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‘Wirtschaftlichkeitsgebot §12

genehmigungsfihig erachtet. Zulissig ist aber eine Satzungsregelung, die statt der
gesetzlichen Teil- eine Vollkostenerstattung fiir Leistungen in einem der in S. 1
genannten Leistungsbereiche vorsieht (BSG 17.12.2019 — B1KR 7/19R
Rn. 18). Zweitens muss ,,fachlich gebotene Qualitat* (S. 1) gewahrt werden.
Insofern sind die allg. geltenden Bestimmungen iiber die Qualititssicherung als
Richtschnur zu nehmen. Insbes. diirfen nach S. 1 vom G-BA ausgeschlossene
Leistungen nicht angeboten werden. Zu beachten ist auch das Wirtschaftlich-
keitsgebot (§ 12, BT-Drs. 17/6906, 53), das aber nur dann verletzt wird, wenn
die angebotenen Leistungen unwirksam sind. Uber die gesetzl. und kollektivver-
traglichen Vorgaben hinaus geht die Verpflichtung der KKen, in der Satzung auch
Regelungen zur Einhaltung einer ,ausreichenden Qualitit der Leistungserbrin-
ger” (S. 2) zu treffen. Hintergrund ist der Umstand, dass fiir die Zusatzleistungen
auch Leistungserbringer einbezogen werden diirfen, die nicht zugelassen
sind. Was damit genau gemeint ist, bleibt im Dunkeln. Denkbar ist die Einbezie-
hung von an sich zulassungsfihigen Leistungserbringern durch spezielle, fuir
Zusatzangebote geltende Versorgungsvertrige, aber auch die Einbindung sonst
nicht zulassungsfihiger Berufsgruppen (etwa Heilpraktiker). Jedenfalls konnen nur
einzelne, konkretisierte Leistungen nicht zugelassener Leistungserbringer von der
Satzungsbefugnis erfasst sein (LSG Baden-Wiirttemberg 9.11.2018 — L 4 KR
2597/17 Ra. 26).

Soweit die KKen vertragliche Absprachen mit Leistungserbringern zur
Durchfiihrung der Zusatzangebote schlieBen wollen oder miissen (nicht zuletzt
auch zur Sicherung der gebotenen Qualitit, — Rn. 39), fehlt eine ausdriickliche
Ermichtigung (aA GKV-Komm/ Remmert/Schiitz, § 11 Rn. 130: folgt unmittelbar
aus Abs. 6). Diese kann nur aus den jeweiligen Vertragsschlusskompetenzen folgen.
Aufwelcher Rechtsgrundlage allerdings Vertrige mit sonst nicht zulassungsfihigen
Leistungserbringern getroffen werden sollen (insbes. Heilpraktiker, — Rn. 39),
bleibt unklar. Fiir das Handeln gegeniiber den Leistungserbringern gilt Wett-
bewerbsrecht, uU auch Vergaberecht, da die KKen zum Abschluss derartiger Ver-
trage nicht verpflichtet sind bzw. zwischen mehreren Leistungserbringern auswih-
len konnen (vgl. § 69 Abs. 2 und niher — § 69 Rn. 9, 44 ft., 52f.).

Sozialpolitisch sind Zusatzangebote problematisch. Zwar ist es naheliegend,
den durch die Zusatzbeitrige (§ 242) gesteuerten Preiswettbewerb um einen Leis-
tungs- und Qualititswettbewerb zu erginzen. Zusatzangebote begiinstigen aber
Selektionsprozesse, die einem solidarisch angelegten Versicherungssystem fremd
sind. Es besteht daher die Gefahr, dass die KKen mit Zusatzangeboten gezielt um
fiir sie attraktive Versicherte werben. Das widerspricht dem Grundgedanken des
GKV-Wettbewerbs, der darauf angelegt sein sollte, die Versorgungsqualitit im
Rahmen eines einheitlichen Leistungskatalogs und damit fuir alle Versicherten zu
verbessern (Becker/Schweitzer Wettbewerb im Gesundheitswesen, B 77f£.).

Zweiter Abschnitt. Gemeinsame Vorschriften

§ 12 Wirtschaftlichkeitsgebot
(1) 'Die Leistungen miissen ausreichend, zweckmiBig und wirtschaft-

lich sein; sie diirfen das MaB des Notwendigen nicht iiberschreiten. *Leis-
tungen, die nicht notwendig oder unwirtschaftlich sind, konnen Versi-
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§12 3. Kapitel. Leistungen der Krankenversicherung

cherte nicht beanspruchen, diirfen die Leistungserbringer nicht bewirken
und die Krankenkassen nicht bewilligen.

(2) Ist fiir eine Leistung ein Festbetrag festgesetzt, erfiillt die Kranken-
kasse ihre Leistungspflicht mit dem Festbetrag.

