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1 Einfiihrung

1.1  Einleitung

Selten hat ein Weitspringer in Deutschland bei einem Sportereignis so groe mediale
Aufmerksamkeit bekommen wie Markus Rehm, als er im Juli 2014 bei den Meister-
schaften des Deutschen Leichtathletik-Verbandes in Ulm die Bestleistung von 8,24 m
erreichte und hierdurch den deutschen Meistertitel errang.! Sein Anblick neben den
anderen Spitzenathleten war auch fiir erfahrene Sportexperten ungewdhnlich: ein unter-
schenkelamputierter Springer, der auf einer Hightech-Karbonprothese abspringt. In der
Leichtathletikwelt ist umstritten, ob er durch seine Sprungprothese, die etwas ldnger ist
als ein menschlicher Unterschenkel, im Vergleich zu den anderen Springern biomecha-
nische Vorteile haben konnte.2 Die Kritiker argwohnen, er wiirde “durch einen Kata-
pulteffekt Technik-Doping* betreiben3, befiirchteten eine ,,Materialschlacht“4 und war-
nen vor der ,,Mensch-Maschine®, dem ,,transhumanen Athlet* der Zukunft.> Der Deut-
sche Leichtathletik-Verband entschied, dass Rehm den Meistertitel behalten diirfe, no-
minierte ihn jedoch aufgrund bestehender Zweifel an der Vergleichbarkeit der Leistun-
gen nicht fiir die Europameisterschaft und entschied, dass kiinftig behinderte Sportler
zwar gemeinsam mit nichtbehinderten Athleten starten diirften, diese jedoch getrennt
gewertet wiirden.®

Die Entwicklung hochtechnisierter Prothesen ist beispielhaft fiir den dynamischen
und innovativen Medizinproduktemarkt, der sich durch kurze Produktzyklen und ein
hohes MaB an Neuerfindungen auszeichnet.” Als wichtiger Bestandteil des Sozialstaates
leisten medizinische Hilfsmittel einen unentbehrlichen Beitrag zur Gesundheitsversor-

1 Siehe hierzu beispielsweise Hahn, Wenn die paralympische Welt zu klein wird, Siiddeutsche Zei-
tung vom 31.07.2014, http://www.sueddeutsche.de/sport/prothesen-weitspringer-markus-rehm-
wenn-die-paralympische-welt-zu-klein-wird-1.2070011 (abger. am 15.1.2015).

2 Zu den rechtlichen Problemen, die mit der Verwendung von Hilfsmitteln im Leistungssport verbun-
den sind, s. Prokop, SpuRt 2013, S. 20.

3 Daub, Weltrekord auf Prothesen — Amputierter will bei Olympia starten, Westdeutscher Rundfunk,
22.7.2008. Eine anschauliche Beschreibung der Funktionsweise von Sportprothesen findet sich bei
Plahm, Federnden Schrittes, Frankfurter Allgemeine Sonntagszeitung vom 26.8.2012, S. 58.

4 Hiervon berichtet Prokop, SpuRt 2013, S. 20.

5 Kamp, Weitspringer Markus Rehm — Der sanfte Sprengmeister, Frankfurter Allgemeine vom
29.11.2014. http://www.faz.net/aktuell/sport/mehr-sport/weitspringer-markus-rehm-der-sanfte-
sprengmeister-13292081.html (abger. am 15.1.2015).

6 Vgl. Unterschenkelamputierter Weitspringer: Rehm darf deutschen Meistertitel behalten, Spiegelon-
line vom 03.11.2014. http://www.spiegel.de/sport/sonst/weitsprung-markus-rehm-bleibt-deutscher-
meister-a-1000778.html (abger. am 15.1.2015). Auch der ehemalige stidafrikanische Sprinter Oscar
Pistorius musste zahlreiche juristische Hiirden nehmen, bis er als beidseitig unterschenkelamputier-
ter Laufer zu den Olympischen Spielen 2012 zugelassen wurde, s. Weichselgdrtner, Das AGG im
Leistungssport — Diskriminierungen im Sport, S. 156.

7 Rieck, MPR 2007, S. 33; zu den Informationsschwierigkeiten der Gesundheitsakteure aufgrund des
uniiberschaubaren Angebots auf dem Medizinproduktemarkt und der hohen Produktspezialisierung
S. Audry/Ghislain, Le dispositif médical, S. 74.
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gung. Rollstiihle, Kriicken, Horgerdte, Inkontinenzprodukte, Antidekubitusmatratzen,
Blindenhunde, Inhalationsgerite, ProthesenfuB3gelenke, orthopéddische Mafschuhe, all
das sind Beispiele fiir die unzédhligen Produktarten, die auf dem Hilfsmittelmarkt exis-
tieren. Bei Erkrankungen, Verletzungen oder Behinderungen erhohen sie die Selbstin-
digkeit der betroffenen Personen und verbessern so die Teilhabe am sozialen Leben und
die Lebensqualitit signifikant.8 Hilfsmittel konnen nicht heilen, aber viele Heilungspro-
zesse mafBgeblich unterstiitzen.

Die Versorgung Kranker und hilfebediirftiger Menschen mit medizinischen Hilfsmit-
teln hat eine jahrhundertealte Tradition. Prothesen wurden beispielsweise bereits im
Mittelalter hergestellt, wenn auch mit einfachen Mitteln und hiufig fragwiirdiger Wir-
kung. Auch Horhilfen gab es schon im Mittelalter in Form von Signalhdrnern und ab
dem 18. Jahrhundert als Horrohre. Durch die neuen industriellen Moglichkeiten und die
notwendige Versorgung von Kriegsversehrten erfuhr die Hilfsmittelversorgung seit dem
19. Jahrhundert eine bedeutende und bis heute andauernde Entwicklung.® Dabei war der
technische Fortschritt eng verbunden mit dem Fortschreiten der medizinischen Wissen-
schaften und der gesellschaftlichen Integration behinderter Menschen. Der demographi-
sche und epidemiologische Wandel der letzten Jahrzehnte durch die Alterung der Be-
volkerung und die Verdnderung der Krankheitsbilder verstirken die praktische Bedeu-
tung von Hilfsmitteln.!0 Die Hilfsmittelleistungen in den staatlichen Krankenversiche-
rungssystemen in Europa sind deshalb auch in Zukunft von groBer, zunehmend finan-
zieller Bedeutung.!! Die Verinderungen der Bevolkerungsstruktur und der Krankheits-
bilder sowie technische Neu- und Weiterentwicklungen fiihren zu einer stetigen Kos-
tenzunahme.!2

8 Zur gesundheitspolitischen Bedeutung der medizinischen Hilfsmittel sowie der Kostenentwicklung
in diesem Bereich Kemper/Sauer/Glaeske, BARMER GEK Heil- und Hilfsmittelreport
2011, S. 9 ff.

9 Eine Beschreibung der Entwicklungsgeschichte der Versorgung mit Seh- und Horhilfen sowie or-
thopéadischen Hilfsmitteln findet sich bei Lucas, Die Hilfsmittelversorgung in der Gesetzlichen
Krankenversicherung, S. 24 ff.

10 Die finanziellen Auswirkungen auf die gesetzliche Krankenversicherung durch Verdnderungen der
Altersstruktur werden auch Altersstruktureffekt genannt, s. Wissenschaftliches Institut der Orts-
krankenkassen, Die Entwicklung auf dem Markt fiir Heil- und Hilfsmittel und ihre Einflussfaktoren,
S. 56; zum Problem der alternden Bevolkerung in allen Mitgliedsstaaten der EU s. statt vieler Tie-
mann, Gesundheitssysteme in Europa, S. 283 ff.

11 Vgl. hierzu Schlenker, BKK 1997, S. 288 f., der als weiteren Grund fiir den Ausgabenanstieg das
Problem der angebotsinduzierten Nachfrage nennt.

12 Die Ausgaben der gesetzlichen Krankenversicherung in Frankreich nahmen fiir Medizinprodukte
beispielsweise im Jahr 2012 um 5,2 % im Vergleich zum Vorjahr zu, s. Comité Economique des
Produits de Santé, Rapport d'activité 2012, S. 18. Die starke Ausgabenzunahme behandelte auch der
Franzosische Rechnungshof erneut in seinem Bericht 2014, s. Cour des Comptes, La Sécurité Socia-
le 2014, S. 293 ff. Zur Bedeutung des medizinisch-technisch-organisatorischen Fortschritts als Be-
stimmungsfaktor des Bedarfs an Heil- und Hilfsmitteln s. Wissenschaftliches Institut der Ortskran-
kenkassen, Die Entwicklung auf dem Markt fiir Heil- und Hilfsmittel und ihre Einflussfaktoren,
S. 67; Grienberger, ZMGR 2009, S. 59; Rixen fordert zu einem kritischen Umgang mit der Hypo-
these der hiufig beklagten sog. ,,Kostenexplosion“ auf und verlangt, die Entwicklung der Gesund-
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Die finanziellen Mittel der staatlichen Gesundheitssysteme sind jedoch begrenzt, so
dass der Thematik der Ausgabenstabilisierung in den vergangenen Jahrzehnten auch im
Hilfsmittelrecht reformprigende Bedeutung zukam!3 und staatliche Kostensteuerung
unerlisslich wurde. Diese staatliche Einflussnahme setzt an einer besonderen, fiir das
Sozialrecht prigenden Rechtsfigur an: dem Leistungserbringungsverhiltnis. Es handelt
sich dabei im Grundsatz um ein dreipoliges Rechtsverhiltnis zwischen dem Leistungs-
triger, dem Leistungserbringer sowie dem Leistungsberechtigten. Es kommt zustande,
weil die Sozialleistung nicht vom Leistungstriger selbst erbracht, sondern an den Leis-
tungserbringer als Dritten iibertragen wird.14 Speziell im Hilfsmittelrecht wird das Leis-
tungserbringungsverhiltnis um einen weiteren Akteur, den Hersteller, erweitert, der in
der Regel, jedoch nicht notwendigerweise, eine vom Leistungserbringer verschiedene
Person ist. Durch die drittvermittelte!> Gesundheitsleistung ergibt sich ein Zusammen-
spiel und eine Wechselbeziiglichkeit der rechtlichen Beziehungen zwischen Leistungs-
triger, Leistungsberechtigtem und Leistungserbringer, bei dem es die unterschiedlichen
Interessen aller Beteiligten zu wahren gilt. Aufgrund dieses Spannungsfeldes sind staat-
liche SteuerungsmaBnahmen zur Herstellung eines Interessengleichgewichtes notwen-
dig.16

Der deutsche Gesetzgeber reagierte auf die stetige Kostenzunahme mit zahlreichen
Reformen. Thren vorldufigen Hohepunkt nahm diese Entwicklung in Deutschland im
Jahr 2007, als es zu einer systemverdndernden Gesetzesreform kam. Mit Inkrafttreten

heitsausgaben ins Verhiltnis zur Entwicklung des Bruttoinlandsproduktes zu setzen, vgl. Rixen, So-
zialrecht als o6ffentliches Wirtschaftsrecht, S. 108 ff. Zum Zusammenhang zwischen der Knappheit
der finanziellen Mittel zur Gesundheitsversorgung und der Gesamtwirtschaftslage s. auch Palier, La
réforme des systemes de santé, S. 55 ff. Welti weist darauf hin, dass im Bereich des Behinderungs-
ausgleichs der technische Fortschritt zu Kosteneinsparungen fiihrt, da er den Pflegebedarf bei den
Betroffenen reduzieren kann und ihnen eine Teilhabe an Gesellschaft und Arbeitsleben ermoglicht,
s. Welti, Sozialrecht + Praxis 2009, S. 683, 698.

13 Die Frage, welche Hilfsmittelkosten die gesetzlichen Krankenversicherungen in Deutschland iiber-
nehmen sollen, hat genau genommen seit Beginn der Einfithrung der gesetzlichen Krankenversiche-
rung eine Rolle gespielt hat. Nach dem zweiten Weltkrieg riickte sie durch die Kriegsversehrtenver-
sorgung erneut in den Fokus. Seit 1957 gab es vermehrte Bestrebungen, die Ausgaben der gesetzli-
chen Krankenversicherung durch eine Strukturreform und Leistungsbegrenzungen zu senken, die
jedoch noch keinen Erfolg hatten, vgl. den vom damaligen Arbeitsminister Blank vorgelegten Ent-
wurf eines Krankenversicherungs-Neuregelungsgesetzes, BT-Drs. 3/1540. Aufgrund massiver Kos-
tenzunahmen in der ersten Hilfte der 70er Jahre des 20. Jahrhunderts bemiihte sich die Politik mit
dem Krankenversicherungs-Kostendimpfungsgesetz (KVKG) 1977 erstmals um die Begrenzung
der Ausgaben im Hilfsmittelsektor. Diesem Gesetz folgte eine Welle von Kostendampfungsgesetzen
in den nichsten Jahrzehnten, s. Ebsen, in: Maydell/Ruland/Becker, Sozialrechtshandbuch (SRH),
§ 15 Rn. 16; zu den Einzelmalinahmen dieser Gesetze vgl. Berg, Bilanz der Kostendimpfungspoli-
tik im Gesundheitswesen: 1977-1984, S. 11 ff. sowie Paffrath/Reiners, DOK 1987, S. 369.

14 Siehe zu den Rechtsbeziehungen im Leistungserbringungsverhiltnis Becker/Meessen/Neueder/
Schlegelmilch/Schon/Vilaclara, VSSR 2011, S. 323, 333 ff. sowie zu den Rechtsbeziehungen bei
der Hilfsmittelversorgung 2.1.4.

15 Zum Begriff der drittvermittelten Sozialleistung Felix, VSSR 2005, S. 133.

16 Zur Erforderlichkeit staatlicher Steuerung, um die Gesundheitsversorgung als offentliches Gut zu
wahren Ballast, VSSR 2012, S. 239, 240 f.
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des Gesetzes zur Stirkung des Wettbewerbs in der gesetzlichen Krankenversicherung
(GKV-WSG)!7 am 1.4.2007 wurde das Zulassungsverfahren zur Statusbegriindung fiir
Leistungserbringer abgeschafft und durch eine nunmehr ausschlieBlich vertragsbasierte
Statusbegriindung ersetzt. Erstmals wurde den Krankenkassen die Moglichkeit einge-
rdumt, durch selektive Vertrige mit einzelnen Leistungserbringern Wettbewerbsvorteile
zu nutzen. Der Gesetzgeber begriindete diese Neuerung, die ,,vor dem Hintergrund der
groBBen Herausforderungen des demographischen Wandels und des [...] medizinisch-
technischen Fortschritts“18 fiir unumgiinglich erachtet wurde, mit dem Ziel, den Ver-
trags- und Preiswettbewerb zu stiirken. !9

Auch das franzosische Kostensteuerungssystem fiir medizinische Hilfsmittel ist seit
kurzer Zeit in einem bedeutenden Wandel begriffen.20 Besonders hervorzuheben ist
dabei die Einfithrung einer Kosten-Nutzen-Analyse, die einer dafiir geschaffenen Son-
derkommission der Haute Autorité de Santé, der unabhingigen obersten Gesundheits-
behorde, iibertragen wurde und seit Oktober 2013 angewendet werden kann.

Ausloser der jiingsten grundlegenden Reformen war die Systemkritik des franzosi-
schen Rechnungshofes, der im September 2011 in seinem Bericht iiber die Sozialversi-
cherung die bestehenden Kostensteuerungsmittel als unwirtschaftlich und intransparent
kritisierte?! und diese Kritik in den folgenden Jahren erneuerte.22 Hinzu kamen zwei
Skandale, die die franzdsische Gesundheitsbranche erschiitterten und die Reformbediirf-
tigkeit des Medizinprodukte- und Arzneimittelsystems verdeutlicht haben.23 GroBes
Aufsehen erregte der Fall der Brustimplantate, die mit nicht zugelassenen Industriesili-
konen gefiillt waren und von der franzosischen Firma ,,Poly Implant Prothese* iiber
mehrere Jahre hinweg weltweit vertrieben wurden. Da die Billigimplantate im Verdacht
stehen, krebserregend zu sein und schneller zu reilen oder auszulaufen als handelsiibli-
che Produkte, hat die franzosische Regierung eine vorbeugende Entfernung dieser Imp-
lantate empfohlen.?4 Auch der Skandal um das Arzneimittel ,,Mediator schlug in
Frankreich hohe Wellen. Es handelt sich bei Mediator um ein Arzneimittel des franzosi-
schen Pharmaunternehmens Servier, das zur Diabetesbehandlung in Frankreich seit
1976 zugelassen war. Bereits Ende der neunziger Jahre kam der Verdacht auf, dass das

17 Gesetz zur Stirkung des Wettbewerbs in der gesetzlichen Krankenversicherung (GKV-WSG) vom
26.03.2007, BGBI. 12007, S. 378.

18 Gesetzesbegriindung zum GKV-WSG, BT-Drs. 16/3100, S. 1.

19 BT-Drs. 16/3100, S. 141.

20 Siehe hierzu ausfiihrlich 4.2.1.1.

21 Cour des Comptes, La Sécurité Sociale 2011, S. 109 ff.

22 Vgl. Cour des Comptes, La Sécurité Sociale 2014, S. 300 ff.

23 Dies sind die Skandale um das Arzneimittel ,,Mediator®, fehlerhafte Brustimplantate sowie Hiiftpro-
thesen.

24 Siehe zur Beschreibung dieses Vorgangs BT-Drs. 17/8548, S. 1 f. Nach Auffassung der Bundesre-
gierung handelt es sich dabei um einen kriminellen Vorgang, bei dem die beauftragte Benannte Stel-
le sowie die franzosische staatliche Uberwachungsbehorde AFSSAPS systematisch getiuscht wur-
den. Zu den Mingeln des bestehenden Systems der Medizinproduktesicherheit Wannenwetsch, Die
BKK 2012, S. 160 ff.
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Medikament schwere Herzklappenschdden verursachen konne. Obwohl sich dieser in
den folgenden Jahren aufgrund wissenschaftlicher Veroffentlichungen und zunehmen-
der Meldungen von Verdachtsfillen erhirtete, reagierte die Agence francgaise de sécu-
rité sanitaire des produits de santé (AFSSAPS, franzosische Gesundheitsbehorde fiir
die Sicherheit von Gesundheitsprodukten) erst 2009, indem sie das Medikament vom
Markt nahm. Dem Arzneimittel werden in der Zeit seiner Zulassung in Frankreich 500
bis 2000 Todesfille zugeschrieben.25

Die bedeutenden Systemveridnderungen in beiden Ldndern gaben Anlass, die grund-
legende Frage zu stellen, welche Moglichkeiten der kooperativen Kostensteuerung sich
im Hilfsmittelbereich anbieten. Um einer Antwort auf diese grundlegende Frage niher
zu kommen, werden in der vorliegenden Arbeit die Systeme in Deutschland und Frank-
reich dargestellt und miteinander verglichen. Ziel ist es, durch die detaillierte Darstel-
lung beider Hilfsmittelsysteme Kenntnisse iiber die rechtlichen Losungsansitze und
Steuerungsmechanismen der kooperativen Kostensteuerung in der Hilfsmittelversor-
gung zu erhalten26 sowie Gemeinsamkeiten und Unterschiede der Systemstrukturen
herauszuarbeiten. Auf diese Weise soll die Arbeit zur Erweiterung des Wissens iiber die
Funktionsweise und Wirkung der kooperativen Regulierungsinstrumente2’ im Bereich
medizinischer Hilfsmittel beitragen: Welches System ist in der Praxis besser anwend-
bar, weil es den Krankenkassen ermdglicht, niitzliche Produkte zu finanzieren und nutz-
lose Kosten zu sparen? In welchem System ist es fiir Hersteller und Leistungserbringer
einfacher, hochwertige und rentable Leistungen zu erbringen?

In Hinblick auf eine moglicherweise bevorstehende Einfiihrung der Kosten-Nutzen-
Analyse im deutschen Hilfsmittelsektor28 ist es besonders lohnend, das franzosische
System mit seiner unabhéngigen, objektiven Nutzenbewertung und kiinftig auch seiner
Kosten-Nutzen-Bewertung einer eingehenden Betrachtung zu unterziehen.

Diese rechtsvergleichende Untersuchung wird sich jedoch nicht auf einen deskripti-
ven Vergleich der Rechtsordnungen beschrinken. Um dariiber hinaus die Kostensteue-
rungssysteme einer objektiven juristischen Bewertung unterziehen zu kénnen und auf
diese Weise einen wertenden Vergleich zu ermoglichen, soll eine normative Bewer-
tungsgrundlage geschaffen werden. Aus hoherrangigen juristischen Vorgaben und Prin-
zipien des Europarechts, des Verfassungsrechts sowie des Wirtschaftsverwaltungsrechts
konnen die europarechtlichen Vorgaben des freien Warenverkehrs, die Transparenz der
Kostensteuerung sowie die Innovationsoffenheit der Systeme als Priifungskategorien
abgeleitet und folgende Fragen beantwortet werden: In welchem System werden die

25 Zusammenfassend zum Mediatorskandal s. Mullard, Mediator scandal rocks French medical com-
munity, The Lancet 2011, S. §90.

26 Zu diesem Ziel der Rechtsvergleichung Zweigert/Kotz, Einfithrung in die Rechtsvergleichung, S. 14.

27 Bora bezeichnet dies als ,regulierungstechnisches Wissen* bei der Innovationsregulierung und
nennt es als Form des Regulierungswissens neben dem Prognose- und dem Risikoentscheidungs-
wissen, Bora, in: Eifert/Hoffimann-Riem, Innovationsfordernde Regulierung, S. 23, 31 ff.

28 Weitere Ausfiihrungen hierzu am Ende unter 5.4.3.
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europarechtlichen Vorgaben der Warenverkehrsfreiheit besser gewahrt? Welches Sys-
tem ist transparenter und welches bereitet einen guten Nihrboden fiir Innovationen?

1.2 Untersuchungsgegenstand

Der Untersuchungsgegenstand der vorliegenden Arbeit wird positiv durch den Titel
der Arbeit umrissen. Dieser enthdlt drei unbestimmte Rechtsbegriffe: medizinische
Hilfsmittel, Kostensteuerung sowie kooperativ. Thr Inhalt soll an dieser Stelle nur kurz
skizziert werden. Die genaue Durchleuchtung und Untersuchung ist fiir das Verstidndnis
und den Aufbau der Untersuchung unerlédsslich und wird in der Grundlegung erfol-
gen.29

Der in dieser Arbeit verwendete, neutrale Begriff ,,medizinische Hilfsmittel* muss
von verschiedenen internationalen, unionsrechtlichen, deutschen sowie franzosischen
Rechtsbegriffen abgegrenzt werden30 und bezieht sich grundsitzlich auf medizinische
Gegenstiande und damit verbundene Dienstleistungen. Staatliche Kostensteuerung setzt
am Leistungserbringungsverhiltnis an und zielt darauf ab, verschiedene Interessen der
handelnden und betroffenen Beteiligten in Einklang zu bringen. Dabei nimmt der Staat
Einfluss auf die Ausgaben, die im Gesundheitssystem fiir medizinische Hilfsmittel an-
fallen.3! Dies geschieht, in Abgrenzung zu einseitig-hoheitlicher Steuerung, mittels ko-
operativ-konsensualer MaBnahmen32, die durch Kooperation alle betroffenen Akteure
einbeziehen. Voraussetzung fiir ihr Gelingen ist die Bereitschaft aller Beteiligten, sich
einzubringen und Kompromisse zu schlieen.

In dieser Arbeit werden nur solche MaBnahmen untersucht, die im Rahmen des
Krankenversicherungsrechts Anwendung finden. Kostensteuerungsmalnahmen der Be-
hinderten-, Pflege- oder Unfallversorgung gehoren nicht zum Untersuchungsgegen-
stand. Diese Beschrinkung ist bereits unter praktischen Gesichtspunkten sinnvoll, da
die Krankenversicherungsleistungen den entscheidenden Anteil an den im medizini-
schen Sektor erbrachten Leistungen bilden und somit eine hohe finanzielle und wirt-
schaftliche Bedeutung fiir die Leistungserbringer haben. Auch was medizinische Hilfs-
mittel anbelangt, die nicht nur von Krankenkassen, sondern als Mittel zum Behinde-
rungsausgleich auch von anderen Sozialleistungstrigern geleistet werden, sind Kran-
kenkassen gleichwohl die wichtigsten Leistungstriger.33 Daraus folgt ein grundsétzlich
erhohtes Steuerungsbediirfnis im Leistungserbringungsrecht der gesetzlichen Kranken-
kasse. In Deutschland beispielsweise hat der Staat mit einer hoheren Regelungsdichte,
die es in dieser Auspridgung in anderen Versicherungszweigen nicht gibt, und einer ho-
heren Zahl von Steuerungsmechanismen im Krankenversicherungsrecht auf dieses Be-

29 Siehe 2.1.1,2.2.2,2.2.3,2.2.4.
30 Ausfiihrlich hierzu in der Grundlegung unter 2.1.1.
31 Vgl. hierzu die Ausfithrungen in 2.2.2 und 2.2.3.

32 Zur kooperativ-konsensualen Steuerung in Abgrenzung zur einseitig-imperativen Steuerung
s. 2.24.1.

33 Welti, Sozialrecht + Praxis 2009, S. 683, 686.
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diirfnis reagiert.34 AuBerdem kann das krankenversicherungsrechtliche Leistungs-
erbringungsrecht als grundlegende Normierung des Leistungserbringungsrechts im So-
zialrecht allgemein bezeichnet werden und hat fiir andere Versicherungszweige Vor-
bildcharakter.35 Eine Beschrinkung der Untersuchung auf das Krankenversicherungs-
recht ist schlieBlich auch im franzodsischen Recht sinnvoll, da auch hier die Einfluss-
nahme des Staates auf das Gesundheitssystem von jeher besonders ausgeprigt ist.36

Vom Untersuchungsgegenstand des deutschen Rechts ausgenommen werden auf3er-
dem MaBnahmen der Integrierten Versorgung (IV) nach §§ 140 a ff. SGB V. Bei der
Integrierten Versorgung handelt es sich um ein separates komplexes Forschungsfeld,
das eigene praktische und juristische Probleme aufwirft. Dariiber hinaus hat das Steue-
rungsmodell der Integrierten Versorgung iiber das Versuchsstadium hinaus kaum FEin-
gang in die reguldre Hilfsmittelversorgung gefunden. Nach dem Auslaufen der An-
schubfinanzierung Ende 2008, die zu einem deutlichen Riickgang der IV-Vertrige fiihr-
te,37 handelt es sich bei der Integrierten Versorgung im Bereich medizinischer Hilfsmit-
tel inzwischen um eine Randerscheinung, deren anfingliche Faszination38 verblasst ist
und die von den Krankenkassen mangels Wirtschaftlichkeit in der momentan gesetzli-
chen Form kaum angewendet wird.39 Daher erscheint es verzichtbar, auf dieses Thema
in der vorliegenden Arbeit einzugehen.

Innerhalb des franzosischen Krankenversicherungssystems ist eine weitere Be-
schrinkung des Untersuchungsgegenstandes trotz der Aufficherung der franzosischen
Sozialversicherung40 nicht notwendig, da es im Bereich des Leistungserbringungsrechts
keine Unterschiede zwischen den verschiedenen Pflichtversicherungssystemen gibt.#!
Auch die komplementire Versorgung (systémes complémentaires) wird in die Betrach-
tung mit einbezogen, da diese bei der Leistung medizinischer Hilfsmittel ebenfalls von
Bedeutung ist.42

34 So konnen beispielsweise Hilfsmittelleistungen in der gesetzlichen Unfallversicherung in Deutsch-
land in volliger Vertragsfreiheit auf dem Markt nachgefragt werden, da die Unfallversicherungstri-
ger aufgrund ihres geringen Marktanteils an eine gleichmifige Beriicksichtigung aller Leistungser-
bringer nicht gebunden sind, vgl. Wirthl, in: Lauterbach, Unfallversicherungskommentar, § 31
Rn. 16.

35 Dies zeigt sich darin, dass bei der Regelung der Hilfsmittelerbringung in anderen Versicherungs-
zweigen teils weitreichend auf die Normen des SGB V verwiesen wird, vgl. fiir die Pflegeversiche-
rung § 78 Abs. 1 SGB XI sowie fiir die Festbetragsregelung in der gesetzlichen Unfallversicherung
§ 31 Abs. 1 S.3 SGB VIIL

36 Vgl. Tiemann, Gesundheitssysteme in Europa, S. 26.

37 Amelung/Wolf, G+S 2012, S. 16, 18.

38 So duBerte Sichert 2007, die ,,Faszination Vertragswettbewerb und in besonderer Weise die Faszi-
nation fiir die Integrierte Versorgung kenne keine Grenzen, Sichert, G+S 2007, S. 51.

39 Siehe zur geringen Bedeutung der Integrierten Versorgung in der aktuellen Gesundheitspolitik und
zu Griinden fiir diese Entwicklung Amelung/Wolf, G+S 2012, S. 16 ff.

40 Siehe hierzu 4.1.1.

41 Dies verdeutlicht auch die Stellung des Leistungserbringungsrechts im Ersten Buch des Sozialge-
setzbuches (CSS) unter der Uberschrift ,,Allgemeines* (Généralités).

42 Vgl. Tiemann, Gesundheitssysteme in Europa, S. 59.
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1.3 Rechtsvergleichende und juristische Methodik

Die rechtsvergleichende Untersuchung im Recht der gesetzlichen Krankenversiche-
rung in Deutschland und Frankreich wird nach der klassischen Methode der funktiona-
len Rechtsvergleichung vorgenommen. Um einen neutralen, tibergeordneten Standpunkt
einnehmen zu konnen ist zunédchst erforderlich, sich von konkreten juristischen Pro-
blemstellungen und nationalen Rechtsbegriffen zu 16sen und ein vorrechtliches Problem
im Sinne eines tertium comparationis zu formulieren.43 Hierfiir ist es sinnvoll, auf neu-
trale Begriffe zuriickzugreifen.#4 In einem nichsten Schritt geht es darum, in den Ver-
gleichsrechtsordnungen alle Rechtsquellen zu bestimmen und einer Untersuchung zuzu-
fiihren, deren Funktion die Losung des formulierten vorrechtlichen Problems ist (sog.
Funktionalititsprinzip).4> Dabei sollen auch Rechtstatsachen Beriicksichtigung finden,
namlich Gegebenheiten, die in der Praxis anders gelebt werden, als dies vom Gesetzge-
ber normiert oder intendiert wurde.46 Der Anspruch der Neutralitiit ist jedoch ein uner-
reichbares Ideal, da die Gefangenheit im eigenen Erkenntnisprozess nie voéllig verhin-
dert werden kann.#’7 Aus diesem Grund soll der Versuch unternommen werden, den
Prozess des ,,Hin- und Herschauens*“48 bei der Bildung von Systembegriffen und Ver-
gleichskriterien dem Leser zugédnglich zu machen, indem die Wahl der neutralen Begrif-
fe in Abgrenzung zu den national verwendeten Termini erkldrt und beschrieben wird.

Die vorliegende Arbeit ist eine juristische Untersuchung und bedient sich deshalb
ausschlieBlich juristischer Methoden. Das bedeutet, dass konkrete Daten und in Zahlen
messbare Fakten der praktischen Wirksamkeit von Kostensteuerungsinstrumenten nicht
erhoben oder verglichen werden.49 Es ist jedoch méglich, zu den Wirkungsbedingungen
des Rechts Aussagen zu treffen, indem Verfahrensgestaltungen und ihre Auswirkungen
auf das Steuerungssystem untersucht werden. Auf diese Weise konnen Antworten auf
folgende Fragen gefunden werden: Welches System ist in der Praxis besser anwendbar,
weil es den Krankenkassen ermdoglicht, niitzliche Produkte zu finanzieren und nutzlose
Kosten zu sparen? In welchem System ist es fiir Hersteller und Leistungserbringer ein-

43 Vgl. Zacher, in: ders., Vorfragen zu den Methoden der Sozialrechtsvergleichung, S. 21, 37 ff,;
Zweigert/Kotz sprechen in diesem Zusammenhang von ,Einfall®, s. Zweigert/Kotz, Einfithrung in
die Rechtsvergleichung, S. 33.

44 Vgl. Starck, JZ 1997, S. 1021, 1027; Eichenhofer, NZS 1997, S. 97, 99.

45 Vgl. Becker, Staat und autonome Triger im Sozialleistungsrecht, S. 33; Sacco, Einfithrung in die
Rechtsvergleichung, S. 60; Zweigert/Kotz, Einfiihrung in die Rechtsvergleichung, S. 33.

46 Vgl. etwa Zacher, in: ders., Vorfragen zu den Methoden der Sozialrechtsvergleichung, S. 21, 71,
sowie Becker, Staat und autonome Tréager im Sozialleistungsrecht, S. 33; zum Unterschied des law
in the books zum law in action etwa Pieters, in: Ruland/Maydell/Papier, Reflections on the Metho-
dology of Social Security Law Comparison, S. 715, 721 ff.; Kischel, ZVgIRWiss 2005, S. 10, 26 ff.

47 Vgl. Tschentscher, JZ 2007, S. 807, 812.

48 Zacher, in: ders., Vorfragen zu den Methoden der Sozialrechtsvergleichung, S. 21, 40.

49 Die Erhebung solcher Daten sowie anschlieBende Aussagen iiber Wirksamkeitszusammenhénge ist
selbst fiir Okonomen héufig nicht oder nur schwierig moglich, vgl. Becker, in: ders., Rechtsdogma-
tik und Rechtsvergleich im Sozialrecht, S. 11, 22 f. Siehe hierzu auch Becker, in: ders./Ross/Sichert,
Wahlmoglichkeiten und Wettbewerb in der Krankenhausversorgung, S. 11, 13.
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facher, hochwertige und rentable Leistungen zu erbringen? Damit in Verbindung stehen
die Fragen, in welchem System die europarechtlichen Vorgaben der Warenverkehrs-
freiheit besser gewahrt bleiben, welches System transparenter ist und welches einen
guten Nihrboden fiir Innovationen bereitet. Nach Antworten auf diese Fragen kann mit
juristischen Methoden gesucht werden. Deshalb werden in der wertenden Analyse
rechtliche Vorgaben und Prinzipien der Kostensteuerung aufgegriffen, die als Ver-
gleichskriterien fiir eine Bewertung der beiden Rechtssysteme gelten. Die Anwendbar-
keit der Systeme fiir die Akteure in der Praxis lésst sich in die juristischen Fragen nach
freiem Warenverkehr, Transparenz sowie Innovationsoffenheit und die Ubernahme von
Innovationsverantwortung transponieren.

1.4 Auswahl der Vergleichslinder

Aufgrund der jiingsten Verdnderungen im Leistungserbringungsrecht und der Ver-
starkung von Wettbewerbselementen ist die Thematik der Kostensteuerung in der deut-
schen Hilfsmittelversorgung von besonderem Interesse. Diese Gegebenheiten waren
Ausgangspunkt bei der Themenwahl und der Suche nach einer geeigneten Vergleichs-
rechtsordnung, die durch die Betrachtung und Gewichtung verbindender sowie trennen-
der Systemelemente vorgenommen wurde und zur Auswahl des franzosischen Pflicht-
versicherungssystems als Vergleichsrechtsordnung fiihrte.

Der Vergleich zweier Mitgliedstaaten der Europidischen Union ist bei dem vorliegen-
den Thema insbesondere in Hinblick auf die Bedeutung der unionsrechtlichen Waren-
verkehrsfreiheit, des Einflusses des europdischen Wettbewerbs- und Vergaberechts so-
wie der (aufgrund des Brustimplantateskandalsd0 jiingst in die Schlagzeilen gerate-
nen>!) Umsetzung europarechtlicher Vorgaben zur Medizinproduktesicherheit von be-
sonderem Interesse. Die Sozialrechtsordnungen beider Vergleichslinder weisen auf-
grund der vornehmlichen Arbeitnehmersicherung in Versicherungssystemen grundsitz-
liche Ahnlichkeiten auf, die bei Kategorisierungen der Sozialstaaten in der Regel zu
einer Einordnung beider Sozialsysteme in eine gemeinsame Gruppe fithren. Beide Sozi-
alstaaten werden beispielsweise als korporatistische Wohlfahrtsstaaten32 und als iiber-
wiegend Bismarcksche Systeme eingeordnet.53 Diese Kategorienbildungen sind fiir die

50 Siehe hierzu 1.1.

51 Vgl. beispielsweise Brandt/Elger/Hackenbroch/Klawitter/Ludwig, Der Spiegel vom 16.1.2012,
S. 40 ff.: ,,Schund mit Siegel — Brustimplantate, kiinstliche Hiiften und Stents werden in Deutsch-
land nachlissig kontrolliert.” Uhlmann, Stiddeutsche Zeitung vom 9.1.2012: ,Risse, Billig-Silikon
und Entziindungen — Wie gefihrlich die Brustimplantate sind.“, Titel des Arzteblattes vom
6.4.2012: , Medizinprodukte — Ein Markt ohne Regeln?*

52 Kategorisierung der Wohlfahrtsstaaten in liberale, korporatistische und sozial-demokratische Sys-
teme nach Esping-Andersen, The three worlds of welfare capitalism, S. 27.

53 Zur Problematik der Einteilung der Sozialsysteme in Bismarck- und Beveridge-Léander Zacher, in:
ders., Vorfragen zu den Methoden der Sozialrechtsvergleichung, S. 21, 33 sowie Pieters, in: Ru-
land/Maydell/Papier, Reflections on the Methodology of Social Security Law Comparison, S. 715,
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folgende Untersuchung zwar insofern hilfreich, als die grundlegenden systemstrukturel-
len Ahnlichkeiten das Zurechtfinden in beiden Rechtsordnungen erleichtern. Fiir die
Frage der Kostensteuerung im Leistungserbringungsverhiltnis sind diese Kriterien je-
doch nicht relevant, da sie sich auf die allgemeinen Leistungsstrukturen beziehen und
iber die Organisation des Leistungserbringungsrechts keine Aussage treffen. Andere
systematische Ahnlichkeiten sind jedoch fiir das Leistungserbringungsverhiltnis bedeu-
tend. So werden die Beziehungen zu den Leistungserbringern in beiden Systemen in der
Regel vertraglich geregelt und sind von Kooperation gepriigt.54 Die Versicherungstri-
ger in beiden Lindern sind eigene Rechtspersonlichkeiten,d die jedoch in Frankreich
aufgrund detaillierter gesetzlicher Regelungen weniger Gestaltungsspielraum haben.56

Ausgehend von diesen strukturellen Gemeinsamkeiten sind es gerade die sys-
tematischen Unterschiede, die den Rechtsvergleich spannend machen und zu einem
Erkenntnisgewinn fiihren. Bereits die grundsitzliche Systemunterscheidung in der Fi-
nanzierungsart zwischen dem Kostenerstattungsprinzip in Frankreich und dem Sachleis-
tungsprinzip in Deutschland wirft die Frage auf, ob diese sich auf das Leistungserbrin-
gungsverhiltnis auswirktS7 oder es sich lediglich um eine bloBe Zahlungsmodalitiit
handelt, die keinen Einfluss auf die Rechtsbeziehungen und ihre Ausgestaltung im Leis-
tungserbringungsverhiltnis hat.58

Andere Unterschiede sind jedoch noch wesentlich bedeutender. So ist das deutsche
Hilfsmittelsystem dezentral, wettbewerblich und teilweise selektiv organisiert. Die Kos-
ten fiir Hilfsmittelleistungen werden in Vereinbarungen zwischen den einzelnen Kran-
kenkassen und den Leistungserbringern ausgehandelt, so dass es keinen deutschland-
weiten Einheitspreis gibt, sondern fiir dasselbe Hilfsmittel je nach Vertrag unterschied-
liche Konditionen ausgehandelt werden konnen. Zudem wurde seit den letzten Refor-
men immer stirker Wettbewerb als Kostensteuerungsmittel eingesetzt. Nun besteht

724, der die Einordnung der Sozialsysteme in Bismarck- und Beveridgesysteme im Krankenversi-
cherungsrecht immer noch fiir pragend halt.

54 Siehe § 2 Abs. 2 S. 3 SGB V sowie beispielsweise zu vertraglichen Vereinbarungen mit Hilfsmittel-
erbringern § 126, 127 SGB V; zum deutschen Recht vgl. auch Ebsen, in: Sodan, Die sozial-
marktwirtschaftliche Zukunft der Krankenversicherung, S. 59, 60 sowie zum franzodsischen Recht
Tiemann, Gesundheitssysteme in Europa, S. 53.

55 S. zum deutschen Recht § 4 Abs. 1 SGB V. Die franzosischen Versicherungstréiger sind auf nationa-
ler Ebene offentlich-rechtliche autonome Tréger, s. Art. L. 221-2 CSS, auf regionaler und lokaler
Ebene privatrechtliche Einrichtungen, vgl. Becker, Staat und autonome Triger im Sozialleistungs-
recht, S. 233.

56 Vgl. Becker, Staat und autonome Tridger im Sozialleistungsrecht, S. 282; Abig, Die Rechtsstellung
nichtirztlicher Leistungserbringer in der gesetzlichen Krankenversicherung, S. 184 f.

57 So Abig, die die Unterscheidung zwischen Sachleistungs- und Kostenerstattungsprinzip als Ursache
fir Abweichungen im Grad der Einbeziehung privater Leistungserbringer und in der Rechtsnatur
von Vereinbarungen der Krankenkassen mit Leistungserbringern im Leistungserbringungsrecht des
Rettungstransportwesens in Deutschland und Frankreich sieht, vgl. Abig, Die Rechtsstellung nicht-
drztlicher Leistungserbringer in der gesetzlichen Krankenversicherung, S. 169 und 186 ff.

58 Entscheidend ist vielmehr die staatliche Verantwortung in Sozialversicherungssystemen, Becker, in:
ders./Ross/Sichert, Wahlmoglichkeiten und Wettbewerb in der Krankenhausversorgung, S. 11, 20.
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auch die Moglichkeit, selektiv mit bestimmten Leistungserbringern Vertridge auszuhan-
deln, die alle anderen Leistungserbringer von der Leistung ausschliefen.

Ganz anders ist dies in Frankreich: Hier wird die Kostensteuerung im Bereich der
medizinischen Hilfsmittel zentral fiir das gesamte Land ausgeiibt. Das System ist zudem
ein integratives, offenes System, das jedem entsprechend qualifizierten Leistungserb-
ringer eine Beteiligungsmoglichkeit einrdumt. Diese erheblichen Unterschiede im Kos-
tensteuerungsrecht fiihren bei der Darstellung der verschiedenen Kostensteuerungsmit-
tel zu einem Facettenreichtum, der einen Eindruck davon gibt, auf welch unterschiedli-
che Weisen staatliche Kostensteuerung mit kooperativen Mechanismen durchgefiihrt
werden kann.

Die vorliegende Arbeit beschrinkt sich jedoch nicht auf eine deskriptive Darstellung
der bereits existierenden Kostensteuerungssysteme. Der Einblick in das franzosische
Kostensteuerungssystem im Bereich der medizinischen Hilfsmittel und der Vergleich
mit dem deutschen System ist auch fiir alle Akteure des deutschen Hilfsmittelmarktes
interessant, die ihren Blick in die Zukunft richten und sich mit moglichen zukiinftigen
Reformmodellen des deutschen Hilfsmittelsystems auseinandersetzen wollen. Denn in
Frankreich wird es kiinftig ein Modell geben, das im deutschen Krankenversicherungs-
system bereits fiir Arzneimittel und Neue Untersuchungs- und Behandlungsmethoden
realisiert wird: eine Bewertung des medizinischen Nutzens, der Verbesserung des medi-
zinischen Nutzens sowie eine Kosten-Nutzen-Bewertung. Es spricht vieles dafiir, dass
eine dhnliche Entwicklung auch im deutschen Hilfsmittelbereich kommen konnte,>?
weshalb der Blick nach Frankreich aus deutscher Sicht besonders lohnend ist.

1.5 Aufbau der Untersuchung

Die folgende Arbeit gliedert sich in vier Teile und soll dem klassischen Aufbau
rechtsvergleichender Arbeiten nach nationalen Rechtsordnungen folgen.%0 In der
Grundlegung werden zentrale Begriffe dieser Arbeit differenziert dargestellt und das
Sachproblem erortert. Hierbei sollen die verschiedenen existierenden Begrifflichkeiten,
die Besonderheiten des Hilfsmittelmarktes, die Zulassungsschritte eines Produktes zu
verschiedenen Mirkten sowie die Rechtsbeziehungen bei der Hilfsmittelversorgung
behandelt werden. Der zweite Teil der Grundlegung geht auf grundlegende Aspekte der
kooperativen Kostensteuerung ein.

In den darauf folgenden Linderberichten werden zundchst die Grundlagen der
Hilfsmittelversorgung im jeweiligen staatlichen Gesundheitssystem und darauthin die
fiir die Hilfsmittelversorgung existierenden kooperativen Kostensteuerungsmittel darge-
stellt sowie sich stellende Rechtsfragen diskutiert. Die Darstellung der beiden Rechts-
ordnungen in separaten Linderberichten ermdglicht, das nationale Rechtssystem zu

59 Vgl. Heil/Schork, MPR 2011, S. 10, 12.
60 Vgl. hierzu Zacher, in: ders., Vorfragen zu den Methoden der Sozialrechtsvergleichung, S. 21, 73;
Zweigert/Kotz, Einfithrung in die Rechtsvergleichung, S. 42 f.
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strukturieren und zu systematisieren, es hierdurch in seiner Gesamtheit zu erfassen so-
wie dogmatische Zusammenhiinge herauszuarbeiten.®! Auf diese Weise kénnen wissen-
schaftliche Erkenntnisse iiber die jeweilige Vergleichsrechtsordnung gewonnen und
dariiber hinaus der Rechtsstoff fiir die vergleichende Analyse aufbereitet werden.

Die vergleichende Analyse besteht aus drei Teilen. Nach dem Vergleich der grundle-
genden Versorgungsvoraussetzungen in den beiden Lédndern folgt eine Analyse der
Strukturen kooperativer Kostensteuerung, in der auf die Gemeinsamkeiten und Unter-
schiede zwischen beiden Lindern eingegangen wird. Im letzten Teil der Analyse wer-
den die beiden Kostensteuerungssysteme in Hinblick auf rechtliche Vorgaben und Prin-
zipien einer wertenden Analyse unterzogen. Die verschiedenen Kostensteuerungsmittel
werden dabei in Hinblick auf die Vereinbarkeit mit der Warenverkehrsfreiheit, das
Transparenzgebot sowie Innovationsoffenheit und Innovationsverantwortung hin ge-
priift. Im abschlieBenden Fazit folgt eine Stellungnahme zur tatsdchlichen Eignung der
dargestellten MaBBnahmen zur Kostensteuerung sowie zur Effektivitit der Kooperation.

61 Zur Bedeutung der Systematisierung des Rechtsstoffs, um dogmatische Aussagen gewinnen zu
konnen, s. Becker, in: ders., Rechtsdogmatik und Rechtsvergleich im Sozialrecht, S. 11, 14 ff. Kritik
an der separaten Darstellung in Linderberichten iibt Tschentscher, der sie fiir schwerfillig hilt und
eine wertende, praxisnahe Herangehensweise bereits bei der Beschreibung empfiehlt, die praxisni-
her sei, vgl. Tschentscher, JZ 2007, S. 807 ff.
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2 Grundlegung

2.1  Versorgung mit medizinischen Hilfsmitteln

2.1.1 Hilfsmittelbegriffe

Medizinische Hilfsmittel sind in jedem Gesundheitssystem ein wichtiger Teil der
Gesundheitsversorgung. Einen allgemeinen, vorrechtlichen Hilfsmittelbegriff gibt es
jedoch nicht.62 Vielmehr sind auf internationaler Ebene und in den nationalen Rechts-
ordnungen verschiedene juristische Ausdriicke gebriduchlich, die dieselbe Produktart
umschreiben, jedoch abhédngig vom jeweiligen Regelungszweck in ihrer Reichweite und
ihrem Einsatzgebiet variieren.

Um die Begriffsdifferenzen sowie die Griinde fiir diese unterschiedlichen Begriffs-
verwendungen zu verstehen, ist es notwendig, sich die Regelungszwecke vor Augen zu
fiihren. Der Medizinproduktebegriff der Weltgesundheitsorganisation (WHO®3) und der
Europdischen Union, der auch in das deutsche Medizinproduktegesetz (MPG) und den
franzosischen Code de la Santé publique (CSP)%4 iibernommen wurde, entstammt einer
Rechtsmaterie, die der Risikosteuerung und Gefahrenabwehr dient.05 Aus diesem
Grund besteht das Interesse, den Begriff zwar klar zu definieren und zu anderen Pro-
duktbereichen abzugrenzen, ihn jedoch innerhalb eines sinnvollen Rahmens moglichst
weit zu fassen, um Sicherheitsliicken zu vermeiden. Der Hilfsmittelbegriff aus dem
deutschen Krankenversicherungsrecht und der Begriff ,,Medizinprodukte zur individuel-
len Anwendung* aus dem franzosischen Code de la Sécurité Social (CSS)00 dienen im
Gegensatz dazu dem Zweck, den Leistungsanspruch des Versicherten abzustecken. In
diesem Fall besteht die Notwendigkeit, die Reichweite des Begriffs zu begrenzen, um
die Leistungspflicht der Krankenkassen zu begrenzen.

Vereint werden all diese Bezeichnungen in der Notwendigkeit der Abgrenzung zu
einer zweiten groBen Gruppe von Gesundheitsprodukten — den Arzneimitteln. Da so-
wohl medizinische Hilfsmittel als auch Arzneimittel Sachqualitéit haben und im Krank-
heitsfall eingesetzt werden, ist diese Unterscheidung besonders wichtig.

62 Vgl. Zuck, MedR 2003, S. 335, der den Nutzen eines allgemeinen, vorrechtlichen Hilfsmittelbe-
griffs in Frage stellt.

63 WHO ist eine Abkiirzung fiir die englische Bezeichnung der Organisation: World Health Organiza-
tion.

64 Gesetz tiber die offentliche Gesundheit.

65 Kage, Das Medizinproduktegesetz — Staatliche Risikosteuerung unter dem Einfluss européischer
Harmonisierung, S. 19.

66 Gesetz iiber die Sozialversicherung.
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2.1.1.1 Medizinproduktebegriff der Weltgesundheitsorganisation und der
Europdischen Union

Auf internationaler und europdischer Ebene wird der Terminus Medizinprodukte
(medical devices; dispositifs médicaux) verwendet. Dieser Begriff hat sowohl in die
Empfehlungen der Weltgesundheitsorganisation der Vereinten Nationen®’, als auch in
die europiische Medizinprodukterichtlinie®® Eingang gefunden. Der Begriff Medizin-
produkte wird von beiden Organisationen sehr dhnlich definiert und weicht nur in Teil-
bereichen voneinander ab.

Die Definition der WHO entspricht der von der Global Harmonization Task Force
(GHTF)% vorgenommenen Begriffsbestimmung und wurde in die Empfehlungen iiber
die Regulierung des Medizinproduktemarktes iibernommen. Die Definition lautet:

»Medizinprodukte sind alle einzeln oder miteinander verbunden verwende-
ten Instrumente, Apparate, Gerite, Maschinen, Vorrichtungen, Implantate,
In-Vitro-Reagenzien oder Ausriistung, Software, Stoffe oder dhnliche oder
verwandte Gegenstinde, die vom Hersteller zur Anwendung fiir Menschen
fiir folgende Zwecke bestimmt sind:
Erkennung, Verhiitung, Uberwachung, Behandlung oder Linderung
von Krankheiten
Erkennung, Verhiitung, Uberwachung, Behandlung oder Linderung
von Verletzungen
Untersuchung, Ersatz, Verinderung oder Unterstiitzung des anatomi-
schen Aufbaus oder eines physiologischen Vorgangs
Lebensunterstiitzung oder -erhaltung
Empfingnisregelung
Desinfektion von Medizinprodukten
Um zu medizinischen Zwecken mittels In-vitro-Untersuchung von aus
dem menschlichen Korper stammenden Proben Informationen zu lie-
fern
und deren bestimmungsgemille Hauptwirkung im oder am menschlichen
Korper weder durch pharmakologische oder immunologische Mittel noch

67 World Health Organization, Medical device regulations: Global overview and guiding principles.

68 Richtlinie 93/42/EWG des Rates vom 14.6.1993, ABI. L 169 vom 12.7.1993, S. 1.

69 Die Arbeitsgruppe Global Harmonization Task Force (GHTF) wurde 1992 von den Regierungen
und Industrievertretern Australiens, Japans, Kanadas, den USA und der EU gegriindet, um die nati-
onalen Regulierungsstandards des Medizinprodukterechts zu harmonisieren und hierdurch Handels-
hemmnisse abzubauen. Vgl. World Health Organization, Medical device regulations: Global over-
view and guiding principles, S. 15 ff.; Dieners/Liitzeler, in: Anhalt/Dieners, Handbuch des Mediz-
inprodukterechts, § 1 Rn. 87. Im Jahr 2011 entstand daraus das Diskussionsforum International
Medical Device Regulators Forum (Internationales Forum fiir Medizinprodukteregulierung —
IMDREF), vgl. http://www.imdrf.org/ (abger. am 15.1.2015).
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metabolisch erreicht wird, deren Wirkungsweise aber durch solche Mittel
unterstiitzt werden kann.*70

Dieser Medizinproduktebegriff besteht aus drei wesentlichen Komponenten: einer
sachlichen, einer humanmedizinischen und einer physikalischen Komponente. Die sach-
liche Komponente legt fest, dass es sich bei Medizinprodukten um verschiedene Arten
von Gegenstinden handelt und beschreibt diese ndher. Durch die Festlegung auf Ge-
genstinde werden Dienstleistungen, die im Zusammenhang mit Medizinprodukten er-
bracht werden, nicht beriicksichtigt. Es handelt sich somit um einen objektbezogenen
Begriff. Der humanmedizinische Bezug eines Medizinprodukts wird durch die Zweck-
bestimmung des Herstellers begriindet. Das Medizinprodukt muss dazu bestimmt sein,
im oder am menschlichen Korper zu medizinischen Zwecken angewendet zu werden
(funktionale Betrachtungsweise).”! Ob ein Gegenstand diese Kriterien erfiillt, hiingt
somit wesentlich von der Bestimmung ab, die der Hersteller dem Produkt gegeben hat.
Anders als bei Arzneimitteln kommt es hier nicht auf die Verkehrsanschauung, sondern
auf die Herstellerangaben an, sofern diese schliissig sind.

Die physikalische Komponente dient der wichtigen Abgrenzung der Medizinproduk-
te von Arzneimitteln. Diese erfolgt im Wege der Negativabgrenzung, da Medizinpro-
dukte nicht solche Mittel sind, die eine pharmakologische, immunologische oder meta-
bolische Wirkung entfalten. Ubrig bleibt somit die physikalische Wirkungsweise.”2

Die europarechtliche Medizinproduktedefinition in der Richtlinie 93/42/EWG ent-
spricht weitestgehend der Definition der WHO.”3 Sie fiihrt jedoch Medizinprodukte zur
In-vitro-Untersuchung von sonstigen Medizinprodukten getrennt auf und bezieht Desin-
fektionsmittel nicht in die Definition mit ein.

Ein wesentlicher Unterschied zwischen den Definitionen liegt darin, dass der europé-
ische Begriff nicht nur Krankheiten, Verletzungen und physiologische Vorginge, son-
dern auch Behinderungen als bedarfsauslosenden Zustand anerkennt, die im Gegensatz
zu Krankheiten und Verletzungen einen andauernden und nicht lediglich einen voriiber-
gehenden Zustand darstellen. Der Unterschied zwischen der internationalen und der

70 World Health Organization, Medical device regulations: Global overview and guiding principles,
S. VII (Ubersetzung aus dem Englischen angelehnt an die deutsche Ubersetzung der Richtlinie
93/42/EWG).

71 Vgl. Kage, Das Medizinproduktegesetz — Staatliche Risikosteuerung unter dem Einfluss europdi-
scher Harmonisierung, S. 41.

72 Vgl. Deutsch/Spickhoff, Medizinrecht, S. 1251 Rn. 2049, die auch in wenigen Ausnahmefillen eine
chemische Wirkungsweise nicht pharmakologischer Art bei Medizinprodukten fiir méglich halten.
Des Weiteren Anhalt/Dieners, in: Anhalt/Dieners, Handbuch des Medizinprodukterechts, § 2 Rn.
21; Rehmann, in: Rehmann/Wagner, Medizinproduktegesetz (MPG) — Kommentar, § 3 Rn. 1.

73 Vgl. Art. 1 Abs. 2 a) der Richtlinie 93/42/EWG des Rates vom 14.6.1993 iiber Medizinprodukte
(sog. Medizinprodukterichtline); da die Begriffsdefinition der WHO zeitlich jedoch einige Jahre
spiter entstand und sie von der GHTF unter Mitwirkung europiischer Mitglieder erarbeitet wurde,
ist von einer Anlehnung des WHO-Begriffes an den europdischen Medizinproduktebegriff auszuge-
hen.

36

https://doi.org/10.5: inlibr Open A


https://doi.org/10.5771/9783845261911 
https://www.inlibra.com/de/page/agb
https://creativecommons.org/licenses/by/4.0/

europdischen Definition ergibt sich daraus, dass die Frage der Einbeziehung von Behin-
derungen in den Medizinproduktebegriff auf internationaler Ebene noch nicht einheit-
lich gelost wurde.”4

Der Begriff Medizinprodukt wurde durch die Umsetzung der Richtlinie 93/42/EWG
auch in die deutsche und franzosische Rechtsordnung iibernommen. Im deutschen Me-
dizinprodukterecht findet er sich in § 3 MPG in identischer Form mit der Richtliniende-
finition wieder. Im franzosischen Recht wurde er in Art. L. 5211-1 CSP umgesetzt.

Zusammenfassend ist der Terminus ,,Medizinprodukte* der WHO und der EU ein
technischer Begriff des Gefahrenabwehrrechts. Er beinhaltet nur die Gegenstinde selbst
und bezieht keine damit unmittelbar in Zusammenhang stehenden Dienstleistungen mit
ein. Umfasst werden alle sdchlichen Gegenstinde, die einem medizinischen Zweck die-
nen und keine Arzneimittel sind, unabhéngig davon, von wem sie genutzt werden. Er
bezieht damit sowohl Produkte ein, die individuelle Anwendung finden, als auch solche,
die im Rahmen der Behandlung von Angehorigen der Gesundheitsberufe genutzt wer-
den.

2.1.1.2  Hilfsmittel und Dispositifs médicaux a usage individuel

Im deutschen gesetzlichen Krankenversicherungsrecht wird der Ausdruck Hilfsmittel
verwendet, um sichliche medizinische Leistungen’> zu beschreiben. Hierbei handelt es
sich um einen komplexen und von der Rechtsprechung jahrzehntelang fortentwickelten
Begriff, der dazu dient, den Leistungsanspruch zu konkretisieren und die Hilfsmittelan-
spriiche der einzelnen Versicherungszweige gegeneinander abzugrenzen. Er wird ge-
setzlich nicht definiert, sondern lediglich durch die beispielhafte Aufzéhlung einiger
Hilfsmittel umschrieben. Gemal § 33 Abs. 1 S. 1 SGB V haben Versicherte Anspruch
auf ,,Versorgung mit Horhilfen, Korperersatzstiicken’6, orthopidischen und anderen
Hilfsmitteln’”, die im Einzelfall erforderlich sind, um den Erfolg einer Krankenbehand-
lung zu sichern, einer drohenden Behinderung vorzubeugen oder eine Behinderung aus-
zugleichen®. Die exemplarische Anfiihrung einiger Hilfsmittel verdeutlicht bereits die
zwei wesentlichen Elemente des Hilfsmittelbegriffs der gesetzlichen Krankenversiche-
rung: Es handelt sich um eine bewegliche Sache und diese dient einem medizinischen

74 World Health Organization, Medical device regulations: Global overview and guiding principles,
S. VIIL.

75 Beck, in: Schlegel/Voelzke/Engelmann, Praxiskommentar SGB V, § 33 Rn. 15.

76 Korperersatzstiicke ersetzen ein Korperteil, wie beispielsweise Prothesen, Periicken, Gesichtsersatz-
stiicke oder kiinstliche Augen, s. Rosenthal, Leistungserbringer von Heil- und Hilfsmitteln und
Krankenkassen, S. 36 f.

77 Orthopédische Hilfsmittel, wie Orthesen oder Spezialschuhe, dienen der orthopddischen Behand-
lung und werden direkt am Korper getragen, wihrend andere Hilfsmittel nicht direkt am Korper ge-
tragen werden, beispielsweise Rollstiihle; s. Rosenthal, Leistungserbringer von Heil- und Hilfsmit-
teln und Krankenkassen, S. 37.
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Zweck.’8 Diese Merkmale dienen insbesondere dazu, eine Abgrenzung der Hilfsmittel
von den Arzneimitteln, Verbandsmitteln und Heilmitteln zu erméglichen.

Hilfsmittel sind sichliche medizinische Leistungen.”® Das Sachmerkmal dient der
Abgrenzung zu Heilmitteln, die personlich zu erbringende medizinische Dienstleistun-
gen sind.80 Hilfsmittel sind zudem bewegliche Gegenstiinde. Fest eingebaute Inventar-
bestandteile einer Wohnung, die der Versicherte nicht tragen, mitfithren oder bei einem
Wohnungswechsel mitnehmen kann, sind keine Hilfsmittel.81

Ein Hilfsmittel muss einem medizinischen Zweck dienen. Dies setzt voraus, dass es
sich um keinen Gebrauchsgegenstand des tiglichen Lebens handelt.82 Gegenstiinde, die
allgemein im téglichen Leben verwendet werden, im Handel frei erhiltlich sind und
nicht nur fiir die speziellen Bediirfnisse kranker, behinderter oder pflegebediirftiger
Menschen entwickelt oder hergestellt worden sind, dienen nicht einem solchen
Zweck.83 Sie werden vom Gesetzgeber der Eigenverantwortung der Versicherten und
nicht der Solidargemeinschaft zugerechnet.84 Dient ein Hilfsmittel dem Behinderungs-
ausgleich85, so muss es zur Lebensbetitigung im Rahmen der allgemeinen Grundbe-
diirfnisse benodtigt werden und nicht nur in einigen beruflichen, gesellschaftlichen oder
privaten Bereichen zur Ausfiihrung bestimmter Verrichtungen Anwendung finden.36

78 Igl/Welti, Sozialrecht, § 17 Rn. 49; Wabnitz, Medizinprodukte als Hilfsmittel in der gesetzlichen
Krankenversicherung, S. 49.

79 Urteil des BSG vom 28.6.2001 (B 3 KR 3/00), SozR 3-2500 § 33 Nr. 41, S. 237 f. Mit dieser Ent-
scheidung wendete sich das BSG von seiner bis in die neunziger Jahre verfolgten Zweckbezogen-
heit als Unterscheidungsmerkmal ab und beendete damit Diskussionen und Unsicherheiten iiber die
Abgrenzung von Hilfsmittel zu Heilmitteln. Zu den bis dahin existierenden Abgrenzungsproblemen
Tons, DOK 1984, S. 432, 436; Igl/Welti, Sozialrecht, S. 101 Rn. 45; Zuck, in: Quaas/Zuck, Medizin-
recht, § 64 Rn. 1.

80 Vgl. Heilmittel-Richtlinie i. d. F. vom 1.12.2003/16.03.2004.

81 Ein fest eingebauter Treppenlift ist beispielsweise kein Hilfsmittel, vgl. Urteil des BSG vom
6.8.1998 (B 3 KR 14/97 R), SozR 3-2500 § 33 Nr. 30. Eine Vojta-Liege hingegen ist kein fest ein-
gebauter Inventarbestandteil, s. Urteil des BSG vom 3.8.2006 (B 3 KR 25/05 R), SozR 4-2500 § 33
Nr. 13.

82 §33 Abs. 1S. 1.

83 Vgl. Urteil des BSG vom 6.8.1998 (B 3 KR 14/97 R), SozR 3-2500 § 33 Nr. 30. Eine Vojta-Liege
beispielsweise ist ein Hilfsmittel, Urteil des BSG vom 3.8.2006 (B 3 KR 25/05 R), SozR 4-2500
§ 33 Nr. 13. Nicht als Hilfsmittel, sondern als allgemeine Gebrauchsgegenstinde des tiglichen Le-
bens wurden z. B. folgende Produkte gewertet: Feuchte Einmalwaschlappen und feuchtes Toiletten-
papier, Urteil des BSG vom 24.9.2002 (B 3 KR 15/02 R), SozR 3-2500 § 33 Nr. 47; elektrisch ver-
stellbare Sessel, Urteil des BSG vom 22.8.2001 (B 3 P 13/00 R), SozR 3-3300 § 40 Nr. 7.

84 Zur Problematik der Abgrenzung dieser Kriterien durch die Rechtsprechung vgl. Schienker, BKK
1997, S. 288, 291.

85 Eine Behinderung ist eine Abweichung der korperlichen Funktion, geistigen Fihigkeit oder seeli-
schen Gesundheit von dem fiir das Lebensalter typischen Zustand, die mit hoher Wahrscheinlichkeit
langer als sechs Monate andauert und daher die Teilhabe am Leben in der Gesellschaft beeintrich-
tigt, vgl. die Legaldefinition in § 2 Abs. 2 S. 1 SGB IX.

86 Stindige Rechtsprechung; vgl. u. a. Urteil des BSG vom 16.9.1999 (B 3 KR 8/98 R), SozR 3-2500
§ 33 Nr. 31. Das Gericht entschied in diesem Urteil, dass die Ausstattung mit einem ,,Rollstuhl-
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Aufgrund ihrer Bauart und Konstruktion sind Hilfsmittel in Abgrenzung zu Praxis-
zubehor grundsitzlich dazu vorgesehen, vom Versicherten selbst in seinem héuslichen
Umfeld und nicht ausschlieBlich bei der drztlichen Behandlung oder als Krankenhaus-
und Praxisausstattung angewendet zu werden.8”

In Abgrenzung zu Arzneimitteln handelt es sich um sédchliche Mittel, die iiberwie-
gend von auBen auf den Organismus einwirken,88 die jedoch auch dazu dienen konnen,
die Anwendung von Arzneimitteln oder anderen Therapeutika zu ermoglichen, wie bei-
spielsweise Inhalationsgerite. Arzneimittel hingegen erreichen ihre Wirkung in der Re-
gel durch die Verstoffwechslung ihrer Wirkstoffe.89 Die Abgrenzung zu Verbandsmit-
teln, kann im Einzelfall schwierig sein und erfolgt malgeblich nach dem Sprach-
gebrauch und der medizinischen Praxis. Bei Verbandmitteln geht es um das ,,Binden*
bzw. ,,Verbinden* von Korperstellen oder Gliedmafen zu therapeutischen Zwecken mit
nur einmal verwendbaren Produkten.90

Im Gegensatz zum Medizinproduktebegriff ist der Hilfsmittelbegriff wesentlich en-
ger gefasst. Produkte, die nicht individuell vom Versicherten, sondern nur im Rahmen
der medizinischen Behandlung angewendet werden oder die zur Klinik- und Praxisaus-
stattung zihlen, sind nicht inbegriffen. Im Gegensatz zum franzosischen Begriff werden
beispielsweise Implantate nicht umfasst.

Im franzosischen Krankenversicherungsrecht findet sich neben dem Medizinproduk-
tebegriff des Code de la Santé publique (CSP), der der Umsetzung der Medizinproduk-
terichtlinie dient, auch der Begriff dispositifs médicaux a usage individuel (Medizinpro-
dukt zur individuellen Anwendung) im Gesetz fiir die Sozialversicherung, Art. L. 165-1
ff. CSS. Dieser Begriff ist im Leistungsrecht der Sozialversicherung verortet®! und be-
trifft den Anspruch der Versicherten auf die Versorgung mit Medizinprodukten. Im Ge-
setz wird er nicht ndher definiert. Der Anspruchsinhalt wird jedoch in der Liste fiir er-
stattungsfihige Produkte und Leistungen (LPPR, liste des produits et prestations rem-
boursables) durch die Auflistung der erstattungsfiahigen Produkte konkretisiert, ohne
den Begriff der Medizinprodukte zur individuellen Anwendung nochmals aufzugreifen
und zu definieren.

Der sozialleistungsrechtliche Medizinproduktebegriff des CSS unterscheidet sich in
zweierlei Hinsicht vom europdischen Medizinproduktebegriff, der im CSP umgesetzt
wurde. Er schrinkt durch eine individuelle Komponente den Anwendungsbereich stark

Bike* nur ein auf lingere Fahrradausfliige gerichtetes Mobilitéitsbediirfnis befriedige, das kein all-
gemeines Grundbediirfnis sei.

87 Arbeitsgemeinschaft der Spitzenverbdnde der Krankenkassen zugleich handelnd als Spitzenverbdn-
de der Pflegekassen, Strukturgegebenheiten und Prozessablaufe, Abschnitt I, S. 4-2.

88 Urteil des BSG vom 16.7.1968 (9 RV 1070/65), BSGE 28, 158, 159 f., zuriickgehend auf jahrzehn-
telange Rechtsprechung des BSG und bereits des RVA.

89 Beck, in: Schlegel/Voelzke/Engelmann, Praxiskommentar SGB V, § 33 Rn. 20.

90 Urteil des BSG vom 28.9.2006 (B 3 KR 28/05 R), BSGE 97, 133, 138.

91 Art. L. 165-1 ff. CSS des Kapitels V befindet sich im Vierten Abschnitt iiber Regelungen betref-
fend Leistungen und Pflege des Code de la sécurité sociale.
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ein, 6ffnet ihn jedoch aufgrund seiner Sozialleistungsorientierung auch fiir in Verbin-
dung mit dem Produkt stehende Dienstleistungen. Die Eingrenzung auf die individuelle
Anwendung hat den Zweck, Produkte auszuschlie3en, die von medizinischem Personal
innerhalb der Behandlung eingesetzt werden. Diese Produkte sind im Budget fiir die
arztliche Behandlung bereits inbegriffen oder gehdren zur Praxis- oder Krankenhaus-
ausstattung. Da dem Versicherten fiir solche Produkte kein eigener Anspruch zuerkannt
werden soll, wurden sie durch den Zusatz der Komponente ,,zur individuellen Anwen-
dung* ausgeschlossen.92

Eine weitere Abweichung vom europdischen Medizinproduktebegriff besteht in der
Ausdehnung des sozialleistungsorientierten Begriffs auf unmittelbar mit der Leistung
des Produkts in Verbindung stehende Zusatzleistungen. Dies folgt aus dem zweiten Ab-
satz des Art. L. 165-1 CSS, in dem der Gesetzgeber von Produkten und Leistungen
(produits et prestations) spricht. Hierdurch wird deutlich, dass die Hilfsmittelleistung
sich nicht nur auf das Medizinprodukt als solches beschrinkt, sondern iiber die Sach-
leistung hinaus auch weitere sonstige Leistungen beinhalten kann. Dies konnen insbe-
sondere Dienstleistungen wie Anpassungs- oder Einweisungstitigkeiten sein.

Der sozialleistungsrechtliche Medizinproduktebegriff des CSS ist aufgrund der indi-
viduellen Komponente deutlich enger gefasst als der des CSP, beschrinkt sich jedoch
nicht nur auf reine Sachleistungen, sondern kann auch damit in engem Zusammenhang
stehende Dienstleistungen beinhalten.

2.1.1.3 Vorliegend verwendeter Hilfsmittelbegriff

Aufgrund des rechtsvergleichenden Ansatzes dieser Arbeit ist es notwendig, den in die-
ser Arbeit verwendeten Hilfsmittelbegriff im Sinne eines fertium comparationis exakt
zu bestimmen und einzugrenzen. Nur auf diese Weise kann sichergestellt werden, dass
in beiden Rechtsordnungen das gleiche vorrechtliche Problem betrachtet wird.93 Auf-
grund der Zielsetzung dieser Arbeit ist es sinnvoll, einen Hilfsmittelbegriff zu wihlen,
der enger ist als der internationale Medizinproduktebegriff. Ist in dieser Arbeit von
,, Hilfsmitteln* oder ,,medizinischen Hilfsmitteln* die Rede, so sind damit medizinische
Hilfsmittel zur individuellen Anwendung gemeint. Dieser Begriff umfasst die drei be-
reits oben aufgezeigten Komponenten des sdchlichen, beweglichen Gegenstandes, des
medizinischen Zweckes und der Anwendung durch den Versicherten im hiuslichen Be-
reich.

Der Ausdruck Hilfsmittel verdeutlicht, dass es sich primir um Versicherungsleistun-
gen in Form von sédchlichen Leistungen handelt. Dennoch sollen auch Dienstleistungen,
die eng in Verbindung mit der Hilfsmittelleistung stehen, nicht aus der Betrachtung
ausgeschlossen werden. Die Beratung, Anpassung und Einfiihrung in den Gebrauch
sowie Kontrollen und Wartungen des Produkts werden deshalb als Teil der Hilfsmittel-

92 Vgl. dazu auch Comité Economique des Produits de Santé, Rapport d'activité 2002, S. 31.
93 Zur Notwendigkeit dieses Vorgehens im Rahmen der rechtsvergleichenden Methodik s. 1.3.
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leistung betrachtet. Aus diesem Grund wurde der sozialleistungsrechtliche Ausdruck
,Hilfsmittel gewdhlt, da die Bezeichnung ,Medizinprodukt* diese Dienstleistungs-
komponente nicht beinhaltet.

Das Wort ,,medizinisch* prézisiert, dass es sich um Hilfsmittel im Gesundheitsbe-
reich handelt, da der Terminus Hilfsmittel als solcher in der deutschen Sprache nicht
nur dem Sozialrecht zugeordnet wird, sondern auch in ganz anderen Lebensbereichen
verwendet wird%4. Zudem wird Bezug auf den medizinischen Zweck eines Hilfsmittels
genommen, das dem Ausgleich eines durch eine Krankheit, Verletzung oder Behinde-
rung hervorgerufenen Nachteils oder der Forderung der Heilung einer Krankheit dient.

Durch die individuelle Anwendungskomponente sollen solche Hilfsmittel ausge-
schlossen werden, die in direktem Zusammenhang mit einem &rztlichen Eingriff stehen
und deshalb nicht von dem Versicherten selbst verwendet werden. Diagnosegerite, drzt-
liche Ausstattung sowie Implantate werden deshalb in dieser Arbeit nicht beriicksich-
tigt. Diese Eingrenzung wurde gewihlt, da vorliegend die Kostensteuerungsmechanis-
men im Leistungserbringungsverhiltnis betrachtet werden sollen. Diese Rechtskonstel-
lation besteht jedoch nicht, wenn ein Hilfsmittel nicht individuell vom Versicherten,
sondern wihrend der drztlichen Behandlung genutzt wird.

2.1.2  Besonderheiten des Hilfsmittelmarktes

Im Vergleich zum Arzneimittelsektor und anderen Gesundheitsbereichen ist der
Hilfsmittelmarkt ein verhiltnismifBig kleiner Wirtschaftszweig. Lediglich 3,64 % der
Ausgaben der gesetzlichen Krankenkassen in Deutschland im Jahr 2010 fielen in den
Hilfsmittelbereich. In konkreten Zahlen ausgedriickt lagen die Ausgaben dennoch bei
6,01 Mrd. Euro.95 In den franzésischen allgemeinen Pflichtversicherungssystemen la-
gen die Ausgaben im Jahr 2010 bei 5,35 Mrd. Euro.9¢ Aufgrund des demographischen
Wandels wird der Hilfsmittelsektor in Zukunft weiter an Bedeutung gewinnen, da
Hilfsmittel insbesondere von chronisch kranken, behinderten oder alten Menschen be-
notigt werden, deren Anteil aufgrund der Alters- und Morbidititsstruktur der Bevolke-
rung zunimmt.%7 Der seit Jahrzehnten zu beobachtende Kostenanstieg ist neben diesem

94 Nach der lexikalen Bedeutung des Begriffes ist ein Hilfsmittel ein ,,Mittel zur Arbeitserleichterung
oder zur Erreichung eines bestimmten Zweckes*, DUDEN — Das grole Worterbuch der deutschen
Sprache, Version 5.1, 4. Aufl., Mannheim 2012. So ist beispielsweise ein Taschenrechner ein
Hilfsmittel in einer Mathematikpriifung oder ein Hammer ein Hilfsmittel, um einen Nagel in die
Wand zu schlagen.

95 Kemper/Sauer/Glaeske, BARMER GEK Heil- und Hilfsmittelreport 2011, S. 9 f.

96 Dies waren die auf zwei Dezimalstellen gerundeten Ausgaben aller Pflichtversicherungssysteme fiir
Medizinprodukte, die in der Liste fiir erstattungsfiahige Produkte und Leistungen (LPPR) unter Titel
I, IT und IV gelistet werden, s. Comité Economique des Produits de Santé, Rapport d'activité 2010,
S. 27.

97 Kemper/Sauer/Glaeske, BARMER GEK Heil- und Hilfsmittelreport 2011, S. 52.
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demographischen Wandel auch auf den technischen Fortschritt und epidemiologische
Verinderungen8 zuriickzufiihren.99

Ein besonderes Merkmal des Hilfsmittelmarktes ist die hohe Anzahl beteiligter Ak-
teure!00 mit hiufig gegenldufigen Interessen und die undurchsichtigen, teilweise un-
gleichen Machtstrukturen. Hersteller und Leistungserbringer sind in hohem Male von
der Regulierung des Gesetzgebers sowie den Kostenentscheidungen der zustindigen
Gremien abhingig. Doch auch das Gewicht jener Hersteller, die aufgrund starker Lob-
byarbeit hohen Einfluss auf Entscheidungen nehmen und Rechtsunsicherheiten zur
Durchsetzung eigener Interessen nutzen konnen, ist nicht zu unterschitzen.!01

Der Herstellermarkt von medizinischen Hilfsmitteln zeichnet sich im Gegensatz zum
Arzneimittelsektor durch seine Heterogenitit aus.!02 Von Klein- und Kleinstbetrieben
tiber mittelstdndische Unternehmen bis hin zu groBen Konzernen sind alle Unterneh-
mensformen und -groBen auf dem Hilfsmittelmarkt vertreten. So gibt es beispielsweise
den Orthopédieschuhmacherbetrieb als Ein-Mann-Betrieb, den Rollstuhlhersteller, der
mit zwanzig Mitarbeitern hochspezialisierte Rollstiihle fiir einen regionalen Markt an-
fertigt, aber auch das Unternehmen, das Massenprodukte, wie Inkontinenzhilfen oder
Kompressionsstriimpfe, fiir den internationalen Vertrieb herstellt.

Der Markt der Leistungserbringer ist im Gegensatz dazu homogener. Hilfsmittel
werden vom Fachhandel (Sanititshiduser oder auf einzelne Produkte spezialisierte Be-
triebe), von Apotheken!03 oder bei handwerklichen Anfertigungen von Gesundheits-
handwerkern abgegeben. Zu diesen gehdren Augenoptiker, Horgeriteakustiker, Ortho-
pidiemechaniker und Orthopidieschuhmacher.104 Hiufig arbeiten in Sanititshiusern
Orthopéddiemechaniker, die auch eine individuelle Anfertigung oder Zurichtung bewerk-

98 Im franzosischen Medizinproduktesektor beispielsweise ist ein erhohter Kostenanstieg unter ande-
rem der Zunahme der Behandlungen von Diabeteserkrankungen sowie Schlafapnoe geschuldet,
s. Vaulont/Vielfaure/Rigollot/Guérin/Courtois, Les dispositifs médicaux: situation et évolution en
2007, S. 1.

99 Grienberger, ZMGR 2009, S. 59; Comité Economique des Produits de Santé, Rapport d'activité
2008, S. 28.

100 Kingreen weist darauf hin, dass die auch in anderen Gebieten vorzufindende ,,sozialrechtliche Ak-
teursvielfalt” aus historischen Griinden besteht, Kingreen, SDSRV 52, S.7, 36 f.

101 Vgl. Grienberger, KrV 2006, S. 249.

102 Vgl. fiir den franzosischen Hilfsmittelmarkt Poyet, Le dispositif médical: aspects réglementaires et
économiques, S. 51 ff.; Comité Economique des Produits de Santé, Rapport d'activité 2008, S. 27
sowie fiir den deutschen Hilfsmittelmarkt Enquete-Kommission ,,Struktur der gesetzlichen Kran-
kenversicherung®, Zwischenbericht v. 31.10.1988, BT-Drs. 11/3267, S. 275; Grienberger, ZMGR
2009, S. 59, 60.

103 In Frankreich werden 40 % der verordneten Hilfsmittel von Apothekern abgegeben, Vau-
lont/Vielfaure/Rigollot/Guérin/Courtois, Les dispositifs médicaux: situation et évolution en 2007,
S. 3.

104 Zu den Berufsbildern der Gesundheitshandwerker ausfiihrlich Rosenthal, Leistungserbringer von
Heil- und Hilfsmitteln und Krankenkassen, S. 64 -75.

In Frankreich entsprechen die Berufsbilder von Gesundheitshandwerkern den deutschen. Die be-
rufsrechtlichen Anforderungen finden sich im Code de la santé publique (CSP) im vierten Teil tiber
Gesundheitsberufe, Art. L. 4361-1 ff. CSP.
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stelligen konnen. Es handelt sich bei diesen Leistungserbringern meist um kleine oder
mittelstindische Betriebe. Vereinzelt, insbesondere im sog. Homecarebereich!05, gibt es
auch groBere Unternehmen mit iiber 1 000 Mitarbeitern. Teilweise handelt es sich dabei
um Herstellerfirmen, die auch als Leistungserbringer agieren. Um ihre Verhandlungs-
macht gegeniiber Lieferanten und Krankenkassen zu verstirken, schlieBen sich Leis-
tungserbringer hiufig zu Verbinden zusammen.!06 Je groRer die Zusammenschliisse
oder Handelsketten sind, desto besser sind ihre Verhandlungsposition und ihre Markt-
macht gegeniiber den anderen Akteuren. Eine Abgabe von Hilfsmitteln durch 6ffentli-
che und private Kliniken und freiberufliche Arzte ist in Deutschland und Frankreich nur
noch in Ausnahmefillen, insbesondere zur Notfallversorgung, zuldssig. Die verschiede-
nen Berufsgruppen der Leistungserbringer unterscheiden sich darin voneinander, in
welchem MaB sie das Hilfsmittel gestalten und Einfluss auf seine Form nehmen kénnen.
Wihrend Gesundheitshandwerker naturgemif3 kleinere und gréere Anpassungen oder
Verinderungen vornehmen oder in manchen Fillen das Hilfsmittel im Bedarfsfall auch
individuell herstellen konnen, beschrinken sich Apotheker und Fachhindler auf die
Beratung und Gebrauchseinweisung. Naturgemill geben sie deshalb andere Hilfsmittel
ab als Gesundheitshandwerker.

Eine weitere Besonderheit des Hilfsmittelmarktes, die sowohl in entscheidungspoliti-
scher als auch juristischer Hinsicht zu problematischen und besonderen Fragestellungen
fiihren kann, ist der Charakter der Hilfsmittelleistung als Mischform aus Sach- und
Dienstleistung.107 Ein Vertrag iiber eine Hilfsmittelleistung ist deshalb in der Regel ein
Mischvertrag mit Warenlieferungs- und Dienstleistungsanteilen. Auch die einzelnen
Handlungen des Leistungserbringers konnen nicht immer eindeutig in die Kategorie
Sach- oder Dienstleistung eingeordnet werden. Dies ldsst sich an der Arbeit eines Au-
genoptikers verdeutlichen: Wihrend die Beratungsleistung zur Auswahl des Brillenge-
stells eindeutig als Dienstleistung bezeichnet werden kann, ist die Zuordnung als Sach-
oder Dienstleistung bei der Einpassung der Brillengldser in die Brillenfassung oder die
Anpassung der Brille an das Gesicht des Empfidngers nicht mehr so eindeutig vorzu-
nehmen.

Ein Blick in das deutsche Hilfsmittelverzeichnis oder die franzésische LPPR zeigt,
dass der Hilfsmittelmarkt in Bezug auf die Sachleistung von einer groen Produktviel-
falt gekennzeichnet ist. Diese reicht von Einmalprodukten (z. B. saugende Bettschutz-
einlagen, Stomabeutel oder Einmalkatheter) bis zu langfristig verwendeten Produkten

105 Der Begriff Homecare bezeichnet die hidusliche Produktversorgung schwerkranker Menschen. Da-
bei zeichnet die Homecare aus, dass die Patienten nicht zu dem Leistungserbringer in ein Ladenge-
schift kommen, sondern von diesem in ihrem Zuhause betreut werden. Es handelt sich jedoch wei-
terhin um eine Hilfsmittelleistung, Homecare darf nicht mit Pflegedienstleistungen verwechselt
werden.

106 Beispiele hierfiir sind der Bundesfachverband Elektronische Hilfsmittel fiir Behinderte e. V., der
Bundesverband des Sanitétsfachhandels oder der Bundesinnungsverband Orthopidietechnik.

107 Die Einordnung der Hilfsmittelleistung als Warenlieferung oder Dienstleistung wird beispielsweise
bei der Anwendbarkeit des europdischen Vergaberechts relevant, vgl. 3.2.2.2.2.
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(z. B. Gehilfen, Horgerite, Kompressionsstriimpfe, Sprachverstirker u. v. m.). Es gibt
sowohl unkomplizierte, in groer Menge hergestellte Produkte (z. B. Applikationshil-
fen) als auch hoch spezialisierte, elektronische und teils individuell angepasste Hilfsmit-
tel (z. B. C-Legs, Horgeriite etc.).108 Zu den am hiufigsten verordneten Produktgrup-
pen, die die hochsten Kosten verursachen, gehoren Inhalations- und Atemtherapiegerite
sowie Kranken- bzw. Behindertenfahrzeuge.!09 Es bietet sich an, Hilfsmittelleistungen
nicht nach der Diagnose, sondern nach Produktmerkmalen zu systematisieren, da dies
der Denkweise der Akteure bei der Auswahl des geeigneten Hilfsmittels entspricht. So-
wohl im deutschen Hilfsmittelverzeichnis als auch in der franzosischen LPPR werden
die Hilfsmittel deshalb nach Produktarten kategorisiert

Doch aufgrund der Dienstleistungskomponente sind auch Art, Umfang und Zeitpunkt
der Dienstleistung wichtige Systematisierungskriterien, da sie eine Aussage iiber das
MaB der Individualisierung einer Hilfsmittelleistung treffen. Abhingig vom Grad der
Individualisierung des Produktes lassen sich verschiedene, jedoch flieBend ineinander
tibergehende Gruppen bilden. In die erste Gruppe gehoren serienmidBig angefertigte
Industrieprodukte, die einsetzbar sind, ohne weitere Anpassungen vornehmen zu miis-
sen. In diesen Fillen besteht die Leistung in der Regel aus einem hohen Produktanteil.
Die Dienstleistungskomponente, die allenfalls in einer Beratungsleistung liegen kann,
tritt in den Hintergrund.!10 Anders ist dies jedoch bei komplizierten Anwendungen, die
mit einem hohen Einweisungs- und Betreuungsbedarf verbunden sind und eine wieder-
holte Betreuung iiber einen lidngeren Zeitraum hinweg erfordern.!!! Ein hoheres MaB an
individueller Leistung benoétigen auch Produkte, die zwar serienméBig gefertigt wurden,
aber einer individuellen Anpassung bediirfen. Diese Anpassung kann in der Regel nicht
durch einen Laien, sondern muss von erfahrenem Fachpersonal ausgefiihrt werden und
erfordert einen direkten Kontakt zum Leistungsempfinger, so dass das bloBe Zusenden
der Ware nicht moglich ist.112 Juristisch problematisch kann die Frage werden, ob die
individuelle Anpassungsleistung der Sach- oder der Dienstleistungskomponente zuzu-
rechnen ist. Entscheidend ist dies beispielsweise fiir die Anwendbarkeit des europi-
ischen Vergaberechts, das nur bei einem Lieferauftrag iiber eine Warenlieferung, jedoch
nicht bei einem Dienstleistungsauftrag Anwendung findet.!13

108 Zu Innovationsbeispielen fiir diese Produkte der sog. Homecareversorgung s. Rieck, MPR 2007,
S. 33, 34 ff.

109 Vgl. Kemper/Sauer/Glaeske, BARMER GEK Heil- und Hilfsmittelreport 2011, S. 60 fiir den deut-
schen Markt sowie fiir den franzésischen Markt Comité Economique des Produits de Santé, Rapport
d'activité 2011, S. 27 f.

110 In diese Kategorie fallen beispielsweise aufsaugende Inkontinenzprodukte, bei denen aufler einer
Beratungsleistung bei der Produktauswahl keine weiteren Dienstleistungen erforderlich sind.

111 Ein Beispiel hierfiir ist die Stomaversorgung, in der es aufgrund von Anwendungsfehlern eine hohe
Komplikationsrate gibt, Rieck, MPR 2007, S. 33 f.

112 Ein solches Produkt ist beispielsweise ein 3-Punkt-Korsett, das als Konfektionsware von einem
Orthopiddiemechaniker dem Versicherten angepasst werden muss.

113 Siehe zu dieser Problematik die Erorterungen unter 3.2.2.2.2.
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Der Grad der Individualisierung sowie die Hohe des Dienstleistungsanteils spielt fiir
die Versorgung und die Vergiitung eine Rolle. Er muss beispielsweise bei der Frage,
welche Dienstleistungen in einer Versorgungspauschale enthalten sind, beriicksichtigt
werden und hat im deutschen Recht fiir die Frage, ob ein Hilfsmittel zur Ausschreibung
geeignet ist, eine groBe Bedeutung.!14

2.1.3  Mehrebenenmodell der Marktzuordnung medizinischer Hilfsmittel

Bei der Leistungserbringung durchliuft ein Hilfsmittel, das in der europdischen Uni-
on vertrieben wird, in zeitlicher Hinsicht mehrere Ebenen des Hilfsmittelmarktes!!S.
Ein entsprechendes Ebenenmodell wird bisher fiir die Einbindung Dritter in das Leis-
tungserbringungsverhiltnis verwendet.116 Es bezog sich auf den Zugang der Leistungs-
erbringer als Wirtschaftssubjekte zum Sozialversicherungsmarkt. In angepasster Form
lasst sich dieses Modell auf die Marktzuordnung von Wirtschaftsobjekten iibertragen.
Auf diese Weise werden die verschiedenen Phasen veranschaulicht, die ein Produkt
vom Zeitpunkt seiner Entwicklung bis zur Aushindigung an den Leistungsberechtigten
durchlduft. Auf jeder Ebene dndert sich der Status des Produktes, indem es einen neuen
Markt erschlieBt. Durch die Darstellung in aufeinander aufbauenden Ebenen wird ver-
deutlicht, dass jede Stufe zu einer neuen Marktebene eine Hiirde darstellt, fiir die be-
stimmte Voraussetzungen erfiillt sein miissen. An diesen Stufen setzen Steuerungsme-
chanismen sowohl zur Kosten- als auch zur Qualititssteuerung an.

Auf seinem Weg von der Herstellung bis in die Hinde des Versicherten durchlduft
ein Produkt vier verschiedene Ebenen (s. Abb. 1): Der Produktionsphase, einer dem
Markt vorgeschalteten Ebene, folgt die Zuordnung zum allgemeinen Medizinprodukte-
markt. Der néchste Schritt ist der Status des Produkts als verordnungsfihiges, medizini-
sches Hilfsmittel auf dem Sozialversicherungsmarkt. Zuletzt folgt die Erfiillungsebene
mit der individuellen Leistung durch Selektion des konkreten Hilfsmittels.

Die Produktionsebene ist der MarkterschlieBung vorgelagert. Das Produkt befindet
sich noch beim Hersteller und ist noch nicht auf dem freien Markt erhiltlich. Zunéchst
miissen die Produktionsschritte Produktentwicklung, Vorproduktion, Herstellung und
Verpackung durchlaufen werden.!!7 Die Produktionsebene ist insbesondere fiir die
Qualitdtssicherung von grofler Bedeutung. Qualititsanforderungen fiir die Zuordnung zu
speziellen Mirkten, wie beispielsweise Normenkonformitidt, miissen bereits in dieser
Phase beriicksichtigt werden.

114 Vgl.3.2.2.2.2.

115 Der Begriff Markt wird dabei zundchst allgemein verwendet. Er entsteht immer dann, wenn auf
mindestens einer Seite mehrere Akteure stehen, vgl. Weber, Wirtschaft und Gesellschaft, S. 43.

116 Becker/Meessen/Neueder/Schlegelmilch/Schon/Vilaclara, VSSR 2011, S.323, 346 ff.; Be-
cker/Kingreen, in: dies., Recht des offentlichen Gesundheitswesens, S. VII, XXIV ff. Diese Ebenen
stellt, wenn auch weniger eindeutig, in dhnlicher Weise auch Schuler-Harms dar, vgl. Schuler-
Harms, VSSR 2005, S. 135, 142 ff.

117 World Health Organization, Medical device regulations: Global overview and guiding principles,
S.5ff.
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Der nichste Schritt ist die Zuordnung des Produkts zum Medizinproduktemarkt, die
ithm den Status eines Medizinprodukts gibt und einen Vertrieb auf dem allgemeinen
Gesundheitsmarkt ermoglicht. Zur Statusbegriindung erhilt das Produkt nach Durchfiih-
rung des sog. Konformititsbewertungsverfahrens die CE-Kennung.!18 Aus sozialrecht-
licher Sicht handelt es sich dabei um eine abstrakte Zugangsvoraussetzung zum Sozial-
leistungsmarkt, weshalb hier von ,,Qualifikationsebene* gesprochen wird.!1® Auch die-
se Ebene dient primér der Qualititssicherung. Sie beinhaltet die konsekutive Markt-
tiberwachung durch Gesundheitsbehorden, die Vorfillen nachgehen und Warnungen
herausgeben konnen. Diese Marktiiberwachung wird in Deutschland auf Bundesebene
durch das Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte (BfArM), in Frankreich
durch die Agence frangaise de sécurité sanitaire des produits de santé (AFSSAPS)
durchgefiihrt.

Auf nichster Ebene befindet sich der Sozialversicherungsmarkt. Um iiber den Status
eines Medizinproduktes hinaus als medizinisches Hilfsmittel verordnungsfihig zu sein,
miissen in der Regel zusitzliche Hiirden genommen werden. Der statusbegriindende Akt
kann sowohl hoheitlich als auch kooperativ erfolgen. Er kann beispielsweise aus der
Aufnahme des Produktes in ein bestimmtes Verzeichnis oder im Abschluss von Vertré-
gen mit dem Hersteller oder Leistungserbringern bestehen. Die Stufe zur Sozialversi-
cherungsebene dient ebenfalls zur Qualititssicherung. KostensteuerungsmaBSnahmen
greifen vor allem in dieser Ebene an.

Die Leistungsebene ist dadurch gekennzeichnet, dass der individuelle Leistungsan-
spruchs des Versicherten erfiillt wird. Die Selektion des konkreten Hilfsmittels kann in
Abhingigkeit von den Vorschriften iiber den Inhalt einer Verordnung sowohl durch den
Verordner als auch durch den Leistungsberechtigten erfolgen. Gegebenenfalls wird eine
weitere Bedarfspriifung vom Leistungstriger durchgefiihrt. Das Hilfsmittel kann auf
verschiedenen Versorgungswegen zum Versicherten gelangen, beispielsweise auf tradi-
tionelle Weise durch Auswahl im Geschift des Leistungserbringers oder durch Ver-
sandhandel.!20 Auch auf der Erfiillungsebene konnen KostensteuerungsmaBnahmen
durchgefiihrt werden, indem beispielsweise in Einzelfallentscheidungen iiber die Kos-
teniibernahme entschieden wird.

118 Die CE-Kennung dient als Nachweis fiir die Conformité Européenne, die Ubereinstimmung mit den
EU-Richtlinien.

119 Dieser Gedanke, der sich bei Becker/Meessen/Neueder/Schlegelmilch/Schon/Vilaclara, VSSR 2011,
S. 323, 347 bezogen auf den Marktzugang von Leistungserbringern findet, ist hier auf den Marktzu-
gang von Produkten iibertragen worden.

120 Die verschiedenen Versorgungswege werden bei Kotter/Massing, BKK 2000, S. 243, 244 ff. aufge-
zeigt.
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Erflillungsebene

Sozialversicherungs-
markt

Medizinprodukte-

markt Statusbegriindender Akt
z. B. Aufnahme in Verzeichnis

Produktion
CE-Kennung

Abb. 1: Mehrebenenmodell der Marktzuordnung medizinischer Hilfsmittel

2.1.4  Rechtsbeziehungen bei der Hilfsmittelversorgung

Wie viele andere sozialrechtliche Leistungen werden Hilfsmittel nicht durch die
Krankenkassen selbst, sondern durch Dritte an die Versicherten abgegeben.!2! Durch
diese drittvermittelte Leistung!22 entsteht eine Dreiecksbeziehung zwischen der Kran-
kenversicherung als Leistungstriger, dem Versicherten als Leistungsberechtigten und
dem Leistungserbringer!23. Es entsteht ein Zusammenspiel und eine Wechselbeziig-
lichkeit der rechtlichen Beziehungen, die aufgrund der hiufig gegenldufigen Interessen
der Akteure zu Konflikten fiihren konnen. 124

Das Beziehungsdreieck zwischen Leistungstriager, Leistungserbringer und Leis-
tungsberechtigtem wird Leistungserbringungsverhiltnis genannt.!25 Diese Benennung
verdeutlicht, dass fiir die Leistungserbringung nicht ein Akteur alleine verantwortlich
ist, sondern das Handeln und die Mitwirkung aller im Sozialleistungsdreieck beteiligten
erforderlich sind.126 Der Leistungstriger muss aufgrund seiner Sicherstellungspflicht
fiir die ordnungsgeméife Leistung durch den Leistungserbringer gegeniiber dem Versi-
cherten einstehen und die Hilfsmittelleistung regelméBig vergiiten. Der Leistungser-
bringer iibergibt das Hilfsmittel an den Leistungsberechtigten und erbringt erforderliche
zusitzliche Dienstleistungen. Und die Stellung des Versicherten geht iiber die eines

121 Zu den Griinden der Einbindung Dritter und den damit verbundenen praktischen Schwierigkeiten
S. Becker/Meessen/Neueder/Schlegelmilch/Schon/Vilaclara, VSSR 2011, S. 323, 341 ff.

122 Zum Begriff der drittvermittelten Sozialleistung Felix, VSSR 2005, S. 133.

123 Leistungserbringer ist die natiirliche oder juristische Person, die das Hilfsmittel unmittelbar an den
Leistungsberechtigten abgibt.

124 Grienberger, KrV 2006, S. 249; Eichenhofer, SGb 2003, S. 365.

125 Becker/Meessen/Neueder/Schlegelmilch/Schon/Vilaclara, VSSR 2011, S. 323, 335.

126 Vgl. zur Rolle der Akteure fiir die Leistungserbringung und das Qualititsmanagement World Health
Organization, Medical device regulations: Global overview and guiding principles, S. 6 ff.
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bloBen Leistungsempfingers hinaus,!27 da er als Kooperationssubjekt beispielsweise
zur Sorgfalt mit den ihm iiberlassenen Hilfsmitteln verpflichtet ist. Es ist deshalb sach-
gerecht, das gesamte Sozialleistungsdreieck als Leistungserbringungsverhiltnis zu be-
schreiben. 128 Teilweise wird in der Literatur der Begriff ,,Leistungserbringungsverhilt-
nis“ im engen Sinne fiir die Rechtsbeziehung zwischen Krankenversicherungstriger und
Leistungserbringer verwendet.!29 Diese Bezeichnung ist missverstindlich, da in diesem
Rechtsverhiltnis nicht die Sozialleistung, sondern lediglich die Geldleistung ausge-
tauscht wird.

Die einzelnen Rechtsbeziehungen in diesem mehrseitigen Rechtsverhiltnis haben
verschiedene Merkmale, Funktionen und Eigenheiten. Sie lassen sich dabei auch inner-
halb der Rechtsordnungen nicht pauschal dem Sozial- oder Privatrecht zuordnen, son-
dern konnen unterschiedlicher Rechtsnatur sein.!30 Die Basis des Dreiecksverhéltnisses
bildet die als Sozialleistungsverhiltnis bezeichnete Beziehung zwischen dem Kranken-
versicherungstriager und dem Versicherten, die in Vorsorgesystemen dem Versicherten-
verhiltnis entspricht.!31 Die Rechtsbeziehung zwischen Leistungserbringer und Leis-
tungsberechtigtem wird weitgehend iibereinstimmend als Erfiillungsverhiltnis!32 be-
zeichnet, weil in diesem Verhiltnis der Sozialleistungsanspruch erfiillt wird. Uber die
Bezeichnung des Rechtsverhiltnisses zwischen Leistungserbringer und Leistungstriger
herrscht indes keine Einigkeit. Der teilweise eng verwendete Begriff ,,Leistungserbrin-
gungsverhiltnis“!33 ist aufgrund der damit verbundenen, oben geschilderten Ungenau-
igkeit ungiinstig. Des Weiteren werden die Begriffe ,,Leistungsbereitstellungsverhilt-
nis“, ,,Leistungsbeschaffungsverhiltnis* und ,,Gewihrleistungsverhiltnis® verwendet.
Sie bezeichnen alle dasselbe Rechtsverhiltnis, kniipfen begrifflich jedoch an unter-
schiedliche Zeitpunkte der Leistung an.!34 Fiir Hilfsmittelleistungen erscheint aufgrund

127 Vgl. hierzu die Ausfiihrungen zur Bedeutung des Leistungsempfingers als dritter Verantwor-
tungspol im aktivierenden Sozialstaat, Kingreen, SDSRV 52, S.7, 26 f.

128 Siehe dazu Becker/Meessen/Neueder/Schlegelmilch/Schon/Vilaclara, VSSR 2011, S. 323, 334 ff.
Giese bezeichnet dieses Dreiecksverhiltnis geschwollen als ,,Trifurkation eines dissipativen Teil-
rechtssystems®, Giese, RsDE 2000, S. 1.

129 So beispielsweise Rixen, Sozialrecht als 6ffentliches Wirtschaftsrecht, S. 120.

130 Schuler-Harms, VSSR 2005, S. 135, 139. Eichenhofer weist auch auf die Moglichkeit hin, dass ein
Rechtsverhiltnis sowohl 6ffentlich-rechtliche als auch privatrechtliche Elemente vereinigt, vgl. Ei-
chenhofer, SGb 2003, S. 365.

131 Da es Anspruchsgrund fiir eine Sozialleistung ist, wird dieses Verhiltnis auch Grundverhiltnis
genannt, vgl. Wahl, Kooperationsstrukturen im Vertragsarztrecht, S. 85; Schuler-Harms, VSSR
2005, S. 135, 138 f.

132 Ausfiihrlich zum Aufbau des Leistungserbringungsverhiltnisses und den einzelnen darin enthalte-
nen Beziehungen Becker/Meessen/Neueder/Schlegelmilch/Schon/Vilaclara, VSSR 2011, S. 323,
334 ff. Rixen schldgt hingegen fiir das Krankenversicherungsrecht den am Gesetzeswortlaut (Leis-
tungserbringer ,,.bewirken‘ die Leistung, vgl. § 12 Abs. 1 S. 2 SGB V) angelehnten Begriff ,,Bewir-
kungsverhiltnis* vor, vgl. Rixen, Sozialrecht als 6ffentliches Wirtschaftsrecht, S. 120.

133 Erstmals wohl verwendet bei Schulin, JZ 1986, S. 476 ff. Fir weitere Nachweise
S. Becker/Meessen/Neueder/Schlegelmilch/Schon/Vilaclara, VSSR 2011, S. 323, 334, Fn. 59.

134 Der Ausdruck ,,Leistungsbereitstellungsverhiltnis* bezieht sich auf die Bereitstellung der Leistung
durch den Leistungserbringer, der die Leistung anbietet. Er betont die Vorbereitungsphase der Leis-

48

https://doi.org/10.5: inlibr Open A


https://doi.org/10.5771/9783845261911 
https://www.inlibra.com/de/page/agb
https://creativecommons.org/licenses/by/4.0/

der zeitlichen Verkniipfung mit dem konkreten Leistungsvorgang der Begriff , Leis-
tungsbeschaffungsverhiltnis*“135 passend.

Das Bild des Beziehungsdreiecks ist ein Versuch, in einem Modell die Wirklichkeit
vereinfacht abzubilden, um sich bestimmte Zusammenhinge besser vergegenwirtigen
zu konnen. Dabei handelt es sich immer um ein simplifiziertes Abbild der Realitit
durch die Konzentration auf bestimmte Kernelemente.!36 Das Leistungserbringungs-
verhiltnis ist kein in sich abgeschlossenes Rechtsverhiltnis und die Beteiligten sind
nicht ohne weitere Beziehungen nach auBlen. So ist im Hilfsmittelrecht ein weiterer
wichtiger Akteur, der das Leistungserbringungsdreieck erginzt und im Vorfeld der
Leistung titig wird, der hinter dem Leistungserbringer stehende Hersteller.!37 Er hat in
der Regel keinen direkten Kontakt zum Versicherten und auch Beziehungen zu den
Leistungstrigern existieren moglicherweise nur eingeschriankt oder gar nicht. Die Ver-
bindungslinie zwischen Hersteller und Krankenversicherung wird aus diesem Grund im
folgenden Diagramm nur gestrichelt dargestellt. Zu beachten ist auch, dass eine exakte
Trennung zwischen Leistungserbringer und Hersteller nicht immer moglich ist, da es
auch Fille gibt, in denen dieselbe Person sowohl als Hersteller als auch als Leistungs-
erbringer agiert.

tung und kniipft an die Pflicht des Leistungstrigers an, das Vorhandensein von Leistungserbringern
zu besorgen; vgl. hierzu Becker/Meessen/Neueder/Schlegelmilch/Schon/Vilaclara, VSSR 2011,
S. 323, 336. Der Begriff ,,Leistungsbeschaffungsverhiltnis* nimmt Bezug auf die Pflicht des Tri-
gers, dem Versicherten die Gesundheitsleistung zu beschaffen und hierdurch dessen Versicherungs-
anspruch zu erfiillen. Er legt eine aktive Betitigung des Tréigers nahe und betont die Verantwortung
des Trigers, dem Versicherten Zugang zur Leistung zu beschaffen. Zeitlich kniipft der Begriff an
den konkreten Leistungsvorgang an. Die Bezeichnung ,,Gewihrleistungsverhiltnis* hingegen greift
die Verpflichtung des Trigers auf, eine ordnungsgeméifle Erbringung der beanspruchten Leistung zu
gewihrleisten. Dieser Begriff impliziert eine passivere Rolle des Leistungstrigers, der die Leistung
zwar sichern muss, von der tatsdchlichen Leistungsabwicklung jedoch nicht betroffen ist. Diese Si-
cherstellung erfolgt hdufig ex-post durch Kontrolle der Leistung.

135 So beispielsweise bei Schuler-Harms, VSSR 2005, S. 135, 138 f.; Wahl, Kooperationsstrukturen im
Vertragsarztrecht, S. 87.

136 Vgl. Eichhorn, Das Prinzip Wirtschaftlichkeit — Basiswissen der Betriebswirtschaftslehre, S. 16.

137 Vgl. Becker/Meessen/Neueder/Schlegelmilch/Schon/Vilaclara, VSSR 2011, S. 323, 338.
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Abb. 2: Das Leistungserbringungsverhdltnis im HilfvmittelrechtBS

Das Leistungserbringungsverhiltnis bildet eine Schnittstelle zwischen Leistungs- und
Leistungserbringungsrecht.!39 Wihrend das Sozialleistungsverhiltnis dem erstgenann-
ten Rechtsbereich zuzuordnen ist, wird das Leistungserbringungsrecht durch die Aus-
gestaltung des Beschaffungs- und des Erfiillungsverhiltnisses geprigt. Zwischen beiden
Rechtsbereichen besteht eine Wechselbeziiglichkeit!49: So wie das Leistungserbrin-
gungsrecht im Leistungsrecht seine Begriindung findet, so wird das Leistungsrecht
durch das Leistungserbringungsrecht ausgefiillt und konkretisiert.14!

138 In Anlehnung an Becker/Meessen/Neueder/Schlegelmilch/Schon/Vilaclara, VSSR 2011,
S. 323, 336.

139 Leistungserbringungsrecht sind ,,die Regelungen, die den Status und das Handeln der Personen und
Einrichtungen betreffen, welche an der tatsichlichen Durchfiihrung der Sozialleistung beteiligt sind,
ohne selbst Triger oder Berechtigter zu sein®, Becker/Meessen/Neueder/Schlegelmilch/Schon/Vila-
clara, VSSR 2011, S. 323, 330 f.

140 Vgl. hierzu Becker/Meessen/Neueder/Schlegelmilch/Schon/Vilaclara, VSSR 2011, S. 323, 333.

141 Das Verhiltnis von Leistungs- und Leistungserbringerrecht wurde im deutschen Krankenversiche-
rungsrecht in den vergangenen Jahren insbesondere im Hinblick auf die Kompetenzen des Gemein-
samen Bundesausschusses umfassend diskutiert. Dabei entwickelte das BSG das sog. Rechtskonkre-
tisierungskonzept und stellte fest, dass die Leistungsrechte der §§ 27 ff. SGB V lediglich Rahmen-
rechte seien, die durch das im Vierten Kapitel des SGB V geregelte Leistungserbringerrecht konkre-
tisiert und ausgefiillt wiirden. Ausfiihrlich dazu Rixen, Sozialrecht als offentliches Wirtschaftsrecht,
S. 176 ff. Zum Spannungsverhiltnis zwischen den Rechtsverhiltnissen im Sozialleistungsdreieck
vgl. auch Wahl, Kooperationsstrukturen im Vertragsarztrecht, S. 86 f.
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2.2  Kooperative Kostensteuerung

2.2.1 Vorbemerkungen

Der Gesundheitsmarkt wird wie alle Mirkte von vielen verschiedenen Akteuren ge-
prigt, die unterschiedliche Interessen verfolgen. Es handelt sich jedoch nicht um einen
herkdmmlichen Markt, den man der freien Steuerung durch Angebot und Nachfrage im
unregulierten Markt iiberlassen kann. Dem Gedanken des Sozialstaates folgend ist das
Hauptziel die Bedarfsdeckung durch konsequente Kosteneffizienz und Qualititssiche-
rung.!42 Diese Ziele konnen nur mit staatlicher Einflussnahme erreicht werden. Die
Verfiigbarkeit der Leistung zu ausreichender Qualitit und erschwinglichem Preis ist
nicht selbstverstindlich und regelt sich nicht allein durch den Markt. 143

In Hinblick auf die Vielzahl der Akteure ist Steuerungsaufgabe des Rechts hier ein
sozialstaatlicher Interessenausgleich, um diese teils gegenldufigen Interessen!44 in Ein-
klang zu bringen.145 So ist der Patient als medizinischer Laie nicht in der Lage, Quali-
titsmaBstibe zu priifen und bedarf aufgrund dieser fachlichen Unterlegenheit des
Schutzes durch staatliche Steuerung. Der Leistungstriger seinerseits hat dafiir Sorge zu
tragen, dass die eigene finanzielle Belastbarkeit im Interesse des Gemeinwohls nicht
iberschritten wird. Auch er ist auf Qualititsmalstibe angewiesen, damit die an den
Versicherten erbrachte Leistung seinem Sicherstellungsauftrag gerecht wird. Der Leis-
tungserbringer hingegen ist als eigenes Rechtssubjekt von den Auswahlentscheidungen
des Leistungstrigers abhingig und hierbei schutzbediirftig. Das dargestellte Spannungs-
feld kann nur durch staatliche Steuerung in einem Gleichgewicht gehalten werden. Auf-
grund der grolen Zahl von Systemteilnehmern und der daraus resultierenden Verkom-
plizierung der Beziehungen wird die Systemsteuerung erschwert und auch die mogli-
chen Interdependenzen von SteuerungsmaBnahmen schwerer absehbar. 146

Auch in Hinblick auf die Marktobjekte unterscheidet sich der Gesundheitsmarkt von
herkdbmmlichen Mirkten, denn Gesundheitsgiiter sind keine Konsumgiiter, sondern
Leistungen, auf die Menschen in bestimmten Situationen angewiesen sind. Dieser Be-
darf besteht unabhingig von der finanziellen Ausgangslage und regioneniibergreifend,
also auch in strukturschwachen Regionen. Es handelt sich zudem um offentliche Leis-

142 Vgl. zu den grundlegenden Strukturen der Finanzierung und Qualitdtssicherung des Leistungs-
erbringungsrechts Becker/Meessen/Neueder/Schlegelmilch/Schon/Vilaclara, VSSR 2012, S. 1, 2 ff.

143 So auch Ballast, VSSR 2012, S. 239, 240 {.

144 Hierbei handelt es sich beispielsweise um Individual- und Kollektivinteressen, Patienteninteressen,
Versicherteninteressen, Beitragszahlerinteressen und Professionsinteressen, s. dazu Wahl, Koopera-
tionsstrukturen im Vertragsarztrecht, S. 107 ff.

145 Kotter, Die Steuerung der ambulanten drztlichen Versorgung im Recht der gesetzlichen Kranken-
versicherung, S. 96 ff.

146 Grienberger, ZMGR 20009, S. 59, 60.
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tungen, fiir die der Staat eine Gewihrleistungsverantwortung trigt.!47 Auch diese ob-
jektbezogenen Besonderheiten machen staatliche Steuerung unerlisslich.

2.2.2  Steuerungsbegriff

Der Ausdruck Steuerung!48 wurde in den vergangenen Jahrzehnten insbesondere im
Rahmen sozialwissenschaftlicher, nicht genuin juristischer Debatten verwendet.14® Es
handelt sich dabei um einen handlungsorientierten Steuerungsbegriff, unter dem die
gezielte Beeinflussung von Systemen verstanden wird.!50 Diese Einflussnahme kann
abhidngig vom Blickwinkel und Untersuchungsgegenstand auf verschiedene Steue-
rungsobjekte und unterschiedliche staatliche Handlungsformen bezogen werden. Nach
dem handlungszentrierten, an die Akteursperspektive ankniipfenden Steuerungsbe-
griff151 bedeutet staatliche Steuerung, dass der Staat als Steuerungssubjekt mittels eines
Steuerungsmediums auf ein Steuerungsobjekt Einfluss nimmt, um ein bestimmtes Steu-
erungsziel zu erreichen.152

Der Staat als Steuerungssubjekt ist keine einheitliche Person, sondern besteht aus
verschiedenen staatlichen Akteuren und wird aus diesem Grund auch als ,,multiple self*
bezeichnet.!53 Er kann dabei mittels unmittelbarer Staatsverwaltungsorgane oder aber
auch durch mittelbare Staatsverwaltung, beispielsweise durch 6ffentlich-rechtliche Kor-
perschaften, steuernd titig werden. Staatliche Steuerung findet auf allen Ebenen der

147 Vgl. zur Sicherheit als leistungserbringungsrechtliches Prinzip, insbesondere zur Verantwortung des
Staates und zur Infrastruktursicherheit Becker/Meessen/Neueder/Schlegelmilch/Schon/Vilaclara,
VSSR 2012, S. 1, 32 ff.

148 Eng mit dem Steuerungsbegriff in Verbindung steht der Begriff ,,Regulierung®. In den Rechtswis-
senschaften wird der Regulierungsbegriff meist eng verstanden und auf hoheitliche Regelsetzung in
Form von Ge- und Verboten beschrinkt. Ausfiihrlich zu den verschiedenen Regulierungsbegriffen
Eifert, in: Hoffmann-Riem/Schmidt-Afimann/Vofkuhle, Grundlagen des Verwaltungsrechts, Band I,
§ 19 Rn. 1 ff. Weiterer synonym verwendeter Begriff ist die staatliche ,,Lenkung®, vgl. Lehr, Staat-
liche Lenkung durch Handlungsformen, S. 1.

149 Derlien beschreibt die verschiedenen Entwicklungsphasen der Steuerungsdebatte, die sich zundchst
auf innerorganisatorische Steuerung und auf Steuerung im Bund-Lédnder-Verhiltnis konzentrierte,
darauthin aber auch die Wirksamkeit staatlicher Interventionsmafnahmen auf soziookonomische
Prozesse in den Blick nahm, vgl. Derlien, in: Konig/Dose, Instrumente und Formen staatlichen
Handelns, S. 503 ff.

150 Vopfkuhle, in: Hoffmann-Riem/Schmidt-Afimann/Vofikuhle, Grundlagen des Verwaltungsrechts,
Band I, § 1 Rn. 20.

151 Hierzu ausfithrlich Landauer, Die staatliche Verantwortung fiir die stationdre Langzeitpflege,
S. 97 f.

152 Schuppert, in: Hoffmann-Riem/Schmidt-Afsimann/Schuppert, Verwaltungsrechtswissenschaft als
Steuerungswissenschaft. Zur Steuerung des Verwaltungshandelns durch Verwaltungsrecht, S. 65,
69; Vofkuhle, in: Hoffmann-Riem/Schmidt-Afmann/Voftkuhle, Grundlagen des Verwaltungsrechts,
Band I, § 1 Rn. 20.

153 Vopfkuhle, in: Hoffmann-Riem/Schmidt-Afimann/Vofikuhle, Grundlagen des Verwaltungsrechts,
Band I, § 1 Rn. 20.
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Gewaltausiibung statt. Sie wird durch die Legislative in abstrakter Form initiiert und
durch Exekutive und Judikative konkretisiert.!54

Steuerungsobjekte konnen sowohl private als auch 6ffentliche!55 Steuerungsadressa-
ten sein. Es konnen dabei sowohl natiirliche als auch juristische Personen in den Blick
genommen werden. Auch bestimmte Zustinde der Gesellschaft konnen Objekt staatli-
cher Einflussnahme sein.!56

In der jiingsten Debatte zur Bedeutung des Governancebegriffes!S7 wird ein neuer
Steuerungsansatz vertreten, der den Staat nicht als zentrales Steuerungssubjekt ansieht,
sondern Governance als Phianomen der ,;regulierten Selbstregulierung betrachtet, das
dem Staat eine Regulierungs-, Uberwachungs- und Auffangverantwortung zukommen
lasst. Begriindet wird dieser neue Ansatz damit, dass eine deutliche Trennung zwischen
Steuerungssubjekt und -objekt im Sozialrecht hdufig nicht durchfiihrbar sei, wenn bei-
spielsweise soziale Akteure teils Normadressaten sind, jedoch selbst innerhalb koopera-
tiver Verfahren an der Normsetzung beteiligt werden.!38 Diese Vermischung habe auch
Einfluss auf den Steuerungsbegriff, der sich nicht mehr auf hierarchisches Handeln des
Staates beschrinke, sondern auch die staatliche Einflussnahme auf Vorginge in hori-
zontalen, gleichberechtigten Netzwerken in Form kooperativer Steuerung mitberiick-
sichtige.159

Als Steuerungsmedien kommen grundsitzlich Recht, Geld und Information in Be-
tracht.160 Aus juristischer Perspektive ist vor allem die Steuerung durch Recht von Inte-
resse. Verstanden wird darunter die durch Normsetzung zielgerichtete Beeinflussung
von Normadressaten oder Ereignisabliufen.16! Staatliche Einflussnahme durch Recht
kann sowohl durch direkte normative Verhaltenssteuerung als auch durch indirekte

154 Ausfiihrlich hierzu Kotter, Die Steuerung der ambulanten drztlichen Versorgung im Recht der ge-
setzlichen Krankenversicherung, S. 44 ff. Sie spricht bei der Verhaltenssteuerung auch von subjekt-
bezogener Steuerung. Dieser Begriff ist jedoch irrefiihrend, da Steuerungssubjekt der Staat ist, die
Verhaltenssteuerung sich jedoch auf das Verhalten des Steuerungsobjektes bezieht.

155 Beispielsweise offentlich-rechtliche Korperschaften oder Anstalten.

156 Ein Beispiel hierfiir ist die Arbeitslosenquote, s. Derlien, in: Konig/Dose, Instrumente und Formen
staatlichen Handelns, S. 503, 508.

157 Governance steht fiir nicht-herrschaftliches Handeln des Staates mittels einer Vielfalt von Rege-
lungsinstrumenten, wobei weniger die staatliche Beeinflussung als das staatliche Handeln in einem
horizontalen Netzwerk im Vordergrund stehen, s. Kingreen, Die Verwaltung 2009, S. 339, 346 f.
sowie Rixen, Die Verwaltung 2009, S. 309, 318 ff. Der Governancebegriff wird jedoch nicht immer
einheitlich ausgelegt, vgl. Vofkuhle, in: Hoffmann-Riem/Schmidt-Afmann/Vofikuhle, Grundlagen
des Verwaltungsrechts, Band I, § 1 Rn. 68.

158 Kingreen, Die Verwaltung 2009, S. 339, 345 f.

159 Vopkuhle, in: Hoffmann-Riem/Schmidt-Afimann/Vofikuhle, Grundlagen des Verwaltungsrechts,
Band I, § 1 Rn. 68 f.

160 Derlien, in: Konig/Dose, Instrumente und Formen staatlichen Handelns, S. 503, 511; Schuppert, in:
Hoffmann-Riem/Schmidt-Afimann/Schuppert, Verwaltungsrechtswissenschaft als Steuerungswissen-
schaft. Zur Steuerung des Verwaltungshandelns durch Verwaltungsrecht, S. 65, 72 ff.; Landauer,
Die staatliche Verantwortung fiir die stationdre Langzeitpflege, S. 110 ff.

161 Hoffmann-Riem, DOV 1998, S. 433, 439; s. zur normativen Steuerung mittels Rechtsnormen Be-
cker, Staat und autonome Triger im Sozialleistungsrecht, S. 75 f.
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Verhaltenssteuerung oder institutionelle Steuerung geschehen.!62 Wihrend im ersten
Fall Gesetze unmittelbare Handlungsanweisungen in Form von Ge- und Verboten ent-
halten!63, beschriinkt sich der Staat bei der institutionellen Steuerung auf die Einfiih-
rung von Institutionen organisatorischer oder verfahrensrechtlicher Art, die den Steue-
rungsobjekten einen Rahmen vorgeben, ohne konkrete inhaltliche Vorgaben zu ma-
chen.164 Bei indirekter Verhaltenssteuerung versucht der Staat, durch Regelungen An-
reize zu schaffen, um auf diese Weise das Verhalten bestimmter Personen oder Perso-
nenkreise zu beeinflussen.

In Hinblick auf das Steuerungsziel ist es wichtig zu betonen, dass durch den hand-
lungszentrierten Ansatz das Vorliegen einer Steuerungshandlung nicht an die Zielver-
wirklichung, sondern lediglich an die Steuerungsintention des Subjekts gebunden ist.
Um das Steuerungsziel zu bestimmen, muss also betrachtet werden, mit welcher Ab-
sicht die Steuerung vorgenommen wurde. Entscheidend ist nicht, ob sie zu einer tat-
sdchlichen Steuerungswirkung fiihrt, da die Steuerungsabsicht unabhingig von der tat-
siichlichen Steuerungswirkung ist.165

Fiir eine rechtswissenschaftliche Arbeit, die empirische Belege fiir Steuerungserfolge
aus methodischen Griinden nicht leisten kann,100 ist der handlungszentrierte Steue-
rungsbegriff sehr geeignet, da hierfiir lediglich die Intention einer Steuerungsmalnahme
bestimmt werden muss.!67 Die vorliegende Arbeit behandelt daher alle Steuerungsin-
strumente, denen eine Kostensteuerungsintention zugrunde liegt, unabhéngig von deren
tatsdchlichen Auswirkungen in der Praxis.

2.2.3 Kostensteuerung

Kostensteuerung ist einer von zwei Wegen, um die Wirtschaftlichkeit einer Leistung
zu erhohen. Wirtschaftlichkeit wird durch eine moglichst giinstige Relation zwischen
Input und Output erreicht (sog. Wirtschaftlichkeitsprinzip). Diese kann sowohl durch
Kosten- als auch durch Qualititssteuerung verbessert werden. Wihrend Qualitétssteue-
rung nach der Optimierung des Leistungsergebnisses strebt, zielt die Kostensteuerung

162 Zu dieser Klassifizierung nach Steuerungsintensitit auch Schuppert, in: Hoffmann-Riem/Schmidt-
Afmann/Schuppert, Verwaltungsrechtswissenschaft als Steuerungswissenschaft. Zur Steuerung des
Verwaltungshandelns durch Verwaltungsrecht, S. 65, 71 ff.

163 Zu den Defiziten der Steuerung mittels Ge- und Verboten s. Lange, in: Konig/Dose, Instrumente
und Formen staatlichen Handelns, S. 173.

164 Dabei ist eine deutliche Tendenz zur institutionellen Steuerung erkennbar, vgl. Hoffmann-Riem,
DOV 1998, S. 433. Eifert unterscheidet hier zwischen materieller Steuerung und der Einrichtung
prozeduraler Mechanismen, vgl. Eifert, VVDStRL 67, S. 286, 294 (Fn. 38). Zur Steuerungsselbst-
beschrinkung des Staates s. Schuppert, in: Hoffmann-Riem/Schmidt-Afimann/Schuppert, Verwal-
tungsrechtswissenschaft als Steuerungswissenschaft. Zur Steuerung des Verwaltungshandelns durch
Verwaltungsrecht, S. 65, 86 f.

165 Mayntz, in: Ellwein/Hesse/Mayntz/Scharpf, Jahrbuch zur Staats- und Verwaltungswissenschaft,
S. 89, 94.

166 Vgl. zur dieser Arbeit zugrundeliegenden Methodik 1.3.

167 Landauer, Die staatliche Verantwortung fiir die stationédre Langzeitpflege, S. 98.
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darauf ab, die eingesetzten Mittel zu stabilisieren oder zu verringern.168 Im Folgenden
sollen der dieser Arbeit zugrundeliegende Begriff der Kostensteuerung, die Ziele dieser
Steuerung sowie Kostensteuerungskategorien niher beleuchtet werden.

2.2.3.1 Begriff und Ziele der Kostensteuerung

In der vorliegenden Arbeit werden Mallnahmen untersucht, die der Kostensteuerung
im Bereich der medizinischen Hilfsmittelleistungen dienen. Kosten im hilfsmittelrecht-
lichen Sinn sind die Ausgaben,!69 die fiir eine Hilfsmittelleistung anfallen. MaBnahmen
der Kostensteuerung sind nach dem handlungszentrierten Steuerungsbegriff somit alle
Vorkehrungen, die der Staat mit dem Ziel trifft, auf die Ausgaben fiir Hilfsmittelleis-
tungen Einfluss zu nehmen. Mal3geblich fiir die Einordnung ist dabei die Steuerungsin-
tention, unabhingig vom tatsidchlichen Erfolg der Kostensteuerung. Zudem muss die
Einflussnahme auf die Ausgaben nicht notwendigerweise zu einer Kostenreduzierung
fiihren. Im weiten Sinn verstanden beginnt Kostensteuerung bereits bei einer Kosten-
kontrolle. Da durch bloe Kostenkontrolle jedoch nicht unmittelbar Einfluss auf die
Ausgabenhohe genommen wird, sollen solche MaBnahmen hier nicht betrachtet werden.
Kostensteuerungsmalinahmen im engeren Sinne konnen je nach Intensitdt von einer
bloBen Kostenbegrenzung, die Kostensteigerung nach oben limitiert, bis zu Kostensen-
kungen fiihren. Ausgehend von den Akteuren des Leistungserbringungsverhiltnisses
bringt eine KostensteuerungsmaBBnahme immer eine Kostenverlagerung innerhalb des
Rechtsverhiltnisses mit sich. Dies liegt daran, dass theoretisch sowohl der Bedarf als
auch der Aufwand fiir eine Hilfsmittelleistung feste Groen sind. Eine Kostensteue-
rungsmalinahme kann weder den bestehenden Hilfsmittelbedarf noch den Leistungs-
aufwand reduzieren. Sie fiihrt lediglich dazu, dass andere Akteure mit den Kosten der
Bedarfsbefriedigung belastet werden und dadurch das staatliche Gesundheitssystem
entlastet wird. Je nachdem, in welchem Rechtsverhiltnis die Kostenverlagerung anzu-
siedeln ist, konnen Kostensteuerungsmaflnahmen in unterschiedliche Kategorien einge-
teilt werden.170

Eine Steuerungsmalnahme ist oft mit verschiedenen Zielen verbunden. Die Ein-
flussnahme auf die Ausgaben ist bei Kostensteuerungsmafnahmen héufig primére staat-
liche Intention und wird so auch in entsprechenden Materialien dokumentiert. Es ist
deshalb meist unproblematisch, eine Manahme als Kostensteuerungsmaf3nahme einzu-
ordnen. Dem steht jedoch nicht entgegen, dass dieselbe Mallnahme auch anderen Zie-

168 Zur sozialrechtsspezifischen Auslegung des Wirtschaftlichkeitsprinzips ausfiihrlich Be-
cker/Meessen/Neueder/Schlegelmilch/Schon/Vilaclara, VSSR 2012, S. 1, 78 ff. Wahl weiflit darauf
hin, dass eine Optimierung des Behandlungsergebnisses vereitelt wird, wenn anstelle des Ergeb-
nisses (outcome) die Behandlungsmafnahme (output) in der Wirtschaftlichkeitsgleichung eingesetzt
wird, vgl. Wahl, Kooperationsstrukturen im Vertragsarztrecht, S. 255 f.

169 Kosten = Geldmittel, Aufwand, Ausgaben, s. DUDEN — Das grof3e Worterbuch der deutschen Spra-
che, Version 5.1, 4. Aufl., Mannheim 2012.

170 Siehe 2.2.3.2.
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len, beispielsweise der Qualititssicherung oder Versorgungssicherheit, dienen soll.
Wenn die Steuerungsintention nicht unmittelbar durch die Steuerungssubjekte geduBert
wurde, so miissen die MalBnahmeziele durch Untersuchung der ,,Wirkrichtung®* der
MaBnahme ermittelt werden.!7!

2.2.3.2 Kategorien der Kostensteuerung: Preissteuerung,
Leistungssteuerung und Kostenbegrenzungsmafinahmen

Kostensteuerungsmafinahmen konnen ausgehend von den Rechtsbeziehungen inner-
halb des Leistungserbringungsverhiltnisses, an denen sie ansetzen, und den Kostenver-
lagerungsprozessen, die sie anstofen, in verschiedene Kategorien eingeteilt werden.
Wie bereits dargestellt liegt der im Folgenden gezeigten Kategorisierung die Annahme
zugrunde, dass Kostensteuerungsmafinahmen zu einer Verlagerung der Ausgabenlast
auf andere Akteure fiihren. Die folgenden Kategorien von Kostensteuerungsma3nahmen
bilden diese Kostenverlagerungen in den verschiedenen Rechtsverhiltnissen ab, indem
sie danach unterscheiden, in welchem Rechtsverhiltnis die Kostenverlagerung stattfin-
det und auf welchen Akteur die Kosten verlagert werden.172

Dem Leistungserbringungsdreieck entsprechend gibt es drei verschiedene Kategorien
von KostensteuerungsmaBBnahmen: PreissteuerungsmafSnahmen, Leistungssteuerungs-
mafBnahmen sowie Kostenbegrenzungsmallnahmen. Es ist dabei jedoch wichtig darauf
hinzuweisen, dass lediglich Preis- und Leistungssteuerungsmafnahmen zu einer Redu-
zierung der Kostenlast fiir die staatlichen Gesundheitssysteme fiihren.!73 In der Regel
werden als Kostensteuerungsmafinahmen nur solche Instrumente betrachtet, die fiir die
staatlichen Krankenversicherungssysteme eine Entlastung bedeuten.!74 MaBnahmen
zum Schutz anderer Akteure, die jedoch keine Auswirkungen auf die Ausgaben der
Krankenversicherungen haben, werden hiufig nicht beriicksichtigt. Dies ist aufgrund
der dringenden Frage, wie die steigenden Gesundheitskosten begrenzt werden kdnnen,
und den entsprechend zugrundegelegten Fragestellungen in den wissenschaftlichen Ab-

171 Diese Problematik beschreibt Landauer, Die staatliche Verantwortung fiir die stationire Langzeit-
pflege, S. 125 f.

172 Hingewiesen werden soll auf eine weitere Kostensteuerungskategorie, die im Krankenversiche-
rungsrecht besteht. Sie setzt bei den verschreibenden Arzten an, indem sie ihr Verordnungsverhalten
begrenzt. Da diese Maflnahmen auferhalb des Leistungserbringungsverhiltnisses liegen und zudem
im Hilfsmittelrecht in Deutschland und Frankreich keine Rolle spielen, werden sie in der vorliegen-
den Arbeit nicht betrachtet. Zu influenzierenden Steuerungsinstrumenten gegeniiber den verordnen-
den Vertragsdrzten im Arzneimittelrecht s. Becker, Die Steuerung der Arzneimittelversorgung im
Recht der GKV, S. 267 {f.

173 Becker nennt diese zwei Einsparungsalternativen staatlicher Gesundheitssysteme Leistungsbegren-
zungen (=Leistungssteuerung) sowie Effizienzsteigerungen (=Preissteuerung), vgl. Becker, JZ 1997,
S. 534.

174 Vgl. Becker, JZ 1997, S. 534, der als zwei mogliche Wege zu Einsparungen im Gesundheitswesen
Leistungsbegrenzung sowie Effizienzsteigerungen nennt. Siehe auch Engelmann, Kostenddmpfung
im Gesundheitswesen und EG-Wettbewerbsrecht, S. 19, 29 f., die zwischen angebotsorientierten
und nachfrageorientierten Steuerungsmechanismen unterscheiden.
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handlungen sinnvoll. In der vorliegenden Arbeit soll der Blick jedoch dariiber hinaus
auch um mogliche kooperative KostensteuerungsmaBnahmen erweitert werden, die dem
Schutz privater Marktakteure dienen. Diese Betrachtungsweise hilft, die Hilfsmittelsys-
teme in Deutschland und Frankreich vollstindig zu erfassen und zu verstehen und alle
Kostenverlagerungsprozesse im Blick zu haben, da diese auch verdeutlichen, welchen
Akteur die finanzielle Hauptlast einer Kostensteuerungsmafnahme trifft.

/ Preissteuerung
LClSFquSA Versicherungs.
Kosten- erbringer
begrenzung
Kostenbegrenzun\ Leistungssteuerung

175

Abb. 3: Kategorien der Kostensteuerungsmafinahmen im Leistungserbringungsverhdltnis

Preissteuerungsmafnahmen setzen am Leistungsbeschaffungsverhéltnis an und neh-
men FEinfluss darauf, welchen Preis die Krankenversicherung fiir eine Hilfsmittelleis-
tung an den Leistungserbringer zahlen muss. Die Kostenverlagerung erfolgt vom Leis-
tungstriger auf den Leistungserbringer und fiihrt zu einer geringeren Entlohnung des
Leistungserbringers fiir dieselbe Leistung, so dass sich sein Umsatz verringert. Es muss
sich dabei nicht immer um eine Preisreduzierung handeln, auch eine Preisfestlegung
greift in die Preisbildung ein. Der den PreissteuerungsmaBBnahmen zugrundeliegende
Gedanke ist der einer Effizienzsteigerung im Sinne einer Optimierung der Zweck-
Mittel-Relation!76, die Kosteneinsparungen rechtfertigt. Preissteuerung birgt allerdings
die Gefahr, dass aufgrund der Einsparungen die Qualitdt der Leistung sinkt. Da Preis-
steuerungsmafBnahmen im Beschaffungsverhiltnis zum Leistungserbringer oder Herstel-
ler ansetzen, stellen sie in der Regel Zugangsbeschrinkungen zum Sozialleitungssystem
dar. Beispiele fiir Preissteuerungsmaflnahmen sind Mengenrabattklauseln oder Ver-
tragswettbewerb.

175 In Anlehnung an die Grafik bei Becker/Meessen/Neueder/Schlegelmilch/Schon/Vilaclara, VSSR
2011, S. 323, 336.
176 Becker,JZ 1997, S. 534.
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Leistungssteuerungsmafnahmen wirken sich innerhalb des Sozialleistungsverhiltnis-
ses aus und erfolgen durch Kostenverlagerung vom Leistungstriger auf den Versicher-
ten, indem die Bedarfsbefriedigung vom Leistungstridger auf den Versicherten iibertra-
gen wird. Die Einflussnahme auf die Hilfsmittelausgaben erfolgt durch Steuerung des
Leistungsumfangs, den der Versicherte erhilt. In diese Kategorie der Leistungssteue-
rungsmaBnahmen fallen Leistungsausschliisse jeglicher Art, wie Positiv- oder Negativ-
listen oder die Anspruchsbegrenzung auf bestimmte Produkte sowie Zuzahlungsrege-
lungen. Auch die Festlegung von festen Zuschiissen oder Erstattungstarifen fiir eine
bestimmte Leistung ist eine Leistungssteuerungsmaflnahme, wenn nicht gesichert wird,
dass Produkte zu diesem Preis erhiltlich sind und der Versicherte alle dariiber hinaus-
gehenden Kosten selbst zahlen muss.

Kostenbegrenzungsmafnahmen greifen im Erfiillungsverhéltnis zwischen Leistungs-
erbringer und Versichertem oder im Handelsverhiltnis zwischen Hersteller und Leis-
tungserbringer. Besonderheit bei diesen MaBnahmen ist, dass sie ihre Wirkung in pri-
vatrechtlichen Rechtsbeziehungen zwischen zwei privaten Rechtssubjekten entfalten.
Aufgrund der Einbettung dieser Privatrechtsbeziehungen in das sozialrechtliche Leis-
tungserbringungsverhiltnis kann es dennoch Anlass fiir staatliche Steuerungsmaf3nah-
men geben. Sie dienen nicht der Ausgabensteuerung des Krankenversicherungssystems,
da sie keinen Einfluss auf die Ausgaben der Krankenkassen haben. Ihr Zweck ist, einen
der privaten Akteure (Versicherter, Leistungserbringer oder Hersteller) vor zu hoher
finanzieller Inanspruchnahme zu schiitzen, wenn dies politisch nicht gewollt ist und
verhindert werden soll. Im Gegensatz zu den anderen beiden Kategorien geht es also bei
den dargestellten MaBnahmen nicht um eine Kostenverlagerung, sondern im Gegenteil
um Steuerungsinstrumente, die diese Kostenverlagerung zum Schutz des Berechtigten
begrenzen sollen. Beispiele fiir Kostenbegrenzungsmafnahmen sind die Festlegung von
Verkaufshochstpreisen oder Anreize fiir erhohten Anbieterwettbewerb zum Schutz des
Versicherten oder Abgabehochstpreise zum Schutz der Leistungserbringer.

Es ist moglich, dass eine Steuerungsmalinahme zwar in einem Rechtsverhiltnis ver-
handelt wird, diese jedoch eine Kostenverlagerung in einem anderen Rechtsverhiltnis
bewirkt. In Frankreich beispielsweise werden Erstattungstarife in Kooperation mit dem
jeweiligen Hersteller des Produkts ausgehandelt. Dennoch bewirken diese Tarife keine
Kostenverlagerung auf den Hersteller bzw. Leistungserbringer, sondern auf den Versi-
cherten, da der Versicherte die iiber den Tarif hinausgehenden Kosten tragen muss.!7’
Die an der kooperativen Mallnahme beteiligten Akteure miissen folglich nicht diejeni-
gen sein, die von der Kostensteuerungsmafinahme durch Aufbiirdung der Kosten unmit-
telbar betroffen sind. Deshalb empfiehlt sich eine rechtsverhiltnisbezogene Kategorisie-
rung, die verdeutlicht, wer der Leidtragende ist.

Der hier dargestellten rechtsbeziehungszentrierten Kategorisierung ist auch die Un-
terscheidung der Kostensteuerungsinstrumente, die Reile aus betriebswirtschaftlicher

177 S.4.25.2.1.
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Perspektive vornahm, dhnlich.178 Sie ordnete die Instrumente jeweils dem Akteur des
Leistungserbringungsverhiltnisses zu, der durch die MaBnahme in seinem Handeln am
meisten beeintrichtigt wird. Nachteil dieser akteursbezogenen Kategorisierung ist, dass
es fiir die Einordnung des Instrumentes einer subjektiven Wertung bedarf, um den am
starksten beeintrichtigten Akteur zu bestimmen.

Aus diesem Grund wurde der akteurszentrierte Kategorisierungsansatz fiir die vorlie-
gende Arbeit verdndert und auf die Rechtsbeziehungen im Leistungsdreieck bezogen.
Diese Kategorisierung hat den Vorteil, dass die Kostenverlagerung ein objektives Krite-
rium ist, das nicht wertungsabhingig ist. Es liegt zudem bei einer juristischen Arbeit
nahe, die Einordnung der Mafinahmen anhand der Rechtsverhiltnisse vorzunehmen. In
inhaltlicher Hinsicht verdeutlichen die Kategorien, welche Akteure im Leistungsdreieck
durch die SteuerungsmalBnahme unmittelbar betroffen sind, da sie die Kostenverlage-
rung tragen miissen. Die Kategorisierung ldsst somit erkennen, welcher Personenkreis
durch eine KostensteuerungsmaB3nahme belastet wird.

2.2.4  Kooperation

2.2.4.1 Kooperativ-konsensuale Steuerung in Abgrenzung zur
einseitig-imperativen Steuerung

Rechtliche Steuerungsinstrumente konnen grundsitzlich in zwei verschiedene Typen
eingeteilt werden: einseitig-imperative sowie kooperativ-konsensuale Steuerungsmit-
tel.179 Diese Typen beziehen sich auf die Art und Weise der Vorbereitung und Durch-
fiihrung von Kostenentscheidungen. Obwohl kooperative Steuerungsmafnahmen in den
letzten Jahrzehnten im Verwaltungshandeln immer groflere Verbreitung finden, gelten
einseitig-imperative Maflnahmen weiterhin als Regelfall und kooperative Steuerung als
besondere und teilweise iiberlegene Steuerungsform.!180 Tatsiichlich hat die kooperativ-
konsensuale Steuerung Vorteile und dient bestimmten Zielen, die auf diese Weise bes-

178 Reile, Gestaltungsoptionen von Krankenkassen bei staatlichen Systemvorgaben, S. 65.

179 Vgl. zu diesen zwei Kategorien Schulze-Fielitz, in: Dose/Voigt, Kooperatives Recht, S. 225; Wall-

rabenstein/Schmehl, in: dies., Steuerungsinstrumente Band 2: Kooperation, S. V; Becker/Meessen/
Neueder/Schlegelmilch/Schon/Vilaclara, VSSR 2011, S. 323, 347.
Dariiber hinaus lassen sich weitere Kategorien bilden, die sich jedoch entweder einem der zwei
genannten Steuerungstypen zuordnen lassen oder nicht durch Recht, sondern mittels eines anderen
Steuerungsmediums wirken und deshalb in der vorliegenden Arbeit keine Beriicksichtigung finden.
Landauer beispielsweise nennt als weitere Kategorien die prozedurale Steuerung, die informations-
basierte und sonstige persuasive Steuerung, Steuerung mittels okonomischer Anreize, marktbasierte
Steuerung, Steuerung durch Stirkung von Konsumentenrechten, regulierte Selbstregulierung sowie
unmittelbar staatliches Handeln, s. Landauer, Die staatliche Verantwortung fiir die stationdre Lang-
zeitpflege, S. 113 ff.

180 Vgl. Kingreen, SDSRV 52, S. 7, 29, der jedoch auch traditionelle Kooperationen im deutschen
Sozialstaat betont, s. S. 33 f. Siehe auch Grienberger-Zingerle, Kooperative Instrumente der Ar-
beitsverwaltungen in England und Deutschland, S. 47.
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ser verwirklicht werden konnen als durch einseitig-imperatives Handeln.!81 Um diese
Wirkmechanismen besser verdeutlichen zu konnen, sollen zunichst die Besonderheiten
der beiden Steuerungsformen dargestellt werden.

Einseitig-imperative Steuerungsinstrumente beruhen auf einseitigen staatlichen Ent-
scheidungen!82 und sind durch Ge- und Verbote sowie Sanktionen geprigt.!83 Die Kos-
tenentscheidungen werden durch unilaterales Handeln von staatlicher Seite getroffen.
Die betroffenen Akteure werden moglicherweise insoweit mit einbezogen, als sie ange-
hort werden, um Informationen fiir die Sachverhaltsermittlung zu gewinnen. Ein Kon-
sens mit ihnen wird jedoch nicht gesucht, so dass kein kooperativ-konsensuales Verhal-
ten seitens des Staates vorliegt.!84 Einseitig-imperative Steuerung hat den Vorteil un-
mittelbarer Vollzugsmoglichkeiten sowie eines hohen symbolischen Wertes fiir die Of-
fentlichkeit.185 Sie kann im Idealfall das Interesse der Allgemeinheit bestmoglich um-
setzen, ohne dass die Entscheidung durch zu starke Einflussnahme privater Akteure
verwissert wird. Hiufig wird jedoch mangelnde Flexibilitét, eine hohe Eingriffsintensi-
tit und eine zu geringe Einbeziehung der Interessen der Betroffenen beklagt.!86 Zudem
besteht die Gefahr von Uberregulierung und von Innovationshemmnissen aufgrund der
hohen Eingriffsintensitit.!87 Aufgrund der weitreichenden Wirkungen von Kostensteue-
rungsmallnahmen fiir die betroffenen Akteure im Hilfsmittelbereich treten die eben ge-
nannten Nachteile der einseitig-imperativen Steuerung besonders stark hervor. Im Inte-
resse einer qualitativ und fldchendeckend gesicherten Versorgung ist es hier fiir die
Funktionsfahigkeit des Hilfsmittelsystems entscheidend, dass die Interessen aller Betei-
ligten in ausreichendem Malle beriicksichtigt werden und Innovationen weiterhin mog-
lich und reizvoll bleiben. Es wird deshalb im Bereich der Kostensteuerung zunehmend
auf kooperativ-konsensuale Steuerung gesetzt.

181 Ausfiihrlich zu den Wirkungsfeldern, Zielen, Gefahren, Risiken und Grenzen von Kooperation
Grienberger-Zingerle, Kooperative Instrumente der Arbeitsverwaltungen in England und Deutsch-
land, S. 49 ff.

182 Diese Steuerungsart wird aufgrund der einseitigen Entscheidungsfindung auch Festsetzungsmodell
genannt, vgl. Fliichter, Kollektivvertrige und Konfliktlésung im SGB V, S. 21.

183 Es handelt sich deshalb um dominierende Steuerungsinstrumente, die bei der steuerungstheoreti-
schen Klassifizierung der Instrumente nach Programmen (regulatives Programm, Anreizprogramm,
Leistungsprogramm, persuasives Programm sowie prozedurales Programm) dem regulativen Pro-
gramm zuzuordnen sind, vgl. Lehr, Staatliche Lenkung durch Handlungsformen, S. 130 ff.

184 Siehe zu diesem Begriffsverstindnis von Kooperation Grienberger-Zingerle, Kooperative Instru-
mente der Arbeitsverwaltungen in England und Deutschland, S. 48 f.

185 Eifert, in: Hoffmann-Riem/Schmidt-Afimann/Vof3kuhle, Grundlagen des Verwaltungsrechts, Band I,
§ 19 Rn. 25.

186 Bieback, NZS 1997, S. 393, 394; ausfiihrlich zu den Defiziten herkommlicher Steuerung Lange, in:
Konig/Dose, Instrumente und Formen staatlichen Handelns, S. 173; Landauer, Die staatliche Ver-
antwortung fiir die stationdre Langzeitpflege, S. 114 ff.

187 Landauer, Die staatliche Verantwortung fiir die stationdre Langzeitpflege, S. 115.
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Kooperativ-konsensuale Kostensteuerungsmittel!88 zeichnen sich durch die Kom-
munikation der Akteure und Ubereinstimmung bei der Kostenentscheidung aus. Kenn-
zeichnend hierfiir ist, dass sich die Beteiligten vernetzen, 189 Informationen austau-
schen!90 und Verhandlungen fithren!®! und auf diese Weise ,,Entscheidungsprozesse
[...] arbeits- und verantwortungsteilig und unter Umstdnden auch gestuft ausgestaltet*
werden.!192 Dies setzt die Kompromissbereitschaft der Beteiligten voraus!93 und fiihrt
zu einer auf einem Konsens beruhenden Entscheidung. Eine lediglich einseitige Ver-
pflichtung der Leistungserbringer oder Versicherten zur Informationsiibermittlung ohne
vorangehenden Dialog begriindet noch kein kooperatives Verfahren.194

Ein kooperativ-konsensuales Kostensteuerungsmittel liegt demnach vor, wenn im
Wege der Verhandlungsfithrung, Zusammenarbeit und Einigung auf die Ausgaben ein-
gewirkt wird. Wichtig zu beachten ist, dass der Steuerungstyp nicht die Handlungsform
determiniert, mit der Entscheidungen juristisch umgesetzt werden.!95 Zwar werden ein-
seitig-imperativ getroffene Entscheidungen in aller Regel durch einen Verwaltungsakt
oder eine Rechtsverordnung umgesetzt und kooperativ-konsensuale Entscheidungen in
einem Vertrag festgehalten.!96 Sie knnen jedoch auch durch klassischen Verwaltungs-
akt, untergesetzliche Normen oder Kodizes umgesetzt werden.!97 Auch bedeutet das
Mittel der Kooperation nicht zwangsldufig, dass der Staat gleichberechtigt neben die
anderen Akteure tritt und sich mit ihnen auf dieselbe Stufe stellt. Er behilt weiterhin
seine Autoritidt und Machtmittel und verwirklicht seine Ziele moglicherweise durch ho-
heitliche Handlungen.!98 Dennoch steigt der Staat als kooperativ Handelnder vom ,,ho-
heitlich-hoheitsvollen Podest des einseitig Anweisenden herab, er tritt auf die Ebene des

188 Zur inhaltlichen Unschirfe des Begriffes Kooperation Schulze-Fielitz, in: Dose/Voigt, Kooperatives
Recht, S. 225; Becker/Meessen/Neueder/Schlegelmilch/Schon/Vilaclara, VSSR 2012, S. 103, 113.

189 Die Bedeutung des Netzwerkcharakters von Kooperation betonend Schuler-Harms, in:
Schmehl/Wallrabenstein, Steuerungsinstrumente, Band 2: Kooperation, S. 23, 27.

190 Informationsaustausch kann indes auch vor einseitig-hoheitlichen Entscheidungen, beispielsweise
im Wege der Anhorung, stattfinden.

191 Becker/Meessen/Neueder/Schlegelmilch/Schon/Vilaclara, VSSR 2012, S. 103, 113.

192 Schuler-Harms, in: Schmehl/Wallrabenstein, Steuerungsinstrumente Band 2: Kooperation,
S. 23, 24.

193 Lehr, Staatliche Lenkung durch Handlungsformen, S. 4.

194 Vgl. hierzu bereits oben 2.2.4.1 sowie Grienberger-Zingerle, Kooperative Instrumente der Arbeits-
verwaltungen in England und Deutschland, S. 48 f.

195 Schuler-Harms, VSSR 2005, S. 135, 146 ff. Im Vertragsarztrecht gibt es beispielsweise neben
Vertrdgen als Handlungsformen der Kooperation auch Richtlinien, vgl. Wahl, Kooperationsstruktu-
ren im Vertragsarztrecht, S. 346 ff. Zu kooperativen Handlungsformen des allgemeinen Verwal-
tungsrechts Lehr, Staatliche Lenkung durch Handlungsformen, S. 220 ff.

196 Schulze-Fielitz betont die verfahrensrechtliche und inhaltliche Nihe zwischen Verwaltungsakt und
Verwaltungsvertrag, s. Schulze-Fielitz, in: Dose/Voigt, Kooperatives Recht, S. 225, 235 ff.

197 Ritter, A6R 104 (1979), S. 389, 393; vgl. auch Landauer, Die staatliche Verantwortung fiir die
stationdre Langzeitpflege, S. 117 f.

198 Vgl. Wahl, Kooperationsstrukturen im Vertragsarztrecht, S. 28.
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Austausches von Informationen und Leistungen und der Verbindung zu abgestimmtem
Handeln.«199

Die Verhandlungen kdnnen sowohl mit einzelnen Verhandlungspartnern individuell
als auch mit einem Kollektiv gefiihrt werden. Kollektive Kooperationsformen haben
den Vorteil, dass hierdurch Kriftegleichheit hergestellt werden kann und ein einzelner,
sonst unterlegener Verhandlungspartner in einem seine Interessen vertretenden Kollek-
tiv mehr Einfluss bekommt.200 Es besteht allerdings die Gefahr, dass die Interessen von
Minderheiten innerhalb dieses Kollektivs ausgegrenzt werden.20! Diese wird jedoch
reduziert, wenn es sich um eine verfasste Vereinigung handelt, deren Mitglieder Rechte
und Pflichten und auf diese Weise Moglichkeiten zur Mitgestaltung haben. Als beson-
dere Form der kollektiven Kooperation ist der Korporatismus zu nennen, der durch
Selbstverwaltungskorperschaften ausgeiibt wird.202

Der Vorteil von Kooperation und Konsens liegt in dem erhofften Interessenaus-
gleich, da auch die Steuerungsadressaten in die Entscheidung eingebunden werden.
Hiermit soll eine hohere Akzeptanz bei den Vertragsparteien erreicht werden, als durch
eine imperativ-hoheitliche Bestimmung erzielt wiirde.203 Zudem zeichnet sie sich durch
groBlere Offenheit aus, da sie im Gegensatz zu einseitig-imperativen Steuerungsinstru-
menten mehr Flexibilitdt im Hinblick auf erforderliche Handlungsweisen zur Zielerrei-
chung vorsieht.204 Auf diese Weise konnen auch fiir Innovationen gute Bedingungen
geschaffen werden. Ein bedeutender Vorteil ist zudem, dass durch die Einbindung im
Dialog Wissen und Informationen des Steuerungsobjektes nutzbar gemacht werden
konnen und dies zu einem fachlichen Mehrwert fiihrt.205

Hiaufig wird Wettbewerb als dritter, eigenstidndiger Steuerungstyp neben einseitig-
imperativen und kooperativ-konsensualen Steuerungsmitteln genannt.206 Hierdurch
wird betont, dass wettbewerbliche Steuerungsmittel eine besondere Fallgruppe darstel-

199 Ritter, ASR 104 (1979), S. 389, 393.

200 Einzelvertrige mit Krankenkassen beispielsweise fithren zu einer geringen Verhandlungsmacht des
einzelnen Vertragspartners gegeniiber der Krankenkasse und der Gefahr von einseitigem Preisdiktat,
Fliichter, Kollektivvertrage und Konfliktlosung im SGB V, S. 22.

201 Bieback, NZS 1997, S. 393, 394.

202 Zu den verschiedenen traditionellen Erscheinungsformen der Kooperation vgl. Becker/Meessen/
Neueder/Schlegelmilch/Schon/Vilaclara, VSSR 2012, S. 103, 115 f.

203 Fliichter, Kollektivvertrige und Konfliktlosung im SGB V, S. 34. Die Beriicksichtigung privater
Interesse trigt jedoch auch die Gefahr in sich, dass die Verwirklichung staatlicher Interessen beein-
trichtigt wird, vgl. Lange, in: Konig/Dose, Instrumente und Formen staatlichen Handelns, S. 173,
193; Wahl, Kooperationsstrukturen im Vertragsarztrecht, S. 28.

204 Lange, in: Konig/Dose, Instrumente und Formen staatlichen Handelns, S. 173, 175 ff. Diese Offen-
heit fir Handlungsfreiheiten wiederum ist Grundlage fiir Wettbewerb, vgl. Becker, in:
ders./Ross/Sichert, Wahlmoglichkeiten und Wettbewerb in der Krankenhausversorgung, S. 11, 34.

205 Becker/Meessen/Neueder/Schlegelmilch/Schon/Vilaclara, VSSR 2012, S. 103, 114.

206 So nennen Kersten/Lenski die drei Steuerungstypen Hierarchie, Kooperation und Wettbewerb, Kers-
ten/Lenski, Die Verwaltung 2009, S. 501, 529 f. Schmehl/Wallrabenstein unterscheiden zwischen
Wettbewerb, Kooperation und Kontrolle, vgl. die Titel der dreibidndigen Serie Schmehl/ Wallraben-
stein (Hrsg.), Steuerungsinstrumente im Recht des Gesundheitswesens — Band I: Wettbewerb, Tii-
bingen 2005; Band II: Kooperation, Tiibingen 2006; Band III: Kontrolle, Tiibingen 2007.
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len, die zur Anwendung besonderer Verfahrensregelungen fithren. Dennoch handelt es
sich bei wettbewerblichen Steuerungsmitteln um eine Spielart der Kooperation, da Dia-
log und Verhandlungen erforderlich sind, um unter mehreren Angeboten das giinstigste
wihlen zu konnen und darauthin eine konsensuale Entscheidungsfindung folgt. Hiufig
finden diese wettbewerblichen Kooperations- und Entscheidungsprozesse in einem for-
mal durch den Gesetzgeber klar vorgegebenen Rahmen statt. Hervorzuheben sind hier
insbesondere Ausschreibungen. Es handelt sich dabei um ein Verfahren mit kooperati-
ven Merkmalen, bei dem der Ablauf der Verhandlungen formal exakt vorgeschrieben
und die Verhandlung auf drei Handlungen begrenzt ist: Bekanntmachung der Aus-
schreibung, Angebot und Zuschlag.

