Fall 13 — Protonentherapie (Siehe bereits Fall 1 — Zustandigkeit der Kammern fur Vertragsarztrecht)

Der GBA hat den gesetzlichen Auftrag, die im Rahmen von Krankenhausbehandlungen angewandten
Untersuchungs- und Behandlungsmethoden daraufhin zu Gberprufen, ob sie flr eine ausreichende,
zweckmaRige und wirtschaftliche Versorgung der Versicherten unter Beriicksichtigung des allgemein
anerkannten Standes der medizinischen Erkenntnisse erforderlich sind. Ist dies nach dem Ergebnis
seiner Prifung nicht der Fall, erlasst er eine entsprechende Richtlinie, nach deren Inkrafttreten die
Methode nicht mehr zu Lasten der Krankenkassen erbracht werden darf; die Durchfiihrung weiterer
klinischer Studien wird dadurch nicht ausgeschlossen. Die Richtlinie ist vor ihrer Bekanntmachung
dem BMG vorzulegen, das sie innerhalb von zwei Monaten beanstanden kann. Eine solche
aufsichtsrechtliche Beanstandung hat das BMG mit Bescheid vom 18.1.2005 gegeniiber dem
Richtlinienbeschluss des GBA vom 16.11.2004 zum Ausschluss der Protonentherapie bei der
Indikation Mammakarzinom aus dem Versorgungsumfang der gesetzlichen Krankenversicherung
erhoben. Der Beschluss des GBA leide an erheblichen Bewertungsfehlern. Dieser habe
Ausgangspunkt und Grundlagen seiner Methodenbewertung nicht hinreichend transparent dargelegt
und es unterlassen, vorhandene Kklinische Studien Uber die Wirksamkeit der klassischen
Photonenbestrahlung auf die in ihrer biologischen Wirkweise identische Protonenbestrahlung von
Tumoren zu Ubertragen. Zudem habe er die geringere Belastung der Patientinnen auf Grund
verminderter strahlenbedingter Nebenwirkungen bei der Protonentherapie nicht ausreichend
berticksichtigt. Das SG hat auf die Klage des GBA diese Beanstandung aufgehoben. Die hiergegen
erhobene Berufung der beklagten Bundesrepublik Deutschland hat das LSG zuriickgewiesen. Das
Berufungsgericht hat ausgefuhrt, dass der GBA nur der Rechtsaufsicht des BMG unterliege, diesem
somit keine weitergehenden Fachaufsichtbefugnisse unter Einbeziehung von
Zweckmaligkeitserwagungen zustunden. Der Beschluss des GBA zur Protonentherapie bei
Mammakarzinomen sei rechtmaRig, denn der medizinische Nutzen dieser bereits seit 50 Jahren
bekannten Therapieform sei bei der genannten Indikation nicht hinreichend belegt. Dies sei fiir einen
Ausschluss der Therapieform geméR § 137¢c SGB V ausreichend; der GBA misse nicht nachweisen,
dass die Methode keinen Nutzen habe. Der Beschluss des GBA sei auch nicht aus formellen Griinden -
wegen fehlender Darlegungen - zu beanstanden, denn das Gesetz sehe solche Begriindungslasten nicht
vor. Angesichts dieser Rechtslage hatten weder das SG noch das LSG weiteren Beweisantrégen der
Beklagten nachgehen missen.

Mit ihrer Revision macht die Beklagte geltend, das LSG habe den Amtsermittlungsgrundsatz und in
materieller Hinsicht die Vorschriften in 8 94 und 8 137c SGB V verletzt. Nach der Konzeption des
Gesetzes miusse der medizinische Nutzen einer im Krankenhaus zu Lasten der
Krankenversicherung angewandten Methode nicht nachgewiesen sein. Vielmehr gentige es, dass
durch sie eine Verbesserung der diagnostischen oder therapeutischen Mdoglichkeiten erreicht werden
kdnne, was hinsichtlich der Protonentherapie bei Mammakarzinomen auch auf Grund der geringeren
Strahlenbelastung der Fall sei. Zudem habe das LSG verkannt, dass die Vorschrift des § 94 Abs 1
SGB V dem BMG gegenuber den Richtlinienentscheidungen des GBA auch fachaufsichtliche
Befugnisse verleihe.

Lesen Sie zundchst 8§92 11,94 1,135 1, 137c | SGB V.
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Leitsatz

1. Fir Streitigkeiten tber die RechtmaRigkeit von Entscheidungen des Gemeinsamen Bundesausschusses einschlielich der
Aufsichtsstreitigkeiten sind die Kammern bzw. Senate fiir Vertragsarztrecht zustandig. Den Kammern bzw. Senaten fiir
Sozialversicherung kommt insoweit nur auferhalb des Leistungserbringerrechts - soweit Verfahren von Versicherten gefiihrt
werden - oder im Rahmen einer Inzidentpriifung von Richtlinien eine Entscheidungsbefugnis zu.

2. Hat im Berufungsverfahren ein unzustéandiger Fachsenat entschieden, so ist dies im Revisionsverfahren nicht von Amts
wegen, sondern nur auf Riige hin zu bericksichtigen (Bestitigung von BSG vom 16.7.1996 - 1 RS 1/94 = BSGE 79, 41 =
SozR 3 2500 § 34 Nr. 5 und Abgrenzung zu BSG vom 8.11.2007 - B 9/9a SB 3/06 R = BSGE 99, 189 = SozR 4-1500 § 155
Nr. 2).

3. Dem Bundesministerium fiir Gesundheit steht gegeniiber dem Gemeinsamen Bundesausschuss in
Bezug auf den Erlass einzelner Richtlinien nur eine Rechtsaufsicht zu. Weitergehende
Mitwirkungsbefugnisse bestehen im Rahmen der Genehmigung der Verfahrensordnung des
Gemeinsamen Bundesausschusses.

4. Die Bewertung der Wirksamkeit einer Behandlungsmethode hat sektorenlibergreifend fiir die
ambulante und stationére Versorgung nach denselben MaRstében zu erfolgen.

5. Der vom Gemeinsamen Bundesausschuss im Jahr 2004 beschlossene Ausschluss der
Protonentherapie bei der Indikation Mammakarzinom von den im Rahmen einer
Krankenhausbehandlung anwendbaren Methoden ist rechtméRig. Die Durchfuihrung klinischer Studien
zu dieser Methode im Krankenhaus bleibt gleichwohl mdglich.

(...)

33 Rechtsgrundlage fiir die angefochtene Beanstandung ist 8 94 Abs 1 SGB V (hier anzuwenden
idF des GMG) . Nach Satz 1 dieser Vorschrift hat der GBA die von ihm beschlossenen Richtlinien
dem BMG vorzulegen, das sie gemaR Satz 2 (aaO) innerhalb von zwei Monaten beanstanden kann.
Ergénzend ist in Satz 3 (aaO; nunmehr idF des GKV-WSG - mit Wirkung ab 1.4.2007 - Satz 5) ein
Selbsteintrittsrecht des BMG normiert. Kommen die zur Sicherstellung der &rztlichen Versorgung
erforderlichen Beschliisse des GBA nicht oder nicht fristgerecht zustande oder werden
Beanstandungen des BMG nicht innerhalb gesetzter Fristen behoben, kann das Ministerium die
Richtlinien selbst erlassen. Inhaltlich werden durch diese Vorschriften die allgemeinen Regeln in 8 91
Abs 10 SGB V (idF des GMG; nunmehr - ab 1.7.2008 - § 91 Abs 8 SGB V idF von Art 2 Nr 14 GKV-
WSG) iVm § 88 SGB IV lber die Staatsaufsicht gegentiber dem GBA fiir das Aufgabengebiet der
untergesetzlichen Normsetzung bereichsspezifisch ausgepragt (vgl BSG, Urteil vom 28.2.2008 - B 1
KR 16/07 R, BSGE 100, 104 = SozR 4-2500 8§ 31 Nr 9, jeweils RdNr 41) . Die Regelung ermdglicht
eine préaventive aufsichtliche Kontrolle, bevor die Richtlinien des GBA im Bundesanzeiger publiziert
und damit grundsatzlich wirksam werden (8 94 Abs 2 SGB V - s hierzu BSG SozR 3-2500 § 92 Nr 12
S70).

34 A) Die_aufsichtlichen Befugnisse des BMG gemall § 94 Abs 1 SGB V sind auf eine
Rechtskontrolle beschrénkt. Das Ministerium ist nicht berechtigt, die Richtlinienbeschliisse des
GBA unabhdngig von einem Rechtsversto allein aus - fachaufsichtlichen -
Zweckmaligkeitserwagungen heraus zu beanstanden.

35  Durch die Rechtsprechung des BSG sind die Rechtsnatur und Reichweite der aufsichtlichen
Befugnisse nach § 94 Abs 1 SGB V bisher nicht abschlieRend geklart (offen gelassen in BSGE 96, 261
= SozR 4-2500 § 92 Nr 5, jeweils RdNr 60; BSGE 100, 104 = SozR 4-2500 8§ 31 Nr 9, jeweils RANr
42) . Aus dem Wortlaut von § 94 Abs 1 Satz 2 und 3 SGB V (idF des GMG; Satz 2 und 5 idF des
GKV-WSG) ergibt sich lediglich, dass das BMG die vom GBA vorzulegenden Richtlinien
"beanstanden” und unter bestimmten Umstdnden im Wege der sog "Ersatzvornahme" selbst
Richtlinien erlassen kann. Nédhere Voraussetzungen fir eine Beanstandung von Richtlinien werden
dort nicht genannt; der Aufsichtsmalstab ist mithin nicht explizit vorgegeben. Der Senat hat in dem
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bereits erwéhnten Urteil vom 1.10.1990 allerdings im Zusammenhang mit der Erdrterung der Folgen
einer unterlassenen Beiladung der Aufsichtsbehtrde beildufig ausgefiihrt, die Beanstandung einer
Neufassung der Heilmittel- und Hilfsmittelrichtlinien durch das Ministerium scheide "von vornherein”
aus, weil auch dem Kl&ger - einem Masseur - kein "Rechtsanspruch” auf die begehrte Aufhebung,
Anderung oder Nichtigerklarung der Richtlinie zustehe (BSGE 67, 251, 253 = SozR 3-2500 § 92 Nr 2
S 17) . Dies deutet darauf hin, dass die Befugnis des Ministeriums zur Beanstandung von Richtlinien
als auf die Behebung von Rechtsfehlern beschrénkt angesehen wurde.