(3) Hat die Krankenkasse Leistungen ohne Rechtsgrundlage oder ent-
gegen geltendem Recht erbracht und hat ein Vorstandsmitglied hiervon
gewuBit oder hitte es hiervon wissen miissen, hat die zustindige Auf-
sichtsbehorde nach Anhérung des Vorstandsmitglieds den Verwaltungsrat
zu veranlassen, das Vorstandsmitglied auf Ersatz des aus der Pflichtverlet-
zung entstandenen Schadens in Anspruch zu nehmen, falls der Verwal-
tungsrat das RegreBverfahren nicht bereits von sich aus eingeleitet hat.

Schrifttum: J. Arnade, Kostendruck und Standard, 2010; A. Busse, Eine Dogmatik der
besonderen Therapierichtungen des SGB V, SGb 2000, 61; E. Goetze, Arzthaftungsrecht und
kassenirztliches Wirtschaftlichkeitsgebot, 1989; S. Greiner/M. Benedix, Struktur und Systema-
tik des Wirtschaftlichkeitsgebots im SGB V, SGb 2013, 1; I. Heberlein, Richtlinien des G-BA
als Behandlungsstandard, GuP 2019, 49; H. Herzog, Zwischen Budget und Haftung, GesR
2007, 8; S. Huster, Knappheit und Verteilungsgerechtigkeit im Gesundheitswesen, DVBI 2010,
1069; J. Isensee, Verwaltung des Mangels im Gesundheitswesen — verfassungsrechtliche Maf3-
stabe der Kontingentierung, FS Heinze, 2005, 417; C. Katzenmeier, Kostendruck und Standard
medizinischer Versorgung, FS Miiller, 2009, 237; I. Kemmler, Rechtliche Vorgaben fiir die
Rationierung medizinischer Leistungen im System der gesetzl. Krankenversicherung,
NZS 2014, 521; B.-R. Kern, Das Spannungsverhiltnis von Haftungsrecht und Kassenarztrecht,
MedR 2004, 300; H. J. Kullmann, Ubereinstimmungen und Unterschiede im medizinischen,
haftungsrechtlichen und sozialversicherungsrechtlichen Begrift des medizinischen Standards,
VersR 1997, 529; M. Makowsky, Zivilrechtlicher Behandlungsstandard und (sozialrechtliches)
Wirtschaftlichkeitsgebot, VersR. 2019, 983; L. Michalski, Verfassungsrechtliche Schranken einer
Rationierung im vertragsirztlichen Versorgungssystem, VersR 1996, 265; L. Miinkler, Kosten-
Nutzen-Bewertungen in der gesetzl. Krankenversicherung, 2015; E S. Oduncu, Kosten-Nut-
zen-Bewertung im Rahmen des Arzneimittelmarkt-Neuordnungsgesetzes (AMNOG) unter
besonderer Berticksichtigung der Onkologie, MedR 2012, 710; J. Pritting, Das zivilrechtliche
Arztrecht im Spiegel fachiibergreifender Betrachtung, MedR 2018, 291; J. Priitting, Rechtsge-
bietsiibergreifende Normenkollisionen, 2020; D. Schmidt/P. Schantz, Vorstandshaftung in der
GKV, NZS 2014, 5; A.E Streng-Baunemann, Strafrechtliche Grenzen der Rationierung medizi-
nischer Leistungen, 2016; E. Steffen, Die Arzthaftung im Spannungsfeld zu den Anspruchsbe-
grenzungen des Sozialrechts, FS Gei3, 2000, 487; U. Wenner, Rationierung, Priorisierung,
Budgetierung: verfassungsrechtliche Vorgaben fuir die Begrenzung und Steuerung von Leistun-
gen der Gesundheitsversorgung, GesR 2009, 169.
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A. Uberblick

Die Vorschrift erklirt das Wirtschaftlichkeitsgebot als flir alle Leistungsbereiche
(BSG 1.7.2014 — B 1 KR 62/12 R Rn. 18), nicht jedoch iRd § 13 Abs. 3a (BSG
26.5.2020 - B 1 KR 9/18 R Rn. 19, NJW 2020, 3267 (3269); aA v. Koppenfels-
Spies NZS 2016, 601 (604)), geltendes Grundprinzip der GKV (§ 2 Abs. 1 S. 1
und Abs. 4) im Leistungsrecht fiir verbindlich (Abs. 1 S. 1) und stellt in Abs. 1
S. 2 klar, dass das Gesetz von einem einheitl. Wirtschaftlichkeitsbegrift im Leis-
tungs- und Leistungserbringerrecht (dort § 70 Abs. 1 S. 2) ausgeht. Zugleich und
verstirkt durch die Regelung zur Rechtsaufsicht in Abs. 3 wird die gemeinsame
Verantwortung aller Beteiligten fiir ein effizientes Gesundheitssystem betont. Das
Wirtschaftlichkeitsgebot wird v. BSG als komplexer, alle in Abs. 1 S. 1 genannten
Elemente umfassender (BSGE 17, 79 (84); BSG SozR § 368n RVO Nr. 12) Ober-
begriff verstanden.

