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BVMed-Stellungnahme

zu § 128 SGBV

I. § 128 SGB V: Unzuladssige Zusammenarbeit zwischen Leistungserbringern
und Arzten

Im Rahmen der aktuell geltenden Fassung des § 128 SGB V soll die unzuldssige Zusammenarbeit zwi-
schen den Hilfsmittel-Leistungserbringern und Vertragsarzten in Form von unzulassigen Zuwendun-
gen fur Patientenzuweisungen unterbunden werden.

Uber die 15. AMG Novelle soll diese Regelung auch auf Arzneimittel, Verbandmittel und Produkte zur
Kiinstlichen Ernahrung ausgeweitet sowie der Kreis der Adressaten insbesondere auf pharmazeuti-
sche Unternehmen, GroBhandler und Apotheken ausgedehnt werden. Nach dem letzten Anderungs-
antragsentwurf von CDU/CSU und SPD vom 25.05.2009 soll das Zuwendungsverbot auch auf Arzte in
Krankenhdusern und medizinischen Einrichtungen ausgedehnt werden. Darlber hinaus wurde zu-
satzlich aufgenommen, dass die unentgeltliche oder verbilligte Uberlassung von Personal, Geraten,
Software, Raumen sowie die unentgeltliche oder verbilligte Durchflihrung von Schulungen als unzu-
lassige ,wirtschaftliche Vorteile® gelten sollen.

Il. Bewertung des BVMed

1. Das Verbot, Entgelte oder sonstige wirtschaftliche Vorteile an Arzte und Krankenhauser fiir Pa-
tientenzuweisungen zu gewahren, bestand bereits vor Einflihrung des § 128 SGB V. Dieses Verbot
wird vom BVMed ausdricklich unterstutzt.

2. Allerdings wird durch den Anderungsantragsentwurf vom 25.05.2009 auch die vom Gesetzgeber
ausdriicklich gewtiinschte sektorenuibergreifende, qualitatsgesicherte Versorgung der Patienten
behindert. Sowohl die schnelle und komplikationslose Versorgung nach einem Krankenhausauf-
enthalt (§ 128 Abs. 1) als auch die gemeinsame, qualitatsgesicherte Betreuung durch Arzte und
Leistungserbringer im ambulanten Bereich (§ 128 Abs. 5) wird unter Generalverdacht gestellt und
kriminalisiert.

Fiir die Patienten besteht nach alledem die Gefahr, zukiinftig auf ein Uberleitungs- und Entlas-
sungsmanagement verzichten zu miissen!

Der Anderungsantragsantragsentwurf vom 25.05.2009 ist daher aus Sicht des BVMed nicht hin-
nehmbar. Hierfiir sprechen im Ubrigen auch die folgenden Griinde:

a) Das optimale Entlassungsmanagement funktioniert dadurch, dass der Leistungserbringer be-
reits im Krankenhaus berat, schult und in das Produkt-Handling einweist. Dies wird haufig
auch in Vertragen mit den Krankenkassen vorausgesetzt und entspricht den Vorgaben des
Medizinproduktegesetzes. Nach dem Wortlaut des § 128 SGB V gemal dem Anderungsantrag
kann die unentgeltliche und verbilligte Schulung und Personaliiberlassung im Krankenhaus
durch die Krankenkasse sanktioniert werden. Weder aus dem Anderungsantrag noch dem
Vorschlag zur Gesetzesformulierung noch zur Gesetzesbegriindung geht hervor, was unter
sverbilligt” zu verstehen ist.
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Hierdurch wird das eigentliche Ziel, das Anwendungsgebiet des § 128 SGB V naher zu be-
schreiben, nicht erreicht, sondern vielmehr eine zusatzliche Rechtsunsicherheit geschaffen,
die in der bisherigen Fassung nicht enthalten war.

b) Darlber hinaus bekommt durch die unklare Umschreibung der ,wirtschaftlichen Vorteile“
durch den Anderungsantragsentwurf vom 25.05.2009 die Sanktionsméglichkeit durch die
Krankenkassen in § 128 Abs. 3 SGB V eine ganz neue Bedeutung. Die Krankenkassen fungieren
als Kontrollinstanz und melden mégliche unzul3ssige Kooperationen an die Arztekammer. Ei-
nen VerstoR gegen den Regelinhalt des § 128 SGB V kann die Krankenkasse in schweren Fallen
mit Ausschluss des Leistungserbringers vom Versorgungsgeschehen von bis zu 2 Jahren ahn-
den. Wenn die Sanktionsmoglichkeit auf eine derart rechtsunsichere Basis gestellt wird, sind
die Leistungserbringer nicht vor willkirlichen Ausschliissen durch einzelne Krankenkassen ge-
schutzt.

3. Die angedachten Anderungsvorschldge zu Abs. 4 ff. gehen aus unserer Sicht von der falschen An-

nahme aus, dass Arzte mit Krankenkassen Vertrage uber Hilfsmittelversorgungen schlieBen. Die
Versorgung mit Hilfsmitteln ist nach dem SGB V primar den sonstigen Leistungserbringern zu-
geordnet. Die Unterstiitzungshandlungen der Arzte erfolgen vielmehr als Annex zu diesen Versor-
gungen, um Reibungsverluste zu vermeiden und die therapiegerechte Versorgung der Versicher-
ten zu sichern. Bei bestimmten Hilfsmittelversorgungen kann nur durch die enge Zusammenar-
beit zwischen Arzt und Leistungserbringer eine therapiegerechte, fachlich hochwertige und wirt-
schaftliche Versorgung sichergestellt werden.
Aufgrund der Komplexitat des Versorgungsprozesses und des damit verbundenen Verwaltungs-
aufwandes waren Arzte nach unserer Einschatzung sowohl mit der Vertragsverhandlung als auch
der Vertragsumsetzung eines solchen Vertrages Uberfordert. Daher sollte die Definition des
Hilfsmittelversorgungsprozesses, und die damit verbundene Vergiitung, den Hilfsmittelvertragen
zwischen Leistungserbringern und Krankenkassen zugeordnet bleiben.

Fazit: Durch die unklare Formulierung der Voraussetzungen des § 128 SGB V und die ins Ermessen
der einzelnen Krankenkasse gestellte Sanktion, insbesondere in der Fassung des Anderungsant-
ragsentwurfs vom 25.05.2009, werden folgende Versorgungsformen kriminalisiert:

> Case- und Uberleitmanagementprojekte zwischen Krankenhdusern und Homecare-Unter-
nehmen;

> Vertragselemente aus aktuellen Versorgungsvertragen von sonstigen Leistungserbringern mit
Krankenkassen;

> Versorgungselemente in der Stomaversorgung, die laut ECET-Leitlinie zur Stomatherapie vom
Homecare Unternehmen bereits im Krankenhaus einzuhalten sind;

> Integrierte Versorgungsprojekte mit vernetzten Strukturen zwischen Krankenhausern, Arzten

und Homecare-Unternehmen;

Kooperationen nach § 11 Abs. 4 SGB V im Sinne von Versorgungs- / Uberleitmanagement;

Kooperationen von Arzten als ,verkiirzter Versorgungsweg* im Hilfsmittelbereich;

Medizinische Versorgungszentren (MVZ);

Sprechstundenbedarf in Arztpraxen.

vV V VvV Vv

Die vorgenannten Kooperationspartner kdnnen anhand des unbestimmten Gesetzeswortlautes
sowie des Entscheidungsspielraumes der Krankenkassen nicht einschatzen, inwieweit ihre jewei-
lige Kooperation von der Krankenkasse als unzuldssig bewertet wird.

Die in § 128 SGB V vorgesehene empfindliche Rechtsfolge, namlich ein Versorgungsausschluss des
Leistungserbringers von bis zu 2 Jahren, potenziert die Gefahr fiir die Leistungserbringer bei der
Teilnahme an den vorgenannten Kooperationen, noch dazu vor dem Hintergrund, dass auch die
Sanktion von der Krankenkasse festzustellen ist. Die Krankenkasse ist damit feststellende, ent-
scheidende und vollstreckende Instanz. In der Staatsgewalt hat man sich zum Zwecke der Macht-
begrenzung und zur objektiven Gleichbehandlung bewusst fiir Gewaltenteilung entschieden.
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lll. Vorschlag zur weiteren Vorgehensweise

1.

Der Anderungsantragsentwurf vom 25.05.2009 sollte gestrichen werden.

Der BVMed regt an, zunachst die Wirkungen der am 01.04.2009 in Kraft getretenen Neuregelung
des § 128 SGB V abzuwarten, zu analysieren und ggfs. in einer Arbeitsgruppe bis zum Jahresende
die weiteren Schritte zu diskutieren. Dies gilt auch fir die geplante Anderung in § 128 Abs. 6, der
uber den Verweis auf § 128 Abs. 1 bis 3 deshalb verfassungsrechtlich bedenklich ist, weil es sich
bei den aufgezahlten Versorgungsteilnehmern wie pharmazeutische Unternehmen, pharmazeuti-
sche GroBhandlern und sonstigen Anbietern von Gesundheitsleistungen um keine Leistungserb-
ringer im Sinne des SGB V handelt, die durch die Krankenkassen von der Versorgung ausgeschlos-
sen werden kénnen. Diese Partner konnen somit gar nicht Normadressat sein.

Sofern uber die 15. AMG-Novelle Giberhaupt Regelungen zu § 128 SGB V getroffen werden, sollte
zumindest in der Gesetzesbegriindung klargestellt werden, dass aktuell zuldssige und funktionie-
rende qualitdtsorientierte sektoriibergreifende Kooperationen zwischen Arzten und/oder Leis-
tungserbringern und/oder Krankenhausern zuldssig bleiben. Vorzugswiirdig ware aus Sicht des
BVMed eine Uberarbeitung des § 128 SGB V anhand der verfassungsrechtlichen Bedenken in dem
Gutachten des anerkannten Verfassungsrechtsexperten Prof. Dr. Koenig (Anlage).

Hilfsweise sollten der Spitzenverband Bund (SpiBu) zusammen mit den Leistungserbringerverban-
den eine gemeinsame Auslegungshilfe erarbeiten, die fiir mehr Rechtsklarheit in der Anwendung
des § 128 SGB V fiihrt.

Berlin, 15. Juni 2009

BVMed - Bundesverband

Medizj

technologie e.V.

Joachim M. Schmitt
Geschaftsfihrer
Mitglied des Vorstands

Anlage (1)
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B. Executive Summary

I. Verfassungswidrigkeit des geltenden § 128 SGB V, des § 128
Anderungsantragsentwurf und des § 128 Referentenentwurf hinsichtlich des

Verbots der ,,unzulissigen Zusammenarbeit‘

§ 128 SGB V verstofit bereits in seiner geltenden Fassung gegen das Grundgesetz. Diese
Verfassungswidrigkeit wird durch den Referentenentwurf vom 03.02.2009 sowie den
Anderungsantragsentwurf der Fraktionen der CDU/CSU und der SPD vom 25.05.2009
einerseits durch eine Ausdehnung des Anwendungsbereichs der Norm rationae personae und
rationae materiac und andererseits durch die Implementierung verfassungswidrig

unbestimmter Rechtsbegriffe intensiviert.

1)§ 128 SGB V in der Fassung vom 01.04.2009

Bereits § 128 Abs. 1 und Abs. 2 SGB V schrinkt die Berufsfreiheit der Leistungserbringer
verfassungswidrig ein. Die Verbote der Depothaltung und der Kooperation zwischen

Vertragsarzten und Leistungserbringern sind unverhiltnismaBig.

a) Betroffene Grundrechtstriger

Konkret betroffen sind durch die gegenstidndlichen Regelungen als Grundrechtstriager
Leistungserbringer von Hilfsmitteln, Vertragsarzte, Krankenhduser und andere medizinische

Einrichtungen.

b) Eingriff

§ 128 SGB V greift in den Schutzbereich des Art. 12 Abs. 1 GG ein. Das Verbot unzuldssiger
Zusammenarbeit betrifft in personlicher Hinsicht sowohl Leistungserbringer als auch
Vertragsdrzte, Krankenhduser und andere medizinische Einrichtungen und beschneidet
materiell deren grundgesetzlich geschiitzte Vertragsfreiheit. Durch die Regelung werden
einerseits fiir die Hilfsmittelleistungserbringer die verschiedenen Vertriebswege zur

Versorgung der Versicherten begrenzt. Andererseits wird den Arzten die Moglichkeit
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genommen, ihre medizinischen Kenntnisse den Leistungserbringern gegen ein angemessenes

Entgelt zur Verfiigung zu stellen.

c) Keine Rechtfertigung

Mangels Angemessenheit ist der Eingriff in die Berufsfreiheit nicht zu rechtfertigen und

damit verfassungswidrig.

Als Berufsausiibungsschranke kann der durch § 128 Abs. 1 und Abs. 2 SGB V bedingte
Grundrechtseingriff prinzipiell mit ,,verniinftigen Griinden des Gemeinwohls* gerechtfertigt

werden.

Das Verbot der ,,unzulidssigen Zusammenarbeit in § 128 SGB V bezweckt ausweislich der
Gesetzesbegriindung den Schutz der Wahlfreiheit der Versicherten, die Sicherstellung einer
optimalen Patientenversorgung und die Stiarkung des Wettbewerbs unter den
Leistungserbringern und verfolgt damit unter Beachtung des vom Bundesverfassungsgericht
dem Gesetzgeber eingerdumten weiten Entscheidungs- und Prognosespielraums einen
legitimen Zweck. Unter Beachtung dieses weiten Spielraums erscheinen die Verbote auch
nicht ginzlich ungeeignet, diesen Zweck zu erreichen. § 128 SGB V beseitigt formal
betrachtet wirksam mogliche finanzielle Anreize, ein bestimmtes Hilfsmittel zu verordnen,
und ist so grundsétzlich zur Starkung der Wahlfreiheit der Versicherten geeignet. § 128 SGB
V erhidlt die Moglichkeit des Wettbewerbs der Leistungserbringer um jede einzelne
Hilfsmittelverordnung anstelle einer Vorauswahl durch den Arzt auf vorgelagerter Ebene
mittels Depoterrichtung oder Kooperationsabschluss. Ein milderes Mittel ist nicht
offensichtlich, so dass unter Zugrundelegung des Mafstabs des Bundesverfassungsgerichts

auch von der Erforderlichkeit auszugehen ist.

§ 128 Abs. 1 und Abs. 2 SGB V greift indes unverhéltnismifig in die Berufsfreiheit der

Leistungserbringer ein:

§ 128 Abs.1 und Abs.2 SGB V in seiner aktuellen Fassung zeitigt unmittelbare
negative Auswirkungen auf die Versicherten: Gerade auch Kooperationsmodelle, die
zuvorderst einer qualitativ. hochwertigen Versorgung dienen, werden pauschal
verboten. Eine Einbindung des Arztes z.B. bei der Einweisung der Versicherten in die
korrekte Handhabung des Hilfsmittels ist verboten. Durch die Einbindung der Arzte
werden den Versicherten aber einerseits zusdtzliche Wege erspart, andererseits wird das

bestehende Vertrauensverhaltnis zwischen Arzt und Patient fiir die
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Hilfsmittelversorgung genutzt. Den Versicherten wird durch die Verbote des § 128 SGB

V ihre grundrechtsbewehrte Wahlmoglichkeit genommen, sich von ihrem Arzt umféanglich
versorgen zu lassen. Die Ausnahmeregelung des § 128 Abs. 4 SGB V steht dem nicht
entgegen, da durch die Ubertragung der Kostentragungspflicht auf die Krankenkassen der
Abschluss solcher Kooperationsvertrige faktisch kaum Anreize bestehen von ihr Gebrauch

zu machen.

§ 128 SGB V verbietet die Einweisung der Arzte in die Anwendung der
Medizinprodukte durch die sachnahen Leistungserbringer und blendet dabei die
Anwenderpflichten nach § 2 MPBetreibV vollstindig aus. Das Gesetz versagt den
Versicherten so eine sichere Versorgung mit Medizinprodukten, obwohl ihnen

Einweisungsanspriiche aus § 11 Abs. 4 Satz 1 bis 3 SGB V zustehen.

