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A. Problem

Gilead Sciences Sofosbuvir (Sovaldi) ist ein von einem US-Pharmaunternehmen
entwickeltes innovatives Medikament zur Behandlung von chronischen Hepati-
tis C-Patienten. Der Gemeinsame Bundesausschuss (G-BA) attestierte Sovaldi
fiir die Behandlung bestimmter Hepatitis C- Patienten einen ,, betrdichtlichen !
therapeutischen Zusatznutzen nach § 35a Fiinftes Sozialgesetzbuch (SGB V).?
Nach zdhen Verhandlungen einigten sich die Vertreiber von Sovaldi und der
Spitzenverband der Gesetzlichen Krankenversicherung (GKV-Spitzenverband)
auf einen Erstattungspreis von 488 Euro pro Pille, riickwirkend ab dem 23. Ja-
nuar 2015. Fiir eine zwolfwochige Therapie fallen nun 43.562,52 Euro pro Pa-
tient an. Das Bundesministerium fiir Gesundheit (BMG) schétzt, dass in
Deutschland mindestens 300.000 Menschen mit Hepatitis C infiziert sind.*
Wiirden alle 300.000 Infizierten mit Sovaldi therapiert werden, beliefen sich die
von der Krankenkasse aufzubringenden Mittel allein fiir die Versorgung von
Hepatitis C-Patienten auf bis zu 13 Milliarden Euro jahrlich.

Der wiinschenswerte medizinische Fortschritt ist unbestreitbar teuer. Dies zeigt
auch die Entwicklung der Ausgaben der GKV in den letzten Jahrzehnten.
Wihrend die Ausgaben fiir Gesundheit im Jahr 2000 nach Angaben des Statis-
tischen Bundesamtes noch 212,84 Milliarden Euro’® betrugen, waren es im Jahr
2015 bereits 344,2 Milliarden Euro bzw. gut 4.213 Euro (2000: 2.590 Euro) pro
Einwohner, die der Staat dem Gesundheitssektor zur Verfiigung stellen musste.®
1992 lagen die Gesamtausgaben noch bei 158,96 Milliarden Euro.” In den letzten

G-BA, https://www.g-ba.de/institution/presse/pressemitteilungen/546/ (zuletzt abgerufen
am 2.11.2017).

2 G-BA, https://www.g-ba.de/downloads/39-261-2029/2014-07-17 _AM-RL-XII_Sofosbu
vir_ 2014-02-01-D-091 BAnz.pdf (zuletzt abgerufen am 29.12.2017).

3 F. Diekmann, Spiegel 2014; S. v. Borstel, Welt 2016; J. Schiiler, Die Biotechnologie-
Industrie, 2016, S. 96.

BMG, https://www.bmz.de/de/zentrales downloadarchiv/Presse/Strategie-zur-Eindaem-
mung-von-HIV-Hepatitis-B-und-C-und-anderen-sexuell-uebertragbaren-Infektionen.pdf
(zuletzt abgerufen am 2.11.2017).

> Statistisches Bundesamt, Statistisches Jahrbuch 2013, S. 136.

Statistisches Bundesamt, Pressemitteilung 2017.

Gesundheitsberichterstattung des Bundes, abrutbar unter ,,www.gbe-bund.de®, Stichwort
,Gesundheitsausgaben 1992 (zuletzt abgerufen am 29.12.2017).


https://www.g-ba.de/institution/presse/pressemitteilungen/546/
https://www.g-ba.de/downloads/39-261-2029/2014-07-17_AM-RL-XII_Sofosbu‌vir_2014-02-01-D-091_BAnz.pdf
https://www.g-ba.de/downloads/39-261-2029/2014-07-17_AM-RL-XII_Sofosbu‌vir_2014-02-01-D-091_BAnz.pdf
https://www.bmz.de/de/zentrales_downloadarchiv/Presse/Strategie-zur-Eindaemmung-von-HIV-Hepatitis-B-und-C-und-anderen-sexuell-uebertragbaren-Infektionen.pdf
https://www.bmz.de/de/zentrales_downloadarchiv/Presse/Strategie-zur-Eindaemmung-von-HIV-Hepatitis-B-und-C-und-anderen-sexuell-uebertragbaren-Infektionen.pdf
http://www.gbe-bund.de
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fast 25 Jahren haben sie sich dementsprechend mehr als verdoppelt. Dieser ex-
treme Zuwachs fiihrt dazu, dass in der einschldgigen Fachliteratur oft der Termi-
nus ,, Kostenexplosion“ fillt. So sieht Gdfgen den Beginn des ,,lange[n] Pro-
zess[es] der ,, Kostenexplosion “® in der Mitte der siebziger Jahre. Ahnlich betitelt
auch der Spiegel einen Beitrag aus dem Jahr 2009 mit ,, Kostenexplosion im Ge-
sundheitswesen: Krankes System mit Knalleffekt*°.

Ein wichtiger Entscheidungstrager, der in Zeiten steigender Ausgaben im Ge-
sundheitswesen eine konstant wachsende Bedeutung hat, ist der G-BA, der neben
dem Gesetzgeber wohl wichtigste Akteur flir die Ausgestaltung des Leistungs-
katalogs der Gesetzlichen Krankenversicherung (GKV). Das BMG bezeichnet
ihn als das ,,zentrale[s] Entscheidungsgremium der gemeinsamen Selbstverwal-
tung zur Steuerung der medizinischen Versorgung “!°. In den Medien wird er
sogar als das ,, wichtigste Gremium im deutschen Gesundheitswesen‘“'! und in
der rechtswissenschaftlichen Literatur als ,, das bedeutendste Selbstverwaltungs-

«12

organ in Deutschland '~ charakterisiert.

Die Kernaufgabe des auch als ,kleiner Gesetzgeber“!® bezeichneten G-BA ist
der Erlass von Richtlinien fiir die Gewihrleistung einer ausreichenden, zweck-
mafigen und wirtschaftlichen drztlichen Versorgung (vgl. § 92 Abs. 1 Satz 1
SGB V). In diesem Zusammenhang hat der G-BA auch die — in Anbetracht der
einzuddmmenden Kosten im Gesundheitswesen — wichtige Kompetenz, die Ver-
ordnung von Arzneimitteln durch Richtlinien auszuschlieBen, wenn die Un-
zweckmaiBigkeit erwiesen oder eine andere, wirtschaftlichere Behandlungs-
moglichkeit mit vergleichbarem diagnostischen oder therapeutischen Nutzen
verfiigbar ist (§ 92 Abs. 1 Satz 1 Hs. 4 SGB V). Das Bundessozialgericht hat in
standiger Rechtsprechung entschieden, dass solche Leistungsausschliisse des G-

8 G. Gifgen, Gesundheitsokonomie in der Bundesrepublik Deutschland: Ein Riickblick auf

ihre Entwicklung, Forderung und Erfolge, in: E. Wille (Hrsg.), Rationierung im Gesund-
heitswesen und ihre Alternativen, 2003, S. 17.