B. Funktion und systematische Stellung

I. Verfassungsrechtliche Einordnung

Das Wirtschaftlichkeitsgebot fand sich erstmals in der Notverordnung zur Behe-
bung finanzieller, wirtschaftl. und sozialer Notstande v. 26.7.1930 (RGBI. 1930
1311 (321)). Auch der heutige Sozialstaat (Art. 20 Abs. 1 GG) ist ressourcenabhan-
gig und aufgr. des VerhiltnismaBigkeitsgrundsatzes sind dem individuellen Leis-
tungsanspruch Grenzen gesetzt (BT-Drs. 17/4621, 25). Ein hoher Aufwand
zugunsten eines Patienten fiihrt zwangslaufig zu Mingeln der Versorgung anderer
(LKL ArztR/Katzenmeier Kap. X Rn. 29). In den beiden Halbsitzen des Abs. 1
S. 1 kommt sowohl seine leistungsbegriindende als auch seine leistungsbe-
grenzende Funktion zum Ausdruck. Wihrend Letztere mit Blick auf die
begrenzte Leistungsfihigkeit der Volkswirtschaft (BVerfG NZS 1997, 225 (226))
die Stabilitit der GKV sichert (BVerfG NJW 1985, 1385 (1388)) und die Grenze
markiert, bis zu deren Finanzierung Biirger im Rahmen einer offentl.-rechtl.
Pflichtvers. zumutbarerweise herangezogen werden kénnen, kommt der Staat mit
der Gewihrung der notwendigen Behandlung seiner Schutz- und Forderverpflich-
tung zugunsten des Lebens und der korperlichen Unversehrtheit nach, ohne dass
es ein soziales Grundrecht auf Gesundheit gibe (Pestalozza Bgesundbl. 2007, 1113
(1114)). IdR besteht kein verfassungsmiBiger Anspruch auf eine best. und insbes.
spezielle Leistung bzw. auf Alles, was zur Erhaltung und Wiederherstellung der
Gesundheit verfligbar ist (BVerfG NJW 2008, 3556); vielmehr steht das Prinzip
der sozialen Sicherung unter dem Vorbehalt der Bediirftigkeit (Michalski VersRo
1996, 265 (267)). Das allg. Versorgungsniveau liegt, sofern der Versicherte nicht
existenziell erkrankt ist (— § 2 Rn. 5ft.), erhebl. iber dem unmittelbaren verfas-
sungsrechtlichen Leistungsanspruch auf Gewihrleistung eines menschenwiirdigen,
soziokulturellen Existenzminimums (Art. 1 Abs. 1 GG), welcher die physische
Existenz des Menschen und damit die Gewihrleistung der fiir die Aufrechterhal-
tung eines menschenwiirdigen Daseins und damit der Gesundheit unbedingt
erforderlichen Mittel iS einer Grundversorgung umfasst (BVerfG NZS 2010, 270
(274); Kirchhof NZS 2015, 1 (4)). Die Kosten einer Krankenbehandlung sind bei
Grundsicherungsberechtigten idR durch die GKV und ggf. erginzend durch die
Regelleistung abgedeckt (BSG 26.5.2011 — B 14 AS 146/10 R Rn. 23 ff.; Wenner
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§12 3. Kapitel. Leistungen der Krankenversicherung

SozSich 2012, 114). Fehlen im GKV-Katalog medizinisch notwendige Leistungen,
kann oberhalb der Bagatellgrenze eine Mehrbedarfsleistung grds. unabweislich
sein (§ 21 Abs. 6 SGB II; BSG NZS 2014, 306 (307)).