Zudem stehen die Regelungen des § 128 SGB V in Widerspruch zu den an
anderer Stelle verfolgten Zielen des Gesetzgebers, durch unterschiedliche
Kooperationsformen die Versorgungsqualitit und Wirtschaftlichkeit gerade zu

verbessern.

2) Anderungsantragsentwurf

Der Anderungsantragsentwurf erweitert und intensiviert die Verbote des § 128 SGB V in der

geltenden Fassung und fiihrt so zu einem noch deutlicheren Grundrechtsverstof3.

a) Betroffene Grundrechtstrdger

Der Anderungsantragsentwurf erweitert den Kreis der durch das Kooperationsverbot des §
128 Abs. 2 betroffenen Grundrechtstriiger auf Vertragsirzte, Arzte in Krankenhiusern und in

anderen medizinischen Einrichtungen.

b) Eingriff

Im Anderungsantragsentwurf der Fraktionen der CDU/CSU und der SPD ist die Ergiinzung
des § 128 Abs. 2 um eine Legaldefinition des Tatbestandsmerkmals der ,,wirtschaftlichen

Vorteile* vorgesehen. Die Fassung der nun vorgeschlagenen Legaldefinition beseitigt die
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Moglichkeit der Rechtsprechung, eine verfassungskonforme enge Auslegung des Tatbe-
standsmerkmals zu entwickeln: Die weite Fassung der Legaldefinition erfasst samtliche denk-
baren und damit insbesondere auch bewihrte Kooperationsformen. Eine verfassungskonforme
einschrinkende Auslegung des Tatbestandsmerkmals der ,,wirtschaftlichen Vorteile* wird so
versperrt. Der Eingriff durch das Verbot des § 128 Abs. 2 SGB V wird durch den Anderungs-

antragsentwurf intensiviert und rationae personae ausgedehnt.

Die Absiitze 4 bis 4b des Anderungsantragsentwurfs begrenzen die Vertragsirzten offen
stethenden Moglichkeiten der Teilnahme an der Durchfiihrung der Versorgung mit
Hilfsmitteln weitergehend: Nur unter strengen Kriterien konnen Vertragsidrzte mit den
Krankenkassen Vertrige iiber die Beteiligung an der Durchfiihrung der Hilfsmittelversorgung

iber ihren vertragsirztlichen Aufgabenbereich hinaus abschlie3en.

c) Keine Rechtfertigung

Auch der Anderungsantragsentwurf fiihrt zu einem unverhiltnismiBigen und damit
verfassungswidrigen Eingriff in die Berufsfreiheit des Art. 12 Abs. 1 GG. Im Rahmen der
entscheidenden Abwiigung tritt die Unangemessenheit des § 128 Anderungsantragsentwurf

noch deutlicher hervor als jene des § 128 SGB V.

Wie § 128 SGB V verfolgt der Anderungsantragsentwurf legitime Zwecke und ist nicht
ginzlich ungeeignet, diese zu erreichen. Auch ist aufgrund der vom Bundesverfassungsgericht
gewihrten  weitreichenden  Einschitzungs- und  Gestaltungspriarogative von  der

Erforderlichkeit auszugehen.

§ 128 Anderungsantragsentwurf ist jedoch unverhiltnismiBig. Uber § 128 Abs. 1 und Abs. 2
SGB V hinaus bedingt Folgendes die Unangemessenheit der vorgeschlagenen Regelungen des

Anderungsantragsentwurfs:

Die Einfiigung der Legaldefinition ,,wirtschaftlicher Vorteile* fiihrt aufgrund der zu
weiten Fassung und der Verwendung wunklarer Formulierungen zu erneuter

Rechtsunsicherheit anstelle zu Rechtssicherheit.

Die Ausweitung des Adressatenkreises durch § 128 Abs. 2 Anderungsantragsentwurf

intensiviert den Grundrechtseingriff und damit zugleich die Unangemessenheit.

§ 128 Abs. 4 bis 4b Anderungsantragsentwurf minimieren durch die Verschirfung der

Anforderungen an den Abschluss von Kooperationsvereinbarungen die Moglichkeiten
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fir Vertragsdarzte, auBerhalb ihrer vertragsdrztlichen Aufgaben an der Durchfiihrung

der Hilfsmittelversorgung teilzunehmen. Zwar wird Transparenz geschaffen. Eine

angemessene  Vergiitung wire jedoch durch  Wettbewerb (auBerhalb des

Kernbereichs der Versorgung gesetzlich Krankenversicherter) zwischen

Vertragsdrzten und den frither kostentragenden Leistungserbringern zu erreichen.

Der Anderungsantragsentwurf fiihrt vermehrt zu negativen als zu positiven Auswirkungen
auf

die Qualitdt und Wirtschaftlichkeit der Versorgung.

3) Referentenentwurf

§ 128 Abs. 6 Referentenentwurf erweitert die Verbote des § 128 SGB V in der geltenden
Fassung auf weitere Versorgungsbereiche und greift ebenso unverhidltnisméfig in die

Berufsfreiheit ein. Auch der Referentenentwurf verstoft gegen Art. 12 Abs. 1 GG.

a) Betroffene Grundrechtstriger

Durch den Referentenentwurf werden durch die Verweise in Abs. 6 auch andere
Leistungserbringer, ndmlich diejenigen, welche die Versorgung der Versicherten mit
Arzneimitteln, Verbandstoffen, Harn- und Blutteststreifen (§ 31 Abs. 1 Satz 1 SGB V),
Produkten zur enteralen Erndhrung (§ 31 Abs. 5 Satz 1 SGB V) oder im Rahmen der
ambulanten drztlichen Behandlung (§ 116 b SGB V) iibernehmen, erfasst.

b) Eingriff

§ 128 Abs. 6 Referentenentwurf erweitert den Grundrechtseingriff in Hinblick auf den Kreis

der Betroffenen und intensiviert ihn durch die Ausweitung der Versorgungsbereiche.

c) Keine Rechtfertigung

Auch § 128 Abs. 6 Referentenentwurf ist verfassungswidrig, da unangemessen. Die
Verfolgung eines legitimen Zwecks, die Geeignetheit und Erforderlichkeit ist wie im Rahmen

des § 128 SGB V zu bejahen. Die Ausdehnung des Depotverbots sowie des weitergehenden
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Kooperationsverbots intensiviert jedoch den Grundrechtseingriff und damit auch die gegen
dessen Angemessenheit streitenden Belange: Die Wahlfreiheit der Versicherten im Sinne
einer bestmoglichen Versorgung wird erheblich beschriankt. Die angefiihrten Vorteile der

Gesetzesdanderung werden von den negativen Effekten iberwogen.

II. Verfassungswidrigkeit des § 128 SGB V hinsichtlich der Ubertragung der

Aufsicht auf die gesetzliche Krankenversicherung

Die Ubertragung der Aufsichtsfunktionen an die Krankenkassen nach § 128 Abs. 3 SGB V ist
wegen fehlender Verwaltungsakt-Befugnis, mangelhafter Beleihungsgrundlage und

rechtsstaatswidriger Kollusion verfassungswidrig.

1) Die Kontrollerméachtigung zu Gunsten der Krankenkassen fiihrt als hoheitliche

Ausschlusserméchtigung zu einem Regelungseingriff nach Art. 12 Abs. 1 Satz 2 GG.

2) Der Eingriff ist mangels VerfassungsmiBigkeit des § 128 Abs.3 SGB V als
Kontrollbefugnisnorm nicht gerechtfertigt: § 128 Abs. 3 iiberantwortet den
sanktionsbewéhrten Vollzug des § 128 Abs. 1 und Abs.2 SGB V verfassungswidrig den
Krankenkassen als Korperschaften des offentlichen Rechts, die keine genuinen
Verwaltungstriger sind. Der Gesetzesvollzug in der Eingriffsverwaltung darf auf Nicht-
Hoheitstriger lediglich im Wege der Beleihung durch eine verfassungskonforme gesetzliche
Ermichtigung iibertragen werden. Der Gesetzeswortlaut von § 128 Abs. 3 SGB V enthilt
jedoch keine normativen Erméchtigungsvorgaben, wie die Ahndung der Verstofle nach Satz 1
und der Ausschluss von der vertraglichen Versorgung der Versicherten nach Satz 2 tiberhaupt
rechtstechnisch  herbeigefithrt werden sollen. Angesichts der schwerwiegenden
Beschrankungsfolgen fiir die Leistungserbringer fiihrt dieser Versto3 gegen den

Bestimmtheits- und Wesentlichkeitsgrundsatz zur Verfassungswidrigkeit.

Eine Krankenkasse kann das gesetzgeberische Ziel des § 128 Abs.3 Satz 2 SGB V,
den Ausschluss eines Leistungserbringers von der bundesweiten Versorgung
gesetzlich Krankenversicherter, nur durch Erlass eines feststellenden Verwaltungsakts
erreichen. Nur so kann die erga omnes Wirkung hinsichtlich sdmtlicher

Krankenkassen erreicht werden.
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Die fiir die Wahl der Handlungsform des Verwaltungsakts notwendige ausdriickliche
Ermichtigung hat der formelle Gesetzgeber in § 128 Abs. 3 SGB V nicht gewihrt. Ein
Handeln der Krankenkassen als ,,Beliehene® kommt mangels Beleihungsermichtigung

nicht in Betracht.

Die unbestimmten Begriffe des ,,schwerwiegenden Verstoes“ auf Tatbestandsseite
des Satzes 2 und der ,angemessenen Ahndung auf Rechtsfolgenseite des Satzes 1
verstoBen gegen das verfassungsrechtliche Gebot der gesetzlichen Bestimmtheit:
Leistungserbringer konnen sich nicht auf die moglichen belastenden MalBnahmen
einstellen, da den Krankenkassen durch den Gesetzgeber weder steuernde, noch

begrenzende HandlungsmaBstdbe an die Hand gegeben wurden.

Hinzu tritt die gesetzliche Programmierung eines Interessenkonflikts der
Krankenkassen: Einerseits sollen sie das Verhalten der Marktteilnehmer objektiv
aufsichtsrechtlich bewerten und bei Verstoffen sanktionieren, andererseits sind sie aber
selbst als Nachfrager auf den — von ihnen hoheitlich zu beaufsichtigenden — relevanten
Mirkten im Gleichordnungsverhiltnis gegeniiber der Angebotsseite, namlich den

Leistungserbringern, aktiv.

Dieser VerstoB3 gegen das Grundgesetz wird durch die Ausweitung des Adressatenkreises

durch § 128 Abs. 6 Referentenentwurf weiter intensiviert.

III. Verletzung des Art. 3 Abs. 1 GG durch § 128 Abs. 6 Referentenentwurf

Die Ausdehnung des Verbots der ,,unzuldssigen Zusammenarbeit zwischen Leistungserbrin-
gern und Vertragsirzten* auf die Versorgung der Versicherten mit Arzneimitteln, Verband-
stoffen, Harn- und Blutteststreifen, Produkten zur enteralen Erndhrung sowie bei der ambu-
lanten drztlichen Behandlung durch § 128 Abs. 6 Referentenentwurf verstofit zudem gegen
den allgemeinen Gleichheitssatz nach Art. 3 Abs. 1 GG.

Anbietergruppen, wie pharmazeutische GroBhédndler und Medizinproduktehersteller, die
tiberhaupt keine Vertragsbeziehungen zu den Krankenkassen unterhalten, werden willkiirlich
den iibrigen Leistungserbringern gleichgesetzt, indem auch sie der Verbotsregelung des § 128
Abs. 1 und 2 SGB V und den Aufsichts- und Sanktionsbefugnissen der Krankenkassen nach

Abs. 3 unterworfen werden.




Aufgrund der Verfassungswidrigkeit des § 128 Abs. 3 SGB V fehlt es an der erforderlichen
verfassungsgemiBen gesetzlichen Grundlage fiir die gleichgerichtete Unterwerfung unter die

Kontrollbefugnisse der Krankenkassen.

Auch im Ubrigen stellt sich die Gleichbehandlung als willkiirlich und damit

verfassungswidrig dar:

Es bestehen keine Gefidhrdungspotentiale fiir die Versichertenwahlfreiheit, da ein
direkter Kontakt des Versicherten mit GroBhédndlern oder Medizinprodukteherstellern

nicht in Betracht kommt.

Es bestehen unterschiedliche Wettbewerbsverhiltnisse, die einer grundgesetzkonformen
Gleichbehandlung entgegenstehen. Zwischen den GroBhindlern
und Medizinprodukteherstellern auf der einen Seite und den unmittelbar die
Versicherten versorgenden Leistungserbringern auf der anderen Seite findet nach

normalen Marktgesetzen ein funktionierender Qualitits- und Preiswettbewerb statt.




C. Sachbericht

Mit dem Gesetz zur Weiterentwicklung der Organisationsstrukturen in der gesetzlichen
Krankenversicherung (GKV-OrgWG) wurde unter anderem § 128 zum 01.04.2009 in das

SGB V aufgenommen, welcher lautet:
,Unzuldssige Zusammenwirkung zwischen Leistungserbringern und Vertragsirzten

Absatz 1: Die Abgabe von Hilfsmitteln an Versicherte iiber Depots bei Vertragsirzten ist
unzuléssig, soweit es sich nicht um Hilfsmittel handelt, die zur Versorgung in Notfil-
len bendtigt werden. Satz 1 gilt entsprechend fiir die Abgabe von Hilfsmitteln in

Krankenhédusern und anderen medizinischen Einrichtungen.

Absatz 2: Leistungserbringer diirfen Vertragsiarzte nicht gegen Entgelt oder Gewédhrung
sonstiger wirtschaftlicher Vorteile an der Durchfiithrung der Versorgung mit Hilfsmit-
teln beteiligen oder solche Zuwendungen im Zusammenhang mit der Verordnung von
Hilfsmitteln gewédhren. Unzuldssig ist ferner die Zahlung einer Vergiitung fiir zusétzli-
che privatarztliche Leistungen, die im Rahmen der Versorgung mit Hilfsmitteln von

Vertragsirzten erbracht werden, durch Leistungserbringer.

Absatz 3: Die Krankenkassen stellen vertraglich sicher, dass Verstoe gegen die Verbote
nach Absatz 1 und 2 angemessen geahndet werden. Fiir den Fall schwerwiegender und
wiederholter Verstof3e ist vorzusehen, dass Leistungserbringer fiir die Dauer von bis

zu zwei Jahren von der Versorgung der Versicherten ausgeschlossen werden konnen.

Absatz 4: Sofern Vertragsidrzte auf der Grundlage vertraglicher Vereinbarungen mit
Krankenkassen iiber die ihnen im Rahmen der vertragsirztlichen Versorgung oblie-
genden Aufgaben hinaus an der Durchfithrung der Versorgung mit Hilfsmitteln mit-
wirken, sind die zusétzlichen Leistungen unmittelbar von den Krankenkassen zu ver-
giiten. Uber eine Mitwirkung nach Satz 1 informieren die Krankenkassen die fiir die

jeweiligen Vertragsirzte zustindige Arztekammer.