® 8. Boll, Spiegel 20009.

BMG, https://www.bundesgesundheitsministerium.de/fileadmin/Dateien/5 Publikati-
onen/Ministerium/Plakat Schaubild Das Gesundheitssystem.pdf (zuletzt abgerufen
am 2.11.2017).

1 4. Dowideit/M. Neller, Welt 2011.
12 N. Schlottmann/I. Weddehage, NZS 2008, 411.
3 H. Sodan, NZS 2000, 581; H. Butzer/M. Kaltenborn, MedR 2001, 333.


https://www.bundesgesundheitsministerium.de/fileadmin/Dateien/5_Publikationen/Ministerium/Plakat_Schaubild_Das_Gesundheitssystem.pdf
https://www.bundesgesundheitsministerium.de/fileadmin/Dateien/5_Publikationen/Ministerium/Plakat_Schaubild_Das_Gesundheitssystem.pdf
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BA durch Richtlinien unmittelbar fiir und gegen die Versicherten wirken.'* Mitt-
lerweile ist die unmittelbare Wirkung der Richtlinien des G-BA in Gesetzesform
gegossen und in § 91 Abs. 6 SGB V verankert.

I. Spannungsfeld Demokratieprinzip und funktionale
Selbstverwaltung

Angesichts der (auf den ersten Blick) sehr weitreichenden Kompetenz des G-BA
und der stetigen Ausdehnung der Bindungswirkung der durch den G-BA erlas-
senen Richtlinien wuchsen in der wissenschaftlichen Literatur trotz mehrfacher
Reaktion des Gesetzgebers in Form einer Restrukturierung des G-BA!® zuneh-
mend verfassungsrechtliche Bedenken hinsichtlich der demokratischen Legiti-
mation des G-BA. Angeprangert wird dabei insbesondere seine (vermeintlich)
unzureichende organisatorisch-personelle Legitimation. '°

4 BSG, Urteil vom 20.3.1996, BSGE 78, 70 (74 ff.); BSG, Urteil vom 16.9.1997, BSGE
81,54 (63); BSG, Urteil vom 7.11.2006, BSGE 97, 190 (193); BSG, Urteil vom 7.5.2013,
BSGE 113, 241 (244).

5 Vgl. dazu BT-Drs. 16/3100, S. 133; K. Hahne, in: T. Clausen/J. Schroeder-Printzen
(Hrsg.), Miinchener Anwaltshandbuch Medizinrecht, 2. Aufl. 2013, § 8 Rn. 15; R.
Schmidt-De Caluwe, in: U. Becker/T. Kingreen (Hrsg.), Gesetzliche Krankenversiche-
rung Kommentar, 6. Aufl. 2018, § 91 SGB V Rn. 5.

16 G. Schwerdtfeger, NZS 1998, 49 (51); R. Schimmelpfeng-Schiitte, NZS 1999, 530; A.
Hiinlein, Rechtsquellen im Sozialversicherungsrecht, 2001, S. 437 ff.; V. Neumann, NZS
2001, 515 (516 t.); E. Schmidt-Afmann, Grundrechtspositionen und Legitimationsfragen
im offentlichen Gesundheitsrecht, 2001, S. 82 ff., 153 ff.; P. Axer, Gemeinsame Selbst-
verwaltung, in: M. v. Wulffen/O. E. Krasney (Hrsg.), Festschrift 50 Jahre Bundessozial-
gericht, 2004, S. 339 (358); G. Borchert, NZS 2004, 287 ft.; F.-E. Schnapp, Untergesetz-
liche Rechtsquellen im Vertragsarztrecht am Beispiel der Richtlinien, in: M. v. Wulffen/
O. E. Krasney (Hrsg.), Festschrift 50 Jahre Bundessozialgericht, 2004, S. 497 (501 ff.);
T. Kingreen, NJW 2006, 877 (879 f.); S. Seeringer, Der Gemeinsame Bundesausschuss
nach dem SGB V, 2006, S. 149 ff.; H. A. Wolff, NZS 2006, 281 ff.; U. Gassner, PharmR
2007, 441 (443); T. Kingreen, NZS 2007, 113 f.; H. M. Heinig, Der Sozialstaat im Dienst
der Freiheit, 2008, S. 493 ff.; B. v. Wolff, NZS 2009, 184 (186); V. Neumann, NZS 2010,
593 ff.; V. Christopeit, Die verfassungsrechtliche Bewertung der Rechtsetzung des Ge-
meinsamen Bundesausschusses am Beispiel der Methodenrichtlinien, 2013, S. 199 ff.; 1.
Kemmler, NZS 2014, 521 (523).



Die verfassungsrechtlichen Bedenken an der demokratischen Legitimation des
G-BA haben ihren Ursprung in seiner Qualifizierung als Einrichtung der funk-
tionalen Selbstverwaltung.!” Wie fiir Einrichtungen der funktionalen Selbstver-
waltung typisch, werden die Mitglieder des Beschlussgremiums des G-BA nicht
etwa von der Gesamtheit der Staatsbiirger gewahlt oder vom BMG benannt, das
seinerseits durch das Bundesvolk personell legitimiert ist. Die Mitglieder werden
vielmehr von den kassenérztlichen Bundesvereinigungen, der Deutschen Kran-
kenhausgesellschaft (DKG) und dem GKV-Spitzenverband benannt, sodass nur
die Mitglieder der beteiligten Selbstverwaltungsorgane und die GKV-Versi-
cherten als gesetzlich konturiertes ,,Teilvolk* eine (theoretische) Partizipations-
moglichkeit an der Legitimation der Mitglieder des Beschlussgremiums des G-
BA haben.'® Dies steht jedoch im Konflikt zu der in Art. 20 Abs. 2 Satz 1 Grund-
gesetz (GG) normierten demokratischen Volkssouverdnitdt. Danach steht alle
Staatsgewalt unter der Herrschaft des gesamten Volkes.

Um dieses Spannungsfeld aufzulésen, in dem sich das Demokratieprinzip und
die fiir die funktionale Selbstverwaltung typische ,,Betroffenenverwaltung® be-
finden, haben sich in der rechtswissenschaftlichen Literatur zahlreiche unter-
schiedliche Ansitze und Legitimationsmodelle entwickelt, von denen einige
auch auf den G-BA angewendet werden.!” Keiner dieser Ansitze stoft jedoch
auf uneingeschrinkte Akzeptanz.

17" Zum G-BA als Einrichtung der funktionalen Selbstverwaltung K. Engelmann, NZS 2000,
1 (5 f.); zum Spannungsfeld Demokratieprinzip und Selbstverwaltung V. Mehde, Neues
Steuerungsmodell und Demokratieprinzip, 2000, S. 376 f.; Heinig, Sozialstaat (Fn. 16),
S. 480 f.; M. Griga, Verfassungsrechtliche Grundlagen der selbstverwalteten Anwalt-
schaft — Demokratie und Rechtsstaat im Konflikt, 2014, S. 3, 9 ff.