36 (1) Der Einraumung der Aufsichtsmittel ""Beanstandung® und "Ersatzvornahme' kann kein
Hinweis darauf entnommen werden, ob 8 94 Abs 1 Satz 2 und 3 SGB V (idF des GMG; Satz 2 und 5
idF des GKV-WSG) dem Ministerium nur eine Rechtsaufsicht oder aber auch fachaufsichtliche
Befugnisse in Bezug auf die Richtlinien des GBA ertffnet. Beide Aufsichtsmittel stehen sowohl im
Rahmen einer Rechtsaufsicht als auch bei einer - berechtigterweise auch ZweckmaRigkeitserwagungen
berticksichtigenden - Fachaufsicht zur Verfigung (vgl Wolff/Bachof/Stober, Verwaltungsrecht, Band
3, 5. Aufl 2004, § 87 RdNr 81, § 94 RdNr 134 ff, 143, 148 f; Jestaedt in Hoffmann-Riem/Schmidt-
ABmann/VoRkuhle, Grundlagen des Verwaltungsrechts, Band I, 2006, § 14 RdNr 60; Leopold, Die
Selbstverwaltung in der Sozialversicherung, 6. Aufl 2008, S 329) . Die Benennung der zur Verfugung
stehenden Aufsichtsmittel besagt somit nichts tber die ndheren Voraussetzungen fur ihre Anwendung;
diese missen unabhangig davon ermittelt werden (vgl Kaltenborn, VSSR 2000, 249 f, 255) . Entgegen
der Ansicht der Beklagten kdnnen umfassende fachaufsichtliche Befugnisse des Ministeriums auch
nicht daraus abgeleitet werden, dass die vom GBA beschlossenen Richtlinien erst nach Vorlage an das
BMG und deren Nichtbeanstandung wirksam werden. Die Beanstandung einer Richtlinie setzt auch
bei einer auf eine RechtméaRigkeitskontrolle begrenzten Prufungstiefe (Rechtsaufsicht) deren
inhaltliche Priifung voraus, sodass sich hieraus kein Argument fiir eine der beiden Varianten gewinnen
lasst. Das gilt auch in Bezug auf das Aufsichtsmittel der Ersatzvornahme. Das Recht zur
Ersatzvornahme ist nicht zwangslaufig mit umfassenden Gestaltungsbefugnissen verbunden, sondern
wird im Falle der Rechtsaufsicht nur - und nur insoweit - erdffnet, als ein RechtsverstoR der unter
Aufsicht stehenden Behdrde in Form von Untétigkeit vorausgegangen ist. Diese kann die Einhaltung
der genannten Grenzen gegenuber der Aufsichtsbehtrde erforderlichenfalls im Wege der
Aufsichtsklage erzwingen (vgl BSGE 67, 78, 82 f = SozR 3-2400 § 70 Nr 1 S 5 f - zur
Zwangsetatisierung als Sonderform der Ersatzvornahme; s auch Knopp, Die Honorierung
vertragsarztlicher Leistungen, 2009, S 78 Fn 289) . Dem Wortlaut von § 94 Abs 1 SGB V lasst sich
deshalb nicht entnehmen, wie weit das Aufsichtsrecht des BMG reicht.

37  (2) Die Entstehungsgeschichte der Norm weist jedoch darauf hin, dass dem BMG nur eine
Rechtsaufsicht in Bezug auf den Richtlinienerlass durch den GBA zukommt.

38 Die Regelung zur Beanstandung von Richtlinienbeschliissen des GBA in § 94 Abs 1 SGB V (in
der hier maligeblichen, bis zum Inkrafttreten des GKV-WSG am 1.4.2007 geltenden Fassung)
entspricht inhaltlich weitgehend den durch das Gesetz lber das Kassenarztrecht (GKAR - vom
17.8.1955, BGBI | 513) in § 368p Abs 2 Reichsversicherungsordnung (RVQO) normierten
Bestimmungen (vgl Gesetzentwurf der Fraktionen der CDU/CSU und FDP zum GRG, BT-Drucks
11/2237, S 195 - zu § 102) . Sie ist, soweit hier von Bedeutung, im Gesetzgebungsverfahren des GRG
- abgesehen von dem Hinweis auf die weitgehende inhaltliche Ubernahme des bisherigen Rechts -
nicht naher erlautert oder ertrtert worden . Der Bundesrat hatte allerdings die Vereinbarkeit der
Befugnis zur Ersatzvornahme durch das Ministerium mit den Vorgaben fir die Rechtssetzung im
Grundgesetz (GG) in Zweifel gezogen und hierfir eine Ermaéachtigung zum Erlass von
Rechtsverordnungen vorgeschlagen (BT-Drucks 11/2493 S 27 Nr 84 - zu Art 1 § 102 Satz 3). Dies
wurde in den weiteren Beratungen nicht aufgegriffen; vielmehr hat der Ausschuss fiir Arbeit und
Sozialordnung die urspringliche Regelung lediglich um eine Bestimmung zur Entbehrlichkeit einer
Fristsetzung vor einer Ersatzvornahme in Bezug auf die Festlegung von Gruppen von Arzneimitteln
fiir die Bestimmung von Festbetrdgen und um eine Bestimmung zur Bekanntmachung der Richtlinien
ergdnzt (Beschlussempfehlung in BT-Drucks 11/3320 S 62 sowie Bericht hierzu in BT-Drucks
11/3480 S 59 - jeweils zu § 102) .



39 Der Hinweis des Gesetzgebers des § 94 SGB V auf die weitgehende Ubernahme des bisherigen
Rechts in § 368p Abs 2 RVO gebietet den Ruckgriff auf die Entstehungsgeschichte auch jener Norm.
Zunéchst war in 8 368i Abs 2 RVO (idF der Verordnung des Reichsarbeitsministers vom 14.1.1932,
RGBI | 19, diese beruhend auf der Notverordnung des Reichsprasidenten vom 8.12.1931, RGBI | 699)
vorgesehen, dass die vom Reichsausschuss der Arzte und Krankenkassen zu erlassenden
Ausfuhrungsbestimmungen der Zustimmung des Reichsarbeitsministers bedurften; dieser konnte bei
fehlendem Zustandekommen der erforderlichen Beschliisse oder nach verweigerter Zustimmung
gemal § 368i Abs 3 RVO die notwendigen Bestimmungen selbst erlassen. Diese Anordnung einer
Fachaufsicht mit Zustimmungsvorbehalt war auch im Entwurf der Bundesregierung fur ein Gesetz
uber die Regelung der Beziehungen zwischen Arzten, Zahnarzten und Krankenkassen enthalten, der in
der 1. Wahlperiode dem Deutschen Bundestag zugeleitet, dort aber ua aufgrund von Bedenken wegen
zu zentralistischer Organisationsstrukturen nicht verabschiedet worden war (vgl die Vorbemerkung im
Bericht des Ausschusses flr Sozialpolitik, BT-Drucks 2/1313 S 1) . In der 2. Wahlperiode legten die
Regierungsparteien einen uberarbeiteten Entwurf zum GKAR vor, der als wesentlichen Grundzug die
"Selbstverwaltung der Kassendrzte und ihr Zusammenwirken mit den Krankenkassen zur
Sicherstellung der arztlichen Versorgung der Versicherten" betonte (vgl BT-Drucks 2/1313 S 3 -
I11.1.) . Als "gemeinsame Organe der Selbstverwaltung der Arzte und der Kassen" waren erneut
Bundesausschiisse der Arzte bzw Zahnirzte und Krankenkassen vorgesehen, die Richtlinien iiber die
kassenarztliche Versorgung zu beschlieen hatten. Diese Richtlinien waren der Aufsichtsbehdrde
"nicht mehr zur Genehmigung (...), sondern nur noch zur Kenntnis vorzulegen"; bei einem
"Versagen" der Bundesausschiisse sollte jedoch weiterhin der Bundesarbeitsminister derartige
Richtlinien erlassen kénnen (BT-Drucks 2/1313 S 5 - 111.8.). Mit der schlieSlich Gesetz gewordenen
Regelung hat das GKAR in § 368k Abs 3 Satz 4 RVO die grundsatzliche Beschrankung der
Staatsaufsicht tiber KABV und KAVen auf eine Rechtsaufsicht, wie sie fur die Krankenkassen und
die Ubrigen Sozialversicherungstrager erst spater durch das Gesetz Uber die Errichtung des
Bundesversicherungsamts, die Aufsicht Uber die Sozialversicherungstrager und die Regelung von
Verwaltungszustandigkeiten in der Sozialversicherung und der betrieblichen Altersfiirsorge (vom
9.5.1956, BGBI | 415) realisiert wurde, vorweggenommen (vgl Hess/Venter, Das Gesetz Uber
Kassenarztrecht, 1955, 8§ 368k Anm IlI) . Eine Fachaufsicht sollte nur noch stattfinden, soweit der
Aufsichtsbehdrde durch Gesetz ausnahmsweise eine Entscheidung nach ZweckméaRigkeitserwéagungen
Ubertragen ist oder die zu treffende Entscheidung voraussetzt, dass derartige Erwagungen
beriicksichtigt werden (Jantz/Prange, Das gesamte Kassenarztrecht, Stand 1956, C.-I1.-§ 368k RdNr
6) . Hieraus ist gefolgert worden, dass auch die Aufsicht des Ministeriums hinsichtlich der Richtlinien
des Bundesausschusses der Arzte und Krankenkassen gemaR § 368p Abs 2 RVO auf eine
Beanstandung gesetzwidriger Beschliisse beschrankt ist (Hess/Venter, aaO, § 3680 Anm 11.4; ebenso
Peters, Handbuch der Krankenversicherung, Stand 31.1.1988, § 368p Anm 7; aA Jantz/Prange, aaO,
C.-11.-8 368p RdNr 10: Beanstandungsrecht ist keine AufsichtsmaRnahme, sondern eine selbststandige
Befugnis eigener Art, die stets erdffnet ist, wenn durch die Richtlinien berechtigte Belange anderer
Bevdlkerungsgruppen oder 6ffentliche Interessen verletzt werden) .

40 Die Regelung in § 368p Abs 2 RVO idF des GKAR ist bis zum Inkrafttreten des SGB V am
1.1.1989 unverédndert geblieben. Allerdings hat das Krankenversicherungs-Kostendampfungsgesetz
(vom 27.6.1977, BGBI | 1069) die Vorschrift um einen Abs 8 erganzt. Danach war der
Bundesausschuss der Arzte und Krankenkassen zum Erlass von Richtlinien verpflichtet, welche die
Verordnung von Arznei-, Heil- und Verbandmittel bei geringfligigen Gesundheitsstérungen
ausschlossen. Diese Richtlinien bedurften nach § 368p Abs 8 Satz 3 RVO der "Zustimmung" des
Bundesministers fiir Arbeit und Sozialordnung (BMAS). Diese "von der sonstigen Richtlinienregelung
in § 368p RVO abweichende Gestaltung™ sollte der Bedeutung dieser Regelung Rechnung tragen und
die Eigenstandigkeit dieses Regelungsbereichs betonen; deshalb sollten die Mitwirkungsmdglichkeiten
des BMAS verstarkt und die Richtlinien (ber die bereits im geltenden Recht bestehende
Beanstandungsmaglichkeit hinaus zustimmungsbedurftig gemacht werden (Beschlussempfehlung und
Bericht des Ausschusses fur Arbeit und Sozialordnung, BT-Drucks 8/338 S 65 - zu Art 1 8 1 Nr 35 <§
368p RVO>). Auch wenn 8§ 368p Abs 8 RVO zum 1.1.1982 wieder entfiel (vgl von da an § 182f RVO
bzw nunmehr § 34 Abs 1 und 2 SGB V) , belegt diese Regelung doch die Auffassung des
Gesetzgebers der RVO, dass die gemadl § 368p Abs 2 RVO bestehenden Maoglichkeiten der
Einwirkung auf Richtlinienbeschliisse des Bundesausschusses eine inhaltliche Beeinflussung durch die



Aufsichtsbehdérde nach eigenen ZweckmaRigkeitsvorstellungen nicht zulassen, sondern das
Ministerium auf die Beseitigung von RechtsverstoRen beschrianken. Die inhaltsgleiche Ubernahme
dieser Bestimmung in 8 94 Abs 1 SGB V und die im Wesentlichen unverénderte Geltung dieser Norm
bis zum Inkrafttreten des GKV-WSG deuten somit darauf hin, dass auch nach dem Willen des
Gesetzgebers des SGB V dem Ministerium gegeniber den Richtlinien des GBA nur eine
Rechtsaufsicht zukommen soll.