In der vorliegenden Arbeit sollen alle Kostensteuerungsmittel niher betrachtet wer-
den, die auf einem kooperativen Verfahren beruhen und zu einer konsensualen Ent-
scheidung fiihren. So verstanden handelt es sich bei Kooperation nicht um ein Optimie-
rungsgebot staatlichen Handelns207, sondern um eine Verfahrensbesonderheit, die sich
durch Verhandlungen und Zusammenarbeit zwischen den Akteuren auszeichnet.

2.2.4.2 Integrative und selektive Kooperation

Kooperative Kostensteuerung kann auf verschiedene Weise erfolgen. Eine Moglich-
keit der Kategorisierung der Kostensteuerung mit kooperativen Mitteln im Hilfsmittel-
bereich ist die Unterscheidung zwischen integrativer und selektiver Steuerung.208 Diese
Varianten beschreiben die Art, wie Leistungserbringer in das Leistungserbringungsver-
hiltnis eingebunden werden. Integrative Steuerung im Sinne einer verbindenden, ver-
einheitlichenden Steuerung209 bedeutet, dass jeder Marktteilnehmer als Verhandlungs-
und Kooperationspartner akzeptiert wird und keine Auswahl zwischen den Leistungs-
erbringern erfolgt.210 Im Gegensatz dazu wird durch Selektion auf der Leistungsbereit-
stellungsebene eine weitere Auswahlentscheidung getroffen, durch die nur bestimmte
Leistungserbringer selektiert und andere Marktteilnehmer ausgegrenzt werden. Durch
die Moglichkeit von Alternativen auf dem Markt entsteht zwischen den Leistungsanbie-
tern Wettbewerb.2!!1 Grundlegende Voraussetzung hierfiir ist die Existenz von Aus-

207 Als solches wird es bei Becker/Meessen/Neueder/Schlegelmilch/Schon/Vilaclara, VSSR 2012,
S. 103, S. 112 ff. behandelt.

208 Vgl. auch Schuler-Harms, in: Schmehl/Wallrabenstein, Steuerungsinstrumente Band 2: Kooperati-
on, S. 23, die ebenfalls diese beiden Kooperationsformen unterscheidet, jedoch nur den Begriff ,,se-
lektive Kooperation* benutzt und integrative Kooperation lediglich umschreibt als Kooperation ,,im
Rahmen Gemeinsamer Selbstverwaltung*.

209 Integrieren bedeutet ,,zu einem iibergeordneten Ganzen zusammenschlieBen®, s. DUDEN — Das
groBBe Worterbuch der deutschen Sprache, Version 5.1, 4. Aufl., Mannheim 2012.

210 Dennoch kann die Marktteilnahme an bestimmte objektive Voraussetzungen auf der Qualifikations-
ebene gekniipft werden, vgl. dazu Becker/Meessen/Neueder/Schlegelmilch/Schon/Vilaclara, VSSR
2011, S. 323, 347 ff. Sobald diese erfiillt sind, findet jedoch keine weitere Auswahl zwischen den
Leistungsanbietern statt.

211 Auf diese wirtschaftswissenschaftliche Weise verstanden ist Wettbewerb ein Marktzustand, vgl.
Bien, Die Einfliisse des europdischen Kartellrechts auf das nationale Gesundheitswesen, S. 33.
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wahlmdoglichkeiten,?!2 die durch Angebotspluralitit sowie die Moglichkeit zur Selekti-
on entstehen.

Wettbewerb durch Selektion macht einen Auswahlprozess notwendig, der ein faires
und gerechtes Auswahlverfahren sicherstellen soll. Wihrend Integration ein offenes
System darstellt, dem grundsitzlich alle Leistungserbringer beitreten konnen, entsteht
durch Selektion echter Wettbewerb zwischen den Verhandlungspartnern, der die An-
wendung von Wettbewerbsrecht mit sich fiihrt. Ziel des verschirften Wettbewerbs
durch Selektion ist insbesondere die Gewihrleistung einer wirtschaftlichen Versorgung,
aber auch die Verwirklichung von Innovation und die Schaffung von Freirdumen fiir
den Wettbewerbsgewinner.213

212 Vgl. Kohler, in: Kohler/Bornkamm, Gesetz gegen den unlauteren Wettbewerb, Einleitung Rn. 1.3;
Becker, in: ders./Ross/Sichert, Wahlmoglichkeiten und Wettbewerb in der Krankenhausversorgung,
S. 11 ff.

213 Becker, in: ders./Ross/Sichert, Wahlmoglichkeiten und Wettbewerb in der Krankenhausversorgung,
S. 11, 14, 32 1.
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3 Medizinische Hilfsmittel in der deutschen Rechtsordnung

Ein Anspruch auf Leistung eines medizinischen Hilfsmittels kann sich im deutschen
Sozialversicherungssystem aus verschiedenen Anspruchsgrundlagen ergeben, bei-
spielsweise aus dem gesetzlichen Unfallversicherungsrecht (§ 31 SGB VII) oder als
Rehabilitationsleistungen fiir behinderte Menschen (§ 31 SGB IX). Aufgrund des The-
menzuschnitts werden vorliegend ausschlieflich Leistungen der gesetzlichen Kranken-
versicherung (§ 33 SGB V) betrachtet.

3.1  Hilfsmittelversorgung in der gesetzlichen Krankenversicherung
3.1.1 Anspruch auf Hilfsmittelleistungen nach dem SGB 'V

3.1.1.1 Anspruchsvoraussetzungen

Die Anspruchsgrundlage fiir Hilfsmittelleistungen der gesetzlichen Krankenversiche-
rung findet sich in §§ 27 Abs. 1 S. 2 Nr. 31. V. m. 33 Abs. 1 S. 1 SGB V. Vorausset-
zung fiir einen Anspruch ist, dass der Behandlungszweck erfiillt und die Leistung im
Einzelfall erforderlich ist. Zudem darf keiner der Ausschlussgriinde erfiillt sein. Die
Anspruchsvoraussetzungen sind zwar gesetzlich festgelegt, beinhalten jedoch zahlreiche
unbestimmte Rechtsbegriffe, die durch umfassende Kasuistik des BSG in den letzten
Jahrzehnten ausgelegt und konkretisiert wurden.2!4 Fiir die Versorgung mit Sehhil-
fen215 und Kontaktlinsen gibt es gesonderte Regelungen.216

Gemil § 33 Abs. 1 S. 1 SGB V muss Zweck der Hilfsmittelbehandlung sein, den Er-
folg einer Krankenbehandlung zu sichern (Alt. 1), einer drohenden Behinderung vorzu-
beugen (Alt. 2) oder eine Behinderung auszugleichen (Alt. 3). Sie dient der medizini-
schen Rehabilitation.217 Dieser Zweck wird befolgt, wenn das Hilfsmittel dazu dient,
eine konkrete Krankheit zu verhiiten oder eine Verschlimmerung zu vermeiden (Alt. 1),
die ansonsten in absehbarer Zeit eintreten wiirde. Voraussetzung hierfiir ist, dass das
Hilfsmittel geeignet ist, den Krankheitsverlauf positiv zu beeinflussen.218 Der Behinde-
rungsbegriff (Alt. 2 und 3) wird dem SGB IX entnommen und bezieht sich im Gegen-
satz zur Krankheit auf einen dauerhaften Zustand.2!9 Eine drohende Behinderung darf

214 Zum Aufbau der Anspruchspriifung s. Urteil des BSG vom 29.9.1997 (8 RKn 27/96), SozR 3-2500
§ 33 Nr. 25.

215 Dies sind Brillen, Brillengldser und andere Sehhilfen, wie beispielsweise Lupen, Lupenbrillen oder
Fernrohrbrillen, s. Rosenthal, Leistungserbringer von Heil- und Hilfsmitteln und Krankenkassen,
S. 33.

216 Vgl. § 33 Abs. 2-4 SGB V. Hervorzuheben ist insbesondere, dass Erwachsene nur unter sehr engen
Voraussetzungen Anspruch auf Versorgung mit einer Sehhilfe haben. Im Regelfall werden Sehhil-
fen durch die Gesetzliche Krankenversicherung in Deutschland nicht mehr geleistet.

217 Urteil des BSG vom 26.3.2003 (B 3 KR 23/02 R), SozR 4-2500, § 33 Nr. 3, S. 20.

218 Vgl. hierzu Butzer, in: Becker/Kingreen, SGB V-Kommentar, § 33 Rn. 14.

219 Demnach sind Menschen behindert, wenn ihre korperliche Funktion, geistige Fahigkeit oder seeli-
sche Gesundheit mit hoher Wahrscheinlichkeit ldanger als sechs Monate von dem fiir das Lebensalter
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nicht nur abstrakt-theoretisch bestehen, sondern muss bereits hinreichend konkret sein.
Dies ist der Fall, wenn eine konkrete Beeintrichtigung zu erwarten ist.220 Der Behinde-
rungsausgleich beinhaltet den Ausgleich oder die Ergdnzung der ausgefallenen oder
nicht voll funktionierenden Korperfunktionen.?2! Hilfsmittel, die dem Behinderungs-
ausgleich dienen, miissen ein elementares Grundbediirfnis des tdglichen Lebens erfiillen
(sog. Basisausgleich).222

Der Hilfsmittelanspruch muss einer Erforderlichkeitspriifung standhalten, die im
konkreten Fall die Umsetzung des Wirtschaftlichkeitsgebots223 gewihrleisten soll. Es
wird dabei, wie bei VerhiltnismiaBigkeitspriifungen {iiblich, in drei Schritten die Fig-
nung, Notwendigkeit (Erforderlichkeit i. e. S.) sowie Angemessenheit (Wirtschaftlich-
keit) gepriift.224 Notwendig ist ein Hilfsmittel, wenn kein kostengiinstigeres und zu-
mindest gleich geeignetes Hilfsmittel zur Verfiigung steht.225 Dies ist nicht der Fall,
wenn der Versicherte bereits mit entsprechenden Hilfsmitteln ausgestattet ist und die
Leistung eines weiteren Hilfsmittels eine Uberversorgung darstellen wiirde226 oder
wenn das entsprechende Hilfsmittel nur einen unwesentlichen Beitrag zum Behinde-
rungsausgleich leisten kann.227 Fiir die Wirtschaftlichkeit ist eine Abwiigung zwischen
den Kosten und der Wirksamkeit des Hilfsmittels notwendig. Sie ist nur bei giinstiger
Relation zwischen Kosten und Heilerfolg zu bejahen.228

Hilfsmittel, die erforderlich sind, um einen der vorgegebenen Behandlungszwecke zu
erreichen, konnen dennoch aus anderen Griinden vom Anspruch ausgeschlossen sein.

Dazu gehoren zunichst Hilfsmittel, die aufgrund ihrer Funktion als allgemeine
Gebrauchsgegenstinde des tdglichen Lebens qualifiziert werden miissen, § 33 Abs. 1
S.1, HS.2 SGB V. Diese Hilfsmittel werden dem Eigenverantwortungsbereich des

typischen Zustand abweichen und daher ihre Teilhabe am Leben in der Gesellschaft beeintrichtigt
ist, § 2 Abs. 1 S. 1 SGB IX.

220 Vgl. § 2 Abs. 1 S. 2 SGB IX; Urteil des BSG vom 22.4.2009 (B 3 KR 11/07 R), BSGE 103, 66, 72.

221 St. Rechtsprechung, vgl. beispielsweise Urteil des BSG vom 7.3.1990 (3 RK 15/89), SozR 3-2500
§ 33 Nr. 1, S. 1; Urteil des BSG vom 17.1.1996 (3 RK 38/94), SozR 3-2500 § 33 Nr. 18, S. 90; Ur-
teil des BSG vom 16.9.2004 (B 3 KR 19/03 R), SozR 4-2500 § 33 Nr. 7, Rn. 12.

222 Hierzu gehort die Erndhrung, elementare Korperpflege sowie die Schaffung eines gewissen korper-
lichen und geistigen Freiraumes einschlieBlich der Fortbewegung und Teilnahme am gesellschaftli-
chen Leben. St. Rechtsprechung des BSG, s. etwa Urteil des BSG vom 7.3.1990 (3 RK 15/89),
SozR 3-2500 § 33 Nr. 1, S. 2; Urteil des BSG vom 26.2.1991 (8 RKn 13/90), SozR 3-2500, § 33 Nr.
3, S. 4 f.; Urteil des BSG vom 8.6.1994 (3/1 RK 13/93), SozR 3-2500, § 33 Nr. 7, S. 26 f.

223 §2 Abs.1S.1i.V.m. 12 Abs. 1 SGB V.

224 Vgl. Urteil des BSG vom 29.9.1997 (8 RKn 27/96), SozR 3-2500 § 33 Nr. 25, S. 141; Beck, in:
Schlegel/Voelzke/Engelmann, Praxiskommentar SGB V, § 33 Rn. 42 {f.

225 Urteil des BSG vom 29.9.1997 (8 RKn 27/96), SozR 3-2500 § 33 Nr. 25, S. 141; Urteil des BSG
vom 13.5.1998 (B 8 KN 13/97 R), SozR 3-2500 § 33 Nr. 28, S. 165 f.

226 Beck, in: Schlegel/Voelzke/Engelmann, Praxiskommentar SGB V, § 33 Rn. 44.

227 Urteil des BSG vom 21.11.1991 (3 RK 43/89), SozR 3-2500, § 33 Nr. 4, S. 9.

228 Urteil des BSG vom 21.11.1991 (3 RK 43/89), SozR 3-2500, § 33 Nr. 4, S. 10; Urteil des BSG vom
23.8.1995 (3 RK 7/95), SozR 3-2500 § 33 Nr. 16, S. 79 f.; Urteil des BSG vom 29.9.1997 (8 RKn
27/96), SozR 3-2500 § 33 Nr. 25, S. 141.
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Versicherten zugerechnet?29, fiir den die Krankenkassen gemiB § 2 Abs. 1 S. 1 SGB V
a. E. nicht leistungspflichtig sind. Hierdurch soll vermieden werden, dass die Solidar-
gemeinschaft Leistungen tibernehmen muss, die der Privatsphire des Einzelnen zuzu-
ordnen sind. Die Abgrenzung zwischen Hilfsmitteln und Gebrauchsgegenstinden des
taglichen Lebens erfolgt durch Abstellen auf die Zweckbestimmung des Gegenstandes.
Wiihrend Letztere im Handel frei erhéltlich und fiir die Mehrzahl der Menschen im All-
tag unentbehrlich sind, werden Hilfsmittel aufgrund ihrer Konzeption vorrangig bei
kranken, behinderten oder pflegebediirftigen Menschen angewendet.230 Ob ein Gegen-
stand ein allgemeiner Gebrauchsgegenstand des tdglichen Lebens ist, muss im Einzell-
fall gepriift werden und ist héufig nicht unproblematisch.23! Kriterium fiir die Zuord-
nung ist nach neuerer Rechtsprechung?32 die Zweckbestimmung des Gegenstandes.233

Durch Rechtsverordnung des Bundesministeriums fiir Gesundheit?34 kdnnen Hilfs-
mittel von geringem oder umstrittenem therapeutischen Nutzen oder geringem Abgabe-
preis gem. § 34 Abs. 4 S. 1 SGB V von der Leistung ausgeschlossen werden. Hierbei
handelt es sich um eine Negativliste, die aufgrund der Ermichtigungsgrundlage in § 34
Abs. 4 S. 1 SGB V als materielles Gesetz fiir den betroffenen Personenkreis unmittelbar
bindend ist. Die Verordnungsermichtigung wurde im Zuge von Sparmafinahmen durch
das Gesundheits-Reformgesetz vom 20.12.1988235 eingefiihrt, da der Gesetzgeber es
bei diesen Hilfsmitteln fiir vertretbar hielt, die Versicherten die Kosten selbst tragen zu
lassen.236 Als Hilfsmittel von geringem oder umstrittenem therapeutischen Nutzen
wurden in der Verordnung beispielsweise Kompressionsstiicke und Leibbinden qualifi-
ziert. Als geringer Abgabepreis wurden Preise angesehen, die aus objektiver Sicht nicht
ins Gewicht fallen, da die durchschnittlich entstehenden monatlichen Kosten nur wenige
Cent oder Euro betragen.237 Hierzu zihlen Alkoholtupfer oder Einmalhandschuhe.

229 Beck, in: Schlegel/Voelzke/Engelmann, Praxiskommentar SGB V, § 33 Rn. 52.

230 Siehe Urteil des BSG vom 16.9.1999 (B 3 KR 8/98 R), SozR 3-2500 § 33 Nr. 31, S. 184; Urteil des
BSG vom 22.8.2001 (B 3 P 13/00 R), SozR 3-3300 § 40 Nr. 7, S. 37 {.; wihrend Bettwische ein
allgemeiner Gebrauchsgegenstand des tiglichen Lebens ist, kann eine spezielle Gummiunterlage bei
Inkontinenz ein Hilfsmittel darstellen, Butzer, in: Becker/Kingreen, SGB V-Kommentar, § 33
Rn. 31.

231 Hierzu Schlenker, BKK 1997, S. 288, 291.

232 Bis in die 1990er Jahre stellte das BSG zur Abgrenzung auf die Kosten sowie die Verbreitung des
Gegenstandes innerhalb der Bevolkerung ab, vgl. die ausfiihrliche Darstellung der Rechtspre-
chungsentwicklung bei Krasney, in: Wallerath, Fiat iustitia, S. 133, 134 ff.

233 Urteil des BSG vom 16.9.1999 (B 3 KR 8/98 R), SozR 3-2500 § 33 Nr. 31, S. 184.

234 Verordnung iiber Hilfsmittel von geringem therapeutischen Nutzen oder geringem Abgabepreis in
der Gesetzlichen Krankenversicherung (KVHilfsmV) vom 13.12.1989, BGBI. I 1989 S. 2237, ge-
dndert durch Verordnung vom 17.1.1995, BGBI. 1 1995 S. 44.

235 Gesetz zur Strukturreform im Gesundheitswesen (Gesundheits-Reformgesetz — GRG), BGBI. 1
1988, S. 2477.

236 Vgl. die Gesetzesbegriindung zum Gesundheits-Reformgesetz, BT-Drs. 11/3480 sowie Schroeder-
Printzen, NZS 1992, S. 137.

237 Urteil des BSG vom 25.10.1994 (3/1 RK 57/93), SozR 3-2500 § 34 Nr. 4.

Zu Beginn der 1990er Jahre wurde die KVHilfsmV fiir in Teilen rechtswidrig erkldrt, weil sie in der
ersten Fassung vom 13.12.1989 (s. Fn. 234) als Mittel mit geringem Abgabepreis auch Milchpum-
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GemilB § 33 Abs. 1 S.3SGB Vi.V.m. § 92 Abs. 1 S. 1, 2 Nr. 6 SGB V kann der
Gemeinsame Bundesausschuss in seinen Richtlinien (sog. Hilfsmittel-Richtlinien238)
Hilfsmittel von der Leistung ausschlieBen, wenn nach allgemein anerkanntem Stand der
medizinischen Erkenntnisse der diagnostische oder therapeutische Nutzen, die medizi-
nische Notwendigkeit oder die Wirtschaftlichkeit nicht nachgewiesen sind. Von dieser
Moglichkeit des Leistungsausschlusses hat der G-BA jedoch keinen Gebrauch ge-
macht.239

Ein Anspruch gegen die Gesetzliche Krankenversicherung setzt auferdem die Zu-
standigkeit der Krankenversicherung voraus. Abgrenzungsprobleme konnen sich im
Bereich der sog. doppelfunktionalen Hilfsmittel ergeben, die sowohl der Erleichterung
der Pflege (§ 40 Abs. 1 S. 1 SGB X]) als auch zur Krankenbehandlung oder zum Be-
hinderungsausgleich des Versicherten dienen. Im ambulanten Pflegebereich muss hier
die Zustdndigkeit der Krankenversicherung von der Pflegeversicherung, im vollstationa-
ren Bereich von der Vorhaltepflicht des Heimtriigers abgegrenzt werden.240 Die Ab-
grenzung war bisher hochst umstritten und erfolgte nach herrschender Meinung nach
dem Schwerpunkt der Hilfsmittelverwendung24!, wobei die Krankenversicherung vor-
rangig zur Leistung verpflichtet war.242 In dem Gesetz zur Verbesserung der Ver-
sorgungsstrukturen in der gesetzlichen Krankenversicherung (GKV-VStG) vom
22.12.2011243 wurde diese Problematik aufgegriffen und bestimmt, dass bei doppel-

pen von der Versorgung ausschloss, deren Kosten i. H. v. 150,- DM das BSG fiir nicht mehr gering-
fiigig erachtete, Urteil des BSG vom 28.9.1993 (1 RK 37/92), SozR 3-2500 § 34 Nr. 2, S. 10. Vgl.
auch Schroeder-Printzen, NZS 1992, S. 137; Rosenthal, Leistungserbringer von Heil- und Hilfsmit-
teln und Krankenkassen, S. 39. Durch die Anderung der Verordnung am 17.1.1995 ist diese Prob-
lematik obsolet geworden.

238 Richtlinie des Gemeinsamen Bundesausschusses iiber die Verordnung von Hilfsmitteln in der ver-
tragsdrztlichen Versorgung in der Neufassung vom 21.12.2011/15.03.2012, in Kraft seit 1.4.2012,
Bundesanzeiger AT 10.4.2012 B2 v. 10.4.2012.

239 Butzer, in: Becker/Kingreen, SGB V-Kommentar, § 33 Rn. 35.

240 Hierzu Gafiner/Schottky, NZS 2005, S. 523, 524 sowie Udsching, in: Wulffen/Krasney, Schnittstel-
len von gesetzlicher Kranken- und sozialer Pflegeversicherung, S. 691, 705 ff.

241 Zur Abgrenzung der Leistungsbereiche der gesetzlichen Krankenversicherung und der sozialen
Pflegeversicherung im vollstationdren Pflegesektor, Urteil des BSG vom 10.2.2000 (B 3R 26/99),
SozR 3-2500 § 33 Nr. 37; Urteil des BSG vom 6.6.2002 (B 3 KR 67/01 R), SozR 3-2500 § 33 Nr.
43, S. 243 ff.; Urteil des BSG vom 24.9.2002 (B 3 KR 15/02 R), SozR 3-2500 § 33 Nr. 47; Urteil
des BSG vom 28.5.2003 (B 3 KR 30/02 R), SozR 4-2500 § 33 Nr. 4; Urteil des BSG vom 22.7.2004
(B 3 KR 5/03 R), SozR 4-2500 § 33 Nr. 5 sowie Meuthen/Hartmann, NZS 2002, S. 26 ff. Zum am-
bulanten Pflegesektor s. Urteil des BSG vom 10.11.2005 (B 3 P 10/04 R), SGb 2001, S. 488, mit
Urteilsanmerkung von Linke. Der Vorschlag einer Kostenaufteilung zwischen Kranken- und Pflege-
versicherung bei doppelfunktionalen Hilfsmitteln (Krauskopf, SGb 2001, S. 419 ff) hat sich in Pra-
xis und Literatur nicht durchgesetzt.

Zu beachten ist auch der Abgrenzungskatalog der Spitzenverbinde der Krankenkassen — zugleich
handelnd als Spitzenverbinde der Pflegekassen — zur Hilfsmittelversorgung in stationdren Pflege-
einrichtungen (Pflegeheimen) vom 26.3.2007, abrufbar etwa unter http://www.mds-
ev.de/media/pdf/ Abgrenzungskatalog-Hilfsmittel-Heime-2007.pdf (abger. am 15.1.2015).
242 §40 Abs. 1S.1HS. 2SGB XI; s. auch § 33 Abs. 1 S. 2 SGB V sowie § 78 Abs. 2 S. 3 SGB XI.
243 BGBI. 12011, S. 2983 ff.
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funktionalen Hilfsmitteln die Ausgaben zwischen der Kranken- und der Pflegekasse in
einem bestimmten Verhiltnis pauschal aufgeteilt werden. In durch die Bundesregierung
genehmigungsbediirftigen Richtlinien des GKV-Spitzenverbandes werden die doppel-
funktionalen Hilfsmittel, das Verhiltnis der Kostenaufteilung sowie Einzelheiten der
Pauschalierung bestimmt.244 Besteht ein Hilfsmittelanspruch gegen die Gesetzliche
Unfallversicherung, so tritt der Anspruch aus § 33 SGB V zuriick.245

Die Auflistung des Hilfsmittels im Hilfsmittelverzeichnis ist keine Anspruchsvoraus-
setzung, da es sich hierbei lediglich um ein Mittel zur Qualititssicherung und zur Uber-
sicht tiber den Hilfsmittelmarkt sowie eine Auslegungshilfe handelt, jedoch nicht um
eine die Gerichte bindende Positivliste.240 Ebenso ist eine drztliche Verordnung247 kei-
ne Leistungsvoraussetzung, da es sich hierbei nur um ein formelles Erfordernis handelt,
das Vorliegen der Anspruchsvoraussetzungen aber nur von der Erfiillung der materiel-
len Erfordernisse abhingt. Zwar schreibt § 15 Abs. 1 S. 2 SGB V die drztliche Anord-
nung vor. Die Rechtsprechung stellt jedoch bei der Anspruchspriifung ausschlieBlich
auf die Frage der Erforderlichkeit ab, iiber deren Mangel auch keine drztliche Verord-
nung hinweghelfen kann, da eine nicht notwendige oder unwirtschaftliche Leistung von
der Krankenkasse nicht bewilligt werden darf, § 12 Abs. 1 S. 2 SGB V.248

3.1.1.2 Umfang des Leistungsanspruchs

Der Anspruch auf Hilfsmittelleistungen ist ein Sachleistungsanspruch.249 Der Versi-
cherte bekommt gegen Vorlage der drztlichen Verordnung bei einem Vertragspartner
der Krankenkasse das Hilfsmittel ausgehédndigt, ohne dass er dafiir die (gesamten) Kos-
ten auslegen muss.

Der Anspruch umfasst gemiB § 33 Abs. 1 S. 4 SGB V auch die notwendige Ande-
rung, Instandsetzung und Ersatzbeschaffung, sofern der Grund hierfiir nicht vom Versi-
cherten vorsiitzlich oder grob fahrlissig verursacht wurde.250 Gibt es aufgrund der tech-
nischen Weiterentwicklung ein neues Hilfsmittelmodell, so hat der Versicherte An-

244 § 40 Abs. 5 SGB XI, in Kraft seit 1.1.2012.

245 § 11 Abs. 5 SGB V. Zur Zustindigkeitsabgrenzung zwischen Krankenkassen und Sozialhilfetrigern
s. Schiitze, SGb 2013, S. 147.

246 St. Rechtsprechung des BSG, s. beispielsweise Urteil des BSG vom 23.8.1995 (3 RK 7/95), SozR 3-
2500 § 33 Nr. 16, S. 72; Urteil des BSG vom 17.1.1996 (3 RK 38/94), SozR 3-2500 § 33 Nr. 18,
S. 89; Urteil des BSG vom 29.9.1997 (8 RKn 27/96), SozR 3-2500 § 33 Nr. 25, S. 147 f.; ausfiihr-
lich hierzu unten 3.1.3.1.

247 Eine drztliche Verordnung liegt vor, ,,wenn aus der vertragsirztlichen Behandlung heraus eine sog.
Drittleistung veranlasst wird, die ihrerseits nicht Bestandteil der vertragsirztlichen Versorgung ist®,
vgl. Hess, in: Wenzel, Handbuch des Fachanwalts Medizinrecht, Kapitel 2 Rn. 377.

248 Urteil des BSG vom 29.9.1997 (8 RKn 27/96), SozR 3-2500 § 33 Nr. 25, S. 148 f.; Urteil des BSG
vom 16.4.1998 (B 3 KR 9/97 R), SozR 3-2500 § 33 Nr. 27, S. 156 f.

249 § 2 Abs. 2 S. 1 SGB V; nur unter engen, in § 13 Abs. 1 SGB V geregelten Voraussetzungen ist
ausnahmsweise Kostenerstattung moglich.

250 Urteil des BSG vom 6.8.1987 (3 RJ 21/86), BSGE 62, 85, 89.
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spruch auf ein neues Hilfsmittel, wenn es ihm deutliche Gebrauchsvorteile bietet.251
Auch Zusatzteile und Zubehor, die den Gebrauch oder Betrieb des Hilfsmittels ermogli-
chen252 (z. B. Batterien oder Akkus293), sowie Betriebs- und Folgekosten2>4 sind, so-
fern nicht durch die KVHilfsmV ausgeschlossen, im Hilfsmittelanspruch enthalten.

Obwohl der Hilfsmittelanspruch ein Sachanspruch ist, beinhaltet er auch die Leistung
von hilfsmittelnahen Dienstleistungen.255 Ausdriicklich im Gesetz genannt werden die
notwendige Anderung von Hilfsmitteln, die Ausbildung im Gebrauch sowie Wartungen
und technische Kontrollen.256 AuBerdem mit enthalten sind die Beratung, Auswahl und
die Anpassung des Hilfsmittels.257

Fiir Versicherte ab 18 Jahren besteht eine Zuzahlungspflicht.258 Die Zuzahlung liegt
pro Hilfsmittel zwischen fiinf und zehn Euro. Es ist jedoch eine Belastungsgrenze fest-
gelegt, die von den Bruttoeinnahmen des Versicherten abhédngig ist und jdhrlich nicht
iberschritten werden darf. Bei Erreichen der Belastungsgrenze werden die Zuzahlungen
geringer oder entfallen vollstdndig, vgl. § 62 SGB V. Hierdurch wird vermieden, dass
chronisch kranke oder behinderte Menschen finanziell iiberfordert werden. Die Zuzah-
lungspflicht bedeutet keine Abkehr vom Sachleistungsprinzip, da der Versicherungstri-
ger weiterhin einen Grofteil der Kosten trigt und diese unmittelbar an den Leistungs-
erbringer zahlt.259

Abgesehen von der Zuzahlungsverpflichtung fallen weitere Kosten fiir den Versi-
cherten nur an, sofern er ein Hilfsmittel oder zusitzliche Leistungen wihlt, die tiber das

251 Urteil des BSG vom 16.9.2004 (B 3 KR 20/04 R), BSGE 93, 183, Rn. 4 {.

252 Adelt/Kraftberger, in: Kruse/Hdnlein, SGB V-Kommentar, § 33 Rn. 53.

253 St. Rechsprechung, vgl. beispielsweise Urteil des BSG vom 18.5.1978 (3 RK 47/77), BSGE 46,
183, 185 f.; Urteil des BSG vom 6.2.1997 (3 RK 12/96), NZS 1997, S. 467 f.

254 Hierzu gehoren beispielsweise die Unterhaltskosten fiir einen Blindenhund, Urteil des BSG vom
25.2.1981 (5a/5 RKn 35/78), BSGE 51, 206, 208; ebenso zédhlen hierzu die Kosten einer gesetzlich
vorgeschriebenen Haftpflichtversicherung fiir einen Elektrorollstuhl, Urteil des BSG vom 14.9.1994
(3/1 RK 56/93), SozR 3-2500, § 33 Nr. 11.

255 Zum Charakter der Hilfsmittelleistung als gemischte Sach- und Dienstleistung vgl. 2.1.2.

256 § 33 Abs. 1 S. 4 SGB V; diese dienen auch dazu, den einwandfreien Zustand des Hilfsmittels zu
gewihrleisten und von dem Gegenstand ausgehende Risiken zu minimieren, vgl. Adelt/Kraftberger,
in: Kruse/Hcinlein, SGB V-Kommentar, § 33, Rn. 43.

257 Vgl. die ausfiihrliche Beschreibung der notwendigen Dienstleistungen bei der Abgabe von Horgera-
ten bei Maydell/Kotter, Zur Aufgabenverteilung zwischen Hilfsmittelerbringern und Arzten bei der
Versorgung mit Horgeriten, S. 15 ff.

258 §33 Abs. 8 S.11.V.m. § 61 S. 1 SGB V. Als Kostensenkungsmafinahme wurde die Zuzahlung
erstmals mit dem 2. GKV-Neuordnungsgesetz vom 23.06.1997 eingefiihrt (Zweites Gesetz zur
Neuordnung von Selbstverwaltung und Eigenverantwortung in der gesetzlichen Krankenversiche-
rung, BGBI. 1 1997 S. 1517).

259 Urteil des BSG vom 28.9.1976 (3 RK 9/76), BSGE 42, 229, f.; Urteil des BSG vom 7.12.2006 (B 3
KR 29/05 R), SozR 4-2500 § 33 Nr. 14, Rn. 21; vgl. hierzu Breulmann, Die Rechtsbeziehungen im
Rahmen der Heil- und Hilfsmittelgewdhrung, S. 21 ff.
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MaB des Notwendigen hinausgehen.260 Auch hierdurch bedingte hohere Folgekosten
muss er selbst tragen (sog. Mehrkostenprinzip261).

3.1.2  Versorgung, Abrechnung und dingliche Rechtslage

Das Verfahren zur Durchfithrung der Versorgung sowie zur Abrechnung ist bisher
nicht einheitlich geregelt. Die Vertragspartner legen in den Leistungserbringungsvertri-
gen nach § 127 Abs. 1-3 SGB V fest, auf welche Weise die Versorgung durchgefiihrt
werden soll. Was das Abrechnungsverfahren anbelangt, hat der Gesetzgeber in § 302
SGB V einige Bestimmungen gemacht. So gibt Abs. 1 vor, welche Informationen die
Leistungserbringer von Hilfsmitteln auf elektronischem Wege zur Abrechnung an die
Krankenkassen iibermitteln miissen. Zudem sieht Abs. 2 vor, dass das Nihere iiber
Form und Inhalt des Abrechnungsverfahrens durch den GKV-Spitzenverband in Richt-
linien262 bestimmt wird, die in den Versorgungsvertrigen Beachtung finden miissen.
Weitere Einzelheiten des Abrechnungsverfahrens werden aber bislang nicht einheitlich
bestimmt, sondern nur in den einzelnen Vertrigen zwischen Krankenkassen und Leis-
tungserbringern geregelt. Dies fiihrt dazu, dass jede Krankenkasse in ihren Vertrigen
andere Versorgungsabldufe und Abrechnungssysteme vorsieht. Fiir die an der Versor-
gung beteiligten Akteure, insbesondere die Leistungserbringer, fiihrt dies angesichts der
vielen existierenden Krankenkassen und der Versorgungsvertragsvielfalt263 zu einem
erheblichen Verwaltungs-, Kosten- und Zeitaufwand.

Der Gesetzgeber des GKV-Versorgungsstrukturgesetzes264 hat diese Problematik
erkannt und zur Entbiirokratisierung265 vorgesehen, dass der GKV-Spitzenverband ge-
meinsam mit den ma3geblichen Spitzenorganisationen der Leistungserbringer auf Bun-
desebene Rahmenempfehlungen zur Vereinfachung und Vereinheitlichung der Durch-
fiilhrung und Abrechnung der Versorgung abgibt.266 Indem diese Empfehlungen den
Versorgungsvertrigen zugrunde gelegt werden miissen,267 sollen Unterschiede im Ver-
sorgungsablauf oder im Abrechnungsverfahren in Zukunft beseitigt werden. Ob sich die
an der Rahmenempfehlung beteiligten Parteien auf sinnvolle und wirksame Regelungen
zur Vereinfachung und Vereinheitlichung verstdndigen konnen, bleibt abzuwarten. Eine

260 § 33 Abs.1S.5SGB V.

261 Begriff beispielsweise bei Willeke, SAL 2008, S. 104, 115.

262 Siehe die weiterhin geltenden ,,Richtlinien der Spitzenverbinde der Krankenkassen nach § 302 Abs.
2 SGB V iiber Form und Inhalt des Abrechnungsverfahrens mit ,,Sonstigen Leistungserbringern‘
sowie mit Hebammen und Entbindungspflegern (§ 301 a SGB V)* vom 9.5.1996, in der geinderten
Fassung vom 20.11.2006, abrufbar auf der offiziellen Internetseite des GKV-Spitzenverbandes unter
http://www.gkv-datenaustausch.de/media/dokumente/leistungserbringer_1/sonstige_leistungserbrin
ger/Richtlinien-Text_061120.pdf (abger. am 15.1.2015).

263 Ausfiihrlich zur Vertragspluralitit unten 3.2.1.4.

264 Gesetz zur Verbesserung der Versorgungsstrukturen in der gesetzlichen Krankenversicherung
(GKV-VStG) vom 22.12.2011, BGBI. 12011 S. 2983 ff.

265 Vgl. die Begriindung zum GKV-VStG, BT-Drs. 17/6906, S. 85.

266 § 127 Abs.6S.1SGB V.

267 §127 Abs.6S.4SGB V.
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gesetzliche Frist fiir die Umsetzung der Rahmenempfehlung wurde nicht gegeben. Bis
diese existiert, miissen die Einzelheiten des Versorgungsablaufs sowie der Abrechnung
weiterhin vertraglich geregelt werden. Wie die Versorgung und Abrechnung im Allge-
meinen ablduft, soll nachfolgend skizziert werden.

Nach der Verordnung eines Hilfsmittels durch einen Arzt nimmt der Versicherte
Kontakt mit einem Leistungserbringer auf, der Vertragspartner seiner Krankenkasse
ist.268 Der Leistungserbringer priift, ob die Hilfsmittelabgabe einer Genehmigung durch
die Krankenkasse bedarf.269 Ist diese erforderlich, stellt der Leistungserbringer iibli-
cherweise auf elektronischem Weg eine Anfrage an die Krankenkasse und legt die &rzt-
liche Verordnung vor. Die Krankenkassen konnen in geeigneten Fillen durch den Me-
dizinischen Dienst der Krankenversicherung eine Erforderlichkeitspriifung durchfiihren
lassen.270 Nach der Einwilligung der Krankenkasse und anschlieBender Auswahlbera-
tung sowie ggf. weiteren Anpassungs- oder Einweisungsleistungen wird dem Versicher-
ten das Hilfsmittel ausgehidndigt. Da sich die Verordnung grundsitzlich auf eine Pro-
duktart des Hilfsmittelverzeichnisses bezieht,27! hat der Versicherte innerhalb dieser
Produktart und im Rahmen der Leistungserbringungsvertriige seiner Krankenkasse272
die Wahl zwischen den einzelnen Produkten, die die Vertragspartner der Krankenkasse
anbieten. Wurden jedoch Exklusivvertrige mit einem Ausschreibungsgewinner abge-
schlossen, so ist das Wahlrecht des Versicherten in doppelter Hinsicht beschrénkt: Er ist
nicht nur an den Ausschreibungsgewinner gebunden (§ 33 Abs. VI S. 2 SGB V), son-
dern auch in der Produktwahl an die Produkte, die in dem Ausschreibungsvertrag ver-
einbart wurden. Nur in einem sehr engen Rahmen und bei berechtigtem Interesse hat
der Versicherte das Recht, einen anderen Leistungserbringer zu wihlen.273

Die Abrechnung wird, abgesehen von der Zuzahlung und moglicherweise anfallen-
den Mehrkosten, unmittelbar zwischen der Krankenkasse und dem Leistungserbringer
abgewickelt. Der Versicherte muss neben den Zuzahlungen keine weiteren Kosten iiber-
nehmen und wird auch in seinen Handlungen nicht weiter in die Bezahlung einbezogen.
Moglicherweise kennt er den Preis des Hilfsmittels nicht einmal und muss ihn auch
nicht zur Kenntnis nehmen.

268 § 33 Abs. 6 SGB V.

269 Die vorherige Bewilligung durch die Krankenkassen ist gesetzlich nicht ausdriicklich geregelt, geht
jedoch aus §§ 33 Abs. 5 S. 2,275 Abs. 3 Nr. 1, 12 Abs. 1 S. 2 SGB V hervor. Sie ist zudem in den
die Verordnungstitigkeit der Arzte regelnden Bundesmantelvertrigen (§ 30 Abs. 3 BMV-A
i. d. F. v. 1.1.2015) festgehalten, im Internet abrufbar unter http://www.kbv.de/media/sp/BMV_
Aerzte.pdf (abger. am 15.1.2015). Die Krankenkasse kann jedoch in ihren Satzungsbestimmungen
fiir bestimmte Hilfsmittel Bewilligungsausnahmen vorsehen, Urteil des BSG vom 29.9.1997 (8 RKn
27/96), SozR 3-2500 § 33 Nr. 25, S. 149.

270 § 275 Abs. 3 Nr. 1 SGB V; dabei hat der Medizinische Dienst den Versicherten zu beraten und mit
den orthopidischen Versorgungsstellen zusammenzuarbeiten.

271 Medizinischer Dienst der Spitzenverbidnde der Krankenkassen e. V., Tatigkeitsbericht des MDS
2005-2007, S. 21.

272 §33 Abs.6i. V. m. § 126 Abs. 1 SGB V.

273 Vgl. § 33 Abs. VIS. 3 SGB V.
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Die Hohe des Preises, den die Krankenversicherung fiir das Hilfsmittel bezahlt, rich-
tet sich nach den vertraglichen Vereinbarungen.274 Fiir einige Hilfsmittelgruppen setzt
der GKV-Spitzenverband sog. Festbetrige fest. Diese sind Hochstpreise, sie diirfen
nicht vertraglich iiberschritten, jedoch unterschritten werden.275

Die Zuzahlung des Versicherten steht der Krankenkasse zu. Sie wird jedoch vom
Leistungserbringer als Inkassoberechtigten eingefordert und mit der Krankenkasse ver-
rechnet. Der Leistungserbringer hat einen privatrechtlichen Anspruch gegen den Versi-
cherten, den er selbst geltend machen muss und fiir den er selbst das Ausfallrisiko
triigt.276 Gegebenenfalls anfallende Mehrkosten durch Zusatzwiinsche des Versicherten
werden direkt zwischen dem Leistungserbringer und dem Versicherten beglichen.

Die fiir die Abrechnung erforderlichen Informationen werden zwischen Leistungs-
erbringer und Krankenversicherung im Wege der elektronischen Dateniibertragung oder
mittels maschinell verwertbarer Datentriiger ausgetauscht, § 302 Abs. 1 SGB V.277 Die
Abrechnung kann auch iiber Rechenzentren erfolgen.2’8 Niheres zur Dateniibertragung
hat der Spitzenverband Bund der Krankenkassen in den oben erwihnten Richtlinien
geregelt,279 deren Beachtung als Klausel in die Leistungs- und Liefervertriige aufge-
nommen werden muss.280 Die Leistungserbringer sind verpflichtet, der jeweiligen
Krankenkasse die Leistungsbezeichnung anhand der Bezeichnungen des Hilfsmittelver-
zeichnisses sowie Menge und Preis der Leistung und den Tag der Leistungserbringung
zu nennen. AuBlerdem miissen sie die drztliche Verordnung beifiigen und Angaben iiber
die Arztnummer des verschreibenden Arztes sowie Diagnose und Befund machen. Auch
die personlichen Daten des Versicherten, die auf der Krankenversichertenkarte gespei-
chert sind, miissen weitergegeben werden. Hierzu gehoren Name, Geburtsdatum, Ge-
schlecht, Anschrift, Krankenversichertennummer, Versicherten- und Zuzahlungsstatus,
Beginn des Versicherungsschutzes sowie Ablaufdatum der Versichertenkarte.28!

Die zivilrechtlichen Eigentumsverhéltnisse konnen auf zwei unterschiedliche Weisen
ausgestaltet werden. Zum einen kann durch die Leistung das Hilfsmittel in das Eigen-

274 § 33 Abs. VIISGB V.

275 § 1271V SGB V. Ausfiihrlich zu den Festbetrdgen unten, s. 3.2.1.

276 Urteil des BSG vom 7.12.2006 (B 3 KR 29/05 R), SozR 4-2500 § 33 Nr. 14 Rn. 22; vgl. auch BT-
Drs. 16/3100, S. 103 sowie Beck, in: Schlegel/Voelzke/Engelmann, Praxiskommentar SGB V, § 33
Rn. 121.

277 Ausfiihrlich zum Ablauf der Abrechnung zwischen Leistungserbringern und Krankenkassen, wenn
auch vor Einfithrung der elektronischen Dateniibermittlung und deshalb teilweise iiberholt, Rosen-
thal, Leistungserbringer von Heil- und Hilfsmitteln und Krankenkassen, S. 110 ff.

278 §302 Abs.2S.2-4SGB V.

279 Siehe Fn. 262.

280 §302 Abs.2S.1SGB V.

281 § 302 Abs. 1i. V.m. § 291 Abs. 2 Nr. 1-10 SGB V; aufgrund der personlichen Daten iiber den
Versicherten, die tibermittelt werden, haben Fragen des Datenschutzes und der Schweigepflicht bei
der Abrechnung grofe Relevanz, Rixen, Sozialrecht als 6ffentliches Wirtschaftsrecht, S. 449.
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tum des Versicherten iibergehen. Der Versicherte erwirbt aufgrund des zugrundeliegen-
den hoheitlichen Versicherungsverhiltnisses das Eigentum an dem Hilfsmittel.282

Es ist jedoch auch eine leihweise Uberlassung des Hilfsmittels an den Versicherten
moglich.283 In diesem Fall bleibt die Krankenversicherung Eigentiimerin des Hilfsmit-
tels und mittelbare Besitzerin, der Versicherte erlangt lediglich den unmittelbaren Besitz
an der Sache. Es liegt im Ermessen der Krankenkasse, ob sie aufgrund von Wirtschaft-
lichkeitserwigungen dem Versicherten das Eigentum an dem Hilfsmittel einrdumt.284
Aus wirtschaftlichen Griinden ist die Leihe dann sinnvoll, wenn es sich um ein teures
Hilfsmittel handelt oder das Hilfsmittel voraussichtlich nur fiir eine voriibergehende
Zeit benotigt wird (z. B. Kriicken). Zudem darf die Anpassung des Hilfsmittels keine
dauerhaften Verinderungen an dem Gegenstand erforderlich machen.285 Es ist jedoch
zu beachten, dass durch die Pflege der Hilfsmittelpools, notwendige Reparaturarbeiten
und die erforderliche Logistik Verwaltungskosten anfallen. Auch die Wartungs- und
Kontrollpflicht der Krankenkassen, die dieser nur nachkommen kénnen, wenn der Ver-
sicherte diese ermoglicht, ist in diesem Zusammenhang nicht unproblematisch.286 Die
Krankenkasse muss deshalb im konkreten Fall abwégen, ob die Leihe tatsdchlich wirt-
schaftlich sinnvoll ist.

In der Praxis haben die groen Krankenkassen sog. elektronische Hilfsmittelpools, in
denen alle im Eigentum der Krankenkasse stehenden Hilfsmittel verzeichnet werden.287
Die Leistungserbringer miissen zunéchst den Hilfsmittelpool konsultieren und abfragen,
ob das benotigte Hilfsmittel leihweise erhiltlich ist. Ist ein entsprechendes Hilfsmittel
verfiigbar, muss der Leistungserbringer das Hilfsmittel anfordern und dem Versicherten
unter Erbringung der erforderlichen Dienstleistungen abgeben. Die Krankenkassen la-
gern die nicht verwendeten Hilfsmittel in eigenen Lagern oder, je nach vertraglicher
Vereinbarung, auch bei Leistungserbringern ein. Ist kein entsprechendes Hilfsmittel zur
Leihe verfiigbar, gibt der Leistungserbringer einen Kostenvoranschlag zum Kauf des
Hilfsmittels durch die Versicherung ab.

282 Zu den rechtlichen Konstruktionen im Dreiecksverhiltnis s. Urteil des BSG vom 7.12.2006 (B 3 KR
29/05 R), SozR 4-2500 § 33 Nr. 14 Rn. 22.

283 § 33 Abs.5SGB V.

284 Dies ist bereits aus dem Gesetzeswortlaut des § 33 Abs. 5 S. 1 zu schlielen, der als ,,Kann“-
Vorschrift formuliert ist. Siehe auch Urteil des BSG vom 25.1.1995 (3/1 RK 63/93), SozR 3-2500, §
33 Nr. 13; Urteil des BSG vom 24.5.2006 (B 3 KR 12/05 R), SozR 4-2500 § 33 Nr. 11, Rn. 25 f.
sowie Adelt/Kraftberger, in: Kruse/Hdnlein, SGB V-Kommentar, § 33 Rn. 88.

285 Sie wird beispielsweise hidufig bei Hilfsmitteln, die Mobilititseinschrinkungen ausgleichen (Krii-
cken, Rollstiihle) oder bei Hilfsmitteln, die im Pflegebereich voriibergehend Anwendung finden
(Spezialbetten), durchgefiihrt.

286 Adelt/Kraftberger, in: Kruse/Hdnlein, SGB V-Kommentar, § 33 Rn. 46.

287 Private Unternehmen bieten entsprechende Hilfsmittelmanagementsysteme an, vgl. z. B. das Ange-
bot der Deutsche Hilfsmittel Pool GmbH. http://dhp.hilfsmittelserver.de/ (abger. am 15.1.2015).
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3.1.3  Hilfsmittelverzeichnis

3.1.3.1 Die Bedeutung des Hilfsmittelverzeichnisses

Das Hilfsmittelverzeichnis ist eine Auflistung der auf dem Hilfsmittelmarkt existie-
renden und grundsitzlich zur Kosteniibernahme durch die Krankenkassen geeigneten,
von der Leistungspflicht umfassten Hilfsmittel.288 Es wird durch den GKV-
Spitzenverband?8 fortgeschrieben, indem die Systematik weiterentwickelt und Hilfs-
mittel aufgenommen oder gestrichen werden.290 Es kénnen darin auch besondere Quali-
tidtsanforderungen festgesetzt werden2?91, sofern diese aufgrund der Qualititsunterschie-
de innerhalb der Produktart erforderlich sind.

Ein Vorldufer des heutigen Hilfsmittelverzeichnisses, der auch als systematische
Produktiibersicht fiir die Festschreibung von Festbetrigen diente, wurde erstmals 1982
mit dem KVEG eingefiihrt.292 Das Verzeichnis wurde seitdem von den Spitzenverbin-
den der Krankenkassen und seit 1.7.2008 vom GKV-Spitzenverband stetig erweitert
und enthilt heute viele tausend Hilfsmittel, die in 33 Produktgruppen und ca. 600 Pro-
duktuntergruppen eingeteilt werden. Jedes verzeichnete Produkt wird mit genauer Be-
schreibung der Konstruktionsmerkmale sowie ausfiihrlicher Angabe der Herstellerdaten
aufgefiihrt. Die Fortschreibung des Hilfsmittelverzeichnisses betrifft auch die Weiter-
entwicklung und Anderung der Systematik und die Festsetzung besonderer Qualititsan-
forderungen293, vor der die Spitzenorganisationen der betroffenen Hersteller und Leis-
tungserbringer?94 angehort werden und deren Stellungnahme in die Entscheidung ein-
zubeziehen ist.293

Das Verzeichnis wurde eingefiihrt, um eine Ubersicht iiber die zahlreichen Produkte
zu ermdglichen und dadurch die Hilfsmittelversorgung zu vereinfachen. Es stellt eine
Auflistung der grundsitzlich verordnungsfihigen Hilfsmittel dar, die fiir den verschrei-
benden Arzt richtungweisend ist.29 Weiterer Zweck des Hilfsmittelverzeichnisses war
zundchst auch, durch Listung der Festbetrige und vereinbarten Preise Kostentranspa-
renz zu schaffen und hierdurch die Verordnung preisgiinstiger Hilfsmittel zu férdern.297

288 Vgl. § 139 Abs. 1S.2SGB V.

289 Der Spitzenverband Bund der Krankenkassen ist eine Korperschaft des ¢ffentlichen Rechts, der auf
Bundesebene von den Krankenkassen gebildet wird, 217a SGB V. Er wurde 2008 als Funktions-
nachfolger der Spitzenverbinde der Krankenkassenarten gegriindet (Urteil des BSG vom 22.4.2009
(B 3 KR 11/07 R), BSGE 103, 66, 67).

290 § 139 Abs. 8 SGB V.

291 § 139 Abs. 2,3 SGB V.

292 Gesetz zur Ergidnzung und Verbesserung der Wirksamkeit kostenddmpfender MaBnahmen in der
Krankenversicherung (KVEG), BGBI I 1981 S. 1578.

293 Siehe 3.1.3.3.2.2.

294 Zum Begriff der Spitzenorganisationen s. 3.1.3.4.

295 § 139 Abs. 8 SGB V.

296 So beispielsweise Engelmann, in: Schlegel/Voelzke/Engelmann, Praxiskommentar SGB V, § 139
Rn. 9.

297 Vgl. § 128 S. 2 SGB V in der Fassung bis zum 31.3.2007.
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Die Neufassung des § 139 SGB V298 sicht jedoch keine Auflistung von Preisen im
Hilfsmittelverzeichnis mehr vor, so dass das Verzeichnis nicht mehr dem Zweck der
Preistransparenz dient.2%%

Durch die Qualititsanforderungen, die als Aufnahmevoraussetzung an ein Produkt
gestellt werden, dient es inzwischen aber nicht nur informatorischen Zwecken, sondern
insbesondere auch der Qualitiitssicherung.390 Seit dem GKV-WSG30! befinden sich die
gesetzlichen Regelungen zum Hilfsmittelverzeichnis gebiindelt in § 139 SGB V. Die
Verortung der Regelung im Abschnitt ,,Sicherung der Qualitét der Leistungserbringung*
des SGB V unterstreicht die zentrale Bedeutung der Qualititssicherung, die durch die
im Verzeichnis formulierten Aufnahmekriterien und das Aufnahmeverfahren gewihr-
leistet wird und durch den GKV-Spitzenverband kontrolliert wird.302

Aufgefiihrte Hilfsmittel sind grundséitzlich verordnungsfihig und von der Leistungs-
pflicht der Krankenkassen umfasst. Das Verzeichnis dient deshalb auch dazu, den Leis-
tungsanspruch des Versicherten zu konkretisieren und fiir den Arzt die Verordnungsta-
tigkeit zu erleichtern.303 Steht ein Hilfsmittel im Hilfsmittelverzeichnis, muss der ver-
schreibende Arzt nicht mehr priifen, ob das Produkt im Allgemeinen von der Leistungs-
pflicht der gesetzlichen Krankenkassen abgedeckt wird, sondern nur noch, ob das
Hilfsmittel im Einzelfall erforderlich ist. Dies gilt namentlich im Hinblick auf den
Zweck des Hilfsmittels, der gemif3 § 33 Abs. 1 SGB V in der Sicherung des Erfolges
einer Krankenbehandlung, der Vorbeugung oder dem Ausgleich einer Behinderung lie-
gen muss. Hilfsmittel zur Krankheitsprophylaxe dienen nicht einem derartigen Zweck
und konnen nicht in das Hilfsmittelverzeichnis aufgenommen werden.304

Vom Hilfsmittelverzeichnis geht also insofern Bindungswirkung aus, als alle Hilfs-
mittel, die verzeichnet sind, verordnungsfihig sind.305 Die Aufnahme in das Hilfsmit-
telverzeichnis stellt somit fiir ein Medizinprodukt einen statusbegriindenden Akt dar,

298 Eingefiihrt mit dem Gesetz zur Stirkung des Wettbewerbs in der gesetzlichen Krankenversicherung
(GKV-WSG) vom 26.03.2007, BGBI. 1 2007 S. 378.

299 Dies geschah lautlos, ohne dass in der Gesetzesbegriindung darauf eingegangen wurde, vgl. Entwurf
eines Gesetzes zur Stirkung des Wettbewerbs in der gesetzlichen Krankenversicherung, Gesetzent-
wurf der Fraktionen der CDU/CSU und SPD, BT-Drs. 16/3100, S. 150 f. Irrtiimlich wird von eini-
gen deshalb weiterhin der Zweck der Preistransparenz genannt, vgl. Wabnitz, Medizinprodukte als
Hilfsmittel in der gesetzlichen Krankenversicherung, S. 71; Murawski, in: Kruse/Hdnlein, SGB V-
Kommentar, § 139 Rn. 2; Butzer, in: Becker/Kingreen, SGB V-Kommentar, § 139 Rn. 1.

300 Diese Funktion wurde durch die Neufassung der Uberschrift des § 139 SGB V und die systemati-
sche Verortung im SGB V durch das Gesetz zur Stirkung des Wettbewerbs in der gesetzlichen
Krankenversicherung (GKV-WSG) vom 26.03.2007, BGBI. I 2007 S. 378, besonders hervorgeho-
ben.

301 Gesetz zur Stirkung des Wettbewerbs in der gesetzlichen Krankenversicherung (GKV-WSG) vom
26.03.2007, BGBI. 12007 S. 378.

302 Engelmann, in: Schlegel/Voelzke/Engelmann, Praxiskommentar SGB V, § 139 Rn. 18.

303 Vgl. hierzu den Wortlaut des § 139 Abs. 1 S. 2 SGB V.

304 Vgl. zur Sturzfolgenprophylaxe das Urteil des BSG vom 22.4.2009 (B 3 KR 11/07 R), BSGE 103,
66, Rn. 22 ff.

305 Vgl. Axer, Normsetzung der Exekutive in der Sozialversicherung, S. 136 f.sowie zustimmend Zuck,
MedR 2003, S. 335, 338.

76

https://doi.org/10.5: inlibr Open A


https://doi.org/10.5771/9783845261911 
https://www.inlibra.com/de/page/agb
https://creativecommons.org/licenses/by/4.0/

durch den das Produkt ein Hilfsmittel auf dem Sozialversicherungsmarkt wird.300 Auf-
grund der Bindungswirkung in Hinblick auf die Verordnungsfihigkeit, dem formalisier-
ten Aufnahmeverfahren und der Bekanntmachung im Bundesanzeiger307 wird dem
Hilfsmittelverzeichnis die Qualitiit einer exekutiven Norm zugesprochen.308

Das Hilfsmittelverzeichnis ist jedoch kein abschlieBendes Verzeichnis im Sinne einer
Positivliste, die alle von der Leistungspflicht umfassten Hilfsmittel auffiihrt.39° Auch
nicht aufgefiihrte Hilfsmittel konnen von den Krankenkassen geleistet werden. Die Lis-
tung ist somit keine Anspruchsvoraussetzung, stellt im Gegenzug aber auch keine leis-
tungsrechtliche Entscheidung iiber den Versorgungsanspruch des Versicherten dar.310
Der individuelle Anspruch des Versicherten wird nur durch die Therapieentscheidung
des Arztes und die Einwilligung der Krankenkasse konkretisiert.311 Dies stellte der Ge-
setzgeber durch seine Anderung im GKV-WSG klar, indem er in § 139 Abs. 1 S. 2 SGB
V den bestimmten Artikel strich.312 Dennoch wird in Literatur und Praxis weiterhin
beklagt, dass Krankenkassen in konkreten Fillen immer wieder die Leistung mit der
Begriindung verweigern, das Hilfsmittel sei nicht im Hilfsmittelverzeichnis gelistet.3!3

Trotz des eindeutigen Gesetzeswortlautes des § 139 Abs. 1 S. 2 SGB V (,,In dem
Verzeichnis sind von der Leistungspflicht umfasste Hilfsmittel aufzufiihren.*) gibt es
Stimmen in der Literatur, die die Frage aufwerfen, ob auch von der Leistungspflicht
nicht umfasste Hilfsmittel gefiihrt werden diirften.314 Teilweise wird vertreten, dass
solche Hilfsmittel mit dem ausdriicklichen Hinweis, dass sie nicht verordnungsfihig
sind, zu Informationszwecken dennoch gelistet werden konnten.3!5 Dies verstoBt je-

306 Vgl. hierzu das Mehrebenenmodell medizinischer Hilfsmittel, 2.1.3.

307 § 139 Abs. 1, 8 SGB V; die Bekanntmachung im Bundesanzeiger soll gewihrleisten, dass das Ver-
zeichnis als Informationsquelle allgemein zugénglich ist, Murawski, in: Kruse/Hdnlein, SGB V-
Kommentar, § 139 Rn. 2.

308 Axer, Normsetzung der Exekutive in der Sozialversicherung, S. 137.

309 Urteil des BSG vom 23.8.1995 (3 RK 7/95), SozR 3-2500 § 33 Nr. 16, S. 72; Urteil des BSG vom
3.8.2006 (B 3 KR 25/05 R), SozR 4-2500 § 33 Nr. 13, Rn. 11. Dass es sich bei dem Hilfsmittelver-
zeichnis nicht um eine Positivliste handelt, liegt auch daran, dass Krankenkassen nicht befugt sind,
iiber den Umfang ihrer gesetzlichen Leistungspflicht selbst zu entscheiden, Urteil des BSG vom
16.4.1998 (B 3 KR 9/97 R), SozR 3-2500 § 33 Nr. 27, S. 156.

310 Stindige Rechtsprechung, vgl. z. B. Urteil des BSG vom 31.8.2000 (B 3 KR 21/99 R), BSGE 87,
105, 107; Urteil des BSG vom 23.8.1995 (3 RK 7/95), SozR 3-2500 § 33 Nr. 16, S. 72; a. A. Axer,
Normsetzung der Exekutive in der Sozialversicherung, S. 137.

311 Urteil des BSG vom 16.12.1993 (4 RK 5/92), BSGE 73, 271, 280 ff.; Urteil des BSG vom
17.4.1996 (3 RK 19/95), SozR 3-2500 § 19 Nr. 2, S. 5.

312 Vgl hierzu die Gesetzesbegriindung zum GKV-WSG, BT-Drs. 16/3100, S. 150. Der frithere Wort-
laut des § 128 S. 2 SGB V i.d. F. vom 23.6.1997 lautete: ,,In dem Verzeichnis sind die von der
Leistungspflicht umfassten Hilfsmittel aufzufiihren ...*.

313 Vgl. Kageneck, MED SACH 2011, S. 125.

314 Beispielsweise Hilfsmittel, die wegen geringem oder umstrittenem Nutzen oder geringem Abgabe-
preis gem. § 34 Abs. 4 SGB V ausgeschlossen wurden.

315 Diese Meinung vertritt Engelmann, in: Schlegel/Voelzke/Engelmann, Praxiskommentar SGB V,
§ 139 Rn. 13. Eine Auflistung aller CE-gekennzeichneten Hilfsmittel verlangen auch Sei-
del/Hartmann, NZS 2006, S. 511, 517.
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doch gegen den eindeutigen Gesetzeswortlaut. Es widerspricht zudem dem Zweck des
Hilfsmittelverzeichnisses, einen Uberblick iiber die verordnungsfihigen Hilfsmittel auf
dem Markt zu verschaffen, wenn auch Produkte aufgenommen werden, die nicht ver-
ordnungsfihig sind. Das Hilfsmittelverzeichnis wire in diesem Fall keine rechtsver-
bindliche Grundlage fiir die Verordnungsfihigkeit von Hilfsmitteln mehr. Aus diesem
Grund ist eine Aufnahme nicht-verschreibungsfahiger Produkte strikt abzulehnen.

Das Bundessozialgericht stellte fest, dass das Hilfsmittelverzeichnis zwar keine Posi-
tivliste ist, jedoch nicht nur verwaltungsinterne, sondern sowohl faktische als auch
rechtliche Auswirkungen fiir die Hersteller hat. Faktisch kommt dem Hilfsmittelver-
zeichnis eine marktsteuernde Wirkung zu, da sich Arzte in ihrem Verordnungsverhalten
an dem Verzeichnis orientieren und nur in Ausnahmefillen Hilfsmittel verschreiben, die
nicht aufgelistet sind.316 In der Vergangenheit wurde dieses Verhalten dadurch ver-
starkt, dass in der alten Fassung der Hilfsmittel-Richtlinie die Auffithrung des Hilfsmit-
tels im Hilfsmittelverzeichnis als Voraussetzung fiir die Verordnung von Hilfsmitteln
genannt wurde.3!7 Obwohl dies anerkanntermaBen nicht im Einklang mit dem Leis-
tungsrecht des SGB V stand,3!8 hatte sie dennoch Einfluss auf das Verordnungsverhal-
ten von Arzten, die auf die inhaltliche Richtigkeit der Richtlinie vertrauten.

Uber die marktsteuernde Wirkung des Hilfsmittelverzeichnisses hinaus hat die Auf-
nahmeentscheidung aber auch weitreichende rechtliche Relevanz. Es ist insofern eine
rechtsverbindliche Grundlage fiir das Verordnungsverhalten des Arztes, als er die all-
gemeine Verordnungsfihigkeit eines gelisteten Hilfsmittels nicht mehr {iiberpriifen
muss. Zudem hat die Eintragung Auswirkungen auf die Behauptungs- und Beweislast
des Versicherten, der einen Anspruch durchsetzen will. Ist ein Hilfsmittel nicht gelistet,
so muss er im Einzelfall seinen bestehenden Rechtsanspruch begriinden.319

Aufgrund dieser faktischen und rechtlichen Auswirkungen der Aufnahmeentschei-
dung320 hat diese gegeniiber dem Hersteller objektiv berufsregelnde Tendenz i. S. v.
Art. 12 GG, so dass die Ablehnung der Aufnahme ein Eingriff in die Berufsfreiheit des
Herstellers ist, der Auskunfts- und Klagebefugnisse begriindet.321

Das Hilfsmittelverzeichnis war lange Zeit im Internet nicht abrufbar, da der GKV-
Spitzenverband auf seiner Internetseite mit Hinweis auf Arbeiten an einer Webanwen-

316 Urteil des BSG vom 31.8.2000 (B 3 KR 21/99 R), BSGE 87, 105, 107.

317 Vgl. Richtlinien des Bundesausschusses der Arzte und Krankenkassen iiber die Verordnung von
Hilfsmitteln in der vertragsarztlichen Versorgung (,,Hilfsmittel-Richtlinien*) in der Fassung vom
17.6.1992, zuletzt gedndert am 19.10.2004, A.IL.S.

318 Urteil des BSG vom 3.8.2006 (B 3 KR 25/05 R), SozR 4-2500 § 33 Nr. 13, Rn. 11.

319 Ausfiihrlich zu den faktischen und rechtlichen Auswirkungen des Hilfsmittelverzeichnisses Zuck,
MedR 2003, S. 335, 337 f. sowie Wabnitz, Medizinprodukte als Hilfsmittel in der gesetzlichen
Krankenversicherung, S. 77 ff.

320 Hierin liegt auch die unmittelbare Rechtswirkung nach auflen als Merkmal eines Verwaltungsakts
nach § 31 S. 1 SGB X, die im Urteil des BSG vom 31.8.2000 (B 3 KR 21/99 R), BSGE 87, 105,
106, bestitigt wurde. Die Verwaltungsaktqualitit der Aufnahmeentscheidung ist inzwischen auch
gesetzlich festgeschrieben, vgl. § 139 Abs. 6 S. 3 SGB V.

321 Urteil des BSG vom 31.8.2000 (B 3 KR 21/99 R), BSGE 87, 105, 107 f.
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dung nur ein veraltetes Verzeichnis zur Verfiigung stellte.322 Inzwischen sind diese
Arbeiten abgeschlossen und das Verzeichnis ist iibersichtlich und miihelos im Internet
einsehbar.323

3.1.3.2 Aufbau und Struktur des Hilfsmittelverzeichnisses

Das Hilfsmittelverzeichnis selbst besteht aus fiinf Gliederungsebenen, die das Auf-
finden von Hilfsmitteln erleichtern sollen: Produktgruppe, Anwendungsgebiet, Produkt-
untergruppe, Produktart sowie auf unterster Ebene das einzelne Produkt. Zudem enthélt
es ein Register, in dem listenartig die einzelnen Hilfsmittel mit Positionsnummer und
Herstellerangabe aufgefiihrt werden.

Es gibt 33 alphabetisch geordnete Produktgruppen, die auch eine Aufzihlung der
einschldgigen Indikationen sowie Informationen iiber Begriindungen der Krankenkassen
zu Leistungsentscheidungen und Rechtsprechung enthalten. Die Anwendungsgebiete
unterscheiden nach Korperregionen sowie rdaumlichen und funktionellen Anwendungs-
orten. In der jeweiligen Produktuntergruppe werden die Aufnahmeanforderungen i. S. v.
§ 139 Abs.4 SGB V festgeschrieben. Die Produktart umfasst Produkte, die in ihrer
Funktion gleichartig oder gleichwertig sind. Auf der Ebene des Einzelproduktes werden
Produktbezeichnung, der Hersteller sowie spezielle Konstruktionsmerkmale genannt.324
Der Aufbau erlaubt den Anwendern — insbesondere den verschreibenden Arzten, den
Leistungserbringern und den Krankenkassen — sich trotz der groBen Anzahl von geliste-
ten Hilfsmitteln gut zurechtzufinden.

Welcher Produktart ein bestimmtes Produkt zugeordnet wird, kann fiir den Hersteller
und fiir die Leistungserbringer in finanzieller Hinsicht durchaus Bedeutung haben. Es
gibt Produkte, die aufgrund ihrer Beschaffenheit in verschiedene Produktarten einge-
ordnet werden konnten. Da jedes Hilfsmittel nur einmal gelistet wird, muss eine eindeu-
tige Zuordnung erfolgen. Diese spielt insofern eine Rolle, als die Festbetriage und ver-
traglich vereinbarten Preise in der Regel fiir eine Produktart einheitlich festgesetzt wer-
den.325 Obwohl die Festbetriige Preise sind, die an die Leistungserbringer bezahlt wer-
den, wirken sich diese aufgrund des hierdurch beeinflussten Abnahmeverhaltens auch
mittelbar auf den Hersteller aus. Aus diesem Grund ist bereits in den Antragsformularen

322 Dies schadete dem Zweck, groBere Transparenz und Ubersichtlichkeit zu ermoglichen.

323 https://hilfsmittel. gkv-spitzenverband.de/home.action (abger. am 15.1.2015).

324 Ausfiihrlich zum Aufbau des Hilfsmittelverzeichnisses Arbeitsgemeinschaft der Spitzenverbdnde
der Krankenkassen zugleich handelnd als Spitzenverbdnde der Pflegekassen, Strukturgegebenheiten
und Prozessabldufe, Abschnitt I, S. 5-1 ff. sowie Kamps, Grundlagen der Hilfsmittel- und Pflege-
hilfsmittelversorgung, S. 138 ff.

325 Wabnitz, Medizinprodukte als Hilfsmittel in der gesetzlichen Krankenversicherung, S. 100; vgl. fiir
die Festsetzung von Festbetrigen beispielsweise die Bekanntmachung der Spitzenverbidnde der
Krankenkassen iiber die bundesweite neue Festsetzung von Festbetrdgen fiir Einlagen vom
3.12.2007.
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die Produktart anzugeben, der das Hilfsmittel zugeordnet werden soll.326 Die Einord-
nung zu einer Produktart ist auBerdem wichtig, da sich die adrztliche Verordnung nicht
auf ein konkretes Produkt, sondern auf eine Produktart bezieht, aus der der Versicherte
das fiir ihn geeignetste Produkt frei wihlen kann.327

3.1.3.3 Aufnahmeverfahren einzelner Produkte in das
Hilfsmittelverzeichnis

Der GKV-Spitzenverband schreibt das Hilfsmittelverzeichnis fort und legt unter Be-
achtung der gesetzlichen Vorgaben auch den Ablauf des Aufnahmeverfahrens fest.328
Um das Antragsverfahren transparenter zu machen, einheitliche Aufnahmekriterien
festzulegen und Rechtssicherheit herzustellen, haben die Spitzenverbdnde der Kranken-
kassen ein Verfahrenshandbuch veroffentlicht,329 das zwar nicht mehr in allen Teilen
die aktuelle rechtliche und tatsédchliche Situation widerspiegelt, jedoch weiterhin wert-
volle Hinweise iiber den Ablauf des Antragsverfahrens gibt.330 Zudem werden detail-
lierte Informationen zu erforderlichen Nachweisen bei Antragstellung im Hilfsmittel-
verzeichnis und in den Antragsformularen beschrieben.

Initiiert wird das Verfahren durch Antrag des Herstellers, der mit dem Antrag auch
Nachweise fiir die Erfiillung bestimmter Aufnahmekriterien beibringen muss. Uber die
Aufnahme entscheidet der GKV-Spitzenverband durch Erlass eines Verwaltungsaktes
innerhalb von drei Monaten nach Einreichung der kompletten Antragsunterlagen. So-
fern er dies fiir erforderlich hilt, kann er den Medizinischen Dienst zur Priifung der
Aufnahmevoraussetzungen hinzuziehen. Das Hilfsmittelverzeichnis wird im Bundesan-
zeiger und im Internet auf der Homepage des GKV-Spitzenverbandes33! bekannt ge-
macht.

3.1.3.3.1 Aufnahmeantrag des Herstellers

Das Verfahren zur Aufnahme eines Produktes in das Hilfsmittelverzeichnis wird
durch den Aufnahmeantrag des Herstellers eingeleitet.332 Das ist insofern ungewdhn-

326 Vgl. Arbeitsgemeinschaft der Spitzenverbidnde der Krankenkassen zugleich handelnd als Spitzen-
verbinde der Pflegekassen, Strukturgegebenheiten und Prozessabldufe, Abschnitt I, S. 4-1.

327 Medizinischer Dienst der Spitzenverbidnde der Krankenkassen e.V., Tétigkeitsbericht des MDS
2005-2007, S. 21; Massing/Scheele, BKK 1992, S. 115, 117.

328 Die gesetzliche Ermichtigungsgrundlage hierfiir ist § 139 Abs. 7 SGB V. Bis Inkrafttreten des
GKV-WSG 2008 war der IKK-Bundesverband fiir die Erstellung und Fortschreibung des Hilfsmit-
telverzeichnisses zustindig, Butzer, in: Becker/Kingreen, SGB V-Kommentar, § 139 Rn. 2.

329 Arbeitsgemeinschaft der Spitzenverbdnde der Krankenkassen zugleich handelnd als Spitzenverbdn-
de der Pflegekassen, Strukturgegebenheiten und Prozessabldufe im Hilfsmittel- und Pflegehilfsmit-
telbereich, http://www.mds-ev.de/media/pdf/Abschnitt_I1.pdf (abger. am 15.1.2015). Zur Bedeu-
tung des Verfahrenshandbuchs Hadank, ErsK 2003, S. 126, 128.

330 Kamps, Grundlagen der Hilfsmittel- und Pflegehilfsmittelversorgung, S. 149.

331 Siehe dazu oben, 3.1.3.1.

332 § 139 Abs.3S.1SGB V.
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lich, da die Aufnahme in das Hilfsmittelverzeichnis der einzige Vorgang ist, bei dem in
Deutschland die Hersteller unmittelbar mit den Krankenkassen in Kontakt treten. Davon
abgesehen besteht im sozialrechtlichen Leistungserbringungsverhiltnis grundsitzlich
nur Kontakt zwischen den Krankenkassen und den Leistungserbringern, jedoch nicht
mit den Herstellern.333

Der Herstellerbegriff des § 139 SGB V ist anders als der des Produkthaftungsgeset-
zes ein enger Begriff, der sich nur auf den Fertiger bezieht. Ein reines Vertriebsunter-
nehmen ist kein Hersteller, auch wenn es die Produkte fiir einen ausldndischen Herstel-
ler vertreibt. Durch diese enge Auslegung wird sichergestellt, dass fiir jedes Produkt nur
ein Antragsteller in Frage kommt und keine divergierenden Aufnahmeentscheidungen
getroffen werden konnen.334

Welche Informationen der Hersteller angeben muss und auf welche Art und Weise
die Nachweise erbracht werden miissen, wird in produktgruppenspezifischen Standards
im Hilfsmittelverzeichnis und in den Antragsformularen beschrieben. Die Antragsfor-
mulare konnen auf der Internetseite des GKV-Spitzenverbandes heruntergeladen wer-
den.335 In den Antragsformularen wird exakt erldutert, welche Angaben benotigt wer-
den und auf welche Weise diese zu erbringen sind. Auf diese Weise wird den Herstel-
lern die Antragstellung erleichtert. Dabei handelt es sich im Wesentlichen um Angaben,
die der GKV-Spitzenverband zur Aufnahmeentscheidung benétigt. Es werden jedoch
auch Aussagen iiber den Abgabepreis beim Endverbraucher, an den Fachhandel und
etwaige Rabatte gefordert. Da seit Einfithrung des GKV-WSG im Hilfsmittelverzeich-
nis keine Preise mehr aufgelistet werden, ist diese Angabe unsachdienlich und darf nicht
mehr gefordert werden. Andernfalls liegt die Vermutung nahe, dass Kosten-Nutzen-
Erwidgungen den GKV-Spitzenverband beeinflussen konnten, die jedoch fiir die Auf-
nahme in das Hilfsmittelverzeichnis nicht entscheidend sein diirfen.336

Der Antrag muss schriftlich in zweifacher Ausfertigung beim GKV-Spitzenverband
eingereicht werden.337 Der Hersteller muss darin sein Produkt einer Produktart zuord-
nen.338 Diese Zuordnung wird jedoch vom GKV-Spitzenverband und ggf. vom Medizi-
nischen Dienst des Spitzenverbandes Bund (MDS) nochmals iiberpriift339 und kann
abweichend festgelegt werden. Der Hersteller hat in diesem Fall die Mdéglichkeit, den
Aufnahmebescheid anzufechten.340

333 Eine Ausnahme hiervon bildet inzwischen die integrierte Versorgung, die jedoch von der vorliegen-
den Untersuchung ausgenommen ist.

334 Urteil des BSG vom 22.4.2009 (B 3 KR 11/07 R), BSGE 103, 66, 77 f.

335 http://www.gkv-spitzenverband.de/krankenversicherung/hilfsmittel/hilfsmittelverzeichnis/antrags
verfahren/antragsverfahren.jsp (abger. am 15.1.2015).

336 Butzer, in: Becker/Kingreen, SGB V-Kommentar, § 139 Rn. 6.

337 Kamps, Grundlagen der Hilfsmittel- und Pflegehilfsmittelversorgung, S. 151.

338 Vgl. Arbeitsgemeinschaft der Spitzenverbidnde der Krankenkassen zugleich handelnd als Spitzen-
verbinde der Pflegekassen, Strukturgegebenheiten und Prozessabldufe, Abschnitt II, S. 4-1.

339 Vgl. § 139 Abs. 3S.2SGB V.

340 Arbeitsgemeinschaft der Spitzenverbinde der Krankenkassen zugleich handelnd als Spitzenverbin-
de der Pflegekassen, Strukturgegebenheiten und Prozessabldufe, Abschnitt I, S. 5-1.
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Handelt es sich um ein neuartiges Hilfsmittel, das keiner Produktart zuzuordnen ist,
so gelten grundsitzlich die gleichen Nachweisanforderungen wie fiir andere Produkte
unter Beachtung des allgemein anerkannten Standards von Medizin und Technik. Der
GKV-Spitzenverband entscheidet im Einzelfall, welche Nachweise erforderlich sind.341

Seit der Gesetzesidnderung durch das GKV-WSG wurden die Mitwirkungspflichten
des Herstellers maBgeblich verstirkt und die Amtsermittlungspflicht der Behrden342
eingeschriinkt, um das Verfahren zu straffen.343 Mit Abgabe der Antragsunterlagen
beginnt nun eine sechsmonatige Frist zu laufen, innerhalb der der Hersteller fehlende
Unterlagen nachreichen muss. Geschieht dies innerhalb dieser sechs Monate nicht, ist
der Aufnahmeantrag abzulehnen.344

3.1.3.3.2 Erforderliche Herstellernachweise

Dem Aufnahmeantrag miissen verschiedene Qualitdtsnachweise beigelegt werden.
Der Hersteller muss belegen, dass das Hilfsmittel die Anforderungen an die Funktions-
tauglichkeit und Sicherheit, etwaige besondere im Hilfsmittelverzeichnis festgelegte
Qualititsanforderungen und den erforderlichen medizinischen Nutzen erfiillt sowie mit
ausreichenden Informationen in deutscher Sprache versehen ist, § 139 Abs. 4 SGB V.
Die Anforderungen an die Nachweisfithrung legt der GKV-Spitzenverband im Hilfsmit-
telverzeichnis fiir die jeweiligen Produktgruppen in Standards gesondert fest. Dabei
kann er gem. § 139 Abs. 7 S. 2 SGB V bestimmen, dass durch Vorlage bestimmter
Priifzertifikate oder Nachweis von Standardkonformitidt von der Erfiilllung bestimmter
Anforderungen ausgegangen wird. Als Herstellernachweise kommen die CE-
Kennzeichnung fiir den Nachweis der Funktionstauglichkeit und Sicherheit, Hersteller-
erkldarungen oder die Erfiillung bestimmter in der Praxis bewihrter Priifzertifikate, Gii-
tesiegel, wie z. B. ein TUV—Siegel, oder der Nachweis von Normenkonformitit, bei-
spielsweise mit DIN oder EN-Normen, in Betracht.345 Teilweise wurden fiir bestimmte
Produktuntergruppen konkrete Priifmethoden festgelegt, denen die Priifinstitute folgen
sollen, um die Vergleichbarkeit der Nachweise zu gewihrleisten.346

Die Anforderungen an die Nachweisfithrung diirfen jedoch nicht zu hoch gesetzt
werden. Ein hoher Grad an Wahrscheinlichkeit fiir das Vorliegen der entsprechenden
Eigenschaften ist ausreichend. Nur ausnahmsweise darf der GKV-Spitzenverband klini-

341 Kamps, Grundlagen der Hilfsmittel- und Pflegehilfsmittelversorgung, S. 161.

342 Die jedoch im Grundsatz weiterhin gilt, s. zu dieser Diskussion Butzer, in: Becker/Kingreen, SGB
V-Kommentar, § 139 Rn. 14.

343 Gesetzesbegriindung zum GKV-WSG, BT-Drs. 16/3100, S. 151.

344 § 139 Abs.6S.2SGB V.

345 § 139 Abs. 7 SGB V; vgl. Engelmann, in: Schlegel/Voelzke/Engelmann, Praxiskommentar SGB V,
§ 139 Rn. 73.

346 Kamps, Grundlagen der Hilfsmittel- und Pflegehilfsmittelversorgung, S. 150; beispielsweise hat das
Deutsche Horgerite Institut eine Priifmethode fiir Horgeréte sowie die Allianz Industrie Forschung
(AiF) in ihrem Forschungsvorhaben AiF-Nr. 11283 eine Grundsatzuntersuchung zur physiologi-
schen Funktion von medizinischen Bandagen entwickelt.
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sche Studien als Nachweis fordern.347 Die Erfiillung anderer als der in § 139 Abs. 4
SGB V genannten Qualitédtskriterien darf vom GKV-Spitzenverband nicht gefordert
werden. Insbesondere die Wirtschaftlichkeit eines Hilfsmittels darf nicht Gegenstand
einer Aufnahmepriifung sein. Diese wird stets im konkreten Einzelfall gepriift, spielt
aber fiir die Aufnahme in das Hilfsmittelverzeichnis keine Rolle.348

3.1.3.3.2.1 Funktionstauglichkeit und Sicherheit, CE-Kennung

Zunichst muss die Funktionstauglichkeit und Sicherheit des Produktes nachgewiesen
werden. Der Gesetzgeber hat unter Funktionstauglichkeit die Eignung fiir die vorgese-
hene Verwendung oder die Erfiillung der vom Hersteller vergebenen Zweckbestimmung
und Produktleistung verstanden.34% Sicherheit bedeutet relative Gefahrenfreiheit330 in
Hinblick auf die technische, hygienische, biologische und die medizinische Sicherheit
sowie die Informationssicherheit.351

GemiB § 139 Abs. 5 S. 1 gilt der Nachweis der Funktionstauglichkeit und Sicherheit
des Produktes durch die CE-Kennzeichnung grundsitzlich als erbracht. Die CE-
Kennzeichnung (Abkiirzung fiir conformité européenne/Europarechtskonformitit) be-
legt die Konformitit des Produktes mit dem europédischen Medizinprodukterecht. Sie ist
Marktzugangsvoraussetzung fiir Medizinprodukte in der Europidischen Union und be-
stitigt, dass das Medizinprodukt352 bestimmte grundlegende Produktsicherheitsanforde-
rungen erfiillt. Die Harmonisierung der Bestimmungen zum Inverkehrbringen von Me-
dizinprodukten in Europa erfolgte durch mehrere Richtlinien353 und wurde in Deutsch-
land durch das Medizinproduktegesetz (MPG) sowie durch die Medizinprodukteverord-
nung (MPV) in nationales Recht transformiert.

Um die CE-Kennzeichnung zu erhalten, muss fiir ein Produkt ein sog. Konformitits-
bewertungsverfahren durchgefiihrt werden. An das Konformitdtsbewertungsverfahren
und die in diesem Rahmen erforderlichen Nachweise werden unterschiedliche Anforde-
rungen gestellt, abhiingig von der Gefihrlichkeit, die von einem Produkt ausgeht. Um
diese zu bestimmen, werden die Medizinprodukte in vier verschiedene Klassen (I, Ila,
IIb und III)354 eingeteilt. Wihrend von Produkten der Klasse I ein geringes Risiko fiir

347 Butzer, in: Becker/Kingreen, SGB V-Kommentar, § 139 Rn. 15. Zur Nachweisfithrung des medizi-
nischen Nutzens 3.1.3.3.2.3.

348 Urteil des BSG vom 28.9.2006 (B 3 KR 28/05 R), BSGE 97, 133, 141.

349 Vgl. die Gesetzesbegriindung zum GKV-WSG, BT-Drs. 16/3100, S. 150.

350 Butzer, in: Becker/Kingreen, SGB V-Kommentar, § 139 Rn. 8.

351 Vgl. Arbeitsgemeinschaft der Spitzenverbidnde der Krankenkassen zugleich handelnd als Spitzen-
verbinde der Pflegekassen, Strukturgegebenheiten und Prozessabldufe, Abschnitt II, S. 2-4.

352 Zum Medizinproduktebegriff s. o. unter 2.1.1.1.

353 Insbesondere hervorzuheben ist fiir den Hilfsmittelbereich die européische Richtlinie 93/42/EWG
des Rates vom 14.6.1993 (sog. Medizinprodukterichtlinie).

354 Vgl. § 13 Abs. 1 MPG i. V. m. Anhang IX der Richtlinie 93/42/EWG. In Klasse I fallen Hilfsmittel
mit geringem Risiko, die 90 % aller Hilfsmittel ausmachen. In Risikoklasse Ila fallen Hilfsmittel
mit mittlerem Risiko, beispielsweise Horgerite, Kontaktlinsen und Inhalationsgerite. Zu Risiko-
klasse IIb (erhohtes Risiko) gehoren z. B. Beatmungsgerite. Risikoklasse III betrifft implantierbare
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den Patienten und die Personen ausgeht, die damit in Berithrung kommen, fallen Pro-
dukte mit erhohtem Risiko in die hoheren Klassen Ila, IIb sowie III. Entscheidend fiir
die Einordnung in Risikoklassen sind vom Hersteller festgelegte Nutzungsparameter,
wie die Anwendungsdauer, die Korperregion, in der das Produkt zum Einsatz kommt,
die Wiederverwendbarkeit und die Frage, ob das Produkt invasiv angewendet wird.355

90 % aller Hilfsmittel fallen in die Risikoklasse I. Fiir diese Produkte kann der Her-
steller das Konformititsbewertungsverfahren selbstindig durchfiihren, ohne dass eine
Behorde in die Priifung des Produktes involviert ist (sog. Selbstzertifizierung). Hierfiir
miissen vier Verfahrensschritte durchgefiihrt werden: Erstellung und Bereithaltung der
technischen Dokumentation, Einrichtung eines sog. Post-Marketing-Surveillance-Ver-
fahrens, Abgabe einer Konformitiitserklidrung,36 Anbringen der CE-Kennzeichnung
auf dem Produkt.

Die technische Dokumentation muss gem. Anhang VII der Richtlinie 93/42/EWG
unter anderem eine allgemeine Produktbeschreibung, Konstruktionsunterlagen, eine
Risikoanalyse sowie gem. § 19 Abs. 1 MPG eine klinische Bewertung enthalten. Diese
dient dazu, den vom Hersteller vorgesehenen Verwendungszweck und die Unbedenk-
lichkeit des Medizinprodukts durch Abwégung von Risiken und Nutzen zu belegen. Sie
erfolgt in der Regel durch eine Zusammenstellung der relevanten wissenschaftlichen
Literatur, ohne dass eine klinische Priifung durchgefiihrt werden muss. Dies entspricht
der Evidenzstufe IV357, aufgrund derer keine gesicherten Aussagen iiber das konkrete
Produkt getroffen werden konnen.358 Das Post-Marketing-Surveillance-Verfahren ist
ein Riickmeldesystem, das der Hersteller eingerichtet haben muss, um nach Inverkehr-
bringen die vom Produkt ausgehenden Risiken und Gefahren zu erfassen, zu bewerten
und verarbeiten zu kénnen.359

Bei Produkten hoherer Risikoklassen wird das Konformitdtsbewertungsverfahren
durch sog. Benannte Stellen durchgefiihrt (sog. Drittzertifizierung).360 Benannte Stel-
len sind privatrechtliche, nicht mit hoheitlichen Befugnissen ausgestattete Priifstel-

Medizinprodukte mit hohem Risiko, die jedoch keine Hilfsmittel sind. Vgl. Kamps, Grundlagen der
Hilfsmittel- und Pflegehilfsmittelversorgung, S. 189.

355 Taboulet/Spdith, in: Editions de Santé, Quelle place pour 1'évaluation clinique et médico-
économique des dispositifs médicaux a usage individuel?, S. 277, 280.

356 Siehe zu dieser Erklarung Wabnitz, Medizinprodukte als Hilfsmittel in der gesetzlichen Kranken-
versicherung, S. 29.

357 Medizinische Studien werden nach Aussagekraft des Nachweises in verschiedene Evidenzstufen
eingeteilt, wobei die Aussagekraft abnimmt: randomisierte klinische Studien (I), prospektive ver-
gleichende Kohortenstudien (II), retrospektive vergleichende Studien (III), Fallserien und andere
nicht-vergleichende Studien (IV), Meinungen anerkannter Experten und Einzelfallberichte (V), s.
Verfahrensordnung des Gemeinsamen Bundesausschusses in der Fassung vom 18.12.2008, zuletzt
gedndert am 20.1.2011, 2. Kapitel, § 11 sowie Kamps, Grundlagen der Hilfsmittel- und Pflegehilfs-
mittelversorgung, S. 163 f.

358 Kamps, Grundlagen der Hilfsmittel- und Pflegehilfsmittelversorgung, S. 193.

359 4. Abschnitt des Anhangs VII der Richtlinie 93/42/EWG.

360 § 37 Abs. 1 MPG i. V. m. §§ 4 ff. MPV; zum Ablauf dieser Verfahren ausfiihrlich Wabnitz, Medi-
zinprodukte als Hilfsmittel in der gesetzlichen Krankenversicherung, S. 30 ff.

84

https://doi.org/10.5: inlibr Open A


https://doi.org/10.5771/9783845261911 
https://www.inlibra.com/de/page/agb
https://creativecommons.org/licenses/by/4.0/

len36!, die in einem der EU-Mitgliedstaaten akkreditiert wurden.362 In Deutschland ist
fiir die Akkreditierung, die einen hoheitlichen Akt darstellt,363 die Deutsche Akkreditie-
rungsstelle GmbH als Beliehene zustindig.364 Fiir die Durchfiihrung des Konformitits-
bewertungsverfahrens kann der Hersteller jede akkreditierte Stelle eines EU-
Mitgliedstaates auswihlen.363

In der Vergangenheit hat das ungeklirte Verhiltnis des Hilfsmittelrechts zum Medi-
zinprodukterecht weitreichende Fragen aufgeworfen. Da sowohl das MPG als auch das
Hilfsmittelverzeichnis mit dem Ziel geschaffen wurden, einheitliche Qualitidtsstandards
einzufiihren, kam es beim Aufnahmeverfahren nach § 139 SGB V und dem Konformi-
tatsbewertungsverfahren zu Doppelpriifungen, wobei die Aufnahme in das Hilfsmittel-
verzeichnis an noch strengere Anforderungen gekniipft wurde.366 Diese Praxis der Spit-
zenverbinde der Krankenkassen wurde in der Literatur stark kritisiert,367 da sie ein
Handelshemmnis und damit einen Eingriff in die Warenverkehrsfreiheit nach Art. 28
EG darstellte.368 Auch das BSG entschied in zwei Urteilen, dass die CE-
Kennzeichnung hinsichtlich der Funktionstauglichkeit und den Qualitdtsanforderungen
nach altem Recht Tatbestandswirkung habe und dariiber hinausgehende Anforderungen
europarechtswidrig und somit unzuliissig seien.369

361 Rehmann, in: Rehmann/Wagner, Medizinproduktegesetz (MPG) — Kommentar, Einfiihrung, Rn. 28.

362 Eine Auflistung der Benannten Stellen in Deutschland stellt das Deutsche Institut fiir Medizinische
Dokumentation und Information auf seiner Internetseite zur Verfiigung: http://www.dimdi.de/static
/de/mpg/adress/benannte-stellen/ (abger. am 15.1.2015). Eine Ubersicht iiber alle in Europa existie-
renden Benannten Stellen bietet die Europédische Kommission auf folgender Seite: http://ec.europa.
eu/enterprise/newapproach/nando/index.cfm (abger. am 15.1.2015).

363 § 1 Abs. 1 AkkStelleG.

364 § 1 Abs. 1 AkkStelleG-Beleihungsverordnung (Verordnung iiber die Beleihung der Akkreditie-
rungsstelle nach dem Akkreditierungsstellengesetz vom 21.12.2009, BGBI. 12009 S. 3962).

365 Rehmann, in: Rehmann/Wagner, Medizinproduktegesetz (MPG) — Kommentar, Einfithrung, Rn. 6.

366 Um in das Hilfsmittelverzeichnis aufgenommen zu werden, mussten Hersteller beispielsweise fiir
alle Produkte, die unmittelbar in Berithrung mit der Haut kommen, die Biokompatibilitit des Pro-
duktes nachweisen, obwohl dies fiir die CE-Kennzeichnung erst bei Produkten ab der Risikogruppe
IT b erforderlich gewesen wire, vgl. Arbeitsgemeinschaft der Spitzenverbinde der Krankenkassen
zugleich handelnd als Spitzenverbdnde der Pflegekassen, Strukturgegebenheiten und Prozessabldu-
fe, Abschnitt I, Anhang II, S. 32 f.

367 Vgl. Seidel/Hartmann, NZS 2006, S. 511, 514 {.; Liicker, NZS 2007, S. 401, 402 ff.

368 Gemil Art. 168 Abs. 7 AEUV (ex-Art. 152 Abs. 5 EG) bleibt die Verantwortung fiir die Organisa-
tion des Gesundheitswesens und der medizinischen Versorgung in vollem Umfang den einzelnen
Mitgliedstaaten tiberlassen. MaBnahmen, die sich auf den Absatz von Medizinprodukten und damit
mittelbar auf Einfuhrmdglichkeiten auswirken, bleiben aber dennoch am Mafstab der Art. 28 ff. EG
iiberpriifbar. Vgl. Urteil des EuGH vom 28.4.1998 (C-120/95, Decker), Slg. I 1998, 1831, 1846, Nr.
24; Urteil des EuGH vom 13.1.2005 (C-38/03), zitiert nach juris, Rn. 14. Zum Spannungsverhiltnis
zwischen der mitgliedstaatlichen Kompetenz und dem Gemeinschaftsrecht im Bereich der sozialen
Sicherungssysteme ausfiihrlich Zerna, Der Export von Gesundheitsleistungen in der Européischen
Gemeinschaft, S. 59 ff.

369 Urteil des BSG vom 16.9.2004 (B 3 KR 20/04 R), BSGE 93, 183, 185 f.; Urteil des BSG vom
28.9.2006 (B 3 KR 28/05 R), BSGE 97, 133, 142.
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Diese Rechtsprechung ist mit den Gesetzesinderungen durch das GKV-WSG inso-
fern iiberholt,370 als der Nachweis der Funktionstauglichkeit und Sicherheit durch die
CE-Kennzeichnung nun als grundsitzlich erbracht gilt.37! Doppelpriifungen und Uber-
schneidungen mit dem Medizinprodukterecht sollen im Grundsatz dadurch vermieden
werden.372 Dennoch gab der Gesetzgeber der CE-Kennung keine Tatbestandswirkung,
sondern wihlte die Rechtsfigur der Fiktion.373 Er rdumte auBerdem dem Spitzenver-
band Bund die Befugnis ein, aus begriindetem Anlass oder im Rahmen von Stichproben
nach der Aufnahme in das Verzeichnis zusitzliche Priifungen vorzunehmen und ggf.
weitere Nachweise zu fordern.374 Der Gesetzgeber folgte damit nicht der Auffassung
des BSG, sondern wihlte einen Kompromiss, um die Bedenken der Spitzenverbinde der
Krankenkassen zu beriicksichtigen.375 Ergeben sich bei der zusitzlichen Priifung Hin-
weise auf VerstoBe gegen das Medizinprodukterecht, so ist der GKV-Spitzenverband
verpflichtet, das Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte (BfArM) als zu-
staindige Behorde dariiber zu informieren,376 damit dieses die entsprechenden ord-
nungsbehordlichen Schritte einleiten kann.377 Die dem GKV-Spitzenverband einge-
rdumten Befugnisse, ,,sonstige Konsequenzen* zu ergreifen, betreffen die Handlungs-
moglichkeiten im Rahmen des § 139 SGB V und umfassen die Aufnahmeverweigerung
sowie gemiB § 139 Abs. 6 S.4 SGB V den Aufnahmewiderruf.378 Die Vereinbarkeit
dieser Regelung mit der Warenverkehrsfreiheit wird Gegenstand einer Priifung in der
wertenden Analyse sein.379

Da ein Grofteil der Hilfsmittel in Risikoklasse I fallen und somit ohne Einbindung
eines objektiven Dritten einzig durch Erkldrung des Herstellers die CE-Kennung erhal-
ten, darf diese Kennung nicht mit einem von einer unabhingigen Stelle verabreichten
Giitesiegel verwechselt werden.380 Ob die grundlegenden Anforderungen gem. § 7
MPG tatséchlich erfiillt wurden, wird im Rahmen der Konformitdtsbewertung von kei-
ner unabhingigen Stelle iiberpriift. Diese Praxis wurde jiingst aufgrund des

370 Vgl. Engelmann, in: Schlegel/Voelzke/Engelmann, Praxiskommentar SGB V, § 139 Rn. 36.

371 §139 Abs.1S.1SGB V.

372 Vgl. die Gesetzesbegriindung zum GKV-WSG, BT-Drs. 16/3100, S. 150.

373 Vgl. dazu auch Wabnitz, Medizinprodukte als Hilfsmittel in der gesetzlichen Krankenversicherung,
S. 93.

374 § 139 Abs.5S.2-4SGB V.

375 Diese Bedenken wurden im ,,Positionspapier zu den Anforderungen an Medizinprodukte fiir die
Aufnahme in das Hilfsmittelverzeichnis nach § 128 SGB V oder Pflegehilfsmittelverzeichnis nach
§ 78 SGB XI* vom 4.4.2006 geduBert. Siehe auch Engelmann, in: Schlegel/Voelzke/Engelmann,
Praxiskommentar SGB V, § 139 Rn. 36.

376 § 39 Abs.5S.5SGB V.

377 Vgl. zum Zweck der Informationspflicht Butzer, in: Becker/Kingreen, SGB V-Kommentar, § 139
Rn. 18.

378 Vgl. Gesetzesbegriindung zum GKV-WSG, BT-Drs. 16/3100, S. 151; Wabnitz, Medizinprodukte als
Hilfsmittel in der gesetzlichen Krankenversicherung, S.93f.; Engelmann, in: Schlegel/Voel-
zke/Engelmann, Praxiskommentar SGB V, § 139 Rn. 19.

379 Siehe 5.3.2.1.1.

380 Kamps, Grundlagen der Hilfsmittel- und Pflegehilfsmittelversorgung, S. 191.
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Brustimplantateskandals38!, bei dem ein franzosischer Brustimplantatehersteller Pro-
dukte aus illegal verwendetem Industriesilikon auf den Markt brachte, in Hinblick auf
ausreichende Qualititssicherung in Frage gestellt.382 Es handelte sich bei den gefihrli-
chen Implantaten um Produkte der Risikoklasse III, bei denen eine Uberpriifung durch
eine Benannte Stelle durchgefiihrt wurde. Die deutsche Bundesregierung stellte fest,
dass es sich bei dem Vorfall um eine arglistige Tduschung durch den Hersteller handel-
te, die nicht auf einem Mangel des Systems beruhe, sondern auf der kriminellen Energie
des Herstellers.383

Es bleibt festzuhalten, dass die Kontrollen der Funktionstauglichkeit und Sicherheit
durch die grundsitzliche Beschrinkung auf die Kontrolle der CE-Kennzeichnung durch
den GKV-Spitzenverband Bund wesentlich eingeschrinkt wurden. Im Gegensatz dazu
haben die Spitzenverbinde der Krankenkassen frither abhédngig von der Produktart in
der Regel zusitzliche Nachweise durch geeignete Institutionen, beispielsweise Benannte
Stellen i. S. d. § 3 Nr. 20 MPG, unabhingige akkreditierte Priifinstitute oder unabhingi-
ge Forschungsinstitute verlangt.334 Durch diese zusitzliche Uberpriifung durch einen
unabhiingigen, objektiven Dritten wurde die Qualitit der verzeichneten Hilfsmittel
strenger kontrolliert, als dies nach der neuen Gesetzeslage der Fall ist. Andererseits
wurde durch die Neufassung Klarheit tiber die Anerkennung der CE-Kennzeichnung
geschaffen und die Vereinbarkeit von MPG und SGB V verbessert. Weiterhin stellt sich
jedoch an einigen Punkten die Frage, ob das Aufnahmeverfahren europarechtskonform
(s. unten unter 5.3.2) und die Qualititskontrollen ausreichend sind.

Die CE-Kennung dient wohlgemerkt nur als Nachweis der Funktionstauglichkeit, al-
so als Nachweis, dass das Hilfsmittel geeignet ist, um den vom Hersteller vorgesehenen
Zweck zu erfiillen. Stimmt dieser vorgesehene Zweck jedoch nicht mit einem vom Ge-
setzgeber festgelegten Hilfsmittelzweck gem. § 33 Abs. 1 SGB V (Sicherung des Erfol-
ges einer Krankenbehandlung, Vorbeugung oder Ausgleich einer Behinderung) iiberein,
so kann die CE-Kennung iiber diesen Mangel nicht hinweghelfen. Ein Hilfsmittel, das
z. B. lediglich der Sturzfolgenprophylaxe dient, jedoch keinen in § 33 Abs. 1 SGB V
gesetzlich vorgesehen Zweck erfiillt, kann deshalb nicht in das Hilfsmittelverzeichnis
aufgenommen werden.385 Sollte politisch ein anderes Ergebnis erwiinscht sein, so
miisste dies der Gesetzgeber beschliefen.386

381 Siehe hierzu 1.1.

382 Siehe BT-Drs. 17/8548; zum Stand der Diskussion vgl. auch Hibbeler/Kriiger-Brand, Deutsches
Arzteblatt 2012, S. 600 ff.

383 BT-Drs. 17/8548, S. 2.

384 Vgl. Arbeitsgemeinschaft der Spitzenverbidnde der Krankenkassen zugleich handelnd als Spitzen-
verbinde der Pflegekassen, Strukturgegebenheiten und Prozessabldufe, 1. Aufl. 2003, S. 74 {f.

385 Urteil des BSG vom 22.4.2009 (B 3 KR 11/07 R), BSGE 103, 66, Rn. 22 ff.

386 Anderer, fragwiirdiger Auffassung ist Diekmann, PaPfleReQ 2009, S. 64, 66 f.
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3.1.3.3.2.2 Besondere Qualitditsanforderungen

Der GKV-Spitzenverband kann im Hilfsmittelverzeichnis iiber die Funktionstaug-
lichkeit und Sicherheit hinausgehende, indikations- oder einsatzbezogene Qualitédtsan-
forderungen festlegen, soweit dies zur Gewihrleistung einer ausreichenden, zweckma-
Bigen und wirtschaftlichen Versorgung erforderlich ist.387 Die Qualititsanforderungen
konnen auch einer Verldngerung der Nutzungsdauer oder einer Wiederverwendung des
Hilfsmittels dienen.388

Der GKV-Spitzenverband hat als indikations- und einsatzbezogene Qualititsanforde-
rungen beispielsweise festgelegt, dass Badewannenlifter eine desinfizierbare Sitzfliche
haben miissen sowie einen wasch- oder auswechselbaren Bezug.389 Er hat auch Rege-
lungen iiber die Beschaffenheit von Blindentaststdcken390 oder das Fliissigkeitsauf-
nahmevolumen von Inkontinenzhilfen39! getroffen. Als Anforderungen an die Nut-
zungsdauer konnen Zeitriume bestimmt werden, innerhalb derer das Hilfsmittel min-
destens nutzbar sein muss, oder eine Mindestanzahl von Nutzungen festgelegt werden.
Regelungen zum Wiedereinsatz konnen beispielsweise festlegen, dass die Produkte ge-
geniiber iiblichen Desinfektionsmitteln unempfindlich sein miissen.

Als Nachweise dienen insbesondere Herstellererkldrungen, Priifungen durch unab-
hingige Priifinstitute und die Vorlage eines Produktmusters.

Erforderlich ist die Festsetzung zusitzlicher Qualitdtsanforderungen, wenn die Quali-
tatsunterschiede innerhalb einer Produktart so deutlich ausgeprégt sind, dass einige Pro-
dukte ohne Festsetzung dieser zusitzlichen Qualitdtsanforderung den Einsatzzweck ver-
fehlen konnten.392 Die Erforderlichkeit unterliegt wirtschaftlichen Erwiigungen, da sie
der Gewdibhrleistung einer ausreichenden, zweckmifBigen und wirtschaftlichen Versor-
gung dienen soll. Aus diesem Grund hat diese Qualititsiiberpriifung die Eigentiimlich-
keit, nicht primér der Qualititssicherstellung zu dienen, sondern auf die Erfiillung des
Wirtschaftlichkeitsgebots beschriinkt zu sein.393 Zweck dieser Einschriinkung war, wei-
tere Uberschneidungen mit dem Medizinprodukterecht zu vermeiden.394 Dennoch darf
die Uberpriifung der besonderen Qualititsanforderungen Wirtschaftlichkeitserwigungen
nur insoweit beinhalten, als sie sich auf die Qualitit beziehen. Es ist nicht zuldssig, un-
ter dem Vorwand der Qualitdtssicherung den Hilfsmittelantrag abzulehnen, weil das

387 § 139 Abs.2 SGB V.

388 Art. 139 Abs.2S.2 SGB V.

389 Vgl. die Beschreibung im Hilfsmittelverzeichnis zu Produkten mit der Nummer 04 40 01 O, https://
hilfsmittel.gkv-spitzenverband.de/produktlisteZurArt_input.action?paramArtld=135 (abger. am
15.1.2015).

390 Vgl. die Beschreibung der Produktart zur Untergruppe mit der Nummer 07 50 01 1, https://hilfs
mittel.gkv-spitzenverband.de/produktartAnzeigen_input.action?artld=670 (abger. am 15.1.2015).

391 Vgl. die Richtwerte, die bei saugenden Inkontinenzvorlagen (15 25 01 0) bei der Indikation ver-
merkt sind, https://hilfsmittel.gkv-spitzenverband.de/produktartAnzeigen_input.action?artld=670
(abger. am 15.1.2015).

392 Murawski, in: Kruse/Hdinlein, SGB V-Kommentar, § 139 Rn. 3.

393 Engelmann, in: Schlegel/Voelzke/Engelmann, Praxiskommentar SGB V, § 139 Rn. 21.

394 So auch die Gesetzesbegriindung zum GKV-WSG, BT-Drs. 16/3100, S. 150.

88

https://doi.org/10.5: inlibr Open A


https://doi.org/10.5771/9783845261911 
https://www.inlibra.com/de/page/agb
https://creativecommons.org/licenses/by/4.0/

Hilfsmittel hohe Kosten verursacht.395 Diese Erwigungen diirfen bei der Aufnahme in
das Hilfsmittelverzeichnis keine Rolle spielen.396

Die Frage, ob diese iiber die CE-Kennzeichnung hinausgehenden Qualitdtsnachweis-
pflichten mit dem Verbot mengenmifiger Einfuhrbeschrinkungen gem. Art. 34 AEUV
(ex-Art. 28 EGV) vereinbar sind, stellt sich jedoch weiterhin und wird ausfiihrlich unter
5.3.2.1.1 erortert werden.

3.1.3.3.2.3 Medizinischer Nutzen

Der medizinische Nutzen muss, soweit erforderlich, nach dem Gesetzeswortlaut
durch den Hersteller nachgewiesen werden.397 Der Begriff ,,medizinischer Nutzen*
wurde mit dem GKV-WSG eingefiihrt, da er weiter gefasst ist als der frithere Begriff
,.therapeutischer Nutzen“ und deshalb fiir praxisgerechter erachtet wurde.398 Medizini-
scher Nutzen bedeutet die Tauglichkeit eines Hilfsmittels zur Erreichung des vom Her-
steller festgelegten medizinischen Behandlungsziels.399

Fiir die Frage, wann der Nachweis erforderlich ist, kann weiterhin auf die zur friihe-
ren Rechtslage entwickelte Rechtsprechung des BSG zuriickgegriffen werden. So ist
inzwischen anerkannt, dass ein zusitzlicher Nutzennachweis bei Hilfsmitteln, die dem
Behinderungsausgleich dienen, nicht erforderlich und auch nicht moglich ist, da der
medizinische Nutzen aufgrund der Zielrichtung des Hilfsmittels nicht tiber die durch die
CE-Kennung nachgewiesene Funktionstauglichkeit hinausgeht.400

Deshalb kann der Nutzennachweis nur bei Hilfsmitteln zur Krankenbehandlung ge-
fordert werden.40! Welche Anforderungen hierbei zulissig sind, wurde vom BSG in
den letzten Jahren mehrfach prizisiert. Die Anforderungen hingen davon ab, ob das
Hilfsmittel innerhalb oder auBerhalb einer anerkannten Behandlungsmethode#02 ange-
wendet wird. Obwohl die Entscheidungen teilweise noch zur fritheren Rechtslage und

395 So noch zur fritheren Gesetzeslage, jedoch weiterhin inhaltlich richtig, Liicker, NZS 2007, S. 401,
404.

396 Vgl. zur problematischen Handhabung in der Praxis 5.3.4.

397 § 139 Abs. 4 SGB V.

398 Vgl. Gesetzesbegriindung zum GKV-WSG, BT-Drs. 16/3100, S. 150. Durch den neuen Begriff wird
auch klargestellt, dass die Nachweisanforderungen, die an den medizinischen Nutzen gem. § 139
Abs. 4 SGB V gestellt werden, nicht notwendiger Weise den Nachweisanforderungen gem. § 135
Abs. 1 S. 1 entsprechen, vgl. Butzer, in: Becker/Kingreen, SGB V-Kommentar, § 139 Rn. 15.

399 Vgl. Butzer, in: Becker/Kingreen, SGB V-Kommentar, § 139 Rn. 15.

400 Urteil des BSG vom 16.9.2004 (B 3 KR 20/04 R), BSGE 93, 183, 186; Urteil des BSG vom
28.9.2006 (B 3 KR 28/05 R), BSGE 97, 133, 141. Diese Urteile wurden zur alten Rechtslage (,,the-
rapeutischer Nutzen®) erlassen, sind jedoch inhaltlich weiterhin anwendbar (so wohl auch Butzer,
in: Becker/Kingreen, SGB V-Kommentar, § 139 Rn. 16.)

401 Dies betrifft 25 Produktuntergruppen des Hilfsmittelverzeichnisses, Schorn, MPJ 2006, S. 70, 71.

402 Per Definition dienen Hilfsmittel nicht als Diagnosegerite und konnen deshalb nicht im Rahmen
einer Untersuchungsmethode, sondern lediglich einer Behandlungsmethode angewendet werden,
s. Wabnitz, Medizinprodukte als Hilfsmittel in der gesetzlichen Krankenversicherung, S. 116; Stall-
berg, MPR 2011, S. 75, 81 f.
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dem Begriff ,therapeutischer Nutzen* ergingen, hat das BSG in neueren Entscheidun-
gen diese Rechtsprechung fortgefiihrt.

Wird das Hilfsmittel innerhalb einer anerkannten Behandlungsmethode angewendet,
so bieten die allgemeinen Anforderungen an Qualitit und Wirksamkeit der Leistungen
gem. § 2 Abs. 1 S. 3 SGB V einen Orientierungspunkt.#03 Sie haben dem allgemein
anerkannten Stand der medizinischen Erkenntnisse zu entsprechen und den medizini-
schen Fortschritt zu beriicksichtigen. Das BSG hat betont, dass es ausreichend sei, den
Nutzen als dquivalent dem Nutzen der herkommlicherweise verwendeten Hilfsmittel zu
belegen. Es muss kein dariiber hinausgehender, sog. therapeutischer Zusatznutzen
nachgewiesen werden. Die Vorlage von Ergebnissen klinischer Priifungen ist nicht er-
forderlich.404 Der GKV-Spitzenverband gibt im Hilfsmittelverzeichnis an, auf welche
Weise und mithilfe welcher Priifmethoden der Nachweis des medizinischen Nutzens
erbracht werden kann, wobei gleichwertige Priifmethoden ebenfalls zulissig sind.405
Dabei iibersteigen die vom GKV-Spitzenverband geforderten Nachweise teilweise die
der CE-Kennzeichnung zugrundeliegenden Anforderungen.406 In vielen Fillen ist je-
doch ein Verweis auf bereits gelistete, dhnliche Hilfsmittel ausreichend.407

Bei einem Hilfsmittel, das nicht zur Anwendung im Rahmen einer anerkannten Be-
handlungsmethode vorgesehen ist, werden andere Anforderungen an die Nachweisfiih-
rung gestellt. MaBgeblich ist hierfiir die Zweckbestimmung, die der Hersteller fiir das
Produkt in seinem Aufnahmeantrag vorgesehen hat. Ist das Hilfsmittel ausschlielich
dazu vorgesehen, im Rahmen einer neuen Behandlungsmethode i. S. d. § 135 SGB V
angewendet zu werden, so kann es erst in das Hilfsmittelverzeichnis aufgenommen
werden, sobald die Behandlungsmethode durch den gemeinsamen Bundesausschuss
anerkannt wurde.#08 Fiir das Hilfsmittel gelten dann die iiblichen Nachweisanforderun-
gen. Anders ist dies, wenn die zugrundeliegende Untersuchungs- und Behandlungsme-
thode bereits ausdriicklich aus der vertragsirztlichen Versorgung ausgeschlossen wurde.
In diesem Fall verlangt das BSG fiir den Nachweis des medizinischen Nutzens des
Hilfsmittels evidenzbasierte Studien, moglichst der Evidenzstufe I, wie sie auch bei der

403 Wigge/Sczuka, MPJ 2006, S. 61, 62.

404 Urteil des BSG vom 28.9.2006 (B 3 KR 28/05 R), BSGE 97, 133, 140 f.

405 Beispielsweise kann der medizinische Nutzen von Hilfsmitteln zur Kompressionstherapie (Positi-
onsnummer 17.06.01) mittels eines RAL-Giitezeichens der Giitergemeinschaft Medizinische Kom-
pressionsstriimpfe e. V. nachgewiesen werden. Es handelt sich dabei um ein privatwirtschaftliches
Giitezeichen, das 1925 durch den Reichs-Ausschuss fiir Lieferbedingungen (RAL) zur Vereinheitli-
chung und Prizisierung der Lieferbedingungen eingefiihrt wurde, vgl. http://www.ral-guete zei-
chen.de/fileadmin/lib/pdf/RAL_Historie.pdf (abger. am 15.1.2015).

406 Zuck, NZS 2003, S. 417, 420.

407 Stallberg, MPR 2011, S. 75, 77.

408 Urteil des BSG vom 12.8.2009 (B 3 KR 10/07 R), BSGE 104, 95, Rn. 16 ff. (Magnetodyn-
Entscheidung). Hierfiir ist jedoch ein erneuter Aufnahmeantrag erforderlich, da der Antrag zunéchst
aufgrund der Sperrwirkung des § 135 SGB V zwingend abgelehnt werden muss, Stallberg, MPR
2011, S.75,79 f.
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Priifung neuer Untersuchungs- und Behandlungsmethoden gefordert werden.409 Auf
diese Weise wird sichergestellt, dass die hohen Anforderungen, die an neue Behand-
lungsmethoden gestellt werden, fiir Hilfsmittel nicht umgangen werden konnen. An-
sonsten wire es moglich, dass bereits abgelehnte Behandlungsmethoden iiber die Ein-
tragung in das Hilfsmittelverzeichnis entgegen dem Willen des Gemeinsamen Bundes-
ausschusses durch die Krankenkassen teilfinanziert werden.

Die Frage, ob die Forderung zusétzlicher, iiber die CE-Kennzeichnung hinausgehen-
der Nutzennachweise einen unzuléssigen Eingriff in die Warenverkehrsfreiheit darstellt,
wird in der wertenden Analyse niher beleuchtet.410

3.1.3.3.2.4 Informationen in deutscher Sprache

Der Hersteller ist gem. § 139 Abs. 4 SGB V verpflichtet, das Hilfsmittel mit den fiir
eine ordnungsgemifle und sichere Handhabung erforderlichen Informationen in deut-
scher Sprache zu versehen. Dies soll den bestimmungsgemé@Ben Gebrauch des Hilfsmit-
tels durch Laien gewiihrleisten.#11

Die Informationen umfassen die Auflistung technischer Daten, die produktunter-
gruppenspezifisch in den speziellen Antragsformularen abgefragt werden. Des Weiteren
muss eine Gebrauchsanweisung in deutscher Sprache dem Hilfsmittel beigelegt werden,
deren inhaltliche Anforderungen ebenfalls im Hilfsmittelverzeichnis festgelegt werden.
Gefordert werden iiblicherweise Auskiinfte iiber die Anwendung, Zweckbestimmung,
Indikationen, Einsatzorte, zulédssige Betriebsbedingungen, bestehende Anwendungsrisi-
ken, Kontraindikationen, Reinigung und Wartung, den Zusammenbau und die Montage
sowie spezifische technische Daten. Die erforderlichen Informationen beinhalten auf3er-
dem die Produktkennzeichnung auf der Verpackung.

3.1.3.3.3 Priifung und Bescheid durch den GKV-Spitzenverband

Das Priifungsverfahren des GKV-Spitzenverbandes erfolgt in zwei Schritten, der
leistungsrechtlichen sowie der medizinisch-technischen Priifung.4!2 Die leistungsrecht-
liche Priifung bezieht sich auf die Frage, ob das Hilfsmittel grundsitzlich von der Leis-
tungspflicht umfasst und damit gem. § 139 Abs. 1 S. 2 SGB V verordnungsfihig ist.
Unabhiéngig davon, ob der Antrag sich auf die Aufnahme in das Hilfsmittelverzeichnis

409 Urteil des BSG vom 31.8.2000 (B 3 KR 21/99 R), BSGE 87, 105, 109; s. Joussen, SGb 2007, S.
494. Austiihrlich zu dieser Thematik auch Wabnitz, Medizinprodukte als Hilfsmittel in der gesetzli-
chen Krankenversicherung, S. 114 ff.

410 Siehe unten, 5.3.2.1.1.

411 Gesetzesbegriindung zum GKV-WSG, BT-Drs. 16/3100, S. 150.

412 Kamps, Grundlagen der Hilfsmittel- und Pflegehilfsmittelversorgung, S. 151; aus diesem Grund
muss der Antrag in doppelter Ausfertigung eingereicht werden.
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oder in das Pflegehilfsmittelverzeichnis bezieht, priift der GKV-Spitzenverband routi-
nemiBig zuerst, in welches Verzeichnis das Hilfsmittel einzutragen ist.413

Eine Besonderheit liegt bei Hilfsmitteln vor, die aufgrund ihrer Zweckbestimmung
ausschlieBlich im Zusammenhang mit neuen Behandlungsmethoden nach § 135 Abs. 1
SGB V angewendet werden. In diesem Fall ist der GKV-Spitzenverband bei der Ent-
scheidung iiber die Verordnungsfihigkeit rechtlich an die Empfehlungen des Gemein-
samen Bundesausschusses, die bis in das Hilfsmittelrecht ausstrahlen, gebunden. Bis zur
Entscheidung des Gemeinsamen Bundesausschusses iiber die neue Behandlungsmetho-
de geht von § 135 SGB V eine Sperrwirkung fiir die Aufnahme in das Hilfsmittelver-
zeichnis aus, deren gesetzlicher Ankniipfungspunkt § 139 Abs. 1 S. 2 SGB V ist.414 Da
nach Ansicht des BSG bei einer neuen Behandlungsmethode noch nicht geklért ist, ob
es sich um eine Leistungspflicht der GKV handelt, ist fiir alle mit dieser Behandlungs-
methode unmittelbar in Verbindung stehenden Hilfsmittel die Entscheidungsbefugnis
des GKV-Spitzenverbandes eingeschrinkt. Er kann in diesem Fall verpflichtet sein, den
Gemeinsamen Bundesausschuss hinzuzuziehen, den Aufnahmeantrag abzulehnen sowie
ein Verfahren iiber die neue Behandlungsmethode einzuleiten.#15 Dies ist der Fall,
wenn nach dem Stand der medizinischen Erkenntnisse eine positive Stellungnahme des
Gemeinsamen Bundesausschusses wahrscheinlich ist und diese nicht aufgrund man-
gelnder Wirtschaftlichkeit ausgeschlossen ist.416 Bei der Frage, ob ein Priifantrag beim
gemeinsamen Bundesausschuss zu stellen ist, wird dem GKV-Spitzenverband somit ein
Beurteilungsspielraum zugestanden. Das ist insofern problematisch, als der GKV-
Spitzenverband nicht neutral ist, sondern als Vertreter der Krankenkassen die Kostenin-
teressen der GKV im Blick hat. Der Innovateur hingegen verfolgt das Ziel, mit seinem
Produkt einen moglichst hohen Preis bei den gesetzlichen Krankenkassen zu erzie-
len.417 Es besteht aufgrund dieses Interessenkonfliktes die Gefahr, dass der GKV-
Spitzenverband innerhalb seines Beurteilungsspielraumes zu einer Verneinung des
Priifantrages neigt.

Der Gemeinsame Bundesausschuss iiberpriift nach § 135 SGB V die neue Behand-
lungsmethode in Hinblick auf ihren diagnostischen und therapeutischen Nutzen sowie
ihre medizinische Notwendigkeit und Wirtschaftlichkeit. Seit Kurzem hat er dabei die
Moglichkeit, innovative Behandlungsmethoden, deren Nutzen noch nicht hinreichend
belegt ist, gemiB § 137 e SGB V418 zeitlich begrenzt unter strukturierten Bedingungen
zu erproben.#19 Erfolgt ein negativer Beschluss des Gemeinsamen Bundesausschusses

413 http://www.gkv-spitzenverband.de/krankenversicherung/hilfsmittel/hilfsmittelverzeichnis/antrags
verfahren/antragsverfahren.jsp (abger. am 15.1.2015).

414 Urteil des BSG vom 12.8.2009 (B 3 KR 10/07 R), BSGE 104, 95, Rn. 16 ff.; Stallberg, MPR 2011,
S. 75, 78.

415 Urteil des BSG vom 22.4.2009 (B 3 KR 11/07 R), BSGE 103, 66, Rn. 17; vgl. auch Schiitze, MPR
2010, S. 5, 6; Liicker, NZS 2007, S. 401, 403.

416 Urteil des BSG vom 12.8.2009 (B 3 KR 10/07 R), BSGE 104, 95, Rn. 24 ff.

417 Schiitze, MPR 2010, S. 5 ff.

418 Eingefiihrt zum 1.1.2012 durch das GKV-VStG v. 22.12.2011, BGBI 12011 S. 2983.

419 Vgl. Murawski, in: Hdnlein/Kruse/Schuler, SGB V-Kommentar, § 137 e Rn. 1.
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iber eine neue Behandlungsmethode, darf ein Hilfsmittel, das nur in Zusammenhang
mit dieser Methode verwendet wird, nur in das Hilfsmittelverzeichnis aufgenommen
werden, wenn der medizinische Nutzen nach denselben Standards nachgewiesen wer-
den konnte, wie sie vom Gemeinsamen Bundesausschuss gefordert werden.

Im Anschluss an die leistungsrechtliche Priifung erfolgt die medizinisch-technische
Priifung. Diese beinhaltet die Kontrolle der erforderlichen Nachweise. Hier kann nach
freiem Ermessen die Expertise des Medizinischen Dienstes des Spitzenverbandes Bund
(MDS) fiir die Priifung, ob das Produkt die erforderlichen Voraussetzungen erfiillt, hin-
zugezogen werden.#20 Der MDS ist eine rechtsfihige Korperschaft des offentlichen
Rechts, die den GKV-Spitzenverband in allen medizinischen Fragen beriit.42! Seit Ein-
fiihrung des GKV-WSG wurde die ehemals origindre Priifzustindigkeit des MDS in
eine fakultative Zustindigkeit umgewandelt. Der GKV-Spitzenverband ist bei seiner
Aufnahmeentscheidung also nicht an die Empfehlungen des MDS gebunden, sondern
triigt als ,,Herr des Verfahrens* die inhaltliche Verantwortung.422

Sofern die erforderlichen Nachweise erbracht wurden, hat der Hersteller einen An-
spruch auf Aufnahme des Hilfsmittels.423 Die Aufnahme hiingt nur von der Erfiillung
der gesetzlich genannten Kriterien (Funktionstauglichkeit und Sicherheit, besondere
Qualitdtsanforderungen, ggf. medizinischer Nutzen sowie Nutzerinformationen) ab. Ob
das Hilfsmittel eine positive Kosten-Nutzen-Bilanz aufweist oder im Vergleich zu ande-
ren Hilfsmitteln Vorteile im Hinblick auf den Preis oder den Nutzen bietet, darf fiir die
Aufnahme in das Verzeichnis keine Rolle spielen.424

Nur vereinzelt wird die Auffassung vertreten, dass die Wirtschaftlichkeit eines
Hilfsmittels ein Aufnahmekriterium sein kann, wenn bei der Aufnahmepriifung kein
Einzelfall ersichtlich sei, bei dem das zu priifende Hilfsmittel wirtschaftlich sinnvoll
eingesetzt werden konne. Dies sei der Fall, wenn es keinen hoheren medizinischen Nut-
zen aufweise als vergleichbare Produkte, aber in jedem Fall hohere Kosten als diese
verursache. Ein solches Hilfsmittel sei aufgrund des Wirtschaftlichkeitsgebots gem.
§ 12 Abs. 1 S. 2 SGB V nicht von der Leistungspflicht umfasst und diirfe deshalb gem.
§ 139 Abs. 1 S. 2 SGB V nicht in das Hilfsmittelverzeichnis aufgenommen werden.425
Diese Theorie verkennt jedoch, dass der GKV-Spitzenverband aufgrund der geforderten
Herstellernachweise nicht in der Lage ist, den Nutzen eines Hilfsmittels mit dem Nutzen
eines anderen Hilfsmittels zu vergleichen. In der Regel muss der medizinische Nutzen
im Aufnahmeverfahren nicht nachgewiesen werden. Wenn und soweit dies doch der
Fall ist, geniigt bereits der Nachweis eines dquivalenten Nutzens. Ein Zusatznutzen ge-
geniiber vergleichbaren Produkten muss nicht dargelegt werden. Der GKV-

420 § 139 Abs.3S.2SGB V.

421 §282SGB V.

422 Vgl. die Gesetzesbegriindung zum GKV-WSG, BT-Drs. 16/3100, S. 150.

423 Vgl. den Wortlaut des § 139 Abs. 4 SGB V: ,,Das Hilfsmittel ist aufzunehmen ...*“.

424  Butzer, in: Becker/Kingreen, SGB V-Kommentar, § 33 Rn. 6. S. dazu auch 5.3.4.

425 Wabnitz, Medizinprodukte als Hilfsmittel in der gesetzlichen Krankenversicherung, S. 112 f.; Wig-
ge/Sczuka, MPJ 2006, S. 61, 62.
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Spitzenverband ist aus diesem Grund nicht in der Lage, die Wirtschaftlichkeit des Pro-
duktes in allen denkbaren Einzelfillen, in denen es eingesetzt werden kann, zu bewer-
ten. Hinzu kommt, dass dem Hilfsmittelverzeichnis durch den Gesetzgeber keine kos-
tensteuernde, sondern eine qualitiitssteuernde und die Transparenz erhohende Funktion
zugewiesen wurde.#26 Fiir die Kostensteuerung hat der Gesetzgeber im SGB V andere
Mittel vorgesehen. Der GKV-Spitzenverband ist nicht gesetzlich erméchtigt, den Um-
fang der Leistungspflicht der Gesetzlichen Krankenversicherung zu bestimmen.427 Ein
Missbrauch des Einschreibungsverfahrens zur Kostensteuerung ist deshalb rechtswidrig.

Der Literatur ist allerdings zu entnehmen, dass der GKV-Spitzenverband insbesonde-
re bei innovativen, teuren Hilfsmitteln das Aufnahmeverfahren dazu missbrauche, um
Einfluss auf die Ausgaben der Gesetzlichen Krankenversicherung fiir Hilfsmittel zu
nehmen.#28 Hierfiir spricht, dass in den Antragsformularen fiir die Aufnahme in das
Hilfsmittelverzeichnis immer noch Informationen zum Preis des Hilfsmittels angegeben
werden sollen, obwohl Preise im Hilfsmittelverzeichnis nicht mehr gelistet werden. Es
ist unklar, wofiir der GKV-Spitzenverband diese Informationen verwendet, legt jedoch
die Vermutung nahe, dass Informationen, die abgefragt werden, auch fiir Entscheidun-
gen bei der Aufnahmeprozedur verwendet werden. Moglicherweise spielen also Kos-
tensteuerungserwidgungen bei der Aufnahme eine Rolle, obwohl sie erst bei der konkre-
ten Leistungsentscheidung im Einzelfall zum Tragen kommen diirften.#29 Dies gibt
Anlass zu der Sorge, dass der GKV-Spitzenverband seine ihm im Aufnahmeverfahren
verliechene Machtposition auf unzulidssige Weise missbrauchen konnte, um die Aufnah-
me von innovativen, teuren Produkten zu verzégern, zu erschweren oder abzulehnen.

Nach der Rechtsprechung des BSG zum alten Recht hatten die Spitzenverbénde von
Amts wegen die Pflicht zur Priifung der Erfiillung der Aufnahmevoraussetzungen. Dies
ergebe sich aus dem Untersuchungsgrundsatz nach § 20 Abs. 1 SGB V.430 Trotz der
Einschrinkung der Amtsermittlungspflicht durch das GKV-WSG ist dieser Amtsermitt-
lungsgrundsatz — wenn auch leicht eingeschriinkt — weiterhin giiltig.43! Die Entschei-
dung des GKV-Spitzenverbandes Bund ist somit gerichtlich in vollem Umfang iiber-
priifbar.432 Sofern die Antragsunterlagen nicht innerhalb einer Frist von sechs Monaten
ein- bzw. nachgereicht werden, ist der Aufnahmeantrag abzulehnen.433

Die Aufnahmeentscheidung erfolgt in Form eines Bescheides innerhalb von drei
Monaten nach Vorlage der vollstindigen Unterlagen,34 der mit einer Begriindung und

426 Siehe hierzu 3.1.3.1.

427 Stindige Rechtsprechung des BSG, so beispielsweise auch Urteil des BSG vom 3.8.2006 (B 3 KR
25/05 R), SozR 4-2500 § 33 Nr. 13.

428 Schiitze, MPR 2010, S. 5.

429 Urteil des BVerfG vom 17.12.2002 (1 BvL 28/95), BVerfGE 106, 275.

430 Vgl. Urteil des BSG vom 31.8.2000 (B 3 KR 21/99 R), BSGE 87, 105, 109; Urteil des BSG vom
28.9.2006 (B 3 KR 28/05 R), BSGE 97, 133, 138.

431 Vgl. dazu oben 3.1.3.3.1.

432 Urteil des BSG vom 28.9.2006 (B 3 KR 28/05 R), BSGE 97, 133, 139.

433 § 139 Abs.6S.2SGB V.

434 § 139 Abs. 6 SGB V.
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Rechtsbehelfsbelehrung zu versehen ist und gegen den der Hersteller bei Beschwer#35
nach erfolglosem Vorverfahren im Wege der kombinierten Anfechtungs- und Verpflich-
tungsklage vorgehen kann.436 Zudem wird die Neuaufnahme oder Anderung im Bun-
desanzeiger*37 sowie auf der Internetseite des GKV-Spitzenverbandes438 versffentlicht.
Dem aufgenommenen Hilfsmittel wird eine individuelle zehnstellige Positionsnummer
zugeordnet und es wird unter Angabe des Herstellers und der individuellen Konstrukti-
onsmerkmale in das Verzeichnis eingetragen.#39 Fiir das Aufnahmeverfahren werden
keine Kosten erhoben.440

3.1.3.4 Verfahren zur Fortschreibung der Verzeichnisstruktur

Dem GKV-Spitzenverband obliegt auch die Aufgabe, nicht nur einzelne Hilfsmittel
in das Hilfsmittelverzeichnis aufzunehmen oder sie gegebenenfalls daraus wieder zu
entfernen, sondern auch die Systematik und die besonderen Qualititsanforderungen
weiterzuentwickeln und anzupassen.#4! Dies ist insbesondere dann notwendig, wenn
ein neuartiges Hilfsmittel in das Verzeichnis eingetragen werden soll, welches keiner
Produktart zugeordnet werden kann. Bis die Fortschreibung abgeschlossen ist, wird das
neuartige Hilfsmittel nur vorliufig aufgenommen.442

Die Fortschreibung der Verzeichnisstruktur umfasst die Abstimmung mit den Kran-
kenkassen, die Information der betroffenen Hersteller und Leistungserbringer (iiber de-
ren Spitzenorganisationen) sowie anderer betroffener Behorden, Verbdnde und Ministe-
rien und die notwendige Offentlichkeitsarbeit. Die Beteiligungsrechte der betroffenen
Hersteller und Leistungserbringer miissen in einem formalen Verfahren, in dem den
jeweiligen Spitzenverbidnden Gelegenheit zur Stellungnahme gegeben wird, gewahrt
bleiben.#43 Die fiir die Fortschreibung notwendigen Verfahrensschritte werden vom
GKV-Spitzenverband vorbereitet, koordiniert und dokumentiert.444

435 Diese ergibt sich aus dem mittelbaren und faktischen Eingriff in Art. 12, 2 Abs. 1 sowie ggf. Art. 14
GG. Siehe zur Rechtsstellung der Unternehmen bei Aufnahme in das Hilfsmittelverzeichnis
Beuthien/Schmolz, MedR 1996, S. 99, 101 ff.

436 §§ 54 Abs. 1 S.1 Alt. 1,78 Abs. 1 SGG; s. auch Urteil des BSG vom 28.9.2006 (B 3 KR 28/05 R),
BSGE 97, 133, 135. Da es keine andere Widerspruchsbehorde gibt, entscheidet tiber den Wider-
spruch ebenfalls der GKV-Spitzenverband, vgl. Urteil des BSG vom 31.8.2000 (B 3 KR 21/99 R),
BSGE 87, 105, 106; Urteil des BSG vom 28.9.2006 (B 3 KR 28/05 R), BSGE 97, 133, 135.

437 § 139 Abs. 1S.3SGB V.

438 Siehe http://www.gkv-spitzenverband.de/krankenversicherung/hilfsmittel/hilfsmittelverzeichnis/
neue_produkte_aenderungen/neue_produkte_aenderungen.jsp (abger. am 15.1.2015).

439 So der GKV-Spitzenverband auf seiner Internetseite, s. http://www.gkv-spitzenverband.de/kranken
versicherung/hilfsmittel/hilfsmittelverzeichnis/antragsverfahren/antragsverfahren.jsp (abger. am
15.1.2015).

440 Kamps, Grundlagen der Hilfsmittel- und Pflegehilfsmittelversorgung, S. 150.

441 § 139 Abs.8S.1SGB V.

442  Kamps, Grundlagen der Hilfsmittel- und Pflegehilfsmittelversorgung, S. 160 f.

443 § 139 Abs.8S.3SGB V.

444 Kamps, Grundlagen der Hilfsmittel- und Pflegehilfsmittelversorgung, S. 143 f.
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Der in § 139 Abs. 8 S. 3 SGB V verwendete Begriff ,,Spitzenorganisationen der be-
troffenen Hersteller und Leistungserbringer ist unspezifisch, da es in diesen Berufs-
gruppen keine feste Organisationsstruktur gibt und Leistungserbringer in der Regel
nicht verpflichtet sind, Interessenorganisationen beizutreten. In der Praxis wird dieses
Problem so gelost, dass die Anhorung im Vorfeld im Bundesanzeiger angekiindigt wird.
Auf diese Weise wird jedem Interessenten Gelegenheit zur schriftlichen Stellungsnahme
gegeben, die bei der Entscheidungsfindung beriicksichtigt wird.44> Eine Selektion von
Spitzenorganisationen findet also nicht statt.

Unterstiitzt wird der GKV-Spitzenverband durch den MDS, dessen Expertise unter
anderem bei der Entwicklung der Qualititsstandards und Produktartbeschreibungen und
der Datenerfassung und Datenpflege des Hilfsmittel-Informationssystems, einer den
Krankenkassen dienenden Hilfsmitteldatenbank, von Nutzen ist.

3.2 Kooperative Kostensteuerung

Aufgrund der begrenzten Mittel der gesetzlichen Krankenversicherung besteht die
Notwendigkeit, die Ausgaben fiir Gesundheitsleistungen zu lenken und zu begrenzen.
Ein zentrales Gebot fiir Krankenkassen, Leistungserbringer und Versicherte ist deshalb
das in § 2 Abs. 4 SGB V verankerte Wirtschaftlichkeitsgebot, das eine wirksame und
wirtschaftliche Leistungserbringung und eine Inanspruchnahme in notwendigem Um-
fang vorschreibt.446

3.2.1 Entwicklung und Besonderheiten des Kostensteuerungssystems

3.2.1.1 Kooperative und einseitig-hoheitliche Elemente der
Kostensteuerung

Im deutschen Hilfsmittelsektor wurden seit den 70er Jahren des 20. Jahrhunderts im
Hilfsmittelrecht vermehrt Kostensteuerungsinstrumente eingefiihrt, um den Kostenan-
stieg zu dimpfen.#47 Diese MaBnahmen lassen sich unterteilen in eine einseitig-
imperative Steuerung durch hoheitliche Entscheidungen und eine kooperativ-
konsensuale Steuerung durch Dialog und Ubereinstimmung bei den Kostenentschei-
dungen. 443

Einseitig-imperative Steuerungsmittel finden sich im deutschen Hilfsmittelrecht im
Bereich der Leistungssteuerung, die die Kosten vom Versicherungstriger auf den Versi-
cherten verlagert. Hierzu zédhlen Leistungsausschliisse, die durch Gesetz, insbesondere

445 Kamps, Grundlagen der Hilfsmittel- und Pflegehilfsmittelversorgung, S. 144.

446 Vgl. dazu oben 2.2.3.

447 Erste MaBnahmen wurden mit dem Krankenversicherungs-Kostenddmpfungsgesetz (KVKG) 1977
eingefiihrt, dem viele weitere Kostenddmpfungsgesetze in den nédchsten Jahrzehnten folgten, vgl.
Berg, Bilanz der Kostendimpfungspolitik im Gesundheitswesen: 1977-1984, S. 11 ff.

448 Vgl.2.2.4.1.
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fiir Sehhilfen (§ 33 Abs. 2-4 SGB V), und durch Negativlisten fiir Hilfsmittel von ge-
ringem oder umstrittenem therapeutischen Nutzen oder geringem Abgabepreis (§ 34
Abs. 4 SGB V) eingefiihrt wurden, Zuzahlungen der Versicherten449 sowie die Festset-
zung der Festbetrige40. Aufgrund der thematischen Beschrinkung auf kooperative
Kostensteuerungsinstrumente werden diese einseitig-imperativen Instrumente in dieser
Arbeit nicht detailliert behandelt. Ndher betrachtet werden sie nur, wenn sie auch auf
die Durchfiihrung der kooperativen Instrumente Auswirkungen haben.451

Neben den einseitig-imperativen Kostensteuerungsinstrumenten wurde durch mehre-
re Gesetze seit 2003452 jedoch auch ein wichtiges kooperatives Kostensteuerungsins-
trument geschaffen: der Vertragswettbewerb. Dieser ermdoglicht Preissteuerung durch
Ausschreibungen und Verhandlungen und sieht die Kostensteuerung im Wege des Kon-
sens durch Abschluss von Ausschreibungs- oder Verhandlungsvertragen vor. Hierdurch
hat sich im Hilfsmittelbereich ein ,,GKV-spezifisches offentlich-rechtliches Produkt-
handelsrecht“453 herausgebildet. Besonders einschneidend fiir alle Beteiligten des
Hilfsmittelmarktes war die mit dem GKV-WSG in die Wege geleitete grundlegende
Systemverinderung, die viel Unruhe in den Markt brachte#>4 und Anlass fiir zahlreiche
Rechtsstreitigkeiten sowie rege Auseinandersetzungen mit neu aufgeworfenen Rechts-
fragen gab und gibt. Diese werden in der folgenden Darstellung aufgegriffen und the-
matisiert.

3.2.1.2 Entwicklung vom Zulassungs- zum Vertragsmodell

Das Vertragsprinzip, das heute das Leistungserbringungsrecht im Hilfsmittelbereich
prigt, wurde 2007 mit dem GKV-WSG#55 eingefiihrt und 2009 durch das GKV-
OrgWG#36 nochmals in wichtigen Punkten modifiziert. Es 16ste die bis dahin zur Sta-
tusbegriindung von Leistungserbringern erforderliche Zulassung ab.457 Die offentlich-

449 Siehe hierzu 3.1.1.2.

450 Im Gegensatz zu den anderen Mallnahmen kdnnen Festbetridge jedoch nicht ausschlieBlich der Leis-
tungssteuerung zugeordnet werden, da sie nicht lediglich zu Kostenverlagerungen auf den Berech-
tigten fiihren, sondern als Hochstpreise bei den Vertragsverhandlungen auch preissteuernde Wir-
kung haben. S. hierzu 3.2.1.5.

451 So wirken sich die Festbetrige beispielsweise als Hochstpreise im Vertragswettbewerb aus und
werden unter diesem Gesichtspunkt erortert, s. 3.2.1.5.

452 Siehe hierzu die Ausfiithrungen zur Entwicklung vom Zulassungs- zum Vertragsmodell, 3.2.1.2.

453 Rixen, Sozialrecht als 6ffentliches Wirtschaftsrecht, S. 446.

454 Die konsequente Umsetzung des Instruments der Ausschreibung wurde beispielsweise mit einem
,Brdbeben im Hilfsmittelmarkt, ,.dessen Struktur teilweise noch geprigt ist durch die flichende-
ckende Verteilung kleinerer und mittlerer Handwerksbetriebe, verglichen, Steiner, GesR 2007,
S. 245, 247.

455 Gesetz zur Stiarkung des Wettbewerbs in der gesetzlichen Krankenversicherung (GKV-WSG) vom
26.03.2007, BGBI. 12007 S. 378.

456 Gesetz zur Weiterentwicklung der Organisationsstrukturen in der gesetzlichen Krankenversicherung
(GKV-OrgWG) vom 15.12.2008, BGBI. 12008 S. 2426.

457 Bis zum 30.6.2010 gab es mehrmals verlingerte Ubergangsfristen, so dass voriibergehend Zulas-
sungen und Versorgungsvertrige nebeneinander existierten, vgl. § 126 Abs. 2 in der Fassung bis

97



https://doi.org/10.5771/9783845261911 
https://www.inlibra.com/de/page/agb
https://creativecommons.org/licenses/by/4.0/

rechtliche Zulassung war vom 1.1.1989 bis 31.3.2007458 im Hilfsmittelsektor Voraus-
setzung fiir die Leistungserbringung.#59 Sie diente der Qualititssicherung sowie der
verbindlichen Anerkennung der geschlossenen Rahmenvereinbarungen durch die Leis-
tungserbringer. Diese Rahmenvereinbarungen enthielten auch die aktuellen Hilfsmittel-
preise.460 Bei der Zulassung handelte es sich um ein Priifungsverfahren auf Landesebe-
ne,*61 das durch Antrag des Leistungserbringers in Gang gesetzt wurde. Voraussetzung
fiir die Zulassung war die Gewdhrleistung einer ausreichenden, zweckméBigen, funkti-
onsgerechten und wirtschaftlichen Herstellung, Abgabe und Anpassung der Hilfsmittel
sowie die Anerkennung der fiir die Versorgung von Versicherten geltenden Rahmen-
vereinbarungen auf Verbandsebene.462 Durch diese Anerkennung erlangten die Rah-
menvereinbarungen faktische Drittwirkung fiir alle zugelassenen Leistungserbringer.463
Durch die Einfithrung der offentlich-rechtlichen Zulassung entstand ein Stufensystem
der Leistungserbringung. An hochster Stelle standen die Rahmenvereinbarungen zwi-
schen den Landesverbidnden der Krankenkassen und den Verbidnden der Leistungser-
bringer, die auf Grundlage des § 127 Abs. 1 SGB V a. F. geschlossen wurden. Auf
ndchster Stufe stand die offentlich-rechtliche Zulassung des einzelnen Leistungserbrin-
gers durch Verwaltungsakt unter der Voraussetzung, dass dieser die Rahmenvereinba-
rungen verbindlich anerkennt, vgl. § 126 Abs. 1 S. 2 HS. 2 SGB V a. F.464 Die unterste
Stufe bildete das konkrete Lieferungs- und Abrechnungsverhiltnis in Form eines Kauf-
oder Werkvertrages, das der Leistungserbringer mit dem Versicherten als Stellvertreter
der Krankenkasse schliet.465

Mit dem Gesetz zur Modernisierung der Gesetzlichen Krankenversicherung (GMGQG)
vom 14.11.2003466 wurden erstmals wettbewerbliche Elemente fiir die Leistungserbrin-
gung von Hilfsmitteln eingefiihrt. Durch die Anderung der Vergiitungsregelungen und

31.12.2011. Zu den Rechten von Hilfsmittellieferanten in der Ubergangszeit Knispel, GesR 2008,
S. 273.

458 Eingefiihrt durch das Gesetz zur Strukturreform im Gesundheitswesen (GRG) vom 20.12.1988,
BGBI. I 1988, S. 2477, abgeschafft durch das GKV-WSG vom 26.03.2007.

459 Auch vor Inkrafttreten des GRG war die Zulassung im Hilfsmittelrecht in der Verwaltungsrechts-
praxis nicht unbekannt, sie fand jedoch nur auf privatrechtlicher Basis statt. In den auf Grundlage
des § 376d RVO geschlossenen Rahmenvereinbarungen wurden sowohl Regelungen iiber die Quali-
tit der Leistung, insbesondere iiber die Zulassungsvoraussetzungen, Pflichten der Leistungserbrin-
ger und die Form der Leistungserbringung, als auch iiber die Preise der Hilfsmittelleistungen getrof-
fen. Mit Einfithrung der 6ffentlich-rechtlichen Zulassung sollte nun diese Zulassungspraxis auf eine
solide Rechtsgrundlage gestellt werden. Vgl. hierzu Breulmann, Die Rechtsbeziehungen im Rahmen
der Heil- und Hilfsmittelgewdhrung, S. 37.

460 Vgl. § 127 Abs. 1 SGB Vi. d. F. bis 31.3.2007.

461 Willeke, SAL 2008, S. 104, 120.

462 Vgl. § 126 Abs. 1 SGB V i. d. F. vom 20.12.1988, giiltig bis 31.3.2007.

463 Heinze, VSSR 1991, S. 1, 9.

464 Ein Beispiel fiir solch eine Rahmenvereinbarung und eine Verpflichtungserkldrung findet sich bei
Meydam, SGb 1986, S. 92 ff.

465 Breulmann, Die Rechtsbeziehungen im Rahmen der Heil- und Hilfsmittelgewdhrung, S. 58, 91;
Grinblat, Rechtsfragen der Ausschreibung von Hilfsmitteln, S. 44 ff.

466 BGBI. 12003 S. 2190.
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die Moglichkeit fiir Krankenkassen, Einzelvereinbarungen mit Leistungserbringern zu
schlieBen, wurde Preiswettbewerb geschaffen.467 Vereinzelt wurden bereits 6ffentliche
Ausschreibungen durchgefiihrt. Diese konnten sich jedoch nur auf den Preis beziehen,
Qualititskriterien waren als Auswahlkriterium nicht vorgesehen.468 Die in den Ver-
bandsvertrigen vereinbarten Preise dienten den einzelnen Leistungserbringern als Ori-
entierungsgrofen fiir die Angebotsabgabe und ermdglichten ihnen, ihre Preise auf dieser
Grundlage zu kalkulieren. Bei den auch nach Ausschreibung geschlossenen Einzelver-
trigen handelte es sich jedoch nicht um Selektivvertrige, da alle zugelassenen Leis-
tungserbringer zur Leistung berechtigt blieben. Der Vorteil hiervon war, dass das Wahl-
recht der Versicherten somit nicht eingeschriinkt wurde.469 Aufgrund des weiterhin gel-
tenden Kontrahierungszwangs der Krankenkassen war die Teilnahme an Ausschreibun-
gen fiir die Leistungserbringer jedoch zum damaligen Zeitpunkt unattraktiv.#70 Unklar
und bereits damals stark umstritten war zudem die Frage der Qualitit solcher 6ffentli-
chen Ausschreibungen und der Anwendbarkeit des nationalen Wettbewerbsrechts.471
Deshalb wurde schon friih#72 und anhaltend4’3 eine Ausweitung des Wettbewerbs ge-
fordert.

Mit dem GKV-Wettbewerbsstirkungsgesetz vom 26.3.2007474 wurde schlieBlich das
Leistungserbringungsrecht im Bereich der Hilfsmittelleistungen tiefgreifend und auch
fiir die Versicherten deutlich spiirbar gedndert und die Wettbewerbsstrukturen wesent-
lich erweitert. Zur Wettbewerbsstirkung47> wurde die Zulassung durch eine Statusbe-
griindung auf der Grundlage von Vertrigen ersetzt. Vertragsschliisse waren zwar auch
bisher mit einzelnen Leistungserbringern moglich. Neu war nun jedoch, dass das Recht
zur Leistungserbringung ausschlieBlich durch Vertragsschluss und nicht mehr durch
Zulassung begriindet wurde. Zudem wurde das Mittel der Ausschreibungen durch selek-
tive Vertragsschliisse erstmals gesetzlich verankert und dadurch wirksam umgesetzt.
Weitere bedeutende Modifizierungen erfuhr das Vertragssystem durch das GKV-
OrgWGH476, das auf Umsetzungsschwierigkeiten, die sich in der Praxis gezeigt hatten,

467 Vgl. BT-Drs. 15/1525, S. 121; Ebsen, in: Maydell/Ruland/Becker, Sozialrechtshandbuch (SRH),
§ 15 Rn. 23.

468 Vgl. Knispel, GesR 2005, S. 110, S. 112.

469 Knispel, GesR 2005, S. 110, 113; Grienberger, ZMGR 2009, S. 59, 61.

470 Brose/Felder, BKK 2006, S. 250, 252; Grienberger, KrV 2006, S. 249, 250.

471 Siehe beispielsweise Koenig/Engelmann/Hentschel, MedR 2003, S. 562.

472 Freien Wettbewerb durch Vertragsschluss zwischen einzelnen Leistungserbringern und Kranken-
kassen iliber Leistungsmodalititen und Preise forderte beispielsweise Schlenker bereits 1997, der die
damals vorwiegende verwaltungsrechtliche Steuerung mittels Verwaltungsakt und Vertrigen auf
Verbandsebene monierte, die in Zeiten eines Uberangebotes von Leistungserbringern nicht mehr
angemessen sei, Schlenker, BKK 1997, S. 288, 292 f.

473 Grienberger, KrV 2006, S. 249.

474 Gesetz zur Starkung des Wettbewerbs in der gesetzlichen Krankenversicherung (GKV-WSG) vom
26.3.2007, BGBI. 12007 S. 378.

475 Vgl. Gesetzesbegriindung zum GKV-WSG zu §§ 125-127 SGB V, BT-Drs. 16/3950, S. 21 Nr. 44;
zu Anforderungen an einen sinnvollen Preiswettbewerb vgl. Grienberger, KrV 2006, S. 249.

476 Vgl. Fn. 456.
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reagierte.477 Es verwandelte die bis dahin geltende Soll-Vorschrift fiir Ausschreibun-
gen478 in eine Kann-Vorschrift4’9 und stellte durch die Rechtsgrundverweisung#80 des
§ 69 Abs. 2 S. 4 SGB V Klar, dass §§ 97 ff. GWB auch im Krankenversicherungsrecht
anwendbar sind. Zur Vereinheitlichung der Durchfithrung von Ausschreibungen wurden
zudem das Priqualifizierungsverfahren#8! sowie ZweckmiBigkeitsempfehlungen fiir
Ausschreibungen durch den GKV-Spitzenverband482 eingefiihrt. Zudem wurde als
Rechtsweg fiir Vergaberechtsstreitigkeiten iiber die Rechtsbeziehungen zwischen den
Krankenkassen und den Leistungserbringern vor den Vergabekammern der Weg zu den
Landessozialgerichten festgelegt.#33 Diese Entscheidung wurde durch das Arzneimit-
telneuordnungsgesetz484 (AMNOG) wieder riickgingig gemacht. Fiir die Uberpriifung
der Entscheidungen der Vergabekammern sind seit dem 1.4.2011 erneut wie bei allen
Vergaberechtsstreitigkeiten die Zivilgerichte zustindig.485 Ein Sonderrechtsweg besteht
bei sozialrechtlichen Vergaberechtsstreitigkeiten somit nicht mehr. Inwiefern sich diese
Zustiandigkeitsverdnderung auf die Behandlung grundlegender Vergabefragen im
Hilfsmittelbereich auswirken wird und ob der von den Landessozialgerichten in sozial-
rechtlichen Vergabefragen eingeschlagene Sonderweg#86 moglicherweise wieder ver-
lassen wird, bleibt abzuwarten.487

3.2.1.3 Vertragsarten

Das neue Vertragssystem sieht drei verschiedene Vertragsarten vor, mit denen
Hilfsmittelversorger in die Leistungserbringung eingebunden werden konnen:
Ausschreibungsvertrige (§ 127 Abs. 1 SGB V), Verhandlungsvertrage (§ 127 Abs. 2
SGB V) sowie Einzelvertrige (§ 127 Abs. 3 SGB V).

Ausschreibungsvertrige sind Exklusivvertrige mit den Ausschreibungsgewinnern
nach Durchfiihrung eines formlichen Vergabeverfahrens. Hat eine Krankenkasse in ei-
nem bestimmten Versorgungsbereich eine Ausschreibung durchgefiihrt und einen Aus-
schreibungsvertrag geschlossen, so werden dadurch alle anderen Anbieter von der Leis-

477 Vgl. die Gesetzesbegriindung BT-Drs. 16/10609, S. 56 f.

478 § 127 Abs. 1 SGB V a. F. in der Fassung bis 31.12.2008.

479 § 127 Abs. 1 SGB V in der aktuellen Fassung seit 1.1.2009.

480 Zur Klarstellungsfunktion dieser Norm ohne Regelungscharakter Ebsen, Die BKK 2010, S. 76, 78.

481 § 126 Abs. 1a SGB V; Niheres zum Priqualifizierungsverfahren unter 3.2.1.6.

482 § 127 Abs. 1a SGB V; vgl. hierzu 3.2.2.3.1.

483 Vgl. § 29 Abs. 5 SGG in der Fassung vom 15.7.2009, giiltig bis 31.12.2010.

484 Gesetz zur Neuordnung des Arzneimittelmarktes in der gesetzlichen Krankenversicherung vom
22.12.2010, BGBI. 12010 S. 2262 ff.

485 § 29 Abs. 5 SGG wurde durch Art. 2 Nr. 2 b) AMNOG aufgehoben. Zur Gesetzesbegriindung s.
BT-Drs. 17/2413, S. 33.

486 Dieser Sonderweg zeigt sich in der teilweise kontrdren Bewertung von Rechtsfragen durch die Ver-
gabekammern des Bundes und den in den Jahren 2009 und 2010 in zweiter Instanz zustindigen
Landessozialgerichten. S. hierzu 3.2.3.2 sowie Gabriel/Weiner, VergabeR 2010, S. 1033, 1035.