Absatz 5: Absatz 4 Satz 2 gilt entsprechend, wenn Krankenkassen Auffilligkeiten bei der
Ausfiihrung von Verordnungen von Vertragsidrzten bekannt werden, die auf eine mog-
liche Zuweisung von Versicherten an bestimmte Leistungserbringer oder eine sonstige

Form unzulédssiger Zusammenarbeit hindeuten.*
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Vor der Einfiihrung des § 128 SGB V hatten sich zwischen Leistungserbringern und
Vertragsdrzten vielseitige Kooperationsformen herausgebildet. Der Gesetzgeber hat diese
Zusammenarbeit durch die weite Fassung der Norm in der Praxis nunmehr unmoglich
gemacht. Ungeachtet der Umstidnde des Einzelfalls ist jede Einbindung der Vertragsirzte in
die Hilfsmittelversorgung der Versicherten zu unterlassen, sofern sie nicht ohnehin von ihren
origindren Aufgaben umfasst ist oder die Krankenkassen diese Zusatzleistungen gemal
Abs. 4 vergiiten. Aufgrund der Schwere dieses Eingriffs in die Grundrechte der Betroffenen,
namlich der Vertragsiarzte und der Leistungserbringer, kamen bereits verfassungsrechtliche
Bedenken an dieser Fassung des § 128 SGB V auf.' Zuvérderst konnte die Berufsfreiheit aus
Art. 12 Abs. 1 GG verletzt sein, da gemidBl § 128 Abs. 1 und 2 SGB V die Vertragsfreiheit
eingeschriankt und der Vertriebsweg iiber Depots bei Vertragsidrzten, Krankenhdusern und
anderen medizinischen Einrichtungen mit Ausnahme der Notfallversorgung génzlich
ausgeschlossen wird. Gemdll § 128 Abs. 3 SGB V wird die Einhaltung der Regelungen der
Abs. 1 und 2 von den gesetzlichen Krankenkassen (GKV) tiberwacht und Verst6e werden
mit bis zu zwei Jahren Ausschluss von der Versorgung der Versicherten sanktioniert. Selbst
wenn ein solcher Grundrechtseingriff prinzipiell gerechtfertigt wére, stellt sich auf Grund der
offenen Formulierung in Abs. 3 die Frage, ob der Gesetzgeber dem Grundsatz des Vorbehalts
des Gesetzes ausreichend Rechnung getragen hat, das heillt, ob er die wesentlichen
Voraussetzungen und Rechtsfolgen des Eingriffs legislativ selbst geregelt und nicht der
Gesetzesanwendung iiberlassen hat. Dariiber hinaus erscheint fraglich, ob die zur Ausiibung
hoheitlicher Befugnisse durch die Krankenkassen in ihrer Funktion als Vertragspartner der

Leistungserbringer erforderliche Beleihung in verfassungskonformer Weise erfolgt ist.

Bevor die Frage nach der VerfassungsméaBigkeit der geltenden Fassung hinreichend erortert
werden konnte, wurden in einem Referentenentwurf vom 03.02.2009 bereits Anderungen an
§ 128 SGB V gefordert. Der Referentenentwurf zielt darauf ab, die ,,unzuldssige
Zusammenarbeit zwischen Leistungserbringern und Vertragsidrzten auch auferhalb der
Verordnung von Hilfsmitteln zu unterbinden, indem der Anwendungsbereich von § 128
Abs.1 und 2 SGB V durch den neu einzufiigenden Abs. 6 personell und inhaltlich
(Arzneimittel, Produkte zur enteralen Erndhrung, Verbandstoffe) ausgedehnt wird. Dies
wiirde auch die Aufsichtsbefugnisse der Krankenkassen gemdll der geltenden Fassung des
§ 128 Abs. 3 SGB V in gleichem Male erweitern. Schlie3lich konnte ein Verstofl gegen den
allgemeinen Gleichheitssatz des Art. 3 Abs. 1 GG vorliegen, da § 128 Abs. 6

" Heil/Oeben, MPR 1/2009, 13 (22)
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Referentenentwurf nicht differenziert zwischen Leistungserbringern, die unmittelbar in die
Versorgung der Versicherten eingebunden sind, und Leistungserbringern, die auf
vorgelagerter Ebene als GroBhindler oder Hersteller nicht in unmittelbaren Kontakt mit den

Versicherten treten.

Auf dem Referentenentwurf aufbauend haben die Fraktionen der CDU/CSU und der SPD am
25.05.2009 einen weitergehenden Anderungsantragsentwurf in den Gesundheitsausschuss
eingebracht. Dieser Anderungsvorschlag dehnt das Verbot wirtschaftlicher Kooperationen
zwischen Leistungserbringern und Vertragsdrzten auch auf Krankenhduser und andere
medizinische Einrichtungen aus. Diese unterfallen bisher nur dem Depotverbot aus § 128
Abs. 1 SGB V. Weiterhin soll der Anwendungsbereich durch die Aufnahme einer
Legaldefinition des Tatbestandsmerkmals der ,,wirtschaftlichen Vorteile* aus Abs. 2 in einem
neuen Satz 3 und 4, sowie der Rahmen der zuldssigen drztlichen Mitwirkung an der
Hilfsmittelversorgung durch Einfligung bzw. Neufassung von Abs. 4 bis 4b konkretisiert
werden. Unter Zugrundelegung des Referentenentwurfs und des Anderungsantragsentwurfs

der CDU/CSU und der SPD Fraktion wiirde § 128 SGB V lauten:
,Unzuldssige Zusammenwirkung zwischen Leistungserbringern und Vertragsirzten

Absatz 1: Die Abgabe von Hilfsmitteln an Versicherte iiber Depots bei Vertragsirzten ist
unzulissig, soweit es sich nicht um Hilfsmittel handelt, die zur Versorgung in Notfél-
len bendtigt werden. Satz 1 gilt entsprechend fiir die Abgabe von Hilfsmitteln in

Krankenh&dusern und anderen medizinischen Einrichtungen.

Absatz 2: Leistungserbringer diirfen Vertragsirzte sowie Arzte in Krankenhdiusern und
anderen medizinischen Einrichtungen nicht gegen Entgelt oder Gewihrung sonstiger
wirtschaftlicher Vorteile an der Durchfiihrung der Versorgung mit Hilfsmitteln betei-
ligen oder solche Zuwendungen im Zusammenhang mit der Verordnung von Hilfsmit-
teln gewdhren. Unzulidssig ist ferner die Zahlung einer Vergiitung fiir zusétzliche pri-
vatdrztliche Leistungen, die im Rahmen der Versorgung mit Hilfsmitteln von Ver-
tragsdrzten erbracht werden, durch Leistungserbringer.
Wirtschaftliche Vorteile im Sinne des Satzes 1 sind auch die unentgeltliche oder ver-
billigte Uberlassung von Personen oder Sachen, insbesondere Gerditen, Materialien
und Software, sowie unentgeltliche und verbilligte Durchfiihrung von Schulungsmay3-

nahmen. Wirtschaftliche Vorteile sind ferner die Ubernahme der Kosten fiir eine U-
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berlassung von Personen oder Sachen und fiir Mafinahmen nach Satz 3 sowie die Kos-

teniibernahme daran.

Absatz 3: Die Krankenkassen stellen vertraglich sicher, dass VerstoBe gegen die Verbote
nach Absatz 1 und 2 angemessen geahndet werden. Fiir den Fall schwerwiegender und
wiederholter VerstoBe ist vorzusehen, dass Leistungserbringer fiir die Dauer von bis

zu zwei Jahren von der Versorgung der Versicherten ausgeschlossen werden konnen.

Absatz 4: Vertragsdrzte diirfen nur auf der Grundlage vertraglicher Vereinbarungen mit
Krankenkassen iiber die ihnen im Rahmen der vertragsdrztlichen Versorgung oblie-
genden Aufgaben hinaus an der Durchfiihrung der Versorgung mit Hilfsmitteln mit-
wirken. Die Abscitze 1 bis 3 bleiben unberiihrt. Uber eine Mitwirkung nach Satz 1 in-
formieren die Krankenkassen die fiir die jeweiligen Vertragsiirzte zustindige Arzte-

kammer.

Absatz 4a: Krankenkassen konnen mit Vertragsdrzten Vertridge nach Absatz 4 abschlie-
Jen, wenn die Wirtschaftlichkeit und die Qualitdiit der Versorgung dadurch nicht ein-
geschrdnkt werden. In den Vertrigen sind die von den Vertragsdrzten zusdtzlich zu
erbringenden Leistungen und welche Vergiitung sie dafiir erhalten eindeutig festzule-
gen. Die zusdtzlichen Leistungen sind unmittelbar von den Krankenkassen an die Ver-
tragsdrzte zu vergiiten. Jede Mitwirkung der Leistungserbringer an der Abrechnung
und der Abwicklung der Vergiitung der von Vertragsdrzten erbrachten Leistungen ist

unzuldssig.

Absatz 4b: Vertragsdrzte, die auf der Grundlage von Vertrdgen nach Absatz 4 an der
Durchfiihrung der Hilfsmittelversorgung mitwirken, haben die von ihnen ausgestellten
Verordnungen der jeweils zustindigen Krankenkasse zur Genehmigung der Versor-
gung zu iibersenden. Die Verordnungen sind den Versicherten von den Krankenkassen
zusammen mit der Genehmigung zu iibermitteln. Dabei haben die Krankenkassen die
Versicherten in geeigneter Weise iiber die verschiedenen Versorgungswege zu bera-

ten.

Absatz 5: Absatz 4 Satz 3 gilt entsprechend, wenn Krankenkassen Auffélligkeiten bei der
Ausfiihrung von Verordnungen von Vertragsidrzten bekannt werden, die auf eine mog-
liche Zuweisung von Versicherten an bestimmte Leistungserbringer oder eine sonstige

Form unzulédssiger Zusammenarbeit hindeuten.
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Absatz 6: Ist gesetzlich nichts anderes bestimmt, gelten bei der Erbringung von
Leistungen nach den §§ 31 und 116b Absatz 6 die Absitze 1 bis 3 sowohl zwi-
schen pharmazeutischen Unternehmern, Apotheken, pharmazeutischen GroB-
hiindlern und sonstigen Anbietern von Gesundheitsleistungen als auch jeweils ge-
geniiber Vertragsirzten, Arzten in Krankenhiusern und Krankenhaustrigern
entsprechend. Hiervon unberiihrt bleiben gesetzlich zuléssige Vereinbarungen
von Krankenkassen mit Leistungserbringern iiber finanzielle Anreize fiir die
Mitwirkung an der ErschlieBung von Wirtschaftlichkeitsreserven und die Ver-

besserung der Qualitit der Versorgung bei der Verordnung von Leistungen nach
den §§ 31 und 116b Absatz 6.

Der Referentenentwurf zielt darauf ab, dass auch bei der Versorgung der Versicherten mit
Arzneimitteln, Verbandstoffen, Harn- und Blutteststreifen (§ 31 Abs. 1 Satz 1 SGB V),
Produkten zur enteralen Erndhrung (§ 31 Abs. 5 Satz 1 SGB V) sowie bei der ambulanten
drztlichen Behandlung (§ 116 b SGB V) keine Interessenskonflikte der verordnenden Arzte
entstehen, die eine optimale Versorgung der Versicherten durch sachfremde Erwidgungen bei
der Verordnungsentscheidung gefihrden konnten. Der Anderungsantragsentwurf der
CDU/CSU und SPD Fraktionen bezweckt die Beseitigung von Auslegungsschwierigkeiten im
Rahmen des Abs. 2 durch die Legaldefinition der ,,wirtschaftlichen Vorteile®. Ferner wird in
Abs. 4 Satz 3 explizit den Krankenkassen selbst die Funktion der Versichertenberatung
zugewiesen, um ausweislich der Gesetzesbegriindung eine objektive, unbeeinflusste

Versorgungsentscheidung der Versicherten sicherzustellen.

Wie oben ausgefiihrt bestehen jedoch bereits gegen die geltende Fassung des § 128 SGB V
verfassungsrechtliche Bedenken, die weder mit dem Referentenentwurf noch dem
Anderungsantragsentwurf adressiert werden. Im Zuge der Erweiterung des Adressatenkreises
iiber Abs. 6 Referentenentwurf und der Ergiinzungen des Anderungsantragsentwurfs besteht
mithin die Gefahr, dass sich bereits bestehende Grundrechtsverletzungen der

Hilfsmittelerbringer auf weitere Leistungserbringer aus anderen Bereichen erstrecken.

* Hervorhebung der Anderungen durch die Verfasser. Fette Hervorhebungen kennzeichnen die Anderungsvor-
schlige im Referentenentwurf, kursive Hervorhebungen die im Antrag der CDU/CSU und der SPD Fraktion
avisierten.
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D. Die gutachterlich zu beantwortenden Fragen

Vor diesem Hintergrund sind die folgenden Fragen rechtsgutachterlich zu beantworten:

I.  Verstofit das Verbot ,,unzuldssiger Zusammenarbeit zwischen Leistungserbringern

und Vertragsirzten* nach § 128 SGB V in seiner geltenden Fassung gegen Art. 12
Abs. 1 GG? Insbesondere:

a. VerstoBt das Depotverbot des § 128 Abs. 1 SGB V gegen Art. 12 GG?

b. Verstofit das Verbot von Kooperationsvereinbarungen gem. § 128 Abs. 2

SGB V gegen die Berufsfreiheit?

II. Wie wirken sich die Anderungen dieser Norm durch den Anderungsantragsentwurf

und den Referentenentwurf aus? Insbesondere:

a. Wie ist die in § 128 Abs. 2 Anderungsantragsentwurf vorgesehene

C.

Legaldefinition ,,wirtschaftlicher Vorteile* verfassungsrechtlich zu bewerten?

Welche verfassungsrechtlichen Auswirkungen zeitigt die Erweiterung des
Adressatenkreises des § 128 Abs. 2 Anderungsantragsentwurf, welche die

Ausweitung der Versorgungsbereiche durch § 128 Abs. 6 Referentenentwurf?

Wie sind die Kooperationsbeschrinkungen des § 128 Abs.4 bis 4b

Anderungsantragsentwurf verfassungsrechtlich zu bewerten?

III. Ist die Ubertragung der Aufsichtsfunktionen an die Krankenkassen nach § 128

Abs. 3 SGB V mit dem Grundgesetz vereinbar? Insbesondere:

a.

Geniigt die Norm dem im Grundgesetz verankerten Wesentlichkeits- und

Bestimmtheitsgrundsatz?

Geniigt die Norm den Anforderungen an die Ubertragung hoheitlicher
Aufgaben an Korperschaften des offentlichen Rechts in ihrer Funktion als

Vertragspartner?

IV. Verletzt § 128 Abs. 6 Referentenentwurf den Gleichheitssatz des Art. 3 Abs. 1 GG

durch die Gleichstellung von Leistungserbringern in unmittelbarem Kontakt mit

Versicherten und solchen, die auf GroBhandels oder Herstellerebene tétig sind?
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E. Gutachterliche Bewertung

I. Verfassungswidrigkeit des geltenden § 128 SGB V hinsichtlich des Verbots

der ,,unzulissigen Zusammenarbeit‘

Bereits § 128 SGB V in der Fassung vom 01.04.2009 konnte verfassungswidrig sein. Das
Verbot der sog. ,unzuldssigen Zusammenarbeit zwischen Leistungserbringern und
Vertragsirzten konnte die Berufsfreiheit der Leistungserbringer aus Art. 12 Abs. 1 GG
unangemessen beeintrichtigen. Das ist der Fall, wenn der Schutzbereich des Art. 12 Abs. 1
GG eroffnet ist, § 128 SGB V in diesen Schutzbereich eingreift und der Eingriff nicht
verfassungsrechtlich  gerechtfertigt ist. Durch den Referentenentwurf sowie den
Anderungsantragsentwurf konnte die Verletzung des Art. 12 Abs. 1 GG verschirft bzw.

verlagert werden.

1. Eingriff in den Schutzbereich der Berufsfreiheit gemif} Art. 12 Abs. 1 GG

Ein Eingriff in Art. 12 Abs. 1 GG liegt vor, wenn der grundrechtlich garantierte
Schutzbereich eroffnet ist und das Verbot der ,,unzuldssigen Zusammenarbeit zwischen

Leistungserbringern und Vertragsirzten* die Berufsfreiheit verkiirzt.

a) Erdffnung des Schutzbereichs des Art. 12 Abs. 1 GG

Art. 12 Abs. 1 GG schiitzt die freie Berufsausiibung und das Recht, einen Beruf frei zu
wihlen. Als Beruf in diesem Sinne ist dabei nach der stindigen Rechtsprechung des
Bundesverfassungsgerichts jede auf Erwerb gerichtete Tétigkeit zu verstehen, die auf Dauer

angelegt ist und der Schaffung und Aufrechterhaltung einer Lebensgrundlage dient.’

§ 128 SGB V, der Referentenentwurf und der Anderungsantragsentwurf verbieten das

Zusammenwirken von ,,Leistungserbringern und Vertragsarzten®.