In bes. gelagerten Fillen, insbes. bei der Behandlung lebensbedrohlicher oder
regelmiBig tddlicher Erkrankungen, fiihrt eine grundrechtsorientierte Auslegung,
die berticksichtigt, dass das Leben einen Hochstwert innerhalb der grundgesetzl.
Ordnung darstellt, zu einem Leistungsanspruch (BVerfG NZS 2013, 500). Der
Gesetzgeber schafft mit den Leistungsanspriichen zugleich einen nach Art. 2
Abs. 1 GG gebotenen angemessenen Ausgleich fiir die nicht unerhebl. Beitragsbe-
lastung (BVerfG NZS 2006, 84) und schiitzt den Versicherten vor unndotigen Leis-
tungen. Art. 3 Abs. 1 GG wird in § 70 Abs. 1 S. 1 mit dem Gebot der gleichmi-
Bigen Versorgung konkretisiert. Das VerhiltnismiBigkeitsprinzip und das
Selbstbestimmungsrecht (NK-GesundhR/ Greiner § 12 Rn. 16) gebieten es, Pati-
enten die Option einzurdumen, dass sie bei abgrenzbaren Leistung(sbestandteil)en
eine aufwindigere als die notwendige Versorgung als medizinische Wahlleistung
(§ 17 Abs. 1 S. 1 KHEntgG; AG Mosbach 18.1.2019 — 2 C 97/17, MedR 2019,
395: Spendermeniskus) wihlen kénnen und nur die Mehrkosten tragen miissen
(BSG 24.11.1983 -6 RK 6/82 Rn. 18; § 33 Abs. 1 S. 9, Abs. 9 [dazu BT-Drs. 17/
6906, 54], § 55 Abs. 4, § 129 Abs. 1 S. 6; ebenso NK-MedizinR /Heldt-Andreas
§ 12 Rn. 12; ausf. JurisPK/Engelhard § 12 Rn. 93 ff. mwN; vgl. auch § 106b
Abs. 2a S. 1). Das gilt unter dem vom BVerfG hervorgehobenen Aspekt der Folge-
richtigkeit jedenfalls solange wie der Gesetzgeber auf Verwaltungsaufwand auslo-
sende Zuzahlungsregelungen in anderen Bereichen nicht verzichtet. Art. 5 Abs. 3
S. 1 GG steht der Einbeziehung von Hochschulambulanzen (§ 117) in das Wirt-
schaftlichkeitsgebot ebenso wenig entgegen (BVerfG 29.12.2012 — 1 BvR 1849 —
1854/12) wie die Therapiefreiheit des Arztes zu einem Mehrleistungsanspruch
fithrt (BSG 25.9.2000 — B 1 KR 24/99 R Rn. 17). Das Wirtschaftlichkeitsgebot
begriindet gegeniiber den KKen iRd Verordnungstitigkeit eine Vermogensbetreu-
ungspflicht als Hauptpflicht iSd § 266 Abs. 1 StGB (BGH 16.8.2016 — 4 StR 163/
16, NJW 2016, 3253 (3254) mzustAnm Krawczyk medstra 2018, 167 (169) und
ablAnm Schneider HRRS 2017, 231; zust. Hoven NJW 2016, 3213; krit. Kraatz
medstra 2017, 336; Leimenstoll MedR 2017, 96 (101 £.)).

II. Andere einschlidgige Normen

Das Wirtschaftlichkeitsgebot ist Tatbestandsmerkmal jedes Leistungsanspruchs
nach § 11 (KassKomm/Roters § 12 Rn. 3), und zwar auch bei Satzungsleistungen
nach § 11 Abs. 6 (BVA Titigkeitsbericht 2014, 25), sofern es nicht in einzelnen
Normen des Leistungsrechts (va §§ 27 Abs. 1 S. 1, 27a Abs. 1 Nr. 2, 28 Abs. 1 S. 1
und Abs. 2 S.1, 33 Abs. 1 S. 1 [allerdings offen gelassen in BSG 29.9.1997 — 8
RKn 27/96 Rn. 13 mwN], 39 Abs. 1 S.2 [BSG 19.6.2018 — B 1 KR 26/17 R
Rn. 16, GesR 2018, 738 (740)], 60 Abs. 1 S. 1, 130b Abs. 3), § 1S. 2 Hs. 2 VO zum
Anspruch auf Schutzimpfung gegen Influenza und Masern [Influenza-Hochdosis-
Impfstoft] oder durch die Festbetragsregelung des Abs. 2 konkretisiert wird. Steue-
rungsinstrumente zur Einhaltung des Wirtschaftlichkeitsgebots enthilt das Leis-
tungserbringerrecht (zB § 92 Abs. 1 S. 1 Hs. 1), denn Reichweite und Gestalt
des leistungsrechtl. Individualanspruchs werden im Zusammenspiel mit weiteren
gesetzl. und untergesetzl. Rechtsnormen, auch des Leistungserbringerrechts, kon-
kretisiert (BSG NZS 2015, 26 (27); Axer GesR 2015, 641 (642); Hase MedR 2018,
1 (5)). Mittelbar wirkende Instrumente sind zB der einer Mengensteuerung die-
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nende (BT-Drs. 18/6974, 2) Arzt- und Verordnungsvorbehalt (§§ 15 Abs. 1 S. 1,
73 Abs.2 S.1 Nr.5, 7, 7a, 8, 12, 14; BSG 1.3.1979 — 6 RKa 13/77 Rn. 19;
BVerfG NJW 1998, 2292 (2293)), die Vorgabe, Krankengeld nur auf Basis drztl.
Einschitzung zu gewihren (BSG 16.12.2014 — B 1 KR 25/14 R Rn. 13, KrV
2015, 69 (70)), die Trennung von Arzneimittelwerbung und Programmfunktionen
bei Praxissoftware (§ 73 Abs. 9; LSG Berlin-Brandenburg BeckRS 2009, 53992),
die Begrenzung der Zahl der Leistungserbringer (BSG 4.5.2016 — B 6 KA 24/15
R Rn. 31, NZS 2017, 65 (68); §§ 103, 109), die Konzentration von Leistungen
(§ 135 Abs. 2 S. 4) o. der fiir ihre Verglitung zur Verfligung stehenden Summe
(§ 71). Unmittelbare Wirkung entfalten der Leistungserbringung nachgelagerte
Wirtschaftlichkeits- (§§ 106 ff., 132a Abs. 1 S. 4 Nr. 4) oder Abrechnungs- (§ 275c¢)
und Fehlbelegungspriifungen (§§ 112 Abs. 2S. 1 Nr. 2 und 3, 275 Abs. 1 S. 1 Nr. 1
[BSG 25.10.2016 — B 1 KR 22/16 R Rn. 11, NZS 2017, 145 (146)] und § 17¢
Abs. 1 S. 2 KHG; vgl. BSG 19.4.2016 — B 1 KR 33/15 R Rn. 10, NZS 2016,
696) und ihnen vorgelagerte normativ wirkende Vertrige (§§ 72 Abs. 2, 73b Abs. 5
S.1 Hs. 2, Abs. 9 [BSG 21.3.2018 — B 6 KA 44/16 R Rn. 49, GesR 2018, 592
(597)], 115b Abs. 1, 140a Abs. 2 S. 4), Kosten-Nutzen-Bewertungen (§§ 35af.),
Therapichinweise (§§ 73 Abs. 8 u. 9, 92 Abs. 2 S. 3; Hauck GesR 2011, 69 (72))
sowie Richtlinien des G-BA nach § 92 (vgl. § 91 Abs. 6). Letztere zielen darauf ab,
die Konkretisierung des Leistungsanspruchs soweit wie mogl. v. einzelnen Behand-
lungsfall auf eine davon unabhingige Ebene zu verlagern und damit eine Gleichbe-
handlung der Versicherten zu gewihrleisten. Wahltarife miissen sich auf Dauer selbst
refinanzieren (§ 53 Abs. 9). Zu knappe Fristen (BSG 27.11.2014 -B 3 KR 12/13 R
Rn. 30) o. vertraglich vereinbarte Verfahrenserschwerungen bei gesetzl. normierten
Priifverfahren verletzen § 12 (BSG 13.11.2012 — B 1 KR 27/11 R Rn. 38, 41).