487 Heil/Schork, MPR 2011, S. 10, 12; zuversichtlich, dass die von den Landessozialgerichten entwi-
ckelten Grundsitze zum Sozialvergaberecht aufrechterhalten werden Esch, MPR 2010, S. 156, 160.
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tungserbringung ausgeschlossen. Die Versorgung der Versicherten erfolgt dann aus-
schlieBlich durch den Vertragspartner.#3% Dahinter steht der Gedanke, dass die Kran-
kenkassen durch Festlegung auf einen oder wenige Vertragspartner eine bestimmte Ab-
satzmenge zusichern konnen, die es den Leistungserbringern ermdoglicht, das Hilfsmittel
zu einem giinstigeren Preis anzubieten.489 Mit der Anbieterselektion verbunden ist eine
Einschrinkung der Wahlfreiheit der Versicherten, die Ausfluss der gem. Art. 2 Abs. 1
GG geschiitzten allgemeinen Handlungsfreiheit ist. Der Grundrechtseingriff kann je-
doch aufgrund sachgerechter und verniinftiger Erwédgungen des Gemeinwohls zum
Schutz der Wirtschaftlichkeit und Finanzierbarkeit des gesetzlichen Krankenversiche-
rungssystems gerechtfertigt werden,*%0 da fiir effektive Ausschreibungen sichergestellt
werden muss, dass die vertraglich vereinbarten Abnahmeverpflichtungen der Kranken-
kassen auch tatséichlich erfiillt werden kénnen.491

Verhandlungsvertrige werden nach vorherigen Verhandlungen abgeschlossen. Zur
Gewihrleistung eines ausreichenden MaBes an Offentlichkeit miissen die Vertrags-
schlussabsichten offentlich bekannt gemacht werden.492 Da jeder andere Leistungser-
bringer gemél Absatz 2a das Recht hat, einem bestehenden Verhandlungsvertrag beizu-
treten, besteht bei Verhandlungsvertriagen kein Exklusivversorgungsrecht. Fiir Verhand-
lungsvertrige nach § 127 Abs. 2 SGB V wird meist der sozialrechtliche Begriff ,,Rah-
menvertrige* benutzt493, wie er auch vor Einfiihrung des Vertragsmodells fiir die da-
maligen Vertriige nach § 127 SGB V a. F. verwendet wurde.#94 Rahmenvertriige im
sozialrechtlichen Sinne sind Kollektivvertrige, die mit einer Vielzahl von Leistungser-
bringern abgeschlossen werden oder diesen offenstehen. Kennzeichnend ist also die
Pluralitit der Vertragspartner auf der Leistungserbringerseite.49> Missverstindlich ist
jedoch, dass es den verwandten Begriff ,,Rahmenvereinbarung* unter anderem auch im
Vergaberecht gibt.4%6 Wesentliches Merkmal der vergaberechtlichen Rahmenvereinba-
rung ist die zweistufige Ausgestaltung des Vertragsschlusses. Der moglicherweise noch
inhaltlich in einigen Teilen unbestimmten Rahmenvereinbarung muss fiir die Durchfiih-

488 Vgl. §33 Abs.6S.2SGB V.

489 So auch die Gesetzesbegriindung, vgl. BT-Drs. 16/3100, S. 103.

490 S. hierzu Urteil des BverfG vom 1.3.2010, 1 BvR 2380/09, Rn. 5.

491 Gesetzesbegriindung zum GKV-WSG zu § 33 SGB V, BT-Drs. 16/3100, S. 103.

492 § 127 Abs.2S.3SGB V.

493 So beispielsweise bei Biihring/Linnemannstons, MedR 2008, S. 149; Wabnitz, Medizinprodukte als
Hilfsmittel in der gesetzlichen Krankenversicherung, S. 156 ff.; Stallberg, MPR 2010, S. 50, 52;
Butzer, in: Becker/Kingreen, SGB V-Kommentar, § 127 Rn. 24 ff.

494 Zu den Vertragsarten im fritheren Zulassungsmodell ausfiihrlich Grinblat, Rechtsfragen der Aus-
schreibung von Hilfsmitteln, S. 44 ff. Zur Parallelitat der fritheren Vertrige und der jetzigen Vertri-
ge nach § 127 Abs. 2 SGB V, die wohl auch Grund fiir die Ubernahme der Benennung ist, s. Biih-
ring/Linnemannstons, MedR 2008, S. 149, 150.

495 Rixen, GesR 2006, S. 49, 56.

496 Nach der richtlinienrechtlichen, in § 4 EG-VOL/A iibernommenen Definition sind Rahmenverein-
barungen ,,Auftrige, die ein oder mehrere Auftraggeber an ein oder mehrere Unternehmen vergeben
konnen, um die Bedingungen fiir Einzelauftrige, die wihrend eines bestimmten Zeitraumes verge-
ben werden sollen, festzulegen®.
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rung eine Einzelvereinbarung im konkreten Fall folgen.497 Es wird also durch den
Rahmenvertrag ein inhaltlicher Rahmen abgesteckt, der durch den Leistungsabruf im
Einzelfall konkretisiert wird. Hilfsmittelvertrige nach § 127 Abs. 1 SGB V sind auf-
grund ihrer Zweistufigkeit vergaberechtliche Rahmenvereinbarungen.#98 Es ist deshalb
missverstdndlich, Vertrige nach § 127 Abs. 2 SGB V als Rahmenvertrige zu bezeich-
nen, weil hierdurch der Anschein entstehen konnte, dass Ausschreibungsvertrdge nach
§ 127 Abs. 1 SGB V keine Rahmenvereinbarungen oder andererseits Vertrige nach
Abs. 2 schon Rahmenvereinbarungen im Sinne des Vergabrechts sind. Aufgrund der
unterschiedlichen sozial- und vergaberechtlichen Verwendung#®® der Begriffe ,,Rah-
menvertrag® und ,,Rahmenvereinbarung® und der damit einhergehenden mdglichen
Missverstiandnisse ist es deshalb sinnvoll, von alten Gewohnheiten der Namensgebung
abzukommen und in Anlehnung an die Art des Verfahrens bei Vertrigen nach Abs. 1
von ,,Ausschreibungsvertrigen® und nach Abs. 2 von ,,Verhandlungsvertragen* zu spre-
chen.500

Anders als vor den Gesetzesdnderungen durch das GKV-WSG ist der Abschluss von
Verhandlungsvertriagen die Regel und Ausschreibungen sind Ausnahmen, die nur zulis-
sig sind, soweit dies zur Gewéhrleistung einer wirtschaftlichen und in der Qualitit gesi-
cherten Versorgung zweckmiBig ist.501 Die wesentlichen Unterschiede zwischen bei-
den Vertragsarten sind nicht im Inhalt begriindet, sondern in der Art, wie die Vertrige
zustande kommen, sowie in der Exklusivitidt des Vertragsabschlusses bei Ausschreibun-
gen bzw. der Inklusion aller dem Vertrag beitretenden Leistungserbringer bei Verhand-
lungsvertrigen. Die Krankenkassen konnen aufgrund von ZweckmiBigkeitsgesichts-
punkten die Vertragsart auswéhlen.

Als dritte Vertragsart nennt § 127 Abs. 3 SGB V die Einzelvereinbarung. Diese ist
subsididr zu den anderen beiden Vertragsarten und aufgrund ihrer geringen Praktikabili-
tit auch in der Praxis eine groBe Ausnahme.502 Einzelvereinbarungen kénnen nur in
drei verschiedenen Fillen geschlossen werden: wenn keine Versorgungsvertrige nach
Abs. 1 oder Abs. 2 bestehen und durch die Einzelvereinbarung Versorgungsliicken ge-

497 Segeth, Rahmenvereinbarungen, S. 86 f.

498 S. 3.2.2.3.2. Vgl. auch Koenig, in: Ebsen, Vergaberecht und Vertragswettbewerb in der Gesetzli-
chen Krankenversicherung, S. 191, 200 ff.

499 S. hierzu Rixen, GesR 2006, S. 49, 56.

500 Diese beiden Begriffe nennt auch Butzer, in: Becker/Kingreen, SGB V-Kommentar, § 127 Rn. 32.

501 S. hierzu 3.2.2.3.1. Butzer nennt die Ausschreibung das ,.erste Mittel* der Preisfindung, Butzer, in:
Becker/Kingreen, SGB V-Kommentar, § 127 Rn. 2. Seit der Gesetzesinderung durch das GKV-
OrgWG kann sich dies jedoch nur noch auf die Stellung im Gesetz beziehen, ein Vorrang der Aus-
schreibung vor Vertragsverhandlungen besteht hingegen nicht mehr. Auch Grinblat spricht von
Ausschreibungen auf der ,.ersten Stufe*, was den Anschein erweckt, sie seien vorrangig, im Folgen-
den jedoch richtig gestellt wird, vgl. Grinblat, Rechtsfragen der Ausschreibung von Hilfsmitteln,
S. 60 sowie S. 103 f.

502 Einzelvereinbarungen entsprechen der vor Einfithrung des Vertragsmodells bestehenden Praxis, auf
Basis von Kostenvoranschlidgen Vertrige im Einzelfall zu schlieBen, Biihring/Linnemannstons,
MedR 2008, S. 149, 150.
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schlossen werden miissen303, wenn die Versorgung durch einen Vertragspartner unzu-
mutbar ist304 oder wenn der Versicherte sein berechtigtes Interesse an der Wahl eines
anderen Leistungserbringers darlegt.505 In der Regel erfolgt der Abschluss einer Ein-
zelvereinbarung durch Einreichen eines Kostenvoranschlags.500

Bei allen Vertragsarten handelt es sich um Versorgungsvertrige auf der Leistungsbe-
reitstellungsebene, da sie fiir die Leistungserbringer statusbegriindend wirken und ihnen
Zugang zum Sozialleistungsmarkt erdffnen.>97 Die Einzelvereinbarung bildet davon
insofern eine Ausnahme, als sie sowohl Leistungsbereitstellung als auch konkrete Erfiil-
lung in einem Vorgang vereinigt. Hilfsmittel, iiber die Vertriage abgeschlossen werden,
gelangen hierdurch vom Medizinproduktemarkt auf den Sozialversicherungsmarkt als
hohere Ebene im Mehrebenenmodell des Marktzugangs.508

3.2.1.4 Vertragspluralitdit

Charakteristisch fiir das Leistungserbringungsrecht im Hilfsmittelbereich in Deutsch-
land ist das Bestehen einer uniiberschaubaren Zahl von Vertréigen,509 die auf verschie-
denen Faktoren beruht.

Zunichst ergibt sich diese Vielzahl aus der grolen Anzahl von Vertragspartnern, die
im Charakter der deutschen Sozialversicherungslandschaft und der Vielfalt der Leis-
tungserbringer begriindet ist. So gibt es in Deutschland ungefidhr 130 verschiedene ge-
setzliche Krankenkassen310 und iiber 55. 000 Leistungserbringer von Hilfsmittelnd11.
Ein weiterer Grund fiir die groe Zahl an Vertridgen sind die vielen Arten existierender
Hilfsmittel. Zwar bezieht sich ein Vertrag grundsitzlich auf mehrere Produktgruppen
des Hilfsmittelverzeichnisses, die thematisch zusammengefasst werden. Da jedoch 33
verschiedene Produktgruppen existieren, stellt dies keine wesentliche Verringerung der
Vertragszahl dar. Des Weiteren werden Hilfsmittelvertridge, insbesondere Ausschrei-

503 § 127 Abs.3S.1Alt. 1 SGB V.

504 § 127 Abs.3S.1Alt.2SGB V.

505 § 33 Abs. 6 S. 3 SGB V; in diesem Fall hat der Versicherte die Mehrkosten zu tragen. Unzumutbar-
keit konnte beispielsweise bei fehlender Wohnortnihe gegeben sein, ein berechtigtes Interesse
konnte vorliegen, wenn eine Zusatzausstattung gewiinscht wird, die der Vertragspartner nicht anbie-
tet, Biihring/Linnemannstons, MedR 2008, S. 149, 151.

506 Hinkelmann/Hackstein, SGb 2010, S. 341, 342.

507 Zu den verschiedenen Ebenen der Leistungserbringung Becker/Meessen/Neueder/Schlegelmilch/
Schon/Vilaclara, VSSR 2011, S. 323, 347.

508 Vgl. zum Mehrebenenmodell 2.1.3.

509 Zu dem sich hieraus ergebenden Verwaltungsaufwand fiir die Krankenkassen und den Vorteilen
eines gemeinsamen Hilfsmittel-Einkaufsservices mehrerer Krankenkassen in der Praxis ausfiihrlich
Kotter/Mafing, Die BKK 2007, S. 542 ff.

510 Die Anzahl der gesetzlichen Krankenkassen hat sich in Deutschland in den vergangenen Jahren
laufend reduziert, sie lag am 1.1.2014 bei 132 Krankenkassen, vgl. http://www.gkv-
spitzenverband.de/krankenversicherung/krankenversicherung_grundprinzipien/alle_gesetzlichen_
krankenkassen/alle_gesetzlichen_krankenkassen.jsp#lightbox (abger. am 15.1.2015).

511 So eine Angabe des Verbands der Ersatzkassen (vdek), https://www.pgs-hilfsmittel.de/FAQ/II_
Hilfsmittelversorgung.html (abger. am 15.1.2015).
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bungsvertrige, in der Regel rdumlich und zeitlich sowie moglicherweise auch mengen-
miBig begrenzt. Auch diese Einschriankungen fithren dazu, dass Krankenkassen fiir die-
selben Produktgruppen mehrere Vertrige abschliefen miissen.

Da eine exorbitante Menge an Vertrigen jedoch weder praktikabel noch vom Ge-
setzgeber und von den Vertragsparteien gewollt ist, gibt es verschiedene Regelungen,
die die Anzahl der bestehenden Vertrige begrenzen sollen. So kdnnen nicht nur einzel-
ne Krankenkassen, sondern auch ihre Landesverbinde oder Arbeitsgemeinschaften ge-
meinsam als Verhandlungs- und Vertragspartner agieren.”!2 Dies hindert jedoch einzel-
ne Krankenkassen nicht daran, zusitzlich eigene Verhandlungsvertrige zu schlief3en,
die mangels anderer vertraglicher Regelungen neben den Verbandsvertrigen Anwen-
dung finden.313 Auch durch das seit dem GKV-OrgWG existierende Beitrittsrecht nach
§ 127 Abs. 2a SGB V wird die Vertragsanzahl verringert, da Krankenkassen nicht mehr
mit jedem einzelnen Leistungserbringer Vertrige schlieBen miissen, sondern durch Bei-
trittserkldrung des Leistungserbringers bereits bestehende Vertrige genutzt werden. Aus
rechtlicher Sicht wird durch den Beitritt zwar ein eigenstindiger Vertrag begriindet,514
dieser entspricht in seiner Ausgestaltung jedoch dem bereits existierenden Verhand-
lungsvertrag.

Die weiterhin bestehende Vertragspluralitit fiihrt zu einer hohen Komplexitit und
teilweise auch Intransparenz des Systems. Das Vertragsmanagement ist sowohl bei den
Leistungserbringern als auch bei den Krankenkassen mit hohem Verwaltungs-, Kosten-
und Zeitaufwand verbunden.5!5 Sowohl die Krankenkassen als auch die Leistungser-
bringer sind deshalb gut beraten, ein umfassendes und umsichtiges Vertragsmanage-
ment einzurichten. Der Gesetzgeber hat die aus der Vertragspluralitit entstehende Prob-
lematik erkannt und darauf reagiert. Der neu eingefiihrte § 126 Abs. 6 SGB V316 sieht
deshalb vor, den Biirokratieaufwand durch den Erlass von gemeinsamen Rahmenemp-
fehlungen zu reduzieren und dadurch die Durchfithrung und Abrechnung der Hilfsmit-
telversorgung zu vereinfachen und vereinheitlichen.

512 § 127 Abs. 1 S. 1, Abs. 2 S. 1 SGB V; diese Vertridge werden als ,,Verbandsvertriage* bezeichnet,
vgl. Beschluss des LSG Nordrhein-Westfalen vom 15.4.2011 (L 16 KR 7/11 B ER), GesR 2012,
S. 98, 99.

513 Ein Anwendungsvorrang des Individualvertrages besteht nicht, s. Beschluss des LSG Nordrhein-
Westfalen vom 15.4.2011 (L 16 KR 7/11 B ER), GesR 2012, S. 98, 101.

514 Niher hierzu unter 3.2.3.5.

515 Vgl. Butzer, in: Becker/Kingreen, SGB V-Kommentar, § 127 Rn. 57.

516 Eingefiihrt durch das GKV-VStG vom 22.12.2011, BGBIL. 12011 S. 2983 ff.
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3.2.1.5 Hoheitlich festgelegte Festbetrige als Hochstpreise in Preisver-
einbarungen

3.2.1.5.1 Hintergriinde

Fiir einige Hilfsmittelgruppen!7 werden bundesweit einheitliche Festbetrige festge-
setzt, die vertraglich nicht iiberschritten werden diirfen. Bei den Festbetridgen handelt es
sich um ein hoheitliches Kostensteuerungsinstrument, das der Ausgabensenkung der
gesetzlichen Krankenversicherung dienen soll.518 Das Festsetzungsverfahren beinhaltet
keinen Dialog mit den Leistungserbringern, sondern die Betrige werden bundesweit
einheitlich einseitig durch den GKV-Spitzenverband festgesetzt. Obwohl es sich folg-
lich nicht um ein kooperatives Kostensteuerungsinstrument handelt und deshalb nicht in
den unmittelbaren Fokus dieser Arbeit tritt, spielen die Festbetrige auch fiir die koope-
rative Kostensteuerung eine wesentliche Rolle. § 127 Abs. 4 SGB V erklirt ndmlich
bestehende Festbetrige zu Hochstpreisen, die durch die vertraglichen Vereinbarungen
nicht iiberschritten werden diirfen. Aus diesem Grund haben die Festbetrige auch im
kooperativen Kostensteuerungssystem unmittelbar kostensteuernde Wirkung.

Eine Festbetragsregelung wurde erstmals 1988 mit dem Gesundheits-Reform-
gesetz>19 (§ 36 SGB V) eingefiihrt. Der Gesetzgeber hielt eine Preissteuerung im Be-
reich der Hilfsmittel fiir notwendig, nachdem es aufgrund von fehlendem Preiswettbe-
werb und mangelnder Transparenz zu enormen Ausgabensteigerungen gekommen war.
Als Konkretisierung des in § 12 Abs. 2 SGB V verankerten Wirtschaftlichkeitsgebots
soll die Festbetragsregelung in § 36 SGB V Wirtschaftlichkeitsreserven ausschopfen
und zu Preiswettbewerb unter den Leistungserbringern fiihren.520 Dieser Wettbewerb
soll insbesondere im Verhiltnis zum Versicherten angeregt werden, indem Leistungs-
erbringer durch giinstige Preise um Versicherte konkurrieren. Sie sollen veranlasst wer-
den, iiberhohte Preise zu senken und Hilfsmittel zum Festbetrag anzubieten.52! Da Ver-
sicherte den iiber den Festbetrag hinausgehenden Aufpreis selbst zahlen miissen (sog.
Aufzahlung), wird ihnen ein Anreiz gegeben, sich fiir ein kostengiinstigeres Hilfsmittel
zu entscheiden.522

517 Momentan gibt es Festbetridge fiir Einlagen, Horhilfen, Inkontinenzhilfen, Hilfsmittel zur Kompres-
sionstherapie, Sehhilfen und Stomaartikel, vgl. Bundesanzeiger vom 17.11.2006, Nr. 216a.

518 Durch die Festbetrige versprachen sich die Spitzenverbinde der Krankenkassen 2005 bis zu 10 %
Kosteneinsparungen, Bode/Massing, Die BKK 2005, S. 13, 14.

519 Zu den Gesetzesangaben s. Fn. 235.

520 § 35 Abs.5S.2SGB V.

521 Siehe die Gesetzesbegriindung zum GRG, BT-DRs. 11/2237, S. 139; BT-Drs. 11/3480, S. 73 f. Die
regelmilige Abgabe von Hilfsmitteln zum Festbetrag ist dabei angestrebtes Ziel, Bode/Massing,
Die BKK 2005, S. 13. Aufgrund der bezweckten Veranlassung zu wirtschaftlichem Handeln werden
Festbetridge als influenzierende Steuerungsmittel eingeordnet, Becker, Die Steuerung der Arzneimit-
telversorgung im Recht der GKV, S. 138 f.

522 Festbetrige sind deshalb geeignet, das moralische Risiko von Versicherungen einzuschrinken, Bro-
se/Felder, BKK 2006, S. 250, 251.
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Der Begriff Festbetrag ist insofern irrefiihrend, als es sich dabei um einen Hochst-
preis handelt, der zwar nicht iiberschritten, jedoch unterboten werden darf.523 Der Fest-
betrag ist der bundesweit einheitliche Maximalpreis, den die Krankenkassen fiir das
entsprechende Hilfsmittel zahlen. Durch vertragliche Vereinbarungen zwischen Kran-
kenkassen und Leistungserbringern diirfen niedrigere, jedoch keine hoheren Preise ver-
einbart werden.524 Entscheidet sich der Versicherte fiir ein Hilfsmittel, dessen Abgabe-
preis den Festbetrag iibersteigt, so muss er die Mehrkosten selbst tragen.>25 Allerdings
sollen die Festbetridge kein Instrument fiir Leistungskiirzungen sein, da aufgrund des
verfassungsrechtlich begriindeten Gesetzesvorbehalts im Sozialrecht (§ 31 SGB 1) den
Krankenkassen nicht zusteht, den Leistungsanspruch einzuschrinken.526 Die Festbetri-
ge sind deshalb so festzusetzen, dass sie im Allgemeinen eine ausreichende, zweckmi-
Bige und in der Qualitit gesicherte Versorgung gewihrleisten327 und es innerhalb jeder
Festbetragsgruppe weiterhin Hilfsmittel gibt, die zum Festbetrag erhiltlich sind, so dass
der Versicherte nicht zwangsldaufig Mehrkosten tragen muss. Eine Moglichkeit, dies zu
gewidhrleisten, ist die Aufnahme einer entsprechenden Klausel in den Versorgungsver-
trag.528 Es handelt sich bei den Festbetriigen grundsitzlich also nicht um Teilkostener-
stattung durch Festzuschiisse und eine damit verbundene Abkehr vom Sachleistungs-
prinzip.529 Die Festbetragsregelungen diirfen von Krankenkassen auch nicht als Argu-
ment genutzt werden, um im Einzelfall eine Leistung zu verweigern, weil sie nicht in-
nerhalb des Preisrahmens geleistet werden konne, wenn eine objektiv erforderliche Ver-
sorgung zum Festbetrag nicht moglich ist.530 Diese Thematik hat sich in der Vergan-
genheit in der Horgeriteversorgung als problematisch erwiesen, da es aufgrund stindi-
ger Neuentwicklungen und daraus folgender angebotsinduzierter Nachfrage zu groflen
Differenzen zwischen den Festbetrigen und den tatsdchlichen Verkaufspreisen kam.
Die zum Festbetrag erhiltlichen Gerite entsprachen nicht mehr dem Stand der Technik
und waren zum Behinderungsausgleich nicht ausreichend und zweckmiBig, so dass sie
der Leistungspflicht der Krankenkassen nicht geniigten.53! Wihrend das BSG in seiner
ersten Entscheidung zu Festbetridgen bei Horgeriten lediglich iiber die RechtmiBigkeit

523 Vgl. § 127 Abs. 4 SGB V.

524 Werden nach Vertragsabschluss Festbetrige festgelegt, so begrenzen diese auch im Nachhinein den
vereinbarten Preis, vgl. Grienberger, ZMGR 2009, S. 59, 67.

525 Hierfiir ist § 33 Abs. 1 S. 5 SGB V einschligig.

526 Urteil des BVerfG vom 17.12.2002 (1 BvL 28/95), BVerfGE 106, 275, 309.

527 §35Abs.5S.1i.V.m. §36Abs.3SGB V.

528 Vgl.3.2.3.4.

529 Urteil des BVerfG vom 17.12.2002 (1 BvL 28/95), BVerfGE 106, 275, Rn. 145 f. Dies war im Vor-
feld der Entscheidung jedoch stark umstritten, eine Abkehr vom Sachleistungsprinzip kritisierte et-
wa Heinze, VSSR 1991, S. 1, 25.

530 Urteil des BSG vom 21.8.2008 (B 13 R 33/07 R), BSGE 101, 207, 214, Rn. 39 ff.; Urteil des BSG
vom 17.12.2009 (B 3 KR 20/08 R), BSGE 105, 170, 182, Rn. 30.

531 Siehe zu dieser Problematik Welti, Sozialrecht+Praxis 2009, S. 683, 692; Kageneck, MED SACH
2011, S. 125, 127.
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der Einzelfallentscheidung entschied,332 erklirte es in einer nachfolgenden Entschei-
dung eine Festbetragsregelung, die objektiv keine ausreichende Versorgung ermoglicht,
als fiir generell rechtswidrig, da das Risiko der Festbetragsbemessung nicht den Versi-
cherten aufgebiirdet werden diirfe, sondern bei den Krankenkassen liege.533

Problematisch fiir die Versicherten ist in der Praxis, dass der Markt fiir Festbetrags-
hilfsmittel in Hinblick auf die Mehrkosten intransparent ist, so dass es sich schwierig
gestaltet, einen Uberblick iiber die Kosten und Nutzen der in Frage stehenden Produkte
zu erlangen und eine souveridne Kaufentscheidung zu treffen. So wurde kritisiert, dass
Leistungserbringer versuchten, iiberzogene Preisvorstellungen auf Kosten der Versi-
cherten zu realisieren und flichendeckend die Festbetrige auszuhebeln. Hiufig wiirde
auch suggeriert, dass Festbetragshilfsmittel qualitativ minderwertig seien.934 Die Preis-
spanne zwischen Produkten derselben Produktgruppe oder sogar den gleichen Produk-
ten konnen betrichtlich sein. So konnen Horgeréte derselben Marke bei einem Horgera-
teakustiker zum Festbetrag, bei einem anderen zu einem bedeutenden Aufpreis verkauft
werden.335 Die Intransparenz wird dadurch verstédrkt, dass im Hilfsmittelverzeichnis
Festbetrdge und Verkaufspreise nicht gelistet werden. Als Losung dieser Problematik
wurde eine verbesserte Informationspolitik der Krankenkassen durch eine Auflistung
von Leistungserbringern, die Hilfsmittel zum Festbetrag abgeben, gefordert.536

In der Vergangenheit wurden unionsrechtliche und verfassungsrechtliche Einwénde
gegen die Festbetragsregelung vorgebracht,537 iiber die hochstrichterlich entschieden
wurde. Die Regelung wurde dabei weder als verfassungswidrig angesehen38 noch als
VerstoB gegen europiisches Kartellrecht gewertet.539

3.2.1.5.2 Verfahrensablauf der Festbetragsfestsetzung

Das Verfahren zur Festsetzung der Festbetrige ist zweistufig und wird vom GKV-
Spitzenverband Bund ausgefiihrt.540 Nach der Bestimmung der festbetragsgeeigneten

532 Urteil des BSG vom 21.8.2008 (B 13 R 33/07 R), BSGE 101, 207, 214, Rn. 39 ff.; kritisch hierzu
Welti, Sozialrecht + Praxis 2009, S. 683, 692.

533 Urteil des BSG vom 17.12.2009 (B 3 KR 20/08 R), BSGE 105, 170, 182, Rn. 30 f.; s. hierzu die
Urteilsanmerkungen von Heil, MPR 2010, S. 97; Zimmermann, KrV 2010, S. 283 und Wafer, SGb
2010, S. 7217.

534 Bode/Massing, Die BKK 2005, S. 13, 15 f.

535 Kotter/Massing, BKK 2000, S. 243, 248.

536 Bode/Massing, Die BKK 2005, S. 13, 17.

537 Zusammenfassend zur RechtmiBigkeit der Festbetrige Grinblat, Rechtsfragen der Ausschreibung
von Hilfsmitteln, S. 95 ff.

538 Urteil des BVerfG vom 17.12.2002 (1 BvL 28/95), BVerfGE 106, 275; vgl. dazu die Anmerkung
von Fahlbusch, SGb 2003, S. 464 sowie die Kommentierung von Kraftberger, BKK 2003, S. 38 ff.

539 Urteil des EuGH vom 16.3.2004 (C-264/01), SozR 4 - 6035 Art. 81 EG Nr. 1; zu den Diskussionen
im Vorfeld der Entscheidung Schultz, NZS 1998, S. 269 sowie Knispel, NZS 1998, S. 563.

540 Auch das Verfahren zur Festsetzung der Festbetrige fiir Arzneimittel ist zweistufig. Hier sind die
Kompetenzen zwischen dem Gemeinsamen Bundesausschuss, der Arzneimittelgruppen bildet, und
dem GKV-Spitzenverband, der die Festbetrige festsetzt, aufgeteilt, vgl. § 35 Abs. 1,3 SGB V.
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Hilfsmittel und der Einteilung in funktional gleichartige und gleichwertige Hilfsmittel
auf der ersten Stufe werden auf der zweiten Stufe die Festbetrige festgelegt. Die Zwei-
stufigkeit liegt darin begriindet, dass bis zur Einfilhrung des GKV-Mo-
dernisierungsgesetzes (GMG)>4! im November 2003 die Kompetenzen aufgeteilt waren
zwischen den Bundesverbinden, die die Hilfsmittelgruppen bestimmten, und den Lan-
desverbiinden, die landesweit die Festbetrige festsetzten.542 Die Zuweisung der aus-
schlieBlichen Kompetenz an den GKV-Spitzenverband und die bundesweite Vereinheit-
lichung der Festbetrige sollte zu mehr Transparenz und einer Verfahrensvereinfachung
fiihren.543

Zundchst bestimmt der GKV-Spitzenverband die Hilfsmittel, fiir die Festbetrige
festgelegt werden sollen. Dabei werden in Anlehnung an das Hilfsmittelverzeichnis
Gruppen gebildet, die in ihrer Funktion gleichwertig und gleichartig sind.544 Fiir diese
Gruppen werden FEinzelheiten der Versorgung einschlieflich der fiir die Leistungs-
erbringung erforderlichen Dienstleistungen festgelegt.545 Durch diese genaue Leis-
tungsfestlegung soll sichergestellt werden, dass der Leistungsumfang, fiir den ein Fest-
betrag gelten soll, eindeutig und transparent beschrieben wird.546

Im néchsten Schritt werden die Festbetrige vom GKV-Spitzenverband bundesein-
heitlich festgelegt.547 Es handelt sich dabei um einen Verwaltungsakt in der Form einer
Allgemeinverfiigung.543 Inhaltlich muss er sich bei der Bestimmung der Festbetriige an
den Vorgaben des § 35 Abs. 5 S. 1 SGB V orientieren, wonach die Festbetrige so fest-
zusetzen sind, dass sie eine ausreichende, zweckmiBige und in der Qualitit gesicherte
Versorgung gewihrleisten. Um die Aktualitit der Hilfsmittelpreise zu gewihrleisten,
kann der GKV-Spitzenverband zentral Marktbeobachtungen durchfiihren. Die fiir Preis-
vergleiche und Marktanalysen erforderlichen Informationen, insbesondere iiber die Ab-
gabepreise der Hilfsmittel, kann der GKV-Spitzenverband von Herstellern und Leis-
tungserbringern verlangen.549

541 BGBI. 12003 S. 2190.

542 Vgl. zu der damals bestehenden Aussagekraft der landesunterschiedlichen Festsetzungen iiber die
Finanzkraft und das Patientenkollektiv der einzelnen Bundesldnder Rixen, Sozialrecht als 6ffentli-
ches Wirtschaftsrecht, S. 448.

543 Vgl. Begriindung zum GMG, BT-Drs. 15/1525, S. 89.

544 §36 Abs. 1 S. 1, 2 SGB V; ,gleichartig” bezieht sich auf die Funktion des Hilfsmittels, ,,gleichwer-
tig* auf die Eignung fiir den Zweck der Krankenbehandlung, Butzer, in: Becker/Kingreen, SGB V-
Kommentar, § 36 Rn. 6.

545 Durch den Begriff ,,Versorgung® hat der Gesetzgeber des GKV-WSG zuvor bestehende Rechtsunsi-
cherheiten dariiber, ob auch Dienstleistungen von Festbetrigen umfasst werden konnen, beseitigt,
vgl. BT-Drs. 16/3100, S. 104.

546 Siehe ebenso die Gesetzesbegriindung zum GKV-WSG, BT-Drs. 16/3100, S. 104.

547 §36 Abs.2 SGB V.

548 Urteil des BSG vom 24.11.2004 (B 3 KR 23/04 R), BSGE 94, 1, 3, Rn. 8.

549 § 36 Abs. 2 S. 3 SGB V; hierfiir kann der GKV-Spitzenverband einen Verwaltungsakt erlassen, vgl.
Butzer, in: Becker/Kingreen, SGB V-Kommentar, § 36 Rn. 8. Diese Regelung erleichtert dem
GKV-Spitzenverband, die notigen Informationen fiir eine Marktanalyse zu erhalten, was vor Ein-
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Bei beiden Verfahrensschritten ist den Spitzenorganisationen der betroffenen Her-
steller und Leistungserbringer sowie Interessenvertretungen der Patienten innerhalb
einer angemessenen Frist vor der Entscheidung Gelegenheit zur Stellungnahme zu ge-
ben.550 Der GKV-Spitzenverband muss diese Stellungnahme bei der Entscheidungsfin-
dung beriicksichtigen, ist daran jedoch nicht gebunden.331 Auf diese Weise ist sicherge-
stellt, dass die Leistungserbringer und Hersteller Gehér bekommen, ihnen jedoch nicht
zu grofer Raum gegeben wird, um Partikularinteressen durchzusetzen.552

Die Festbetridge sind im Bundesanzeiger bekannt zu machen. Sie werden auflerdem
auf der Internetseite des GKV-Spitzenverbandes veroffentlicht.553 Gesetzlich ist vorge-
schrieben, dass sie in mindestens jdhrlichem Abstand iiberpriift und einer veridnderten
Marktlage angepasst werden miissen,’34 um dem technischen Fortschritt gerecht zu
werden und Rationalisierungseffekte beriicksichtigen zu kénnen.555 Diese Anpassung
kann sowohl nach unten erfolgen, um Wirtschaftlichkeitsreserven auszuschopfen, als
auch nach oben, wenn eine Versorgung zum bisherigen Festpreis auf dem Markt nicht
moglich ist.556 Die Gewihrleistung aktueller Festbetriige, die dem Markt gerecht wer-
den, erfordert deshalb eine stiindige Marktbeobachtung.557

3.2.1.6  Prdqualifizierungsverfahren

Das durch das GKV-OrgWG neu eingefiihrte Préaqualifizierungsverfahren ist ein
Verfahren, das Leistungserbringern ermdglicht, ihre Eignung fiir eine ausreichende,
zweckmiBige und funktionsgerechte Herstellung, Abgabe und Anpassung der Hilfsmit-
tel>58 vor einer Priqualifizierungsstelle nachzuweisen. Es handelt sich dabei um diesel-
ben Anforderungen, die auch im Rahmen der fritheren Zulassung gepriift wurden.559

fiihrung dieser Regelung sehr schwierig war, vgl. Orgonas, in: Bieback, Das Gesundheits-
Reformgesetz, S. 101, 107 ff.

550 §§36 Abs.1S.3,Abs.2S.2,140f.Abs. 4 S.1SGB V.

551 Adelt/Kraftberger, in: Kruse/Hdnlein, SGB V-Kommentar, § 36 Rn. 12. In der Praxis kam es bereits
vor, dass aufgrund von fiir plausibel erachteten Einwédnden von Interessenvertretern Festbetrige
nachjustiert wurden, Bode/Massing, Die BKK 2005, S. 13, 14.

552 Von Kassenvertretern wurden diesbeziiglich Bedenken einer zu groflen Einflussnahmemdglichkeit
von Verbinden geduBert, vgl. Brose/Felder, BKK 2006, S. 250, 252.

553 http://www.gkv-spitzenverband.de/krankenversicherung/hilfsmittel/festbetraege_3/festbetraege.jsp
(abger. am 15.1.2015).

554 §36 Abs.3i.V.m. §35 Abs.5S.3SGB V.

555 BT-Drs. 15/1525, S. 89 f.

556 Beuthien/Sponer, KrV 1992, S. 3, 4.

557 Zu den Schwierigkeiten und dem damit verbundenen Aufwand vgl. Orgonas, in: Bieback, Das Ge-
sundheits-Reformgesetz, S. 101, 107 ff. Durch die Kompetenzbiindelung der Festbetragsfestsetzung
beim GKV-Spitzenverband kann diese inzwischen zentral und ressourcenschonend durchgefiihrt
werden.

558 § 126 Abs.1S.2SGB V.

559 Gestrichen wurde lediglich das Kriterium der ,,Wirtschaftlichkeit®, da ein Hinweis auf das allge-
meine Wirtschaftlichkeitsgebot aufgrund der abschlieBenden Konkretisierungen in den §§ 33, 36,
126 sowie 127 SGB V nicht mehr notwendig ist, Butzer, in: Becker/Kingreen, SGB V-Kommentar,
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Wie der Begriff bereits verdeutlicht, stellt die Priaqualifizierung an sich keine Berechti-
gung des Leistungserbringers zum Vertragsschluss dar, sondern dient lediglich der Vor-
bereitung.560 Bei Vertragsschluss mit einer Krankenkasse muss diese von der fachli-
chen Eignung des Leistungserbringers ausgehen, wenn eine Priqualifizierungsbestiti-
gung vorgelegt wird.56! Die Priqualifizierung ist fiir die Leistungserbringer nur ein
Angebot, das sie nicht nutzen miissen.>62 Da die Sicherstellung der Eignungskriterien
weiterhin den Krankenkassen obliegt,563 miussen die Krankenkassen im Einzelfall die
Geeignetheit des Leistungserbringers iiberpriifen, sofern ein Bewerber nicht priqualifi-
ziert ist. Dies kann insbesondere fiir auslidndische Leistungserbringer von Bedeutung
sein, fiir die sich moglicherweise aufgrund seltener Teilnahme an Ausschreibungen oder
Vertragsschliissen eine Pridqualifizierung aufgrund des technischen und finanziellen
Aufwandes nicht lohnt. Eine Konformitit der Priqualifizierungsregelung mit der euro-
pdischen Dienstleistungsfreiheit wird hierdurch gewihrleistet, da es mangels Verpflich-
tung des Leistungserbringers bereits an einem Eingriff fehlt.564 Das Priiqualifizierungs-
verfahren wird von den Leistungserbringern jedoch im Allgemeinen geschétzt und rege
genutzt.565

3.2.1.6.1 Einfiihrung des Prdqualifizierungsverfahrens

Das Priqualifizierungsverfahren wurde eingefiihrt, um tiberfliissigen biirokratischen
Aufwand der Krankenkassen und Leistungserbringer durch redundante Eignungsiiber-
priifungen zu vermeiden.5%6 Hierdurch wird auch kleinen und mittelstéindischen Unter-
nehmen die Teilnahme an Ausschreibungen oder Vertragsverhandlungen erleichtert, fiir
die der wiederholte Eignungsnachweis mit hohem Aufwand und Kosten verbunden sein
kann. Durch die Priqualifizierung wird dieser Aufwand gebiindelt und muss nicht bei
jeder Bewerbung erneut vorgenommen werden. Das Priqualifizierungsverfahren dient
zudem der Vereinheitlichung der Eignungsanforderungen, die vor dessen Einfiihrung
trotz der Empfehlungen fiir eine einheitliche Anwendung zwischen den Krankenkassen
teils erheblich differierten.5%7 Das Priqualifizierungsverfahren ist eine vergaberechtli-

§ 126 Rn. 5. Die in der Praxis bestehenden Parallelen und Unterschiede zur Zulassung behandelt
Hinkelmann, Orthopidieschuhtechnik 2011, S. 16.

560 Der Begriff ist auch insofern ungenau, als der Leistungserbringer sich in dem Verfahren nicht quali-
fiziert, sondern darin seine Qualifikation nachweist, Schickert/Schulz, MPR 2009, S. 1, 13, Fn. 73.

561 § 126 Abs. 1aS.2 SGB V.

562 Vgl. dazu § 126 Abs. 1a S. 4 SGB V, der als Kann-Vorschrift formuliert ist, sowie die Gesetzesbe-
griindung, BT-Drs. 16/10609, S. 71.

563 § 126 Abs. 1aS. 1 SGB V.

564 Aufgrund der Freiwilligkeit liegt auch kein Eingriff in die Berufsausiibungsfreiheit nach Art. 12 GG
vor, s. dazu Luthe, SGb 2010, S. 621, 622.

565 Siehe zu den Erfahrungen mit dem Préqualifizierungsverfahren in der Praxis aus Sicht der Leis-
tungserbringer Zimmermann, NZS 2013, S. 453.

566 Vgl. Gesetzesbegriindung zum GKV-OrgWG, BT-Drs. 16/10609, S. 71.

567 Beispielen hierzu bei Zimmermann, SGb 2010, S. 145 f.
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che Verfahrensart,>68 die ansonsten allerdings auch dem Sozial- und Medizinprodukte-
recht nicht giinzlich unbekannt ist.569

Das Priqualifizierungsverfahren wurde in zwei Verfahrensschritten etabliert. Zu-
nichst mussten die Eignungskriterien, die Voraussetzung fiir eine nach § 126 Abs. 1
S.2 SGB V geforderte ausreichende, zweckmifBige und funktionsgerechte Herstellung,
Abgabe und Anpassung sind, festgelegt werden. In einem weiteren Schritt wurden Ver-
fahrensablauf und -anforderungen bestimmt.

Die Eignungskriterien bestimmte der GKV-Spitzenverbund im Alleingang, indem er
die sowohl fiir Einzelnachweise als auch fiir die Priqualifizierung geltenden Eignungs-
empfehlungen70 und einen daran angehingten Kriterienkatalog festlegte. Die Priquali-
fizierungskriterien wurden fiir einzelne Versorgungsbereiche, die eine oder mehrere
Produktgruppen des Hilfsmittelverzeichnisses enthalten, separat erstellt. Sie umfassen
personliche Voraussetzungen an die fachliche Leitung des Betriebes, wie erforderliche
Berufsqualifikationen, organisatorische Voraussetzungen, beispielsweise in Hinblick
auf den Betriebsweg, sowie sachliche Voraussetzungen, wie Anforderungen an die
Riumlichkeiten und die Ausstattung des Ladenlokals.57! Es handelt sich dabei um all-
gemeine Anforderungen, die nicht vom jeweiligen Auftrag abhingen, sondern in allen
Versorgungssituationen bestehen. Diese Anforderungen beziehen sich in aller Regel auf
die Strukturqualitéit372 des Leistungserbringers. Die Krankenkassen sind gesetzlich ver-
pflichtet, von der Erfiillung aller strukturellen Eignungskriterien auszugehen, sobald
eine Priqualifizierungsbestiitigung vorgelegt wird.573 Dariiber hinausgehende, zusétzli-
che Anforderungen an die Strukturqualitit von Leistungserbringern diirfen von einzel-
nen Krankenkassen nicht gestellt werden, da das Priqualifizierungsverfahren abschlie-
Bend ist und es ansonsten zu Doppelpriifungen kime.574 Dies ergibt sich aus der Bin-
dungs- und Vereinheitlichungswirkung des Préaqualifizierungsverfahrens, durch das un-
terschiedliche betriebliche Anforderungen der verschiedenen Krankenkassen an die

568 Es ist insbesondere aus dem Bereich der Bauwirtschaft bekannt, vgl. Grienberger, KrV 2008,
S. 204, 205. GemidB § 7 Abs. 4 EG-VOL/A konnen im Vergabeverfahren durch Priqualifizierung
erworbene Eignungsnachweise zugelassen werden.

569 Zu den Gemeinsamkeiten und Unterschieden des Priqualifizierungsverfahrens im Hilfsmittelbe-
reich im Vergleich zu anderen existierenden Priqualifizierungsverfahren ausfiihrlich Grinblat,
Rechtsfragen der Ausschreibung von Hilfsmitteln, S. 120 ff.

570 Empfehlungen gemill § 126 Absatz 1 Satz 3 SGB V fiir eine einheitliche Anwendung der Anforde-
rungen zur ausreichenden, zweckméfBigen und funktionsgerechten Herstellung, Abgabe und Anpas-
sung von Hilfsmitteln vom 18. Oktober 2010, Spitzenverband der Kranken- und Pflegekassen (sog.
Eignungsempfehlungen des GKV-Spitzenverbandes), abrufbar unter http://www.gkv-spitzenver
band.de/media/dokumente/krankenversicherung_1/hilfsmittel/praequalifizierung/HiMi_Praequ_Em
pfehlungen_nach__126_Abs_1_S_3_SGB_V_2010-10-18.pdf (abger. am 15.1.2015).

571 Siehe Eignungsempfehlungen des GKV-Spitzenverbandes, S. 1.

572 Die iibliche Unterscheidung zwischen Struktur-, Prozess- und Ergebnisqualitit wurde erstmals vor-
genommen von Donabedian, Explorations in quality assessment and monitoring, S. 80 ff.

573 §126 Abs. 1aS.2 SGB V.

574 Grienberger, KrV 2008, S. 204, 206; BVMed, Zu Hause gut versorgt, S. 236.
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Leistungserbringer vermieden werden sollen.>75Auftragsbezogene Anforderungen an
die Prozessqualitit, die sich auf die spezifische Versorgung beziehen, werden nicht im
Priiqualifizierungsverfahren gepriift.576 Es handelt sich hierbei um Anforderungen, die
im Sinne quantitativer und qualitativer Wertungsmerkmale zu Zuschlagskriterien oder
zu Vertragsbedingungen gemacht und in diesem Zusammenhang gesondert nachgepriift
werden konnen.577

Um die Akzeptanz des Verfahrens bei den Leistungserbringern zu vergroBern,>78 be-
stimmte der Gesetzgeber, dass die ndheren Einzelheiten des Verfahrens vom GKV-
Spitzenverband und den Spitzenorganisationen der Leistungserbringer auf Bundesebene
vereinbart werden sollen.57 Dabei war bereits vor Etablierung des Priqualifizierungs-
verfahrens umstritten, ob sich diese Vereinbarung lediglich auf die Festlegung des Ver-
fahrens beschrianken muss oder ob auch die inhaltlichen Kriterien der Priqualifizierung
kooperativ festgelegt werden miissten.>80 Der Gesetzeswortlaut ist hier nicht eindeutig.
Die vom Gesetzgeber gewiinschte breite Akzeptanz wire durch eine Vereinbarung, die
sich auch auf die Eignungskriterien bezieht, sicherlich besser gewdhrleistet worden.
Andererseits war bereits die Einigung iiber die Verfahrensanforderungen fiir alle Betei-
ligten eine groBe Herausforderung,38! die durch Ausweitung des Inhalts auf die Eig-
nungskriterien moglicherweise nicht gelungen wire. Der einseitigen Festlegung der
Eignungskriterien durch den GKV-Spitzenverband entspricht dariiber hinaus der Si-
cherstellungsauftrag der Krankenkassen in einseitiger staatlicher Verantwortung.582
Auch eine Anpassung der Eignungskriterien an den technischen Fortschritt und sich
daraus ergebende strukturelle Erfordernisse sind leichter umsetzbar, wenn die Kriterien
einseitig festgelegt werden. Es ist somit aus juristischer Sicht nicht zu beanstanden, dass
die Eignungskriterien nicht in die Vereinbarungen aufgenommen wurden. Obwohl der
Gesetzgeber versdaumte, eine Anhorung der mal3geblichen Leistungserbringerorganisati-

575 Vgl. Urteil des BSG vom 21.7.2011 (B 3 KR 14/10 R), zitiert nach juris, Rn. 15 ff. In diesem Fall
hatten Krankenkassen in Verhandlungsvertrigen zur Stomaversorgung vereinbart, dass der Leis-
tungserbringer eine Fachkraft fiir Stomatherapie mit einer wochentlichen Mindestarbeitszeit von 20
Stunden beschiftigen muss. Diese besondere Eignungsanforderung hat das BSG fiir nicht zuldssig
erachtet.

576 Manche Anforderungen an die Prozessqualitit werden jedoch produktgruppenspezifisch im Hilfs-
mittelverzeichnis gestellt.

577 Grienberger, KrV 2008, S. 204, 206.

578 BT-Drs. 16/10609, S. 71.

579 §126 Abs. 1aS.3 SGB V.

580 Fiir eine umfassende, auch die Eignungskriterien enthaltende Vereinbarung pliddierte Butzer, in:
Becker/Kingreen, SGB V-Kommentar, 2. Aufl. 2010, § 126 Rn. 15; Zimmermann, SGb 2010,
S. 145, 147, dagegen Luthe, SGb 2010, S. 621, 622.

581 Carla Grienberger vom GKV-Spitzenverband duBerte, dass die Etablierung des Verfahrens sehr
aufwendig sei, zitiert nach Gottsches, MPJ 2009, S. 120, 121; vor Verhandlungsbeginn wurde ange-
zweifelt, dass eine Einigung moglich sei, s. Knispel, GesR 2009, S. 236.

582 Luthe, SGb 2010, S. 621, 622.
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onen vor Festlegung der Eignungsempfehlungen und -kriterien vorzuschreiben, wurden
diese Organisationen in der Praxis dennoch in den Prozess mit einbezogen.583

Anders als fiir die Eignungskriterien ist fiir die Festlegung der Einzelheiten des Pré-
qualifizierungsverfahrens ausdriicklich der Verhandlungsweg vorgesehen. Das Gesetz
legt fest, dass diese in einer Vereinbarung zwischen dem GKV-Spitzenverband und den
Spitzenorganisationen der Leistungserbringer auf Bundesebene384 festgelegt werden
sollen. Diese Regelung wurde als fiir alle Beteiligten ,,historische Chance [...], ein prak-
tikables, praxis-taugliches System in Eigenregie ausloten und anbieten [zu] konnen,
ohne von der Politik einschneidende Vorgaben zu erhalten*385, bezeichnet. Die Verein-
barung wurde am 29.3.2010 geschlossen und ist auf der Internetseite des GKV-
Spitzenverbandes abrufbar.386 In der Praxis dauerte es jedoch einige Monate, bis das
Verfahren etabliert war.587

3.2.1.6.2 Ablauf der Priqualifizierung

Die Priqualifizierungsbestitigung wird von einer geeigneten Stelle erteilt.588 Die
Rechtsnatur der geeigneten Stelle und die Voraussetzungen, die eine solche Stelle erfiil-
len muss, wurden vom Gesetzgeber bewusst offen gelassen, um Flexibilitdt zu ermogli-
chen.389 In der Priqualifizierungsvereinbarung wurde festgelegt, dass geeignete Stellen
private Stellen sind, die vom GKV-Spitzenverband {iiberpriift und kontrolliert wer-
den.5%0 Die Namen und Anschriften der zu geeigneten Stellen ernannten Unternehmen
werden auf der Internetseite des GKV-Spitzenverbandes veroffentlicht.591

Das Priqualifizierungsverfahren besteht primér aus einer Dokumentenpriifung. Nur
bei bestimmten Versorungsbereichen ist bei erstmaliger Priqualifizierung auch eine
Betriebsbegehung durch eine fachkundige Person erforderlich.59?2 Von EU-Auslindern
erbrachte, gleichwertige Nachweise miissen aufgrund der europidischen Grundfreiheiten
ebenso akzeptiert werden.>93 Innerhalb von acht Wochen nach Einreichen der vollstéin-
digen Unterlagen muss der Bescheid erteilt sowie die entsprechenden Daten an den

583  Schuffenhauer, Die BKK 2011, S. 199, 201.

584 Welche Organisationen hierfiir mafigeblich sind, hiingt von der Anzahl der reprisentierten Unter-
nehmen sowie dem Marktanteil in dem jeweiligen Bereich ab, BT-Drs. 16/10609, S. 71.

585 Zimmermann, SGb 2010, S. 145, 150.

586 http://www.gkv-spitzenverband.de/media/dokumente/krankenversicherung_1/hilfsmittel/
praequalifizierung/HiMi_Praequ_Vereinbarung_Verfahren_2010.pdf (abger. am 15.1.2015).

587 Siehe Beschluss des LSG Nordrhein-Westfalen vom 15.4.2011 (L 16 KR 7/11 B ER), GesR 2012,
S. 98 ff.

588 § 126 Abs. 1aS.2 SGB V.

589 Gesetzesbegriindung zum GKV-OrgWG, BT-Drs. 16/10609, S. 71.

590 § 5a Abs. 2, 8 Priqualifizierungsvereinbarung.

591 § 5a Abs. 6 Priqualifizierungsvereinbarung; http://www.gkv-spitzenverband.de/krankenversiche
rung/hilfsmittel/praequalifizierung/hinweise_fuer_leistungserbringer/liste_der_praequalifizierungs
stellen/liste_der_praequalifizierungsstellen.jsp (abger. am 15.1.2015).

592 Vgl. Empfehlungen gem. § 126 Abs. 1 S. 3 SGB V des GKV-Spitzenverbandes vom 18.10.2010.

593 Vgl. hierzu 5.3.2.
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GKV-Spitzenverband iibermittelt werden.>94 In einem den Krankenkassen zur Verfii-
gung stehenden Verzeichnis werden die Ergebnisse des Priqualifizierungsverfahrens
aufgelistet.59> Die Bestitigung ist auf maximal fiinf Jahre befristet.’%6 Die Kosten der
Priqualifizierung trigt der Leistungserbringer.>97 Sie konnen je nach Priqualifizie-
rungsstelle variieren398 und werden auf den Internetseiten der geeigneten Stellen verdf-
fentlicht99. In der Regel liegen die Kosten einer Priqualifizierung im dreistelligen Eu-
robereich.

Bei der Priqualifizierungsbestitigung handelt es sich um einen Verwaltungsakt
i. S.d. § 31 SGB X. Dies ist zwar weder dem Gesetz noch der Gesetzesbegriindung
oder der Vereinbarung zu entnehmen, es ergibt sich jedoch aus dem offentlich-
rechtlichen Versorgungsauftrag, den die Krankenkassen iiber die Rechtsbeziehungen zu
den Leistungserbringern erfiillen, sowie aus dem Regelungscharakter der Bestétigung,
da diese von den Krankenkassen nicht angezweifelt werden kann.000 Die geeigneten
Stellen handeln somit als Beliehene. Die Rechtsnatur der Bestitigung hat Bedeutung fiir
die Rechtsschutzmoglichkeiten der Leistungserbringer. Da es sich um einen Verwal-
tungsakt handelt, steht ihnen der Rechtsweg zu den Sozialgerichten offen.601

3.2.2  Preissteuerung durch Ausschreibung

Die Moglichkeit, gemil3 § 127 Abs. 1 SGB V im Wege der Ausschreibung Vertriage
abzuschlieBen, ist ein wichtiges kooperatives Kostensteuerungsmittel, das der Gesetz-
geber mit dem GKV-WSG den Krankenversicherungen an die Hand gegeben hat, um
exklusive Vertriage mit einzelnen Leistungserbringern schlieBen zu konnen. Die Einfiih-
rung von Selektivvertrigen im Hilfsmittelrecht ist insbesondere ein bedeutender Sys-
temwechsel, da erstmals in der Hilfsmittelversorgung nicht mehr alle geeigneten Leis-
tungserbringer in die Versorgung inkludiert werden miissen, sondern Beschriankungen
moglich sind. Auf diese Weise konnen durch die Zusicherung einer hoheren Abnahme-
menge an die Vertragspartner niedrigere Hilfsmittelpreise erzielt werden.

Die Umstellung auf das Vertragsverfahren fiihrte bei allen Beteiligten zu groen Un-
sicherheiten iiber die rechtlichen Anforderungen an die Ausschreibungen sowie anfangs
zu erheblichen organisatorischen Problemen, da die Krankenkassen nicht auf das Ver-
gabeverfahren eingerichtet waren.%02 Deshalb kam es zunichst nur zu einer schleppen-

594 Praqualifzierungsvereinbarung, Anhang II, Antragsbearbeitung, Abs. 4.

595 § 2 Abs. 12 Préaqualifizierungsvereinbarung.

596 § 2 Abs. 3 Priqualifizierungsvereinbarung.

597 § 6 Abs. 1 Priqualifizierungsvereinbarung.

598 Dabei darf die Hohe der Entgelte nicht unangemessen sein, § 6 Abs. 2 Priqualifizierungsvereinba-
rung. GemdB § 6 Abs. 3 Priqualifizierungsvereinbarung konnten auch maximale Entgelte festgelegt
werden.

599 § 6 Abs. 7 Priqualifizierungsvereinbarung.

600 Siehe Luthe, SGb 2010, S. 621, 624.

601 Flasbarth, MedR 2011, S. 77, 81; Luthe, SGb 2010, S. 621, 624.

602 Vgl. Kotter/Mafiing, Die BKK 2007, S. 542 f.
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den Durchfiihrung von Ausschreibungen, da das formliche Vergabewesen mit der
Pflicht zu europaweiten Ausschreibungen von den Krankenkassen als ,,Hemmschuh*003
empfunden wurde. Inzwischen sind viele der bestehenden Rechtsunsicherheiten im Be-
reich der Ausschreibungsvertrige durch gesetzliche Klarstellungen und verschiedene
wegweisende Urteile®04 beseitigt worden. Zudem wurde die Problematik seit Inkrafttre-
ten des GKV-OrgWg entschirft, da Ausschreibungen fiir Krankenkassen nur noch eine
mogliche Option sind.605

3.2.2.1 Ausschreibungen als Kooperationsmittel

Die kooperativen Elemente des Ausschreibungsverfahrens sind schwicher ausge-
prigt als bei anderen kooperativen Steuerungsformen und mogen auf den ersten Blick
nicht sofort erkennbar sein. Dies liegt daran, dass kein nach Konsens strebender Dialog
zwischen den Vertragspartnern entsteht. Die Kommunikation findet jeweils nur in eine
Richtung statt, wird nicht unmittelbar erwidert und ist nicht auf Kompromisse ausge-
richtet. Zudem besteht bei Ausschreibungen ein groes Machtgefille zwischen den 6f-
fentlichen Auftraggebern, die Zuschlagskriterien und Gewinner bestimmen, und den
Bietern. Die Gleichordnung zwischen Staat und Kooperationspartnern ist jedoch keine
Voraussetzung kooperativer staatlicher Handlungen, sondern es ist vielmehr die Regel,
dass der Staat weiterhin seine Autoritdt und Machtmittel beibehalt.

Wenn auch die Vorbereitung der Kostenentscheidung nicht auf Vertragsverhandlun-
gen basiert, so ist dennoch der gegenseitige Informationsaustausch prigend fiir die im
Anschluss folgende Kostenentscheidung. Die Kommunikation wihrend der Angebots-
phase besteht auf Seiten der Kasse vor allem in der Erstellung und Weitergabe der Ver-
gabeunterlagen, auf Seiten der Bieter in der Angebotsabgabe.006 Wichtigstes koopera-
tiv-konsensuales Element der Ausschreibung ist jedoch, dass das Verfahren durch einen
auf Konsens beruhenden Vertrag zum Abschluss kommt, der die Ubereinstimmung der
Vertragspartner bekundet. Aufgrund des Schriftformerfordernisses ffentlicher Vertra-
ge%07 werden auch Vertriige nach § 127 SGB V schriftlich geschlossen.

3.2.2.2 Anwendbarkeit des europdischen Vergaberechts

Die Frage, ob bei selektiven Vertragsschliissen im Krankenversicherungsrecht euro-
pidisches Vergaberecht angewendet werden muss und inwieweit Sozialrecht und Verga-
berecht vereinbar sind, ist eine der meist diskutierten Fragen des deutschen Sozialrechts

603 Goodarzi/Junker, Die BKK 2008, S. 220.

604 Zu nennen sind hier insbesondere das Urteil des EuGH vom 11.6.2009 (C-300/07, Oymanns), NJW
2009, S. 2427, das zwar zu einem Fall der integrierten Versorgung erging, jedoch wichtige Rechts-
fragen klirte, die sich auch im Zusammenhang mit § 127 SGB V stellen, vgl. 3.2.2.2.1.

605 Vgl.3.2.2.3.1.

606 Siehe hierzu 3.2.2.3.3.1.

607 Vgl. § 56 SGB X.
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in den vergangenen Jahren.®08 Es handelt sich dabei um ein ,,Modethema‘®09 von gro-
Ber praktischer Relevanz, dessen dogmatische Bewiltigung die Rechtsprechung und
Rechtswissenschaft sowie die betroffenen Akteure in Atem gehalten hat und weiterhin
beschiftigen wird. Die Frage spielt in der Praxis eine groe Rolle, da die Aus-
schreibungen bei Anwendung des europdischen Vergaberechts durch die Krankenkas-
sen in einem europaweiten formlichen Vergabeverfahren durchgefiihrt werden miissen
und dabei hohe Verfahrensanforderungen einzuhalten sind. Auch die Rechtschutzmog-
lichkeiten der Bieter sind bei Anwendung der europdischen Vergaberechtsvorschriften
wesentlich umfangreicher.

Das Kartellvergaberecht ist in Form einer Rechtskaskade in vier Gesetzesstufen ge-
regelt.610 Es wird durch die Europiische Vergabekoordinierungsrichtlinie (VKR)0!1
vorgegeben und im 4. Teil des GWB (§§ 97 ff. GWB) in deutsches Recht transformiert.
Weitere wichtige Verfahrensregelungen finden sich in der Vergabeverordnung
(VgV)012_ die ihrerseits auf die VOL/A®13 verweist. Die Steuerungsziele des Vergabe-
rechts und des Sozialrechts sind nicht identisch, jedoch durchaus miteinander in Ein-
klang zu bringen.614 Beide Rechtsgebiete dienen der Wirtschaftlichkeit, Fairness,
Transparenz und Gleichbehandlung.615

Ob und inwieweit europdisches Vergaberecht auch im Sozialrecht Anwendung fin-
det, hingt von der Erfiillung bestimmter Voraussetzungen ab und soll im Folgenden
erortert werden. Eine generelle Bereichsausnahme der Anwendung des Vergaberechts
im Leistungserbringungsrecht der gesetzlichen Krankenversicherung besteht jedenfalls
nicht. Dies hat der Gesetzgeber durch die Anderung im GKV-OrgWG klargestellt,016

608 Vgl. zu dieser Frage beispielsweise Rixen, GesR 2006, S. 49; Frenz, NZS 2007, S. 233; Sormani-
Bastian, Vergaberecht und Sozialrecht; Kingreen, SGb 2008, S. 437; Klock, NZS 2008, S. 178;
Miihlhausen/Kimmel, G+S 2008, S. 30; Ebsen (Hrsg.), Vergaberecht und Vertragswettbewerb in der
Gesetzlichen Krankenversicherung; Thiising (Hrsg.), Europdisches Vergabe- und Kartellrecht als
Herausforderung fiir die deutsche Sozialversicherung, Goéttingen 2012.

609 Rixen, GesR 2006, S. 49.

610 Kiritisch zu dieser Regelungsstruktur Dreher, in: Blaurock, Der Staat als Nachfrager, S. 1, 3.

611 Richtlinie 2004/18/EG des Europdischen Parlaments und des Rates vom 31.03.2004 iiber die Koor-
dinierung der Verfahren zur Vergabe offentlicher Bauauftrige, Lieferauftrige und Dienstleistungs-
auftriage, ABI. L 134/144 vom 30.4.2004.

612 Verordnung iiber die Vergabe offentlicher Auftrige in der Fassung der Bekanntmachung vom
11.2.2003 (BGBI. I S. 169), Ermichtigung durch § 97 Abs. 6 GWB .

613 § 4 Abs. 1 VgV schreibt die Anwendung des zweiten Abschnitts der Vergabe- und Vertragsord-
nung fiir Leistungen — Teil A, in der Fassung der Bekanntmachung vom 20.11.2009, Bundesanzei-
ger Nr. 196a vom 29.12.2009 vor.

614 Miihlhausen/Kimmel, G+S 2008, S. 30; zum gemeinsamen Ziel der Wirtschaftlichkeit Burgi,
NZBau 2008, S. 480 f.; zu den Prinzipien Fairness und Transparenz s. Kingreen, in: Ebsen, Verga-
berecht und Vertragswettbewerb in der Gesetzlichen Krankenversicherung, S. 51 ff.; zur vergleich-
baren Interessenkonstellation Plagemann/Ziegler, GesR 2008, S. 617.

615 Diese Ziele lassen sich im Sozialrecht aus Art. 3, 12 Abs. 1 GG sowie §§ 12 Abs. 1, 70 Abs. 1
SGB V ableiten. Im Vergaberecht sind sie in § 97 Abs. 1, 2 GWB geregelt.

616 BGBI. 12008 S. 2426 f.
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indem er gem. § 69 Abs. 2 S. 4 SGB V die Vorschriften des Vierten Teils des GWB fiir
anwendbar erklérte.

3.2.2.2.1 Krankenkassen als dffentliche Auftraggeber

Kernvoraussetzung fiir die Anwendung des GWB im Krankenversicherungsrecht ist,
dass es sich bei den Krankenkassen um oOffentliche Auftraggeber i.S.v. § 97 Abs. 1
GWB handelt (personlicher Anwendungsbereich). Auch diese Frage wurde kontrovers
diskutiert und durch das EuGH-Urteil in dem Fall Hans & Christophorus Oymanns
GbR, Orthopidie Schuhtechnik gegen AOK Rheinland/Hamburg entschieden.6!17 Das
Gericht bestitigte in diesem Fall, dass es sich bei den gesetzlichen Krankenkassen um
offentliche Auftraggeber handele. Mangels Gewinnerzielungsabsicht liegen die Aufga-
ben der Krankenkassen im Zusammenhang mit der Gesundheit der Bevolkerung im
Allgemeininteresse und sind nichtgewerblicher Art. Auch eine iiberwiegend staatliche
Finanzierung wurde bejaht, da hierfiir eine indirekte Finanzierung bereits ausreiche. Die
tiberwiegende Finanzierung durch Pflichtbeitrdge der Versicherten, die ohne spezifische
Gegenleistung abhingig von der Leistungsfahigkeit der Versicherten gezahlt und auf-
grund offentlich-rechtlicher Vorschriften eingezogen werden, stelle eine solche indirek-
te Finanzierung dar. Zudem werde die Finanzierung der Krankenversicherung durch
Triager offentlicher Gewalt garantiert, was ebenfalls fiir eine weit iiberwiegende staatli-
che Finanzierung spreche.618

3.2.2.2.2 Offentlicher Auftrag

Ebenfalls stark umstritten war die Frage, ob Ausschreibungsvertridge nach § 127 Abs.
1 SGB V als offentliche Auftriige i. S. v. § 99 Abs. 1 GWB zu werten sind. Offentliche
Auftriage sind entgeltliche Vertriage von offentlichen Auftraggebern mit Unternehmen
iiber die Beschaffung von Leistungen.®!9 Das Merkmal der Entgeltlichkeit dient dazu,
wirtschaftlich ausgerichtete Auftrige von wohltétigen, rein privaten oder auBBerrechtli-
chen Leistungsbeziehungen abzugrenzen, die nicht vom Kartellrecht umfasst wer-
den.620 Die Entgeltlichkeit wurde teilweise bei Beschaffungsvertriigen der gesetzlichen
Krankenversicherungen angezweifelt, da der Leistungsabruf nicht durch die Kranken-
kasse als offentlichem Auftraggeber selbst erfolge, sondern durch die drztliche Verord-
nung sowie die Inanspruchnahme durch den Versicherten in die Wege geleitet wer-
de.621 Aufgrund des in der gesetzlichen Krankenversicherung geltenden Sachleistungs-

617 Urteil des EuGH vom 11.6.2009 (C-300/07, Oymanns), NJW 2009, S. 2427 {f.

618 Urteil des EuGH vom 11.6.2009 (C-300/07, Oymanns), NJW 2009, S. 2427, Rn. 49 ff.

619 §99 Abs. 1 GWB.

620 Dreher/Hoffmann, NZBau 2009, S. 273, 274.

621 Vgl. zu dieser Auffassung Rixen, GesR 2006, S. 49, 56; Kaltenborn, VSSR 2006, S. 357, 364 {.;
Bloch/Pruns, SGb 2007, S. 645, 649.
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prinzips sind die Hilfsmittelauftriige jedoch den Krankenkassen zuzurechnen.622 Sofern
die vorherige Zustimmung der Krankenkasse im Einzelfall erforderlich ist, ist diese als
Beschaffungshandlung der Krankenkasse zu werten.623 Ist eine Einwilligung nicht not-
wendig, so ist die Verordnung des Vertragsarztes kraft der ihm durch das Vertragsarzt-
recht verliechenen Vertretungskompetenzen der Krankenkasse24 als Beschaffungshand-
lung zuzuordnen. Hinzu kommt, dass aufgrund des auf Vertragspartner reduzierten
Wabhlrechts der Versicherten gemall § 33 Abs. 6 S. 1 SGB V die Entgeltzuordnung bei
Ausschreibungsvertrigen bereits durch die Krankenkasse bei Auswahl des Vertrags-
partners erfolgt und von den Vertrigen somit eine deutliche Lenkungswirkung aus-
geht.625 Problematisch ist die notwendige Entgeltzuordnung durch den 6ffentlichen
Auftraggeber bei Rahmenvereinbarungen mit mehreren Vertragspartnern (sog. multiple
Rahmenvereinbarung®26). Nach der friiheren Fassung der VOL/A wurden Rahmenver-
einbarungen deshalb kraft Gesetz o6ffentlichen Auftragen gleichgestellt. Die Neufassung
der VOL/A von 2009 enthilt eine solche Regelung nicht mehr. Es wird deshalb die Auf-
fassung vertreten, dass alle Rahmenvereinbarungen gemifl Art. 32 Abs. 2 VKR in allen
Verfahrensphasen den Vergaberechtsvorschriften unterworfen sind.627 Richtig ist je-
doch, aufgrund der zweistufigen Rechtsnatur von Rahmenvereinbarungen einschrin-
kend nur solche Rahmenvereinbarungen dem formlichen Vergaberecht zu unterwerfen,
deren Einzelleistungen ohne Frage als o6ffentliche Auftrige einzustufen wiren und somit
ebenfalls dem férmlichen Vergaberecht unterliegen wiirden.628 Dies ist bei den Einzel-
leistungen von Hilfsmitteln der Fall.629

Das im Zusammenhang mit dem Vorliegen eines offentlichen Auftrags im Sozial-
vergaberecht geforderte Merkmal der Exklusivitit630 ist bei Ausschreibungsvertrigen
nach § 127 Abs. 1 SGB V aufgrund der gesetzlichen Begrenzung der Versorgung auf
Vertragspartner gemal § 33 Abs. 6 S. 2 SGB V ebenfalls erfiillt. Dass bei Auftragsver-
gabe das genaue Auftragsvolumen meist noch unklar ist, schadet nicht, da durch das
vergaberechtliche Instrument der Rahmenvereinbarung eine gewisse inhaltliche Unbe-

622 Beschluss des LSG Nordrhein-Westfalen vom 14.4.2010 (L 21 KR 69/09 SFB), VergabeR 2010,
S. 1026, 1030; Hartmann/Suoglu, SGb 2007, S. 404, 412; Dreher/Hoffmann, NZBau 2009, S. 273,
278; Robke, NZBau 2010, S. 346, 347, der auf die Gewihrleistungsverantwortung der Krankenkas-
sen abstellt.

623 Vgl. Beschluss des LSG Nordrhein-Westfalen vom 14.4.2010 (L 21 KR 69/09 SFB), VergabeR
2010, S. 1026, 1030.

624 Urteil des BSG vom 17.1.1996 (3 RK 26/94), BSGE 77, 194, 200.

625 Vgl. zu dieser Meinung Hartmann/Suoglu, SGb 2007, S. 404, 412 f.; Bernhardt, ZESAR 2008,
S. 128, 137; Schdiffer, ZESAR 2009, S. 374, 378; Kaltenborn, GesR 2011, S. 1, 7.

626 Zur Unterscheidung von singuliren Rahmenvereinbarungen mit einem Anbieter und multiplen
Rahmenvereinbarungen mit mehreren Anbietern Segeth, Rahmenvereinbarungen, S. 88 ff.

627 Poschmann, in: Miiller-Wrede, VOL/A-Kommentar, § 4 EG Rn. 7 ff, der den neuen § 4 VOL/A
wegen Verstofles gegen Art. 32 Abs. 2 VKR fiir europarechtswidrig hélt.

628 Ausfiihrlich hierzu Gottschkes, Beschaffung von Hilfsmitteln durch die gesetzliche Krankenversi-
cherung, S. 74 ff.

629 Gottschkes, Beschaffung von Hilfsmitteln durch die gesetzliche Krankenversicherung, S. 79 f.

630 Vgl. Schdiffer, ZESAR 2009, S. 374, 379 f.
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stimmtheit hingenommen werden kann.63! Rahmenvereinbarungen mit mehreren An-
bietern sichern bedingte Exklusivitét zu, die ausreichend ist, da nicht alle Anbieter, son-
dern nur wenige ausgewiihlte Leistungserbringer Vertragspartner werden.632

Da Hilfsmittelleistungen gemischte Sach- und Dienstleistungen sind, die sowohl die
Lieferung einer Ware als auch einen Dienstleistungsanteil enthalten, stellt sich die Fra-
ge, ob es sich hierbei um einen Lieferauftrag einer Warenlieferung gemif3 § 99 Abs. 2
GWB oder einen Dienstleistungsauftrag i. S. v. § 99 Abs. 4 GWB handelt. Im zweiten
Fall wire eine Abgrenzung von der Dienstleistungskonzession®33 nétig, die ausdriick-
lich aufgrund politischer Entscheidung gemifl Art. 17 VKR von der Anwendbarkeit des
Vergaberechts ausgenommen ist. Die Abgrenzung, ob es sich um eine Warenlieferung
oder eine Dienstleistung handelt, muss gemil § 99 Abs. 6 GWB nach dem Wert des
jeweiligen Vertragsteils vorgenommen werden.634 Dabei spielt es keine Rolle, ob Wa-
ren standardmé@Big oder fiir den Einzelfall hergestellt wurden. Auch bei einer Spezialfer-
tigung ist der Wert der Sonderanfertigung des Hilfsmittels dem Warenlieferungsteil
zuzurechnen,35 es kommt insofern auf den Wert des Endprodukts an.636 Aus diesem
Grund sind Hilfsmittelvertrige in aller Regel Lieferauftrige, da der Kostenanteil der
Anfertigung und Lieferung der Ware den Kostenanteil der Dienstleistung in Gestalt der
Beratung wertmiRig iiberwiegt.037 Auf eine Abgrenzung zwischen Dienstleistungsauf-
trag und Dienstleistungskonzession kommt es deshalb nicht an.

In der rechtswissenschaftlichen Literatur wird teilweise die Frage aufgeworfen, ob in
Analogie zur Dienstleistungskonzession die Figur einer Lieferkonzession geschaffen
werden miisse, die ebenfalls von der Anwendung des Vergaberechts ausgenommen
werden miisse. Eine solche Konzessionsvergabe lidge vor, wenn die Gegenleistung aus-
schlieBlich in dem Recht zur Erbringung der Warenlieferung besteht.638 Insbesondere
bei multiplen Rahmenvereinbarungen ist eine Abgrenzung zur Konzession hdufig

631 Zu den Vorteilen von Rahmenvereinbarungen vgl. Koenig, in: Ebsen, Vergaberecht und Vertrags-
wettbewerb in der Gesetzlichen Krankenversicherung, S. 191, 200 ff.

632 Vgl. hierzu den Beschluss der Vergabekammer des Bundes (Bundeskartellamt Bonn) vom
12.11.2009 (VK 3-193/09), zitiert nach juris, Rn. 83; Koenig, in: Ebsen, Vergaberecht und Ver-
tragswettbewerb in der Gesetzlichen Krankenversicherung, S. 191, 201.

633 Eine Dienstleistungskonzession liegt vor, wenn ein Versorgungsrecht ohne Entgeltlichkeit als Ge-
genleistung eingerdumt wird und das wirtschaftliche Risiko nicht, wie bei einem Auftrag, beim Auf-
traggeber verbleibt, sondern auf den Leistungserbringer iibergeht, Urteil des EuGH vom 7.12.2000
(C-324/98, Telaustria und Telefonadress), NZBau 2001, S. 148.

634 Das Kriterium ,,Hauptgegenstand des Vertrages®, das fiir die Abgrenzung von Bauleistungen und
Dienstleistungen verwendet wird, ist hier nicht anzuwenden, Urteil des EuGH vom 11.6.2009 (C-
300/07, Oymanns), NJW 2009, S. 2427 Rn. 62.

635 Urteil des EuGH vom 11.6.2009 (C-300/07, Oymanns), NJW 2009, S. 2427 Rn. 64.

636 Ebsen, Die BKK 2010, S. 76, 82.

637 Stelzer, WzS 2009, S. 267, 270. Nur rein theoretisch wire ein Dienstleistungsauftrag moglich, wenn
es sich um eine Leistung mit niedrigem Warenwert und hohem Dienstleistungsanteil handelt, so
dass aus vergaberechtlicher Sicht eine Dienstleistung, aufgrund ihres sidchlichen Schwerpunktes a-
ber dennoch eine Hilfsmittelleistung und keine Heilmittelleistung vorliegt. Ausfiihrlich hierzu
Gottschkes, Beschaffung von Hilfsmitteln durch die gesetzliche Krankenversicherung, S. 55 ff.

638 Definition in Anlehnung an die Legaldefinition der Dienstleistungskonzession, Art. 1 Abs. 4 VKR.
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schwierig.639 Entscheidendes Abgrenzungskriterium ist, ob der Auftraggeber die Aus-
lastung beeinflussen kann (Auftrag) oder ob das Auslastungsrisiko sich vollig dem Auf-
traggeber entzieht und auf den Leistungserbringer iibergeht (Konzession).640 Der Versi-
cherte wird bei einem Ausschreibungsvertrag gesetzlich auf den Vertragspartner ver-
wiesen, so dass ihm kein Wahlrecht mehr zusteht.64! Aufgrund des Sachleistungsprin-
zips muss die Krankenkasse die Hilfsmittelleistung sicherstellen und trigt aus diesem
Grund das tiberwiegende Markt- und Auslastungsrisiko, so dass es sich nicht um eine
Konzession handelt.042 Auf die Frage, ob auf Lieferkonzessionen das europiische Ver-
gaberecht anwendbar ist, kommt es deshalb fiir Ausschreibungsvertrige nach § 127
Abs. 1 SGB V nicht mehr an, da es sich nicht um Lieferkonzessionen, sondern um Lie-
ferauftriage handelt.

Aus den vorangegangenen Ausfithrungen folgt, dass es sich bei Ausschreibungsver-
trigen nach § 127 Abs. 1 SGB V um o6ffentliche Auftrige handelt, die dem europii-
schen Vergaberecht unterliegen, sobald hierfiir der Schwellenwert erreicht oder iiber-
schritten wird.

3.2.2.2.3 Erreichen des Schwellenwertes

Das europidische Vergaberecht wird im konkreten Fall erst anwendbar, wenn der
Auftragswert den Schwellenwert erreicht oder iiberschreitet. Unterschwellige Auftrige
wurden mangels Binnenmarktrelevanz von der Anwendbarkeit des europidischen Ver-
gaberechts ausgeklammert.643 Die Vergabe unterschwelliger Auftriige richtet sich des-
halb ausschlieBlich nach nationalem Recht. Der Schwellenwert liegt momentan gem.
§ 100 Abs. 1 GWBi. V. m. § 2 Nr. 2 VgV bei 200.000 EUR.644

Der Auftragswert ist auf der Basis der geschitzten Gesamtvergiitung zu bestimmen.
Bei einer Aufteilung des Auftrags in mehrere Lose ist der Gesamtwert aller Lose mal-

639 Ebsen, Die BKK 2010, S. 76, 84; zur Abgrenzung von Rahmenvereinbarungen zu Dienstleistungs-
konzessionen bei Beschaffungen durch die GKV Klock, NZS 2008, S. 178, 183 ff.

640 Vgl. Sormani-Bastian, Vergaberecht und Sozialrecht, S. 68 f.

641 Zur Notwendigkeit einer genauen Bestimmung der Auswahlkriterien bei multiplen Rahmenverein-
barungen s. unten 3.2.2.3.2.

642 Burgi, NZBau 2008, S. 480, 485; Dreher/Hoffmann, NZBau 2009, S. 273, 279; im Ergebnis ebenso
Gottschkes, Beschaffung von Hilfsmitteln durch die gesetzliche Krankenversicherung, S. 66, der je-
doch darauf abstellt, dass die Leistungserbringer das Entgelt von den Krankenkassen erhalten. An-
derer Auffassung Robke, NZBau 2010, S. 346, 347 f., der aufgrund der Freiheit der Versicherten,
iiberhaupt Leistungen der gesetzlichen Krankenversicherung in Anspruch zu nehmen, ein wirt-
schaftliches Risiko fiir die Leistungserbringer bejaht. Dem Ausnahmetatbestand einer Lieferkonzes-
sion eher zugewandt auch Sormani-Bastian, ZESAR 2010, S. 13, 15.

643 Sterner, in: Miiller-Wrede, GWB-Kommentar, § 100 Rn. 3.

644 Die Hohe des Schwellenwertes variierte in der Vergangenheit je nach den europarechtlichen Vorga-
ben in Art. 7 RL 2004/18/EG zwischen 193.000 EUR und 211.000 EUR. Seit der jiingsten Umset-
zung der europarechtlichen Vorgaben nach der Anderung der Vergaberichtlinie durch die Verord-
nung Nr. 1251/2011 der Kommission vom 30.11.2011 betrégt der Schwellenwert gem. § 2 Nr. 2 VgV
i. d. F. vom 14.3.2012 fiir Liefer- und Dienstleistungsauftrige 200.000 EUR.
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geblich,645 da anderenfalls die Gefahr bestiinde, dass der Auftragswert bewusst und
gewollt durch Bildung entsprechender Lose unter den Schwellenwert gebracht wird.646
Handelt es sich um eine Rahmenvereinbarung, so ist der geschitzte Gesamtwert aller
wihrend der Laufzeit geplanten Einzelauftrige maBgeblich.647 Die Prognose sollte auf-
grund von Erfahrungswerten in der Vergangenheit getroffen werden.048

3.2.2.3 Vergabeverfahren

3.2.2.3.1 Wahl zwischen Ausschreibungs- und Verhandlungsvertrag nach
Zweckmdfigkeitsgesichtspunkten

Die Krankenkassen konnen gem. § 127 Abs. 1 SGB V im Wege der Ausschreibung
Vertridge mit Leistungserbringern schlieen, soweit dies zur Gewihrleistung einer wirt-
schaftlichen und in der Qualitiit gesicherten Versorgung zweckmaBig ist. Anders als
nach der Soll-Vorschrift des GKV-WSG hat der Gesetzgeber durch die Kann-Vorschrift
verdeutlicht, dass das Instrument der Ausschreibungen nicht mehr vorrangig zu wihlen
ist.049 Der Abschluss von Verhandlungsvertrigen ist nach der neuen Gesetzesformulie-
rung die Regel,050 da Ausschreibungsvertriige nur zulissig sind, soweit dies zur Ge-
wihrleistung einer wirtschaftlichen und in der Qualitéit gesicherten Versorgung zweck-
miBig ist. Es handelt sich insofern also um eine gebundene Ermessensentscheidung des
Krankenversicherungstrigers.

Das Gesetz gibt keine Vorgaben, in welchen Fillen eine Ausschreibung zweckmiBig
ist. Es nimmt lediglich eine Negativabgrenzung vor, indem es vorgibt, dass fiir indivi-
duell angefertigte Hilfsmittel oder Versorgungen mit hohem Dienstleistungsanteil Aus-
schreibungen in der Regel nicht zweckmiBig sind.651 Um mehr Einheitlichkeit bei der
Anwendung von Ausschreibungen zu erreichen, wurden gemifl § 127 Abs. 1a SGB V
zwischen dem Spitzenverband Bund der Krankenkassen und den Spitzenorganisationen
der Leistungserbringer auf Bundesebene kooperativ ZweckmiBigkeitsempfehlungen
ausgearbeitet und verdffentlicht.652 Durch den kooperativen Erlass konnten die Erfah-
rungen und Belange der Leistungserbringer beriicksichtigt und verarbeitet werden. Dass

645 §3 Abs. 1,7 VgV.

646 Vgl. hierzu § 3 Abs. 2 VgV.

647 §3 Abs. 6 VgV.

648 Koenig, in: Ebsen, Vergaberecht und Vertragswettbewerb in der Gesetzlichen Krankenversicherung,
S. 191, 203.

649 Vgl. Gesetzesbegriindung zum GKVOrgWG, BT-Drs. 16/10609, S. 72.

650 So auch Murawski, in: Kruse/Hdinlein, SGB V-Kommentar, § 127 Rn. 2.

651 § 127 Abs. 1 S. 4 SGB V. Auch die ZweckmiBigkeitskriterien sollen nach der Gesetzesbegriindung
insbesondere zur Kldrung beitragen, welche Versorgungen nicht zur Ausschreibung geeignet sind,
vgl. BT-Drs. 16/10609, S. 72.

652 Gemeinsame Empfehlungen gemifl § 127 Abs. 1a SGB V zur ZweckmiBigkeit von Ausschreibun-
gen vom 2.7.2009, abrufbar unter https://www.gkv-spitzenverband.de/media/dokumente/kranken
versicherung_1/hilfsmittel/himi_empfehlungen__verlautbarungen/HiMi_Empfehlungen__127_Aus
schreibungen.pdf (abger. am 15.1.2015).
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ein Kompromiss zwischen der Krankenversicherungs- und der Leistungserbringerseite
gefunden werden konnte, gibt Anlass zu der Hoffnung, dass die kiinftige Ausschrei-
bungspraxis auf Grundlage der Empfehlungen zu groerer Akzeptanz fiihrt.

Diese Empfehlungen sollen fiir die Krankenkassen eine Orientierungshilfe darstel-
len, 53 entbinden sie jedoch nicht, aufgrund der geltenden Rechtslage und der Rechts-
entwicklung zu entscheiden.654 Insofern sind die Empfehlungen fiir die Krankenkassen
nicht bindend, sie miissen jedoch beriicksichtigt werden. Folgt eine Kasse den Empfeh-
lungen nicht, so muss dies besonders begriindet sein.®35 In den Empfehlungen wurde
die bereits durch das Gesetz vorgenommene Negativabgrenzung beibehalten und weiter
verfeinert. Eine Kasse weicht somit nur von den Empfehlungen ab, wenn sie einen Aus-
schreibungsvertrag abschlieft, obwohl dies nach den Empfehlungen nicht zweckmiBig
ist.0656 Die Empfehlungen nennen sechs Fille, in denen der Abschluss eines Ausschrei-
bungsvertrages zur Durchfiihrung einer wirtschaftlichen und in der Qualitit gesicherten
Versorgung nicht zweckmiBig ist: eine negative Kosten-Nutzen-Relation, ein enger
Anbieterkreis, nicht standardisierbare Leistungen, Versorgungen mit hohem Dienstleis-
tungsanteil, bei bestehendem Gesundheitsrisiko fiir die Versicherten sowie bei zu erwar-
tenden Storungen im Vertragsablauf.

Das Kriterium der ZweckmiBigkeit ist ein sozialrechtliches, das dem Vergaberecht
in dieser Form fremd ist. Grundsitzlich steht die Anwendung des Vergaberechts nicht
zur Disposition des nationalen Gesetzgebers oder gar des offentlichen Auftraggebers.
Sie ist vielmehr zwingend, sofern ein offentlicher Auftrag von einem 6ffentlichen Auf-
traggeber oberhalb des Schwellenwertes vergeben wird. Aus diesem Grund wird teil-
weise die Auffassung vertreten, dass das ZweckmaiBigkeitskriterium sowie die Zweck-
miBigkeitsempfehlungen an den MaBstiben des europdischen Vergaberechts gemessen
werden miissten und vergaberechtswidrig seien, da sie nicht mit den kartellvergabe-
rechtlichen Wertungen aus §§ 101 Abs. 7 GWB, 3 Abs. 1, 3, 4 EG-VOL/A in Einklang
zu bringen seien.057 Im Kern geht es dabei um die Frage des Verhiltnisses von Sozial-
recht zu Vergaberecht: Ist es Aufgabe und Intention des europidischen Vergaberechts,
Vorgaben iiber die Art und Weise zu machen, nach der Vertrige geschlossen werden
miissen? Miissen aufgrund des vergaberechtlichen Wettbewerbsdogmas Vertrige exklu-
siv geschlossen werden? Oder liegt es in der Kompetenz des nationalen Gesetzgebers,

653 BT-Drs. 16/10609, S. 72.

654 Gemeinsame Empfehlungen vom 2.7.2009, Praambel, S. 3.

655 So zu den fritheren Empfehlungen der Spitzenverbinde der Krankenkassen fiir die einheitliche An-
wendung der Bedingungen fiir die Zulassung von Heil- und Hilfsmittelerbringern Axer, Normset-
zung der Exekutive in der Sozialversicherung, S. 113.

656 In diesem Fall miisste sie ihr Vorgehen besonders begriinden, Wabnitz, Medizinprodukte als Hilfs-
mittel in der gesetzlichen Krankenversicherung, S. 172.

657 Gottschkes, Beschaffung von Hilfsmitteln durch die gesetzliche Krankenversicherung, S. 169 ff. Die
Europidische Kommission konnte in dem Wahlrecht nach ZweckméBigkeitsgesichtspunkten hinge-
gen keine Europarechtswidrigkeit erkennen, geduflert im Schreiben vom 11.6. 2009 im Rahmen des
Vertragsverletzungsbeschwerdeverfahrens, ausgelost durch Vertragsverletzungsbeschwerde vom
15.1.2008 (Az. Markt/C 3/ WR/ ng (2009)), zitiert nach Stelzer, WzS 2009, S. 267, 336, 339.
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Vorgaben iiber die Vertragsart zu machen, so dass nur bei der Entscheidung fiir eine
bestimmte Vertragsart das europdische Vergaberecht mit seinen Verfahrensregelungen
Anwendung findet?

Bei der Frage der Vereinbarkeit von Sozialrecht und Vergaberecht ist es wichtig,
umsichtig und mit groBem Rechtsverstindnis fiir beide Rechtsgebiete vorzugehen, um
unter Beriicksichtigung des Vorrangs des Unionsrechts juristisch fundierte und auch in
der Praxis durchfiihrbare Losungswege zu finden. Bei dem gemeinsamen Ringen dar-
um, die einander zunichst fremden Rechtsgebiete Sozialrecht und Vergaberecht, die
auch auf unterschiedlichen historischen Traditionen grl'jnden,658 einander nidher zu
bringen, sind zwei groe Tendenzen zu beobachten. Die im Sozialrecht heimischen Ju-
risten haben lange Zeit gegen eine Anwendung des Vergaberechts im Sozialrecht ge-
k@ampft und versuchen nun, sie zumindest einzuddmmen, nachdem aufgrund von Ent-
scheidungen des Gesetzgebers und wichtiger Rechtsprechung die Anwendbarkeit nicht
mehr grundlegend abgelehnt werden kann. Andere juristische Stromungen, die insbe-
sondere im Vergaberecht heimisch sind, sind strikt gegen jegliche sozialvergaberechtli-
che Ausnahmen.65% Es sind jedoch auch iiberschieBende Tendenzen zu beobachten, die
die Rechtmifigkeit jeglicher Regelungen des § 127 SGB V am Malistab des Vergabe-
rechts messen.

Bei den durch die Vergabekoordinierungsrichtlinie vorgegebenen Vergaberechtsre-
gelungen handelt es sich um Verfahrensvorschriften, die festlegen, unter welchen Vor-
aussetzungen bestimmte Vergabeverfahren durchzufiihren sind und auf welche Weise
dies zu erfolgen hat. Die Frage, ob eine Ausschreibung gemill § 127 Abs. 1 SGB V
zweckmiBig ist, bezieht sich jedoch nicht auf die Frage, ob ein Vertrag nach § 127
Abs. 1 SGB V nach vergaberechtlichen Regeln ausgeschrieben werden muss, sondern
bereits auf die im Vorfeld zu kldrende Frage, ob es zweckmiBig ist, einen Vertrag nach
§ 127 Abs. 1 SGB V iiber Exklusivversorgungsrechte zu schlieBen und ihn damit dem
europdischen Vergaberecht zu unterstellen. Insofern ist der Gesetzeswortlaut des § 127
Abs. 1 SGB V missverstindlich. Ist eine Exklusivversorgung nicht zweckmifig, so
folgt daraus, dass als alternative Versorgungsform ein dem Beitritt anderer Leistungs-
erbringer offen stehender Verhandlungsvertrag nach § 127 Abs. 2 SGB V zu wihlen ist.
Es unterliegt somit nicht den ZweckméaBigkeitserwdgungen der Krankenkasse, ob sie
einen Exklusivvertrag ausschreibt oder nicht ausschreibt, denn hierfiir gibt das Vergabe-
recht klare Vorgaben. Sondern die ZweckmiBigkeitserwigungen betreffen die Frage, ob
ein ausschreibungspflichtiger Exklusivvertrag oder ein Verhandlungsvertrag nach
Abs. 2 geschlossen werden soll. Diese Frage, die die Art und Weise der Ausgestaltung
der Beziehungen zu den Leistungserbringern betrifft, ist eine im Kern sozialrechtliche

658 Waihrend das Sozialrecht bereits seit iiber hundert Jahren besteht, handelt es sich beim Kartellverga-
berecht um ein sehr junges Rechtsgebiet, dessen Entwicklung erst Ende des 20. Jahrhunderts Fahrt
aufnahm und deshalb als ,,pubertierendes Mitglied der Rechtsordnung* bezeichnet wurde, Kingreen,
in: Ebsen, Vergaberecht und Vertragswettbewerb in der gesetzlichen Krankenversicherung, S. 51.
Zur Entstehung des Vergaberechts Dreher, in: Blaurock, Der Staat als Nachfrager, S. 1 ff.

659 So beispielsweise Burgi, NZBau 2008, S. 480.
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Frage.660 Die Organisation des Gesundheitswesens i. S. v. Art. 168 Abs. 7 AEUV als
Allgemeinwohlbelang sozialer Natur liegt in der Primdrkompetenz der Mitgliedstaaten
und gewihrt ihnen weitreichende Regelungs- und Gestaltungsfreiheit.661

Die ZweckmiBigkeitsempfehlungen sind somit so zu verstehen, dass sie Empfehlun-
gen dariiber abgeben, in welchen Fillen die Vergabe eines Exklusivversorgungsrechtes
durch Ausschreibung zweckméBig ist und in welchen Fillen hiervon abgesehen werden
sollte. Fillt diese ZweckmiBigkeitserwdagung zugunsten eines Verhandlungsvertrages
nach § 127 Abs. 2 SGB V aus, so stellt sich im Rahmen des § 127 Abs. 2 SGB V erneut
die Frage, auf welche Weise das Verfahren durchzufiihren ist.062 Eine Uberpriifung der
Vereinbarkeit der ZweckméiBigkeitsempfehlungen mit europdischem Vergaberecht ist
nicht angezeigt, da hier nationale Kompetenzen einschlidgig sind und der Gesetzgeber
somit Gestaltungsfreiheit hat.

Weiterhin stellt sich die Frage, ob eine Kasse in jedem Fall verpflichtet ist, Zweck-
miBigkeitserwdgungen durchzufiihren. Teilweise wird vorgebracht, dass diese nur ge-
macht werden miissen, wenn eine Ausschreibung erwogen wird, ansonsten aber gar
nicht angestellt werden miissen.063 Hierfiir spricht auch der Gesetzeswortlaut, nach dem
eine Krankenkasse nach freier Wahl Verhandlungsvertridge nach § 127 Abs. 2 SGB V
schliefen kann, auch wenn eine Ausschreibung zweckmiBig wire. Sobald einem Ver-
waltungstriger jedoch durch das Gesetz ein Ermessensspielraum eingerdumt wird, muss
er diesen pflichtgemiB ausiiben. Uberhaupt keine Ermessenserwiigungen anzustellen,
stellt nach der Ermessensfehlerlehre einen Ermessensnichtgebrauch (sog. Ermessens-
mangel) und somit einen Ermessensfehler dar.664 Zudem sollen die ZweckméBigkeits-
iberlegungen zu einem einheitlichen Vorgehen der Krankenkassen bei der Auswahl der
Vertragsart fithren. Wenn Krankenkassen aber Ausschreibungen iiberhaupt nicht in Er-
wigung ziehen und keine ZweckmiBigkeitserwigungen anstellen, so wiirden die Emp-
fehlungen ins Leere laufen. Krankenkassen miissen deshalb vor jeder neuen Vertrags-
runde ZweckmiBigkeitserwigungen anstellen und sollten diese auch dokumentieren.

3.2.2.3.2 Ausschreibungsvertrag als Rahmenvereinbarung

Ausschreibungsvertrige tiber Hilfsmittelleistungen sind ihrem Wesen nach Rahmen-
vereinbarungen i. S. v. § 4 EG-VOL/A. Nach der in Abs. 1 genannten Definition sind
Rahmenvereinbarungen ,,Auftrige, die ein oder mehrere Auftraggeber an ein oder meh-
rere Unternehmen vergeben konnen, um die Bedingungen fiir Einzelauftrige, die wih-
rend eines bestimmten Zeitraumes vergeben werden sollen, festzulegen®. Entscheiden-
des Merkmal fiir eine Rahmenvereinbarung ist die Zweistufigkeit, die einen Einzelabruf

660 So auch Schickert/Schulz, MPR 2009, S. 1, 8.

661 Vgl. hierzu Gabriel/Weiner, VergabeR 2010, S. 1033, 1034.

662 Siehe hierzu 3.2.3.2.

663 Vgl. Beschluss der Vergabekammer des Bundes (Bundeskartellamt Bonn) vom 12.11.2009 (VK 3 -
193/09), zitiert nach juris, Rn. 66.

664 Wallerath, Allgemeines Verwaltungsrecht, S. 235, Rn. 62.
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der Leistung wihrend des in der Rahmenvereinbarung festgelegten Zeitraumes erforder-
lich macht. In der auf der ersten Stufe stehenden Rahmenvereinbarung werden die Leis-
tungsbedingungen der Einzelauftrige sowie die Verfahrensbedingungen fiir den Leis-
tungsabruf geregelt. Damit die Leistung im konkreten Fall erbracht werden kann, ist auf
zweiter Stufe ein Einzelabruf der Leistung notwendig.005 Diese Zweistufigkeit ist auch
bei Hilfsmittelversorgungen gegeben. In den Ausschreibungsvertrigen werden die Be-
dingungen fiir Einzelauftrige einschlieBlich des Preises sowie aller weiteren Leistungs-
bedingungen geregelt. Der Abruf der Einzelleistung erfolgt darauthin durch Inan-
spruchnahme der Leistung durch den Versicherten, der geméf3 § 33 Abs. 6 S. 2 SGB V
auf die Vertragspartner verwiesen wird. Hilfsmittelvertriage sind deshalb in jedem der in
§ 127 Abs. 1 S. 1 SGB V genannten Fille Rahmenvereinbarungen, unabhéngig davon,
welche der drei genannten Parameter (bestimmte Menge, bestimmte Anzahl von Ver-
sorgungen oder bestimmter Zeitraum) fiir die Ausschreibung exakt festgelegt werden.

Die Inanspruchnahme auf der zweiten Stufe setzt voraus, dass die Leistungsbestim-
mungen in der Rahmenvereinbarung bereits erschopfend geregelt sind, so dass eine ein-
fache Inanspruchnahme der Leistung ohne weitere Verhandlungen moglich ist. Nur auf
diese Weise kann die Versorgung gemal § 33 Abs. 6 S. 1 SGB V durch einen Vertrags-
partner der Krankenkasse erfolgen. Auch die durch den Sozialgesetzgeber vorgegebene
inhaltliche Regelungsdichte fiir Hilfsmittelvertrige lidsst keinen Spielraum fiir weitere
Verhandlungen auf der zweiten Stufe.066 Aus diesem Grund stellen Ausschreibungsver-
trige nach § 127 Abs. 1 SGB V immer finite Rahmenvereinbarungen dar, die keine wei-
teren Nachverhandlungen erfordern.667

Charakteristisch fiir Ausschreibungsvertrige von Hilfsmitteln ist hdufig, dass das
Auftragsvolumen im Vorhinein nicht genau benannt werden kann, da dieses von der
Anzahl der Versicherungsfille fiir ein bestimmtes Hilfsmittel abhédngt. Hierfiir bietet die
Figur der Rahmenvereinbarung Abhilfe, da gemiBl § 4 Abs. 1 S. 2 EG-VOL/A das Auf-
tragsvolumen so genau wie moglich zu ermitteln und bekannt zu geben ist, jedoch nicht
abschlieBend festgelegt werden muss. Dieser Regelung entspricht auch § 127 Abs. 1
S. 1 SGB V, der als festen Parameter alternativ die Menge, die Anzahl von Versorgun-
gen oder den Zeitraum vorgibt. Ist es nicht moglich, die Hilfsmittelmenge oder die An-
zahl der Versorgungen im Vorfeld genau festzulegen, so kann eine Krankenkasse diese
offen lassen und alternativ den konkreten Zeitraum festlegen. Dabei ist jedoch zu beach-
ten, dass Rahmenvereinbarungen grundsitzlich fiir maximal vier Jahre geschlossen
werden diirfen.068 Um ein ungefihres Auftragsvolumen anzugeben, kann als Orientie-

665 Segeth, Rahmenvereinbarungen, S. 86 f.

666 Die inhaltlichen Anforderungen schreibt der Gesetzgeber ausdriicklich zwar nur fiir Vertrdge nach
§ 127 Abs. 2 SGB V vor, sie sind jedoch auf Ausschreibungsvertrige iibertragbar, s. Gottschkes,
Beschaffung von Hilfsmitteln durch die gesetzliche Krankenversicherung, S. 67.

667 Zur Unterscheidung von finiten und infiniten Rahmenentscheidungen s. Segeth, Rahmenvereinba-
rungen, S. 88 ff.

668 § 4 Abs. 7 EG-VOL/A.
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rungswert auf Erfahrungen in der Vergangenheit in einem entsprechenden Zeitraum
zuriickgegriffen werden.669

Eine weitere Besonderheit von Rahmenvereinbarungen ist die Méglichkeit von Ver-
tragsschliissen mit einem oder auch mehreren Vertragspartnern (sog. multiple Rahmen-
vereinbarungen®70). Es steht dabei im Ermessen der Krankenkassen als Auftraggeber,
nach ZweckmaBigkeitserwdgungen zu entscheiden, ob eine singuldre Rahmenvereinba-
rung mit einem Vertragspartner oder eine multiple Rahmenvereinbarung mit mehreren
Vertragspartnern geschlossen werden soll.671 In beiden Fillen handelt es sich um finite
Rahmenvereinbarungen, die im Wege eines privilegierten Verfahrens®/2 ohne die Er-
forderlichkeit eines erneuten Aufrufs zum Wettbewerb gemif} § 4 Abs. 5 a) EG-VOL/A
durchgefiihrt werden, so dass die Krankenkasse ihrer Pflicht zur Nennung eines Ver-
tragspartners nach § 33 Abs. 6 S. 1 SGB V nachkommen kann. Um das Transparenzge-
bot zu verwirklichen, muss bereits in der Bekanntgabe des geplanten Vertragsabschlus-
ses angegeben werden, dass es sich um eine Rahmenvereinbarung handelt. Dabei muss
der Auftraggeber die genaue Zahl der Vertragspartner oder die Hochstzahl der Partner,
mit denen er einen Vertragsschluss plant, nennen.®73 Insbesondere muss er festlegen, ob
die Rahmenvereinbarung mit einem oder mehreren Anbietern abgeschlossen werden
soll.674 Da ein Einzelversorgungsrecht eine hohere Anzahl von Einzelauftrigen und
geringeres unternehmerisches Risiko bedeutet als wenn dieses mit anderen Vertrags-
partnern geteilt wird, kann der Bieter sein Angebot an die Voraussetzungen der Rah-
menvereinbarung anpassen und das unternehmerische Risiko bei der Preiskalkulation
beriicksichtigen.

Auch auf welche Weise der Leistungsabruf und die Auswahl zwischen den Vertrags-
partnern der multiplen Rahmenvereinbarung erfolgt, muss bereits in der Bekanntma-
chung genannt und in der Rahmenvereinbarung festgesetzt werden.675 Dabei muss es
sich um sachliche Auswahlkriterien handeln, die einen objektiven, willkiir- und diskri-
minierungsfreien Abruf der Einzelleistungen auf der zweiten Stufe gewiihrleisten.676
Bei Hilfsmittelvertrigen bietet sich als Auswahlmechanismus insbesondere das ,,Kas-
kadenprinzip* an.677 Der Auftrag wird in diesem Fall immer dem Anbieter mit dem
wirtschaftlichsten Angebot gegeben. Bei Versorgungsengpissen kann jedoch auf die

669 Rosenkotter/Seidler, NZBau 2007, S. 684, 686.

670 Vgl. Segeth, Rahmenvereinbarungen, S. 91.

671 Knauff, VergabeR 2006, S. 24, 30. Es wird empfohlen, die Erwdgungsgriinde in den Vergabeunter-
lagen zu dokumentieren, um dem Vorwurf einer missbriuchlichen Verwendung des Instruments der
Rahmenvereinbarung zu begegnen, Rosenkotter/Seidler, NZBau 2007, S. 684, 685.

672 Poschmann, in: Miiller-Wrede, VOL/A-Kommentar, § 4 EG Rn. 68.

673 Siehe Anhang VII Teil A Nr. 18 Vergabekoordinierungsrichtlinie.

674 Knauff, VergabeR 2006, S. 24, 31; Poschmann, in: Miiller-Wrede, VOL/A-Kommentar, § 4 EG
Rn. 69.

675 Zu Umsetzungsproblemen in der Praxis Miihlhausen/Kimmel, G+S 2008, S. 30, 33.

676 Beschluss der Vergabekammer des Bundes (Bundeskartellamt Bonn) vom 26.5.2009 (VK 2- 30/09),
zitiert nach juris, Orientierungssatz 2 sowie vom 3.8.2009 (VK 3-145/09), zitiert nach juris, Rn. 56.

677 Europidische Kommission, Erlduterungen zu Rahmenvereinbarungen, Dok. CC/2005/03, S. 5.
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weiteren Vertragspartner zuriickgegriffen werden. Ein derartiger Auswahlmechanismus
ist sinnvoll und im Sinne der Versorgungssicherheit vorzugswiirdig.

Auch eine Auswahlbestimmung, die die endgiiltige Wahl zwischen den Vertrags-
partnern der Wahlfreiheit der Versicherten iiberldsst, wire denkbar. Vorteil einer sol-
chen Regelung wire, dass das Versichertenwahlrecht im Gegensatz zu anderen Aus-
wahlmechanismen nicht vollstindig eingeschriankt wiirde, da sie zwischen den Ver-
tragspartnern der Rahmenvereinbarung auswihlen konnten. Der Auswahlmechanismus
muss jedoch derart gestaltet sein, dass auch auf der zweiten Verfahrensstufe eine will-
kiir- und diskriminierungsfreie Auswahl stattfindet und die Auswahl fiir die Vergabe-
partner nach transparenten Kriterien erfolgt, so dass sie bereits ihr Angebot entspre-
chend ausrichten konnen.678 Dies ist nicht gewihrleistet, wenn die Auswahl in das Be-
lieben der Versicherten gestellt wird.679 Hilt die Krankenversicherung bei der Abwi-
gung das Wahlrecht der Versicherten zwischen verschiedenen Leistungserbringern auf-
grund der Art der Versorgung und dem hierfiir erforderlichen Vertrauensverhiltnis zwi-
schen Versichertem und Leistungserbringer fiir iiberwiegend, so steht es ihm frei, sich
gegen eine Exklusivvergabe und fiir Verhandlungsvertrige zu entscheiden. Das Recht
der Bieter auf ein transparentes, willkiir- und diskriminierungsfreies Auswahlverfahren
ist deshalb schwerwiegender, so dass die freie Wahl der Versicherten kein zuldssiges
Auswahlverfahren darstellt.

3.2.2.3.3 Ablauf des Vergabeverfahrens

Entschlie8t sich eine Krankenkasse zur Ausschreibung von Hilfsmittelvertrigen
oberhalb des Schwellenwertes, so geben die europarechtlichen Vorschriften einen kla-
ren Ablauf zur Durchfithrung des Vergabeverfahrens vor.680 Grundsitzlich muss in
einem ersten Schritt die Vergabeart ausgewihlt werden. Das europdische Vergaberecht
kennt vier verschiedene Vergabearten, die jedoch nicht zur freien Disposition des Auf-
traggebers stehen, sondern deren Auswahl sich nach den gesetzlichen Vorgaben rich-
tet.081 Diese Vergabearten sind das offene Verfahren, das nichtoffene Verfahren, das
Verhandlungsverfahren sowie der wettbewerbliche Dialog.082 In der Regel findet bei

678 Beschluss der Vergabekammer des Bundes (Bundeskartellamt Bonn) vom 26.5.2009 (VK 2- 30/09),
zitiert nach juris, Rn. 90.

679 S. Beschluss der Vergabekammer des Bundes (Bundeskartellamt Bonn) vom 3.8.2009 (VK 3-
145/09), zitiert nach juris, Rn. 55 ff, bei dem es um die inhaltlich vergleichbare Situation ging, dass
in einem Arzneimittelrabattvertrag iiberhaupt kein Auswahlmechanismus vorgesehen war und die
Auswahl zwischen verschiedenen Vertragspartnern der Rahmenvereinbarung den Apothekern iiber-
lassen werden sollte.

680 Vgl. hierzu Bauer, NZS 2010, S. 365 ff.

681 Zu den verschiedenen Vergabearten und zur Wahl der richtigen Vergabeart allgemein Steiff, in:
Wietersheim, Vergaben im Gesundheitsmarkt, S. 73, 78 ff. sowie fiir Hilfsmittelausschreibungen
Goodarzi/Junker, Die BKK 2008, S. 220, 221 f.

682 §§ 101 Abs. 1 GWB, 3 Abs. 1 EG-VOL/A.
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Ausschreibungen von Hilfsmitteln das offene Verfahren Anwendung,%83 in dem eine
unbeschrinkte Anzahl von Unternehmen o6ffentlich zur Abgabe von Angeboten aufge-
fordert wird.684 Es handelt sich hierbei um das strengste Verfahren, das groBtmoglichen
Wettbewerb und Transparenz ermdglicht.685 Das Verfahren beginnt mit der Ausschrei-
bungsphase, die sich zusammensetzt aus der Erstellung der Vergabeunterlagen, der Be-
kanntmachung sowie der Verteilung der Vergabeunterlagen an interessierte Bieter. An
die Ausschreibungsphase schlieft sich die Wertungsphase an, die mit Ablauf der Ange-
botsfrist beginnt und durch Zuschlag und Vertragsschluss beendet wird.686

Ein Grofteil der Verfahrensvorschriften fiir das offene Vergabeverfahren findet sich
in der VOL/A.

3.2.2.3.3.1 Angebotsphase

Im offenen Verfahren miissen die Krankenkassen als Auftraggeber ihre Vertrags-
schlussabsichten europaweit im EU-Amitsblatt bekanntmachen®87 und dabei eine Ange-
botsfrist von mindestens 52 Tagen©88 festlegen. Die europaweite Bekanntmachung soll
potenziellen Interessenten die Moglichkeit bieten, zu beurteilen, ob der inmitten stehen-
de Auftrag fiir sie relevant istt89 und schafft die Voraussetzungen fiir die Offnung des
offentlichen Vergabewesens fiir einen einheitlichen Vergabebinnenmarkt.690 Die fiir die
Bekanntgabe erforderlichen Angaben richten sich nach dem in § 15 Abs. 1 EG-VOL/A
genannten Muster.

Interessenten werden sodann auf Anfrage die Vergabeunterlagen zugesendet,09! die
bereits vor Bekanntmachung der Ausschreibung fertiggestellt wurden. Die Vergabeun-
terlagen dienen als wesentliches Kommunikationsmedium der Ausschreibung, da sie
detailliert die Eignungs- und Zuschlagskriterien sowie die Leistungsbeschreibung und
Vertragsbedingungen enthalten (§ 9 EG-VOL/A) und somit die Grundlage fiir die An-
gebotsabgabe durch die Bieter und die anschlieBende Angebotsauswertung bilden.692
Da spitere inhaltliche oder preisliche Nachverhandlungen unzulissig sind, sind die Un-

683 §3 Abs.2S.1 VOL/A.

684 Vgl. § 101 Abs. 2 GWB.

685 Goodarzi/Junker, Die BKK 2008, S. 220, 221.

686 Die verschiedenen Phasen eines offenen Verfahrens skizziert Goodarzi/Junker, Die BKK 2008,
S. 220, 221 ff.

687 Zu den Anforderungen an die Bekanntmachung s. § 15 EG-VOL/A.

688 § 12 Abs. 2 EG-VOL/A.

689 S. Vergabekoordinierungsrichtlinie 2004/18/EG, Erwédgungsgrund (36).

690 Stelzer, WzS 2009, S. 267, 271.

691 § 15 Abs. 11 EG-VOL/A.

692 Zur Funktion der Vergabeunterlagen, noch unter Verwendung des fritheren Begriffs ,,Verdingungs-
unterlagen®, ausfiithrlich Segeth, Rahmenvereinbarungen, S. 162 ff.
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terlagen insofern abschlieBend.®93 Sorgfiltig ausgearbeitete Vergabeunterlagen spielen
also fiir eine erfolgreiche Ausschreibung eine maf3gebliche Rolle.

Die Eignungskriterien dienen der Priifung, ob der Bieter die unternehmerischen Vor-
aussetzungen fiir eine sachgerechte Leistung erfiillt. Dies ist der Fall, wenn er die erfor-
derliche Fachkunde, Leistungsfihigkeit und Zuverlissigkeit®94 zur Ausfiihrung des
Auftrags vorweisen kann. Anforderungen an die Eignung des Unternehmers werden
auch im SGB V gestellt. Gemil § 126 Abs. 1 S. 2 SGB V miissen die Leistungserbrin-
ger die Voraussetzungen fiir eine ausreichende, zweckméiBige und funktionsgerechte
Herstellung, Abgabe und Anpassung der Hilfsmittel erfiillen. Die Eignungskriterien
beziehen sich auch hier auf unternehmensbezogene Kriterien, die durch die Strukturqua-
litit abgedeckt werden.695 Seit Einfiihrung des Priqualifizierungsverfahrens haben die
Krankenkassen von der Eignung des Bieters auszugehen, wenn dieser eine Priqualifi-
zierungsbestitigung vorlegt.696 Da die Priiqualifizierung jedoch ein freiwilliges Verfah-
ren ist, sind die Krankenkassen verpflichtet, eine individuelle Eignungspriifung vorzu-
nehmen, sofern ein Bieter nicht priqualifiziert ist. Die Eignungskriterien sind deshalb
weiterhin in den Vergabeunterlagen aufzufiihren.697

Neben den Eignungskriterien miissen auch die Zuschlagskriterien genannt werden.
Dabei muss der Auftraggeber bereits in den Vergabeunterlagen die Gewichtung der
einzelnen Kriterien darlegen. Zuschlagskriterien sind somit quantitative und qualitative
Wertungsmerkmale,098 die auftragsbezogen sind. Diese sind insbesondere der Preis und
die Qualitiit.099 Aber auch weitere den Dienstleistungsanteil betreffende Kriterien, wie
Kundenfreundlichkeit, Reklamationsmanagement, Ausfiihrungsdauer oder Lieferfristen,
konnen hierbei beriicksichtigt werden, sofern sie bereits als Kriterien in den Vergabeun-
terlagen aufgefiihrt werden. Auch die Wohnortndhe kann als Zuschlagskriterium ge-
nannt werden.”00

Weiterer wichtiger Bestandteil ist die genaue Leistungsbeschreibung sowie die Dar-
legung der Vertragsbedingungen. Gema8l § 8 Abs. 1 EG-VOL/A ist die Leistung ein-
deutig und erschopfend zu beschreiben, so dass alle Bewerber die Beschreibung im
gleichen Sinne verstehen miissen und dass miteinander vergleichbare Angebote zu er-
warten sind. Gemal § 127 Abs. 1 S. 1 SGB V muss dabei eine bestimmte Menge von

693 Eine nachtrigliche Veridnderung entscheidender Kriterien nach Beginn des Vergabeverfahrens ist
nur zulissig, wenn allen Bietern vor Fristablauf die Anderung bekanntgemacht wird, Ritzek-
Seidl/Ruhland, in: Piinder/Schellenberg, Vergaberecht, § 9 EG-VOL/A Rn. 11.

694 § 7 Abs. 1 EG-VOL/A.

695 Vgl. zur Unterscheidung von Struktur-, Prozess- und Ergebnisqualitit Donabedian, Explorations in
quality assessment and monitoring, S. 80 ff.

696 § 126 Abs. 1aS.2 SGB V.

697 Dabei miissen die verlangten Nachweise in einer abschlieenden Liste zusammengestellt werden,
§ 9 Abs. 4 EG-VOL/A.

698 Grienberger, KrV 2008, S. 204, 206.

699 Diese Zuschlagskriterien korrespondieren mit § 127 Abs. 1 S. 1 SGB V, der eine wirtschaftliche
und in der Qualitiit gesicherte Versorgung vorschreibt.

700 Vgl. hierzu den Sicherstellungsauftrag in § 127 Abs. 1 S. 2 SGB V.
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Hilfsmitteln, die Durchfiihrung einer bestimmten Anzahl von Versorgungen oder die
Versorgung fiir einen bestimmten Zeitraum festgelegt werden. Die ausschreibende
Krankenkasse hat insofern einen gewissen Spielraum im Hinblick auf die Festlegung
der Abnahmemenge. Sie kann die Menge oder die Anzahl der Versorgungen exakt fest-
legen (Alt. 1 und 2) oder das exakte Auftragsvolumen unbestimmt lassen und lediglich
den Vertragszeitraum genau festlegen (Alt. 3 1. V. m. § 4 EG-VOL/A). Auch in diesem
Fall ist das Auftragsvolumen so genau wie moglich zu ermitteln und bekannt zu geben,
es braucht aber nicht abschlieBend festgelegt werden.”01 Entscheidend ist insofern, dass
dem Bieter kein ungewohnliches Wagnis auferlegt wird und er hinreichende Grundla-
gen fiir die erforderliche Kostenkalkulation bekommt.”02 Die Leistungsbeschreibung
des Hilfsmittelauftrags muss aulerdem detaillierte Ausfithrungen iiber die jeweiligen
Anforderungen an die Produkte sowie die mit der Leistung verbundenen Dienstleistun-
gen beinhalten. Dabei muss auch dargestellt werden, auf welche Leistungseinheit (Wa-
renlieferung und Dienstleistungsanteil) sich der Bieterpreis beziehen soll. Insbesondere
bei der Beschreibung der erforderlichen Dienstleistung kann eine prézise Leistungsbe-
schreibung spitere Versorgungsdefizite verhindern.703

In den Vergabeunterlagen wird auch bekannt gegeben, ob und inwiefern eine Auftei-
lung in Lose vorgenommen wird. Gemél § 2 Abs. 2 EG-VOL/A soll ein Gesamtauftrag
wenn moglich und zweckmifig in mehrere Lose unterteilt werden, um mittelstdndische
Interessen zu berticksichtigen. Auch unter sozialrechtlichen Gesichtspunkten kann die
Bildung entsprechender Fach-, Teil- und Gebietslose’04 erforderlich sein, um eine
wohnortnahe Versorgung zu gewihrleisten, zu der die Krankenkassen gemifl § 127
Abs. 1 S.2 SGB V verpflichtet sind.705 Die Losaufteilung ist eine Ermessensentschei-
dung der Krankenkassen und sollte aufgrund einer Interessenabwigung im Einzelfall
vorgenommen werden. Dabei ist das Interesse der Krankenkasse einer Bildung mog-
lichst groBer Lose zur Reduzierung des Verwaltungsaufwandes und einer moglichst
groBen Verwirklichung des Wettbewerbsprinzips abzuwigen gegen die Bieterinteres-
sen’06 das Gebot des Erhalts der Leistungserbringervielfalt sowie die Notwendigkeit
einer wohnortnahen Versorgung. Bei der Festlegung der Lose wird den Krankenkassen

701 § 4 Abs. 1 EG-VOL/A.

702 Beschluss des LSG Hessen vom 15.12.2009 (L 1 KR 337/09), MPR 2010, S. 61, 66; vgl. dazu auch
die Anmerkung von Amelung/Hartmann, MPR 2010, S. 69 f.

703 Zu den Anforderungen an eine eindeutige und erschopfende Leistungsbeschreibung und den Folgen
einer ungeniigenden Leistungsbeschreibung Schabel, in: Wietersheim, Vergaben im Gesundheits-
markt S. 95, 104 ff.

704 Teillose bedeutet eine Aufteilung der Leistung in der Menge, Fachlose eine Aufteilung nach der Art
der Leistung oder dem Fachgebiet (Legaldefinitionen in § 97 Abs. 3 S. 2 GWB). Eine Unterart der
Teillose ist die Aufteilung in der Menge entsprechend geographischen Versorgungsgebieten (Ge-
bietslose), s. Steiff, in: Wietersheim, Vergaben im Gesundheitsmarkt, S. 73, 89. Bei Hilfsmitteln bie-
ten sich insbesondere die Aufteilung in Fachlose nach Produktarten sowie in Gebietslose an.

705 Vgl. dazu auch Willeke, SAL 2008, S. 104, 125; Goodarzi/Junker, Die BKK 2008, S. 221, 225.

706 Zum bieterschiitzenden Charakter der Losteilung Steiff, in: Wietersheim, Vergaben im Gesund-
heitsmarkt, S. 73, 88 f. mit weiteren Verweisen.
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ein relativ hoher Ermessensspielraum zugestanden. UnzweckmifBig ist eine Aufteilung
in Lose dann, wenn sie einen unverhiltnisméfigen Kostennachteil fiir die Krankenkasse
oder eine starke Verzogerung des Verfahrens mit sich bringen wiirde. Die Bewertung
des Kriteriums der Wohnortnéhe ist abhéngig von der Art des Hilfsmittels. Bei Produk-
ten ohne Anpassungsbedarf geniigt hierfiir die Moglichkeit einer zeitnahen Zusendung
oder Lieferung.707 Ist jedoch gemiB § 33 Abs. 1 S.4 SGB V fiir eine Anderung, In-
standsetzung oder Ausbildung in dem Gebrauch des Hilfsmittels sowie fiir Wartungen
und technische Kontrollen ein direkter Kontakt des Versicherten zum Leistungserbrin-
ger erforderlich, rechtfertigen zwingende Griinde des Allgemeininteresses eine Aus-
nahme vom Wettbewerbsprinzip und dem Gleichbehandlungsgrundsatz gemill § 97
Abs. 1, 2 GWB sowie eine Beschrinkung des europarechtlichen Prinzips des freien
Dienstleistungs- und Warenverkehrs.708

3.2.2.3.3.2 Wertungsphase

Das europiische Vergaberecht stellt auch fiir die Wertungsphase genaue Verfahrens-
vorschriften zur Verfiigung. Die sachgerechte Durchfiihrung der Wertungsphase ist fiir
die Wahrung der vergaberechtlichen Grundsitze der Transparenz und Gleichbehandlung
von groBer Bedeutung.70%

Bis zum Ablauf der Angebotsfrist miissen die eingereichten Angebote unter Ver-
schluss gehalten und ihre Unversehrtheit und Vertraulichkeit gewihrleistet werden.”10
Die Offnung der Angebote wird sodann von mindestens zwei Vertretern des Auftragge-
bers gemeinsam durchgefiihrt und dokumentiert.”!! Die anschlieBende Angebotsaus-
wertung muss innerhalb der durch den Auftraggeber im Vorhinein festgelegten Binde-
frist’12 abgeschlossen werden und teilt sich gemiB § 19 EG-VOL/A auf in vier ver-
schiedene Phasen: nach der formalen Angebotspriifung und der Eignungspriifung folgen
die Angemessenheitspriifung sowie die eigentliche Angebotsbewertung.”13

Zunichst werden alle Angebote in formeller Hinsicht auf Vollstindigkeit sowie
rechnerische und fachliche Richtigkeit hin gepriift.”!14 Dabei liegt es im Ermessen des
Auftraggebers, eine Nachfrist fiir die Einreichung fehlender Erkldarungen und Nachwei-

707 Willeke, SAL 2008, S. 104, 125.

708 Goodarzi/Junker, Die BKK 2008, S. 220, 224 f.

709 Esch, in: Wietersheim, Vergaben im Gesundheitsmarkt, S. 137, 142.

710 § 16 Abs. 2 EG-VOL/A.

711 § 17 Abs. 2 EG-VOL/A.

712 § 12 Abs. 1 EG-VOL/A. Die Bindefrist legt den Zeitraum fest, fiir den die Bieter an ihre Angebote
gebunden sind. Zu ihrer Bedeutung fiir die Dispositionsmoglichkeiten des Bieters und den Anforde-
rungen an die Festlegung der Binde- und Zuschlagsfrist Esch, in: Wietersheim, Vergaben im Ge-
sundheitsmarkt, S. 137, 139 ff.

713 Diese Wertungsreihenfolge wird in dem neu formulierten § 19 EG-VOL/A nicht mehr zwingend
vorgegeben, ist jedoch aufgrund richtlinienkonformer Auslegung grundsitzlich weiterhin giiltig,
Esch, in: Wietersheim, Vergaben im Gesundheitsmarkt, S. 137, 142.

714 § 19 Abs. 1 EG-VOL/A.
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se zu setzen.’!5 Wurden die formalen Fehler auch nach Ablauf der Nachfrist nicht
durch den Bieter ausgerdumt, so wird das Angebot bereits in dieser ersten Phase der
formalen Angebotspriifung von der weiteren Auswertung ausgeschlossen.”16 § 19
Abs. 3 EG-VOL/A listet formale Fehler auf, die zwingend zu einem Angebotsaus-
schluss fithren, wie beispielsweise fehlende Erkldrungen, Nachweise oder Unterschrif-
ten oder nicht form- und fristgerechte Angebote.

Zweite Phase der Auswertung ist die Eignungspriifung der Bieter. Gemal3 § 2 Abs. 1
EG-VOL/A ist ein Unternehmer geeignet, wenn er fachkundig, leistungsfahig und zu-
verladssig ist. § 126 Abs. 1 S. 2 SGB V schreibt vor, dass die Leistungserbringer die
Voraussetzungen fiir eine ausreichende, zweckmiBige und funktionsgerechte Herstel-
lung, Abgabe und Anpassung der Hilfsmittel erfiillen miissen. Es handelt sich dabei um
unternehmensbezogene Voraussetzungen, die sich nicht auf die Durchfiihrung des spe-
zifischen Auftrags beziehen, sondern antragsunabhingig sind. Liegt dem Angebot eine
Priqualifizierungsbestitigung bei, so haben die Krankenkassen von der Eignung des
Unternehmers auszugehen, § 126 Abs. 1a S. 2 SGB V. Diese Regelung geht als speziel-
les Sozialvergaberecht dem allgemeinen § 7 Abs. 4 EG-VOL/A vor, der den Auftrag-
gebern ein Ermessen bei der Anerkennung von Priqualifizierungsnachweisen einrdumt.
Die Priqualifizierungsbestitigung kann aber von der Krankenkasse nicht verlangt wer-
den, da der Gesetzgeber diese nicht als verpflichtend eingefiihrt hat, sondern lediglich
als Option fiir die Leistungserbringer.”!7 Aus diesem Grund muss die Krankenkasse die
Erfiillung der einzelnen in den Vergabeunterlagen genannten Eignungsvoraussetzungen
im konkreten Fall priifen, sofern der Bieter keine Prédqualifizierungsbestitigung, son-
dern Einzelnachweise vorlegt. Erfiillt ein Bieter die erforderliche Eignung nicht, so ist
sein Angebot bei den weiteren Wertungsstufen nicht zu beriicksichtigen.”18

Nichster Schritt der Angebotswertung ist die Bewertung der Angemessenheit. Hier-
bei geht es darum, Angebote auszuschlielen, deren Preise in offenbarem Missverhiltnis
zur Leistung stehen.”1® Zweck dieser Priifung ist, das Leistungsausfallrisiko aufgrund
offensichtlicher Fehlkalkulationen zu minimieren.”20 Die Krankenkasse iiberpriift die
Preise auf Kostendeckung oder die Moglichkeit, bei Unterdeckung den Auftrag dennoch
ordnungsgemiB und fristgerecht auszufiihren.”2! Bevor eine Krankenkasse ein Angebot
wegen Unangemessenheit ausschlieft, hat sie vom Bieter Aufkldrung iiber das Zustan-
dekommen des niedrigen Preises zu verlangen. Bei der Beurteilung, ob ein offenbares

715 § 19 Abs. 2 EG-VOL/A.

716 Auf den Ausschluss aufgrund formaler Mingel haben die anderen am Vergabeverfahren teilneh-
menden Unternehmen gemél § 97 Abs. 21. V. m. Abs. 7 GWB einen Anspruch.

717 Vgl. den Wortlaut des § 126 Abs. 1a S. 4 SGB V: ,Dabei ist sicherzustellen, dass Leistungserbrin-
ger das Verfahren [...] nutzen kdnnen.*

718 § 19 Abs. 5 EG-VOL/Ai.V.m. § 126 Abs. 1 S. 2 SGB V.

719 § 19 Abs. 6 S. 2 EG-VOL/A.

720 Vgl. Miiller-Wrede, in: ders., VOL/A-Kommentar, § 19 EG Rn. 202 f.

721 Esch, in: Wietersheim, Vergaben im Gesundheitsmarkt, S. 137, 156.
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Missverhiltnis des Preises zur Leistung besteht, steht der Krankenkasse ein gewisser
Beurteilungsspielraum zu.

Vierte und letzte Wertungsstufe ist die Auswahl des wirtschaftlichsten Angebotes
unter den noch nicht ausgeschlossenen Geboten, auf das gemifl § 97 Abs. 5 GWB der
Zuschlag erteilt wird. Die Bewertung der Wirtschaftlichkeit erfolgt durch Evaluierung
jedes einzelnen Angebots in Hinblick auf das Preis-Leistungs-Verhiltnis anhand der im
Vorhinein bestimmten Zuschlagskriterien.”22 GemiB § 21 EG-VOL/A miissen bei der
Bewertung alle Umstidnde beriicksichtigt werden, der niedrigste Angebotspreis allein ist
nicht entscheidend. Die Zusammenstellung und Gewichtung der einzelnen Zuschlags-
kriterien ist den Krankenkassen als Auftraggeber unter Beriicksichtigung der vergabe-
rechtlichen Grundsitze der Gleichbehandlung, Transparenz und des Wettbewerbs sowie
des sozialvergaberechtlichen Grundsatzes der Versorgungssicherheit’23 iiberlassen.”24
Sie miissen bereits bei Erstellung der Vergabeunterlagen festgelegt und in diesen verof-
fentlicht werden. Eine sorgfiltige, umsichtige Festlegung der Kriterien unter Beriick-
sichtigung der konkreten Anforderungen der Hilfsmittelleistung ist wichtigste Voraus-
setzung fiir das Gelingen der Ausschreibung.

Es ist grundsitzlich moglich, als ausschlieBliches Zuschlagskriterium den Preis zu
wihlen.”25 Dies setzt bei Hilfsmittelausschreibungen voraus, dass die Qualitdtsanforde-
rungen und der Leistungsinhalt und -umfang im Vorfeld genau bestimmt und in der
Leistungsbeschreibung festgelegt wurden und die Beschaffenheit der Hilfsmittelleistung
im Hilfsmittelverzeichnis erschopfend beschrieben wird, so dass kein Spielraum fiir
weitere Zuschlagskriterien besteht.”26 Wenn fiir das ausgeschriebene Hilfsmittel Fest-
betrige festgelegt wurden, sind alle Angebotspreise, die den Festbetrag iiberschreiten,
als unwirtschaftlich abzuweisen, da die Festbetrige als Hochstpreise nicht tiberschritten
werden diirfen. Um einen Vertragsbruch zu vermeiden, wird empfohlen, in die Vertrige
auch Entgeltanpassungsklauseln fiir den Fall aufzunehmen, dass nach Vertragsschluss
Festbetriige eingefiihrt werden oder bestehende Festbetriige verindert werden.’27

Da es jedoch darauf ankommt, das wirtschaftlichste Angebot zu ermitteln, und die
Wirtschaftlichkeit einer Leistung nicht nur durch deren Preis, sondern auch durch die
Qualitdt der Leistung bestimmt wird, konnen auch Qualititskriterien als Zuschlagskrite-
rien festgelegt werden. § 19 Abs. 9 EG-VOL/A nennt als weitere Beispiele fiir Zu-
schlagskriterien unter anderem ZweckmifBigkeit, Kundendienst und technische Hilfe,
Lieferzeitpunkt und Lieferungs- oder Ausfiihrungsfristen. Insbesondere bei dienstleis-

722 Vgl. Gesetzesbegriindung der Bundesregierung zum Vergaberechtsidnderungsgesetz, BT-Drs.
13/9340, S. 14.

723 Vgl. §§ 70 Abs. 1, 127 Abs. 1 S. 1 SGB V; zur Versorgungssicherheit als Zuschlagskriterium Rob-
ke, NZBau 2010, S. 346, 349.

724 Urteil des EuGH vom 4.12.2003 (C-448/01), Slg 2003, I-14527, 14577, Nr. 39.

725 Vgl. Beschluss des OLG Diisseldorf vom 2.5.2007 (VII-Verg 1/07, Verg 1/07), NZBau 2007,
S. 600, 607.

726 Vgl. hierzu Esch, in: Wietersheim, Vergaben im Gesundheitsmarkt, S. 137, 143; Segeth, Rahmen-
vereinbarungen, S. 270 f.

727 Grienberger, ZMGR 2009, S. 59, 67.
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tungsintensiven Hilfsmittelleistungen kann die Festlegung weiterer Zuschlagskriterien
sinnvoll sein. Welche Kriterien bei der jeweiligen Ausschreibung zum Tragen kommen,
muss bereits in den Vergabeunterlagen genau aufgefiihrt werden, damit Bieter ihr An-
gebot entsprechend ausrichten konnen. Um maximale Transparenz zu gewdhrleisten,
muss auch die prozentuale Gewichtung der einzelnen Kriterien bereits im Vorfeld fest-
gelegt werden. Wichtig und in der praktischen Umsetzung nicht immer offensichtlich ist
bei qualitativen Zuschlagskriterien eine genaue Abgrenzung zu den Eignungskrite-
rien.”28 Im Gegensatz zu den Eignungskriterien diirfen Zuschlagskriterien nur auftrags-
bezogene Qualititsanforderungen betreffen, die sich auf die Durchfiihrung des konkre-
ten Auftrags beziehen.”29

Nach der Angebotsauswertung miissen die vergaberechtlichen Informations- und
Wartepflichten (§ 101a GWB) beriicksichtigt werden, da anderenfalls ein geschlossener
Vertrag unwirksam ist.730 GemiB § 101a Abs. 1 GWB miissen die unterlegenen Bieter
iiber den Namen des oder der iiberlegenen Bieter/3! und die Griinde der Nichtberiick-
sichtigung ihrer Gebote informiert werden. Durch Absendung der Information beginnt
eine 15-tigige Wartepflicht’32, die den unterlegenen Bietern die Moglichkeit einrdumt,
ein Nachpriifungsverfahren einzuleiten und auf diese Weise den Zuschlag aufzuschie-
ben.

Ist die Wartepflicht erloschen und kein Nachpriifungsverfahren beantragt worden, so
wird der Zuschlag auf das wirtschaftlichste Angebot erteilt.”33 Soll eine multiple Rah-
menvereinbarung mit mehreren Anbietern geschlossen werden, so wird der Zuschlag
den Angeboten erteilt, die nach der Bewertung am wirtschaftlichsten sind. In diesem
Fall miissen grundsitzlich mindestens drei Angebote ausgewihlt werden, sofern eine
ausreichend groBe Zahl von Unternehmen die Eignungs- sowie die Zuschlagskriterien
erfiillt (§ 4 Abs. 4 EG-VOL/A).734 Bei einem privatrechtlichen Vertrag geht mit dem
Zuschlag regelmidBig auch der Vertragsschluss einher. Aufgrund des fiir offentliche
Vertriige geltenden Schriftformerfordernisses’3? ist bei Hilfsmittelvertriigen nach § 127
Abs. 1 SGB V ein zusitzlicher schriftlicher Vertragsschluss erforderlich.736

728 Esch, in: Wietersheim, Vergaben im Gesundheitsmarkt, S. 137, 143.

729 Vgl. Grienberger, KrV 2008, S. 204, 206.

730 § 101b Abs. 1 Nr. 1 GWB.

731 Der Gesetzeswortlaut spricht hier von einem singuldren Ausschreibungsgewinner, nach Sinn und
Zweck der Regelung muss sie jedoch bei einer multiplen Rahmenvereinbarung auf alle Ausschrei-
bungsgewinner erweitert werden, vgl. Segeth, Rahmenvereinbarungen, S. 287 f.

732 Bei Information durch Fax oder auf elektronischem Weg verkiirzt sich die Wartefrist auf zehn Tage,
§ 101a Abs. 1 S. 4 GWB.

733 Zu den formellen Anforderungen s. § 21 EG VOL/A.

734 Der Zweck dieser Regelung, zur Forderung des Wettbewerbs eine Mindestzahl von Wettbewerbern
festzulegen, geht bei finiten multiplen Rahmenvereinbarungen wie einem Hilfsmittelvertrag ins
Leere, da auf der zweiten Stufe des konkreten Leistungsabrufs kein erneuter Wettbewerb stattfindet.
Vgl. hierzu Segeth, Rahmenvereinbarungen, S. 286.

735 Vgl. § 56 SGB X.

736 Esch, in: Wietersheim, Vergaben im Gesundheitsmarkt, S. 137, 147 f.
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Mit dem Ablauf einer in dem Vertrag festgelegten Frist zwischen Zuschlag und Ver-
sorgungsbeginn erfolgt die Versorgung der Versicherten ab diesem Zeitpunkt gemif
§ 33 Abs. 6 S. 2 SGB V ausschlieBlich durch den Ausschreibungsgewinner. Geméif
§ 23 EG Abs. 1 EG-VOL/A muss der Auftraggeber sodann innerhalb von 48 Tagen
nach Auftragsvergabe die Auftragserteilung europaweit bekannt geben. Er ist verpflich-
tet, auf Antrag nicht beriicksichtigten Bietern unverziiglich Auskunft zu erteilen iiber
die Griinde fiir die Ablehnung oder Nichtberiicksichtigung, die Merkmale und Vorteile
des erfolgreichen Angebots sowie den Namen des erfolgreichen Bieters.”37 Durch die
Bekanntgabe der Zuschlagserteilung wird den unterlegenen Bietern ermoglicht, iiber die
fiir die Ausschreibung gebundenen Mittel wieder frei zu disponieren. Die iiber die In-
formationspflichten nach § 101a GWB hinausgehenden Auskiinfte, die gemif § 22 EG—
VOL/A auf Antrag gegeben werden, sollen den Bietern helfen, ihre Angebote in Zu-
kunft zu optimieren.”38

Unter gewissen Voraussetzungen kann anstelle des Zuschlags auch eine Aufhebung
des Vergabeverfahrens erfolgen.’39 Hierfiir muss einer der in § 20 Abs. 1 EG-VOL/A
genannten Griinde einschlédgig sein. Das Verfahren kann ganz oder bei Losvergabe auch
teilweise aufgehoben werden, wenn kein Angebot eingegangen ist, das den Bewer-
bungsbedingungen entspricht (Abs. 1a). Dies ist der Fall, wenn alle Angebote in den
ersten drei Bewertungsschritten bereits ausgeschlossen wurden. Fiir die Hilfsmittelver-
gabe von Bedeutung ist zudem die Authebung mangels wirtschaftlichen Ergebnisses
(Abs. 1c). Auch aus anderen schwerwiegenden Griinden kann das Vergabeverfahren
aufgehoben werden. Denkbar ist beispielsweise die Gefdhrdung der Versorgungssicher-
heit bei einem Zuschlag. RegelmifBig sollte mangelnde Versorgungssicherheit jedoch
nicht zur Authebung fiihren, da durch die Eignungs- und Angemessenheitspriifung kriti-
sche Angebote bereits ausgeschlossen werden.

3.2.2.3.4 Vor- und Nachteile der Ausschreibung im Hilfsmittelbereich

Durch das GKV-OrgWG wurde den Krankenkassen mehr Spielraum bei der Wahl
der Vertragsart eingerdumt. Innerhalb ihres Ermessensspielraums konnen sie die euro-
paweite Ausschreibung als Preissteuerungsmittel einsetzen, sofern sie dies fiir wirt-
schaftlich sinnvoll erachten. Durch dieses System werden Leistungsanreize sowohl bei
den Krankenkassen als auch bei den Leistungserbringern geschaffen. Die Krankenkas-
sen konnen und sollten ihre vertragliche Gestaltungsfreiheit mit dem Ziel nutzen, fiir
ihre Versicherten eine moglichst optimale Versorgungssituation zu schaffen und sich
hierdurch gegeniiber der Konkurrenz positiv abzugrenzen.’#0 Die Leistungsanreize fiir
die Leistungserbringer liegen auf der Hand: Sie miissen sich um Wettbewerbsfihigkeit

737 § 22 EG Abs. 1 VOL/A.

738 Conrad/Miiller-Wrede, in: Miiller-Wrede, VOL/A-Kommentar, § 22 EG Rn. 1.

739 Ein stilles Auslaufen eines Vergabeverfahrens ohne ausdriickliche Beendigungshandlung ist nicht
zuldssig, s. Esch, in: Wietersheim, Vergaben im Gesundheitsmarkt, S. 137, 144 f.

740 Monopolkommission, 18. Hauptgutachten 2008/2009, BT-Drs. 17/2600, Nr. 1121 ff.
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bemiihen, um bei Ausschreibungen einen Zuschlag zu erhalten. So konnen Effizienzpo-
tenziale nachhaltig ausgeschopft werden’4! und durch den starken Wettbewerbsanreiz
niedrigere Preise erreicht werden. Eine Ausschreibung kann somit ein geeignetes und
effektvolles Mittel sein, um verkrustete Preisstrukturen in einem Versorgungsbereich
aufzubrechen und zu einer kostengiinstigeren Hilfsmittelversorgung zu gelangen. Auch
wenn das Instrument der Ausschreibung durch die Wahlmoglichkeit der Krankenkassen
seltener zur Anwendung kommt, handelt es sich dabei um ein ,,Damoklesschwert®, das
iber den Leistungserbringern schwebt und genutzt werden kann, um Leistungserbringer
aus einer komfortablen Finanzierungssituation herauszuzwingen und Wettbewerbsan-
reize zu setzen, sofern dies von den Krankenkassen fiir notwendig erachtet wird.

Weiterer wichtiger Zweck des europdischen Vergaberechts, der durch eine Aus-
schreibung verwirklicht wird, ist die Erhohung der Transparenz einer Auftragsvergabe
und die Gewihrleistung der Gleichbehandlung aller Anbieter. Eine europaweite Aus-
schreibung nach den Vorgaben des europdischen Vergaberechts lduft nach einem klar
vorgegebenen formellen Verfahren ab. Bereits in den Vergabeunterlagen miissen die
Leistungsanforderungen und Zuschlagskriterien genau festgelegt werden. Die Bieter
konnen ihr Angebot anhand dieser Anforderungen optimieren. Aufgrund des standardi-
sierten, klar strukturierten Verfahrensablaufs sind sie in der Lage, jederzeit durch ein
erfolgreiches Angebotsmanagement entsprechend der verschiedenen Vergabephasen
notwendige Handlungen vorzunehmen und Fristen zu beriicksichtigen.”42 Sie haben
eine klare Rechtsstellung mit fest eingerdumten Rechten’43 und Rechtsschutzmdglich-
keiten. Das formelle Verfahren wird deshalb von den Krankenkassen héufig als nachtei-
lig empfunden, weil sie ihre Verhandlungs- und Vertragspartner nicht frei aufgrund ih-
rer Erfahrungen mit bestimmten Anbietern wihlen konnen.”#4 Andererseits wird durch
Ausschreibungen gewihrleistet, dass die Vertragspartner nach rein objektiven Kriterien
ausgewihlt und die Anbieter gleich behandelt werden.

Nachteile der starken Formalisierung der europaweiten Ausschreibung sind jedoch
ein aufwendiges und verwaltungsintensives Verfahren,’45 dessen Durchfiihrung beson-
dere Fachkenntnisse erfordert.”46 Insbesondere fiir kleinere Krankenkassen kann die
Durchfiihrung eines Vergabeverfahrens eine besondere Hiirde bedeuten, die jedoch mit-

741 Monopolkommission, 18. Hauptgutachten 2008/2009, BT-Drs. 17/2600, Nr. 1123 f.

742 Siehe zu den Voraussetzungen fiir ein erfolgreiches Angebotsmanagement Steiff, in: Wietersheim,
Vergaben im Gesundheitsmarkt, S. 119, 126 ff.

743 Hierzu gehort beispielsweise der Anspruch auf Einhaltung der Bestimmungen iiber das Vergabever-
fahren, § 97 Abs. 7 GWB.

744 Diese Moglichkeit ist jedoch auch bei Verhandlungsvertrigen stark eingeschrinkt und dort auf die
Wahl des Vertragsabschlusspartners beschrinkt, vgl. 3.2.3.2 und 3.2.3.3.

745 Pietzcker, NVwWZ 2007, S. 1225; Plagemann, in: Ebsen, Vergaberecht und Vertragswettbewerb in
der Gesetzlichen Krankenversicherung, S. 205, 206; Ballast, VSSR 2012, S. 239, 243.

746 Malnahmen, die Krankenkassen ergriffen haben, um ihr Hilfsmittelmanagement zu verbessern,
beschreiben Kotter/Mafling, G+S 2008, S. 48, 49.
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hilfe der Durchfiihrung durch den Landesverband oder die Bildung von Arbeitsgemein-
schaften genommen werden kann.”47

Eine schlechte Vorbereitung des Ausschreibungsverfahrens und ungenau oder unpas-
send festgelegte Vergabekriterien bergen die Gefahr einer schlechten Versorgung.748
Wichtige Voraussetzung fiir die erfolgreiche Durchfiihrung ist deshalb eine sehr genaue
und detaillierte Leistungsbeschreibung sowie die Verankerung auftragsbezogener quali-
tativer Anforderungen in den Vergabeunterlagen, um qualitativen Einbuflen bei der
Hilfsmittelversorgung vorzubeugen. Dies kann in zweierlei Hinsicht erfolgen. Zum ei-
nen kann die Leistungsbeschreibung sehr detailliert die Qualititsanforderungen nennen,
die an das Produkt und die mit der Versorgung in Verbindung stehenden Dienstleistun-
gen gestellt werden. Je detaillierter die Anforderungen hier sind, desto stirker kann das
Preiskriterium als Vergabekriterium gewichtet werden, bis hin zu einer ausschlielichen
Vergabe iiber den giinstigsten Preis. Es besteht jedoch auch die Moglichkeit, qualitative
Anforderungen als eines der Vergabekriterien zu bestimmen. Durch die Festlegung qua-
litativer Anforderungen in der Leistungsbeschreibung oder als Vergabekriterium kann
ein ausreichender Versorgungsstandard gewihrleistet werden. Auch durch geeignete
Loslimitierungen konnen Krankenkassen Einfluss auf die Versorgungssicherheit neh-
men.”49 Ebenfalls ist es wichtig, ausreichende Ubergangsfristen bis zum Versorgungs-
beginn durch Exklusivpartner zu vereinbaren, um den Vertragspartnern den zur Vorbe-
reitung bendtigten Zeitrahmen einzurdumen und hierdurch Anlaufschwierigkeiten und
Versorgungsliicken zu vermeiden. Der Gefahr von Versorgungsméngeln kann neben der
sorgfiltigen Vorbereitung auch durch die Ausschreibung von multiplen Rahmenverein-
barungen und Zuschlag an mehrere Bieter begegnet werden. Sollte es bei einem Ver-
tragspartner zu Versorgungsproblemen kommen, kann auf diese Weise auf einen der
verbleibenden Vertragspartner zuriickgegriffen werden. Von Krankenkassenvertretern
wurde zudem als Nachteil formlicher Vergabeverfahren moniert, dass die vergaberecht-
lichen Rechtsschutzmoglichkeiten missbraucht wiirden, um Vertragsabschliisse zu blo-
ckieren.”50

Charakteristisch fiir Ausschreibungsvertrige ist das Exklusivversorgungsrecht der
Vertragspartner, das auf der einen Seite die Nutzung wirtschaftlicher Spielrdume er-
moglicht, andererseits jedoch auch grofle Nachteile mit sich bringen kann. Es schrinkt
zum einen die Wahlfreiheit der Versicherten, die Ausfluss der grundrechtlich geschiitz-
ten allgemeinen Handlungsfreiheit ist, erheblich ein.”5! Die Betreuung durch einen

747 Vgl. § 127 Abs. 1 S. 1 SGB V.

748 Plagemann, in: Ebsen, Vergaberecht und Vertragswettbewerb in der Gesetzlichen Krankenversiche-
rung, S. 205.

749 Robke, NZBau 2010, S. 346, 349 ff.

750 Miihlhausen/Kimmel, G+S 2008, S. 30, 31.

751 Dieser Grundrechtseingriff kann jedoch aufgrund sachgerechter und verniinftiger Erwédgungen des
Gemeinwohls zum Schutz der Wirtschaftlichkeit und Finanzierbarkeit des gesetzlichen Krankenver-
sicherungssystems gerechtfertigt werden, da fiir effektive Ausschreibungen sichergestellt werden
muss, dass die vertraglich vereinbarten Abnahmeverpflichtungen der Krankenkassen auch tatsédch-
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Leistungserbringer seines Vertrauens, der nicht Ausschreibungsgewinner ist, ist nur in
eng begrenzten Ausnahmefillen moglich,”52 an die jedoch hohe Anforderungen zu stel-
len sind. Da auch bei multiplen Rahmenvereinbarungen mit mehreren Ausschreibungs-
gewinnern die Auswahlmechanismen des konkreten Leistungserbringers auf der zwei-
ten Stufe im Vorhinein festgelegt werden miissen und nicht dem Versicherten {iiberlas-
sen werden diirfen, hat er auch in diesem Fall kein Wahlrecht.753 Weil die Ausschrei-
bungen produktgruppenspezifisch und nicht indikationsbezogen ausgefiihrt werden, ist
auch die Versorgung des Versicherten mit mehreren Hilfsmitteln ,,aus einer Hand* in
der Regel nicht mehr moglich. Ein weiterer hdufig vorgebrachter Nachteil von Exklu-
sivversorgungsrechten ist die Gefahr der Einschrinkung der in § 2 Abs. 3 S. 1 SGB V
normierten Leistungserbringervielfalt’>4 durch die Konzentration auf einige wenige
leistungsstarke Anbieter. Aufgrund der Kassenvielfalt und der vielen Produktgruppen
sowie der losweisen Auftragsvergabe ist diese Gefahr jedoch relativ gering.”55 Ein
Leistungserbringer, der durch Exklusivvergabe von der Versorgung mit Hilfsmitteln
bestimmter Produktgruppen bei einer Krankenkasse ausgeschlossen ist, kann ndmlich
weiterhin fiir viele andere Krankenkassen Hilfsmittel erbringen.”56

Die Rechtsentwicklungen seit dem GKV-OrgWG zeigen, dass allen Beteiligten die
Risiken und Nachteile von Ausschreibungen bewusst sind. Namentlich die Umwand-
lung des § 127 Abs. 1 SGB V von einer Soll- zu einer Kann-Vorschrift und die negativ
formulierten ZweckmiBigkeitserwigungen sind Beispiele dafiir, dass dem Gesetzgeber
sowie den Krankenkassen an einem umsichtigen und mafvollen Umgang mit diesem
Preissteuerungsmittel gelegen ist.

3.2.3  Preissteuerung durch Verhandlung

Verhandlungsvertriage nach § 127 Abs. 2 SGB V werden iiber verschiedene die Ver-
sorgung betreffende Anforderungen sowie iiber die Preise geschlossen, soweit Aus-
schreibungen nach Abs. 1 nicht durchgefiihrt werden (§ 127 Abs. 2 S. 1 SGB V). Die
Verhandlung der Preise und die Festsetzung in den Vertrdgen ist ein wichtiges koopera-
tives Preissteuerungsinstrument, dem in der Praxis erhebliche Bedeutung zukommt.”57
Wesentlicher Unterschied zu den Ausschreibungsvertrigen ist neben dem Kostensteue-
rungsverfahren (Verhandlungen im Gegensatz zu Ausschreibungen), dass Verhand-

lich erfiillt werden konnen, vgl. die Gesetzesbegriindung zum GKV-WSG zu § 33 SGB V, BT-Drs.
16/3100, S. 103 sowie Butzer, in: Becker/Kingreen, SGB V-Kommentar, § 126 Rn. 3.

752 §33 Abs.6S.3SGB V.

753 Siehe hierzu 3.2.2.3.2.

754 Der Pluralititsgrundsatz wird auch durch die Wiederverwendung von Hilfsmitteln eingeschrinkt.
Dies erachtete der BGH fiir zuldssig, vgl. Urteil des BGH vom 24.6.2003 (KZR 18/01), NZS 2004,
S. 33, 36, Rn. 16.

755 Zudem beschrinkt sich die Gefahr eines ,;ruindsen Preiswettbewerbs® zwischen den Leistungserb-
ringern auf Regionen mit hoher Versorgungsdichte, s. Ballast, VSSR 2012, S. 239, 243.

756 Grienberger, KrV 2006, S. 249, 251.

757 Weber, NZS 2011, S. 53, 54.
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lungsvertriage den Leistungserbringern keine Exklusivversorgungsrechte einrdumen, da
anderen Leistungserbringern gemiB § 127 Abs. 2a SGB V ein Beitrittsrecht zusteht.758

Fir Verhandlungsvertrige nach Abs. 2 werden auch die Bezeichnungen ,,Versor-
gungsvertrage* sowie ,,Rahmenvertrige* verwendet. Beide Begriffe stellen jedoch kein
klares Abgrenzungskriterium zu den Vertrigen nach Abs. 1 dar, da auch diese die
Hilfsmittelversorgung sicherstellen und Rahmenvereinbarungen im Sinne des Vergabe-
rechts sind.75° Aus diesem Grund wurde vorliegend die Bezeichnung ,,Verhandlungs-
vertrag* gewihlt.760

In Hinblick auf die Anzahl der Vertragspartner konnen Verhandlungsvertrige in ver-
schiedenen Konstellationen geschlossen werden. Auf Seiten der Krankenkassen konnen
einzelne Kassen, aber auch Landesverbidnde oder Arbeitsgemeinschaften stehen.761
Auch auf Leistungserbringerseite konnen sowohl einzelne Leistungserbringer als auch
Verbinde oder sonstige Zusammenschliisse von Leistungserbringern, denen ebenfalls
Beitrittsrechte eingerdumt wurden (§ 127 Abs. 2a S. 2 SGB V), Vertrdge abschlie-
Ben.762 Sachlich und terminologisch muss zwischen den Vertragsabschlusspartnern, die
origindre Vertragspartner der Krankenkasse sind, und einfachen Vertragspartnern unter-
schieden werden, die durch Beitritt Vertragspartner wurden.

3.2.3.1 Vertragsverhandlungen als Kooperationsmittel

Die Vertragsverhandlungen weisen wesentlich ausgeprigtere Elemente der Koopera-
tion auf, als dies bei Ausschreibungsverfahren der Fall ist. Der Verfahrensablauf ist hier
gesetzlich nicht streng vorgeschrieben, so dass den Krankenkassen Spielrdume der Ver-
fahrensgestaltung bleiben. Der Kontakt zwischen Krankenkassen und Leistungserbrin-
gern ist bei Vertragsverhandlungen informeller und individueller als dies bei Aus-
schreibungen moglich ist. Aus diesem Grund konnen Informationen leichter ausge-
tauscht werden und im Wege echter Verhandlungen und beiderseitiger Kompromiss-
moglichkeiten und -bereitschaft ein gemeinsamer Konsens gefunden werden. Dennoch
besteht zwischen den Krankenkassen und den Leistungserbringern kein Gleichord-

758 Vgl. hierzu Butzer, in: Becker/Kingreen, SGB V-Kommentar, § 127 Rn. 34.

759 Vgl. hierzu oben 3.2.2.3.2.

760 Freilich hat auch diese Bezeichnung insofern Schwichen, als sie auf ein Verfahrensmerkmal (Aus-
schreibungen versus Verhandlungen) Bezug nimmt, das keineswegs unumstritten ist, vgl. 3.2.3.2.

761 § 127 Abs. 2 S. 1 SGB V. Diese Vertrige werden auch ,,Verbandsvertrige™ genannt, s. Beschluss
des LSG Nordrhein-Westfalen vom 15.4.2011 (L 16 KR 7/11 B ER), GesR 2012, S. 98, 99.