E. T. Emde, Die demokratische Legitimation der funktionalen Selbstverwaltung, 1991,
S. 343 ft.; P. Axer, Normsetzung der Exekutive in der Sozialversicherung, 2000, S. 298 f.;
H. Sodan, NZS 2000, 581 (584); J. A. Sickor, Normenhierarchie im Arztrecht, 2005,
S. 222; C. Zimmermann, Der Gemeinsame Bundesausschuss — Normsetzung durch Richt-
linien sowie Integration neuer Untersuchungs- und Behandlungsmethoden in den Leis-
tungskatalog der GKV, 2012, S. 117; Christopeit, Methodenrichtlinien (Fn. 16), S. 187 f.

Vgl. u. a. I. Ebsen, Selbstverwaltung und Autonomie der Bundesanstalt fiir Arbeit, in: H.
LeBmann/B. Grof3feld/L. Vollmer (Hrsg.), Festschrift fiir Rudolf Lukes, 1989, S. 321 ff,;
Emde, funktionale Selbstverwaltung (Fn. 18), S. 368 ff.; M. Jestaedt, Demokratieprinzip
und Kondominialverwaltung, 1993, S. 441 {.; F.-E. Schnapp, Die Richtlinien im Kassen-
arztrecht (§ 92 SGB V) auf dem verfassungsrechtlichen Priifstand, in: W. Gitter/B. Schulin/
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II. Die November-Entscheidung des
Bundesverfassungsgerichts als Spannungsloser?

Die Rechtsprechung ist als autoritativ durchgesetzte Interpretation des Demo-
kratieprinzips eine zentrale Anlaufstelle fiir die Beurteilung der demokratischen
Legitimation des G-BA.

Das Bundessozialgericht ist hinsichtlich der demokratischen Legitimation des
G-BA stets eine gerade Linie gefahren. So hatte es bereits zu der demokratischen
Legitimation einer der Vorgangerinstitutionen des G-BA, dem Bundesausschuss
der Arzte und Krankenkassen, mehrfach zu urteilen. Im Ergebnis vertrat es die
Ansicht, dass der Bundesausschuss der Arzte und Krankenkassen ausreichend
demokratisch legitimiert war.?

In letzter Instanz ist es jedoch Sache des Bundesverfassungsgerichts dariiber zu
entscheiden, ob der G-BA ausreichend demokratisch legitimiert ist. Zwar war
dieses in der Vergangenheit mehrfach mit der Uberpriifung von fachgericht-
lichen Entscheidungen des Bundessozialgerichts beschiftigt, denen thematisch
auch die Frage nach der demokratischen Legitimation des G-BA zugrunde lag.
Eine Entscheidungserheblichkeit der Frage hatte das Bundesverfassungsgericht
aber stets verneint und damit eine endgiiltige Stellungnahme zur demokratischen
Legitimation des G-BA vermieden.?!

Nicht nur neuen Wind, sondern gleich einen regelrechten Sturm bringt daher der
November-Beschluss des Bundesverfassungsgerichts vom 10. November 201522
in die wissenschaftliche Diskussion.”* Diesem Beschluss lag ein vom Bundes-

H. F. Zacher (Hrsg.), Festschrift fiir Otto Ernst Krasney, 1997, S. 437 {f.; Axer, Normset-
zung (Fn. 18), S. 299 ft.; Hdnlein, Rechtsquellen (Fn. 16), S. 385 f.; Schnapp, Rechts-
quellen (Fn. 16), S. 515; Griga, Anwaltschaft (Fn. 17), S. 125 ff.

20 BSG, Urteil vom 20.3.1996, BSGE 78, 70 (81); BSG, Urteil vom 16.9.1997, BSGE 81,
54; die demokratische Legitimation des G-BA bejahend jlingst BSG, Urteil vom
19.4.2016, BeckRS 2016, 70230.

21 BVerfG, Beschluss vom 6.12.2005, BVerfGE 115, 25; BVerfG, Beschluss vom
12.12.2012, NJW 2013, 1220; BVerfG, Beschluss vom 10.11.2015, NJW 2016, 1505;
BVerfG, Beschluss vom 6.10.2016, NVwZ-RR 2017, 121.

22 BVerfG, Beschluss vom 10.11.2015, NJW 2016, 1505.
2 J Lege, JZ 2016, 464; G. Nitz, MedR 2016, 941 (944).
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sozialgericht zu entscheidender Fall zugrunde, der die Versorgung einer Patien-
tin mit einem bestimmten Medizinprodukt (Gepan instill) auf Kosten der GKV
betraf.>* Die beantragte Versorgung mit Gepan instill war von der Krankenkasse
mit der Begriindung abgelehnt worden, das Medizinprodukt sei nicht vom G-BA
in die Liste der verordnungsfahigen Medizinprodukte aufgenommen worden.

Das Bundesverfassungsgericht lehnte die Verfassungsbeschwerde der erkrank-
ten Patientin im Wesentlichen deshalb als unzuldssig ab, da sie die Moglichkeit
der Verletzung von Grundrechten nicht substantiiert und schliissig dargelegt habe
[§§ 23 Abs. 1 Satz 1, 92 Gesetz iiber das Bundesverfassungsgericht (BVerfGG)].%°
Die Patientin habe insbesondere nur generelle und allgemeine Zweifel an der
demokratischen Legitimation des G-BA geédullert, sich jedoch nicht mit der kon-
kreten Befugnisnorm, namlich § 31 Abs. 1 Satz 2 SGB V, auseinander gesetzt.
Sie hétte jedoch konkrete Ausfiihrungen zur Ausgestaltung des § 31 Abs. 1 Satz 2
SGB V, seinem Gehalt, seiner Reichweite auf an seiner Entstehung Beteiligte
oder auch unbeteiligter Dritte geltend machen miissen.?¢

An diesem Punkt stellte das Bundesverfassungsgericht fest, dass es nicht ausge-
schlossen sei, dass der G-BA fiir eine Richtlinie hinreichend demokratisch legi-
timiert ist, wenn diese zum Beispiel nur an der Rechtsetzung Beteiligte mit ge-
ringer Intensitét trifft, wihrend die demokratische Legitimation fiir eine andere
seiner Richtlinien fehlen kann, wenn diese zum Beispiel mit hoher Intensitit An-
gelegenheiten Dritter regelt, die an deren Entstehung nicht mitwirken konnten.
Malgeblich sei hierfiir insbesondere, inwieweit der Ausschuss fiir seine zu

treffenden Entscheidungen gesetzlich angeleitet ist.?’