 BVerfGE 105, 252 (265) m.w.N.; Manssen, Staatsrecht II, 6. Aufl. 2009, § 26, Rn. 559.
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In § 128 SGB V ist der Begriff des Leistungserbringers nicht ausdriicklich definiert.
Prinzipiell konnen hierdurch alle Personengruppen erfasst werden, die mit den gesetzlichen
Krankenkassen bei der Versorgung der Versicherten titig werden. Aus der systematischen
Stellung und dem Wortlaut des § 128 Abs. 1 und 2 SGB V ergibt sich jedoch, dass die
Verbotsnorm nur an diejenigen Leistungserbringer gerichtet ist, die die Versicherten mit

Hilfsmitteln im Sinne des § 126 SGB V versorgen.4

Durch den Referentenentwurf wiirden durch die Verweise in Abs. 6 auch andere
Leistungserbringer, ndmlich diejenigen, welche die Versorgung der Versicherten mit
Arzneimitteln, Verbandstoffen, Harn- und Blutteststreifen (§ 31 Abs. 1 Satz 1 SGB V),
Produkten zur enteralen Erndhrung (§ 31 Abs. 5 Satz 1 SGB V) oder im Rahmen der
ambulanten &drztlichen Behandlung (§ 116 b SGB V) iibernehmen, von den Verboten erfasst.
Sowohl die Hilfsmittelleistungserbringer als auch die neu hinzukommenden
Leistungserbringer nach Abs. 6 nehmen bei der Versorgung der Versicherten eine berufliche

Tatigkeit wahr, welche grundsitzlich von Art. 12 Abs. 1 GG geschiitzt wird.

Dariiber hinaus werden Vertragsiarzte, Krankenhduser und andere medizinische Einrichtung
adressiert, die ebenso u.a. in der Versorgung gesetzlich Krankenversicherter eine berufliche
Titigkeit wahrnehmen. Sie iliben eine auf Erwerb gerichtete Tatigkeit aus, die auf Dauer
angelegt ist und der Schaffung und Aufrechterhaltung einer Lebensgrundlage dient. Art. 12

Abs. 1 GG kommt auch juristischen Personen zugute.’

Konkret betroffen sind durch die gegenstidndlichen Regelungen demnach Leistungserbringer
von Hilfsmitteln sowie Erbringer von Leistungen nach den §§ 31 und 116b SGB V,
Vertragsirzte, Krankenhiuser® und andere medizinische Einrichtungen. Diese sind Triiger der
Berufsfreiheit des Art. 12 Abs.1 GG. Dariiber hinaus erweitert § 128 Abs. 6
Referentenentwurf den Adressatenkreis weiter auf pharmazeutische Unternehmer, Apotheken,
pharmazeutische GroBhéndler und sonstige Anbieter von Gesundheitsleistungen, die ebenso

Triger der Berufsfreiheit des Art. 12 Abs. 1 GG sind.

* Vgl. Heil/Oeben, MPR 1/2009, 13 (19).
> BVerfGE 50, 290 (363). )
® Absatz 6 Referentenentwurf differenziert zwischen Arzten in Krankenhiusern und Krankenhaustrigern.
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b) Eingriff in den Schutzbereich des Art. 12 Abs. 1 GG

Sinn und Zweck der beruflichen Téatigkeit der Leistungserbringer ist vornehmlich die
Versorgung der Versicherten mit Dienstleistungen bzw. Medizinprodukten, welche die
Versicherten auf Grund ihres individuellen Gesundheitszustands bendtigen. Hierzu arbeiten
die Leistungserbringer mit den Krankenkassen und den Vertragsirzten, Krankenhdusern und
anderen medizinischen Einrichtungen zusammen: In dem das Sachleistungssystem des
SGB V prigenden ,,Dreiecksverhiltnis® verordnet der behandelnde Arzt — vereinfacht
dargestellt — das erforderliche Medizinprodukt allgemein oder spezifisch, worauthin der
Leistungserbringer dieses dem Versicherten zu Lasten der Kostentrager der GKV zur
Verfiigung stellt. Versicherter auf der einen Seite und die Leistungserbringer auf der anderen

Seite werden durch die GKV verkniipft.
aa) § 128 Abs. 1 und Abs. 2 SGB V

§ 128 SGB V nennt als Normadressaten die Vertragsirzte, Krankenhduser und andere
medizinische Einrichtungen. Mittelbar werden hierdurch jedoch auch die Moéglichkeiten der
Leistungserbringer, ihre Aufgaben wahrzunehmen, reglementiert. § 128 Abs. 1 SGB V
untersagt die Hilfsmittelabgabe iiber Depots bei Vertragsidrzten, Krankenhdusern und anderen
medizinischen Einrichtungen. Abs. 2 schrinkt die Gestaltung von Kooperationsvertriagen
zwischen Vertragsiarzten und Leistungserbringern ein. Diese Vorschriften verkiirzen
unmittelbar die Berufsfreiheit sowohl der Vertragsirzte, Krankenhduser und anderen
medizinischen FEinrichtungen als auch der Leistungserbringer, indem die Vertragsfreiheit
eingeschriankt wird. Es ist zudem ein wesentlicher Teil der Tatigkeit der Leistungserbringer

betroffen, namlich die logistische Organisation der Versorgung der Versicherten.

Somit greift § 128 Abs. 1 SGB V durch das Verbot von Hilfsmitteldepots bei Vertragsirzten,
Krankenhdusern und anderen medizinischen Einrichtungen in der Regelversorgung bereits in
seiner geltenden Fassung in den Schutzbereich des Art. 12 Abs.1 GG zu Lasten der
Vertragsidrzte, Krankenhduser und anderen medizinischen Einrichtungen sowie der
Leistungserbringer ein. § 128 Abs.2 SGB V greift durch die Einschrinkung moglicher
Kooperationen bereits in seiner geltenden Fassung in den Schutzbereich des Art. 12 Abs. 1

GG zu Lasten der Vertragsirzte und der Leistungserbringer ein.
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bb) Anderungsantragsentwurf

(1) § 128 Abs. 2 Anderungsantragsentwurf

Im Anderungsantragsentwurf der Fraktionen der CDU/CSU und der SPD ist die Ergiinzung
des § 128 Abs. 2 Anderungsantragsentwurf um eine Legaldefinition des Tatbestandsmerk-
mals der ,,wirtschaftlichen Vorteile* vorgesehen. Bislang enthielt der Gesetzestext keine
Konkretisierung des Begriffs der wirtschaftlichen Vorteile und eréffnete so die Moglichkeit
einer verfassungskonformen einschrinkenden Auslegung durch die Judikative. Die Fassung
der nun vorgeschlagenen Legaldefinition beseitigt diese Moglichkeit der Rechtsprechung zu
einer verfassungskonformen Auslegung des Tatbestandsmerkmals: Denkbar weit definiert der
Anderungsantragsentwurf als wirtschaftliche Vorteile die ,,unentgeltliche oder verbilligte U-
berlassung von Personen oder Sachen®, die ,,unentgeltliche und verbilligte Durchfiihrung von
SchulungsmaBnahmen* sowie ,,die Ubernahme der Kosten fiir eine Uberlas sung von Personen
oder Sachen und fiir MaBnahmen nach Satz 3 sowie die Kosteniibernahme daran®. Erfasst
sind damit simtliche denkbaren Kooperationsformen. Einige der betroffenen und in der Praxis
bewihrten Kooperationsmodelle wiren beispielsweise der ,,verkiirzte Versorgungsweg®, das
Uberleitmanagement zwischen Krankenhiusern und Homecareunternehmen sowie Versor-
gungselemente in der Stomaversorgung, die laut ECET-Leitlinie zur Stomatherapie vom Ho-

mecareunternehmen bereits im Krankenhaus einzuhalten sind.

Diese Anderung fiihrt zu einem Totalverbot simtlicher Kooperationsformen und intensiviert
so den bereits dargestellten Eingriff in den Schutzbereich des Art. 12 Abs. 1 GG zu Lasten der
Vertragsirzte und der Leistungserbringer. Dieser Eingriff wird durch die Erweiterung des Ad-
ressatenkreises in § 128 Abs. 2 Anderungsantragsentwurf zu Lasten der Arzte in Krankenhiu-

sern und anderen medizinischen Einrichtungen ausgedehnt.

Im Ergebnis stellt § 128 Abs. 2 Anderungsantragsentwurf damit einen gegeniiber der gelten-
den Fassung intensivierten Eingriff in den Schutzbereich des Art. 12 Abs. 1 GG zu Lasten der
Vertragsirzte, der Arzte in Krankenhiusern und anderen medizinischen Einrichtungen sowie

der Leistungserbringer dar.
(2) § 128 Abs. 4 bis Abs. 4b Anderungsantragsentwurf

Die Absitze 4 bis 4b des Anderungsantragsentwurfs begrenzen die Vertragsirzten offen ste-
henden Moglichkeiten der Teilnahme an der Durchfiihrung der Versorgung mit Hilfsmitteln.

Vertragsidrzten werden Kooperationsformen untersagt bzw. die Kooperation an zusitzliche
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Voraussetzungen in Form des Abschlusses spezieller Vertrige mit den Krankenkassen ge-
kniipft. Dies kann sogar zu einem Verbot von Kooperationsformen fiihren, die den Vertrags-
drzten aufgrund anderer gesetzlicher Vorgaben gestattet sind.” Unmittelbar wird so die Be-
rufstitigkeit der Vertragsidrzte beschrinkt und demnach in die Berufsfreiheit aus Art. 12

Abs. 1 GG eingegriffen.
cc) § 128 Abs. 6 Referentenentwurf

§ 128 Abs. 6 Referentenentwurf erweitert den Grundrechtseingriff in Hinblick auf den Kreis
der Betroffenen zu Lasten pharmazeutischer Unternehmer, Apotheken, pharmazeutischer
GroBhindler und sonstiger Anbieter von Gesundheitsleistungen bei der Erbringung von Leis-
tungen nach den §§ 31 und 116b Abs. 6 SGB V. Er intensiviert den Eingriff der geltenden
Fassung zu Lasten der Vertragsirzte, Arzte in Krankenhiusern und Krankenhaustrigern, da

nun auch Vereinbarungen mit weiteren Leistungserbringern verboten sind.

c) Zwischenergebnis

aa) § 128 Abs. 1 und Abs. 2 SGB V

§ 128 SGB V greift in den Schutzbereich des Art. 12 Abs.1 GG ein. Das Verbot
,2unzuldssiger Zusammenarbeit betrifft personell sowohl Leistungserbringer als auch
Vertragsdrzte, Krankenhduser und andere medizinische Einrichtungen und beschneidet
materiell deren grundgesetzlich geschiitzte Vertragsfreiheit. Durch die Regelung werden
einerseits fiir die Hilfsmittelleistungserbringer die verschiedenen Vertriebswege zur
Versorgung der Versicherten begrenzt. Andererseits wird den Arzten die Moglichkeit
genommen, ihre medizinischen Kenntnisse den Leistungserbringern gegen ein angemessenes

Entgelt zur Verfiigung zu stellen.
bb) Anderungsantragsentwurf

Der Anderungsantragsentwurf intensiviert diese Grundrechtseingriffe durch die
Legaldefinition in Abs. 2, welche eine verfassungskonforme enge Auslegung durch die
Rechtsprechung verhindert. Dariiber hinaus verstérkt die striktere Regelung der neuen Abs. 4,

4a und 4b den Eingriff in die Berufsfreiheit der Vertragsirzte, Krankenhiduser und anderen

" Vgl. zB. die durch §§ 23 ff. MBO-A eingefiihrte Lockerung der wirtschaftlichen Betitigungsmoglichkeiten
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medizinischen Einrichtungen, da die ohnehin schon restriktive Ausnahmeregel des § 128 Abs.

4 SGB V weiter verengt wird.
cc) § 128 Abs. 6 Referentenentwurf

§ 128 Abs. 6 Referentenentwurf weitet den personellen Anwendungsbereich und damit die

Grundrechtseingriffe des § 128 SGB V auf andere Leistungserbringer in gleichem Malfle aus.

2. Intensitit und Rechtfertigung des Grundrechtseingriffs

Art. 12 Abs. 1 GG enthilt ein einheitliches Grundrecht der Berufsfreiheit. Der
Gesetzesvorbehalt des Art. 12 Abs. 1 Satz 2 GG bezieht sich auf das gesamte Grundrecht und
erfasst sowohl die Berufsausiibung als auch die Berufswahl.® Uber ein formelles und
materielles Gesetz wie § 128 SGB V kann Art. 12 Abs. 1 GG also prinzipiell eingeschrinkt

werden.
a) Rechtfertigungsmafistab

Zu rechtfertigen ist ein solcher Eingriff in die Berufsfreiheit jedoch nur, wenn er geeignet,
erforderlich und angemessen ist. Die Angemessenheit (VerhiltnismiBigkeit im engeren
Sinne) umschreibt das Bundesverfassungsgericht mit Griinden des Gemeinwohls, die der
Intensitédt des Eingriffs Rechnung tragen.9 Das Bundesverfassungsgericht differenziert hierbei
seit dem ,,Apotheker-Urteil* aus dem Jahr 1958'" nach der Eingriffsintensitidt mittels der so

genannten ,,Drei-Stufen-Theorie®. i

Demnach sind in der Regel drei Beeintrichtigungsintensititen zu unterscheiden, die zu
unterschiedlichen Rechtfertigungsanforderungen fiihren. Eine Berufsausiibungsschranke kann
grundsiitzlich mit ,,verniinftigen Griinden des Gemeinwohls“ gerechtfertigt werden.'”
Subjektive Berufswahlbeschriankungen, welche sich an den personlichen Eigenschaften und

Fihigkeiten, erworbenen Abschliissen und personlichen Leistungen des Betroffenen

des Arztes.

8 Siehe nur BVerfG, NJW 1958, 1035 (1036 f.); Manssen, in: v. Mangoldt/Klein/Starck, GG Kommentar, Bd. 1,
5. Aufl. 2005, Art. 12, Rn. 103.

% Siehe nur BVerfG, NJOZ 2006, 446 (448); Urteil vom 26.03.2007, Az.: 1 BvR 2228/02, Rn. 33 (zitiert nach
juris); Urteil vom 03.07.2007, Az.: 1 BvR 2186/06, Rn. 71 (zitiert nach juris).

"9 BVerfG, NJW 1958, 1035 ff.

' Siehe aus der jiingeren Rechtsprechung nur BVerfG, Urteil vom 03.07.2007, Az.: 1 BVR 2186/06, Rn. 63 ff.
(zitiert nach juris).

2 BVerfG, NJW 1958, 1035 (1038); BVerfGE 70, 1 (28); BVerfGE 78, 155 (162).
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ausrichten, konnen nur durch ,besonders wichtige Gemeinschaftsgiiter gerechtfertigt
werden.'® Auf der dritten Stufe sind Eingriffe einzuordnen, welche die Berufswahl anhand
objektiver Kriterien einschrinken, die nicht mit den Eigenschaften der Person in
Zusammenhang stehen. Diese objektiven Berufwahlbeschrinkungen sind nur zu legitimieren,
,wenn sie zur Abwehr nachweisbarer oder hochstwahrscheinlicher schwerer Gefahren fiir ein

iiberragend wichtiges Gemeinschaftsgut zwingend geboten sind“.'*

Das Bundesverfassungsgericht ist zwar in verschiedenen Entscheidungen von der Dogmatik
der ,,Drei-Stufen-Theorie* abgewichen, im vorliegenden Fall kann aber eine, diesen
Entscheidungen zu Grunde liegende, Atypik der Sachverhalte nicht erkannt werden.'” Auch
zu einer generellen Abkehr von der ,,Drei-Stufen-Theorie® hat diese Rechtsprechung nicht
gefiihrt, in spiteren Entscheidungen folgt das Bundesverfassungsgericht ihr wieder.'®
Entscheidend fiir die VerhiltnismiBigkeitspriifung des § 128 SGB V ist daher, dass der
Intensitdt des Eingriffs Rechnung tragende Griinde des Gemeinwohls bestehen. Eine
Konkretisierung dieser Griinde des Gemeinwohls kann in einem zweiten Schritt durch die

Systematik der ,,Drei-Stufen-Theorie* erreicht werden.

Die Regelungen zur ,unzulidssigen Zusammenarbeit zwischen Leistungserbringern und
Vertragsiarzten® des § 128 SGB V betreffen weder anhand objektiver, noch anhand
subjektiver Kriterien die Berufswahl. § 128 Abs. 1 SGB V untersagt lediglich die
Hilfsmittelabgabe {iber Depots bei Vertragsdrzten, Krankenhdusern und anderen
medizinischen  Einrichtungen. Die Norm  beschrinkt nur einen logistischen
Organisationsmodus der Berufsausiibung und nicht die Aufnahme eines Berufs. Abs. 2
schrinkt die Gestaltung von Kooperationsvertrigen zwischen Vertragsdrzten und
Leistungserbringern ein und betrifft somit ebenfalls das ,,Wie* der Berufstitigkeit und nicht
das ,,Ob“. Gleiches gilt fiir die Neuerungen im Anderungsantragsentwurf und dem
Referentententwurf. Es handelt sich lediglich um Berufsausiibungsschranken, die folglich

bereits durch ,,verniinftige Griinde des Gemeinwohls* gerechtfertigt werden konnen.