762 Zu beachten ist, dass das Beitrittsrecht von Letzteren beschrinkt ist auf ebenfalls mit einer Mehrzahl
von Leistungserbringern abgeschlossene Vertrige, wihrend einzelne Leistungserbringer zu allen
Arten von Vertrigen beitrittsberechtigt sind. Dies ergibt sich aus einem Umkehrschluss aus § 127
Abs. 2a S. 2 SGB V, vgl. Beschluss des LSG Nordrhein-Westfalen vom 15.4.2011 (L 16 KR 7/11 B
ER), GesR 2012, S. 98, 99. Die Regelung stellt klar, dass auch Verbdnden ein Beitrittsrecht zusteht,
jedoch nur zu Verbandsvertrigen. Durch diese Einschrinkung wird den Krankenkassen weiterhin
ermoglicht, Individualvertridge zu schliefen, die in ihrer Ausgestaltung von Verbandsvertrigen ab-
weichen konnen.

139



https://doi.org/10.5771/9783845261911 
https://www.inlibra.com/de/page/agb
https://creativecommons.org/licenses/by/4.0/

nungsverhiltnis, sondern weiterhin ein deutliches Machtgefille, das die positive Wir-
kung kooperativ-konsensualer Instrumente schwicht.

3.2.3.2 Anwendbarkeit des europdiischen Vergaberechts auf
Verhandlungsvertrige?

3.2.3.2.1 Bedeutung dieser Frage und Kontroverse

GemiB § 127 Abs. 2 S. 1 SGB V schlieBen die Krankenkassen Vertrige, soweit Aus-
schreibungen nicht durchgefiihrt werden. Dieser Gesetzeswortlaut 1idsst darauf schlie-
Ben, dass Vertrige nach Abs. 2 nach der Intention des Gesetzgebers nicht ausgeschrie-
ben, sondern im Wege von Vertragsverhandlungen abgeschlossen werden sollen. Die-
sen Willen hat der Gesetzgeber auch in der Gesetzesbegriindung ausdriicklich kundge-
tan.763 Um dennoch ein ausreichendes MaB an Offentlichkeit sicherzustellen, wurden
Krankenkassen gemill § 127 Abs. 2 S. 3 SGB V verpflichtet, ihre Vertragsschlussab-
sichten offentlich bekannt zu machen. Zudem wurde geméll § 127 Abs. 2a SGB V Leis-
tungserbringern, die noch nicht vertraglich zur Leistungserbringung berechtigt sind, ein
Beitrittsrecht eingerdumt.

Die Frage, ob europidisches Vergaberecht dennoch auch auf Verhandlungsvertrige
nach § 127 Abs. 2 SGB V angewendet werden muss, ist seit Einfithrung des GKV-WSG
stark umstritten. Nachdem die Ausschreibungspflichtigkeit von Vertrigen nach § 127
Abs. 1 SGB V inzwischen von der Praxis anerkannt ist und auch in der Literatur kaum
noch in Frage gestellt wird, hat sich die Frage der Anwendbarkeit des europdischen
Vergaberechts nun weitgehend auf Vertrdge nach Abs. 2 verlagert. Fiir die Praxis hat
diese Frage groBe verfahrensrechtliche Relevanz, da sie dariiber den Ausschlag gibt, auf
welche Weise die Krankenkassen mit Leistungserbringern Hilfsmittelvertrige abschlie-
Ben miissen, welches Verfahren hierbei einzuhalten ist, ob und inwieweit Leistungser-
bringer bestehenden Vertrigen beitreten konnen und welche Rechtsschutzmdoglichkeiten
ihnen zustehen. Die Uneinigkeit und Ungewissheiten zeigen sich bei dieser Frage auf
verschiedene Weise. Sie werden hervorgerufen durch unklare Gesetzesformulierungen
und eng aufeinander folgende Gesetzesreformen, konnten durch einander widerspre-
chende Gerichtsbeschliisse nicht vollig beseitigt werden und finden durch fortwéihrend
geduBerte Zweifel in der Literatur weiterhin Nahrung.

Das gesetzgeberische Handeln gleicht bei dem Versuch, Sozial- und Vergaberecht zu
vereinbaren, einer Pendelbewegung.764 Als das Vertragssystem im Hilfsmittelbereich
mit dem GKV-WSG eingefiihrt wurde, um die wirtschaftliche Versorgung zu erhéhen,
hatte der Gesetzgeber hierdurch eine weitreichende Anwendbarkeit des europédischen

763 Gesetzesbegriindung zum GKV-OrgWG, BT-Drs. 16/106009, S. 66.

764 Das gesetzgeberische Handeln wurde deshalb auch als ,,nicht eben wohlentschlossen und wohliiber-
legt* kritisiert, Kormann, Verhiltnis von Gesundheitshandwerken und Krankenversicherungstrigern
bei der Hilfsmittelversorgung, S. 17.
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Vergaberechts bewirkt. Aufgrund von Rechtsunsicherheiten’65 und durch Ausschrei-
bungen hervorgerufene Versorgungsprobleme’66 wollte der Gesetzgeber durch das
GKV-OrgWG Klarheit dariiber schaffen, ob und in welchen Fillen Hilfsmittel europa-
weit nach den Vorschriften des GWB ausgeschrieben werden miissen. In der Gesetzes-
begriindung duflerte er eindeutig, dass Vertridge nach Abs. 1 europaweit ausgeschrieben
werden sollten, wihrend Vertrdge nach Abs. 2 nicht zur Ausschreibung vorgesehen sei-
en. Dies sollte durch die neue Einfithrung des Beitrittsrechts erreicht werden, indem
mangels Exklusivitdt der Versorgungsrechte und mangels Auswahlentscheidung fiir
Ausschreibungen kein Raum bleiben sollte.”67 Diese im Hilfsmittelrecht erkennbare
Riickbewegung zum Sozialrecht’68 wurde dadurch unterstiitzt, dass die zweitinstanzli-
che Zustindigkeit fiir Streitigkeiten iiber die Rechtsbeziehungen zwischen Krankenkas-
sen und Leistungserbringern den Landessozialgerichten zugeordnet wurde.’69 Ein
nichster Pendelausschlag des Gesetzgebers, diesmal in die vergaberechtliche Richtung,
folgte durch das AMNOG. Mit diesem Gesetz wurden zwar die Hilfsmittelregelungen
der §§ 33, 126 f.SGB V nicht verédndert, es wurde jedoch die Zustindigkeit der Landes-
sozialgerichte fiir Vergaberechtsstreitigkeiten wieder aufgehoben und zuriickiibertragen
auf die Oberlandesgerichte, die naturgemill weniger sozialrechtlich und stirker verga-
berechtlich geprigt sind. Grund fiir die Riickiibertragung der Zustidndigkeit auf die
Oberlandesgerichte war, dass die Landessozialgerichte, allen voran das Landessozialge-
richt Nordrhein-Westfalen, inhaltlich regelméBig stark von den vorinstanzlichen Ent-
scheidungen der Vergabekammern abgewichen sind und diese systematisch aufgehoben
haben. Durch die Zuriickverweisung der Zustindigkeit soll die Rechtswegspaltung ver-
mieden werden und die Einheit der Rechtsordnung gewahrt bleiben.”70 Kritisiert wird
diese Regelung jedoch aufgrund der daraus resultierenden geteilten Zustdandigkeit zwi-
schen Zivil- und Sozialgerichtsbarkeit fiir einheitliche Leistungserbringungsprozes-
se.”7l Welche Auswirkungen dies auf kiinftige Entscheidungen iiber die Anwendbarkeit
des Vergaberechts hat, bleibt abzuwarten.

765 Diese entstanden aufgrund zahlreicher kontroverser Auseinandersetzungen in der Rechtsprechung
sowie im Schrifttum, vgl. Sormani-Bastian, ZESAR 2010, S. 13.

766 Murawski weist auf die Blockierung von Vergabeverfahren durch vergaberechtliche Nachpriifungs-
verfahren und daraus resultierende Versorgungsunsicherheiten hin, Murawski, in: Kruse/Hdnlein,
SGB V-Kommentar, § 127 Rn. 2.

767 Vgl. die Gesetzesbegriindung zum GKV-OrgWG, BT-Drs. 16/10609, S. 65 f.

768 Anders als im Hilfsmittelrecht wurde das GKV-OrgWG im allgemeinen Krankenversicherungsrecht
als Anndherung von Sozialrecht und Vergaberecht gewertet, da erstmalig in § 69 Abs. 2 SGB V ge-
setzlich die Anwendbarkeit der Vergaberechtsvorschriften des GWB verankert und auf diese Weise
Rechtsunsicherheiten beseitigt wurden, vgl. Sormani-Bastian, ZESAR 2010, S. 13, 18.

769 § 29 Abs. 5 SGG a. F., giiltig bis 31.12.2010.

770 Gesetzesbegriindung zum AMNOG, BT-Drs. 17/2413, S. 33.

771 Becker/Kingreen, NZS 2010, S. 417, 423; ebenfalls die Sinnhaftigkeit dieser Gesetzesdnderung
anzweifelnd Platzer, RPG 2011, S. 12, 17.
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3.2.3.2.2 Rechtsprechung

Die inhaltliche Spaltung zwischen der Vergabekammer des Bundes und dem Lan-
dessozialgericht Nordrhein-Westfalen konnte auch bei einem wichtigen Gerichtsverfah-
ren zur Ausschreibungspflichtigkeit von Vertrdgen nach § 127 Abs. 2 SGB V festge-
stellt werden. In diesem Fall wendete sich ein Sanititshandelsunternehmen in einem
vergaberechtlichen Nachpriifungsverfahren gegen den Abschluss von Hilfsmittelvertra-
gen nach Abs. 2 ohne vorherige europaweite Ausschreibung. Im erstinstanzlichen Be-
schluss entschied das Bundeskartellamt Bonn als Vergabekammer des Bundes, dass
auch Vertridge nach § 127 Abs. 2 SGB V europaweit ausgeschrieben werden miissen. Es
kam zu dem Schluss, dass es sich bei diesen Vertrigen um offentliche Auftrige i. S. v.
§ 99 Abs. 1 GWB772 in Form von Rahmenvereinbarungen und nicht nur um bloBe Zu-
lassungen handele, da in den Vertrigen nicht nur das ,,Ob* der Versorgung, sondern
auch das ,,Wie*“ geregelt wiirde.”’3 Die fehlende Exklusivitit sah die Vergabekammer
fiir die Frage, ob ein offentlicher Auftrag vorliege, als unerheblich an, da eine Auswahl-
entscheidung des offentlichen Auftraggebers zwischen den Bietern nicht Voraussetzung
eines Offentlichen Auftrags, sondern natiirliche Folge einer rechtméfigen Vergabe sei.
Es sei aus vergaberechtlicher Sicht unzuléssig, von solch einer Auswahlentscheidung
abzusehen.”74 Aus diesem Grund wurden die bereits im Verhandlungsweg geschlosse-
nen Vertrige fiir nichtig erklirt und den Antragsgegnerinnen aufgegeben, bei fortbeste-
hender Beschaffungsabsicht ein Vergabeverfahren durchzufiihren.

Diese Entscheidung wurde durch das Landessozialgericht Nordrhein-Westfalen mit
Beschluss vom 14.4.2010 aufgehoben. Es entschied, dass es sich bei den Vertrigen
nach § 127 Abs. 2 SGB V nicht um offentliche Auftriage i. S. v. § 99 Abs. 1 GWB han-
dele. Dabei sah es zwar trotz der Dreieckskonstellation einen Beschaffungsvorgang als
gegeben an, da aufgrund des Sachleistungsgrundsatzes die Krankenkassen zur Hilfsmit-
telabgabe verpflichtet seien und die Inanspruchnahme des Hilfsmittels durch den Versi-
cherten deshalb der Krankenkasse zugerechnet werden miisse. Ob fiir die Annahme ei-
ner Beschaffung auch eine 6ffentliche Lenkungswirkung erforderlich sei, lie das Ge-
richt offen.”7S Das Landessozialgericht begriindete seine Entscheidung jedoch mit

772 Zum Begriff des o6ffentlichen Auftrages s. 3.2.2.2.2.

773 Beschluss der Vergabekammer des Bundes (Bundeskartellamt Bonn) vom 12.11.2009 (VK 3-
193/09), zitiert nach juris, Rn. 87.

774 Beschluss der Vergabekammer des Bundes (Bundeskartellamt Bonn) vom 12.11.2009 (VK 3-
193/09), zitiert nach juris, Rn. 94, 96.

775 Beschluss des LSG Nordrhein-Westfalen vom 14.4.2010 (L 21 KR 69/09 SFB), VergabeR 2010,
S. 1026, 1031. Dass von der Auswahl der Vertragsabschlusspartner durch die Krankenkasse eine
Lenkungswirkung auf die Wahl des Hilfsmittelerbringers durch den Versicherten ausgeht, ist jedoch
abwegig, da Versicherte gemaf § 33 Abs. 6 S. 1 SGB V alle Leistungserbringer in Anspruch neh-
men konnen, die Vertragspartner ihrer Krankenkasse sind. Da Verhandlungsvertrige grundsitzlich
allen Leistungserbringern zum Beitritt offen stehen, konnen Versicherte die Leistung sowohl von
origindren Vertragsabschlusspartnern als auch von beigetretenen Vertragspartnern beziehen. Dabei
ist es fiir sie nicht ersichtlich, ob der Leistungserbringer ein von der Krankenkasse ausgewihlter
Vertragsabschlusspartner ist oder ohne deren Zustimmung durch Beitritt Vertragspartner geworden
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Zweifeln an dem Vorliegen entgeltlicher Vertrige, da mangels Exklusivitit und daraus
resultierender Sonderstellung den Vertragspartnern im Wettbewerb kein faktischer
Wettbewerbsvorteil zukomme. Es lehnte das Vorliegen eines offentlichen Auftrags mit
der Begriindung ab, dass eine hierfiir erforderliche Auswahl bestimmter Versorgungs-
partner der Krankenkassen aufgrund des Beitrittsrechts nicht erfolge. Damit wider-
sprach das LSG der erstinstanzlichen Theorie, dass die Auswahlentscheidung nicht
Voraussetzung fiir einen 6ffentlichen Auftrag, sondern zwingende Folge daraus sei. Das
LSG sah es als legitime Entscheidung des nationalen Gesetzgebers an, Verhandlungs-
vertrdge durch die Einrdumung des Beitrittsrechts einer Auswahlentscheidung zu ent-
ziehen, da die einzelnen Mitgliedstaaten gemall Art. 168 Abs. 7 S. 1 AEUV die Kompe-
tenz zur Organisation des Gesundheitswesens haben.

Der Beschluss des Landessozialgerichts NRW wurde in der Literatur weitgehend po-
sitiv bewertet.”76 Er entspricht auch der in der Begriindung des GKV-OrgWG geiiuRer-
ten Intention des deutschen Gesetzgebers, Verhandlungsvertrige von der Ausschrei-
bungspflicht auszunehmen. Obwohl durch das AMNOG eine erneute Anniherung im
Hilfsmittelbereich an das Vergaberecht stattfand, ist diese Gesetzesbegriindung weiter-
hin aktuell, da durch dieses Gesetz das Vertragssystem im Hilfsmittelbereich nicht ver-
dndert wurde. Der Beschluss des LSG beriicksichtigt, dass das vom Gesetzgeber einge-
fiihrte System mit Verhandlungsvertriigen, zu denen ein Beitrittsrecht besteht,”’” eine
Besonderheit im Vergleich zu anderen Verwaltungsrechtsmaterien darstellt. Denn der
Verzicht auf eine Auswahlentscheidung ist bewusst vom Gesetzgeber gewollt, so dass
die Krankenkassen diese Vertrige nicht eigenméichtig einer Auswahlentscheidung ent-
ziehen. Das Argument, durch das Beitrittsrecht liefe die gesetzgeberische Intention,
durch Wettbewerb Einsparpotenziale zu schaffen,’”8 ins Leere ist nicht richtig, da der
Gesetzgeber aufgrund negativer Erfahrungen bewusst und gewollt den reinen Wettbe-
werbsgrundsatz auf Ausschreibungsvertrige reduzierte und bei Verhandlungsvertrigen
zugunsten der Versorgungssicherheit, dem Wahlrecht der Versicherten und der Leis-
tungserbringervielfalt von einer Exklusivversorgung Abstand nahm. Durch das Beitritts-
recht wollte der Gesetzgeber eine selektive Versorgung durch die Auswahl eines be-
stimmten Vertragspartners verhindern, um Hilfsmittelvertrige ohne europaweite Aus-
schreibung zu ermoglichen. Diese Auswahlentscheidung, die im Rahmen der Zu-
schlagserteilung als konstitutiver Bestandteil einer europaweiten Ausschreibung gese-
hen wird, liegt nicht vor, wenn jeder Leistungserbringer grundsitzlich Anspruch auf
Partizipation an der Leistungserbringung hat.”79

ist. Die Wahl des Verhandlungspartners durch die Krankenkasse lenkt somit nicht die Auswahl des
Leistungserbringers durch den Leistungsberechtigten.

776 Vgl. Esch, MPR 2010, S. 156, 159 {.; Gabriel/Weiner, VergabeR 2010, S. 1033 ff.; Pietzcker, in:
Thiising, Europidisches Vergabe- und Kartellrecht, S. 85, 97.

777 § 127 Abs. 2,2a SGB V.

778 So Beschluss der Vergabekammer des Bundes vom 12.11.2009, Rn. 96.

779 Thiising/Forst, in: Thiising, Europdisches Vergabe- und Kartellrecht, S. 13, 42.
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Das LSG erkannte richtigerweise, dass zentrale Frage der Anwendbarkeit des Verga-
berechts die Reichweite der Kompetenzen des nationalen Gesetzgebers in Abgrenzung
zu den Kompetenzen der Europdischen Union ist. Der deutsche Gesetzgeber handelte
bei der Einfiihrung des Beitrittsrechts im Rahmen seiner fiir den Bereich der Gesund-
heitspolitik und der Organisation des Gesundheitswesens nach Art. 168 Abs. 7 AEUV
bestehenden Kompetenzen, die im Wesentlichen bei den Mitgliedstaaten belassen wur-
den.”80 Eine bedingungslose Verpflichtung durch ein europiisches Wettbewerbsdogma,
das Gesundheitsversorgungssystem so zu gestalten, dass Auswahlentscheidungen zwi-
schen Versorgungsanbietern getroffen werden miissen, ist aufgrund der Kompetenzver-
teilungen der Européischen Union nicht anzunehmen. Durch den Vertrag von Lissabon
wurde die Bedeutung des Wettbewerbsgrundsatzes reduziert und das Wettbewerbsrecht
in seiner Funktionalitit der Verwirklichung bestimmter Allgemeinwohlbelange unter-
stellt.”81 Hierzu gehort auch die Organisation des Gesundheitswesens i. S. v. Art. 168
Abs. 7 AEUV. Dem nationalen Gesetzgeber ist aus diesem Grund in diesem Bereich
groBBe Gestaltungsfreiheit einzurdumen, die auch andere Beweggriinde, wie beispiels-
weise Versorgungssicherheit, beriicksichtigen konnen und den Wettbewerbsgedanken in
den Hintergrund riicken lassen.”82 Aus dem Unionsrecht lisst sich keine Verpflichtung
zur wettbewerblichen Vergabe entnehmen.”83

Auch die Europdische Kommission, die nach Einfithrung des GKV-WSG ein Ver-
tragsverletzungsverfahren in Erwigung zog, hielt das Argument der fehlenden Aus-
wahlentscheidung fiir tragend und unternahm nach Einfithrung des GKV-OrgWG keine
weiteren Schritte in Richtung eines Vertragsverletzungsverfahrens. Es spricht somit
vieles dafiir, dass es dem Gesetzgeber gelungen ist, zwischen den zwei Polen Sozial-
recht und Vergaberecht einen vertretbaren Mittelweg zu finden. Durch das Beitrittsrecht
hat er eine dem Vergaberecht bisher unbekannte Rechtsfigur geschaffen, die geeignet
ist, Hilfsmittelrecht und Vergaberecht in sinnvoller und praxisnaher Weise miteinander
in Einklang zu bringen, ohne das Vergaberecht gédnzlich in den Hilfsmittelsektor einfal-
len zu lassen. Auf diese Weise ist es dem Gesetzgeber gelungen, das Hilfsmittelrecht
fiir das europiische Vergaberecht zu 6ffnen und es dennoch als Teil der ,,national einge-

780 Vgl. Becker/Schwarze, in: dies., Arzneimittel im europdischen Binnenmarkt, S. 3 (zu Art. 152 EG).

781 Dies zeigt sich darin, dass der Wettbewerb, der friiher als Unionsziel in ex-Art. 3 Abs. 1 lit. g) EGV
und ex-Art. 4 Abs. 1 EGV genannt wurde, in dieser Vorschrift durch den Vertrag von Lissabon ge-
strichen wurde, vgl. Gabriel/Weiner, VergabeR 2010, S. 1033, 1034. Die Gewihrleistung eines un-
verfilschten Wettbewerbs wurde allerdings im Protokoll Nr. 27 zum Vertrag von Lissabon, das ge-
mifl Art. 51 AEUV als Bestandteil der Vertridge primirrechtlichen Rang hat, weiterhin als Teil des
Binnenmarktes definiert, s. Schroder, in: Streinz (Hrsg.), EUV/AEUV-Kommentar, Art. 26 AEUV,
Rn. 24.

782 Gabriel/Weiner, VergabeR 2010, S. 1033, 1034.

783 Beschluss des LSG Nordrhein-Westfalen vom 14.4.2010 (L 21 KR 69/09 SFB), VergabeR 2010,
S. 1026, 1031; Gabriel/Weiner, VergabeR 2010, S. 1033, 1034.
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richteten und zu verantwortenden Sozialleistungssysteme als funktionstiichtig zu be-
wahren®,784

Es gibt jedoch auch nach der Entscheidung des Landessozialgerichts Nordrhein-
Westfalen weiterhin in der rechtswissenschaftlichen Literatur Stimmen, die mit plausib-
len Argumenten in Anlehnung an den erstinstanzlichen Beschluss der Vergabekammer
die RechtmiBigkeit des Beitrittsrechts in Frage stellen und die europaweite Ausschrei-
bung fordern.’85 AbschlieBende Gewissheit kann in dieser Frage nur eine Entscheidung
des Europiischen Gerichtshofs bringen.

3.2.3.2.3 Unterscheidung zwischen Verhandlungs-, Vertragsabschluss-
und faktischer Versorgungsexklusivitdit

In der Praxis hat sich inzwischen durchgesetzt, dass Vertrige nach Abs. 1 im Wege
der europaweiten Ausschreibung, Vertrige nach Abs. 2 hingegen durch Verhandlungen
ohne Ausschreibung abgeschlossen werden. Weitere gerichtliche Entscheidungen im
Hilfsmittelbereich bezogen sich deshalb auf praktische Fragen der Durchfithrung des
Verhandlungsverfahrens786 und der Rechtsnatur und Reichweite des Beitrittsrechts’87.
Es ist zu erwarten, dass weitere Urteile zur konkreten Verfahrensausgestaltung folgen
werden.788

Das gesetzgeberische Modell mangels Auswahlentscheidung als Voraussetzung fiir
einen Offentlichen Auftrag die Krankenkassen von einer Ausschreibungspflicht zu ent-
binden, stellt hohe Anforderungen an die inhaltliche und verfahrenstechnische Umset-
zung der Verhandlungsvertrige in der Praxis. Denn nur, wenn das Handeln der Kran-
kenkassen wirklich zu keiner Exklusion von Leistungserbringern fiihrt und tatsidchlich
keine Auswahlentscheidung vorliegt, ist die fehlende Ausschreibung rechtmifig.

Durch das Beitrittsrecht haben Krankenkassen keine Moglichkeit, exklusiv zur Ver-
sorgung berechtigte Vertragspartner zu bestimmen, so dass grundsitzlich keine Versor-
gungsexklusivitdt vorliegt. Zudem besteht auch keine Verhandlungsexklusivitit, da
nach einer Entscheidung des Bundessozialgerichts alle interessierten Leistungserbringer
Anspruch auf Beteiligung an Vertragsverhandlungen haben.”89 Die Krankenkassen diir-
fen jedoch nach der Durchfithrung von Verhandlungen ihre Vertragsabschlusspartner
frei auswihlen. Insofern unterliegen die Verhandlungen nach stindiger Rechtsprechung

784 Becker/Schwarze, in: dies., Arzneimittel im europdischen Binnenmarkt, S. 3, 5, die auf die Proble-
matik der Vereinbarkeit dieser Gegenpole in der Praxis hinweisen.

785 So Gottschkes, Beschaffung von Hilfsmitteln durch die gesetzliche Krankenversicherung, S. 82 ff.

786 Vgl. Urteil des BSG vom 10.3.2010 (B 3 KR 26/08 R), BSGE 106, 29; Beschluss des SG Hamburg
vom 26.2.2009 (S 34 KR 164/09 ER), zitiert nach juris; Beschluss des LSG Niedersachsen-Bremen
vom 2.10.2009 (L 4 KR 254/09 B ER), zitiert nach juris.

787 Vgl. Beschluss des LSG Baden-Wiirttemberg vom 15.3.2011 (L 11 KR 4724/10 ER-B), MPR 2011,
S. 192; Beschluss des LSG Berlin-Brandenburg vom 20.2.2012 (L 9 KR 389/11 B ER), zitiert nach
juris.

788 So auch Robke, NZBau 2010, S. 346.

789 Urteil des BSG vom 10.3.2010 (B 3 KR 26/08 R), BSGE 106, 29, 36, Rn. 22 f.
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des Bundessozialgerichts dem Verhandlungsgeschick der Vertragspartner und dem frei-
en Spiel der Krifte.”99 Vertragsabschlussexklusivitit ist deshalb grundsitzlich zuléssig
und beinhaltet keine vergaberechtsrelevante Auswahlentscheidung. Hiervon kann aber
nur dann ausgegangen werden, wenn die Verhandlungsvertrige weder in rechtlicher
noch in tatsichlicher Hinsicht zu exklusiven Rechten und wirtschaftlichen Vorteilen der
Vertragsabschlusspartner fithren. Es muss deshalb streng darauf geachtet werden, dass
die Vertragsabschlussexklusivitit nicht zu einer faktischen Versorgungsexklusivitdt und
hierdurch zur Anwendung des Vergaberechts fiihrt. Der Vertragsfreiheit der Verhand-
lungspartner von Verhandlungsvertrigen sind somit in verfahrenstechnischer und in-
haltlicher Hinsicht enge Grenzen gesetzt. Dies spielt eine grofe Rolle fiir die Reichwei-
te und die Ausgestaltung des Beitrittsrechts sowie die inhaltliche Gestaltung der Ver-
handlungsvertrige, da den Verhandlungspartnern kein wirtschaftlicher Vorteil gegen-
iber beigetretenen Vertragspartnern zukommen darf. Das Vorgehen der Krankenkassen
beim Abschluss der Verhandlungsvertrige bestimmt im konkreten Fall dariiber, ob das
Modell einer fehlenden Auswahlentscheidung greift oder ob wegen faktischer Versor-
gungsexklusivitdt und daraus resultierender Vorteile fiir die Vertragsabschlusspartner
im konkreten Fall doch Vergaberecht anwendbar ist. Dies wiirde dazu fiithren, dass der
abgeschlossene Verhandlungsvertrag gemif3 § 101b Abs. 1 Nr. 2 GWB von Anfang an
unwirksam ist und die Krankenkassen bei fortbestehendem Beschaffungsbedarf zur
Durchfiihrung eines formlichen Vergabeverfahrens verpflichtet sind. Durch die erneute
Veridnderung des § 69 SGB V durch das AMNOG wurde klargestellt, dass jeder Einzel-
fall weiterhin einer gerichtlichen vergaberechtlichen Uberpriifung in vollem Umfang
zuginglich ist. Es ist deshalb notwendig, den Fokus der fachlichen Auseinandersetzung
iber die bloBe Frage der Anwendbarkeit des Vergaberechts hinaus auf verfahrensrecht-
liche Anforderungen und praktische Fragen der Umsetzung zu lenken.”9!

3.2.3.3 Ablauf der Vertragsverhandlungen

Wie im vorangegangenen Punkt dargestellt, werden Vertrige nach Abs. 2 in der Pra-
xis und in Konformitit mit dem Willen des Gesetzgebers und der bisherigen Rechtspre-
chung nicht europaweit ausgeschrieben. Mangels Annahme eines 6ffentlichen Auftrages
aufgrund fehlender Auswahlentscheidung finden die Regelungen des vierten Teils des
GWB sowie der VgV und der EG-VOL/A keine Anwendung. Die Vertragsverhandlun-
gen unterliegen deshalb keinem strengen, vom Gesetzgeber im Ablauf klar vorgegebe-
nen Verfahren, sondern konnen von den Krankenkassen weitgehend frei gestaltet wer-
den. Dennoch miissen hohe Anforderungen an die Vorgehensweise der Krankenkassen
gestellt werden, damit keine faktische Versorgungsexklusivitit entsteht, die zur Aus-
schreibungspflichtigkeit fithren wiirde. Zudem sind die Krankenkassen aufgrund ihrer
Rechtsstellung als Korperschaften des offentlichen Rechts beim Abschluss von Ver-

790 So beispielsweise Urteil des BSG vom 17.7.2008 (B 3 KR 23/07 R), BSGE 101, 142, 146 Rn. 19 f.
791 Hierfiir pladiert eindringlich auch Burgi, NZBau 2008, S. 480, 486.
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handlungsvertrigen an Vorgaben gebunden, die sich aus dem Gesetz sowie aus vorran-
gigen europarechtlichen oder verfassungsrechtlichen Prinzipien ergeben

Was die Vorgehensweise der Krankenkassen bei den Verhandlungen anbelangt, kon-
nen sie dariiber selbst bestimmen. Das Bundessozialgericht hat in stindiger Rechtspre-
chung entschieden, dass die Verhandlungen dem Verhandlungsgeschick der Beteiligten
und dem freien Spiel der Kriifte792 unterliegen. Die Vergiitungsvereinbarungen sollen
durch Angebot und Nachfrage bestimmt und Wirtschaftlichkeitsreserven genutzt wer-
den. Dabei wird davon ausgegangen, dass die Vertragspartner im Stande sind, ausge-
wogene und interessengerechte Losungen zu vereinbaren.’93

Offiziell wird das Verhandlungsverfahren durch offentliche Bekanntmachung der
Vertragsabschlussabsichten initiiert, § 127 Abs. 2 S. 3 SGB V. Bereits im Vorfeld neh-
men Krankenkassen jedoch hdufig Kontakt zu Leistungserbringern auf, um Sondie-
rungsgespriache zu fiihren, notige Informationen fiir die Vorbereitung der Vertrige zu
sammeln und eine Vorstellung von den preislichen Gestaltungsspielraumen zu erhalten.
Zweck der offentlichen Bekanntmachung ist, dass allen weiteren interessierten Leis-
tungserbringern, die noch nicht im direkten Kontakt mit der Krankenkasse standen, die
Moglichkeit eingerdumt wird, sich durch Angebotsabgabe in die Verhandlungen einzu-
bringen.”94 Auf diese Weise wird ein von anderen Leistungserbringern unbemerkter
Vertragsabschluss ,.hinter verschlossenen Tiiren“795 verhindert. Es handelt sich bei der
Bekanntmachung um eine invitatio ad offerendum, durch die Leistungserbringer aufge-
fordert werden, mit der Krankenkasse in Kontakt zu treten. Sie hat in ,,geeigneter Wei-
se* zu erfolgen. Da es sich nicht um ein formliches Vergabeverfahren handelt, konnen
die Krankenkassen das Publikationsmedium grundsitzlich frei auswihlen.”96 Welche
Anforderungen erfiillt sein miissen, damit die 6ffentliche Bekanntmachung ,.in geeigne-
ter Weise* erfolgt, hingt vom konkreten Einzelfall ab. Sie muss in einer Weise vorge-
nommen werden, dass alle potenziellen Interessenten die Moglichkeit haben, Kenntnis
iber die Vertragsabschlussabsichten zu erlangen, um in Kontakt mit dem Auftraggeber
treten zu konnen. Kriterium der Geeignetheit der Bekanntgabe ist, ob sie auf eine Art
und Weise erfolgt, durch die der Kreis potenziell interessierter Leistungserbringer er-
reicht wird. Um diesen Kreis zu bestimmen, kann auf verschiedene Merkmale zuriick-
gegriffen werden. Der Wert des Auftrags sowie seine geographische Ausdehnung und
Anforderungen an eine wohnortnahe Versorgung sowie an Beratungsleistungen und
sonstige Dienstleistungen konnen Hinweise darauf geben, ob ein Auftrag auch fiir regi-
onal entfernte oder auslidndische Unternehmen von potenziellem Interesse ist. Dies muss
bei der Wahl des Publikationsmediums beriicksichtigt werden. In Betracht kommen hier
als traditionelle Medien Tageszeitungen, Fachzeitschriften und eine Veroffentlichung

792 Siehe Fn. 790.

793 Urteil des BSG vom 17.7.2008 (B 3 KR 23/07 R), BSGE 101, 142, Rn. 19 f.

794 Murawski, in: Kruse/Hiinlein, SGB V-Kommentar, § 127 Rn. 10.

795 BVMed, Zu Hause gut versorgt, S. 234. Von einer solchen Praxis in der Vergangenheit berichten
Schlegel/Boldt, Der Kassenarzt 2008, Beilage Nr. 4, S. 1, 3.

796 Butzer, in: Becker/Kingreen, SGB V-Kommentar, § 127 Rn. 30.
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im Bundesanzeiger sowie die Verbreitung in elektronischer Form per E-Mail mithilfe
von Mailinglisten oder Leistungserbringerdatenbanken sowie iiber entsprechende Inter-
netplattformen.”’97 Auch eine Veroffentlichung auf der kasseneigenen Homepage ist
sinnvoll, jedoch als einziges Publikationsmittel nicht ausreichend.”98 Je groBer die geo-
graphische Ausdehnung und der Wert des Auftrags sind und je standardisierter die in-
mitten stehende Hilfsmittelleistung, desto interessanter ist ein Verhandlungsvertrag fiir
Leistungserbringer und umso hoher sind die Anforderungen, die an die Geeignetheit der
offentlichen Bekanntmachung zu stellen sind. Den Krankenkassen ist zu raten, einen
moglichst wirksamen Verdffentlichungsweg zu wihlen, da ansonsten bereits aufgrund
mangelnder Publizitit potenzielle Verhandlungspartner von den Verhandlungen ausge-
schlossen wiirden und dies zu einem Verstol gegen den Gleichbehandlungsgrundsatz,
das Transparenzprinzip sowie die Warenverkehrsfreiheit fiihren konnte. Zudem konnte
aufgrund von Verhandlungsexklusivitdt und daraus resultierenden wirtschaftlichen Vor-
teilen europiisches Vergaberecht anwendbar werden.

Der weitere Gang des Verhandlungsverfahrens ist nicht gesetzlich vorgegeben und
der Gestaltungsfreiheit der Verhandlungspartner iiberlassen. Krankenkassen konnen
beispielsweise interessierte Leistungserbringer zu einer schriftlichen Angebotsabgabe
auffordern und daraufhin weitere miindliche oder schriftliche Verhandlungen fiihren.
Das Bundessozialgericht hat entschieden, dass sich aus den Grundrechten der Leis-
tungserbringer nach Art. 3 und 12 Abs. 1 GG und der offentlich-rechtlichen Trigerei-
genschaft der Krankenkassen ein Anspruch aller interessierten Leistungserbringer auf
Beteiligung an Vertragsverhandlungen ergibt. Eine Selektion der Verhandlungspartner
ist unzulissig.”’99 In welcher Reihenfolge, auf welche Weise und mit welcher Intensitit
die Leistungserbringer in die Verhandlungen einbezogen werden, bleibt jedoch den
Krankenkassen iiberlassen. Sie diirfen zudem frei entscheiden, mit wem sie letztlich
einen Vertrag abschlieBen. Krankenkassen haben somit nicht das Recht zur Auswahl
ihrer Verhandlungspartner, jedoch zur Auswahl der Vertragsabschlusspartner. Da auf-
grund des Beitrittsrechts andere Verhandlungspartner nicht von der Versorgung ausge-
schlossen und somit auch nicht in ihren Grundrechten verletzt werden, fithrt dies nicht
zu einer Selektion der Versorgungspartner.800

Diese Rechtsprechung des Bundessozialgerichts ldsst sich mit dem Auswahlent-
scheidungsmodell zur Anwendbarkeit europdischen Vergaberechts sehr gut in Einklang
bringen. Auch aus vergaberechtlicher Sicht wiirde nicht nur eine selektive Auswahl des
Versorgungspartners, sondern auch des Verhandlungspartners zu wirtschaftlichen Vor-
teilen der Vertragsabschlusspartner fithren, da der Vertragspartner im ersten Fall durch
den Vertragsschluss exklusive Versorgungsrechte erwerben wiirde, im zweiten Fall

797 Vgl. Art. 12 Abs. 1 VOL/A. Zu nennen sind hier beispielsweise die Internetplattformen
www.medizinprodukte-ausschreibungen.de sowie www.otop.de (abger. am 15.1.2015).

798 Butzer, in: Becker/Kingreen, SGB V-Kommentar, § 127 Rn. 35.

799 Urteil des BSG vom 10.3.2010 (B 3 KR 26/08 R), BSGE 106, 29, 36, Rn. 22 f.

800 Das Beitritts- und Informationsrecht der Leistungserbringer ist deshalb ,,notwendiges Korrelat™ zur
Vertragsfreiheit der Krankenkassen, Stallberg, MPR 2010, S. 50.
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durch die exklusive Verhandlungsposition seinem wirtschaftlichen Interesse folgend auf
die Vertragsgestaltung einwirken konnte. Dies hitte zur Folge, dass aufgrund der Aus-
wahlentscheidung und Verhandlungsexklusivitit ein oOffentlicher Auftrag vorliegen
wiirde, der zur Anwendbarkeit des europidischen Vergaberechts und mangels Aus-
schreibung gemil § 101b Abs. 1 Nr. 2 GWB zur anfinglichen Unwirksamkeit des Ver-
trages fithren wiirde. Es darf somit weder Verhandlungs- noch Versorgungsexklusivitit
entstehen. Lediglich in Hinblick auf den Vertragsabschlusspartner ist eine Auswahlent-
scheidung der Krankenkasse zulédssig. Diese Vertragsabschlussexklusivitit kann zu kei-
nem wirtschaftlichen Vorteil des Vertragsabschlusspartners fiihren, da bis zum Ver-
tragsschluss auch alle anderen Verhandlungspartner die Moglichkeit hatten, die Ver-
handlungen zu beeinflussen und sie nach Vertragsabschluss grundsitzlich zu gleichen
Konditionen dem Vertrag beitreten konnen.

3.2.3.4 Inhalt der Verhandlungsvertriige

Die Hilfsmittelversorgung erfolgt auch nach § 127 Abs. 2 SGB V zweistufig. Auf der
ersten Versorgungsstufe stehen die Verhandlungsvertrige. Diese bediirfen auf zweiter
Stufe einer Umsetzung durch Einzelvereinbarungen im konkreten Fall.801 Diese Aus-
gestaltung hat auch Auswirkungen auf die Vertragsinhalte. Anders als bei den Aus-
schreibungsvertragen macht der Gesetzgeber bei den Verhandlungsvertrigen genaue
Vorgaben, welche inhaltlichen Regelungen enthalten sein sollen. Gemil3 § 127 Abs. 2
S. 1 SGB V werden Verhandlungsvertrige iiber die Einzelheiten der Versorgung mit
Hilfsmitteln, deren Wiedereinsatz, die Qualitit der Hilfsmittel und zusétzlich zu erbrin-
gender Leistungen, die Anforderungen an die Fortbildung der Leistungserbringer, die
Preise und die Abrechnung geschlossen. Aus der Gesetzesformulierung des § 127
Abs.2 S. 1 SGB V sowie aus § 69 Abs. 1 S. 1 SGB V ergibt sich, dass diese Aufzih-
lung der Vertragsinhalte abschlieBend ist.892 Die Krankenkassen haben hier keine Ver-
tragsgestaltungsfreiheit, sondern ihnen sind aufgrund der Gesetzesvorgaben sowie der
vergabe-, verfassungs- und europarechtlichen Anforderungen enge inhaltliche Grenzen
gesetzt. Beispielsweise wire es denkbar, den Vertragsabschlusspartnern besondere, spe-
ziell auf deren Betriebe zugeschnittene Konditionen einzurdumen, um andererseits bei
den Preisverhandlungen Zugestindnisse der Leistungserbringer einzufordern. Ein sol-
ches Vorgehen fiihrt jedoch zu einem wirtschaftlichen Vorteil des Verhandlungspartners
und faktischer Exklusivitit, so dass der Vertrag wegen europaweiter Ausschreibungs-
pflichtigkeit mangels Ausschreibung gemif3 § 101b Abs. 1 Nr. 2 GWB als nichtig ange-
sehen werden miisste. Den Verhandlungspartnern sind aus diesem Grund enge inhaltli-
che Grenzen gesetzt, die die Wirksamkeit von Verhandlungsvertriagen als Steuerungs-
mittel stark eingrenzen.

801 An der zweistufigen Versorgung hat sich auch nach den Gesetzesreformen, die auf das GKV-WSG
folgten, nichts verdndert. Vgl. zur zweistufigen Versorgung Schneider, in: Schle-
gel/Voelzke/Engelmann, Praxiskommentar SGB V, 1. Aufl,, § 127 Rn. 19.

802 BVMed, Zu Hause gut versorgt, S. 236.
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Zu den festgeschriebenen Vertragsinhalten gehoren Einzelheiten der Versorgung mit
Hilfsmitteln. Diese beziehen sich auf eine genaue Beschreibung der Produkte und der
mit der Leistungserbringung in Zusammenhang stehenden Dienstleistungen und den
Voraussetzungen, die fiir eine wohnortnahe Versorgung erforderlich sind. Hierdurch
kommen die Krankenkassen ihrer in § 127 Abs. 2 S.21. V. m. Abs. 1 S. 2 SGB V ver-
ankerten Verpflichtung nach, die notwendige Beratung der Versicherten sowie sonstige
erforderliche Dienstleistungen und eine wohnortnahe Versorgung sicherzustellen. So-
bald in Hinblick auf die Durchfithrung und Abrechnung der Versorgung mit Hilfsmit-
teln vom GKV-Spitzenverband und den mafigeblichen Spitzenorganisationen der Leis-
tungserbringer auf Bundesebene gemeinsame Rahmenempfehlungen abgegeben wer-
den, miissen diese gemdl § 127 Abs. 6 SGB V ebenfalls den Vertridgen zugrunde gelegt
werden. Zu Einzelheiten der Versorgung gehoren auch Festlegungen iiber eine erforder-
liche Genehmigung der Krankenkasse803, Verjihrungsfristen und Kiindigungsgriinde
bzw. -fristen. In Anbetracht der immer noch unsicheren Rechtslage ist die Aufnahme
einer Vertragsklausel sinnvoll, die fiir den Fall, dass ein Gericht nachtriglich die Aus-
schreibungspflichtigkeit des Vertrages feststellt, einen auflerordentlichen Kiindigungs-
grund einrdumt. Auch eine Vereinbarung, dass Hilfsmittel zum Festbetrag bereitgehal-
ten werden, so dass fiir die Versicherten keine zusétzlichen Kosten anfallen, kann als
Vertragsklausel aufgenommen werden.804 Verboten sind hingegen willkiirliche, unver-
hiltnisméBige Vertragskonditionen, die speziell auf den Vertragsabschlusspartner zuge-
schnitten wurden. Wenn dadurch anderen Leistungserbringern ein Vertragsbeitritt er-
schwert wiirde, weil die Vertragskonditionen eine inhaltliche, unerfiillbare Barriere bil-
den, so sind sie unzuléissig.805 Anderenfalls ldage faktische Exklusivitit vor, die dem
Vertragspartner einen wirtschaftlichen Vorteil einriumt und mangels Ausschreibung zur
Unwirksamkeit des Vertrages fiihrt.

Vertragsklauseln iiber den Wiedereinsatz von Hilfsmitteln beinhalten Festlegungen,
ob die jeweiligen Produkte wieder eingesetzt und wie die Eigentumsverhéltnisse aus-
gestaltet werden sollen. Zudem sind Verfahrensregelungen iiber die Riicknahme, Aufbe-
reitung, Reparatur und Lagerung sowie iiber Verfahren zur Inventur der Hilfsmittel er-
forderlich. Die Regelungen sollen derart gestaltet werden, dass mdglichen Problemen,
die sich wihrend der Versorgung ergeben, durch geeignete Ausgestaltung entgegenge-
wirkt wird.806

Verhandlungsvertrige sollen auch Regelungen iiber die Qualitit der Hilfsmittel und
zusitzlich zu erbringender Leistungen enthalten. Dabei sind die Anforderungen aus dem
Hilfsmittelverzeichnis zu beachten, § 127 Abs. 2 S. 11. V.m. Abs. 1 S. 3 SGB V. Im
Hinblick auf Qualititsanforderungen an die Hilfsmittel stehen den Vertragspartnern

803 Vgl. zu inhaltlichen Beispielen Schneider, in: Schlegel/Voelzke/Engelmann, Praxiskommentar
SGB V, 1. Aufl,, § 127 Rn. 19.

804 Schneider, in: Schlegel/Voelzke/Engelmann, Praxiskommentar SGB V, 1. Aufl., § 127 Rn. 19. Hin-
weise auf diese Praxis geben auch Bode/Massing, Die BKK 2005, S. 13, 16.

805 Schickert/Schulz, MPR 2009, S. 1, 7.

806 Schneider, in: Schlegel/Voelzke/Engelmann, Praxiskommentar SGB V, § 127 Rn. 26.
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begrenzte vertragliche Regelungsmoglichkeiten zu. Da die Beachtung der im Hilfsmit-
telverzeichnis festgelegten Qualitdtsanforderungen gesetzlich vorgeschrieben ist, diirfen
diese nicht vertraglich unterschritten werden, sondern stellen Mindestanforderungen
dar. Auch fiir strengere Anforderungen ist aufgrund der Kollision mit medizinprodukte-
rechtlichen Regelungen wenig Spielraum. Diesbeziiglich gelten die gleichen Malstibe
wie fiir die Qualititsanforderungen im Hilfsmittelverzeichnis.897 Mehr Regelungsmog-
lichkeiten bestehen in Hinblick auf die Qualititsanforderungen der Dienstleistungen, da
hier keine Kollision mit dem Medizinprodukterecht droht. Auch im Hilfsmittelver-
zeichnis gibt es hierzu weniger Regelungen. Zu beachten ist jedoch, dass das Priqualifi-
zierungsverfahren in Hinblick auf betriebliche Anforderungen an Leistungserbringer
abschliefend ist und diesbeziiglich keine zusitzlichen Anforderungen an die Leistungs-
erbringer vertraglich gestellt werden diirfen.808 Einzige gesetzliche Ausnahme hiervon
sind Anforderungen an die Fortbildung der Leistungserbringer.809 Hierbei miissen ver-
gleichbare QualifizierungsmaBBnahmen, die in einem anderen Mitgliedstaat der Europii-
schen Union durchgefiihrt wurden, anerkannt werden. In Hinblick auf Qualitéitsanforde-
rungen an die Dienstleistungen konnen ansonsten nur Regelungen zur Prozess- und Er-
gebnisqualitit in den Verhandlungsvertrag aufgenommen werden.810 Wichtig ist auch
hier, dass die Anforderungen verhiltnisméBig sein miissen, da ansonsten der Vertrag zu
einer Bevorzugung der Vertragsabschlusspartner fiihren wiirde und in diesem Fall aus-
schreibungspflichtig wire.

Verhandlungsvertrige enthalten zudem Regelungen iiber die Preise der Hilfsmittel-
leistung und die Abrechnung. Zu beachten ist hierbei, dass geltende Festbetrdge in die-
sem Zusammenhang Hochstpreise sind, die nicht iiberschritten werden diirfen, § 127
Abs. 4 SGB V. Regelungen iiber die Abrechnung betreffen das Abrechnungsverfahren,
wie beispielsweise die Verwendung bestimmter Formulare, Fristen fiir die Rechnungs-
legung®!! und Abrechnungszyklen sowie Abrechnungsmodalititen wie die Dauer von
Versorgungspauschalen.

3.2.3.5 Beitrittsrecht gemdf3 § 127 Abs. 2a SGB'V

Gemil § 127 Abs. 2a SGB V konnen Leistungserbringer, die in Hinblick auf die in
Frage stehenden Hilfsmittelleistungen noch nicht Vertragspartner der entsprechenden
Krankenkasse sind, bereits existierenden Verhandlungsvertrigen beitreten. Das Bei-
trittsrecht wurde erst durch das GKV-OrgWG eingefiihrt,812 um den willkiirlichen Aus-

807 Wabnitz, Medizinprodukte als Hilfsmittel in der gesetzlichen Krankenversicherung, S. 191; vgl.
dazu 3.1.3.3.2.1 und 3.1.3.3.2.2.

808 S. oben 3.2.1.6.

809 Urteil des BSG vom 21.7.2011 (B 13 K 14/10 R), zitiert nach juris, Rn. 15 ff.

810 Butzer, in: Becker/Kingreen, SGB V-Kommentar, § 127 Rn. 35.

811 Butzer, in: Becker/Kingreen, SGB V-Kommentar, § 127 Rn. 35.

812 Art. 2 Nr. 2¢ Buchst. d) GKV-OrgWG vom 15.12.2008, BGBI. 12008, S. 2426, 2429.
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schluss von Leistungserbringern von ausgehandelten Vertriigen zu verhindern.813 Es
soll die in der fehlenden Ausschreibung begriindete, geringere Transparenz des Ver-
handlungsverfahrens ausgleichen, zu Chancengleichheit bei den Leistungserbringern
fiihren und so einen Missbrauch der Nachfragemacht durch die Krankenkassen verhin-
dern.814 Dabei handelt es sich bei dem Beitrittsrecht um eine vom Gesetzgeber erfun-
dene Rechtsfigur, die Versorgungsvertrige fiir alle Leistungserbringer 6ffnet und somit
mangels Auswahlentscheidung die Anwendbarkeit des europidischen Vergaberechts
verhindert. Reichweite und Ausgestaltung des Beitrittsrechts sind dabei malgeblich fiir
die Frage, ob diese Exklusivitit tatsidchlich abgewendet werden konnte und das Modell
einer fehlenden Auswahlentscheidung greift.

Die Rechtsnatur des Beitritts zu einem bereits existierenden Vertrag wird unter-
schiedlich interpretiert. Teilweise wird in der Beitrittserkldrung ein Vertragsangebot
gesehen, das einer Annahmeerkldrung seitens der Krankenkassen bedarf, wobei diese
zwingend erklidrt werden muss, wenn die gesetzlichen Voraussetzungen hierfiir erfiillt
sind.815 Gegen diese Auslegung spricht jedoch, dass auf diese Weise die Krankenkas-
sen mit der Annahmeerkldrung den Zeitpunkt des Vertragsschlusses bestimmen und
ggf. auch verzogern konnen. Dies steht dem Zweck der Beitrittsregelung entgegen, den
Leistungserbringern diskriminierungsfreien und zeitlich frei wihlbaren Zugang zu allen
bestehenden Verhandlungsvertrigen zu gewéhren. Es ist deshalb richtig, das Beitritts-
recht zu einem bereits existierenden Vertrag als ein Gestaltungsrecht anzusehen, das
durch einseitige, empfangsbediirftige Willenserkldarung gegeniiber den Vertragspartnern
ausgeiibt wird.816 Eine Annahme durch die Krankenkasse ist somit nicht erforderlich.
Der Leistungserbringer kann auf diese Weise vollig frei bestimmen, welchem Vertrag er
beitreten mochte und zu welchem Zeitpunkt er dies tut. Sind im Zeitpunkt der Beitritts-
erklarung die gesetzlichen Voraussetzungen des Beitritts erfiillt, so kommt hierdurch
zwischen dem den Beitritt erkldrenden Leistungserbringer und der Krankenkasse kraft
Gesetz ein eigenstindiger offentlich-rechtlicher Vertrag zustande.317

Das Beitrittsrecht gilt uneingeschrénkt fiir alle giiltigen Vertridge, unabhingig davon,
wie alt die Vertridge sind und ob sie aus Kassensicht wirtschaftlich oder unwirtschaftlich

813 Gesetzesbegriindung zum GKV-OrgWG, BT-Drs. 16/10609 S. 72.

814 Beschluss des LSG Baden-Wiirttemberg vom 15.3.2011 (L 11 KR 4724/10 ER-B), MPR 2011,
S. 192, 196; Heil, MPR 2011, S. 181, 183.

815 So Beschluss des LSG Baden-Wiirttemberg vom 15.3.2011 (L 11 KR 4724/10 ER-B), MPR 2011,
S. 192, 196.

816 So Beschluss des LSG Berlin-Brandenburg vom 20.2.2012 (L 9 KR 389/11 B ER), zitiert nach
juris, Rn. 8; Stallberg, MPR 2010, S. 50, 53.

817 Die zivilrechtliche Rechtsfigur eines Schuldbeitritts wurde abgelehnt, da die hierdurch herbeige-
fiihrte Rechtsfolge der Gesamtschuldnerschaft aller Leistungserbringer nicht mit den im Wettbe-
werb zueinander stehenden Positionen der Vertragsparteien vereinbar ist, s. Beschluss des LSG Ba-
den-Wiirttemberg vom 15.3.2011 (L 11 KR 4724/10 ER-B), MPR 2011, S. 192, 196; Beschluss des
LSG Nordrhein-Westfalen vom 15.4.2011 (L 16 KR 7/11 B ER), GesR 2012, S. 98, 99; vgl. auch
Stallberg, MPR 2010, S. 50, 53.
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sind.818 Wurden mehrere Vertriige fiir denselben Versorgungsbereich geschlossen, so
kann der Leistungserbringer wihlen, zu welchem dieser Vertrige er den Beitritt er-
klirt.819 Dies gilt auch, wenn ein Verbandsvertrag neben einem Individualvertrag be-
steht und in den Vertriigen keine Vorrangklauseln vereinbart wurden.820 Es miissen fiir
den Beitritt jedoch zwei Voraussetzungen erfiillt sein: Zum einen muss der Leistungs-
erbringer die nach § 126 Abs. 1 S. 2 SGB V erforderlichen Eignungsvoraussetzungen
erfiillen und nachweisen. Dariiber hinaus darf der Leistungserbinger gemaf3 § 127 Abs.
2a SGB V grundsitzlich nicht bereits Vertragspartner der Krankenkassen in Hinblick
auf die betreffenden Hilfsmittelversorgungen sein.82! Dahinter steht der Gedanke, dass
entsprechend dem Prinzip der Vertragstreue sichergestellt werden soll, dass die Leis-
tungserbringer an den von ihnen selbst ausgehandelten Vertrigen auch dann festhalten
miissen, wenn die parallel vereinbarten Verhandlungsvertrige anderer Leistungserbrin-
ger giinstigere Bedingungen enthalten.

Sind diese gesetzlichen Voraussetzungen erfiillt, so kann die Krankenkasse einen
Beitritt nicht verhindern.822

3.2.3.5.1 Informationsrecht interessierter Leistungserbringer

Damit interessierte Leistungserbringer von den existierenden Vertrigen Kenntnis
nehmen, eine Beitrittsentscheidung treffen und ggf. eine Beitrittserklirung abgeben
konnen, wurde ihnen gemill § 127 Abs. 2 S. 4 SGB V ein Informationsrecht einge-
rdumt. Demnach sind andere Leistungserbringer auf Nachfrage unverziiglich iiber die
Inhalte abgeschlossener Vertridge zu informieren. Das Informationsrecht ist unumging-
lich, damit Leistungserbringer ihr Beitrittsrecht diskriminierungsfrei ausiiben kdnnen
und das gesetzgeberische Ziel, Wettbewerb zu schaffen, auch im Bereich der Verhand-
lungsvertrige umgesetzt werden kann.823 Es handelt sich dabei um ein subjektiv-
offentliches Recht des Leistungserbringers,824 das sowohl nach dem Gesetzeswortlaut
als auch nach dem Sinn und Zweck der Regelung als ein umfassendes Recht verstanden
werden muss, da nur detaillierte Informationen dem Leistungserbringer eine Abwigung
und Entscheidung dariiber ermdoglichen, ob ein Vertragsbeitritt fiir ihn wirtschaftlich

818 Schickert/Schulz, MPR 2009, S. 1, 7.

819 Knispel, GesR 2009, S. 236, 240; zustimmend Beschluss des LSG Nordrhein-Westfalen vom
15.4.2011 (L 16 KR 7/11 B ER), GesR 2012, S. 98, 100.

820 Im konkreten Fall hatte ein Apothekenverband einen Verhandlungsvertrag abgeschlossen. Eine dem
Verband angehdrende Apotheke schloss zusitzlich einen individuellen Vertrag mit derselben Kran-
kenkasse. Da in den Vertrigen kein Vorrang des Individualvertrages vor dem Verbandsvertrag ver-
einbart wurde, sind beide Vertrige nebeneinander giiltig und einer Beitrittserkldrung zuginglich,
s. Beschluss des LSG Nordrhein-Westfalen vom 15.4.2011 (L 16 KR 7/11 B ER), GesR 2012,
S. 98, 101.

821 Diese Regelung muss zur Vereinbarkeit mit dem europidischen Vergaberecht eingeschriankt werden,
vgl. hierzu unten 3.2.3.5.3.

822 Flasbarth, MedR 2011, S. 77, 78.

823 Butzer, in: Becker/Kingreen, SGB V-Kommentar, § 127 Rn. 35.

824 Stallberg, MPR 2010, S. 50, 55 f.
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sinnvoll ist.825 Die Vertragspartner der Krankenkassen haben zwar ein nach Art. 12
Abs. 1 GG geschiitztes Geheimhaltungsinteresse von Geschifts- und Betriebsgeheim-
nissen. Da die Offenlegung der Preise und des Vergiitungssystems fiir Leistungen kei-
nen Einblick in die dahinter liegende Preiskalkulation ermdglicht, wurde dieses jedoch
als gering eingestuft.820 Bei einer Interessenabwiigung im konkreten Fall tritt das Ge-
heimhaltungsinteresse der Vertragspartner deshalb regelmifBig hinter die Notwendigkeit
eines umfassenden Informationsrechts zur Beseitigung von Diskriminierung und Schaf-
fung von Wettbewerb zuriick.827 In der Praxis standen die Krankenkassen dem Infor-
mationsrecht sehr zuriickhaltend gegeniiber828 und hatten unterschiedliche, hiufig sehr
eng ausgelegte Vorstellungen, wie dem Informationsanspruch entsprochen wiirde.829 So
ist auch die in den Hinweisen des GKV-Spitzenverbandes vertretene Ansicht, 830 das
Informationsrecht stiinde nur vertragsungebundenen Leistungserbringern zu, die die
Voraussetzungen fiir einen Beitritt erfiillten, zu eng.83! Auch ein bereits vertragsgebun-
dener Leistungserbringer kann ein Informationsinteresse haben, beispielsweise wenn
sein Hilfsmittelvertrag in absehbarer Zeit ablduft und er die Informationen benétigt, um
seine zukiinftige Versorgungsstrategie zu planen. Das Informationsrecht ist zudem nicht
an einen FEignungsnachweis des anfragenden Leistungserbringers gebunden. Dieser
muss erst in dem Zeitpunkt vorgelegt werden, in dem ein Leistungserbringer den Beitritt
erklart. Die Informationen iiber die Vertragsinhalte der Verhandlungsvertrige kdnnen
dem Leistungserbringer dabei helfen, sein Angebot entsprechend zu optimieren, an die
Vertragsbedingungen anzupassen und seine Eignung sicherzustellen.832

Es muss zudem dem anfragenden Leistungserbringer auf zumutbare Weise ermog-
licht werden, die Informationen zu erlangen. Auf welche Weise die Krankenkasse den
Informationsanspruch erfiillt, ist ihr grundsitzlich freigestellt. Beispielsweise kann sie
Einsichtnahme in die Vertrige gewdihren, internetgestiitzte Informationsportale nutzen
oder schriftliche Unterlagen herausgeben.833 Allerdings miissen die rdumlichen und
zeitlichen Anforderungen an eine Einsichtnahme ausreichend grofziigig ausgestaltet

825 Vgl. Beschluss des LSG Niedersachsen-Bremen vom 2.10.2009 (L 4 KR 254/09 B ER), zitiert nach
juris, Rn. 18 ff.

826 Siehe Beschluss des SG Hamburg vom 26.2.2009 (S 34 KR 164/09 ER), zitiert nach juris, Rn. 34 f.

827 Siehe Beschluss des SG Hamburg vom 26.2.2009 (S 34 KR 164/09 ER), zitiert nach juris, Rn. 10 ff,
insb. Rn. 27 ff.

828 Nachdriickliche Kritik an dem Informationsrecht aufgrund einer dadurch hervorgerufenen Schwi-
chung der Verhandlungspositionen der Krankenkassen duBlerten z. B. Kotter/Mafing, G+S 2008,
S. 48, 52.

829 Vgl. Stallberg, MPR 2010, S. 50, 55 f.; Hinkelmann/Hackstein, SGb 2010, S. 341.

830 Hinweise des GKV-Spitzenverbandes der Krankenkassen zur Umsetzung des GKV-OrgWGgG, S. 15.
http://www.gkv-spitzenverband.de/media/dokumente/krankenversicherung_1/hilfsmittel/
himi_empfehlungen__verlautbarungen/HiMi_090206_Umsetzung_ GKV_OrgWG_Anlage.pdf
(abger. am 15.1.2015).

831 Vgl. Stallberg, MPR 2010, S. 50, 56.

832 Butzer, in: Becker/Kingreen, SGB V-Kommentar, § 127 Rn. 35.

833 Stallberg, MPR 2010, S. 50, 56.
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sein. Die bloBe Einsichtnahme ohne Kopiermoglichkeiten reicht hierfiir beispielsweise
nicht aus.834

Da Versorgungsexklusivitit auch aufgrund zeitlich verzogerter Informationen entste-
hen kann,335 muss die Information durch die Krankenkasse auf Nachfrage unverziig-
lich, also ohne schuldhaftes ngern,836 erfolgen. Dieses Informationsrecht muss dahin-
gehend ausgeweitet werden, dass Leistungserbringer auf Nachfrage auch dariiber in-
formiert werden, dass die Vertragsverhandlungen beendet und ein neuer Vertrag abge-
schlossen wurde. Da es fiir die Dauer des Verhandlungsverfahrens keine vorgeschriebe-
nen Fristen gibt, haben andere Verhandlungspartner und sonstige Leistungserbringer,
die nicht Vertragsabschlusspartner wurden, keine Kenntnis davon, ab wann ein neuer
Verhandlungsvertrag geschlossen wurde. Nur wenn sie auf Nachfrage unverziiglich
iiber den erfolgten Abschluss informiert werden, ist sichergestellt, dass andere Leis-
tungserbringer nicht in zeitlicher Hinsicht benachteiligt werden, wenn sie mangels
Kenntnis vom Vertragsschluss nicht von Anfang an den Beitritt erklidren konnten. Um
Exklusivversorgung durch Vertragsabschlusspartner auch in zeitlicher Hinsicht zu ver-
meiden, wire es ratsam, die 6ffentliche Bekanntmachungspflicht nach § 127 Abs. 2 S. 3
SGB V nicht nur fiir die Vertragsabschlussabsichten, sondern auch fiir den erfolgten
Vertragsabschluss vorzuschreiben.

Wird das Informationsrecht nicht in ausreichendem Malle gewéhrt und hierdurch der
Beitritt anderer Leistungserbringer erschwert oder gar behindert, so kommt es zu einer
faktischen Versorgungsexklusivitit des Vertragsabschlusspartners, die zu einer Aus-
schreibungspflichtigkeit des Vertrages und mangels Ausschreibung zu dessen Nichtig-
keit fiihrt.837

3.2.3.5.2 Teilbeitritt und Beitritt trotz Nichterfiillung einzelner
Vertragsbedingungen

Der Gesetzeswortlaut des § 127 Abs. 2a S. 1 SGB V sieht vor, dass ein Beitritt ,,zu
den gleichen Bedingungen* erfolgt. Dies wirft die praxisrelevante Frage auf, ob Leis-
tungserbringer ihre Beitrittserkldrung inhaltlich beschrinken konnen. Dabei sind zwei
verschiedene Konstellationen zu betrachten. Zum einen ist fraglich, wie ein Teilbeitritt
zu bewerten ist, bei dem ein Leistungserbringer den Beitritt nur fiir einen Teil des Ver-
trages erklirt, fiir diesen Teil jedoch alle Vertragsbedingungen anerkennt und erfiillen
kann. Davon zu unterscheiden ist der Fall, dass ein Leistungserbringer zwar den Beitritt
zum Vertrag im Ganzen erklirt, dabei jedoch bestimmte Vertragsbedingungen erklér-
termalen nicht erfiillen kann.

834 Beschluss des LSG Niedersachsen-Bremen vom 2.10.2009 (L 4 KR 254/09 B ER), zitiert nach juris,
Rn. 6, 31.

835 Schickert/Schulz, MPR 2009, S. 1, 7.

836 Legaldefinition fiir ,,unverziiglich“in § 121 Abs. 1 S. 1 BGB.

837 Ausfiihrlich hierzu oben unter 3.2.3.2.
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Ist ein Teilbeitritt nach der ersten Konstellation zuldssig, um auch kleineren oder
spezialisierten Betrieben einen Beitritt zu umfassenden Vertrigen zu ermdglichen, wenn
sie nicht in der Lage sind, alle Versorgungsbereiche abzudecken? Diese Frage kann
beispielsweise relevant werden, wenn ein Verhandlungsvertrag im Hinblick auf die zu
erbringenden Leistungen sehr umfassend ist, beispielsweise eine sehr umfangreiche
Produktpalette®38 oder in geographischer Hinsicht ein groBes Versorgungsgebiet839
umfasst. Leistungserbringer, die auf eine bestimmte Produktart spezialisiert oder nur
regional tétig sind, sind nur in Hinblick auf einen Teilbereich des Vertrages in der Lage,
die Vertragsbedingungen zu erfiillen. Es ist fiir sie nicht moglich, zu dem Vertrag im
Ganzen beizutreten, so dass fiir sie nur ein Teilbeitritt in Frage kommt. Die Gesetzes-
formulierung ist fiir eine Auslegung zur Zuldssigkeit eines Teilbeitritts grundsitzlich
offen, da ein Teilbeitritt zumindest nicht explizit ausgeschlossen wird. Der Gesetzgeber
hat das Beitrittsrecht eingefiihrt, um eine willkiirliche Handhabung der Vertragsab-
schliisse durch die Krankenkassen zu verhindern und allen Leistungserbringern, die die
notige Eignung erfiillen, einen diskriminierungsfreien Zugang zu Verhandlungsvertra-
gen zu ermdglichen.840 Das Beitrittsrecht kann deshalb einseitig ausgeiibt werden und
unterliegt ausschlieBlich der Entscheidungsfreiheit des Leistungserbringers.84! Um die-
sem Zweck zu geniigen, muss das Beitrittsrecht jedoch sehr weit verstanden werden.
Hitten Krankenkassen die Moglichkeit, durch entsprechende Ausgestaltung der Ver-
handlungsvertrige die Hiirden fiir einen Beitritt so hoch zu setzen, dass es sich um einen
faktischen Ausschluss mancher Leistungserbringer handelt, so wiirde der Zweck der
Regelung unterlaufen werden. Insofern ist der Beitritt ,,zu gleichen Bedingungen* als
ein Beitritt zu ,,vergleichbaren Bedingungen* zu verstehen.842 In ersten gerichtlichen
Entscheidungen, die zu dieser Problematik ergangen sind, wurde deshalb richtigerweise
ein Teilbeitritt grundsétzlich fiir zuldssig erklirt, sofern dennoch in Hinblick auf diesen
Vertragsteil wie gesetzlich gefordert die Leistungen zu den gleichen Bedingungen er-
bracht werden.843 Unzulissig sei er nur, wenn hierdurch die Versorgungssicherheit ge-
fihrdet wiirde oder eine teilweise Umsetzung des Vertrages aufgrund seines Inhalts844
oder seiner Struktur nicht moglich sei. Das von den Krankenkassen vorgebrachte Ar-
gument, es handele sich bei den Preisfestsetzungen um Mischkalkulationen, die bei ei-

838 Vgl. hierzu das Beispiel bei Weber, NZS 2011, S. 53, 55.

839 So wurden beispielsweise von einigen Kassen bundesweit geltende Verhandlungsvertrige abge-
schlossen, s. Heil, MPR 2011, S. 181.

840 Gesetzesbegriindung zum GKV-OrgWG, BT-Drs. 16/10609, S. 72.

841 Vgl. zur Rechtsnatur des Beitritts 3.2.3.5.

842 Stallberg, MPR 2010, S. 50, 55.

843 Es handelt sich hierbei um drei Entscheidungen, die im einstweiligen Rechtsschutz ergangen sind:
Beschluss des LSG Baden-Wiirttemberg vom 15.3.2011 (L 11 KR 4724/10 ER-B), MPR 2011,
S. 192 ff.; Beschluss des LSG Nordrhein-Westfalen vom 15.4.2011 (L 16 KR 7/11 B ER), GesR
2012, S. 98 ff.; Beschluss des LSG Berlin-Brandenburg vom 20.2.2012 (L 9 KR 389/11 B ER), zi-
tiert nach juris; siehe zu diesen Beschliissen auch die Anmerkung von Heil, MPR 2011, S. 181 ff.

844 Beispielsweise, weil die Leistung nicht teilbar ist, s. hierzu Hinkelmann/Hackstein, SGb 2010,
S. 341, 342.
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nem teilweisen Beitritt unterlaufen wiirden, sahen die Gerichte als nicht beachtlich
an.845 Auch mit diesem Argument wire es ansonsten fiir Krankenkassen moglich, ohne
sachliche Notwendigkeit bestimmten Leistungserbringern den Beitritt zu erschweren.
Ein auf die Versorgung mit einer spezifischen Produktgruppe gerichteter oder ein regio-
nal beschrinkter Beitritt ist deshalb zulédssig, weil kein sachlicher Grund ersichtlich ist,
der die Diskriminierung spezialisierter oder regional titiger Unternehmen rechtfertigt,
wenn bezogen auf den Teilbereich weiterhin die gesetzlich geforderten ,,gleichen Be-
dingungen* erfiillt werden.

Anders gelagert ist die Beurteilung, ob auch ein Beitritt zu einem Vertrag im Ganzen
zuldssig ist, ohne dass alle Vertragsbedingungen erfiillt werden konnen. Ein solcher Fall
ist beispielsweise gegeben, wenn ein Vertrag sehr spezifische Anforderungen an die
Versorgung oder an subjektive Vertragsvoraussetzungen enthilt, die nicht von allen
Leistungserbringern erfiillt werden konnen, beispielsweise die Vereinbarung einer 24-
stiindigen Rufbereitschaft oder die Erfiillung eines bestimmten Berufsbildes.846 Anders
als bei einem Teilbeitritt, bei dem fiir einen bestimmten Teil des Vertrages alle vertrag-
lichen Bedingungen erfiillt werden konnen, geht es in diesem Fall um einen Beitritt zum
gesamten Vertrag, aber ohne die Erfiillung aller Bedingungen. Nach dem Gesetzeswort-
laut ist nur ein Beitritt ,,zu gleichen Bedingungen* zulédssig. Werden einzelne Bedin-
gungen vom Vertragsbeitritt ausgeschlossen, so erfolgt der Beitritt nicht gemifl § 127
Abs. 2a SGB V ,,zu den gleichen Bedingungen* und stellt somit einen Verstofl gegen
den Gesetzeswortlaut dar. Dies wirft die Frage auf, ob ein solcher Beitritt deshalb gene-
rell unzulissig ist oder ob eine teleologische Reduktion des § 127 Abs. 2a SGB V vor-
genommen werden muss. Hierbei muss entschieden werden, ob die vom beitretungswil-
ligen Leistungserbringer nicht erfiillte vertragliche Regelung im Einzelfall erforderlich
und sachlich begriindet ist, um die Versorgungssicherheit und -qualitit der Hilfsmittel-
leistungen sicherzustellen. Dabei muss den Krankenkassen grundsitzlich zur Wahrung
des Wirtschaftlichkeitsgrundsatzes (§ 12 Abs. 1 SGB V) und im Sinne des Wettbe-
werbsgedankens, der auch Verhandlungsvertrigen zugrunde liegt, die Moglichkeit zu-
gestanden werden, im Wege der Vertragsgestaltung vorteilhafte Vertrige mit einem
moglichst giinstigen Preis-Leistungs-Verhiltnis zu schlieBen. Die Leistungserbringer
andererseits haben ein nach Art. 12 Abs. 1, Art .3 Abs. 1 GG geschiitztes Interesse auf
diskriminierungsfreie Behandlung.847 Auch das Gebot der Leistungserbringervielfalt
(§ 2 Abs. 3 S. 1 SGB V) sowie das Wahlrecht der Versicherten schrinken die Gestal-
tungsfreiheit der Krankenkassen ein. Entscheidend ist bei der Bewertung deshalb, ob die

845 Beschluss des LSG Nordrhein-Westfalen vom 15.4.2011 (L 16 KR 7/11 B ER), GesR 2012, S. 98,
S. 100. In diesem Fall wurden Apotheken hohere Abgabepreise mit dem Argument zugebilligt, dies
sei fiir die Aufrechterhaltung eines breiten Sortiments zur wohnortnahen Grundversorgung notwen-
dig. Ablehnend gegeniiber dem Einwand der Mischkalkulation auch Weber, NZS 2011, S. 53, 56.

846 Vgl. Beschluss des LSG Nordrhein-Westfalen vom 15.4.2011 (L 16 KR 7/11 B ER), GesR 2012,
S. 98 ff.; Hier wollte ein Sanitédtshaus einem mit einem Apothekenlandesverband abgeschlossenen
Verhandlungsvertrag beitreten.

847 Urteil des BSG vom 10.3.2010 (B 3 KR 26/08 R), BSGE 106, 29, 39, Rn. 29.
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unerfiillte Vertragsbedingung sachlich gerechtfertigt ist oder ob sie ungerechtfertigt
oder gar rechtsmissbrauchlich eingesetzt wurde, um andere Leistungserbringer von der
Versorgung auszuschlieBen. Berufsbildbezogene Vertragsbedingungen sind sachlich nur
dann begriindet, wenn die betreffende Hilfsmittelversorgung entsprechende Berufsqua-
lifikationen erfordert. In diesem Fall ist auch eine hohere Vergiitung fiir diese Qualifika-
tion vertretbar. Anderenfalls ist eine Beschrinkung des Vertrages auf bestimmte Be-
rufsgruppen nicht sachlich gerechtfertigt.348 Bei einer 24-stiindigen Rufbereitschaft
hingt die sachliche Rechtfertigung von den Gefahren ab, die bei Versorgungsproblemen
fiir den Patienten auftreten konnen.

Ein Beitritt trotz Nichterfiillung einer einzelnen Vertragsbedingung ist somit entge-
gen dem Gesetzeswortlaut moglich, wenn es sich um eine nicht gerechtfertigte Ver-
tragsbedingung handelt.

3.2.3.5.3 Teilnahme an Vertragsverhandlungen und Beitrittsrecht trotz
bereits bestehender Versorgungsberechtigung

Gemil § 127 Abs. 2a S. 1 SGB V steht das Beitrittsrecht Leistungserbringern nur zu,
soweit sie nicht aufgrund bestehender Vertrige bereits zur Versorgung der Versicherten
berechtigt sind. Hinter dieser gesetzlichen Einschrinkung steht der Grundsatz der Ver-
tragstreue (pacta sunt servanda). Haben Leistungserbringer aufgrund eigener Verhand-
lungen Vertrige abgeschlossen oder sind sie bereits einem anderen Vertrag beigetreten,
so sollen sie an die darin getroffenen Vereinbarungen auch gebunden sein, wenn andere
parallel abgeschlossene Verhandlungsvertrige giinstigere Bedingungen enthalten. Da
die Vertragsverhandlungen dem Verhandlungsgeschick der Vertragspartner unterlie-
gen,849 hitten Verhandlungspartner die Moglichkeit, selbst Einfluss auf den Vertrags-
inhalt zu nehmen, so dass ihnen ein Festhalten am Vertrag zuzumuten ist, auch wenn
ein anderer Vertrag giinstigere Bedingungen hitte. Da ein beigetretener Vertragspartner
vor der Beitrittserkldrung zu einem Vertrag von seinem umfassenden Informationsrecht
Gebrauch machen und frei wihlen kann, welchem Vertrag er beitritt, ist auch er an sei-
ne Beitrittserkldrung gebunden. Durch diese Regelung wird zudem vermieden, dass
zwischen einem Leistungserbringer und einer Krankenkasse iiber dieselbe Hilfsmittel-
leistung mehrere Vertriige bestehen, was zu einem Vertragschaos fithren wiirde.850

Problematisch ist diese Regelung, wenn eine Krankenkasse nach einem gewissen
Zeitraum trotz bestehender Vertrige erneut Vertragsverhandlungen im Wege der 6ffent-

848 Siehe Beschluss des LSG Nordrhein-Westfalen vom 15.4.2011 (L 16 KR 7/11 B ER), GesR 2012,
S. 98, 100.

849 So beispielsweise Urteil des BSG vom 17.7.2008 (B 3 KR 23/07 R), BSGE 101, 142, Rn. 19 f.

850 Dennoch ist es moglich, dass ein Leistungserbringer durch zwei verschiedene Vertrige mit einer
Krankenkasse verbunden ist. Dies ist der Fall, wenn eine Krankenkasse einem Krankenkassenver-
band angehort, der Verbandsvertrige abschlieB3t, die Krankenkasse dariiber hinaus aber auch eigene
Vertridge schlieBt. So geschehen im dem Beschluss des LSG Baden-Wiirttemberg zugrunde liegen-
den Fall, vgl. Beschluss des LSG Baden-Wiirttemberg vom 15.3.2011 (L 11 KR 4724/10 ER-B),
MPR 2011, S. 192.
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lichen Bekanntmachung ankiindigt. Sind in diesem Fall Vertragspartner von unbefriste-
ten Vertrdgen oder Vertrigen, deren Befristung erst deutlich spiter ablduft, nicht zu
Verhandlungen und bei einem Scheitern der Vertragsverhandlungen zum Beitritt zu neu
geschlossenen Vertridgen berechtigt? Bei unbefristet geschlossenen Vertrigen wiirde das
bedeuten, dass ohne Zustimmung der Krankenkasse ein Vertragswechsel durch Beitritt
zu einem neu geschlossenen Vertrag nie moglich wire. In Hinblick auf den Vertrags-
partner selbst lisst sich anfiihren, dass ihm die mangelnde Befristung zugerechnet wer-
den kann, da er durch besseres Verhandlungsgeschick die Moglichkeit gehabt hitte,
eine Befristung zu erreichen. Beigetretene Vertragspartner hatten hingegen keinen Ein-
fluss auf den Vertragsinhalt und konnten die Vertragsdauer nicht beeinflussen. Sie
konnten lediglich entscheiden, ob sie dem Vertrag beitreten wollen oder nicht, wobei
der Beitritt die einzige Moglichkeit war, tiberhaupt eine Versorgungsberechtigung zu
erlangen. Thnen darf das Recht, durch erneute Verhandlungen Einfluss auf den Inhalt
des Vertrages zu nehmen, nicht verwehrt werden. Dies macht jedoch nur Sinn, wenn
ihnen bei einem Scheitern der Vertragsverhandlungen der Beitritt zum neuen Vertrag
gewdhrt wird. Anderenfalls hitten die Krankenkassen die Moglichkeit, durch geschickte
Wahl des Zeitpunktes, zu dem sie Verhandlungen ankiindigen, die Anzahl der Verhand-
lungspartner willkiirlich zu begrenzen oder sogar eine Auswahlentscheidung der Ver-
tragspartner zu treffen und diesen so einen wirtschaftlichen Vorteil einzurdaumen. Dies
wiirde gegen den Gleichbehandlungsgrundsatz nach Art. 3 GG sowie zu einer Aus-
schreibungspflichtigkeit der Vertrige aufgrund bestehender Auswahlentscheidung fiih-
ren. Die Europidische Kommission dullerte im Rahmen eines Vertragsverletzungsbe-
schwerdeverfahrens,35! dass sie Zweifel an der EuroparechtmiBigkeit von § 127
SGB V aufgrund des Beitrittsrechts fiir ausgerdumt halte, da es ,,allen potenziellen
Hilfsmittellieferanten einen gesetzlichen Anspruch auf Abschluss eines Vertrages mit
identischem Inhalt“ einrdume.852 Dies verdeutlicht, dass auch die Europiische Kom-
mission von einem umfassenden Beitrittsrecht ausging. Die Regelung des § 127 Abs. 2
S.1 2. HS SGB V muss deshalb einschrinkend so verstanden werden, dass die Teil-
nahme an Vertragsverhandlungen und der Beitritt zu neuen Vertrdgen auch bereits ge-
bundenen Vertragspartnern zusteht, sofern diese nicht in demselben Verhandlungsver-
fahren, sondern in einem fritheren Verhandlungszyklus Vertragspartner wurden. Nur so
kann eine Auswahlentscheidung, die zur Ausschreibungspflichtigkeit des Vertrages
fiihren wiirde, ausgeschlossen werden.

3.2.3.6  Vor- und Nachteile des Abschlusses eines Verhandlungsvertrages

Im Gegensatz zu Ausschreibungsvertrigen schrinken Verhandlungsvertrige das
Recht der Versicherten, sich fiir einen Leistungserbringer ihrer Wahl zu entscheiden,

851 Vertragsverletzungsbeschwerde vom 15.1.2008 (Az: Markt/C3/WR/ng (2009)), zitiert nach Stelzer,
WzS 2009, S. 267, 303, 304.

852 Schreiben der Europdischen Kommission vom 8.4.2009, zitiert nach Stelzer, WzS 2009, S. 267,
303, 307.
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nicht ein. Sie konnen alle Vertragspartner ihrer Krankenkasse in Anspruch nehmen
(§ 33 Abs. 6 S. 1 SGB V), unabhingig davon, ob es sich um Vertragsabschlusspartner
oder um beigetretene Vertragspartner handelt. Da es keine Versorgungsexklusivitit gibt,
tragen Verhandlungsvertrige auch dem Gebot der Leistungserbringervielfalt nach § 2
Abs. 3 S. 1 SGB V Rechnung.

In Hinblick auf die Verfahrenspraxis haben Verhandlungsvertrige den Vorteil, dass
kein aufwendiges und kompliziertes formliches Vergabeverfahren durchgefiihrt werden
muss. Ausschreibungsverfahren sind verwaltungskostenintensiv und stellen hohe An-
forderungen an die Kompetenz der fiir die Hilfsmittelversorgung zustindigen Abteilun-
gen der jeweiligen Krankenkassen, da Verfahrensfehler bei Ausschreibungen zur Un-
wirksamkeit des Vertrages fiihren konnen. Dies ist bei Verhandlungsvertriagen anders.
Hier haben die Verfahrensbeteiligten groflere Freiheiten in der Verfahrensgestaltung.
Die Krankenkassen konnen die Verhandlungen abhingig von ihrem Versorgungsbedarf
frei gestalten und sind keinem rigiden Verfahrensablauf unterworfen. Dabei kénnen
neben den Preisen weitere Kriterien, wie eine flichendeckende Versorgung oder die
Wahlfreiheit der Versicherten, die Ausgestaltung und die inhaltliche Ausrichtung der
Verhandlungen beeinflussen. Auch Leistungserbringer konnen entscheiden, ob sie sich
aktiv an den Vertragsverhandlungen beteiligen oder ob sie abwarten, bis Vertrige ge-
schlossen wurden, und dann auswihlen, welchem Vertrag sie aufgrund giinstiger Kon-
ditionen beitreten wollen. Aufgrund dieser groen Verhandlungsgestaltungsfreiheit ist
das Verhandlungsverfahren bei allen Akteuren ein beliebtes Verfahren.

Freilich darf jedoch nicht unbeachtet bleiben, dass auch ein Verhandlungsverfahren
erheblichen Verwaltungsaufwand mit sich bringt und in verfahrenstechnischer und in-
haltlicher Hinsicht sehr sorgfiltig durchgefiihrt werden muss, da sonst wegen Verfah-
rensfehlern, insbesondere in Hinblick auf das Gebot einer fehlenden Auswahlentschei-
dung, die Rechtswidrigkeit des Verhandlungsvertrages droht. Insofern ist auch die in-
haltliche Gestaltungsfreiheit der Vertragspartner bei Verhandlungsvertrigen stark be-
grenzt. Zudem hat die Praxis in den vergangenen Jahren gezeigt, dass ein erhebliches
Machtgefille zwischen groBen Krankenkassen und ihren Verhandlungspartnern be-
steht.853 Nach Abschaffung der Zulassung sind Leistungserbringer zum wirtschaftli-
chen Uberleben insbesondere auf Vertrige mit den groBen Krankenkassen angewiesen.
Die Krankenkassen nutzen dies fiir sich, treten als ,,marktmichtige Nachfrager“854 auf
und versuchen, diese Vormachtstellung fiir Vertragsvorteile zu nutzen. Das Bundesver-
sicherungsamt erreichten deshalb Beschwerden von Leistungserbringern iiber Versuche
von Krankenkassen, ihre Vertragsvorstellungen einseitig durchzusetzen.855 Durch die
Einfilhrung des Beitrittsrechts hat der Gesetzgeber auf diese Praxis reagiert und die
Problematik entschérft. Auch durch die starke inhaltliche Begrenzung der Gestaltungs-

853 Vgl. hierzu Kerssenbrock, NZS 2010, S. 82 ff.; Kingreen, in: Ebsen, Vergaberecht und Vertrags-
wettbewerb in der Gesetzlichen Krankenversicherung, S. 51, 69 f.; Zimmermann, jurisPR-MedizinR
2/2012, Anm. 5 3.

854 Becker/Kingreen, NZS 2010, S. 417.

855 Gapner/Eggert, NZS 2011, S. 249, 254; Gafiner, VSSR 2012, S. 213.
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freiheit von Vertrigen wird die Gefahr eines Inhalts- und Preisdiktats weiter verringert.
Es bleibt jedoch Aufgabe der Aufsichtsbehorden und der Gerichte, ein Ausnutzen der
Krankenkassen ihrer faktischen Vormachtstellung nicht zu tolerieren. Fiir Leistungser-
bringer kann es ratsam sein, durch Zusammenschliisse groleren Einfluss und Investiti-
onssicherheit zu gewinnen.856

Mangels Ausschreibung und férmlichem Vergabeverfahren haben Verhandlungsver-
fahren zudem den Nachteil, dass sie fiir Leistungserbringer intransparenter sind als Aus-
schreibungsverfahren.857 Um groBere Transparenz zu gewihrleisten, hat der Gesetzge-
ber die offentliche Bekanntmachung von Vertragsabschlussabsichten vorgeschrieben.
Diese wurde jedoch nicht an ein bestimmtes Medium gebunden. Dies hat den Nachteil
fiir Leistungserbringer, dass sie verschiedene Medien nutzen miissen, um von den Be-
kanntmachungen Kenntnis zu erlangen, und birgt die Gefahr, dass im Einzelfall nicht
geniigend Publikationswirksamkeit besteht. Mangelnde Transparenz kann auch durch
uniibersichtliche Vertragsverhiltnisse entstehen, wenn viele verschiedene inhaltlich und
zeitlich parallele Verhandlungsvertrige abgeschlossen werden. Insofern besteht die
Notwendigkeit, die Verhandlungsvertrige in hohem Malle zu standardisieren und zu
konzentrieren.858 Auch der Ablauf des Verhandlungsverfahrens ist nicht standardisiert
und somit fiir die Leistungserbringer weniger berechenbar. Zudem fehlt den Leistungs-
erbringern mangels Vergaberechtsschutz die Moglichkeit des kurzfristigen und stan-
dardméBigen Rechtsschutzes durch ein Nachpriifungsverfahren.

Allerdings fithren das Recht auf Verhandlung und die damit verbundene 6ffentliche
Bekanntmachung von Verhandlungsabsichten sowie das Beitrittsrecht und das damit
verbundene Informationsrecht zu mehr Transparenz und Gleichberechtigung, die den
Unterschied zu einem formlichen Vergabeverfahren schmilern.

Im Hinblick auf die Versorgungssicherheit der Versicherten bergen Verhandlungs-
vertrige geringere Risiken als Ausschreibungsvertrige. Zum einen kann der Abschluss
eines Versorgungsvertrages nicht durch ein vergaberechtliches Nachpriifungsverfahren
blockiert werden.859 Zum anderen ist bei einem Leistungsausfall eines Vertragspartners
die Versorgungssicherheit aufgrund der anderen Vertragspartner weiterhin gegeben.
Dies ist insbesondere bei einem singuldren Ausschreibungsvertrag aufgrund der Exklu-
sivversorgungsrechte nicht der Fall.

Es bleibt festzuhalten, dass sowohl Ausschreibungen als auch Verhandlungen Kos-
tensteuerungsmittel sind, die Vor- und Nachteile mit sich bringen. Durch die Einréu-

856 Kingreen, in: Ebsen, Vergaberecht und Vertragswettbewerb in der Gesetzlichen Krankenversiche-
rung, S. 51, 70.

857 Koenig, in: Ebsen, Vergaberecht und Vertragswettbewerb in der Gesetzlichen Krankenversicherung,
S. 191.

858 Da jedoch Krankenkassen kein Interesse an der Existenz unwirtschaftlicher, dem Beitritt offen ste-
hender Vertrige haben, werden sie ihr Vertragsverhalten entsprechend zielgerichtet und gebiindelt
ausfiihren.

859 Zur Gefahr des Missbrauchs von Vergaberecht zur Blockade von Vertragsabschliissen Miihlhau-
sen/Kimmel, G+S 2008, S. 30, 31.
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mung von Verfahrensalternativen hat der Gesetzgeber eine Balance zwischen dem Ziel
einer wirtschaftlichen Versorgung (§ 12 Abs. 1 SGB V) einerseits sowie der Wahrung
von Versorgungssicherheit, Wahlfreiheit der Versicherten (Art. 2 Abs. 1 GG, § 2 Abs. 3
S. 2 SGB V) und der Leistungserbringervielfalt (§ 2 Abs. 3 S. 2 SGB V) andererseits
gefunden.860 Wihrend Ausschreibungsvertriige insbesondere die Wirtschaftlichkeit der
Versorgung steigern sollen und hierfiir die Wahlfreiheit autheben und die Leistungser-
bringervielfalt einschrinken, dienen Verhandlungsvertrige der Versorgungssicherheit
sowie der Wahrung der Wabhlfreiheit und Leistungserbringervielfalt. Durch eine sorgfil-
tige Auswahl und Kombination dieser beiden Kostensteuerungsmittel konnen Kranken-
kassen in diesem Spannungsfeld eine gute Balance erreichen und einen vertretbaren
Mittelweg wihlen, um eine wirtschaftliche und qualitative Versorgung auf optimale
Weise sicherzustellen.861 Halten sie die Wirtschaftlichkeitspotenziale in einem Versor-
gungsbereich durch Verhandlungsvertrige fiir nicht ausgeschopft, so konnen sie eine
Ausschreibung durchfiihren.

Um diesen gefundenen Weg der Balance weiterhin gehen zu konnen, werden von al-
len Beteiligten Anstrengungen verlangt. Wollen Leistungserbringer die Durchfithrung
von Ausschreibungen vermeiden, so sind sie gehalten, bereits bei den Verhandlungen
wirtschaftlich zu kooperieren. Krankenkassen sollten sich andererseits in den Vertrags-
verhandlungen nicht aufgrund einer vermeintlichen Vormachtstellung zu willkiirlichem
Handeln verleiten lassen, da ihr Handeln voll iiberpriifbar ist und die Gefahr besteht,
dass im Einzelfall aufgrund faktischer Exklusivitit und des daraus resultierenden wirt-
schaftlichen Vorteils des Vertragsabschlusspartners Verhandlungsvertrige fiir nichtig
erklart und die Krankenkassen zur Durchfithrung von Ausschreibungen verpflichtet
werden.

860 Vgl. Knispel, GesR 2009, S. 236, 240; Butzer, in: Becker/Kingreen, SGB V-Kommentar, § 127
Rn. 35.

861 Vgl. Plagemann, in: Ebsen, Vergaberecht und Vertragswettbewerb in der Gesetzlichen Krankenver-
sicherung, S. 205, 210, der ebenfalls dafiir plddiert, den vergaberechtlichen Vertragsschluss als eine
mogliche Handlungsoption neben anderen Handlungsformen zu betrachten.
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4 Medizinische Hilfsmittel in der franzosischen Rechtsordnung
4.1  Versorgung mit medizinischen Hilfsmitteln

4.1.1 Aufbau und Besonderheiten des Krankenversicherungssystems

Die franzosische Sozialversicherung setzt sich aus mehreren aufeinander aufbauen-
den Versicherungssystemen zusammen.862 Das universalistische Pflichtversicherungs-
system besteht aus dem allgemeinen Sicherungssystem (régime général), den Sonder-
systemen der sozialen Sicherung (régimes spéciaux) sowie den autonomen Systemen
(régimes autonomes). Die Zugehorigkeit eines Versicherten zu einem dieser Systeme
hingt von seinem Beruf ab. Darauf aufbauend gibt es freiwillige Zusatzversicherungen,
die solche Kosten iibernehmen, die vom Pflichtversicherungssystem nicht abgedeckt
werden.

Erginzend zum Pflicht- und Zusatzversicherungssystem existiert ein universaler
Krankenversicherungsschutz (couverture maladie universelle), als subsididres System
fiir Personen ohne Pflichtversicherungsschutz, das sowohl die Grund- als auch die Zu-
satzversicherung abdeckt.

Im Hilfsmittelrecht gibt es hinsichtlich des Leistungserbringungsrechts keine Unter-
schiede zwischen den verschiedenen Pflichtversicherungssystemen. Die Liste fiir erstat-
tungsfiahige Produkte und Leistungen (liste des produits et prestations remboursables,
LPPR863), die alle erstattungsfihigen Medizinprodukte zur individuellen Anwendung
auflistet, findet systemiibergreifend Anwendung. Lediglich im Leistungsrecht gibt es
einige Unterschiede. Im Allgemeinen sind die Leistungen der Sondersysteme hoher und
umfangreicher als die des allgemeinen Sicherungssystems.8364

Die gesetzlichen Grundlagen fiir die Krankenversicherung in Frankreich finden sich
vor allem im Sozialgesetzbuch, dem Code de la sécurité sociale (CSS). Hier werden
insbesondere die Versicherungsvoraussetzungen der Pflichtversicherung, die Vorausset-
zungen fiir Krankenversicherungsleistungen sowie das Einschreibungsverfahren in die
Liste fiir erstattungsfihige Produkte und Leistungen geregelt. Die Zugangsvorausset-
zungen fiir Medizinprodukte zum allgemeinen Gesundheitsmarkt, die Marktiiberwa-
chung durch die Nationale Behorde fiir die Sicherheit von Arzneimitteln und Gesund-
heitsprodukten (Agence nationale de sécurité du médicament et des produits de santé,
kurz ANSM) sowie Qualifikationsanforderungen an bestimmte Gesundheitshandwerke
sind hingegen im Code de la santé publique (CSP) geregelt.

862 Es wird in diesem Zusammenhang auch von einem ,,Puzzle® (Kessler, Droit de la protection sociale,
S. 499, bezogen im konkreten Fall auf die Zusatzversicherungssysteme) oder ,,Mosaik* (Chau-
chard, Droit de la sécurité sociale, S. 83 Nr. 137) gesprochen. Zum Aufbau der Sozialversicherung
S. Penaud/Aballéa/Amgharet al., Politiques sociales, S. 99 ff.

863 In der Literatur findet sich fiir diese Liste ebenfalls die Abkiirzung LPP.

864 Chauchard, Droit de la sécurité sociale, S. 169 Nr. 256.
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4.1.1.1 Pflichtversicherungssysteme

Das franzosische Pflichtversicherungssystem ist kein einheitliches, sondern ein kom-
plexes, zersplittertes System, das aus einem allgemeinen Sicherungssystem (régime
général) sowie verschiedenen Sondersystemen und autonomen Systemen der sozialen
Sicherung (régimes spéciaux und régimes autonomes) besteht. Die Mitgliedschaft
kniipft dabei an die Berufszugehorigkeit an. Angestellte und ihre Angehorigen (ayants
droits) sind grundsitzlich im allgemeinen Sicherungssystem versichert. Fiir bestimmte
Berufsgruppen im 6ffentlichen Dienst gibt es jedoch vollstindige oder partielle Sonder-
systeme, die historisch gewachsen sind und weiterhin bestehen. Hierzu gehoren bei-
spielsweise die Angestellten der franzosischen Eisenbahngesellschaft SNCF. Fiir Land-
wirte sowie selbstindige Berufsgruppen bestehen autonome Systeme.365

Das régime général ist als umfassendes, einkommensunabhéngiges Pflichtversiche-
rungssystem fiir Arbeitnehmer aufgrund seiner Mitgliederzahl und seines Umsatzvolu-
mens das wichtigste System.866 Es wurde 1945 nach Vorbild des Beveridge Plans ein-
gefiihrt und sollte als umfassendes Sicherungssystem die franzosische Sozialversiche-
rung vereinheitlichen. Da die historisch gewachsenen Sondersysteme aber weiterhin
bestehen blieben, konnte dieses Ziel nie umgesetzt werden.867

Das allgemeine Sicherungssystem deckt sowohl die berufsbedingten Risiken Ar-
beitsunfall und Berufskrankheiten als auch die berufsunabhédngigen sozialen Risiken
Krankheit, Invaliditit, Alter, Tod, Witwenschaft und Elternschaft ab.868 Der Kreis der
Pflichtversicherten umfasst grundsitzlich alle Arbeitnehmer, sofern sie nicht aufgrund
ihres Berufes in einem Sondersystem versichert sind. Familienangehorige konnen unter
bestimmten Voraussetzungen als ayants droit mitversichert werden.

Die Versicherungstriger der Krankenkassen des allgemeinen Sicherungssystems
werden in drei Ebenen gegliedert. Die Basis bilden iiber 100 caisses primaires
d’assurance maladie (CPAM)369, die innerhalb ihres Bezirks fiir die Leistungsgewiih-
rung und die Einschreibung der Mitglieder zustéindig sind. Die Mitglieder des allgemei-
nen Sicherungssystems konnen die Kasse nicht frei auswihlen, sondern werden auf-
grund der territorialen Zugehorigkeit einer Kasse verpflichtend zugeteilt. Auf mittlerer
Ebene gibt es 16 caisses régionales d’assurance maladie (CRAM), die gemeinsame
Aufgaben der CPAM wahrnehmen, im Bereich der Hilfsmittelversorgung jedoch keine
wesentliche Bedeutung haben. Sowohl die Primir- als auch die Regionalkrankenkassen

865 Kaufmann, ZIAS 1998, S. 321, 323 f.

866 Becker, Staat und autonome Triger im Sozialleistungsrecht, S. 231; Chauchard, Droit de la sécurité
sociale, S. 84 Rn. 140.

867 Kaufmann, ZIAS 1998, S. 321, 324.

868 Art. L.311-1CSS.

869 Diese Zahl bezieht sich auf die Anzahl der Kassen im franzosischen Mutterland. Hinzu kommen
fiinf Kassen in den Uberseedepartements. Siehe http://www.ameli.fr/l-assurance-maladie/connaitre-
l-assurance-maladie/missions-et-organisation/le-reseau-de-l-assurance-maladie/les-cpam-et-les-
caisses-de-securite-sociale.php (abger. am 15.1.2015).
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sind privatrechtlicher Natur, die 6ffentliche Aufgaben wahrnehmen (service public).870
Auf nationaler Ebene steht die Caisse Nationale d’Assurance Maladie des Travailleurs
Salariés (CNAMTS - Nationale Krankenversicherungskasse) als offentlich-rechtliche,
staatsmittelbare Verwaltungseinheit mit staatlicher Aufsicht.871 Thre Aufgabe ist insbe-
sondere die Sicherstellung der Finanzierung sowie Vertragsbeziehungen zu den Leis-
tungserbringern zu kniipfen.872 Im Bereich der Hilfsmittelversorgung werden diese
Vertrdge jedoch nicht durch die CNAMTS, sondern durch das ministerielle Wirt-
schaftskomitee fiir Gesundheitsprodukte (Comité économique des produits de santé,
CEPS) geschlossen. Diesem Gremium gehoren auch Vertreter der CNAMTS an.

Neben dem régime général gibt es die Sondersysteme der sozialen Sicherung (régi-
mes spéciaux) fiir bestimmte Arbeitnehmergruppen, beispielsweise die Angestellten der
franzosischen Eisenbahngesellschaft SNCF. In den autonomen Systemen (régimes au-
tonomes) sind Selbstidndige und Landwirte versichert. Die Sondersysteme haben unter-
schiedliche Reichweiten. Manche ersetzen das régime général vollig, andere decken nur
Teilbereiche ab, so dass die Mitglieder dieser Systeme in anderen Bereichen weiterhin
dem régime général unterfallen.873

4.1.1.2  Zusatzversicherungssysteme

Da die Pflichtversicherung fiir viele Leistungen die Kosten nur teilweise iiber-
nimmt,374 besteht der Bedarf nach weiteren Absicherungssystemen, die die Versiche-
rungsliicken des Pflichtversicherungssystems vollstindig oder zumindest teilweise
schlieBen.875 93% der Bevolkerung haben hierfiir eine Zusatzversicherung in Form ei-
ner mutuelle (Versicherungsverein auf Gegenseitigkeit), einer betrieblichen Vorsorge
oder einer privaten Versicherung abgeschlossen.876

Insbesondere durch den fiir fast alle Krankenversicherungsleistungen vorgesehenen
Selbstbehalt (ticket modérateur)877 konnen fiir den Versicherten hohe Zusatzkosten
entstehen, die durch Zusatzversicherungen iibernommen werden. Je nach Versiche-
rungsbedingungen werden hédufig auch dariiber hinausgehende Leistungen von den Zu-
satzversicherungen erbracht. Diese konnen zum einen Hilfsmittel betreffen, die von der

870 Zur Rechtsstellung dieser Einrichtungen Becker, Staat und autonome Trédger im Sozialleistungs-
recht, S. 267 f.

871 Vgl. Art. L. 221-2 CSS.

872 Vgl. Art. L. 221-1 CSS. Zur Aufgabenverteilung zwischen den Sozialleistungstrigern in Frankreich
siehe insbesondere Becker, Staat und autonome Trédger im Sozialleistungsrecht, S. 264 f.

873 Laborde, Droit de la sécurité sociale, S. 191, Nr. 427.

874 Im Jahr 2008 beispielsweise trugen die Pflichtversicherungen 75,5 %, die Zusatzversicherungssys-
teme 13,7 % sowie die Haushalte selbst 9,4 % der Gesundheitskosten, Morelle/Tabuteau, La santé
publique, S. 76

875 Zu den verschiedenen Funktionen der Zusatzversicherungssysteme s. Kessler, Droit de la protection
sociale, S. 500 ff.

876 Vgl. Morelle/Tabuteau, La santé publique, S. 76.

877 Vgl Art. L. 322-2, R. 322-1, Nr. 8 CSS; s. hierzu 4.1.2.2 und 4.2.1.3.
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Pflichtversicherung iiberhaupt nicht erstattet werden. Es ist zum anderen aber auch iib-
lich, dass die Versicherungsbedingungen nicht nur den Selbstbehalt, sondern auch die
dariiber hinausgehende Differenz zum tatséichlichen Kaufpreis iibernehmen.378

Das Zusatzversicherungssystem ist dreigliedrig und besteht aus auf dem Solidaritéts-
gedanken basierenden mutuelles, den institutions de prévoyance (betriebliche Vorsorge-
institute) sowie den gewinnorientierten Privatversicherungen. Alle drei Versicherungs-
arten werden seit 2004879 in der Vereinigung Union des organismes de protection soci-
ale complémentaire auf nationaler Ebene reprisentiert. Durch die Griindung dieser Ver-
einigung sollen die Zusatzversicherer in eine bessere Verhandlungsposition gegeniiber
den Gesundheitsberufen, der Vereinigung der nationalen Krankenkasse sowie den
Staatsorganen versetzt werden.880

Die mutuelles sind auf Gegenseitigkeit gerichtete Hilfsvereine, die ihre Mitglieder
nach dem Solidarititsprinzip versichern.88! Die ersten mutuelles sind bereits im
19. Jahrhundert im Zuge der industriellen Revolution und des offensichtlichen Bediirf-
nisses der Arbeiter entstanden, ihr individuelles Unfallrisiko auf das Versicherungskol-
lektiv zu verlagern.882 Im Gegensatz zum spiter begriindeten Pflichtversicherungssys-
tem basierte die Mitgliedschaft bei einer mutuelle immer auf einer freiwilligen Mit-
gliedschaft.883 Als juristische Personen des Privatrechts sind die Hilfsvereine gemein-
niitzige, nicht gewinnorientierte Personengesellschaften, die sich iiber Beitrdge der Mit-
glieder finanzieren.884 Aufgrund des Solidarprinzips spielen Vorerkrankungen, Ge-
sundheitszustand, Alter, Geschlecht oder andere individuelle Komponenten bei der
Aufnahme und der Beitragssatzbemessung keine Rolle. Das System der mutuelles be-
steht aus Ortsvereinen, die in regionalen und départementalen Vereinigungen zusam-
mengefasst sind. Auf nationaler Ebene werden sie von der Fédération nationale de la
Mutualité Francaise (FNMF) vertreten, die insbesondere im Bereich der Gesundheits-
aufkldrung titig ist und die regionalen Verbinde und Ortsvereine in juristischen und
okonomischen Fragen berit und unterstiitzt. Die Rechtsfragen betreffend die mutuelles
sind im Code de la mutualité geregelt.

Die betrieblichen Vorsorgeinstitute (institutions de prévoyance) sind private, ge-
meinniitzige Versicherungsunternehmen, die ebenfalls auf dem Solidarititsgedanken
basieren und parititisch von Arbeitgebern und Arbeitnehmern verwaltet werden. Im
Gegensatz zu den individuell abgeschlossenen mutuelles handelt es sich hier um eine
Absicherung, die kollektiv fiir alle Arbeitnehmer eines Betriebes abgeschlossen wird.

878 Zum Umfang des Riickerstattungsanspruchs von medizinischen Hilfsmitteln s. 4.1.2.2.

879 Durch Gesetz vom 13.8.2004.

880 Laborde, Droit de la sécurité sociale, S. 163, Rn. 356.

881 Kaufimann, Worterbuch Arbeits- und Sozialrecht. Franzosisch-Deutsch, Deutsch-Franzésisch, S. 74;
synonym zum Begriff mutuelles werden die Ausdriicke société mutualiste sowie mutualité verwen-
det.

882 Vgl. zur Entstehungsgeschichte Penaud/Aballéa/Amghar et al., Politiques sociales, S. 48 ff.

883 Chauchard, Droit de la sécurité sociale, S. 87 Nr. 150.

884 Vgl. Kessler, Droit de la protection sociale, S. 507 ff.

166

https://doi.org/10.5: inlibr Open A @ T—


https://doi.org/10.5771/9783845261911 
https://www.inlibra.com/de/page/agb
https://creativecommons.org/licenses/by/4.0/

Sie kann je nach Ausgestaltung sowohl verpflichtende als auch freiwillige Versiche-
rungselemente enthalten. Es gibt sowohl betriebliche als auch betriebsiibergreifende
Vorsorgeinstitute, die fiir bestimmte Berufszweige oder auch berufszweigiibergreifend
agieren konnen.885 Die Bestimmungen zu den institutions de prévoyance finden sich im
Code de la sécurité sociale ab Art. L. 931-1 ff. CSS.886

Neben den mutuelles und den institutions de prévoyance haben Versicherte die Mog-
lichkeit, private Versicherungen bei gewinnorientierten Versicherungsunternehmen ab-
zuschlieBen. Da die privaten Versicherungen nicht auf dem Solidarititsgedanken beru-
hen, hingt die Beitragshohe von individuellen Komponenten, wie Alter, Geschlecht,
Gesundheitszustand, Vorerkrankungen etc., ab. Regelungen iiber die Privatversicherung
finden sich im Versicherungsgesetzbuch, dem Code des Assurances.

4.1.1.3 Couverture maladie universelle (CMU)

Die Couverture maladie universelle ist ein universaler Krankenversicherungsschutz,
der durch Gesetz vom 27.7.1999887 mit dem Ziel des Schutzes der gesamten Bevdlke-
rung vor krankheitsbedingten Risiken eingefiihrt wurde. Die Kniipfung des bis dahin
bestehenden Krankenversicherungsschutzes an berufliche und familidre Voraussetzun-
gen war nicht mehr zeitgemal und fiihrte zu einer besorgniserregenden Unterversiche-
rung bestimmter Bevolkerungsgruppen.888 Es handelt sich bei der CMU um ein subsi-
didres Zusatzsystem fiir Personen, die ansonsten keinem anderen Pflichtversicherungs-
system unterfallen sowie fiir die einkommensschwiéchsten Bevolkerungsgruppen, die
ihren gewohnlichen Aufenthalt in Frankreich haben.

Die CMU besteht aus zwei Teilbereichen: der Grundsicherung sowie der Zusatzsi-
cherung. Eine Mitgliedschaft durch die Grundsicherung ist allen Personen moglich, die
ihren regelméBigen und legalen Aufenthalt in Frankreich haben und nicht bereits durch
ein anderes Pflichtversicherungssystem versichert sind.889 Sie werden durch die CMU
Mitglieder beim régime général und erhalten Sachleistungen nach demselben Prinzip
wie die reguldren Mitglieder des régime général. Der Beitragssatz liegt bei 8 % des Ge-
samtbruttoeinkommens, sofern dieses tiber der Einkommensgrenze von 8644 EUR pro
Jahr liegt.890 Der restliche Etat der Grundsicherung wird steuerfinanziert.

Die Zusatzsicherung steht Personen mit sehr niedrigem Einkommen zu, denen der
Selbstbehalt und andere zusitzliche Kosten, die sich in der Vergangenheit als Zugangs-
hindernis zu Gesundheitsleistungen fiir einkommensschwache Personen erwiesen hat-

885 Vgl. Tiemann, Gesundheitssysteme in Europa, S. 68.

886 Vgl. zu den institutions de prévoyance auch Dupeyroux/Borgetto/Lafore, Droit de la sécurité so-
ciale, S. 1085 Rn. 1150 ff. sowie zur Entwicklung der prévoyance Chauchard, Droit de la sécurité
sociale, S. 527 ff.

887 Loin® 99-641 du 27 juillet 1999 portant creation d’une couverture maladie universelle.

888 Chauchard, Droit de la sécurité sociale, S. 335 f. Nr. 502.

889 Art. L. 380-1 ff. CSS.

890 Vgl. Art. D 380-3 und -4 CSS.
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ten,891 nicht zugemutet werden konnen. Voraussetzung ist auch hier, dass sie ihren re-
gelméBigen und legalen Aufenthalt in Frankreich haben und ihr Einkommen unterhalb
der Einkommensgrenze liegt.892 Die Einkommensgrenze, die sich anders als bei der
Grundsicherung auf das gesamte, nicht nur das steuerlich relevante Einkommen bezieht,
liegt momentan bei 7446,64 EUR pro Jahr.893 Die Leistung ist beitragsfrei und wird
weitgehend steuerfinanziert.894

4.1.2  Anspruch auf Medizinprodukte zur individuellen Anwendung

4.1.2.1 Anspruchsvoraussetzungen

Die Krankenversicherung basiert nach ihrer gesetzlichen Grundkonzeption auf dem
Grundgedanken des Kostenerstattungsprinzips,39 bei dem der Versicherte zunichst die
Krankenbehandlung selbst zahlt und daraufhin von der Krankenversicherung seine
Ausgaben abziiglich des Selbstbehalts zuriickerstattet bekommt. In der Praxis kommt
dieses System jedoch immer weniger zum Tragen. Héaufiger wird auf das Kosteniiber-
nahmeprinzip (tiers payant) zuriickgegriffen, bei dem die Leistungserbringer die Ab-
rechnung mit den Krankenkassen fiir den Versicherten iibernehmen.396

Im Krankheitsfall hat der Versicherte gemadf Art. L. 321-1 CSS Anspruch auf Sach-
sowie Geldleistungen. Die Sachleistungen umfassen gemi3 Art. L.321-1 Nr. 1 CSS
unter anderem die Kosten fiir Ausriistungen (appareils). Dieser Begriff ist sehr allge-
mein und wird im CSS nicht ndher beschrieben oder definiert. In mehreren allgemeinen
und besonderen Vorschriften werden jedoch die Anspruchsvoraussetzungen fiir Medi-
zinprodukte zur individuellen Anwendung (dispositifs médicaux a usage individuel)
bestimmt.

Um einen Anspruch auf Krankenleistungen zu haben, muss ein Versicherter des all-
gemeinen Sicherungssystems innerhalb einer festgelegten Referenzperiode einen be-
stimmten Mindestbeitrag geleistet oder eine bestimmte Anzahl von Mindestarbeitsstun-
den erbracht haben.897 Der Anspruch gegen die Krankenversicherung besteht nur, wenn
nicht bereits speziellere Versicherungen, insbesondere die Unfallversicherung, fiir den
Schaden aufkommen miissen.898

891 Chauchard, Droit de la sécurité sociale, S. 337 Nr. 505.

892 Vgl. Art. L. 861-1 CSS.

893 Vgl. Art. D. 861-1 CSS.

894 Vgl. Art. L. 861-3 CSS.

895 Vgl. Art. L. 321-1 CSS.

896 Vgl. Art. L. 322-1 CSS sowie unter 3.1.3.2.

897 Art. L.313-11. V. m. Art. L. 321-1 Nr. 1 CSS.

898 Abig, Die Rechtsstellung nichtirztlicher Leistungserbringer in der gesetzlichen Krankenversiche-
rung, S. 122.
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4.1.2.1.1 Listung des Produkts in der LPPR

Voraussetzung fiir die Kostenerstattung durch die Krankenkasse ist die Auflistung
des entsprechenden Medizinprodukts in der Liste fiir erstattungsfahige Produkte und
Leistungen (LPPR).899 Diese Liste wird durch ministerielle Anordnung nach Durchfiih-
rung eines mehrstufigen Aufnahmeverfahrens und Veroffentlichung im Amtsblatt er-
stellt.900

Grundsitzlich werden in der Liste Produktgattungen aufgefiihrt (lignes génériques),
die mit einer allgemeinen Produktbeschreibung und ggf. technischen Angaben, thera-
peutischen oder diagnostischen Indikationen und besonderen Verschreibungs- und Nut-
zungsbedingungen versehen sind.®0! Hersteller oder Leistungserbringer konnen die
Aufnahme eines bestimmten Produkts im Wege der Selbsteinschreibung vornehmen,
sofern es unter eine bereits bestehende Produktgattung fillt, indem sie es mit einem
speziellen Strichcode versehen und das Produkt bei der ANSM anmelden.®02 Nach
Durchfithrung eines besonderen Aufnahmeverfahrens konnen jedoch ausnahmsweise
auch einzelne Produkte als Marke oder unter ihrem Handelsnamen in die Liste aufge-
nommen werden, sofern sie die hierfiir erforderlichen Voraussetzungen erfiillen.903 Die
LPPR wird laufend aktualisiert und ist auf der Internetseite der Caisse nationale de
I’Assurance Maladie des travailleurs salariés (CNAMTS) einsehbar.904

Da sie abschlieBend die Auswahl an erstattungsfihigen Medizinprodukten bestimmt,
ist die LPPR als Positivliste einzustufen. Es handelt sich bei der Aufnahme eines Medi-
zinprodukts in die LPPR deshalb um einen statusbegriindenden Rechtsakt, mit dem ein
bereits auf dem allgemeinen Medizinproduktemarkt erwerbliches Produkt dem Sozial-
versicherungsmarkt zugeordnet wird.905

Ist ein Produkt nicht in der LPPR gelistet, so hat ein betroffener Versicherter kaum
Moglichkeiten, dennoch eine Finanzierung zu erhalten. Nur in einem eng begrenzten
Ausnahmefall diirfen die Kostentriger ein Medizinprodukt, das nicht in der LPPR ver-
zeichnet ist, erstatten. Dies ist der Fall, wenn der Patient unter einer seltenen oder sehr
langwierigen Krankheit leidet, es kein anderes Produkt in der LPPR gibt, das dem Zu-
stand des Patienten angemessen ist und die Leistung fiir die Verbesserung seines Ge-
sundheitszustandes oder die Verhinderung einer Verschlechterung erforderlich ist.906

899 Vgl. Art. L. 165-1 Abs. 1. S. 1 CSS.

900 Zum Ablauf dieses Verfahrens vgl. unten 3.2.2.

901 Art. R. 165-1 Abs. 3 CSS.

902 Fiir Niheres hierzu s. 4.2.2.4.1.

903 Art. R. 165-3 CSS; es muss sich entweder um ein Produkt mit innovativem Charakter handeln, das
aufgrund seines hoheren medizinischen Nutzens im Vergleich zu den Konkurrenzprodukten einen
erhohten Erstattungstarif rechtfertigt. Oder eine eigene Nennung des Produktes ist aufgrund der fi-
nanziellen Auswirkungen auf das System, der Volksgesundheit oder zur Kontrolle der technischen
Mindestanforderungen notwendig.

904 http://www.codage.ext.cnamts.fr/codif/tips//chapitre/index_chap.php?p_ref_menu_code=1&p_site
=AMELI (abger. am 15.1.2015).

905 Vgl. zum Mehrebenenmodell der Marktzuordnung medizinischer Hilfsmittel 2.1.3.

906 Art. L. 162-17-2-1 Abs. 1 und 2 CSS.
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Die Riickerstattung erfolgt aufgrund ministerieller Anordnung der Gesundheits- und
Sozialversicherungsminister, der eine Stellungnahme der Union nationale des caisses
d’assurance maladie (UNCAM, Nationale Krankenkassenvereinigung) vorausgeht.907
Aufgrund der zahlreichen und sehr strengen Voraussetzungen ist dieser Ausnahmefall
in der Praxis zu vernachléssigen.

Mangels Initiativ- oder Mitwirkungsrechte im Aufnahmeverfahren haben Versicherte
keine Moglichkeit, die Aufnahme eines Produktes in die LPPR zu bewirken. Die einzi-
ge Moglichkeit, auf das Verfahren Einfluss zu nehmen, wire ein Gesuch an den zustin-
digen Gesundheits- und Sozialversicherungsminister zu stellen.908 Dieser ist befugt,
auch ohne Antrag des Herstellers oder eines Leistungserbringers das Aufnahmeverfah-
ren selbst zu initiieren.909 Es finden sich in der Literatur keinerlei Angaben dariiber, ob
in der Praxis schon einmal jemand von dieser Moglichkeit Gebrauch gemacht hat.

4.1.2.1.2 Medizinische Verordnung

Neben der abstrakt-generellen hilfsmittelspezifischen Voraussetzung der Eintragung
des Produkts in die LPPR sowie der Erfiillung der allgemeinen Anspruchsvoraussetzun-
gen im Krankheitsfall muss zwingend eine medizinische Verordnung als individuelle
Anspruchsvoraussetzung vorliegen.?10 In der Verordnung wird der Leistungsanspruch
des Versicherten prizisiert. Zudem kann sie wichtige Informationen hinsichtlich der
Auswahl und Anwendung des Produktes fiir den Versicherten und den Leistungserbrin-
ger enthalten 911

In formeller Hinsicht muss die Verordnung verschiedenen Anforderungen hinsicht-
lich ihrer Form, bestimmter Fristen sowie der Person des Ausstellers geniigen. So muss
die Verordnung den Namen des Leistungsberechtigten und des Ausstellers sowie das
Ausstellungsdatum enthalten, vom Aussteller unterschrieben werden®!2 sowie gut les-
bar sein.913 Sie ist in doppelter Ausfiihrung auszustellen, wovon ein Exemplar fiir den
Patienten und ein Exemplar fiir den Kostentréiger bestimmt ist.?14 Das Exemplar fiir den
Kostentrdager kann entweder in Schriftform oder in elektronischer Form iibermittelt
werden.915 Bei elektronischer Ubermittlung durch den Aussteller betriigt die Einrei-
chungsfrist drei Tage bei Riickerstattung bzw. acht Tage bei Kosteniibernahme. Bei

907 Art. L. 162-17-2-1 Abs. 1 CSS.

908 L’ Assurance Maladie des salariés — sécurité sociale — Caisse nationale, Références Juridiques —
Produits de santé, S. 200. Gesuche an den Minister konnen diesbeziiglich auch von Vereinigungen
oder sogar den Krankenkassen selbst gestellt.

909 Vgl. Art. R. 165-9 CSS.

910 Vgl. Art. L. 161-33 Abs. 1, R. 161-40 Abs. 1, R. 165-1 Abs. 1 CSS.

911 Zur veridnderten Funktion der Verordnung, die immer mehr dem Informationsaustausch dient Sira-
nyan, RDSS 2005, S. 981 ff.

912 Vgl. Art. R. 161-45 1. CSS.

913 Art. R. 4127-76 Abs. 2 CSP (Code de déontologie médicale).

914 Rebecq, La prescription médicale, S. 57.

915 Art. R. 161-48 CSS.
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schriftlicher Ubermittlung muss die Verordnung bei Kosteniibernahme ebenfalls inner-
halb von acht Tagen eingereicht werden. Bei Riickerstattung ist der Versicherte selbst
fiir die Einreichung verantwortlich.916 Bei besonders teuren und auf einige wenige the-
rapeutische Indikationen beschrinkten Hilfsmitteln kann die Riickerstattung auch an die
Durchfiihrung eines besonderen Verschreibungsverfahrens gekniipft werden.917

Eine medizinische Verordnung fiir Hilfsmittel kann von Angehorigen verschiedener
Berufsgruppen ausgestellt werden. Grundsétzlich wird die Verordnung von einem All-
gemeinarzt oder einem Facharzt ausgestellt.”!8 Bei speziellen Hilfsmitteln ist die Ver-
ordnung eines Hilfsmittels jedoch auch anderen Berufsgruppen, nimlich Zahnirzten,
Krankenpflegern, Physiotherapeuten, Hebammen und Augenoptikern gestattet.”!9 Dies
ist sinnvoll, um auch in lidndlichen Regionen Versorgungssicherheit zur gewihrleisten.
Die Voraussetzungen, die hierfiir erfiillt sein miissen, sowie die dafiir vorgesehenen
Hilfsmittel wurden in fiir die jeweilige Berufsgruppe separaten Verordnungen festge-
setzt. Zahnirzte konnen alle Leistungen verschreiben, die notwendig sind, um die
Zahnheilkunst auszuiiben.920 Krankenpfleger®?! diirfen wihrend einer irztlich ver-
schriebenen Krankenpflegerbehandlung im Rahmen ihres Zustdndigkeitsbereichs be-
stimmte Hilfsmittel, wie beispielsweise Inkontinenzprodukte oder Antidekubitusmatrat-
zen, verschreiben, sofern keine drztliche Kontraindikation Vorliegt.922 Die Verschrei-
bung einiger festgelegter Produkte verpflichtet den Krankenpfleger, den behandelnden
Arzt zu informieren. Physiotherapeuten sind befugt, fiir bestimmte, abschlieBend festge-
legte Hilfsmittel eine Verordnung auszustellen, wenn sie im Rahmen ihres Zustdndig-
keitsbereiches handeln und keine &rztliche Kontraindikation vorliegt. Zu diesen Hilfs-
mitteln gehoren beispielsweise Antidekubitusmatratzen, Gehhilfen, Rollstiihle sowie
bestimmte Inkontinenzartikel.923 Hebammen sind berechtigt, bestimmte Hilfsmittel

916 Art. R. 161-48 CSS; zu den Unterschieden zwischen Kostenriickerstattung und Kosteniibernahme
siehe unten 3.1.3.

917 Art. R. 165-1 Abs. 4 CSS.

918 Im Jahr 2007 wurden 63 % der Ausgaben fiir Hilfsmittel zur individuellen Anwendung von Allge-
meindrzten veranlasst. Dieser Schnitt ist jedoch insofern etwas verzerrt, als es sich dabei hiufig um
Folgerezepte handelte, die erstmalig von einem Spezialisten verschrieben wurden, Vau-
lont/Vielfaure/Rigollot/Guérin/Courtois, Les dispositifs médicaux: situation et évolution en 2007,
S. 3.

919 Vgl. Art. R. 165-1 Abs. 1, 2 CSS.

920 Art. L. 4141-2 CSP.

921 Die Titigkeitsfelder und Verantwortungsbereiche eines Krankenpflegers in Frankreich sind in Art.
R. 4311-1 ff. CSP geregelt und sind weitreichender als die Aufgaben eines Krankenpflegers in
Deutschland.

922 Die Voraussetzungen fiir Verordnungen von Krankenpflegern wurden in der Verordnung vom
13.04.2007 festgelegt (Arrété du 13 avril 2007 fixant la liste des dispositifs médicaux que les infir-
miers sont autorisés a prescrire). Diese Anordnung enthélt auch eine abschlieBende Auflistung der
Hilfsmittel, die von Krankenpflegern verschrieben werden diirfen.

923 Vgl. Arrété du 9 janvier 2006 fixant la liste des dispositifs médicaux que les masseurs-
kinésithérapeutes sont autorisé i prescrire sowie die Anderungsanordnung Arrété du 29 juin 2006
modifiant 1'arrété du 9 janvier 2006 fixant la liste des dispositifs médicaux que les masseurs-
kinésithérapeutes sont autorisés a prescrire.
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wihrend der Schwangerschaft und Stillzeit zu verschreiben.924 Auch Augenoptiker diir-
fen unter bestimmten Voraussetzungen eine Verordnung fiir Brillengldser und ggf. Bril-
lenfassungen ausstellen. Dies ist bei einer Wiederverordnung innerhalb von drei Jahren
der Fall, bei der der Optiker das von einem Arzt ausgestellte Erstrezept anpasst, sofern
dies nicht von dem ausstellenden Arzt ausgeschlossen wurde. Bei von dem Erstrezept
abweichenden Korrekturwerten muss der Optiker den verschreibenden Arzt informie-
ren. Fiir Minderjédhrige unter 16 Jahren sind Optiker nicht berechtigt, Rezepte auszustel-
len.925 Bemerkenswert an der Verordnungskompetenz der Augenoptiker ist, dass dies
der einzige Fall ist, in dem die Verordnung nicht durch eine vom Leistungserbringer
verschiedene Person, sondern durch den Leistungserbringer selbst durchgefiihrt wird.
Der Anwendungsbereich ist stark eingeschrinkt, dennoch kénnen sich hier Probleme
der sog. angebotsinduzierten Nachfrage stellen, die entstehen, wenn Leistungserbringer
eine Nachfrage nach ihren eigenen Leistungen erzeugen.926

Auch in materieller Hinsicht miissen einige Voraussetzungen fiir eine Verschreibung
erfiillt sein. Ein Medizinprodukt darf nur verschrieben werden, wenn die jeweiligen
therapeutischen Indikationen beim Versicherten vorliegen. Diese werden in der LPPR
fiir jedes einzelne Hilfsmittel festgelegt.92”

Die Verschreibungsfreiheit der Arzte ist ein Teil der Arztfreiheit und im Code de
déontologie médicale, den durch Verordnung festgelegten Standespflichten der Arzte,
festgelegt.928 Aufgrund der begrenzten finanziellen Ressourcen hat diese Freiheit je-
doch rechtliche Grenzen. Die Verschreibung muss sich auf das medizinisch Notwendige
beschrinken, das fiir die Gewidhrleistung einer ausreichenden Qualitit, Sicherheit und
Effektivitit der Behandlung erforderlich ist.929 Bei der Verschreibung sind Arzte zu
wirtschaftlichem Handeln verpflichtet.930 Dies spielt insbesondere dann eine Rolle,
wenn in der LPPR fiir eine Indikation verschiedene Hilfsmittel zu unterschiedlichen
Preisen gelistet werden. In diesem Fall ist der Arzt gehalten, unter Berticksichtigung der
Qualitit, Sicherheit und Wirksamkeit das wirtschaftlichste Hilfsmittel zu verordnen.931

924 Vgl. Art. L. 4151-4 CSP i. V. m. Arrété du 27 juin 2006 fixant la liste des dispositifs médicaux que
les sages-femmes sont autorisées a prescrire; dariiber hinaus diirfen Hebammen auch hormonelle
und mechanische Empfangnisverhiitungsmittel verschreiben, vgl. auch Art. L. 5134-1 Abs. 3 CSP.

925 Das Wiederverschreibungsrecht von Optikern ist in Art. R. 165-1 Abs. 1 CSS, Art. L. 4362-10 CSP
sowie in der Verordnung décret n°® 2007-553 du 13 avril 2007 normiert.

926 Vgl. zu diesem Phinomen, das insbesondere im Bereich der &rztlichen Versorgung ausfiihrlich
diskutiert wird, vgl. hierzu Braun/Reiners/Rosenwirth/Schlette, Anreize zur Verhaltenssteuerung im
Gesundheitswesen, S. 10 f.

927 Vgl. Art. R. 165-1 Abs. 3 CSS.

928 Vgl. Art. L. 162-2 CSS, Art. R. 4127-8 CSP; Rebecq, La prescription médicale, S. 223.

929 Art. R. 4127-8 CSP (Code de déontologie médicale); Badel, RDSS 2005, S. 951, 960.

930 Art. L. 162-2-1 CSS.

931 Caisse Nationale de l'Assurance Maladie des Travailleurs Salariés, La LPPS, S. 40.
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4.1.2.1.3 Positive Rechtmdfigkeitspriifung der medizinischen Verordnung

Der Versicherte besitzt durch die medizinische Verordnung nur einen bedingten
Leistungsanspruch, dessen Erfiillung unter dem Vorbehalt einer positiven medizini-
schen RechtmiBigkeitskontrolle steht.932 Die RechtmiBigkeit der medizinischen Ver-
ordnung kann durch zwei verschiedene Stellen der Krankenkassen iiberpriift werden.
Zum einen gibt es individuelle Priifungen durch den medizinischen Kontrolldienst der
nationalen Krankenkassen und seine Vertrauensirzte (médecins-conseils), zum anderen
werden routineméBig administrative Kontrollen von vereidigten Angestellten der Kran-
kenkassen durchgefiihrt.933

Eine individuelle Priifung durch den medizinischen Kontrolldienst wird immer dann
vorgenommen, wenn die Riickerstattung eines Produktes in der LPPR an die vorherige
Zustimmung des Kostentrigers gekniipft ist.934 Besonders bei sehr teuren Produkte ist
die Priifung durch den medizinischen Kontrolldienst Leistungsvoraussetzung.935 Doch
auch in anderen Fillen kann die Uberpriifung bis zur vollstindigen Abwicklung der
Riickerstattung erfolgen, insbesondere dann, wenn die Verwaltung aufgrund von offen-
sichtlichen UnregelmiBigkeiten eine Stellungnahme des medizinischen Dienstes erbeten
hat. Die Befugnisse des medizinischen Kontrolldienstes wurden 1996 diesbeziiglich
deutlich erweitert. Bis dahin war das Recht des Versicherten auf Kostenriickerstattung
unantastbar, sobald ihm eine medizinische Verordnung ausgestellt worden war, so dass
die Krankenkassen keine Moglichkeit hatten, die ZweckmiBigkeit der Verordnung zu
iiberpriifen (sog. Prinzip der automatischen Kostenriickerstattung).936 In Art. L. 315-1
Abs. 1 CSS wurde nach der Reform937 dem medizinischen Kontrolldienst jedoch ein
umfassendes Priifungsrecht gewéhrt, das auch ZweckmaBigkeitskontrollen beinhaltet.

Wird eine individuelle Priifung durchgefiihrt, so gibt der zustindige Vertrauensarzt
der nationalen Krankenkassen eine vorherige Stellungnahme zur Zweckmifigkeit und
Begriindetheit der Leistung ab,938 die als Grundlage fiir die Zustimmung oder Ableh-

932 Rebecq, La prescription médicale, S. 258, Nr. 471.

933 Art. L. 114-10 Abs. 1 CSS.

934 Art. R. 165-23 CSS.

935 Eine vorherige Zustimmung ist beispielsweise fiir die Leistung von Atemtherapiegeriten, Druck-
luftgeriten zur Apnoebehandlung, bestimmter Orthesen und Prothesen, bestimmter Implantate und
Behindertenfahrzeuge erforderlich, vgl. L’ Assurance Maladie des salariés — sécurité sociale —
Caisse nationale, Références Juridiques — Produits de santé, S. 215 f.

936 Vgl. Lucbereilh, Droit social 1996, S. 836, 837; Rebecq, La prescription médicale, S. 256,
Nr. 469 ff.

937 Ordonnance n° 96-345 du 24 avril 1996, Art. 10.

938 Rebecq, La prescription médicale, S. 238, Nr. 424. Neben der ZweckmiBigkeitspriifung von Ver-
ordnungen im Einzelfall vor der Kostenriickerstattung iiberpriift der medizinische Kontrolldienst
stichpunktartig die beruflichen Aktivititen von Arzten, zu denen auch die Verschreibungstitigkeit
gehort, vgl. Art. L. 315-1 Abs. 4 CSS. In einem solchen seltenen Fall werden alle Verordnungen ei-
nes Arztes innerhalb einer bestimmten Zeitspanne in Hinblick auf die Beachtung des Prinzips
groBBtmoglicher Sparsamkeit gepriift, vgl. Rebecq, La prescription médicale, S. 255, Nr. 467. Diese
Priifung geschieht jedoch nach Abschluss der Kostenriickerstattung und hat auf die Leistungsbezie-
hung zwischen Krankenkasse und Versicherten keinen Einfluss mehr.
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nung der Krankenkasse dient. Er iiberpriift, ob die Verordnung mit dem Prinzip groft-
moglicher Sparsamkeit, dem die Arzte gemiB Art. L. 162-2-1 CSS verpflichtet sind,
vereinbar ist. Es wird sowohl der Gesundheitszustand des Patienten als auch die Aus-
wahl der verschriebenen Therapie begutachtet. Dabei werden der Wert, der Umfang und
die Dauer der Leistung sowie die Moglichkeit giinstigerer Konkurrenzprodukte gepriift.
Die medizinische Verordnung ist unzweckmifig, wenn sie wirkungslos, tibermifBig
oder missbrduchlich ist. Problematisch bei der Begutachtung ist, dass die Vertrauens-
arzte bei individuellen Kontrollen keinen Einblick in die Behandlungsunterlagen des
Arztes haben, da diese der adrztlichen Schweigepflicht unterliegen und vertraulich be-
handelt werden miissen. Dies macht eine nachtrigliche Kontrolle nach Leistungserbrin-
gung schwierig und unzureichend, da der Gesundheitszustand des Versicherten im Ver-
gleich zum Zeitpunkt der Leistung moglicherweise bereits verindert ist.939

Stellt der medizinische Kontrolldienst die UnzweckméBigkeit einer Verordnung fest,
so ist diese Feststellung fiir den Kostentriiger bindend.?40 Sobald der Versicherte und
die Person, die die Verordnung ausgestellt hat, von der UnzweckméiBigkeitsentschei-
dung informiert wurden,4! werden die Kosten fiir die Leistung nicht mehr iibernom-
men.942 Alle ab diesem Zeitpunkt in Anspruch genommenen Leistungen kénnen nicht
finanziert werden. Der gute Glaube des Versicherten wird jedoch dadurch geschiitzt,
dass bereits vor Kenntniserlangung in Anspruch genommene Leistungen weiterhin er-
stattet werden.943

Die administrativen Kontrollen finden wihrend der Abwicklung der Riickerstattung
statt. Hier wird zunéchst iiberpriift, ob die Verordnung formal vorschriftsméBig erlassen
wurde, beispielsweise ob eine erforderliche vorherige Zustimmung korrekt eingeholt
wurde, die formellen Anforderungen beriicksichtigt wurden und der Aussteller der Ver-
ordnung verschreibungsberechtigt ist. Zudem wird die Verordnung auf offensichtliche
UnregelméBigkeiten hin iiberpriift. Es handelt sich um rein formale Kontrollen, die kei-
ne medizinische ZweckmiBigkeitspriifung beinhalten. Besteht jedoch der Verdacht,
dass eine Verordnung nicht zweckmiBig ist und gibt es Anhaltspunkte fiir Unregelma-
Bigkeiten, so kann der medizinische Kontrolldienst der CNAM davon unterrichtet und
zu einer Stellungnahme aufgefordert werden. 944

939 Rebecq, La prescription médicale, S. 242 ff.

940 Art. L. 315-2 Abs. 1 CSS.

941 Art. R.315-2 CSS.

942 Art. L. 315-2 Abs. 8.

943 Rebecq, La prescription médicale, S. 258, Nr. 473 f.

944 Zur administrativen Kontrolle der Verordnungen ausfiihrlich Rebecq, La prescription médicale,
S. 226 ff.
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4.1.2.1.4 Medizinischer Behandlungsnachweis und weitere
besondere Anspruchsvoraussetzungen

Weitere Leistungsvoraussetzung ist die Einreichung eines medizinischen Behand-
lungsnachweises (feuilles de soins) beim Kostentridger, der als Beweis dafiir dient, dass
die entsprechende Leistung tatsichlich erbracht worden ist.945 Dieser Nachweis muss
bestimmte Daten des Versicherten und des Leistungserbringers sowie den Listencode
des geleisteten Produktes auffiihren.946 Er kann sowohl in Schriftform als auch in elek-
tronischer Form iibermittelt werden.947 Grundsitzlich muss er sowohl vom Versicher-
ten als auch vom Leistungserbringer unterschrieben werden. Wird er in elektronischer
Form iibermittelt, so werden die Unterschriften durch das Einlesen der elektronischen
Gesundheitskarte des Patienten und einer elektronischen Karte des Leistungserbringers,
die seiner Identifikation dient, ersetzt.948

Die Erstattung eines Medizinproduktes kann zudem an weitere produktabhingige
Voraussetzungen gekniipft werden, die entweder gesetzlich geregelt oder in der LPPR
festgeschrieben werden. Fiir maBangefertigte Orthesen und Prothesen4°, Augenprothe-
sen sowie orthopddische Schuhe gelten die besonderen Bestimmungen der Art. R. 165-
26 ff. CSS. Bei diesen Produkten muss die medizinische Verordnung sowohl bei der
jeweiligen Krankenkasse als auch bei dem zugehorigen Zentrum fiir Behindertenappara-
turen (centre d’appareillage aux handicapés) oder ggf. der regionalen Krankenkasse
(CRAM) eingereicht werden. Funktion dieser Zentren ist die Uberpriifung der korrek-
ten, richtigen Herstellung und Anpassung der Produkte.950 Hierfiir lddt das Zentrum
den Versicherten zu einer medizinischen Sprechstunde ein, in der er unter Beriicksichti-
gung seiner personlichen Bediirfnisse zur Auswahl des richtigen Produktes beraten
wird.951 Im Anschluss daran wird ihm ein Auftragsformular ausgestellt, das als vorhe-
rige Zustimmung gilt, sofern diese notig ist. Der Versicherte kann sich daraufhin an den
Leistungserbringer seiner Wahl richten.952

Ein besonderes Verfahren kann gemif3 Art. R. 165-1 Abs. 4 CSS fiir besonders teure
Produkte in der LPPR festgelegt werden, deren Anwendung sich auf eine oder einige
wenige Indikationen beschrinkt. Unter dieses Verfahren fallen nur eine Handvoll Pro-
dukte aus dem Erniihrungsbereich sowie ein neurologisches Implantat.953 Das Verfah-

945 Art. R. 161-40 CSS.

946 Art. R. 161-42 CSS.

947 Art. R. 161-40 Abs. 1 CSS.

948 Art. R. 161-43 CSS.

949 Orthesen sind Hilfsmittel, die der Stabilisierung oder Ruhigstellung bestimmter Korperteile dienen,
wihrend Prothesen Korperteile ersetzen.

950 Art. R. 165-29 CSS.

951 Sofern die medizinische Verordnung von einem Chefarzt eines Rehabilitationszentrums oder eines
Facharztes bestimmter Disziplinen ausgestellt wurde, ist diese Sprechstunde nicht notwendig und
findet nur auf Nachfrage des Versicherten statt, Art. R. 165-30 Abs. 1 CSS.

952 Art. R. 165-28 CSS.

953 L’ Assurance Maladie des salariés — sécurité sociale — Caisse nationale, Références Juridiques —
Produits de santé, S. 214.
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ren wird durch ministerielle Anordnung festgelegt, das unter anderem einen speziellen
Vordruck fiir die Verschreibung dieser Produkte vorsieht.

Uber die therapeutische Indikation und die Zustimmungsbediirftigkeit hinaus konnen
in der LPPR auch weitere Leistungsvoraussetzungen fiir bestimmte Produkte oder Pro-
duktgattungen bestimmt werden, die die Wirksamkeit der Therapie sicherstellen sol-
len.954 Beispielsweise konnen die Zusammenarbeit mit einem Spezialisten, die vergeb-
liche Erprobung anderer Therapien im Vorfeld®3> oder die Behandlungsdauer®30 als
Leistungsvoraussetzungen bestimmt werden.

4.1.2.2 Umfang des Leistungsanspruchs

Gemil Art. L. 165-1 Abs. 1 CSS hat der Versicherte Anspruch auf Riickerstattung
(remboursement) der Kosten fiir medizinische Hilfsmittel zur individuellen Anwendung
sowie der erforderlichen Service- und Anpassungsleistungen. Der Umfang der Leistung
in Hinblick auf etwaige Mengenangaben wird in der medizinischen Verordnung vom
Aussteller der Verordnung festgelegt. Diese Bestimmung ist vom medizinischen Kon-
trolldienst in vollem Umfang iiberpriifbar.957 Der Verschreiber priizisiert in der Verord-
nung, welches Produkt in welcher Menge bendtigt wird und welche zusétzlichen An-
passungs- und Serviceleistungen erforderlich sind. Ob ein Medizinprodukt in das Eigen-
tum des Versicherten iibergeht oder lediglich bei dem Leistungserbringer gemietet
wird®38, wird in der LPPR zu jedem Produkt einzeln festgelegt.

Ein erneuter Anspruch auf ein Medizinprodukt bei Wiederverschreibung setzt vor-
aus, dass die Gewihrleistungspflicht des Herstellers fiir das Produkt bereits abgelaufen
ist.959 Der Zustand des Medizinprodukts oder des Versicherten muss zudem eine Wie-

954 Vgl. Art. R. 165-1 Abs. 3 CSS.

955 Die Verschreibung eines intraoralen Gerites zur Therapie der Schlafapnoe (orthese d’avancée man-
dibulaire, Narval, O.R.M., Code LPP 2497884) ist beispielsweise nur zulissig, wenn zuvor die The-
rapie mit einem Continuos Positive Airway Pressure-Atemtherapiegerit nicht erfolgreich war und
mit einem Schlafspezialisten sowie einem Praktiker mit Kenntnissen iiber Schlaffunktionen und den
Kauapparat zusammengearbeitet wird. Zudem muss ein spezielles Diagnoseverfahren sowie eine
zahnirztliche Untersuchung vor der Leistung durchgefiihrt werden. Dieses Beispiel zeigt, dass die
Vorgaben auf eine moglichst wirksame Therapie abzielen und die Erfordernisse fiir eine optimale
Wirksamkeit des Hilfsmittels genau bestimmt und beriicksichtigt werden miissen.

956 Sarrut/Moricand-Sarrut, Dictionnaire permanent bioéthique et biotechnologies: Dispositifs médi-
caux et matériovigilance, S. 802-2, Nr. 39.

957 Art. L. 315 Abs. 1 CSS; vgl. die Ausfiihrungen unter 4.1.2.1.3.

958 Bei Miete leisten die Kassen in der Regel eine wochentliche Pauschale, die auch etwaige Instand-
setzungs- oder ReparaturmaBBnahmen abdeckt. Beispielsweise wurde fiir ein medizinisches Bett ein
wochentlicher Miettarif von 35 EUR festgesetzt, s. Code LPP 1230966, abrufbar unter
http://www.codage.ext.cnamts.fr/cgi/tips/cgi-fiche?p_code_tips=1230966&p_date_jo_arrete
=%25&p_menu=FICHE&p_site=AMELI (abger. am 15.1.2015).

959 Die gesetzliche Gewdhrleistungspflicht des Herstellers, die einschlédgig ist, sofern in der LPPR keine
andere Garantiefestsetzung besteht, betrigt zwei Jahre. Diese Gewihrleistung umfasst sowohl Mate-
rial- als auch Bearbeitungsfehler. Durch Vereinbarung zwischen dem CEPS und dem Hersteller in
einem nationalen Ubereinkommen und folgender Festsetzung in der LPPR kann diese Gewiihrleis-
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deranschaffung rechtfertigen. Dies ist der Fall, wenn das Produkt nicht mehr in Betrieb
oder irreparabel beschidigt ist oder inzwischen fiir den Gesundheitszustand des Patien-
ten ungeeignet ist. Ist der Versicherte Eigentiimer des Medizinprodukts, trigt er fiir sei-
ne Erhaltung Eigentiimerverantwortung. Bei einer irreparablen Beschddigung kann die
Krankenkasse den Versicherten hierfiir zur Verantwortung ziehen und die Erstattung
der Neubeschaffungskosten verweigern.960 Fiir Medizinprodukte, die eine in der LPPR
festgesetzte iibliche Nutzungsdauer haben, muss zudem diese Nutzungsdauer abgelau-
fen sein. Eine Neubeschaffung zu einem fritheren Zeitpunkt kann jedoch nach Begut-
achtung durch einen Vertrauensarzt der nationalen Krankenkassen finanziert werden.961

Einen Teil der Kosten muss der Versicherte selbst tragen.962 Der Anteil des Selbst-
behalts fiir Medizinprodukte (ticket modérateur) liegt aktuell bei 40 %.963 Es gibt je-
doch Ausnahmetatbestinde, die zu einem verringerten Selbstbehalt fithren oder den
Versicherten ganz davon befreien. Diese Ausnahmen konnen von der Produktart, per-
sonlichen Umstidnden des Versicherten oder von der Indikation, die der Verschreibung
zugrunde liegt, abhingen. Bei einigen sehr teuren medizinischen Hilfsmitteln (Gesichts-
prothesen, Augen- und Korperprothesen sowie Behindertenfahrzeuge) liegt der Erstat-
tungstarif zum Schutz des Versicherten bei 100 %, so dass er in diesem Fall keinen
Selbstbehalt tragen muss.%04 Personliche Voraussetzungen fiir die Befreiung vom
Selbstbehalt liegen vor, wenn der Versicherte Empfinger bestimmter Sozialleistungen
ist, beispielsweise einer Invalidenrente oder einer Rente aufgrund eines Arbeitsunfalls
oder einer Berufskrankheit.?65 AuBerdem kann er eine Befreiung vom Selbstbehalt er-
halten, wenn er an einer chronischen und besonders teuren Krankheit (affection de
longue durée) erkrankt ist, die entweder auf einer besonderen Liste aufgefiihrt wird,966
bestimmte Kriterien hinsichtlich der Schwere und der Dauer des Leides erfiillt oder der
Patient an mehreren chronischen Leiden gleichzeitig erkrankt ist und die Behandlung
besonders teuer ist.967 Beriicksichtigt man diese Befreiungsgriinde, so lag die Hohe des
Selbstbehalts fiir Produkte, die in der LPPR gelistet werden, im Jahr 2009 durchschnitt-
lich bei 10,6 %.968

tungsfrist im Interesse der Kostentridger verldngert werden, L’ Assurance Maladie des salariés —
sécurité sociale — Caisse nationale, Références Juridiques — Produits de santé, S. 226.

960 L’ Assurance Maladie des salariés — sécurité sociale — Caisse nationale, Références Juridiques —
Produits de santé, S. 226.

961 Vgl. Art. R. 165-24 CSS.

962 Vgl. Art. L. 322-2, R. 322-1 Nr. 8 CSS.

963 Arrété du 18 mars 2011, JO du 25 mars 2011.

964 Art. L. 322-3Nr. 2i. V. m. Art. R. 322-8 Abs. 5 Nr.1 CSS.

965 Art.R.322-4 CSSi. V. m. Art. L. 311-10, L. 313-4, L. 341-16, L. 371-1 CSS.

966 Art. L. 322-3 Nr. 3, R. 322-8 Abs. V Nr. 1 CSS.

967 Art. L. 322-3 Nr. 3 Nr. 4 CSS; Legouhy, RPDS 1998, S. 383, 384 f.; im Fall der Befreiung vom
Selbstbehalt muss ein besonderes Verschreibungsformular verwendet werden, vgl. Droit & Pharma-
cie Actualités 2006, S. 743.

968 Comité Economique des Produits de Santé, Rapport d'activité 2009, S. 32 f.
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Die iibernommenen Kosten beziehen sich immer nur auf den in der LPPR festgeleg-
ten Erstattungstarif, nicht auf den tatsdchlichen Preis des Produktes. Die Krankenkassen
iibernehmen somit nur 60 %969 des Erstattungstarifes, nicht des Verkaufspreises. Der
Versicherte trigt den Selbstbehalt (40 % des Erstattungstarifes) sowie dariiber hinaus
die Differenz bis zum tatsidchlich vom Leistungserbringer verlangten Verkaufspreis.
Ublicherweise, jedoch nicht zwingend, schlieBen die Versicherten eine Zusatzversiche-
rung ab, die den Selbstbehalt sowie je nach Versicherungsvereinbarung auch dariiber
hinausgehende Kosten trégt.

Das folgende Beispiel soll der Verdeutlichung dieses Kostensystems dienen: Fiir eine
leicht unterstiitzend wirkende Halskrause (Code LPP: 2118823) betrégt der Erstattungs-
tarif 9,25 EUR. Im Sanitédtshaus wird diese Halskrause beispielsweise fiir 12 EUR ver-
kauft. Die Krankenkasse iibernimmt im Regelfall 60 % des Erstattungstarifes, also 5,55
EUR. Der Versicherte trigt grundsitzlich die restliche Kostenlast in Hohe von
6,45 EUR selbst. Hat er eine freiwillige Zusatzversicherung abgeschlossen, so iiber-
nimmt diese den Selbstbehalt in Hohe von 3,70 EUR sowie je nach Versicherungskon-
ditionen auch die dariiber hinausgehenden Kosten.

4.1.3 Abwicklung der Finanzierung

Die Abwicklung der Kostenriickerstattung erfolgt auf regionaler Ebene durch die
Primirkassen, Art. L. 211-1, 211-3 CSS. Der Leistungserbringer ist verpflichtet, auf der
Rechnung den tatséichlichen Endpreis sowie den Erstattungstarif anzugeben.970

Produkte der LPPR konnen auf zwei verschiedene Weisen geleistet werden, was
auch die Abrechnungsmodalitiit bestimmt. Dies sind Kauf und Miete, wobei die Miete
entweder zu einem pauschalen Preis abgegolten werden kann oder mit einer wochentli-
chen Pauschale abgerechnet wird. Insbesondere bei Produkten des Titels I der LPPR,
die in der Homecareversorgung angewendet werden, sind solche wochentlichen Pau-
schalen iiblich. Auf welche Art ein Produkt abzurechnen ist, wird in der LPPR vorge-
schrieben. Besteht die Wahl zwischen Miete und Kauf, so muss abhiingig von der vor-
aussichtlichen Behandlungsdauer die wirtschaftlichere Abrechnungsform gewéhlt wer-
den.971

Aus 6konomischen Griinden wird fiir wiederverwendbare Produkte nicht der Kauf-
preis, sondern nur die Mietkosten riickerstattet. Da die Produkte in diesem Fall Eigen-
tum des Leistungserbringers bleiben, hat dieser ein hohes Eigeninteresse an einer guten
Instandhaltung und langen Lebensdauer der Produkte.972

969 Bei einer Befreiung vom Selbstbehalt iibernehmen sie 100 %.

970 Sarrut/Moricand-Sarrut, Dictionnaire permanent bioéthique et biotechnologies: Dispositifs médi-
caux et matériovigilance, S. 802-2, Nr. 41.

971 L’ Assurance Maladie des salariés — sécurité sociale — Caisse nationale, Références Juridiques —
Produits de santé, S. 243.

972 Comité Economique des Produits de Santé, Rapport d'activité 2008, S. 32.
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Das franzosische Krankenversicherungssystem kennt zwei verschiedene Riickerstat-
tungsverfahren: das Kostenerstattungsprinzip (paiement direct) und das Kosteniiber-
nahmeprinzip (tiers payant).973 Wihrend im Grundsatz das Kostenerstattungsprinzip
Anwendung findet, wird in der Praxis im Interesse der Versicherten in der Regel das
Kosteniibernahmeprinzip durchgefiihrt. Dies bedeutet, dass die Abrechnung auf der
Grundlage eines nationalen Abkommens®74 unmittelbar zwischen den nationalen Kran-
kenkassen der Pflichtversicherungssysteme und den nationalen Verbidnden der Leis-
tungserbringer erfolgt, ohne dass der Versicherte in die Zahlungsabwicklung eingebun-
den ist.

4.1.3.1 Kostenerstattungsprinzip (paiement direct)

Nach dem Kostenerstattungsprinzip zahlt der Versicherte den Preis der Leistung zu-
nichst selbst an den Leistungserbringer und bekommt anschlieBend seine Auslagen ab-
ziiglich des Selbstbehalts von seiner Krankenkasse zuriickerstattet. Der Versicherte
schlieft mit dem ausgewihlten Leistungserbringer, je nach Festlegung in der LPPR,
einen Kauf- oder Mietvertrag ab und zahlt ihm bei Ubergabe des Hilfsmittels den voll-
standigen Preis. Thm wird ein Behandlungsnachweis (feuille de soins) in Schriftform
oder in elektronischer Form ausgestellt, auf dem die erhaltenen Leistungen aufgelistet
werden. Der Behandlungsnachweis wird vom Versicherten unterschrieben oder durch
Einlesen der elektronischen Krankenversicherungskarte bestitigt97> und zusammen mit
der medizinischen Verordnung bei der Krankenkasse eingereicht, die ihm einen Teil des
Kaufpreises in der Hohe des festgesetzten Erstattungsanteils zuriickerstattet.976 Der
verbleibende, gesetzlich bestimmte Selbstbehalt (ficket modérateur) muss grundsitzlich
vom Versicherten selbst getragen werden. Ein Grofteil der Krankenversicherten
schlieBt jedoch hierfiir eine ergidnzende Zusatzversicherung ab. Das Kostenerstattungs-
prinzip soll den Versicherten dazu anregen, die Inanspruchnahme von Gesundheitsleis-
tungen auf das notwendige Mal} zu beschrinken, indem ithm mehr Verantwortung iiber-
tragen wird.977 Es wurde jedoch auch kritisiert, dass dem Versicherten im Bereich der

973 Vgl. Art. L. 322-1 Abs. 1 S. 2 CSS.

974 Convention nationale organisant les rapports entre les trois Caisses Nationales de 1’ Assurance
Maladie Obligatoire et les prestataires délivrant des dispositifs médicaux, produits et prestations as-
sociées inscrits aux titres I et IV de la liste prévue a I’article L. 165-1 du code de la sécurité sociale.
Dieses Abkommen wurde am 7.8.2002 geschlossen und ist im Internet auf der Seite der CNAMTS
abrufbar unter http://www.ameli.fr/fileadmin/user_upload/documents/La_convention_Titre_I_et_
IV_de_la_LPP.pdf (abger. am 15.1.2015).

975 Vgl. Art. R. 161-40 Abs. 1, Art. R. 161-43 CSS.

976 Das Erfordernis des Behandlungsnachweises und der medizinischen Verordnung fiir die Riickerstat-
tung ist in Art. L. 161-33, R. 161-40 CSS geregelt.

977 Boissard, Droit Sociale 2001, S. 276.
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Medizinprodukte ein erheblicher Eigenanteil zugemutet wird.®78 Dieser wurde im Jahr
2011 abermals erh$ht.979

4.1.3.2 Kosteniibernahmeprinzip (tiers payant)

In der Praxis hat sich jedoch das ebenfalls gesetzlich erlaubte sog. Kosteniibernah-
meprinzip (tiers payant) etabliert, bei dem der Versicherte von der Vorauszahlungs-
pflicht befreit ist.980 Der Ausdruck tiers payant findet sich im Gesetz nicht wieder, hat
sich jedoch in der Praxis durchgesetzt.981 Der Vorteil des Kosteniibernahmesystems ist,
dass allen Versicherten unabhingig von ihrer Zahlungskraft freier und gleicher Zugang
zu den Gesundheitsleistungen gewihrt wird.982

Beim Kosteniibernahmeverfahren bekommt der Leistungserbringer den Kaufpreis
oder Mietzins nicht vom Versicherten, sondern wird von der Krankenversicherung be-
zahlt. Der Leistungserbringer tritt dabei an die Stelle des Versicherten und iibernimmt
dessen Riickerstattungsrechte gegeniiber der Krankenkasse.?83 Nach Vorlage des Kran-
kenversicherungsausweises des Versicherten itibernimmt der Leistungserbringer die
Kostenabwicklung mit der Krankenkasse und ggf. den Zusatzversicherern, indem er
einen in der Regel elektronisch iibermittelten Erstattungsantrag stellt. Gegen Bezahlung
des ggf. verbleibenden Selbstbehalts bekommt der Versicherte das Hilfsmittel sofort
ausgehindigt. Durch das Kosteniibernahmeprinzip geht der Leistungserbringer in dem
Zeitraum von der Aushidndigung des Hilfsmittels an den Versicherten bis zur Riicker-
stattung des Preises durch die Krankenkasse in Vorleistung. Wenn ein Hilfsmittel nur
vermietet wird, so erhilt der Leistungserbringer monatlich einen Mietzins. Das Hilfs-
mittel geht in diesem Fall nicht in das Eigentum des Versicherten iiber, sondern bleibt
Eigentum des Leistungserbringers.