Der Beschluss des Bundesverfassungsgerichts kann nicht nur deshalb als
Meilenstein in der Rechtsprechung betrachtet werden, weil sich das Bundesver-
fassungsgericht erstmals ausdriicklich zu der demokratischen Legitimation des

24 8. zum Tatbestand BSG, Urteil vom 3.7.2012, SozR 4-2500 § 92 Nr 14.

23 BVerfG, Beschluss vom 10.11.2015, NJW 2016, 1505; zur unzureichenden Substantiie-
rung im Hinblick auf die demokratische Legitimation des G-BA auch BVerfG, Beschluss
vom 16.6.2017, 1 BvR 1877/15, juris, wobei die Verfassungsbeschwerde in der Sache
., gewichtige Argumente vorbringt, was die Riige einer unzureichenden demokratischen
Legitimation des Gemeinsamen Bundesausschusses “ betrifft.

26 BVerfG, Beschluss vom 10.11.2015, NJW 2016, 1505 (1507).

27 BVerfG, Beschluss vom 10.11.2015, NJW 2016, 1505 (1507).
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G-BA iuBlert, sondern insbesondere auch deshalb, weil es das Bundesverfas-
sungsgericht erstmals ausdriicklich als moglich anerkennt, dass dem G-BA die
demokratische Legitimation fehlen konnte. Teilweise werden die vom Bundes-
verfassungsgericht in der November-Entscheidung genannten Parameter in der
Literatur gar als ,, innovativ/es] “*® Priifungsmuster bezeichnet, anhand dessen
die demokratische Legitimation des G-BA kiinftig zu iiberpriifen sei. In jedem
Fall bietet die November-Entscheidung Argumentationsansitze, um die Verein-
barkeit der Rechtsetzung des G-BA mit dem Demokratieprinzip zu untersuchen
und — gegebenenfalls — auch neue Losungsvorschlidge zu entwickeln, die das
Spannungsfeld von der fiir die funktionale Selbstverwaltung typischen ,,Betrof-
fenenverwaltung und dem demokratischem Prinzip 16sen kdnnen.

B. Ziel und Gang der Untersuchung

Ziel dieser Arbeit ist die Beantwortung der Frage, ob der G-BA iiber eine aus-
reichende demokratische Legitimation verfiigt, Arzneimittel aus dem Leistungs-
katalog der GKV durch die sogenannten Arzneimittel-Richtlinien (AMR)?’ nach
§ 92 Abs. 1 Satz 1 Hs. 4, Satz 2 Nr. 6 SGB V auszuschlieBBen. Dafiir wird me-
thodisch folgendermallen vorgegangen:

Im ersten Teil dieser Arbeit wird zunichst das Spannungsfeld dargestellt, in dem
sich der G-BA und das Demokratieprinzip befinden. Hierzu wird im ersten
Kapitel der G-BA als Finrichtung der funktionalen Selbstverwaltung einge-
ordnet. Hintergrund dessen ist, dass das Problem der demokratischen Legitima-
tion des G-BA im Wesentlichen daraus resultiert, dass er eine Einrichtung der
funktionalen Selbstverwaltung verkorpert. Im zweiten Kapitel dieser Arbeit wird
das fiir Einrichtungen der funktionalen Selbstverwaltung typische Problem der
Riickfiihrbarkeit der Mitglieder auf das Bundesvolk, sprich das organisatorisch-
personelle Legitimationsdefizit des G-BA, herausgearbeitet. Im dritten Kapitel

28 U. Gassner,NZS 2016, 121 (126).

2 Richtlinie des Gemeinsamen Bundesausschusses iiber die Verordnung von Arzneimitteln

in der vertragsérztlichen Versorgung (Arzneimittel-Richtlinie/AMR-RL) in der Fassung
vom 18.12.2008/22.1.2009, veroffentlicht im Bundesanzeiger 2009 Nr. 49a, zuletzt ge-
andert am 10.10.2017 verdftentlicht BAnz AT 20.11.2017 B3 in Kraft getreten am
15.12.2017.
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werden schlieBlich die von Literatur und Rechtsprechung entwickelten Legiti-
mationsmodelle und Ansétze, die dieses Defizit kompensieren, rechtfertigen
bzw. die demokratische Legitimation des G-BA aus anderen Aspekten heraus
begriinden sollen, dargestellt und kritisch gewtirdigt.

Im zweiten Teil dieser Arbeit wird ein eigener Prifungsmallstab zur Unter-
suchung der demokratischen Legitimation der funktionalen Selbstverwaltung
entwickelt und auf die Rechtsetzung des G-BA angewandt. Dafiir wird zunichst
verdeutlicht, dass das Prinzip der Volkssouverdnitit als verfassungsrechtlicher
Legitimationstitel den Rahmen vorgibt, innerhalb dessen Legitimationsmodelle
entwickelt und Legitimationsdefizite beseitigt werden konnen. Dieser verfas-
sungsrechtliche Rahmen wird im vierten Kapitel herausgearbeitet. Anhand der
herausgearbeiteten Anforderungen des Prinzips der Volkssouverdnitdt an die
demokratische Legitimation von Entscheidungstrigern kann sodann ein Legiti-
mationsmodell entwickelt werden, das auf die spezifischen Eigenarten von Ein-
richtungen der funktionalen Selbstverwaltung zugeschnitten ist, sich jedoch
gleichzeitig innerhalb des von Art. 20 Abs. 2 GG vorgegebenen Horizonts hilt.
Dartiber hinaus wird die November-Entscheidung des Bundesverfassungsgericht
daraufhin untersucht, ob sie den unterbreiteten Priifungsmafstab bestitigt.>
SchlieBlich wird das entwickelte Legitimationsmodell einer Vertretbarkeitsana-
lyse unterzogen.

Im fiinften Kapitel wird der gefundene Priifungsmalstab als Modell zur Unter-
suchung der demokratischen Legitimation des G-BA herangezogen. Anhand des
entwickelten Priifkanons erfolgt zunichst eine Befunderhebung des Legitima-
tionsbediirfnisses des G-BA zum Ausschluss von Arzneimitteln durch Richt-
linien. Im Anschluss daran wird gepriift, ob der G-BA dem evozierten Legitima-
tionsbedarf nachkommen kann.

Im sechsten Kapitel werden schlielich eigene Ansdtze zur Losung des Legiti-
mationsdefizits des G-BA vorgestellt und gewiirdigt.

39 BVerfG, Beschluss vom 10.11.2015, NJW 2016, 1505 (1507).
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Das Problem der demokratischen Legitimation des G-BA resultiert im Wesent-
lichen daraus, dass er eine Einrichtung der funktionalen Selbstverwaltung ver-
korpert. Aus diesem Grund wird der Begriff der funktionalen Selbstverwaltung
im Folgenden definiert (A.) sowie eine Einordnung des G-BA unter den selbigen
vorgenommen (B.).