" BVerfG, NJW 1958, 1035 (1038); BVerfGE 69, 209 (218), BVerfGE 103, 172 (183).

' BVerfG, NJW 1958, 1035 (1038); BVerfGE 102, 197 (214).

S BVerfGE 102, 197 (215). In seinem Nichtannahmebeschluss vom 26.03.2007, Az.: 1 BvR 2228/02, insbeson-
dere Rn. 47 (zitiert nach juris) hat das BVerfG jedoch eine Rechtfertigung objektiver Berufswahlregelungen
durch ein Spielbankenmonopol entsprechend der ,,Drei-Stufen-Theorie* durch ,.iiberragend wichtige Gemein-
schaftsgiiter angenommen, die zugleich unmittelbar gefihrdet waren. Vgl. auch BVerfG, NJW 2006, 1261
(1263).

'® Vgl. BVerfG, NJW 2007, 979 (980); Urteil vom 03.07.2007, Az.: 1 BvR 2186/06, Rn. 65 ff., 69 und insbe-
sondere Rn. 82 (zitiert nach juris).
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b) Legitimer Zweck

aa) § 128 Abs. 1 und Abs. 2 SGB V

Das Verbot der ,,unzulidssigen Zusammenarbeit” in § 128 SGB V bezweckt ausweislich der
Gesetzesbegri’mdung17 den Schutz der Wahlfreiheit der Versicherten, die Sicherstellung einer
optimalen Patientenversorgung und die Stiarkung des Wettbewerbs unter den
Leistungserbringern. Sowohl durch die Bildung von Depots bei Vertragsarzten als auch durch
die vertraglichen Beziehungen zwischen Verordnenden und Leistungserbringern bestanden
Anreize, bestimmte Hilfsmittel bevorzugt zu verordnen, nidmlich jene, die physisch in
unmittelbarer Ndhe und logistisch auch fiir den Versicherten einfach erreichbar waren oder
— im Falle entsprechender Kooperationsvereinbarungen — von deren Verordnung der Arzt
finanziell profitierte. Der Gesetzgeber verfolgt das Ziel einer optimalen Versorgung des
Versicherten in jedem Einzelfall: Der behandelnde Arzt soll sich unabhéngig von einer
vorherigen Festlegung auf einen bestimmten Leistungserbringer fiir die fiir jeden Einzelnen
optimale  Versorgung  entscheiden.  Dies  fithrt zudem  dazu, dass die
Hilfsmittelleistungserbringer im Rahmen jedes einzelnen Abgabevorgangs in Wettbewerb
zueinander treten. Der Wettbewerb wird so auf die Ebene der Einzelverordnungen verlagert
und verbleibt nicht mehr auf der Stufe des Abschlusses von Depot- oder
Kooperationsvertrigen mit Arzten. Es entstehen somit zahlenm:Big mehr einzelne Angebots-

und Nachfragesituationen, jedoch zu geringerem Volumen.

Mit dem Ziel der Unterbindung von ,.fragwiirdigen® Kooperationsformen, insbesondere
solchen, die einseitige Vorteilsgewdhrungen im Rahmen der Verordnung von Hilfsmitteln
einschlieBen, verfolgt der Gesetzgeber mit der geltenden Fassung des § 128 SGB V damit die
legitimen Zwecke der bestmoglichen Versorgung jedes einzelnen Versicherten, des Erhalts

seiner Wahlfreiheit und der Stiarkung des Wettbewerbs unter den Leistungserbringern.
bb) Anderungsantragsentwurf

Durch die Ausweitung des Adressatenkreises und die Intensivierung des Eingriffs in § 128
Anderungsantragsentwurf der CDU/CSU und der SPD Fraktion wird das bereits durch § 128
SGB V verfolgte gesetzgeberische Ziel nicht verindert. Uber den Anderungsantragsentwurf
wird versucht, die bestehende Rechtsunsicherheit in der Anwendung der Verbotsnormen zu

beseitigen. Der Zweck der Ergédnzung ist mithin eine hohere Rechtssicherheit bei den
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Normadressaten und als solche nicht zu beanstanden. Auch der Anderungsantragsentwurf
verfolgt damit im Ergebnis ein legitimes Ziel. Dies verfolgt er allerdings durch intensivere

Mittel und gegeniiber einem erweiterten Adressatenkreis.
cc) Referentenentwurf

SchlieBlich verfolgt auch der Referentenentwurf vom 03.02.2009 die gleichen Zwecke: Uber

den neuen Abs. 6 wird wiederum lediglich der personelle Anwendungsbereich ausgedehnt.

c) Geeignetheit

Des Weiteren miissen die Regelungen des § 128 Abs. 1 und 2 SGB V, des
Anderungsantragsentwurfs und des Referentenentwurfs geeignet sein, die verfolgten
offentlichen Zwecke zu fordern.'”® Dem Gesetzgeber steht bei der Beurteilung der
Geeignetheit einer Regelung nach stindiger Rechtsprechung des Bundesverfassungsgerichts

. . . . . 1
ein weiter Einschitzungs- und Prognosespielraum zu. ?

aa) § 128 Abs. 1 und Abs. 2 SGB V

(1) Wahlfreiheit der Versicherten

Es ist nicht auszuschlieBen, dass Vertragsarzte mit eigenem Depot die konkrete Entscheidung,
mit welchem Hilfsmittel ein Versicherter versorgt wird, an dem Bestand ihres Depots
ausrichten. Im Einzelfall ist es denkbar, dass diese Entscheidung fiir den einzelnen
Versicherten aufgrund der aus tatsdchlichen Umstinden zwingenden Determiniertheit des
Depots nicht zu der bestmoglichen Versorgung fiihrt. Dies gilt umso mehr, wenn die
Errichtung des Depots an sachfremden Kriterien orientiert war, insbesondere der Erwartung
einseitiger Vorteile. Die Regelung des § 128 Abs. 1 SGB V ist daher unter Beriicksichtigung
des dem Gesetzgeber zugestandenen weiten FEinschidtzungs- und Prognosespielraums

geeignet, das legitime Ziel zu erreichen.

" BT-Drs. 16/10609, S. 73 f.

18 Vgl. zu dem Erfordernis der Geeignetheit aus st. Rspr. nur BVerfG, NJW 1971, 1255 (1256); NVwZ 1989,
850 (851).

1 Siehe nur BVerfG, NJW 1979, 699 (701); NJW 1993, 1751 (1756); NVwZ 2004, 597 (599).
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§ 128 Abs. 2 SGB V beseitigt wirksam mdogliche finanzielle Anreize, ein bestimmtes
Hilfsmittel zu verordnen. Diese Regelung ist damit ebenso grundsitzlich zur Zielerreichung

geeignet.
(2) Stdrkung des Wettbewerbs

Die Wettbewerbsvorteile durch eine Depotunterhaltung bei einem Vertragsarzt kénnen
iiblicherweise nur einem Leistungserbringer pro relevantem Markt zu Teil werden. Die
Unterhaltung mehrerer Depots fiir gleichartige wettbewerblich angebotene Hilfsmittel ist fiir
die verordnenden Arzte unattraktiv. Denn die -eigenwirtschaftlichen Vorteile des
verordnenden Arztes lassen sich am besten durch die exklusive Depothaltung der
Medizinprodukte eines Leistungserbringers maximieren. Durch das Verbot der ,,unzuléssigen
Zusammenarbeit*™ stellt § 128 Abs. 1 und 2 SGB V sicher, dass kein Leistungserbringer die
Wettbewerbsvorteile erhilt, die sich aus der Depotfestlegung eines verordnenden Arztes oder
aus anderweitigen Kooperationen im Vorfeld ergeben. § 128 Abs. 1 und 2 SGB V unterstiitzt

damit den Wettbewerb zwischen den Leistungserbringern.

Durch die Regelungen des § 128 Abs.1 und Abs.2 SGB V wird grundsitzlich eine
Festlegung des Arztes auf die Inanspruchnahme eines Leistungserbringers fiir die
iiberwiegende Anzahl der Patienten unterbunden. Es findet damit nicht mehr ein der Anzahl
der einzelnen Angebots- und Nachfragesituationen nach begrenzter Wettbewerb um die
Erlangung einer Vereinbarung mit einem Vertragsarzt statt. Vielmehr findet Wettbewerb nun
im Rahmen jeder einzelnen Verordnung eines solchen Arztes statt, wenn auch jede Angebots-

und Nachfragesituation nun eine geringere Menge umfassen diirfte.

§ 128 Abs. 1 und 2 SGB V ist damit insgesamt grundsitzlich geeignet, den legitimen

Gesetzeszweck zu fordern.
bb) Anderungsantragsentwurf

Durch die Erweiterung des Adressatenkreises im Anderungsantragsentwurf wird der legitime
Zweck auch diesen gegeniiber in der dargestellten Weise grundsitzlich geférdert. Ebenso
steht die Legaldefinition der wirtschaftlichen Vorteile der Geeignetheit aufgrund des vom
Bundesverfassungsgericht zugestandenen weiten Einschédtzungs- und Prognosespielraums

nicht entgegen.
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cc) Referentenentwurf

Der Referentenentwurf erweitert durch § 128 Abs. 6 die verbotenen Kooperationsformen auf
weitere Leistungsbereiche. Er dient in erlduterter Weise auch in diesen grundsitzlich der
Wahlfreiheit der Versicherten im Sinne einer bestmoglichen Versorgung sowie der Stirkung

des Wettbewerbs.

d) Erforderlichkeit

Das Verbot der ,,unzulidssigen Zusammenarbeit* miisste des Weiteren erforderlich sein. Das
ist der Fall, wenn der mit der beeintrichtigenden Mallnahme verfolgte Zweck nicht durch ein
anderes, milderes Mittel ebenso gut erreicht werden kann.”” Ebenso wie bei der Beurteilung
der Geeignetheit einer Regelung gewihrt das Bundesverfassungsgericht dem Gesetzgeber
weitreichende FEinschidtzungs- und Prognoseprirogativen bei der Bestimmung der
Erforderlichkeit einer regulatorischen MaBnahme.”' Fraglich ist, ob die gesetzgeberische
Entscheidung unter Zugrundelegung dieses Beurteilungsmalistabs den
Erforderlichkeitsanforderungen entspricht. Ein in seinen regulatorischen
Wirkungszusammenhingen ebenso zieleffektives, aber milderes Regelungsinstrument dringt
sich zunidchst nicht auf. Je schwerer jedoch die Beschrinkungseffekte im Rahmen der
Angemessenheitspriifung unverhidltnisméfig ins Gewicht fallen, desto mehr wird der
Gesetzgeber auch  unter Zugrundelegung seines weiten  Beurteilungs- und
Gestaltungsspielraums gehalten, aktiv nach einer Alternativregelung zu suchen. In Betracht
kdme insbesondere ein ausdifferenziertes Verbot bestimmter Kooperationsformen, die
tatsdchlich nachteilige Effekte haben. Dies wiirde ein umfassendes ,Totalverbot® als
intensiveren Eingriff vermeiden. Die Erforderlichkeit der Regelung des § 128 Abs. 1 und 2
SGB V, des Anderungsantragsentwurfs und des Referentenentwurfs hingt im Ergebnis von

der im Folgenden zu priifenden Angemessenheit ab.

e) Angemessenheit

SchlieBlich miissen § 128 Abs. 1 und 2 SGB V, die Regelungen des

Anderungsantragsentwurfs sowie des Referentenentwurfs verhiltnismiBig im engeren Sinne,

20Vgl. aus st. Rspr. nur BVerfG NJW 1971, 1255 (1256); NJW 2007, 979 (982).
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also angemessen, sein. Dies wire zu verneinen, wenn die durch dieses Verbot verursachte
Grundrechtsbeeintriachtigung auler Verhéltnis zum angestrebten Zweck stiinde.”> Da es sich
um eine Berufsausiibungsregel handelt23, sind nach der Dogmatik der ,,Drei-Stufen-Theorie*
verniinftige Erwidgungen des Gemeinwohls ausreichend, um eine Beschrinkung des Art. 12

Abs. 1 GG zu rechtfertigen.
aa) § 128 Abs. 1 und 2 SGB V

Im Sinne des Grundsatzes der praktischen Konkordanz miissen bei Kollisionen von
Rechtsgiitern mit Verfassungsrang alle betroffenen Rechtsgiiter zu einer bestmdoglichen
Entfaltung gelangen. Dies ist durch eine die Besonderheiten des Einzelfalls beriicksichtigende

Abwigung zu gewihrleisten.*
(1) Der angestrebte Zweck

Als Argumente fiir die derzeitige Regelung des § 128 SGB V kommen folgende Punkte in
Betracht: Es wird sichergestellt, dass die verordnenden Arzte ihre Entscheidung frei von
finanziellen Eigeninteressen treffen. Die Gefahr einer faktischen Einschrinkung des
Versichertenwahlrechts auf den aktuellen Bestand eines Depots oder den Gegenstand einer

Kooperationsvereinbarung wird verringert.

Ein Wettbewerb der Leistungserbringer findet im Rahmen jeder einzelnen Versorgung eines
Versicherten mit einem Hilfsmittel statt und wird nicht auf der vorgelagerten Ebene des
Wettbewerbs um den Abschluss einer Kooperationsvereinbarung mit einem Arzt beschrinkt.
Dieser Zweck kann jedoch von vornherein nur mit verringertem Gewicht in die Abwigung
eingehen: Durch die Implementierung wettbewerblicher Elemente auch im SGB V verfolgte
der Gesetzgeber zwar in der jiingeren Vergangenheit mehrfach durch verschiedene
Novellierungen das Ziel, Wirtschaftlichkeit und Qualitit der Versorgung zu steigern. Zu
beachten ist hierbei jedoch, dass sowohl Vertragsirzte als auch Leistungserbringer den
Vorgaben des allgemeinen Wettbewerbsrechts, insbesondere des GWB, unterliegen. Anders
als grundsitzlich die Vorschriften des SGBV zielt dieses gerade darauf ab,

Wettbewerbsbeschrinkungen zu ahnden. Eine unmittelbare Kontrolle durch das nationale

2! Siehe nur BVerfG, NJW 1979, 699 (701); NJW 1993, 1751 (1756); NVwZ 2004, 597 (599).

2 Siehe aus st. Rspr. nur BVerfG, NJW 1988, 626 (629); NJW 2007, 979 (983); Manssen, in: v. Man-
goldt/Klein/Starck, GG Kommentar, Bd. 1, 5. Aufl. 2005, Art. 12, Rn. 138.