41 Die Erweiterung des 8 94 Abs 1 SGB V um zusatzliche Aufsichtsmittel durch das am 1.4.2007 in
Kraft getretene GKV-WSG, das im Ubrigen fir die Beurteilung der RechtmaRigkeit der
Beanstandung der Beklagten vom 18.1.2005 ohne Belang ist, hat daran nichts geandert. Die Ansicht
der Beklagten, diese Erganzung enthalte eine Klarstellung des Gesetzgebers, dass dem Ministerium
Uber eine Rechtsaufsicht hinausgehende Befugnisse zustehen, trifft nicht zu. Zwar kann das BMG
zusatzlich zu dem schon bisher in der Vorschrift normierten Beanstandungs- und Selbsteintrittsrecht
nunmehr  Informationen und ergdnzende Stellungnahmen vom GBA anfordern, die
"Nichtbeanstandung" einer Richtlinie mit Auflagen verbinden und zu deren Erflllung eine
angemessene Frist setzen (8 94 Abs 1 Satz 3 und 4 SGB V idF des GKV-WSG) . Eine Erweiterung
des AufsichtsmaRstabs im Sinne einer Einrdumung fachaufsichtlicher Befugnisse sollte damit
jedoch nicht erfolgen. Dies wird anhand der Gesetzesbegriindung zu der gleichzeitig
vorgenommenen Erganzung der im Wesentlichen inhaltsgleichen aufsichtlichen Befugnisse des
Ministeriums gegeniiber Beschlissen der Bewertungsausschiisse gemald 8 87 Abs 6 Satz 1 bis 4 SGB
V deutlich. Der Gesetzgeber des GKV-WSG ist offenkundig davon ausgegangen, dass in diesen
beiden Bereichen mit "analogen Regelungen beziiglich der Priifung ... durch das BMG" dem
Ministerium weiterhin nur eine Uberpriifung der untergesetzlichen Normen auf Rechtskonformitat
zukommt. Anders lasst sich der Hinweis, durch die einzelnen Aufsichtsmittel solle "unter
Berlicksichtigung der berechtigten Interessen der Normadressaten an Rechtssicherheit und
Vertrauensschutz auf die Ubereinstimmung der Beschliisse der Selbstverwaltung mit dem gesetzlichen
Regelungsauftrag"” hingewirkt werden, nicht deuten (BT-Drucks 16/3100 <Fraktionsentwurf> S 132 -
zu Nr 57 <8 87>, zu Buchst | bzw BT-Drucks 16/3950 <Bundesregierung - textidentisch mit dem
Fraktionsentwurf>) . Soweit in der Begriindung zur Anderung des § 94 Abs 1 SGB V erganzend
ausgefuhrt ist, dem BMG stehe damit neben der Beanstandung einer Richtlinie auch das Mittel der
Auflagenerteilung zur Verfligung, um "z.B." rechtliche Hindernisse, die der uneingeschrénkten
Nichtbeanstandung entgegenstehen, zu beseitigen, und diese Prazisierungen der aufsichtlichen
Instrumente diene "vor allem" der Rechtssicherheit in Bezug auf das Verfahren bei der
Richtlinienprifung und -beanstandung (vgl BT-Drucks 16/3100 S 135 - zu Nr 63 <§ 94>, zu Buchst a,
zu Doppelbuchst bb), fehlen jegliche konkrete Anhaltspunkte dafiir, welchen zusatzlichen Zwecken
tiber das ausdrticklich benannte Ziel der Rechtskonformitat hinaus die Gesetzesanderung habe dienen
sollen. Auf Vorstellungen, die die Ministerialverwaltung mdglicherweise mit dem Vorhaben
verbunden, aber nicht offen ausgewiesen hat, lasst sich die Annahme, der Parlamentsgesetzgeber habe
die Aufsichtsbefugnisse des BMG in grundlegender Abkehr von den bislang geltenden
Regelungsprinzipien um fachaufsichtliche Elemente erweitern wollen, nicht griinden (vgl Kingreen,
NZS 2007, 113, 120 Fn 73, der in diesem Zusammenhang ein "langsames Einsickern"
fachaufsichtlicher Elemente konstatiert) .

42 (3) Auch die Stellung des § 94 Abs 1 SGB V im Gefiige der sonstigen Aufsichtsregelungen
legt nahe, dass das BMG auf eine Rechtskontrolle beschrankt ist. Diese Vorschrift ist nur ein Element
der  Bestimmungen  zur  Staatsaufsicht Gber den GBA und die  sonstigen
Selbstverwaltungskorperschaften im Bereich der gesetzlichen Krankenversicherung. Neben diese
"Spezialregelung™ zur aufsichtlichen Prufung der vom GBA beschlossenen Richtlinien (so
ausdriicklich der Gesetzentwurf zum GMG, BT-Drucks 15/1525 S 107 - zu Nr 70, am Ende; s hierzu
auch Schnapp, Staatsaufsicht Uber den GBA in der gesetzlichen Krankenversicherung, in:
Detterbeck/Rozek/von Coelln [Hrsg], Festschrift fir Herbert Bethge zum 70. Geburtstag, 2009, S 399,
403 <Fn 32>, 410) und ihre Ergénzung in § 137c Abs 2 Satz 1 SGB V fiir den Sonderfall unterlassener
Richtlinienbeschlisse tritt die Vorschrift des § 91 Abs 10 SGB V (aF - ab 1.7.2008: Abs 8) fir die
allgemeine Aufsicht ber die Tatigkeit des GBA. Dort ist eine entsprechende Geltung der 88 67, 88
und 89 SGB IV und damit eine "allgemeine Rechtsaufsicht” (BT-Drucks 15/1525 S 107) angeordnet.
Zudem enthalt 8 93 Abs 2 SGB V eine speziell geregelte Ersatzvornahmebefugnis des BMG fiir den




Fall, dass der GBA pflichtwidrig die Erstellung einer Ubersicht ausgeschlossener Arzneimittel
unterlassen hat, also gleichfalls ein Mittel zur Herstellung von Rechtskonformitat. Auch die
Aufsichtsbefugnisse in 8 71 Abs 4 SGB V (in Bezug auf Verglitungsvereinbarungen), § 78 Abs 3 SGB
V (Aufsicht tiber KABV und KAVen) und § 89 Abs 5 SGB V (Aufsicht Giber Schiedsamter) enthalten
jeweils einen Hinweis darauf, dass nur Rechtsaufsicht stattfinden soll.

43 Diese Regelungen entsprechen dem Grundsatz, dass die Staatsaufsicht gegeniiber
Selbstverwaltungstragern prinzipiell auf eine Rechtsaufsicht begrenzt und fir eine weiterreichende
ZweckmaRigkeitskontrolle nur Raum ist, wenn der Gesetzgeber dies ausdriicklich angeordnet hat
(Schnapp, aa0O, S 410 mwN; Kaltenborn, aaO, S 253; Knopp, aaO , S 78; Leopold, aaO, S 329;
Schmidt-De Caluwe in Becker/Kingreen, SGB V, 2008, § 94 RdNr 10; Hebeler, DOV 2002, 936, 943;
aA Beier in Schlegel/Voelzke/Engelmann [Hrsg], juris Praxiskommentar SGB V, 2008, § 94 RdNr 16
ff). Dieses Regel-Ausnahme-Verhéltnis ist bereits im Wesen der Selbstverwaltung als
"selbststindige, fachweisungsfreie Wahrnehmung... 6ffentlicher Angelegenheiten" (so Jestaedt, aaO,
§ 14 RdNr 41; Wolff/Bachof/Stober, aaO, § 81 RdNr 272; s auch BVerfGE 22, 180, 210) angelegt.
Auch wenn die Selbstverwaltung in der Sozialversicherung nicht verfassungsrechtlich verburgt ist und
der Gesetzgeber deshalb die staatlichen Aufsichtsrechte Uber die Sozialversicherungstrager um
fachaufsichtliche Elemente erweitern kann (vgl BSGE 67, 78, 83 = SozR 3-2400 § 70 Nr 1 S 6; Papier,
Staatsrechtliche Vorgaben fir das Sozialrecht, in: von Wulffen/Krasney [Hrsg], Festschrift 50 Jahre
BSG, 2004 S 23, 36) , muss eine solche Erweiterung doch hinreichend deutlich erfolgen. Die
Anordnung einer solchen Fachaufsichtsbefugnis enthélt beispielsweise 8 87 Abs 2 SGB IV fiir die
Préavention in der gesetzlichen Unfallversicherung oder auch § 47 Abs 1 Satz 1 SGB Il hinsichtlich der
Erbringung von Grundsicherungsleistungen durch die Bundesagentur fur Arbeit. Das Fehlen
entsprechender Regelungen in § 94 Abs 1 bzw § 137c Abs 2 SGB V rechtfertigt somit auch aus
gesetzessystematischen Erwdgungen den Schluss, dass auch die Staatsaufsicht Uber die
Richtliniengebung des GBA nur Rechtsaufsicht ist.

44  (4) Dariiber hinaus ergibt sich die Notwendigkeit einer Beschrankung der Staatsaufsicht speziell
tber die Richtliniengebung des GBA auf eine RechtméBigkeitskontrolle aus den
verfassungsrechtlichen Anforderungen an das Konzept des SGB V_zur Konkretisierung des
Leistungsumfangs in der gesetzlichen Krankenversicherung durch verbindliche untergesetzliche
Normen, die der GBA als Selbstverwaltungstrager beschlieft.