A. Funktionale Selbstverwaltung: Eine begriffliche
Konkretisierung

Im Gegensatz zur kommunalen Selbstverwaltung in Art. 28 Abs. 2 Satz 1,
Satz 2 GG hat der Begriff der funktionalen Selbstverwaltung bislang keine bun-
desverfassungsrechtliche Auspriagung erfahren. Zahlreiche Landesverfassungen
benutzen den Begriff der Selbstverwaltung jedoch nicht nur fiir die kommunale
Selbstverwaltung, sondern auch fiir Trager der funktionalen Selbstverwaltung.
So heif3t es beispielsweise in Art. 71 Abs. 1 baden-wiirttembergische Landesver-
fassung: ,,Das Land gewdhrleistet den Gemeinden und Gemeindeverbdnden
sowie den Zweckverbdnden das Recht der Selbstverwaltung. Sie verwalten ihre
Angelegenheiten im Rahmen der Gesetze unter eigener Verantwortung. Das
gleiche gilt fiir sonstige offentlich-rechtliche Korperschaften und Anstalten in

3

den durch Gesetz gezogenen Grenzen.

Daneben finden sich in allen Landesverfassungen Einzelbestimmungen, die
insbesondere den Hochschulen und teilweise auch anderen Tragern funktionaler
Selbstverwaltung ein Selbstverwaltungsrecht zuweisen.’! Selbstverwaltung ist
daher in Landesverfassungen nicht nur fiir den Bereich der kommunalen Selbst-
verwaltung als Verfassungsbegriff ausgestaltet, sondern erstreckt sich auch auf
den Bereich der funktionalen Selbstverwaltung.

Die Erscheinungsformen funktionaler Selbstverwaltung in der Praxis sind
vielfdltig. Neben den Hochschulen sind unter anderem auch berufsstindische
und wirtschaftliche Kammern und Wasser- und Bodenverbinde Triager funk-
tionaler Selbstverwaltung.’? Entstehungsgriinde, -zeiten und -formen variieren

31 W. Kluth, Funktionale Selbstverwaltung, 1997, S. 15 f.

32 Kluth, Selbstverwaltung (Fn. 31), S. 30 ff;; S. 217; S. Kéller, Funktionale Selbstverwal-
tung und ihre demokratische Legitimation, 2009, S. 33; Griga, Anwaltschaft (Fn. 17),
S. 29.
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bei den einzelnen Triagern, ebenso wie ihre Aufgabenfelder, Binnenstruktur und
GroBe, sodass es grofle Schwierigkeiten bereitet, den Begriff der funktionalen
Selbstverwaltung festzulegen.

Infolge der Heterogenitéit der Erscheinungsformen funktionaler Selbstverwal-
tung haben sich in der Literatur verschiedene Kriterien herausgebildet, nach
denen sich die funktionale Selbstverwaltung bestimmen lassen soll. So werden
teilweise formale Kriterien wie die Rechtsfahigkeit und Fachweisungsfreiheit
von Verwaltungstragern in den Vordergrund gestellt. Andere wiederum ziehen
Kriterien mit materialem Gehalt wie die mitgliedschaftliche Organisation der
Entscheidungstrager heran.**

Diese Kriterien widersprechen sich jedoch nicht, sondern sollten bei der Defini-
tion von Einrichtungen der funktionalen Selbstverwaltung kumulativ angewandt
werden: Einrichtungen der funktionalen Selbstverwaltung weisen neben der
rechtlichen Selbststindigkeit auch eine partizipatorische Komponente auf, die
sich in der Mitwirkung der Betroffenen an der Entscheidungsfindung nieder-
schldgt. Daher sollte eine Definition neben der formalen auch die materiale
Selbstverwaltungskomponente enthalten.**

Das Attribut ,,funktional“ grenzt den Selbstverwaltungstypen zudem von der
kommunalen Selbstverwaltung ab. Von dieser unterscheidet sich die funktionale
Selbstverwaltung dadurch, dass die von ihren Entscheidungen betroffenen und
in ihren Organen mitwirkenden Biirger nicht durch eine territoriale, sondern
durch eine funktionale Zuordnung, beispielsweise lber die Aufgabe des
Selbstverwaltungstrigers, bestimmt werden.*> Die Mitglieder des funktionalen

33 Ausfiihrliche Darstellung der verschiedenen Begriffe bei R. Hendler, Selbstverwaltung

als Ordnungsprinzip, 1984, S. 271; M. Will, Selbstverwaltung in der Wirtschaft, 2010,
S. 113 ff.

3% Kéller, Funktionale Selbstverwaltung (Fn. 32), S. 26.

35 M. Jestaedt, JuS 2004, 649; M. Burgi, NJW 2004, 1365 (1366); Mehde, Steuerungsmodell
(Fn. 17), S. 376; Griga, Anwaltschaft (Fn. 17), S. 29; vgl. dazu auch BVerfG, Beschluss
vom 19.12.1962, BVerfGE 15, 235; BVerfG, Beschluss vom 18.12.1974, NJW 1975,
1265 ff.; BVerfG, Beschluss vom 5.12.2002, BVerfGE 107, 59 (89).
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Selbstverwaltungsorgans lassen sich daher nicht {iber ein rdumliches, sondern
nur Uber ein sachliches Kriterium erfassen.

Mit dem Begriff der funktionalen Selbstverwaltung werden somit Konstella-
tionen erfasst, in denen ein rechtlich weitgehend verselbstindigtes, in der Regel
fachweisungsfrei agierender Verwaltungstrager eigene Entscheidungsbefugnisse
wahrnimmt.’” Von anderen Selbstverwaltungstypen unterscheidet sich die funk-
tionale Selbstverwaltung zudem dadurch, dass die an den Entscheidungen der
Selbstverwaltungsorgane mitwirkenden Biirger nicht durch ein territoriales,
sondern durch ein sachliches Kriterium bestimmt werden.

Diese mit dem Schlagwort , Betroffenenverwaltung® angedeutete mitglied-
schaftliche Organisation stellt aufgrund der hier im Mittelpunkt stehenden Frage
nach der demokratischen Legitimation des G-BA das entscheidende Kriterium
der funktionalen Selbstverwaltung dar. Aus der Betroffenenverwaltung re-
sultieren die bereits angedeuteten Schwierigkeiten der Vereinbarkeit der funk-
tionalen Selbstverwaltung mit den Bestimmungen des Demokratieprinzips, die
bei anderen Erscheinungsformen der Selbstverwaltung nicht auftreten®®: Wéh-
rend sich das Legitimationssubjekt der Gemeinde durch die Zugehorigkeit zu
einer bestimmten Gebietskorperschaft bestimmen ldsst, ldsst sich das mogliche

36 Christopeit, Methodenrichtlinien (Fn. 16), S. 29.

37 Kluth, Selbstverwaltung (Fn. 31), S. 25; M. Jestaedt, JuS 2004, 649; Heinig, Sozialstaat
(Fn. 16), S. 479; Koller, Funktionale Selbstverwaltung (Fn. 32), S. 25 ff.