Der Begriff des Dritten (tiers) ist zweideutig und wird sowohl fiir die Kasse als zah-
lende Dritte (tiers payant) als auch den Leistungserbringer als zur Entgegennahme der
Geldleistung beauftragten Dritten (tiers délégué) verwendet. Aus Sicht des Leistungs-
erbringers tritt die Kasse als zahlende Dritte (tiers payant) auf, indem sie die Schulden
des Versicherten gegeniiber dem Leistungserbringer begleicht. Es handelt sich dabei um
eine privatrechtliche Schuldiibernahme i. S. d. Art. 1236 Code Civil. Aus der Sicht der
Krankenkasse ist der Leistungserbringer vom Versicherten mit der Zahlungs-
entgegennahme beauftragter Dritter (tiers délégué) i.S. v. Art. 1239 Code Civil. Da
Krankenkassen und Leistungserbringer jedoch im Vorhinein Abkommen iiber die Kos-

978 Cour des Comptes, Rapport annuel au parlement sur la sécurité sociale, S. 337.

979 Durch das Décret n° 2011-56 vom 14.1.2011.

980 L’ Assurance Maladie des salariés — sécurité sociale — Caisse nationale, Références Juridiques —
Produits de santé, S. 220.

981 Ruet, La Semaine juridique 1993 I, Nr. 3642, S. 27.

982 Zu den Vorteilen und Nachteilen des Systems des tiers payant vgl. Tabuteau, Droit social 1992,
S. 125 ff.

983 Vgl. Article 37, Convention nationale organisant les rapports entre les pharmaciens titulaires
d’officine et I’assurancr maladie, JO du 25 juillet 2006.
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teniibernahme abschlieBen, ist der Begriff des Dritten insofern missverstdndlich, als es
sich um keine Fremden handelt, die in die Kostenabwicklung eingebunden werden,
sondern sich diese ,,Dritten* durch ein vorheriges Abkommen bereits bekannt und einig
geworden sind.984

Aufgrund der Einbindung von zwei ,,Dritten sind auch zwei Abkommen erforder-
lich. Um vom Versicherten als tiers délégué bestimmt werden zu konnen, muss
der Leistungserbringer einem nationalen Abkommen (accord préalable) beigetreten
sein,985 in dem die Voraussetzungen fiir die Kosteniibernahme zwischen den Kassen
und den Leistungserbringern geregelt wurden. Anderenfalls kann er zwar weiterhin
Leistungserbringer sein, die fiir den Versicherten attraktive Kostenabwicklung aber
nicht tibernehmen. Fiir Apotheker ist der Abkommensbeitritt fiir die Teilnahme am Kos-
teniibernahmesystem hingegen verpflichtend.986 Sie haben mit der Vereinigung der
nationalen Krankenkassen (Union nationale des caisses d’assurance maladie) ein eige-
nes Abkommen geschlossen, in dem auch einzelne spezielle Regelungen fiir Medizin-
produkte getroffen wurden.987 Die nationalen Abkommen, denen der Leistungserbrin-
ger beitreten kann, werden zwischen nationalen Verbdnden der Leistungserbringer und
den nationalen Krankenversicherungstrigern oder Zusatzversicherungstrigern fiir die
einzelnen Berufszweige abgeschlossen und konnen auch Qualitdtsanforderungen und
Verkaufshochstpreise regeln.988 Momentan gibt es fiinf nationale Abkommen fiir ver-
schiedene Berufsgruppen.®®9 Die Verwaltung dieser Abkommen obliegt den Caisses
régionales d’assurance maladie.

Im Gegenzug zu dem Vorteil der Teilnahme am Kosteniibernahmeverfahren ver-
pflichten sich die Leistungserbringer dazu, bestimmte in den Abkommen geregelte qua-
litative Anforderungen zu erfiillen.990 Da ein GroBteil der Leistungserbringer Abkom-
men beitreten und den Versicherten das Kosteniibernahmeverfahren anbieten,29! kann

984 Vgl. dazu ausfiihrlich Ruet, La Semaine juridique 1993 I, Nr. 3642, S. 27, 28.

985 Siehe Art. L. 322-1 Abs. 1 S. 2 CSS.

986 Arrété du 11.07.2006.

987 Convention nationale organisant les rapports entre les pharmaciens titulaires d’officine et 1’assu-
rance maladie, JO du 25 juillet 2006.

988 Vgl. Art. L. 165-6 Abs. 1 CSS.

989 Zwei der Abkommen (fiir Horgerdteakustiker und fiir Orthopiddiemechaniker) wurden vor der Ver-
abschiedung des Gesetzes zur Finanzierung des Sozialversicherung 2001, das das TIPS abschaffte
und das zweistufige Aufnahmeverfahren einfiihrte, abgeschlossen. Obwohl dies gesetzlich so vorge-
sehen war (Art. 51-III Loi n° 2000-1257 du 23.12.2000), wurden diese Abkommen nicht innerhalb
der vorgeschriebenen fiinf Jahre erneuert. Da die Abkommen jedoch nicht von den Parteien aufge-
hoben werden und um einen reibungslosen Ablauf des Kosteniibernahmeverfahrens fiir die Versi-
cherten weiterhin zu sichern, werden diese Abkommen weiterhin als anwendbar angesehen. S. L’
Assurance Maladie des salariés — sécurité sociale — Caisse nationale, Références Juridiques —
Produits de santé, S. 224.

990 Dariiber hinaus verpflichten sich die Leistungserbringer, bestimmte wirtschaftliche Daten iiber ihre
Aktivititen weiterzugeben.

991 Vgl. L’ Assurance Maladie des salariés — sécurité sociale — Caisse nationale, Références Juridiques
— Produits de santé, S. 220.
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durch solche Qualititsanforderungen ein groBer Teil der Leistungserbringer erreicht
werden. Die Qualitdtsanforderungen konnen insbesondere das Ladengeschift, in dem
der Versicherte bedient wird, berufliche Leitlinien, Desinfektionsmaf3nahmen und Mar-
keting- und Werbevorschriften betreffen.”92 Durch interministerielle Anordnung kon-
nen Abkommen mit einem oder mehreren Leistungserbringerverbinden auch auf alle
Leistungserbringer ausgeweitet werden.993

Das zweite Abkommen wird zwischen Versichertem und Leistungserbringer ge-
schlossen. Es handelt sich um das sog. Kosteniibernahmeabkommen (convention dite de
tiers payant). Es ist umstritten, ob es sich bei diesem Abkommen lediglich um eine
Vollmacht handelt, mit der der Leistungserbringer als Beauftragter in fremdem Namen
und auf fremde Rechnung handelt (délégation), oder ob der Leistungserbringer durch
Glaubigerwechsel in eigenem Namen und auf eigene Rechnung handelt (subrogati-
on)%94 Dies kann insbesondere beim Tod des Versicherten oder bei anderen Konstella-
tionen interessant werden, die jedoch im Hilfsmittelrecht nicht von Bedeutung sind.
Sowohl der Gesetzeswortlaut als auch die fehlenden eigenen Interessen des Leistungs-
erbringers, der das Kosteniibernahmeverfahren im wesentlichen Interesse seines Kun-
den durchfiihrt, sprechen dafiir, dass es sich um eine Vollmacht handelt.

4.2  Kooperative Kostensteuerung
4.2.1  Entwicklung und Aufbau des Kostensteuerungssystems

4.2.1.1 Bedeutende Reformen des Kostensteuerungssystems

Das heutige Kostensteuerungssystem mit speziellen Aufnahmeverfahren fiir Pro-
duktgattungen und Markenprodukte in die Liste fiir erstattungsfihige Produkte und
Leistungen wurde in seiner grundsitzlichen Ausgestaltung durch eine tiefgreifende in-
stitutionelle und prozedurale Reform im Jahr 2000 eingefiihrt.995 Es zeichnet sich durch

992 L’ Assurance Maladie des salariés — sécurité sociale — Caisse nationale, Références Juridiques —
Produits de santé, S. 224.

993 Vgl. Art. L. 165-6 Abs. 1, 5 CSS.

994 Dieser Frage und den verschiedenen Ansichten widmet sich ausfiihrlich Ruet, La Semaine juridique
1993 1, Nr. 3642, S. 27, 29 ff.

995 Loi de financement de la sécurité sociale pour I’an 2000 (Gesetz liber die Finanzierung der Sozial-
versicherung fiir das Jahr 2000) du 29 dec. 1999, JO du 30.12.1999.
Vor dieser Reform war eine einzige Kommission, namlich die Commission Consultative des Produ-
its de Santé (CCPS, Beratungskommission fiir Gesundheitsprodukte) sowohl fiir die Evaluierung
der Medizinprodukte als auch fiir die Tariffestlegung zustdndig (fiir eine ausfiihrliche Beschreibung
dieses fritheren Systems s. Cour des Comptes, Rapport annuel au parlement sur la sécurité sociale,
S. 335 ff. sowie Poyet, Le dispositif médical: aspects réglementaires et économiques, S. 66 ff.) In
seinem Untersuchungsbericht von 1998 kritisierte der Rechnungshof das bisherige System scharf,
da bei diesem Verfahren drei Ziele miteinander vermischt wiirden: die Qualititssicherung, die dko-
nomische Bewertung des medizinischen Nutzens sowie die Festsetzung der Tarife. Dies fiihre auf-
grund der fehlenden institutionellen und prozeduralen Trennung zu Storungen im Ablauf und zu ei-
nem besonders schwerfilligen Verfahren, s. Cour des Comptes, Rapport annuel au parlement sur la
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ein mehrstufiges Verfahren und eine daraus resultierende Kompetenzaufteilung zwi-
schen verschiedenen Institutionen durch die Trennung der medizinisch-technischen und
medizinisch-6konomischen Priifungen von den wirtschaftlichen Tarif- und Preisver-
handlungen aus.

Im franzosischen Medizinprodukterecht gab es in den vergangenen Jahren zwei be-
deutende Themen, die sich auch in den jiingsten Reformen widergespiegelt haben. Zum
einen wurde der Markt durch gro3e Skandale erschiittert, die die franzdsische und euro-
péische Gesundheitspolitik in Hinblick auf notwendige Sicherheits- und KontrollmaB-
nahmen stark in die Kritik brachten. Dies sind der Brustimplantateskandal sowie der
Skandal um das Arzneimittel Mediator, die aufgrund der Parallelititen der Regelungs-
materien bei Arzneimitteln und Medizinprodukten auch im Medizinprodukterecht Fra-
gen aufgeworfen haben. Die aus diesen Skandalen gezogenen Lehren fiihrten zu einer
Neubenennung, Umstrukturierung und Kompetenzerweiterung der Sicherheitsbehorde
ANSM (ehemals AFSSAPS) sowie zu dem verstirkten Ruf nach liickenlosen Daten-
banken fiir alle iiber die LPPR verfiigbaren Medizinprodukte. In ihrem Orientierungs-
schreiben an den Prisidenten des CEPS vom 2.4.2013 unterstrichen die zustdndigen
Minister die grole Bedeutung der Kenntniserweiterung iiber den franzdsischen Medi-
zinproduktemarkt und beauftragten das CEPS damit, Datenbanken iiber alle erstattungs-
fihigen Medizinprodukte zu erstellen.996

Zum anderen duBerte der franzosische Rechnungshof in seinem Bericht iiber die So-
zialversicherung 2011 starke Kritik an dem bestehenden Kostensteuerungssystem, da es
intransparent sei und bestehende Einsparpotenziale ungenutzt lieBe.®97 Diese Kritik
erweiterte er im Jahr 2014, indem er in seinem Bericht ausfiihrlich den Medizinproduk-
temarkt analysierte und grole Schwichen des Kostensteuerungssystems in diesem Be-
reich identifizierte.998 Bisher fiihrte dies noch nicht zu unmittelbaren Gesetzesrefor-
mens, die zustdndigen Minister mahnten jedoch in dem oben genannten Orientierungs-
schreiben bei den kritisierten Punkten Verbesserungen an. Bereits am Verhalten und
den Verlautbarungen des CEPS in seinem Jahresbericht 2011 ist deutlich erkennbar,
dass die Kritik an einigen Stellen zu Verhaltensverinderungen des CEPS gefiihrt hat.999

sécurité sociale, S. 356. Die Kritik des Rechnungshofes zum Anlass nehmend wurde im Januar 2000
das Riickerstattungssystem fiir Hilfsmittel grundlegend verédndert.

996 Ministere de l'Economie et des Finances, Lettre d'orientation des ministres du 2 avril 2013, S. 2.
Das CEPS stellt in seinem Jahresbericht 2013 dar, ob und inwiefern es die Vorgaben aus diesem O-
rientierungsschreiben umsetzen konnte, s. Comité Economique des Produits de Santé, Rapport d'ac-
tivité 2013, S. 69 ff.

997 Cour des Comptes, La Sécurité Sociale 2011, S. 112 ff.

998 Cour des Comptes, La Sécurité Sociale 2014, Chapitre X — Les dispositifs médicaux: une dépense
non maitrisé, S. 291 ff.

999 Das Komitee mochte beispielsweise in Zukunft der CNEDIMTS seine Griinde mitteilen, wenn es
entgegen ihrer Empfehlungen anders verfihrt als die Bewertung vorgeben wiirde. Diese Mitteilung
soll auch offentlich gemacht werden. Siehe hierzu auch 4.2.5.2.1.1.
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In seinem Jahresbericht 2013 listete das CEPS tabellarisch auf, ob und inwieweit es die
in dem Orientierungsschreiben genannten Forderungen bereits umsetzen konnte. 1000

Wohl angestoBen durch die Untersuchungen des Rechnungshofes und von den nega-
tiven Skandalschlagzeilen getrieben wurden seit Ende 2010 verschiedene weitreichende
Systemveridnderungen und -verbesserungen vorgenommen. In Hinblick auf die Sicher-
heitskontrollen wurde die neue Nationale Behorde fiir die Sicherheit von Arzneimitteln
und Gesundheitsprodukten (ANSM) mit der Kompetenz ausgestattet, die Erfiillung der
vorgeschriebenen technischen Spezifikationen durch riickerstattungsfihige medizini-
sche Hilfsmittel zu kontrollieren.1001 Dabei festgestellte VerstoBe kann das CEPS ab-
hiingig von der Schwere des Versdumnisses mit einer Geldstrafe bis zu einer Hohe von
10 % des mit dem betreffenden Medizinprodukt in Frankreich gemachten Umsatzes
ahnden.1002 Was die Kostensteuerung anbelangt, wurde die Rechtsgrundlage fiir einen
Rahmenvertrag zwischen dem CEPS und den Medizinprodukteherstellern geschaf-
fen,1003 von der die Akteure durch Abschluss des Rahmenvertrages vom 16.12.2011
(AC, Accord cadre)!994 Gebrauch machten und entscheidende Vereinbarungen iiber
den Austausch von Informationen,!005 die Erstellung bestimmter Studien sowie Rah-
menbedingungen der Kostensteuerungsverhandlungen trafen.!006 Zudem wurde dem
CEPS die Mdoglichkeit eingerdumt, Geldstrafen zu verhidngen, wenn die Hersteller sich
vertraglich zu weiteren Studien nach der Einschreibung verpflichtet haben, dieser
Pflicht aber nicht ordnungsgemiB nachkommen.1007 In dem Rahmenvertrag haben sich
die Parteien bereits auf detaillierte Vorgaben verstindigt, die das Vorgehen bei Anord-
nung weiterer Studien prizisieren.!008 In ihrem Orientierungsschreiben vom 2.4.2013
forderten die zustdndigen Minister das CEPS zu einer schnellen und effektiven Umset-
zung dieser Neuregelungen sowie zu weiterem Austausch mit der HAS und den Herstel-
lern iiber eine Verbesserung der Situation auf.1009

1000 Comité Economique des Produits de Santé, Rapport d'activité 2013, S. 69 ff.

1001 Siehe Art. L. 165-1-2, R. 165-48 CSS, eingefiihrt durch das sog. ,,Loi médicament®, Loi n° 2011-
2012 du 29 décembre 2011 relative au renforcement de la sécurité sanitaire du médicament et des
produits de santé, JO du 30.12.2011.

1002 Art. L. 165-3 CSS.

1003 Art. L. 165-3 CSS.

1004 Accord cadre entre le Comité économique des produits de santé (CEPS) et les organisations profes-
sionnelles, signataires, concernées par les produits et prestations inscrits sur la liste prévue a I’article
L 165-1 du code de la sécurité sociale du 16 décembre 2011 (AC). http://www.sante.
gouv.fr/IMG/pdf/accord_cadre_dispositifs_medicaux.pdf (abger. am 15.1.2015).

1005 Der franzosische Rechnungshof kritisiert allerdings in seinem Bericht iiber die Sozialversicherung
2014, dass die zur Informationssammlung vorgesehenen Datenbanken mangels Mitwirkung der Un-
ternehmen bisher nicht realisiert wurden, Cour des Comptes, La Sécurité Sociale 2014, S. 312 f.

1006 Auf die Notwendigkeit von Rahmenvertrigen, wie sie im Arzneimittelrecht schon seit Langem
iiblich sind, hat der Prisident des CEPS bereits im Jahr 2006 in einem offenen Brief an den Prisi-
denten hingewiesen, s. Comité Economique des Produits de Santé, Rapport d'activité 2006, S. 39.

1007 Art. L. 165-3 CSS, Art. 18 AC.

1008 Chapitre 2 AC.

1009 Ministere de l'Economie et des Finances, Lettre d'orientation des ministres du 2 avril 2013, S. 3.
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Wichtigste und interessanteste Neuregelung ist die Einfithrung einer Kosten-Nutzen-
Bewertung, die dhnlich wie die medizinisch-technische Analyse durch eine Sonder-
kommission der HAS durchgefiihrt wird. Hierfiir wurde die Commission évaluation
économique et de santé publique (CEESP, Kommission fiir wirtschaftliche Bewertung
und offentliche Gesundheit) gegriindet, die eine unabhédngige wissenschaftliche Kosten-
Nutzen-Bewertung durchfiihren kann, sofern dies entweder vom CEPS fiir notwendig
erachtet wird oder die Innovation voraussichtlich hohe Kosten fiir das Gesundheitssys-
tem verursachen wird.1010 Diese Regelung wurde per Dekret im Oktober 2012 einge-
fithrt, und trat am 4.10.2013 in Kraft.1011

4.2.1.2 Staatliche Steuerungs- und Kontrollorgane der
Hilfsmittelversorgung

Im franzosischen Hilfsmittelsektor gibt es mehrere staatliche Organe, die als Steue-
rungs- und Kontrollinstanzen fiir die inhaltliche Ausgestaltung des Leistungsanspruchs
sowie fiir die Wirtschaftlichkeit und Sicherheit der Produkte verantwortlich sind.

Die im Folgenden dargestellten Sonderkommissionen der Haute Autorité de Santé
(HAS) sowie das Comité économique des produits de santé (CEPS) sind Akteure, die
der Kostensteuerung der Hilfsmittel als Versicherungsleistung dienen. Im Gegensatz
dazu ist die Agence nationale de sécurité du médicament et des produits de santé
(ANSM) eine Kontrollbehorde, die fiir die Sicherheit aller auf dem allgemeinen Markt
erhiltlichen Medizinprodukte, also nicht nur fiir den Versicherungsmarkt, zustdndig ist.

4.2.1.2.1 Haute Autorité de Santé (HAS)

Die oberste Gesundheitsbehorde HAS ist eine unabhéngige juristische Person des of-
fentlichen Rechts mit wissenschaftlichem Charakter.!012 Die Unabhiingigkeit besteht
sowohl in inhaltlicher als auch in finanzieller Hinsicht. Sie wurde im Jahr 2005 gegriin-
det, um im Interesse der Versicherten die Qualitdt von Gesundheitsleistungen in Frank-
reich zu verbessern, zu sichern und zu kontrollieren.1013

Eine Bilanz des ersten Anwendungsjahres dieses Rahmenvertrages zieht das CEPS in seinem Jah-
resbericht 2012, s. Comité Economique des Produits de Santé, Rapport d'activité 2012, S. 33. Kritik
zur mangelhaften Umsetzung der Vereinbarungen duflerte der franzosische Rechnungshof, s. Cour
des Comptes, La Sécurité Sociale 2014, S. 312 f.

1010 Néaheres hierzu unter 4.2.4.

1011 Neuregelung in Art. R. 161-71-1, eingefiihrt durch Décret n® 2012-1116 du 2 octobre 2012, JO du 4
octobre 2012. Fiir das Inkrafttreten ein Jahr nach Gesetzesveroffentlichung s. Art. 5 dieses Dekretes.

1012 Art. L. 161-37 CSS.

1013 Matheron/Depardon/Denis, Santé Décision Management 2009, S. 55, 56.
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Dabei hat die Behorde zwei Hauptaufgaben!014: Zum einen begleitet und unterstiitzt
sie die behordlichen Entscheidungen iiber die Zulassung und Finanzierung von Gesund-
heitsleistungen. Hierfiir fiihren die verschiedenen Kommissionen der HAS unabhingi-
ge, wissenschaftliche Bewertungen von Arzneimitteln, Medizinprodukten sowie von
medizinischen Behandlungsmethoden durch. Zudem werden durch die HAS Gesund-
heitseinrichtungen zertifiziert und Arzte akkreditiert. Zusitzlich zu diesen qualititsbe-
zogenen Aufgaben, die der HAS seit ihrer Griindung aufgegeben wurden, bekam die
HAS 2007 den Auftrag, nicht nur medizinisch-technische, sondern auch medizinisch-
wirtschaftliche Empfehlungen und Stellungnahmen zu den effizientesten Behandlungs-
methoden abzugeben.1015 Fiir diese Aufgabe wurde eine eigene Kommission gegriin-
det, 1016 die die nicht-medizinischen Konsequenzen neuer Technologien bewertet. In der
ersten Phase nach ihrer Griindung beschiftigte sich diese Kommission hauptsichlich
mit der Ermittlung von Arbeitsmethoden, mit denen medizinisch-wirtschaftliche Bewer-
tungen vorgenommen werden konnen.l017 Fiir den Medizinproduktebereich ist diese
neue Aufgabe jedoch bisher nicht relevant.

Zum anderen hat die HAS wichtige Funktionen im Bereich der Information der Of-
fentlichkeit sowie der Unterstiitzung und Information von sowie Kooperation mit An-
gehorigen der Heilberufe. Auf ihrer Internetseite und auf Veranstaltungen verbreitet die
Behorde Informationen iiber gesundheitliche Themen.!018 Was den Kontakt zu den
Angehorigen der Heil- und Gesundheitsberufe anbelangt, so ist es erklértes Ziel der
HAS, den Austausch und Dialog zu suchen und mit Informationen iiber neueste medizi-
nische Erkenntnisse die Qualitit der Gesundheitsversorgung zu verbessern. Hierfiir or-
ganisiert sie beispielsweise jahrlich die sog. Rencontres nationales HAS, ein nationales
Symposium mit iiber 1200 Teilnehmern aus den Gesundheitsberufen, das aktuelle ge-
sundheitspolitische Themen aufgreift. Zudem wird auch der internationale Kontakt und
die Zusammenarbeit mit auslidndischen, der HAS vergleichbaren Einrichtungen gesucht.
Beispielsweise besteht eine Kooperation mit dem National Institute for Health and Cli-
nical Excellence (NICE) im Vereinigten Konigreich und dem deutschen Institut fiir
Qualitit und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWIG).1019

Die HAS ist finanziell eigenstindig und bezieht ihren Etat!020 insbesondere aus
staatlichen Subventionen, Zuwendungen der Krankenpflichtversicherungssysteme so-

1014 Die Aufgaben der HAS werden in Art. L. 161-37 CSS sowie Art. R. 161-71 niher beschrieben.
Siehe dazu auch die jdhrlichen Tatigkeitsberichte, die auf der Internetseite www.has-sante.fr (abger.
am 15.1.2015) veroffentlicht werden.

1015 Diese Aufgabe wurde der HAS mit dem Gesetz n° 2007-1786 vom 19.12.2007, Art. 41-I iibertra-
gen.

1016 Kommission fiir wirtschaftliche Bewertung und 6ffentliche Gesundheit (Commission évaluation
économique et de santé publique, CEESP).

1017 Haute Autorité de Santé, Rapport d'activité 2008, S. 23.

1018 www.has-sante.fr (abger. am 15.1.2015); vgl. Haute Autorité de Santé, Rapport d'activité 2008,
S. 36, 54 1.

1019 Haute Autorité de Santé, Rapport d'activité 2008, S. 57.

1020 Im Jahr 2008 betrug dieser 66,2 Mio. EUR, Haute Autorité de Santé, Rapport d'activité 2008, S. 6.
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wie Abgaben und Gebiihren fiir Antriige und Leistungen, die sie erbringt.1021 Bei der
Erfiillung ihrer Aufgaben arbeitet sie mit der ANSM, dem [Institut national de veille
sanitaire!022 ynd der Agence nationale de sécurité sanitaire de [’alimentation, de
I’environnement et du travail (ANSES) zusammen.1023

Die Behorde besteht aus einem Kollegium von acht Mitgliedern sowie sieben spezia-
lisierten Kommissionen, darunter insbesondere die Commission nationale d’évaluation
des dispositifs médicaux et des technologies de santé (CNEDiMTS, Nationale Bewer-
tungskommission fiir Medizinprodukte und Gesundheitstechnologien), die Commission
évaluation économique et de santé publique (CEESP, Kommission fiir wirtschaftliche
Bewertung und o6ffentliche Gesundheit) sowie die fiir die Bewertung von Arzneimitteln
zustindige Transparenzkommission (commission de transparence). Neben diesen Ex-
pertengremien hatte die HAS im Jahr 2012 415 festangestellte Mitarbeiter, die in drei
verschiedenen Direktionen aufgeteilt waren. Sie arbeitete zudem mit 2 800 externen
Experten zusammen, 1024

Die HAS hat ihren Sitz in dem Pariser Vorort Saint Denis nahe dem bekannten Sta-
dion Stade de France.

4.2.1.2.1.1 CNEDIMTS als Sonderkommission der HAS

Die Commission nationale d’évaluation des dispositifs médicaux et des technologies
de santé (CNEDIMTS) ist eine Sonderkommission der HAS!025, die Medizinprodukte
und Gesundheitstechnologien in Hinblick auf ihre medizinische Wirksamkeit evaluiert.
Sie wurde im Jahr 2001 noch vor Schaffung der HAS mit dem damaligen Namen Com-
mission Evaluation des Produits et Prestations (CEPP, Bewertungskommission fiir
Produkte und Leistungen,)1026 gegriindet und zuniichst der damaligen Agence francaise
de sécurité sanitaire des produits de santé (AFSSAPS, Franzosische Gesundheitsbehor-
de fiir die Sicherheit von Gesundheitsprodukten) angegliedert, die dem Ministerium fiir
Gesundheit und Sozialversicherung unterstand. Seit Griindung der Haute Autorité de
Santé wurde die Bewertungskommission der HAS zugewiesen und ist seitdem ein un-
abhingiges wissenschaftliches Gremium. Ziel der Griindung der HAS und der Anglie-
derung der Sonderkommission bei der HAS war, eine unabhingige, objektive und me-
dizinische Nutzenbewertung der Produkte zu schaffen, die als Basis fiir die Preisver-
handlungen und -festsetzungen dient.1027 Mit Gesetz vom 4.9.20091028 wurde die

1021 Art. L. 161-45 CSS.

1022 Das Institut de Veille Sanitaire ist eine 6ffentliche Gesundheitsbehorde, die der Aufsicht des Ge-
sundheitsministeriums untersteht. Seine Aufgaben sind die gesundheitliche Uberwachung und In-
formation der Bevolkerung und sowie gesundheitliche Pravention. Vgl. die offizielle Internetseite
des Instituts http://www.invs.sante.fr/ (abger. am 15.1.2015).

1023 Art. L. 161-37 CSS.

1024 Zum Aufbau der HAS s. Haute Autorité de Santé, Rapport d'activité 2012, S. 43.

1025 Siehe Art. L. 161-41 Abs. 2 CSS.

1026 Zur Umbenennung von CEPP zu CNEDIMTS vgl. oben 2.1.1.

1027 Haute Autorité de Santé, Dispositifs médicaux — Une grande diversité de produits a évaluer, S. 1.
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CEPP umbenannt in CNEDiMTS. Diese Umbenennung dient der Verdeutlichung der
Funktionen dieser Kommission. Zudem wurden die Kompetenzen der Kommission im
Bereich der Krankenhausleistungen erweitert.!029 Im Hinblick auf die ambulante
Hilfsmittelversorgung hatte diese Gesetzesdnderung jedoch keine institutionellen oder
prozeduralen Konsequenzen.

Es ist erklirtes Ziel der Kommission, Innovationen zu unterstiitzen. Sie sucht deshalb
frithzeitig Kontakt zur Medizinprodukteindustrie, um die Durchfiihrung des Bewer-
tungsverfahrens zu erleichtern und zu unterstiitzen und damit eine hochwertige und ver-
besserte Gesundheitsversorgung der Bevolkerung frithestmoglich zu foérdern.1030 Die
internen Verfahrensabldufe sind in Art. R. 165-19 ff. CSS sowie in der internen Verfah-
rensordnung der CNEDIMTS geregelt.1031

Die CNEDIMTS besteht aus 15 ordentlichen Mitgliedern, vier Stellvertretern sowie
neun Mitgliedern mit beratender Stimme.!032 Die Gruppe der ordentlichen Mitglieder
setzt sich aus einem Prisidenten, zwei Vizeprisidenten und zwolf wissenschaftlichen
Mitgliedern unterschiedlicher Fachrichtungen zusammen.!033 Sie haben volles Stimm-
recht und werden auf drei Jahre ernannt. Thre Amtszeit kann zwei Mal verldngert wer-
den, also maximal neun Jahre betragen. Die Mitglieder fiihren die Arbeit in der Kom-
mission nebenberuflich aus und werden vom Kollegium der HAS ernannt.!034 Die vier
stellvertretenden Mitglieder nehmen regelmifig in beratender Funktion an den Sitzun-
gen teil, sofern sie nicht zur Stellvertretung berufen werden. Beratende Mitglieder sind
Vertreter der zustindigen ministeriellen Abteilungen,!035 der Direktor der ANSM, die
Direktoren der nationalen Krankenkassen des Pflichtversicherungssystems!036 sowie
jeweils ein Vertreter der nationalen Berufsverbinde der Hersteller!037 und Leistungs-
erbringer.

1028 JO du 4.9.2009.

1029 Matheron/Depardon/Denis, Santé Décision Management 2009, S. 55, 56.

1030 Haute Autorité de Santé, Dispositifs médicaux — Une grande diversité de produits a évaluer, S. 5.

1031 Rechtsgrundlage fiir die interne Verfahrensordnung ist Art. R. 165-20 Abs. 2 CSS. Sie ist im Inter-
net abrufbar unter http://www.has-sante.fr/portail/upload/docs/application/pdf/reglement_cepp.pdf
(abger. am 15.1.2015).

1032 Vgl. Art. R. 165-18 CSS.

1033 Die wissenschaftlichen Mitglieder kommen unter anderem aus verschiedenen medizinischen Beru-
fen, wie Chirurgie, Dermatologie, Kardiologie, Urologie und Radiologie, sowie aus der Pharmazie,
den Bioingenieurwissenschaften sowie statistischer Methodik, vgl. http://www.has-sante.fr/portail
/jcms/c_419486/qu-est-ce-que-la-cnedimts (abger. am 15.1.2015).

1034 Vgl. Art. R. 165-18 CSS.

1035 Dies sind Vertreter der Sozialversicherungsabteilung, der allgemeinen Gesundheitsabteilung sowie
der Abteilung fiir Krankenhauswesen und Organisation der Krankenbehandlung.

1036 Caisse nationale de ’assurance maladie des travailleurs salaries, Caisse nationale du regime so-
cial des indépendants sowie die Caisse centrale de la mutualité sociale agricole.

1037 Der in der CNEDIMTS als beratendes Mitglied vertretene Berufsverband der Hersteller ist der Syn-
dicat National de I’'Industrie des Technologies Médicales (SNITEM).
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An den Sitzungen der Kommission konnen auBerdem externe Giste teilnehmen, so-
fern ein Bedarf besteht. Diese sind insbesondere der Projektleiter der zu beratenden An-
trige sowie Mitglieder anderer Kommissionen der HAS oder sonstige Mitarbeiter. 1038

4.2.1.2.1.2 CEESP als Sonderkommission der HAS

Die Commission évaluation économique et de santé publique (Kommission fiir wirt-
schaftliche Bewertung und o6ffentliche Gesundheit, CEESP) ist ebenfalls eine Sonder-
kommission der Haute Autorité de santé.1039 Mit dem Gesetz iiber die Finanzierung der
Sozialversicherung fiir 20081040 wurden erstmals Kosten-Nutzen-Bewertungen (sog.
études médico-économiques) als Aufgabe der HAS eingefiihrt und daraufhin im Juli
2008 die CEESP gegriindet.104! Es blieb jedoch unklar, in welchen Fillen und auf wel-
che Weise Kosten-Nutzen-Bewertungen angewendet und wie sie durchgefiihrt werden
sollten. Durch die jiingsten groBen Reformen des Kostensteuerungssystems!942 wurden
die Anwendungsfille und Ausfithrungsbedingungen der Kosten-Nutzen-Analyse durch
die CEESP ausfiihrlich geregelt.1043

Zwei Aufgaben der CEESP sind fiir die Kostensteuerung medizinischer Hilfsmittel
von grofer Bedeutung. Zum einen bewertet die Kommission bei der Uberarbeitung von
Produktgattungen die therapeutischen Strategien in Hinblick auf ihre Effizienz. Zum
anderen nimmt sie zur Effizienz Stellung, also dem Verhiltnis zwischen Kosten und
Nutzen eines Produktes, wenn von dem Antragsteller eine groe Verbesserung des me-
dizinischen Nutzens geltend gemacht wird!044 und die Kostenerstattung dieses Produk-
tes bedeutende Auswirkungen auf die Krankenversicherungsausgaben haben konn-
te. 1045

Anders als bei der CNEDIMTS, deren Zusammensetzung und Funktionsweise ge-
setzlich geregelt wurden, bestimmt in Hinblick auf die CEESP die Haute Autorité de
Santé selbst deren Namen, Zusammensetzung sowie ihre Funktionsweise.!046 Hierfiir
wurde die interne Verfahrensordnung des CEESP festgelegt.1047 Die Kommission be-
steht aus 33 stindigen Mitgliedern mit Stimmrecht, die fiir die Dauer von drei Jahren
ernannt werden. Es handelt sich dabei um den Présidenten, Angehorige der Gesund-

1038 Haute Autorité de Santé, CNEDIMTS — Reglement intérieur, S. 6.

1039 Vgl. Art. L. 161-37 Abs. 5 CSS.

1040 Loi de financement de la sécurité sociale pour 2008, Loi n° 2007-1786 du 19 décembre 2007.

1041 Siehe Haute Autorité de Santé, La CEESP — Brochure d'information, S. 2.

1042 Insbesondere durch das ,,Loi médicament®, Loi n° 2011-2012 du 29 décembre 2011 relative au
renforcement de la sécurité sanitaire du médicament et des produits de santé, JO du 30.12.2011.

1043 Art. L. 161-37, R. 161-71-1 CSS.

1044 Das hei3it eine Verbesserung des medizinischen Nutzens Grad I, II oder III (Ndheres hierzu unten
unter 4.2.3.4).

1045 Zu diesen und weiteren Aufgaben der CEESP s. Haute Autorité de Santé, Reéglement intérieur de la
Commission évaluation économique et santé publique, Art. 1.

1046 Art. L. 161-41 Abs. 3 CSS.

1047 Haute Autorité de Santé, Reglement intérieur de la Commission évaluation économique et santé
publique.
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heitsberufe, Experten aus dem Bereich der medizinischen Kosten-Nutzen-Analyse so-
wie Vertreter von Patientenorganisationen.!048 An den Sitzungen teilnehmen diirfen
auch die nicht stimmberechtigten Vertreter des Gesundheits- und Sozialversicherungs-
ministeriums sowie der Organe der gesetzlichen Krankenversicherung.1049 Mit Zu-
stimmung des Prisidenten der Kommission kann zudem jede Person teilnehmen, deren
Teilnahme fiir sinnvoll erachtet wird, insbesondere externe Mitarbeiter der HAS.1050

Die Bewertungen werden intern ma3geblich vom Service évaluation économique et
santé publique (Abteilung fiir wirtschaftliche Bewertung und offentliche Gesundheit,
SEESP) vorbereitet. 1051

4.2.1.2.2 Comité Economique des Produits de Santé (CEPS)

Das Comité Economique des Produits de Santé ist ein interministerielles, weisungs-
gebundenes Gremium, das dem Gesundheits-, dem Sozialversicherungs- sowie dem
Wirtschaftsministerium unterstellt ist.!052 Nachdem es bereits seit den 1980er Jahren
informell bestand,!053 wurde es 1999 offiziell per Gesetz!054 fiir die Preispolitik im
Arzneimittelbereich gegriindet und im Jahr 2000 durch eine zweite Abteilung fiir Medi-
zinprodukte erweitert.

Das CEPS spielt in der franzosischen Medizinprodukteversorgung eine zentrale Rol-
le. Seine Aufgabe ist primir, in kostenpolitischer Hinsicht die Entscheidungen fiir die
Aufnahme in die LPPR durch Verhandlungen und Tarif- und Preisfestsetzungen vorzu-
bereiten sowie die Preisvereinbarungen abzuschlieBen.1055 Dabei ist es verpflichtet, die
inhaltlichen Vorgaben der zustindigen Minister umzusetzen, insbesondere im Hinblick
auf die nationalen Ausgaben der Krankenkasse.!056 Bei der Entscheidungsfindung wer-
den somit nicht nur wirtschaftliche, sondern auch juristische und politische Aspekte
beriicksichtigt.!057 Innerhalb der letzten Jahre wurden die Kompetenzen des CEPS je-
doch kontinuierlich erweitert, so dass es vom anfidnglichen Verwaltungsorgan, das Ein-

1048 Haute Autorité de Santé, Reglement intérieur de la Commission évaluation économique et santé
publique, Art. II-1.

1049 Haute Autorité de Santé, Reglement intérieur de la Commission évaluation économique et santé
publique, Art. II-2.

1050 Haute Autorité de Santé, Reglement intérieur de la Commission évaluation économique et santé
publique, Art. II-2.

1051 Dies ist der von der HAS herausgegebenen Graphik zu entnehmen, s. Haute Autorité de Santé, La
CEESP - Brochure d'information, S. 5.

1052 Vgl. http://www.sante.gouv.fr/comite-economique-des-produits-de-sante-ceps.html
(abger. am 15.1.2015).

1053 Laude/Mathieu/Tabuteau, Droit de la santé, S. 173.

1054 Loi de financement de la sécurité sociale pour I’an 2000 (Gesetz iiber die Finanzierung der Sozial-
versicherung fiir das Jahr 2000) du 29 dec. 1999, JO du 30.12.1999.

1055 Comité Economique des Produits de Santé, Rapport d'activité 2004, S. 9.

1056 Art. L. 162-17-3 CSS.

1057 L' Assurance Maladie des salariés — sécurité sociale — Caisse nationale, Références Juridiques —
Produits de santé, S. 199.
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zelentscheidungen der Ministerien umsetzen musste, zu einem selbstindig agierenden
Gremium geworden ist, das innerhalb der ministeriellen Richtungsvorgaben die Befug-
nis zum Erlass von Verordnungen hat. Es hat dadurch eine besondere und einmalige
Stellung im franzosischen Verwaltungsgefiige.1058

Dariiber hinaus ist das Komitee Impulsgeber und Koordinierer der Kostensteue-
rungspolitik.1059 Es soll mit seiner Expertise unterstiitzend wirken, um den Medi-
zinproduktemarkt als Zukunftsbranche zu fordern, Wirtschaftswachstum anzuregen, die
Medizintechnikforschung zu begiinstigen und Arbeitsplitze zu schaffen.!060 Das CEPS
nimmt in Empfehlungen Stellung zu allen bedeutenden Leistungsvoraussetzungen, die
in der LPPR festgeschrieben werden, und gibt seine Einschédtzungen dariiber ab, ob und
bei welchen medizinischen Indikationen ein Medizinprodukt von den Krankenkassen
finanziert werden sollte, welche technischen Voraussetzungen und Eigenschaften es
dafiir erfiillen muss, welche Verschreibungsmodalititen fiir das jeweilige Produkt an-
gewendet werden sollten und ob ggf. an die berufliche Qualifikation des Leistungser-
bringers bestimmte Voraussetzungen zu kniipfen sind. Es dufBert sich zudem in Schrei-
ben an den Prisidenten zu auftretenden Problemen und gibt Empfehlungen zu politi-
schen Losungsmoglichkeiten und Entwicklungen im Medizinproduktemarkt.1061

Bei der personellen Zusammensetzung des Komitees wurde darauf geachtet, dass die
Verwaltungsorgane und Institutionen, die mit der Materie betraut sind, sowie alle be-
troffenen Interessengruppen ausreichend vertreten sind. Auf diese Weise soll das Gre-
mium in die Lage versetzt werden, ausgewogene Entscheidungen zu treffen und alle
Interessen der Beteiligten beriicksichtigen zu koénnen. So soll bei Entscheidungen ein
Interessenausgleich hergestellt werden und alle betroffenen Wirtschaftsbereiche durch
die Fiirsprache eigener Vertreter Beriicksichtigung finden. Die Besetzung der Mitglie-
der zeigt auch, dass bei Kostenentscheidungen nicht nur die anfallenden Kosten fiir die
Krankenkassen, sondern auch gesamtwirtschaftliche und arbeitsmarktpolitische Aus-
wirkungen beriicksichtigt werden.1062 Auffillig ist jedoch, dass im CEPS — anders als
in der CNEDIMTS - kein Vertreter der Hersteller oder Leistungserbringer Mitglied ist.
Ebenso wenig werden die Versicherteninteressen durch einen unmittelbaren Reprisen-
tanten vertreten. Dies liegt daran, dass das CEPS kein unabhingiges Gremium ist, son-
dern als Verwaltungseinheit den Ministerien untersteht und deshalb ausschlieBlich die
unmittelbaren politischen Interessen vertritt.

Zentrale Stellung hat im CEPS sein Prisident, der die Verhandlungen fiihrt, die Kon-
takte zu den Unternehmen pflegt und die grundlegenden Richtungsentscheidungen trifft.

1058 Zu dieser Entwicklung s. Comité Economique des Produits de Santé, Rapport d'activité 2004, S. 9 f.

1059 Ministere de l'Economie et des Finances, Lettre d'orientation des ministres du 2 avril 2013, S. 6.

1060 Vgl. Ministere de I'Economie et des Finances, Lettre d'orientation des ministres du 2 avril 2013,
S. 1 {f.

1061 So beispielsweise im Lettre d’orientation des ministres aus dem Jahr 2006, abgedruckt bei Comité
Economique des Produits de Santé, Rapport d'activité 2006, S. 39.

1062 Comité Economique des Produits de Santé, Rapport d'activité 2004, S.9; zur Zulissigkeit dieser
gingigen Praxis s. 4.2.5.2.2.3.
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Obwohl dies aus der internen Verfahrensordnung nicht herausgelesen werden kann, hat
er faktisch eine grole Machtstellung und trigt fiir die Entscheidungen und Vorgehens-
weisen des CEPS die entscheidende Verantwortung. Seit der Griindung des Komitees
wurde es bis Februar 2011 von Noél Renaudin gefiihrt, der die inhaltliche Ausrichtung
der Entscheidungen wesentlich geprigt hat. Als er in den Ruhestand ging, folgte Gilles
Johanet!063 als Priisident, der im Jahr 2012 wiederum von Dominique Giorgi abgelost
wurde.1064 Die schnellen Wechsel innerhalb der letzten zwei Jahre machen deutlich,
dass es in diesem Bereich zu groen Veridnderungen gekommen ist, die sich immer
noch im Prozess befinden.

Das CEPS besteht aus zehn stimmberechtigten!065 sowie weiteren beratenden Mit-
gliedern!966_ Sie alle sind verpflichtet, dem Prisidenten des Komitees Rechenschaft
iber bestehende direkte oder indirekte Verbindungen zu Unternehmen offen zu legen,
die zu Befangenheit fithren konnten.1067

Stimmberechtigt sind zunichst der Prisident, der sowohl dem Arzneimittelbereich
als auch dem Medizinproduktebereich vorsitzt, sowie der Vizeprisident, der ausschlie$3-
lich fiir Medizinprodukte zustédndig ist. Sie werden durch gemeinsame ministerielle An-
ordnung der zustindigen Minister fiir Sozialversicherung, Gesundheit und Wirtschaft
aufgrund ihrer personlichen Qualifikation im Bereich der Gesundheitsokonomie auf drei
Jahre ernannt.!968 Die vier Mitglieder von staatlicher Seite!969 sind Vertreter verschie-
dener Ministerialabteilungen. Da die Aufgabenbereiche, Strukturen und Namen der Mi-
nisterien abhéngig von der jeweiligen Regierung variieren, gibt es auch im CEPS hin-
sichtlich der ministerialen Mitglieder regelméfige Verdnderungen in der Bezeichnung
der ministerialen Abteilung, aus der die Mitglieder stammen. Dies darf jedoch nicht
dariiber hinwegtduschen, dass es dennoch eine inhaltliche Kontinuitit gibt, um be-
stimmte Interessenbereiche abzudecken. Mitglieder sind der Direktor!070 der Sozialver-
sicherung und der Direktor der allgemeinen Gesundheitsabteilung. Die allgemeine Ge-
sundheitsabteilung gehort dem Ministerium fiir Soziales, Gesundheit und Frauenrechte
anl071 und stellt im Komitee ein Gegengewicht zu den Vertretern der Sozialversiche-
rungsabteilung dar, indem sie insbesondere die Belange der Versicherten beriicksichtigt.

1063 Collen, Gilles Johanet fixera le prix des médicaments en France, Les Echos du 18.2.2011.

1064 Siehe die aktuelle Zusammensetzung des CEPS, http://www.sante.gouv.fr/composition-du-comite-
economique-des-produits-de-sante-ceps.html (abger. am 15.1.2015).

1065 Art. L. 162-17-3 CSS i. V. m. Art. D. 162-2-1 CSS. Eine aktuelle namentliche Auflistung der Mit-
glieder des CEPS findet sich auf der offiziellen Internetseite des Gesundheitsministeriums unter
http://www.sante.gouv.fr/composition-du-comite-economique-des-produits-de-sante-ceps.html (ab-
ger. am 15.1.2015).

1066 Diese nehmen an den Abstimmungen teil, haben jedoch lediglich beratende Stimmen.

1067 Art. D. 162-2-6 CSS.

1068 Art. L. 162-17-3, D. 162-2-1 Nr. 1 CSS.

1069 Sie werden in Art. D. 162-2-1 Nr. 2-5 CSS genannt.

1070 Alle im Folgenden genannten Direktoren sind auch befugt, einen Vertreter zu ernennen, vgl. den
Gesetzeswortlaut Art. D. 162-2-1 CSS.

1071 Vgl. http://www.social-sante.gouv.fr/le-ministere, 149/presentation-et-organigrammes,294/la-di
rection-generale-de-la-sante,14766.html (abger. am 15.1.2015).
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Auch die Generaldirektoren fiir Wettbewerb, Konsum und Betrugsbekimpfung sowie
fiir Unternehmen, die dem Wirtschaftsministerium angehoren,1072 sind im CEPS vertre-
ten.

Die drei Vertreter!073 der nationalen Krankenkassen des Pflichtversicherungssys-
tems setzen sich zusammen aus zwei Vertretern der CNAMTS (Nationale Krankenver-
sicherungskasse), die vom Direktor der CNAMTS ernannt werden, sowie einem Vertre-
ter fiir die Nationale Krankenkasse fiir Selbstindige (Caisse nationale du régime social
des indépendants) und fiir Landwirte (Caisse centrale de la mutualité sociale agrico-
le).1074 Ein weiteres Mitglied vertritt die Nationale Vereinigung der Zusatzversiche-
rer.1075 Da die Zusatzversicherungen in der Regel einen Anteil der nicht von den
Pflichtversicherungen iibernommenen Kosten tragen, hat die Kostenfestsetzung auch fiir
sie unmittelbare Auswirkungen. Deshalb sind sie ebenfalls als stimmberechtigtes Mit-
glied im Komitee vertreten.

Das CEPS hat weitere Mitglieder, die jedoch lediglich eine beratende Stimme haben.
Stiandige beratende Mitglieder sind der Generaldirektor fiir Behandlungs- und Pflegean-
gebote (directeur générale de ’offre de soins)!076 aus dem Gesundheitsministerium!1077
sowie ein Vertreter des Forschungsministeriums. Abhédngig von der Tagesordnung kann
der Prisident des CEPS auch den Generaldirektor fiir sozialen Zusammenhalt (cohésion
sociale) aus dem Ministerium fiir Solidaritit und sozialen Zusammenbhalt, einen Vertre-
ter des Finanzministers, des Agrarministers, des zustindigen Ministers fiir kleine und
mittelstdndische Unternehmen sowie des zustidndigen Ministers fiir Kriegsveterane mit
beratender Stimme teilhaben lassen. Sofern es sich um ein Medizinprodukt handelt, das
bei Menschen, die eigene Autonomie eingebiiit haben, zur Anwendung kommt, wird
ein Vertreter der Nationalen Kasse der Solidaritét fiir Autonomie (CNSA, Caisse natio-
nale de solidarité pour I’autonomie) mit beratender Stimme hinzugezogen.!078 Das

1072 S. zu den Aufgaben dieser Abteilungen die offiziellen Internetseiten der Direktion fiir Wettbewerb,
Konsum und Betrugsbekdmpfung http://www.economie.gouv.fr/dgccrf (abger. am 15.1.2015) sowie
der Direktion fiir Unternehmen, ehemals Direktion fiir Wettbewerbsfdhigkeit, Industrie und Dienst-
leistungen http://www.entreprises.gouv.fr/la-dge/missions (abger. am 15.1.2015).

1073 Diese Vertreter miissen mindestens einen Dienstgrad innehaben, der dem eines directeur adjoint
entspricht, Art. D. 162-2-1 CSS a. E.

1074 Art. L. 162-17-3 1. CSS i. V. m. D. 162-2-1 Nr. 6 CSS.

1075 Art. L. 162-17-3 1. CSS i. V. m. D. 162-2-1 Nr. 7 CSS.

1076 Diese Direktion wurde anstelle der Direktion fiir Krankenhauswesen und Organisation der Kran-
kenbehandlung (de I’hospitalisation et de ’organisation des soins) gegriindet, vgl. die offizielle In-
ternetseite der neuen Direktion fiir Pflege und Behandlung http://www.sante.gouv.fr/la-direction-
generale-de-1-offre-de-soins.html (abger. am 15.1.2015).

1077 Dieser wird zu Rate gezogen, um die Einheit des Marktes im ambulanten und stationiren Bereich zu
gewihrleisten, da Medizinprodukte sowohl in der ambulanten als auch in der stationdren Versor-
gung eine wichtige Rolle spielen, vgl. Comité Economique des Produits de Santé, Rapport d'activité
2004, S. 9.

1078 Art. L. 162-17-4 i. V. m. D. 162-2-1 CSS. Im Jahr 2004 gegriindet, hat diese Kasse die Aufgabe,
Hilfen fiir dltere Menschen und Menschen mit Behinderung zu finanzieren, die Gleichberechtigung
dieser Menschen zu schiitzen und durch Expertise und Information die qualitativ hochwertige Ver-
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Komitee ist auBerdem berechtigt, den Direktor der ANSM, den Prisidenten der HAS
oder seinen Stellvertreter, den Prisidenten der CNEDiMTS oder jede andere sachkundi-
ge Person anzuhoren. 1079

Zudem kann das Komitee externe Berichterstatter (rapporteurs) hinzuziehen. Thre
Aufgabe ist, das Komitee in die aktuellen Dossiers der Antragsteller einzuweisen. Sie
bereiten wichtige Informationen fiir die Sitzungen des Komitees auf und beantworten
Fragen hierzu. Es gibt keine schriftlichen Aussagen dariiber, auf welche Weise die Be-
richterstatter ausgewihlt werden und wie eng ihre Verbindung zum Antragsteller ist.
Die veraltete Verfahrensordnung fiir den Arzneimittelbereich sieht vor, dass der An-
tragsteller den Berichterstatter auswéhlt und dieser auch neben dem Présidenten des
CEPS den Kontakt zum Antragsteller unterhilt.1080 Ob dies auch im Medizinprodukte-
bereich so gehandhabt wird, ist jedoch bis zur Veroffentlichung der neuen Verfahrens-
ordnung, die allerdings bereits seit zehn Jahren vorgesehen ist, unklar.

4.2.1.2.3 Agence nationale de sécurité du médicament et des produits de
santé (ANSM)

Die Agence nationale de sécurité du médicament et des produits de santé (ANSM,
Nationale Behorde fiir die Sicherheit von Arzneimitteln und Gesundheitsprodukten) ist
eine oOffentliche Behorde, die dem Gesundheitsministerium untersteht.108!1 Aufgrund
des Skandals um das Medikament Mediator!082 und den hierbei deutlich gewordenen
Unzulédnglichkeiten des bisherigen Systems wurde die ANSM durch die groe Gesund-
heitsreform 20111083 eingefiihrt. Sie ersetzt seit 1.5.2012 die frithere Franzosische Ge-
sundheitsbehorde fiir die Sicherheit von Gesundheitsprodukten (AFSSAPS, Agence
francaise de sécurité sanitaire des produits de santé) und hat deren Aufgaben, Rechte
und Pflichten tibernommen. Dariiber hinaus wurden aber auch neue Kompetenzen ge-
schaffen und die Machtmittel der Behorde gestirkt.

Es handelt sich bei der ANSM um eine staatliche Uberwachungsbeh(irde, deren zent-
rale Aufgabe es ist, die Sicherheit aller Gesundheitsprodukte!084 wiihrend des gesamten
Produktzyklus von den ersten Studien iiber die Herstellung und Verpackung, die Markt-

sorgung dieser Personenkreise zu sichern, vgl. die offizielle Internetseite der CNSA http://www.
cnsa.fr/ (abger. am 15.1.2015).

1079 Art. D. 162-2-2 CSS.

1080 http://www.sante.gouv.fr/le-reglement-interieur-du-comite-economique-des-produits-de-sante-
ceps.html (abger. am 15.1.2015).

1081 Art. L. 5311-1 Abs. 1 CSP.

1082 Laude/Mathieu/Tabuteau, Droit de la santé, S. 195. Zum Mediator-Skandal s. 1.1.

1083 Loi n° 2011-2012 du 29 décembre 2011 relative au renforcement de la sécurité sanitaire du médi-
cament et des produits de santé (sog. ,,Loi médicament*), JO du 30.12.2011.

1084 Diese zentrale Mission wurde auch in dem Orientierungsschreiben der Sozial- und Gesundheitsmi-
nisterin vom 17.9.2012 stark hervorgehoben, abgedruckt in: Agence nationale de sécurité du médi-
cament et des produits de santé, Programme de travail 2013 de 1'Agence nationale de sécurité du
médicament et des produits de santé, S. 40.
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zulassung bis hin zur Inbetriebnahme und Nutzung des Produkts zu beaufsichtigen.1085
Im Medizinproduktebereich ist die ANSM insbesondere fiir die Sicherheit von Produk-
ten mit CE-Kennung zustindig. Stellt sich beispielsweise heraus, dass von einem Pro-
dukt Gesundheitsgefahren ausgehen, so erldsst sie ein Verbot der Vermarktung dieses
Produktes in Frankreich.1086 Dariiber hinaus hat die ANSM aber seit der Gesetzesre-
form zusitzliche Aufgaben, die speziell der Sicherheit von Produkten aus der LPPR
dienen. Um diesbeziiglich eine Marktiiberwachung sicherstellen zu konnen, miissen alle
Medizinprodukte der LPPR nach Eintragung bei der ANSM deklariert werden.!087
Wird diese Deklaration unterlassen, kann eine Geldstrafe bis zu einer Hohe von 5 % des
Umsatzes, den dieses Produkt innerhalb des letzten Geschiftsjahres in Frankreich ge-
macht hat, verhiingt werden.1088 Zusiitzlich bekam die ANSM die Aufgabe zu kontrol-
lieren, dass die in der LPPR fiir Produktgattungen vorgeschriebenen technischen Spezi-
fikationen eingehalten werden. Diese Kontrollen kénnen aufgrund vorheriger Festset-
zung eines Jahreskontrollplans, auf Anfrage des Gesundheits- oder des Sozialversiche-
rungsministers oder aufgrund der Eigeninitiative der ANSM erfolgen.1089 Stellt die
ANSM bei den Kontrollen RegelverstoB3e fest, so konnen diese durch eine vom CEPS
verhingte Geldstrafe bis zu einer Hohe von 10 % des in Frankreich gemachten Umsat-
zes in Abhingigkeit von der Schwere des Versdumnisses geahndet werden.1090

Die ANSM wird von einem Verwaltungsrat verwaltet, der die politische Ausrichtung
der Behorde bestimmt, und von einem fiir drei Jahre ernannten Generaldirektor ge-
fiihrt.1091 Der Verwaltungsrat besteht aus Regierungsvertretern, Abgeordneten und Se-
natoren sowie aus Vertretern der gesetzlichen Krankenversicherung, der Gesundheitsbe-
rufe, der Versicherten und der Behordenmitarbeiter.1092 Zum ersten Generaldirektor der
neu benannten Behorde wurde Dominique Maraninchi ernannt. 1093

Finanziert wird die Behorde hauptsichlich durch staatliche Subventionen, aber auch
durch die Unterstiitzung anderer nationaler, europdischer oder internationaler offentli-
cher Einrichtungen sowie durch Spenden, Vermichtnisse und Darlehen.!094 Die Medi-
zintechnikunternehmen miissen ebenfalls ihren finanziellen Beitrag leisten, indem sie
0,29 % der Verkaufseinnahmen als Steuern abgeben miissen.1095

1085 Art. L. 5311-1 Abs. 2 CSP.

1086 Art. L. 5312-1 CSP.

1087 Vgl. Art. L. 165-5, R. 165-32 f. CSS

1088 Art. L. 165-5 Abs. 3.

1089 Siehe Art. L. 165-1-2, R. 165-48 CSS.

1090 Art. L. 165-3 CSS.

1091 Art. L. 5322-1 Abs. 1, 5 CSP.

1092 Art. L. 5322-1 Abs. 2 CSP.

1093 Zum Behordenaufbau s. das Organigramm der ANSM, zu finden auf ihrem Internetportal,
http://ansm.sante.fr/L-ANSM?2/Organisation/L-organisation-interne/(offset)/0 (abger. am
15.1.2015).

1094 Art. L. 5321-2 CSP.

1095 Art. L. 5121-18 CSP; zu Erlduterungen s. L’ Assurance Maladie des salariés — sécurité sociale —
Caisse nationale, S. 197.
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4.2.1.3 Zusammensetzung der Hilfsmittelkosten

Im Verhiltnis zwischen Versichertem, Leistungserbringer und Krankenversicherung
gibt es verschiedene GroBen, die fiir die Hilfsmittelkosten von Bedeutung sind.

Der Leistungserbringer gibt dem Versicherten das medizinische Hilfsmittel zum
Verkaufspreis (VP) ab. Die Hohe des Verkaufspreises wird auf dem freien Markt durch
Angebot und Nachfrage bestimmt. Der Verkaufspreis setzt sich zusammen aus dem
Regelerstattungsbetrag (RE) und dem Selbstbehalt (SB), den der Versicherte zahlen
muss. 1096

VP =RE + SB

In Ausnahmefillen iibernimmt die Krankenversicherung zusétzlich zu dem Regelbe-
trag einen Teil des Selbstbehalts. Dies gilt fiir besonders teure Produkte sowie dann,
wenn der Versicherte Empfanger bestimmter Sozialleistungen ist oder an einer chroni-
schen Krankheit (affection de longue durée) erkrankt ist.1097 Dieser erstattungsfihige
Anteil des Selbstbehalts (EAS) betriigt aktuell 40 % des Regelerstattungsbetrages. 1098

EAS =04 RE

Die entscheidende Grofle, die in der LPPR festgelegt wird, ist allerdings der Erstat-
tungstarif (ET). Er wird fiir alle Produktgattungen oder einzeln gelistete Produkte zent-
ral festgelegt, so dass im gesamten Land fiir gleiche Produkte ein einheitlicher Tarif gilt.
Der Erstattungstarif dient als Berechnungsgrundlage fiir den Regelerstattungsbetrag, der
immer 60 % des Erstattungstarifes betragt.

RE =0,6 ET

Bei der Festlegung des Erstattungstarifes sowie des erstattungsfahigen Anteils des
Selbstbehalts handelt es sich um LeistungssteuerungsmaBnahmen!099: Es wird festge-
legt, wie hoch die Leistung ist, die die Krankenversicherung iibernimmt, und wie hoch
andererseits der Anteil ist, der dem Versicherten aufgebiirdet wird. Um die Mechanis-
men des Kostensteuerungssystems verstehen zu konnen, ist es aber wichtig zu beachten,
dass fast alle Versicherten Zusatzversicherungen abgeschlossen haben, die den Selbst-
behalt je nach Versicherungskonditionen vollstindig oder teilweise iibernehmen.!100
Leistungssteuerungsmaflnahmen belasten deshalb in mindestens gleichen Mallen die
Versicherten wie auch die Zusatzversicherungen, die einen bedeutenden und durchaus

1096 Vgl. Art. L. 322-2, R. 322-1 Nr. 8 CSS.

1097 Ausfiihrlicher hierzu unter 4.1.2.2.

1098 Arrété du 18 mars 2011, JO du 25 mars 2011.

1099 Siehe zu den verschiedenen Kategorien von Kostensteuerungsmafnahmen 2.2.3.2.
1100 Siehe hierzu 4.1.1.2.
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einflussreichen Gewerbezweig darstellen.!10! Aus diesem Grund finden die Interessen
der Zusatzversicherer bei den Kostensteuerungsentscheidungen ebenfalls Beriicksichti-
gung. 1102

In vielen Fillen wird neben dem Erstattungstarif fiir ein Einzelprodukt oder eine
Produktgattungen in der LPPR auch ein Verkaufshochstpreis (VHP) festgelegt. Dies ist
der maximale Preis, den der Leistungserbringer bei der Abgabe an den Versicherten
verlangen darf. Sollte er dagegen verstoen und mehr als den Verkaufshochstpreis ver-
langen, so drohen ihm eine Geldbulle sowie ein bis zu zweijdhriger Ausschluss von den
Vereinbarungen zwischen Leistungserbringern und Krankenkassen, die Grundlage fiir
die Leistungsberechtigung sind.!103 Verkaufshochstpreise haben die Funktion, die Ver-
sicherten — und somit indirekt auch die Zusatzversicherer — vor zu hohen Zuzahlungen
zu schiitzen. Sie sollen verhindern, dass die Leistungserbringer hohe Gewinne auf Kos-
ten der Versicherten erzielen. Allen Versicherten soll ein gleichberechtigter Zugang zu
den Hilfsmittelleistungen ermoglicht werden, unabhéngig von der personlichen Finanz-
kraft oder der sozialen Absicherung des Versicherten.!104 Dies gilt insbesondere dann,
wenn es Tarifsenkungen gab und die Gefahr besteht, dass die Leistungserbringer die
Differenzkosten durch hohere Preise auf die Versicherten abwélzen wollen. Es handelt
sich bei Verkaufshochstpreisen also um eine Maflnahme zur Begrenzung der Kostenver-
lagerung im Erfiillungsverhiltnis.

Das CEPS verfolgt die Politik, moglichst systematisch Verkaufshochstpreise einzu-
fiihren.!105 Abgesehen von Hor- und Sehhilfen fiir Erwachsene wurden fiir einen GroB-
teil der Hilfsmittel, bei denen der Erstattungstarif deutlich unter den tatsidchlichen Ver-
kaufspreisen lag, inzwischen Verkaufshichstpreise festgesetzt.!106 Wenn es keine Ver-
kaufshochstpreise festgelegt hat, so begriindet das CEPS dies damit, dass der tatsdchli-
che Verkaufspreis fiir die betreffenden Produkte bereits sehr nahe am Erstattungstarif
liegt.1107 Die Festsetzung erfolgt wie bei den Tarifen in Abkommen des CEPS mit den
Herstellern, Leistungserbringern oder deren Verbdnden und wird in die LPPR aufge-
nommen.!108 Aufgrund des erklirten Ziels, die Versicherten vor Eigenleistungen zu

1101 Zum Zusatzversicherungssystem s. 4.1.1.2.

1102 Um Einfluss auf die Kostensteuerungsentscheidungen nehmen zu konnen, sind die Zusatzversiche-
rungen deshalb auch im CEPS vertreten, vgl. 4.2.1.2.2.

1103 Art. L. 165-3-1 CSS.

1104 Comité Economique des Produits de Santé, Rapport d'activité, S. 95; 2009, S. 35; 2008, S. 32; Me-
gerlin/Lhoste, Santé Décision Management 2009, S. 69, S. 79 ff.

1105 Dies entspricht auch dem Willen der Regierung, vgl. Ministére de I'Economie et des Finances,
Lettre d'orientation des ministres du 2 avril 2013, S. 5.

1106 Comité Economique des Produits de Santé, Rapport d'activité 2009, S. 36; ein Grofiteil der unter
Titel I (Homecareprodukte) sowie alle unter Titel III (Implantate) gelisteten Produkte wurden mit
einem Verkaufshochstpreis versehen. Fiir einen Grofteil der unter Titel II (externe Orthesen und
Prothesen) aufgefiihrten Produkte sowie fiir Behindertenfahrzeuge (Titel IV) gibt es keine Ver-
kaufshochstpreise.

1107 Comité Economique des Produits de Santé, Rapport d'activité 2011, S. 95.

1108 Vgl. Art. L. 165-3 CSS.
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schonen, ist es giangige Praxis des CEPS, die Preise auf gleichem Niveau wie die Tarife
festzulegen,!109 obwohl dies nicht vom Gesetzeswortlaut vorgeschrieben wird.

VHP = ET

Es gibt nur sehr selten Hilfsmittel, fiir die der Verkaufshochstpreis iiber dem Erstat-
tungstarif festgelegt wurde.!110

In der Praxis bieten Leistungserbringer hdufig Zusatzleistungen meist &dsthetischer
Art an, die direkt vom Versicherten bezahlt werden. Das CEPS hat in der Vergangenheit
bei orthopidischen Schuhen jegliche Uberschreitung des Verkaufshochstpreises verbo-
ten, aus der Befiirchtung heraus, dass ansonsten jegliches zufriedenstellendes Angebot
unterhalb des Verkaufshochstpreises verschwinden kénnte und dies zu einer Aushoh-
lung der Preisregelungen fiihren konnte.111! Diesem Vorgehen wurde jedoch durch die
Rechtsprechung des Conseil d’Etat Grenzen gesetzt. 2003 entschied er, dass ein voll-
stindiges Verbot des Uberschreitens des Verkaufshochstpreises unrechtmiiBig sei, wenn
das Medizinprodukt nicht nur ausschlieflich therapeutische Funktion, sondern bei-
spielsweise auch isthetische Funktionen hat.!112 Das CEPS ist deshalb dazu iiberge-
gangen, ein Uberschreiten des Verkaufshochstpreises nur unter strengen Auflagen zuzu-
lassen, die eine umfassende Information des Versicherten verlangen.!113

Im Verhiltnis zwischen Leistungserbringer und Hersteller spielt der Abgabepreis
(prix de cession) eine Rolle. Der Abgabepreis (AP) ist der Preis, zu dem der Hersteller
das Produkt an den Leistungserbringer abgibt. Die Differenz von Verkaufspreis und
Abgabepreis ergibt die Handelsspanne (HS, marge de distribution), also die Summe, die
beim Leistungserbringer verbleibt.

HS = VHP — AHP

Seit Neuem ist es Praxis des CEPS geworden, auch Abgabehochstpreise festzulegen.
Der Grund fiir diese Festlegungen ist die von Verkaufshochstpreisfestsetzungen ausge-
hende Gefahr, dass die Hersteller an den bisherigen Abgabepreisen festhalten und die
Leistungserbringer die Kostenlast vollstindig tibernehmen miissen. Das CEPS hat sich
in dem Rahmenvertrag vom 16.12.2011 dazu verpflichtet, MaBnahmen zur Sicherung
einer ausreichenden Handelsspanne zu treffen, sobald es Anzeichen fiir ein derartiges
Vorgehen der Hersteller gibt.!114 Die wichtigste dieser MaBnahmen ist die Festlegung

1109 Comité Economique des Produits de Santé, Rapport d'activité 2008, S. 32; Haut conseil pour l'ave-
nir de l'assurance maladie, Note sur les dispositifs médicaux, S. 20.

1110 Ein Beispiel hierfiir findet sich fiir bestimmte enterale Erndhrung fiir Kinder im Avis de fixation de
prix de cession, de tarifs et de prix limites de vente au public (PLV) des produits de nutrition orale
et entérale destinés aux enfants, JO n° 0051 du 2 mars 2010, p. 4288.

1111 Comité Economique des Produits de Santé, Rapport d'activité 2002, S. 37.

1112 Urteil des Conseil d’Etat vom 2.4.2003, req. n° 243340.

1113 Comité Economique des Produits de Santé, Rapport d'activité 2003, S. 41.

1114 Art. 26 Abs. 1 AC.
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eines Abgabehochstpreises, der gemeinsam mit dem Erstattungstarif und dem Ver-
kaufshochstpreis in die LPPR eingetragen wird und eine feste Handelsspanne vor-
gibt.1115

4.2.2 LPPR als entscheidendes Kostensteuerungsinstrument

Die Liste des produits et prestations remboursables (LPPR, Liste fiir erstattungsfihi-
ge Produkte und Leistungen) ist das entscheidende Kostensteuerungsinstrument der
franzosischen Hilfsmittelversorgung. Nur durch die Aufnahme eines Produktes oder
einer Produktgattung in die Liste konnen die Kosten hierfiir von der Krankenversiche-
rung erstattet werden. In dem Aufnahmeverfahren wird zudem der Erstattungstarif so-
wie ggf. der Verkaufshochstpreis und der Abgabehdchstpreis festgelegt und nach Auf-
nahme in der Liste angefiihrt.

4.2.2.1 Abgrenzung der LPPR zur Tarification a ’activité und der
Liste en sus

Neben der Tarif- und Preisfestsetzung der LPPR gibt es zwei weitere Vergiitungssys-
teme, die sich auf Medizinprodukte zur individuellen Anwendung beziehen: die farifi-
cation a Dactivité sowie die liste en sus.!116 Welches dieser Vergiitungssysteme im
konkreten Fall einschligig ist, richtet sich grundsitzlich danach, ob ein Produkt im
Rahmen einer Gesundheitsbehandlung in einer stationdren Einrichtung eingesetzt wird,
oder ob es im hiuslichen Umfeld des Versicherten zur Anwendung kommt.!117 Die
LPPR beinhaltet in den Titeln I, IT und IV nur Hilfsmittel, die vom Patienten individuell
angewendet werden. Das bedeutet, dass er das Hilfsmittel zu Hause oder dort, wo er
sich gerade aufhilt, benutzt. Er verwendet es aber jedenfalls nicht in einer Gesundheits-
einrichtung unter professioneller Hilfe.

Alle Medizinprodukte, die im Rahmen einer medizinischen Behandlung in einer Ge-
sundheitseinrichtung angewendet werden, werden nicht iiber die in der LPPR festge-
setzten Tarife abgerechnet,!!18 sondern iiber eine diagnoseabhiingige Pauschalvergii-
tung (sog. tarification a [’activité, T2A). Dieses System sieht vor, dass medizinische
Behandlungen abhingig von der Hauptdiagnose und der Art der durchgefiihrten MaB-
nahmen pauschal iiber den Tarif GHS (Groupement Homogene de Séjour) abgerechnet
werden. Dabei verwendete Medizinprodukte werden bei der Festsetzung des Behand-
lungstarifs bereits beriicksichtigt und sind mit dessen Zahlung abgegolten. Die medizi-
nischen Einrichtungen verhandeln dabei selbstbestimmt iiber den Kaufpreis fiir das be-

1115 Art. 26 Abs. 2 AC; s. zu Abgabehochstpreisen als Kostensteuerungsmittel 4.2.5.2.3.

1116 Zu den verschiedenen Finanzierungswegen s. Audry/Ghislain, Le dispositif médical, S. 60 ff.

1117 Vgl. Art. L. 162-22-7 ff. CSS; Haut conseil pour l'avenir de l'assurance maladie, Note sur les dis-
positifs médicaux, S. 7.

1118 Vgl. Art. R. 165-4 Nr. 4 CSS.
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notigte Produkt.!119 Dies gilt im Grundsatz genauso fiir private stationiire Einrichtun-
gen. 1120

Eine Ausnahme hiervon bilden jedoch bestimmte Medizinprodukte, die aufgrund ih-
res hohen Preises oder einer besonderen von ihnen ausgehenden Gefahr fiir die 6ffentli-
che Gesundheit eine Sonderbehandlung erfordern. Diese Produkte werden nicht mit
dem Tarif GHS abgegolten, sondern gesondert gelistet. Dies kann an zwei verschiede-
nen Stellen erfolgen, abhidngig davon, ob ein Produkt in einer offentlichen oder einer
privaten Einrichtung angewendet wird. Fiir 6ffentliche Einrichtungen existiert eine ge-
sonderte Liste von Medizinprodukten, die sog. liste en sus.112! In dieser Liste werden
Produkte aufgefiihrt, die nicht regelmifBig in Zusammenhang mit einer bestimmten Be-
handlung angewendet werden, sondern nur in manchen Fillen. Aus diesem Grund kon-
nen diese Produkte nicht im Behandlungstarif beriicksichtigt werden. Sie werden des-
halb in diesem gesonderten Verzeichnis gelistet und extra abgerechnet. Dabei handelt es
sich um sehr teure Produkte. Aktuell enthélt die Liste lediglich implantierbare Medizin-
produkte.!122 Produkte, die in einer privaten Einrichtung zur Anwendung kommen und
nicht vom Behandlungstarif abgedeckt werden, werden hingegen in der LPPR ge-
listet.1123 Dies betrifft implantierbare Medizinprodukte, die im Titel III der LPPR ver-
zeichnet sind. Dass Implantate in der LPPR gelistet werden, ist ein systematischer Wi-
derspruch, der sich lediglich durch die Entstehungsgeschichte dieser Liste erkldren lésst.

4.2.2.2 Aufbau und Inhalt der LPPR

Die Eintragung in die Liste fiir erstattungsfihige Produkte und Leistungen (LPPR) ist
Voraussetzung dafiir, dass ein bestimmtes im ambulanten Bereich erbrachtes Medizin-
produkt oder eine damit in Verbindung stehende Leistung von den Krankenkassen zu-
riickerstattet werden kann. Die LPPR enthilt also weder Arzneimittel noch Medizinpro-
dukte, die in Gesundheitseinrichtungen von Professionellen angewendet werden, bei-
spielsweise Diagnosegerite. Eine Ausnahme davon bilden aus historischen Griinden!124
die unter Titel III gelisteten Implantate, deren Tarife sich auf die Anwendung in priva-
ten medizinischen Einrichtungen beziehen. Zusitzlich werden Dienstleistungen aufge-
listet und iiber die LPPR abgegolten, die unmittelbar mit der Leistungserbringung von
Medizinprodukten in Verbindung stehen. Die Liste wird laufend fortgeschrieben und

1119 Die Kliniken und andere Gesundheitseinrichtungen kaufen dabei als unabhingige Marktakteure die
Hilfsmittel auf dem Gesundheitsmarkt ein. Die Preise fiir diese Produkte werden nicht staatlich re-
guliert. Die Einrichtungen sind fiir eine rentable Kostenrechnung selbst verantwortlich, Meger-
lin/Lhoste, Santé Décision Management 2009, S. 69, 70.

1120 Garassus-Durand, Santé Décision Management 2009, S. 49, 50, 52.

1121 Der Begriff ,liste en sus* hat sich als umgangssprachlicher Begriff durchgesetzt und bedeutet so
viel wie ,,Liste obendrein®.

1122 Haut conseil pour l'avenir de l'assurance maladie, Note sur les dispositifs médicaux, S. 8.

1123 Garassus-Durand, Santé Décision Management 2009, S. 49, 51.

1124 Vaulont/Vielfaure/Rigollot/Guérin/Courtois, Les dispositifs médicaux: situation et évolution en
2007, S. 2.
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aktualisiert. Es gibt ungefidhr 80.000 verschiedene Produkte, die iiber die LPPR riicker-
stattet werden konnen.!125 Die aktuelle und offizielle Fassung ist im Internet einseh-
bar.1126

Die LPPR ist in vier Titel unterteilt, in denen die Medizinprodukte nach ihrer Funk-
tionalitdt gruppiert werden. Titel I beinhaltet Medizinprodukte fiir Behandlungen, All-
tagshilfen, Erndhrung und Verbandsmittel. Er ist der umfassendste, da er alle Hilfsmittel
enthdlt, die dem Homecarebereich zuzuordnen sind und der Versorgung chronisch
Kranker dienen.!127 Titel II umfasst externe Orthesen und Prothesen, Titel III Implanta-
te und Titel IV Fahrzeuge fiir korperlich behinderte Menschen. Die Titel sind jeweils
wiederum in bis zu sechs Unterebenen gegliedert, die indikations- oder funktionsabhin-
gig gebildet werden und der Ubersichtlichkeit dienen. Die unterste Ebene bildet die je-
weilige Produktgattung oder das einzelne mit seinem Markennamen genannte Produkt.
Sie enthilt den Erstattungstarif sowie ggf. den Verkaufshochstpreis und ist mit einem
siebenstelligen Nummerncode!128 und einem Strichcode versehen. Zudem werden be-
stimmte besondere Anspruchsvoraussetzungen oder Leistungsmodalititen festge-
legt.1129 Hierzu gehoren beispielsweise die therapeutischen oder diagnostischen Indika-
tionen eines Produkts, besondere Verschreibungsbedingungen,!!30 die vorherige Zu-
stimmung des Versicherungstrigers oder das fiir die Leistungsberechtigung erforderli-
che Hochstalter des Versicherten. Hinzu kommen Beschreibungen iiber Art, Umfang
und Qualitit der Leistung. Es werden Bestimmungen iiber das mitgelieferte Zubehor,
die Durchfiihrung von Reparaturen oder den Austausch bestimmter Verschleifiteile ge-

1125 Taboulet/Spdith, in: Editions de Santé, Quelle place pour I'évaluation clinique et médico-économi-
que des dispositifs médicaux a usage individuel?, S. 277, 278. Die genaue Anzahl der Eintragungen
ist nicht bekannt, so dass sich einzelne Autoren auf verschiedene Zahlen beziehen. Megerlin spricht
von iiber 60.000 Referenzen im Jahr 2008, vgl. Megerlin/Lhoste, Santé Décision Management
2009, S. 69, 70.

1126 http://www.codage.ext.cnamts.fr/codif/tips//chapitre/index_chap.php?p_ref_menu_code=1&p_site
=AMELI (abger. am 15.1.2015).

1127 Comité Economique des Produits de Santé, Rapport d'activité 2009, S. 33.

1128 Die erste Ziffer des Nummerncodes bezeichnet dabei den Titel, die zweite Ziffer das jeweilige Ka-
pitel.

1129 Art. L. 165-1 Abs. 2i. V. m. R. 165-1 CSS Abs. 3 CSS; vgl. beispielsweise zu den verschiedenen in
der LPPR festgelegten Leistungsmodalititen die Codes 1230966 (Festlegung des Leistungsbereichs
und -umfangs, der Indikationen, der Leistungsart und Abrechnungsart eines medizinischen Bettes),
2471206 (insb. Festlegung der Indikationen, Haufigkeit der Auswechslung und Leistungsart einer
Brustprothese), 4147668 (insb. Festlegung der Indikationen, einer erforderlichen vorherigen Zu-
stimmung und der Qualifikationsanforderungen an das Leistungserbringerteam eines Rollstuhls).
Die LPPR ist abrufbar im Internet unter http://www.codage.ext.cnamts.fr/codif/tips/index_presenta
tion.php?p_site=AMELI (abger. am 15.1.2015).

1130 Hierzu gehoren beispielsweise die Verschreibungspflichtigkeit eines Produktes oder die Verwen-
dung bestimmter Rezeptvordrucke. Diese kann gem. Art. R. 165-1 Abs. 4 CSS fiir besonders teure
Produkte vorgeschrieben werden, deren Kostenriickerstattung auf eine oder einige wenige Indikati-
onen begrenzt ist. Dieser speziellen Verschreibungsprozedur unterliegen jedoch nur ganz wenige
Produkte, ndamlich Erndhrungsprodukte der Firma Nestlé sowie ein implantierbarer Neurostimulator,
L’ Assurance Maladie des salariés — sécurité sociale — Caisse nationale, Références Juridiques —
Produits de santé, S. 214.
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troffen. AuBerdem werden Dienstleistungen beschrieben, die in Verbindung mit der
Sachleistung stehen, beispielsweise die Auswahlberatung oder die Anpassung des Pro-
dukts. Auch technische Anforderungen werden prizisiert, beispielsweise kann die Erfiil-
lung bestimmter technischer Normen gefordert werden.!13! Anforderungen an die Qua-
lifikation der Leistungserbringer und besondere Aufgaben, die bei der Leistungserbrin-
gung erfiillt werden miissen, konnen ebenso festgelegt werden.!132 Uberdies wird vor-
gegeben, ob ein Kauf oder eine Anmietung vorgenommen wird sowie ob bei Letzterer
ein einmaliger Mietzins oder eine wochentliche Gebiihr als Pauschaltarif fallig wird.
Dies wird auch fiir Zubehor und Reparaturen festgelegt. Aulerdem wird der Faktor an-
gegeben, mit dem die Preise und Tarife in den Uberseedepartements multipliziert wer-
den.1133

4.2.2.3  Listung von Produktgattungen und Einzelprodukten

Die Auffiihrung als Produktgattung ist die gesetzliche Regel, eine Einschreibung un-
ter dem Markenzeichen oder Handelsnamen eine Ausnahme, fiir die bestimmte Griinde
vorliegen miissen.!134 Auch in der Praxis ist die Einschreibung als Gattungsprodukt die
Regel, denn 80 % der iiber die LPPR abgerechneten Medizinprodukte werden iiber eine
Produktgattung abgerechnet.!!135 In der LPPR wurden bereits 20081136 {iber 3100 Pro-
duktgattungen gelistet.1137 Wird eine Produktgattung in der LPPR gefiihrt, so ist das
Verfahren fiir den Hersteller oder Leistungserbringer, sein Produkt einer Produktgattung
zuzuordnen, sehr einfach, da eine Selbsteinschreibung vorgenommen werden kann.!138
Eine Produktgattung ist die ,,Gesamtheit von Hilfsmitteln, die fiir eine identische oder
dhnliche Verwendung bestimmt sind oder die gleiche Technologie enthalten und die
eine Einteilung in Gattungen zulassen, ohne dass sich darin die besonderen Eigenschaf-
ten einzelner Hilfsmittel widerspiegeln® (Art. R. 5211-4 CSP). Erforderlich hierfiir ist
eine genaue Produktbeschreibung, die die technischen Spezifikationen eindeutig vorgibt
und eingrenzt.

Fiir die Auffithrung eines Einzelproduktes unter dem Markenzeichen oder Handels-
namen muss eine der in Art. R. 165-3 Abs. 2 CSS genannten Anforderungen erfiillt

1131 Vgl. dazu unten 4.2.3.1.3.

1132 Dies kommt in der Praxis jedoch selten vor. Im Geschiftsbericht des CEPS aus dem Jahr 2005 wird
beschrieben, dass an die Leistungserbringer von Herzschrittmachern (Kliniken) besondere Bedin-
gungen gestellt werden, vgl. Comité Economique des Produits de Santé, Rapport d'activité 2005,
S. 35.

1133 Aufgrund der groBen geographischen Entfernung der Uberseedepartments und der damit verbunde-
nen Liefererschwernisse sind die Tarife und Preise dort hoher.

1134 So die regelmiBig wiederholte Doktrin des CEPS, zuletzt Comité Economique des Produits de San-
té, Rapport d'activité 2010, S. 70.

1135 Megerlin/Lhoste, Santé Décision Management 2009, S. 69, 74.

1136 Neuere Zahlen werden in den Verlautbarungen der Gremiem nicht genannt.

1137 Haute Autorité de Santé, Dispositifs médicaux — Une grande diversité de produits a évaluer, S. 3.

1138 Vgl. dazu unten 3.2.2.1.1.
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sein. Dies zeigt, dass die Einzelauflistung eine gesetzliche Ausnahme ist. Sind keine der
erforderlichen Griinde erfiillt, dann bleibt es bei der Auflistung der Produktgattung als
Regelfall. Die Beurteilung, ob einer dieser Griinde einschlégig ist, liegt in der Kompe-
tenz des CEPS.!13%Als das Einschreibungssystem in die LPPR geschaffen wurde, war
die Auflistung der Produktgattung in der Praxis der Regelfall und die Einzeleinschrei-
bung die praktische Ausnahme. Aufgrund der Skandale der letzten Jahre!140 sowie der
Kritik des Rechnungshofes wurde diese vom Gesetzgeber urspriinglich intendierte Ein-
schreibungspolitik nun aber aufgegeben. In ihrem jiingsten Orientierungsschreiben vom
2.4.2013 forderten die zustdndigen Minister das CEPS auf, der Einzeleinschreibung den
Vorzug zu geben.!14! Ein Vorteil der Einzelauflistung ist, dass sie eine enge Beobach-
tung und Uberwachung der entsprechenden Produkte erméglicht, durch die sich die Be-
teiligten einen genauen Eindruck von dem betreffenden Produkt verschaffen kon-
nen.!142 Anders als bei einer Selbsteinschreibung in eine Produktgattung, bei der der
Antragsteller mittlerweile zwar zur Meldung bei der ANSM verpflichtet ist,!143 jedoch
keine weiteren detaillierten Produktinformationen abgeben muss, ermoglicht die Einzel-
auflistung engmaschige Kontrollen. AuBerdem konnen in den Abkommen zwischen
CEPS und Hersteller zusitzlich auf vertraglicher Basis engmaschige Kontrollen oder
eine regelmaBige Nachweispflicht relevanter Fakten vereinbart werden.

Der innovative Charakter eines Medizinproduktes ist der erste im Gesetz genannte
Grund!!44 fiir die Einzelauflistung. Diese gesonderte Auflistung entspricht in der Regel
dem Wunsch des Antragstellers. Er verspricht sich durch die gesonderte Auflistung fi-
nanzielle Vorteile, indem durch Festsetzung eines hoheren Tarifes und Verkaufshochst-
preises seine innovativen Anstrengungen belohnt werden. Der Gesetzgeber bietet durch
diese Einschreibungsmoglichkeit den Herstellern einen Anreiz fiir Innovationen und
gibt den in das Aufnahmeverfahren einbezogenen Gremien die Mdoglichkeit, Innovatio-
nen zu bewerten und bei der Tariffestlegung zu beriicksichtigen.!145 Es bestehen in
diesem Fall mehrere Vorteile der Einschreibung unter dem Markennamen. Zunichst
kann der erhohte medizinische Nutzen durch einen hoheren Erstattungstarif belohnt
werden. Gerechtfertigt ist dies damit, dass die Innovateure als Vorreiter nicht nur hohe
Kosten und Risiken der Produktentwicklung tragen, sondern auch die Kosten des Auf-
nahmeverfahrens sowie der klinischen Studien.!146 Diesen Aufwand kann das CEPS in
den Tarifverhandlungen positiv beriicksichtigen und den Antragsteller dadurch gegen-

1139 Vgl. hierzu Comité Economique des Produits de Santé, Rapport d'activité 2006, S. 36.

1140 S. hierzu die Darstellung des Brustimplantateskandals und des Skandals um das Arzneimittel Medi-
ator unter 1.1.

1141 Ministére de l'Economie et des Finances, Lettre d'orientation des ministres du 2 avril 2013, S. 2.

1142 Caisse Nationale de I'Assurance Maladie des Travailleurs Salariés, La LPP, S. 19.

1143 Art. L. 165-5 CSS.

1144 Art. R. 165-3 Abs. 2 Alt. 1 CSS.

1145 Megerlin/Lhoste, Santé Décision Management 2009, S. 69, 70.

1146 Comité Economique des Produits de Santé, Rapport d'activité 2006, S. 37, in dem es auch auf die
Problematik teurer Studien fiir Medizinprodukte hinweist, die im Verhiltnis zum Nutzen der Stu-
dien fiir die Antragsteller hiufig nicht rentabel sind.
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tiber Konkurrenten besser stellen. Zudem bietet die Einzelauflistung dem Hersteller
eines innovativen Produktes Schutz vor Konkurrenten, der bei Anlegung einer neuen
Produktgattung nicht mehr gewihrleistet wire. Ohne diesen Schutz von Innovationen
wiirden Imitatoren nach Ablauf der Patente die Vorleistung des Innovateurs ausnutzen
konnen, indem sie ihr Produkt unter der Produktgattung einschreiben und dadurch un-
lautere Vorteile erlangen. Ein Vorteil aus staatlicher Sicht ist, dass in dem fiir die Ein-
zeleinschreibung notwendigen Abkommen zwischen CEPS und dem Hersteller Verein-
barungen iiber eine Nachverfolgung der Entwicklung der Nutzenverbesserung getroffen
werden konnen. Auf diese Weise konnen Nachjustierungen der Tarife und Preise vor-
genommen werden, wenn die Verbesserung des medizinischen Nutzens in weiteren
Studien nicht entsprechend den Vereinbarungen nachgewiesen werden kann.1147

Eine Einzelauflistung von Produkten mit innovativem Charakter wird in drei ver-
schiedenen Fillen vorgenommen. Sie dient, wie soeben dargestellt der Anerkennung
erhohter Kostenanstrengungen des Herstellers. Aulerdem wird sie bei Produktneuheiten
vorgenommen, wenn eine Beschreibung einer neuen Produktgattung noch nicht moglich
ist, weil zwar ein erhohter medizinischer Nutzen nachgewiesen werden kann, jedoch
nicht klar ist, auf welche technischen Besonderheiten dieser zuriickzufiihren ist. Dar-
tiber hinaus kommt eine Einzelauflistung dann in Frage, wenn Preis-Volumen-Klauseln
Einsparpotenziale versprechen.!148

Die Einzelauflistung kann aber auch aus Griinden vorgenommen werden, die im 6f-
fentlichen Interesse liegen.!149 Diese sind zuniichst gegeben, wenn aufgrund starker
Auswirkungen auf die Ausgaben der gesetzlichen Krankenkassen eine besondere Be-
obachtung des Produktes erforderlich ist.!150 Damit starke finanzielle Auswirkungen
anzunehmen sind, miissen zwei Faktoren zusammentreffen. Es muss sich zum einen um
eine ausgesprochen teure Behandlung handeln, die zum anderen aufgrund der betreffen-
den Indikation und des davon betroffenen Bevolkerungsanteils zu einer voraussichtlich
hiufigen Anwendung fiihren wird.!151 Insbesondere bei diesen konomischen Griinden
ist das Instrument der Abkommen zwischen Antragsteller und CEPS sehr hilfreich, weil
durch Preis-Volumen-Absprachen eine Ausgabensenkung erreicht werden kann und das
Risiko fiir die Krankenkassen verringert wird (sog. risk-sharing).1152 Auch Auswirkun-
gen auf die 6ffentliche Gesundheit oder die notwendige Uberpriifung der technischen

1147 Siehe hierzu Art. 10 und 20 AC.

1148 Megerlin/Lhoste, Santé Décision Management 2009, S. 69, 75; s. zu den Preis-Volumen-Klauseln
unten 4.2.5.2.4.

1149 Art. R. 165-3 Abs. 2 Alt. 2 CSS.

1150 Da das CEPS fiir die Einschitzung der 6konomischen Auswirkungen zustédndig ist, erfolgt die Ein-
zelauflistung in diesem Fall aufgrund einer Empfehlung des CEPS, vgl. Megerlin/Lhoste, Santé Dé-
cision Management 2009, S. 69, 75.

1151 In ihrer medizinisch-technischen Bewertung gibt die CNEDiMTS eine Einschidtzung zur Anzahl der
Patienten ab, bei denen eine entsprechende therapeutische Indikation vorliegt, s. Art. R. 165-11 n°8
CSS. Diese kann die CEPS ihrer Beurteilung der finanziellen Auswirkungen zugrunde legen.

1152 Megerlin/Lhoste, Santé Décision Management 2009, S. 69, 73, 75.
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Mindestanforderungen stellen Griinde des offentlichen Interesses dar.!!53 Erfolgt eine
Einzellistung aus Griinden der offentlichen Gesundheit, so wird dies in der Regel nicht
nur eine voriibergehende Einzelauflistung darstellen, sondern dauerhaft so durchgefiihrt
werden.!154 Weitere Produkte, die gemeinsam mit dem einzeln gelisteten Produkt ei-
gentlich derselben Gattung angehdren wiirden, werden ebenfalls einzeln mit demselben
Tarif und eventuell Verkaufshochstpreis gelistet. Dies liegt daran, dass der Grund der
Einzelauflistung nicht in einer Belohnung des innovativen Charakters liegt, sondern in
der verbesserten Kontrollmoglichkeit, die auch fiir die anderen Produkte derselben Gat-
tung notwendig ist. Was die Tarife und Preise anbelangt, sollen die Hersteller oder Leis-
tungserbringer durch diese Einzelauflistung jedoch nicht besser gestellt werden.!155

In dem kiirzlich abgeschlossenen Rahmenvertrag wurde als weiterer Grund fiir Ein-
zeleinschreibungen die Notwendigkeit der Festlegung eines Abgabehochstpreises ge-
nannt.!156 Wenn das CEPS einen Abgabehdchstpreis bei bestimmten Produkten fiir
erforderlich hilt, kann es dem Minister eine Einzeleinschreibung vorschlagen, die auch
einen Abgabe- und Verkaufshochstpreis enthilt. Da die zustdndigen Minister zu jeder
Zeit das Recht haben, eine Gattungseintragung in Einzeleinschreibungen umzuwan-
deln,!157 ist es unbeachtlich, dass dieser Einzeleinschreibungsgrund vom Gesetzgeber
nicht vorgesehen war.

4.2.2.4  Aufnahme- und Anderungsverfahren

Es gibt verschiedene Verfahren, die der Eintragung in die Liste fiir erstattungsfihige
Produkte und Leistungen dienen. Einzelne Produkte kdnnen durch die Selbsteinschrei-
bung oder durch die Einschreibung unter dem Markenzeichen oder dem Handelsnamen
in die Liste aufgenommen werden. Diese Verfahren werden in der Regel vom Hersteller
oder Leistungserbringer durch Antrag initiiert,!158 das Selbsteinschreibungsverfahren
sogar ausschlieBlich von ihm durchgefiihrt. Die Einzeleinschreibung kann aber auch
durch die Initiative der zustindigen Minister angestoBen werden.!159 Diese Moglichkeit
wurde bisher in der Praxis tiblicherweise nicht genutzt, konnte jedoch aufgrund der Be-

1153 In diesem Fall fdllt die Feststellung in den Kompetenzbereich der CNEDIMTS, die eine Einzelauf-
listung in ihrer Bewertung empfehlen wird, vgl. Megerlin/Lhoste, Santé Décision Management
2009, S. 69, 75.

1154 Caisse Nationale de I'Assurance Maladie des Travailleurs Salariés, La LPP, S. 20.

1155 Art. R. 165-4 n° 2 CSS; s. auch Comité Economique des Produits de Santé, Rapport d'activité 2004,
S. 41; der zitierte Text wurde bereits in den Geschiftsberichten 2002 und 2003 verwendet, seine
endgiiltige und in den Folgejahren unverédndert iibernommene Form erhielt er jedoch erst im Ge-
schiftsbericht von 2004.

1156 Art. 26 Abs. 3 S. 2 CSS.

1157 Art. R. 165-3 Abs. 3 CSS.

1158 Auch das Gesundheits- und Sozialversicherungsministerium konnte einen Antrag auf Aufnahme
eines Produktes oder einer Leistung stellen, vgl. Art. R. 165-9 CSS.

1159 Art. R. 165-3 Abs. 3 CSS.
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strebungen zu mehr Einzeleinschreibungen!160 in Zukunft an Bedeutung gewinnen.
Einschreibungsverfahren von Produktgattungen konnen von Herstellern, Leistungser-
bringern, Verbinden oder den zustindigen Ministern initiiert werden.!161

4.2.2.4.1 Selbsteinschreibung

Die Selbsteinschreibung (auto-inscription) ist ein vereinfachtes Verfahren, das der
Hersteller oder Leistungserbringer eigenverantwortlich durchfiihrt und das der gesetzli-
che und praktische Regelfall ist.1162 Es wird in etwa 80 % der Fille angewendet.!163
Im Gesetz wird die Auflistung von Produktgattungen als Listungsmoglichkeit neben der
Einzelauflistung genannt.!164 Dass die Zuordnung zu einer Gattung durch Selbstein-
schreibung geschieht und wie diese Selbsteinschreibung ablduft, scheint als selbstver-
standlich angenommen zu werden, denn sie ist weder in gesetzlichen noch untergesetz-
lichen Normen geregelt. Informationen dariiber sind lediglich den Veroffentlichungen
der beteiligten Verwaltungsorgane zu entnehmen. 1165

Eine Selbsteinschreibung ist dann sinnvoll, wenn es bereits eine einschldgige Pro-
duktgattung gibt und der Hersteller davon ausgeht, dass sein Produkt keinen verbesser-
ten Nutzen vorweist als die bisher vorhandenen Produkte dieser Gattung. Denn anders
als bei der Einzeleinschreibung, fiir die ein verbesserter medizinischer Nutzen nachge-
wiesen werden muss, ist dies fiir die Selbsteinschreibung nicht erforderlich.1166 Mochte
der Antragsteller jedoch einen verbesserten Nutzen geltend machen und einen anderen
Tarif oder Verkaufshochstpreis vereinbaren, so miisste er einen Antrag auf Durchfiih-
rung des zweistufigen Eintragungsverfahrens stellen.

Fiir das Selbsteinschreibungsverfahren ist kein Antrag notig. Der Hersteller fiihrt das
Verfahren selbstindig durch, indem er das Produkt abhingig von dessen therapeutischer
Bestimmung und seinen technischen Merkmalen!167 einer bestimmten Produktgattung
zuordnet und es mit dem dieser Produktgattung zugeordneten Nummern- und Strichco-
de versieht.1168 Durch diese Etikettierung ist eindeutig erkennbar, zu welchem Tarif
und ggf. Verkaufshochstpreis das Produkt geméfl LPPR abrechnungsfihig ist. Der Beg-
riff Selbsteinschreibung ist somit irrefithrend, denn es wird keine Einschreibung in die

1160 Siehe Ministere de I'Economie et des Finances, Lettre d'orientation des ministres du 2 avril 2013,
S. 2.

1161 Siehe 4.2.2.4 4.

1162 Taboulet/Spdith, in: Editions de Santé, Quelle place pour l'évaluation clinique et médico-
économique des dispositifs médicaux a usage individuel?, S. 277, 284.

1163 Haut conseil pour l'avenir de l'assurance maladie, Note sur les dispositifs médicaux, S. 13.

1164 So bereits in Art. 165-1 Abs. 1 CSS.

1165 Vgl. hierzu die folgenden FuBBnotenhinweise.

1166 Haut conseil pour l'avenir de l'assurance maladie, Note sur les dispositifs médicaux, S. 18.

1167 Caisse Nationale de I'Assurance Maladie des Travailleurs Salariés, La LPP, S. 19; Haut conseil
pour l'avenir de l'assurance maladie, Note sur les dispositifs médicaux, S. 13.

1168 Zum Selbsteinschreibungsverfahren s. Ministére de la Santé, Guide pratique pour l'inscription des
produits de santé, S. 5.

206

https://doi.org/10.5: inlibr Open A


https://doi.org/10.5771/9783845261911 
https://www.inlibra.com/de/page/agb
https://creativecommons.org/licenses/by/4.0/

Liste vorgenommen, sondern vielmehr eine Selbstetikettierung, durch die eine Zuord-
nung zu einem bestimmten Code der LPPR vorgenommen werden kann. Dieses Verfah-
ren erinnert an das Konformitidtsbewertungsverfahren eines Medizinprodukts der Klasse
I zur Erlangung der CE-Kennung, das der Hersteller ebenfalls eigenverantwortlich
durchfiihrt und fiir das eine externe Priifung nicht nétig ist. Die Etikettierung diirfen der
Hersteller oder der Leistungserbringer durchfithren. Analog Art. R. 165-7 CSS muss
dies so verstanden werden, dass ausschlieBlich der Hersteller zur Selbsteinschreibung
des Produktes berechtigt ist und Leistungserbringer dieses Recht nur in Hinblick auf
Leistungen haben. Anderenfalls konnte jeder auf dem Hilfsmittelmarkt agierende Leis-
tungserbringer ein Produkt eigenmichtig einer Produktgattung zuordnen und dies so
dem FEinfluss- und Informationsbereich des Herstellers entziehen. Um Unklarheiten
durch verschiedene Akteure zu vermeiden und Verwechslungen vorzubeugen, sollte das
Selbsteinschreibungsrecht fiir Produkte deshalb zentral dem Hersteller zugesprochen
werden.

Voraussetzung fiir die Selbsteinschreibung ist, dass das Produkt die technischen An-
forderungen erfiillt und bei den Indikationen zur Anwendung kommt, die in der LPPR
zu dieser Produktgattung beschrieben werden.!169 Dariiber hinaus muss es die allge-
meinen Marktzugangsvoraussetzungen erfiillen, also insbesondere die CE-Kenn-
zeichnung haben. Durch die Etikettierung wird die verbindliche Erkldarung abgegeben,
dass das Produkt oder die Leistung iibereinstimmt mit der Bezeichnung, den techni-
schen Anforderungen, den Indikationen und besonderen Verschreibungs- und Verwen-
dungsbedingungen, die in der LPPR bei der jeweiligen Gattung festgeschrieben wurden.

Mangels Antragserfordernis werden im Selbsteinschreibungsverfahren keine An-
tragsgebiihren erhoben.!170 Es kann jedoch eine jihrliche Steuer anfallen, die allerdings
nicht von der Eintragung in die LPPR abhingig ist, sondern unabhéngig davon fiir jedes
Medizinprodukt anfillt, das auf dem franzdsischen Markt vertrieben wird und dabei
einen bestimmten Jahresumsatz erreicht.!17! Die Hersteller oder GroBhéindler von Pro-
dukten bzw. die Leistungserbringer von damit verbundenen Dienstleistungen sind zu-
dem verpflichtet, der ANSM alle eingeschriebenen Produkte samt des Listencodes mit-
zuteilen, unabhéngig davon, ob sie unter einer Produktgattung oder unter dem Marken-
oder Handelsnamen eingetragen wurden.!!72 Wird diese Mitteilung unterlassen, wird
eine Strafzahlung fillig.!!173 Dies ist notwendig, um eine vollstindige und effektive
Uberwachung des Hilfsmittelmarktes durch die ANSM zu gewihrleisten.

1169 S. Art. R. 165-4 CSS.

1170 Es wird deshalb auch von einem ,,anonymen Verfahren“ gesprochen, Caisse Nationale de I'Assu-
rance Maladie des Travailleurs Salariés, La LPP, S. 19. Die Anonymitét ist jedoch seit der Einfiih-
rung der Meldepflicht bei der AFSSAPS geringer geworden.

1171 Vgl. Art. L. 5211-5-2 CSP.

1172 Art. R. 165-32, R. 165-33 CSS; s. hierzu aullerdem Agence nationale de sécurité du médicament et
des produits de santé, Guide d'aide pour la déclaration des codes LPP sowie L’ Assurance Maladie
des salariés — sécurité sociale — Caisse nationale, S. 207 f.

1173 Vgl. Art. L. 165-5 CSS i. V. m. R. 165-32 CSS. Bis zum Jahr 2009 mussten der Vorgingerorganisa-
tion AFSSAPS nur diejenigen Produkte gemeldet werden, deren in Frankreich erzielter Umsatz die
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Mit dem Gesetz zur Finanzierung der Sozialversicherung 20151174 wurde eine neue
besondere Art der Selbsteinschreibung eingefiihrt, die sog. description générique ren-
forcé, die verschirfte Einschreibungsanforderungen vorsieht.!175 Demnach kann durch
ministerielle Anordnung bestimmt werden, dass die Einschreibung bei bestimmten Pro-
duktgattungen an die Abgabe einer Konformititserkldrung gebunden ist. In diesem Fall
muss bei der ANSM eine Erklidrung abgegeben werden, dass das Produkt die techni-
schen Anforderungen der Gattungsbeschreibung erfiillt. Die Konformititserkldrung
muss durch eine von der ANSM hierfiir akkreditierte Stelle erfolgen.!176 Die Produkt-
gattungen, fiir die das verschirfte Einschreibungsverfahren gelten sollen, miissen ab-
hingig von dem Interesse fiir die 6ffentliche Gesundheit oder den Auswirkungen auf die
Krankenversicherungsausgaben in einem noch durch eine Rechtsverordnung niher zu
spezifizierenden Verfahren ausgewihlt werden.1177

Das Selbsteinschreibungsverfahren ist in zweierlei Hinsicht problematisch.!178 Zum
einen gibt es Produktgattungen, deren technische Anforderungen nicht ausreichend be-
schreibbar sind. In diesen Fillen besteht die Gefahr, dass Produkte zwar unter derselben
Produktgattung eingetragen werden, jedoch in ihrer Qualitit und ihren Eigenschaften
erheblich variieren. Hier konnte die neu eingefiihrte verschirfte Selbsteinschreibung zu
Verbesserungen fiihren.

Zudem ist die Undurchsichtigkeit des Medizinproduktemarktes besonders problema-
tisch. Es wird in diesem Zusammenhang auch von dem ,,geheimen Leben der LPPR*
gesprochen.1179 Die seit 2009 bestehende Meldepflicht bei der ANSM (vormals
AFSSAPS) wurde eingefiihrt, um mehr Klarheit iiber das Produktangebot zu bekom-
men, das iiber die LPPR vergiitet werden kann. Aufgrund der engen Zusammenarbeit
zwischen den verschiedenen im Hilfsmittelsystem beteiligten Behorden ist davon aus-
zugehen, dass diese Daten auch den anderen Akteuren zuginglich gemacht werden.
Dennoch ist es weiterhin eines der vorrangigen Ziele der Politik, Klarheit dariiber zu
erlangen, welche Produkte es iiberhaupt auf dem Hilfsmittelmarkt gibt und hierdurch

Summe von 760.000 EUR iiberstieg. Eine Kopie dieser Anzeige wurde auch dem CEPS iibermittelt,
vgl. Art. L. 165-5 CSS a. F. Diese Regelung hatte den Vorteil, dass das CEPS einen Einblick in den
erzielten Umsatz von in groem Umfang vertriebenen Produkten erhalten konnte. Andererseits
konnten die franzosischen Behorden sich nach der alten Regelung keinen Uberblick iiber das kom-
plette Angebotsspektrum auf dem Hilfsmittelmarkt verschaffen, da ihnen nicht liickenlos bekannt
war, welche Produkte mit einem Listencode versehen waren. Seit der Anzeigepflicht fiir alle Pro-
dukte ist dies nun erstmals moglich. Nur auf diese Weise kann die ANSM eine Uberwachung des
Hilfsmittelmarktes gewihrleisten.

1174 Loi n° 2014-1554 du 22 décembre 2014 de financement de la sécurité sociale pour 2015, Art. 57,
JO du 24 décembre 2014.

1175 Art. L. 165-1 Abs. 2, 3 CSS.

1176 Art. L. 165-1 Abs. 2 CSS.

1177 Art. L. 165-1 Abs. 3 CSS.

1178 Siehe hierzu Haut conseil pour l'avenir de l'assurance maladie, Note sur les dispositifs médicaux,
S. 13.

1179 Haut conseil pour l'avenir de l'assurance maladie, Note sur les dispositifs médicaux, S. 3.
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die groBe Intransparenz zu beseitigen.!180 Auch fiir alle anderen Marktakteure, insbe-
sondere die verschreibenden Personen und die Leistungsberechtigten, ist es unabding-
bar, sich einen Uberblick iiber die auf dem Markt vorhandenen und erstattungsfihigen
Produkte zu verschaffen.

4.2.2.4.2 Aufnahme von Einzelprodukten

Aufnahmeverfahren von Einzelprodukten in die LPPR werden im Verhiltnis zu der
groBBen Anzahl auf dem Markt existierender Medizinprodukte bisher selten durchge-
fiihrt. Die Zahl der Einzeleinschreibungsantrige sowie der durchgefiihrten Verfahren
hielt sich in den vergangenen Jahren stabil bei durchschnittlich 167 pro Jahr.118! Von
den 2011 beendeten Aufnahmeverfahren miindeten weniger als die Hilfte in eine Ein-
schreibung in die LPPR,!182 von den 2012 beendeten Verfahren endeten zwei Drittel
mit einer Einschreibung.!183 Die anderen Antrige wurden entweder abgelehnt oder
vom Antragsteller zuriickgezogen.

Das Aufnahmeverfahren wird grundsitzlich durch einen Antrag des Herstellers oder
des Leistungserbringers initiiert.1184 Analog Art. R. 165-32 Abs. 1 CSS ist Art. R. 165-
7 CSS jedoch teleologisch zu reduzieren und so zu interpretieren, dass nur der Herstel-
ler oder ein GroBhéndler, der das Produkt in Frankreich vertreibt, antragsberechtigt fiir
die Aufnahme eines Produktes ist. Leistungserbringer diirfen nur Antrige auf Ein-
schreibung von Dienstleistungen stellen. Anderenfalls konnte die Vermarktungsstrate-
gie eines Unternehmens, das sich auch legitimerweise gegen eine Einschreibung seines
Produktes in die LPPR entscheiden kann, von jedem beliebigen Leistungserbringer un-
terwandert werden. ! 185

Das Verfahren kann aber auch auf die Initiative des zustindigen Ministers fiir die
Sozialversicherung hin eingeleitet werden. Eine Anregung zu dieser Initiative kann
durch die CNEDiMTS aus Griinden der offentlichen Gesundheit oder zur Uberpriifung
der technischen Mindestanforderungen oder durch das CEPS aufgrund der Notwendig-
keit eines Abgabehdchstpreises erfolgen.!186 Die Krankenkassen oder andere Verwal-
tungseinheiten haben dieses Initiativrecht nicht. Thnen bleibt nur, sich ebenso wie Be-
troffene oder deren Vereinigungen mit einem entsprechenden Gesuch an den Minister
zu wenden.!187 Die betroffenen Hersteller und Leistungserbringer werden in diesem

1180 Vgl. Ministere de I'Economie et des Finances, Lettre d'orientation des ministres du 2 avril 2013,
S.2; Art. 1 AC.

1181 Comité Economique des Produits de Santé, Rapport d'activité 2013, S. 20.

1182 Vgl. Comité Economique des Produits de Santé, Rapport d'activité 2011, S. 39.

1183 Comité Economique des Produits de Santé, Rapport d'activité 2012, S. 46.

1184 Vgl. Art. R. 165-7 CSS.

1185 Siehe dazu auch die Ausfithrungen unter 4.2.2.4.1.

1186 Vgl. hierzu 4.2.2.3.

1187 L'Assurance Maladie des salariés - sécurité sociale - Caisse nationale, Références Juridiques —
Produits de santé, S. 200 ; Caisse Nationale de l'Assurance Maladie des Travailleurs Salariés, La
LPP, S. 16.
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Fall durch direkte Kontaktaufnahme oder iiber das Amtsblatt informiert. Sie haben dar-
aufhin innerhalb von 30 Tagen die Mdglichkeit, miindlich oder schriftlich Stellung zu
nehmen. Der CNEDiMTS und dem CEPS ist hier keine Frist gesetzt, innerhalb derer sie
den Fall bearbeiten miissen.!188

Die Antragsvoraussetzungen und -bedingungen sind in den Art. R. 165-7 bis -9 CSS
geregelt. Der Antrag ist beim zustdndigen Minister fiir die Sozialversicherung einzurei-
chen, der den Empfang bestitigt und den Gesundheitsminister iiber den Eingang infor-
miert. In der Praxis wird der Antrag im Sekretariat des CEPS eingereicht, das den
betreffenden Ministerien zugeordnet ist.!189 Durch die Antragstellung fillt eine Gebiihr
an, die an die Haute Autorité de Santé gezahlt werden muss. Sie darf maximal
5580 EUR betragen!!90 und wurde fiir einen Antrag auf Ersteinschreibung auf
3220 EUR festgesetzt. 1191

Der Antrag setzt sich aus drei Teilen zusammen: Der erste Teil dient der Identifizie-
rung des Antrags. Er enthilt ein Anschreiben an den zustindigen Minister fiir die Sozi-
alversicherung sowie Angaben zur Art des Antrags, dem Antragsteller sowie dem Pro-
dukt. Der zweite Teil besteht aus dem medizinisch-technischen Dossier, das die fiir die
Bewertung durch die CNEDiMTS erforderlichen Angaben enthalten soll.1192 Der dritte
Teil enthilt das medizinisch-6konomische Dossier mit Informationen, die fiir die Tarif-
und Preisfestsetzung erforderlich sind.!193 Aufgrund der Komplexitit des Verfahrens
und der Fachkenntnis, die fiir die ordnungsgemife Erstellung der Dossiers erforderlich
ist, gibt es in vielen Unternehmen hiufig einen internen Zustindigen oder gar eine gan-
ze Abteilung fiir die Produkteinschreibung und die damit verbundenen Riickerstattungs-
fragen.1194 Fiir die Durchfiihrung der erforderlichen Studien empfiehlt die HAS den
Antragstellern, sich mit klinischen und methodologischen Experten zu umgeben. 195

Die Aufnahmeentscheidung erfolgt nach Ablauf eines zwei- oder dreistufigen Ver-
fahrens. Zunichst gibt die CNEDiMTS eine medizinisch-technische Bewertung der
Einschreibung ab. Dies sollte innerhalb von 90 Tagen erfolgen.!196 Dabei wird bei ei-
ner Ersteinschreibung der voraussichtliche medizinische Nutzen (service attendu) und
die voraussichtliche Verbesserung des medizinischen Nutzens (amélioration du service
attendu) bewertet, da zu diesem Zeitpunkt noch keine ausreichenden Daten fiir den tat-

1188 Art. R. 165-9 CSS; iibersichtliche Darstellung des Verfahrens bei Caisse Nationale de I'Assurance
Maladie des Travailleurs Salariés, La LPP, S. 23.

1189 Ministere de la Santé, Guide pratique pour l'inscription des produits de santé, S. 2.

1190 Art. L. 5211-5-1 CSP.

1191 Art. D. 5211-71 CSP.

1192 Vgl. dazu unten 3.2.3.1.2.

1193 Vgl. dazu unten 3.2.3.2.2.

1194 Garassus-Durand, Santé Décision Management 2009, S. 49 f.

1195 Haute Autorité de Santé, Parcours du dispositif médical, S. 3.

1196 In der Praxis dauerte die Bewertung jedoch in der Regel linger, 2008 durchschnittlich 144, 2009
durchschnittlich 154 Tage, Comité Economique des Produits de Santé, Rapport d'activité 2008,
S. 30 sowie Rapport d’activité 2009, S. 38.
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siichlich erbrachten Nutzen vorliegen.!197 Seit Oktober 2013 besteht auch die Moglich-
keit, dass zusitzlich zur Nutzenanalyse auch eine Kosten-Nutzen-Analyse von der
CEESP (Kommission fiir wirtschaftliche Bewertung und offentliche Gesundheit)
durchgefiihrt wird.1198 Auf Grundlage der Nutzenanalyse und ggf. der Kosten-Nutzen-
Analyse fiihrt das CEPS mit dem Antragsteller Tarif- und Preisverhandlungen, an deren
Ende ein schriftliches Abkommen zwischen den Verhandlungspartnern steht. Sollte eine
Einigung zwischen Antragsteller und CEPS nicht zustande kommen, so setzt das CEPS
durch einseitig hoheitliche Handlung einen Tarif sowie eventuell einen Preis fest. Die-
ser Fall hat jedoch in der Praxis keine Relevanz.!199 Es folgt eine ministerielle Anord-
nung iiber die Einschreibung sowie eine ministerielle Bekanntmachung des Erstattungs-
tarifes sowie ggf. des Verkaufshochstpreises und Abgabehochstpreises, die im Amts-
blatt verdffentlicht werden. 1200

Eine Entscheidung iiber die Aufnahme des Produktes in die Liste sowie iiber die Ta-
rif- und Preisfestsetzungen muss laut Gesetz innerhalb von 180 Tagen getroffen wer-
den,1201 benotigt in der Praxis aber wesentlich mehr Zeit. In Bezug auf die Verkiirzung
der Verfahrensdauer, die von der Politik angestrebt wird,!202 konnten in den letzten
Jahren aber Fortschritte gemacht werden. So konnte die Durchschnittsdauer, die 2009
noch bei 398 Tagen lag, auf 277 Tage im Jahr 2011 verkiirzt werden.!203 Die Entschei-
dungen des Komitees sind der verwaltungsgerichtlichen Uberpriifung zuginglich.1204

Die folgende Abbildung stellt den Standardablauf eines Einzeleinschreibungsverfah-
rens dar, das durch den Herstellerantrag initiiert wird.

1197 Bei spiteren Antrdgen zur Verlidngerung wird hingegen der tatsidchlich erbrachte Nutzen bewertet,
vgl. Art. R. 165-11 n° 2 CSS fiir die Ersteinschreibung und Art. R. 165-11-1 n® 1 CSS fiir die Ver-
langerung.

1198 Siehe hierzu 4.2.4.

1199 Darauf weist die Formulierung des CEPS hin, das von einer ,,hypothetischen Ablehnung eines Ab-
kommens* spricht, vgl. Comité Economique des Produits de Santé, Rapport d'activité 2005, S. 34.

1200 Siehe hierzu 4.2.5.1.3.

1201 Art. R. 165-8 Abs. 1. Diese Frist verlangert sich, wenn die Antragsunterlagen unvollstdndig sind.

1202 Vgl. Ministere de I'Economie et des Finances, Lettre d'orientation des ministres du 2 avril 2013,
S. 4.

1203 Vgl. Comité Economique des Produits de Santé, Rapport d'activité 2009, S. 38; 2011, S. 40.

1204 http://www.sante.gouv.fr/comite-economique-des-produits-de-sante-ceps.html (abger. am
15.1.2015).
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4.2.2.4.3 Revision und Loschung von Einzelprodukten

Die Produkte und Leistungen werden in der LPPR maximal fiir eine Dauer von fiinf
Jahren als Einzelprodukte unter der Marke oder dem Handelsnamen gelistet.1205 Nach
Ablauf der bei Ersteintragung festgelegten Frist muss eine Wiedereinschreibung erfol-
gen, fiir die eine erneute Antragstellung erforderlich ist.1206 Dieses Wiedereinschrei-
bungsverfahren ist das langwierigste und dauerte 2011 im Mittel 448 Tage.!297 Eine
Revision kann auch vor Fristablauf auf Antrag vorgenommen werden. Dies ist sinnvoll,
wenn der Antragsteller eine Verbesserung des medizinischen Nutzens geltend machen
mochte, und ist sowohl moglich, wenn das Produkt bereits als Einzelprodukt gelistet
wurde als auch wenn es bisher lediglich unter einer Produktgattung vertrieben wurde. In
beiden Fillen erhofft sich der Antragsteller durch den verbesserten Nutzen des Produk-
tes einen verbesserten Erstattungstarif im Vergleich zur bisherigen Lage.1208 Eine Revi-
sion kann auch aufgrund der Notwendigkeit einer Verdnderung der Einschreibungsbe-
dingungen beantragt werden. Ein derartiger Antrag kann sich beispielsweise auf die
Veridnderung der Indikationen, die Frequenz der Kosteniibernahme oder die Qualifikati-
on des Verschreibenden beziehen.!299 In diesem Fall miissen im Antrag die Griinde fiir
die gewiinschte Verdnderung prizisiert und ggf. belegt werden. Auch das CEPS ist be-
rechtigt, die Uberarbeitung zu initiieren, wenn sich bei der Einzeleinschreibung eines
vergleichbaren Produktes herausstellt, dass auch die Tarife und Preise der Konkurrenz-
produkte einer Revision bediirfen.!210

Fiir die Revision wird grundsitzlich erneut das zwei- oder dreistufige Verfahren mit
Bewertung durch die CNEDiMTS und ggf. durch die CEESP sowie Verhandlungen mit
dem CEPS erforderlich. Der Hersteller oder Leistungserbringer muss deshalb erneut
einen dreigliedrigen Antrag stellen, der in seinen Elementen dem Antrag auf erstmalige
Einschreibung entspricht. Dieser Antrag muss spitestens 180 Tage vor Ablauf der Ein-
tragungsfrist erfolgen, so dass der CNEDIMTS und dem CEPS je 90 Tage zur Bearbei-
tung bleiben.1211 Durch einen Anderungs- oder Verlingerungsantrag jeglicher Art wird
eine Gebiihr von 644 EUR fillig.1212

Im Zuge der Wiedereinschreibung kann die CNEDIMTS oder das CEPS weiterfiih-
rende Studien zum Nachweis der Nutzenverbesserung fiir erforderlich halten. Die Ver-

1205 Art. R. 165-3 Abs. 2 CSS.

1206 Im Jahr 2011 waren 19 % der vom CEPS bearbeiteten Antrige solche auf Wiedereinschreibung,
Comité Economique des Produits de Santé, Rapport d'activité 2011, S. 39.

1207 Comité Economique des Produits de Santé, Rapport d'activité 2011, S. 40.

1208 3 % der 2009 gestellten Antriige forderten eine Erhohung des Erstattungstarifs, Comité Economique
des Produits de Santé, Rapport d'activité 2009, S. 37.

1209 Ministere de la Santé, Guide pratique pour l'inscription des produits de santé, S. 8.

1210 Art. 23 Abs. 2 S. 2 AC.

1211 Ministere de la Santé, Guide pratique pour l'inscription des produits de santé, S. 7 .

1212 Art. D. 5211-71 CSP.
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besserung des Verfahrens zur Durchfithrung weiterfithrender Studien ist ein wichtiges
Anliegen der Gesundheitspolitik.!213 Es wurde deswegen ein formalisiertes Verfahren
etabliert, das die Vorgehensweise bei weiterfiihrenden Studien festlegt. Als wichtigste
Neuerung und Besonderheit dieses Verfahrens ist hervorzuheben, dass CEPS und HAS
gemeinsam mit dem Antragsteller innerhalb von sechs Wochen nach der Einschreibung
eine Sitzung abhalten, in der die Vorgaben fiir die weiterfithrende Studie besprochen
werden. Im Weiteren ist der Antragsteller verpflichtet, einen wissenschaftlichen Aus-
schuss (comité scientifique) einzurichten, der den Studientyp und den Aufbau der Studie
bestimmt.!214 Das CEPS hat die eingefiihrten Abstimmungen zwischen CEPS, HAS
und Antragsteller als groBte Innovation des Rahmenvertrages bezeichnet.1215

Bei der Wiedereinschreibung wird auch der Tarif und Preis eines Produktes erneut
verhandelt und kann dabei gesenkt werden. Die Wiedereinschreibung war bisher die
einzige Moglichkeit einer Tarifsenkung!216 und bleibt auch weiterhin ein entscheiden-
der Prozess, um den Erstattungstarif zu senken. Seit Neuestem hat das CEPS aber, wie
auch schon im Arzneimittelbereich iiblich, die Mdoglichkeit von Pauschalanpassungen
von Tarifen im jihrlichen Rhythmus eingefiihrt.1217

Ein dreigliedriger Antrag ist jedoch nicht erforderlich, wenn nur ein anderer Tarif
oder Verkaufshochstpreis gefordert wird, ohne dass der Antragsteller eine Verbesserung
des medizinischen Nutzens geltend macht. Er muss in diesem Fall seine Argumentation
auf andere Tarif- und Preisfestsetzungskriterien stiitzen. Der Antrag muss kein medizi-
nisch-technisches Dossier enthalten, da die CNEDiIMTS keine erneute Bewertung vor-
nimmt. Da das Verfahren lediglich aus Verhandlungen zwischen CEPS und Antragstel-
ler besteht, ist das medizinisch-okonomische Dossier ausreichend. Durch die Antrag-
stellung beginnt deshalb auch nur eine 90-tdgige Frist zu laufen, bis zu deren Ablauf
iber die Neufestlegung der Preise und Tarife entschieden werden muss. Diese verein-
fachten Verfahren bediirfen zwar einer umfangreichen Priifung durch das CEPS, doch
da die Bewertung durch die CNEDIMTS wegfillt, werden sie sehr schnell innerhalb
von durchschnittlich 98 Tagen abgeschlossen.1218

Es ist auch moglich, die Loschung eines Einzelproduktes aus der Liste vor Ablauf
der Einschreibungsfrist zu beantragen. Dieser Schritt kann beispielsweise notwendig
werden, wenn ein Hersteller das eingetragene Produkt aus dem Sortiment nimmt. In
seinem Antrag muss er das gewiinschte Loschungsdatum, den Grund seines Antrages
sowie die Auswirkungen der Loschung auf die o6ffentliche Gesundheit angeben, insbe-
sondere ob es erstattungsfihige therapeutische Alternativen gibt.1219

1213 Ministére de l'Economie et des Finances, Lettre d'orientation des ministres du 2 avril 2013, S. 2.

1214 Art. 10 Abs. 2, 6, 8 AC.

1215 Comité Economique des Produits de Santé, Rapport d'activité 2011, S. 25.

1216 Taboulet/Spdith, in: Editions de Santé, Quelle place pour I'évaluation clinique et médico-économi-
que des dispositifs médicaux a usage individuel?, S. 277, 290.

1217 Comité Economique des Produits de Santé, Rapport d'activité 2011, S. 96.

1218 Comité Economique des Produits de Santé, Rapport d'activité 2008, S. 38.

1219 Ministere de la Santé, Guide pratique pour l'inscription des produits de santé, S. 8.
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Die Loschung kann auch aufgrund staatlicher Initiative erfolgen. Dies ist moglich,
wenn bestimmte Einschreibungsvoraussetzungen, beispielsweise die CE-Kennung,
nicht mehr vorliegen, oder die Voraussetzungen fiir eine Wiedereinschreibung nicht
mehr erfiillt werden.1220 Die Entscheidung iiber die Loschung trifft der zustéindige Mi-
nister fiir die Sozialversicherung sowie der Gesundheitsminister. Die Hersteller oder
Leistungserbringer werden iiber diese Entscheidung, die eine Begriindung und Beleh-
rung iiber Rechtschutzmoglichkeiten enthalten muss, benachrichtigt.!221 Erstmals wur-
de im Jahr 2008 zwei unter ihrem Markennamen eingetragenen Produkten durch die
Bewertung der CEPP (Vorgingerorganisation der CNEDiMTS) ein mangelhafter medi-

zinischer Nutzen bescheinigt, worauthin diese Produkte aus der Liste geloscht wur-
den.1222

4.2.2.4.4 Aufnahme und Uberarbeitung von Produktgattungen

Gibt es in der LPPR fiir ein bestimmtes Produkt noch keine entsprechende Produkt-
gattung, so kann auch ein Antrag auf Aufnahme einer neuen Produktgattung gestellt
werden. Die Beantragung der Aufnahme einer neuen Produktgattung ist dann sinnvoll,
wenn ein bestimmtes Produkt bzw. eine Produktart nicht die Merkmale anderer bereits
gelisteter Produktgattungen erfiillt und der Produktbeschreibung nicht entsprechen. Die
Aufnahme als Produktgattung ist im Gegensatz zur Einzelauflistung empfehlenswert,
wenn der Antragsteller zwar den medizinischen Nutzen seines Produktes nachweisen
kann, aber keine Verbesserung des medizinischen Nutzens im Vergleich zu bisher exis-
tierenden Therapien geltend machen will oder kann.1223 Antragsberechtigt sind in die-
sem Fall nicht nur Hersteller oder Leistungserbringer, sondern auch die entsprechenden
nationalen Verbinde der Hersteller oder Leistungserbringer.!224 Die Antragstellung
erfolgt auch hier, genauso wie bei der Aufnahme einzelner Produkte, durch einen drei-
gliedrigen Antrag.1225 Es folgt ein zweigliedriges Verfahren mit Priifung durch die
CNEDIMTS und Verhandlungen mit dem CEPS. Die Priifung der CNEDIMTS be-
schrinkt sich auf den medizinischen Nutzen, da ein verbesserter medizinischer Nutzen
nicht nachgewiesen werden muss. Aus diesem Grund entféllt auch die Kosten-Nutzen-

1220 Siehe hierzu Art. R. 165-5 CSS.

1221 Art. R. 165-16 CSS.

1222 Es handelte sich dabei um Hilfsmittel zum Schutz der Handgelenke bei Stiirzen, Comité Economi-
que des Produits de Santé, Rapport d'activité 2008, S. 31.

1223 Vgl. Ministére de la Santé, Guide pratique pour l'inscription des produits de santé, S. 4, der bei
Antrag ohne vorher existierende Produktgattung lediglich von der Geltendmachung eines medizi-
nischen Nutzens, jedoch nicht eines verbesserten medizinischen Nutzens spricht.

1224 Die Medizinprodukte zur individuellen Anwendung werden in Frankreich vom Fachhandel fiir
Gesundheitsprodukte, von Apotheken oder von Gesundheitshandwerkern an den Versicherten abge-
geben. Alle drei Vertriebsgruppen sind auf regionaler und nationaler Ebene in Gewerkschaften or-
ganisiert. Da es jedoch héaufig mehrere Gewerkschaften fiir eine der Berufsgruppen gibt, ist ein ein-
heitliches Agieren auf nationaler Ebene schwierig.

1225 Ministere de la Santé, Guide pratique pour l'inscription des produits de santé, S. 6.
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Analyse. Die Verfahrensdauer sollte wie bei den anderen Verfahren auch 180 Tage
nicht iiberschreiten.

Die Initiative fiir die Einschreibung einer Produktgattung kann auch vom zustindi-
gen Minister ausgehen. In diesem Fall werden die Hersteller und Leistungserbringer der
betreffenden Produkte und Leistungen dariiber durch ein Anschreiben oder die Be-
kanntmachung im Amtsblatt informiert.1226 Im Rahmenvertrag hat sich das CEPS dazu
verpflichtet, sich bereits im Vorfeld mit den Hersteller- und Leistungserbringerverbin-
den abzustimmen. 1227

Neben der Aufnahme hat vor allem die Uberarbeitung von Produktgattungen eine
gro3e Bedeutung, denn bei diesem Verfahren konnen die festgelegten Erstattungstarife
und Verkaufshochstpreise iiberarbeitet und angepasst werden. Um eine regelmifige
Uberarbeitung anzuregen, wird seit dem Jahr 2005 auch die Listung von Produktgattun-
gen zeitlich auf fiinf Jahre befristet.1228 Da anders als im Arzneimittelsektor die Tarife
und Preise von Hilfsmitteln der LPPR iiblicherweise!229 nicht nach einem festgelegten
Schliissel automatisch sinken, sondern bis zu einer Uberarbeitung auf gleichem Niveau
bleiben,!230 dient die Uberarbeitung von Produktgattungen vor allem der Senkung des
Tarif- und Preisniveaus und ist aus wirtschaftlichen Griinden sehr wichtig. Auf diese
Weise konnen Einsparpotenziale genutzt werden, die sich aufgrund der technischen
Weiterentwicklung ergeben. Bestimmte Produkte kdnnen beispielsweise technisch iiber-
holt sein, die Produktion kann sich weiterentwickelt und verbilligt haben oder die Ent-
wicklungskosten sich amortisiert haben.

Jahrlich veroffentlicht das Gesundheitsministerium die Produktgattungen, die im
Rahmen einer Uberarbeitung in den folgenden Jahren erneut bewertet werden sol-
len.1231 Fiir diese Festlegung erhdlt das Ministerium Empfehlungen der CNE-
DiMTS.1232 Die Veroffentlichung ist fiir die Hersteller und Leistungserbringer wichtig,
damit diese sich auf kommende Verhandlungen einstellen konnen.

Die Uberarbeitung einer Produktgattung stellt die betroffenen Gremien vor groBe
Herausforderungen und ist deshalb sehr langwierig. In der Regel dauert der Prozess der
Uberarbeitung einige Jahre. Im Jahr 2008 waren noch 70 % der Produktgattungen nicht
liberarbeitet.!233 Dieser Zustand hat sich trotz der Zeit, die seitdem vergangen ist, nicht

1226 Art. R. 165-9 CSS.

1227 Art. 29 AC.

1228 Eingefiihrt durch Décret 2004-1419 du 23 décembre 2004.

1229 Erstmals hat das CEPS nun auch fiir Hilfsmittel die Moglichkeit erwihnt, die Tarife im jahrlichen
Rhythmus pauschal anzupassen, s. Comité Economique des Produits de Santé, Rapport d'activité
2011, S. 96.

1230 Haut conseil pour l'avenir de l'assurance maladie, Note sur les dispositifs médicaux, S. 18.

1231 Siehe beispielsweise Arrété du 24 aoiit 2010 fixant pour I’année 2012, par catégorie homogéne de
produits et prestations, les descriptions génériques devant faire I’objet d’'un examen en vue du re-
nouvellement de leur inscription, JO du 31 aoit 2010.

1232 Haute Autorité de Santé, Dispositifs médicaux — Une grande diversité de produits a évaluer, S. 4 f.

1233 Haut conseil pour l'avenir de l'assurance maladie, Note sur les dispositifs médicaux, S. 13.
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wesentlich verbessert.1234 Die CNEDiMTS konnte die Nutzenbewertungen zwar wie
vom Ministerium festgelegt durchfiihren, das CEPS konnte es jedoch nicht bewerkstel-
ligen, die Revisionsverhandlungen in einem angemessenen Zeitraum durchzufiihren.
Bei einem Grofteil der zur Uberarbeitung ausstehenden Produktgattungen wurden die
Verhandlungen deshalb noch nicht beendet oder gar noch nicht begonnen. Fiir Hiiftpro-
thesen wurden beispielsweise am 20.9.2007 von der damaligen CEPP die Ergebnisse
der Nutzenbewertung veroffentlicht. Im Frithjahr 2013, also fiinfeinhalb Jahre danach,
war die Uberarbeitung dieser Produktgattung durch das CEPS immer noch nicht abge-
schlossen.!235 Die Minister haben in ihrem Orientierungsschreiben deshalb eine ziigige
Fertigstellung dieser Uberarbeitungen angemahnt.!236 Bemerkenswert ist auch, dass in
dem Rahmenvertrag zwischen CEPS und den Verbidnden ausdriicklich festgelegt wurde,
dass das CEPS aufgrund der Komplexitiit des Themas an iiberhaupt keine Fristen bei
der Uberarbeitung von Produktgattungen gebunden ist.1237 Aufgrund des Sparkurses
der Gesundheitspolitik und der Notwendigkeit, die Kosten einzuddmmen, ist es unver-
standlich, dass eines der wesentlichen Kostensteuerungsinstrumente nicht genutzt wird
und dadurch kostbare Einsparpotenziale aufgrund fadenscheiniger Argumente verloren
gehen.

Der Ablauf des Revisionsverfahrens entspricht dem iiblichen Verfahrensgang: Nach
einer umfassenden Nutzenevaluierung durch die CNEDIMTS und zukiinftig ggf. auch
einer Kosten-Nutzen-Analyse durch die CEESP erfolgen Verhandlungen zwischen dem
CEPS und den betroffenen Industrien, eine erneute Tarif- und Preisempfehlung durch
das CEPS und daraufhin ein ministerieller Erlass und die Veroffentlichung im Amts-
blatt.

Bei der umfassenden Bewertung priift die CNEDiMTS die Aktualitit und Richtigkeit
der Indikationsbeschreibungen und der Verschreibungs- und Nutzungsbedingungen. Sie
bewertet erneut die Begriindetheit der Kosteniibernahme durch die Versicherungssys-
teme im Hinblick auf den medizinischen Nutzen der Produkte. Dabei beurteilt sie auch
die Bedeutung der betreffenden Produkte im Rahmen der therapeutischen Behandlung
und ihre Aufbereitung und Verpackung. Zukiinftig soll auch die CEESP in das Revisi-
onsverfahren eingebunden werden, indem sie eine Kosten-Nutzen-Analyse anfertigt und
diese ebenfalls veroffentlicht.1238 Auf der Grundlage dieser Bewertungen finden an-
schlieBend langwierige Verhandlungen zwischen dem CEPS und den betreffenden Inte-
ressengruppen statt. Nicht nur die Tarif- und Preisfestsetzung, sondern auch die Modifi-
zierung von inhaltlichen Anforderungen an eine Produktgattung geben dabei Anlass zu
umfangreichen Verhandlungen, da inhaltliche Veridnderungen fiir die Hersteller hiufig

1234 Vgl. Comité Economique des Produits de Santé, Rapport d'activité 2012, S. 47.

1235 Vgl. Comité Economique des Produits de Santé, Rapport d'activité 2011, S. 41; Ministére de I'Eco-
nomie et des Finances, Lettre d'orientation des ministres du 2 avril 2013, S. 5.

1236 Ministére de l'Economie et des Finances, Lettre d'orientation des ministres du 2 avril 2013, S. 5.

1237 Art. 27 Abs. 4 AC.

1238 Haute Autorité de Santé, La CEESP — Brochure d'information, S. 3.
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Produktanpassungen erforderlich machen.!239 Wihrend des Uberarbeitungsprozesses
wird ein starker Austausch mit den betroffenen Behdrden und Gruppen gesucht und
versucht, alle Interessen zu beriicksichtigen. Es werden deshalb mit Vertretern der All-
gemeinen Gesundheitsabteilung (Direction générale de la santé), der Sozialversiche-
rungsabteilung (Direction de la Sécurité sociale), der Krankenkassen sowie mit Vertre-
tern von Patientenvereinigungen, der Hersteller und der verschiedenen Leistungserbrin-
ger Gespriiche gefiihrt.!240 Erschwert wird die Kontaktaufnahme zu den betreffenden
Organisationen dadurch, dass die verschiedenen Vertriebs- und Berufsgruppen nicht
einheitlich organisiert sind und es keine iibergreifenden Vertretungen auf nationaler
Ebene gibt. Das CEPS ist erkldrtermallen darum bemiiht, bei den Uberarbeitungen der
Tarife umsichtig vorzugehen, da Sekundéreffekte von Tarifsenkungen hiufig nicht vor-
hersehbar sind und letztlich zu negativen Auswirkungen fiir die Krankenkassen fiihren
konnen. 1241

Nach der Uberarbeitung einer Produktgattung wird auf eine ausreichende Ubergangs-
frist zwischen bisherigem und neuem Recht geachtet, um den betroffenen Unternehmen
die Moglichkeit zu geben, sich auf die neue Rechtslage einzustellen. 1242

4.2.3  Nutzenbewertung als Grundlage der Kostenverhandlungen

Zentrales Element der Kostensteuerung bei Medizinprodukten zur individuellen An-
wendung in Frankreich ist die Nutzenbewertung, die als Grundlage fiir alle anschlie-
Benden Kostensteuerungsmafnahmen dient. Es handelt sich dabei um eine unabhéngige,
objektive Bewertung des medizinischen Nutzens sowie der Verbesserung des medizini-
schen Nutzens im Vergleich zu Konkurrenzprodukten, die durch die CNEDiMTS, einer
Kommission der Haute Autorité de Santé, vorgenommen wird.

Das Verfahren zur Nutzenbewertung erfolgt in mehreren Stufen. Handelt es sich um
ein Einzelverfahren, so wird es durch den Antrag des Herstellers initiiert. Dieser Antrag
enthilt ein medizinisch-technisches Dossier, das wesentliche Informationen fiir die an-
schlieBende Bewertung enthalten soll und als deren Grundlage dient. Ein entsprechen-
der Antrag ist auch erforderlich, wenn die Aufnahme einer neuen Produktgattung in die
LPPR gefordert wird.!243

Die Nutzenbewertung erfolgt sodann in zwei Schritten: Zunichst beurteilt die Kom-
mission, ob das Produkt iiberhaupt einen medizinischen Nutzen hat. In einem zweiten
Schritt gibt sie ihre Einschiitzung dazu ab, ob das Produkt im Vergleich zu anderen Be-
handlungsmethoden fiir dieselbe Indikation einen besseren Nutzen verspricht.!244 Die

1239 Comité Economique des Produits de Santé, Rapport d'activité 2009, S. 39.

1240 Haute Autorité de Santé, Dispositifs médicaux — Une grande diversité de produits a évaluer, S. 4.
1241 Comité Economique des Produits de Santé, Rapport d'activité 2008, S. 31.

1242 Comité Economique des Produits de Santé, Rapport d'activité 2008, S. 32.

1243 Vgl. hierzu 4.2.2.4 4.

1244 Dieser Bewertungsschritt entfillt in Verfahren beziiglich Produktgattungen, vgl. 4.2.2.4.4.
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Bewertung der Kommission wird auf ihrer Internetseite verdffentlicht!245 und an das
CEPS weitergeleitet. Sie dient als Grundlage fiir die vom CEPS ausgefiihrten Kos-
tensteuerungsverhandlungen, in denen Erstattungstarife, Verkaufshochstpreise sowie
Abgabehdochstpreise und Mengenrabattklauseln vereinbart werden kénnen.

4.2.3.1 Medizinisch-technisches Dossier des Antragstellers

Das medizinisch-technische Dossier ist neben dem medizinisch-6konomischen Dos-
sier ein Hauptteil des Antrages auf Einschreibung, Wiedereinschreibung oder Verinde-
rung der Eintragungsmodalititen in der LPPR. Es dient der CNEDiMTS als Grundlage
fiir die Nutzenbewertung (sog. medizinisch-technische Priifung) und sollte deshalb alle
Informationen umfassen, die das Produkt betreffen und die erforderlich sind, um ein
vorteilhaftes Nutzen-Risikoverhiltnis darzulegen. 1246

Die HAS selbst gibt einen Leitfaden zur Erstellung des medizinisch-technischen
Dossiers heraus, der fiir die Antragsteller eine Hilfestellung sein soll und sehr detailliert
alle geforderten Informationen auflistet und beschreibt.1247 Alle folgenden Angaben
wurden — soweit nicht anders bezeichnet — diesem Leitfaden entnommen.

In dem medizinisch-technischen Dossier muss der Antragsteller den Nutzen des Pro-
dukts fiir das Gesundheitssystem und seine medizinische Notwendigkeit vortragen und
begriinden. Er muss darlegen, dass der medizinische Nutzen ausreichend ist und ein
Niveau der Verbesserung des medizinischen Nutzens im Vergleich zu den Referenzpro-
dukten oder -leistungen vorschlagen und begriinden.1248 Diese Nachweise konnen
durch eine Analyse der einschlidgigen, wissenschaftlichen Fachliteratur sowie durch
spezifische, sachdienliche und ausreichende klinische Studiendaten erbracht werden.
Fiir jeden Nachweis miissen die Referenzen und Quellen sowie Art, Inhalt und geogra-
phischer Ursprung der Datensammlung offengelegt werden.1249

Zudem miissen dem Dossier weitere erforderliche Zertifikate beigelegt werden, wie
der Nachweis der CE-Kennzeichnung sowie sonstige Nachweise der Konformitéit mit
anderen Bezugssystemen, Normen, Spezifikationen, Tests oder Analysen.

Der Antrag muss auf franzosisch abgefasst werden, wobei die beigelegten Studien
auch in englischer Sprache eingereicht werden konnen. Das Dossier muss die Herkunft
des Antrags und einige Daten des Antragstellers enthalten und erkennen lassen, um
welche Art von Antrag es sich handelt. Zudem muss ein gesondertes Datenblatt mit
technischen Daten des Produkts beigelegt werden. Wird ein Dossier unvollstindig ein-

1245 Haute Autorité de Santé, CNEDIMTS — Reglement intérieur, S. 10; http://www.has-sante.fr/portail/
jems/c_929140/fr/les-avis-de-la-cnedimts (abger. am 15.1.2015).

1246 Garassus-Durand, Santé Décision Management 2009, S. 49, 52.

1247 Haute Autorité de Santé, Guide pour le dossier de demande d'inscription, im Internet abrufbar unter
http://www.has-sante.fr/portail/upload/docs/application/pdf/2012-01/guide_dm_2012.pdf  (abger.
am 15.1.2015).

1248 Haute Autorité de Santé, Guide pour le dossier de demande d'inscription, S. 2

1249 Haute Autorité de Santé, Guide pour le dossier de demande d'inscription, S. 11.
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gereicht, so wird der Antrag als unzulédssig abgewiesen. Anfragen von Firmen an die
Kommission werden wihrend der Bearbeitungsphase nicht beantwortet. 1250

Da sich aus den Anforderungen an das medizinisch-technische Dossier Riickschliisse
auf die inhaltliche Bewertung ziehen lassen, ist es von Interesse, die von der CNE-
DiMTS im medizinisch-technischen Dossier geforderten Angaben genau zu betrachten.
Denn alle Informationen, die im Dossier gefordert werden, sind Grundlage fiir die Be-
wertung durch die CNEDiMTS.

4.2.3.1.1 Deskriptive Informationen

Der erste Teil des medizinisch-technischen Dossiers enthilt deskriptive Informatio-
nen iiber das Produkt oder die Leistung. Hierzu gehoren Angaben zur CE-
Kennzeichnung sowie die Beschreibung technischer Merkmale des Produkts und des
Zubehors.

Es miissen die technischen Grenzen in Hinblick auf Lebensdauer, Haltbarkeitsdatum
und Garantiebestimmungen genannt sowie die Funktionsweise beschrieben werden,
wobei ein Produktmuster beigelegt werden kann. Dabei ist auch zu prézisieren, ob mit
der Anwendung eine diagnostische oder therapeutische Handlung eines Arztes oder
anderen medizinischen Hilfspersonals erforderlich ist.

Des Weiteren miissen die Entwicklungsgeschichte des Produkts sowie der Verlauf
der Markteinfithrung sowohl auf dem franzosischen Markt als auch im Ausland darge-
legt werden. Dabei sollte auch die Anzahl der in Frankreich und im Ausland innerhalb
der letzten fiinf Jahre verwendeten Produkte genannt werden. Zudem soll ein Uberblick
iber die bisherige Erstattungspraxis gegeben werden, indem beispielsweise darauf ein-
gegangen wird, ob es bereits Produktgattungen gibt, in die das Produkt einzuordnen
wire, und ob frither schon einmal ein Antrag gestellt wurde oder die Kommission Stel-
lung genommen hat.1251

4.2.3.1.2 CE-Kennung

Fiir jedes Medizinprodukt!252, das auf dem Markt der EU in Verkehr gebracht wird,
muss der Hersteller ein sog. Konformititsbewertungsverfahren durchfiihren, in dem er
nachweist, dass das Produkt die durch das europédische Medizinprodukterecht festgeleg-
ten Qualititsstandards erfiillt und ausreichende Sicherheit gewihrleistet werden kann.
Nach erfolgreicher Durchfiihrung dieses Verfahrens erhélt das Produkt die CE-
Kennung!233, die auf dem Produkt angebracht wird. Nach Art. R. 165-4 CSS diirfen
Medizinprodukte, die die Marktzugangsvoraussetzungen des Code de la Santé Publique

1250 Haute Autorité de Santé, Guide pour le dossier de demande d'inscription, S. 2 f.

1251 Haute Autorité de Santé, Guide pour le dossier de demande d'inscription, S. 5.

1252 Zum europiischen Medizinproduktebegriff vgl. oben 2.1.1.1.

1253 Die CE-Kennung dient als Nachweis fiir die Conformité Européenne, die Ubereinstimmung mit den
EU-Richtlinien.
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nicht erfiillen, nicht in die LPPR eingeschrieben werden. Diese Regelung bezieht sich
auf die CE-Kennzeichnung, die im europiischen Medizinprodukterecht!254 geregelt
und im zweiten Buch des Code de la Santé Publique!255 in franzosisches Recht umge-
setzt wurde.

Ein Produkt erhilt die CE-Kennung, wenn der Hersteller erfolgreich ein sog. Kon-
formitdtsbewertungsverfahren durchgefiihrt hat. An das Konformititsbewertungsverfah-
ren und die in diesem Rahmen erforderlichen Nachweise werden unterschiedliche An-
forderungen gestellt, abhiingig von der Gefihrlichkeit, die von einem Produkt ausgeht.
Um diese zu bestimmen, werden die Medizinprodukte in vier verschiedene Klassen (I,
IIa, IIb und III) eingeteilt. Wihrend von Produkten der Klasse I ein geringes Risiko fiir
den Patienten und die Personen, die damit in Beriihrung kommen, ausgeht, fallen Pro-
dukte mit erhohtem Risiko in die hoheren Klassen Ila, IIb sowie I11.1256 Entscheidend
fiir die Einordnung in Risikoklassen sind vom Hersteller festgelegte Nutzungsparame-
ter, wie die Anwendungsdauer, die Korperregion, in der das Produkt zum Einsatz
kommt, die Wiederverwendbarkeit und die Frage, ob das Produkt invasiv angewendet
wird.1257 Fiir Produkte der Klasse I kann der Hersteller das Konformititsbewertungs-
verfahren selbstindig durchfiihren, bei hoheren Klassen wird dies durch sog. Benannte
Stellen vorgenommen. In Frankreich ist einzige Benannte Stelle der LNE/G-MED 1258,

Fiir die Einschreibung in die LPPR ist die CE-Kennung Voraussetzung. Aus diesem
Grund muss das medizinisch-technische Dossier Informationen zur CE-Kennzeichnung,
namlich Produktklasse, Name und Herkunftsland der Benannten Stelle, die das Zertifi-
kat ausgestellt hat, das Datum der ersten CE-Kennzeichnung sowie die entsprechenden
Nachweismaterialien enthalten.1259

4.2.3.1.3 Nachweis der Erfiillung nationaler Standards

Gemidl Art. L. 165-1 CSS kann die Einschreibung von der Einhaltung bestimmter
technischer Anforderungen abhéngig gemacht werden. Zu diesen technischen Anforde-
rungen gehort insbesondere die Einhaltung nationaler Standards, die fiir bestimmte Pro-
duktklassen existieren. Fiir Kompressionswaren wird in der LPPR beispielsweise die
Konformitit mit den Normen der privatrechtlichen Zertifizierungsvereinigung
ASQUAL gefordert (Association pour la Promotion de I’Assurance Qualité dans la
filiere textile-habillement, Vereinigung zur Forderung der Qualitdtssicherung in der

1254 Von grofler Bedeutung ist insbesondere die europdische Richtlinie 93/42/EWG des Rates vom
14.6.1993 (sog. Medizinprodukterichtlinie).

1255 Art. L. 5211-1 bis Art. L 5211-6 CSP sowie Art. R. 5211-1 bis Art. R. 5211-70 CSP.

1256 Die Klassifizierungsregeln zur Einordnung der Produkte in die richtige Produktkategorie sind durch
ministerielle Anordung vom 20.6.2006 geregelt worden.

1257 Taboulet/Spdith, in: Editions de Santé, Quelle place pour I'évaluation clinique et médico-économi-
que des dispositifs médicaux a usage individuel?, S. 277, 280.

1258 Mehr Informationen dazu finden sich auf der Internetseite http://www.gmed.fr/ (abger. am
15.1.2015).

1259 Haute Autorité de Santé, Guide pour le dossier de demande d'inscription, S. 4.
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Textil- und Bekleidungsindustrie).!1260 Die Zertifizierungsnormen setzen bestimmte
technische Spezifikationen fest, beispielsweise die Einordnung von Kompressions-
striimpfen in eine durch die ASQUAL festgelegte Kompressionsdruckskala, die sich
aufgrund ihrer nationalen Entstehungsgeschichte von anderen internationalen Druckska-
len unterscheidet. Zudem ist ein aufwendiges Priifverfahren notwendig. Fiir auslindi-
sche Unternehmen kann die Erfiillung dieser ASQUAL-Normen eine praktische Hiirde
bedeuten, da sie das besondere Priifverfahren durchfithren und ihre Produktion den von
der ASQUAL vorgegebenen Druckskalen anpassen miissen. Die Frage der Vereinbar-
keit dieser Forderung mit der Warenverkehrsfreiheit hat deshalb gro3e praktische Rele-
vanz.1261

Die Europidische Kommission mahnte diese géngige Praxis, Konformitit mit nationa-
len Zertifikaten zu fordern, wegen VerstoBes gegen die Warenverkehrsfreiheit nach Art.
34, 36 AEUV (ex-Art. 28, 30 EGV) in einer begriindeten Stellungnahme an.!262 Sie
hielt den Eingriff in die Warenverkehrsfreiheit nicht aus Griinden der 6ffentlichen Ge-
sundheit nach Art. 36 AEUV fiir gerechtfertigt, da durch einen dquivalenten Standard
eines anderen Mitgliedstaates die Qualitit ebenso gesichert wiirde. Die Mitgliedstaaten
seien deshalb verpflichtet, Regelungen iiber die Anerkennung von Produkten zu erlas-
sen, die die Anforderungen eines anderen Mitgliedstaates erfiillen,!263 sofern ein
gleichwertiges Schutzniveau gesichert wird. 1264

Nach der begriindeten Stellungnahme der Europédischen Kommission wurde im De-
zember 2005 eine ministerielle Anordnung erlassen,!265 die die Anerkennung internati-
onaler Standards vorschreibt, die ein mindestens gleichwertiges Niveau an Qualitiit,
Sicherheit und Wirksamkeit gewihrleisten. Diese Vorgaben wurden durch die Anord-
nung in den Vorspann zu jedem Kapitel der LPPR aufgenommen.!266 Weiterhin wird
jedoch in der LPPR auf der untersten Gliederungsebene bei der Auflistung der einzel-
nen Produkte und Gattungen der Nachweis eines rein franzosischen Zertifikats gefor-
dert, so beispielsweise bei Kompressionsstriimpfen und Kompressionsverbanden, fiir
die in der LPPR ausdriicklich die Erfiillung der von der ASQUAL vorgegebenen Stan-
dards vorgeschrieben wird.!267 In der offiziellen Internetversion der LPPR wird nur
diese Gliederungsebene mit vollem Text abgebildet, so dass die Erweiterung des Rege-

1260 Ein Beispiel hierfiir sind Kompressionsbinder, die in der LPPR unter dem Code 1318052 gelistet
werden, vgl. http://www.codage.ext.cnamts.fr/cgi/tips/cgi-fiche?p_code_tips=1318052&p_date_jo_
arrete=%25&p_menu=FICHE&p_site=AMELI (abger. am 15.1.2015).

1261 Siehe hierzu 5.3.2.

1262 Vgl. Comité Economique des Produits de Santé, Rapport d'activité 2005, S. 33; zur Vereinbarkeit
technischer Anforderungen mit der Warenverkehrsfreiheit ausfiihrlich Mascret, Médecine & Droit
2007, S. 90 ff.

1263 Urteil des EuGH vom 22.10.1998 (Rs. C-184/96, Kommission/Frankreich), Slg 1998, 1-6197,
Rn. 28.

1264 Vgl. hierzu Becker, in: Schwarze, EU-Kommentar, Art. 36 Rn. 72.

1265 Arrété du 9 décembre 2005, JO du 15.12.2005.

1266 Vgl. hierzu den Wortlaut der Anordnung vom 9.12.2005, s. vorherige Fufinote.

1267 Vgl. vorangehende FuB3noten.
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lungswerkes auf eine gleichberechtigte Anerkennung dquivalenter internationaler Stan-
dards fiir den Nutzer nicht erkennbar ist.!268 Im Interesse der Rechtssicherheit ist eine
Verianderung des Wortlauts der LPPR auch bei den einzelnen Produkten unerlisslich,
wird aber trotz des Bewusstseins der beteiligten Behorden fiir diese Problematik!269 als
nicht dringlich erachtet.