45  Das GMG hat die zuvor durch verschiedene Ausschiisse (Bundesausschiisse der Arzte bzw
Zahnarzte und Krankenkassen, Ausschuss Krankenhaus und Koordinierungsausschuss gemald § 91, §
137c und § 137e SGB V idF des GKV-Gesundheitsreformgesetzes 2000 vom 22.12.1999, BGBI |
2626) wahrgenommene Steuerungsfunktion fir die ambulante und stationdre medizinische
Versorgung der Versicherten der gesetzlichen Krankenversicherung insgesamt dem GBA als
eigenstandiger rechtsfahiger Selbstverwaltungskorperschaft tbertragen (8 91 Abs 1 Satz 2 SGB V idF
des GMG sowie § 6 Abs 1 Satz 2 des Gesetzes zu Ubergangsregelungen zur Neuorganisation der
vertragsérztlichen Selbstverwaltung und Organisation der Krankenkassen, verkindet als Art 35
GMG) . Der GBA soll im Interesse der Gleichbehandlung der Versicherten sowie der Qualitat
und Wirtschaftlichkeit der Leistungserbringung im Rahmen einer beitragsfinanzierten
Zwangsversicherung (vgl Schlegel, MedR 2008, 30 f) einheitlich fiir das ganze Bundesgebiet die
mafRgeblichen normativen Vorgaben zur Konkretisierung der in den 8§ 27 ff SGB V
begrindeten leistungsrechtlichen Rahmenrechte treffen. Zur Erreichung dieser Ziele hat der GBA
ua Untersuchungs- und Behandlungsmethoden nach den Vorgaben in § 135 Abs 1, § 137c Abs 1 SGB
V zu bewerten. Der GBA steuert somit Uber seine Richtlinien nicht nur, unter welchen
Voraussetzungen die zur ambulanten oder stationdren Versorgung zugelassenen
Leistungserbringer neue Untersuchungs- und Behandlungsmethoden =zu Lasten der
Krankenkassen erbringen und abrechnen dirfen, sondern konkretisiert gleichzeitig den Umfang
der den Versicherten von ihrer Krankenkasse geschuldeten medizinischen Leistungen (vgl hierzu
ua BSGE 78, 70, 76 f = SozR 3-2500 8 92 Nr 6 S 31 f; BSG SozR 4-2500 § 135 Nr 1 RdNr 7 f, mwN) .
Dieses spezifische Instrument untergesetzlicher Normgebung haben alle damit befassten Senate des
BSG gebilligt (vgl zuletzt BSGE 96, 261 = SozR 4-2500 § 92 Nr 5, jeweils RdNr 57 ff <6. Senat>;
BSG SozR 4-2500 § 13 Nr 19 RdNr 14 <1. Senat>; BSGE 97, 133 = SozR 4-2500 § 139 Nr 2, jeweils



RdANr 31 <3. Senat>). Es wird auch von den Beteiligten nicht in Frage gestellt, sodass weitere
Ausfiihrungen hierzu sich an dieser Stelle ertibrigen.

46  Flr die Gerichte hat dieses Regelungskonzept zur Folge, dass sie den fir jeden Normgeber
kennzeichnenden Gestaltungsspielraum des GBA beim Erlass von Richtlinien zu respektieren
haben (vgl hierzu BSGE 96, 261 = SozR 4-2500 § 92 Nr 5, jeweils RdNr 68; s auch Engelmann,
MedR 2006, 245, 250 ff). Daher beschréankt sich die richterliche Kontrolle untergesetzlicher Normen
regelmaRig darauf, ob die duRersten rechtlichen Grenzen der Rechtssetzungsbefugnis durch den
Normgeber eingehalten wurden. Dies ist der Fall, wenn sich die getroffene Regelung auf eine
ausreichende Ermachtigungsgrundlage stitzen kann und die maRgeblichen Verfahrens- und
Formvorschriften sowie die Grenzen des dem Normgeber ggf zukommenden Gestaltungsspielraums
beachtet worden sind (vgl zusammenfassend BSGE 100, 254 = SozR 4-2500 § 85 Nr 42, jeweils RANr
17 - zum Bewertungsausschuss nach § 87 Abs 1 SGB V) .

47  Fir die aufsichtliche Uberprifung der Richtlinienbeschliisse des GBA durch das BMG nach §
94 Abs 1 SGB V gilt nichts anderes (vgl Schnapp, aaO, S 411; Seewald, SGb 2006, 569, 572) . Dies
ergibt sich als Konsequenz aus der gesetzlichen Konstituierung des GBA als organisatorisch
verselbstandigte Einrichtung der Selbstverwaltung im Bereich des SGB V. Dem fachkundig und
interessenpluralistisch zusammengesetzten GBA ist als oberstem Beschlussgremium der
gemeinsamen Selbstverwaltung die Aufgabe Ubertragen, unter Einbeziehung der von seinen
Entscheidungen Betroffenen alle versorgungsrelevanten Richtlinienentscheidungen zur
Konkretisierung der leistungsrechtlichen Rahmenrechte in 88 27 ff SGB V zu treffen. Dieses
Verfahren zur Normenkonkretisierung wirde ausgehohlt und seiner Legitimation beraubt, wenn
das BMG die Richtlinien des GBA im Rahmen der Staatsaufsicht allein auf der Grundlage
abweichender ZweckmaBigkeitserwagungen andern konnte. Die verfassungsrechtliche
Rechtfertigung dafir, die Erzeugung untergesetzlicher Normen aulRerhalb des dafiir in Art 80 Abs 1
GG vorgesehenen Weges - Erlass von Rechtsverordnungen - auf eine Organisationsform der
funktionalen Selbstverwaltung Ubertragen zu dirfen, beruht ganz wesentlich darauf, dass auf diese
Weise ein wirksames Mitspracherecht der Betroffenen geschaffen, verwaltungsexterner
Sachverstand aktiviert, ein sachgerechter Interessenausgleich erleichtert und ermdglicht wird, dass
die gesetzgeberischen Ziele effektiver erreicht werden (BVerfGE 107, 59, 92; hierzu eingehend
VieBmann, Die demokratische Legitimation des GBA zu Entscheidungen nach § 135 Abs 1 Satz 1
SGB V, 2009, S 96 f, 157 ff; in diesem Sinne auch schon BSGE 78, 70, 79 f = SozR 3-2500 § 92 Nr 6
S 34 f). Die Eroffnung eines Mitspracherechts der Betroffenen unter Nutzung ihres besonderen
Sachverstands erlaubt es auch, die - nicht unerheblichen - Kosten der untergesetzlichen
Normsetzung zur ndheren Bestimmung des Leistungsumfangs der gesetzlichen Krankenversicherung,
die im Falle des Erlasses von Rechtsverordnungen aus dem allgemeinen Staatshaushalt zu begleichen
waren, auf die engere Gruppe der betroffenen Versicherten und Beitragszahler zu verlagern (vgl § 91
Abs 3 Satz 1 iVm § 139c Abs 1 SGB V) . Diese Rechtfertigungsgriinde fir das besondere
Normsetzungskonzept werden aber umso stérker in Frage gestellt, je mehr es letztlich die
Ministerialverwaltung ist, die nach Malgabe eigener inhaltlicher Vorstellungen im Einzelfall die
untergesetzlichen Bestimmungen mit Hilfe von Beanstandungen, Auflagen und
Ersatzvornahmen in der du3eren Gestalt von Richtlinien des GBA, aber ohne Bindung an die
Voraussetzungen des Art 80 Abs 1 und 2 GG erlésst. Deshalb ist es geboten, dass dem
Selbstverwaltungstrager gerade bei der untergesetzlichen Normsetzung ein substanzieller Raum von
Gestaltungsmdglichkeiten und von Weisungsfreiheit im Rahmen der gesetzlichen VVorgaben verbleibt.
Fachaufsichtliche Letztentscheidungsrechte des Ministeriums gegeniiber dem GBA in Bezug auf die
Wahrnehmung des Gestaltungsermessens bei der Modellierung der im Einzelfall zu treffenden
Regelung sind damit nicht vereinbar (ebenso Kingreen, NZS 2007, 113, 120; Seewald, aaO, S 571 f) ;
sie wirden letztlich zu einer "Einmischungsaufsicht” (vgl BVerfGE 78, 331, 341) flhren.

48  Dem kann nicht entgegengehalten werden, dass zur verfassungsrechtlichen Legitimation der
Normsetzung durch den GBA fachaufsichtliche Mitwirkungsmdglichkeiten der dem Parlament
verantwortlichen Ministerialverwaltung zwingend erforderlich seien (vgl Schwerdtfeger, NZS 1998,
49, 52; Merten, NZS 2006, 337, 339) . Eine solche Anforderung kann weder dem amtlichen Leitsatz
(Nr 3 Satz 2) noch den sonstigen Ausfiihrungen im Beschluss des BVerfG vom 5.12.2002 (BVerfGE



107, 59, 94, 97 f) entnommen werden (ebenso Welti, VSSR 2006, 133, 152) . Das BVerfG verlangt
lediglich, dass die Wahrnehmung der Aufgaben von Selbstverwaltungskérperschaften "der Aufsicht
personell demokratisch legitimierter Amtswalter unterliegt" (BVerfGE 107, 59, 94) . Im Rahmen der
Anwendung dieses Rechtssatzes hat das BVerfG zahlreiche Einzelbestimmungen zum
Aufsichtsinstrumentarium der von ihm Uberpriften Gesetze angeflhrt, aber gerade diejenigen
Bestimmungen, die nach Auffassung des vorlegenden Bundesverwaltungsgerichts (BVerwG)
"Ansdtze einer Fachaufsicht" enthalten, ndmlich § 33 Abs 2 Emschergenossenschaftsgesetz
(EmscherGG - hierzu BVerwGE 106, 64, 81) und 8 34 Abs 2 Lippeverbandsgesetz (LippeVG - hierzu
BVerwG NVwZ 1999, 870, 875) nicht erwéhnt (vgl BVerfGE 107, 59, 97 f - unter b; s auch BVerfGE
37, 1, 28: keine Beanstandung der Beschrankung der Aufsicht auf eine Rechtsaufsicht im
Zusammenhang mit dem Stabilisierungsfonds fir Wein) . Zu den vom BVerfG explizit als notwendig
aufgefuhrten Aufsichtsbefugnissen des LippeVG bzw EmscherGG hat der Senat bereits darauf
hingewiesen, dass dem die Aufsichtsregelung in § 94 Abs 1 SGB V im Kern entspricht (BSGE 96, 261
= SozR 4-2500 8§ 92 Nr 5, jeweils RANr 60).

49  Zu beriicksichtigen ist auch, dass das SGB V dem BMG zusétzlich zu der (Rechts-)Aufsicht
gemaR 8 94 Abs 1 SGB V im Zusammenhang mit dem Richtlinienerlass durch den GBA noch weitere
Mitwirkungsbefugnisse einradumt. Gemal § 91 Abs 4 SGB V (in der ab 1.7.2008 geltenden Fassung
von Art 2 Nr 14 GKV-WSG; zuvor - idF des GMG - Abs 3 ) hat der GBA eine Geschéftsordnung
sowie eine VerfO zu beschlieRen, die nach Satz 2 (aaO) der "Genehmigung" durch das Ministerium
bedirfen. In der VerfO sind ua "methodische Anforderungen an die wissenschaftliche
sektoreniibergreifende Bewertung des Nutzens, der Notwendigkeit und der Wirtschaftlichkeit von
MaRnahmen als Grundlage fiir Beschlisse™ zu regeln. Durch solch einen Genehmigungsvorbehalt
werden, wenn Abweichendes nicht ausdrucklich bestimmt ist, der Aufsichtsbehdrde regelméaRig
besondere, (iber die blofRe RechtmaRigkeitspriufung hinausgehende Einwirkungsmdoglichkeiten eréffnet,
um die Sicherstellung der Sozialversicherung als Ganzes unter gleichzeitiger Bertcksichtigung einer
sach- und funktionsgerechten Aufgabenerfiillung durch die Versicherungstrager zu ermdglichen (vgl
BSG SozR 3-2400 § 41 Nr 1 S 2 f, mwN; bestatigt durch BSG SozR 4-2500 § 80 Nr 1 RdNr 24;
Marburger/Marburger, Die Staatsaufsicht in der Sozialversicherung, 3. Aufl 2004, S 127; fur eine
Beschrankung auf eine Rechtskontrolle selbst im Zusammenhang mit der Genehmigung der Satzung
einer Krankenkasse nach 8 195 SGB V hingegen BSGE 99, 95 = SozR 4-2500 8§ 44 Nr 13, jeweils
RdNr 12) . Das BMG ist demnach befugt, an der abstrakt-generellen Grundlegung der
Bewertungsmalistabe fir die Richtlinienbeschliisse des GBA und an der Ausgestaltung des
Bewertungsverfahrens in der VerfO mit malRgeblichem Einfluss mitzuwirken. Die Beachtung der auf
diese Weise normierten Vorgaben durch den GBA beim Erlass von Richtlinienbeschliissen zu
einzelnen Sachverhalten kann es sodann im Rahmen der Rechtskontrolle Uberprifen und
erforderlichenfalls mit den ihm zur Verfiigung stehenden Aufsichtsmitteln durchsetzen (vgl hierzu
Schnapp, VSSR 2006, 191, 200; zur Bindungswirkung der VerfO flr die Bewertungen des GBA s
Beier in Schlegel/Voelzke/Engelmann [Hrsg], aaO, § 91 RdNr 52, mwN) . Dariiber hinausgehende
Mitwirkungsmaoglichkeiten des Ministeriums auch an der inhaltlichen Gestaltung einzelner Richtlinien
sind zur verfassungsrechtlichen Legitimation des Regelungskonzepts nicht geboten .