Der G-BA wird teilweise auch als Einrichtung der ,,gemeinsamen Selbstverwaltung® als
speziell sozialrechtliche Unterform der funktionalen Selbstverwaltung eingeordnet. Ide-
altypisch fiir die gemeinsame Selbstverwaltung ist neben der fiir die Selbstverwaltung
charakteristischen Betroffenenpartizipation das gemeinschaftliche Zusammenwirken von
verbandlichen Selbstverwaltungstrigern, die selbstindig und fachweisungsfrei enumera-
tiv oder global iiberlassene oder zugewiesene eigene 0ffentliche Angelegenheiten im ei-
genen Namen wahrnehmen. Das Legitimationsdefizit des G-BA findet seinen Ursprung
jedoch in seiner Charakterisierung als Einrichtung der funktionalen Selbstverwaltung,
weshalb auf die Einordnung des G-BA als Einrichtung der gemeinsamen funktionalen
Selbstverwaltung im Folgenden verzichtet wird; zur gemeinsamen Selbstverwaltung K.
Engelmann, NZS 2000, 1 (5 f.); Axer, Selbstverwaltung (Fn. 16), S. 339 ftf.; D. Boerner,
Kooperative Normgebung im staatlich gesetzten Rahmen, in: A. Schmehl/A. Wallrabenstein
(Hrsg.), Steuerungsinstrumente des Gesundheitswesens, Bd. II, 2006, S. 1 (5); die gemein-
same Selbstverwaltung wird dementsprechend auch hiufig als verbandliche Selbstver-
waltung bezeichnet, 4. Musil, Gemeinsame Selbstverwaltung als Kooperationsform im
Recht des Gesundheitswesens, in: A. Schmehl/A. Wallrabenstein (Hrsg.), Steuerungsin-
strumente des Gesundheitswesens, Bd. II, 2006, S. 49 (51).

38
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Legitimationssubjekt von Einrichtungen der funktionalen Selbstverwaltung nur
anhand einer sachlichen Zuordnung zu einem Aufgabenbereich bestimmen.*’

B. Einordnung des Gemeinsamen Bundesausschuss
als Einrichtung der funktionalen
Selbstverwaltung

Im Folgenden erfolgt ein Uberblick iiber die den G-BA als Einrichtung der funk-
tionalen Selbstverwaltung auszeichnende Struktur und Organisation. Da die
mitgliedschaftliche Organisation des G-BA fiir die hier zu beantwortende Frage
nach seiner demokratischen Legitimation flir den Ausschluss von Arzneimitteln
durch Richtlinien von zentraler Bedeutung ist, wird im Folgenden ein Fokus auf
die Analyse der Binnendemokratie des G-BA gelegt. In diesem Zusammenhang
wird untersucht, welche Mitglieder dem Beschlussgremium des G-BA an-
gehoren und von wem diese benannt werden.

I. Binnendemokratie des Beschlussgremiums

In § 91 Abs. 2 SGB V findet sich die Regelung zur Zusammensetzung des Be-
schlussgremiums des G-BA. Das zentrale Beschlussgremium ist Organ des G-BA
und besteht aus 13 Mitgliedern.

1. Vertreter der Leistungserbringer

Dem G-BA gehoren zunéchst fiinf Vertreter der Leistungserbringerseite an (§ 91
Abs. 2 Satz 1 SGB V).* Diese iiben ihre Aufgaben im Verhiltnis zu den sie
entsendenden Triagerorganisationen weisungsfrei aus (§ 91 Abs. 2 Satz 15 Hs. 2
SGB V).

39 Kéller, Funktionale Selbstverwaltung (Fn. 32), S. 26; Christopeit, Methodenrichtlinien
(Fn. 16), S. 31 f.

40 M. Quaas, in: M. Quaas/R. Zuck/T. Clemens (Hrsg.), Medizinrecht, 3. Aufl. 2014, § 12
Rn. 6; Schmidt-De Caluwe (Fn. 15), § 91 SGB V Rn. 12; H. D. Sproll, in: R. Wagner/S.
Knittel (Hrsg.), Soziale Krankenversicherung, Pflegeversicherung, Bd. I, § 91 SGB V
(2009), Rn. 9.
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a. Benennung der Vertreter der Leistungserbringer

Von den fiinf Mitgliedern der Leistungserbringerseite werden zwei Vertreter von
der Kassenédrztlichen Bundesvereinigung (KBV), ein Vertreter von der Kassen-
zahnérztlichen Bundesvereinigung (KZBV) und zwei Vertreter von der DKG
benannt (vgl. § 91 Abs. 2 Satz 1 SGB V).

Die Vertragsirzte wihlen als Mitglieder der zustdndigen kassendrztlichen Ver-
einigung die bei der kassenérztlichen Vereinigung gebildete Vertreterversamm-
lung (§ 80 Abs. 1 Satz 1 SGB V). Geméal § 80 Abs. 1a Satz 1 SGB V sind der
Vorsitzende und jeweils ein Stellvertreter des Vorsitzenden der kassenirztlichen
Vereinigungen automatisch Mitglieder der Vertreterversammlung der Kassen-
arztlichen Bundesvereinigungen. Die weiteren Mitglieder der Vertreterversamm-
lung der Kassenérztlichen Bundesvereinigungen werden von den Vertreterver-
sammlungen der kassendrztlichen Vereinigungen gewéhlt.

Das Verfahren der Benennung der Mitglieder, die im G-BA schlieflich die KBV
bzw. die KZBV vertreten, folgt nicht unmittelbar aus dem SGB V, sondern ergibt
sich allein aus dem Satzungsrecht der fiir die Benennung zustindigen Korper-
schaft. Fiir die Mitglieder der KBV ergibt sich das Verfahren der Benennung aus
der Satzung der KBV.* Danach benennt der Vorstand die Mitglieder des G-BA.*
Die Benennung der Vertreter der KZBV erfolgt nach § 7 Nr. 14n Satzung der
KZBV#* durch die Vertreterversammlung. Auch das Verfahren der Benennung
der Mitglieder im G-BA, die die Interessen der Krankenhéduser vertreten, folgt
allein aus dem Satzungsrecht der DKG.* So werden die Vertreter der DKG im

4 KBV, Satzung in der Fassung vom 22.9.2017, online abrufbar unter
http://www.kbv.de/media/sp/Satzung_der KBV.pdf (zuletzt abgerufen am 30.12.2017).