Problematisch ist weiterhin, ob der Nachweis der Gleichwertigkeit eines auslidndi-
schen Standards mit den geforderten nationalen Standards vom Antragsteller selbst er-
bracht werden muss. Die Frage, ob in der darin liegenden Erschwernis der Antragstel-
lung ein Versto gegen das europarechtliche Prinzip der Warenverkehrsfreiheit liegt,
wird in der anschlieBenden Analyse zu beleuchten sein.1270

4.2.3.1.4 Verschreibungs- und Anwendungsempfehlungen

Der Antragsteller soll in einem folgenden Abschnitt detaillierte Angaben zur An-
wendung des Produkts machen, beispielsweise in Hinblick auf die Verpackung, Dosie-
rung und Anwendungsdauer. Dabei muss auch prézisiert werden, ob der Leistungser-
Hebringer eine besondere Ausbildung oder besondere technische Ausstattung benétigt.

Der Antragsteller soll hier auf alle praktischen Besonderheiten des Produkts im Hin-
blick auf die Leistungserbringung eingehen. Dies schlieft beispielsweise die Art und
Dauer der Lieferung, die Einweisung des Patienten oder seines Umfeldes in die Nut-
zung oder andere Verpflichtungen der Leistungserbringer ein.

4.2.3.1.5 Nachweisfiihrung iiber den medizinischen Nutzen

Der Antragsteller muss zunéchst nachweisen, dass der medizinische Nutzen (service
attendu/rendu) ausreichend ist, denn bei nicht ausreichendem medizinischen Nutzen ist
keine Einzeleinschreibung moglich. Bei einem Antrag auf Neueinschreibung geht es um
den Nachweis des zu erwartenden Nutzens (service attendu, SA), da der tatsdchliche
Nutzen noch nicht belegt werden kann. Da es bei einer Wiedereinschreibung bereits
Erfahrungen mit dem Produkt gibt, geniigt die Berufung auf einen zu erwartenden Nut-
zen nicht mehr aus, sondern es wird der tatsdchliche Nutzen (service rendu, SR) unter-
sucht. Dieser muss vom Hersteller durch aktuelle Studien belegt werden. 1271

Der Nachweis iiber den medizinischen Nutzen des Produkts erfolgt durch Darlegung
von drei Kriterien: medizinischer Bedarf sowie Nutzen-Risiko-Verhiltnis (individuelle
Komponenten des medizinischen Nutzens)!272 und Interesse fiir die 6ffentliche Ge-

1268 Diese wird auf der Internetseite der CNAMTS veroffentlicht, s. http://www.codage.ext.cnamts.fr/
codif/tips/index.php?p_site=AMELI (abger. am 15.1.2015).

1269 Siehe beispielsweise die Ausfithrungen des CEPS hierzu, Comité Economique des Produits de San-
té, Rapport d'activité 2005, S. 33.

1270 Vgl. 5.3.2.

1271 Haute Autorité de Santé, Guide pour le dossier de demande d'inscription, S. 2.

1272 Entsprechend der Aufzihlung in Art. R. 165-2 CSS, vgl. hierzu 4.2.3.3.

223



https://doi.org/10.5771/9783845261911 
https://www.inlibra.com/de/page/agb
https://creativecommons.org/licenses/by/4.0/

sundheit (kollektive Komponente). Er muss fiir jede einzelne Indikation gesondert ge-
fiihrt werden.

Der Nachweis, dass ein allgemeiner medizinischer Bedarf an dem entsprechenden

Produkt besteht, erfolgt durch Beschreibung des medizinischen Interesses in qualitativer
und quantitativer Hinsicht. Hierfiir muss die Art und Schwere der Pathologie im Hin-
blick auf Morbiditit, Mortalitdt, Grad der Behinderung, Einschrinkung der Lebensqua-
litdt sowie die Besonderheiten der betroffenen Patientengruppen unter Beriicksichtigung
des Alters, Geschlechts und der Schwere der Erkrankung dargelegt werden.!273 In me-
thodischer Hinsicht ist der Nachweis anhand einer systematischen Literaturanalyse
und/oder der Stellungnahme einer internationalen Evaluierungsstelle zu fiihren.1274
Eine solche Evaluierungsstelle kann jede der Haute Autorité de Santé vergleichbare
ausldndische Behorde sein, beispielsweise das NICE in GroBbritannien oder das IQWIG
in Deutschland.
Des Weiteren muss das Nutzen-Risiko-Verhiltnis bestimmt werden. Hierfiir sollen die
therapeutische oder diagnostische Wirkung des Produkts sowie die Risiken und uner-
wiinschten Nebenwirkungen fiir Anwender und Patienten dargestellt werden. Auch Ri-
siken, die durch Anwendungsfehler der Patienten entstehen, sind dabei zu beriicksichti-
gen. Die Nachweisfithrung soll durch spezifische und sachdienliche klinische Studien
erfolgen, in denen ein Hauptbeurteilungskriterium gewéhlt und belegt wird. Dieses Be-
urteilungskriterium muss ein klinisches Kriterium sein, vorzugsweise die Auswirkungen
auf Mortalitdt, Morbiditit, Lebensqualitdt oder Behinderungsausgleich. Die dabei ver-
wendete Methode muss den Vorgaben der CNEDIMTS entsprechen und ihre Auswahl
der Methode im Dossier begriindet werden. Studien, die bereits fiir die CE-
Kennzeichnung durchgefiihrt wurden, konnen im Falle der Sachdienlichkeit wiederver-
wendet werden, um das Nutzen-Risiko-Verhiltnis zu ermitteln.!275 Allerdings ist fiir
einen GroBteil der Medizinprodukte kein Nachweis der Sicherheit zur Erlangung der
CE-Kennung erforderlich. Zudem ist das Aufnahmeverfahren in die LPPR das einzige
Verfahren, fiir das ein Wirksamkeitsnachweis erforderlich ist. Der Nachweis klinischer
Studien, die meist extra fiir die Aufnahme in die LPPR in Auftrag gegeben werden miis-
sen, bedeutet deshalb fiir die Antragsteller eine hohe praktische Hiirde.1276

Um das Interesse fiir die 6ffentliche Gesundheit zu belegen, muss dargestellt werden,
inwiefern die bisherigen Studienergebnisse auf das wirkliche Leben iibertragbar sind
und inwiefern das Patientenkollektiv der Studie mit der betreffenden Bevolkerungs-
gruppe in Frankreich vergleichbar ist. Dabei soll auf das Risiko von Anwendungsfeh-
lern, die Nutzerfreundlichkeit sowie die Umgebungsabhingigkeit des Nutzen-Risiko-
Verhiltnisses, insbesondere die Abhédngigkeit vom Anwendungsumfeld und notwendige
Verianderungen von Behandlungsabldufen eingegangen werden. Hierbei sind vorher-

1273 Haute Autorité de Santé, Guide pour le dossier de demande d'inscription, S. 7.

1274 Haute Autorité de Santé, Guide pour le dossier de demande d'inscription, S. 6.

1275 Haute Autorité de Santé, Guide pour le dossier de demande d'inscription, S. 7 f.

1276 Taboulet/Spcith, in: Editions de Santé, Quelle place pour I'évaluation clinique et médico-économi-
que des dispositifs médicaux a usage individuel?, S. 277, 286.
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sehbare Auswirkungen auf die Behandlungsorganisation oder iibliche Behandlungswei-
se und die Auswirkungen auf die individuellen und kollektiven Kosten (Anzahl und
Dauer der Hospitalisierungen, Anzahl der notwendigen (Be-)Handlungen, Verbrauch,
Zeitaufwand fiir das Pflegepersonal) darzulegen. Sofern dies moglich ist, sollen die po-
tenziellen Auswirkungen auf die offentliche Gesundheit in Hinblick auf Morbiditit,
Mortalitit, Behinderung und Folgen der Behinderung, Lebensqualitit und Gesundheits-
zustand der betroffenen Patienten analysiert werden. Auch die Bezugnahme zur aktuel-
len Gesundheitspolitik ist fiir den medizinischen Nutzen von Bedeutung. Dazu gehort
die Frage, ob die angestrebte Kosteniibernahme bestimmte Ziele der Gesundheitspolitik
erfiillt, die durch Gesetz oder sonstige Empfehlungen festgehalten wurden. 1277

4.2.3.1.6 Nachweisfiihrung iiber die Verbesserung des medizinischen
Nutzens

Der Antragsteller ist aufgefordert, einen Grad der Verbesserung des medizinischen
Nutzens vorzuschlagen und hierfiir Nachweise zu erbringen. Der vom Antragsteller
vorgeschlagene Verbesserungsgrad soll in eine Skala von I-V eingeordnet werden. Eine
Verbesserung (ASA) von I ist dabei eine herausragende Verbesserung, wihrend V gar
keine Verbesserung bedeutet.!278 Der Antragsteller wird also mindestens eine kleine
Verbesserung Grad IV geltend machen.

Die Nachweisfiihrung iiber die Verbesserung des medizinischen Nutzens (Améliora-
tion du service attendu/rendu, ASA/ASR) erfolgt in zwei Schritten. Zunéchst wird eine
Referenzmethode bestimmt. Im néchsten Schritt wird das Antragsprodukt mit dieser
Referenzmethode verglichen.

Als Referenzmethode ist die Standardmethode zu wihlen, mit der die betreffende In-
dikation behandelt wird. Dabei kann es sich um ein anderes Medizinprodukt, aber auch
um ein Medikament oder eine andere Leistung oder Therapie handeln. Die Standardme-
thode ist mithilfe einer wissenschaftlichen Literaturanalyse zu bestimmen. Sollte dieser
wissenschaftliche Nachweis nicht moglich sein, ist die Methode zu wihlen, die nach
Expertenmeinung als Routinetherapie angewendet wird. Bei innovativen Produkten ist
es moglich, dass bisher noch keine Therapiemoglichkeit existiert und die Benennung
eines Referenzproduktes nicht moglich ist. Dies weist auf einen besonders hohen Inno-
vationsgrad hin.1279

Nach der Bestimmung der Referenzmethode ist ein Vergleich zwischen dem An-
tragsprodukt und der Referenzmethode zu fiihren. Dabei sind die Kriterien zu beschrei-
ben, auf die sich die Verbesserung des medizinischen Nutzens bezieht. Beurteilungskri-

1277 Haute Autorité de Santé, Guide pour le dossier de demande d'inscription, S. 9.

1278 Die Verbesserung des medizinischen Nutzens wird in folgenden Schritten bewertet: herausragende
Verbesserung (I), wichtige Verbesserung (II), midBige Verbesserung (III), geringe Verbesserung
(IV), keine Verbesserung (V). Siehe Poyet, Le dispositif médical: aspects réglementaires et écono-
miques, S. 30.

1279 Haute Autorité de Santé, Guide pour le dossier de demande d'inscription, S. 7, 10.
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terien hierfiir konnen klinische Kriterien, wie die Verringerung der Mortalitit oder der
Morbiditit, eine Verbesserung des Behinderungsausgleichs oder eine Verringerung un-
erwiinschter Nebenwirkungen, aber auch anwenderbezogene Kriterien, wie Lebensqua-
litdt und Nutzerfreundlichkeit sowie Verbesserungen fiir das Behandlungsumfeld sein.

Der vorgeschlagene Verbesserungsgrad muss mit einer randomisierten, klinischen
Vergleichsstudie begriindet werden, die sich auf eines der oben genannten Hauptbeur-
teilungskriterien stiitzt.!280 Die HAS empfielt den Herstellern, die Studien mit klini-
schen und methodologischen Experten durchzufiihren.1281 Die Durchfiihrung einer sol-
chen Studie ist im Allgemeinen fiir den Antragsteller sehr teuer und stellt deshalb im
Antragsverfahren fiir den Antragsteller die grof3te Hiirde dar. Sie ist hdufig der Grund
dafiir, auf eine Eintragung als Einzelprodukt zu verzichten.!282

4.2.3.1.7 Zuordnung des Produkts zu einer therapeutischen Behandlung
und zu einer Zielgruppe

Der Antragsteller wird auch dazu aufgefordert, das Antragsprodukt in Hinblick auf
den medizinischen Nutzen und die Verbesserung des medizinischen Nutzens in die the-
rapeutische Behandlungsstrategie der betreffenden Indikation einzuordnen. Es soll pré-
zisiert werden, ob es sich um eine primédre Anwendung handelt oder diese erst zu einem
spiteren Zeitpunkt der Behandlung erfolgt, wenn Alternativtherapien sich als nutzlos
erwiesen haben, ob das Produkt zusitzlich zu anderen Therapien oder vorbeugend an-
gewendet wird.!283

Wichtig ist auBerdem eine quantitative Schitzung der Zielgruppe, die von der Leis-
tung profitieren wiirde. Dabei ist zu prizisieren, wie hoch die Anzahl der Patienten ist,
bei denen die betreffende Pathologie diagnostiziert und behandelt wird, und ob es ver-
schiedene Krankheitsformen und Krankheitsstadien gibt.1284

Der Nachweis ist hier durch epidemiologische Studien oder eine systematische Lite-
raturstudie zu erbringen.

4.2.3.2 Interner Verfahrensablauf bei der Bewertung

Fiir jedes eingereichte medizinisch-technische Dossier wird ein Projektleiter be-
stimmt, der schriftlich einen Gesamtiiberblick zu dem Antrag gibt und zu der Problema-
tik des Dossiers Stellung nimmt. Dieser Projektleiter ist ein Festangestellter der HAS

1280 Haute Autorité de Santé, Guide pour le dossier de demande d'inscription, S. 10.

1281 Haute Autorité de Santé, Parcours du dispositif médical, S. 3.

1282 Vgl. dazu Taboulet/Spdith, in: Editions de Santé, Quelle place pour 1'évaluation clinique et médico-
économique des dispositifs médicaux a usage individuel?, S. 277, 286.

1283 Vgl. Fn. 1280.

1284 Haute Autorité de Santé, Guide pour le dossier de demande d'inscription, S. 10 f.
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und Mitarbeiter der Abteilung ,,Produktevaluierung®. Er ist verantwortlich fiir die Pro-
duktbewertung und agiert als Kontaktstelle zu den externen Berichterstattern.1285

Die externen Berichterstatter werden vom Kommissionsprédsidenten und seinen
Stellvertretern bestimmt, wenn zur Beantwortung spezieller Fragen die Expertise von
externen Spezialisten notwendig ist.!1286 Fiir ein Verfahren konnen einer oder mehrere
Berichterstatter ernannt werden, die zu konkreten, sehr verschiedenartigen Fragen
schriftlich Stellung nehmen. Hierzu gehoren beispielsweise Aspekte der diagnostischen
oder therapeutischen Referenzmethode oder die Ubertragbarkeit der Studienergebnisse
auf die Nutzung im ,,wahren Leben*.1287

Nach der Vorstellung der Problematik durch den Projektleiter wird in der Kommissi-
on dariiber diskutiert und daraufhin dariiber abgestimmt. Die Kommission stiitzt ihre
Bewertungen auf die Ergebnisse bereits existierender klinischer und wissenschaftlicher
Studien, also sowohl auf die vom Antragsteller vorgelegten Studien als auch, sofern
existent, auf verdffentlichte Studien anderer Wissenschaftler.1288 Aufgrund der kurzen
Zeitspanne von drei Monaten, die der CNEDIMTS zusteht, um ihre Stellungnahme ab-
zugeben, sind ihr eigene klinische Studien nicht moglich.

Abstimmungen erfolgen grundsitzlich per Handzeichen mit einfacher Mehrheit.1289
Uber das Abstimmungsergebnis wird eine Stellungnahme verfasst, die dem Antragstel-
ler zugestellt wird. Innerhalb einer achttigigen Frist kann dieser zu der Stellungnahme
der Kommission gehort werden. Nach der schriftlichen oder miindlichen Anhérung wird
eine abschlieBende Stellungnahme der Kommission verfasst, die dem Antragsteller,
dem Prisidenten des Kollegiums der HAS, dem Gesundheits- sowie dem Sozialversi-
cherungsminister, der Vereinigung der Krankenkassen (Union des Caisses d’Assurance
Maladie), den Mitgliedern der CNEDIMTS sowie dem CEPS zugestellt wird. Auler-
dem wird die abschlieBende Stellungnahme auf der Internetseite der HAS veroffent-
licht.1290 Wiederholt haben Antragsteller versucht, gerichtlich die Aufhebung einer
Stellungnahme der CNEDiMTS oder der fiir Arzneimittel zustindigen Commission de
Transparence zu erreichen. Der zustindige Conseil d’Etat hat jedoch mehrmalig ent-
schieden, dass die Stellungnahmen der spezialisierten Kommissionen der HAS nur vor-
bereitenden und konsultativen Charakter fiir die anschlieBenden Preis- und Tariffestle-
gungen haben. Ein Rechtsschutz der Antragsteller gegen diese Stellungnahmen ist des-
halb separat nicht moglich.1291

1285 Haute Autorité de Santé, Comment fonctionne la CNEDIMTS, S. 2.

1286 Haute Autorité de Santé, CNEDIMTS — Reglement intérieur, S. 7.

1287 Haute Autorité de Santé, Comment fonctionne la CNEDiMTS, S. 2.

1288 L’ Assurance Maladie des salariés — sécurité sociale — Caisse nationale, Références Juridiques —
Produits de santé, S. 198.

1289 Haute Autorité de Santé, CNEDIMTS — Reglement intérieur, S. 8 f.

1290 http://www.has-sante.fr/portail/jcms/c_929140/fr/les-avis-de-la-cnedimts (abger. am 15.1.2015).

1291 Urteil des Conseil d’Etat vom 12.5.2010, req. n° 316859; In diesemVerfahren begehrte ein Arznei-
mittelhersteller die Aufhebung der Stellungnahme der Commission de Transparence, die den medi-
zinischen Nutzen eines Medikaments gegen Krebserkrankungen als nicht ausreichend bewertete.
Dem Antrag des Kldgers wurde nicht stattgegeben. Siehe zu dieser Problematik auch Haute Autorité
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Die HAS betont selbst, dass es aufgrund der groBen Produktvielfalt und unterschied-
lichen Fille kein festes Schema gibt, nach dem die Bewertungen, insbesondere die Be-
wertung des Nutzen-Risiko-Verhiltnisses, durchgefiihrt werden.!292 Ausschlaggeben-
des Bewertungskriterium sei, ob die Anwendung des Produkts zu einer Verbesserung
des klinischen Zustandes des Patienten fiihrt.!293 Ein grundsitzliches Problem der Eva-
luierung ist, dass aufgrund der Nutzerabhiingigkeit vieler Faktoren eine Bewertung hiu-
fig schwierig ist.1294 Die CNEDIMTS bemiiht sich jedoch, diese Nutzer- und auch An-
passungsabhingigkeit in der Bewertung zu erwihnen und zu beriicksichtigen.1295

4.2.3.3 Bewertung des medizinischen Nutzens

Im ersten Bewertungsschritt entscheidet die CNEDIMTS iiber den medizinischen
Nutzen des Produkts. Dabei wird bei einer Neueinschreibung der voraussichtliche Nut-
zen (service attendu) abgeschitzt, bei einer Wiedereinschreibung muss der tatsdchliche
Nutzen (service rendu) nachgewiesen werden, da hier bereits praktische Erfahrungen
vorliegen, auf die zuriickgegriffen werden kann.

Gemil Art. R. 165-2 CSS hat der medizinische Nutzen zwei inhaltliche Komponen-
ten: eine individuelle und eine kollektive. Die individuelle Komponente umfasst die
therapeutische oder diagnostische Wirksamkeit des Produkts sowie unerwiinschte Ne-
benwirkungen und Risiken, die mit der Nutzung des Produkts verbunden sind. Zudem
gehort zur individuellen Komponente des medizinischen Nutzens der therapeutische
oder diagnostische Stellenwert des Produkts im Vergleich zu anderen verfiigbaren The-
rapien oder Diagnosemitteln. Dabei wird untersucht, ob fiir die Verwendung des Pro-
dukts eine medizinische Notwendigkeit besteht und wie das Risiko-Nutzen-Verhiltnis
ausgeprigt ist.1296 Die kollektive Komponente des medizinischen Nutzens beinhaltet
das Interesse fiir die 6ffentliche Gesundheit, insbesondere Auswirkungen des Produkts
auf die Gesundheit der Bevolkerung in Hinblick auf die Mortalitit, Morbiditit und Le-
bensqualitit. Zu priifen ist hier, ob mit dem Produkt eine bisher bestehende Versor-
gungsliicke geschlossen werden kann. In Hinblick auf die Schwere der betreffenden
Indikation spielen die Auswirkungen auf das Gesundheitssystem, die o6ffentliche Ge-
sundheitspolitik und 6ffentliche Gesundheitsprogramme eine Rolle.!1297

de Santé, Guide pour le dossier de demande d'inscription, S. 2; Mascret, Revue générale de droit
médical 2009, S. 47, 48 ff. Lediglich wurde ein ministerieller Erlass aufgrund einer formal fehler-
haften Stellungnahme durch Urteil des Conseil d’Etat aufgehoben werden. Diese Stellungnahme
war nicht mit einer obligatorischen Begriindung versehen. Vgl. Urteil des Conseil d’Etat vom
20.6.2003, reg n° 240194.
1292 Haute Autorité de Santé, Dispositifs médicaux — Une grande diversité de produits a évaluer, S. 3.
1293 Matheron/Depardon/Denis, Santé Décision Management 2009, S. 55, 61.
1294 Haut conseil pour l'avenir de l'assurance maladie, Note sur les dispositifs médicaux, S. 14.
1295 Haute Autorité de Santé, Dispositifs médicaux — Une grande diversité de produits a évaluer, S. 3.
1296 Haute Autorité de Santé, Dispositifs médicaux — Une grande diversité de produits a évaluer, S. 3.
1297 Art. R. 165-2 Abs. 4 Nr. 2 CSS.
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Die Bewertung des medizinischen Nutzens erfolgt unter Beriicksichtigung der Vor-
aussetzungen der technischen Besonderheiten des Produkts sowie der Verschreibungs-
und Nutzungsbedingungen.!298 Thr liegt das medizinisch-technische Dossier des An-
tragstellers zugrunde, wobei dieses vom Projektleiter auf seine Stichhaltigkeit hin ge-
priift wird. Zudem wird eine Literaturrecherche durchgefiihrt, bei der auf die Datenban-
ken der HAS und der AFSSAPS sowie auf wissenschaftliche Veroffentlichungen zu-
riickgegriffen wird.!299 AuBerdem werden verfiigbare Bewertungen von anderen euro-
péischen Behorden, beispielsweise des NICE im Vereinigten Konigreich und des deut-
schen IQWIG, beriicksichtigt. In einem néchsten Schritt konnen externe Berichterstatter
hinzugezogen werden, die zu der beriicksichtigten Literatur oder anderen speziellen
Fragen schriftlich Stellung nehmen, sofern dies fiir notig erachtet wird.1300

Im Ergebnis dieses ersten Bewertungsschritts wird der medizinische Nutzen mit den
Noten ,,ausreichend” (suffisant) oder ,nicht ausreichend* bewertet. Die Feststellung
eines ausreichenden medizinischen Nutzens ist Voraussetzung fiir anschlieBende Ver-
handlungen mit dem CEPS. Wird der medizinische Nutzen als nicht ausreichend erach-
tet, kann eine Eintragung als Einzelprodukt in die LPPR grundsitzlich nicht erfolgen
oder es muss grundsitzlich bei einem Antrag auf Wiedereinschreibung die Loschung
des Produktes vorgenommen werden.!30! Es ist jedoch weiterhin eine Selbsteinschrei-
bung des Produktes unter einer Produktgattung moglich, sofern eine einschligige Pro-
duktgattung existiert.

Von 119 Bewertungen im Jahr 2008 wurde der voraussichtliche medizinische Nutzen
(SA) bei Antriagen auf Neueinschreibung in 78 % der Fille als ausreichend und in 22 %
der Fille als nicht ausreichend bewertet. Der tatséichliche medizinische Nutzen (SR) bei
Antrdgen zur Wiedereinschreibung wurde in 95 % der Bewertungen als ausreichend
bezeichnet. 1302

4.2.3.4 Bewertung der Verbesserung des medizinischen Nutzens

Hat die CNEDiMTS im vorhergehenden Schritt den medizinischen Nutzen fiir ,,aus-
reichend* erachtet, so untersucht sie als nichstes die Verbesserung des medizinischen
Nutzens (Amélioration du service attendu, ASA). Diese Untersuchung dient dazu, den
technischen Fortschritt zu bewerten und eine transparente, Offentlich zugingliche
Grundlage zu schaffen, die in den spiteren Kostenverhandlungen mit dem CEPS be-
riicksichtigt werden muss und diesem ermoglicht, Innovation zu belohnen. Stellt die

1298 Art. R. 165-2 1. V. m. Art. L. 165-1 CSS.

1299 Haute Autorité de Santé, Dispositifs médicaux — Une grande diversité de produits a évaluer, S. 3.

1300 Vgl. hierzu oben 4.2.3.2.

1301 Art. R. 165-2 Abs. 6 CSS; dennoch werden dazu in der Praxis Ausnahmen gemacht. Dies ist bei-
spielsweise 2005 aufgrund einer Anordnung des Gesundheitsministers geschehen, wie dem Ge-
schiftsbericht des CEPS aus dem Jahr 2005 zu entnehmen ist. Ob dieser Ausnahme politische oder
sachliche Griinde zugrunde lagen, wird darin nicht erwihnt. Vgl. Comité Economique des Produits
de Santé, Rapport d'activité 2005, S. 36.

1302 Haute Autorité de Santé, Rapport d'activité 2008, S. 39.
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Kommission bei einem Produkt eine Verbesserung des medizinischen Nutzens im Ver-
gleich zu den Konkurrenzprodukten fest, so kann dies Grundlage fiir die Vereinbarung
erhohter Tarife und Preise sein. Kommt sie hingegen zu dem Ergebnis, dass keine Nut-
zenverbesserung gegeben ist, dann ist die Gewidhrung eines hoheren Tarifes grundsitz-
lich nicht méglich. 1303

In einer relativen Beurteilung wird das Antragsprodukt mit der vom Antragsteller
gewdhlten Referenzmethode, die den momentanen medizinischen Standard widerspie-
gelt, verglichen. Auch fiir diese Bewertung ist der Nachweis des Antragstellers im me-
dizinisch-technischen Dossier entscheidende Grundlage, da nur solche Faktoren beriick-
sichtigt werden, auf die der Antragsteller in seinem medizinisch-technischen Dossier
eingegangen ist.!304 Diese sind insbesondere klinische Kriterien, wie die Verringerung
der Mortalitit oder der Morbiditit, eine Verbesserung des Behinderungsausgleichs oder
eine Verringerung unerwiinschter Nebenwirkungen sowie anwenderbezogene Kriterien,
wie Lebensqualitdt und Nutzerfreundlichkeit sowie Verbesserungen fiir das Behand-
lungsumfeld. Auch die Aufbereitung des Produkts in Hinblick auf die Verpackung,
Verabreichung und Anwendbarkeit flieBt in die Bewertung mit ein. 305

Die Bewertung der Verbesserung des medizinischen Nutzens wird wie durch franzo-
sische Schulnoten durch Einordnung auf einer Skala von I bis V vorgenommen: heraus-
ragende Verbesserung (I), wichtige Verbesserung (II), miBige Verbesserung (III), ge-
ringe Verbesserung (IV), keine Verbesserung (V).1306 Die Bestnote I wird in der Praxis
nur sehr selten vergeben und ist nur neuen Technologien vorbehalten, die vollig neue
Behandlungsfelder erschlieen oder die Behandlung von Krankheiten ersetzen konnen,
die bisher nur unter groBen Risiken moglich war.!1307 Im Jahr 2008 wurde sie unter 100
Bewertungen der Verbesserung des voraussichtlichen medizinischen Nutzens lediglich
ein Mal vergeben. 70 % der Noten fiir die Verbesserung des voraussichtlichen medizini-
schen Nutzens und 83,3 % der Noten fiir die Verbesserung des tatsidchlichen medizini-
schen Nutzens betrugen V (keine Verbesserung).!308

Problematisch ist bei dem Riickgriff auf klinische Kriterien, dass die Vorziige von
Produkten, die dem Behinderungsausgleich dienen, bei der Bewertung durch klinische
Kfriterien nicht berticksichtigt werden konnen. Ein innovatives Produkt kann zu einer
Verbesserung fiir den Anwender fiihren, die jedoch im Hinblick auf Mortalitit und
Morbiditét nicht relevant ist. Beispielsweise konnen Anwendbarkeit und Nutzungskom-
fort, &dsthetische Kriterien oder die Anwendungsdauer bei Produkten zum Behinde-
rungsausgleich im Vergleich zu Referenzprodukten verbessert sein. Diese Verbesserung
wird aufgrund der Fokussierung auf klinische Kriterien in der Bewertung durch die

1303 Vgl. hierzu 4.2.5.2.1.1.

1304 Vgl. dazu oben 3.2.3.1.2.

1305 Haute Autorité de Santé, Dispositifs médicaux — Une grande diversité de produits a évaluer, S. 3.
1306 Poyet, Le dispositif médical: aspects réglementaires et économiques, S. 30.

1307 Garassus-Durand, Santé Décision Management 2009, S. 49, 53.

1308 Haute Autorité de Santé, Rapport d'activité 2008, S. 39.
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CNEDIMTS jedoch nicht wesentlich beriicksichtigt.1309 Dem Gesetzgeber war die Un-
terschiedlichkeit der Medizinprodukte bewusst, weshalb er ausdriicklich regelte, dass
die Einschreibungsbedingungen an die Zielsetzung und Anwendungsart der Produkte
angepasst werden konnen.1310 Bei Produkten, die dem Behinderungsausgleich dienen,
sollte die CNEDiMTS deshalb ihren Nutzenbegriff erweitern, damit in der Priifung auch
anwenderbezogene Kriterien mit beriicksichtigt werden konnen. Das momentane Be-
griffsverstindnis der CNEDiMTS ist hier zu eng und wird der Praxis nicht gerecht.

4.2.3.5 Bewertung weiterer Anforderungen

Die CNEDiMTS schlégt eine Eintragungsdauer und einen sinnvollen Zeitpunkt fiir
eine erneute Produktbewertung vor.!311 Sie nimmt auch dazu Stellung, welche Ziel-
gruppe von dem Antragsprodukt profitieren wiirde und welches voraussichtliche Nut-
zungsvolumen sich daraus ableiten ldsst. Diese Information ist fiir das CEPS bei der
Verhandlung von Mengenrabattklauseln von groer Bedeutung.

AuBerdem weist die Kommission in ihrer Stellungnahme auf unzulédngliche Nach-
weise hin und gibt Empfehlungen ab, wann und inwieweit weitere Nachweise gefordert
werden sollten. Das CEPS kann diese Empfehlung bei seinen Verhandlungen beriick-
sichtigen und im Abkommen mit dem Antragsteller weiterfiihrende Studien verlangen.
Das Verfahren, nach dem diese weiterfithrenden Studien abgewickelt werden miissten,
wurde nun ausfiihrlich im Rahmenvertrag geregelt.!312 Nachdem diesen weiterfiihren-
den Studien in den jiingsten Gesetzesreformen und auch in dem Orientierungsschreiben
der Minister!313 groBe Bedeutung beigemessen wird, ist auch die Stellungnahme der
CNEDIMTS zum Bedarf weiterer Studien von Relevanz.

4.2.4  Kosten-Nutzen-Bewertung als Grundlage der
Kostenverhandlungen

Die Kosten-Nutzen-Bewertung!314 soll der Senkung der Gesundheitskosten dienen,
die weiterhin eines der wichtigsten Ziele der Gesundheitspolitik ist.1315 Bereits durch
das Gesetz iiber die Finanzierung der Sozialversicherung fiir 2008 (Loi de financement

1309 Comité Economique des Produits de Santé, Rapport d'activité 2006, S. 35.

1310 Art. L. 165-1 CSS a. E.

1311 Haute Autorité de Santé, Rapport d'activité 2008, S. 42 f.; in den Jahren von 2004-2008 hat die
CEPP (heutige CNEDIiMTS) in 141 Fillen weiterfiihrende Studien gefordert.

1312 Art. 10 ff. AC.

1313 Ministére de l'Economie et des Finances, Lettre d'orientation des ministres du 2 avril 2013, S. 2.

1314 Im Franzosischen wird dieses Verfahren évaluation médico-économique (wortlich: medizinisch-
okonomische Bewertung) oder auch évaluation d’efficience (wortlich: Effizienzbewertung) genannt.
Um zu verdeutlichen, dass es sich dabei aber um eine Kosten-Nutzen-Bewertung handelt (analyse
comparative [...] entre les colits engagés et les bénéfices attendus, Art. R. 161-71-1 II. CSS), wur-
den die franzosischen Begriffe an dieser Stelle nicht wortlich iibersetzt.

1315 Ministére de l'Economie et des Finances, Lettre d'orientation des ministres du 2 avril 2013, S. 1.

231



https://doi.org/10.5771/9783845261911 
https://www.inlibra.com/de/page/agb
https://creativecommons.org/licenses/by/4.0/

de la sécurité sociale pour 20081316) wurde die Haute Autorité des Santé mit der Auf-
gabe betraut, medizinisch-okonomische Analysen durchzufiihren, ohne dass jedoch pri-
zisiert wurde, in welchen Fillen und auf welche Weise dies erfolgen solle. Erst durch
das Gesetz iiber die Finanzierung der Sozialversicherung fiir 2012 (Loi de financement
de la sécurité sociale 20121317) wurden die Aufgaben im Bereich der dkonomischen
Nutzenbewertung prizisiert und auch auf das Aufnahmeverfahren von Medizinproduk-
ten ausgedehnt.!318 Die Verfahrensordnung fiir die Kosten-Nutzen-Bewertung von Me-
dizinprodukten!319 ist im Oktober 2013 in Kraft getreten.

Da das Instrument der Kosten-Nutzen-Bewertung noch neu ist, sind viele Fragen
noch ungeldst und es gibt keine praktischen Erfahrungen.!320 In dem Orientierungs-
schreiben vom 2.4.2013 wurde das CEPS beauftragt, in Zusammenarbeit mit der HAS
und den Herstellern die notwendige Vorgehensweise vorzuschlagen, damit die Kosten-
Nutzen-Bewertung moglichst ziigig im Einschreibungsverfahren Anwendung finden
kann.!321 Seitdem wurden wichtige Bewertungs- und Verfahrensfragen in der Theorie
gekliart und durch Informationsbroschiiren bemiihte sich die CEESP, das Verfahren
transparenter zu gestalten. In der Praxis wurde im Medizinproduktebereich aber noch
keine Kosten-Nutzen-Bewertung abgeschlossen. Im Jahr 2014 gab die CEESP lediglich
drei Stellungnahmen zur Effizienz von Arzneimitteln heraus, deren Ergebnisse sie auf
ihrer Internetseite verdffentlichte.1322 Die eingebundenen Gremien befinden sich wei-
terhin in dem Prozess, wichtige Bewertungs- und Verfahrensfragen zu kldren sowie die
inhaltliche Abstimmung der verschiedenen Nutzenbewertungen durch CNEDiIMTS und
CEESP zu optimieren. Die internen Diskussionen der CEESP, die zu dieser Entwick-
lung beitragen, kann man in den im Internet veroffentlichten Sitzungsprotokollen nach-
verfolgen. 1323

1316 Loi de financement de la sécurité sociale pour 2008, Loi n° 2007-1786 du 19 décembre 2007, JO du
21 décembre 2007.

1317 Loi de financement de la sécurité sociale pour 2012, Loi n°® 2011-1906 du 21 décembre 2011, JO du
22 décembre 2011.

1318 Siehe zu dieser Entwicklung Haute Autorité de Santé, La CEESP — Brochure d'information, S. 2.

1319 Art. R. 161-71-1 CSS, eingefiihrt durch Décret n® 2012-1116 du 2 octobre 2012 relatif aux missions
médico-économiques de la Haute Autorité de santé, JO du 4 octobre 2012.

1320 Die HAS veroffentlichte 2011 einen Leitfaden, in dem sie die Methoden beschreibt, mit denen sie
o0konomische Bewertungen vornimmt, s. Haute Autorité de Santé, Choix méthodologiques pour
I'évaluation économique a la HAS. Auf diesen Leitfaden beruft sich die HAS auch bei der Kosten-
Nutzen-Bewertung von Medizinprodukten, vgl. Haute Autorité de Santé, Format de 1’avis
d’efficience, S. 5.

1321 Ministére de l'Economie et des Finances, Lettre d'orientation des ministres du 2 avril 2013, S. 3.

1322 http://www.has-sante.fr/portail/jcms/r_1502595/fr/evaluation-medico-economique-des-produits-de-
sante (abger. am 15.1.2015).

1323 Siehe hierzu http://www.has-sante.fr/portail/jcms/c_419565/fr/commission-evaluation-economique-
et-de-sante-publique (abger. am 15.1.2015). In dem Protokoll vom 16.10.2012 beispielsweise wer-
den wichtige juristische Fragestellungen, insbesondere in Hinblick auf die Auslegung unbestimmter
Rechtsbegriffe, aufgeworfen, vgl Compte-rendu de la Commission d’évaluation économique et de
santé  publique, séance du mardi 16 octobre 2012, S. 7 f. http://www.has-
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Die Kosten-Nutzen-Bewertung der CEESP soll wie auch die Nutzenbewertung der
CNEDIMTS als Grundlage fiir die Kostenverhandlungen dienen.!324 Sie wird jedoch
nicht bei jedem Einschreibungsverfahren durchgefiihrt werden, sondern erfolgt nur un-
ter besonderen Voraussetzungen (s. 4.2.4.1). Auf objektiver und wissenschaftlicher Ba-
sis soll das Verhiltnis der Kosten zu dem erwarteten Nutzen des Produkts sowie die
finanziellen Auswirkungen einer Kosteniibernahme auf die Ausgaben des Krankenver-
sicherungssystems analysiert werden. Die Haute Autorité de Santé ist dabei Garant fiir
die Wissenschaftlichkeit und eine saubere Methodik dieser Analysen.!325

4.2.4.1 Anlass fiir die Durchfiihrung einer Kosten-Nutzen-Bewertung

Die Gesundheitspolitik dringt darauf, die Kosten-Nutzen-Bewertung in Zukunft re-
gelmifBig als wichtiges Kostensteuerungsinstrument einzusetzen.

Gesetzlich ist eine Kosten-Nutzen-Analyse immer dann vorgesehen, wenn der An-
tragsteller eine Verbesserung des medizinischen Nutzens geltend macht, die herausra-
gend, wichtig oder méBig ist (Note I-III) und wenn die Kostenerstattung des Produkts
bedeutende Auswirkungen auf die Ausgaben der Krankenversicherung haben konn-
te1326, Die HAS wies darauf hin, dass es ein verlissliches Einstiegskriterium geben
miisse, wann die Auswirkungen auf die Ausgaben des Systems als bedeutend zu verste-
hen seien und deshalb die Durchfiihrung einer Kosten-Nutzen-Bewertung angesto3en
werden miisse. Da es sich lediglich um die Frage handele, ob iiberhaupt eine solche
Bewertung durchgefiihrt wird, diirften diesbeziiglich die Anforderungen an die Angaben
des Antragstellers nicht zu hoch sein.!327 Deshalb wird als maRgebliches Kriterium der
Jahresumsatz herangezogen, den das Unternehmen mit dem Produkt im zweiten Jahr
nach der Markteinfithrung gemacht hat. Wenn dieser 20 Mio. EUR iibersteigt, muss
eine Kosten-Nutzen-Bewertung durchgefiihrt werden.!328 Diese Schwelle miisse unab-
hingig davon gelten, ob der Umsatz in Bezug auf eine oder auf verschiedene Indiktio-
nen generiert wird, da ansonsten der Unternehmer durch sukzessive, nach Indikationen

sante.fr/portail/upload/docs/application/pdf/2013-05/pv_ceesp_du_16_octobre_2012.pdf (abger. am
15.1.2015).

1324 Vgl. Art. R. 165-14 CSS.

1325 Haute Autorité de Santé, La CEESP — Brochure d'information, S. 6.

1326 Art. R. 161-71-1 I CSS.

1327 Vgl. Brief des Prisidenten der HAS an den Présidenten des CEPS vom 24.9.2013, abrufbar unter
http://www.has-sante.fr/portail/upload/docs/application/pdf/2013-10/2013_45_courrier_impact_
significatif__double_logo_signe_ceps_has_dg_jlh.pdf (abger. am 15.1.2015).

1328 Vgl. Haute Autorité de Santé, Décision n°2013.0111/DC/SEESP du 18 septembre 2013 du college
de la Haute Autorité de santé relatif a 'impact significatif sur les dépenses de 1’assurance maladie
déclenchant I’évaluation médico-économique des produits revendiquant une ASMR ou une ASA de
niveaux I, II ou III, http://www.has-sante.fr/portail/upload/docs/application/pdf/2013-09/c_2013_
0111_definition_impact_significatif.pdf (abger. am 15.1.2015).
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gestaffelte Markteinfiihrung eines neuen Produktes den Jahresumsatz senken und sich
hierdurch einer Kosten-Nutzen-Evaluierung entziehen konnte. 1329

Die gesetzlichen Vorgaben zur Durchfiihrung einer Kosten-Nutzen-Analyse beziehen
sich ithrem Wortlaut nach auf Einzeleinschreibungen und Wiedereinschreibungen von
Einzelprodukten. Es wurde deshalb die Frage aufgeworfen, inwiefern eine Kosten-
Nutzen-Bewertung auch bei der Wiedereinschreibung von Produktgattungen erfolgen
miisste.!330 In diesem Fall sei nicht notwendigerweise und auch nicht unter den gesetz-
lich genannten Voraussetzungen eine Stellungnahme zum Kosten-Nutzen-Verhiltnis
erforderlich. Das CEPS wurde allerdings von der Regierung dazu aufgefordert, iiber die
gesetzlichen Vorgaben hinaus immer dann auf eine Bewertung der CEESP zuriickzu-
greifen, wenn es eine Stellungnahme fiir erforderlich und weiterfiihrend halte.!331

4.2.4.2 Medizinisch-okonomisches Dossier des Antragstellers

Die CEESP arbeitet, wie auch die CNEDIMTS, auf der Grundlage der Antragsunter-
lagen. Sie fiihrt selbst keine eigenen Studien durch, sondern bewertet die vom An-
tragsteller eingereichten Studien. Ergénzend konnen punktuell andere Nachweise, bei-
spielsweise eine vom Antragsteller vorgelegte Literaturanalyse, in die Bewertung ein-
flieBen.1332 Das medizinisch-6konomische Dossier, das der Antragsteller hierfiir ein-
reicht, ist deshalb die wichtigste Quelle, auf die sich die CEESP berutft.

Das medizinisch-6konomische Dossier ist neben dem medizinisch-technischen Dos-
sier fester Bestandteil des Aufnahmeantrages. Auch wenn im konkreten Fall keine Kos-
ten-Nutzen-Bewertung erfolgen soll, so wird das medizinisch-6konomische Dossier als
Informationsgrundlage fiir die Verhandlungen des CEPS benoétigt.

Der Antragsteller wird aufgefordert, im medizinisch-6konomischen Dossier detail-
lierte und teilweise auch vertrauliche Angaben iiber die Kostenzusammensetzung des
Produkts sowie das damit erzielte Einkommen und den Umsatz zu machen. Diese An-
gaben werden insbesondere bei der Festsetzung des Verkaufshochstpreises beriicksich-
tigt.1333 Sie dienen dazu, die Auswirkungen einer Kosteniibernahme auf das Kranken-
versicherungssystem abschiitzen zu knnen. 1334

Das medizinisch-6konomische Dossier besteht aus zwei Teilen, wovon der erste An-
gaben iiber das Produkt und der zweite Angaben iiber das antragstellende Unternehmen

1329 Vgl. Brief des Prisidenten der HAS an den Présidenten des CEPS vom 24.9.2013, abrufbar unter
http://www.has-sante.fr/portail/upload/docs/application/pdf/2013-10/2013_45_courrier_impact_
significatif __double_logo_signe_ceps_has_dg_jlh.pdf (abger. am 15.1.2015).

1330 Compte-rendu de la Commission d’évaluation économique et de santé publique, séance du mardi 16
octobre 2012, S. 7. http://www.has-sante.fr/portail/upload/docs/application/pdf/2013-05/pv_ceesp_
du_16_octobre_2012.pdf (abger. am 15.1.2015).

1331 Ministéere de l'Economie et des Finances, Lettre d'orientation des ministres du 2 avril 2013, S. 3.

1332 Haute Autorité de Santé, Format de 1’avis d’efficience, S. 6.

1333 Siehe Art. L. 162-38 CSS sowie Caisse Nationale de I'Assurance Maladie des Travailleurs Salariés,
LaLPP, S. 18.

1334 Urteil des Conseil d’Etat vom 1.7.1992 (vgl. Notiz Dalloz zu Art. L. 162-38 CSS).
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enthilt. Im vom Gesundheitsministerium herausgegebenen Leitfaden zur Einschreibung
in die LPPR wird detailliert beschrieben, welche Angaben das medizinisch-6konomi-
sche Dossier enthalten sollte.!335

Teil 1 des medizinisch-6konomischen Dossiers enthilt Angaben iiber das Produkt
und die mit der Leistungserbringung verbundenen Dienstleistungen. Dabei handelt es
sich zunédchst um Informationen, die fiir die Ermittlung des Erstattungstarifes notwendig
sind. Der Antragsteller soll hierfiir Angaben iiber das voraussichtliche jdhrliche Ver-
kaufsvolumen machen. Die voraussichtlichen Verkaufsprognosen sollen mithilfe von
Zahlen tiber den gesamten Markt des Produktes und den Teilbereich, den das Produkt
des Antragstellers abdecken kann, sowie iiber Verkaufszahlen im europdischen Ausland
und in den USA belegt werden. Weitere Auskiinfte werden iiber die wihrend der letzten
drei Jahre im Jahresdurchschnitt verkauften Produktzahlen und die Ersparnis oder die
Mehrkosten fiir das Gesundheitssystem, die das Antragsprodukt im Vergleich zu Kon-
kurrenzprodukten verursacht, gefordert. Im Hinblick auf die mit der Leistungserbrin-
gung verbundenen Dienstleistungen handelt es sich um Angaben iiber Anzahl und Qua-
lifikation des bendtigten Personals, den durchschnittlich benétigten Zeitaufwand, das
Durchschnittseinkommen der beteiligten Personen sowie weitere Kosten, die bei der
Dienstleistungserbringung verursacht werden.1336 Die Angaben sollen durch medizi-
nisch-6konomische Studien, Modelle oder Datenbanken unterstiitzt werden.1337

Zur Ermittlung des Verkaufshochstpreises dienen Auskiinfte iiber den Umsatz, der
mit dem durchschnittlichen Verkaufsvolumen der letzten drei Jahre erzielt wurde. Zu-
dem muss dargelegt werden, welche Berechnungen dem Verkaufspreis zugrunde liegen.
Ist der Antragsteller Hersteller, so muss er die Herstellungskosten pro Packstiick, die
Forschungs- und Entwicklungskosten, Vertriebs- und Werbekosten sowie die mit im
Preis einberechnete Gewinnmarge angeben. Ist der Antragsteller Leistungserbringer, so
geniigen Angaben iiber den Einkaufspreis, Vertriebs- und Werbekosten sowie die in-
begriffenen Gewinnmargen. Dariiber hinaus werden Angaben iiber weitere Kosten, die
beim GroBhéndler und Leistungserbringer anfallen, sowie den momentanen Marktpreis
des Produkts in Frankreich und anderen europdischen Lindern gefordert.

In Teil 2 des medizinisch-technischen Dossiers werden Angaben zum antragstellen-
den Unternehmen gefordert. Hierzu gehoren Angaben iiber den in Frankreich, der EU
und weltweit erzielten Gesamtumsatz, die letzte Jahresbilanz sowie die Erfolgsrechnung
(compte de résultats). Dass diese Informationen bei der Preisfestsetzung beriicksichtigt
werden, ist in Art. L. 162-38 CSS vorgesehen. Anders ist dies jedoch mit weiteren In-
formationen, die der Antragsteller mitteilen soll, die jedoch einer gesetzlichen Grundla-
ge entbehren.!338 Hervorzuheben sind hier Auskiinfte iiber den inhaltlichen Titigkeits-

1335 Ministere de la Santé, Guide pratique pour l'inscription des produits de santé, S. 14 ff.; hierauf sind
auch die nachfolgenden Ausfiihrungen gestiitzt.

1336 Hierzu zihlen beispielsweise Materialkosten oder Lieferkosten, Kosten fiir Rufbereitschaft etc., vgl.
Ministere de la Santé, Guide pratique pour l'inscription des produits de santé, S. 17.

1337 Art. R. 161-71-1 I CSS.

1338 Zur damit verbundenen rechtlichen Problematik s. unten 4.2.5.2.2.3.
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bereich des antragstellenden Unternehmens, den Ort der Produktionsstitten (Frankreich,
EU oder europiisches Ausland) und die Anzahl der Mitarbeiter in Frankreich, der EU
und weltweit. Zudem soll eine Liste mit den bereits erstattungsfahigen Produkten des-
selben Herstellers und dem damit erzielten Umsatz beigelegt werden.1339

4.2.4.3  Erforderliche Studien des Antragstellers

Die Kosten-Nutzen-Bewertung beruht auf einer detaillierten Analyse der vom An-
tragsteller eingereichten Studien, mit denen er seine Angaben im medizinisch-
okonomischen Dossier untermauern soll. Die CEESP verlangt dabei zwei verschiedene
Studien, zum einen die Durchfiihrung einer Kosten-Nutzen-Analyse des Produkts und
zum anderen eine Analyse der finanziellen Auswirkungen der Kosteniibernahme auf das
Krankenversicherungssystem (Analyse d’Impact Budgétaire). Die HAS nimmt fiir beide
Studientypen Bezug auf Leitfidden, in denen die methodischen Anforderungen beschrie-
ben werden.1340 Weitere Leitfiden prizisieren, welche Unterlagen eingereicht werden
miissen und auf welche Weise die Studien prisentiert werden sollen. 1341

In der vom Antragsteller vorgelegten Studie zur Kosten-Nutzen-Analyse sollen die
einzusetzenden Mittel (Kosten) in Verhiltnis zu dem zu erwartenden Nutzen gesetzt
werden. Dies soll durch eine vergleichende Analyse vorgenommen werden, bei der
Kosten und Nutzen des Antragsproduktes mit den Kosten und dem Nutzen der ver-
schiedenen therapeutischen Alternativen verglichen werden. 342

Da es keinen ausdriicklich anerkannten BewertungsmalBstab fiir das Kosten-Nutzen-
Verhiltnis in Frankreich gibt, haben die Studienautoren hier Freiheit bei der Metho-
denwahl. Die HAS empfiehlt, die Art der Kosten-Nutzen-Analyse in Abhingigkeit da-
von zu bestimmen, welchen spezifischen Nutzen ein bestimmtes Produkt bringen kann.
Fiihrt das Produkt zu einer Verbesserung der Lebensqualitit, so sollte eine Kosten-
Nutzwert-Analyse durchgefiihrt werden, deren Ergebnis sich in QALY (quality ad-
justed life years, qualititskorrigiertes Lebensjahr) ausdriicken ldsst. Der Nutzen kdnne
aber auch als Auswirkung auf die Lebensdauer ausgedriickt werden.!343 Sollte es un-

1339 Diese Informationen werden ebenfalls im Leitfaden gefordert, vgl. Ministére de la Santé, Guide
pratique pour l'inscription des produits de santé, S. 18.

1340 Fiir die Kosten-Nutzen-Analyse ist dies der Leitfaden Haute Autorité de Santé, Choix méthodologi-
ques pour I’évaluation économique a la HAS. Fiir die Analyse der finanziellen Auswirkungen be-
zieht sich die CEESP auf den Leitfaden des Collége des Economistes de Santé, Guide méthodologi-
que pour la mise en place d’une analyse d’impact budgetaire. Auf beide Leitfiden wird auch in
Hinblick auf Medizinprodukte ausdriicklich Bezug genommen, vgl. Haute Autorité de Santé, For-
mat de I’avis d’efficience, S. 6.

1341 Haute Autorité de Santé, Avis d’éfficience — Notice de dépdt; dies., Avis d’éfficience — Rapport de
présentation, http://www.has-sante.fr/portail/jcms/c_1627022/fr/depot-dun-dossier-en-vue-dun-avis-
defficience (abger. am 15.1.2015).

1342 Vgl. Art. R. 161-71-1 II CSS; Haute Autorité de Santé, Choix méthodologiques pour I’évaluation
économique a la HAS, S. 7.

1343 Haute Autorité de Santé, Choix méthodologiques pour 1’évaluation économique a la HAS, S. 7 ff;
Beispiele hierzu in Haute Autorité de Santé, Format de 1’avis d’efficience, S. 17.
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moglich sein, in der vorgelegten Studie auf eine dieser beiden bevorzugten Darstel-
lungsmethoden zuriickzugreifen, so muss dies durch den Antragsteller ausfiihrlich be-
griindet werden. 1344

Die zweite Studie, die Analyse der finanziellen Auswirkungen auf das Krankenversi-
cherungssystem, dient dazu, auf pragmatische Weise die tatsdchlichen Auswirkungen
einer Methode auf die Systemausgaben zu beziffern.!345 Im Gegensatz zur Kosten-
Nutzen-Analyse wird hier lediglich die Kostenseite analysiert, allerdings nicht in Bezug
auf die einzelne Leistung sondern auf die Gesamtausgaben des Systems.!346 In dieser
Studie kann beispielsweise dargestellt werden, dass die Einfiihrung eines sehr teueren
Produktes aufgrund einer sehr geringen Zielgruppe kaum finanzielle Auswirkungen
haben wird oder die Einfithrung eines im Vergleich zu den Referenzprodukten nur ge-
ringwertig teureren Produktes dennoch aufgrund der groBen Zielgruppe zu hohen Zu-
satzausgaben fiihren wird.

4.2.4.4 Verfahrensablauf der Kosten-Nutzen-Bewertung

Die CEESP wird auf Anrufung des Antragstellers oder des CEPS titig.!347 Sie bietet
einen frithzeitigen Austausch mit dem Antragsteller auf Basis eines Entwurfes des me-
dizinisch-6konomischen Dossiers an, sofern dieser das wiinscht. Nachdem das medizi-
nisch-okonomische Dossier eingereicht wurde, bearbeitet der Service évaluation éco-
nomique et santé publique (Abteilung fiir wirtschaftliche Bewertung und offentliche
Gesundheit, SEESP) das Dossier und bereitet die Sitzungen vor. Falls dabei festgestellt
wird, dass in dem Dossier wichtige Angaben fehlen, tritt die Kommission in Kontakt
mit dem Antragsteller und prizisiert, welche weiteren Angaben benotigt werden.!348
Die Informationen, die die Kommission hierdurch erhilt, werden in selber Weise wie
die Angaben im medizinisch-okonomischen Dossier in der Analyse der Kommission
beriicksichtigt.

Die Kommission erstellt daraufhin eine Stellungnahme zur Zulidssigkeit der wissen-
schaftlichen Herangehensweise, der Vereinbarkeit des Studiendesigns mit den Anforde-
rungen der HAS sowie der voraussichtlichen oder tatsdchlichen Effizienz des Produktes.
Gegebenenfalls werden zudem Hinweise fiir die Durchfithrung weiterer Studien oder
eine zukiinftige Verbesserung des Studiendesigns gegeben. Diese Stellungnahme wird
dem Antragsteller zugestellt, damit dieser innerhalb von acht Tagen dazu angehort wer-

1344 Haute Autorité de Santé, Choix méthodologiques pour I’évaluation économique a la HAS, S. 7.

1345 Vgl. Collége des Economistes de Santé, Guide méthodologique pour la mise en place d’une analyse
d’impact budgetaire, S. 6.

1346 Vgl. Collége des Economistes de Santé, Guide méthodologique pour la mise en place d’une analyse
d’impact budgetaire, S. 8 f.

1347 Mit welchen Verfahrensschritten die Kosten-Nutzen-Bewertung verbunden ist, zeigt die von der
HAS in der Informationsbroschiire zur CEESP veroffentlichte Grafik, s. Haute Autorité de Santé,
La CEESP - Brochure d'information, S. 5. Ausfiihrlich zudem Haute Autorité de Santé, Avis
d’efficience — Etapes d’élaboration.

1348 Art. R. 161-71-1 I CSS.
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den kann.!349 Die endgiiltige Stellungnahme wird daraufhin an den Antragsteller und
an das CEPS ausgehindigt und dariiber hinaus im Internet auf der Webseite der HAS
veroffentlicht.1350

4.2.4.5 Inhalte der Kosten-Nutzen-Bewertung

In ihrer Stellungnahme zur Effizienz nimmt die CEESP eine detaillierte Analyse der
vom Hersteller vorgelegten Studien zur Kosten-Nutzen-Bewertung des Produkts sowie
zu den finanziellen Auswirkungen auf die Systemausgaben vor.!351

Sie analysiert jeweils in einem ersten Schritt die Zuldssigkeit der wissenschaftlichen
Herangehensweise. Wurde ein offensichtlich falsches Studiendesign gewdhlt, bei-
spielsweise weil es sich nicht um eine vergleichende Studie handelt, so weist sie die
Studie als nicht verwertbar zuriick.!352

Die Kommission bewertet daraufhin, inwiefern die gewéhlten Studienmethoden den
Anforderungen der HAS entsprechen und definiert den Grad der Unsicherheit der vom
Hersteller vorgelegten Studienergebnisse. Dabei gibt es fiinf verschiedene Bewertungs-
moglichkeiten: Zulissigkeit des Studiendesigns aufgrund Ubereinstimmung mit den
Anforderungen der HAS, zuléssiges Studiendesign trotz geringer Vorbehalte, zulédssiges
Studiendesign trotz bedeutender Vorbehalte, unzuldssiges Studiendesign, Unzuléssig-
keit aufgrund unzureichender Dokumentation. 1353

Wurde das Studiendesign fiir zuldssig erachtet, gibt die CEESP den Kosten-Nutzen-
Quotienten in der Weise wieder, wie er vom Antragsteller in der vorgelegten Studie
ermittelt wurde. Dabei gibt es keine ausdriicklich anerkannten BewertungsmaBstébe fiir
Effizienz in Frankreich. In seinen Beispielen verwendet die Kommission als Mal3stab
die in der Praxis wohl international gingigste Bewertung mittels sog. QALYS (quality
adjusted life years).1354 Die Kommission stellt in ihrer Stellungnahme heraus, inwie-
fern die Auswahl der Methoden sich auf das Ergebnis auswirken konnte und welche
Unsicherheiten mit den Studienergebnissen einhergehen. 1355

Die HAS hat drei verschiedene Niveaus der Kosten-Nutzen-Bewertung definiert, die
in ihrem Schwierigkeitsgrad und Analysenumfang zunehmen.1356 Das erste Analysen-
niveau ist ausreichend, wenn zwei Produkte fiir dieselbe Indikation miteinander vergli-
chen werden, die beide den gleichen Wert der Wirksamkeit und Vertriglichkeit aufwei-

1349 Art. R. 161-71-1 I CSS.

1350 Haute Autorité de Santé, Réglement intérieur de la Commission Evaluation Economique et Santé
Publique, Art. 5; www.has-sante.fr (abger. am 15.1.2015).

1351 Der genaue Inhalt der Stellungnahme mit Formulierungsbeispielen wird dargestellt in der Broschiire
Haute Autorité de Santé, Format de 1’avis d’efficience.

1352 Haute Autorité de Santé, Format de 1’avis d’efficience, S. 8.

1353 Haute Autorité de Santé, Format de 1’avis d’efficience, S. 9.

1354 Vgl. Haute Autorité de Santé, Format de I’avis d’efficience, S. 11 f.

1355 Haute Autorité de Santé, Format de 1’avis d’efficience, S. 17.

1356 Siche hierzu Haute Autorité de Santé, Commission Evaluation Economique et Santé Publique
(CEESP), S. 3.
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sen. In diesem Fall nimmt die CEESP keine weitere Bewertung vor, sondern empfiehlt
schlicht die Riickerstattung des giinstigsten Produktes. Nach Ansicht der HAS handelt
es sich hier um ein vereinfachtes Vorgehen, das die finanziellen Konsequenzen dennoch
gut verdeutlicht.

Das zweite Analyseniveau wird angewendet, wenn die beiden miteinander vergli-
chenen Produkte Unterschiede in der Wirksamkeit und Vertriglichkeit aufweisen. In
diesem Fall werden die jeweiligen Kosten und Nutzen der Vergleichsprodukte gegen-
einander abgewdgt.

Das dritte Analyseniveau stellt eine vollstindige Bewertung durch die CEESP dar,
die neben den Kosten und Nutzen auch dariiber hinausgehende Faktoren, wie beispiels-
weise organisatorische Auswirkungen oder ethische Beweggriinde beriicksichtigt.

4.2.5 Kostenverhandlungen des CEPS

Die Nutzenbewertung und ggf. die Kosten-Nutzen-Bewertung dienen als Vorberei-
tung und Grundlage der anschlieBenden Kostensteuerungsmafnahmen, die das Comité
économique des produits de santé (Wirtschaftskomitee fiir Gesundheitsprodukte, kurz
CEPS) als entscheidender Akteur der Kostensteuerung im franzosischen Hilfsmittel-
recht durchfiihrt. Es handelt sich hierbei um die Festlegung von Erstattungstarifen, Ver-
kaufshochstpreisen, Abgabehochstpreisen sowie um mogliche in die Vereinbarungen
eingebaute Mengenrabattklauseln. Diese Kostensteuerungsmaflnahmen werden in Ver-
handlungen zwischen dem CEPS und den Antragstellern angewendet und in einem bin-
denden Abkommen!357 festgelegt, weshalb es sich um kooperativ-konsensuale MaB-
nahmen handelt. Nur im Ausnahmefall einer fehlenden Einigung kann es als ultima ra-
tio durch einseitige Festlegung der Erstattungstarife und Verkaufshochstpreise zu einer
einseitig-imperativen Kostensteuerung kommen. 1358

4.2.5.1 Ablauf der Kostensteuerungsverhandlungen

Die Festsetzung der Erstattungstarife erfolgt grundsitzlich in Abkommen zwischen
dem CEPS und dem Antragsteller nach Wiirdigung der Empfehlungen der CNE-
DiMTS.1359 Inhaltlich werden diese Abkommen durch Verhandlungen zwischen dem
CEPS und dem Antragsteller vorbereitet, in denen ein Konsens iiber den Erstattungstarif
und eventuellen Verkaufshochstpreis sowie Verschreibungsbedingungen und besondere
Leistungskonditionen angestrebt wird. Als inhaltliche Grundlage dient das dem Antrag
beigefiigte medizinisch-6konomische Dossier. Die Verhandlungen laufen in drei Schrit-
ten ab: Nach der Verhandlungsfiihrung fasst das CEPS einen Entschluss iiber den An-

1357 Die Abkommen sind zwischen den Parteien bindend und werden durch die anschlieBende ministe-
rielle Verordnung auch im Auflenverhiltnis wirksam.

1358 Siehe Art. L.165-2 Abs. 1 und 2 CSS.

1359 Vgl. Art. L. 165-1 Abs. 1 S. 1, R. 165-1 Abs. 1 CSS.
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trag. Daraufhin wird bei bestehendem Konsens mit dem Antragsteller ein Abkommen
geschlossen.

Das Verfahren zur Aufnahme einer neuen Produktgattung in die LPPR lduft auf die-
selbe Weise ab. Antragsteller und Vertragspartner konnen in diesem Fall auch Gruppie-
rungen von Herstellern oder Leistungserbringern oder eine Hersteller- oder Leistungs-
erbringervereinigung sein. 1360

4.2.5.1.1 Verhandlungsfiihrung und interner Verfahrensablauf

Die Verhandlungen zwischen dem CEPS und dem Antragsteller werden miindlich
gefiihrt. In unmittelbarem Kontakt zum Antragsteller stehen der zustindige Berichter-
statter sowie der Président selbst. In den wochentlichen Sitzungen des CEPS werden die
einzelnen Fille mit allen Mitgliedern des Komitees diskutiert. Dabei ist es Aufgabe der
Berichterstatter, iiber den Stand der Verhandlungen und die Besonderheiten des einge-
reichten Dossiers zu informieren. Bei diesen Sitzungen ist der Antragsteller nicht anwe-
send, er kann jedoch angehort werden.!361 Bis eine Einigung mit dem Antragsteller
erzielt und eine Entscheidung im CEPS getroffen wird, kdnnen bis zu neun Sitzungen
des Komitees notig sein. Zwischen den Sitzungen erfolgen in der Regel Verhandlungen
mit dem Antragsteller, die der Berichterstatter oder hiufig auch der Président selbst
fiihren. Die Unternehmen sind gehalten, innerhalb von acht Arbeitstagen zu den Vor-
schldgen des CEPS Stellung zu nehmen, um den Einschreibungsprozess nicht weiter zu
verzogern.1362 Im Mittel werden vier Besprechungen eines Antrags benotigt.!363 Die
Sitzungsinhalte unterliegen dem Berufsgeheimnis, die Mitglieder sind nicht befugt, dar-
tiber gegeniiber Dritten Auskunft zu geben. Nach Abschluss der Verhandlungsphase
fasst das CEPS iiber den Antrag einen Beschluss und informiert den Antragsteller
schriftlich iiber das Ergebnis und die Griinde.!364 Dabei macht es ihm ein Angebot fiir
den Abschluss eines Abkommens, das der Antragsteller innerhalb von einem Monat
annehmen kann.!365 Falls er das Angebot ablehnt, ist er verpflichtet, dies dem CEPS
umgehen mitzuteilen.

Auf welche Weise das CEPS bei der Verhandlungsfiihrung intern verféhrt, ist in ver-
einzelten gesetzlichen Vorschriften und in einem Rahmenvertrag geregelt. Die jdhrlich
erscheinenden Geschiftsberichte des CEPS liefern zudem einen Einblick in das tatsich-
liche Vorgehen des Gremiums. Dennoch bleibt die Vorgehensweise des CEPS bei den
Vertragsverhandlungen in vielen Bereichen intransparent. Dies liegt insbesondere dar-

1360 Vgl. Art. L. 165-2 Abs. 2 CSS.

1361 Dies ist der internen Verfahrensordnung vom 21.12.2010 zu entnehmen, s. http://www.sante.
gouv.fr/le-reglement-interieur-du-comite-economique-des-produits-de-sante-ceps.html (abger. am
15.1.2015).

1362 Art. 22 Abs. 2 CSS.

1363 Comité Economique des Produits de Santé, Rapport d'activité 2009, S. 38.

1364 Siehe http://www.sante.gouv.fr/le-reglement-interieur-du-comite-economique-des-produits-de-
sante-ceps.html (abger. am 15.1.2015).

1365 Art. 30 AC.
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an, dass das CEPS sich bisher — obwohl dies gesetzlich so vorgesehen ist!366 — keine
interne Verfahrensordnung fiir den Medizinproduktebereich, gegeben hat. Fiir Arznei-
mittel hingegen wurde eine Verfahrensordnung erstellt und auf der offiziellen Internet-
seite veroffentlicht.1367 Sie wurde jedoch nicht aktualisiert und entspricht nicht mehr in
allen Teilen der gingigen Praxis,!368 so dass diese Verfahrensordnung fiir eine wissen-
schaftliche Analyse mit groBer Vorsicht behandelt werden muss. Einige Hinweise auf
interne Verfahrensabldufe konnen ihr aber dennoch entnommen werden. Zur Intranspa-
renz trug zudem bis vor Kurzem bei, dass es im Medizinproduktebereich anders als im
Arzneimittelsektor,!369 keinen Rahmenvertrag zwischen CEPS und der Industrie gab,
der Aufschluss iiber Form und Inhalt der Abkommen, Verfahrensfragen oder grundle-
gende Fragen der Leistungserbringung und Wirtschaftlichkeit gegeben hitte. 1370

Durch den Bericht des Rechnungshofes iiber die Sozialversicherung vom September
2011, in dem er das Vorgehen des CEPS scharf kritisierte,!371 ist nun auch der politi-
sche Fokus auf diese Transparenzdefizite gelenkt worden. Dies erhohte den Druck auf
das Gremium, das Ende 2011 die gesetzlichen Moglichkeiten!372 nutzte, um einen
Rahmenvertrag mit Hersteller- und Leistungserbringerverbdnden der Medizinproduk-
teindustrie zu schlieBen.1373 Eine interne Verfahrensordnung fiir den Medizinprodukte-
bereich hat es sich jedoch weiterhin nicht gegeben. Die fiir das CEPS zustindigen Mi-

1366 Art. D. 162-2-6 CSS.

1367 http://www.sante.gouv.fr/le-reglement-interieur-du-comite-economique-des-produits-de-sante-
ceps.html (abger. am 15.1.2015).

1368 Das auf der Internetseite angegebene letzte Uberarbeitungsdatum (21.12.2010) darf nicht dariiber
hinwegtduschen, dass es sich weiterhin um eine veraltete Fassung handelt, die nur den Arzneimit-
telbereich abdeckt.

1369 Hier wurde bereits am 25.09.2008 zwischen CEPS und den Arzneimittelunternehmen ein Rahmen-
vertrag geschlossen, der u. a. Regelungen iiber den Informationsaustausch, die Form und den Inhalt
der Abkommen, den Ablauf der Einfithrung neuer Medikamente und MaBBnahmen zur Beschleuni-
gung des Verfahrens, Regelungen zur Leistungserbringung sowie MaBnahmen zur Verbesserung der
Wirtschaftlichkeit der Leistung enthielt, s. http://www.sante.gouv.fr/IMG/pdf/Accord_cadre _en_
vigueur.pdf (abger. am 15.1.2015). Am 5.12.2012 wurde ein neuer Rahmenvertrag geschlossen, der
im Internet einsehbar ist unter http://www.sante.gouv.fr/IMG/pdf/accord_cadre_du_051212.pdf
(abger. am 15.1.2015).

1370 Dies wurde in der Vergangenheit durch das CEPS kritisiert, vgl. Comité Economique des Produits
de Santé, Rapport d'activité 2006, S. 39. Inzwischen trat eine Gesetzesgrundlage in Kraft, die auch
im Medizinproduktebereich, wenn auch nur in einem sehr begrenzten Bereich, Rahmenvertrige zu-
ldsst, s. unten 3.2.3.2.

1371 Cour des Comptes, La Sécurité Sociale 2011, S. 122. Der Rechnungshof nahm hier zwar nicht zu
dem Aufnahmeverfahren fiir Medizinprodukte, sondern nur fiir Arzneimittel Stellung. In seinem Be-
richt 2014 analysierte er explizit das Kostensteuerungssystem im Bereich der Medizinprodukte und
erneuerte seine Kritik am CEPS, vgl. Cour des Comptes, La Sécurité Sociale 2014, Chapitre X —
Les dispositifs médicaux: une dépense non maitrisé, S. 291 ff.

1372 Rechtsgrundlage fiir den Rahmenvertrag ist Art. L. 165-3 CSS.

1373 Accord cadre entre le Comité économique des produits de santé (CEPS) et les organisations profes-
sionnelles, signataires, concernées par les produits et prestations inscrits sur la liste prévue a I’article
L 165-1 du code de la sécurité sociale du 16 décembre 2011 (AC). http://www.sante.gouv.fr/IMG/
pdf/accord_cadre_dispositifs_medicaux.pdf (abger. am 15.1.2015).
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nister haben ihm nun in dem jlingsten Orientierungsschreiben auferlegt, die Verstind-
lichkeit seiner Kostenentscheidungen zu verbessern, indem es die angewendeten Steue-
rungsmechanismen fiir die Hersteller sichtbar macht und Veridnderungen in der eigenen
Steuerungspolitik bereits ein Jahr im Voraus den Herstellern mitteilt.!1374 Auf welche
Weise das CEPS sein Handeln transparenter machen soll, haben die Minister dabei je-
doch nicht vorgeschrieben, so dass die Gefahr besteht, dass von Seiten des CEPS wei-
terhin nur kleine Schritte unternommen werden, um die Transparenz seines Handelns zu
erhohen. In seinem Bericht fiir das Jahr 2013 gab das CEPS an, ob und wie es auf die
Forderungen in dem Orientierungsschreiben reagiert habe. Es konstatierte zwar, dass es
die Transparenz seiner Maflnahmen erhohen wolle, nannte jedoch keine konkreten
MaBnahmen, wie dies geschehen solle. Im Gegenteil behauptete es, dass seine Funkti-
onsweise, die mageblichen Texte sowie seine Doktrin den Unternehmen bekannt seien
und der Jahresbericht wesentlich zur Information beitrage.!375

Fiir Unternehmen, die einen Einschreibungsantrag stellen wollen, ist es deshalb wei-
terhin nicht einfach, Einblick in die Vorgehensweise des CEPS zu erhalten. Einige ge-
setzliche Verfahrensregeln iiber die internen Abldufe des CEPS finden sich in
Art. L. 162-17-3 i. V. m. D. 162-2-5 ff. CSS. So tritt das Komitee wochentlich auf Vor-
ladung seines Prisidenten zusammen, der auch die Tagesordnung festlegt. Fiir Ent-
scheidungen wird der Konsens der Mitglieder angestrebt. Wird dieser nicht erreicht, so
entscheidet die einfache Mehrheit der anwesenden Mitglieder, bei Stimmengleichheit
die Stimme des Priisidenten. 1376

Der internen Verfahrensordnung fiir den Arzneimittelbereich kann man entnehmen,
dass eine Gruppe von Festangestellten fiir die Funktionsfihigkeit und die Einhaltung
von Verfahrensvorschriften zustindig ist. Dazu gehort der Generalsekretir des CEPS,
der die RechtméBigkeit des Handelns und die Einhaltung von Verfahrensvorschriften
tiberpriift. Ein Gesamtberichterstatter ist fiir die Erstellung der jdhrlichen Geschiftsbe-
richte und die Verdffentlichung der Richtungsentscheidungen des CEPS zusténdig.

Hinweise iiber inhaltliche Kriterien, die das CEPS seinen Entscheidungen zugrunde
legt, finden sich aber in den jédhrlich erscheinenden Geschéftsberichten, in denen das
CEPS dem Parlament jihrlich Rechenschaft abzulegen verpflichtet ist.!377 Darin macht
es Angaben iiber die Ausgaben der Krankenkassen im Arzneimittel- und Medizinpro-
duktebereich, iiber die Art und Anzahl der eingereichten und bearbeiteten Aufnahmean-
trige sowie iliber die Vorgehensweise bei der Festlegung der Tarife und Verkaufs-
hochstpreise. Die Geschiiftsberichte werden im Internet verdffentlicht.!378 Die in den
Geschiftsberichten gemachten Angaben sind nicht bindend. Dennoch kénnen daraus ein
kontinuierliches Verwaltungshandeln und Handlungsgrundsitze des CEPS abgeleitet
werden. Auch das CEPS selbst betont in den Geschiftsberichten die Kontinuitét seines

1374 Ministéere de l'Economie et des Finances, Lettre d'orientation des ministres du 2 avril 2013, S. 2.
1375 Vgl. Comité Economique des Produits de Santé, Rapport d'activité 2013, S. 70.

1376 Art. D. 162-2-5 CSS.

1377 Art. L. 162-17-3 III. CSS.

1378 http://www.sante.gouv.fr/les-activites-du-ceps.html (abger. am 15.1.2015).
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Handelns und die Giiltigkeit der bisher aufgestellten Regeln, die jihrlich durch ergin-
zende Ausfithrungen und Klarstellungen konkretisiert werden.

Obwohl die jihrlichen Geschiftsberichte eine wichtige Informationsquelle nicht nur
fiir das Parlament, sondern insbesondere auch fiir die Medizinprodukteindustrie darstel-
len, ist die inhaltliche Darstellung der Grundsitze leider sehr uniibersichtlich und ent-
spricht nicht wissenschaftlichen Grundsitzen. Héiufig werden Textteile aus fritheren
Geschiftsberichten iibernommen, teilweise aber auch verindert oder ergiinzt, ohne dass
dies im Text kenntlich gemacht wird. Es gibt aber auch wichtige Informationen, die nur
in einem Geschiftsbericht erwdhnt werden und in den Folgejahren nicht mehr vorkom-
men. Um einen fundierten Einblick in die Vorgehensweise des CEPS zu erhalten, ist es
deshalb unerldsslich, nicht nur den jeweils jlingsten, sondern alle Geschiftsberichte seit
der Zustindigkeit des CEPS fiir Medizinprodukte!37° mitzuberiicksichtigen.

Besonders hervorgehoben!380 werden muss der Geschiiftsbericht 2004, in dem der
Text iiber die Kriterien fiir die Festlegung der Tarife und Preise weiter iiberarbeitet und
erweitert wurde und seine vorliufige Endfassung erhielt.138! Der Bericht 2006 be-
schreibt die Kriterien fiir eine Eintragung als Produktgattung oder unter dem Marken-
namen!382 und der Bericht 2008 stellt die Prinzipien bei der Uberarbeitung von Pro-
duktgattungen ausfiihrlich dar.1383 Im Geschiiftsbericht 2009 werden neue Beispiele fiir
Standardvertrige gegeben, die auch Preis-Volumen- sowie Umsatz-Volumen-Klauseln
enthalten. 1384

4.2.5.1.2 Abschluss und Inhalt des Abkommens

Sofern weiterhin mit dem Antragsteller ein Konsens besteht, wird im Anschluss dar-
an zwischen CEPS und Antragsteller ein Abkommen geschlossen. Bei diesem Abkom-
men handelt es sich um einen offentlich-rechtlichen Vertrag.1385 Beispiele, wie dieser
standardmiiBig aussieht, hat das CEPS in seinen Geschiiftsberichten verdffentlicht.!386
Diese Beispielvertrige sind iiberraschend kurz, bedenkt man, dass die Einschreibung in
die Liste von der Erfiillung bestimmter technischer, therapeutischer oder diagnostischer
Vorschriften sowie bestimmter Verschreibungs- und Nutzungsbedingungen abhingig
gemacht werden kann.!387 Es muss jedoch beachtet werden, dass das CEPS lediglich

1379 Es handelt sich dabei um alle Geschéftsberichte des CEPS ab dem Jahr 2001.

1380 Hier kénnen nur die wichtigsten Neuerungen genannt werden. Alle Geschiftsberichte enthalten aber
dariiber hinaus auch kleinere Ergénzungen, Klarstellungen und Anmerkungen, die selbstverstiand-
lich ebenfalls in der vorliegenden Arbeit beriicksichtigt wurden.

1381 Comité Economique des Produits de Santé, Rapport d'activité 2004, S. 40 ff.

1382 Comité Economique des Produits de Santé, Rapport d'activité 2006, S. 36 f.

1383 Comité Economique des Produits de Santé, Rapport d'activité 2008, S. 31 f.

1384 Comité Economique des Produits de Santé, Rapport d'activité 2009, S. 86 f.

1385 Chauchard, Droit de la sécurité sociale, S. 95 f. Nr. 162.

1386 Neue Beispiele fiir Standardvertriige finden sich im Geschiftsbericht 2009, s. Comité Economique
des Produits de Santé, Rapport d'activité 2009, S. 85 ff.

1387 Vgl. Art. L. 165-1 Abs. 1 S. 3 CSS.
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fiir die Festsetzung der Tarife und Preise und den damit verbundenen Fragen zustdndig
ist. Inhaltliche Fragen der Leistungserbringung werden deshalb nicht in dem Abkom-
men zwischen CEPS und Antragsteller geregelt.

In dem Abkommen kann ein Mengenrabatt!388 vereinbart werden, der anfillt, wenn
die Anzahl der jihrlich verkauften Produkte iiber einer im Abkommen festgelegten Zahl
liegt. Auch die Formel zur Berechnung des Rabatts wird vertraglich festgelegt.!389 Der
Rabatt wird zwischen den nationalen Krankenkassen der verschiedenen Sicherungssys-
teme gemiB einem durch Verordnung bestimmten Verteilungsschliissel aufgeteilt.!390

Es kann auch die Verpflichtung des Herstellers zur Durchfiihrung weiterfithrender
Studien in den Vertrag aufgenommen werden. Diese Verpflichtungsmoglichkeit gibt es
schon seit ldngerer Zeit, sie hatte jedoch in der Praxis bisher keinerlei Konsequenzen, da
eine Weiterverfolgung der Studien sowie Konsequenzen bei Nichterfiillung der Ver-
tragsklausel nicht moglich waren. Die bis dato einzig mogliche Konsequenz wire die
Verweigerung der Wiedereinschreibung gewesen, die fiir unverhiltnismiBig erachtet
und deshalb nicht durchgefiihrt wurde. Das CEPS hatte schon vor Jahren auf die Prob-
lematik hingewiesen, dass die nachtriglichen Nachweise meist gar nicht, verspéitet oder
unvollstindig erbracht wurden, da die Nachweisfiihrung fiir die Antragsteller aufgrund
sehr teurer, hiufig im Verhiltnis zu den Einnahmen durch ein Medizinprodukt nicht
lohnender Studien unrentabel war.1391 Die Moglichkeit, die Antragsteller zur Durchfiih-
rung weiterfithrender Studien zu verpflichten, hat eine Renaissance erfahren, seit das
genaue Vorgehen bei der Weiterverfolgung der Studien sowie die Moglichkeit zur Ver-
hingung von Geldstrafen gesetzlich geregelt wurden, so dass nun eine Verfolgung von
VerstoBen gegen die Abkommen mit milderen Mitteln moglich ist. Auf gesetzlicher
Grundlage legten CEPS und die Verbinde in dem Rahmenvertrag vom 16.12.2011 de-
tailliert fest, wie der weitere Ablauf ist, wenn eine Klausel tiber weiterfihrende Studien
in den Vertrag aufgenommen wird. In diesem Fall werden in einer Sitzung, an der ne-
ben dem CEPS auch der Antragsteller und die HAS teilnehmen, innerhalb von sechs
Wochen nach der Einschreibung die Ziele und Beschriankungen der Studie thematisiert.
Wenn die Kosten der geforderten Studie in keinem verniinftigen Verhiltnis zu den mit
dem Produkt erwarteten Umsatz stehen, wird dies bei dieser Sitzung angegeben und in
das Sitzungsprotokoll aufgenommen, damit das CEPS bei zukiinftigen Verhandlungen
hierauf Riicksicht nehmen kann.!392 Das Unternehmen muss zudem einen Wissen-
schaftsausschuss bilden, der fiir die Festlegung der Art der Studie sowie fiir das Stu-
diendesign zustdndig ist und dessen Besetzung der CNEDIMTS mitgeteilt werden
muss. 1393

1388 Zu Mengenrabattklauseln als Preissteuerungsmittel s. 4.2.5.2.4.

1389 Vgl. dazu das Beispiel im Geschiftsbericht des CEPS von 2003, Comité Economique des Produits
de Santé, Rapport d'activité 2003, S. 70.

1390 Vgl. Art. L. 165-4 CSS.

1391 Comité Economique des Produits de Santé, Rapport d'activité 2006, S. 37.

1392 Art. 10 Abs. 3 AC.

1393 Art. 10 Abs. 6 und 8 AC.
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Die Abkommen werden unter der aufschiebenden Bedingung der Unterzeichnung
durch die zustindigen Minister geschlossen. Sie werden vom Présidenten des CEPS
unterzeichnet!394 und am Tag der Veroffentlichung im Amtsblatt!395wirksam.1396

Kommt keine Einigung iiber den Tarif zustande, setzt das CEPS den Tarif durch ho-
heitliche Entscheidung fest.1397 Die Antragsteller haben in diesem Fall die Moglichkeit,
die Aufnahme ihres Hilfsmittels in die LPPR zu den hoheitlich bestimmten Konditionen
abzulehnen. Die Entscheidungen des CEPS iiber die Preisfestsetzungen sind Verwal-
tungsakte mit Regelungscharakter.1398

4.2.5.1.3 Veroffentlichung im Amtsblatt

Die Einschreibung eines Hilfsmittels in die LPPR besteht aus zwei verschiedenen
Rechtsakten.!399 In einer ministeriellen Anordnung (arrété) wird die Aufnahme eines
Hilfsmittels in die LPPR bestimmt sowie die Erstattungsbedingungen fiir das einzelne
Hilfsmittel niher definiert.!400 Gesondert davon wird in einer ministeriellen Bekannt-
machung (avis) die Hohe des Erstattungstarifs und der eventuelle Verkaufshochstpreis
festgelegt. Bei beiden Rechtsakten handelt es sich um interministerielle Handlungen der
Exekutive. Sie werden sowohl vom Gesundheits- als auch vom zustédndigen Minister fiir
die Sozialversicherungen unterzeichnet,1401 sofern diese Ressorts verschiedenen Minis-
terien zugeteilt sind. Sowohl die Anordnung der Erstattung und der Erstattungsbedin-
gungen als auch die Bekanntmachungen iiber die Erstattungstarife und Verkaufshochst-
preise (vgl. Art. L. 162-17-3 Abs. 3 CSS) werden im Amtsblatt verdffentlicht. 1402

Weshalb gibt es diese formale Trennung zwischen der grundsitzlichen Aufnahme-
entscheidung und der Festsetzung der Tarife, obwohl schlieBlich alle Kriterien in einer
einheitlichen Liste veroffentlicht werden? Der Grund hierfiir ist die Kompetenzvertei-
lung, die Art der Entstehung dieser Rechtsakte und die prozessualen Rechtsschutzmog-
lichkeiten der Antragsteller.

Die zustdndigen Minister treffen die grundlegende Entscheidung, ob ein Produkt
tiberhaupt in die LPPR aufgenommen wird und ob dies als Einzelprodukt oder als Pro-
duktgattung erfolgen soll. Das CEPS ist nicht befugt, hieriiber zu entscheiden, sondern

1394 Art. D. 162-2-5 CSS.

1395 Art. L. 162-17-3 CSS.

1396 Haut conseil pour l'avenir de l'assurance maladie, Note sur les dispositifs médicaux, S. 18; wie sich
dies als Klausel in den Abkommen niederschligt, ist dem in den Geschiftsberichten des CEPS ab-
gedruckten Standardvertrag zu entnehmen, vgl. Comité Economique des Produits de Santé, Rapport
d'activité 2003, S. 70.

1397 Vgl. Art. L. 165-2 CSS.

1398 L’ Assurance Maladie des salariés — sécurité sociale — Caisse nationale, Références Juridiques —
Produits de santé, S. 15.

1399 Vgl. zu dieser Unterscheidung Art. R. 165-8 CSS.

1400 S. Art. R.165-1 CSS.

1401 Siehe Art. R. 165-1 CSS.

1402 Siehe Art. R. 165-8 CSS sowie fiir die Bekanntmachung der Tarife und Preise auch Art. L. 162-17-
3, R. 165-15 CSS.
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gibt lediglich Empfehlungen dazu ab. Nach positiver Aufnahmeentscheidung ist es al-
lerdings berechtigt, mit dem Antragsteller tiber die Hohe des Erstattungstarifes und der
Verkaufs- und Abgabehochstpreise zu verhandeln und ein Abkommen zu schlieBen
oder mangels Einigung einen Verwaltungsakt zu erlassen.!403 Diese Abkommen 6ffent-
lich-rechtlicher Natur oder einseitige Entscheidungen wirken seit der Reform 2004 nicht
mehr lediglich konsultativ,!404 sondern sind zwischen den Parteien bindend, so dass
diesbeziiglich keine Anordnung mehr erforderlich ist. Da im Verhiltnis zu den Kran-
kenkassen jedoch keine bindende Wirkung besteht, ist eine ministerielle Bekanntma-
chung erforderlich, um die Vereinbarung in die LPPR aufzunehmen und ihr hierdurch
Rechtskraft gegeniiber den Kassen zu verleihen. Aus diesem Grund werden die Ab-
kommen unter der aufschiebenden Bedingung der ministeriellen Unterzeichung ge-
schlossen.!405 Die Bezeichnung als ,ministerielle Bekanntmachung® (avis) ist wohl
historisch entstanden, als das Komitee lediglich zu Empfehlungen befugt war, aber kei-
ne bindenden Vereinbarungen treffen durfte. Sie bedeutet jedoch — anders als der Wort-
laut vermuten ldsst — nicht, dass die Tarif- und Preisfestsetzungen nicht bindend seien.
Dass diese bindenden Charakter haben, wird in den Regelungen iiber Strafzahlungen bei
Nichtbeachtung der Tarife und Preise deutlich.!406

Die formale Trennung der grundsitzlichen Aufnahmeentscheidung von der Kosten-
festsetzung ermoglicht zudem dem Antragsteller, im Falle einer einseitig-hoheitlichen
Tariffestsetzung durch das CEPS gegen die Kostenentscheidung (avis gesondert vorzu-
gehen, ohne dabei die grundsitzliche Aufnahme des Produkts oder der Leistung in die
LPPR zu gefidhrden. Denn diese Entscheidungen des CEPS iiber die Tarif- und Preis-
festsetzungen sind Verwaltungsakte mit Regelungscharakter.1407

4.2.5.2 Kooperative Kostensteuerungsmechanismen

Im franzosischen Krankenversicherungsrecht gibt es verschiedene Kostensteue-
rungsmafnahmen, die auf kooperativ-konsensuale Weise durch das CEPS durchgefiihrt
werden. Es handelt sich dabei um MafBnahmen der verschiedenen Kostensteuerungska-
tegorien, die innerhalb des Dreiecksverhiltnisses zwischen Leistungstriger, Leistungs-
empfinger und Leistungserbringer an den verschiedenen Rechtsverhiltnissen ansetzen
und Kostenverlagerungen deutlich machen.

1403 Comité Economique des Produits de Santé, Rapport d'activité 2010, S. 70.

1404 Davor gab das CEPS lediglich Empfehlungen ab, s. Vaulont/Vielfaure/Rigollot/Guérin/Courtois,
Les dispositifs médicaux: situation et évolution en 2007, S. 3.

1405 Vgl. Comité Economique des Produits de Santé, Rapport d'activité 2008, S. 71.

1406 Siehe Art. L. 165-3-1 CSS.

1407 Vgl. oben Fn. 1398.
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4.2.5.2.1 Leistungssteuerung durch Erstattungstarife

Zentrale LeistungssteuerungsmaB3nahme ist die Verhandlung und Festlegung der Er-
stattungstarife in der LPPR. Es handelt sich dabei um eine Leistungssteuerungsmali-
nahme, da die Tarife festlegen, welchen Anteil der Produktkosten der Versicherungstri-
ger iibernimmt und welchen Anteil der Versicherte (bzw. seine freiwillig abgeschlosse-
ne Zusatzversicherung) triagt. Wird der Tarif erniedrigt, so geht dies zulasten des Versi-
cherten, der die Mehrkosten tragen muss.

Die Hohe der Erstattungstarife werden zwischen CEPS und Antragsteller ausgehan-
delt und in einem bindenden, offentlich-rechtlichen Vertrag festgelegt. Es handelt sich
deshalb um ein kooperativ-konsensuales Steuerungsinstrument. Bemerkenswert ist da-
bei, dass die Erstattungstarife zu einer Verlagerung der Kostenlast auf die Versicherten
und ihre Zusatzversicherer fiihrt. Die Hersteller als Kooperationspartner sind von der
Kostensteuerungsmalinahme nicht direkt betroffen. Der Zweck der konsensual-
kooperativen Steuerung, die von der Mallnahme betroffenen Akteure in die Entschei-
dungsfindung einzubinden und somit die Entscheidung auf eine breite konsensuale Ba-
sis zu stellen, wird hierdurch nicht erfiillt.

Die Kriterien fiir die Tarifbestimmung wurden in Art. L. 165-2 Abs. 3 und Art.
R. 165-14 CSS gesetzlich festgelegt und werden nachfolgend im Einzelnen dargestellt.
Diese Auflistung ist jedoch nicht abschiefend. Das CEPS gibt in seinen jdhrlichen Ge-
schiftsberichten dariiber Auskunft, wie es diese gesetzlichen Bestimmungen auslegt
und anwendet. Diese Berichte konnen als giingige Praxis angesehen und bis zu ihrem
Widerruf aufgrund der Bindung des Verwaltungshandelns als Gewohnheitsrecht ange-
sehen werden. 1408

4.2.5.2.1.1 Medizinischer Nutzen (Innovation) als Tarifkriterium

Der Begriff Innovation wird im CSS schon lidnger verwendet, ohne dass er ndher der-
finiert wurde.1409 Seit der jiingsten Gesundheitsreform!410 wird nun in Art. L. 165-1-1
CSS erstmals eine Definition dafiir gegeben, welche Parameter den innovativen Charak-
ter eines Produktes bestimmen. Malgeblich ist demnach das MaB} der Neuigkeit, die
Risikostreuung und die Risikocharakteristik des Produkts sowie die Moglichkeit, einen
bestehenden medizinischen Versorgungsbedarf zu decken oder die Gesundheitskosten
bedeutend zu reduzieren.!4!! Dieser Innovationsbegriff wurde jedoch fiir die Eintra-

1408 Dies ist auch in jedem Geschiftsbericht wiederkehrend den Ausfithrungen des CEPS zu entnehmen,
vgl. Comité Economique des Produits de Santé, Rapport d'activité 2003, S. 38; 2004, S. 40; 2005,
S. 34; 2006, S. 33; 2007, S. 35; 2008, S. 30.

1409 Vgl. Art. L. 165-1-1 sowie R. 165-3 CSS.

1410 Loi n° 2014-1554 du 22 décembre 2014 de financement de la sécurité sociale pour 2015, Art. 57,
JO du 24 décembre 2014.

1411 Vgl. Art. L. 165-1-1 CSS i. d. F. v. 22.12.2014. Dieser Innovationsbegriff unterscheidet sich grund-
legend vom urheberrechtlichen Innovationsbegriff. Im Urheberrecht ist Innovation eine erfinderi-
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gung von Produkten in die ,liste en sus“ entwickelt, die in Gesundheitseinrichtungen
angewendet werden und kann deshalb nur als Anhaltspunkt dienen. Weiterhin sind die
Gesetzestexte, die das Aufnahmeverfahren bestimmen, fiir eine Herleitung des Innova-
tionsbegriffs unerlisslich. In diesem Zusammenhang benutzt der Gesetzgeber die Be-
griffe medizinischer Nutzen (service attendu, SA) und Verbesserung des medizinischen
Nutzens (amélioration du service attendu, ASA).

Diese beiden Parameter wurden zuvor von der CNEDIMTS in der medizinisch-
technischen Priifung bewertet, bestimmen den Innovationscharakter eines neuen Pro-
duktes und sind ein MaBstab fiir die Festsetzung des Erstattungstarifs!412. Sie dienen
der Beurteilung, ob ein Produkt im Vergleich zu Konkurrenzprodukten eine Innovation
darstellt, die einen erhdhten Tarif rechtfertigt.!413 Begriindet wird dies damit, dass der
Innovateur hohe Nachweiskosten und einen hohen Zeitaufwand hat, um den medizini-
schen Nutzen und die Verbesserung des medizinischen Nutzens nachzuweisen. Insbe-
sondere bei vollig neuen Produkten, die noch keiner Produktgattung zugeordnet werden
konnen, schiitzt eine Einzelauflistung zumindest fiir eine gewisse Zeitdauer den Innova-
teur vor Nachahmern. Denn wiirde in diesem Fall sofort eine neue Produktgattung in die
LPPR aufgenommen werden, konnten Konkurrenten mit der bloBen CE-Kennung und
ohne den Aufwand der Einschreibung ihr Produkt durch Selbsteinschreibung dem
Krankenversicherungsmarkt zugidnglich machen und wiirden sich dadurch aufwendige
Studien sparen.!414 Sollen Konkurrenzprodukte in solchen Fillen ebenfalls gelistet
werden, muss deshalb aus Griinden der Gerechtigkeit ebenfalls ein Antrag auf FEin-
schreibung unter dem Markennamen gestellt werden. Erst nach dem Ablauf einer ge-
wissen Zeitspanne, die dem Antragsteller eine Amortisation seiner Kosten ermoglicht,
werden die Produkte zu einer Produktgattung zusammengefasst. Die Remuneration der
Innovations- und Forschungsleistung soll deshalb auch nur hochstens bis zum Ablauf
des Patentschutzes erfolgen.1415

Bei der Beantwortung der Frage, wie stark die Innovation ins Gewicht fillt, wird die
Bewertung der Verbesserung des medizinischen Nutzens von der CNEDiIMTS zugrunde
gelegt. Je bedeutender die Verbesserung des medizinischen Nutzens von der CNE-
DiMTS bewertet wurde, desto groBBere Tarifsteigerungen sind gerechtfertigt. Dennoch
begriindet die Feststellung der Verbesserung des medizinischen Nutzens nicht automa-
tisch einen Anspruch auf eine Tarifsteigerung.!416 Es gilt der Grundsatz, dass die Aner-
kennung der Verbesserung des medizinischen Nutzens eine zwingende Voraussetzung

sche Titigkeit, die zu einer objektiven und veroffentlichten Bereicherung der wissenschaftlichen
und technischen Kenntnisse fiihrt, Megerlin/Lhoste, Santé Décision Management 2009, S. 69, 71.

1412 Art. R. 165-14 CSS.

1413 Der Terminus ,Innovation* als eine mogliche Voraussetzung fiir die Listung als Marke oder unter
dem Handelsnamen findet sich im Gesetz ausdriicklich in Art. L. 165-1-1 sowie R. 165-3 CSS wie-
der.

1414 Comité Economique des Produits de Santé, Rapport d'activité 2006, S. 37.

1415 Ministére de l'Economie et des Finances, Lettre d'orientation des ministres du 2 avril 2013, S. 3.

1416 Megerlin/Lhoste, Santé Décision Management 2009, S. 69, 74.
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fiir eine Tariferhohung ist, diese jedoch nicht automatisch nach sich zieht, sondern nur
eines von mehreren Kriterien darstellt. Weiteres Kriterium ist beispielsweise auch, ob
das Produkt zu Einsparungen der Krankenkassenausgaben fiihrt.!417 Dieses Vorgehen
des CEPS ist anzuzweifeln. Die CNEDIMTS untersucht die Verbesserung des medizini-
schen Nutzens eines Produktes sehr genau und hat strenge Kriterien, die sie dabei an-
legt. Ein erhohter medizinischer Nutzen wird nicht leichtfertig und nur in seltenen Fil-
len gewihrt.1418 Wenn die CNEDIiMTS durch ihre objektive und unabhiingige Bewer-
tung zu der Einschidtzung kommt, dass das Produkt einen erhthten medizinischen Nut-
zen hat, so stellt dies eine besondere Innovationsleistung dar, die nach der eigenen
Doktrin des CEPS auch Beriicksichtigung finden miisste.

Bei der Beriicksichtigung der Innovation gibt es drei verschiedene Szenarien.!419
Bleiben die Kosten fiir die Krankenversicherung gleich, so ist die individuelle Aufnah-
me des Produktes in die Liste unproblematisch. Handelt es sich um eine kleinere Inno-
vation, die einen Entwicklungsschritt in der medizinischen Versorgung darstellt, so ist
voriibergehend ein hoherer Tarif gerechtfertigt mit der Vorgabe, das Produkt mittelfris-
tig in eine Produktgattung zu {iberfithren. Denkbar ist dies nun auch durch eine schritt-
weise Pauschalanpassung, die den Erstattungstarif in einem jéhrlichen Intervall iiber
einen vereinbarten Zeitraum dem Tarif vergleichbarer Konkurrenzprodukte angleicht.
Bei bedeutenden Innovationen wird hingegen eine deutliche Tarifsteigerung akzeptiert.
Die Kosten werden jedoch hdufig durch die Festsetzung von Volumenbeschriankungen
und Volumenklauseln begrenzt. Diese Volumenbeschriankungen ermoglichen dem
CEPS, die erhohten und ungewissen Kosten durch die Innovation dennoch kalkulierbar
zu halten und ein Ausufern zu verhindern. Im Fall der Uberschreitung dieser Volumen-
beschriankungen wird in den Volumenklauseln eine monetiare Gegenleistung des An-
tragstellers vereinbart. Zudem erhélt der Antragsteller in diesen Fillen die Auflage, be-
gleitende Kontrollstudien durchzufiihren. 1420

Das CEPS nennt jedoch auch zwei Fille, in denen ein erhohter Tarif gewéhrt werden
kann, obwohl die Bewertung der CNEDIMTS keinen verbesserten medizinischen Nut-
zen feststellen konnte. In diesen Fillen weicht das CEPS also bewusst von seiner eigens
entwickelten Doktrin sowie von den vom Gesetzgeber vorgesehenen Einschreibungs-
mechanismen ab.

Zum einen kann dies bei Produkten der Fall sein, die dem Behinderungsausgleich
dienen. Hier ist es moglich, dass die Verbesserung des medizinischen Nutzens in Hin-
blick auf die Mortalitdt und Morbiditédt des Patienten nicht klinisch relevant ist, jedoch
dennoch zu bedeutenden Verbesserungen fiihrt und deshalb einen erhohten Tarif recht-
fertigt. Die Verbesserungen konnen beispielsweise in der Anwendbarkeit oder dem
Nutzungskonfort, in dsthetischen Kriterien oder der Anwendungsdauer bestehen. 1421

1417 Vgl. Art. 24 Abs. 1,2 AC.

1418 Vgl. 4.2.3.4.

1419 Comité Economique des Produits de Santé, Rapport d'activité 2004, S. 42 f.

1420 Siehe hierzu 4.2.5.2.4.

1421 Comité Economique des Produits de Santé, Rapport d'activité 2006, S. 35; s. dazu auch 3.2.3.1.3.2.
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Der zweite Ausnahmefall ist gegeben, wenn ein Produkt zwar zu keiner Verbesse-
rung des medizinischen Nutzens fiihrt, aber aufgrund der Diversifikation des Patienten-
kollektivs und des Anwendungsspektrums einen Teilbereich abdeckt, der bisher von
anderen Produkten noch nicht abgedeckt wurde. Das Produkt ist nicht besser als die
Konkurrenzprodukte, es kann jedoch eine Versorgungsliicke schlieBen und die Vielfalt
des Medizinprodukteangebots in der LPPR erweitern.!422 Aufgrund seiner Andersartig-
keit hat das CEPS in diesem Fall dennoch einen hoheren Tarif und die Einzeleinschrei-
bung akzeptiert.1423

Dieses Vorgehen des CEPS ist zwar grundsitzlich durch Art. L. 165-1 CSS letzter
Absatz gedeckt, der vorsieht, dass die Einschreibungsbedingungen je nach Zweckbe-
stimmung und Art der Nutzung des Produktes angepasst werden konnen. Es ist dennoch
unverstiandlich, dass sich das Komitee als rein administratives Gremium erlaubt zu be-
urteilen, ob die in einem objektiven, wissenschaftlichen und standardisierten Nutzenbe-
wertungsverfahren erarbeitete Einschitzung von unabhéngigen Experten im konkreten
Einzelfall umfassend und somit beachtlich oder nicht umfassend und somit nicht be-
achtlich ist. Um dies einschitzen zu konnen, fehlt dem CEPS die wissenschaftliche und
fachliche Expertise. Im Gegensatz zu den Kommissionen der Haute Autorité de Santé
ist es sachlich abhéngig, von verschiedenen Interessen geleitet und verfiigt iiber keine
entsprechenden Bewertungsmoglichkeiten. Hinzu kommt, dass der Innovationsbegriff
der CNEDIMTS auch Weiterentwicklungen umfasst, die einen Bedarf abdecken kon-
nen, der bisher nicht oder nur unzulinglich versorgt werden konnte.1424 Es ist deshalb
nicht zutreffend, dass die CNEDiIMTS solche Kriterien in ihrer Bewertung nicht be-
riicksichtigen kann. Die Vorgehensweise des CEPS, Nutzenbewertungen der CNE-
DiMTS aufgrund ihres zu engen Nutzenbegriffes als nicht zutreffend zuriickzuweisen
und sie deshalb nicht zu beriicksichtigen, ist aus diesem Grund nicht gerechtfertigt.

Auch der franzosische Rechnungshof (Cour des comptes) kritisierte ein vergleichba-
res Vorgehen des CEPS im Arzneimittelbereich in seinem Bericht iiber die Sozialversi-
cherung vom September 2011 scharf.1425 Er beanstandete zu Recht, dass es sich bei
dem Gremium um eine rein administrative Instanz handele. Es sei deshalb nicht sachge-
recht, wenn das CEPS sich iiber die Empfehlungen der CNEDiMTS hinwegsetze und
einen hoheren Tarif vereinbare, obwohl keine Verbesserung des medizinischen Nutzens
nachgewiesen werden konnte. Dies fiihre, wie der Rechnungshof feststellte, zu unwirt-
schaftlichen Kostenentscheidungen.

Das CEPS scheint erkannt zu haben, dass sein Vorgehen diesbeziiglich nicht ein-
wandfrei ist. Es hat deshalb in seinem jiingsten Jahresbericht bekannt gegeben, dass es
in Zukunft offentlich machen wolle, wenn es in Hinblick auf die Nutzenverbesserung
eine andere Meinung als die CNEDiMTS habe und aus diesem Grund genauere Anga-

1422 Comité Economique des Produits de Santé, Rapport d'activité 2010, S. 73; vgl. hierzu auch Art. 23
Abs. 2 AC.

1423 Comité Economique des Produits de Santé, Rapport d'activité 2009, S. 35.

1424 Siehe Haute Autorité de Santé, Rapport d'activité 2011 — CNEDiMTS, S. 26.

1425 Cour des Comptes, La Sécurité Sociale 2011, S. 124.
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ben iiber das Bewertungsvorgehen verlange. Diese Mallnahme solle der Transparenzer-
hohung dienen.!426 Damit versucht das CEPS, auf die Forderung der Minister nach
mehr Transparenz und Kohirenz im Preisfestsetzungsverfahren einzugehen.1427 Es ist
jedoch in keinster Weise ausreichend, dass das Komitee seine abweichende Meinung
lediglich bekanntgibt, sich jedoch weiterhin herausnimmt, die Stellungnahme der
CNEDiIMTS als nicht zutreffend zu erkldren und nicht weiter zu beriicksichtigen. Auf
diese Weise kann die von der Politik geforderte Widerspruchsfreiheit der Entscheidun-
gen des CEPS nicht erreicht werden und die Wirtschaftlichkeit der Kostenentscheidun-
gen anhand objektiver und sachlicher Kriterien nicht optimiert werden.

4.2.5.2.1.2 Kosten-Nutzen-Verhdiltnis als Tarifkriterium

Nach den gesetzlichen Neuregelungen ist nun auch das Kosten-Nutzen-Verhiltnis
eines Produktes ein Tarifkriterium, sofern eine Kosten-Nutzen-Analyse von der CEESP
vorgenommen wurde. Nach Art. R. 165-14 CSS sollen bei der Tariffestsetzung auch die
Ergebnisse von zusitzlichen (neben der Nutzenbewertung der CNEDIMTS) durchge-
fiihrten Studien beriicksichtigt werden. Dies wird insbesondere dann der Fall sein, wenn
unklar ist, welche Kosten durch die Aufnahme eines neuen Produktes in die LPPR ver-
ursacht werden konnten. Die objektive und unabhingige Analyse der CEESP konnte
dem CEPS dabei helfen, sich fiir die voraussichtlichen finanziellen Auswirkungen auf
die Ausgaben der gesetzlichen Krankenversicherung auf valide Daten berufen zu kon-
nen.

In welcher Hinsicht und in welchem MafBe die Kosten-Nutzen-Bewertungen die Ent-
scheidungen des CEPS aber letztlich beeinflussen werden, bleibt abzuwarten. Es ist
jedoch unwahrscheinlich, dass das Gremium diese in der Regel von ihm selbst in Auf-
trag gegebenen Studien nicht maBgeblich beriicksichtigen wird, insbesondere nachdem
ein haufiger Riickgriff auf die Kosten-Nutzen-Bewertung von den weisungsberechtigten
Ministern erwiinscht ist.1428

4.2.5.2.1.3 Tarife und Preise vergleichbarer Konkurrenzprodukte als
Tarifkriterium

Ein weiteres Verhandlungskriterium sind die Tarife und Preise vergleichbarer Kon-
kurrenzprodukte.!429 Dabei werden zunichst die geltenden Tarife und Preise der Pro-
dukte, die bereits in Frankreich erstattet werden, beriicksichtigt. Sie ermoglichen auch
die Schitzung, ob und in welcher Hohe Mehrkosten fiir das Krankenversicherungssys-

1426 Comité Economique des Produits de Santé, Rapport d'activité 2011, S. 38.

1427 Siehe Ministere de I'Economie et des Finances, Lettre d'orientation des ministres du 2 avril 2013,
S. 3.

1428 Siehe Ministere de l'Economie et des Finances, Lettre d'orientation des ministres du 2 avril 2013,
S. 3.

1429 Vgl. Art. R. 165-14 CSS.
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tem zu erwarten sind. Die Neuregelungen sehen nun auch vor, dass auch Kosten-
Nutzen-Bewertungen, die beziiglich der Konkurrenzprodukte angefertigt wurden, Be-
riicksichtigung finden sollen.1430

Auch Preise, die fiir das Antragsprodukt im Ausland erzielt werden, flieBen in die
Verhandlungen ein. In der Praxis spielen diese jedoch nur bei Produkten ab einer Ver-
besserung des medizinischen Nutzens von III oder besser (méBige, wichtige oder her-
ausragende Verbesserung) eine Rolle. Das CEPS weilit darauf hin, dass der Vergleich
zwischen inldndischen und auslidndischen Preisen schwierig sein kann, da die mit der
Leistungserbringung verbundenen Anpassungs- und Dienstleistungen stark variieren
konnen und sich auf unterschiedliche Weise in der Preisberechnung niederschlagen.!431
Die Beriicksichtigung wird deshalb erst interessant, wenn es sich um eine deutliche Ta-
rifsteigerung im Vergleich zu den Konkurrenzprodukten handelt, die grundsétzlich erst
bei einer mittleren bis bedeutenden Verbesserung des medizinischen Nutzens gewdéhrt
wird.

4.2.5.2.1.4 Nutzungsbedingungen als Tarifkriterium

Die Wirkung von Medizinprodukten ist hidufig stark anwenderabhidngig. Deshalb
spielen Anwendungsvorteile eine bedeutende Rolle, da sie durch eine geringere An-
wendungsfehlerrate und mehr Akzeptanz bei den Anwendern zu einem erhohten medi-
zinischen Nutzen fiihren. Deshalb kénnen besondere Nutzungsbedingungen Einfluss auf
die Verhandlungen haben. Zudem spielt eine Rolle, ob ein Produkt in Zusammenhang
mit einer Dienstleistung geleistet werden muss. Da der Tarif auch die Anpassungsleis-
tung mit beinhalten kann, ist von Bedeutung, wie hoch der Dienstleistungsanteil ist,
welche Voraussetzungen an die Qualifikation des Leistungserbringers zu stellen sind
und welche zeitlichen Ausmalle die Dienstleistung annimmt, da dies die Kosten beein-
flusst.

Ein Produkt kann auch aufgrund seiner Andersartigkeit im Vergleich zu Konkur-
renzprodukten oder durch die Art der Anwendung einen faktischen erhohten Nutzen
haben.1432 Dies ist insbesondere bei Hilfsmitteln, die dem Behinderungsausgleich die-
nen, moglich.

4.2.5.2.2 Kostenbegrenzung zum Versichertenschutz durch
Verkaufshochstpreise

Das CEPS ist dazu berechtigt, neben den Tarifen auch Verkaufshochstpreise zu ver-
einbaren. Bei diesen Verkaufshochstpreisen handelt es sich um die maximalen Betrége,
die die Leistungserbringer von den Versicherten iiber den von der Krankenkasse iiber-
nommenen Erstattungstarif hinaus verlangen diirfen. Die Festsetzung von Verkaufs-

1430 Art. L. 165-2 Abs. 3 CSS.
1431 Comité Economique des Produits de Santé, Rapport d'activité 2009, S. 35.
1432 Comité Economique des Produits de Santé, Rapport d'activité 2009, S. 35.
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hochstpreisen dient nicht der Ausgabenbegrenzung des gesetzlichen Krankenversiche-
rungssystems, da sie sich hierauf nicht auswirkt. Sie dient vielmehr dem Schutz der
Versicherten vor zu hohen Kostenbiirden sowie dem Schutz der Zusatzversicherer, die
die Differenz zwischen Erstattungstarif und Verkaufspreis ganz oder in Teilen iiber-
nehmen. Das CEPS hat sich zum Ziel gesetzt, in moglichst vielen Bereichen Verkaufs-
hochstpreise zu etablieren,!433 hat dies aber bisher lediglich in den Bereichen Homeca-
re sowie Implantate realisiert.

Der Gesetzeswortlaut des Art. L. 165-3 Abs. 1 CSS sieht auch fiir die Verkaufs-
hochstpreise eine Festsetzung im Wege des Abkommens und nur im Ausnahmefall
durch einseitig-hoheitliche Entscheidung vor. Es handelt sich also auch hier um ein ko-
operativ-konsensuales Kostensteuerungsmittel. Die Verweisung des Art. L. 165-3 CSS
auf Art. L. 162-38 CSS bezieht sich insofern nur auf die Kriterien, die der Preissteue-
rung zugrunde gelegt werden sollen, nicht auf die Art der Entscheidungsfindung. Die
Hochstpreisfestsetzung ist somit genauso wie auch die Festlegung der Erstattungstarife
von einem kooperativ-konsensualen Verfahren geprigt.

4.2.5.2.2.1 Preiskriterien gemdf} Art. L. 162-38 CSS

Als Kriterien, die fiir die Preisfestsetzung beriicksichtigt werden sollen, nennt Art.
L. 162-38 CSS die Kostenentwicklung (évolution des charges), den Umsatz (revenus)
sowie das Auslastungsniveau (volume d’activité) der betreffenden Praktiker oder Unter-
nehmen. Es handelt sich hierbei um unbestimmte Rechtsbegriffe, die Spielraum fiir In-
terpretation gewihren und es gibt keine weitere Konkretisierung in untergesetzlichem
Recht. Was unter diesen Begriffen zu verstehen ist, kann man jedoch auch aus den In-
formationen schliefen, die vom Antragsteller im medizinisch-odkonomischen Dossier
gefordert werden.

Bei der Kostenentwicklung werden alle Angaben beriicksichtigt, die im Produktions-
zyklus anfallen und den Endpreis des Produktes beeinflussen. Dazu gehoren die For-
schungs- und Entwicklungskosten, die Herstellungskosten, die Vertriebs- und Werbe-
kosten sowie die Gewinnmarge.

Weiteres Preiskriterium ist der Umsatz, den das antragstellende Unternehmen mit
dem entsprechenden Produkt macht. Es handelt sich hier um die Bruttoeinkiinfte vor
Abzug der Kosten. Der Umsatz berechnet sich aus dem Absatz (verkaufte Stiickmenge)
multipliziert mit dem Preis. Beriicksichtigt wird der Umsatz, der mit dem durchschnitt-
lichen Verkaufsvolumen in den letzten drei Jahren erzielt wurde.1434

Eng in Zusammenhang mit dem Umsatz steht auch das Auslastungsniveau des Un-
ternehmens. Zusitzlich zur Absatzmenge, die beim Umsatz eine Rolle spielt, wird beim
Auslastungsniveau das Tatigkeitsvolumen beriicksichtigt. Da die Fixkosten sowohl bei

1433 Comité Economique des Produits de Santé, Rapport d'activité 2009, S. 35.

1434 Die erforderlichen Angaben des Antragstellers im medizinisch-6konomischen Dossier geben Auf-
schluss dariiber, welche Faktoren der Kostenentwicklung sowie des Umsatzes beriicksichtigt wer-
den, vgl. Ministére de la Santé, Guide pratique pour l'inscription des produits de santé, S. 15.
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hoherer Auslastung als auch bei grolerem Absatz besser verteilt werden konnen, ist
eine Kostenreduktion dadurch gerechtfertigt.

Die Verkaufshochstpreise gelten absolut und diirfen von den Leistungserbringern
nicht umgangen werden. Der Conseil d’Etat urteilte jedoch in seiner Entscheidung vom
2.4.2003, dass eine Ausnahmeklausel fiir Preisiiberschreitungen in besonderen Fillen
vorgesehen werden muss, wenn es sich um Produkte handelt, die neben den therapeuti-
schen Bestimmungen auch Zwecken anderer Art dienen. In diesem Urteil ging es um
festgesetzte Verkaufshochstpreise fiir orthopidische Schuhe. Der Conseil d’Etat stellte
fest, dass fiir Produkte, die nicht nur ausschlielich therapeutische Funktion erfiillen, in
der ministeriellen Bekanntmachung auch bestimmt werden kdnne, in welchen Fillen der
Verkaufshochstpreis iiberschritten werden diirfe. Ohne einen derartigen Ausnahmetat-
bestand liege ein offenbarer Schitzungsfehler vor, der zur Unwirksamkeit der ministe-
riellen Bekanntmachung iiber den Verkaufshochstpreis fiihre. 1435

4.2.5.2.2.2 Zuldssigkeit der Vermischung von Tarif- und Preiskriterien

Im CSS wird nach dem Gesetzeswortlaut klar zwischen der Tariffestsetzung (Art.
L 165-2 CSS) und der Preisfestsetzung (Art. L 162-38 CSS) unterschieden. Fiir beide
werden unterschiedliche Kriterien vorgesehen. Wihrend fiir die Tariffestsetzung laut
Gesetz Kriterien beriicksichtigt werden sollen, die das Produkt selbst betreffen, spielt
bei der Hochstpreisfestsetzung die Unternehmenssituation und interne Kostenkalkulati-
on eine Rolle. Zudem soll der Tarif im Konsens zwischen CEPS und Antragsteller ge-
funden werden und durch Abkommen festgelegt werden, wihrend der Verkaufshochst-
preis durch Entscheidung des CEPS festgesetzt werden soll, also eigentlich eine einsei-
tig-hoheitliche und keine konsensuale SteuerungsmaB3nahme ist. Die gesetzliche Unter-
scheidung zwischen der Erstattungstarif- und der Verkaufshochstpreisfestsetzung ldsst
sich durch die unterschiedlichen Regelungszwecke erkldren, die mit diesen Instrumen-
ten verfolgt werden. Mit dem Tarif wird bestimmt, welche Kosten dem universalisti-
schen Pflichtversicherungssystem aufgebiirdet werden. Hierdurch soll die Funktionsfi-
higkeit des Gesundheitssystems gewihrleistet werden.!436 Die Festsetzung der Ver-
kaufshochstpreise verfolgt einen anderen Zweck. Sie dient nicht finanziellen Interessen
des Versicherungskollektivs, sondern dem Schutz der Individualinteressen des Versi-
cherten vor hohen Eigenbeteiligungen an den Kosten fiir Medizinprodukte. Es wird an-
genommen, dass die Leistungserbringer versuchen, EinbuBlen aufgrund niedriger Tarife
durch hohe Verkaufspreise auszugleichen und der Versicherte dann der Leidtragende
ist. Deshalb werden die Versicherten diesbeziiglich als schutzbediirftig angesehen. Das
CEPS hat es deshalb zu seinem Ziel erklirt, in méglichst allen Bereichen nach und nach
Verkaufshochstpreise einzufithren und hat in den letzten Jahren auch begonnen, dies
umzusetzen.

1435 Urteil des Conseil d’Etat vom 2.4.2003 (req. n° 243340).
1436 Megerlin/Lhoste, Santé Décision Management 2009, S. 69, 72.
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In der Praxis wird jedoch zwischen der Tarif- und der Preisfestsetzung nicht getrennt.
Sofern ein Verkaufshochstpreis festgelegt wird, ist dieser gewohnheitsrechtlich prak-
tisch immer genauso hoch wie der Tarif. Dies ist nach den Gesetzesvorschriften nicht
zwingend notig, wird aber dennoch aus politischen Griinden so praktiziert. In dem
Rahmenvertrag wurde nun zwar vereinbart, dass der Verkaufshochstpreis auch hoher
festgesetzt werden kann als der Erstattungstarif. Dies kann geschehen, wenn das Pro-
dukt dazu geeignet ist, Ausgaben zu ersetzen, die iiblicherweise sowieso vom Versi-
cherten getragen wiirden.!437 In diesem Fall sei dem Versicherten auch ein hoherer
Verkaufshochstpreis zuzumuten. Es gab nun erstmals tatsdchlich einen Fall, in dem ein
hoherer Verkaufshochstpreis als Erstattungstarif festgelegt wurde.!438 Dies war jedoch
bisher ein Einzelfall und es sind bisher keine Tendenzen erkennbar, dass das CEPS
langfristig von seiner Doktrin der Festsetzung von Tarifen und Hochstpreisen auf glei-
chem Niveau abkommen wird.

Solange die Tarife und Verkaufshochstpreise regelmédBig auf gleicher Hohe festge-
legt werden, werden auch die Kriterien fiir die Bestimmung der Tarife und Preise als
eine Einheit gesehen und kombiniert.1439 Es wird also iiber Tarif und Verkaufshochst-
preis gleichzeitig verhandelt und schlieBlich eine einzige Summe festgesetzt. Als Krite-
rien dienen sowohl die produktbezogenen Merkmale (Medizinischer Nutzen, Tarife und
Preise vergleichbarer Konkurrenzprodukte, Verkaufsvolumen und Nutzungsbedingun-
gen) als auch die unternehmensbezogenen Kriterien (Kostenentwicklung, Umsatz und
Auslastungsniveau).

Die CNAMTS é&uBerte sich iiber den Zusammenhang zwischen Tarifen und Preisen
auf folgende Weise: ,,.Die Tatsache, dass die Kriterien der Tarif- und Preisfestsetzung
unterschiedlich sind, bedeutet nicht, dass die Hohe des Tarifs unabhiingig von der Hohe
des Preises festgelegt werden kann. [...] Es ist nahe liegend, dass die Gesamtheit der
Kriterien zu beriicksichtigen ist (Verbesserung des medizinischen Nutzens, Preis und
Tarif anderer Produkte/Leistungen, aber auch Kostenaufwand fiir das Unternehmen,
Auslastungsniveau u. a.).“1440 Zur Begriindung fiir die Vermischung von Tarif- und
Preiskriterien werden verschiedene Argumente angefiihrt. Aufgrund der politischen
Entscheidung, die Verkaufshochstpreise auf selber Hohe festzusetzen wie die Tarife,
miissten aus praktischen und organisatorischen Griinden alle Kriterien beriicksichtigt
werden, um diesen Betrag zu bestimmen. Das CEPS erklért aber auch, dass es bei der
Festlegung der Tarife verhindern will, dass defizitire Leistungen innerhalb eines Unter-

1437 Art. 25 Abs. 4 AC.

1438 Es handelt sich dabei um ein bestimmtes Produkt zur enteralen Erndhrung von Kindern, s. Avis de
fixation de prix de cession, de tarifs et de prix limites de vente au public (PLV) des produits de
nutrition orale et entérale destinés aux enfants, JO n° 0051 du 2 mars 2010, p. 4288.

1439 Comité Economique des Produits de Santé, Rapport d'activité 2004, S. 41. Hinweise auf die Ver-
mischung von Tarif- und Preiskriterien ergeben sich auch daraus, dass das CEPS in seinen Berich-
ten nicht klar zwischen Tarif- oder Preisbestimmungen trennt, sondern die Begriffe teils synonym
verwendet, so beispielsweise ebenfalls im Rapport d’activité 2004, S. 42 f. bei den Ausfithrungen
iiber die Bewertung von Innovationen.

1440 Caisse Nationale de 'Assurance Maladie des Travailleurs Salariés, La LPP, S. 18.
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nehmens durch andere stark profitable Leistungen desselben Unternehmens mithilfe der
Finanzierung durch das 6ffentliche Krankenversicherungssystem subventioniert werden,
beispielsweise eine Lieferpauschale und eine regelmifig wiederkehrende Leistungspau-
schale sich gegenseitig ausgleichen. Deshalb ist es sein erklirtes Ziel, die Tarife mog-
lichst nahe an den tatsdchlichen Kosten festzulegen, um solche Quersubventionen auf
Kosten des Versichertenkollektivs zu unterbinden.144! Als weiteres Argument wird die
Schutzbediirftigkeit kleiner und mittelstindischer Unternehmen genannt, die erfordert,
dass auch bei der Tariffestsetzung die Kostenlage der Unternehmen beriicksichtigt
wird.1442 Andererseits sollte auch bei der Preisfestsetzung die Innovationsleistung des
Unternehmens honoriert werden. Wiirden nur unternehmensbezogene Daten fiir die
Preisfestsetzung beriicksichtigt werden, gibe es fiir die Unternehmen keinen Anreiz,
wirtschaftlich zu arbeiten und Innovationsanstrengungen zu unternehmen. 1443

Beispiele fiir die Vermischung von Tarif- und Preiskriterien in den Verhandlungen
finden sich in den Geschiftsberichten des CEPS. So forderte die Union francaise des
orthoprothésistes eine Erhohung der Tarife und Preise mit der Begriindung, dass an-
sonsten ein Nettogewinn von 5 % in dieser Branche nicht mehr gewéhrleistet sei. Nach
Uberpriifung dieses unternehmensbezogenen Arguments gewihrte das CEPS tatsichlich
1 % Tarif- und Preissteigerung fiir drei Jahre.!444 Auch die Berufsgruppe fiir groBe or-
thopidische Vorrichtungen (grand appareillage orthopédique) vereinbarte eine mehr-
jahrige Tariferhhung, die zu einer Nettogewinnmarge in bestimmter, in der Vereinba-
rung festgesetzter Hohe fiihrte,1445 obwohl Gewinnmargen kein Tarif-, sondern ledig-
lich ein Preiskriterium darstellen. Die Nettogewinnmarge hitte also eigentlich kein Ta-
rifkriterium sein, sondern lediglich Auswirkungen auf die Preisfestsetzung haben diir-
fen.

Problematisch ist jedoch, dass, wie bereits dargelegt, die Tarif- und Preisfestsetzung
unterschiedlichen Regelungszwecken folgt. Durch die Harmonisierung von Tarifen und
Preisen muss beiden Zwecken gleichzeitig Geniige getan werden. Es ist deshalb mog-
lich und wahrscheinlich, dass auf Einsparpotenziale fiir das Gesundheitssystem zuguns-
ten von Unternehmerinteressen verzichtet wird. Auch bei der Tariffestsetzung von Pro-
duktgattungen ist ein Riickgriff auf valide Unternehmensdaten schwierig, da diese nicht
nur ein bestimmtes Unternehmen, sondern eine Vielzahl von Herstellern und Leistungs-
erbringern betreffen. Eine Entscheidung, die unter anderem auch auf sachfremden Krite-
rien beruht, erscheint dadurch wahrscheinlicher. Zudem wird durch diese Vermischung
verschleiert, welche Kriterien tatsdchlich fiir die Tarif- und Preisfestsetzung ausschlag-
gebend sind. Auf diese Weise wird die Intransparenz und Unvorhersehbarkeit des Han-
delns des CEPS vergroBert.

1441 Comité Economique des Produits de Santé, Rapport d'activité 2008, S. 32.

1442 Taboulet/Spdith, in: Editions de Santé, Quelle place pour I'évaluation clinique et médico-
économique des dispositifs médicaux a usage individuel?, S. 277, 290.

1443 Megerlin/Lhoste, Santé Décision Management 2009, S. 69, 77, 79.

1444 Comité Economique des Produits de Santé, Rapport d'activité 2009, S. 42.

1445 Comité Economique des Produits de Santé, Rapport d'activité 2008, S. 31.
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Leider sind diese gesetzlichen Formulierungen hier jedoch so vage, dass sie dem
CEPS viel Handlungsspielraum bei der Tarif- und Preisfestsetzung lassen. Die Ent-
scheidung, Tarife und Preise immer auf gleicher Hohe festzusetzen und alle gesetzlich
vorgegebenen Kriterien als Einheit zu betrachten, ist rechtlich zuléssig. Sie triagt jedoch
nicht zu der nun politisch gewiinschten Transparenz und Kohédrenz des Handelns des
CEPS bei.

4.2.5.2.2.3 Unzuldssigkeit der Beriicksichtigung weiterer Kriterien

Es sprechen jedoch aufgrund der Informationen, die der Antragsteller im medizi-
nisch-6konomischen Dossier zur Verfiigung stellen soll, gute Griinde dafiir, dass neben
den in Art. L. 165-2 CSS genannten produktbezogenen und den in Art. L. 162-38 CSS
genannten unternehmensbezogenen Kriterien auch weitere Faktoren bei der Tarif- und
Preisfestsetzung eine Rolle spielen.

Rechtsgrundlage fiir das medizinisch-6konomische Dossier des Antragstellers ist Art.
R. 165-7 CSS, der festlegt, dass die Antragstellung mit einem Dossier zu versehen ist,
das ,,alle zur Tariffestsetzung niitzlichen Informationen enthilt“. Es diirfen also solche
Informationen gefordert werden, die fiir die Verhandlungen erforderlich sind. Hierzu
gehoren grundsitzliche Informationen iiber den Antragsteller, beispielsweise Name,
Adresse und Kontaktdaten sowie insbesondere Auskiinfte, die fiir die Preis- und Tarif-
verhandlungen erforderlich sind. Diese Informationen beinhalten Angaben iiber die
produktbezogenen Merkmale, wie Tarife und Preise vergleichbarer Konkurrenzproduk-
te, Verkaufsvolumen und Nutzungsbedingungen sowie die in Art. L. 162-38 CSS ge-
nannten unternehmensbezogenen Kriterien Kostenentwicklung, Umsatz und Auslas-
tungsniveau. Informationen, die dariiber hinaus gefordert werden, sind sachfremd, da
die gesetzlich genannten Tarif- und Preiskriterien eine abschlieBende Aufzihlung sind
und weitere Kriterien bei den Tarif- und Preisverhandlungen deshalb keine Rolle spie-
len diirfen. Sie zu verlangen, ist mangels Erforderlichkeit unverhéltnismaBig.

Im medizinisch-6konomischen Dossier werden jedoch auch Angaben gefordert, die
nach den gesetzlichen Kriterien weder fiir die Festlegung der Erstattungstarife noch der
Verkaufshochstpreise eine Bedeutung haben diirften. So wird in dem Dossier abgefragt,
welchen Tétigkeitsbereich das Unternehmen hat und in welchem Land sich seine Pro-
duktionsstitten befinden (in Frankreich, der EU oder in einem anderen Land). Auch die
Anzahl der Mitarbeiter des Unternehmens wird abgefragt. Zudem soll eine Liste mit den
bereits iiber die LPPR erstatteten Produkten und dem damit erzielten Umsatz beigelegt
werden. 1446 Fiir diese Informationsforderung gibt es jedoch keine gesetzliche Grundla-
ge, da diese wirtschaftspolitischen Kriterien nicht als Faktoren der Tarif- und Preisfest-
setzung vorgesehen sind. Sie diirfen bei den Verhandlungen keine Rolle spielen. Dass
diese Informationen jedoch dennoch eingefordert werden, weckt den Verdacht, dass sie
dennoch die Verhandlungen beeinflussen konnten. Denn es stellt sich die Frage, aus

1446 Ministere de la Santé, Guide pratique pour l'inscription des produits de santé, S. 18 f.
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welchem Grund ansonsten sensible Daten abgefragt werden, wenn sie keine Bedeutung
fiir den Aufnahmeprozess hitten. Deshalb ist bereits die Informationsanforderung ge-
nauso wie auch die Beriicksichtigung dieser Kriterien bei den Tarif- und Preisverhand-
lungen rechtswidrig.

4.2.5.2.3 Kostenbegrenzung zum Leistungserbringerschutz durch
Abgabehochstpreise

Das CEPS hat seit dem Jahr 2010 die mogliche Praxis eingefiihrt, gemeinsam mit
den Verkaufshochstpreisen auch Abgabehochstpreise (prix de cession) festzulegen. In
dem Rahmenvertrag vom 16.12.2011 wurde hierzu eine ausfiihrliche Regelung getrof-
fen (Art. 26 AC). Ein Abgabehochstpreis setzt einen maximalen Betrag in Euro fest, zu
dem der Hersteller das Produkt an den Leistungserbringer abgeben darf. Zweck hiervon
ist, dem Leistungserbringer eine feste Handelsspanne zuzusichern.1447 Auf diese Weise
kann sich der Leistungserbringer auch bei festgelegtem Verkaufshochstpreis einer be-
stimmten Gewinnmarge sicher sein.

Abgabehochstpreise konnen gemill Art. 26 Abs. 2 AC zusitzlich zum Verkaufs-
hochstpreis festgelegt werden, wenn Versorgungsschwierigkeiten bestehen oder die den
Leistungserbringern zufallende Handelsmarge aufgrund der Festlegung eines Verkaufs-
hochstpreises unzureichend ist. Das Komitee hat sich verpflichtet, MaBnahmen zu er-
greifen, wenn bei einer Produktgattung, fiir die noch kein Abgabehdchstpreis bestimmt
wurde, ein tatsdchlicher Anstieg der Herstellerpreise festgestellt werden kann.!448
Wichtigste MaBBnahme hierbei ist die Festlegung von Abgabehochstpreisen, die das
Komitee selbst dann festlegen darf, wenn der Anstieg des Abgabepreises auf gestiegene
Selbstkosten zuriickzufiihren ist. Falls dieser Anstieg nur vereinzelte Unternehmen be-
trifft, will das CEPS in diesem Fall den zustindigen Ministern fiir diese Produkte eine
Einzeleinschreibung vorschlagen, bei der der Erstattungstarif und Verkaufshochstpreis
auf selber Hohe wie bei der Gattung und zudem auch ein Abgabehochstpreis festgelegt
wird. 1449

In seinem Jahresbericht 2010 berichtet das Komitee, dass fiir bestimmte klinische
Erndhrung ein Abgabehdchstpreis vereinbart wurde, nachdem die Verbédnde der Apo-
theker das Komitee darauf aufmerksam machten, dass sie diese Produkte nur mit sehr
kleinen oder sogar negativen Handelsspannen verkaufen kénnten. 1450

Die Festlegung von Abgabehochstpreisen hat keine Auswirkungen auf die Ausgaben
der Krankenversicherung. Sie ist deshalb weder eine Preis- noch eine Leistungssteue-
rungsmalnahme. Der Staat nimmt dadurch, genauso wie bei der Festsetzung der Ver-
kaufshochstpreise, unmittelbaren Einfluss auf die privatrechtliche Handelsbeziehung
zwischen Hersteller und Leistungserbringer. Die Kostenlast wird durch den Abgabe-

1447 Vgl. Art. 26 Abs. 1 CSS.

1448 Art. 26 Abs. 3 AC.

1449 Art. 26 Abs. 3 AC.

1450 Comité Economique des Produits de Santé, Rapport d'activité 2010, S. 38.
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hochstpreis innerhalb des Handelsverhéltnisses vom Leistungserbringer auf den Herstel-
ler verlagert.

Bemerkenswert ist bei der Festsetzung der Abgabehochstpreise, dass es hierfiir — im
Gegensatz zu allen anderen Kostensteuerungsmafnahmen — keine Rechtsgrundlage in
den Gesetzen gibt. Das CEPS hat diese Praxis eingefiihrt und sie dann in dem Rahmen-
vertrag mit den Industriellen vom 16.12.2011 vertraglich abgesichert. Es scheint frag-
wiirdig, ob ein solch weitreichender Eingriff in die Rechte der betroffenen Akteure, hier
insbesondere in die Rechte der Hersteller, ohne gesetzliche Grundlage zulissig ist. We-
niger problematisch ist dies, wenn der betroffene Hersteller Mitglied eines Hersteller-
verbandes ist, der den Rahmenvertrag unterzeichnet hat. Die Herstellerunternehmen
werden in Frankreich jedoch nicht einheitlich durch bestimmte Verbinde vertreten und
es besteht auch kein Pflichtmitgliedschaft in einem Berufsverband.!451 Soweit ein Her-
steller von dem Abgabehdchstpreis betroffen ist, der nicht durch eine der Herstelleror-
ganisationen vertreten wird, die den Rahmenvertrag unterzeichnet hat, ist die Rechtma-
Bigkeit der Festsetzung eines Abgabehtchstpreises deshalb hochst fraglich.

Aufgrund der mangelnden gesetzlichen Bestimmungen gibt es auch keinerlei Krite-
rien, die vorsehen, auf welche Weise das Komitee die Abgabehdchstpreise bestimmt. Es
gibt weder Bestimmungen iiber das Verfahren noch iiber die Kriterien der Abgabepreis-
festsetzung. Auch dariiber, welche Akteure in das Verfahren einbezogen werden miis-
sen und welche Studien oder anderen Nachweise sie vorlegen miissen, um ihren Stand-
punkt objektiv darzulegen, gibt es keine Regelungen. Ohne entsprechende detaillierte
Normierung besteht die Gefahr, dass die Abgabehdchstpreisfestsetzung als Lobbyin-
strument missbraucht wird und das Komitee so zum Spielball der verschiedenen Inte-
ressengruppen wird. Zudem bestehen erhebliche Zweifel daran, dass ein solch weitrei-
chender Eingriff in die Handelsbeziehungen die gerechte Verteilung der Ausgabenlast
verbessern kann. Ohne dass die Entscheidung iiber einen Abgabehochstpreis auf objek-
tive und valide Daten gestiitzt wird, ist dies sicherlich nicht moglich.

4.2.5.2.4 Preissteuerung durch Mengenrabattklauseln

Ein besonderes Kostensteuerungsmittel, das dem CEPS zur Verfiigung steht, ist die
Vereinbarung von Mengenrabattklauseln (Art. L. 165-4 CSS). Mengenrabattklauseln
sind Vereinbarungen, die mit zunehmenden Verkaufszahlen einen sinkenden Erstat-
tungstarif vorsehen. Wird das vertraglich vereinbarte Verkaufsvolumen {iiberschritten,
so sinkt der Produkttarif nach einer bestimmten, im Abkommen festgesetzten Formel. Je
stirker das voraussichtliche Volumen {iiberschritten wird, desto geringer wird der Tarif.

1451 Es wurde deshalb im Rahmenvertrag vereinbart, die Beziehungen zwischen dem Komitee und den
Herstellerverbianden zu formalisieren. Hierfiir haben sich die Verbidnde verpflichtet, ihre Mitglied-
schaftsvoraussetzungen zu iiberpriifen und jedem Interessenten zu ermoglichen, eine Mitgliedschaft
zu erlangen, Art. 30 AC.
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Beispiele fiir derartige Rabattformeln kénnen den im Geschiftsbericht des CEPS von
2009 veroffentlichten Standardvertriigen entnommen werden. 1452

Die Verhandlung des Verkaufsvolumens dient dabei dem CEPS als Moglichkeit der
Kostenkontrolle, ohne den Erstattungstarif oder Verkaufshochstpreis des innovativen
Produktes zu driicken. Bei einer Fehlkalkulation des Verkaufsvolumens wird durch die
Mengenrabattklauseln eine Kostenexplosion fiir die Krankenkassen vermieden. Ge-
rechtfertigt sind die Mengenrabatte dadurch, dass einzelne Parameter, die bei der Tarif-
berechnung eine Rolle spielen, insbesondere die Entwicklungskosten, mit steigender
Anzahl verkaufter Produkte sinken. An diesen Kostenvorteilen bei hoheren Absatzmen-
gen sollen die Krankenkassen beteiligt werden. Auerdem soll verhindert werden, dass
die Unternehmen durch hohere Absatzmengen auf Kosten des Versichertenkollektivs
Gewinne erwirtschaften.

Insbesondere bei bedeutenden Innovationen (Bewertung der Verbesserung des Nut-
zens mit I), die aber nur ein kleines Patientenkollektiv betreffen,1453 spielen Mengenra-
battklauseln eine groBe Rolle.1434 Grundlage fiir die Vereinbarungen sind die Angaben
des Antragstellers im medizinisch-6konomischen Dossier. Darin muss er das Verkaufs-
volumen schitzen und mit plausiblen Daten iiber den Produktmarkt, die Rolle des Pro-
dukts innerhalb dieses Marktes sowie mit Verkaufszahlen im europidischen Ausland und
den USA belegen.!455 Handelt es sich um ein neu auf dem Markt erschienenes Produkt,
wird iiber das voraussichtliche Verkaufsvolumen verhandelt. Ist das Produkt schon seit
Lingerem auf dem Markt, insbesondere bei Wiedereinschreibungen, dient das in der
Vergangenheit erzielte tatsdchliche Verkaufsvolumen als Grundlage. Die Mengenra-
battklausel kann auch so formuliert werden, dass erst fiir den Fall der Mengeniiber-
schreitung der Preisnachlass einseitig durch das CEPS festgelegt wird.!456 Um die
Wirksamkeit der Mengenrabattklausel sicherzustellen, ist der Hersteller auch dann wei-
terhin an die Vereinbarung und an die Informationspflichten gebunden, wenn er das
Abkommen mit dem CEPS kiindigt. In diesem Fall wird der Preisnachlass sofort wirk-
sam. 1457

Kommt es in den Folgejahren tatsichlich zu einer Uberschreitung des vereinbarten
Verkaufsvolumens und hiermit zu einer Anwendung der Preis-Volumen-Klausel, so
wird der zuriickerstattete Mengenrabatt zwischen den nationalen Krankenkassen der
verschiedenen Sicherungssysteme geméil} einem durch Verordnung bestimmten Vertei-
lungsschliissel aufgeteilt.!458 Die Riickzahlungssummen haben in den vergangenen
Jahren zweistellige Millionenbetrige pro Jahr erreicht. Allerdings rdumte das CEPS ein,
dass es aufgrund technischer Probleme nicht in der Lage war, regelméBig die angefalle-

1452 Comité Economique des Produits de Santé, Rapport d'activité 2009, S. 86.

1453 Vgl. Art. 24 Abs. 3 AC.

1454 Comité Economique des Produits de Santé, Rapport d'activité 2006, S. 36 f., 42 f.
1455 Ministere de la Santé, Guide pratique pour l'inscription des produits de santé, S. 15.
1456 Art. 28 Abs. 3 CSS.

1457 Vgl. Art. 28 Abs. 2 AC.

1458 Vgl. Art. L. 165-4 CSS.
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nen Riickzahlungsbetriige nachzuverfolgen und einzufordern.1459 Angesichts der gro-
Ben Geldsummen, um die es sich handelt und der hiufigen Betonung des Kostendrucks
im allgemeinen Sicherungssystem ist diese Nachldssigkeit nicht nachvollziehbar.

Der Mengenrabatt wird zwar vertraglich vereinbart, er ist dennoch aber kein Ver-
handlungsobjekt. Wie der Rahmenvertrag verdeutlicht, wird der Preisnachlass einseitig
durch das CEPS festgelegt.!460 Dem Hersteller bleibt nur die Moglichkeit, diese Festle-
gung zu akzeptieren, denn anderenfalls gilt von Anfang an der geringere Preis, den das
CEPS als Rabattpreis vorgeschlagen hat.1461 Das kooperative Element ist deshalb bei
der Festlegung des Mengenrabatts stark verkiimmert.

Zu beachten ist auch, dass bei Preis-Volumen-Klauseln der Antragsteller einseitig
das Kalkulationsrisiko trigt. Kann er eine hohere Menge absetzen als erwartet, dann
sinkt der Tarif des einzelnen Produktes. Dieser steigt jedoch umgekehrt nicht, wenn er
einen geringeren Absatz hat. Diese einseitige Risikoiibernahme ist jedoch vertretbar, da
das Risiko sich nur verwirklicht, wenn fiir den Hersteller der positive Fall eines hoheren
Absatzes als erwartet eintritt. Mengenrabattklauseln halten die Hersteller dazu an, den
voraussichtlichen Absatz moglichst genau zu kalkulieren und ihn nicht wissentlich ge-
ringer darzustellen. Sie entlasten das staatliche Krankenversicherungssystem in Teilen
von Kostenanstiegen, die auf Fehlkalkulationen aufgrund falscher Herstellerprognosen
beruhen. Fiir den Antragsteller ist es deshalb empfehlenswert, den voraussichtlichen
Absatz so exakt wie moglich zu kalkulieren.

Obwohl alle dargestellten Kostensteuerungsmechanismen innerhalb derselben Ge-
sprache zwischen dem CEPS und dem Hersteller verhandelt werden, sind Mengenra-
battklauseln die einzigen Kostensteuerungsinstrumente, die sich auch innerhalb dieser
Rechtsbeziehung auswirken. Mengenrabattklauseln verlagern die Kostenlast vom Leis-
tungstriger auf den Hersteller und nehmen den Hersteller in die Pflicht, so dass sie
preissteuernde Wirkung haben.

1459 Comité Economique des Produits de Santé, Rapport d'activité 2009, S. 36.
1460 Art. 28 Abs. 1 AC.
1461 Comité Economique des Produits de Santé, Rapport d'activité 2010, S. 38.
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5  Vergleichende Analyse

In der folgenden Analyse sollen die charakteristischen und fiir die kooperative Kos-
tensteuerung wesentlichen Merkmale der in den Linderberichten dargestellten Systeme
der Hilfsmittelversorgung herausgearbeitet und miteinander verglichen werden. Dabei
wird zunéchst kurz das Leistungsrecht im Hilfsmittelbereich untersucht und danach aus-
fiihrlich das Leistungserbringungsrecht in Bezug auf die Kostensteuerung. Der Begriff
Leistungsrecht bezieht sich auf alle Regelungen, die zur Bestimmung des Rechts auf
Sozialleistungen erforderlich sind. Das Leistungserbringungsrecht beinhaltet hingegen
Regelungen, die den Status und das Handeln der Leistungserbringer oder weiterer in die
Durchfiihrung der Leistung involvierter Personen betreffen.1462

Der erste Teil der Analyse bezieht sich auf die Hilfsmittelversorgung (5.1) und stellt
leistungsrechtliche Beziige her, deren Kenntnis zum Verstdndnis der weiteren Untersu-
chung unerlésslich ist. Die im zweiten und dritten Teil folgende leistungserbringungs-
rechtliche Analyse untersucht die Strukturen der Kostensteuerung i.S.d. jeweiligen
formalen Konstruktion des Kostensteuerungssystems (5.2). und bewertet diese anhand
rechtlicher Vorgaben und Prinzipien (5.3).1463

5.1 Versorgung mit medizinischen Hilfsmitteln in Deutschland und
Frankreich

Vergleicht man die Anspruchsvoraussetzungen fiir Hilfsmittel in Deutschland bzw.
Medizinprodukte zur individuellen Anwendung in Frankreich, so fillt auf, dass das
Leistungsrecht in den zwei Lindern durch verschiedene Rechtssubjekte geprigt wird.
Waihrend in Deutschland Legislative und Judikative maB3geblich die Rechtsgrundlagen
des Leistungsrechts gestalten, ist dafiir in Frankreich die Exekutive prigend.

5.1.1 Leistungsanspruch

Die Anspruchsvoraussetzungen fiir Hilfsmittelleistungen ergeben sich im deutschen
Krankenversicherungsrecht insbesondere aus bis in die Details gehenden Gesetzesnor-
men (§§ 33, 34 Abs. 4 SGB V).1464 Dieses Recht wurde in jahrzehntelanger, umfang-
reicher und teilweise uniibersichtlicher Rechtsprechung detailliert ausgelegt und fortge-
bildet.1465 Die Anspruchsvoraussetzungen werden also parlamentarisch vom Gesetzge-

1462 Becker/Meessen/Neueder/Schlegelmilch/Schon/Vilaclara, VSSR 2011, S. 323, 330 f.

1463 Zum Erkldrungswert der Unterscheidung zwischen den auf die formale Konstruktion bezogenen
Strukturen und den die inhaltliche Ausgestaltung betreffenden Prinzipien s. Becker/Meessen/Neu-
eder/Schlegelmilch/Schon/Vilaclara, VSSR 2011, S. 323, S. 326.

1464 Diese werden durch die Verordnung iiber Hilfsmittel von geringem therapeutischen Nutzen oder
geringem Abgabepreis in der gesetzlichen Krankenversicherung (KVHilfsmV) vom 13.12.1989,
BGBI. 11989 S. 2237, gedndert durch Verordnung vom 17.1.1995, BGBI. 1 1995 S. 44, ergénzt.

1465 Vgl. hierzu 3.1.1.1.
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ber festgelegt und von der Rechtsprechung, insbesondere dem BSG, ausgelegt und er-
ganzt.

Im Gegensatz dazu hat der franzosische Gesetzgeber in einer nur wagen Formulie-
rung einen Anspruch auf Ausriistungen (appareils) festgelegt (Art. L. 321-1 Nr. 1 CSS).
Die Anspruchskonkretisierung erfolgt im Wesentlichen durch die LPPR, die als Positiv-
liste eingestuft wird. Diese Liste ist eine untergesetzliche Norm, die als ministerielle
Anordnung von der Exekutive erstellt wird.!466

5.1.1.1 Begriff des Hilfsmittels und des Medizinproduktes zur
individuellen Anwendung

Im deutschen Gesundheitssystem wird im Rahmen des Leistungsanspruchs im ge-
setzlichen Krankenversicherungsrecht von Hilfsmitteln gesprochen,!467 im franzosi-
schen Krankenversicherungsrecht von Medizinprodukten zur individuellen Anwendung
(dispositifs médicaux a usage individuel)1468. Diese Begriffe haben sowohl im
Leistungs- als auch im Leistungserbringungsrecht grole Bedeutung, da sie bereits den
Anspruchsinhalt bestimmen und somit auch im Leistungserbringungsrecht definieren,
ob ein Produkt in die Versorgung durch die gesetzliche Krankenversicherung einbezo-
gen wird. Die Begriffsauslegung erfolgt entsprechend durch die primér agierenden und
die Entscheidungen tragenden Rechtssubjekte. In Frankreich wird die auslegende Be-
griffskonkretisierung durch die Exekutive in der LPPR vorgenommen, in Deutschland
durch die Rechtsprechung des BSG.

Die Begriffe haben gemeinsam, dass es sich um bewegliche Sachen handelt, die zu
einem medizinischen Zweck individuell vom Versicherten angewendet werden. Der
franzosische Medizinproduktebegriff zur individuellen Anwendung ist jedoch weiter, da
er auch Implantate und leistungsnahe Dienstleistungen umfasst.

5.1.1.2 Anspruchsvoraussetzungen

Ein Leistungsanspruch setzt in beiden Lindern die Zustdndigkeit der Krankenversi-
cherung voraus. In Deutschland wirft die Abgrenzung der Zusténdigkeiten, insbesonde-
re die Abgrenzung zur Pflegeversicherung bei sog. doppelfunktionalen Hilfsmitteln,
Probleme auf.1469 In Frankreich ist die Krankenversicherung zu allen anderen Versiche-
rungen subsidiir, so dass es hier keine Besonderheiten gibt.1470

Beiden Rechtsordnungen gemein ist die zentrale Anforderung, dass fiir die Leistung
eine Notwendigkeit bestehen muss. In der deutschen Rechtsordnung muss das Hilfsmit-
tel erforderlich sein, in Frankreich spricht man von der ZweckmiBigkeit der Leistung.

1466 Vgl. 4.1.2.1.

1467 Vgl. hierzu 2.1.1.2.

1468 Vgl.2.1.1.2.

1469 Siehe hierzu die Ausfithrungen oben, 3.1.1.1.
1470 Vgl. 4.1.2.1.
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Diese Anspruchsvoraussetzung bestimmt im konkreten Fall, ob der Versicherte einen
Leistungsanspruch hat.

Fiir den Hilfsmittelanspruch in Deutschland ist das Behandlungsziel, das mit dem
begehrten Gegenstand bezweckt wird, entscheidend. Das Hilfsmittel muss einem der
drei festgelegten Behandlungsziele (Krankenbehandlung, Behinderungsprivention, Be-
hinderungsausgleich) dienen und darf kein Gebrauchsgegenstand des tdglichen Lebens
sein. Der Hilfsmittelbegriff ist somit zweckgerichtet und bestimmt im Wesentlichen den
Leistungsanspruch. Er wurde durch umfangreiche, jahrzehntelange Rechtsprechung
fortentwickelt. Dies fiihrt zu komplexen Anspruchsvoraussetzungen, die im konkreten
Fall immer wieder Anlass zu gerichtlicher Uberpriifung geben. Das Leistungsrecht
strahlt an dieser Stelle auf das Leistungserbringungsrecht aus, da die Zweckrichtung
und Hilfsmitteleigenschaft beispielsweise auch bei der Nachweisfithrung fiir die Auf-
nahme in das Hilfsmittelverzeichnis von Bedeutung ist. In der Praxis spielen der Hilfs-
mittelbegriff und der Behandlungszweck deshalb insbesondere bei der Aufnahme in das
Hilfsmittelverzeichnis eine entscheidende Rolle. Auch fiir die Auswahl eines Hilfsmit-
tels im Einzelfall sind nicht komplexe Anspruchsvoraussetzungen, sondern das Hilfs-
mittelverzeichnis magebend.

Das franzosische Hilfsmittelrecht umgeht diese Komplexitit, indem die LPPR als
Positivliste deklariert wurde. Alle Produkte, die darin enthalten sind, sind auch Teil des
Leistungsspektrums der Krankenkassen. Die Frage, ob ein bestimmtes Produkt zum
Leistungsbereich der Krankenkassen gehort, ist somit keine Frage des Einzelfalls, son-
dern wird bei der Aufnahmeentscheidung generell beantwortet. Wihrend also im deut-
schen Recht das Leistungsrecht auf das Leistungserbringungsrecht ausstrahlt, dennoch
aber der Versuch einer dogmatischen Trennung unternommen wird, sind Leistungs- und
Leistungserbringungsrecht in Frankreich untrennbar miteinander verbunden.

5.1.1.3 Leistungsumfang

In beiden Rechtsordnungen beschrinken sich die Anspruchsgrundlagen nicht auf den
Sachanspruch, sondern umfassen auch die fiir die Leistungserbringung erforderlichen
Dienstleistungen.!47! Hierunter fallen Anpassungs- und Serviceleistungen, wie die Be-
ratung und Auswahl des Produkts sowie die Einweisung in den Gebrauch.

In beiden Lindern bekommen die Versicherten ein Produkt meist nicht ohne Eigen-
leistungen. In Deutschland ist dies nie der Fall, Versicherte miissen immer eine Zuzah-
lung i. H. v. 5 bis 10 EUR leisten. In Frankreich ist die Frage, wie stark dem Versicher-
ten eine finanzielle Beteiligung abverlangt wird, komplexer zu beantworten. Es ist er-
kliartes Ziel des CEPS, die Eigenbeteiligung der Versicherten moglichst gering zu hal-
ten.1472 Wenn die Erstattungshohe, wie beispielsweise bei vielen teuren Hilfsmitteln
der Fall, bei 100 % liegt und fiir das Hilfsmittel ein Verkaufshochstpreis festgesetzt

1471 Vgl. zum Anspruchsumfang 3.1.1.2 sowie 4.1.2.2.
1472 Comité Economique des Produits de Santé, Rapport d'activité 2009, S. 35.
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wurde, so muss der Versicherte iiberhaupt keine Eigenleistung erbringen. Ein vollig
anderes Bild kann sich in Hinblick auf die finanzielle Beteiligung des Versicherten er-
geben, wenn der Selbstbehalt nicht aufgehoben wurde, sondern wie ansonsten iiblich
zwischen 40 und 50 % liegt.1473 In diesem Fall muss der Versicherte einen hohen Teil
der Kosten selbst tragen, zu dem sich ggf. noch die Differenz zwischen Erstattungstarif
und tatsichlichem Verkaufspreis addiert. Ublicherweise haben Versicherte jedoch Zu-
satzversicherungen abgeschlossen, die hierfiir ganz oder teilweise aufkommen. 1474

Den Leistungsumfang im Konkreten anhand von Zahlen und Daten von Statistischen
Amtern, Ministerien oder der Wissenschaft miteinander zu vergleichen, ist schwierig.
Denn entsprechende Angaben wurden bisher immer in rein nationalen Kontexten erho-
ben und sind strukturell und inhaltlich nicht miteinander vergleichbar. Das liegt daran,
dass die nationalen Hilfsmittelbegriffe unterschiedlich sind und deshalb Produkte in der
LPPR gelistet werden, die in Deutschland nicht unter den Hilfsmittelanspruch, sondern
unter andere Anspruchsgrundlagen fallen. Beispielsweise werden in der LPPR aus his-
torischen Griinden in Teil III auch Implantate aufgefiihrt, die in Deutschland mit dem
Hilfsmittelanspruch nicht in Verbindung stehen. Die Unterschiede konnen aber auch in
Details, wie beispielsweise der Reichweite von mit der Hilfsmittelleistung verkniipften
Dienstleistungen, liegen. Ein Riickgriff auf Daten aus der Fachliteratur zur konkreten
Benennung des Leistungsumfangs ist deshalb nicht moglich.