# Siehe dazu E. 1. 2. a).

x Vgl. BverfGE 77, 240 (255); Manssen, Staatsrecht II, 3. Aufl. 2007, § 8 Rn. 134.
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allgemeine Wettbewerbsrecht schliefit § 69 SGB V nur fiir Rechtsbeziehungen zwischen
Krankenkassen und Leistungserbringern aus, so dass die Implementierung wettbewerblicher
Elemente in diesem Verhiltnis von besonderer Bedeutung ist. Vorliegend geht es indes um
die Beziehungen zwischen zwei Leistungserbringern (Vertragsidrzte und Leistungserbringer
von Hilfsmitteln), fiir deren vertragliche Beziehungen § 69 SGB V unmittelbar nicht gilt.
Vertrige zwischen diesen Leistungserbringern, die eine Wettbewerbsbehinderung bezwecken,

sind damit zuvorderst am Kartellverbot des § 1 GWB zu messen.
(2) Durch das Verbot beeintrdchtigte Verfassungsgiiter

Gegen § 128 Abs. 1 und Abs. 2 SGB V in seiner aktuellen Fassung spricht zunichst, dass die
Norm — wie dargestellt — sowohl in die Vertragsfreiheit als auch in die Berufsfreiheit der
Arzte und Leistungserbringer eingreift, da auch bisher iibliche und zulissige

Kooperationsmodelle pauschal verboten werden.
(a) Wahlfreiheit der Versicherten — Bestmogliche Versorgung

Das Verbot hat dariiber hinaus aber vor allem unmittelbar negative Auswirkungen auf die
Versicherten, denn auch Kooperationsmodelle, die zuvorderst einer qualitativ hochwertigen
Versorgung dienen, werden pauschal verboten. So verhindert § 128 Abs. 2 SGB V z.B. die
effektive Zusammenarbeit von Leistungserbringern und Vertragsdrzten auf einem
sog. ,,verkiirzten Versorgungsweg®. Hierbei iibernimmt der verordnende Arzt weitergehende
Aufgaben bei der Hilfsmittelversorgung, wie z.B. die Einweisung der Versicherten in die
korrekte Handhabung des Hilfsmittels. Durch die Einbindung der Arzte werden einerseits den
Versicherten zusitzliche Wege erspart, andererseits wird das bestehende Vertrauensverhiltnis
zwischen Arzt und Patient fiir die Hilfsmittelversorgung genutzt. Durch die Regelung des
§ 128 Abs. 2 SGB V wird diese verniinftige, fiir alle Beteiligten vorteilhafte Kooperation
verboten. Auch die gesetzlich vorgesehene Ausnahme in der geltenden Fassung des § 128
Abs. 4 SGB V, nach der der ,,verkiirzte Versorgungsweg® weiterhin moglich wire, wenn die
Krankenkassen, und nicht die Leistungserbringer, die zusitzlichen Leistungen der Arzte
vergiiteten, dndert diese Bewertung nicht. Denn faktisch besteht auf Grund der
Vergiitungspflicht fiir die Krankenkassen kein Anreiz, entsprechende Vereinbarungen mit den

Vertragsidrzten zu treffen. Damit wird den Versicherten im Ergebnis eine
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grundrechtsbewehrte Walhlmbglichkeit25 genommen, da sie nicht mehr die Moglichkeit
haben, sich von ihrem Arzt umfédnglich versorgen zu lassen. Die fiir den Versicherten nur
formal wirksame groere Wahlfreiheit bei der Auswahl des Hilfsmittelerbringers kann diesen,
fiir den Versicherten schwerwiegenden Nachteil, keine Einweisung vom behandelnden Arzt
zu erhalten, nicht aufwiegen. Der Versicherte verfiigt in der Regel iiber die notwendige

Sachkenntnis, sein Wahlrecht ohne den einweisenden Arzt materiell sinnvoll auszuiiben.
(b) Kollisionen mit anderen gesetzlichen Pflichten der Leistungserbringer

Die Verhiltnismafigkeit des strikten Kooperationsverbots konnte schlieBlich auf Grund der
Kollision mit Pflichten der Leistungserbringer und der Anwender von Medizinprodukten nach
anderen Gesetzen zweifelhaft sein. Zwar folgt eine solche Einweisungspflicht nicht aus § 31
Medizinproduktegesetz, der lediglich allgemein die Pflichten der Medizinprodukteberater
normiert. Allerdings setzt § 2 Abs. 1 und 2 Medizinprodukte-Betreiberverordnung
(MPBetreibV)*® insbesondere bei komplexen und bei unsachgemider Handhabung
gefdhrlichen Medizinprodukten die Einweisung der Anwender voraus. § 2 Abs. 2
MPBetreibV verpflichtet Medizinprodukte anwendende Personen, sich die qualifizierte
Einweisung im Markt zu beschaffen, um die jeweiligen Produkte gefahrlos betreiben,
anwenden und in Stand halten zu kdnnen. Den Anwendern stehen auf der Marktgegenseite die
Vertreiber von Medizinprodukten und deren Hersteller gegeniiber. Damit sind die
Leistungserbringer und  Hersteller von  Medizinprodukten  die  sachnichsten
Einweisungspartner der Anwender. Wenn § 128 SGB V die Einweisung der Arzte durch die
sachnahen Leistungserbringer verbietet und dabei die Anwenderpflichten nach § 2
MPBetreibV vollstindig ausblendet, versagt das Gesetz den Versicherten eine sichere
Versorgung mit Medizinprodukten. Wihrend das Medizinprodukterecht die Pflichten der
Anwender normiert, verleiht § 11 Abs. 4 Satz 1 bis 3 SGB V den Versicherten

Einweisungsanspriiche: ,,Versicherte haben Anspruch auf ein Versorgungsmanagement

» Das Wahlrecht der Versicherten findet seine Grundlage im allgemeinen Personlichkeitsrecht, vgl. BSG, Urteil
vom 24.05.2006, Az. B 3 P 1/05 R, Rn. 16 (zitiert nach juris).

%% § 2 Allgemeine Anforderungen

(1) Medizinprodukte diirfen nur ihrer Zweckbestimmung entsprechend und nach den Vorschriften dieser Ver-
ordnung, den allgemein anerkannten Regeln der Technik sowie den Arbeitsschutz- und Unfallverhiitungsvor-
schriften errichtet, betrieben, angewendet und in Stand gehalten werden.

(2) Medizinprodukte diirfen nur von Personen errichtet, betrieben, angewendet und in Stand gehalten werden,
die dafiir die erforderliche Ausbildung oder Kenntnis und Erfahrung besitzen.
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insbesondere zur Losung von Problemen beim Ubergang in die verschiedenen
Versorgungsbereiche. Die betroffenen Leistungserbringer sorgen fiir eine sachgerechte
Anschlussversorgung des Versicherten und iibermitteln sich gegenseitig die erforderlichen
Informationen. Sie sind zur Erfiillung dieser Aufgabe von den Krankenkassen zu

unterstiitzen.*
(3) Ausgleich der Giiter

Die Abwégung zwischen den Gesetzeszielen einerseits und den Eingriffen in die Grundrechte
der Leistungserbringer und Vertragsirzte, sowie vor allem die Negation der schutzbediirftigen
Einweisungsinteressen von (zum Teil schwerst- und chronisch kranken) Versicherten, lassen
das Gesetz trotz des gesetzgeberischen Beurteilungs- und Gestaltungsspielraums
unangemessen erscheinen. Da die Beschrinkungseffekte — insbesondere die Belastung der
Versicherten — unverhdltnisméfig ins Gewicht fallen, ist der Gesetzgeber gehalten, aktiv nach
einer erforderlichen Alternativregelung zu suchen. Der Gesetzgeber hat den Versicherten
durch das Globalverbot sdmtlicher Kooperationsformen den Zugang zu einem differenzierten

und funktionsfihigen Versorgungskonzept versperrt.

Zudem stehen die Regelungen des § 128 SGB V in Widerspruch zu den an anderer Stelle
verfolgten Zielen des Gesetzgebers, durch unterschiedliche Kooperationsformen die
Versorgungsqualitit und Wirtschaftlichkeit gerade zu verbessern. Angefiihrt seien
beispielsweise die integrierte Versorgung nach §§ 140a ff. SGB V oder die besonderen
Versorgungsformen der §§ 73b ff. SGB V.

bb) Anderungsantragsentwurf

(1) § 128 Abs. 2 Anderungsantragsentwurf

Der Anderungsantragsentwurf intensiviert durch die Legaldefinition der ,wirtschaftlichen
Vorteile*“ den Eingriff in die Berufsfreiheit der Leistungserbringer und erweitert den
betroffenen Adressatenkreis. Uber § 128 Abs. 1 und Abs. 2 SGB V hinaus ist daher Folgendes

hinsichtlich der Angemessenheit der vorgeschlagenen Regelungen zu beriicksichtigen:

(a) Angestrebte Erhohung der Rechtssicherheit und Erweiterung des Adressa-

tenkreises

Durch die Erweiterung des Adressatenkreises in § 128 Abs. 2 Anderungsantragsentwurf

werden die Vorteile des Kooperationsverbots auch auf Arzte in Krankenhiusern und anderen
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medizinischen Einrichtungen erweitert. Ebenso wird durch die weit gefasste Legaldefinition
der ,wirtschaftlichen Vorteile* eine Ausweitung der erfassten Kooperationsformen

festgeschrieben.

Keine Erweiterung der fiir die Regelung sprechenden Gesichtspunkte wird jedoch durch die
neue Legaldefinition der ,wirtschaftlichen Vorteile“ im Hinblick auf eine erhohte
Rechtssicherheit erreicht. Zwar bedingt eine klare Determinierung der von einer gesetzlichen
Regelung erfassten Tatbestinde grundsitzlich die Rechtssicherheit fiir Normadressaten und
Normanwender. Vorliegend ist die Legaldefinition jedoch in einer Weite gefasst, die

allenfalls klarstellt, dass Kooperationsvereinbarungen umfénglich erfasst werden:

Die vorgeschlagene Legaldefinition verwendet ihrerseits sehr unklare Formulierungen, wel-
che im Ergebnis die Unsicherheit in der Anwendung des § 128 Abs. 2 SGB V noch erhohen.
So wirft das Merkmal ,,verbilligt* die Frage auf, an welchem Maf3stab dies festzustellen sein
soll. Als ReferenzmaBstibe kommen marktiibliche Preise, Kosten oder ein subjektiv-relativer
Vergleich mit den von dem jeweiligen Anbieter verlangten Preisen in Betracht. Mit Blick auf
die erheblichen Sanktionsfolgen gebietet Art. 12 Abs. 1 GG eine wesentlich prazisere Legal-
definition des Tatbestandsmerkmals ,,verbilligt*. Dariiber hinaus bezieht die vorgeschlagene
Legaldefinition des § 128 Abs. 2 Satz 4 die Kosteniibernahme ,,fiir eine Uberlassung von Per-
sonen oder Sachen und fiir MaBnahmen nach Satz 3 in die Verbotsregelung ein. Damit wer-
den nun auch Schulungsmafinahmen fiir Arzte ausdriicklich sanktioniert, die der anschlieBen-
den Einweisung von zum Teil schwerst- und chronisch kranken Versicherten in die Handha-
bung von Medizinprodukten und somit einer sicheren und zuverldssigen Versorgung der Ver-

sicherten dienen.

Die an hochst unbestimmte Tatbestandsmerkmale ankniipfende Verbotssanktion entfaltet fiir
die Versicherten besonders schwerwiegende Belastungswirkungen, da Leistungserbringer und
Arzte angesichts der Sanktionsandrohung in § 128 Abs. 3 SGB V priventiv Versorgungssi-
tuationen vermeiden werden, die sie einem Sanktionsrisiko bis hin zum Leistungsausschluss
aussetzen konnen. Damit wird nicht die optimale Versorgung der Versicherten zum Hand-
lungsmaBstab der Leistungserbringer und Arzte, sondern die bloB eigenwirtschaftliche Mini-
mierung des Sanktionsrisikos. Der Zweck des Verbots der ,,unzuldssigen Zusammenarbeit* in
§ 128 SGB V, ndmlich die Wahlfreiheit der Versicherten und den Leistungserbringerwettbe-
werb im Sinne einer hoheren Versorgungsqualitit zu stirken, wird damit konterkariert. Die
Legaldefinition fiihrt damit nicht zu erhohter Rechtssicherheit, welche zu Gunsten der Ver-

hiltnismaBigkeit der Regelung in die Abwigung eingestellt wiirde. Vielmehr verstirkt sie
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durch die Schaffung von Rechtsunsicherheit die zu Lasten der VerhiltnisméfBigkeit einzustel-

lenden Belange.
(b) Intensivierung des Grundrechtseingriffs — Abwigung

Die bereits hinsichtlich § 128 Abs. 2 SGB V dargestellten entgegenstehenden
Verfassungsgiiter werden durch die Regelung des § 128 Abs. 2 Anderungsantragsentwurf
intensiver betroffen. Die Abwigung fdllt damit zunédchst entsprechend jener zu § 128 Abs. 2
SGB V aus. Durch die Ausweitung des Anwendungsbereichs des § 128 Abs. 2 SGB V
erhohen sich zum einen die positiven Effekte im Hinblick auf einen erweiterten
Adressatenkreis. Erheblich deutlicher verstidrken sich jedoch die entgegenstehenden negativen
Effekte: Durch die weite Legaldefinition werden gewinnbringende
Kooperationsvereinbarungen in erweitertem Umfang verboten, die geschaffene
Rechtsunsicherheit verstirkt dies weiter. Sowohl die Wahlfreiheit der Versicherten im Sinne
einer bestmoglichen Versorgung, als auch die Kollisionen mit anderen gesetzlichen
Verpflichtungen der Leistungserbringer verschirfen sich dadurch erheblich. Die Abwigung
der Verfassungsgiiter fillt damit deutlicher als im Rahmen des § 128 Abs. 1 und Abs. 2 SGB

V hinsichtlich einer UnverhiltnismiBigkeit des § 128 Abs. 2 Anderungsantragsentwurf aus.
(2) § 128 Abs. 4 bis Abs. 4b Anderungsantragsentwurf

Im Anderungsantragsentwurf wird die Vergiitungspflicht vom bisherigen § 128 Abs. 4 SGB
V in den Abs. 4a verlagert. Dariiber hinaus stellen die neu eingefiigten Abs. 4, 4a und 4b im
Vergleich zum urspriinglichen Abs. 4 erhohte Anforderungen an die ausnahmsweise erlaubten
Kooperationen. Abs. 4a stellt diese Kooperationsmoglichkeiten unter den Vorbehalt, dass die

., Wirtschaftlichkeit und die Qualitédt der Versorgung dadurch nicht eingeschrinkt werden.

Bereits § 128 Abs. 4 SGB V fiihrt dazu, dass die Mitwirkung von Vertragsérzten iiber die
ihnen im Rahmen der vertragsarztlichen Versorgung obliegenden Aufgaben hinaus nun durch
die Krankenkassen anstelle — wie bisher — durch die Leistungserbringer vergiitet werden
muss. Durch die Neuregelungen des Anderungsantragsentwurfs werden aufgrund der
Verschirfung der Anforderungen an den Abschluss dieser Kooperationsvereinbarungen
erneut das Gewicht sowohl der fiir, als auch der gegen diese Regelung stehenden

Verfassungsgiiter intensiviert.
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(a) Schaffung von Transparenz und Angemessenheit

Die Regelungen der Absiitze 4 bis 4b Anderungsantragsentwurf schaffen wie bereits § 128
Abs. 4 SGB V?" Transparenz hinsichtlich der Einbindung der Vertragsirzte iiber die ihnen im
Rahmen der vertragsarztlichen Versorgung hinaus obliegenden Aufgaben. Sie wirken
Interessenkonflikten der Vertragsirzte entgegen und sichern eine Kontrolle der Vergiitung

durch die Krankenkassen.
(b) Negative Auswirkungen auf Qualitit und Wirtschaftlichkeit der Versorgung

Die Verpflichtung der Krankenkassen zur Kostentragung birgt die Gefahr in sich, dass auch
gewinnbringende Kooperationen zukiinftig unterbleiben, da die Krankenkassen die
zusitzlichen Ausgaben vermeiden wollen. Die betroffenen besonderen Kooperationen, wie
beispielsweise der ,,verkiirzte Versorgungsweg* und ein effektives Entlassungsmanagement
nach Krankenhausaufenthalten, konnten vielfach die Qualitdt und Wirtschaftlichkeit der
Versorgung steigern: Der Abschluss von Kooperationsvereinbarungen zwischen
Vertragsdrzten und Leistungserbringern iiber die verpflichtende vertragsirztliche Versorgung
hinaus findet im Wettbewerb statt. Ein Wettbewerbsmarkt aber bietet die groBtmogliche
Gewihr fiir ein moglichst optimales Gleichgewicht von Qualitit und Preis. Gerade aus diesem
Grund bemiiht sich der Gesetzgeber um die Implementierung wettbewerblicher Elemente
auch im System der gesetzlichen Krankenversicherung. Durch die Einbindung der
Krankenkassen als Steuerungsinstanz werden die Krifte des Wettbewerbs ausgeschaltet. An
die Stelle von Angebot- und Nachfrage - aufBlerhalb der dem gesetzlichen
Sicherstellungsauftrag dienenden Aufgaben der vertragsdrztlichen Versorgung — tritt die
,ubergeordnete* Bestimmung durch die Krankenkasse. Die Kontrolle des Wettbewerbs wird

ausgesschaltet.
(c) Abwigung

Die Schaffung von Transparenz kann die nachteiligen Auswirkungen auf Wirtschaftlichkeit
und Qualitdt aulerhalb des Kernbereichs der vertragsirztlichen Versorgung nicht aufwiegen.
Den positiven Effekten steht die weitgehende Ausschaltung der Effizienz und Qualitét
fordernden Wettbewerbskrifte entgegen. Transparenz konnte beispielsweise auch durch eine
Pflicht zur Anzeige der Kooperationsvereinbarungen erreicht werden. Auch § 128 Abs. 4 bis

4b Anderungsantragsentwurf erweist sich als unverhéltnismiBig.