III. Gerichtliche Kontrolle

Soweit der G-BA RlLen erlassen hat, unterliegen diese als Rechtsnormen nur 5
eingeschrinkter richterlicher Kontrolle (— § 92 Rn. 19), und Leistungen kénnen
auch dann nicht bewilligt werden, wenn sie im Einzelfall zu einer Heilung fiihren
(BT-Drs. 11/2237, 157 zu neuen Methoden; BSG NJW 1999, 1805 (1810)).
Anderes gilt, wenn bei einer lebensbedrohlichen oder regelmiBig todlichen
Erkrankung keine allg. anerkannte Standardbehandlung zur Verfiigung steht und
andere angewandte Methoden eine gewisse Erfolgsaussicht haben (BVerfG
NZS 2006, 84 (88); — §2 Rn. 4). Fehlt es an untergesetzl. Rechtsnormen,
unterliegt das Wirtschaftlichkeitsgebot als unbestimmter Rechtsbegriff unein-
geschriankter gerichtlicher Kontrolle (BSG 24.11.1983 — 8 RK 6/82 Rn. 20), und
es kommt nicht darauf an, ob die Leistung allg., sondern im konkreten Einzelfall
wirtschaftl. ist (BSG 22.9.1981 — 11 RK 10/79 Rn. 19; 28.6.1983 — 8 RK 22/
81 Rn. 29). Allerdings sind grds. nur zugelassene Arzneimittel wirtschaftl. (BSG
27.9.2005-B 1 KR 6/04 R Rn. 14; — § 31 Rn. 21). Leistungserbringer miissen
in allen Teilbereichen ihrer Titigkeit und nicht nur insgesamt wirtschaftl. handeln
(BSG 28.10.1992 — 6 RKa 3/92 Rn. 22; 16.7.2003 — B 6 KA 45/02 R Rn. 18)
sowie von ihnen auszuftihrende Verordnungen auf erkennbare Fehler priifen (BSG
27.10.2009 - B 1 KR 4/09 R Rn. 31).