50 Insgesamt steht es somit nicht im Belieben des Gesetzgebers, der an dem Konzept
untergesetzlicher Normsetzung und -konkretisierung in der gesetzlichen Krankenversicherung durch
den GBA festhalten will, die Staatsaufsicht Uber den Richtlinienerlass um fachaufsichtliche
Elemente anzureichern, denn er wirde sich damit der Gefahr aussetzen, die Grundlage dieses
Konzepts in_Frage zu stellen. Soweit der Parlamentsgesetzgeber zu einzelnen
Regelungsgegenstanden vom GBA abweichende Gestaltungsvorstellungen hat, ist es ihm allerdings
unbenommen, diese selbst in einem férmlichen Gesetz auch dem GBA zur Beachtung vorzugeben
oder die Exekutive gemaBR Art 80 GG zu einer von ihr zu verantwortenden Normsetzung zu
erméchtigen; die Ministerialverwaltung kann hierauf hinwirken (vgl die im Entwurf des GKV-WSG
vorgesehene Verordnungsermdchtigung - ohne Zustimmung des Bundesrats - zugunsten des BMG in 8§
91 Abs 11 SGB V, die - nachdem der Bundesrat seine Beteiligung eingefordert hatte - im Verlauf der
parlamentarischen Beratungen ersatzlos gestrichen wurde: BT-Drucks 16/3100 S 133 - zu Nr 61 <§
91>; BT-Drucks 16/3950 S 21 - zu Art 1 Nr 61 <§ 91 Abs 11 Satz 1 SGB V> und BT-Drucks 16/4020
S 5-2zu Nr 40 Art 1 Nr 61: "Die Formulierung der Rechtsverordnungsermachtigung umfasst dagegen




keine Vorgaben fiir das Gremium zu inhaltlichen Fragen des Versorgungsgeschehens™) . Dies ist in der
Vergangenheit - auch zu Detailfragen - wiederholt geschehen (vgl § 31 Abs 1 Satz 2 SGB V und
hierzu BSGE 100, 104 = SozR 4-2500 § 31 Nr 9, jeweils RdNr 35 ff; s auch § 34 Abs 4 Satz 1 und 5
SGB V) . Ausgeschlossen ist - wie ausgeflhrt - indessen, dasselbe Ergebnis einfacher und losgeldst
von den Anforderungen des Art 80 GG uber eine ministerielle Fachaufsicht und gegebenenfalls
mit Hilfe einer auf ZweckmaRigkeitserwagungen beruhenden Ersatzvornahme der Richtlinien
des GBA zu erreichen.

51 Nach alledem ist das Beanstandungsrecht des BMG aus § 94 Abs 1 SGB V auf eine
Rechtskontrolle beschrénkt; zu einer ZweckmaRigkeitsprifung der Richtlinienbeschliisse des GBA
ist das Ministerium nicht berechtigt. Prifungsmalstab flr die Aufsichtsbehdrde ist nach dem
Grundsatz der malvollen Austibung der Rechtsaufsicht, ob sich das Handeln der zu
beaufsichtigenden Selbstverwaltungskorperschaft im Bereich des rechtlich noch Vertretbaren
bewegt. Dabei muss die Aufsichtstatigkeit des BMG den Selbstverwaltungsbefugnissen des GBA als
Tréager mittelbarer Staatsverwaltung Rechnung tragen und dem GBA bei der ihm zugewiesenen
Normsetzung einen gewissen Bewertungsspielraum Uberlassen (vgl hierzu BSGE 94, 221 RdNr 19 =
SozR 4-2400 § 89 Nr 3 RdNr 20; zuletzt bestétigt durch Urteil vom 18.7.2006 - B 1 A 2/05 R, SozR 4-
2400 § 80 Nr 1 RdNr 23, jeweils mwN zu der fiir Sozialversicherungstrager geltenden Rechtsaufsicht) .

52 B) Die Entscheidung des klagenden GBA vom 16.11.2004, die Protonentherapie zur
Behandlung von Mammakarzinomen als nicht den Kriterien des § 137c Abs 1 Satz 1 SGB V
entsprechend zu bewerten und deshalb in einer Richtlinie von der kinftigen Erbringung im
Krankenhaus auszuschliefen, lasst keine Rechtsfehler erkennen. Das BMG war nicht berechtigt,
diese Richtlinie zu beanstanden; sein Aufsichtsbescheid vom 18.1.2005 war somit rechtswidrig und ist
von den Vorinstanzen zu Recht aufgehoben worden.

53 Nach § 137c Abs 1 Satz 1 SGB V (hier anzuwenden in der Fassung des GMG) Uberprift der
GBA auf Antrag Untersuchungs- und Behandlungsmethoden im Krankenhaus daraufhin, ob diese "fiir
eine ausreichende, zweckmaBige und wirtschaftliche Versorgung der Versicherten unter
Beriicksichtigung des allgemein anerkannten Standes der medizinischen Erkenntnisse erforderlich
sind". Ergibt die Uberprifung, dass die Methode nicht den genannten Kriterien entspricht, erlasst der
GBA gemal Satz 2 (aaO) eine entsprechende Richtlinie. Ab dem Tag des Inkrafttretens einer solchen
Richtlinie darf die ausgeschlossene Methode im Rahmen einer Krankenhausbehandlung nicht mehr zu
Lasten der Krankenkassen erbracht werden; die Durchfiihrung klinischer Studien bleibt davon
unberthrt (8 137c Abs 2 Satz 2 SGB V) .

54 (1) Keinen Bedenken begegnet es zunéchst, dass der GBA seine Entscheidung auf der Grundlage
der "Verfahrensregeln zur Bewertung von Untersuchungs- und Behandlungsmethoden im
Krankenhaus gemal § 137¢ SGB V" (VerfR-KH - BAnz 2002 S 8911) vornahm, welche sich der
vormalige Ausschuss Krankenhaus in der Zusammensetzung nach § 137c Abs 2 SGB V (idF von Art 1
Nr 57 GKV-Gesundheitsreformgesetz 2000 <GKV-GRG 2000> vom 22.12.1999, BGBI | 2626) am
28.1.2002 gegeben hatte. Die in § 91 Abs 3 Satz 1 Nr 1 SGB V - in der ab 1.1.2004 geltenden Fassung
des GMG - vorgesehene VerfO des GBA zur wissenschaftlich sektoreniibergreifenden Bewertung des
Nutzens, der Notwendigkeit und der Wirtschaftlichkeit von MalRnahmen als Grundlage seiner
Beschlisse ist erst zum 1.10.2005 in Kraft getreten (BAnz 2005 S 16 998 - abgedruckt in Engelmann
[Hrsg], aaO, unter Nr 390; nunmehr idF vom 19.3.2009, BAnz S 2050) und war somit zum Zeitpunkt
der Beschlussfassung am 16.11.2004 noch nicht existent. Zur Gewahrleistung eines reibungslosen
Ubergangs  der  "Normsetzungstitigkeit  der  bisher  vornehmlich  sektorenbezogenen
Selbstverwaltungseinrichtungen auf den neuen sektoreniibergreifend tatigen GBA™ (so BT-Drucks
15/1525, S 168 - zu Art 35 - zu § 6) ist jedoch in § 6 Abs 4 des Gesetzes zu Ubergangsregelungen usw
(Art 35 GMG) angeordnet worden, dass nicht nur die Richtlinien, sondern auch die "sonstigen
Beschliisse” des vormaligen Ausschusses Krankenhaus bis zu einer Anderung oder Aufhebung durch
den GBA bestehen bleiben. Mithin waren die VerfR-KH kraft parlamentsgesetzlicher Vorgabe bis
zum Erlass der VerfO des GBA weiterhin verbindlich.
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55 (2) Es ist auch nicht zu beanstanden, dass der GBA bei der Bewertung der Protonentherapie fir
die Indikation Mammakarzinom primar darauf abstellte, dass der Nutzen dieser Methode in
Ermangelung Klinischer Wirksamkeitsnachweise nicht belegt sei. Damit hat er den ihm
zukommenden Gestaltungsspielraum nicht uberschritten; vielmehr entspricht diese VVorgehensweise
den Vorgaben in Nr 5.2 Satz 1 iVm Nr 6.1 Spiegelstrich 1 und Nr 5.4 VerfR-KH, die ihrerseits mit
hoherrangigem Recht vereinbar sind.

56 In den genannten Regelungen ist vorgesehen, dass die Methodenbewertung schrittweise nach
einer vorgegebenen Reihenfolge verlauft und dabei als Erstes Nachweise zur Wirksamkeit der
Methode bei der beanspruchten Indikation geprift werden (vgl dazu Francke in
Kern/Wadle/Schroeder/Katzenmeier [Hrsg], Festschrift fiir Adolf Laufs zum 70. Geburtstag, 2006, S
793, 798 ff; Engelmann, MedR 2006, 245, 254; Francke/Hart, MedR 2008, 2, 5 ff;
Schlottmann/Weddehage, NZS 2008, 411, 415) . Danach ist eine Methode nur dann entsprechend dem
allgemein anerkannten Stand der medizinischen Erkenntnisse erforderlich, wenn ihr Nutzen und die
medizinische Notwendigkeit der Methode belegt sind. Fehlen solche Belege fiir die therapeutische
Wirksamkeit eines Behandlungskonzepts, so endet die Methodenbewertung bereits auf dieser ersten
Stufe mit einem negativen Ergebnis, weil dann eine rationale Basis fur die Einschatzung einer
Leistung als wirksam (§ 2 Abs 1 Satz 3, Abs 4 SGB V) vollistandig fehlt. Diese Vorgaben
entsprechen denjenigen zur Methodenbewertung in _der ambulanten vertragsérztlichen
Versorgung nach Mafgabe der hierzu vom Bundesausschuss der Arzte und Krankenkassen erlassenen
"Richtlinien (ber die Bewertung &rztlicher Untersuchungs- und Behandlungsmethoden geméald § 135
Abs 1 SGB V" (BUB-Richtlinien, hier idF vom 1.12.2003, BAnz 2004 S 5678, s dort § 7 Abs 2, 3 und
5 8 8 Abs 2 Nr 1 und 8 9 Abs 3, deren Regelungen mit denen der VerfR-KH weitgehend
ubereinstimmten) .