5.1.2 Abwicklung der Finanzierung und zivilrechtliche Rechtslage

In der Theorie ist die Art der Finanzierung zwischen der deutschen Krankenversiche-
rung und der franzosischen sécurité sociale grundlegend verschieden, da die eine auf
dem Sachleistungsprinzip, die andere auf dem Kostenerstattungsprinzip basiert. Dieser
Unterschied ist im Hilfsmittelrecht jedoch fast vollstindig verschwunden, da das Kos-
tenerstattungsprinzip zwar im Grundsatz gilt, in der Praxis aber auf der Grundlage von
Abkommen zwischen Krankenkassen und Leistungserbringern fast immer das Kos-
teniibernahmeprinzip (tiers payant) angewendet wird. Die Unterscheidung zwischen
Sachleistungs- und Kostenerstattungsprinzip ist somit im Hilfsmittelrecht maximal eine
bloBe Zahlungsmodalitit, in der Regel jedoch nur eine akademisch-theoretische Sys-
temunterscheidung, die sich auf die Zahlungsablidufe in der Praxis nicht auswirkt. Es ist
auch nicht erkennbar, dass den Versicherten in Frankreich mehr Eigenverantwortung
bei der Auswahl der Hilfsmittel zugestanden wird oder von staatlicher Seite weniger
Verantwortung fiir die Gewihr ausreichender Qualitit iibernommen wird. Denn unab-
hingig von der Art des Finanzierungssystems triagt der Staat aufgrund des Versiche-
rungszwangs fiir das Funktionieren des Sozialversicherungssystems die Verantwor-
tung. 1475 Die zur Qualititssicherung erforderlichen direkten Beziehungen zwischen den

1473 Vgl. 4.1.2.2.

1474 Vgl. 4.1.1.2

1475 Becker, in: ders./Ross/Sichert, Wahlmoglichkeiten und Wettbewerb in der Krankenhausversorgung,
S. 11, 20.
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Kostentrdagern und den Leistungserbringern bestehen auch in Frankreich aufgrund des
praktizierten Prinzips der Kosteniibernahme und den hierfiir erforderlichen Abkom-
men.!476 Diese nutzen die Krankenkassen auch in Frankreich, um Qualititsanforderun-
gen an die Leistungserbringer festzulegen und auf diese Weise ihre Gewihrleistungs-
verantwortung auszuiiben.

Im Hinblick auf die zivilrechtliche Rechtslage nach der Hilfsmittelleistung hat die
Unterscheidung zwischen Sachleistungs- und Kostenerstattungsprinzip durchaus Rele-
vanz. In Deutschland schuldet die Krankenkasse dem Leistungsberechtigten die Hilfs-
mittelleistung und bedient sich zur Erfiillung ihrer Verbindlichkeiten eines Leistungser-
bringers. Aus diesem Grund gibt es nach der Hilfsmittelleistung zwei verschiedene Ei-
gentumskonstellationen: Der Versicherte hat entweder Eigentum an dem Hilfsmittel
erworben oder die Krankenkasse ist selbst Eigentiimerin eines wiederverwendbaren
Hilfsmittels und hat dem Versicherten unmittelbaren Besitz an dem Hilfsmittel fiir einen
begrenzten Zeitraum aufgrund eines zugrundeliegenden Leihverhiltnisses einge-
riaumt. 1477

In Frankreich ist es dem Grundsatz nach Aufgabe des Versicherten, sich das Hilfs-
mittel selbst zu beschaffen. Die Krankenkasse ist fiir die Riickerstattung zustdndig, je-
doch in die zivilrechtlichen Rechtsgeschifte nicht involviert. Bei einem Produkt, das
nicht zur Wiederverwendung vorgesehen ist, erwirbt der Versicherte ebenso wie in
Deutschland Eigentum. Ist das Produkt wiederverwendbar, so wird das Eigentum beim
Leistungserbringer belassen. Der Versicherte schlieft mit dem Leistungserbringer in
diesem Fall einen Mietvertrag ab.1478

5.1.3  Hilfsmittelverzeichnis und LPPR

5.1.3.1 Bedeutung der Listen

Sowohl in Deutschland als auch in Frankreich gibt es Verzeichnisse, in denen leis-
tungsfihige Produkte aufgelistet werden: das Hilfsmittelverzeichnis sowie die Liste fiir
erstattungsfihige Produkte und Leistungen (LPPR). Beide Verzeichnisse haben den
Zweck, die Ubersicht und Transparenz auf dem Hilfsmittelmarkt zu verbessern. Zudem
trigt die Festsetzung von Indikationen und Leistungsmodalititen sowie Funktionsbe-
schreibungen der Produkte zur Ubersicht und Klarheit bei.l479 Systematisch bieten sie
einen Uberblick iiber die Produktarten (Deutschland) bzw. Produktgattungen (Frank-
reich). Im Hilfsmittelverzeichnis reicht dies bis zu einer namentlichen Auflistung der

1476 In einem reinen Kostenerstattungssystem werden direkte Beziehungen im Leistungsbeschaffungs-
verhiltnis teilweise ohne Begriindung verneint, vgl. Breulmann, Die Rechtsbeziehungen im Rahmen
der Heil- und Hilfsmittelgewidhrung, S. 20.

1477 Vgl. zur dinglichen Rechtslage im deutschen Hilfsmittelrecht 3.1.2.

1478 Vgl. 4.1.3.

1479 Vgl. 3.1.3.2 (Hilfsmittelverzeichnis) sowie 4.2.2.2 (LPPR).
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einzelnen Produkte und ihrer Hersteller.!480 Die LPPR hingegen listet grundsitzlich nur
Produktgattungen auf. Einzelprodukte werden nur aufgrund 6ffentlichen Interesses oder
innovativen Charakters des Produktes gelistet.1481 In der Regel werden die Produkte
jedoch lediglich durch die vom Hersteller durchgefiihrte Selbsteinschreibung einer be-
stimmten Produktgattung zugewiesen. In diesen weit iiberwiegenden Féllen werden die
Produkte nicht einzeln gelistet. Anders als das Hilfsmittelverzeichnis gibt die LPPR
somit keinen Uberblick iiber alle verordnungsfihigen Einzelprodukte, die sich auf dem
Markt befinden.

Wihrend die LPPR als Positivliste gewertet wird und eine Listung sowohl An-
spruchsvoraussetzung als auch Anspruchskonkretisierung ist,!482 gilt das Hilfsmittel-
verzeichnis nicht als abschlieBend. Dies ist auch darauf zuriickzufiihren, dass das
Hilfsmittelverzeichnis von den Leistungstrigern, konkret vom GKV-Spitzenverband
Bund, gefiihrt wird. Er ist als Selbstverwaltungsorgan der Krankenkassen nicht erméich-
tigt, den Leistungsanspruch der Versicherten zu begrenzen. Diese Kompetenz steht nur
dem Gesetzgeber zu. Dennoch wird auch dem Hilfsmittelverzeichnis aufgrund seiner
marktsteuernden Wirkung, seiner rechtlichen Relevanz als Verordnungsgrundlage und
seiner Beweiswirkung groBe faktische und rechtliche Bedeutung beigemessen. 1483

Uber die Transparenz- und Ubersichtsfunktion hinaus muss jedoch betont werden,
dass beide Listen zwei vollig verschiedene Funktionen haben. Wihrend das Hilfsmittel-
verzeichnis ein Instrument der Qualititssicherung ist, dient die LPPR der Kostensteue-
rung. Die Qualitédtssicherungsfunktion des Hilfsmittelverzeichnisses wird durch die sys-
tematische Stellung der gesetzlichen Regelung iiber das Hilfsmittelverzeichnis (§ 139
SGB V), die sich im Abschnitt ,,Sicherung der Qualitit der Leistungserbringung* befin-
det, unterstrichen. Sie zeigt sich auch darin, dass das Verzeichnis auf den hoheren Glie-
derungsebenen konkrete Anforderungen an die Qualitdt oder den medizinischen Nutzen
der Produkte oder an die erforderlichen Informationen stellt.1484 In der LPPR werden
Qualititsanforderungen hingegen nicht gestellt. Hier werden jedoch die festgesetzten
Erstattungstarife und Verkaufshochstpreise von Produktgattungen und Einzelprodukten
aufgefiihrt,1485 die im Aufnahme- oder Revisionsverfahren festgelegt wurden.1486 An-
ders ist dies im Hilfsmittelverzeichnis, in dem inzwischen keine Preise mehr gefiihrt
werden. 1487

Festzuhalten ist zusammenfassend, dass beide Listen sowohl leistungsrechtliche als
auch leistungserbringungsrechtliche Funktion haben. Beide Listen konkretisieren den
Leistungsanspruch der Versicherten (leistungsrechtliche Funktion). Dies ist beim

1480 Zu Aufbau und Struktur des Hilfsmittelverzeichnisses 3.1.3.2.
1481 Vgl. 4.2.2.4.2.

1482 Dazu oben 4.1.2.1.1.

1483 Vgl. 3.1.3.1.

1484 Vgl. 3.1.3.3.2.2 bis 3.1.3.3.2.4.

1485 Vgl. 4.2.2.2.

1486 Zu den verschiedenen Verfahrensarten und -abldufen vgl. 4.2.2.4.
1487 Vgl. 3.1.3.1.
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Hilfsmittelverzeichnis zumindest aufgrund seiner marktsteuernden Wirkung aner-
kannt.1488 Dariiber hinaus haben sie aber auch Einfluss auf die Rechtsbeziehungen im
Leistungserbringungsdreieck (leistungserbringungsrechtliche Funktion), insbesondere
auf das Beschaffungsverhiltnis zwischen Krankenversicherung und Hilfsmittelerbringer
oder Hersteller. Wihrend das Hilfsmittelverzeichnis hierbei der Qualitdtssicherung
dient, hat die LPPR kostensteuernde Funktion.

5.1.3.2 Verfahren zur Verzeichniserstellung und -fortfiihrung

5.1.3.2.1 Arten, Dauer und Kosten der Einschreibung in die Listen

In beiden Rechtsordnungen existieren Verfahren zur Aufnahme von Einzelprodukten
und Verfahren zur Aufnahme von Produktgruppen/Produktgattungen, die auch der Fort-
schreibung der Verzeichnisstruktur dienen. Eine Besonderheit im franzdsischen Recht
ist, dass es fiir Einzelprodukte zwei verschiedene Verfahrensarten gibt, zwischen denen
der Antragsteller, sofern das Produkt einer bereits existierenden Gattung zuzuordnen ist,
frei wihlen kann. Das Standardverfahren fiir Einzelprodukte ist die sog. Selbstein-
schreibung, die auf eigene Verantwortung des Herstellers durchgefiihrt wird. Sie ist ein
sehr einfaches, fiir den Hersteller kosten- und zeitsparendes Verfahren, das jedoch keine
individuelle Behandlung einzelner Produkte ermoglicht. Daneben gibt es ein zweistufi-
ges Aufnahmeverfahren, das die Einzelauflistung von Produkten und eine individuelle
Tarif- und Preisfestsetzung ermoglicht. 1489

Die Verfahrensdauer wird in beiden Lindern aufgrund gesetzlicher Vorschriften be-
grenzt. In Deutschland muss der GKV-Spitzenverband innerhalb von drei Monaten nach
Vollstindigkeit der Unterlagen iiber die Aufnahme entscheiden.!490 Die Frist fiir den
Antragsteller, bei unvollstindigen Unterlagen Informationen nachzureichen, darf sechs
Monate nicht iiberschreiten.!491 Vom Zeitpunkt der ersten Einreichung der Antragsun-
terlagen bis zur Entscheidung des Spitzenverbandes diirfen also maximal neun Monate
vergehen. Diese Fristen werden in der Praxis eingehalten oder sogar unterschritten. 1492
Die zweistufigen Aufnahmeverfahren in Frankreich dauern hingegen wesentlich ldnger.
Gesetzlich vorgeschrieben ist eine maximale Dauer von 180 Tagen, von denen fiir die
Priifung der CNEDiMTS sowie die Verhandlungen des CEPS je 90 Tage vorgesehen
sind. In der Praxis dauern Verfahren zur Aufnahme von Einzelprodukten jedoch durch-
schnittlich iiber ein Jahr, Revisionsverfahren sogar im Mittel 572 Tage.!493 Die wesent-
lich ldngere Verfahrensdauer in Frankreich begriindet sich damit, dass das Verfahren

1488 Vgl. 3.1.3.1.

1489 Vgl. 4.2.2.4.1 und 4.2.2.4.2.

1490 § 139 Abs. 6 S.3 SGB V.

1491 § 139 Abs. 6 S. 1 SGB V.

1492 Auskunft des IKK-Spitzenverbandes, Vorgingerorganisation des GKV-Spitzenverbandes, vgl.
Schorn, MPJ 2006, S. 70, S. 73.

1493 Vgl. 4.2.2.4.2.
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zweistufig ist und die zu priifenden Antragsmaterialien umfangreicher und komplexer
sind. Dennoch ist die systematische, wiederholte Uberschreitung der Maximaldauer von
180 Tagen juristisch problematisch.!494

In Deutschland werden fiir das Aufnahmeverfahren keine Kosten verlangt. Dies gilt
in Frankreich fiir das Selbsteinschreibungsverfahren ebenso. Fiir die Einzeleinschrei-
bung belaufen sich die Kosten in Frankreich auf 2300 EUR fiir die Ersteinschrei-
bung!495 sowie 460 EUR fiir einen Anderungs- oder Verlidngerungsantrag. Bedeutender
als diese Antragskosten konnen jedoch fiir die Hersteller die Kosten fiir erforderliche
Nachweise sein. Die hier in beiden Lindern geforderten Priifzertifikate von unabhiingi-
gen Priifinstituten sind nicht billig. Noch hoher sind jedoch die Kosten fiir klinische
Studien, die in Frankreich und bei innovativen Produkten auch in Deutschland als
Nachweis des medizinischen Nutzens gefordert werden. Hervorzuheben ist jedoch, dass
die hohen Kosten fiir Verfahren und Nachweise in Frankreich nur fiir eine Minderheit
von Verfahren anfallen, ndmlich bei solchen Produkten, die einzeln gelistet werden sol-
len. Fiir die Selbsteinschreibung sind keine Nachweise notig und somit fallen auch kei-
ne Kosten an. In Deutschland ist dies anders, hier miissen in jedem Fall fiir die Auf-
nahme alle geforderten Nachweise erbracht werden. Das Aufnahmeverfahren kostet den
Hersteller in Deutschland durchschnittlich 10. 000 EUR. Fiir Produkte mit geringem
Umsatzpotenzial kann dieser Preis problematisch hoch sein.1496

5.1.3.2.2 Verfahrensablauf

Der Verfahrensablauf kann in beiden Lindern in verschiedene Phasen untergliedert
werden: Einleitung, Nachweiserbringung, Priifung, Anhérung und Verhandlung, Auf-
nahmeentscheidung sowie Veroffentlichung der Aufnahmeentscheidung. Wichtig ist zu
beachten, dass das Selbsteinschreibungsverfahren in Frankreich, das quantitativ einen
wesentlichen Teil aller Verfahren ausmacht,!497 nicht in dieses Schema passt, da das
Verfahren ausschlieflich vom Hersteller durchgefiihrt wird und andere Akteure nicht
tatig werden.

Die Einleitung des Verfahrens zur Aufnahme von Einzelprodukten erfolgt in beiden
Lindern durch Antragstellung.!498 Antragsberechtigt sind die Hersteller, denen im
Aufnahmeverfahren eine wesentliche Rolle zukommt. Die Informationen, die sie dem
Aufnahmeantrag beifiigen, dienen als Grundlage fiir die Aufnahmeentscheidung. Die
Leistungserbringer hingegen werden in Deutschland lediglich bei Verfahren zur Fort-
fiihrung der Verzeichnisstruktur im Wege einer Anhorung ihrer Spitzenverbidnde betei-
ligt. In Frankreich sieht der Gesetzeswortlaut vor, dass Hersteller und Leistungserbrin-
ger zur Antragstellung oder Etikettierung im Selbsteinschreibungsverfahren berechtigt

1494 Siehe dazu 5.3.4.

1495 Vgl. 4.2.2.4.2.

1496 Diese Angabe machte Stephan Kohler, Tracoe medical, vgl. Schorn, MPJ 2006, S. 70, 74.
1497 Vgl. 4.2.2.4.1.

1498 Vgl. fiir Deutschland 3.1.3.3.1 sowie fiir Frankreich 4.2.2.4.2.
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sind.1499 Dies ist jedoch so zu verstehen, dass Leistungserbringer dieses Recht nur in
Hinblick auf Dienstleistungen haben.!500 Eine weitere Besonderheit in Frankreich ist,
dass der zustindige Minister fiir die Sozialversicherung initiativberechtigt ist. Dieses
Initiativrecht ist bei einer Einzelauflistung aus Griinden des offentlichen Interesses rele-
vant. 1501

Auch das Aufnahmeverfahren fiir eine neue Produktgattung kann in Frankreich
durch einen Antrag initiiert werden. Antragsberechtigt sind einzelne Hersteller sowie
auch die nationalen Verbinde der Hersteller und Leistungserbringer.!592 Die Uberarbei-
tung von Produktgattungen, die der Kosteneinsparung dienen, erfolgt hingegen nicht auf
Antrag, sondern aufgrund ministerieller Empfehlungen.!503 In Deutschland kann kein
Antrag auf Fortschreibung der Verzeichnisstruktur und Aufnahme einer neuen Produkt-
art gestellt werden. Fiir die Fortschreibung ist der GKV-Spitzenverband zustindig.!504
Gibt es fiir ein Produkt noch keine passende Produktart, so wird es vorlidufig aufge-
nommen und der passenden Produktart zugeordnet, sobald die Verzeichnisstruktur er-
weitert wurde. 1505

Die Hersteller miissen dem Aufnahmeantrag bestimmte Produktnachweise beilegen.
Die Anforderungen an die Herstellernachweise hingen in Deutschland von der Produkt-
art ab. Zusitzlich zur CE-Kennzeichnung als Marktzugangsvoraussetzung und Nach-
weis der Funktionstauglichkeit und Sicherheit konnen indikations- und einsatzbezogene
Qualititsanforderungen oder Anforderungen zur Verldngerung der Nutzungsdauer und
zur Wiederverwendbarkeit gestellt werden, soweit dies aus wirtschaftlichen Griinden
erforderlich ist.!506 Nachweise zum medizinischen Nutzen werden in der Praxis nicht
fiir alle Hilfsmittel gefordert.!507 Dient das Produkt dem Behinderungsausgleich, dann
gilt der medizinische Nutzen mit dem Nachweis der Funktionsfihigkeit durch die CE-
Kennzeichnung bereits als erbracht. Fiir Hilfsmittel, die der Krankenbehandlung dienen,
wird abhingig von der Produktart teilweise ein zusitzlicher Nachweis gefordert. Aller-
dings geht es dabei nicht um einen Zusatznutzen, sondern nur um einen dquivalenten
Nutzen im Vergleich zu den herkdbmmlichen Produkten, die fiir dieselbe Behandlungs-
methode angewendet werden. Fiir den Nachweis werden nur in seltenen Féllen klinische
Studien gefordert. In der Regel geniigen bereits Nachweise niedrigerer Evidenzstu-
fen.1508

In Frankreich variieren die Anforderungen in Abhiingigkeit der Verfahrensart stark.
Bei der Selbsteinschreibung muss der Hersteller keinerlei Nachweise erbringen, sondern

1499 Vgl. Art. R. 165-7 CSS.

1500 Vgl. 4.2.2.4.1.

1501 Vgl. 4.2.2.4.2.

1502 Vgl. 4.2.2.4.4.

1503 Vgl. 4.2.2.4.4.

1504 § 139 Abs. 8 S. 11. V.m. Abs. 1 S.1SGB V.

1505 Vgl. 3.1.3.4.

1506 § 139 Abs. 2 SGB V.

1507 Zur Europarechtskonformitit der Priifung des medizinischen Nutzens vgl. 5.3.2.
1508 Vgl. 3.1.3.3.2.3.
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lediglich sein Produkt im eigenen Interesse entsprechend etikettieren. Anders ist dies
bei einem zweigliedrigen Priifungsverfahren, bei dem die Nachweisanforderungen den-
jenigen in Deutschland weit iibersteigen. Der Antragsteller muss hier im medizinisch-
technischen Dossier im Rahmen des Nachweises des medizinischen Nutzens den allge-
meinen medizinischen Bedarf durch eine systematische Literaturanalyse sowie das Nut-
zen-Risiko-Verhiltnis durch klinische Studien nachweisen. Die Verbesserung des medi-
zinischen Nutzens muss durch randomisierte, medizinische Vergleichsstudien belegt
werden. Im medizinisch-6konomischen Dossier werden unter anderem Angaben zum
Verkaufsvolumen, mit dem Produkt erzielten Umsatz sowie zu den Herstellungs- und
Entwicklungskosten gefordert. Zusitzlich sollen spezifische Angaben iiber das Unter-
nehmen, wie beispielsweise Gesamtumsatz und Ort der Produktionsstitten, gemacht
werden.

Was den Ablauf der Aufnahmepriifung (Deutschland) bzw. der Aufnahmeverhand-
lungen (Frankreich) anbelangt, ist dieser in Frankreich klarer als in Deutschland. Wih-
rend in Frankreich die Entscheidungsablidufe zur Aufnahme in die LPPR klar struktu-
riert sind, besteht hieriiber in Deutschland teilweise Unklarheit.1509 Man erfihrt iiber
die Priifung durch den GKV-Spitzenverband, dass sie in zwei Bereiche, die leistungs-
rechtliche und die medizinisch-technische Priifung, unterteilt ist. Der MDS kann bera-
tend hinzugezogen werden, um die Erfiillung der Aufnahmevoraussetzungen zu iiber-
priifen.1510 Einblicke in die internen Verfahrensabliufe und Entscheidungsprozesse
werden jedoch nicht gegeben. Dies ist in Frankreich anders. Die internen Ablédufe in-
nerhalb der CNEDiMTS sowie der CEESP, die zur medizinisch-technischen Bewertung
und ggf. zur Kosten-Nutzen-Bewertung fiihren, sind in den internen Verfahrensordnun-
gen der Kommissionen detailliert festgehalten.!5!1 So wird ein Projektleiter bestimmt,
der als festangestellter Mitarbeiter der HAS fiir die Produktbewertung und die Kontakte
zu externen Berichterstattern verantwortlich ist. Uber die Bewertung des medizinischen
Nutzens und der Verbesserung des medizinischen Nutzens, die auf Basis des Antrags-
dossiers, einer Literaturrecherche und Bewertungen fakultativ hinzugezogener Bericht-
erstatter erfolgt, wird in der Kommission mit einfacher Mehrheit abgestimmt. Die Ent-
scheidungsvorginge des CEPS sind weniger transparent, dennoch wird auch hier vieles
offengelegt. Die Verhandlungen zwischen Antragsteller und CEPS werden miindlich
gefiihrt, wobei der Président und der Berichterstatter Kontaktpersonen fiir den An-
tragsteller sind. Uber den Stand der Verhandlungen wird regelmiBig in der wochent-
lichen Gremiensitzung berichtet, in der auch nach Abschluss der Verhandlungen der
Inhalt des Abkommens beschlossen wird. 1512

1509 Ausfiihrlich hierzu unter 5.3.3.

1510 Vgl. 3.1.3.3.3.

1511 Zur internen Verfahrensordnung der CNEDiMTS s. Haute Autorité de Santé, CNEDIMTS - Re-
glement intérieur. Zur internen Verfahrensordnung der CEESP i. d. F. v. 5.2.2014 s. Haute Autorité
de Santé, Reglement intérieur de la Commission évaluation économique et santé publique.

1512 Vgl. 4.2.5.1.1.
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Die Aufnahmeentscheidung trifft in Deutschland der GKV-Spitzenverband, in Frank-
reich das CEPS. Durch die Alleinzustindigkeit des GKV-Spitzenverbandes, der den
MDS bei Bedarf lediglich beratend hinzuzieht,!513 handelt es sich in Deutschland um
ein Verfahren der Selbstverwaltung, an dem keine Regierungsorgane beteiligt sind. Dies
ist in Frankreich anders. Das CEPS, das die Aufnahmeverhandlungen fiihrt und die
endgiiltigen Aufnahmeentscheidungen trifft, ist ein weisungsgebundenes Exekutivor-
gan, das verschiedenen Ministerien unterstellt ist. Die Krankenkassen werden lediglich
durch drei von zehn stimmberechtigten Mitgliedern im CEPS vertreten und haben keine
herausragende Rolle bei den Aufnahmeentscheidungen.!514

Die Aufnahmeentscheidungen werden in beiden Lindern verdffentlicht, sofern sie
positiv ausfallen. In Deutschland werden sie im Bundesanzeiger sowie auf der Internet-
seite des GKV-Spitzenverbandes,!515 in Frankreich im Amtsblatt (journal officiel) be-
kannt gemacht.!516 Bemerkenswert ist, dass in Frankreich auch die abschlieBenden
Stellungnahmen der CNEDIMTS und der CEESP auf deren Internetseite verdffentlicht
werden, unabhingig davon, ob diese positiv oder negativ ausfallen.1517

5.1.4  Zusammenfassung zur Versorgung mit medizinischen Hilfsmitteln

Ein wesentlicher Unterschied zwischen dem Hilfsmittelrecht in Deutschland und
Frankreich liegt darin, dass im deutschen Recht der Versuch einer dogmatischen Tren-
nung von Leistungs- und Leistungserbringungsrecht unternommen wird, die im franzo-
sischen Rechtssystem nicht besteht. An verschiedenen Stellen sowohl im Versorgungs-
recht als auch bei den Kostensteuerungsstrukturen wird die deutsche Trennung zwi-
schen Leistungs- und Leistungserbringungsrecht deutlich. So unterscheiden sich in ver-
sorgungsrechtlicher Hinsicht die entscheidungstragenden Rechtssubjekte in Hinblick
auf das Leistungsrecht von denen des Leistungserbringungsrechts. Wihrend die leis-
tungsrechtlichen Voraussetzungen detailliert vom Gesetzgeber geregelt und von der
Rechtsprechung, insbesondere dem BSG, ausgelegt und weiterentwickelt werden, spie-
len bei der Festlegung der leistungserbringungsrechtlichen Parameter die Selbstverwal-
tungsorgane der gesetzlichen Krankenkassen, insbesondere der GKV-Spitzenverband
Bund, eine entscheidende Rolle. Auch in inhaltlicher Hinsicht spiegelt sich die dogmati-
sche Trennung beispielsweise darin wider, dass das Hilfsmittelverzeichnis als leistungs-
erbringungsrechtliches Instrument den Leistungsanspruch nicht konkretisiert und keine
Positivliste darstellt. Es hat dennoch aufgrund seiner anerkannten praktisch marktsteu-
ernden Funktion auch leistungsrechtliche Auswirkungen.!518 Dies zeigt, dass trotz der
im deutschen Sozialrecht vorgenommenen dogmatischen Unterscheidung zwischen

1513 Vgl. 3.1.3.3.3.
1514 Vgl. 4.2.1.2.2.
1515 Vgl. 3.1.3.3.3.
1516 Vgl. 4.2.5.1.3.
1517 Vgl. 4.2.3.2.
1518 Vgl. 5.1.3.1.
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Leistungs- und Leistungserbringungsrecht beide Rechtsgebiete eng miteinander verwo-
ben sind und wechselseitigen Einfliissen unterstehen.1519

In der franzosischen Rechtsordnung wird zwischen Leistungs- und Leistungserbrin-
gungsrecht weder dogmatisch noch tatsidchlich unterschieden. Entscheidender Akteur
sowohl bei der Festlegung der Leistungsvoraussetzungen als auch der leistungserbrin-
gungsrechtlichen Parameter ist das CEPS als Exekutivorgan. Die Deklarierung der
LPPR als Positivliste verdeutlicht, dass in der franzosischen Rechtsordnung Leistungs-
und Leistungserbringungsrecht flieBend ineinander iibergehen. Dies fiihrt dazu, dass der
Einfluss des CEPS aufgrund seiner zentralen Entscheiderposition umso méichtiger ist, da
keine Zustdndigkeitsaufteilungen zwischen Leistungs- und Leistungserbringungsrecht
stattfinden. Das CEPS als Exekutivorgan trifft die wesentlichen leistungsrechtlichen
Entscheidungen und fiihrt ebenso die kostensteuernden Maflnahmen durch.

Die unterschiedlichen Finanzierungsarten in Deutschland (Sachleistungsprinzip) und
Frankreich (im Grundsatz Kostenerstattungsprinzip) fithren lediglich zu Unterschieden
in der zivilrechtlichen Lage nach der Leistungsabwicklung. Aufgrund des in der Praxis
angewendeten Kosteniibernahmeprinzips (tiers payant) in Frankreich handelt es sich
dabei ansonsten nur um eine akademisch-theoretische Systemunterscheidung, die auf
die Ausgestaltung des Leistungserbringungsverhéiltnisses keine Auswirkungen hat.

5.2 Strukturen der kooperativen Kostensteuerung

5.2.1 Vorbemerkungen

In den Hilfsmittelsystemen Deutschlands und Frankreichs wurden in den vergange-
nen Jahren kooperative Verfahren etabliert, mit denen unter Mitwirkung der Hersteller
und Leistungserbringer Einfluss auf die Hilfsmittelkosten genommen werden kann. Das
konsensuale Handeln zwischen der staatsunmittelbaren Verwaltung in Frankreich bzw.
der staatsmittelbaren Selbstverwaltung in Deutschland und den Akteuren der Hilfsmit-
telleistung wird in beiden Gesundheitssystemen als addquates Mittel angesehen, um der
dynamischen und innovativen Entwicklung dieses Industriezweiges zu begegnen.!520
Die Mitwirkung der Hersteller und Leistungserbringer kann auf unterschiedliche Weise
geschehen. Sie beginnt bei der Verpflichtung der Leistungserbringer oder Hersteller zur
Informationsbereitstellung und kann iiber Preisangebote und Verhandlungen bis zu ei-
nem Kostenkonsens reichen.

Bemerkenswert ist, dass die Materie der Kostensteuerung von medizinischen Hilfs-
mittelleistungen in beiden Léindern verschiedenen wissenschaftlichen Bereichen zuge-
ordnet ist. In Deutschland ist die Hilfsmittelversorgung ein stark verrechtlichtes The-

1519 Becker/Meessen/Neueder/Schlegelmilch/Schon/Vilaclara, VSSR 2011, S. 323, 332 f.

1520 Fiir das franzdsische System brachten dies die zustindigen Minister in ihrem Orientierungsschrei-
ben an den franzosischen Prisidenten im Jahr 2006 zum Ausdruck, das im Geschiftsbericht des
CEPS abgedruckt wurde, s. Comité Economique des Produits de Santé, Rapport d'activité 2006,
S. 39.
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mengebiet, das insbesondere im Hinblick auf bestimmte Problemfelder Anlass fiir star-
ke Auseinandersetzung in der juristischen Literatur gab. Dominierende Themen der
vergangenen Jahre waren die Einfithrung von Wettbewerb und die damit verbundene
Anwendbarkeit von Vergaberecht,!521 das Verhiltnis von Sozialrecht und Medizinpro-
dukterecht,1522 die (unzulissige) Abgabe von Hilfsmitteln durch Arzte!523 sowie die
RechtmiiBigkeit der Festbetragsfestsetzung!524. In Frankreich wird die Hilfsmittelver-
sorgung hingegen als politische Materie betrachtet, die von Juristen kaum beachtet wird.
Entsprechend gibt es kaum unabhingige juristische Literatur zu diesem Thema. Die
Recherchen in Frankreich mussten deshalb neben den priméren Rechtsquellen vor allem
auf das Berichtswesen der involvierten Gremien und Organe gestiitzt werden, deren
Aussagen mangels Neutralitit mit der gebotenen Vorsicht analysiert werden mussten.

In der folgenden Analyse sollen Gemeinsamkeiten und Unterschiede in den Struktu-
ren der Kostensteuerung aufgezeigt und hierdurch systematische Besonderheiten her-
ausgestellt werden. Folgende Fragen stellen sich dabei und bieten sich zu einer Syste-
matisierung der Thematik an:

Welche grundlegenden systempolitischen und krankenversicherungsrechtlichen Be-
sonderheiten spiegeln sich bei der Ausgestaltung der kooperativen Kostensteuerungs-
mittel im Hilfsmittelsektor wider? (5.2.2 Grundlegende Systemunterschiede)

Welche KostensteuerungsmaBBnahmen gibt es und welchen Kategorien sind sie zuzu-
ordnen? Welche Aussage kann daraus fiir das Kostensteuerungssystem des jeweiligen
Landes getroffen werden? (5.2.3 Beschreibung und Kategorisierung der einzelnen Kos-
tensteuerungsmittel)

Wer fiihrt die Steuerungsmafnahmen aus und welche Systemteilnehmer werden in
die Kooperation eingebunden? (5.2.4 Kooperationsakteure)

Welche Kooperationsformen und Verfahrensarten gibt es? Wie laufen die Kos-
tensteuerungsverfahren ab und wie wird das Kooperationsergebnis juristisch umgesetzt?
(5.2.5 Verfahren der kooperativen Kostensteuerung)

1521 Vgl. hierzu nur Koenig/Klahn, VSSR 2005, S. 183; Steiner, GesR 2007, S. 245; Burgi, NZBau
2008, S. 480; Goodarzi/Junker, Die BKK 2008, S. 220; Schickert/Schulz, MPR 2009, S. 1; Robke,
NZBau 2010, S. 346; Gottschkes, Beschaffung von Hilfsmitteln durch die gesetzliche Krankenver-
sicherung; Grinblat, Rechtsfragen der Ausschreibung von Hilfsmitteln.

1522 Vgl. beispielsweise Zuck, NZS 2003, S. 417; Schumacher, SGb 2005, S. 353; Schorn, MPJ 2006,
S. 104; Seidel/Hartmann, NZS 2006, S. 511; Liicker, NZS 2007, S. 401; Wabnitz, Medizinprodukte
als Hilfsmittel in der gesetzlichen Krankenversicherung.

1523 Dieses Thema ist fiir die vorliegende Themenstellung nicht weiter von Bedeutung. Zu weiterfiihren-
der Literatur hierzu vgl. Schwannecke/Webers, NJW 1998, S. 2697; Kern, NJW 2000, S. 833;
Kluth/Nuckelt, SGb 2003, S. 425; Kluth, Verfassungs- und europarechtliche Fragen einer gesetzli-
chen Beschrinkung der Abgabe von Hilfsmitteln durch Arzte; Kerssenbrock, MedR 2006, S. 199;
Thiinken, MedR 2007, S. 578; Heil/Oeben, MPR 2009, S. 13.

1524 Vgl. bereits in den 1990er Jahren Beuthien/Sponer, KrV 1992, S. 3; Neubauer/Demmler, Bonus und
Festbetrag als wettbewerbliche Instrumente in der Horhilfenversorgung sowie im neuen Jahrtausend
unter anderen Gesichtspunkten Fahlbusch, SGb 2003, S. 464; Weber, SGb 2003, S. 440; Bo-
de/Massing, Die BKK 2005, S. 13; Meyerhoff, jurisPR-SozR 19/2005, Anm. 3.
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Welche Informationen liegen der Kooperation zugrunde? Was ist Gegenstand der
Verhandlungen sowie Kriterien fiir die Kostenfestsetzung? Gibt es besondere Evaluie-
rungs- oder Preismechanismen? (5.2.6 Kriterien der Kostenbestimmung)

5.2.2 Grundlegende Systemunterschiede

Die Ausgestaltung der kooperativen Kostensteuerungsmittel ist in beiden Lindern
sehr unterschiedlich. Hier finden sich im Mikrokosmos der Hilfsmittelversorgung zen-
trale Besonderheiten des jeweiligen politischen Systems und des Staatsaufbaus sowie
des Krankenversicherungssystems wieder. Wihrend das deutsche Hilfsmittelsystem
dezentral aufgebaut ist und durch selektive, wettbewerbliche Instrumente geprigt wird,
liegt in Frankreich ein zentralistisches, integratives System mit nutzenanalytischer Kos-
tensteuerung vor.

5.2.2.1 Deutscher Dezentralismus versus franzosischer Zentralismus

Ein erster wesentlicher Unterschied der politischen Systeme und des Staatsaufbaus in
Deutschland und Frankreich spiegelt sich auch in den Hilfsmittelsystemen wider: der
deutsche Dezentralismus einerseits sowie der franzosische Zentralismus andererseits.

Im deutschen Hilfsmittelsystem besteht ein dezentraler Ansatz, der im foderalisti-
schen Staatsaufbau sowie in den grundsitzlichen pluralistischen Strukturen des deut-
schen Krankenversicherungssystems begriindet ist. Zwar werden die Art und Anwen-
dung der Kostensteuerungsmittel vom Gesetzgeber fiir die gesamte Bundesrepublik
vorgegeben. An diesen Gesetzgebungsprozessen sind die zustindigen Bundesministe-
rien, allen voran das Gesundheitsministerium, malgeblich beteiligt. Das Handeln der
Krankenkassen unterliegt zudem der aufsichtsbehordlichen Kontrolle des Bundesversi-
cherungsamtes sowie der gerichtlichen Uberpriifung. Bei der konkreten Umsetzung der
Kostensteuerungsmittel sind diese zentralen Organe jedoch nicht einbezogen. Hierfiir
sind die einzelnen Krankenkassen als staatsmittelbare Verwaltungsorgane zustdndig. Es
gibt in Deutschland ungefdhr 145 Krankenkassen unterschiedlicher GroBe, deren Sitze
sich in geographischer Hinsicht auf viele verschiedene Stidte in Deutschland verteilen.
Jede dieser Krankenkassen verfolgt durch die Anwendung der zur Verfiigung stehenden
Preissteuerungsmittel eine eigenverantwortliche Preispolitik, mit der primir die eigenen
finanziellen Interessen der Krankenkasse verfolgt werden. Der deutsche Dezentralismus
fiihrt deshalb im Hilfsmittelsektor zu einem pluralistischen Kostensteuerungssystem.

In Frankreich hingegen ist das Kostensteuerungssystem im Hilfsmittelbereich staats-
zentriert und die Tarif- und Preisfestsetzungen werden unter bedeutender unmittelbarer
staatlicher Einflussnahme vorgenommen.!525 Es besteht ein grundsitzliches Vertrauen
darin, dass die Ministerien iiber ein besonderes Fachwissen verfiigen und dieses in die
Kostenverhandlungen einfliefen lassen konnen. Das zentrale, fiir die Kostensteuerung

1525 Mougeot, Systemes de Santé et Concurrence, S. 63.
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zustindige Gremium CEPS unterliegt den Weisungen des Gesundheits-, Sozial- sowie
Wirtschaftsministeriums und besteht zu einem Grofteil aus Ministerialvertretern. Dieses
Komitee soll nicht nur Interessen des Gesundheitssystems, sondern ebenso gesamtwirt-
schaftliche und politische Erwiigungen beriicksichtigen.1526 Es bestimmt nicht nur leis-
tungserbringungsrechtliche Parameter, sondern auch den leistungsrechtlichen Umfang
des Leistungsanspruchs.!327 Obwohl dem franzésischen System grundsitzlich das Kos-
tenerstattungssystem zugrunde liegt, nimmt der Staat iiber das CEPS auch auf die Kos-
tenstruktur unmittelbaren Einfluss. Dies zeigt, dass die grundsitzliche und in Deutsch-
land héufig vertretene Annahme, das Sachleistungsprinzip sei zur Steuerung des finan-
ziellen Aufwandes fiir die gesetzliche Krankenversicherung durch unmittelbare staatli-
che Einflussnahme!528 notwendig, nicht richtig ist. Die Frage, ob es sich im Grundsatz
um ein Kostenerstattungs- oder ein Sachleistungssystem handelt, hat auf die Unmittel-
barkeit der staatlichen Einflussnahme keine Auswirkungen.

Auch in geographischer Hinsicht ist das franzosische System zentralistisch: Die an
der Kostensteuerung beteiligten Gremien befinden sich in Paris oder in unmittelbarer
Nihe zu Paris. Von dort aus werden die Tarife und Preise fiir das gesamte Land einheit-
lich festgelegt.1529 Dies ist in Deutschland aufgrund der Systempluralitit anders. Ver-
einbarungen iiber die Preise der Hilfsmittel werden in den Hilfsmittelversorgungsver-
trigen getroffen. Da jede Krankenversicherung eigene Vertrige mit Leistungserbringern
schlieBt und diese inhaltlich auf bestimmte Produktgruppen sowie Regionen begrenzen
kann, konnen bereits krankenkassenintern fur dasselbe Produkt verschiedene Preise ver-
einbart werden. Es gibt somit keinen Einheitspreis fiir bestimmte Hilfsmittel, sondern
viele verschiedene Preisvereinbarungen, die je nach Anwendbarkeit den jeweiligen
Hilfsmittelpreis im konkreten Fall determinieren. Wihrend also in Frankreich in einem
zentralistischen Verfahren Einheitstarife und -preise festgelegt werden, kommt es in
Deutschland aufgrund des vielschichtigen, pluralistischen Systems zu unzéhligen Ein-
zelpreisvereinbarungen. Dies wirkt sich auch auf die Konsensbildung aus: Wihrend in
Frankreich in Tarif- und Preisverhandlungen ein breiter Konsens mit den Vertretern der
gesamten Branche gesucht wird, ist in Deutschland ein ,,schmaler* Konsens zwischen
einem Leistungserbringer und einer Krankenkasse richtungweisend fiir alle anderen
Leistungserbringer. Dies gilt sowohl bei Ausschreibungsvertrigen als auch bei Ver-
handlungsvertrigen, die zwar nicht selektiv sind, an denen jedoch nur die Vertragsab-
schlusspartner an der Konsensfindung unmittelbar beteiligt sind und andere Leistungs-
erbringer auf den Beitritt zu den im schmalen Konsens ausgehandelten Konditionen
verwiesen werden.

1526 Vgl. Comité Economique des Produits de Santé, Rapport d'activité 2013, S. 8 ff.; Caisse Nationale
de l'Assurance Maladie des Travailleurs Salariés, La LPPS, S. 14.

1527 Vgl. zur Einheit von Leistungs- und Leistungserbringungsrecht in Frankreich 5.1.4.

1528 So z. B. Sodan, in: ders., Handbuch des Krankenversicherungsrechts, § 13 Rn. 3.

1529 Lediglich fiir die Uberseedepartements werden hohere Tarife und Preise festgelegt, um die aufgrund
der groflen Distanz erschwerte und teurere Versorgung zu beriicksichtigen.

276

https://doi.org/10.5: inlibr Open A


https://doi.org/10.5771/9783845261911 
https://www.inlibra.com/de/page/agb
https://creativecommons.org/licenses/by/4.0/

5.2.2.2 Selektierendes System in Deutschland versus inkludierendes
System in Frankreich

Weiterer entscheidender Unterschied zwischen den Systemen ist die Ausgestaltung
des deutschen Hilfsmittelsystems als selektierendes System und des franzosischen Sys-
tems als inkludierendes System. Diese Systemcharakterisierungen sind logische Konse-
quenz und Weiterentwicklung der im vorangegangenen Punkt dargestellten Systemplu-
ralitidt in Deutschland bzw. des Zentralismus in Frankreich.

Im deutschen Hilfsmittelsektor wurde durch die Einfiihrung von Selektivvertrigen
mit Ausschreibungsgewinnern die Beschrinkung auf bestimmte Leistungserbringer und
die Ausgrenzung der anderen Systemteilnehmer zugelassen. Durch diese Selektions-
moglichkeit wird eine wettbewerbliche Preisbildung hervorgerufen, die jedoch durch
die Systempluralitit und die Wahlmoglichkeit zwischen selektiven Ausschreibungsver-
trigen und inklusiven Verhandlungsvertrigen entschirft wird. Die selektierende Sys-
temgestaltung zeigt sich nicht nur im selektiven Vertragsschluss bei Ausschreibungen,
sondern auch in der selektiven Konsensfindung bei Verhandlungsvertrigen. Hier gibt es
zwar aufgrund des Beitrittsrechts nach § 127 Abs. 2a SGB V sowie des Rechts aller
interessierten Leistungserbringer auf Verhandlung!530 weder Versorgungs- noch Ver-
handlungsexklusivitit. Die Krankenkassen sind jedoch berechtigt, nach Durchfiihrung
der Vertragsverhandlungen den Vertragsabschlusspartner frei zu wihlen (Vertragsab-
schlussexklusivitit) und konnen insofern auch bei Verhandlungsvertrigen in begrenz-
tem Rahmen selektiv titig werden.153! Die anderen Leistungserbringer konnen diesem
schmalen Konsens, der nicht auf breiter Zustimmung beruht, sondern nur mit einem
Leistungserbringer gefunden wurde, zwar beitreten, haben jedoch keine Vertragsgestal-
tungsmoglichkeiten mehr. Die Selektion des Systems zeigt sich deshalb auch in der
schmalen Konsensfindung. Der durch die Selektion hervorgerufene Eingriff!532 in die
Grundrechte der Leistungsberechtigten!533 und der Leistungserbringer!334 wird als
verfassungsgemi angesehen,!535 da er nicht unverhiltnismiBig sei, sofern bestimmte
Verfahrensanforderungen beim Abschluss von Einzelvertrigen eingehalten werden.!536
MaBgeblich hierfiir ist auch die Systempluralitit im deutschen Hilfsmittelsystem.

Das franzosische System ist ein inkludierendes System, das nicht auf Einzelvertrigen
mit bestimmten Leistungserbringern oder Herstellern basiert. Alle Produkte, die einer in

1530 Urteil des BSG vom 10.3.2010 (B 3 KR 26/08 R), BSGE 106, 29, 36, Rn. 22 f.

1531 Ausfiihrlich zu den zuldssigen und unzuldssigen Facetten selektiven Krankenkassenhandelns bei
Verhandlungsvertrigen unter 3.2.3.2 a. E.

1532 Zur Grundrechtsbindung der Krankenkassen s. Becker, ZMGR 2007, S. 101, 137 f.; zur Eingriffs-
qualitdt der Preisregelungen vgl. Becker, in: Voit, Gesundheitsreform 2007, S. 136, 141 ff., insb.
S. 144; Sodan, VSSR 2008, S. 1, 4 f.

1533 Die Wahlfreiheit der Versicherten wird durch Art. 2 Abs. 1 GG als Teil der allgemeinen Handlungs-
freiheit geschiitzt, vgl. Urteil des BVerfG vom 17.12.2002 (1 BvL 28/95), BVerfGE 106, 275, 304 f.

1534 Vgl. hierzu Becker, ZMGR 2007, S. 101, 107 ff.

1535 A.A. Sodan, der die Einschrinkung der Wahlfreiheit nach § 33 Abs. 6 SGB V fiir ungeeignet und
somit unverhdltnismifBig halt, Sodan, VSSR 2008, S. 1, 7 ff.

1536 Vgl. Becker, ZMGR 2007, S. 101, 110 f.
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der LPPR existierenden Produktgattung zugeordnet werden konnen und bestimmte all-
gemeine Anforderungen erfiillen, werden als staatliche Krankenversicherungsleistungen
akzeptiert.!537 Die Aufnahme und Weiterentwicklung der Produktgattungen in der
LPPR erfolgt auf der Grundlage einer breiten Konsensfindung, die mdglichst alle Inte-
ressen in angemessener Weise beriicksichtigen soll.1338 Es werden zwar auch im fran-
zosischen System Einzelvertrige zwischen dem CEPS und den Herstellern geschlossen.
Diese dienen der preislichen Besserstellung von Produkten mit innovativem Charakter
oder der besseren Marktiiberwachung bei 6ffentlichem Interesse.!539 Sie fiihren jedoch
nicht zu einem Ausschluss von anderen Marktteilnehmern oder Konkurrenzprodukten.

5.2.2.3 Wettbewerbliche Preisbildung versus nutzenanalytische
Kostensteuerung

Ein weiterer bedeutender Systemunterschied steht mit der Ausgestaltung als selekti-
vem bzw. inkludierenden System eng in Zusammenhang: die wettbewerbliche Preisbil-
dung im deutschen sowie die nutzenanalytische Kostensteuerung im franzosischen
Hilfsmittelsystem.

In Deutschland wird der Preis von Hilfsmitteln wettbewerblich und durch angebots-
und nachfrageinduzierte Marktfaktoren bestimmt. Wettbewerb zwischen den Leistungs-
erbringern entsteht durch die Selektierungsprozesse bei Vertragsschluss, die sowohl bei
Ausschreibungen als auch bei Vertragsverhandlungen stattfinden.1540 Beide Verfah-
rensarten dienen den Krankenkassen als Steuerungsmechanismen, um Wettbewerb zu
forcieren und diesen zur Preissenkung einzusetzen.

Im franzosischen System hingegen gibt es keinen vergleichbaren durch Selektie-
rungsprozesse hervorgerufenen Wettbewerb zwischen Herstellern oder Leistungserbrin-
gern. Fiir die Kostensteuerung spielt hier die Bewertung des medizinischen Nutzens
eine entscheidende Rolle, die von der CNEDIMTS, einer unabhiingigen Evaluierungs-
stelle, durchgefiihrt wird und die Preisverhandlungen signifikant beeinflusst. Nur wenn
mindestens eine geringe Verbesserung (ASA IV-I) des medizinischen Nutzens festge-
stellt wurde, ist eine Einzeleintragung des Produkts und ein damit verbundener hoherer
Tarif sowie Verkaufshochstpreis moglich. Zukiinftig wird sich auch die seit Oktober
2013 bestehende Moglichkeit der Kosten-Nutzen-Bewertung durch die CEESP auf die
Kostensteuerungsentscheidungen auswirken.

1537 Hierfiir ist eine vom Hersteller oder Leistungserbringer eigenverantwortlich durchgefiihrte Selbst-
einschreibung erforderlich. Zu den Besonderheiten dieses Verfahrens s. 4.2.2.4.1.

1538 Vgl. hierzu 4.2.2.4 4.

1539 Vgl. 4.2.2.4.2.

1540 Vgl. hierzu im vorangehenden Kapitel die Ausfithrungen zur Selektion im deutschen Hilfsmittel-
recht, 5.2.2.2.
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Vergleichbare Priifabldufe fiir die Kosten-Nutzen-Bewertung von Hilfsmitteln, die
Auswirkungen auf die Preisbildung innovativer Produkte haben, gibt es in Deutschland
— anders als im Arzneimittelrecht!541 — bisher nicht.1542

5.2.3  Beschreibung und Kategorisierung der einzelnen
Kostensteuerungsmittel

Wie die Ausfithrungen in den Lidnderberichten zeigen, wurden sowohl in Deutsch-
land als auch in Frankreich im Bereich der medizinischen Hilfsmittel in den vergange-
nen Jahren kooperative Kostensteuerungsmittel eingefiihrt: Ausschreibungen als ,,schar-
fe* und Verhandlungen als ,,milde* Kostensteuerungsmittel im deutschen Hilfsmittel-
recht, Tarif-, Verkaufshochstpreis- und Abnahmehochstpreisfestsetzungen sowie Men-
genrabattklauseln und die als Grundlage dieser SteuerungsmaBnahmen dienende Nut-
zenbewertung im franzosischen Hilfsmittelrecht.

Diese in den Lianderberichten dargestellten kooperativen Kostensteuerungsmittel
konnen entsprechend dem in der Grundlegung entwickelten rechtsbeziehungszentrierten
Kategorisierungsansatz!343 jeweils einer der drei Steuerungskategorien ,,Preissteue-
rung®, ,Leistungssteuerung® sowie ,,Steuerung zur Kostenbegrenzung® zugeordnet
werden. Es handelt sich dabei um eine Kategorisierung, die die verschiedenen Mal3-
nahmen danach unterscheidet, in welchem Rechtsverhiltnis die Kostensteuerung greift
und der Kostenverlagerungsprozess stattfindet. PreissteuerungsmaB3nahmen greifen im
Leistungsbeschaffungsverhiltnis zwischen dem Leistungstriger und dem Leistungser-
bringer oder ggf. Hersteller. Sie nehmen Einfluss darauf, welchen Preis die Krankenver-
sicherung an den Leistungserbringer zahlen muss, und beinhalten eine Kostenverlage-
rung vom Leistungstrager auf den Leistungserbringer oder den Hersteller. Leistungs-
steuerungsmafBnahmen hingegen setzen im Sozialleistungsverhéltnis an und verlagern
Kosten vom Leistungstriager auf den Versicherten. Die Einflussnahme auf die Hilfsmit-
telausgaben erfolgt durch Steuerung des Leistungsumfangs, den der Versicherte erhilt.
Kostenbegrenzende MaBBnahmen entfalten ihre Wirkung im Erfiillungsverhiltnis zwi-
schen Leistungserbringer und Versichertem oder im Handelsverhiltnis zwischen Her-
steller und Leistungserbringer. Sie dienen nicht der Ausgabensteuerung des Kranken-
versicherungssystems, sondern bezwecken den Schutz eines Akteurs vor zu hoher fi-
nanzieller Inanspruchnahme, wenn dies politisch nicht gewollt ist und verhindert wer-
den soll. Besonderheit der Kostenbegrenzung ist, dass mittels staatlicher Kostensteue-
rung Einfluss auf privatrechtliche Rechtsbeziehungen genommen wird.

Die rechtsbeziehungszentrierte Kategorisierung der Steuerungsmechanismen nach
Kostenverlagerungsprozessen innerhalb des Leistungserbringungsverhiltnisses gibt

1541 Vgl. § 35b SGB V.

1542 Kritisiert wird dies beispielsweise bei Deitermann/Kemper/Glaeske, GEK-Heil- und Hilfsmittel-
Report 2007, S. 18.

1543 Ausfiihrlich hierzu in der Grundlegung unter 2.2.3.2.
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Aufschluss dariiber, in welchem Rechtsverhiltnis die MaBnahme tatsichlich Wirkung
entfaltet und welche Akteursgruppe durch die Mallnahme belastet oder geschiitzt wird.

Im deutschen Hilfsmittelsystem gibt es in allen drei Kostensteuerungskategorien
Kostensteuerungsmalinahmen. Es werden jedoch nur die PreissteuerungsmaB3nahmen,
namlich Ausschreibungen und Preisverhandlungen, auf kooperativ-konsensuale Weise
durchgefiihrt. Sowohl Leistungskiirzungen und Leistungsausschliisse als Leistungssteu-
erungsmalinahmen als auch Festbetrige sind einseitig-hoheitliche Maflnahmen. Dabei
ist bemerkenswert, dass Festbetriige sich in allen drei Rechtsbeziehungen des Leis-
tungserbringungsdreiecks steuernd auswirken und sich deshalb allen drei Kategorien
zuordnen lassen. Es handelt sich zum einen um eine Leistungssteuerungsmal3nahme, da
der Versicherte die iiber die Festbetrige hinausgehenden Kosten tragen muss (Leis-
tungskiirzung). Festbetrige sind zudem in den Preisverhandlungen Hochstpreise, die
nicht tiberschritten werden diirfen, und wirken somit auch im Beschaffungsverhéltnis
als Preissteuerungsmittel. Aulerdem sollen sie zu einem Preiswettbewerb zwischen den
Leistungserbringern um die Versicherten fiihren, da die Leistungserbringer veranlasst
werden sollen, iiberhohte Preise zu senken und Hilfsmittel zum Festbetrag anzubieten.
Festbetrige wirken sich also auch im Erfiillungsverhiltnis aus.

Festbetrige

Leistungs-
erbringer

Versicherungs-
trager

Ausschreibungen

\\ Preisverhandlungen ’

4
4 Leistungskiirzungen

[N ¢ Leistungsausschliisse

kooperativ-konsensual 3/ ¥ Festbetrige
= = = cinseitig-hoheitlich

.\
Festbetrige "«

-3 Kostenverlagerung
—)I Begrenzung der Kostenverlagerung

Abb. 5: Kostensteuerungsmittel im deutschen Hilfsmittelsystem

Im Gegensatz dazu gibt es in Frankreich in allen drei Kostensteuerungskategorien
kooperativ-konsensuale Kostensteuerungsma3nahmen. Als leistungssteuernde Malnah-
men dient die Festsetzung von erstattungsfihigen Tarifen. Preissteuernd wirken indivi-
duell ausgehandelte Mengenrabattklauseln. Kostenbegrenzende Mallnahmen sind die
Festsetzung von Verkaufshochstpreisen, die dem Schutz der Versicherten dient, und die
Festsetzung von Abgabehochstpreisen zum Schutz der Leistungserbringer. All diese
Kostensteuerungsmaflnahmen werden durch das CEPS ausgefiihrt und sind durch ko-
operativ-konsensuale Elemente geprigt, da die betroffenen Akteure, insbesondere Leis-
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tungserbringer und Hersteller, kooperativ und, wenn méglich, konsensual in die Ent-
scheidungsfindung eingebunden werden. Lediglich die Entscheidung, ob eine Gattung
oder ein Einzelprodukt in die LPPR aufgenommen oder wieder daraus gestrichen wird,
ist eine einseitig-hoheitliche Entscheidung, die durch die zustidndigen Minister getroffen
wird.

Mengenrabattklauseln

Lelst‘ungs— Versicherungs-
Abgabe— erbringer
hochstpreise Erstattungs-
i 4
Verkaufs- fariie ¢ Leistungsausschliisse

hochstpreise ,' (Nichtlistung in LPPR)

¥

kooperativ-konsensual
= = = einseitig-hoheitlich

—3 Kostenverlagerung Versicherter
_)l Begrenzung der Kostenverlagerung

Abb. 6: Kostensteuerungsmittel im franzosischen Hilfsmittelsystem

Besondere Mallnahmen sind im franzosischen System die Nutzenbewertung und die
Kosten-Nutzen-Bewertung. Da es sich hierbei um neutrale, lediglich vorbereitende
MaBnahmen fiir verschiedene Kostensteuerungsinstrumente handelt, konnen sie keiner
der vorher genannten Kategorien zugeordnet werden.

5.2.3.1 Preissteuerungsmechanismen

Kostensteuerung mittels kooperativer Preissteuerungsmechanismen, die die Kosten
vom Leistungstriger auf den Leistungserbringer verlagern, gibt es sowohl in der deut-
schen als auch in der franzosischen Rechtsordnung.

Im deutschen Hilfsmittelrecht miissen hierzu Ausschreibungen und Preisverhandlun-
gen genannt werden, die beide im Beschaffungsverhiltnis zwischen Leistungstriger und
Leistungserbringer ansetzen und deshalb Preissteuerungsinstrumente sind. Sie bezwe-
cken Einsparungen bei den Krankenversicherungen, die zulasten der Hilfsmittelerbrin-
ger gehen. In Hinblick auf die kooperativ-konsensualen Elemente dieser Steuerungs-
formen unterscheiden sich Ausschreibungen von Preisverhandlungen dadurch, dass die
Kooperation zwischen den Partnern bei Ausschreibungen im Rahmen enger Vorgaben
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erfolgt und genau vorgegebene Verfahrensanforderungen erfiillen muss.1544 Der Dialog
und Informationsaustausch, der Voraussetzung eines kooperativen Steuerungsmittels ist,
findet bei Ausschreibungen innerhalb des fest vorgeschriebenen Verfahrens in geringe-
rem Malfle statt, als dies bei Preisverhandlungen der Fall ist. Der Konsens wird bei Aus-
schreibungen ebenfalls innerhalb des fest vorgegebenen Verfahrensrahmens gefunden,
dann jedoch genauso wie bei Vertragsverhandlungen durch iibereinstimmende Willens-
erklarungen in Form des Bietergebots und des Zuschlags umgesetzt. Ausschreibungen
haben eine weitere wichtige Besonderheit, die sie von anderen hier erorterten Kos-
tensteuerungsmitteln unterscheidet: Sie fithren zu selektiven Vertragsschliissen, durch
die alle anderen Leistungserbringer von der Leistungserbringung ausgeschlossen wer-
den. Ausschreibungen werden deshalb als besonders hartes Steuerungsmittel wahrge-
nommen. Zwar konnen durch die Selektion wichtige Wettbewerbsanreize gesetzt und
hierdurch wirtschaftliche Spielrdume genutzt werden. Diese fiihrt jedoch auch zur Ein-
schriankung der Wahlfreiheit der Versicherten und birgt die Gefahr einer Einschriankung
der Leistungserbringervielfalt.1545 Vertragsverhandlungen hingegen sind ein milderes
Steuerungsmittel, da sie nicht zu einer Anbieterselektion fithren, sondern auch andere
Leistungserbringer den ausgehandelten Vertrdgen beitreten konnen. Die Kooperations-
elemente sind bei Verhandlungsvertragen wesentlich stirker ausgeprégt, da sie von bei-
derseitiger Kompromissmoglichkeiten und -bereitschaft geprigt sind und ein besserer
Informationsaustausch moglich ist. 1546

Im franzosischen System gibt es mit den Mengenrabattklauseln ebenfalls ein koope-
ratives Preissteuerungsmittel, das jedoch nicht standardméifig, sondern nur in Einzelfél-
len bei besonderen Innovationen angewendet wird.!347 Mengenrabattklauseln werden
zwischen Hersteller und CEPS vereinbart und fiihren bei Eintritt der in der Klausel ver-
einbarten Bedingung zu einer Kostenverlagerung auf den Hersteller. Sie kommen erst
zum Tragen, wenn das innovative Produkt entgegen der in den Verhandlungen zu-
grundegelegten Verkaufserwartung des Herstellers hdufiger verschrieben wird als er-
wartet. Zweck der Mengenrabatte ist, in diesen Féllen die hoheren Kosten nicht voll-
standig dem Krankenversicherungssystem aufzubiirden, sondern den Hersteller eben-
falls in die Pflicht zu nehmen. Das einseitige Kalkulationsrisiko, das der Hersteller trigt,
verwirklicht sich nur in dem fiir den Hersteller positiven Fall, dass mehr Produkte iiber
den staatlichen Krankenversicherungsmarkt abgesetzt werden als prognostiziert wurde.

Vergleichbare Mengenrabattklauseln sind im deutschen Hilfsmittelrecht nicht iiblich,
obwohl sie in vergaberechtlicher Hinsicht grundsitzlich zulissig wiren.1548

1544 Siehe hierzu 3.2.2.1.

1545 Vgl. zu den Vor- und Nachteilen von Ausschreibungen ausfiihrlich 3.2.2.3.4.

1546 Siehe 3.2.3.1.

1547 Vgl. hierzu 4.2.5.2.4.

1548 Vgl. Beschluss der Vergabekammer des Bundes vom 26.11.2009 (VK 1 - 197/09), zitiert nach juris.
Miihlhausen/Kimmel weisen jedoch darauf hin, dass in der Vergangenheit entsprechende Preisan-
passungsklauseln als vergaberechtlich unzuléssig eingestuft wurden, da sie fiir den Bieter ein zu ho-
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5.2.3.2 Leistungssteuerungsmechanismen

Leistungssteuerungsmechanismen fiihren zu einer Verlagerung der Hilfsmittelkosten
vom Leistungstriager auf den Leistungsberechtigten und nehmen somit Einfluss auf den
Umfang der Leistung, die der Versicherte von den staatlichen Versicherungssystemen
erhilt. Im deutschen Hilfsmittelsystem gibt es verschiedene Leistungssteuerungsmecha-
nismen, beispielsweise in Form von gesetzlichen Leistungskiirzungen oder Leistungs-
ausschliissen (vgl. § 34 Abs. 4 SGB V). Diese Steuerungsmechanismen werden jedoch
nicht kooperativ-konsensual, sondern einseitig-hoheitlich umgesetzt. Kooperative Leis-
tungssteuerungsmechanismen gibt es nicht.

Dies ist im franzosischen Recht anders. Hier fiihrt die Festsetzung der erstattungsfi-
higen Tarife zu einer Kostenverlagerung auf den Versicherten, da dieser alle iiber den
Erstattungstarif hinausgehenden Kosten zu tragen hat. Diese Tariffestsetzung dient der
Ausgabensteuerung der Pflichtversicherungssysteme und ist in die Kategorie der Leis-
tungssteuerungsinstrumente einzuordnen. Es handelt sich im Gegensatz zu den Mengen-
rabattklauseln und auch den Verkaufshochst- und Abgabehochstpreisen um das Stan-
dardinstrument schlechthin, das bei jeder Aufnahme einer Produktgattung oder eines
Einzelprodukts in die LPPR festgesetzt wird. Bemerkenswert ist bei der Tariffestset-
zung, dass die Hersteller als Kooperations- und Konsenspartner des CEPS die Tariffest-
setzung mafBgeblich mitsteuern, obwohl nicht sie die durch die Leistungssteuerung aus-
geloste finanzielle Mehrlast tragen miissen, sondern die Versicherten und ggf. die Zu-
satzversicherer. Die Erstattungstarife werden also zwischen dem CEPS und den Herstel-
lern im Beschaffungsverhiltnis vereinbart, sie fithren aber zu einer Kostenverlagerung
im Sozialleistungsverhéltnis auf die Versicherten sowie die Zusatzversicherer. Dies ist
im Hinblick auf die Zusatzversicherer nicht weiter problematisch, da sie im CEPS direkt
mit einem Mitglied vertreten sind, das von der Nationalen Vereinigung der Zusatzversi-
cherer ernannt wird.1549 Die Versicherten hingegen sind bei den Tarifverhandlungen
nicht beteiligt, da sie weder auf Seiten der Hersteller noch im CEPS vertreten sind. Thre
Interessen konnen lediglich durch die Ministerialabgeordneten eingebracht werden, ins-
besondere durch das Mitglied der allgemeinen Gesundheitsabteilung, die dem Gesund-
heitsministerium zugeordnet ist. Es ist auch nicht so, dass die Versicherten und die Her-
steller oder die Zusatzversicherer in diesem Punkt identische Interessen haben, so dass
man sagen konnte, dass der Hersteller oder das Mitglied fiir die Zusatzversicherer fiir
die Interessen der Versicherten eintritt. Es ist zwar sowohl den Herstellern als auch den
Versicherten ein grundsitzliches Anliegen, dass ein neues Medizinprodukt in die LPPR
aufgenommen wird. Wihrend der Hersteller dies jedoch zu einem moglichst hohen Ta-
rif und Verkaufshochstpreis begehrt, haben die Versicherten in der Regel aufgrund der
Selbstbeteiligung ein Interesse an moglichst geringen Erstattungstarifen und Verkaufs-
hochstpreisen. Auch die Interessen der Versicherten und der Zusatzversicherer decken

hes Wagnis darstellen und die Kalkulationssicherheit zu stark gefihrden konnten, nennen dafiir aber
keine Belege, s. Miihlhausen/Kimmel, G+S 2008, S. 30, 32.
1549 Vgl. 4.2.1.2.2.
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sich nicht zwangsldufig, denn wéhrend Versicherte moglicherweise ein Interesse an der
Erstattung eines qualitativ hochwertigen oder innovativen Produktes haben und dafiir
einen hoheren Preis in Kauf nehmen wiirden, ist das Interesse der Zusatzversicherer
primdr, die Kosten fiir die eigene Branche gering zu halten.

Dies zeigt, dass die Interessen der Versicherten durchaus eigener Art sind und nicht
in den Verhandlungen vertreten werden. Die Erstattungstarifvereinbarungen zwischen
CEPS und den Herstellern konnen deshalb als offentlich-rechtliche ,,Vertrige zulasten
Dritter*, ndmlich zulasten der Versicherten, bezeichnet werden. Aus juristischer Sicht
ist dies insofern unproblematisch, als der Vertrag erst durch die hoheitliche Handlung
der ministeriellen Bekanntmachung im Amitsblatt Rechtskraft gegeniiber Dritten er-
langt!1550 und staatliches Handeln zulasten anderer Rechtssubjekte grundsitzlich inner-
halb des rechtlichen Rahmens zuléssig ist. Dennoch ist dieses Vorgehen ungewdhnlich
und es ist schwer verstindlich, weshalb den Herstellern groe Mitspracherechte einge-
riumt werden, wihrend die ebenso stark betroffenen Versicherten nicht einmal eine
eigene Vertretung im CEPS haben. Dies ldsst den Verdacht aufkommen, dass die Medi-
zintechnikindustrie groen politischen Einfluss und eine breite Lobby hat, wihrend die
Versicherten als Verbraucher geringeren politischen Einfluss haben. Vertrige, die sich
zuLasten der Versicherten auswirken, ohne diese an der Entscheidung zu beteiligen,
sind zwar rechtlich zuldssig, in Hinblick auf die Kooperations- und Akzeptanzforderung
hingegen duferst negativ zu bewerten.

5.2.3.3 Kostenbegrenzung zum Versichertenschutz

Kostenbegrenzungsmafinahmen sind besondere Mallnahmen, da sie nicht der Be-
grenzung der Ausgaben der staatlichen Versicherungssysteme dienen, sondern andere
Akteure des Leistungserbringungsverhiltnisses vor tiberhohter finanzieller Inanspruch-
nahme schiitzen sollen.

Im deutschen Hilfsmittelsystem werden Steuerungsmittel, die Kostenverlagerungen
entgegenwirken sollen, nur begrenzt angewendet. Lediglich die Festbetragsregelung, die
auch dem Schutz der Versicherten vor zu groBer Kostenlast dienen soll,!551 kann als
entsprechende Regelung gewertet werden. Sie dient unter anderem dem Zweck, zwi-
schen den Leistungserbringern Wettbewerb auszulosen und hierdurch die Endabgabe-
preise an die Leistungsberechtigten zu senken. Festbetrige sind jedoch kein kooperativ-
konsensuales Steuerungsmittel, sondern sie werden einseitig-hoheitlich festgelegt und
sind deshalb nicht Gegenstand der vorliegenden Untersuchung. Eine weitere Kostenbe-
grenzungsmafnahme zum Versichertenschutz besteht grundsitzlich in der Moglichkeit,
Vertragsklauseln iiber die Bereithaltung von Hilfsmitteln zu den Festbetrigen zu ver-
einbaren.1552 Ob und inwiefern derartige Vereinbarungen tatsdichlich in die Vertrige

1550 Vgl. hierzu 4.2.5.1.3.
1551 Zu den Auswirkungen der Festbetrige innerhalb der verschiedenen Rechtsbeziehungen s. 5.2.3.
1552 Vgl. 3.2.3.4.
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aufgenommen werden, ist der Vertragsfreiheit der Kooperationspartner iiberlassen. In
der Praxis wird diesem Thema keine grole Bedeutung beigemessen. Dies zeigt, dass
den Versicherten in Deutschland hohe Eigenverantwortung und Eigenstdndigkeit zuge-
traut, aber auch zugemutet wird.

Im franzosischen System existieren Verkaufshochstpreise und Abgabehdchstpreise
als KostenbegrenzungsmaBBnahmen. Die Verkaufshochstpreise dienen der Begrenzung
der Kostenverlagerung vom Leistungserbringer auf den Versicherten im Erfiillungsver-
hiltnis. Sie sollen die Versicherten sowie die Zusatzversicherungen vor zu hohen
Hilfsmittelkosten schiitzen. Das CEPS betonte wiederholt sein politisches Ziel, mog-
lichst umfassend in allen Produktbereichen Verkaufshochstpreise festzusetzen.!353 Dies
zeigt, dass die Versicherten als schutzbediirftig und im Machtgefiige als unterlegen
wahrgenommen werden, lidsst jedoch auch auf eine nicht zu unterschitzende Lobby der
Zusatzversicherer schlieBen. Trotz der Absichten des CEPS, Verkaufshochstpreise mog-
lichst umfassend einzufiihren,!554 gibt es weiterhin viele Bereiche, in denen keine Ver-
kaufshochstpreise festgesetzt wurden. Die Festlegung von Abgabehochstpreisen ist eine
erst seit Kurzem eingefiihrte Praxis des CEPS, die dem Schutz der Leistungserbringer
vor Kostenverlagerungen durch den Hersteller dienen sollen. Sie werden festgelegt,
wenn wegen der Festlegung von Verkaufshochstpreisen die den Leistungserbringern
zufallende Handelsspanne als zu gering erachtet wird.!555

5.2.3.4 Zusammenfassung

Kooperativ-konsensuale Kostensteuerung wird im deutschen Hilfsmittelrecht ledig-
lich als Preissteuerung ausgeiibt, die zu einer Kostenverlagerung auf die Leistungser-
bringer fiihrt. Andere kooperative Kostensteuerungsmittel, durch die entweder die Her-
steller oder die Versicherten mit Mehrkosten belastet werden, gibt es nicht. Es existie-
ren zwar auch im deutschen Hilfsmittelrecht Leistungssteuerungsmechanismen (bei-
spielsweise Leistungskiirzungen), sie werden jedoch nicht auf kooperativ-konsensuale
Weise ausgeiibt, sondern durch hoheitliches Handeln. Beachtlich ist auBerdem, dass es
im deutschen Hilfsmittelsystem keine Kostensteuerungsma3nahmen gibt, die nicht die
Leistungserbringer, sondern unmittelbar die Hersteller belasten.

Im franzosischen System hingegen existieren in allen drei Steuerungskategorien ko-
operative Kostensteuerungsmittel. Unabhingig davon, um welche Art von Steuerungs-
instrument es sich handelt und in welchem Rechtsverhiltnis es also Anwendung findet,
ist Kooperationspartner bei Einzelverhandlungen immer der Hersteller, bei Produktgat-
tungen die Hersteller- und Leistungserbringerverbiande. Das fiihrt dazu, dass bei der
Einzeleinschreibung alle MaBBnahmen aufler die Mengenrabattklauseln in einem anderen
Rechtsverhiltnis ausgehandelt werden als sie Wirkung entfalten. Bei Gattungsverhand-

1553 Vgl. hierzu 4.2.5.2.2.
1554 Vgl. 4.2.5.2.2.
1555 Siehe 4.2.5.2.3.
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lungen nehmen zumindest Vertreter der von den Kostensteuerungsentscheidungen be-
troffenen Hersteller und Leistungserbringer teil, jedoch keine Vertreter der Versicher-
ten, die von der Festsetzung von Erstattungstarifen unmittelbar betroffen sind. Es han-
delt sich deshalb bei den Vereinbarungen iiber Erstattungstarife um einen offentlich-
rechtlichen ,,Vertrag zulasten Dritter*, nimlich zulasten der Versicherten.

5.2.4  Kooperationsakteure

Kooperativ-konsensuale Steuerungsmittel zeichnen sich im Gegensatz zu einseitigem
staatlichen Handeln durch die Einbeziehung der an der Hilfsmittelversorgung beteilig-
ten Akteure aus. Steuerungssubjekt ist der Staat, der unmittelbar oder durch staatsmit-
telbare Verwaltungsorgane téitig werden kann.

5.2.4.1 Staatliche Kostensteuerungsakteure

In Deutschland sind die einzelnen Krankenkassen als mittelbare Staatsverwaltungs-
organe zentrale Akteure der kooperativen Kostensteuerung, da sie Ausschreibungen
initiieren und durchfiihren oder Verhandlungsvertrige abschlieBen. Sie tragen fiir diese
Kooperationsverfahren die wesentliche Verantwortung, indem sie Zeitpunkt, Art des
Kostensteuerungsverfahrens und daraus resultierend die Vertragsart (Ausschreibungs-
oder Verhandlungsvertrag) sowie wesentliche Vertragsmodalititen, wie beispielsweise
Qualitdtsanforderungen oder die regionale und produktbezogene Vertragsreichweite,
bestimmen. Die Krankenkassen haben somit im deutschen System die Vertragshoheit
und hierdurch auch die praktische Kostensteuerungshoheit.!556 Sie tragen die Verant-
wortung fiir die Umsetzung der ihnen vom Gesetzgeber an die Hand gegebenen koope-
rativen Kostensteuerungsmittel. Die kooperative Vertragssteuerung durch Ausschrei-
bungen und Preisverhandlungen wird, im Gegensatz zur Festbetragsfestsetzung, nicht
auf Bundesebene durch den GKV-Spitzenverband ausgeiibt, sondern liegt in der Aus-
fiihrung und Verantwortung jeder einzelnen Krankenkasse. Es steht dieser jedoch frei,
hierfiir Arbeitsgemeinschaften zu bilden oder iiber ihren Landesverband zu agieren.

In Frankreich ist zentrales staatliches Organ der Kostensteuerung das eigens zu die-
sem Zweck gegriindete CEPS. Es handelt sich dabei um ein selbstindig agierendes, je-
doch weisungsgebundenes interministerielles Exekutivorgan, das dem Gesundheits-,
Sozial- und Wirtschaftsministerium untersteht. Obwohl die Befugnisse des CEPS erwei-
tert wurden und es bindende Abkommen schlieffen kann, bilden die Gesundheits- und
Sozialversicherungsminister, die die ministeriellen Erlasse unterzeichnen, die letzte
Entscheidungsinstanz iiber die Kostenerstattung von Medizinprodukten.!557 Das CEPS
ist ein gemischtes Gremium, das sich aus Mitgliedern verschiedener Ministerialabtei-

1556 Auch in Hinblick auf die Festsetzung der Festbetrige haben die Krankenkassen — handelnd durch
den GKV-Spitzenverband — die Festsetzungshoheit.

1557 Ein Beispiel dafiir, dass das CEPS eine Tarifentscheidung aufgrund Anweisung des Gesundheitsmi-
nisters traf, findet sich in Comité Economique des Produits de Santé, Rapport d'activité 2005, S. 36.

286

https://doi.org/10.5: inlibr Open A


https://doi.org/10.5771/9783845261911 
https://www.inlibra.com/de/page/agb
https://creativecommons.org/licenses/by/4.0/

lungen und Vertretern der Pflichtversicherungs- und Zusatzversicherungssysteme zu-
sammensetzt. Es ist bemerkenswert, dass die Kostensteuerung in Frankreich durch ein
regierungsnahes Gremium ausgeiibt wird, obwohl auch im franzosischen Gesundheits-
system die Krankenkassen als eigenstindige Rechtspersonen organisiert sind.!558 Den-
noch ist der Einfluss der Krankenkassen auf die Kostensteuerung gering. Sie haben
zwar Uber die Vertretung durch stdndige, stimmberechtigte Mitglieder im CEPS eine
Mitsprachemoglichkeit bei der Kostensteuerung. Diese Einflussmoglichkeiten sind je-
doch mit der Bedeutung und der Reichweite der Steuerungskompetenzen deutscher
Krankenkassen nicht vergleichbar, die zwar aufgrund ihrer 6ffentlich-rechtlichen Natur
an grundgesetzliche und europarechtliche Prinzipien gebunden sind, ansonsten jedoch
bei den Ausschreibungs- und Verhandlungsverfahren ihre eigenen wirtschaftlichen und
sozialen Interessen vertreten konnen. Das CEPS hingegen hat den Auftrag, umsichtig zu
handeln und nicht nur wirtschaftliche, sondern auch juristische und politische Belange,
wie beispielsweise gesamtwirtschaftliche oder arbeitsmarktpolitische Auswirkungen, zu
beriicksichtigen.1559

5.2.4.2 Einbindung unabhdngiger Evaluierungsstellen

Eine weitere sehr wichtige und interessante Frage ist, inwiefern Dritte fiir eine unab-
hingige, objektive Beratung oder Evaluierung in das Kostensteuerungsverfahren einge-
bunden werden. In Deutschland sind hier lediglich die Priqualifizierungsstellen zu nen-
nen, die als private Stellen vom GKV-Spitzenverband iiberpriift und kontrolliert wer-
den. Thre Aufgabe ist, den Leistungserbringern die Eignung fiir eine ausreichende,
zweckmiBige und funktionsgerechte Herstellung, Abgabe und Anpassung der Hilfsmit-
tel zu bestitigen. Auf diese Weise werden Mehrfachpriifungen durch die Krankenkassen
vermieden, da bei Vorliegen einer Priqualifizierung die Eignungskriterien nicht erneut
gepriift werden diirfen. Da die Priqualifizierung lediglich vorbereitende Funktion hat
und zudem fiir die Teilnahme am Vertragswettbewerb nicht verpflichtend ist, hat sie fiir
die Kostensteuerung nur verwaltungsvereinfachende Bedeutung. Abgesehen von den
Priqualifizierungsstellen werden in die kooperativen Ausschreibungs- und Verhand-
lungsverfahren ansonsten keine weiteren externen Gutachter oder Berater mit eingebun-
den. Insbesondere ist hervorzuheben, dass es im Hilfsmittelrecht, anders als im deut-
schen Arzneimittelrecht, grundsitzlich keine Nutzenbewertung gibt und weder der Ge-
meinsame Bundesausschuss noch das Institut fiir Qualitit und Wirtschaftlichkeit im
Gesundheitswesen (IQWIG) mit einer unabhingigen Bewertung von Hilfsmitteln be-
traut ist.

Dies ist in Frankreich anders. CNEDiMTS und kiinftig auch die CEESP sind wichti-
ge unabhingige Kommissionen, die fest in den Kostensteuerungsprozess eingebunden
sind und die Tarif- und Preisverhandlungen durch die Nutzenbewertung und zukiinftig

1558 Siehe hierzu Becker, Staat und autonome Tréiger im Sozialleistungsrecht, S. 232 f.
1559 Caisse Nationale de l'Assurance Maladie des Travailleurs Salariés, La LPP, S. 14.
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durch die Kosten-Nutzen-Bewertung wesentlich beeinflussen. Sie sind Sonderkommis-
sionen der Haute Autorité de Santé, einer unabhingigen juristischen Person des offent-
lichen Rechts mit wissenschaftlichem Charakter, die in ihren Aufgabengebieten und
ithrer Stellung in etwa mit dem englischen NICE oder dem deutschen IQWIG vergleich-
bar ist. Die Mitglieder der Kommissionen fiihren ihre Arbeit nebenberuflich aus. In den
Prozess der medizinisch-technischen Priifung werden zudem externe Berichterstatter
mit einbezogen, die in schriftlichen Gutachten zu konkreten Fragen Stellung nehmen.
Obwohl die Stellungnahmen nur vorbereitenden und konsultativen Charakter haben, 1560
ist der Einfluss der Bewertungen auf das nachfolgende Verhandlungsverfahren immens.
Wird der medizinische Nutzen fiir nicht ausreichend erachtet, wird eine Einzeleintra-
gung des Produkts in der Regel durch das CEPS abgelehnt. Die Bewertung der Verbes-
serung des medizinischen Nutzens mit einer Note zwischen I und V ist zudem aus-
schlaggebendes Kriterium in den Tarif- und Preisverhandlungen. Anders als im deut-
schen Hilfsmittelrecht wurden also in Frankreich unabhéngige, wissenschaftliche Evalu-
ierungsstellen fiir Medizinprodukte geschaffen, die von Gesetz wegen in den Kos-
tensteuerungsprozess eingebunden sind und deren Bewertungen eine objektive, unab-
hingige und vergleichbare Verhandlungsgrundlage bilden.

5.2.4.3 Einbindung der Leistungserbringer, Hersteller und Versicherten

Kooperative Kostensteuerungsmittel zeichnen sich dadurch aus, dass neben den
staatlichen Steuerungsakteuren und moglichen externen Beratungs- und Evaluierungs-
gremien auch die Marktakteure aktiv in den Steuerungsprozess einbezogen werden. In
Deutschland sind dies die Leistungserbringer, mit denen Ausschreibungs- und Verhand-
lungsvertriage geschlossen werden. Hersteller werden in die Preisgestaltung nicht aktiv
mit einbezogen, so dass auch im Verborgenen bleibt, inwiefern Hersteller und Grof3-
hindler ihrerseits im Verhiltnis zu den Leistungserbringern auf Vertragsentwicklungen
reagieren. Obwohl es sich bei den Verkaufshochstpreisen um die direkte Entlohnung
des Leistungserbringers handelt, werden Tarife und Preise von Einzelprodukten in
Frankreich mit den Produktherstellern vereinbart. Bei den Festsetzungen der Tarife und
Preise von Gattungen werden jedoch die Leistungserbringer iiber ihre nationalen Ver-
binde an den Verhandlungen beteiligt. Die vorangegangenen Ausfiihrungen lassen er-
kennen, dass das deutsche System die Kostensteuerung nicht an das Produkt, sondern an
die Person des Leistungserbringers ankniipft. Es geht darum, mit einem bestimmten
Verhandlungspartner eine vertragliche Vereinbarung zu erzielen, die sich in der Regel
auf eine Produktpalette erstreckt. Die Verhandlungen in Frankreich hingegen kniipfen
an das Einzelprodukt oder die Produktgattung an. Verhandelt wird dann mit den hierfiir
verantwortlichen Akteuren, nimlich dem Hersteller des Einzelprodukts oder den Ver-
bianden der Hersteller und Leistungserbringer bei Produktgattungen.

1560 Vgl. 4.2.3.2.
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Obwohl die Versicherten von allen KostensteuerungsmaB3nahmen direkt oder indirekt
betroffen sind, werden sie in keinem der beiden Systeme unmittelbar in die Verhand-
lungen mit einbezogen. Das hat zur Folge, dass der Versicherte als zentrales Glied im
Leistungserbringungsverhiltnis die Person ist, die am wenigsten (bis gar keinen) Ein-
fluss auf die Kostensteuerungsentscheidungen nehmen kann, obwohl sie von deren
Auswirkungen unmittelbar oder mittelbar betroffen ist. Es handelt sich deshalb bei den
Versicherten eher um Teilnehmer als um Kooperationsakteure. In Frankreich werden
zumindest bei der Tarif- und Preisfindung von Produktgattungen Patientenvereinigun-
gen angehort.!1561 Sie haben jedoch kein Stimmrecht und sind auch im CEPS nicht
durch Mitglieder vertreten. Im deutschen Hilfsmittelrecht werden Patientenvereinigun-
gen nicht direkt in die kooperativ-konsensuale Kostensteuerung eingebunden. Durch die
Selbstverwaltungsstrukturen der gesetzlichen Krankenversicherung haben sie jedoch
indirekt die Moglichkeit der Einflussnahme durch ihre Vertreter in den Selbstverwal-
tungsorganen!562, die in sog. Sozialversicherungswahlen von den Versicherten gewihlt
werden. 1563

5.2.5 Verfahren der kooperativen Kostensteuerung

5.2.5.1 Verfahrensarten

In Deutschland gibt es im Hilfsmittelbereich zwei Arten kooperativer Kostensteue-
rungsverfahren: die Ausschreibung sowie das Verhandlungsverfahren. Krankenkassen
konnen wihlen, ob sie einen selektiven Ausschreibungsvertrag oder einen inklusiven
Verhandlungsvertrag abschliefen, der zwar mit nur einem Vertragsabschlusspartner
geschlossen wird, dem jedoch andere Leistungserbringer beitreten konnen. Je nachdem,
wie ihre Entscheidung im Vorfeld ausfillt, fithren sie eine europaweite Ausschreibung
oder ein Verhandlungsverfahren durch.!564 Die kooperativen Handlungen bei einer
Ausschreibung sind begrenzt auf die Angebotsabgabe durch das Gebot des Bieters und
die Angebotsannahme durch Zuschlag der Krankenkasse. Besonderheit des deutschen
Systems ist der selektive Vertragsabschluss: Bei Ausschreibungen wird nur mit dem
Gewinner ein Selektivvertrag geschlossen, durch den andere Leistungserbringer von der
Leistung ausgeschlossen werden. Hier liegt also nicht nur eine Selektion des Vertrags-
abschlusspartners vor, sondern sogar eine Selektion des Versorgungspartners insgesamt.
Doch auch Verhandlungsverfahren enthalten selektive Elemente. Hier haben zwar alle
Leistungserbringer ein Recht auf Verhandlung und konnen grundsitzlich spiter dem

1561 Vgl. 4.2.2.4.4.

1562 Vgl. zur Zusammensetzung der Selbstverwaltungsorgane § 44 SGB IV.

1563 Vgl. §§ 45 ff. SGB IV.

1564 Zur Wahl der Vertragsart nach ZweckmaBigkeitsgesichtspunkten s. 3.2.2.3.1.
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Vertrag beitreten. Allerdings findet der Vertragsabschluss exklusiv mit nur einem durch
die Krankenkasse gewihlten Leistungserbringer statt,1565

In Frankreich sind die Kostensteuerungsverfahren zugleich Verfahren zur Aufnahme
oder Uberarbeitung von Produktgattungen oder Einzelprodukten in die LPPR. Fiir Ein-
zelprodukte gibt es die Selbsteinschreibung als Standardverfahren sowie das Einzelauf-
nahmeverfahren. Bei der Selbsteinschreibung handelt es sich um ein Standardverfahren,
durch das der Hersteller sein Produkt einer bestimmten, bereits existierenden Produkt-
gattung durch Etikettierung des Produkts zuordnet. Dies ist ein sehr einfaches, unauf-
wendiges Verfahren, das vom Hersteller nur sehr geringe finanzielle, zeitliche oder or-
ganisatorische Anstrengungen erfordert.1566 Das Einzelaufnahmeverfahren ist im Ge-
gensatz dazu ein aufwendiges, zweistufiges Verfahren, bei dem zunéchst eine unabhin-
gige Bewertung des medizinischen Nutzens durch die CNEDIMTS und ggf. der Kosten-
Nutzen-Relation durch die CEESP vorgenommen wird und sodann auf der Grundlage
dieser Bewertungen Tarif- und Preisverhandlungen mit dem CEPS folgen.1567 Sofern
sich das Produkt tiberhaupt einer Produktgattung zuordnen lédsst, kann der Hersteller
selbst wihlen, ob er die Selbsteinschreibung durchfiihrt oder die Einzelauflistung bean-
tragt. Ein Einzelaufnahmeverfahren ermoglicht die Entlohnung eines erhohten medizi-
nischen Nutzens durch hohere Tarife und Preise. Es ist jedoch mit einem hohen organi-
satorischen, finanziellen und zeitlichen Aufwand fiir den Antragsteller verbunden. Die-
ser Aufwand liegt zunichst in der Erstellung des medizinisch-technischen sowie des
medizinisch-6konomischen Dossiers. Insbesondere das Nutzen-Risiko-Verhiltnis sowie
die Verbesserung des medizinischen Nutzens im Verhiltnis zur Referenzmethode miis-
sen durch spezifische und sachdienliche klinische Studien nachgewiesen werden, deren
Durchfithrungen sehr aufwendig und kostspielig sind. Bemerkenswert ist zudem, dass
der Antragsteller aufgefordert wird, im medizinisch-6konomischen Dossier detaillierte
und teilweise auch vertrauliche Angaben iiber die Kostenzusammensetzung des Pro-
dukts, das damit erzielte Einkommen sowie weitere unternehmensbezogene Angaben zu
machen. 1568 Diese Informationspreisgabe an ein der franzosischen Regierung unterste-
hendes Gremium kann auf Medizinproduktehersteller abschreckend wirken. Die Durch-
fiihrung eines Einzelaufnahmeverfahrens ist somit fiir den Antragsteller mit hohen Hiir-
den verbunden. Entsprechend selten werden Einzelaufnahmeverfahren durchgefiihrt.

Neben dem Selbsteinschreibungs- und dem Einzelaufnahmeverfahren gibt es auch
Verfahren zur Aufnahme und Uberarbeitung von Produktgattungen.!569 Auch diese
Verfahren laufen zweistufig ab. Auf erster Stufe steht immer eine objektive, unabhiingi-
ge Nutzenbewertung durch die CNEDiMTS. Diese bewertet den medizinischen Nutzen
mit ausreichend oder nicht ausreichend sowie im nichsten Schritt die Verbesserung des

1565 Zur Problematik der Anwendbarkeit des Vergaberechts, wenn die Vertragsabschlussexklusivitit zu
einer faktischen Vertragsexklusivitit fiihrt, s. 3.2.3.2, S. 131 f.

1567 Siehe hierzu 4.2.2.4.2.

1568 Siehe 4.2.4.2.
1569 Siehe hierzu 4.2.2.4.4.
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medizinischen Nutzens im Vergleich zu Referenzmethoden mit einer Note zwischen
I (herausragende Verbesserung) und V (keine Verbesserung). Zukiinftig kann zusétzlich
eine Kosten-Nutzen-Analyse durch die CEESP erfolgen. Auf der Grundlage dieser Nut-
zenbewertung werden im zweiten Schritt die Tarife und Preise mit dem CEPS ausge-
handelt, in einem Abkommen vertraglich festgelegt und durch die Veréffentlichung im
Amtsblatt fiir alle Akteure bindend. In die Verhandlungen hinsichtlich ganzer Produkt-
gattungen sollen moglichst alle betroffenen Akteure umfassend eingebunden werden. Es
werden deshalb die betreffenden Interessengruppen durch Vereinigungen der Leis-
tungserbringer, Hersteller sowie Versicherten vertreten, was dadurch erschwert wird,
dass es keine homogenen und zentral organisierten Strukturen dieser Vereinigungen
gibt.

5.2.5.2 Verfahrensdauer sowie Verfahrenszyklen

Aufgrund der aufwendigen Nutzenbewertung sowie langwierigen Verhandlungen
sind die Tarif- und Preisfestsetzungsverfahren im Wege des zweistufigen Verfahrens in
Frankreich von sehr langer Dauer. Dies stellt einen der grofiten Nachteile des franzosi-
schen Kostensteuerungssystems dar. Obwohl eine gesetzliche Maximaldauer von 180
Tagen fiir das Aufnahmeverfahren von Einzelprodukten festgelegt wurde, liegt die Ver-
fahrensdauer in der Praxis bei ungefihr einem Jahr.!570 Noch wesentlich linger dauern
Revisionsverfahren sowie Verfahren zur Aufnahme oder Uberarbeitung von Produkt-
gattungen!571, die im Mittel erst nach zwei bis drei Jahren abgeschlossen werden.

Ausschreibungs- oder Verhandlungsverfahren in Deutschland haben hingegen eine
deutlich geringere Dauer. Bei Ausschreibungen wird die Dauer des Verfahrens durch
die im Vorfeld durch den Auftraggeber festgelegte Bindefrist bestimmt. Diese Frist
setzt fest, wie lange Bieter an ihre Angebote gebunden sind und ermoglicht diesen, iiber
ihre Mittel zu disponieren und fiir die begrenzte Zeit bis zum Verfahrensende fiir einen
moglichen Ausschreibungsgewinn verfiigbar zu halten.!572 Bei Verhandlungsverfahren
hingegen gibt es keine gesetzlichen Vorschriften fiir solche Fristen. Die Frage der Ver-
fahrensdauer ist damit ausschlieBlich den Krankenkassen tiberlassen. Da der Abschluss
von Versorgungsvertriagen jedoch Voraussetzung fiir die Leistungserbringung ist, steht
es im Interesse aller Beteiligten, die Vertragsverhandlungen in einem iiberschaubaren
Zeitraum zum Abschluss zu bringen. Nur auf diese Weise kann Versorgungskontinuitit
gewihrleistet werden. Die Durchfithrung sowohl von Ausschreibungs- als auch von
Verhandlungsverfahren wird in der Regel mehrere Monate in Anspruch nehmen.

Auch die Verfahrenszyklen, also der zeitliche Abstand zwischen zwei Kostensteue-
rungsverfahren, sind in Deutschland etwas kiirzer als in Frankreich. Die deutschen
Hilfsmittelvertrage sind in der Regel auf Vertragslaufzeiten von zwei bis drei Jahren

1570 Vgl. 4.2.2.4.2.
1571 Siehe hierzu 4.2.2.4.4.
1572 Siehe 3.2.2.3.3.2.
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begrenzt. Um Versorgungsprobleme in der Ubergangsphase zwischen zwei Vertrigen
zu vermeiden, ist ein nahtloser Ubergang der Versorgungszeitriume unerlisslich, so
dass frithzeitig neue Vertragsverfahren durchgefiihrt werden sollten. In Frankreich ist
die Einschreibung in die LPPR auf fiinf Jahre angelegt.!573 Uberarbeitungen von Pro-
duktgattungen werden jedoch erst nach Ablauf noch groflerer zeitlicher Abstinde vor-
genommen. Das franzosische System ist diesbeziiglich schwerfilliger, da die Uberarbei-
tung von Produktgattungen sehr langwierig und zeitaufwendig ist. Hier geht mangels
rechtzeitiger Anpassung der Tarife mogliches Einsparpotenzial verloren.

5.2.5.3 Verfahrensinitiierung und -abschluss

Wiihrend in Deutschland die Verfahrensinitiative immer von den Kassen ausgeht, die
durch Bekanntmachung der Ausschreibung oder Vertragsabschlussabsichten das Kos-
tensteuerungsverfahren einleiten, werden die Verfahren in Frankreich auf verschiedene
Weise initiiert. Verfahren zur Aufnahme von Einzelprodukten oder neuen Gattungen
werden in der Regel von Herstellern oder nationalen Hersteller- oder Leistungserbrin-
gerverbinden eingeleitet, kann jedoch auch auf ministerielle Initiative hin erfolgen. Die
Uberarbeitung von Produktgattungen wird nicht durch Antragstellung in die Wege ge-
leitet, sondern vom Gesundheitsministerium aufgrund von Empfehlungen durch die
CNEDIMTS bestimmt.1574

Den Verfahrensabschluss der zweistufigen Verfahren in Frankreich bildet ein Ab-
kommen tiber Tarif- und Preisfestsetzungen zwischen dem CEPS und dem Antragsteller
bzw. den in die Verhandlungen einbezogenen nationalen Verbidnden der Leistungser-
bringer und Hersteller. Dieser offentlich-rechtliche Vertrag wird unter der aufschieben-
den Bedingung der Unterzeichnung durch den zustidndigen Minister geschlossen. Er
enthilt lediglich Tarif- und Preisvereinbarungen sowie moglicherweise vereinbarte
Mengenrabattklauseln, jedoch keine dariiber hinausgehenden inhaltlichen Regelungen.
Das Abkommen ist fiir die Parteien bindend. Sollte keine Einigung zustande kommen,
erfolgt die Tariffestsetzung einseitig-hoheitlich durch das CEPS in Form eines Verwal-
tungsaktes. Fiir die Einschreibung in die LPPR und die Bindungswirkung der Regelung
gegeniiber Dritten, insbesondere den Krankenkassen, ist jedoch dariiber hinaus die mi-
nisterielle Anordnung der Aufnahme und der Erstattungsbedingungen sowie die minis-
terielle Bekanntmachung der Erstattungstarife und -preise notwendig. Diese werden im
offiziellen Amtsblatt verdffentlicht.1575

In Deutschland werden sowohl Ausschreibungs- als auch Verhandlungsverfahren e-
benfalls durch Abschluss offentlich-rechtlicher Vertrige beendet. Bei einer Ausschrei-
bung ist aufgrund des Schriftformerfordernisses offentlich-rechtlicher Vertrige (vgl.
§ 56 SGB X) nach erfolgtem Zuschlag die Unterzeichnung eines Vertrages notwen-

1573 Vgl. Art. R. 165-3 CSS.
1574 Siehe hierzu 4.2.2.4.4.
1575 Vgl. 4.2.5.1.2 und 4.2.5.1.3.
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dig.1576 Bei Vertragsverhandlungen kommt es ebenfalls durch Vertragsschluss zu ei-
nem Abschluss des Verhandlungsverfahrens. Hier besteht die Besonderheit, dass andere
Leistungserbringer nach Verfahrensabschluss durch Beitrittserkldrung ihr einseitiges
Gestaltungsrecht ausiiben konnen und so ebenfalls Vertragspartner dieser Krankenkasse
mit einem Vertrag desselben Inhalts werden.1577

5.2.6  Kriterien der Kostenbestimmung

Welche Kiriterien fiir die Kostenbestimmung eine Rolle spielen, ist nicht immer ein-
deutig. Eine eingehende Analyse verschiedener Gesetzestexte und Veroffentlichungen
der einschldgigen Akteure ist erforderlich, um Aufschluss dariiber zu erlangen, welche
Faktoren formal beriicksichtigt werden sollten und welche tatsdchlich beriicksichtigt
werden.

Im franzosischen Recht finden sich in Art. L. 165-2 Abs. 3 CSS gesetzliche Festle-
gungen fiir die Kriterien der Erstattungstarifverhandlungen und in Art. L. 165-3 1
1. V.m. L. 162-38 CSS der Verkaufshochstpreisverhandlungen. Zudem geben die jihr-
lichen Geschiftsberichte des CEPS wichtige Hinweise auf inhaltliche Kriterien, die das
Komitee seinen Entscheidungen zugrunde legt. Diese Geschiftsberichte sind zwar nicht
bindend, sie lassen dennoch Riickschliisse auf kontinuierliches Verwaltungshandeln und
Handlungsgrundsiitze des CEPS zu.1578 Auch aus Informationen, die wiihrend des Kos-
tensteuerungsverfahrens von den Kooperationspartnern angefordert werden, lassen sich
Riickschliisse auf inhaltliche Kriterien der Kostensteuerung ziehen, da diese Informati-
onen den Verhandlungen zugrunde liegen und deshalb anzunehmen ist, dass sie auch
Einfluss auf den Gang der Verhandlung haben.

Im deutschen Recht gibt es keine genauen gesetzlichen Vorgaben iiber die Kriterien
der Kostenbestimmung. Diese lassen sich jedoch aus dem Kostensteuerungssystem so-
wie der Auswahl der Kostensteuerungsmittel ableiten.

5.2.6.1 Kosten von Konkurrenzprodukten

Im deutschen Hilfsmittelrecht wurden mit Ausschreibungs- und Verhandlungsverfah-
ren Steuerungsmechanismen gewihlt, die durch spezielle Auswahlverfahren zu Wett-
bewerb zwischen den Leistungserbringern fiihren. Dieser Selektionsprozess liegt in der
Auswahl eines oder weniger Versorgungspartner nach Ausschreibungen oder eines Ver-
tragsabschlusspartners im Wege des Verhandlungsverfahrens. Bei Ausschreibungen
handelt es sich dabei um ein ,,scharfes* Kostensteuerungsmittel, das durch erhohten
Wettbewerb und ein besonderes, formalisiertes Verfahren zu wirtschaftlichen Ergebnis-
sen fiihren soll. Im Gegensatz dazu ist das Verhandlungsverfahren ein ,,mildes* Mittel,
das nicht nur der Kostensteuerung, sondern auch der Erhaltung der Leistungserbringer-

1576 Siehe 3.2.2.3.3.2.
1577 Siehe hierzu 3.2.3.5.
1578 Siehe 4.2.5.1.1.
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vielfalt sowie des Versichertenwahlrechts dient. Beiden Kostensteuerungsmitteln ist
jedoch gemein, dass die Konkurrenzpreise primires Kostenkriterium sind. Aufgrund der
wettbewerblichen Auspriagung setzt sich das giinstigste Preisangebot als wesentliches
Auswabhlkriterium durch. Die Preise hingen dabei nicht wie in Frankreich von bestimm-
ten Produkten ab, sondern sind an die Person des Leistungserbringers gebunden. Ent-
scheidend ist, wie ein Angebot eines Leistungserbringers sich in Relation zu den Kon-
kurrenzangeboten verhilt. Durch Selektion setzt sich das giinstigste Angebot durch.
Dabei ist der Preis ein wesentliches Auswahlkriterium. Bei Ausschreibungen kann er
sogar einziges Zuschlagskriterium sein, wenn der Leistungsinhalt und -umfang in der
Leistungsbeschreibung bereits exakt festgelegt wurde.!579 Nach oben hin kénnen Preise
durch Festbetrige begrenzt werden, die in den Verhandlungen nicht iiberschritten wer-
den diirfen und somit Hochstpreise darstellen. 1580

Auch im franzosischen System sind die Konkurrenzpreise ein wichtiges Verhand-
lungskriterium. Wichtiger Anhaltspunkt in den Kostenverhandlungen sind hier die Tari-
fe und Preise, die fiir vergleichbare Konkurrenzprodukte bereits erstattet werden. Zu-
dem werden auch Preise, die das Produkt im Ausland erzielt, in die Verhandlungen ein-
gebracht. Diese spielen erst dann eine Rolle, wenn eine mittlere bis bedeutende Verbes-
serung des medizinischen Nutzens festgestellt wurde.1581

5.2.6.2 Produktbezogene Kostenkriterien

Auch produktbezogene Merkmale sind bei den Kostenverhandlungen in beiden
Rechtsordnungen von Bedeutung.

In Deutschland gibt es keine genauen gesetzlichen Vorgaben, welche produktbezo-
genen Kriterien beriicksichtigt werden sollen und in welchem MaBle oder mit welcher
Gewichtung dies zu geschehen hat. Es bleibt den Krankenkassen als Auftraggeber oder
Verhandlungsfiihrer iiberlassen, welche Kriterien sie als entscheidungserheblich einstu-
fen und in welchem MaBe diese beriicksichtigt werden. In Abgrenzung zu den Eig-
nungskriterien der Priqualifizierung des Leistungserbringers darf es sich dabei jedoch
nur um auftragsbezogene Qualititsanforderungen handeln.!582 Bei Ausschreibungen
miissen diese bereits in den Vergabeunterlagen als Zuschlagskriterien aufgefiihrt wer-
den. Bei der Angebotsauswertung kann dann mithilfe dieser Kriterien sowie des Preises
das Angebot mit dem besten Preis-Leistungs-Verhiltnis ermittelt werden. Entsprechen-
de leistungsbezogene Zuschlagskriterien konnen beispielsweise Reklamationsmanage-
ment, Kundendienst und technische Hilfe, Lieferzeitpunkt und Lieferungs- oder Aus-
fiihrungsfristen sein.1583 Auch die Wohnortniihe kann als Zuschlagskriterium herange-

1579 Vgl. 3.2.2.3.3.2.

1580 Vgl. 3.2.1.5.1.

1581 Vgl. 4.2.5.2.1.3.

1582 Vgl. 3.2.2.3.3.2.

1583 Vgl. § 19 EG Abs. 9 VOL/A; 3.2.2.3.3.2.
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zogen werden.!384 Im Gegensatz zu Ausschreibungen gibt es bei Verhandlungsverfah-
ren iiber die entscheidungserheblichen Kriterien keine Transparenz. Welche Kriterien
bei der Auswahl des Vertragspartners eine Rolle spielen, wird gesetzlich nicht vorgege-
ben. Die Krankenkassen sind auch nicht verpflichtet, in der Bekanntmachung iiber die
Vertragsschlussabsichten Kriterien der Preisbildung zu nennen. Dies fiihrt zu erhebli-
chen Intransparenzen und erschwert es den Leistungserbringern, ihr Angebot entspre-
chend zu optimieren und sich auf die Entscheidungskriterien einzustellen.

In Frankreich spielen als produktbezogene Verhandlungskriterien der medizinische
Nutzen, die Verbesserung des medizinischen Nutzens, das Kosten-Nutzen-Verhiltnis
sowie Nutzungsbedingungen eine Rolle bei den Kostenverhandlungen. Insbesondere
dem medizinischen Nutzen kommt dabei eine groe Bedeutung zu. Er wird im Vorfeld
der Verhandlungen auf objektiver Grundlage durch die CNEDiMTS mit ,,ausreichend*
oder ,,nicht ausreichend* bewertet. Eine Bewertung des Nutzens als ,,nicht ausreichend
fiihrt dazu, dass keine Verhandlungen iiber eine Einzelauflistung aufgenommen werden
und eine Eintragung als Einzelprodukt in die LPPR grundsiitzlich nicht erfolgt.!585 Die-
se Regelung ist sinnvoll, da auf diese Weise die objektive Nutzenbewertung der CNE-
DiMTS praktische und rechtliche Relevanz erlangt. Inkonsequent ist jedoch, dass diese
Produkte trotz Bescheinigung eines nicht ausreichenden Nutzens dennoch durch Selbst-
etikettierung dem Sozialleistungsmarkt zuginglich gemacht werden kdnnen und so dem
Versichertenkollektiv auferlegt werden.1586 Die dahinterstehende Logik ist, dass das
Produkt auch ohne jegliche Nutzenpriifung direkt durch Selbsteinschreibung von An-
fang an einer Gattung hitte zugeordnet werden konnen. Dieser Weg soll nicht dadurch
verwehrt werden, dass der Versuch einer Einzeleinschreibung gescheitert ist. Dennoch
verliert auf diese Weise das sinnvolle Instrument der Nutzenpriifung erheblich an Be-
deutung und Schirfe.

Weiteres wichtiges leistungsbezogenes Kostenkriterium ist die Verbesserung des
medizinischen Nutzens, die durch die CNEDiIMTS in einem Notensystem zwischen
I (bedeutende Verbesserung) und V (keine Verbesserung) bewertet wird, indem Aus-
wirkungen auf klinische Parameter, wie Mortalitdt oder Morbiditit, betrachtet werden.
Wird die Verbesserung des medizinischen Nutzens als bedeutend erachtet, erhoht dies
die Chancen fiir einen erhohten Tarif und Preis erheblich. Das CEPS wies jedoch wie-
derholt darauf hin, dass eine gute Bewertung der Verbesserung des medizinischen Nut-
zens nicht automatisch zu einem Anspruch auf eine Tarif- und Preiserhhung fiihrt, Ta-
rifsteigerungen ohne Verbesserung des medizinischen Nutzens jedoch nicht gerechtfer-

1584 3.2.2.3.3.1.

1585 Art. R. 165-2 Abs. 6 CSS; dennoch werden dazu in der Praxis Ausnahmen gemacht. Dies ist bei-
spielsweise 2005 aufgrund einer Anordnung des Gesundheitsministers geschehen, wie dem Ge-
schiftsbericht des CEPS aus dem Jahr 2005 zu entnehmen ist. Ob dieser Ausnahme politische oder
sachliche Griinde zugrunde lagen, wird darin nicht erwihnt. Vgl. Comité Economique des Produits
de Santé, Rapport d'activité 2005, S. 36.

1586 Art. R. 165-4 2° CSS.
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tigt seien.!587 Die Verbesserung des medizinischen Nutzens dient somit als Kriterium,
um Innovationen zu bewerten und durch hohere Tarife und Preise zu remunerieren. Die
Bewertung der CNEDiMTS hat jedoch einige Schwachpunkte. So wird sie Produkten,
die lediglich dem Behinderungsausgleich dienen, nicht gerecht, da diese im Hinblick
auf klinische Kriterien keine relevanten Auswirkungen haben, jedoch dennoch zu deut-
lichen Verbesserungen im Vergleich zu Konkurrenzprodukten fithren konnen. Auch
wenn ein Produkt aufgrund der Diversifikation des Patientenkollektivs und des Anwen-
dungsspektrums einen Teilbereich abdeckt, der bisher von anderen Produkten nicht ab-
gedeckt wurde, kann dies durch die Nutzenbewertung nicht beriicksichtigt werden. In
der Praxis setzt sich das CEPS in diesen Fillen iiber die Bewertung der CNEDIMTS
hinweg und hat in der Vergangenheit bereits hohere Tarife und Preise vereinbart, ob-
wohl keine Verbesserung des medizinischen Nutzens festgestellt wurde. Dies ist inso-
fern unbefriedigend, als die objektive und neutrale Bewertung durch die CNEDiMTS an
Einfluss verliert und bei Nichtbeachtung der Ergebnisse der hohe Aufwand der Nutzen-
bewertung nicht gerechtfertigt ist. Zudem fiihrt dies zu einer erneuten Subjektivierung
der Preiskriterien. Es wire deshalb wiinschenswert, dass die Kriterien der Nutzenbewer-
tung weiter gefasst werden, um auch Verbesserungen im Behinderungsausgleich und im
Anwendungsspektrum beriicksichtigen zu konnen.

Ein groBes Novum, das seit Oktober 2013 auch fiir Medizinprodukte gilt, ist die
Moglichkeit der Durchfiihrung einer Kosten-Nutzen-Bewertung. Auch diese Bewertung
hat nur konsultativen Charakter fiir das CEPS. Dennoch ist anzunehmen, dass sie die
Kostenentscheidungen wesentlich beeinflussen wird. In der Kosten-Nutzen-Bewertung
werden die Kosten, die die Aufnahme eines Produktes in die LPPR fiir das Gesund-
heitssystem verursacht, in Verhiltnis gesetzt zu dem individuellen und kollektiven Nut-
zen des Produktes. Ob die CEESP dafiir ein Bewertungssystem entwickelt und wie die-
ses gestaltet sein wird, bleibt abzuwarten.

Neben den Nutzenkriterien konnen auch anwenderbezogene Nutzungsbedingungen
bei den Kostenverhandlungen beriicksichtigt werden, wenn diese nachweislich zu einer

geringeren Anwendungsfehlerrate und erhohter Akzeptanz bei den Anwendern fiih-
ren.1588

5.2.6.3 Hoheitlich vorgegebene Parameter

Im deutschen Hilfsmittelsystem sind weitere wichtige Parameter fiir die Preisgestal-
tung die Festbetriige, die fiir bestimmte Hilfsmittelgruppen existieren.!589 GemiB § 127
Abs. 4 SGB V sind diese bei den Preisvereinbarungen Hochstbetrige, die nicht iiber-
schritten werden diirfen. Die Festbetrige werden vom GKV-Spitzenverband durch
Verwaltungsakt in Form einer Allgemeinverfiigung festgesetzt.

15874.2.5.2.1.1.
1588 4.2.5.2.1.4.
1589 Vgl. hierzu 3.2.1.5.
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Ein vergleichbares hoheitlich festgesetztes Kostensteuerungsinstrument, das eine
Kostenhochstgrenze vorgibt, bis zu der die Tarif- oder Preisvereinbarung reichen darf,
besteht im franzdsischen System nicht.

5.2.6.4 Unternehmensbezogene Kriterien

Im deutschen Kostensteuerungssystem werden unternehmensbezogene Daten fiir die
Preissteuerung nicht erhoben und auch nicht beriicksichtigt. Auch die fiir Innovationen
notwendigen Forschungs- und Entwicklungskosten spielen keine Rolle. Es steht in der
Verantwortung der Leistungserbringer, in Kenntnis der eigenen internen Kostenstruktur
durch geschickte Verhandlungen Preise zu erzielen, die die eigenen Kosten kompensie-
ren und dariiber hinausgehenden Umsatz erméglichen.

Im franzosischen System jedoch werden auch unternehmensbezogene Kriterien bei
der Kostensteuerung beriicksichtigt. Fiir die vom CEPS seit Kurzem praktizierte Praxis
der Festlegung von Abgabehdchstpreisen!390 ist die Hohe der Handelsspanne, die sich
aus der Differenz zwischen dem Verkaufshochstpreis und dem Abgabepreis des Unter-
nehmers an den Leistungserbringer ergibt, das entscheidende Kriterium.!591 Die Han-
delsspanne ist direkt abhiingig von dem Abgabepreis, den Hersteller und Leistungser-
bringer untereinander vereinbaren und ist aus diesem Grund eine unternehmensabhin-
gige Variable. Es gibt bisher weder gesetzliche oder rahmenvertragliche Regelungen
dariiber, in welcher Form die Handelsspanne beriicksichtigt werden soll und ab wel-
chem Betrag sie als zu klein angesehen wird, noch hat das CEPS dariiber irgendwelche
Angaben veroffentlicht. Auf welche Weise die Handelsspanne als Kriterium fiir die Ab-
gabenhochstpreisfestsetzung beriicksichtigt wird, ist deshalb vollig unklar.

Auch fiir die Tarif- und Hochstpreisfestsetzung spielen unternehmensbezogene Kri-
terien eine Rolle. Art. L. 165-3 Ii. V. m. L. 162-38 CSS sieht vor, dass bei der Preis-
festsetzung auch die Kostenentwicklung (évolution des charges), der Umsatz (revenues)
sowie das Auslastungsniveau (volume d’activité) des betreffenden Unternehmens be-
riicksichtigt werden sollen.!592 Bei der Kostenentwicklung handelt es sich um alle Kos-
ten, die im Produktionszyklus anfallen, insbesondere Forschungs- und Entwicklungs-
kosten. Der Umsatz setzt sich zusammen aus der Absatzmenge multipliziert mit dem
Preis und soll als Durchschnittswert der letzten drei Jahre in die Verhandlungen einge-
bracht werden. Das Auslastungsniveau des Herstellers beriicksichtigt dariiber hinaus
den Titigkeitsumfang. Die Beriicksichtigung dieser Daten soll dazu dienen, einen Ver-
kaufshochstpreis zu ermitteln, der hoch genug ist, um den Leistungserbringern ein fi-
nanzielles Auskommen zu ermdoglichen, aber tief genug, um die Versicherten (respekti-
ve die Zusatzversicherer) ausreichend zu schiitzen.

1590 Siehe hierzu 4.2.5.2.3.
1591 Siehe hierzu 4.2.1.3.
1592 Vgl. hierzu 4.2.5.2.2.1.
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Die Gesetzeslage in Frankreich sieht eine klare Trennung zwischen den produktbe-
zogenen Tarifkriterien (medizinischer Nutzen, Verbesserung des medizinischen Nut-
zens sowie Nutzungsbedingungen) und den unternehmensbezogenen Verkaufshochst-
preiskriterien vor.1593 Gewohnheitsrechtlich werden die Tarife und Verkaufshochst-
preise jedoch innerhalb derselben Verhandlung und auf gleicher Hohe festgelegt, wes-
halb die produktbezogenen Tarifkriterien und die unternehmensbezogenen Preiskrite-
rien in den Verhandlungen als Einheit gesehen und kombiniert werden. Dies fiihrte in
der Praxis dazu, dass es zu Tarif- und Preiserhohungen fiir Produktgattungen kam, um
bestimmte Gewinnmargen der Herstellerunternehmen weiterhin gewéhrleisten zu kon-
nen.!594 Als Begriindung fiir diese Verbindung und Vermischung der Kriterien wird
angefiihrt, dass dies aus praktischen und organisatorischen Griinden notig sei und dass
verhindert werden miisse, dass defizitire Leistungen eines Unternehmens durch andere
profitable Leistungen desselben Unternehmens quersubventioniert werden. Auflerdem
wird angefiihrt, dass kleine und mittelstdndische Unternehmen bei der Tariffestsetzung
schutzbediirftig seien und ihre Kostenlage deshalb beriicksichtigt werden miisse. Zudem
soll die Innovationsleistung nicht nur bei der Tariffestsetzung, sondern auch bei der
Preisfestsetzung honoriert werden.!595 Problematisch ist hierbei jedoch, dass die Tarif-
festsetzung anderen Regelungszwecken dient als die Festlegung von Hochstpreisen. Die
Tariffestsetzung ist ein Leistungssteuerungsinstrument, mit dem das Gesundheitssystem
finanziell entlastet und auf diese Weise funktionsfihig gehalten werden soll. Durch die
Verkaufshochstpreise hingegen sollen die Versicherten vor zu hohen Kosten im Erfiil-
lungsverhiltnis geschiitzt werden. Durch die Harmonisierung beider Kostensteue-
rungsmalnahmen miissen beide Zwecke bei den Verhandlungen in gleichem Mafle be-
riicksichtigt werden. Es ist zweifelhaft, ob dies in ausreichendem Malle moglich ist. Die
Gefahr von Entscheidungen, die auf sachfremden Kriterien beruhen, wird hierdurch
erhoht. Aufgrund der vagen Gesetzesformulierungen ist das bisherige Vorgehen des
CEPS jedoch rechtlich zulissig. 1596

Anders sieht dies jedoch mit der Beriicksichtigung weiterer unternehmensbezogener
Informationen, wie dem Titigkeitsbereich des Unternehmens, der Lage der Produkti-
onsstitten (Frankreich, EU oder anderer Ort), der Anzahl der Mitarbeiter sowie den be-
reits durch die LPPR erstatteten Produkten des antragstellenden Unternehmens und dem
damit erzielten Umsatz aus. Diese Informationen werden vom CEPS im medizinisch-
okonomischen Dossier des Antragstellers verlangt.!597 Rechtsgrundlage fiir dieses Dos-
sier ist Art. R. 165-7 CSS, der festlegt, dass die Antragstellung alle ,,zur Tariffestset-
zung niitzlichen Informationen* enthalten muss. Es wird vom CEPS nicht ausdriicklich
erwihnt, dass diese zusitzlich genannten Informationen bei der Festlegung der Tarife

1593 Art. L. 165-2 Abs. 3 CSS nennt die Kriterien zur Festsetzung der Erstattungstarife und Art. L. 162-
38 CSS die Kriterien zur Preisfestsetzung.

1594 Siehe hierzu ausfiihrlich 4.2.5.2.2.2.

1595 Siehe zur Diskussion dieser Problematik mit Nachweisen 4.2.5.2.2.2.

1596 Ausfiihrlich hierzu unter 4.2.5.2.2.2.

1597 Ministere de la Santé, Guide pratique pour l'inscription des produits de santé, S. 18 f.

298

https://doi.org/10.5: inlibr Open A


https://doi.org/10.5771/9783845261911 
https://www.inlibra.com/de/page/agb
https://creativecommons.org/licenses/by/4.0/

und Preise ebenfalls eine Rolle spielen. Gleichwohl duflerte das CEPS die Befiirchtung,
Unternehmen konnten mit gut vergiiteten Produkten unrentable Produkte quersubventi-
onieren.!598 Diese AuBerung lisst darauf schlieBen, dass zumindest die Information
iber andere erstattungsfihige Produkte desselben Unternehmens verhandlungsrelevant
ist. Es ist deshalb naheliegend, dass auch die anderen wirtschaftspolitischen Kriterien
als sachfremde Kriterien in die Verhandlungen einflieBen. Diese Praxis des CEPS ist
rechtswidrig und in hochstem MaBe bedenklich. Es sollte deshalb bereits darauf ver-
zichtet werden, im medizinisch-6konomischen Dossier die genannten sachfremden Da-
ten einzufordern. Dariiber hinaus sollten diese rechtswidriger Weise eingeforderten Da-
ten aber in keiner Weise Einfluss auf die Kostensteuerungsverhandlungen haben. 1599

5.2.6.5 Zusammenfassung

Zentrales Preiskriterium sind im deutschen Hilfsmittelsystem aufgrund der Wettbe-
werbsorientierung die Preise der Konkurrenzprodukte. Daneben sind die hoheitlich
festgesetzten Festbetrige Hochstpreise, die vertraglich nicht iiberschritten werden diir-
fen. Produktbezogene Kriterien konnen bei Ausschreibungen als Zuschlagskriterien eine
Rolle spielen. Inwiefern sie bei Verhandlungsvertrigen ein Preiskriterium darstellen, ist
gesetzlich nicht geregelt und der Literatur nicht entnehmbar. Hier bestehen im deut-
schen System erhebliche Intransparenzen.

Im franzosischen System werden die Konkurrenzpreise auch beriicksichtigt, sie ha-
ben jedoch nur eine untergeordnete Bedeutung. Hervorzuheben sind als wichtiges Kos-
tenkriterium die Bewertung des Nutzens und der Verbesserung des Nutzens durch die
CNEDIMTS sowie zukiinftig die Kosten-Nutzen-Relation. Die Beurteilung des Nutzens
als ,ausreichend* ist Voraussetzung fiir individuelle Kostenverhandlungen iiber ein
Produkt. Die Bewertung der Verbesserung des Nutzens sowie ein positives Kosten-
Nutzen-Verhiltnis sind entscheidend fiir die Moglichkeiten, einen hoheren Tarif und
Preis auszuhandeln, als Konkurrenzprodukten zugestanden wird. Eine Besonderheit des
franzosischen Systems ist zudem, dass auch unternehmensbezogene Kriterien, wie die
Kostenentwicklung, der Umsatz sowie das Auslastungsniveau, in die Tarif- und Preis-
verhandlungen einflieBen. Die Praxis des CEPS, in den medizinisch-6konomischen
Dossiers dariiber hinaus Informationen zu dem Tétigkeitsbereich des Unternehmens, der
Lage der Produktionsstitten, der Anzahl der Mitarbeiter sowie anderer vom Gesund-
heitssystem finanzierten Produkte des Antragstellers zu erheben, ist rechtswidrig. Eben-
so ist es unzuléssig, diese Daten in Hinblick auf ihre wirtschafts- oder arbeitsmarktpoli-
tische Reichweite in die Verhandlungen einflieBen zu lassen.

1598 Comité Economique des Produits de Santé, Rapport d'activité 2008, S. 32.
1599 Ausfiihrlich hierzu unter 4.2.5.2.2.3.
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5.3 Rechtliche Vorgaben und Prinzipien der Kostensteuerung:
wertende Analyse

5.3.1 Uber Vorgaben und Prinzipien

In den Linderberichten und der vorangehenden Analyse wurden die rechtlichen
Strukturen der kooperativen Kostensteuerung dargestellt. Nun folgt eine wertende Ana-
lyse der beiden Steuerungssysteme anhand iibergreifender europarechtlicher, verfas-
sungsrechtlicher und wirtschaftsrechtlicher Vorgaben und Prinzipien. Die systematische
Unterscheidung zwischen rechtlichen Strukturen einerseits und Prinzipien bzw. Vorga-
ben andererseits ist im Leistungserbringungsrecht sinnvoll, da diese unterschiedliche
Elemente der Rechtsordnung beschreiben. Strukturen betreffen die formale Konstrukti-
on der Rechtsordnung, indem sie auf Organisationsstrukturen, die Aufgabenverteilung
zwischen den Akteuren und die Art ihres Handelns Bezug nehmen.!000 Im Gegensatz
dazu helfen Prinzipien, die charakteristischen Merkmale eines Rechtssystems herauszu-
arbeiten.!601 Als Rahmenbedingungen staatlichen Handelns!602 beeinflussen rechtliche
Vorgaben und Prinzipien die inhaltliche Ausgestaltung der Rechtsordnung. Es handelt
sich dabei um iibergeordnete normative Werte,!003 an denen sich die nationalen
Rechtsordnungen und in der vorliegenden Untersuchung die einzelnen Steuerungsin-
strumente messen lassen miissen. Dabei sind rechtliche Prinzipien Optimierungsgebote
von hohem Generalititsgrad,1604 die durch staatliches Handeln soweit wie mdglich um-
gesetzt werden sollen, jedoch keine absolute Anwendungsvorschrift darstellen. Prinzi-
pien finden in der Regel im Verfassungsrecht Ankniipfungspunkte und spiegeln sich in
einfachen Rechtsnormen und Verfahrensgestaltungen wider. Sie bediirfen jedoch weit-
gehend der normativen Umsetzung.

Es gibt aber auch Handlungsmaximen, die sich unmittelbar in einer positiven Nor-
mierung niedergeschlagen haben. Fiir diese Maximen ist der Begriff ,,rechtliche Vorga-
be* gewihlt worden, der eng mit dem Prinzipienbegriff verbunden ist. Im Unterschied
zu Prinzipien haben rechtliche Vorgaben eine unmittelbare Normierung erfahren. Sie
miissen zwingend Beachtung finden und setzen staatlichem Handeln verbindliche Gren-
zen.1605 Dies spiegelt sich auch in einer stirkeren Positivierung im geltenden Recht
wider, so dass Vorgaben ein positivrechtliches ,,Mehr* zu einem Rechtsprinzip darstel-
len und héufig in der juristischen Arbeit einem klaren Priifungsschema unterliegen. Die

1600 Becker/Meessen/Neueder/Schlegelmilch/Schon/Vilaclara, VSSR 2011, S. 323, 326.

1601 Becker, in: ders., Rechtsdogmatik und Rechtsvergleich im Sozialrecht, S. 11, 18.

1602 Von Bogdandy unterstreicht, dass eine strukturierte Prinzipienlehre (hier fiir das Europarecht) einen
,Orientierungsrahmen* biete, von Bogdandy, in: ders., Europiisches Verfassungsrecht, S. 149, 152.

1603 Zu Einwiénden gegen die Prinzipienbildung im Sozialrecht und insb. im Sozialrechtsvergleich s.
Becker, SDSRV 59, S. 89, 111 f.

1604 Siehe zum Prinzipienbegriff grundlegend Alexy, Theorie der Grundrechte, S. 71 ff.

1605 Eine dhnliche Unterscheidung nimmt Alexy vor, er spricht jedoch von ,,Regeln‘ anstatt von ,,Vorga-
ben“ und nennt als wesentliches Abgrenzungskriterium den Generalititsgrad einer Bestimmung,
s. Alexy, Theorie der Grundrechte, S. 71 ff.
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Warenverkehrsfreiheit als Grundfreiheit der EU ist beispielsweise eine rechtliche Vor-
gabe, hinter der das europarechtliche Prinzip des freien Binnenmarktes steht. Dieses
wurde durch Normen (Art. 28 ff. AEUV) und Rechtsprechung in konkrete positivrecht-
liche Formen gegossen, muss bei staatlichem Handeln zwingend Beachtung finden und
ist deshalb eine rechtliche Vorgabe.

Am Ursprung der Auswahl der rechtlichen Vorgaben und Prinzipien, anhand derer
im Folgenden eine wertende Analyse erfolgt, lag ein induktives Vorgehen. Es zeigte
sich bei der Untersuchung, dass beiden Rechtsordnungen bestimmte Vorgaben und
Prinzipien zugrunde liegen, die prigend sind und deren Realisierung Probleme aufwirft.
Um verschiedene Facetten der rechtlichen Vorgaben und Prinzipien zu beleuchten,
wurden im Folgenden Vorgaben und Prinzipien verschiedener Rechtsmaterien aufge-
griffen, die in normenhierarchischer Hinsicht unterschiedlichen Ebenen zugeordnet
werden konnen. Warenverkehrsfreiheit (5.3.2) ist eine europarechtliche Vorgabe,
Transparenz (5.3.3) ein verfassungsrechtliches und die Forderung und der Schutz von
Innovationen durch Innovationsoffenheit und -verantwortung (5.3.4) ein wirtschafts-
verwaltungsrechtliches Prinzip.

5.3.2 Freier Warenverkehr

Die Zustindigkeit fiir die Gestaltung der sozialen Sicherungssysteme liegt grundsitz-
lich bei den Mitgliedstaaten (vgl. Art. 153 Abs. 4 AEUV). Die Union kann in diesem
Bereich!1606 Jediglich durch Mindestvorschriften oder harmonisierende Regelungen un-
terstiitzend und ergiinzend wirken,!607 insbesondere mit dem Ziel eines angemessenen
sozialen Schutzes.!008 Fiir den Hilfsmittel- und Medizinproduktebereich gibt es aber
keine harmonisierende europiische Richtlinie zur Rechtsangleichung!609 und zum Ab-
bau von Handelshemmnissen. Im Gegensatz dazu wurde fiir den Arzneimittelbereich
die sog. Transparenzrichtlinie!610 erlassen, die Verfahrensvorschriften zur Vereinheitli-
chung der Preisbildung von Arzneimitteln enthilt. Sie wurde unter anderem mit dem
Ziel geschaffen, einen Uberblick iiber die einzelstaatlichen Vereinbarungen zu geben
und auf diese Weise Behinderungen des innergemeinschaftlichen Handels entgegenzu-
wirken.1611  Entsprechende Harmonisierungen der nationalen Preisregelungen fiir
Hilfsmittelleistungen gibt es bislang nicht.1612

1606 Art. 153 Abs. 1 Buchst. c AEUV.

1607 Vgl. Eichenhofer, in: Streinz, EUV/AEUV-Kommentar, Art. 153 Rn. 4 ff.

1608 Art. 151 AEUV.

1609 Vgl. zu dieser Funktion der Transparenzrichtlinie im Arzneimittelbereich Becker, Die Steuerung der
Arzneimittelversorgung im Recht der GKV, S. 383.

1610 Richtlinie 89/105/EWG des Rates vom 21.12.1988 betreffend die Transparenz von Maflnahmen zur
Regelung der Preisfestsetzung bei Arzneimitteln fiir den menschlichen Gebrauch und ihrer Einbe-
ziehung in die staatlichen Krankenversicherungssysteme.

1611 Siehe Erwigungsgriinde 4 und 5 der Richtlinie 89/105/EWG des Rates vom 21.12.1988.

1612 Fiir weitere Ausfiihrungen hierzu siehe 5.3.3.3.3.
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Bei Ausiibung ihrer Zustindigkeit sind die Mitgliedstaaten jedoch in ihrem Handeln
ausnahmslos an die Grundfreiheiten gebunden, so dass eine Bereichsausnahme fiir die
Frage der Anwendbarkeit von Art. 34, 36 AEUV nicht besteht.1613 Sowohl qualitiits-
als auch kostensteuernde Mafinahmen der einzelnen Mitgliedstaaten im Hilfsmittelrecht
miissen somit auch auf ihre Konformitét mit der Warenverkehrsfreiheit hin gepriift wer-
den.

Die Vorgaben iiber den freien Warenverkehr innerhalb des europidischen Binnen-
marktes (Art. 28 ff. AEUV) stellen eine der vier europdischen Grundfreiheiten dar, die
den ungehinderten Giiteraustausch zwischen den Mitgliedstaaten schiitzen sollen.!1614
Grenziiberschreitende Leistungen haben im Hilfsmittelsektor eine immer groBere Be-
deutung, da die wirtschaftliche Betidtigung von Leistungserbringern und Medizinpro-
dukteherstellern nicht an den nationalstaatlichen Grenzen endet.1615 Im Gegensatz zu
Gesundheitsdienstleistungen!616 ist der Markt grenziiberschreitender Leistungen bei
Gesundheitsprodukten somit nicht lediglich auf Grenzregionen beschrénkt.

Die Warenverkehrsfreiheit bezieht sich auch auf medizinische Hilfsmittel,1617 da sie
korperliche Gegenstinde sind, die im Hinblick auf Handelsgeschifte iiber eine Grenze
verbracht werden konnen.1618 Da es sich bei Hilfsmittelleistungen in der Regel um ge-
mischte Sach- und Dienstleistungen!619 handelt, ist hinsichtlich der Wahl der einschli-
gigen Grundfreiheit (Warenverkehrsfreiheit oder Dienstleistungsfreiheit, Art. 56 ff.
AEUV) auf den Schwerpunkt des grenziiberschreitenden Vorgangs abzustellen.!620

Fiir die Versorgung mit medizinischen Hilfsmitteln in den staatlichen Gesundheits-
systemen spielt insbesondere das in Art. 34, 36 AEUV geregelte Verbot von mengen-
mifBigen Einfuhrbeschrinkungen oder Maflnahmen gleicher Wirkung eine besondere
Rolle, da dieses auch bei den kosten- und qualitédtssteuernden MaBnahmen in der Hilfs-
mittelversorgung beachtet werden muss. Nach der sog. Dassonville-Formel 1621 ist eine
MaBnahme gleicher Wirkung eine Mallnahme, die geeignet ist, den ,,innergemeinschaft-
lichen Handel unmittelbar oder mittelbar, tatsdchlich oder potenziell zu behindern®.

1613 Siehe beispielsweise Urteil des EuGH vom 19.3.1991 (C-249/88, Kommission/Belgien), Slg 1991,
[-1275 Rn. 31; vgl. Becker, in: Schwarze, EU-Kommentar, Art. 34 Rn. 17.

1614 Frenz, Handbuch Europarecht I, Rn. 606.

1615 Kingreen, NZS 2005, S. 505.

1616 Hierzu Schulte, EuroAS 2007, S. 80.

1617 Siehe hierzu Jdger-Lindemann, Die Vereinbarkeit der Leistungserbringung in der gesetzlichen
Krankenversicherung mit den Gemeinschaftsgrundfreiheiten, S. 136.

1618 Der Begriff ,,Ware* ist gesetzlich nicht definiert und wurde deshalb vom Européischen Gerichtshof
entwickelt, s. beispielsweise Urteil des EuGH vom 10.12.1968 (Rs. 7/68, Kommission/Italien),
Slg 1968, 634.

1619 Der EuGH spricht in diesen Fillen davon, dass die grenziiberschreitende Verbringung korperlicher
Gegenstinde mit sonstigen Leistungen zu einem geschiftlichen Ganzen verbunden ist, vgl. Urteil
des EuGH vom 23.2.2006 (Rs. C-491/04, Dollond & Aitchison), Slg 2006, I-2129, Rn. 23 ff.

1620 Vgl. Urteil des EuGH vom 26.5.2005 (Rs. C-20/03, Burmanjer), Slg 2005, [-4133 Rn. 34 f.

1621 Urteil des EuGH vom 11.7.1974 (Rs. 8/74, Dassonville), Slg 1974, S. 837 Rn. 5.
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Diese Formel wurde durch die sog. Keck-Rechtsprechung!622 insofern eingegrenzt, als
bei unterschiedslos anwendbaren MaBnahmen!623 unterschieden werden muss, ob es
sich um eine produktbezogene Mallnahme oder um eine vertriebsbezogene, lediglich die
Verkaufsmodalititen betreffende Mallnahme handelt, die nicht unter Art. 34 AEUV
fallt. Hinter dieser Unterscheidung steht die Frage, ob die MaBnahme sich auf den
Marktzugang des Produkts auswirkt (Produktbezug) oder ob sie lediglich Auswirkungen
auf Verkaufsstrome von sich bereits auf dem Markt befindlicher Ware hat (Vertriebsbe-
zug).1624 Verkaufsmodalititen fallen hingegen unter Art. 34 AEUV, wenn es sich um
diskriminierende Verkaufsmodalititen mit unterschiedlicher Wirkung fiir einheimische
und eingefiihrte Produkte handelt (sog. Keck-Riickausnahme)1625.

Im Folgenden werden verschiedene MaBBnahmen iiberpriift, deren Vereinbarkeit mit
der Warenverkehrsfreiheit bereits bei der Darstellung in den Linderberichten Zweifel
aufkommen lieB.

5.3.2.1 Konformitdt verschiedener deutscher und franzosischer
Qualitdiitssicherungsmafinahmen mit Art. 34 AEUV

In beiden Hilfsmittelsystemen gibt es verschiedene Qualititssicherungsmalnahmen,
die im Vorfeld der Kostensteuerung eine Rolle spielen. Da sie als vorbereitende Mal3-
nahmen auch fiir die Kostensteuerung bedeutsam sind, werden im Folgenden zunichst
verschiedene Qualititssicherungsmalinahmen auf ihre Konformitit mit Art. 34 AEUV
hin untersucht.

5.3.2.1.1 Anforderungen zur Aufnahme in das deutsche
Hilfsmittelverzeichnis

Die Aufnahme eines Produktes in das Hilfsmittelverzeichnis dient in Deutschland
primir der Qualitdtssicherung. Sie hat jedoch auch fiir die Kostensteuerung Bedeutung,
da das Verzeichnis in Hinblick auf die Verordnungsfihigkeit eines gelisteten Hilfsmit-

1622 Urteil des EuGH vom 24.11.1993 (Rs. C-267/91 und 268/91, Keck und Mithouard), Slg 1993, I-
6097.

1623 Um derartige Mallnahmen handelt es sich bei den dargestellten Handlungen des GKV-Spitzen-
verbandes, da nicht zwischen ausldndischer und inldndischer Ware unterschieden wird. Die Unter-
scheidung zwischen unterschiedlich und unterschiedslos anwendbaren Maflnahmen wurde in der be-
rithmten Cassis-de-Dijon-Entscheidung entwickelt, s. Urteil des EuGH vom 20.2.1979 (Rs. 120/78,
Cassis-de-Dijon), Slg 1979, 649, und in weiteren Urteilen fortgefiihrt, vgl. beispielsweise Urteil des
EuGH vom 7.2.1984 (Rs. 238/82, Duphar), Slg 1984, 523 Rn. 13.

1624 S. Miiller-Graff, in: von der Groeben/Schwarze, Kommentar zum EUV und EGV, EG Art. 28 Rn.
243; Kingreen, in: Calliess/Ruffert, EUV/AEUV, Art. 34-36 Rn. 49; Becker, in: Schwarze, EU-
Kommentar, Art. 34 Rn. 49. Zustimmend Frenz, Handbuch Europarecht I, S. 316 Rn. 8§24.

1625 Urteil des EuGH vom 24.11.1993 (Rs. C-267/91 und 268/91, Keck und Mithouard), Slg 1993, I-
6097, Rn. 16; zur Keck-Riickausnahme bei diskriminierenden Verkaufsmodalititen vgl. Streinz, in:
Merten/Papier, Handbuch der Grundrechte, § 153 Rn. 22.
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tels bindende Wirkung hat.1626 Voraussetzung fiir die Aufnahme ist gemiB § 139 Abs.
4 SGB V insbesondere der Nachweis der Funktionstauglichkeit und Sicherheit, der Er-
fiilllung besonderer indikations- oder einsatzbezogener Qualititsanfoderungen sowie,
soweit erforderlich, des medizinischen Nutzens durch den Hersteller.1627

5.3.2.1.1.1 Handlungen des GKV-Spitzenverbandes als Mafinahmen glei-
cher Wirkung

Im Rahmen des Priifungsverfahrens zur Aufnahme in das Hilfsmittelverzeichnis gibt
es verschiedene Handlungen des GKV-Spitzenverbandes, die mit der Warenverkehrs-
freiheit kollidieren konnten und deshalb im Folgenden gepriift werden sollen.

Es handelt sich dabei zunichst um die Vornahme zusitzlicher Uberpriifungen der
Funktionstauglichkeit und Sicherheit mit der moglichen Konsequenz einer Aufnahme-
verweigerung oder Streichung aus dem Hilfsmittelverzeichnis. Der Nachweis der Funk-
tionstauglichkeit und Sicherheit gilt durch die CE-Kennzeichnung grundsitzlich als
erbracht. Der Gesetzgeber rdumte der CE-Kennung jedoch keine Tatbestandswirkung
ein,!628 sondern gab dem Spitzenverband Bund die Befugnis, aus begriindetem Anlass
oder im Rahmen von Stichproben nach der Aufnahme in das Verzeichnis zusitzliche
Priifungen vorzunehmen und ggf. weitere Nachweise zu fordern, wenn begriindete
Zweifel bestehen.!029 Ergeben sich Hinweise darauf, dass die Anforderungen an die
Funktionstauglichkeit und Sicherheit nicht erfiillt sind, so kann der GKV-
Spitzenverband Bund gem. § 139 Abs. 5 S. 5 ,,sonstige Konsequenzen* ergreifen, ndm-
lich unabhingig von den Ergebnissen der zustindigen Marktaufsichtsbehorde die Auf-
nahme in das Hilfsmittelverzeichnis verweigern oder eine Streichung vornehmen. 1630

Eine weitere moglicherweise problematische Handlung des GKV-Spitzenverbandes
ist die Priifung besonderer indikations- oder einsatzbezogener Qualititsanforderungen.
Diese konnen gemif3 § 139 Abs. 2 S. 11. V. m. Abs. 4 SGB V im Hilfsmittelverzeichnis
festgelegt werden, soweit dies zur Gewéhrung einer ausreichenden, zweckmiBigen und
wirtschaftlichen Versorgung erforderlich ist. Die eingeschrinkte Erforderlichkeit wurde
eingefiihrt, um weitere Kollisionen mit dem MPG zu vermeiden.!631

Zudem wirft die Priifung des medizinischen Nutzens bei Hilfsmitteln mit therapeuti-
scher Zweckrichtung in Hinblick auf die Vereinbarkeit mit der Warenverkehrsfreiheit

1626 Vgl. 3.1.3.1.

1627 S. hierzu oben, 3.1.3.3.2.

1628 Das BSG war in seiner bisherigen Rechtsprechung von einer Tatbestandswirkung ausgegangen, vgl.
Urteil des BSG vom 16.9.2004 (B 3 KR 20/04 R), BSGE 93, 183, 185 f.; Urteil des BSG vom
28.9.2006 (B 3 KR 28/05 R), BSGE 97, 133, 142.

1629 § 139 Abs. 5S. 1-4 SGB V.

1630 Die in § 139 Abs. 5 S. 5 SGB V genannten ,,sonstigen Konsequenzen* beziehen sich auf die ihm im
Rahmen des § 139 SGB V iibertragenen Befugnisse des Spitzenverbandes, vgl. Gesetzesbegriindung
zum GKV-WSG, BT-Drs. 16/3100, S. 151; Wabnitz, Medizinprodukte als Hilfsmittel in der gesetz-
lichen Krankenversicherung, S. 94.

1631 Gesetzesbegriindung zum GKV-WSG, BT-Drs. 16/3100, S. 150.
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Fragen auf. Es handelt sich dabei um den Nachweis, dass das Hilfsmittel geeignet ist,
das durch den Hersteller festgelegte medizinische Behandlungsziel zu erreichen. Dabei
wird eine Aussage iiber die Wirksamkeit der Zielerreichung in Abwigung mit den ver-
bundenen Risiken getroffen. Die Anforderungen, die an den Nutzennachweis gestellt
werden, sind abgestuft. Bei Hilfsmitteln, die im Rahmen einer bereits anerkannten Be-
handlungsmethode i. S. d. § 135 SGB V Anwendung finden, sind die Anforderungen an
den Nachweis des medizinischen Nutzens geringer als bei Hilfsmitteln, die im Rahmen
einer von der gesetzlichen Leistungspflicht ausgeschlossenen neuen Behandlungsme-
thoden angewendet werden. In letztem Fall werden an den Nachweis des medizinischen
Nutzens sehr hohe Anforderungen gestellt, ndmlich ein Nachweis durch Ergebnisse
klinischer Studien, moglichst der Evidenzstufe I. Die Nachweisanforderungen tiberstei-
gen jedoch in beiden Fillen die Nachweisanforderungen, die der CE-Kennung zugrunde
liegen und konnten aus diesem Grund einen Verstol gegen Art. 34 AEUV darstel-
len.1632

Bei allen drei dargestellten Handlungen des GKV-Spitzenverbandes handelt es sich
nach der Dassonville-Formel!633 um MaBnahmen mit gleicher Wirkung wie mengen-
mifBige Einfuhrbeschriankungen i. S. v. Art. 34 AEUV, die sich auf den Marktzugang
auswirken und somit produktbezogene MaBnahmen sind. Die Aufnahme eines Produk-
tes in das Hilfsmittelverzeichnis ist zwar nicht unbedingte Voraussetzung fiir die Ver-
ordnungsfihigkeit eines Hilfsmittels im Einzelfall, da das Hilfsmittelverzeichnis keine
Positivliste darstellt. Dem Verzeichnis wird jedoch eine faktisch marktsteuernde Wir-
kung sowie rechtliche Relevanz in Hinblick auf die Verordnungsfihigkeit eines Hilfs-
mittels beigemessen.1634 Die Entscheidung, die Aufnahme eines Produktes zu verwei-
gern oder ein bereits gelistetes Produkt zu streichen, hat insofern nicht lediglich Aus-
wirkungen auf die Verkaufsmodalitdten, sondern ist als statusbegriindender Akt eine fiir
den Zugang des Hilfsmittels zum Krankenversicherungsmarkt relevante Handlung.1635
Der Tatbestand des Art. 34 AEUV ist somit auch unter Beriicksichtigung der tatbe-
standseinschrinkenden Keck-Rechtsprechung!636 eroffnet.

Interessant ist deshalb in allen drei Fillen, ob der Eingriff in die Warenverkehrsfrei-
heit gerechtfertigt ist.

1632 Diese Problematik ist auch dem Bundesgesundheitsministerium bekannt, vgl. Schorn, MPJ 2006,
S. 70, 72.

1633 Urteil des EuGH vom 11.7.1974 (Rs. 8/74, Dassonville), Slg 1974, S. 837 Rn. 5; vgl. hierzu die
Ausfithrungen unter 5.3.2.

1634 Vgl. Axer, Normsetzung der Exekutive in der Sozialversicherung, S. 136 f.; Zuck, MedR 2003,
S. 335, 338.

1635 Vgl. hierzu die Ausfiihrungen unter 3.1.3.1.

1636 Urteil des EuGH vom 24.11.1993 (Rs. C-267/91 und 268/91, Keck und Mithouard), Slg 1993, I-
6097; s. hierzu oben 5.3.2.
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5.3.2.1.1.2 Rechtfertigung

Als Rechtfertigungsgriinde kommen der Gesundheitsschutz sowie die Sicherung der
finanziellen Stabilitdt des Sozialversicherungssystems aufgrund zwingender Erforder-
nisse des Allgemeinwohls in Betracht. Fiir beide Rechtfertigungsgriinde gilt das Gebot
einer engen Auslegung,!637 um den Grundfreiheiten moglichst weitreichende Geltung
zu verschaffen. Die Rechtfertigung zum Schutze der Gesundheit (Art. 36 S. 1 AEUV)
setzt voraus, dass eine Mallnahme wegen einer drohenden Gesundheitsgefahr1638 er-
griffen wird, und lésst in diesem Zusammenhang auch priventive MaBnahmen zu.1639
Der ungeschriebene Rechtfertigungsgrund der Sicherung der finanziellen Stabilitit
wurde vom EuGH entwickelt, um den Anwendungsbereich der Warenverkehrsfreiheit
bei unterschiedslos anwendbaren MaBnahmen gleicher Wirkung!640 einzugrenzen. Da-
zu gehort auch der Schutz mitgliedstaatlicher Einrichtungen, wie auch die Wahrung der
finanziellen Stabilitit der sozialen Sicherungssysteme.1641

Was die zusitzlichen Kontrollen der Funktionstauglichkeit und Sicherheit aus be-
grilndetem Anlass sowie die Ergreifung sonstiger Konsequenzen gemifl § 139 Abs. 5
S.3 SGB V anbelangt, ist ein daraus resultierender Eingriff in die Warenverkehrsfrei-
heit nach Art. 36 S. 1 AEUV zum Schutze der Gesundheit gerechtfertigt. Der deutsche
Gesetzgeber ist zwar in seiner Gesetzesbegriindung nicht ausdriicklich darauf eingegan-
gen, dass die zusitzlichen Priifungen durch den GKV-Spitzenverband dem Gesund-
heitsschutz der Bevolkerung dienen sollen.!642 Er hat jedoch den im Vorfeld geduBer-
ten Auffassungen der Spitzenverbdnde der Krankenkassen und Pflegekassen Rechnung
getragen, die die bestehenden Kontrollen der Hersteller nach dem MPG in Hinblick auf
die Qualitit der Produkte fiir nicht ausreichend erachteten.1643 KontrollmaBnahmen
sind nach der Rechtsprechung des EuGH zum Schutze der Gesundheit zuldssig, sofern

1637 Urteil des EuGH vom 19.3.1991 (Rs. C-205/89, Kommission/Griechenland), Slg 1991, 1-1361,
Rn. 9; Urteil des EuGH vom 9.6.1982 (Rs. 95/81, Kommission/Italien), Slg 1982, 2187, Rn. 27.
1638 Allgemeine Hinweise auf eine Gefahr sind nicht ausreichend, es miissen Anhaltspunkte fiir unmit-
telbare und konkrete Gefahren vorliegen, vgl. Schroeder, in: Streinz, EUV/AEUV-Kommentar,

Art. 36 Rn. 14.

1639 Siehe Becker, in: Schwarze, EU-Kommentar, Art. 34 Rn. 14.

1640 Das Merkmal ,,unterschiedslos* wurde von der Rechtsprechung entwickelt, vgl. Urteil des EuGH
vom 26.6.1980 (Rs. 788/79, Gilli und Andres), Slg 1980, 2071, Rn. 6 und beschreibt Ma3nahmen,
die nicht zwischen einheimischen und ausldndischen Waren unterscheiden. Es ist Voraussetzung fiir
die Anwendung ungeschriebener Rechtfertigungsgriinde, insbesondere fiir die Rechtfertigung auf-
grund zwingender Erfordernisse. S. dazu auch Becker, in: Schwarze, EU-Kommentar, Art. 36
Rn. 41.

1641 Vgl. Urteil des EuGH vom 7.2.1984 (Rs. 238/82, Duphar), Slg 1984, 523, Rn. 16.

1642 Vgl. hierzu die Gesetzesbegriindung zum GKV-WSG, BT-Drs. 16/3100, S. 150 f.

1643 Siehe das ,,Positionspapier der Spitzenverbidnde der Krankenkassen/Pflegekassen vom 4.4.2006 zu
den Anforderungen an Medizinprodukte fiir die Aufnahme in das Hilfsmittelverzeichnis nach § 128
SGB V oder Pflegehilfsmittelverzeichnis nach § 78 SGB XI“, https://www.gkv-
spitzenverband.de/media/dokumente/krankenversicherung_1/hilfsmittel/himi_empfehlungen
__verlautbarungen/HiMi_Positionspapier MPG_SGB_10.pdf (abger. am 15.1.2015); s. auch En-
gelmann, in: Schlegel/Voelz-ke/Engelmann, Praxiskommentar SGB V, § 139 Rn. 36.
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sie nur in begriindeten Ausnahmefillen durchgefiihrt werden.1644 Dies ist bei den ge-
setzlich vorgesehenen, zusitzlichen Kontrollma3nahmen nach § 129 Abs. 5 S. 3 SGB V
der Fall, die eine gesetzliche Ausnahme bilden und deshalb nach Art. 36 S. 1 AEUV
gerechtfertigt sind.

In Hinblick auf die Priifung besonderer indikations- oder einsatzbezogener Qualitits-
anforderungen ist aufgrund des Gebots der engen Auslegung fiir eine Rechtfertigung
dieses Eingriffs zum Schutze der Gesundheit nach Art. 36 AEUV kein Raum, da die
indikations- oder einsatzbezogenen Qualitdtsanforderungen nicht lediglich in begriinde-
ten Ausnahmefillen wirken. Der Eingriff ist jedoch zur Sicherung der finanziellen Sta-
bilitidt des Sozialversicherungssystems aufgrund zwingender Erfordernisse des Allge-
meinwohls gerechtfertigt.!045 Durch die Bezugnahme auf das Wirtschaftlichkeitsgebot
hat der Gesetzgeber deutlich gemacht, dass die besonderen Qualitdtsanforderungen nach
§ 139 Abs. 2 S. 1 nur der Aufrechterhaltung der finanziellen Stabilitdt dienen. Dies
wurde auch in der Gesetzesbegriindung deutlich hervorgehoben. 1646

SchlieBlich ist fraglich, ob die Uberpriifung des medizinischen Nutzens im Aufnah-
meverfahren gerechtfertigt ist. Zur Rechtfertigung fiihrten die Krankenkassen in einem
Positionspapier sowohl die Qualitidtssicherung als auch die finanzielle Stabilitit des
Sozialsystems an.1647 Aus der Uberschrift und der systematischen Stellung im Gesetz
lasst sich in der Tat ableiten, dass die Regelungen des § 139 SGB V der Qualitétssiche-
rung dienen. Die Krankenkassen argumentierten auch, dass die zusitzliche Nutzenprii-
fung zur Gefahrenabwehr notwendig sei.l048 Derlei von Hilfsmitteln ausgehende dro-
hende Gesundheitsgefahren haben sie jedoch nicht weiter konkretisiert und sie sind
auch nicht ersichtlich. Auch die in jiingster Vergangenheit durch den Brustimplantate-
skandall649 aufgekommenen Zweifel an der Gewihr ausreichender Sicherheit durch die
CE-Kennung!650 kénnen derartige drohende Gesundheitsgefahren nicht begriinden.
Denn die Uberpriifung der Wirksamkeit eines Hilfsmittels in Hinblick auf sein Behand-
lungsziel dient nicht dem Schutz vor moglicherweise von dem Hilfsmittel ausgehenden
Gefahren. Sie kann lediglich eine Aussage iiber die Effektivitit des Hilfsmittels treffen
und insofern als Qualititssicherungsmalinahme bezeichnet werden. BloBe Mafinahmen
der Qualitédtssicherung rechtfertigen jedoch aufgrund der gebotenen engen Auslegung
einer Rechtfertigung nach Art. 36 AEUV an sich den Eingriff in die Warenverkehrsfrei-
heit nicht, sofern diese nicht der Abwendung drohender Gesundheitsgefahren dienen.

1644 So u. a.Urteil des EuGH vom 8.11.1979 (Rs. 251/78, Denkavit), Slg 1979, S. 3369, Rn. 22 ff.

1645 So auch mit ausfiihrlicher Priifung Wabnitz, Medizinprodukte als Hilfsmittel in der gesetzlichen
Krankenversicherung, S. 99 ff.

1646 Vgl die Gesetzesbegriindung zum GKV-WSG, BT-Drs. 16/3100, S. 150.

1647 Vgl. das Positionspapier der Spitzenverbdnde der Krankenkassen/Pflegekassen vom 6.6.2006,
S. 4 ff.

1648 Positionspapier der Spitzenverbidnde der Krankenkassen/Pflegekassen vom 6.6.2006, S. 9.

1649 Siehe hierzu 1.1.

1650 Siehe hierzu beispielsweise Wannenwetsch, Die BKK 2012, S. 160.
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Die Krankenkassen machten in ihrem Positionspapier ebenfalls geltend, dass die
Uberpriifung des medizinischen Nutzens unter Wirtschaftlichkeitsgesichtspunkten vor-
genommen werden miisse und somit der finanziellen Stabilitit des Gesundheitssystems
diene.1051 Zwar ist dem Gesetzeswortlaut des § 139 Abs. 4 SGB V der Zweck der Wirt-
schaftlichkeit nicht zu entnehmen. Im Gegensatz zu den indikations- und einsatzbezo-
genen Qualititsanforderungen nach § 139 Abs. 2 S. 1 SGB V, die zur Gewihrleistung
einer ausreichenden, zweckmifBigen und wirtschaftlichen Versorgung festgelegt werden
konnen, gibt es einen entsprechenden Hinweis auf die Wirtschaftlichkeit in § 139 Abs. 4
SGB V nicht. In der Literatur wird deshalb betont, dass die Wirtschaftlichkeit des
Hilfsmittels als solche kein Aufnahmekriterium sein darf. Hierbei wird insbesondere auf
den Hilfsmittelpreis Bezug genommen.1052 Die im medizinischen Nutzen enthaltene
Wirksamkeitspriifung hat jedoch den Zweck, solche Hilfsmittel von der Aufnahme in
das Hilfsmittelverzeichnis auszuschliefen, mit denen das Behandlungsziel mangels Ef-
fektivitdt gar nicht erreicht werden kann. Der Ausschluss ineffektiver Leistungen von
der Leistungspflicht der gesetzlichen Krankenkassen ist im Interesse der finanziellen
Aufrechterhaltung des Sozialleistungssystems. Auch wenn dies nach dem Wortlaut und
seiner systematischen Stellung nicht dem § 139 Abs. 4 SGB V zu entnehmen ist, be-
zweckt die Wirksamkeitspriifung, unwirksame und damit unrentable Leistungen nicht
durch das Solidarsystem zu finanzieren. Insofern dient die Uberpriifung des medizini-
schen Nutzens in der Tat der finanziellen Stabilitit des Gesundheitssystems.