¥ Siehe insofern BT-Drs. 16/10609, S. 73.
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cc) Referentenentwurf

§ 128 Abs. 6 Referentenentwurf bezieht das Depotverbot sowie das weitergehende
Kooperationsverbot des § 128 Abs. 1 und Abs. 2 SGB V nun auch auf die Erbringer von
Leistungen nach den §§ 31 und 116 Abs. 6 SGB V.

Wiederum wird das Gewicht der fiir und gegen das Verbot der Zusammenarbeit von
Vertragsirzten und Leistungserbringern nach § 128 Abs. 1 und Abs. 2 SGB V streitenden

Gesichtspunkte intensiviert.

§ 128 Abs. 6 Referentenentwurf schlief3t in erweitertem Umfang aus, dass finanzielle Vorteile
in Zusammenhang mit der Versorgung von Versicherten ohne Wissen und Beteiligung der
Krankenkassen gewihrt werden.”® Ebenso beschrinkt er jedoch in erheblich erweitertem
Umfang die Wahlfreiheit der Versicherten im Sinne einer bestmoglichen Versorgung:
Beispielsweise haben Schulungen pharmazeutischer Unternehmen fiir Arzte eine
herausragende Bedeutung, um Kenntnis von neuen Arzneimitteln, ihrem Anwendungsbereich
und ihren Wirkungen zu erhalten. Diese Schulungen unterliegen bereits durch die im FSA-
Kodex vorgesehenen Verpﬂichtungen29 besonderen Voraussetzungen, um fachfremde
Beeinflussungen auszuschlieen. Die Durchfiihrung auch solcher Schulungen kann in Zukunft
einen nach § 128 Abs. 2 Anderungsantragsentwurf. den § 128 Abs. 6 Referentenentwurf in

Bezug nimmt, verbotenen wirtschaftlichen Vorteil darstellen.

Diese erheblich erweiterte Einschrinkung der Wahlfreiheit der Versicherten im Sinne einer
bestmoglichen Versorgung iiberwiegt die positiven Effekte des § 128 Abs. 6

Referentenentwurf. Dieser ist unverhaltnismafig.

f) Zwischenergebnis

Das pauschale, differenzierte Versorgungskooperationen vereitelnde Verbot der
,2unzuldssigen Zusammenarbeit* verletzt die Berufsfreiheit nach Art. 12 Abs. 1 GG. Der

Eingriff in den Schutzbereich des Art. 12 Abs. 1 GG ist nicht gerechtfertigt.

3 Siehe BT-Drs. 16/12256.

¥ Abrufbar unter http://www.fs-arzneimittelindustrie.de/kodex-fachkreise.html.
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II. Verfassungswidrigkeit des § 128 SGB V hinsichtlich der Ubertragung der

Aufsicht auf die gesetzliche Krankenversicherung

§ 128 Abs. 3 SGB V in der Fassung vom 01.04.2009 konnte verfassungswidrig sein. Die
Bewehrung des Verbots ,,unzuldssiger Zusammenarbeit mit von den Krankenkassen zu
verhingenden Sanktionen konnte die Berufsfreiheit der Leistungserbringer aus Art. 12 Abs. 1
GG unangemessen beeintriachtigen. Das ist der Fall, wenn der Schutzbereich des Art. 12
Abs. 1 GG eroffnet ist, § 128 Abs. 3 SGB V in diesen Schutzbereich eingreift und der Eingriff

nicht verfassungsrechtlich gerechtfertigt ist.

1. Eingriff in den Schutzbereich der Berufsfreiheit gemif} Art. 12 Abs. 1 GG

Ein Eingriff in Art. 12 Abs. 1 GG liegt vor, wenn der grundrechtlich garantierte
Schutzbereich eroffnet ist und die Betrauung der Krankenkassen mit Aufsichtsfunktionen zur

Einhaltung des Verbots der ,,unzuldssigen Zusammenarbeit* die Berufsfreiheit verkiirzt.

a) Erdffnung des Schutzbereichs des Art. 12 Abs. 1 GG

Die Tatigkeit der Leistungserbringer unterliegt als Beruf im Sinne des Art. 12 Abs. 1 GG dem

Schutzbereich der Berufsfreiheit.*

b) Eingriff in den Schutzbereich des Art. 12 Abs. 1 GG

Zwar greift das Gesetz in seiner Rechtsfolge nicht unmittelbar in den Schutzbereich des
Art. 12 Abs. 1 GG ein, jedoch werden die Krankenkassen angewiesen und erméchtigt,
einzelne Leistungserbringer bis zu zwei Jahre von der Versorgung der Versicherten in der
gesamten GKV auszuschlieBen. Damit beinhaltet die hoheitliche Ausschlussermichtigung

nach § 128 Abs. 3 SGB V einen Regelungseingriff nach Art. 12 Abs. 1 Satz 2 GG.

% Siehe dazu E. L. 1. a).
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c) Zwischenergebnis

§ 128 Abs. 3 SGB V greift in den Schutzbereich des Art. 12 Abs. 1 GG.

2. Die Verfassungswidrigkeit von § 128 Abs. 3 SGB V als Schrankengesetz
wegen fehlender VA-Befugnis und mangelhafter Beleihungsgrundlage

Im Hinblick auf die Schrankendogmatik des Grundrechts aus Art. 12 Abs. 1 GG wird auf die
obigen  Ausfihrungen verwiesen.” Die Betrauung der Krankenkassen mit
Aufsichtsfunktionen zur Einhaltung des Verbots der ,,unzulédssigen Zusammenarbeit* in § 128
Abs. 3 SGB V ist keine objektive Berufswahlregelung. Es konnte sich aber um eine
subjektive Berufswahlregelung mit dem Ankniipfungspunkt des vorherigen Verstofles gegen
§ 128 Abs. 1 oder 2 SGB V in der Person des AuszuschlieBenden handeln. Ob § 128 Abs. 3
SGB V als subjektive Berufswahlregelung qualifiziert werden kann, hingt davon ab, ob es
nach der Verkehrsauffassung ein eigenes Berufsbild des ,Leistungserbringers fiir die
Versorgung gesetzlich Versicherte in der GKV mit Hilfsmitteln* gibt. Da rund 90 % der
Bevolkerung in Deutschland gesetzlich krankenversichert sind, entfiele fiir einen
ausgeschlossenen Leistungserbringer de facto die Moglichkeit der Berufsausiibung. Im
Ergebnis kann diese Frage jedoch dahinstehen, da § 128 Abs.3 SGB V schon als
Berufsausiibungsregelung als Schrankengesetz wegen fehlender VA-Befugnis und

mangelhafter Beleihungsgrundlage nicht verfassungsmaBig ist.

a) Fehlende verfassungskonforme Kontrollermdichtigung der Krankenkassen

Der Gesetzeswortlaut von § 128 Abs. 3 SGB V enthilt keine normativen
Ermichtigungsvorgaben, wie die Ahndung der Versto3e nach Satz 1 und der Ausschluss von
der vertraglichen Versorgung der Versicherten nach Satz 2 iiberhaupt rechtstechnisch
herbeigefiihrt werden sollen. Angesichts der schwerwiegenden Beschrinkungsfolgen fiir die
Leistungserbringer bestehen erhebliche Zweifel, ob § 128 Abs. 3 SGB V dem Bestimmtheits-

und Wesentlichkeitsgrundsatz geniigt.

3! Siehe dazu E. L. 2. a).



36

(1) Ausschluss von der Versorgung aller gesetzlich Krankenversicherter

Diese Bedenken gelten insbesondere in Hinblick auf die erforderliche Befugnis zum Erlass
eines in der gesamten GKV erga omnes wirkenden Verwaltungsakts (VA-Befugnis). Denn
rechtstechnisch kann ein Ausschluss von Leistungserbringern von Vertragsabschliissen mit
samtlichen Krankenkassen nach § 128 Abs. 3 Satz 2 SGB V nur im Rahmen eines in der
gesamten GKV erga omnes regelungswirksamen Verwaltungsakts herbeigefiihrt werden. Die
in der Literatur unter Bezugnahme auf den insoweit liickenhaften Gesetzestext (,,Die
Krankenkassen stellen vertraglich sicher...*) vertretene Ansicht, dass ein solcher Ausschluss
rein vertraglich zu bewirken sei’’, greift zu kurz. Denn stellt eine Krankenkasse
schwerwiegende bzw. wiederholte VerstoB3e gegen die Verbote nach § 128 Abs. 1 und 2 SGB
V fest, so muss diese Feststellung nach Abs. 3 Satz 2 der Vorschrift mit erga omnes Wirkung
gegeniiber allen anderen Krankenkassen ausgestattet sein, damit  die
Vertragsausschlusssanktion iiberhaupt in der gesamten GKV Wirkung entfalten kann. Die
ausschliefende Krankenkasse muss andere Krankenkassen als Vertragspartner des
Leistungserbringers verpflichten konnen. Funktional zu trennen ist dies von der auch den
anderen Krankenkassen durch § 128 Abs. 3 SGB V iiberantworteten Kontrollfunktion. Daher
erfiillt die von § 128 Abs. 3 SGB V lediglich implizit vorausgesetzte Feststellung eines
Verstoes die Merkmale eines feststellenden Verwaltungsakts: Die Feststellung einer
Krankenkasse muss doch gerade verbindlich feststellende Rechtswirkungen gegeniiber allen
Krankenkassen als korperschaftsrechtlich voneinander unabhédngigen juristischen Personen
des offentlichen Rechts entfalten. Andernfalls wiirde das eindeutig deklarierte Ziel des § 128
Abs. 3 SGB V — der umfassende Ausschluss von der Leistungserbringung — nicht erreicht
werden konnen. Ausweislich des insoweit eindeutigen Wortlauts ist es gerade nicht Ziel des
§ 128 Abs. 3 SGB V, den Leistungserbringer lediglich von der Versorgung der gesetzlich
Versicherten auszuschlieBen, die bei der konkret kontrollierenden Krankenkasse versichert

sind.

Eine solche beschriankungsintensive VA-Befugnis muss nach dem Bestimmtheits- und
Wesentlichkeitsgrundsatz in einem Erméchtigungsgesetz ausdriicklich geregelt sein. § 128

Abs. 3 SGB V verstoBt gegen diese grundlegenden verfassungsrechtlichen Prinzipien.

32 Heil/Oeben, MPR 1/2009, 13 (20).
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(2) Fehlende Beleihungsermichtigung

Eine Verpflichtung der iibrigen Krankenkassen unter Ausiibung der nach § 128 Abs. 3 SGB V
zugewiesenen Kontrollbefugnisse ist durch einen Vertrag nicht moglich: Zum einen wire
rechtstechnisch ~ einzig  denkbar, dass im  FEinzelfall sidmtliche gesetzlichen
Krankenversicherungen in Deutschland den Ausschluss des Leistungserbringers X vertraglich
anerkennen. Diese Variante stoft bereits an Praktikabilitidtsbedenken. Zum anderen bewirkt
der Ausschluss eines Leistungserbringers einen erheblichen Grundrechtseingriff, der einer
gesetzlichen Grundlage bedarf. Zwar regelt § 128 Abs. 3 SGB V als Gesetz im formellen und
materiellen Sinne die Moglichkeit eines solchen Ausschlusses inhaltlich. Dem
Gesetzesvorbehalt Geniige getan ist jedoch nur, wenn auch das vollziehende Organ aufgrund
einer entsprechenden Befugnis hoheitlich handelt. Erhebliche Grundrechtseingriffe diirfen
nicht ,Privaten’ iiberantwortet werden. Zwar sind die Krankenkassen gem. § 4 SGB V als
Korperschaften des offentlichen Rechts organisiert. Der hoheitliche Ausschluss von
Leistungserbringern ist von dieser Organisationsform aber nicht umfasst, sondern bedarf der

Normierung einer speziellen Befugnis.

Das deutsche Recht sieht die Uberantwortung einer solchen Befugnis an eine nicht genuin
staatliche ,Person’” durch das [Institut der Beleihung vor: Schwerwiegende
verfassungsrechtliche Bedenken ergeben sich vorliegend aus dem Fehlen einer wirksamen
Beleihungsermiéchtigung. Da die Krankenkassen (horizontal) Vertragspartner der
Leistungserbringer sind und sie zugleich nach § 128 Abs. 3 SGB V als funktionale
Aufsichtsbehorden im Falle von Verstofen derselben Leistungserbringer (vertikal) hoheitlich
sanktionierend einschreiten sollen, miissen sie mit diesen Aufsichtsbefugnissen

verfassungsrechtlich wirksam beliehen werden.

Eine Beleihung muss grundsitzlich durch ein verfassungsgemifes Gesetz oder auf Grund
eines solchen Gesetzes erfolgen.33 § 128 Abs. 3 SGB V sieht vor, dass die Krankenkassen
,vertraglich® sicherstellen, dass Verstofe gegen die Verbote angemessen geahndet werden.
Erforderlich ist hierfiir jedoch — wie dargestellt — ein Handeln durch Erlass eines

Verwaltungsakts.

33 Detterbeck, Allgemeines Verwaltungsrecht, 6. Aufl. 2008, § 5 Rn. 192; Ibler in Maunz/Diirig GG-
Kommentar, 53. Aufl. 2009, Art. 86 Rn. 75.
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Im Bereich der Eingriffsverwaltung darf bereits eine Behorde sich der Handlungsform des
Verwaltungsakts nur bedienen, wenn der formelle Gesetzgeber sie dazu ermichtigt hat,
gerade durch Verwaltungsakt zu handeln.** Der formelle Gesetzgeber hat vorliegend nicht nur
keine Befugnis zum Handeln durch Verwaltungsakt vorgesehen. Er hat vielmehr durch die
Verwendung des Terminus ,vertraglich® suggeriert, dass die Krankenkassen auBlerhalb

hoheitlicher Tatigkeiten handeln.

Die Kontrolliiberantwortung des § 128 Abs. 3 SGB V erweist sich vor diesem Hintergrund als
verfassungswidrig. Der formelle Gesetzgeber hat die Krankenkassen nicht im
rechtstechnischen Sinne ,,beliehen®. Diese diirfen daher keine Kontrollbefugnisse iiber die

Einhaltung des § 128 SGB V mit Sanktionsmoglichkeit wahrnehmen.

b) Unbestimmte Rechtsbegriffe auf Tatbestands- und Rechtsfolgenseite

Erhebliche Zweifel an der VerfassungsmiBigkeit des § 128 Abs. 3 SGB V ergeben sich
zudem aus der fiir Grundrechtseingriffe entwickelten ,,Wesentlichkeitstheorie® des
Bundesverfassungsgerichts. Diese besagt, dass der Gesetzgeber die wesentlichen Punkte der
Norm hinreichend bestimmt entscheiden muss:> ,Das Gebot soll sicherstellen, dass der
betroffene Biirger sich auf mogliche belastende Malnahmen einstellen kann, dass die
gesetzesausfithrende Verwaltung fiir ihr Verhalten steuernde und begrenzende
HandlungsmaBstdbe vorfindet und dass die Gerichte die Rechtskontrolle durchfiihren konnen.
Der Anlass, der Zweck und die Grenzen des Eingriffs miissen in der Ermichtigung
bereichsspezifisch, prizise und normenklar festgelegt werden.“*® Ein erhdhter MaBstab an
Bestimmtheit muss dort gelten, wo die Ausfithrung nicht der Verwaltung, sondern — wie
vorliegend — einer Korperschaft des offentlichen Rechts’’ wie den Krankenkassen

tiberantwortet wird.