57  Diese parallel zur Methodenbewertung im ambulanten vertragsarztlichen Bereich ausgestaltete
Vorgehensweise bei der Bewertung von Methoden im Krankenhaus steht nicht im Widerspruch zu den
gesetzlichen Vorgaben in § 137¢ Abs 1 SGB V. Dies gilt insbesondere auch fiir die Entscheidung, eine
Methode fur die weitere voraussetzungslose (“flachendeckende™) Anwendung im Krankenhaus bereits
dann auszuschlieBen, wenn ihre Wirksamkeit bzw ihr Nutzen nicht belegt ist. Die rechtstechnisch
unterschiedliche Gestaltung einerseits von 8 135 Abs 1 SGB V als "Verbot mit Erlaubnisvorbehalt™
fir die ambulante vertragsarztliche Versorgung und andererseits von § 137¢ Abs 1 SGB V als
"Erlaubnis mit Verbotsvorbehalt" fiir die stationdre Versorgung im Krankenhaus (vgl BT-Drucks
15/1525 S 126 - zu Nr 106 <8 137c¢>, zu Abs 1; s hierzu auch BSGE 90, 289, 293 f = SozR 4-2500 §
137¢ Nr 1 RdNr 11 ff; BSG SozR 4-2500 & 13 Nr 19 RdNr 14, 16) sowie Wortlaut und
Regelungszweck von § 137c Abs 1 SGB V gebieten es nicht, bereits auf dieser ersten Stufe der
Methodenbewertung unterschiedliche Malstdbe zur Beurteilung der therapeutischen
Wirksamkeit einer Behandlungsmethode im ambulanten oder stationdren Versorgungsbereich
zur Anwendung zu bringen.

58 a) Trotz der andersartigen Normstruktur und des unterschiedlichen Wortlauts von § 135 Abs 1, §
137c Abs 1 SGB V ist die Methodenbewertung im SGB V prinzipiell bereichsiibergreifend
angelegt. Der Auftrag zu einer sektoreniibergreifenden Betrachtung wurde dem Ausschuss
Krankenhaus schon bei Einfiihrung des Instruments des 8 137c SGB V "in Anlehnung an die in der
ambulanten Versorgung etablierten Verfahren" vorgegeben (BT-Drucks 14/1245 S 90 - zu § 137c;
dort ist auch ausgefiihrt, dass eine enge Abstimmung mit dem Bundesausschuss der Arzte und
Krankenkassen sicherzustellen und die Bewertungsergebnisse so rechtzeitig abzustimmen sind, dass
die notwendige sektorenlbergreifende Betrachtung erfolgen kann). Das GMG hat mit der
Zusammenfassung der bislang getrennten Entscheidungsgremien zum GBA und durch weitere
Regelungen diese Verpflichtung zur sektorentbergreifenden Bewertung normativ verstarkt. Dem GBA
ist - wie bereits erwéhnt - in § 91 Abs 3 Satz 1 Nr 1 SGB V (ab 1.7.2008: § 91 Abs 4 SGB V idF von
Art 2 Nr 14 GKV-WSG) die Schaffung einer einheitlichen VerfO ua zur Definition der Anforderungen
an eine "wissenschaftliche sektorenuibergreifende Bewertung des Nutzens, der Notwendigkeit und der
Wirtschaftlichkeit von MalRnahmen als Grundlage fiir Beschlisse" aufgetragen . Dazu hat die VerfO
"insbesondere Regelungen zur Operationalisierung des fir alle Versorgungsbereiche geltenden
Wirtschaftlichkeitsgebotes nach § 12 SGB V zu enthalten; hierbei kann an die in den BUB-Richtlinien
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niedergelegten Anforderungen angekntipft... werden" (BT-Drucks 15/1525, S 106 f - zu Nr 70 <§
91>). Eine noch weitergehende Betonung der sektoreniibergreifenden Arbeit des GBA hat schlieBlich
dessen Neuorganisation - Bildung eines einheitlichen Beschlussgremiums (§ 91 Abs 2 Satz 1 SGB V)
und Einrichtung sektorentibergreifender Unterausschisse (8 91 Abs 4 Satz 1 Nr 2 SGB V) - durch das
GKV-WSG mit sich gebracht (vgl BT-Drucks 16/3100 S 178 - zu Nr 14 <§ 91>) . Die
sektorentibergreifende Bedeutung der Methodenbewertungen wird schlieRlich auch in den Regelungen
zur integrierten Versorgung deutlich (8 140b Abs 3 Satz 4 SGB V - s hierzu BSGE 100, 52 = SozR 4-
2500 § 140d Nr 1, jeweils RdNr 22).

59 Die genannten Bestimmungen zeigen, dass die vom GBA zu treffenden
Versorgungsentscheidungen dazu dienen sollen, versorgungsbereichsibergreifend eine
gleichmaRBige, an objektiven MaRstaben orientierte Praxis der Leistungsgewahrung zu erreichen.
Dies tragt dem Umstand Rechnung, dass der vom Leistungsrecht des SGB V - insbesondere in 8 2 Abs
1 Satz 3 und Abs 4 sowie in § 12 Abs 1 SGB V - gesetzlich vorgegebene Versorgungsstandard fiir alle
Leistungsbereiche grundsatzlich einheitlich gilt (s BT-Drucks 15/1525, S 106 - zu Nr 70 <§ 91>; vgl
auch BSG SozR 3-2500 § 92 Nr 12 S 68, 71; BSG SozR 4-2500 § 109 Nr 6 RdNr 48, 50, 52 - zur
Veroffentlichung auch in BSGE vorgesehen; BSG SozR 4-2500 § 13 Nr 19 RdNr 14, 16) .
Ausnahmen greifen nur dann ein, wenn diese ausdrticklich im Gesetz zugelassen sind (vgl § 31 SGB
I) . Eine solche Ausnahmeregelung enthalt beispielsweise § 137¢c Abs 2 Satz 2 Halbsatz 2 SGB V, der
gestattet, dass die Krankenkassen jedenfalls die notwendige stationdre Versorgung derjenigen
Patienten verguten, die in eine klinische Studie zu einer an sich aus dem Leistungskatalog
ausgeschlossenen Methode einbezogen sind (vgl BT-Drucks 14/1245, S 90 - zu § 137c; BT-Drucks
15/1525, S 126 - zu Nr 106 <8 137c¢>, zu Abs 2; ebenso Francke, aaO, S 798 Fn 13; zum Umfang der
Finanzierung klinischer Studien durch die Krankenkassen s auch BSGE 93, 137 = SozR 4-2500 § 137c
Nr 2, jeweils RdANr 11 ff) . Hingegen stellt allein der Umstand, dass eine prinzipiell auch ambulant
erbringbare, aber nicht den allgemeinen Qualitatsanforderungen in 8 2 und § 12 SGB V entsprechende
Methode im stationdren Sektor angewandt wird, kein sachlich tragfahiges Kriterium zur
unterschiedlichen Ausgestaltung des zulassigen Leistungsspektrums dar (vgl BSG SozR 4-2500 § 13
Nr 19 RdNr 16 f).

60 b) Die unterschiedliche rechtstechnische Ausgestaltung von § 135 Abs 1 bzw § 137¢ Abs 1
SGB V als Verbot mit Erlaubnisvorbehalt bzw Erlaubnis mit Verbotsvorbehalt bewirkt, dass
neue Behandlungsmethoden in der Breite der ambulanten vertragsérztlichen Versorgung erst nach
"Freigabe" durch den GBA zur Verfligung stehen, wéhrend Innovationen im stationdaren Bereich so
lange zuléssigerweise zum Einsatz kommen koénnen, bis dies durch ein negatives Votum des GBA
ausgeschlossen wird. Dieser differenzierte Modus zum rechtlich zuldssigen Einsatz von Innovationen
im ambulanten bzw stationdren Bereich in zeitlicher Hinsicht soll gewéhrleisten, dass der
medizinische Fortschritt in den Krankenhdusern nicht unterbunden wird (vgl BT-Drucks 14/1245 S 90
- zu § 137c) . Dabei ist es unter dem Blickwinkel des Patientenschutzes nicht zu beanstanden, dass
der Gesetzgeber die bei Innovationen stets auch gegebene Gefahr des Einsatzes unwirksamer oder gar
schéadlicher Malnahmen wegen der internen Kontrollmechanismen wund der anderen
Vergitungsstrukturen im Krankenhausbereich geringer eingestuft hat als bei der Behandlung durch
niedergelassene Vertragsarzte (BSG SozR 4-2500 § 27 Nr 8 RdNr 25, mwN) ; die groRzligigere
Freigabe von Innovationen im stationdren Bereich wird hierdurch gerechtfertigt. Eine Uber die
Differenzierung in zeitlicher Hinsicht hinausgehende Bedeutung kommt der unterschiedlichen
Regelungstechnik in § 135 Abs 1 bzw 8§ 137c Abs 1 SGB V jedoch nicht zu. Insbesondere bietet diese
dann, wenn nach Durchfiihrung eines Bewertungsverfahrens durch den GBA unter Heranziehung aller
verfugbaren Erkenntnisse feststeht, dass die therapeutische Wirksamkeit bzw der medizinische Nutzen
eines neuen Behandlungskonzepts nicht belegt ist, keine Rechtfertigung daftir, dass die Methode
trotz der leistungsrechtlichen Vorgaben in § 2 Abs 1 und 4 sowie in § 12 Abs 1 SGB V weiterhin
allgemein in allen Krankenh&usern, aber nicht im ambulanten Bereich angewandt werden kann.