Bei der Priifung der VerhiltnisméBigkeit im Rahmen der Rechtfertigung wird von
manchen die Nutzenpriifung fiir unverhéltnisméBig gehalten, weil der medizinische
Nutzen bereits im Rahmen der Einordnung des Produkts als Medizinprodukt unter der
medizinischen Zweckbestimmung gepriift werde. Es komme deshalb zu einer Doppel-
priifung, die nicht erforderlich sei.1653 Diese Auffassung verkennt jedoch, dass Hilfs-
mittel in den meisten Fillen der Klasse I zuzuordnen sind und in diesen Fillen die CE-
Kennzeichnung durch Eigenbewertung erfolgt. Ein Nachweis iiber die Wirksamkeit des
Hilfsmittels wird in diesem Zusammenhang nicht von einer externen Stelle gepriift. Das
Argument, ein Nachweis sei bei sog. Klasse-I-Produkten auch nicht erforderlich, da von
diesen Produkten gerade keine gesteigerte Gefahr ausgehe, 1654 greift hier nicht, da die
Wirksamkeitspriifung ja gerade nicht zur Gefahrenabwehr, sondern zum Ausschluss
unwirksamer Leistungen dient. Insofern handelt es sich hier nicht wie beim Medi-
zinprodukterecht um ein Gefahrenabwehrrecht, sondern um eine Mallnahme zum
Schutz der finanziellen Stabilitdt des Gesundheitssystems. Zur VerhédltnismafBigkeit der
Mafnahme trigt zudem bei, dass der medizinische Nutzen gema8 § 139 Abs. 4 SGB V
nur gepriift werden darf, soweit dies erforderlich ist. Durch dieses Kriterium hat der
Gesetzgeber einer regelmédfigen und damit unverhiltnismédfigen Nutzenpriifung entge-

1651 Positionspapier der Spitzenverbidnde der Krankenkassen/Pflegekassen vom 6.6.2006, S. 4 f.
1652 So auch Butzer, in: Becker/Kingreen, SGB V-Kommentar, § 139 Rn. 6.

1653 So Wabnitz, Medizinprodukte als Hilfsmittel in der gesetzlichen Krankenversicherung, S. 97.
1654 Heil, MPJ 2006, S. 114, 115.
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gengewirkt. Auch dieser Eingriff ist somit zum Schutze der finanziellen Stabilitiit auf-
grund zwingender Griinde des Allgemeinwohls gerechtfertigt.

5.3.2.1.2 Nachweispflicht des Antragstellers iiber die Aquivalenz
auslindischer Zertifikate

In beiden Landern stellt sich die Frage der Vereinbarkeit mit der Warenverkehrsfrei-
heit auch bei der Nachweispflicht des Antragstellers iiber die Aquivalenz auslindischer
Zertifikate. Grundsitzlich sind die Mitgliedstaaten zur Anerkennung gleichwertiger
Nachweise verpflichtet, die in einem anderen Mitgliedstaat erbracht wurden. Hierdurch
sollen kostspielige und zeitaufwendige Doppelpriifungen vermieden werden.!655 Es
gilt insofern das sog. Herkunftslandprinzip, das auf dem gegenseitigen Vertrauen der
Mitgliedstaaten in ihre Rechtssysteme basiert und besagt, dass das Recht des Herkunfts-
staates anerkannt wird.

In Frankreich liel die CNEDIMTS lange Zeit als Nachweise ausschlieBlich die Kon-
formitit mit franzosischen Standards zu. Diese Praxis wurde im Dezember 2005 von der
Europdischen Kommission als unzuldssiger Versto8 gegen die Warenverkehrsfreiheit
angemahnt.1656 Daraufhin énderte die CNEDiMTS ihre Praxis aufgrund ministerieller
Anordnung, die die Anerkennung internationaler Standards, die ein mindestens gleich-
wertiges Niveau an Qualitdt, Sicherheit und Wirksamkeit gewdhrleisten, zur Pflicht
machte. Diese neuen Vorgaben wurden in der LPPR in den Vorspann zu jedem Kapitel
aufgenommen. Auf den unteren Gliederungsebenen der LPPR wurde der Text jedoch
nicht gedndert, sondern es wird weiterhin der Nachweis rein franzosischer Zertifikate
gefordert. Im Interesse der Rechtssicherheit und um eine Verunsicherung ausldndischer
Antragsteller zu vermeiden, sollte auch dieser Wortlaut gedndert werden. 1657

Sowohl in Deutschland als auch in Frankreich stellt sich in Verbindung mit der An-
erkennung auslidndischer Zertifikate die Frage, welche Anforderungen in Hinblick auf
den Nachweis der Aquivalenz des Standards gestellt werden diirfen. Diese Frage spielt
in Deutschland bei der Aufnahme in das Hilfsmittelverzeichnis in Hinblick auf Produkt-
standards sowie bei der Eignungspriifung der Leistungserbringer im Préaqualifizierungs-
verfahren, in Frankreich bei der Priifung durch die CNEDIMTS eine Rolle.

Die Antragsteller, die den Nachweis durch Erfiillung eines auslidndischen dquivalen-
ten Standards erbringen wollen, miissen dabei regelmifBig nachweisen, dass dieser
Standard tatsdchlich gleichwertig ist. Die Antragstellung ist in diesem Fall um einen
weiteren Punkt erschwert. Es handelt sich dabei auch nicht um eine bloe Verkaufsmo-
dalitit, sondern um ein zusétzliches Erfordernis, das nur auslidndische Antragsteller be-

1655 Vgl. Urteil des EuGH vom 28.4.1977 (Rs. 71/76, Thieffry/Conseil de l'ordre des avocats bei der
Cour d'appel Paris), Slg 1977, 765, Rn. 19; Urteil des EuGH vom 17.12.1981 (Rs. 279/80, Webb),
Slg 1981, 3305, Rn. 20; Urteil des EuGH vom 25.7.1991 (Rs. C-288/89, Collectieve Antennevoor-
zienning Gouda), Slg 1991, 1-4007, Rn. 12.

1656 Vgl. Comité Economique des Produits de Santé, Rapport d'activité 2005, S. 33.

1657 Ausfiihrlich hierzu oben 4.2.3.1.3.
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trifft und zu einer besonderen Erschwerung des Marktzugangs fiihrt.1658 Die Forderung
des Gleichwertigkeitsnachweises ist somit eine MaBBnahme gleicher Wirkung, die einen
Eingriff in die Warenverkehrsfreiheit darstellt.

Eine Rechtfertigung kommt zum Schutze der Gesundheit gemidf Art. 36 AEUV in
Betracht, denn der Nachweis, dass ein ausldndischer Standard den nationalen Standards
entspricht, dient der Feststellung, dass die auslidndischen Produkte oder Leistungser-
bringer die gleichen Qualititsstandards erfiillen wie inldndische und somit keine Ge-
sundheitsgefahren gegeben sind. Dagegen spricht grundsitzlich auch nicht, dass es sich
um eine priventive MaBnahme handelt.1659 In Hinblick auf die VerhiltnismiBigkeit
kann man jedoch vorbringen, die nationalen Behorden konnten sich auch selbst dariiber
informieren, ob ein in einem anderen EU-Land belegter Standard mit einem nationalen
Standard gleichwertig ist. Der EuGH hat diesbeziiglich mehrfach die Behodrden der Mit-
gliedstaaten zur Zusammenarbeit verpflichtet, um Behinderungen der Warenverkehrs-
freiheit moglichst gering zu halten.1660 Dabei sollen die Gesundheitsbehdrden auch
iberpriifen, ob von den in anderen Staaten ausgestellten Nachweisen nicht eine Vermu-
tung fiir die Erfiillung der nationalen Standards ausgehe.!661 Beriicksichtigt man je-
doch, dass es in jedem der 28 Mitgliedstaaten zahlreiche unterschiedliche Standards zu
verschiedenen Medizinprodukten sowie zu den Anforderungen an Leistungserbringer
gibt, wird deutlich, dass eine eigenstindige Aquivalenzpriifung nicht von einer Gesund-
heitsbehorde geleistet werden kann. Zudem hat der EuGH hohe Anforderungen an den
Nachweis eines dquivalenten Schutzes gestellt,!662 die in diesem MaBe nicht von den
Mitgliedstaaten erfiillt werden konnen. Es ist deshalb nicht unverhéltnisméBig, den
Aquivalenznachweis den auslindischen Antragstellern aufzubiirden.

5.3.2.2 Franzosische Nutzenbewertung durch die CNEDIMTS

Es stellt sich die Frage, ob die Priifung des medizinischen Nutzens sowie der Verbes-
serung des medizinischen Nutzens durch die CNEDIMTS als solche gegen Art. 34, 36
AEUYV verstoBen.

Die Priifung des medizinischen Nutzens durch die CNEDiMTS, die entweder fiir die
Einzeleinschreibung eines Produktes oder fiir die Aufnahme einer neuen Produktgattung

1658 Die Unterscheidung zwischen Marktzugangsregelungen und vermarktungsbezogenen Regelungen,
die keine Einschrinkung des freien Warenverkehrs darstellen, wird seit der sog. Keck-Recht-
sprechung getroffen, s. Urteil des EuGH vom 24.11.1993 (Rs. C-267/91 und 268/91, Keck und
Mithouard), Slg 1993, I-6097, Rn. 16; vgl. dazu Becker, EuR 1994, S. 162, 172.

1659 Becker, in: Schwarze, EU-Kommentar, Art. 34 Rn. 49.

1660 Urteil des EuGH vom 8.11.1979 (Rs. 251/78, Denkavit), Slg 1979, S. 3369, Rn. 23; Urteil des
EuGH vom 17.12.1981 (Rs. 279/80, Webb), Slg 1981, 3305, Rn. 20; Urteil des EuGH vom
25.7.1991 (Rs. C-288/89, Collectieve Antennevoorzienning Gouda), Slg 1991, I-4007, Rn. 12.

1661 Urteil des EuGH vom 8.2.1983 (Rs. 124/81, Kommission/VK), Slg 1983, S. 203, Rn. 30.

1662 So wurden Statistiken, die kein erhohtes Unfallrisiko bei in einem anderen Mitgliedstaat zugelasse-
nen Maschinen nachweisen, als nicht ausreichend erachtet, Urteil des EuGH vom 28.1.1986 (Rs.
188/84, Holzbearbeitungsmaschinen), Slg 1986, 419, Rn. 21.
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durchgefiihrt wird, ist nicht in jedem Fall eine Malnahme mit gleicher Wirkung, da sie
nicht immer den Marktzugang des Produkts betrifft. Wenn es eine entsprechende Pro-
duktgattung gibt, der ein fiir die Einzeleintragung abgelehntes Produkt zugeordnet wer-
den kann, so sind die Voraussetzungen einer diskriminierenden Malnahme nicht erfiillt,
da das Produkt auch nach gescheiterter Einzeleintragung durch Selbsteinschreibung von
den franzosischen Sozialversicherungssystemen erstattet werden kann. In diesem Fall
hat die Nutzenbewertung durch die CNEDiMTS keine Auswirkungen auf den Marktzu-
gang, da das Einzelprodukt weiterhin durch Selbsteinschreibung iiber die Gattung dem
Krankenversicherungsmarkt zuginglich gemacht werden kann. Nur wenn und soweit
eine passende Produktgattung nicht existiert und somit der Absatz auf dem franzosi-
schen Krankenversicherungsmarkt von der Einzeleinschreibung abhingig ist, stellt die
Priifung des medizinischen Nutzens eine produktbezogene Beschrinkung dar, die ge-
eignet ist, den innergemeinschaftlichen Handel mittelbar zu behindern. Auch die Nut-
zenbewertung bei Aufnahme einer neuen Produktgattung ist mangels alternativer Gat-
tung eine produktbezogene Beschrinkung. Die medizinisch-technische Priifung der
CNEDIMTS enthilt zwar nicht die unmittelbare Entscheidung, ob das Produkt oder die
Produktgattung in die LPPR aufgenommen wird. Da das CEPS sich jedoch auf die Er-
gebnisse der medizinisch-technischen Priifung beruft und bei Bewertung des medizini-
schen Nutzens mit ,,nicht ausreichend* eine Einzellistung nicht stattfinden kann,!663 hat
die Priifung durch die CNEDIMTS Auswirkungen auf den Absatz der Medizinprodukte
auf dem sehr bedeutenden Pflichtversicherungsmarkt und somit auch mittelbar auf die
Importmdglichkeiten. 1664

Was die Bewertung der Verbesserung des medizinischen Nutzens anbelangt, hat die-
se keine Auswirkungen auf die Marktzugangsmoglichkeiten eines Produktes. Sie dient
lediglich in den Tarifverhandlungen mit dem CEPS als Grundlage fiir die Beantwortung
der Frage, ob dem Produkt aufgrund besonderer Innovationen ein hoherer Tarif zugebil-
ligt wird und ist somit eine reine Vertriebsmodalitit. Ein Eingriff in die Warenverkehrs-
freiheit ergibt sich daraus nicht.

Nur in den Fillen der Nutzenbewertung ohne bisherige Gattungsentsprechung stellt
sich somit die Frage, ob der hierin liegende Eingriff in die Warenverkehrsfreiheit zum
Schutz der Gesundheit gemédll Art. 36 AEUV oder aus Griinden der Finanzierung der
Sozialversicherung gerechtfertigt ist.

Der Nachweis des medizinischen Nutzens wird weder durch die CE-Kennung noch
von nationalen Kontrollbehérden (AFSSAPS) gefordert und geht aus diesem Grund
iber die bereits existierenden Qualitdtsanforderungen hinaus. Teilweise wird argumen-
tiert, er sei notig, um durch Kontrolle der therapeutischen Wirkung eines Produkts Un-
zulinglichkeiten der CE-Kennzeichnung auszugleichen.!665 Dies ist nicht richtig, da die
Nutzenbewertung nicht bei jedem auf dem Krankenversicherungsmarkt zugéinglichen

1663 Siehe Art. R. 165-2 CSS.
1664 Vgl. das Urteil des EuGH vom 7.2.1984 (Rs. 238/82, Duphar), Slg 1984, 523, Rn. 18.
1665 Caisse Nationale de l'Assurance Maladie des Travailleurs Salariés, La LPP, S. 14.
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Produkt durchgefiihrt wird, sondern nur bei Produkten, die aufgrund der Antragstellung
einzeln gelistet werden sollen. Eine Schutzmallnahme, die nicht bei allen Waren aus-
nahmslos angewendet wird, ist jedoch nicht geeignet, den Schutz der Gesundheit zu
gewihrleisten.1666  Dariiber hinaus sind nationale MaBnahmen in Rechtsbereichen, in
denen bereits harmonisierende europarechtliche Vorschriften bestehen — wie vorliegend
im Bereich des Marktzugangs von Medizinprodukten — nicht zulissig.1667

Es handelt sich bei der medizinisch-technischen Priifung viel mehr um ein Instru-
ment, das die Effizienz der Sozialversicherungssysteme gewihrleisten soll,1068 indem
ausgeschlossen wird, dass Produkte ohne medizinischen Nutzen einzelgelistet werden
konnen und dem CEPS ein objektives Kriterium zur Preisfindung an die Hand gegeben
wird. Aus diesem Grund liegt die Frage nahe, ob die Nutzenbewertung aufgrund zwin-
gender Erfordernisse des Allgemeinwohls gerechtfertigt ist. Die Nutzenbewertung der
CNEDIMTS ist ein Steuerungsinstrument, das der Effizienz des Krankenversicherungs-
systems dienen soll und somit aufgrund zwingender Erfordernisse bei Wahrung der
VerhiltnismaBigkeit grundsitzlich gerechtfertigt ist. Die medizinisch-technische Bewer-
tung dient als Verhandlungs- und Entscheidungsgrundlage fiir die Beantwortung der
Frage, ob und in welcher Hohe die Kosten eines Medizinproduktes zuriickerstattet wer-
den. Sie ist ein taugliches Mittel, um diese Finanzierungsentscheidungen zu treffen und
dadurch das finanzielle Gleichgewicht des franzosischen Krankenversicherungssystems
zu schiitzen und ist als Entscheidungsvorbereitung auch erforderlich, da ein milderes
Mittel nicht ersichtlich ist. Die Einschrinkung des Warenverkehrs erscheint angesichts
der groBen Relevanz der finanziellen Stabilitit des Krankenversicherungssystems auch
angemessen, insbesondere da die soziale Sicherung in die Kompetenz der Mitgliedstaa-
ten fallt.

Die Nutzenbewertung der CNEDIMTS ist somit ein gerechtfertigter Eingriff und
stellt keinen Versto3 gegen die Warenverkehrsfreiheit nach Art. 34, 36 AEUV dar.

5.3.2.3 Kooperative Kostensteuerungsmafnahmen des CEPS

Auch die Tarif- und Preisverhandlungen des CEPS sind europarechtskonform. Hier
muss man unterscheiden zwischen den individuellen Preisverhandlungen fiir die Einzel-
einschreibung und den Tarif- und Preisfestsetzungen fiir gesamte Produktgattungen.

Die individuellen Verhandlungen werden fiir die Festsetzung des Tarifes und
Hochstpreises bei einer Einzeleinschreibung gefiihrt. In diesen Verhandlungen wird
nicht dariiber entschieden, ob das Produkt iiberhaupt zur Einzeleintragung fihig ist, da

1666 Siehe Urteil des EuGH vom 12.3.1987 (Rs. 178/84, Kommission/Deutschland), Slg 1987, S. 1227,
Rn. 49; vgl. hierzu Becker, in: Schwarze, EU-Kommentar, Art. 36 Rn. 65.

1667 Vgl. beispielsweise das Urteil des EuGH vom 17.9.1998 (Rs. C-400-96, Harpegnies), Slg 1998, I-
5121.

1668 Taboulet/Spdith, in: Editions de Santé, Quelle place pour l'évaluation clinique et médico-
économique des dispositifs médicaux a usage individuel?, S. 277, S. 286.
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hierfiir die Nutzenbewertung der CNEDiMTS ausschlaggebend ist.1669 Verhandelt wird
hier lediglich iiber die Tarifhohe, welche eine nicht diskriminierende!670 Verkaufsmo-
dalitt1671 darstellt und somit nicht Art. 34 AEUV unterfillt.

Auch bei den Tarif- und Preisfestsetzungen fiir gesamte Produktgattungen handelt es
sich grundsitzlich nicht um eine mengenméBige Einfuhrbeschrinkung oder MaBnahme
gleicher Wirkung. Der EuGH entschied jedoch zu MaBnahmen, die eine Hochstpreis-
festsetzung beinhalten, dass sie dann als Mafinahme gleicher Wirkung einzustufen sind,
wenn die Preise so niedrig bestimmt sind, dass der Absatz der Ware fiir Importeure un-
moglich oder erschwert ist.!1672 Ob dies der Fall ist, muss im Einzelfall bewertet wer-
den. Es erscheint jedoch in Anbetracht der breiten Konsensfindung bei Verhandlungen
von Produktgattungen durch Einbeziehung sdmtlicher interessierter Hersteller- und
Leistungserbringerverbiinde!673 unwahrscheinlich, dass die Tarife und Verkaufshochst-
preise so niedrig bestimmt werden, dass die vorgenannten Voraussetzungen erfiillt wer-
den. Sollte dies jedoch der Fall sein, wire die Maflnahme aufgrund zwingender Erfor-
dernisse des Allgemeinwohls gerechtfertigt, da sie dem Schutz der finanziellen Stabili-
tit des sozialen Sicherungssystems dient. Primires Ziel der Verhandlungen ist in diesem
Fall, einen wirtschaftlichen, fiir alle Beteiligten tragbaren Tarif und Preis festzulegen
und hierdurch die entstehenden Kosten fiir das Versicherungssystem zu begrenzen.1674

5.3.2.4 Zusammenfassung

Keine der hier dargestellten deutschen oder franzosischen MaBBnahmen verstoBt ge-
gen die Warenverkehrsfreiheit. Sofern es sich iiberhaupt um einen Eingriff und nicht,
wie bei den Tarif- und Preisverhandlungen des CEPS iiber Einzeleinschreibungen, um
eine reine Verkaufsmodalitit handelt, sind alle MaBnahmen zum Schutze der Gesund-
heit nach Art. 36 S. 1 AEUV oder zur Aufrechterhaltung der finanziellen Stabilitéit des
Systems der sozialen Sicherheit gerechtfertigt.

5.3.3 Transparenz

5.3.3.1 Begriff und Bedeutung

Transparenz ist ein Rechtsprinzip mit hohem Generalititsgrad, das als Optimie-
rungsgebot allem staatlichen Handeln zugrunde liegt. Wihrend die Warenverkehrsfrei-
heit eine europarechtliche Vorgabe ist, ist Transparenz ein Rechtsprinzip, das sich ver-

1669 Art. R. 165-2 Abs. 6 CSS; vgl. hierzu 4.2.3.3.

1670 Zur sog. Keck-Riickausnahme fiir diskriminierende Verkaufsmodalititen s.o. 5.3.2.

1671 Zur Keck-Formel als tatbestandliche Reduzierung der Dassonville-Formel s.o. 5.3.2.

1672 Urteil des EuGH vom 26.2.1976 (Rs. 65/75, Tasca), Slg 1976, 291, 308 f. Rn. 26/28; Urteil des
EuGH vom 7.6.1983 (Rs. 78/82, Kommission/Italien), Slg 1983, 1955, 1969, Rn. 16.

1673 Vgl. 4.2.2.4.4.

1674 Weiteres Ziel ist, Innovationsanstrengungen des Herstellers zu bewerten und zu honorieren, vgl.
Megerlin/Lhoste, Santé Décision Management 2009, S. 69, 70.
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fassungsrechtlich verankern lisst. Es ldsst sich insbesondere aus dem Gleichheitssatz
ableiten und dient der Wahrung der Gleichheitsrechte der Leistungserbringer und Her-
steller.1675 Ohne unmittelbar positivrechtlich normiert zu sein, spiegelt es sich in ein-
fachgesetzlichen Rechtsnormen auch im Hilfsmittelrecht wider.

Die Transparenz der Wirkungszusammenhinge, Verfahrensabldufe sowie Entschei-
dungskriterien und Verantwortlichkeiten der zustindigen Behorden oder Korperschaften
hat fiir eine erfolgreiche kooperative Kostensteuerung eine hohe Bedeutung. Transpa-
renz ist auch fiir die Mitwirkung der verschiedenen Akteure am Kostenfindungsprozess
im Rahmen der kooperativen Steuerung von grofler Bedeutung. Die Akteure konnen bei
der Kostensteuerung nur kooperieren, wenn alle relevanten Vorgénge fiir sie transparent
sind. Zudem bendtigen sie Klarheit iiber das Kostensteuerungssystem, um ihr Handeln
darauf einstellen und sich entsprechend wirtschaftlich verhalten zu konnen. Intranspa-
rente Mirkte und einseitige Informationssteuerung durch einzelne michtige Wirt-
schaftsakteure fithren hingegen zu unwirtschaftlichen Leistungen.1676

Transparenz bedeutet im wortlichen Sinne Durchschaubarkeit, Durchsichtigkeit, Er-
kennbarkeit.1677 Es geht im juristischen Kontext um die Offenheit von Vorgingen und
die Durchschaubarkeit von Entscheidungsparametern. Hohere Transparenz kann grund-
satzlich auf zwei sich teilweise erginzenden Wegen erreicht werden. Zunichst erfordert
Transparenz Informationen. Nur, wenn die Beteiligten sich ein Bild von allen die Wirk-
lichkeit gestaltenden Parametern machen konnen, sind sie in der Lage, ihr Handeln da-
nach auszurichten. Hierfiir miissen Informationen gesammelt, aufbereitet und bereitge-
stellt werden. Die bloBe Erhohung der Informationsdichte allein fiihrt jedoch nicht
zwangslaufig auch zu einer Transparenzsteigerung. Notwendig ist auch eine Strukturie-
rung der Informationen, um Orientierung zu bieten, die Komplexitit zu reduzieren und
die Informationen verstindlich zu machen.!678 Nur auf diese Weise konnen die Akteure
ausgewogene Entscheidungen treffen.1679

1675 Zu den Folgerungen des Grundrechtsschutzes fiir bestimmte Verfahrensgestaltungen bei Vertrigen
mit einzelnen Leistungserbringern Becker, ZMGR 2007, S. 101, 110 ff.; Becker, in: Voit, Gesund-
heitsreform 2007, S. 136, 145 ff.

1676 Hoffmann-Riem beschreibt als Dimension des Effizienzprinzips der Verwaltung die Ressourcendi-
mension, die den schonenden Umgang mit organisatorischen Ressourcen beinhaltet, s. Hoffimann-
Riem, in: ders./Schmidt-Afimann, Effizienz als Herausforderung an das Verwaltungsrecht, S. 11,
28 f. Zur Arzneimittelversorgung vgl. Becker, Die Steuerung der Arzneimittelversorgung im Recht
der GKV, S. 295.

1677 Im DUDEN - Das gro3e Worterbuch der deutschen Sprache, Version 5.1, 4. Aufl., Mannheim
2012, findet man unter dem Stichwort Transparenz folgende Erkldrung: ,,das Durchscheinen;
Durchsichtigkeit, [Licht]durchldssigkeit®. Ausfiihrlich zum Begriff Transparenz im verfassungs-
rechtlichen Kontext Brohmer, Transparenz als Verfassungsprinzip, S. 18 f.

1678 Zur Notwendigkeit der Ubersichtlichkeit von Informationen fiir Konsumenten im Gesundheitswett-
bewerb Wasem/Staudt, VSSR 2012, S. 201, 204.

1679 Siehe hierzu mit Beispielen Brohmer, Transparenz als Verfassungsprinzip, S. 18 f.
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Anders als im Arzneimittelrecht, in dem das Transparenzprinzip in der sog. Transpa-
renzrichtlinie!680 europarechtlich normiert wurde, gibt es entsprechende harmonisie-
rende Regelungen im Bereich der Kostensteuerung von Hilfsmittelleistungen nicht.1681

5.3.3.2 Steuerungstransparenz und Markttransparenz

Transparenz kann in unterschiedliche Kategorien eingeteilt werden. Besonders inte-
ressant ist bei der Betrachtung der Kostensteuerungsmechanismen die Steuerungstrans-
parenz, die sich auf jegliche Prozesse der Steuerungsentscheidung bezieht, die verschie-
denen zeitlichen Steuerungsstadien abbildet sowie die Steuerungskompetenzen beleuch-
tet. Diesem Oberbegriff konnen verschiedene Unterkategorien zugeordnet werden, die
in Hinblick auf staatliche Entscheidungsprozesse gebildet wurden: Verantwortungs-
transparenz, Verfahrenstransparenz, inhaltliche Transparenz sowie Ergebnistranspa-
renz.1682 Verantwortungstransparenz bezieht sich auf die Frage, welcher Akteur die
Verantwortung fiir eine Steuerungsentscheidung triagt und auf welche Weise er legiti-
miert ist. Hier spielt auch die Unmittelbarkeit der Entscheidung in Hinblick auf die Fra-
ge, wie viele Glieder in die Entscheidungskette eingebunden sind, eine Rolle. Verfah-
renstransparenz nimmt Bezug auf die Art und Weise des Zustandekommens der Steue-
rungsentscheidung, inhaltliche Transparenz auf die Verstindlichkeit und Nachvollzieh-
barkeit der Entscheidungen und der dazu fiihrenden Regelungen sowie die Ergebnis-
transparenz auf das Resultat des Entscheidungsprozesses.1083 Im Hilfsmittelbereich ist
die Steuerungstransparenz, insbesondere fiir die Hersteller und Leistungserbringer, von
groBBer Bedeutung, da sie ihr Handeln auf die genannten Bereiche hin ausrichten miis-
sen. Ein transparentes und diskriminierungsfreies Kostensteuerungsverfahren ist Vor-
aussetzung fiir die Wahrung ihrer Rechte.1684

Eine weitere Kategorie, die im Hilfsmittelkontext immer wieder hervorgehoben und
als Grundvoraussetzung eines funktionierenden Hilfsmittelmarktes angesehen wird, ist
die Markttransparenz.1685 Diese Transparenzkategorie betrifft zuniichst die Durch-
schaubarkeit des Leistungsangebotes, das auf den verschiedenen Marktebenen erhiltlich
ist.1686 Hiervon umfasst sind die Ubersichtlichkeit der existierenden Produkte, die

1680 Richtlinie 89/105/EWG des Rates vom 21.12.1988 betreffend die Transparenz von Maflnahmen zur
Regelung der Preisfestsetzung bei Arzneimitteln fiir den menschlichen Gebrauch und ihre Einbezie-
hung in die staatlichen Krankenversicherungssysteme.

1681 Ausfiihrlich hierzu unten 5.3.3.3.3.

1682 Brohmer, Transparenz als Verfassungsprinzip, S. 19 ff.

1683 Im verfassungsrechtlichen Kontext, auf den sich Brohmer bezieht, spielt im Kontext der Verantwor-
tungstransparenz insb. die demokratische Legitimation hoheitlichen Handelns eine Rolle, s. Broh-
mer, Transparenz als Verfassungsprinzip, S. 22 f.

1684 Hierzu gehoren im deutschen Recht insb. die Grundrechte aus Art. 3 und 12 GG sowie das Viel-
faltsgebot nach § 2 Abs. 3 SGB V, s. hierzu Koenig/Engelmann/Hentschel, SGb 2003, S. 189, 194 f.

1685 Vgl. beispielsweise Beuthien/Schmolz, MedR 1996, S. 99, 100.

1686 Gemeint sind hier der Medizinproduktemarkt sowie der enger gefasste Sozialversicherungsmarkt;
s. hierzu das Mehrebenenmodell der Marktzuordnung medizinischer Hilfsmittel, 2.1.3.
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Preistransparenz sowie die Informationen iiber Leistungsanbieter. Dariiber hinaus bein-
haltet Markttransparenz aber auch die Frage, zu welchen Bedingungen diese Produkte
erhiltlich sind und wie transparent die Anspruchsvoraussetzungen sind. Markttranspa-
renz ist insbesondere fiir die Orientierung der Leistungsberechtigten sowie der ver-
schreibenden Arzte von Bedeutung, die objektive und korrekte Informationen!687 als
Grundlage einer freien und kompetenten Auswahlentscheidung zwischen den Produkten
und Leistungserbringern benotigen.1088 In Systemen mit Anbieterwettbewerb und
grundsitzlicher Wahlfreiheit der Leistungsberechtigten wird so die Effizienz der Leis-
tung erhoht.1689 Auch fiir die auf staatlicher Seite stehenden Kooperationspartner ist
Markttransparenz wichtig, um objektive und unabhingige Informationen iiber die An-
bieter, die Angebotsvielfalt sowie iibliche Marktpreise und ihre Zusammensetzung zu
erhalten. Verzeichnisse, wie das deutsche Hilfsmittelverzeichnis oder die franzosische
LPPR, sind Mittel, die die Markttransparenz erhdhen und ein einheitliches Vorgehen
der Triager fordern sollen.

5.3.3.3 Transparenz in den Hilfsmittelsystemen

In der vorliegenden Untersuchung werden die Hilfsmittelsysteme in Deutschland und
Frankreich vor allem in Hinblick auf Defizite der Steuerungstransparenz beleuchtet. Da
die Analyse der Markttransparenz zwar keine unmittelbaren Aussagen zur Transparenz
der Steuerungsmittel, jedoch interessante Systemeinblicke gibt, soll sie ebenfalls kurz
betrachtet werden.

5.3.3.3.1 Steuerungstransparenz

In Deutschland ist ein wichtiges Merkmal des Kostensteuerungssystems von Hilfs-
mittelleistungen die Vertragspluralitiit, die sowohl durch die Vielzahl von zueinander in
Konkurrenz stehenden Steuerungsakteuren als auch durch die Vielzahl von Produkt-
gruppen entsteht, fiir die jeweils eigene Vertriige abgeschlossen werden.1690 Diese Plu-
ralitdten konnen sich negativ auf die Verfahrenstransparenz sowie die Verantwortungs-
transparenz des Systems auswirken. So birgt die Vielzahl der kostensteuernden Akteure
die Gefahr uneinheitlicher Vorgehensweisen. Zudem vergroBert sie die Komplexitit des
Systems und kann so fiir die Hersteller und Leistungserbringer zu Unklarheiten in Hin-
blick auf die Verantwortungstransparenz fiihren.

1687 Hierzu Koenig/Engelmann/Hentschel, SGb 2003, S. 189, 193.

1688 Markttransparenz wird als Voraussetzung dafiir gesehen, die Leistungsanbieter in qualitativer und
finanzieller Hinsicht unter Wettbewerbsdruck zu setzen, Beuthien/Schmdalz, MedR 1996, S. 99, 100;
Wasem/Staudt, VSSR 2012, S. 201, 204.

1689 Vgl. zur Markttransparenz als Voraussetzung eines funktionierenden Vertragswettbewerbs Grefs,
Archiv fiir Wissenschaft und Praxis der sozialen Arbeit 2005, S. 58, 65 f.

1690 Siehe hierzu 3.2.1.4.
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Der deutsche Gesetzgeber hat verschiedene Mafinahmen ergriffen, um den von der
Vertragspluralitit ausgehenden Schwierigkeiten entgegenzuwirken. Um die Verfahrens-
transparenz zu verbessern, soll beispielsweise das Prédqualifizierungsverfahren die Si-
cherstellung der Eignungskriterien von Leistungserbringern vereinfachen und verein-
heitlichen, indem diese nicht mehr bei jedem einzelnen Vertragsabschluss von der je-
weiligen Krankenkasse gepriift werden, sondern diese Priifung einmalig von einer sog.
geeigneten Stelle vorgenommen wird.1691 Um der Problematik uneinheitlicher Versor-
gungsablidufe und Abrechnungssysteme entgegenzuwirken, sollen der GKV-Spitzen-
verband gemeinsam mit den mafBigeblichen Spitzenorganisationen der Leistungserbrin-
ger auf Bundesebene Rahmenempfehlungen zur Vereinfachung und Vereinheitlichung
der Durchfithrung und Abrechnung der Versorgung abgeben, die den Versorgungsver-
triigen als Grundlage dienen.!992 Die Vielzahl bestehender Vertrige konnte zudem
durch das in § 127 Abs. 2a SGB V eingefiihrte Recht auf Beitritt zu bereits bestehenden
Verhandlungsvertriagen reduziert werden. Dennoch muss festgehalten werden, dass die
Vertragspluralitit, die eine deutsche Systembesonderheit darstellt, die Komplexitit und
Intransparenz des Systems erhoht.

Was die in Deutschland verwendeten Kostensteuerungsmittel anbelangt, ist die Aus-
schreibung in Hinblick auf Transparenzkriterien den Vertragsverhandlungen deutlich
iberlegen. Bei einer europaweiten Ausschreibung ist der formelle Ablauf des Vergabe-
verfahrens durch strikte und detaillierte Verfahrensregeln genau vorgegeben. Dies hat
Auswirkungen sowohl auf die Verfahrenstransparenz als auch auf die inhaltliche Trans-
parenz. Die Bieter haben einen genauen Uberblick iiber den Ablauf des Verfahrens und
konnen zu jedem Zeitpunkt nachvollziehen, an welcher Stelle das Verfahren sich zeit-
lich befindet. Zudem bietet das Vergabeverfahren klare Rechtsschutzmoglichkeiten an.
In inhaltlicher Hinsicht miissen die Leistungsanforderungen und Zuschlagskriterien be-
reits in den Vergabeunterlagen deutlich gemacht werden, so dass die Bieter ihr Angebot
darauf optimieren konnen. 1693

Bei Verhandlungsverfahren hingegen sind die Risiken von Intransparenz weitaus
groBer. In Hinblick auf den Ablauf des Verfahrens gibt es hier keine genauen gesetzli-
chen Vorgaben, sondern der Verfahrensablauf liegt in der Verantwortung der verhan-
delnden Krankenkasse.1094 Es ist lediglich vorgegeben, dass die Vertragsabschlussab-
sichten in geeigneter Weise offentlich bekannt gemacht werden miissen,!695 um ein
Verhandlungsverfahren ,.hinter verschlossenen Tiiren*“1696 zu vermeiden. Grundsitzlich
konnen die Krankenkassen das Publikationsmedium hierfiir frei wihlen, sofern die
Kenntnisnahme durch alle potenziellen Interessenten gewéhrleistet wird. Eine gebiindel-
te Veroffentlichung der Vertragsabschlussabsichten in einem vom Gesetzgeber vorge-

1691 Vgl. 3.2.1.6.

1692 § 127 Abs. 6 S. 1 SGB V.

1693 Siehe zu den Vorteilen von Ausschreibungen in Hinblick auf die Transparenz auch 3.2.2.3.4.
1694 Vgl. 3.2.3.3.

1695 § 127 Abs. 2 S.3 SGB V.

1696 BVMed, Zu Hause gut versorgt, S. 234.
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schriebenen Medium konnte hier fiir die potenziellen Bieter die Verfahrenstransparenz
erhohen. Bedeutende inhaltliche Intransparenz besteht beim Verhandlungsverfahren
insbesondere hinsichtlich der Kriterien, nach denen die Vertragsabschlusspartner aus-
gewihlt werden. Diese bleiben fiir die Verhandlungspartner im Verborgenen und miis-
sen nicht im Vorhinein von der verhandelnden Krankenkasse festgelegt und mitgeteilt
werden. Auch das Gesetz bietet fiir die Auswahlkriterien der Vertragspartner keine An-
haltspunkte. Ob der Preis einziges Verhandlungskriterium ist oder weitere Merkmale in
den Verhandlungen Berticksichtigung finden, ist unklar.

Auch in Hinblick auf das vom GKV-Spitzenverband durchgefiihrte Aufnahmever-
fahren eines Produktes in das Hilfsmittelverzeichnis gibt es erhebliche Intransparenzen.
Die genauen Verfahrensschritte zur Aufnahme in das Hilfsmittelverzeichnis werden
nicht ndher beschrieben, so dass die behordliche Vorgehensweise hier im Dunkeln
bleibt. Lediglich ein Hinweis in der Literatur!097 verweist darauf, dass es sich um ein
zweistufiges Verfahren handelt, nimlich die medizinisch-technische sowie die leis-
tungsrechtliche Priifung.1698

Die Krankenkassen und hinsichtlich des Aufnahmeverfahrens in das Hilfsmittelver-
zeichnis der GKV-Spitzenverband konnen einiges dazu beitragen, um Teile der Verfah-
rensintransparenzen zu reduzieren. Unklarheiten iiber den Verhandlungs- und Verfah-
rensablauf konnen bei den Verhandlungspartnern reduziert werden, indem ihnen offene
und klare Informationen gegeben werden. Auch die praktische Umsetzung des Informa-
tionsrechts der Leistungserbringer iiber abgeschlossene Vertrige!099 spielt eine groBe
Rolle, um Intransparenzen zu vermeiden.

Im franzosischen System gibt es erhebliche Transparenzunterschiede zwischen der
vorbereitenden Nutzenbewertung der CNEDIMTS, der Kosten-Nutzen-Bewertung der
CEESP und den Steuerungshandlungen des CEPS. Die vorbereitende Nutzenbewertung
durch die CNEDIMTS, die als Grundlage fiir die Kostensteuerungsentscheidungen des
CEPS dient, ist in Hinblick auf die Transparenz ein vorbildliches, nicht zu beanstanden-
des Verfahren. Es handelt sich um ein objektives Bewertungsverfahren, dessen externer
und interner Verfahrensablauf verstindlich und nachvollziehbar ist, das nach inhaltlich
klaren und offenen Kriterien durchgefiihrt wird und dessen Ergebnis in einem iibersicht-
lichen und eindeutigen Bewertungsschema festgehalten wird.

Anders ist dies jedoch in Hinblick auf die vorbereitende Stellungnahme der CEESP
sowie die konkreten SteuerungsmaBBnahmen des CEPS. Was die Kosten-Nutzen-Bewer-
tung durch die CEESP anbelangt, konnen die bestehenden Unklarheiten der Kommissi-
on nicht vorgeworfen werden. Dass die Kriterien, die fiir die Bewertung eine Rolle spie-
len werden, sowie die Art und Weise, mit der die CEESP bei der Bewertung vorgehen
wird, noch unbestimmt sind, liegt daran, dass die Kosten-Nutzen-Bewertung fiir Medi-
zinprodukte im Oktober 2012 beschlossen wurde und erst seit Oktober 2013 in Kraft

1697 Kamps, Grundlagen der Hilfsmittel- und Pflegehilfsmittelversorgung, S. 151.
1698 Vgl. auch die Ausfiihrungen unter 3.1.3.3 und 5.1.3.2.
1699 § 127 Abs. 2 S. 4 SGB V.
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getreten ist.1700 Es ist aber wahrscheinlich, dass die CEESP, die ebenso wie die CNE-
DiMTS eine Sonderkommission der HAS ist, ihr Vorgehen transparent gestalten wird
und klare Verfahrens- und Bewertungsgrundsitze fiir Medizinprodukte entwickeln wird.

Was die Steuerungsmafnahmen des CEPS anbelangt, gibt es erhebliche Intranspa-
renzen, die jedoch nicht so einfach zu erklidren und entschuldigen sind. Hier hat das
franzosische Medizinproduktesystem zwar in Hinblick auf die Verfahrens- sowie die
Verantwortungstransparenz den zentralen Vorteil, dass die Kostensteuerungs-
zustindigkeit beim CEPS gebiindelt ist. Im Gegensatz zur Kostensteuerung im Arznei-
mittelbereich, bei der der franzosische Rechnungshof die verschiedenen Zustindigkei-
ten fiir die Aufnahme eines Arzneimittels in das Verzeichnis sowie fiir die Preisfestset-
zung und daraus moéglicherweise divergierende Entscheidungen kritisierte,!791 werden
im Medizinprodukterecht alle zentralen Entscheidungen vom CEPS vorgegeben.

Das Gremium fiihrt seine Verhandlungen jedoch ohne klare Verfahrensvorgaben.
Der franzosische Rechnungshof kritisierte in seinem Bericht iiber die Sozialversiche-
rung 2011 fiir den Arzneimittelbereich, dass es an einem klaren Verfahrensrahmen und
Vorgaben fiir den Verhandlungsablauf mangele.!702 Diese Systemintransparenz war im
Medizinproduktebereich bisher noch verschirft, da hier keine Rahmenvereinbarungen
zwischen der Industrie und dem CEPS geschlossen wurden, die Form und Inhalt der
Abkommen oder bestimmte Verfahrensfragen aufgegriffen hitten. Wohl auch angesto-
Ben durch die Kritik des Rechnungshofes wurde schlieBlich am 16.12.2011 ein Rah-
menvertrag zwischen dem CEPS und zahlreichen Hersteller- und Leistungserbringer-
verbiinden geschlossen.!703 In diesem Rahmenvertrag wurde das Verfahren zur Durch-
fiihrung weiterfithrender Studien nach der Eintragung in die LPPR sowie Regelungen
iiber den Ablauf der Vertragsverhandlungen, Verhandlungskriterien und Pflichten der
Vertragspartner geregelt. Der Rahmenvertrag ist ein wichtiger Beitrag dazu, Klarheit
tiber den duBeren Ablauf der Steuerungsverhandlungen und der inhaltlichen Zusam-
menhinge zu schaffen. In Hinblick auf die Durchschaubarkeit der Verfahrensabliufe
innerhalb des CEPS hat es jedoch keine Fortschritte gegeben. Obwohl die gesetzlichen
Vorgaben vorsehen, dass sich das Komitee eine interne Verfahrensordnung gibt,1704 die
seine Vorgehensweise festlegen und nach auflen hin sichtbar machen wiirde, ist das
Gremium dieser MaBlgabe im Medizinproduktebereich bis heute nicht nachgekom-
men.1705

1700 Neuregelung in Art. R. 161-71-1, eingefiihrt durch Décreit n® 2012-1116 du 2 octobre 2012, JO du
4 octobre 2012. Fiir das Inkrafttreten ein Jahr nach Gesetzesveroffentlichung s. Art. 5 dieses Dekre-
tes.

1701 Cour des Comptes, La Sécurité Sociale 2011, S. 119.

1702 Cour des Comptes, La Sécurité Sociale 2011, S. 121.

1703 Accord cadre entre le Comité économique des produits de santé (CEPS) et les organisations profes-
sionnelles, signataires, concernées par les produits et prestations inscrits sur la liste prévue a I’article
L 165-1 du code de la sécurité sociale du 16 décembre 2011 (AC). http://www.sante.gouv.fr/IMG/
pdf/accord_cadre_dispositifs_medicaux.pdf (abger. am 15.1.2015).

1704 Art. D. 162-2-6 CSS.

1705 Vgl. hierzu 4.2.5.1.1.
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Auch in inhaltlicher Hinsicht sind die Entscheidungskriterien, nach denen das CEPS
vorgeht, nicht ausreichend transparent.1706 Aufgrund der Informationen, die im medizi-
nisch-6konomischen Dossier vom Antragsteller gefordert werden, liegt der Riickschluss
nahe, dass auch wirtschaftspolitische Kriterien bei der Kostensteuerung eine Rolle spie-
len, die gesetzlich nicht zulissig sind.!707 Durch gewohnheitsrechtliche Rechtsfortbil-
dung hat das Gremium bestimmte Erstattungsgrundsiitze entwickelt. Beispielsweise
setzt es die Verkaufshochstpreise fast immer auf selber Hohe wie die Erstattungstarife
fest.1708 Unklar ist hingegen, unter welchen Voraussetzungen Verkaufshochstpreise
eingefiihrt werden. Das CEPS &duferte dazu, es wolle moglichst systematisch Verkaufs-
hochstpreise einfiihren, setzt dies jedoch in der Praxis nicht durchgingig um.!709 Es
gibt auch Fille, in denen das CEPS eigenmichtig oder aufgrund einer Weisung eines
zustdndigen Ministers von den gesetzlichen Vorgaben abweicht. Fiir ein Einzelprodukt
darf ein hoherer Tarif durch Einzelauflistung nach den gesetzlichen Vorgaben bei-
spielsweise nur festgelegt werden, wenn die CNEDIMTS den medizinischen Nutzen mit
»ausreichend* bewertet und eine Verbesserung des medizinischen Nutzens im Vergleich
zu Konkurrenzprodukten festgestellt hat.1710 Es gibt jedoch Fille, in denen das CEPS
von dieser Vorgabe abweicht.171! Liegt dieser Entscheidung eine Weisung eines zu-
stindigen Ministers zugrunde,!712 so beruht sie in der Regel auf politischen Griinden.
Ist beispielsweise die Nutzung bestimmter Produkte in den Alltag vieler Versicherten
fest integriert, so konnte eine Streichung dieser Produkte aus dem Leistungskatalog —
auch wenn diese sachlich gerechtfertigt ist — zu negativen politischen Resonanzen und
damit letztlich zu Wihlerstimmeneinbuf3en fiihren.

Besonders grof3 ist die Intransparenz der Kostensteuerungsentscheidungen in Hin-
blick auf die Festsetzung von Abgabehochstpreisen, die das CEPS seit Kurzem verfolgt.
Das Komitee hat diese Praxis eigenstindig entwickelt und sie in dem Rahmenvertrag
vom 16.11.2011 erstmals einer schriftlichen Regelung zugefiihrt.!713 Es gibt jedoch
keine Gesetzesgrundlage, auf die sich das CEPS bei der Festsetzung der Abgabehdchst-
preis berufen konnte.!714 Zudem gibt es keine Regelungen oder zumindest AuBerungen
des CEPS zu dem Verfahrensablauf und den Kriterien der Abgabehdchstpreisfestset-
zung. In Anbetracht der Schwere des staatlichen Eingriffs in ein privatrechtliches
Rechtsverhiltnis, bei dem die Rechte der Hersteller empfindlich eingeschrinkt werden,

1706 So auch Cour des Comptes, La Sécurité Sociale 2011, S. 123.

1707 Zur Rechtswidrigkeit der Erhebung und Beriicksichtigung dieser unternehmensbezogenen Kriterien
s.4.2.5.2.2.3.

1708 Siehe hierzu ausfiihrlich 4.2.5.2.2.2.

1709 Siehe 4.2.5.2.2.

1710 Art. R. 165-2 Abs. 6 CSS.

1711 Vgl. hierzu 4.2.5.2.1.1.

1712 So geschehen beispielsweise durch Weisung des Gesundheitsministers, Comité Economique des
Produits de Santé, Rapport d'activité 2005, S. 36.

1713 Siehe Art. 26 AC.

1714 Zu Problematik der fehlenden Gesetzesgrundlage s. 4.2.5.2.1.3.
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ist das Vorgehen des CEPS ohne im Gesetz verankerte Rechtsgrundlage und klare Ver-
fahrensgrundsitze inakzeptabel.

Im Ergebnis ist das in verschiedenen Punkten intransparente Vorgehen des CEPS
aufgrund seiner singuldren Stellung, die dem Gremium im zentralistischen System eine
gro3e Macht verleiht, sehr problematisch und deshalb untragbar. Es bleibt zu hoffen,
dass der Bericht des Rechnungshofes dem CEPS Anlass gibt, sein Vorgehen und Ver-
halten transparent, nachvollziehbar und einsehbar zu gestalten.

5.3.3.3.2 Markttransparenz

In Hinblick auf die Transparenz des Leistungsangebots wurde die Ubersicht iiber das
umfangreiche Produktangebot auf den Sozialversicherungsmirkten durch die Erstellung
des deutschen Hilfsmittelverzeichnisses sowie der franzdsischen LPPR entscheidend
verbessert.1715 Beide Verzeichnisse sind inzwischen im Internet verfiigbar!716 und auf
diese Weise miihelos fiir alle Interessenten einsehbar. Die Webanwendung fiir das
Hilfsmittelverzeichnis wurde erst im Jahre 2012 online gestellt und ist aufgrund des
aktuellen Designs optisch ansprechend.!7!7 Da die Anwendung der LPPR bereits seit
einigen Jahren existiert, ist ihr Layout funktionell. Sie beinhaltet jedoch dieselben Such-
und Kategorisierungsmoglichkeiten wie die Webanwendung des Hilfsmittelverzeichnis-
ses.

Obwohl das Hilfsmittelverzeichnis aus juristischer Perspektive keine Positivliste
ist,1718 gibt es eine detaillierte Ubersicht iiber alle auf dem Sozialversicherungsmarkt
existierenden und grundsitzlich verordnungsfihigen Hilfsmittel inklusive ihres Herstel-
lernamens. Dies ist bei der LPPR anders. Hier werden Produkte, die durch Selbstein-
schreibung vom Hersteller einer Gattung zugeordnet wurden, nicht gesondert gelistet,
sondern die Gattungsbezeichnung stellt bereits die unterste Gliederungsebene dar. Einen
Uberblick iiber alle unter einer Gattungsbezeichnung erhiltlichen Produkte gibt es fiir
die Anwender nicht.!719 Dies gilt in gleichem MaBe auch fiir die Herstellerdaten, die
der LPPR nicht entnommen werden konnen. Bei der Auswahl des passenden Produkts
im individuellen Fall fiihrt dies zu einer mangelnden Ubersicht iiber die Produktpalette.
Lediglich bei gelisteten Einzelprodukten sind detaillierte Produkt- sowie Anbieterin-
formationen auch in der LPPR verfiigbar. Da inzwischen auch bei einer Selbstein-
schreibung eine Meldung bei der AFSSAPS verpflichtend ist, ist den franzosischen Be-
horden auf diese Weise eine Kontrolle der auf dem Markt existenten Produkte sowie

1715 Vgl. zur Funktion des Hilfsmittelverzeichnisses 3.1.3.1 sowie der LPPR 4.2.2.

1716 Fiir das Hilfsmittelverzeichnis: http://www.gkv-spitzenverband.de/krankenversicherung/hilfsmittel/
hilfsmittelverzeichnis/hilfsmittelverzeichnis.jsp (abger. am 15.1.2015); fiir die LPPR: http://www.
codage.ext.cnamts.fr/codif/tips//chapitre/index_chap.php?p_ref_menu_code=1&p_site=AMELI
(abger. am 15.1.2015).

1717 Siehe 3.1.3.1.

1718 Hierzu ebenfalls niher unter 3.1.3.1.

1719 Siehe 4.2.2.4.1
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eine Erfassung der Herstellerdaten moglich. Dennoch ist es weiterhin ein grof3es Prob-
lem, dass der Markt der Produkte, die iiber die LPPR riickerstattet werden konnen, un-
ibersichtlich und nicht in Datenbanken vollstindig erfasst ist. In dem Rahmenvertrag
vom 16.11.2011 wurde deshalb das erste Kapitel dem Informationsaustausch gewidmet,
der dem Ziel dienen soll, Klarheit tiber die auf dem Krankenversicherungsmarkt existie-
renden Produkte zu erhalten. In ihrem Orientierungsschreiben vom 2.4.2013 unterstri-
chen die zustdndigen Minister nochmals die wichtige Aufgabe des CEPS, die Markt-
kenntnis zu verbessern. Insbesondere fiir die Versicherten, die Leistungserbringer und
die verschreibenden Arzte, denen bisher keinerlei Produktdatenbanken zur Verfiigung
stehen,!720 ist eine VergroBerung der Markttransparenz notwendig.

Die Produktpreise und -tarife konnen in Frankreich der LPPR entnommen wer-
den.1721 Da durch die Selbsteinschreibung ein GroBteil der Produkte nicht einzeln ge-
listet, sondern Gattungen zugeordnet wird, werden diese Produkte zudem alle zum sel-
ben Tarif und Verkaufshochstpreis abgegeben. Im Gegensatz dazu sind weder die
Hilfsmittelpreise noch existierende Festbetrige dem Hilfsmittelverzeichnis entnehm-
bar.1722 Dies liegt daran, dass es keinen bundesweit einheitlichen Preis fiir ein bestimm-
tes Hilfsmittel gibt, sondern dieser kassenspezifisch in den jeweiligen Vertrigen festge-
legt wird. Diese Preisintransparenz ist fiir den Patienten unproblematisch, da dieser le-
diglich eine Zuzahlung leisten muss, die nur unbedeutend vom Hilfsmittelpreis abhén-
gig ist. Fiir die verschreibenden Arzte sowie Hilfsmittelanbieter, wie beispielsweise
Sanititshduser, ist diese Preisintransparenz, die ihnen ein wirtschaftliches Verhalten
erschwert, jedoch nachteilig.

In Hinblick auf die Anspruchsvoraussetzungen und Leistungskonditionen ist das
deutsche Hilfsmittelsystem wesentlich intransparenter als das franzdsische. Zwar wer-
den die Anspruchsvoraussetzungen in §§ 33, 34 Abs. 4 SGB V gesetzlich geregelt. Die-
se Regelungen enthalten allerdings zahlreiche unbestimmte Rechtsbegriffe, die durch
eine umfassende Kasuistik des Bundessozialgerichts ausgelegt und konkretisiert wur-
den.1723 Da auch das Hilfsmittelverzeichnis keine Positivliste darstellt, sind die An-
spruchsvoraussetzungen fiir den Leistungsberechtigten uneindeutig und fiithren zu Unsi-
cherheiten im konkreten Fall. Auch die Versorgungsablidufe und Abrechnungssysteme
sind in Deutschland nicht einheitlich, sondern variieren von Krankenkasse zu Kranken-
kasse. Dies fiihrt wiederum fiir die Leistungserbringer zu Uniibersichtlichkeit und Feh-
leranfilligkeit. Um die Versorgungsabldufe zu entbiirokratisieren und zu vereinheitli-
chen hat der Gesetzgeber im GKV-Versorgungsstrukturgesetz vorgesehen, dass der
GKV-Spitzenverband gemeinsam mit den malgeblichen Spitzenorganisationen der
Leistungserbringer auf Bundesebene Rahmenempfehlungen zur Vereinfachung und
Vereinheitlichung abgibt. Da diese Rahmenempfehlungen bisher nicht erlassen wurden,

1720 Vgl. 4.2.2.4.1.
1721 Vgl. hierzu 4.2.2.2.
1722 Siehe 3.1.3.1.
1723 Vgl. hierzu 3.1.1.1.
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bleibt abzuwarten, ob sie die bestehenden Unterschiede und Intransparenzen im Versor-
gungsablauf und Abrechnungsverfahren beseitigen konnen.1724

Im franzosischen Recht hingt der Anspruch auf ein Medizinprodukt zur individuel-
len Anwendung weitgehend von nur zwei Anspruchsvoraussetzungen ab!725: die Lis-
tung des Produkts in der LPPR (abstrakt-generelle Anspruchsvoraussetzung) sowie die
medizinische Verordnung dieses Produkts (individuelle Anspruchsvoraussetzung). Ob
ein Leistungsanspruch auf ein bestimmtes Produkt besteht, ist fiir den Versicherten so-
wie seinen behandelnden Arzt in Frankreich deshalb mit wesentlich geringeren Unsi-
cherheiten verbunden, als dies in Deutschland der Fall ist. Auch die Verordnungsfihig-
keit eines Produktes ist aufgrund der Rechtsqualitit der LPPR als Positivliste in Frank-
reich vollig unproblematisch.1726

5.3.3.3.3 Fehlen einer Transparenzrichtlinie fiir Medizinprodukte

Im Arzneimittelrecht wurde das Transparenzprinzip auf europdischer Ebene in der
sog. Transparenzrichtlinie (nachfolgend T-RL)!727 positivrechtlich normiert,!728 um
Handelshemmnisse abzubauen.!729

Hauptziel der Richtlinie ist die Forderung der Volksgesundheit durch die Gewéhr-
leistung einer adiquaten Versorgung mit Arzneimitteln zu angemessenen Kosten.!730
Die Richtlinie soll dariiber hinaus aber auch die rechtlichen Voraussetzungen schaffen,
um einen Uberblick iiber die KostensteuerungsmaBnahmen der Mitgliedstaaten im Be-
reich der Arzneimittelversorgung zu erhalten, diesen allgemein zuginglich zu ma-
chen!73! und hierdurch die Steuerungstransparenz zu erhthen!732, Vergleichbare Rege-
lungen gibt es fiir den Medizinproduktebereich nicht. Die spezifisch fiir Medizinproduk-
te geschaffenen europdischen Regelwerke beziehen sich auf einheitliche Qualititssiche-
rungsmaBnahmen!733, jedoch nicht auf die Kostensteuerung.

1724 Vgl. hierzu 3.1.2.

1725 Ausfiihrlich hierzu unter 4.1.2.1.

1726 Siehe 4.1.2.1.1.

1727 Richtlinie 89/105/EWG des Rates vom 21.12.1988 betreffend die Transparenz von Maflnahmen zur
Regelung der Preisfestsetzung bei Arzneimitteln fiir den menschlichen Gebrauch und ihrer Einbe-
ziehung in die staatlichen Krankenversicherungssysteme.

1728 Zugrundeliegende Kompetenznorm war der damalige Art. 100a des Vertrages zur Griindung der
Europidischen Wirtschaftsgemeinschaft, dessen Nachfolgenormen als Vorschriften zur Rechtsan-
gleichung sich heute in Art. 114 ff AEUV finden. Sie rdumen der Europdischen Union die Kompe-
tenz ein, zur Verwirklichung des gemeinsamen Binnenmarktes Maflnahmen zur Angleichung der
Rechts- und Verwaltungsvorschriften zu ergreifen.

1729 Siehe zu diesem Zweck der Richtlinie oben 5.3.2.

1730 Erwigungsgriinde, Abs. 3 T-RL.

1731 Erwigungsgriinde, Abs. 5 T-RL.

1732 Vgl. Erwidgungsgriinde, Abs. 6 T-RL.

1733 Besonders hervorzuheben ist hierbei die Richtlinie 93/42/EWG des Rates vom 14.6.1993 iiber Me-
dizinprodukte (sog. Medizinprodukterichtline).
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Die T-RL fiir Arzneimittel enthilt Regelungen, die sich sowohl auf die Steuerungs-
als auch die Markttransparenz beziehen. In den Erwigungsgriinden wird klargestellt,
dass eine Beeinflussung der einzelstaatlichen Politik in Bezug auf die Preisfestsetzung
und das Sozialversicherungssystem nur in dem Male erfolgt, in dem dies fiir die Trans-
parenz erforderlich ist.!734 Die T-RL ist auf alle einzelstaatlichen MaBnahmen anzu-
wenden, die der Kontrolle der Preise von Arzneimitteln dienen.!735 Dazu gehoren die
Genehmigung der Preise!736, die Zustimmung zu hoheren Preisen!737 und die Anord-
nung behordlicher Preisstopps!738 durch die zustindigen Behorden, staatliche Kontroll-
systeme fiir Unternehmensgewinne!739 sowie Positiv- und Negativlisten!740. Diese
MaBnahmenauflistung ist jedoch nicht abschlieBend. Um eine optimale praktische
Wirksamkeit der Richtlinie zu erreichen, werden nach dem sog. Effet-utile-Prinzip auch
MaBnahmen erfasst, die faktisch zu einer vergleichbaren Regelungswirkung fiihren sol-
len.1741

Verschiedene in der T-RL enthaltene Regelungen zielen auf die Steuerungstranspa-
renz ab. In Hinblick auf die Verfahrenstransparenz diirfen Antragsverfahren grundsitz-
lich eine Dauer von 90 Tagen nicht iiberschreiten!742 und bei allen individuell-
konkreten Mafnahmen ist die Belehrung tiber Rechtsmittel und Rechtsmittelfristen vor-
geschrieben.1743 Um die inhaltliche Transparenz der Kostensteuerungsentscheidungen
zu gewihrleisten, muss die Begriindung behordlicher Entscheidungen auf objektiven
und iiberpriifbaren Vorgaben beruhen.!744 Sofern staatliche Kontrollsysteme fiir Ge-
winne der Arzneimittelhersteller oder -hindler existieren, miissen die Kriterien der Ge-
wihrung von Gewinnmargen sowie der maximale Prozentsatz des den Zielwert iiber-
steigenden Gewinnes, den der Hersteller oder Hindler behalten darf, amtlich bekannt
gemacht werden.1745

1734 Erwigungsgriinde, Abs. 6 T-RL.

1735 Art. 1 Abs. 1 T-RL.

1736 Art. 2 T-RL.

1737 Art. 3 T-RL.

1738 Art. 4 T-RL.

1739 Art. 5 T-RL.

1740 Art. 6 und 7 T-RL.

1741 Reese/Stallberg, in: Dieners/Reese, Handbuch des Pharmarechts, § 17 Rn. 59.

1742 Art. 2 Nr. 1, Art. 3 Nr. 1, Art. 4 Abs. 1 S. 2, Art. 6 Nr. 1 T-RL. Wird bei einem Antrag auf Aufnah-
me in eine Positivliste innerhalb desselben Verfahrens sowohl iiber die Aufnahme des Arzneimittels
als auch iiber seinen Preis entschieden, so verldangert sich die maximal zulidssige Verfahrensdauer
auf 180 Tage, Art. 6 Nr. 1 T-RL.

1743 Siehe Art. 2 Nr. 2 S. 2 (Ablehnung der Preisgenehmigung), Art. 3. Nr. 2 S. 2 (Ablehnung der Ge-
nehmigung einer Preiserh6hung), Art. 6 Nr. 2 S. 2 (Ablehnung der Aufnahme in eine Positivliste),
Art. 7 Nr. 3 S. 2 (Aufnahme in eine Negativliste).

1744 Siehe Art. 2 Nr. 2 S. 1 (Ablehnung der Preisgenehmigung), Art. 3. Nr. 2 S. 1 (Vollstindige oder
teilweise Ablehnung der Genehmigung einer Preiserhohung), Art. 6 Nr. 2 S. 1 (Ablehnung der Auf-
nahme in eine Positivliste), Art. 7 Nr. 3 S. 1 (Aufnahme in eine Negativliste).

1745 Art. 5 Buchst. ¢ und d T-RL.
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Um die Markttransparenz in Bezug auf das bestehende Leistungsangebot zu verbes-
sern, sind die fiir die Kostensteuerung zustindigen Behorden des jeweiligen Mitglied-
staates verpflichtet, eine Liste der Arzneimittel, fiir die ein Preis festgelegt oder eine
Preiserhohung genehmigt wurde, sowie die jeweiligen Preise zu verdffentlichen.!746 Es
muss aullerdem eine Liste aller Erzeugnisse, die unter das Krankenversicherungssystem
fallen, sowie der dafiir behordlich festgelegten Preise verdffentlicht werden.!1747

Bisher wurde es auf europarechtlicher Ebene nicht fiir nétig erachtet, ein der T-RL
vergleichbares Regelungswerk fiir Medizinprodukte einzufithren, um die Kostensteue-
rungsmechanismen transparenter und einheitlicher zu gestalten. In Bezug auf die beiden
dieser Arbeit zugrundeliegenden Rechtsordnungen stellt sich die Frage, ob eine ver-
gleichbare Richtlinie zu Verdnderungen und mehr Transparenz in der kooperativen
Kostensteuerung fiithren wiirde.

Die T-RL schreibt in Art. 6 Nr. 4 vor, dass jeder Mitgliedsstaat eine vollstdndige Lis-
te der Erzeugnisse, die unter das Krankenversicherungssystem fallen, sowie deren fest-
gelegte Preise veroffentlichen muss. Eine vergleichbare Regelung fiir Medizinprodukte
wiirde dazu fithren, dass sowohl in das Hilfsmittelverzeichnis als auch in die LPPR zu-
sdtzliche Informationen aufgenommen werden miissten. Das Hilfsmittelverzeichnis
miisste zumindest die fiir einige Hilfsmittelgruppen festgelegten Festbetrige auffiihren,
wie dies bereits bis zum Inkrafttreten des GKV-WSG der Fall war.1748 Dies wiire ein
sinnvoller Beitrag zur Preistransparenz im Hilfsmittelsystem, konnte jedoch die durch
die Vertragspluralitiit! 74 entstehenden Intransparenzen nicht beseitigen. In der LPPR
miissten alle Medizinprodukte aufgelistet werden, die auf dem Sozialversicherungs-
markt erhiltlich sind. Auch Produkte, die durch die vom Hersteller vorgenommene
Selbstetikettierung einer bestimmten Produktgattung zugeordnet werden, miissten in der
LPPR detailliert benannt werden. Dies wiirde die Markttransparenz in Hinblick auf Me-
dizinprodukte ganz erheblich verbessern und insbesondere fiir die behandelnden Fach-
kriifte sowie die Versicherten selbst Klarheit schaffen.!750

Was das Kostensteuerungsverfahren anbelangt, hitte die Einfiihrung einer der T-RL
vergleichbaren Regelung fiir Medizinprodukte kaum Auswirkungen auf das franzosi-
sche System. Dies liegt daran, dass das zweistufige Verfahren der Kostensteuerung, in
das die CNEDIMTS als Kommission der Haute Autorité de Santé sowie das CEPS ein-
gebunden sind, an das Arzneimittelrecht angelehnt ist. In Deutschland hiitte sie grof3ere
Auswirkungen und wiirde insbesondere die Verfahrenstransparenz bei der Kostensteue-
rung erhohen. Insbesondere was die Verfahrensdauer anbelangt, wiirde eine derartige

1746 Art. 2 Nr. 3, 3 Nr. 3 T-RL.

1747 Art. 6 Nr. 4 T-RL.

1748 Vgl. § 128 S. 2 SGB V i.d. F. bis zum 31.3.2007, abgeschafft durch das Gesetz zur Stirkung des
Wettbewerbs in der gesetzlichen Krankenversicherung (GKV-WSG) vom 26.3.2007, BGBI. I 2007
S. 378; s. hierzu auch 3.1.3.1.

1749 Siehe hierzu 3.2.1.4 und 5.3.3.3.1.

1750 Siehe zur Problematik mangelnder Markttransparenz 5.3.3.3.2.
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Regelung zu einer bisher nicht existierenden Normierung der maximalen Verfahrens-
dauer auch fiir das Verhandlungsverfahren fiihren.

Eine Transparenzrichtlinie fiir Medizinprodukte wiirde somit alleine in Frankreich
und Deutschland sowohl die Markt- als auch die Steuerungstransparenz deutlich verbes-
sern. Die Vermutung liegt nahe, dass auch in anderen Mitgliedstaaten Transparenzver-
besserungen erreicht wiirden. Es ist deshalb nicht nur wiinschenswert, sondern auch
geboten, eine der Transparenzrichtlinie vergleichbares Regelungswerk fiir Medizinpro-
dukte auf europdischer Ebene einzufiihren. Die erforderliche unionsrechtliche Rege-
lungskompetenz lieBe sich wie auch fiir die Transparenzrichtlinie aus Art. 114 AEUV
ableiten.1751

5.3.4  Innovationsoffenheit und Innovationsverantwortung

5.3.4.1 Zu den Begriffen Innovation, Innovationsoffenheit und
Innovationsverantwortung

Innovation ist ein wichtiges wirtschafspolitisches Ziel, das der Aufrechterhaltung ei-
nes Sektors dient, da sie Erneuerung und Weiterentwicklung erméglicht. Im juristischen
Kontext kann Innovation auch als Rechtsprinzip des Wirtschaftsverwaltungsrechts be-
leuchtet werden. Hier geht es weniger um die Innovation selbst als Betrachtungsobjekt,
sondern vielmehr um die Frage, inwiefern das Recht einen Beitrag dazu leistet, ,,nor-
mativ legitimierte und gesellschaftlich erwiinschte Zwecke (besser) erreichen zu kon-
nen*.1752 Als Spiegel der Gesellschaft miissen Rechtssysteme auf verinderte technolo-
gische, 6konomische und politische Verhiltnisse angemessen reagieren konnen, um die
Lebens- und Uberlebensfihigkeit der Gesellschaft zu sichern.1753

Der Begriff Innovation wird geprigt durch zwei wesentliche Aspekte: Abgeleitet von
dem lateinischen Verb innovare (erneuern, verindern) beinhaltet Innovation immer eine
Erfindung im Sinne einer Entwicklung neuartiger Losungen fiir ein bestimmtes Prob-
lem.!754 Im wirtschaftlichen Kontext bezieht sich der Begriff vor allem auf die Ent-
wicklung neuer Produkte, Verfahren und Strukturen.!755 Dariiber hinaus bedeutet Inno-

1751 Zu Inhalt und Grenzen der Rechtsangleichung nach Art. 114 ff. AEUV s. Tietje, in: Gra-
bitz/Hilf/Nettesheim, Das Recht der Europdischen Union, Art. 114 Rn. 25 ff. Zur Abgrenzung von
Art. 114 AEUV zu Art. 168 AEUV als Erméchtigungsnorm s. Janda, in: Ruffert, Enzyklopidie Eu-
roparecht Band 5, § 9 Rn. 20.

1752 Hoffmann-Riem, in: ders./Schmidt-Afimann, Innovation und Flexibilitit des Verwaltungshandelns,
S.9, 14.

1753 Hoffmann-Riem, in: ders./Schmidt-Afimann, Innovation und Flexibilitit des Verwaltungshandelns,
S. 9, 10.

1754 DUDEN - Das grof3e Worterbuch der deutschen Sprache, Version 5.1, 4. Aufl., Mannheim 2012.

1755 Hoffmann-Riem, in: ders./Schmidt-Afimann, Innovation und Flexibilitit des Verwaltungshandelns,
S.9,13.
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vation aber auch die Akzeptanz der Neuerung sowie ihre Durchsetzung und Realisie-
rung in einem gesellschaftlichen Feld.1756

Innovationsférderung erfordert die Innovationsoffenheit des Rechtssystems. Wih-
rend Innovationsforderung aktives Handeln zur Unterstiitzung von Innovationen be-
zeichnet, ist Innovationsoffenheit ein neutraler Zustand, der eine Basis fiir Innovationen
schafft, ohne diese aktiv zu fordern.!757 Es geht dabei um die Frage, inwiefern das
Recht flexibel ist, um auf Herausforderungen rechtzeitig und angemessen reagieren und
Potenziale und Bedrohungen antizipieren zu kénnen.1758

Recht ist aber auch ein Innovationsmedium, dessen Aufgabe es ist, Grundvorausset-
zungen fiir neue Forschungen und Entwicklungen zu schaffen. Es muss Strukturen und
Instrumente bereit halten, um angemessen auf verinderte Verhiltnisse reagieren zu
konnen. Innovatives Recht eroffnet Freiriumel759, stellt aber durch innovationsfor-
dernde Regulierung!760 auch bestandswahrende, rahmengebende Strukturen zur Verfii-
gung. Denn zu grofle Flexibilitit kann Innovationen behindern. Wenn durch hiufige
Anderungen des positiven Rechts oder dessen Umsetzung in der Verwaltungspraxis die
Vorhersehbarkeit der Rechtsentwicklung nicht mehr gegeben ist, konnen bei den Inno-
vateuren durch den Mangel einer verldsslichen Rechtsgrundlage Verunsicherungen ent-
stehen.1761 Andererseits kann sich starke Bestandswahrung auch innovationshemmend
auswirken. Dies ist z. B. bei der Selbstbindung der Verwaltung der Fall, wenn Handlun-
gen der Exekutive die gesetzlichen Vorgaben ergiénzen oder sogar ersetzen und somit
auch zukiinftiges Handeln vorgegeben wird.1762

In einem innovationsoffenen Rechtssystem geht es jedoch nicht darum, Innovationen
um jeden Preis zu fordern. Vielmehr muss fiir die Gemeinwohlvertrdglichkeit von Inno-
vationen Sorge getragen werden, um in dem Spannungsfeld von Chancen und Risiken
gesellschaftliche und politische Innovationsverantwortung wahrzunehmen.!763 Innova-

1756 Zu diesen zwei Aspekten von Innovation Bora, in: Eifert/Hoffmann-Riem, Innovationsfordernde
Regulierung, S. 23, 24 f.

1757 Ausfiihrlich zum Begriff ,Innovationsoffenheit* Hoffimann-Riem, in: ders./Schmidt-Afimann, Inno-
vation und Flexibilitit des Verwaltungshandelns, S. 9, 13 sowie Hoffinann-Riem/Fritzsche, in: Ei-
fert/Hoffmann-Riem, Innovationsverantwortung, S. 11, 16; zum Begriff ,,Fordern* s. DUDEN — Das
groBBe Worterbuch der deutschen Sprache, Version 5.1, 4. Aufl., Mannheim 2012.

1758 In diesem Fall ist das Recht selbst Untersuchungsgegenstand und wird zum Innovationssubjekt, vgl.
Hoffmann-Riem, in: ders./Schmidt-Afimann, Innovation und Flexibilitit des Verwaltungshandelns,
S.9,13f.

1759 Zur Freiheitssicherung als Grundvoraussetzung der Innovationsforderung s. Eifert, in: FEi-
fert/Hoffmann-Riem, Innovationsférdernde Regulierung, S. 11, 12.

1760 Zur innovationsférdernden Regulierung und dem vermeintlichen Widerspruch zwischen Innovation
und Regulierung Eifert, in: Eifert/Hoffmann-Riem, Innovationsfordernde Regulierung, S. 11, 16.

1761 Hoffmann-Riem, in: ders./Schmidt-Afimann, Innovation und Flexibilitit des Verwaltungshandelns,
S.9,15.

1762 Vgl. Schmidt, in: Hoffmann-Riem/Schmidt-Afimann, Innovation und Flexibilitidt des Verwaltungs-
handelns, S. 67, 96.

1763 Zum Spannungsfeld von Chancen und Risiken Bohret, Verwaltungsrundschau 1988, S. 46, 49;
Hoffmann-Riem, in: ders./Schmidt-Afimann, Innovation und Flexibilitit des Verwaltungshandelns,
S.9,15f1.
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tionsverantwortung bedeutet, die verschiedenen, hiaufig gegenlidufigen Individual- und
Kollektivinteressen zu kennen und bei Entscheidungen zu beriicksichtigen.1764 Sie ist
darauf gerichtet, gesellschaftlich positive Neuerungsprozesse zu fordern, problemati-
sche Entwicklungen jedoch einzugrenzen und von ihnen ausgehende Risiken zu mini-
mieren.!765 Wichtig dabei ist, dass bestehende Unsicherheiten iiber negative Inno-
vationsnebenfolgen bei der Entscheidungsfindung so weit wie moglich beseitigt wer-
den.1766 Thre Wahrnehmung richtet sich in erster Linie an den Staat und die in staatli-
chem Auftrag handelnden Akteure.!767 Hiufig wird dem Spannungsfeld von Chancen
und Risiken mit einer zweistufigen Losung begegnet: Auf erster Stufe werden zunichst
mit kooperativen Anreizinstrumenten Innovationsfreiriume geschaffen. Auf zweiter
Stufe wird sodann mit imperativen Steuerungsinstrumenten Innovationsrisiken entge-
gengewirkt.1768

Im Bereich medizinischer Hilfsmittel spielt Innovationsverantwortung in zwei Berei-
chen eine wichtige Rolle: Zum einen dient das Medizinprodukterecht der Wahrneh-
mung von Innovationsverantwortung, um die Funktionstauglichkeit und Sicherheit in-
novativer Produkte zu gewdhrleisten. Zum anderen hat die Kostensteuerung im Kran-
kenversicherungsrecht bei der Einfithrung von Innovationen in den Krankenversiche-
rungsmarkt das Ziel, die Versicherten mit den notwendigen, dem aktuellen Stand der
Medizin entsprechenden Hilfsmitteln zu versorgen, ohne dabei die finanzielle Stabilitit
des Gesundheitssystems zu gefdhrden.

Auf medizinische Hilfsmittel bezogen stellen sich zur Innovationsoffenheit des
Rechtssystems und der Ubernahme von Innovationsverantwortung folgende Fragen:
Inwiefern zeigen sich die Strukturen der kooperativen Kostensteuerung und die verfiig-
baren kooperativen Steuerungsinstrumente offen fiir Produktinnovationen und ihre In-
tegration in den Krankenversicherungsmarkt? Inwiefern konnen sie angemessen auf
neue Entwicklungen reagieren und diese fordern? Wird Innovationsleistung remuneriert
und wenn ja, auf welche Weise? Kann das Rechtssystem durch ausreichende Kontinui-
tit eine verldssliche Rechtsgrundlage bieten, die Innovateuren die Sicherheit und das
Vertrauen gibt, ihr Handeln an den gesetzlichen Vorgaben auszurichten? Auf welche
Weise wird in den Rechtssystemen Innovationsverantwortung iibernommen?

5.3.4.2 Innovationsfordernde oder -hindernde Steuerungsmafinahmen
und Systembedingungen

Im teils hochtechnisierten Hilfsmittelsektor ist ein innovatives Klima als Nédhrboden
fiir neue Forschungen und Entwicklungen unerlisslich. Es soll die Hersteller von Medi-

1764 Hoffmann-Riem/Fritzsche, in: Eifert/Hoffmann-Riem, Innovationsverantwortung, S. 11, 13.

1765 Bora, in: Eifert/Hoffmann-Riem, Innovationsférdernde Regulierung, S. 23, 70.

1766 Hierzu ausfiihrlich Schneider, in: Eifert/Hoffmann-Riem, Innovationsverantwortung, S. 287, 289 ff.

1767 Hoffmann-Riem/Fritzsche, in: Eifert/Hoffmann-Riem, Innovationsverantwortung, S. 11, 22 ff.

1768 Vgl. hierzu Hoffimann-Riem, in: ders./Schmidt-Afimann, Innovation und Flexibilitdt des Verwal-
tungshandelns, S. 9, 55.
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zinprodukten motivieren, neue Technologien und Produkte auf den Markt zu bringen
und ihr bereits existierendes Angebot zu verbessern. Wiinschenswert ist, dass dadurch
Innovationen entstehen, die aufgrund besseren Behinderungsausgleichs, geringerer Ne-
benwirkungen, verbesserter Anwendungen und geringerer Morbiditit den medizini-
schen Nutzen fiir den einzelnen Anwender und das gesamte Gesundheitssystem erho-
hen.

Kooperativ-konsensualen Steuerungsinstrumenten wird im Vergleich zu regulativ-
imperativen Instrumenten!769 groBeres Innovationspotenzial zugeschrieben. Durch Dia-
log und Kooperation kdnnen sie eine Vertrauensbasis zwischen den Herstellern und
Leistungserbringern auf der einen und dem Staat bzw. den staatsmittelbaren Versiche-
rungstragern schaffen. Die Kooperation ermoglicht den Austausch von Informationen
und Standpunkten und die Beriicksichtigung aller Interessen. Durch die Einbindung der
Hersteller und Leistungserbringer in die Kostenentscheidung konnen deren Mitwir-
kungs- und Einflussmoglichkeiten sichergestellt und ein Interessenausgleich hergestellt
werden. Im Gegensatz dazu werden regulativ-imperative Steuerungsinstrumente auf-
grund der hohen Eingriffsintensitéit und des unilateralen staatlichen Handelns als inno-
vationshemmend angesehen.!770 Vorteil der kooperativ-konsensualen Steuerungsin-
strumente ist des Weiteren die Flexibilitdt innerhalb des Kooperationsprozesses. Durch
die Moglichkeit des Dialogs in allen Verfahrensphasen kann bereits in der Phase der
Vertragsanbahnung und zur Vorbereitung der Einigung eine Vorabklidrung, Verstindi-
gung und Abstimmung der jeweiligen Interessen und Vorstellungen stattfinden. Alle
Beteiligten konnen so ihre Verhandlungsposition ausloten und ihr Verhalten daran an-
passen, ohne bereits rechtlich gebunden zu sein.!77! Diese Flexibilitit eroffnet mogli-
cherweise auch Verhaltens-, Verhandlungs- oder Verfahrensspielrdume, durch die fiir
Innovationen ein giinstiges Umfeld geschaffen werden kann.1772

Innovationsférdernde Kostensteuerungsinstrumente sind zundchst MaBBnahmen, die
positive finanzielle Anreize schaffen,!773 indem sie eine Kompensation der Entwick-
lungskosten sichern sowie dariiber hinausreichende Gewinne versprechen. Werden In-
novationsanstrengungen hingegen nicht bei Kostensteuerungsentscheidungen beriick-
sichtigt, so stellt die unternehmerische Investition in Forschung und Entwicklung ein
Risiko dar, das die Innovationsbereitschaft hemmen kann. Uber die unmittelbare finan-
zielle Remuneration hinaus haben auch bestimmte Verfahrensgestaltungen finanzielle
Auswirkungen auf die Unternehmen. Ist die Durchfiihrung aufwendiger und teurer Stu-
dien Voraussetzung fiir den Zugang eines Hilfsmittels zum Krankenversicherungsmarkt

1769 Zur Abgrenzung von kooperativ-konsensualer zu regulativ-imperativer Steuerung s. 2.2.4.1.

1770 Landauer, Die staatliche Verantwortung fiir die stationdre Langzeitpflege, S. 115.

1771 Bauer, in: Hoffmann-Riem/Schmidt-AfSmann, Innovation und Flexibilitit des Verwaltungshandelns,
S. 245, 256 ff.

1772 Siehe hierzu 2.2.4.1.

1773 Vgl. Hoffmann-Riem, in: ders./Schmidt-Afsmann, Innovation und Flexibilitit des Verwaltungshan-
delns, S. 9, 52, der derartige Mallnahmen als ,,stimulative Instrumente* bezeichnet, da sie sich posi-
tiv auf das Innovationsklima auswirken.
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oder werden auch nach der Markteinfithrung eines Produktes regelmifig erneute
Nachweise gefordert; so kann dies hohe Kosten fiir den Hersteller verursachen, die sich
nicht immer rechnen.

Auch die Dauer der verschiedenen Verfahren, die fiir den Marktzugang erforderlich
sind, hat grole Bedeutung fiir die Innovateure. Sehr lange Verfahrensdauern fiihren zu
Phasen der Unsicherheit fiir die Unternehmen, die finanziell iiberbriickt werden miissen
und in dem schnelllebigen, fortschrittlichen Medizinproduktemarkt das Risiko bergen,
dass das Produkt zum Zeitpunkt des Marktzugangs bereits nicht mehr an der Spitze der
Innovation steht.

Innovationsférdernd wirken alle MaBBnahmen, die innovative Produkte gegeniiber
herkdmmlichen Produkten besser stellen und ihnen eine schiitzende Sonderstellung ein-
rdumen. Im Gegensatz dazu ist es innovationshemmend, wenn die Hersteller innovati-
ver Produkte als Vorreiter groe Hindernisse liberwinden miissen, um das Produkt auf
den Medizinprodukte- oder Krankenversicherungsmarkt zu bringen. Sofern an Nach-
ahmerprodukte dieselben strengen Anforderungen gestellt werden, ist dies im Hinblick
auf die Innovationsoffenheit des Systems noch unproblematisch. Konnen die Nachah-
merprodukte jedoch mit deutlich geringeren Anforderungen oder auf bequemere Weise
eine Marktzulassung erreichen, weil sie durch den Innovateur geebnete Pfade fiir sich
nutzen konnen, so nimmt dies den Herstellern die Motivation, Vorreiter bestimmter
Technologien oder Verfahren zu sein.

Neben den konkreten SteuerungsmaBnahmen konnen auch bestimmte grundlegende
Systembedingungen eine Innovationsoffnung oder -hemmung bewirken. Ein hohes Mal}
an Rechtssicherheit und Rechtskontinuitit stirkt das Vertrauen der Akteure in eine mit-
tel- bis langfristig stabile und vorhersehbare Rechtslage und ermutigt sie, ihre Unter-
nehmens- und Innovationsplanung darauf abzustimmen. Auch im Hinblick auf die
Rechtsanwendung in der Praxis ist ein transparentes und vorhersehbares Vorgehen der
staatsunmittelbaren oder -mittelbaren Entscheidungstriger sowie eine offene Informati-
onspolitik!774 unabdingbar zur Schaffung von Innovationsoffenheit. Je hoher die Steue-
rungstransparenz in Bezug auf die Verantwortungsverteilung, Verfahrensabldufe, Ent-
scheidungsinhalte sowie -ergebnisse innerhalb des Systems ist, desto besser und ver-
trauenerweckender sind die Rahmenbedingungen fiir Innovationen. Im Gegensatz dazu
fiihren hdufige Rechtsreformen und wiederkehrende, nicht vorhersehbare Verinderun-
gen der Rechtsanwendung durch den Staat oder staatsmittelbare Organe zu Verunsiche-
rung und Riickzug der Innovateure. Mangelnde Transparenz erschwert insbesondere
auslidndischen Herstellern und Leistungserbringern, auf dem Sozialversicherungsmarkt
Fuf} zu fassen.

1774 Hoffmann-Riem sieht informationelle Instrumente im Rahmen informierender, persuasiver oder
symbolischer Politik als innovationsstimulierend an, vgl. Hoffimann-Riem, in: ders./Schmidt-
Apfmann, Innovation und Flexibilitit des Verwaltungshandelns, S. 9, 52.
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5.3.4.3 Innovationsoffenheit der Hilfsmittelsysteme

Ein grundlegender Systemunterschied zwischen dem deutschen und dem franzosi-
schen Hilfsmittelrecht ist, dass das deutsche System auf Wettbewerb, das franzosische
hingegen auf der Nutzenbewertung und kiinftig auch auf der Kosten-Nutzen-Analyse
als Grundlage fiir die Preissteuerung basiert. In beiden Lindern werden diese Besonder-
heiten jeweils als Vorteil fiir Innovation angesehen. Ob und inwiefern sich diese Sys-
temunterschiede tatsdchlich auf die Innovationsoffenheit der Hilfsmittelsysteme auswir-
ken, soll in der folgenden Analyse untersucht werden.

5.3.4.3.1 Innovationsoffenheit des deutschen Hilfsmittelsystems

5.3.4.3.1.1 Kostensteuerung

Innovationsfoérderung ist in Deutschland kein priméires, ausdriicklich genanntes Ziel
der Kostensteuerung in der gesetzlichen Krankenversicherung. Dies liegt daran, dass die
Kostensteuerung von den einzelnen Krankenkassen durchgefiihrt wird, die als unabhén-
gige Korperschaften des offentlichen Rechts ihre eigenen Interessen verfolgen und in
ihren Entscheidungen an gesetzliche, jedoch nicht an politische Vorgaben gebunden
sind.

So sind auch die einzelnen kooperativen Kostensteuerungsinstrumente in Deutsch-
land in ihrer unmittelbaren Wirkung innovationsneutral. Dies liegt an der Personenbe-
zogenheit der Kostensteuerung im deutschen Hilfsmittelrecht.!77S Sowohl Ausschrei-
bungen als auch Vertragsverhandlungen sind darauf gerichtet, mit den verschiedenen
Leistungserbringern moglichst giinstige Leistungskonditionen zu vereinbaren. Dabei
werden keine bestimmten Produkte in den Blick genommen. Die Hilfsmittelvertriage
beziehen sich auf eine ganze Produktgruppe, Produktuntergruppe oder Produktart und
enthalten allgemeine Beschreibungen der geforderten Beschaffenheit, Qualitit sowie
der erforderlichen technischen Merkmale. Da Produkt- oder Herstellernamen bei Ver-
tragsschluss keine Rolle spielen, kann der Leistungserbringer innerhalb der vorgegebe-
nen Parameter das konkrete Produkt fiir die Einzelleistung nach Belieben auswihlen.
Aufgrund dieser Personenbezogenheit haben die Kostensteuerung sowie die Art und
Charakteristika der Kostensteuerungsinstrumente keine unmittelbaren Auswirkungen
auf die Innovationsoffenheit des Systems. So wirkt sich die Vertragspluralitit und die
daraus resultierende Systemkomplexitit!776 nicht aus, da die Hersteller als Innovateure
hiervon nicht betroffen sind. Auch die einseitige Verfahrensmacht der Krankenkas-
senl777 die die Vertrauensbasis der Kooperationsbeteiligten erschiittern kann, erleben
die Hersteller in Deutschland nur mittelbar. Ebenso ist der Mangel an Verhandlungs-

1775 Siehe 5.2.4.3.

1776 Siehe hierzu 3.2.1.4.

1777 Leistungserbringer beklagen die Vormachtstellung der Krankenkassen, die diese nutzen, um sich
einseitig Vertragsvorteile zu verschaffen, Gafiner/Eggert, NZS 2011, S. 249, 254; Gafiner, VSSR
2012, S. 213.
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und Verfahrensspielrdumen bei Ausschreibungen!’78 und in inhaltlicher Hinsicht auch
bei Vertragsverhandlungen fiir den Hersteller irrelevant. Und aus der fehlenden Pro-
duktbezogenheit der Kostensteuerungsmittel folgt auch, dass das Innovationspotenzial
eines Hilfsmittels kein unmittelbares Kostenkriterium ist.

Da die Kostensteuerungsinstrumente wettbewerblichen Charakter haben, kann von
ihnen eine mittelbar innovationssteuernde Wirkung ausgehen. Das deutsche Hilfsmittel-
system erzeugt zwischen den Leistungserbringern Wettbewerb, der in Deutschland als
bevorzugte Steuerungsform angesehen wird. Neben vielen weiteren Vorziigen wird dem
,.Entdeckungsverfahren Wettbewerb“1779 auch die Fihigkeit zugeschrieben, politisch
festgelegte Ziele, wie beispielsweise die Innovationsférderung, umzusetzen.!780 Es
wird darauf vertraut, dass ein wettbewerblich aufgebautes System Grundvoraussetzun-
gen schafft, um Innovationen zu ermdéglichen.

Im Verhandlungsverfahren entsteht dieser Wettbewerb zwischen den Leistungser-
bringern um die Gunst der Versicherten, die zwischen allen Vertragspartnern ihrer
Krankenkassen frei wihlen konnen.!781 Die Leistungserbringer haben ein Interesse dar-
an, den Versicherten als ihren Kunden innovative Produkte mit hohem medizinischen
Nutzen anzubieten. Der Wettbewerb ist hier also tatsdchlich geeignet, um fiir Leistungs-
erbringer und damit indirekt auch fiir die Hersteller einen Anreiz fiir Innovation zu
schaffen. Wird die Ausschreibung als Kostensteuerungsverfahren gewéhlt, so haben die
Versicherten keine Wahlmoglichkeiten zwischen Leistungserbringern mehr, sondern
werden auf den Ausschreibungsgewinner verwiesen.!782 Die Leistungserbringer kon-
kurrieren nun nicht mehr um die Versicherten, sondern darum, als Ausschreibungsge-
winner selektiver Vertragspartner der Krankenkasse zu werden. Der Wettbewerb verla-
gert sich somit von dem zwischen Leistungserbringer und Versichertem bestehenden
Erfiillungsverhiltnis auf das Leistungsbeschaffungsverhiltnis zwischen Leistungser-
bringer und Krankenversicherungstriager. In dieser Konstellation ist die Frage interes-
sant, ob das Vergaberecht innovationsoffen ist oder inwiefern staatliche Nachfrage-
macht gar innovationsférdernd wirken kann.!783 Obwohl Vergaberecht hiufig als star-
res, biirokratisches Korsett!784 der offentlichen Hand und als Hemmschuh fiir Innovati-
onsforderung angesehen wird, bietet es durchaus Spielrdume, die den Krankenkassen
die Wahrnehmung von Innovationsverantwortung ermoglichen. Bei der Wahl der Zu-
schlagskriterien haben die Auftraggeber einen Ermessensspielraum, der ihnen ermdog-
licht, auch innovative Losungen als zusitzliches Zuschlagskriterium zu benennen. In

1778 Siehe 5.2.3.1.

1779 Eifert, in: Eifert/Hoffmann-Riem, Innovationsfordernde Regulierung, S. 11, 16.

1780 Siehe hierzu mit weiteren Verweisen Becker, in: ders./Ross/Sichert, Wahlmoglichkeiten und Wett-
bewerb in der Krankenhausversorgung, S. 11, 32 f.

1781 § 33 Abs. 6 S. 1 SGB V.

1782 § 33 Abs. 6 S.2 SGB V.

1783 Ausfiihrlich hierzu Fehling, in: Eifert/Hoffmann-Riem, Innovationsférdernde Regulierung, S. 119 ff.

1784 Zu entsprechender Kritik s. Marx, in: Piinder/Prief3, Verschlankung und Vereinfachung des Verga-
berechts in Deutschland, S. 23, 24 f.
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Entsprechung dazu haben die Auftraggeber auch bei der Angebotswertung einen breiten
Beurteilungsspielraum, der die erschwerte Vergleichbarkeit der Angebote aus-
gleicht.1785 Dies zeigt, dass auch das férmliche Vergabeverfahren Moglichkeiten bietet,
den einzelnen 6ffentlichen Auftrag mit dem Ziel der Innovationsférderung zu vergeben.
Inwiefern dies sinnvoll ist, muss der jeweilige Offentliche Auftraggeber durch die
Wahrnehmung seiner Innovationsverantwortung abwigen. 1786

5.3.4.3.1.2 Aufnahme in das Hilfsmittelverzeichnis

Uber die Auswirkungen des Ausschreibungs- und Verhandlungsverfahrens hinaus ist
es fiir die Innovationsoffenheit des deutschen Hilfsmittelsystems wichtig, auch die Auf-
nahmebedingungen in das Hilfsmittelverzeichnis ndher zu untersuchen. Dieses Ver-
zeichnis dient zwar nicht der Kostensteuerung, hat aufgrund seiner anerkannten markt-
steuernden Wirkung!787 aber dennoch groBe Bedeutung fiir die Hilfsmittelhersteller.
Der Aufnahmevorgang ist insbesondere deshalb interessant, weil es sich hier um die
einzige unmittelbare Kontaktaufnahme zwischen der Krankenkassenseite und den Her-
stellern handelt.1788

Die Aufnahme innovativer Produkte in das Hilfsmittelverzeichnis ist vor allem dann
problematisch, wenn das Produkt keiner bereits existierenden Produktart zugeordnet
werden kann. In diesem Fall muss das Hilfsmittelverzeichnis fortgeschrieben und eine
neue Produktart eingefiihrt werden. Dieser Prozess ist langwierig und mit zusétzlichem
biirokratischen Aufwand fiir den Antragsteller verbunden. Bis zur Einfiihrung der neuen
Produktart wird das innovative Produkt nur vorldufig in das Hilfsmittelverzeichnis auf-
genommen. 789 Diese Nachteile in Kombination mit der marktsteuernden Wirkung!790
des Hilfsmittelverzeichnisses werden in der Hilfsmittelbranche als Innovationshemmnis
angesehen.1791 Bemerkenswert ist ebenfalls, dass durch die zwangsliufige Fortschrei-
bung durch Aufnahme einer neuen Produktart in das Hilfsmittelverzeichnis Innovatio-
nen keinen besonderen, protegierten Status erhalten oder in irgendeiner Weise remune-
riert werden. Es ist im Gegenteil so, dass alle nachfolgenden, die Innovation aufgreifen-
den Produkte den bereits durch den Innovateur geebneten Weg beschreiten konnen und
die Hiirden der Einfiihrung einer neuen Innovation nicht mehr nehmen miissen. Das
Hilfsmittelverzeichnis ist deshalb nicht lediglich aufgrund des mit der Aufnahme ver-
bundenen biirokratischen Aufwandes sowie seiner marktsteuernden Wirkung eine Inno-
vationsbremse, sondern auch aufgrund der Benachteiligung der innovativen Vorreiter

1785 Fehling, in: Eifert/Hoffmann-Riem, Innovationsfordernde Regulierung, S. 119, 136 f.

1786 Siehe zur Innovationsverantwortung unten 5.3.4.4.

1787 Urteil des BSG vom 31.8.2000 (B 3 KR 21/99 R), BSGE 87, 105, 107.

1788 Vgl. 3.1.3.3.1.

1789 Kamps, Grundlagen der Hilfsmittel- und Pflegehilfsmittelversorgung, S. 161 ff.

1790 Vgl. hierzu Schorn, MPJ 2006, S. 70.

1791 So der Leiter des Hilfsmittelreferats im Bundesgesundheitsministerium, Hans-Georg Will, vgl.
Schorn, MPJ 2006, S. 70.
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bzw. der Verfahrenserleichterungen, die Imitatoren im Vergleich zu den Innovateuren
haben.

Auch die Aufnahme von Hilfsmitteln, die aufgrund ihrer Zweckbestimmung im
Rahmen einer neuen Behandlungsmethode i. S. v. § 135 SGB V angewendet werden,
erfolgt nur unter erheblich erschwerten Bedingungen. Das Bundessozialgericht ent-
schied, dass von § 135 SGB V auch fiir die Aufnahme von Hilfsmitteln in das Hilfsmit-
telverzeichnis eine Sperrwirkung ausgehe, als deren gesetzlicher Ankniipfungspunkt
§ 139 Abs. 1 S.2 SGB V gesehen wird.!792 Die Entscheidungen des Gemeinsamen
Bundesausschusses strahlten auch in das Hilfsmittelrecht aus und hitten Vorrang, so-
bald es um die Anwendung des Hilfsmittels im Rahmen neuer Behandlungsmethoden
gehe, die in den Zustindigkeitsbereich des Gemeinsamen Bundesausschusses fielen. In
diesem Fall sei der GKV-Spitzenverband zur Hinzuziehung des G-BA, der Ablehnung
des Aufnahmeantrags sowie zur Einleitung eines Verfahrens iiber die neue Behand-
lungsmethode verpflichtet.1793 Hierzu ist der Spitzenverband nach Entscheidung des
Bundessozialgerichts!794 dann verpflichtet, wenn nach dem Stand der medizinischen
Erkenntnisse eine positive Stellungnahme des G-BA wahrscheinlich ist und diese nicht
aufgrund mangelnder Wirtschaftlichkeit ausgeschlossen ist. Dem GKV-Spitzenverband
wird also ein Beurteilungsspielraum bei der Beantwortung der Frage, ob ein Priifantrag
gestellt werden muss, zugestanden. Problematisch ist dies aufgrund der deutlichen Inte-
ressengegensitze zwischen dem Innovateur, der mit seinem Produkt gerne einen mog-
lichst hohen Preis bei den gesetzlichen Krankenkassen erzielen mochte, und dem GKV-
Spitzenverband, der als Vertreter der Krankenkassen durchaus die Kosteninteressen der
GKYV im Blick hat.1795

Wird der Fall an den Gemeinsamen Bundesausschuss verwiesen, so entstehen fiir
den Hersteller erhebliche Unsicherheiten aufgrund Verfahrensverzogerungen, biirokrati-
schen Mehraufwandes sowie Gewinnausfillen. Sie sind zwar selbst fiir die Zweckbe-
stimmung des Hilfsmittels verantwortlich und koénnen auf diese Weise bis zu einem
gewissen Grad steuern, ob der GKV-Spitzenverband die Zuordnung zu einer neuen Be-
handlungsmethode als zwingend ansieht oder von dieser absieht. Dennoch bestehen fiir
die Hersteller weiterhin erhebliche Unsicherheiten und die Entscheidung des GKV-
Spitzenverbandes kann zu unerwarteten und unangenehmen Uberraschungen fiir den
Innovateur fiihren.

Auch eine weitere Problematik in Verbindung mit der Aufnahme in das Hilfsmittel-
verzeichnis fiihrt zu Innovationshemmnissen: In der Literatur wird offen kritisiert, dass
der GKV-Spitzenverband, insbesondere bei innovativen, teuren Hilfsmitteln, das Auf-
nahmeverfahren als Steuerungsinstrument missbrauche, um die Ausgaben der gesetzli-

1792 Urteil des BSG vom 12.8.2009 (B 3 KR 10/07 R), BSGE 104, 95, Rn. 16 ff; Stallberg, MPR 2011,
S.75,78.

1793 Urteil des BSG vom 22.4.2009 (B 3 KR 11/07 R), BSGE 103, 66, Rn. 17; vgl. auch Schiitze, MPR
2010, S. 5, 6; Liicker, NZS 2007, S. 401, 403.

1794 Urteil des BSG vom 12.8.2009 (B 3 KR 10/07 R), BSGE 104, 95, Rn. 24 ff.

1795 Schiitze, MPR 2010, S. 5 ff.
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chen Krankenversicherung fiir Hilfsmittel zu begrenzen.1796 Tatsichlich werden in den
Antragsformularen immer noch Informationen zum Preis von Hilfsmittelprodukten ab-
gefragt, obwohl Preise im Hilfsmittelverzeichnis nicht mehr gelistet werden. Wofiir der
GKV-Spitzenverband diese Informationen verwendet, ist unklar. Es ist jedoch nahelie-
gend, dass sie nicht abgefragt werden, ohne bei der Aufnahmeprozedur von Nutzen zu
sein. Dies legt die Vermutung nahe, dass Kostensteuerungserwédgungen bei der Auf-
nahme eine Rolle spielen, obwohl sie erst bei der konkreten Leistungsentscheidung im
Einzelfall zum Tragen kommen diirften.!’97 Denn der GKV-Spitzenverband hat weder
die erforderlichen objektiven Mittel noch die Kompetenz, die Wirtschaftlichkeit eines
Hilfsmittels zu bewerten. Zudem dient das Hilfsmittelverzeichnis nicht der Kostensteue-
rung, sondern der Qualititssicherung und der Erhthung der Markttransparenz.!798 Ein
Missbrauch des Einschreibungsverfahrens zur Kostensteuerung ist deshalb rechtswidrig.
Dennoch sprechen Indizien dafiir, dass der GKV-Spitzenverband nach der geschil-
derten Praxis verfihrt. Bereits der Verdacht, der GKV-Spitzenverband konne auf unzu-
lassige Weise das Aufnahmeverfahren erschweren sowie die Berichte dariiber in der
Literatur wirken sich innovationshinderlich aus. Dies gibt Anlass zu der Sorge, dass das
Organ seine Machtposition auf unzuldssige Weise missbrauchen konnte, indem es die
Aufnahme von innovativen, teuren Produkten verzogert, erschwert oder ablehnt.

5.3.4.3.2 Innovationsoffenheit des franzosischen Medizinproduktesystems

Das franzosische Hilfsmittelsystem ist ausdriicklich darauf ausgerichtet, Innovatio-
nen zu fordern und fiir innovative Produkte hohere Tarife und Verkaufshochstpreise zu
gewihren. Fiir innovative Produkte, die einzeln unter ihrem Produkt- oder Markenna-
men in die LPPR aufgenommen werden konnen, kann ein hoherer Tarif und Verkaufs-
hochstpreis als fiir Konkurrenzprodukte festgelegt werden.1799 Auf diese Weise steht
ein besonderes Verfahren zur Verfiigung, das ermoglicht, Innovation auf verschiedene
Weise zu fordern, zu belohnen und zu schiitzen.

Die groBte Bedeutung kommt dabei der Beriicksichtigung von Innovation!800 bei der
Festlegung der Tarife und Verkaufshochstpreise zu. Im Gegensatz zu Deutschland ist in
Frankreich die kooperative Kostensteuerung produktbezogen und kniipft unmittelbar an
das Einzelprodukt oder die Produktgattung an.1801 Verhandlungspartner sind nicht die
Leistungserbringer, sondern unmittelbar die Hersteller oder bei Produktgattungen die
Herstellerverbiinde.1802  Grundlage fiir die Kostenverhandlungen ist das vorangehende

1796 Schiitze, MPR 2010, S. 5.

1797 Urteil des BVerfG vom 17.12.2002 (1 BvL 28/95), BVerfGE 106, 275.

1798 Siehe hierzu 3.1.3.1.

1799 Vgl. 4.2.5.2.1.1.

1800 Der Begriff Innovation findet sich im Gesetz ausdriicklich als mogliche Voraussetzung fiir die Ein-
zellistung in Art. L. 165-1-1 sowie R. 165-3 CSS wieder.

1801 Siehe 3.2.3.6.

1802 Vgl. 4.2.2.4.2,5.2.4.3.
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unabhingige Nutzenbewertungsverfahren, in dem die CNEDIMTS die Verbesserung
des medizinischen Nutzens im Verhiltnis zu herkommlichen Methoden anhand einer
Notenskala bewertet. Das Ergebnis dieser Bewertung ist grundlegendes Kostenkriterium
bei den Verhandlungen zwischen dem CEPS und dem Hersteller und eine positive Be-
wertung notwendige Voraussetzung fiir die Gewihrung eines hoheren Tarifes.!803 Ne-
ben dem medizinischen Nutzen werden bei der Festlegung des Tarifs und Preises aber
auch die Kostenentwicklung innerhalb des Produktionszyklus, hierbei insbesondere die
Forschungs- und Entwicklungskosten, beriicksichtigt.!804 Der Hersteller eines innovati-
ven Produktes soll fiir das iibernommene Investitions- und Entwicklungsrisiko belohnt
und fiir seine finanziellen Anstrengungen entschidigt werden, indem fiir sein Produkt
ein erhohter Erstattungstarif gewéhrt wird. Um bei einer sehr hohen Abweichung des
gewdhrten Tarifs von dem der herkommlicher Referenzprodukte das Kalkulationsrisiko
fiir das Versichertenkollektiv zu minimieren, werden in diesen Fillen Mengenrabatt-
klauseln in die Abkommen aufgenommen, die zum Tragen kommen, wenn das Produkt
besser vermarktet wird als bei den Verhandlungen angenommen.!805 Die Einzelein-
schreibung soll zudem explizit dazu dienen, innovativen Produkten fiir eine gewisse
Zeitspanne eine privilegierte Stellung einzurdumen. Da in die LPPR keine neue Gattung
eingefiihrt wird, konnen Konkurrenz- oder Nachahmerprodukte nicht iiber den Weg der
Selbsteinschreibung die hohen Verfahrens- und Nachweiskosten fiir die Einzelein-
schreibung umgehen. 1806

Das franzosische Kostensteuerungssystem verfolgt somit das zentrale Ziel, Innovati-
onen ausreichend zu belohnen und zu schiitzen und je nach dem Grad der Innovation
finanzielle Restriktionen zu lockern oder aufzuheben. Das Verfahren, das hierfiir etab-
liert wurde, hat jedoch bedeutende Nachteile, die diese Innovationsférderung teilweise
wieder zunichte machen. Zum einen muss die Verbesserung des medizinischen Nutzens
durch eine randomisierte, klinische Vergleichsstudie des Herstellers nachgewiesen wer-
den.1807 Da derartige Studien sehr kostspielig und mit hohem Kostenrisiko verbunden
sind, scheuen die meisten Hersteller diesen Schritt.1808 Aufgrund der hohen Komplexi-
tit des Einzelaufnahmeverfahrens ist fiir die Antragstellung besondere Fachkenntnis
erforderlich. GroBere Unternehmen leisten sich hierfiir hdufig einen unternehmensinter-
nen Experten oder sogar eine Fachabteilung fiir Riickerstattungsfragen, wihrend kleine-
re Unternehmen externe Berater hinzuziehen miissen.1809 Hinzu kommt, dass die Ver-
fahrensdauer fiir eine Einzeleinschreibung sehr lange ist. Obwohl sie in der Theorie
maximal 180 Tage betragen diirfte, vergehen in der Praxis im Mittel iiber 300 Tage von

1803 Siehe 4.2.5.2.1.1.

1804 Vgl. 5.2.6.4.

1805 Zu den Mengenrabattklauseln s. 4.2.5.2.4 sowie 5.2.3.1.

1806 Vgl. 4.2.52.1.1.

1807 Siehe 4.2.3.1.6.

1808 Taboulet/Spdith, in: Editions de Santé, Quelle place pour l'évaluation clinique et médico-
économique des dispositifs médicaux a usage individuel?, S. 277, 286.

1809 Garassus-Durand, Santé Décision Management 2009, S. 49 f.

336

https://doi.org/10.5: inlibr Open A


https://doi.org/10.5771/9783845261911 
https://www.inlibra.com/de/page/agb
https://creativecommons.org/licenses/by/4.0/

der Antragstellung bis zur Aufnahme in das Verzeichnis.!810 Aufgrund dieser hohen
Verfahrenshiirden und dem finanziellen Risiko aufgrund des ungewissen Verfah-
rensausgangs wagt kaum ein Hersteller die Beantragung der Einzellistung. Pro Jahr
werden nur ungefihr 100 Einzelaufnahmeverfahren durchgefiihrt. 1811 Die Hersteller der
mehreren Hundert weiteren neuen Produkte begniigen sich mit der Selbsteinschrei-
bung, 1812

Aufgrund dieser stark ins Gewicht fallenden Nachteile und Risiken des Einzelein-
schreibungsverfahrens fiir den Hersteller stellt sich die Frage, ob es bei der Einfiihrung
dieses Verfahrens tatsidchlich um die Forderung und den Schutz von Innovation ging. Es
deutet vieles darauf hin, dass ein Verfahren gewihlt wurde, das zwar nach auflen den
Deckmantel der Innovationsoffenheit tréigt, letztlich aber die Hersteller davon abschre-
cken soll, fiir ein neuartiges Produkt ein Einzeleinschreibungsverfahren zu initiieren und
einen hoheren Preis zu fordern, um die finanziellen Ressourcen des Krankenversiche-
rungssystems zu schonen. Die Hiirden fiir die Einzeleinschreibung sind so hoch, dass
sie in der Regel nur grole Unternehmen wagen, die in der Lage sind, die Kostenrisiken
des Verfahrens zu tragen und bei einem Scheitern die Verluste zu kompensieren. Klei-
nere oder ausldndische Unternehmen, die nicht global agieren, werden hingegen durch
das kostspielige und aufwendige Verfahren hiufig abgeschreckt.

Auch die grundlegenden Systembedingungen des Medizinproduktesystems in Frank-
reich sind eher innovationshinderlich als forderlich. In Hinblick auf die Verfahrens-
transparenz ist die Nutzenanalyse durch die CNEDiMTS als Grundlage der Kosten-
steuerungsentscheidungen zwar ein sehr transparentes, vorbildliches Verfahren. Zentral
fiir die kooperative Kostensteuerung ist jedoch das Verhandlungsverfahren mit dem
CEPS, das in Hinblick auf Rechtssicherheit und Rechtskontinuitdt zu wiinschen iibrig
lasst. Da sich das CEPS keine interne Verfahrensordnung fiir den Medizinproduktebe-
reich gegeben hat, konnen seine Handlungsgrundsitze und Verhandlungsregeln nur den
jihrlichen Geschiiftsberichten und dem Rahmenvertrag entnommen werden.!813 Das
CEPS betont in diesen zwar die Kontinuitit seines Handelns, dennoch ist es an die Aus-
fiihrungen in den Geschiftsberichten in keiner Weise gebunden. Auch ein klarer Ver-
fahrensrahmen fiir seine Handlungen ist nicht gegeben, so dass fiir das Vorgehen des
CEPS Steuerungstransparenz nicht gegeben ist.!814

Obwohl die handelnden Organe in Frankreich regelméBig betonen, dass Innovatio-
nen ausdriicklich gefordert werden sollen, und die Verfahrensausgestaltung dies auf den
ersten Blick auch nahelegt, zeigt die genaue Analyse, dass das franzosische Medi-

1810 Siehe Comité Economique des Produits de Santé, Rapport d'activité 2011, S. 39.

1811 Siehe hierzu 4.2.2.4.2.

1812 Siehe 4.2.3.1.6. Das Selbsteinschreibungsverfahren wird als Standardverfahren in mehr als 80 % der
Fille angewendet, Haut conseil pour l'avenir de l'assurance maladie, Note sur les dispositifs médi-
caux, S. 13.

1813 Siehe 4.2.5.1.1.

1814 Siehe zur Steuerungsintransparenz beim Handeln des CEPS 5.3.3.3.1.
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zinprodukterecht in seiner Tendenz eher innovationshemmend als innovationsférdernd
ist.

5.3.4.4 Ubernahme von Innovationsverantwortung

Die Ubernahme von Innovationsverantwortung im Krankenversicherungsrecht durch
die offentliche Hand bedeutet, einen Interessenausgleich herzustellen: Auf der einen
Seite sollen die Versicherten mit den notwendigen Hilfsmitteln ausgestattet werden, die
dem Stand der aktuellen Medizin entsprechen sollen. Hierbei miissen die Qualitdt und
Sicherheit der Produkte gewihrleistet sein. Andererseits muss im Interesse des Versi-
chertenkollektivs das finanzielle Gleichgewicht des Gesundheitssystems gewahrt blei-
ben. Die Ausiibung von Innovationsverantwortung ist der Versuch, in diesem Span-
nungsverhiltnis eine Balance zu erreichen.

Im deutschen Hilfsmittelrecht ist die Férderung von Innovationen kein unmittelbar
sozialversicherungsrechtliches Ziel. Die Versicherungstriager verfolgen lediglich ihre
eigenen Interessen sowie die gesetzlich festgelegten, insbesondere die finanziellen,
Interessen des Versichertenkollektivs und sind als Korperschaften des offentlichen
Rechts unabhingig von politischen Organen und Weisungen. Eines der bedeutendsten
krankenversicherungsrechtlichen Grundprinzipien ist das Wirtschaftlichkeitsgebot!815,
das die Notwendigkeit der Kosteneffizienz beinhaltet. So wird in § 70 Abs. 1 SGB V
bestimmt, dass die Versorgung der Versicherten das Maf} des Notwendigen nicht iiber-
schreiten darf und wirtschaftlich erfolgen muss. Die zentrale Bedeutung der Kosteneffi-
zienz spiegelt sich im Handeln der Versicherungstriger wider. So haben die vorange-
henden Ausfithrungen gezeigt, dass das Aufnahmeverfahren in das Hilfsmittelverzeich-
nis aufgrund der in der Literatur beklagten Praxis des GKV-Spitzenverband Bund inno-
vationshemmend wirkt.!816 Das einseitige Vorgehen des Spitzenverbandes bei der Auf-
nahme innovativer Produkte macht deutlich, dass kostensteigernden Innovationen re-
striktiv begegnet und die Ausiibung von Innovationsverantwortung sehr einseitig als
Kostenbegrenzung verstanden wird.1817 Der Gesetzgeber hingegen will einen umfas-
senden Interessenausgleich herbeifithren. Er hat in § 70 Abs. 1 SGB V ebenfalls gere-
gelt, dass die Krankenkassen eine dem allgemein anerkannten Stand der medizinischen
Erkenntnisse entsprechende Versorgung der Versicherten zu gewéhrleisten haben. Mit-
telbar haben auch die Versicherungstriger ein Interesse an der Forderung von Innovati-
onen, da diese die Versorgung der Versicherten verbessern konnen. Sie haben sowohl

1815 Der allgemeine Grundsatz ist in § 12 SGB V verankert. Im Leistungserbringungsrecht wird er in
§ 70 Abs. 1 SGB V wiederholt und auf diese Weise verdeutlicht, dass das Wirtschaftlichkeitsgebot
auch die Vertragsbeziehungen im Leistungserbringungsrecht und die Versorgungsstrukturen um-
fasst, vgl. Scholz, in: Becker/Kingreen, SGB V-Kommentar, § 70 Rn. 1.

1816 Siehe 5.3.4.3.1.

1817 Dies ist ein Vorwurf, den der Bundesverband Medizintechnologie e.V. in der jlingsten Vergangen-
heit haufig macht, vgl. http://www.bvmed.de/presse/pressemitteilung/grossinstallation-des-bvmed-
vor-dem-hauptstadtkongressgkv-erschwert-zunehmend-den-zugang-zum-medizintechnischen-
fortschritt.html (abger. am 15.1.2015).
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im Vergabe- als auch im Verhandlungsverfahren die Moglichkeit, Innovation als Be-
wertungskriterium zu beriicksichtigen. Unmittelbare Innovationsférderung hingegen
wird im Wesentlichen durch entsprechende Gesetzgebung sowie wirtschaftspolitische
MaBnahmen betrieben. Insbesondere durch die Einfithrung von Wettbewerb hat der
Gesetzgeber im Hilfsmittelrecht giinstige Voraussetzungen geschaffen, um Innovati-
onsoffenheit zu erzeugen.!818 Das deutsche System stellt somit grundsitzlich geeignete
Mechanismen bereit, um einen Interessenausgleich zu schaffen und der Innovationsver-
antwortung auf diese Weise gerecht zu werden.

In Frankreich ist problematisch, dass verschiedene politische Interessensbereiche
miteinander vermischt werden. Das CEPS ist ein weisungsgebundenes Gremium, das
sowohl sozial, gesundheits- als auch wirtschaftspolitische Interessen miteinander in
Einklang bringen soll. Es ist somit nicht nur der Wahrung der finanziellen Stabilitédt des
Gesundheitssystems sowie einer ausreichenden, dem aktuellen Stand der Medizin ent-
sprechenden Versorgung verpflichtet, sondern wesentliches Handlungsziel ist auch die
Forderung und Remunerierung von Innovation als Verwirklichung wirtschaftspoliti-
scher Zielsetzungen. Es deutet jedoch vieles darauf hin, dass die Foérderung von Innova-
tion als Vorwand dient, um den Marktzugang fiir innovative Produkte zu erschweren
und das Verfahren zu nutzen, um andere wirtschaftspolitische Interessen zu bedienen.
Nur auf diese Weise kann der Umstand gedeutet werden, dass unzulédssiger Weise beim
Einzelbewertungsverfahren vom antragstellenden Unternehmen Informationen iiber
seinen Titigkeitsbereich, den Ort der Produktionsstétten (Frankreich, EU oder andere
Orte), sowie die Anzahl der Mitarbeiter gefordert werden.!819 Diese Beriicksichtigung
sachfremder Kriterien bei Entscheidungen des CEPS, deren tatsidchliche Reichweite
unklar ist, fithrt dazu, dass die eigentlichen Interessenpole, nimlich die Wahrung der
finanziellen Systemstabilitidt und die Versorgung mit notwendigen Produkten auf dem
neuesten Stand der Technik, nicht objektiv abgewogen werden konnen. Auf diese Weise
besteht die Gefahr, dass die Innovationsverantwortung nicht in vollem Mafle wahrge-
nommen wird.

5.4  Fazit

Wie die vorangehenden Ausfiihrungen gezeigt haben, liegen der kooperativen Kos-
tensteuerung in der Versorgung mit medizinischen Hilfsmitteln in Deutschland und
Frankreich zwei vollig unterschiedliche Regelungsansitze zugrunde. Wihrend das fran-
zOsische System auf einer unmittelbaren, etatistischen und zentralistischen Steuerung
basiert, ist die Kostensteuerung in Deutschland indirekt, wettbewerblich und dezentral
organisiert. Hinter diesen verschiedenen, politisch und historisch bedingten Systeman-
sitzen stehen grundlegend verschiedene Steuerungsvorstellungen. Das franzdsische
Steuerungsmodell ist von dem Glauben an einen starken Staat gepridgt. Damit einher

1818 Zur Forderung von Innovation durch Wettbewerb s. ebenfalls 5.3.4.3.1.
1819 Siehe 4.2.5.2.2.3.
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geht die Idee, es gibe fiir eine Hilfsmittelleistung einen gerechten Preis, den der Staat
festsetzen konne. Es wird versucht, auf der Grundlage einer wissenschaftlich-objektiven
Nutzenbewertung durch eine ausgewogene Besetzung des kostensteuernden CEPS mit
Mitgliedern der einschlédgigen politischen Ministerien sowie Vertretern der Krankenkas-
sen und Zusatzversicherern ein Interessengleichgewicht zu finden und eine Machtbalan-
ce herzustellen. Die zentralistische Organisation der franzdsischen Kostensteuerung ist
nicht tiberraschend, denn sie entspricht dem Staatsaufbau der franzosischen Republik.

Dem deutschen Steuerungssystem hingegen liegt die Vorstellung zugrunde, dass sich
ein angemessener Preis am besten im Wettbewerb durch eine Balance von Angebot und
Nachfrage finden lieBe. Wettbewerb als verfahrensrechtliche Institution wird als geeig-
neter Steuerungsrahmen angesehen, da er keine konkreten inhaltlichen Vorgaben macht.
Das Wettbewerbsrecht dient hierbei dazu, Machtungleichgewichte auszugleichen und
bei selektivem Vorgehen der Verwaltung eine Liicke dort zu schlieBen, wo die Grund-
rechtsbindung nicht bzw. nur noch eingeschrinkt besteht. Die dezentrale Organisation
des deutschen Systems beruht auf der Vielfalt der mit der Kostensteuerung unmittelbar
betrauten Versicherungstriger, die liber das gesamte Bundesgebiet verteilt sind und vol-
lig unterschiedliche Mitgliederzahlen und -strukturen haben.

Hat man diese grundlegenden Systemunterschiede im Blick, so stellt sich am Ende
dieser rechtsvergleichenden Untersuchung zur kooperativen Kostensteuerung in der
Hilfsmittelversorgung die Frage, inwiefern sich die festgestellten Systemunterschiede
auf die Effektivitit der Kostensteuerung und der Kooperation auswirken: Welches Sys-
tem ist besser geeignet, um Wirtschaftlichkeitsreserven zu mobilisieren und auf gerech-
te, objektive Weise die Kosten zu begrenzen (5.4.1)? In welchem System sind die ko-
operativen Elemente stirker ausgeprigt? Fiihrt die Ausprigung der kooperativen Ele-
mente dazu, dass die Steuerungsadressaten durch einen nach Konsens suchenden Dialog
in die Kostensteuerungsprozesse eingebunden werden (5.4.2)?

5.4.1 Eignung der Mafinahmen zur Kostensteuerung

Die vorangehende juristische Untersuchung hat gezeigt, dass die beinahe zwangsldu-
fig autkommende Frage, welches System denn nun effektiver sei, um Kosten zu sparen,
mit juristischen Methoden nicht abschlieend beantwortet werden kann. Mangels empi-
rischer Ergebnisse fiihren juristische Arbeiten wie die vorliegende deshalb hiufig zu
einem ,,Uberschuss theorieorientierter Denkleistungen“1820, Wer wissen mochte, wel-
ches Kostensteuerungsmittel in konkreten Zahlen gesprochen das grofite Einsparpoten-
zial bietet, benotigt neben dem juristischen Expertenwissen auch Einschitzungen aus
gesundheitsokonomischen Quellen. Mit juristischem Handwerkszeug ist es jedoch mog-
lich, eine Evaluation der verschiedenen Kostensteuerungsmoglichkeiten vorzunehmen,
indem der Frage, wie geeignet eine MaBBnahme ist, um die jeweils beabsichtigte kosten-
steuernde Wirkung zu erzielen, nachgegangen wird.

1820 Diesen beklagt Rixen, Die Verwaltung 2009, S. 309, 312 f.
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Im deutschen Hilfsmittelsystem wird die Kostensteuerung dezentral durch die ein-
zelnen Krankenkassen durchgefiihrt. Es gibt weder objektive, unabhingig festgestellte
Kriterien, die fiir die Preissteuerung ausschlaggebend sein konnten, noch einen formali-
sierten Austausch zwischen den Kassen. Die Hilfsmittelpreise werden ausschlielich
iber den Wettbewerb auf dem Markt gesteuert. Ausschlaggebend ist dabei, wie konkur-
renzfdhig das Angebot eines Leistungserbringers ist. Besonders zugespitzt ist dies bei
Ausschreibungen der Fall, die zum Abschluss von Selektivvertrigen mit dem iiberlege-
nen Bieter fiihren und alle anderen Leistungserbringer ausschlieBen. Die Kostensteue-
rung dem Markt durch Angebot und Nachfrage zu iibergeben, ist ein effektives Modell,
um Kostensenkungen zu provozieren, solange es ausreichend Konkurrenz durch eine
Vielzahl von Akteuren gibt.

Das fragile System Wettbewerb ist jedoch nur dann als Steuerungsinstrument geeig-
net, wenn es durch Regularien vor Missbrauch und Zersetzung geschiitzt wird.!821 Die-
sem Schutz dient bei europaweiten Ausschreibungen das Vergaberecht, bei Vertrags-
verhandlungen die spezifischen Regelungen im SGB V, die jedoch sowohl in verfah-
rensrechtlicher als auch in inhaltlicher Hinsicht mit dem Schutzniveau des Vergabe-
rechts nicht vergleichbar sind. Zwei Gefahren haben sich im deutschen Hilfsmittelrecht
besonders herauskristallisiert: Zum einen besteht insbesondere bei Ausschreibungen das
Risiko, dass die Versorungsqualitit aus dem Blick gerit, wenn die Kostentriger sich zu
stark auf die Kostensenkung und die Funktionsfihigkeit der Versorgung fokussie-
ren.!822 Um dies zu verhindern, sollten die Krankenkassen als 6ffentliche Auftraggeber
umsichtig und wohliiberlegt die Vergabekriterien festlegen und neben dem Preis auch
die Qualitit, die Wohnortnihe sowie ferner Kundenfreundlichkeit, Reklamationsmana-
gement, Ausfiihrungsdauer oder Lieferfristen beriicksichtigen.1823 Zum anderen bergen
Verhandlungsverfahren die Gefahr, dass die Krankenkassen bestimmten Verhandlungs-
partnern exklusive Rechte oder wirtschaftliche Vorteile einrdumen und auf diese Weise
eine faktische Versorgungsexklusivitit schaffen. Dies wiirde im konkreten Fall zur
Rechtswidrigkeit des Verhandlungsvertrages und zur Verpflichtung der Krankenkasse
fiihren, die Leistung auszuschreiben. 1824

In Frankreich fiihrt die unmittelbare Einflussnahme des franzosischen Staates auf die
Kosten von Hilfsmitteln durch direkte Steuerung zu einer hohen Steuerungsintensitiit.
Besonders deutlich wird dies darin, dass das CEPS es inzwischen fiir notwendig hilt,
neben den Verkaufshochstpreisen auch Abgabehdchstpreise festzulegen, um den Leis-
tungserbringern eine bestimmte Handelsspanne zu sichern.!825 Dies zeigt, dass direkte

1821 Vgl. Becker/Schweitzer, Wettbewerb im Gesundheitswesen — Gutachten zum 69. Deutschen Juris-
tentag, S. B 21, die den rechtlichen Schutz wettbewerblicher Handlungsspielrdume als Vorausset-
zung fiir Wettbewerb ansehen.

1822 Siehe hierzu 3.2.2.3.4.

1823 Siehe zur Festlegung der Zuschlagskriterien wihrend der Angebotsphase im Vergabeverfahren
3.2.233.1.

1824 Zur Problematik der faktischen Versorungsexklusivitit s. 3.2.3.2 sowie 3.2.3.6.

1825 Siehe zu diesem neuen Kostensteuerungsmechanismus 4.2.5.2.3.
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staatliche Eingriffe in das Kostensystem zu einer Disbalance der Kostenverlagerungen
innerhalb des Leistungserbringungsverhiltnisses fiihren konnen, die weitere dariiber
hinausgehende Steuerungseingriffe erfordert.

Um die staatliche Kostenfestsetzung auf objektive Kriterien stiitzen zu kdonnen, wur-
de die objektive Nutzenbewertung eingefiihrt, die von der CNEDiMTS als unabhingige,
wissenschaftliche Expertenkommission vorgenommen wird. Es handelt sich dabei um
ein transparentes Verfahren, dem eine griindliche Nutzenanalyse zugrunde liegt und
eine klare, einheitliche Benotung folgt. Auf diese Weise wird ein gutes Interessen-
gleichgewicht bei der Ausiibung der Innovationsverantwortung erreicht und eine sinn-
volle, aussagekriftige Grundlage fiir die Kostengestaltung geschaffen. Zukiinftig soll
durch die Kosten-Nutzen-Analyse der CEESP auch die Kostenseite objektiv und wis-
senschaftlich bewertet und ins Verhiltnis zu dem ermittelten Nutzen gesetzt werden, um
auf diese Weise eine vollumfingliche, objektive Grundlage fiir die Steuerungsentschei-
dungen zu schaffen.

Leider werden die positiven Effekte der objektiven Bewertungen dadurch erheblich
geschwiicht, dass sowohl die Nutzenbewertung der CNEDIMTS als auch die kiinftige
Kosten-Nutzen-Bewertung der CEESP nur konsultativen Charakter hat. Das CEPS nutzt
die Interpretationsfreirdaume, um sich bei der im Anschluss folgenden kooperativen Kos-
tensteuerung iiber die Feststellungen der CNEDIMTS hinwegzusetzen. Hier scheinen
die Arbeitsiiberlastung, verkrustete Verwaltungs- und Hierarchiestrukturen sowie veral-
tete Steuerungsvorstellungen die Nutzung von Einsparpotenzialen zu verhindern. Auf-
fillig ist, dass der Gesetzgeber Einsparmoglichkeiten vorgesehen hat, die jedoch von
den Exekutivorganen nicht oder nur mit starker zeitlicher Verzogerung umgesetzt wer-
den. Bei der Uberschreitung vereinbarter Verkaufsvolumina, die Grundlage fiir die Ta-
rifberechnungen waren, wurden beispielsweise die vereinbarten Mengenrabatte nicht
eingefordert, so dass jahrlich Riickzahlungsanspriiche in zweistelliger Millionenhthe
offen blieben.!826 Auch wenn die Einschreibung nur unter der Auflage weiterfiihrender
Studien gewihrt wurde, hat das CEPS in der Vergangenheit nicht kontrolliert und wei-
terverfolgt, ob diese Studien tatsdchlich durchgefiihrt wurden und welche Auswirkun-
gen die Ergebnisse auf die Kostenentscheidungen haben sollten. Auch die Uberarbei-
tung der Produktgattungen, mit der eine Anpassung der Erstattungstarife und Verkaufs-
hochstpreise verbunden ist, erfolgt nur schleppend, obwohl der Gesetzgeber durch die
zeitliche Befristung der Eintragung in die LPPR eine Revision jeder Produktgattung
nach hochstens fiinf Jahren vorgesehen hat.!827 Einsparpotenziale konnen zudem da-
durch verloren gehen, dass sich das CEPS nicht immer an das vom Gesetzgeber entwi-
ckelte System hilt, sondern nach eigenem Ermessen davon abweicht. Es setzt sich bei-
spielsweise in manchen Fillen eigenmichtig iiber die Bewertung der CNEDiMTS hin-
weg und vereinbart hohere Tarife und Preise fiir Einzelprodukte, obwohl in der Nutzen-
analyse nach den standardisierten, objektiven Kriterien keine Verbesserung des medizi-

1826 Vgl. hierzu 4.2.5.2.4.
1827 Siehe zur Uberarbeitung von Produktgattungen 4.2.2.4.4.
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nischen Nutzens festgestellt werden konnte.!828 Auch wenn die Entscheidung des
CEPS im konkreten Fall begriindet sein mag, sollten Unzulédnglichkeiten des Systems
nicht durch eigenméchtiges Handeln des CEPS, sondern durch Anpassung der System-
nachteile behoben werden, um sicherzustellen, dass Einsparpotenziale nicht aufgrund
subjektiver Eindriicke ohne objektiv gesicherte Grundlage verloren gehen. Durch die
Kritik des franzosischen Rechnungshofes am Kostensteuerungssystem!829 und die Me-
dizinprodukteskandale aufgeriittelt, ist die Kostensteuerungspolitik des CEPS nun auch
in den politischen Fokus geriickt. In ihrem Orientierungsschreiben vom 2.4.2013 mahn-
ten die zustdndigen Minister nun die Nutzung der vom Gesetzgeber vorgesehenen Ein-
sparpotenziale an.!830

GroBter Kritikpunkt am franzosischen System ist jedoch die personelle und inhaltli-
che Vermischung von Interessen und Zielen durch die integrative Gestaltung des Sys-
tems. Dies fiihrt dazu, dass Steuerungsentscheidungen verwissern, die wirklichen Be-
weggriinde der Entscheidung intransparent werden und vom Gesetzgeber gewollte Ziele
leichter aus dem Blick geraten. In personeller Hinsicht entsteht die Vermischung durch
die interministerielle Besetzung des CEPS, die zu Interessenkollissionen innerhalb des
Komitees fiihren und politisch motivierte Beweggriinde in die Steuerungsentscheidung
einflieBen lassen kann. So setzt sich das zehn Mitglieder umfassende Gremium zusam-
men aus den beiden Prisidenten, vier Mitgliedern auf Krankenversicherungsseite sowie
vier Mitgliedern verschiedener Ministerialabteilungen. Bemerkenswert ist dabei, dass
zwei der vier stimmberechtigten ministerialen Mitglieder den zum Wirtschaftsministe-
rium gehdrenden Abteilungen fiir Wettbewerb und Konsum sowie fiir die Industrie an-
gehoren. Die Interessen des Gesundheitsministeriums und der Sozialversicherung wer-
den hingegen nur von je einem Mitglied vertreten.183! Dies verdeutlicht, dass volks-
wirtschaftliche und wirtschaftspolitische Belange fiir das Handeln des CEPS von we-
sentlicher Bedeutung sind. Als rein administrative und von verschiedenen Interessen
geleitete Instanz verfiigt das CEPS jedoch nicht iiber die Moglichkeiten einer objektiven
Wirtschaftlichkeitsanalyse. Der franzosische Rechnungshof (Cour des comptes) hat das
Vorgehen des CEPS in seinem Bericht iiber die Sozialversicherung von 20111832 scharf
kritisiert. Das CEPS verursache hohe Kosten fiir das Versicherungssystem und mal3e
sich an, als administratives Gremium medizinische Zusammenhénge besser bewerten zu
konnen als die dafiir geschaffenen, mit Experten besetzten und wissenschaftlich unab-
hingigen Kommissionen der Haute Autorité de Santé.1333 Im Oktober 2012 wurde die
CEESP mit der Aufgabe betraut, Kosten-Nutzen-Analysen fiir Medizinprodukte durch-

1828 Siehe 4.2.5.2.1.1.

1829 Siehe hierzu 4.2.1.1.

1830 Ministere de l'Economie et des Finances, Lettre d'orientation des ministres du 2 avril 2013, S. 2.

1831 Zur Zusammensetzung des CEPS s. 4.2.1.2.2.

1832 Cour des Comptes, La Sécurité Sociale 2011. In dem Bericht bezieht sich der Rechnungshof auf das
Vorgehen des CEPS im Arzneimittelbereich. In Bezug auf die Kritikpunkte ist dies jedoch iiber-
tragbar auf den Medizinproduktebereich.

1833 Cour des Comptes, La Sécurité Sociale 2011, S. 124; s. auch 4.2.5.2.1.1.
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zufiihren, um dem CEPS eine objektive und wissenschaftliche Bewertung des Kosten-
Nutzen-Verhiltnisses eines Medizinproduktes zur Verfiigung zu stellen. Es bleibt zu
hoffen, dass das CEPS diese Kosten-Nutzen-Analysen der CEESP rege einfordern wird
und die fachliche Expertise der Sonderkommission der HAS nicht anzweifelt, sondern
als Entscheidungsgrundlage heranzieht.

In sachlicher Hinsicht ist die Vermischung von Tarif- und Preiskriterien und die ein-
heitliche Festsetzung der Erstattungstarife und Verkaufshochstpreise besonders proble-
matisch.!834 Wihrend die Erstattungstarife im Rahmen der Leistungssteuerung der
Verwirklichung sozialversicherungsrechtlicher Ziele und insbesondere der Ausgaben-
steuerung dienen, wirken Verkaufshochstpreise ausschlieBlich im Erfiillungsverhéltnis
und haben hierdurch keine sozialversicherungsrechtlichen Auswirkungen, sondern die-
nen wirtschafts- und sozialpolitischen Zielen. Durch die Gleichschaltung der Preise mit
den Tarifen werden diese verschiedenartigen Ziele nicht optimal verwirklicht, sondern
vielmehr auf dem kleinsten gemeinsamen Nenner zusammengefiihrt. Zudem werden die
Entscheidungsgriinde sowie ihre Gewichtung intransparent. Dass bei der Antragstellung
zum FEinzelaufnahmeverfahren im 6konomischen Dossier unzulédssigerweise Angaben
gefordert werden, die fiir die Kostensteuerungsentscheidung irrelevant sind, legt die
Vermutung nahe, dass Innovationsforderung als Deckmantel dient, um mit der Steue-
rungsentscheidung auch politischen Interessen, wie beispielsweise der Forderung der
eigenen nationalen Wirtschaft, Geniige zu leisten.

Zusammenfassend ist festzustellen, dass sowohl das etatistische System in Frank-
reich als auch das auf Wettbewerb basierende deutsche System wirksame Instrumente
vorhalten, um Einfluss auf die Kosten zu nehmen. Der franzosische Gesetzgeber hat mit
der Gestaltung des Hilfsmittelsystems grundsitzlich sehr gute Voraussetzungen fiir eine
objektive, gerechte sowie okonomische Kostensteuerung geschaffen. Insbesondere die
Nutzen- sowie Kosten-Nutzen-Bewertung als objektive Verhandlungsgrundlage ist ein
sinnvolles und vorbildlich gestaltetes Kostensteuerungsmittel. Leider hat das franzosi-
sche System aber erhebliche Schwichen aufzuweisen, die nicht in der Systemgestal-
tung, sondern zu einem grofen Mal} in der eigenméchtigen Auslegung und Umsetzung
der gesetzlichen Vorgaben durch das CEPS begriindet sind. Sie fiihren dazu, dass die
deutschen Kostensteuerungsinstrumente die vom Gesetzgeber intendierten Ziele besser
verwirklichen, als dies die franzosischen Kostensteuerungsinstrumente vermogen.

5.4.2  Effektivitiit der Kooperation

In Bezug auf die Kooperation stellt sich die grundlegende Frage, in welchem System
die Kooperationsmechanismen stirker ausgeprdgt sind und die Steuerungsadressaten
auf wirksame Weise in die Kostensteuerungsprozesse eingebunden werden. Maf3geblich
hierfiir ist, inwieweit ein Informationsaustausch, Dialog oder Verhandlungen stattfin-
den, die Beteiligten sich kompromissbereit zeigen und Entscheidungen im Konsens ge-

1834 Siehe hierzu 4.2.5.2.2.2.
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troffen werden. Der Staat behilt dabei in der Regel weiterhin seine Autoritit und staat-
lichen Machtmittel, begibt sich jedoch auf die Ebene des Austausches, der Verhandlung
und des Kompromisses und gesteht seinen Kooperationspartnern Mitbeeinflussungs-
und Mitgestaltungsmoglichkeiten zu.1835

Der Grundsatz der Kooperation ist im deutschen Sozialrecht wie auch im Hilfsmittel-
recht fest verankert.1836 Bei Ausschreibungen ist dieses Kooperationsinstrument einge-
schrinkt, es findet sich aber in der Angebotsphase im Informationsaustausch durch die
Vergabeunterlagen auf Seiten der Krankenversicherung und das Gebot auf Seite des
Leistungstriagers sowie im Abschluss des Vergabeverfahrens durch Zuschlag und
schriftlichen Vertragsschluss wieder. Im Verhandlungsverfahren ist das Kooperations-
element wesentlich stirker ausgepridgt. Dem Verhandlungsverfahren liegt die Idee
zugrunde, Krankenkassen und Leistungserbringer konnten sich als Partner auf einen
addquaten Preis einigen. Krankenkassen diirfen in diesem Verfahren, abgesehen von
dem Vertragsabschluss, keinen Selektionsprozess vornehmen, denn sowohl Verhand-
lungs- als auch rechtliche oder faktische Versorgungsexklusivitit wiirden einen nicht
ausgeschriebenen Vertrag im Einzelfall rechtswidrig machen und eine Pflicht zur euro-
paweiten Ausschreibung begriinden.!837 In der Realitiit gibt es aufgrund der starken
Marktmacht der groBen Krankenkassen jedoch ein deutliches Machtgefille. Dies fiihrt
zu der Gefahr, dass Krankenkassen ihre Vormachtstellung missbrauchen konnten, um
Leistungserbringern die eigenen Vertragskonditionen zu oktroyieren. Vermehrt gab es
in der Vergangenheit Berichte von Leistungserbringern und Herstellern iiber ein einsei-
tiges Preisdiktat der Krankenkassen, die den Leistungserbringern starre Vertrige vorleg-
ten und nicht bereit seien, iiber die Vertragsbedingungen zu verhandeln.!838 Die Reali-
tdat wird somit den vom Gesetzgeber implizit zugrunde gelegten Anspriichen an ein ko-
operatives Verhalten insbesondere der Versicherungstriger in vielen Fillen nicht ge-
recht, da die Kompromissbereitschaft bei den Krankenkassen aufgrund ihrer ausgeprag-
ten Machtposition hiufig gering ist.

Die Kostensteuerung durch das CEPS in Frankreich wird ebenfalls grundsitzlich ko-
operativ-konsensual durchgefiihrt. Das Gremium verhandelt mit dem Antragsteller und
schlieft mit ihm nach Einigung ein schriftliches Abkommen, das zur Grundlage der
ministeriellen Anordnung und Bekanntmachung wird. Da das CEPS jedoch ein staatli-
ches Gremium ist, das den Staat als Triger des Nachfragemonopols im Bereich der Me-
dizinprodukte!839 verkorpert, ist eine Machtbalance zwischen den Beteiligten nicht

1835 Ausfiihrlich hierzu s. 2.2.4.1.

1836 Vgl. Becker/Meessen/Neueder/Schlegelmilch/Schon/Vilaclara, VSSR 2012, S. 103.

1837 Siehe hierzu 3.2.2.2.

1838 So wurde dies beispielsweise auf einer Veranstaltung des Bundesverband Medizintechnologie e.V.
geduBert, vgl. die Pressemeldung des BVMed vom 18.6.2013, abzurufen unter http://www.
bvmed.de/presse/pressemitteilung/bvmed-sozialrechtstag-in-berlingesetzeskonforme-umsetzung-der
-rahmenbedingungen-notwendig-theorie-und-praxis-stimmen-nicht-immer-ueberein.html (abger. am
15.1.2015).

1839 Megerlin/Lhoste, Santé Décision Management 2009, S. 69.
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moglich. Der Gesetzgeber hatte die Intention, durch eine ausgewogene Besetzung des
CEPS das starke Machtgefille zwischen dem Gremium und dem Antragsteller aus-
zugleichen und auf diese Weise alle Interessen ausgewogen zu beriicksichtigen. Den-
noch hat das CEPS aber die Letztentscheidungsgewalt und kann, sofern kein Konsens
mit dem Antragsteller erreicht wird, den Erstattungstarif durch einseitig-hoheitliche
Entscheidung festsetzen.!340 Auch die Realitiit zeigt, dass das Gremium seine Vor-
machtstellung selbstgefillig ausiibt und sich in manchen Fillen eigenmichtig iiber ge-
setzliche Vorgaben oder die Nutzenbewertung der CNEDiMTS hinwegsetzt. Dies fiihrt
zu Rechtsunsicherheit und Intransparenz, betont die Machtstellung des CEPS und ver-
schlechtert somit die Kooperation mit den anderen Akteuren, die hierdurch verunsichert
werden. Die kooperativen Elemente im franzdsischen System reichen deshalb nicht fiir
das von Ritter beschriebene Ideal aus, dass der Staat von seinem ,,hoheitlich-hoheits-
vollen Podest des einseitig Anweisenden* herabsteigt. Der Staat beugt sich, um bei die-
sem Bild zu bleiben, hochstens ein wenig in die Richtung der Antragsteller hinab.

Nachteilig auf die Effektivitit der Kooperation wirkt sich auch aus, dass bei der ver-
traglichen Festlegung der Erstattungstarife die unmittelbar von dieser Mafnahme be-
troffenen Versicherten nicht an dem Prozess der Leistungssteuerung beteiligt werden.
Die Festsetzung der Erstattungstarife dient der Leistungssteuerung, das bedeutet, dass
finanzielle Belastungen des Leistungstragers auf den Versicherten verlagert werden.
Leistungssteuerungsmafinahmen entfalten also ihre Wirkung im Sozialleistungsverhilt-
nis. Uberraschend ist deshalb, dass das CEPS die Verkaufshochstpreise mit dem Her-
steller verhandelt, obwohl dieser von der LeistungssteuerungsmaBnahme nicht direkt
betroffen ist. Es nimmt jedoch kein Vertreter der von der Tariffestsetzung unmittelbar
betroffenen, aber nicht im CEPS vertretenen Versicherten an der Verhandlung teil. Die
vertragliche Festlegung der Erstattungstarife kann deshalb als ,,Vertrag zu Lasten Drit-
ter*, namlich zu Lasten der Versichten, die nicht im CEPS vertreten sind und nicht an
den Verhandlungen beteiligt sind, bezeichnet werden. Juristisch ist dies insofern un-
problematisch, als dieser Vertrag erst durch die hoheitlichen Handlungen der ministe-
riellen Anordnung der Aufnahme in die LPPR und der Bekanntmachung des vereinbar-
ten Tarifes und Preises sowie durch deren Verdffentlichung im Amtsblatt Wirkung ge-
geniiber den Versicherten entfaltet.!84! Das kooperative Element der Leistungssteue-
rung wird dadurch jedoch erheblich geschwicht, da die von der Leistungssteuerung
unmittelbar betroffenen Versicherten weder in die Konsensfindung noch in die Ent-
scheidung einbezogen werden. Zudem ist bedenklich, dass den Herstellern die Verhand-
lungskompetenz fiir die Erstattungstarife eingeraumt wird, wihrend die in gleichem
MaBe betroffenen Versicherten aullen vor bleiben. Es ist deshalb zu wiinschen, dass die
Versicherteninteressen nicht lediglich mittelbar durch Ministerialbeamte, sondern un-
mittelbar durch Patientenvereinigungen im CEPS vertreten werden.

1840 Siche 4.2.5.1.2.
1841 Vgl. 4.2.5.1.3.
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In Hinblick auf die eingangs gestellte Frage kann festgehalten werden, dass in beiden
Rechtsordnungen die kooperativen Kostensteuerungsinstrumente aufgrund des hohen
Machtgefilles nur bedingt Wirkung entfalten konnen. Obwohl wechselseitige Verhand-
lungen vorgesehen sind, ist es in beiden Léindern so, dass die Vertragsbedingungen im
Wesentlichen einseitig durch die Krankenkassen oder das CEPS vorgegeben werden.
Die Verhandlungspartner werden hiufig nur vor die Entscheidung gestellt, dem Ver-
tragsvorschlag zuzustimmen oder auf eine vertragliche Vereinbarung zu verzichten und
dadurch negative Folgen fiir den Absatz ihres Produktes in Kauf zu nehmen. Was die
Einbindung der Steuerungsadressaten anbelangt, ist negativ zu bewerten, dass in Frank-
reich bei der Tariffestsetzung die unmittelbar von dieser Leistungssteuerungsentschei-
dung betroffenen Versicherten nicht beriicksichtigt werden. Diese Problematik ist im
deutschen Hilfsmittelsystem nur deshalb kein Thema, weil man auf eine kooperativ-
konsensuale Festlegung von LeistungssteuerungsmaBnahmen zugunsten einseitig-
hoheitlicher Instrumente von Anfang an verzichtet hat.

5.4.3 Ausblick

AbschlieBend stellt sich die Frage, in welche Richtung sich die beiden Hilfsmittel-
systeme bewegen werden. Welche Punkte sollten reformiert und dabei verbessert wer-
den? Gibt es in der einen Rechtsordnung sinnvolle Regelungen oder Institute, deren
Ubertragung in die andere Rechtsordnung einen Mehrwert darstellen konnte?

Im deutschen Hilfsmittelsystem gab es in den vergangenen Jahren Gesetzesreformen,
die das System in seinen Grundfesten erschiitterten. Nach der anfidnglich groBen Aufre-
gung unter den Beteiligten und den mehrmaligen Gesetzesnachbesserungen nach Ein-
fiihrung des Vertragssystems ist inzwischen mehr Rechtskontinuitét und -sicherheit her-
gestellt worden. Nachbesserungen sind aber weiterhin notwendig, um zu verhindern,
dass Krankenkassen ihre Vormachtstellung missbrauchen und im Verhandlungsverfah-
ren faktische Versorgungsexklusivitit entsteht.

In anderen Versorgungsbereichen wie dem Arzneimittelsektor und fiir neue Untersu-
chungs- und Behandlungsmethoden wurden im deutschen Krankenversicherungsrecht in
jiingerer Zeit Kosten-Nutzen-Analysen eingefiihrt.1842 Diese sollen bei der Beantwor-
tung der Frage, ob eine innovative Gesundheitsleistung iiberhaupt von der Leistungs-
pflicht der GKV umfasst wird, objektive Entscheidungskriterien bilden. Unter dem all-
gemeinen Trend zur Kosten-Nutzen-Analyse und der Bewertung als sinnvolles Kos-
tensteuerungsmittel ist nicht ausgeschlossen, dass auch im deutschen Hilfsmittelrecht
zumindest fiir teure Produkte eine Kosten-Nutzen-Analyse etabliert wird. Hierfiir miiss-
te Verschiedenes bedacht werden: Eine Kosten-Nutzen-Analyse muss an einen Zulas-
sungsakt gebunden werden, der den Status eines Produktes als verordnungsfihiges, me-

1842 Vgl. hierzu Oduncu, MedR 2012, S. 710.
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dizinisches Hilfsmittel auf dem Sozialversicherungsmarkt begriindet.!843 Als Zulas-
sungsakt im deutschen Hilfsmittelrecht bietet sich die Aufnahme in das Hilfsmittelver-
zeichnis an. Dieses ist zwar keine Positivliste im eigentlichen Sinn, aus § 139 Abs. 1
S. 2 wird jedoch abgeleitet, dass nur von der Leistungspflicht umfasste Hilfsmittel auf-
zufiihren sind. Es wire notwendig, die Entscheidungskompetenz iiber die Aufnahme in
das Hilfsmittelverzeichnis einem neutralen Gremium zu iibergeben, da der GKV-
Spitzenverband eigene Interessen verfolgt und auch nicht legitimiert ist, Entscheidun-
gen betreffend den Sozialleistungsanspruch der Versicherten zu fillen. In Frage kommt
hierfiir der Gemeinsame Bundesausschuss, der als hochstes Gremium der gemeinsamen
Selbstverwaltung auch in anderen Bereichen vom Gesetzgeber den Auftrag erhalten hat,
tiber den Leistungsanspruch der Versicherten rechtsverbindliche Entscheidungen zu
treffen. 1844 Das franzosische Modell, die Bewertung des medizinischen Nutzens eines
Hilfsmittels sowie der Kosten-Nutzen-Relation einem unabhingigen, wissenschaftli-
chen Expertengremium zu iiberlassen, konnte dabei als Vorbild dienen. Die Trennung
des Bewertungsverfahrens von der Aufnahmeentscheidung gewéhrleistet eine objektive,
unabhiéngige, professionelle und nicht von Fremdinteressen geleitete Nutzenbewertung.
Auch das Vorgehen der CNEDIMTS bei der Bewertung des medizinischen Nutzens
sowie der Verbesserung des medizinischen Nutzens und die Auswahl der Nutzenkrite-
rien hat sich als transparent, verstiandlich und sinnvoll erwiesen und konnte fiir eine Re-
gelung im deutschen Hilfsmittelrecht als positives Beispiel dienen.

In Frankreich blieb hingegen das Kostensteuerungssystem {iiber ein Jahrzehnt lang
quasi unveridndert. Dies fiihrte dazu, dass sich verkrustete Steuerungsstrukturen bilde-
ten, ineffiziente Verfahrensweisen verfestigten und das CEPS seine Machtstellung
mangels gesetzlicher Einschrankungen zunehmend ausbaute. Der Cour des Comptes
deckte in seinem Bericht iiber die Sozialversicherung 2011 diese Missstinde auf und
kritisierte die Handhabung der Kostensteuerungsinstrumente durch das CEPS scharf.
Aufgrund der groBen Relevanz der Berichte des Rechnungshofes!845 und der Erschiitte-
rung des Gesundheitsmarktes durch mehrere Skandale befindet sich das Hilfsmittelsys-
tem in Frankreich seit Ende 2011 in groBem Umbruch. Eine erfreuliche Weiterentwick-
lung des Systems ist, dass durch die zukiinftige Moglichkeit einer Kosten-Nutzen-
Bewertung die bereits existierende Nutzenanalyse mit einer objektiven und wissen-
schaftlichen Kostenanalyse zur Bewertung der Kosten-Nutzen-Relation gekoppelt wird
und auf diese Weise die subjektiven Wirtschaftlichkeitserwdgungen des CEPS durch
objektiv-wissenschaftliche Analysen gestiitzt werden konnen. Der Umstand, dass der
langjdhrige Prisident des CEPS, der das Gremium seit seiner Griindung fiithrte und

1843 Vgl. hierzu die Ausfiihrungen zum Mehrebenenmodell der Marktzuordnung medizinischer Hilfsmit-
tel, 2.1.4.

1844 Zur Problematik der demokratischen Legitimation des Gemeinsamen Bundesausschusses s.
Kingreen, NZS 2007, S. 113 sowie Heinig, der Losungsvorschlidge zur Entschirfung der Thematik
macht, s. Heinig, Der Sozialstaat im Dienst der Freiheit, S. 493 ff.

1845 Ein vergleichbarer Untersuchungsbericht des Cour des Comptes war auch schon Ausloser fiir die
grundlegende Reform des Aufnahmeverfahrens, die im Jahr 2000 eingefiihrt wurde.

348

https://doi.org/10.5: inlibr Open A @ T—


https://doi.org/10.5771/9783845261911 
https://www.inlibra.com/de/page/agb
https://creativecommons.org/licenses/by/4.0/

mafgeblich fiir das Vorgehen, die Haltungen und die internen Ablidufe des CEPS ver-
antwortlich war, im Jahr 2011 abgelost wurde und das CEPS hierdurch eine personelle
Neuorientierung erfahren hat,!846 wird fiir eine inhaltliche Neuausrichtung hilfreich
sein.

Zentrales Anliegen weiterer Systemverbesserungen in Frankreich sollte die Trennung
der verschiedenen Interessen sowohl in inhaltlicher als auch in personeller Hinsicht
sein. Inhaltlich sollte das System derart gestaltet werden, dass die Tariffestsetzung als
sozialversicherungsrechtliche Leistungssteuerung nicht weiterhin mit der Hochstpreis-
festsetzung, die dem Versichertenschutz dient, gekoppelt wird. Um ein Interessen-
gleichgewicht herzustellen, sollten auch die Versicherten durch ein stimmberechtigtes
Mitglied im CEPS vertreten sein. Zudem ist es unerlisslich, der Nutzenbewertung der
CNEDIMTS und der kiinftigen Kosten-Nutzen-Bewertung des CEESP mehr Gewicht
einzurdumen. Denkbar hierfiir wére beispielsweise, dass das CEPS sich nicht iiber die
Bewertungen hinwegsetzen darf, ohne vorher in einem formalisierten Verfahren die
erneute Stellungnahme der CNEDiIMTS einzufordern. Allein diese Anderungen wiirden
zu mehr Transparenz und Objektivitit fithren und bestehende Machtstrukturen offenle-
gen.

Der vorliegende deutsch-franzosische Vergleich der Kostensteuerungssysteme ist
aufgrund der jiingsten Entwicklungen mehr denn je von groem offentlichen und politi-
schen Interesse. Wie diese Untersuchung gezeigt hat, muss der Fokus in beiden Lindern
in Zukunft auf die Objektivierung der Kostensteuerungsentscheidungen gelegt werden.
Der Verwirklichung eines freien, transparenten und innovationsfordernden Hilfsmittel-
systems muss hochste Prioritét eingerdumt werden.

1846 Siehe 4.2.1.2.2.
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