IV. Wirtschaftlichkeitsgebot und Haftungsrecht

Das Wirtschaftlichkeitsgebot zielt auf eine Rationalisierung ab und will das 6
Notwendige und ZweckmiBige keiner Rationierung unterwerfen. Was notwen-
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dig ist, hingt jedoch von Vorverstindnissen ab, zB ob es sich um eine bloBe
Funktionsverbesserung eines Hilfsmittels handelt bzw. welcher Nutzen (noch)
vergleichbar grof3 ist (Kingreen VVDStRL 2011, 154 (168)). Das Gesetz stellt klar,
dass die Pflicht zur Leistungserbringung in fachlich gebotener Qualitit (§ 135a
Abs. 1 S. 2) mit dem Wirtschaftlichkeitsgebot auf gleicher Stufe steht und damit
die Einheit der Rechtsordnung gewahrt ist. Der Arzt schuldet haftungsrechtl.
den medizinischen Standard ohne Riicksicht auf dessen Kosten (Makowsky VersRo
2019, 983 mwN; aA Heberlein GuP 2019, 49 mwN auch zur Gegenansicht;
vgl. OLG Oldenburg VersR 2014, 1336 (1339) zur Aufklirung bei fehlendem
Behandlungsanspruch nach AsylbLG). Leitlinien der medizinischen Fachgesell-
schaften sind sozialrechtl. nicht normativ verbindlich; dort empfohlene Behand-
lungswege konnen unwirtschaftlich sein (BSG 11.9.2019 — B 6 KA 21/19 R
Rn. 33). Eine vorzeitige Verlegung oder Entlassung muss unterbleiben (§ 17¢
Abs. 1 S.1 Nr. 2 KHG). In bes. gelagerten Konstellationen kénnen andererseits
konkrete Behandlungsvorgaben unmittelbar aus dem Wairtschaftlichkeitsgebot
abgeleitet werden (BSG BeckRS 2015, 71996 Rn. 44), sofern diese in der Fach-
gruppe tiblich sind (BSG 17.2.2016 — B 6 KA 3/15 R Rn. 48, MedR 2016, 920
(926)). Soweit das Wirtschaftlichkeitsprinzip durch Richtlinien des G-BA oder
Normsetzungsvertrige konkretisiert wird (vgl. auch § 129 Abs. 1 S. 7 Hs. 2), hinkt
die Beschlussfassung wegen der einzuhaltenden Verfahrensschritte zwangslaufig
voriibergehend dem medizinischen Fortschritt hinterher (instruktiv Behnsen NZS
2012, 770). Das tibersiecht der BGH in seinem Beschl. v. 28.3.2008 (BGH GesR.
2008, 361). Die sog. Zweiklassenmedizin ist daher zT systembedingt; der Leis-
tungserbringer muss den Patienten auf sog. Individuelle Gesundheitsleistungen
hinweisen, wenn ernsthafte Stimmen in der Fachliteratur eine noch nicht zum
Leistungskatalog der GKV gehorende Leistung wegen eines groBeren Nutzens
oder eines geringeren Risikos flir indiziert halten (ebenso Hart MedR 2013, 159
(162) mwN; konkret verneint im Fall OLG Koéln GesR 2012, 165 (167)). Hat
der G-BA negativ entschieden, besteht eine Aufklirungsberechtigung des Ver-
tragsarztes (ebenso Bohmeier/Schmitz-Luhn/Streng MedR. 2011, 704 (707f.)
mwN). Die Privatbehandlung, iiber die unter Hinweis auf die Kostentragungs-
pflicht (§§ 630c Abs. 3 BGB [dazu BGH 28.1.2020 — VI ZR 92/19, NJW 2020,
1211], 12 Abs. 4 MBO-A) ein schriftl. Behandlungsvertrag abzuschlieBen ist (§§ 3
Abs. 18S.3,18 Abs. 8S. 3Nr. 3 BMV—A), muss v. Versicherten ausdriickl. verlangt
werden (§ 1 Abs. 2 S. 2 GOA). Vgl. auch § 128 Abs. 5a.

C. Kriterien des Wirtschaftlichkeitsgebots, Abs. 1 S. 1

Unter den wirksamen (§ 2 Abs. 4; BSG 1.7.2014 - B 1 KR 15/13 R Rn. 11)
hat der Versicherte Anspruch auf die unter Berticksichtigung der Besonderheiten
des Einzelfalls (— Rn. 4) wirtschaftl. Leistung zur Erreichung des Behandlungs-
ziels. Dabei sind die in Abs.1 S.1 und §2 Abs.2 S. 1 KHEntgG genannten
Kriterien in eine Gesamtbilanz (BSG 22.9.1981 — 11 RK 10/79 Rn. 25) einzu-
beziehen, von der abhingt, ob und in welchem Umfang ein Leistungsanspruch
besteht. Die Bilanzierung erfolgt auf kollektiver Ebene zB bei der frithen Nutzen-
bewertung von Arzneimitteln mit neuen Wirkstoffen (BeckOK SozR /v Dewitz
§ 35a Rn. 10ff). Krankenhiuser sind bereits bei der Behandlungsplanung
gezwungen, Moglichkeiten wirtschaftlichen Alternativverhaltens zu priifen und
ggf. zu nutzen (BSG BeckRS 2015, 68257), zB den Versicherten rechtzeitig zu
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verlegen (BSG NZS 2015, 615 (616)), fuir die Einholung einer Zweitmeinung zu
beurlauben (BSG 28.3.2017 — B 1 KR 29/16 Rn. 21, NZS 2017, 512) oder
nicht zwischenzeitlich zu entlassen und neu aufzunehmen (BSG 19.11.2019 —
B1KR 6/19 R Rn. 25, MedR 2020, 693 (695)); vgl. auch §§8 Abs.5 S.3
KHEntgG, 17b Abs. 2 S. 2 Hs. 2 KHG. Malgeblich sind die Kosten fiir die KK,
nicht fiir den Leistungserbringer (BSG 10.3.2015 — B 1 KR 2/15 R Rn. 21);
allerdings muss die (kostengiinstigere) stationire Versorgung erforderl. sein (LSG
Sachsen 30.5.2017 — L 1 KR 244/16). Krit. zur Rspr. betr. KHversorgung Miinzel
MedR 2016, 778 (783) und Makoski jurisPR-MedizinR 2/2020 Anm. 1.