* Dies ist im Bereich der Eingriffsverwaltung, um die es sich vorliegend handelt, soweit ersichtlich unbestritten:
Detterbeck, Allgemeines Verwaltungsrecht, 6. Aufl. 2008, § 10 Rn. 593, und folgt aus dem Grundsatz vom Vor-
behalt des Gesetzes.

> Hufen, Staatsrecht II, 2. Aufl. 2009, § 9 Rn. 4 ff.

* BVerfGE 113, 348 (375), vgl. auch BVerfGE 100, 313 (359 f., 372); 110, 33 (52 ff.).

7§4SGB V.
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Erhebliche Bedenken an einer hinreichenden Bestimmtheit weisen vorliegend das
Tatbestandsmerkmal ,,schwerwiegend“ sowie die Rechtsfolgenvorgaben ,,angemessener*

Ahndung auf.

Das Tatbestandsmerkmal ,,schwerwiegend* erfihrt keine Eingrenzung in der Norm. § 128
Abs. 3 SGB V verkniipft dieses Tatbestandsmerkmal mit dem Erfordernis ,,wiederholter
Verstoe*; die Verkniipfung durch ,,und* symbolisiert dabei jedoch ausschlieBlich, dass eine
weitere Voraussetzung neben das mehrmalige VerstoBen hinzutreten muss. Die
Konkretisierung wird einzig den Krankenkassen iiberlassen. Die Normadressaten konnen so
nicht im Voraus absehen, bei welchen Normversto3en ein Ausschluss fiir die Dauer von bis
zu zwel Jahren von der Leistungserbringung in Betracht kommt. Die Problematik auf der
Tatbestandsseite ergibt sich zudem aus den oben ausgefithrten Unklarheiten im
Geltungsbereich der Verbotsnormen des § 128 Abs. 1 und 2 SGB V, an den Abs. 3 ankniipft.
Steuernde oder begrenzende HandlungsmaBstéibe sieht das Gesetz nicht vor. Der Gesetzgeber
hat die fiir den Ausschluss von der Leistungserbringung in der GKV notwendige Schwere des
Verstoes gegen das Verbot ,unzuldssiger Zusammenarbeit® nur unzureichend
umschrieben.® Dem Tatbestandsmerkmal mangelt es folglich an der grundgesetzlich

notwendigen Bestimmtheit.

Noch deutlicher zeigt sich der grundgesetzwidrige Mangel an gesetzlicher Bestimmtheit in
der Option, ,,angemessene” Mallnahmen aufzuerlegen. Die Rechtsfolgemdoglichkeiten der
Krankenkassen werden durch § 128 Abs. 3 Satz 2 SGB V nur insoweit beschrinkt, als
maximal ein Ausschluss von der Leistungserbringung von weniger als zwei Jahren
vorgesehen werden darf. Welche AhndungsmalBnahmen vorgesehen werden — ob kurzfristige
Ausschliisse, Verpflichtungen zur Zahlung finanzieller Ausgleiche, Untersagungsverbote oder
Ahnliches — bleibt der Willkiir der Krankenkassen iiberlassen. Die adressierten
Leistungserbringer konnen sich in keiner Weise darauf einstellen, mit welchen Mallnahmen

sie im Fall eines GesetzesverstoBBes rechnen miissen.

Der Gesetzgeber stellt zudem nicht sicher, dass die Sanktionen der verschiedenen
Krankenkassen nach einheitlichen MalBstdben erfolgen und ldsst ihnen dadurch einen zu
weiten Spielraum bei der Auswahl der konkreten Sanktion. Dies ist insbesondere hinsichtlich
der Wirkung eines zweijdhrigen Ausschlusses eines Leistungserbringers von der Versorgung

unzureichend, denn faktisch ist durch diese Sanktionsmdoglichkeit seine Existenz bedroht. Ca.

3% Heil/Oeben, MPR 1/2009, 13 (22).
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90 % aller Hilfsmittelverordnungen betreffen die Versorgung der gesetzlich Versicherten. Bei
der Versorgung des vergleichsweise geringen Anteils der Privatversicherten lassen sich die
fiir eine wirtschaftlich erfolgreiche Beteiligung am Marktgeschehen notwendigen Mengen-
und damit Preisvorteile nicht erreichen. Dariiber hinaus wird ein Leistungserbringer in der
Regel vor seinem Ausschluss sein Angebot mittels Liefervertragen mit den
Hilfsmittelherstellern so ausgestaltet haben, dass er den Bedarf der gesetzlich Versicherten

decken kann.

Eine Konkretisierung kann auch nicht im Wege systematischer Auslegung erreicht werden.
Die Kontrolliiberantwortung des § 128 Abs. 3 SGB V an die Krankenkassen ist einmalig im
SGB V.

Die Unbestimmtheit der Rechtsfolgeermichtigung ,,angemessener” Mallnahmen sowie des
Tatbestandsmerkmals ,,schwerwiegend* verstoft folglich gegen das grundgesetzlich

verankerte Bestimmtheitsgebot von Gesetzen.

c) Gesetzlich programmierter Interessenkonflikt der Krankenkassen

Unabhédngig davon, dass die verfassungsrechtlichen Beleihungsvoraussetzungen nicht
vorliegen und das verfassungsrechtliche Bestimmtheitsgebot verletzt wurde, ist die
Ubertragung der Aufsichtsfunktionen an die Krankenkassen schon im Ansatz rechtsstaatlich
verfehlt. Die Krankenkassen werden aufgrund von § 128 Abs. 3 SGB V bei der Ausiibung der
aufsichtsrechtlichen Kontrollbefugnisse in einen permanenten Interessenkonflikt versetzt:
Einerseits sollen sie das Verhalten der Marktteilnehmer objektiv aufsichtsrechtlich bewerten
und bei Verstolen sanktionieren, andererseits sind sie aber selbst als Nachfrager auf den
— von ihnen quasi-hoheitlich zu beaufsichtigenden — relevanten Mairkten im
Gleichordnungsverhiltnis gegeniiber der Angebotsseite, nimlich den Leistungserbringern,
aktiv. Diese gesetzlich verursachte Kollusion von rechtsstaatlich inkompatiblen Funktionen

verstoft gegen Art. 20 Abs. 1 GG.

d) Intensivierung des Grundrechtseingriffs durch § 128 Abs. 6 Referentenentwurf

Der Referentenentwurf dehnt das Verbot der ,,unzuldssigen Zusammenarbeit zwischen
Leistungserbringern und Vertragsidrzten auf die Versorgung der Versicherten mit

Arzneimitteln, Verbandstoffen, Harn- und Blutteststreifen (§ 31 Abs. 1 Satz 1 SGB V),
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Produkten zur enteralen Erndhrung (§ 31 Abs. 5 Satz 1 SGB V) sowie bei der ambulanten
arztlichen Behandlung (§ 116 b SGB V) aus, um auch auf diesen Versorgungsfeldern
Interessenskonflikte der verordnenden Arzte und sachfremde FErwigungen bei der
Verordnungsentscheidung zu unterbinden. Dies wiirde auch die verfassungswidrigen
Aufsichtsbefugnisse der Krankenkassen gemifl § 128 Abs. 3 SGB V in gleichem Malle

erweitern.

3. Zwischenergebnis

Die Ubertragung der Aufsichtsfunktionen an die Krankenkassen nach § 128 Abs. 3 SGB V ist
wegen fehlender VA-Befugnis, mangelhafter Beleihungsgrundlage und rechtsstaatswidriger
Kollusion verfassungswidrig. § 128 Abs. 3 SGB V begriindet kein tragfihiges
Schrankengesetz zur Rechtfertigung des Eingriffs nach Art. 12 Abs. 1 Satz 2 GG.

ITII. Verletzung des Art. 3 Abs. 1 GG durch § 128 Abs. 6 Referentenentwurf

Die Ausdehnung des Verbots der ,,unzuldssigen Zusammenarbeit zwischen Leistungserbrin-
gern und Vertragsarzten® auf die Versorgung der Versicherten mit Arzneimitteln, Verband-
stoffen, Harn- und Blutteststreifen (§ 31 Abs. 1 Satz 1 SGB V), Produkten zur enteralen Er-
nihrung (§ 31 Abs. 5 Satz 1 SGB V) sowie bei der ambulanten drztlichen Behandlung (§ 116
b SGB V) durch § 128 Abs. 6 Referentenentwurf konnte zu einem Versto3 gegen den allge-
meinen Gleichheitssatz nach Art. 3 Abs. 1 GG fiihren. Eine Verletzung des allgemeinen
Gleichheitssatzes konnte sich aus den Besonderheiten der vorgenannten neuen, gegeniiber den
vom Verbot unter der geltenden Regelung bereits erfassten, Versorgungsgebiete ergeben,
wenn die Ausdehnung des Verbots rationae personae (neu erfasste Leistungserbringer) et ma-

teriae (neu erfasste Versorgungsgebiete) sachlich nicht gerechtfertigt ist.

Das Bundesverfassungsgericht bejahte in seiner Anfangszeit eine Verletzung von Art. 3
Abs. 1 GG, wenn wesentlich Gleiches willkiirlich ungleich oder wesentlich Ungleiches

willkiirlich gleich behandelt wurde (Willkiirpriifung).”® Seit 1980 wurde parallel die so

¥ Vgl. BVerfGE 55, 72 (88); BVerfGE 110, 141, (167).
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genannte neue Formel nach VerhiltnismaBigkeitskriterien entwickelt, die Willkiirpriifung
wurde jedoch niemals verworfen oder aufgegeben. Im Vergleich der beiden Methoden bietet
die Willkiirpriifung einen fiir den Gesetzgeber groBziigigeren Maf3stab mit der Folge, dass
eine Verletzung von Art. 3 Abs. 1 GG jedenfalls dann vorliegt, wenn sie nach den hierfiir

entwickelten Kriterien zu bejahen ist.

a) Willkiirliche Gleichbehandlung wesentlich ungleicher Personengruppen

In Betracht kdme hier rationae personae eine sachlich nicht gerechtfertigte Gleichbehandlung
wesentlich ungleicher Personengruppen. Nach dem Wortlaut des § 128 Abs. 6
Referentenentwurf sollen auch pharmazeutische GroBhéndler und Medizinproduktehersteller,
die keine direkten vertraglichen Beziehungen zu den Krankenkassen unterhalten, in den
Anwendungsbereich der Verbots- und Sanktionsnormen der § 128 Abs. 1 bis 3 SGB V
einbezogen werden: ,,(...) gelten bei der Erbringung von Leistungen nach den §§ 31 und 116b
Absatz 6 die Absdtze 1 bis 3 sowohl zwischen pharmazeutischen Unternehmern, Apotheken,
pharmazeutischen Grofshindlern und sonstigen Anbietern von Gesundheitsleistungen als
auch jeweils gegeniiber Vertragsiirzten, Arzten in Krankenhdiusern und Krankenhaustrigern

entsprechend.

Damit  wiirden  Anbietergruppen  wie  pharmazeutische GroBhédndler  und
Medizinproduktehersteller, die iiberhaupt keine Vertragsbeziehungen zu den Krankenkassen
unterhalten, nicht nur der Verbotsregelung des § 128 Abs. 1 und 2 SGB V, sondern auch der
Aufsichts- und Sanktionserméchtigung der Krankenkassen nach Abs. 3 unterworfen. Fiir eine
solche belastende Erstreckung der hoheitlichen Aufsichts- und Sanktionsbefugnisse der
Krankenkassen auf Personengruppen, die nicht in das Vertragsgeflecht der Krankenkassen
eingebunden sind, bedarf es in besonderem Male einer verfassungsrechtlich hinreichend
bestimmten VA-Befugnis und Beleihungsgrundlage (dazu oben II. 2.), die vorliegend in dem
Referentenentwurf  aber  gerade  fehlt. Damit fehlt es schon an  einer
erméchtigungslegitimierenden Grundlage fiir eine Gleichbehandlung der Personengruppen
mit und solchen ohne Vertragsbeziehungen zu den Krankenkassen. Aber selbst wenn

hilfsgutachterlich eine verfassungsrechtlich tragfihige VA-Befugnis und

“ Vagl. Kischel in BeckOK GG Art. 3, Rn. 20 ff.
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Beleihungsgrundlage unterstellt wiirde, begegnet der Referentenentwurf materiellrechtlich

schwerwiegenden Bedenken im Hinblick auf den allgemeinen Gleichheitssatz.

Diese Gleichbehandlung der verschiedenen Anbieter auf dem Gesundheitsmarkt erscheint
willkiirlich, da die Gefdhrdungspotentiale fiir die Versichertenwahlfreiheit und den

Wettbewerb auf dem Gesundheitssektor unterschiedlich grof3 sind.

Bei einer ,,unzuldssigen Zusammenwirkung von Vertragsédrzten und Leistungserbringern®
mag die Wahlfreiheit der Versicherten unmittelbar durch die Gefahr einer Vorauswahl durch
den verordnenden Arzt betroffen sein. Auf der GroBBhandelsebene hingegen ist der Versicherte
nicht an der Hilfsmittelauswahl beteiligt. Diese Wertschopfungsstufe liegt auBerhalb des
unmittelbaren Dreiecksverhiltnisses zwischen verordnendem Arzt, GKV und Versichertem.
Der Versicherte erlangt sein von der GKV im Wege des Sachleistungssystems zur Verfiigung
gestelltes Produkt ausschlieBlich durch den unmittelbar zur Versorgung zugelassenen
Leistungserbringer. GroBhéindler und Medizinproduktehersteller sind bereits nicht zu einer
direkten Versorgung legitimiert, sondern auf einen weiteren Leistungserbringer als

,, Vermittler angewiesen.

Es findet auf GroBhandels- und Herstellerebene vielmehr nach normalen Marktgesetzen ein
funktionierender Qualitits- und Preiswettbewerb statt. Denn die GroBhindler konkurrieren
um die Aufnahme in das Angebotsspektrum der Leistungserbringer, welche wiederum im
Rahmen der Ausschreibungen der Krankenkassen versuchen, das beste Angebot zur
Versorgung der Versicherten abzugeben. Es ist somit fiir die Leistungserbringer unattraktiv,
sich in ihren vertraglichen Beziehungen zu den GroBhidndlern wirtschaftliche Vorteile
einrdumen zu lassen, und sich damit einer Optimierung ihres eigenen Angebots hinsichtlich

der Korrelation von Qualitdt und Preis gegeniiber den Krankenkassen zu begeben.

Das  malgebliche Schutzziel des §128 Abs. 6  Referentenentwurf, die
Versichertenwahlfreiheit zu gewihrleisten, ist durch die Tatigkeiten von GroBhédndlern und
Medizinprodukteherstellern nicht beriihrt. Auf Grund der unterschiedlichen Problemlage ist

eine pauschale Gleichbehandlung aller Handelsstufen sachlich nicht gerechtfertigt.
b) Zwischenergebnis

§ 128 Abs. 6 Referentenentwurf verstofit mithin zusétzlich gegen den parallel anwendbaren

Gleichheitssatz des Art. 3 Abs. 1 GG.
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IV. Ergebnisse

§ 128 SGB V ist verfassungswidrig. Sowohl das Depotverbot als auch das Verbot von
Kooperationsvereinbarungen stehen in ihrer grundrechtsbeeintrichtigenden Wirkung in

keinem angemessen Verhiltnis zu den vom Gesetzgeber verfolgten legitimen Zwecken.

Sowohl der Anderungsantragsentwurf als auch der Referentenentwurf intensivieren die
Grundrechtseingriffe in personeller und materieller Hinsicht, ohne die vorteilhaften Aspekte
der bisherigen Regelung in hierfiir ausreichendem MaBe zu erweitern. Die notwendige
Abwigung im Zuge der praktischen Konkordanz fiihrt folglich zu einer noch deutlicheren

UnverhéltnisméBigkeit und damit Verfassungswidrigkeit der vorgeschlagenen Regelungen.

Die Ubertragung der Aufsichtsfunktionen an die Krankenkassen nach § 128 Abs. 3 SGB V ist
wegen fehlender VA-Befugnis, mangelhafter Beleihungsgrundlage und rechtsstaatswidriger

Kollusion verfassungswidrig.

SchlieBlich verstot der Referentenentwurf gegen den allgemeinen Gleichheitssatz nach Art. 3
Abs. 1 GG, da er die gebotene Differenzierung zwischen den verschiedenen Handelsebenen

unterlasst.
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