42 Vgl. 3.2.13, 21.2.12 Satzung der KBV,

4 KZBV, Satzung in der Fassung vom 24.11.2016, online abrufbar unter
https://www.google.de/url?sa=t&rct=j&q=&esrc=s&source=web&cd=1&ved=0ahUKE
wjX2rmmlvfSAhXDK48KHZrMDPMQFggaMA A &url=http%3 A%2F%2Fwww.
kzbv.de%2Fkzbv-satzung-layout-2016-11-24.download.7ae5a9%edald55cf0d5¢c863899
OeccO6¢.pdf&usg=AFQjCNFrcwpLx86zcB8emFwMO7arTQOewg&bvm=bv.15072973
4,d.c2I1&cad=rja (zuletzt abgerufen am 30.12.2017).

4 DKG, Satzung in der Fassung vom 29.11.2005, online abrufbar unter
https://www.dkgev.de/dkg.php/cat/27/aid/2256/title/Satzung_der Deutschen Kran-
kenhausgesellschaft%2A (zuletzt abgerufen am 30.12.2017).


http://www.kbv.de/media/sp/Satzung_der_KBV.pdf
https://www.google.de/url?sa=t&rct=j&q=&esrc=s&source=web&cd=1&ved=0ahUKEwjX2rmmlvfSAhXDK48KHZrMDPMQFggaMAA&url=http%3A%2F%2Fwww.kzbv.de%2Fkzbv-satzung-layout-2016-11-24.download.7ae5a9eda1d55cf0d5c8638990ecc06c.pdf&usg=AFQjCNFrcwpLx86zcB8emFwMO7arTQ0ewg&bvm=bv.150729734,d.c2I&cad=rja%20
https://www.google.de/url?sa=t&rct=j&q=&esrc=s&source=web&cd=1&ved=0ahUKEwjX2rmmlvfSAhXDK48KHZrMDPMQFggaMAA&url=http%3A%2F%2Fwww.kzbv.de%2Fkzbv-satzung-layout-2016-11-24.download.7ae5a9eda1d55cf0d5c8638990ecc06c.pdf&usg=AFQjCNFrcwpLx86zcB8emFwMO7arTQ0ewg&bvm=bv.150729734,d.c2I&cad=rja%20
https://www.google.de/url?sa=t&rct=j&q=&esrc=s&source=web&cd=1&ved=0ahUKEwjX2rmmlvfSAhXDK48KHZrMDPMQFggaMAA&url=http%3A%2F%2Fwww.kzbv.de%2Fkzbv-satzung-layout-2016-11-24.download.7ae5a9eda1d55cf0d5c8638990ecc06c.pdf&usg=AFQjCNFrcwpLx86zcB8emFwMO7arTQ0ewg&bvm=bv.150729734,d.c2I&cad=rja%20
https://www.google.de/url?sa=t&rct=j&q=&esrc=s&source=web&cd=1&ved=0ahUKEwjX2rmmlvfSAhXDK48KHZrMDPMQFggaMAA&url=http%3A%2F%2Fwww.kzbv.de%2Fkzbv-satzung-layout-2016-11-24.download.7ae5a9eda1d55cf0d5c8638990ecc06c.pdf&usg=AFQjCNFrcwpLx86zcB8emFwMO7arTQ0ewg&bvm=bv.150729734,d.c2I&cad=rja%20
https://www.google.de/url?sa=t&rct=j&q=&esrc=s&source=web&cd=1&ved=0ahUKEwjX2rmmlvfSAhXDK48KHZrMDPMQFggaMAA&url=http%3A%2F%2Fwww.kzbv.de%2Fkzbv-satzung-layout-2016-11-24.download.7ae5a9eda1d55cf0d5c8638990ecc06c.pdf&usg=AFQjCNFrcwpLx86zcB8emFwMO7arTQ0ewg&bvm=bv.150729734,d.c2I&cad=rja%20
https://www.dkgev.de/dkg.php/cat/27/aid/2256/title/Satzung_der_Deutschen_Krankenhausgesellschaft%2A
https://www.dkgev.de/dkg.php/cat/27/aid/2256/title/Satzung_der_Deutschen_Krankenhausgesellschaft%2A
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G-BA nach § 6 Abs. 2 Nr. 8 der Satzung der DKG von der Mitgliederversamm-
lung benannt.

b. Stimmenverteilung innerhalb der ,, Bank* der Leistungserbringer

Zwar besteht beim G-BA ein einheitliches Beschlussgremium, jedoch erfolgt die
Stimmenverteilung innerhalb der ,,Bank* der Leistungserbringer abhéngig von
der Betroffenheit der Leistungserbringer flexibel (§ 91 Abs. 2a SGB V).* Je nach
Beschlussgegenstand werden die Stimmen der nicht Betroffenen auf diejenigen
Mitglieder iibertragen, die von der bzw. den betroffenen Leistungserbringeror-
ganisation(en) benannt worden sind. So werden bei Beschliissen, die allein einen
der Leistungssektoren wesentlich betreffen, alle fiinf Stimmen der Leistungser-
bringerseite anteilig auf diejenigen Mitglieder libertragen, die von der betroffenen
Leistungserbringerorganisation benannt worden sind. Bei Beschliissen, die allein
zwei der drei Leistungssektoren wesentlich betreffen, werden die Stimmen der
von der nicht betroffenen Leistungserbringerorganisation benannten Mitglieder
anteilig auf diejenigen Mitglieder iibertragen, die von den betroffenen Leis-
tungserbringerorganisationen benannt worden sind. Der G-BA legt das
Stimmrecht der Leistungserbringer in der Geschéftsordnung des G-BA (GO-
GBA)* fest (vgl. § 91 Abs. 2a Satz 3 SGB V).

Speziell zu den AMR legt die Anlage I zu der GO-GBA fest, dass die Vertreter
der DKG und der KBV stimmberechtigt sind. Die Stimme der KZBV wird folg-
lich anteilig auf die von der DKG und der KBV benannten Mitglieder iibertragen.

2. Vertreter der Leistungsberechtigten

Den fiinf Vertretern der Leistungserbringerseite stehen fiinf Vertreter der Leis-
tungsberechtigtenseite gegeniiber, die durch die Vertreter des GKV-Spitzen-
verband reprisentiert werden sollen (§ 91 Abs. 2 Satz 1 SGB V).*” Auch die
Vertreter der Leistungsberechtigten iiben ihre Aufgaben im Verhiltnis zu den sie

4 Zur Umstrukturierung des G-BA s. BT-Drs. 17/6906, S. 67 f.; dazu auch Quaas (Fn. 40),
§ 12 Rn. 6; Schmidt-De Caluwe (Fn. 15), § 91 SGB V Rn. 21 ff.; vgl. zur alten Rechtslage
B. v. Wolff, NZS 2009, 184 (186 f.).

Geschiftsordnung des Gemeinsamen Bundesausschusses in der Fassung vom 17.7.2008
(Bundesanzeiger Nr. 134, S. 3256, 4.9.2008), zuletzt gedndert am 17.8.2017 (Bundesan-
zeiger AT 28.11.2017 B3).