61 Die gesetzliche Regelung l&sst vielmehr erkennen, dass in einer solchen Situation der
Weiterentwicklung der Medizin dadurch Rechnung zu tragen ist, dass die Durchfuhrung kontrollierter
klinischer Studien erméglicht wird (8 137c Abs 2 Satz 2 Halbsatz 2 SGB V) . Hierzu wird in den
Materialien zum Gesetzgebungsverfahren des GKV-GRG 2000 ausgefiihrt, dass die Krankenkassen
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auch dann die stationdre Versorgung von Versicherten zu vergiten hatten, wenn diese in eine klinische
Studie zur Prifung einer Methode einbezogen seien, die zuvor der Ausschuss Krankenhaus aufgrund
der zum Zeitpunkt seiner Entscheidung vorliegenden Erkenntnisse als nicht den Kriterien des 8 137c
Abs 1 Satz 1 SGB V entsprechend von der Versorgung ausgeschlossen habe; das - negative - Votum
des Ausschusses entfalte keine Sperrwirkung, die eine "kontrollierte Weiterentwicklung der Medizin"
behindere (BT-Drucks 14/1245 S 90 - zu § 137c). Ware die Ansicht der Beklagten zutreffend, dass auf
der Grundlage von 8§ 137c Abs 1 SGB V nur solche Methoden aus der Versorgung ausgeschlossen
werden dirfen, die "erkennbar kein Potenzial zur Uberwindung der bestehenden Defizite" haben, hitte
die Regelung zur Durchfiihrung klinischer Studien auch nach einem vom GBA verfiigten Ausschluss
einer Methode zur Anwendung im Krankenhaus keinen sinnvollen Anwendungsbereich. Denn es kann
in einem Krankenversicherungssystem, das sich aus Zwangsabgaben finanziert (vgl BVerfGE 115, 25,
42 = SozR 4-2500 § 27 Nr 5 RdNr 18 f) , nicht hingenommen werden, dass eine Methode, die
keinerlei positives Potenzial erkennen lasst, auf Kosten der Krankenkassen weiterhin erforscht wird.
Zudem besteht so lange, wie der Einsatz von Innovationen in allen Krankenhdusern vor einer
Ausschluss-Entscheidung des GBA ohne Weiteres statthaft ist, fir die Anbieter der Methode
(Gerdatehersteller, Heilmittel- und Hilfsmittelanbieter etc) keinerlei Anreiz und keine Notwendigkeit,
Aufwendungen zur Evaluierung der neuen Methode in kontrollierten Studien zu tétigen. Solche
Studien unterbleiben deshalb oftmals, wie in der mundlichen Verhandlung berichtet wurde. Eine
tendenziell dauerhafte Einbeziehung nicht qualitatsgesicherter Methoden zumindest in die stationare
Versorgung waére jedoch mit der Regelung in § 137c Abs 2 Satz 2 Halbsatz 2 SGB V zur
Durchfuhrung Klinischer Studien und ebenso mit den VVorgaben in § 2 Abs 1 und 4 sowie in § 12 Abs
1 SGB V nicht vereinbar. Der Ausschluss neuer Behandlungsmethoden mit noch nicht
hinreichendem Wirksamkeitsnachweis von der allgemeinen Anwendung im Krankenhaus fihrt
bei gleichzeitiger Eréffnung der Maglichkeit zur Durchfihrung klinischer Studien hingegen
dazu, dass Heilversuchsbehandlungen kontrolliert und dokumentiert stattfinden und eine
transparente Versorgungsforschung erméglicht wird (vgl Francke, aaO, S 805 Fn 42).

62 Dem steht nicht entgegen, dass § 137¢c SGB V keinen ausdriicklichen Regelungsmechanismus
bereithdlt, um im Falle zukinftig vorliegender positiver Studien zur Wirksamkeit einer
ausgeschlossenen Methode deren erneute Einbeziehung in die Versorgung zu erméglichen. Es ist
nicht gerechtfertigt, aus diesem Umstand den Schluss zu ziehen, der Ausschluss einer Methode gemaf
§ 137c Abs 1 Satz 2, Abs 2 Satz 2 SGB V sei "ewigkeitsfest" und dirfe deshalb nur ausnahmsweise
bei deren nachgewiesener Unwirksamkeit erfolgen. Selbstverstandlich muss der GBA auch nach
Erlass einer Richtlinie zum Ausschluss einer Methode prifen, ob neuere wissenschaftliche
Erkenntnisse - etwa aus klinischen Studien gemaR § 137c Abs 2 Satz 2 SGB V - diese Entscheidung
noch rechtfertigen. Ihm obliegt - wie jedem Normgeber - eine Beobachtungspflicht dahingehend, ob
das von ihm verfolgte Ziel der Gewéhrleistung einer Krankenbehandlung entsprechend dem allgemein
anerkannten Stand der medizinischen Erkenntnisse bei Fortgeltung der Ausschluss-Entscheidung noch
erreicht wird. Ist das offenkundig nicht mehr der Fall, muss er nachbessern (vgl BVerfGE 95, 267,
314 f; BVerfGE 111, 333, 360; ebenso die stRspr des Senats, zB - fiir den Bewertungsausschuss -
BSGE 100, 254 = SozR 4-2500 § 85 Nr 42, jeweils RdNr 38 f, mwN ), dh den Ausschluss einer
nunmehr als den Kriterien des § 137c Abs 1 SGB V entsprechend erkannten Methode wieder aufheben.
Die erneute Prifungsmdglichkeit hinsichtlich bereits ausgeschlossener Methoden ergibt sich zudem
unmittelbar aus § 137c Abs 1 Satz 1 SGB V. Hiernach sind nicht nur Methoden zu priifen, die im
Rahmen einer Krankenhausbehandlung angewandt werden, sondern auch solche, die kinftig
"angewandt werden sollen"; das kdnnen auch friher aufgrund fehlenden Wirksamkeitsnachweises
ausgeschlossene Methoden sein, zu denen neue Erkenntnisse vorliegen. Ein entsprechendes Verfahren
war bereits in Nr 2.5 VerfR-KH vorgesehen und ist nunmehr in 8 7 Abs 4 VerfO normiert. Danach soll
der GBA begrundeten Hinweisen nachgehen, dass seine Entscheidungen nicht mehr mit dem
allgemein anerkannten Stand der medizinischen Erkenntnisse Ubereinstimmen. Dem von der
Beklagten angeflihrten Gesichtspunkt, dass den Leistungserbringern und den Patienten hierfir
kein Antragsrecht zustehe, kommt angesichts der ausdriicklich normierten Antragsberechtigung der
DKG und der Bundesverbande der Krankenhaustrager sowie im Hinblick auf die Mdglichkeiten der
Staatsaufsicht, auf die Einhaltung der gesetzlichen Bestimmungen und der VerfO hinzuwirken, keine
malgebliche Bedeutung zu.
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63 ¢) Auch der unterschiedliche Wortlaut der einzelnen Tatbestandsvoraussetzungen in § 137¢
Abs 1 Satz 1 bzw in § 135 Abs 1 Satz 1 SGB V zwingt nicht zu der Annahme, dass bei der
Bewertung von im Krankenhaus erbrachter Methoden ein grundsatzlich anderer - grof3ziigigerer -
Malstab anzuwenden ist. § 137c Abs 1 Satz 1 SGB V ordnet eine Priifung an, ob eine Untersuchungs-
oder Behandlungsmethode "fiir eine ausreichende, zweckmaRige und wirtschaftliche Versorgung der
Versicherten unter Berlicksichtigung des allgemein anerkannten Standes der medizinischen
Erkenntnisse erforderlich” ist. In § 135 Abs 1 Satz 1 Nr 1 SGB V ist vorgesehen, dass der GBA
Empfehlungen abgibt zur "Anerkennung des diagnostischen und therapeutischen Nutzens der neuen
Methode sowie deren medizinische Notwendigkeit und Wirtschaftlichkeit ... nach dem jeweiligen
Stand der wissenschaftlichen Erkenntnisse in der jeweiligen Therapierichtung”. Beiden Regelungen
gemeinsam wurde durch das GMG in § 92 Abs 1 Satz 1 dritter Halbsatz SGB V eine Prézisierung des
Normsetzungsprogramms des GBA vorangestellt (so BT-Drucks 15/1525, S 107 - zu Nr 71, zu Buchst
a, zu Doppelbuchst bb) . Danach kann der GBA die Erbringung und Verordnung von Leistungen oder
MaRnahmen einschrdnken oder ausschlieBen, "wenn nach dem allgemein anerkannten Stand der
medizinischen Erkenntnisse der diagnostische oder therapeutische Nutzen, die medizinische
Notwendigkeit oder die Wirtschaftlichkeit nicht nachgewiesen sind". Unter Berlicksichtigung dieser
engmaschigeren gesetzlichen Vorgaben auch zu Inhalt, Zweck und AusmaR der Entscheidungen nach
§ 137c SGB V ist jedenfalls seit dem 1.1.2004 firr die Annahme, bei Bewertungen nach § 137¢ SGB V
sei ein grundlegend anderer Mafstab anzuwenden, kein Raum mehr (vgl BSG SozR 4-2500 § 109 Nr
6 RdNr 50 f - zur Veroffentlichung auch in BSGE vorgesehen). Mithin ist auch die Uberpriifung von
Behandlungsmethoden im Krankenhaus maRstéblich daran auszurichten, ob die medizinische
Wirksamkeit und der Nutzen dieser Methode belegt sind (Nr 5.4 VerfR-KH, nunmehr § 28 VerfO) .
Die blofRe Annahme, es sei fir eine Methode nicht auszuschlielen, dass sie im Einzelfall einen
potenziell spirbaren positiven Einfluss auf die Entwicklung einer Krankheit nehmen kdnne, ist kein
hinreichender Wirksamkeitsbeleg im Rahmen einer generalisierenden Entscheidung zur Ausgestaltung
des Versorgungssystems.

64 (3) Der GBA traf seine Entscheidung zur Methode der Protonentherapie beim Mammakarzinom
nicht in unstatthafter Weise verfriiht; zu einer Aussetzung des im August 2001 eingeleiteten und im
November 2004 abgeschlossenen Bewertungsverfahrens war er nicht befugt.

65 Der Zeitpunkt der Durchfiihrung einer Methodenbewertung wird dem GBA gemaR § 137c Abs 1
Satz 1 SGB V von aufien vorgegeben. Stellt eine der dort als antragsberechtigt benannten Institutionen
einen Uberpriifungsantrag, so muss der GBA in das Bewertungsverfahren nach MaRgabe seiner selbst
gesetzten Verfahrensregelungen eintreten. Rechtsvorschriften, die es ihm erlauben wirden, langere
Zeit vollig untétig zu bleiben und abzuwarten, ob sich die Daten- und Erkenntnislage zu der Methode
mdoglicherweise veréndert, bestehen nicht. Der GBA ist lediglich berechtigt, mit Riicksicht auf nur
begrenzt vorhandene Bearbeitungskapazitaten festzulegen, welche zur Beurteilung anstehenden
Methoden vorrangig tberprift werden (Prioritatenfestlegung gemal Nr 3 VerfR-KH; s nunmehr § 12
VerfO).

66 Einer Aussetzung des Bewertungsverfahrens auf unbestimmte Zeit oder auf langere Frist stand
hier entgegen, dass diese Moglichkeit in den VerfR-KH, die fir die Ausgestaltung der Uberpriifung
der Protonentherapie beim Mammakarzinom noch maligeblich waren, nicht eroffnet war; sie ist erst -
zum 1.10.2005 - in § 21 Abs 4 VerfO geschaffen worden. Ohne eine solche normative Verankerung,
wie sie flr Gerichtsverfahren zB in § 114 SGG unter bestimmten Voraussetzungen geregelt ist, war
dem GBA eine Aussetzung des Bewertungsverfahrens nicht erlaubt. Im Ubrigen lag zum Zeitpunkt
der Entscheidung des GBA im Herbst 2004 auch nicht die erst spéter in § 21 Abs 4 VerfO normierte
Anforderung an eine Aussetzung vor, ndmlich die Erwartung, dass "in naher Zukunft" Studien mit
ausreichenden Evidenzbelegen zur Protonentherapie beim Mammakarzinom vorgelegt werden
kdnnten.

67  Auch eine Berechtigung oder Verpflichtung des GBA, den Antrag der Spitzenverbande der
Krankenkassen vom 30.8.2001 ohne inhaltliche Befassung als unzuléssig zurlickzuweisen, bestand
nicht. Denn dieser entsprach mit seiner Benennung einzelner Indikationen den gemaR Nr 2.1 Satz 2
VerfR-KH zu erfullenden Anforderungen.
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68  (4) Die Rugen der Beklagten, der GBA habe bei der Bewertung der Protonentherapie beim
Mammakarzinom den entscheidungserheblichen Sachverhalt nicht hinreichend ermittelt, sind nicht
berechtigt.