Die Notwendigkeit best. sich vornehmlich nach dem medizinischen Zweck
der Leistung (BSG 24.11.1983 — 8 RK 6/82 Rn. 23), der Indikation (§ 106a
Abs. 2 Nr. 1); sie muss unvermeidlich, zwangsliufig und unentbehrlich (BSG
26.10.1982 -3 RK 28/82 Rn. 12) iSd Fehlens einer kostengiinstigeren Alternative
sein (BSG 17.12.2008 — B 3 KR 20/08 Rn. 21; fiir den Bezugsweg: BSG
BeckRS 2015, 71996 Rn. 39; vgl. auch § 29 Abs. S. 2 BMV-A), auf Basis ord-
nungsgem. Aufklirung (BSG 19.3.2020 — B 1 KR 20/19 R Rn. 35, NZS 2020,
590 (594)) und zu einer nicht nur unwesentl. Verbesserung des den Versicherungs-
fall auslosenden Ereignisses fiihren (BSG 26.10.1982 — 3 RK 16/81 Rn. 14;
21.11.1991 — 3 RK 43/89 Rn. 14). Es ist nicht jede fiir optimal gehaltene Versor-
gung (BT-Drs. 19/3366, 11: Anspruchsbegrenzung ,,nach oben‘), wohl aber eine
solche zu gewihren, die einen wesentl. Gebrauchsvorteil bietet (BSG 17.12.2008
B 3 KR 20/08 Rn. 21, 41). Ohne bes. Anlass kénnen keine pridiktiven geneti-
schen Untersuchungen verlangt werden (Huster/Gottwald GesR 2012, 449 (455)).
ZweckmaiBigkeit als Teilelement bedeutet Effektivitit, dh die ex ante betrachtete
objektive medizinische Eignung der Leistung zur Erreichung des therapeutischen
oder diagnostischen Ziels im konkreten Behandlungsfall (§ 106a Abs. 2 Nr. 2). Sie
beinhaltet in erster Linie das Merkmal der Wirksambkeit, impliziert aber auch eine
vergleichende Betrachtung (BSG 28.9.2016 — B 6 KA 25/15 R Rn. 48, BeckRS
2016, 113825). Die Leistung ist iSe. einer Rationierung vorbeugenden Mindest-
standards (Greiner/Benedix SGb 2013, 1 (3f.); aA LKL ArztR/Katzenmeier Kap. X
Rn. 32: Obergrenze) ausreichend, wenn sie den Grad des Geniigenden weder
iiber- noch unterschreitet, nicht qualitativ mangelhaft ist und nach Umfang und
Qualitit hinreichende Chancen fiir einen Heilerfolg bietet (BSG 28.6.1983 —
8 RK 22/81) bzw. bei Hilfsmitteln das Versorgungsziel wesentl. fordert (— § 33
Rn. 11).

Wirtschaftlich ieS ist nicht die billigste zweier notwendiger Leistungen, son-
dern diejenige mit der besten Kosten-Nutzen-Relation (BSG 22.7.1981 — 3 RK
50/79 Rn. 29). Die Mehrkosten diirfen im Verhiltnis zum medizinischen Vorteil
nicht unangemessen hoch sein (BSG 31.5.2006 — B 6 KA 13/05 R Rn. 74;
HMR/ Stellpflug C 4000 Rn. 21); der Nutzen best. sich nach dem Behandlungsziel
(§ 106a Abs. 2 Nr. 4) unter Einbeziehung der Nachhaltigkeit des Heilerfolgs (BSG
22.7.1981 — 3 RK 50/79 Rn. 29), der Lebensqualitit des Versicherten (§ 70
Abs. 2) sowie der in anderen Leistungsbereichen und Sozialversicherungszweigen
vermiedenen bzw. bewirkten Kosten. Bei gleich geeigneten Rehabilitationsein-
richtungen ist das giinstigste Angebot auszuwihlen (BSGE 89, 294 (303); aA
Brosius-Gersdorf NZS 2016, 367 (368)); es soll entspr. dem Minimalprinzip mit
dem geringstméglichen Aufwand die erforderl., dh ausreichende und zweckmi-
Bige, Leistung erbracht werden (BSG 17.2.2016 —B 6 KA 3/15 R Rn. 18, MedR
2016, 920 (922)). Gibt es keine Behandlungsalternative, kann eine notwendige
Leistung nicht wegen Unwirtschaftlichkeit versagt werden (BSG 3.7.2012 - B 1
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KR 22/11 R Rn. 14; 2.9.2014 — B 1 KR 3/13 R Rn. 26 [Goldinlays]), es sei
denn, es fehlt jede begriindbare Relation zwischen Kosten und Gebrauchsvorteil
bzw. Nutzen (BSG 23.8.1995 — 3 RK 7/95 Rn. 26; Huster DVBI 2010, 1071
(1074); vgl. aber Hauck SGb 2010, 193 (197 f.); Kemmler NZS 2014, 521 (529 1.)),
sodass eine Kosteniibernahme durch die Versichertengemeinschaft unzumutbar ist