69 Allerdings ist die Aufsichtsbehtérde - ebenso wie das Gericht - befugt, die vollstdndige
Sachverhaltsermittlung durch den GBA zum allgemein anerkannten Stand der medizinischen
Erkenntnisse in Bezug auf die von ihm zu bewertende Methode im Einzelnen zu Uberprifen.
Hinsichtlich dieser Entscheidungsgrundlagen kann der GBA einen aufsichtsbehérdlicher oder
gerichtlicher Nachprifung nur eingeschrénkt zuganglichen Beurteilungsspielraum nicht beanspruchen
(vgl BSGE 96, 261 = SozR 4-2500 8§ 92 Nr 5, jeweils RANr 73) . Bezugspunkt daftir, ob der GBA den
entscheidungserheblichen Sachverhalt vollstandig erfasst hat, ist aber nicht die - wie oben aufgezeigt -
unzutreffende Ansicht des BMG zu den bei der Methodenbewertung nach § 137c Abs 1 SGB V
erheblichen rechtlichen Malstaben. Vielmehr sind hierfiir die in Nr 5.2, 5.4 und 6.1 VerfR-KH in
Ubereinstimmung mit héherrangigem Recht normierten MaRstabe und Kriterien evidenzbasierter
Medizin zugrunde zu legen (vgl BT-Drucks 14/1245 S 90 - zu § 137c; BT-Drucks 15/1525 S 107 -
zu Nr 70 <8 91>; s auch BSGE 90, 289, 292 f = SozR 4-2500 § 137c Nr 1 RdNr 10).

70 a) Die Beklagte beanstandet zunéchst, der GBA habe keine Ermittlungen dazu angestellt, ob fur
seltene Subgruppen von Mammakarzinom-Patientinnen (sehr junge Patientinnen und solche mit
ungiinstiger Brustgeometrie), bei denen die konventionelle Strahlentherapie mit Photonen im Hinblick
auf Strahlenschutzaspekte besonders risikoreich sei, die Protonenbestrahlung Vorteile biete. Sie fiihrt
allerdings nicht auf, welche konkret vorhandenen Studien hierzu der GBA aufler Acht gelassen
hat. Der Vorhalt ist zudem Ausdruck des unzutreffenden Bewertungskonzepts der Beklagten, die auf
der Basis lediglich theoretisch-hypothetischer ~ Wirksamkeit der  Protonentherapie  die
"Erforderlichkeit" dieser Methode als in Einzelfallen mdglicherweise vorteilhafte Behandlungsoption
geklart wissen will. Demgegentber ist der GBA nach MafRgabe der in den VerfR-KH vorgegebenen
Prufungsschritte bereits auf der ersten Stufe zu dem Ergebnis gelangt, dass keinerlei Beleg in Form
klinischer Daten fiir die therapeutische Wirksamkeit der Protonentherapie beim Mammakarzinom
vorliegt. Wegen des deshalb nicht belegten klinischen Nutzens der Methode musste er sich mit
Erwégungen und Ermittlungen zu allen nachfolgenden Bewertungsschritten (Abwagung des Nutzens
gegen die Risiken, Bewertung der erwiinschten und der unerwiinschten Folgen, Bewertung des
Nutzens der Methode im Vergleich zu anderen Methoden gleicher Zielsetzung) zu Recht nicht mehr
befassen. Im Ubrigen entziehen sich sehr seltene Krankheiten ebenso wie sehr seltene Subformen an
sich haufigerer Erkrankungen einer systematischen Erforschung und Behandlung; der GBA hat aus
diesem Grund diesbeziiglich keine Befugnis, in Richtlinien nach § 137¢c Abs 1 SGB V
generalisierend zur Qualitat der Behandlung in solchen ""Seltenheitsfallen™ Stellung zu nehmen
(BSGE 93, 236 = SozR 4-2500 § 27 Nr 1, jeweils RdANr 21 ff; BSG SozR 4-2500 8 13 Nr 19 RdNr 15).
Ein Ermittlungsdefizit lasst sich mithin in Bezug auf solche Konstellationen schon im Ansatz nicht
begriinden.

71 b) Soweit die Beklagte geltend macht, der GBA habe die Erforderlichkeit der
Behandlungsmethode unter unzuldssiger Verkiirzung der Grundsdtze evidenzbasierter Medizin
bewertet, weil er Kriterien der "internen Evidenz" wie den theoretischen Wirkansatz, die Schwere und
Seltenheit der Erkrankungen, die Erfolgsaussichten der Therapie, die Therapieplanung und die
therapeutische Praxis unberiicksichtigt gelassen habe, hat sie gleichfalls kein Defizit in der Ermittlung
des Sachverhalts aufgezeigt, sondern lediglich ihre abweichenden Bewertungskriterien dargestellt. Ein
Ermittlungsdefizit des GBA wadre allenfalls zu konstatieren, wenn er vorhandene Klinische
Erfahrungsberichte, die nicht der obersten Evidenzstufe entsprechen, allein deshalb voéllig aulRer Acht
gelassen hatte (vgl Nr 7.1 Stufe 111 VerfR-KH) . Einen solch konkreten Vorhalt hat die Beklagte nicht
gemacht.

72 c) Der Vorwurf, der GBA habe das Gutachten des Privatdozenten Dr. Dr. D. unberiicksichtigt
gelassen, findet sich in dem zur gerichtlichen Uberprifung stehenden Aufsichtsbescheid vom
18.1.2005 noch nicht. Insoweit bemangelt die Beklagte auf der Grundlage ihrer abweichenden
Auffassung hinsichtlich der Bewertungsmethodik, dass dessen Aussage, die jahrzehntelange klinische
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Erfahrung mit der (konventionellen) Photonenstrahlung konne auf die Bestrahlung mit Protonen
Ubertragen werden, vom GBA nicht ausreichend gewirdigt worden sei. Ein entscheidungserhebliches
Defizit in der Sachverhaltsermittlung liegt jedoch auch hierin nicht. Denn aus dem genannten
Gutachten (dort S 8) geht hervor, dass diese Aussage auf klinischen Ergebnissen von
Protonenbestrahlungen von Augentumoren, Chordomen, Chondrosarkomen und Prostatakarzinomen
beruht, wahrend klinische Erfahrungen mit der Protonenbehandlung von Mammakarzinomen nicht
erwahnt sind. Nur wenn derartige klinische Studien unberticksichtigt geblieben wéren, 14ge darin ein
hier moglicherweise relevanter Bewertungsmangel.

73 d) Entsprechendes gilt fiir die Rugen, der GBA habe die Problematik strahlenbedingter Toxizitat
nicht analysiert und bewertet, die kardiale Ubersterblichkeit bei der herkémmlichen
Strahlenbehandlung von Mammakarzinomen nicht berticksichtigt und die Vorteile der neuen Gerate
zur Protonentherapie, welche eine zielgenaue Bestrahlung in Bauchlage erlaubten, nicht in seine
Erwégungen einbezogen. Auch insoweit handelt es sich nicht um Gesichtspunkte, die vom GBA
geprift und bedacht werden mussten. Da bereits die therapeutische Wirksamkeit der Protonentherapie
auf der ersten Bewertungsstufe nicht hinreichend belegt war, waren Ermittlungen und Abwégungen zu
Fragen, die erst bei zu bejahender therapeutischer Wirksamkeit der Methode bei einer bestimmten
Indikation von Bedeutung sind, von ihm nicht mehr anzustellen.

74 4. Die Revision der Beklagten kann auch nicht im Sinne einer Aufhebung und
Zuruckverweisung des Rechtsstreits an das LSG Erfolg haben (8 170 Abs 2 Satz 2 SGG) . lhre
Rigen einzelner Mangel des berufungsgerichtlichen Verfahrens sind nicht in der erforderlichen Weise
dargetan; ihnen ist mithin im Revisionsverfahren nicht weiter nachzugehen.

75 Soweit die Beklagte in diesem Zusammenhang zundchst einzelne Sachverhalte aus dem
erstinstanzlichen Verfahren vor dem SG referiert, liegt keine den Anforderungen des § 164 Abs 2 Satz
3 SGG entsprechende Verfahrensriige vor. Die Beklagte hat nicht n&her dargelegt, inwiefern das LSG-
Urteil auf den von ihr geschilderten Umstdnden beruhen kann (vgl Leitherer in Meyer-
Ladewig/Keller/Leitherer, aaO, § 164 RdNr 12c) .

76 Die Riige der Beklagten, das Berufungsgericht habe seine Amtsermittlungspflicht gemaR § 103
SGG verletzt, weil es selbst ihrem - bereits vor dem SG angebrachten - Begehren nicht
nachgekommen sei, Beweis darlber zu erheben, dass der GBA bei seiner Bewertung der
Protonentherapie beim Mammakarzinom Kenntnisse (ber diese Behandlungsmethode bei anderen
Indikationen nicht einbezogen habe, entspricht ebenfalls nicht den Anforderungen an eine
ordnungsgemale Verfahrensriige. Es fehlen jegliche Ausfuhrungen dazu, weshalb sich das
Berufungsgericht auf der Grundlage seiner Rechtsauffassung zu weiteren Ermittlungen hatte gedrangt
fuhlen mussen (vgl Leitherer, aaO, RdNr 12a). Stattdessen erldutert die Beklagte, weshalb auf der
Grundlage ihrer eigenen - unzutreffenden - Rechtsauffassung zur Methodenbewertung das LSG
weitere Ermittlungen zum Ermittlungsumfang des GBA hétte anstellen mussen. Dies vermag einen
Verfahrensmangel, auf dem die Entscheidung des LSG beruhen kann, nicht zu begrinden, denn dieses
hat seiner Entscheidung die oben naher dargelegte Rechtsauffassung des Senats zugrunde gelegt. Die
damit letztlich von der Beklagten thematisierte Problematik des zutreffenden MaRstabs bei der
Methodenbewertung nach § 137c¢ SGB V ist ohnehin eine Rechtsfrage, die einer Beweiserhebung
nicht zuganglich ist.

77  Entsprechendes gilt hinsichtlich der Hilfsbeweisantrdge der Beklagten vor dem SG, denen auch
das LSG nicht nachgekommen ist. Auch sie sind in der Revisionsbegrindung der Beklagten nicht in
der gemal § 164 Abs 2 Satz 3 SGG erforderlichen Weise unter Angabe der maligeblichen Tatsachen
S0 genau bezeichnet, dass sie der Senat ohne weitere Ermittlungen beurteilen kann (vgl Leitherer, aaO,
RdNr 12), und betreffen im Ubrigen Fragen, auf die es auf der Grundlage der obigen Ausfiihrungen
fiir die Entscheidung des Rechtsstreits nicht ankommt.

78 Die Kostenentscheidung beruht auf § 197a Abs 1 Satz 1 Halbsatz 3 SGG iVm einer
entsprechenden Anwendung von § 154 Abs 2 Verwaltungsgerichtsordnung (VwGO). Danach trégt die
Beklagte die Kosten des von ihr ohne Erfolg geflihrten Rechtsmittels. Die auBergerichtlichen Kosten
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der Beigeladenen sind nicht erstattungsfahig, weil diese - soweit Gberhaupt im Revisionsverfahren
eine AuBerung erfolgt ist - keinen Antrag gestellt haben (§ 162 Abs 3 VwWGO) .