(§ 35b Abs. 1 S. 4).

D. Festbetriage, Abs. 2

Festbetragsregelungen sind als MaBnahmen des Verwaltungsvollzugs (BVerfG
NJW 2003, 1232 (1235)), namlich Allgemeinverfigungen (BSG 24.11.2004 — B
3 KR 24/04 R Rn. 13), eine bes. Ausprigung und Konkretisierung des Wirt-
schaftlichkeitsgebots (BVerfG NJW 2003, 1232 (1234)). Sie legitimieren jedoch
nicht zu dem Gesetzgeber vorbehaltenen grds. Einschnitten in den Leistungskata-
log, sondern nur zu Leistungsbegrenzungen im Hinblick auf die Kostengtinstigkeit
der Versorgung (BSG 17.12.2009 — B 3 KR 20/08 R Rn. 28). Gem. § 35 Abs. 5
S. 1 und 2 sind sie so festzusetzen, dass sie im Allg. eine ausreichende, zweckmiBige
und wirtschaftl. und in der Qualitit gesicherte Versorgung gewihrleisten sowie
hinreichende Auswahl sicherstellen. Der Festbetrag darf nicht nur global, sondern
muss von duBersten und eher zufilligen Ausnahmen abgesehen (BVerfG NJW
2003, 1232 (1236)) eine ausreichende Versorgung ermdglichen. Von der Einzel-
fallentscheidung iiber einen Leistungsanspruch unterscheidet sich die Festbetrags-
festsetzung nicht im MaBstab, sondern nur in der generalisierenden Beurteilung
und dem Entscheidungsverfahren. Die anfingliche und fortdauernde Rechtmi-
Bigkeit der Leistungsbegrenzung ist stets als ungeschriebenes Tatbestands-
merkmal zu priifen; objektiv ausreichend ist der Festbetrag, wenn die Vergii-
tung — von atypischen, jedenfalls deutlich weniger als 5% der Versicherten
betreffenden Ausnahmefillen abgeschen — die erforderl. Versorgung prinzipiell
jedes Betroftenen abdeckt (BSG 17.12.2009 — B 3 KR 20/08 R Rn. 311t).

Soweit flir Arznei-, Verbands- und Hilfsmittel rechtmiBige Festbetrige festge-
setzt sind (§§ 31 Abs. 2, 35, 36, 127 Abs. 4, 133 Abs. 2), trigt die KK die Kosten
bis zur Hohe dieses Betrages (§§ 31 Abs. 2 S. 1, 33 Abs. 7); die Mehrkosten, auf
die ihn der Vertragsarzt bei der Arzneimittelverordnung hinzuweisen hat (§ 73
Abs. 5 S. 3), zahlt der Versicherte selbst, auch wenn dadurch seine Belastungs-
grenze (§ 62) durchbrochen wird. Das gilt ausnahmsweise nicht, wenn die bis zur
Hohe des Festbetrags erhiltlichen Arzneimittel atypischerweise objektiv nachweis-
bar und als wesentl. Bedingung mit iiberwiegender Wahrscheinlichkeit Nebenwir-
kungen im Ausmal einer behandlungsbediirftigen Krankheit oder deren Ver-
schlimmerung verursachen, wihrend ein teureres Arzneimittel mit tiberwiegender
Wahrscheinlichkeit keine vergleichbaren Nebenwirkungen verursacht und somit
wihrend des laufenden bzw. nach dem Ergebnis des zeitlich befristeten Heilver-
suchs alternativlos ist (BSG 3.7.2012 - B 1 KR 22/11 R Rn. 26). Eine Verordnung
auf Festbetragsniveau kann gleichwohl unwirtschaftl. sein.

E. Bindung der Krankenkassen — Regress gegen
Vorstandsmitglieder, Abs. 1 S. 2 und Abs. 3

Der an die Aufsichtsbehérden gerichtete Abs. 3 will, ohne selbst Anspruchs-
grundlage zu sein (Seegmiiller NZS 1996, 408), der Abs. 1 S. 2 widersprechenden
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