47 Quaas (Fn. 40), § 12 Rn. 6; Schmidt-De Caluwe (Fn. 15), § 91 SGB V Rn. 12 ff.; Sproll
(Fn. 40), § 91 SGB V (2009), Rn. 9 ff.

46
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entsendenden Tragerorganisationen weisungsfrei aus (§ 91 Abs. 2 Satz 15 Hs. 2
SGB V). Dafiir wihlen die Versicherten zusammen mit ithren Arbeitgebern im
Rahmen der Sozialversicherungswahlen gemill §§ 45, 46 Viertes Sozialgesetz-
buch (SGB IV) ihre Vertreter in die Vertreterversammlung oder den Verwal-
tungsrat der jeweiligen Krankenkasse (vgl. § 46 Abs. 11.V.m. 31 Abs. 1, Abs. 3a,
35a SGB IV).*® Die Vertreterversammlung bzw. der Verwaltungsrat der einzelnen
Krankenkassen wihlt dann — sofern die Krankenkasse nicht ohnehin die Rechte
und Pflichten des Landesverbandes wahrnimmt — die Vertreter in den Verwal-
tungsrat des Landesverbandes (§ 209 Abs. 2 Satz 2, Abs. 3 SGB V). Jede Kran-
kenkasse entsendet zudem jeweils einen Vertreter fiir die Versicherten und einen
Vertreter fiir die Arbeitgeber in die im GKV-Spitzenverband gebildete Mitglieder-
versammlung, die den Verwaltungsrat des GKV-Spitzenverbands wihlt (vgl.
§ 217b Abs. 3 Satz 3 SGB V). Der Verwaltungsrat des GKV-Spitzenverbands
wiederum bestimmt fiinf Vertreter fiir das Beschlussgremium des G-BA.

3. Die Unparteiischen

Dem Beschlussgremium gehoren zudem ein unparteiischer Vorsitzender und
zwei unparteiische Mitglieder an (§ 91 Abs. 2 Satz 1 SGB V). Diese sollen die
Arbeit des Beschlussgremiums maligeblich steuern und die Kontinuitdt der
Beratungen gewéhrleisten.®

Die Unparteiischen werden von den im G-BA vertretenen Trigerorganisationen
gemeinsam vorgeschlagen, wobei die Vorschlidge durch das BMG dem Gesund-
heitsausschuss des Bundestags vorgelegt werden. Bei Zweifeln iliber die Unab-
hingigkeit oder Unparteilichkeit der vorgeschlagenen Person kann der Gesund-
heitsausschuss der Berufung mit Zweidrittelmehrheit widersprechen.”® Die un-
parteiischen Mitglieder sind gemif3 § 91 Abs. 2 Satz 8 Hs. 1 SGB V in der Regel
hauptamtlich titig.

®  A. Kahlert, NZS 2014, 56 (57); B.-R. Zabre, in: R. Kreikebohm, Gemeinsame Vorschrif-
ten fiir die Sozialversicherung, 3. Aufl. 2018, § 45 SGB IV Rn. 1 ff.; G. Baier, in: R.
Wagner/S. Knittel (Hrsg.), Soziale Krankenversicherung, Pflegeversicherung, Bd. I, § 45
SGB IV (1997), Rn. 2 ff.

4 BT-Drs. 16/4247,S. 58 f.
S0 Schmidt-De Caluwe (Fn. 15), § 91 SGB V Rn. 13 ff.
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Der unparteiische Vorsitzende vertritt den G-BA nach aullen (vgl. § 91 Abs. 1
Satz 3 SGB 'V, § 4 Abs. 1 Satz 1 GO-GBA®") und gegeniiber der Geschiftsfithrung
des G-BA nach innen (vgl. § 24 GO-GBA). Er ist damit neben dem Beschlussgre-
mium weiteres Organ des G-BA.>*

4. Die Patientenvertreter

Neben den Vertretern der Leistungserbringer, den Vertretern der Leis-
tungsberechtigten und den Unparteiischen sind im G-BA anerkannte Bundes-
organisationen der Patientinnen und Patienten und der Selbsthilfe chronisch
kranker und behinderter Menschen mit speziellen Beteiligungsrechten ver-
treten.>

Der Gesetzgeber hat das BMG in § 140g SGB V dazu erméchtigt, durch
Rechtsverordnung mit Zustimmung des Bundesrates Néheres zu den Voraus-
setzungen der Anerkennung der mallgeblichen Bundesorganisationen zu regeln.
Das BMG hat von dieser Verordnungserméachtigung durch die am 19. Dezember
2003 erlassene Verordnung zur Beteiligung von Patientinnen und Patienten in
der Gesetzlichen Krankenversicherung (PatBeteiligungsV) Gebrauch gemacht.*

In der PatBeteiligungsV istin § 1 Nr. 1 bis 7 PatBeteiligungsV festgelegt, welche
Kriterien Organisationen erfiillen miissen, um als Interessenvertretungen der ge-
setzlich Versicherten anerkannt zu werden. Nach § 2 Abs. 1 PatBeteiligungsV
gelten zudem der Deutsche Behindertenrat, die Bundesarbeitsgemeinschaft der
PatientInnenstellen, die Deutsche Arbeitsgemeinschaft Selbsthilfegruppen e. V.
und der Verbraucherzentrale Bundesverband e. V. als maflgebliche Bundes-
organisationen. Auf Antrag kann das BMG daneben weitere Organisationen als

31" Geschiftsordnung des Gemeinsamen Bundesausschusses in der Fassung vom 17.7.2008

(Bundesanzeiger Nr. 134, S. 3256, 4.9.2008), zuletzt gedndert am 17.8.2017 (Bundesan-

zeiger AT 28.11.2017 B3).

K. Ziermann, in: H. Sodan (Hrsg.), Handbuch des Krankenversicherungsrechts, 3. Aufl.

2018, § 23 Rn. 15.

33 Vgl. § 140f Abs. 2 Satz 1 SGB V; A4. Engels, in: R. Wagner/S. Knittel (Hrsg.), Soziale
Krankenversicherung, Pflegeversicherung, Bd. I, § 140f SGB V (2016), Rn. 1 ff.; J.
Kaempfe, in: U. Becker/T. Kingreen (Hrsg.), Gesetzliche Krankenversicherung Kom-
mentar, 6. Aufl. 2018, § 140f SGB V Rn. 2 ff.; B. Wiegand, in: A. Korner/S. Leitherer/B.
Mutschler (Hrsg.), Kasseler Kommentar zum Sozialversicherungsrecht, Bd. I, § 140 f
SGB V (2018), Rn. 2 ft.

3% PatBeteiligungsV vom 19.12.2003, BGBI. I S. 2753.
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mafigebliche Organisationen auf Bundesebene anerkennen, wenn diese die ent-
sprechenden Voraussetzungen der § 1 PatBeteiligungsV erfiillen und nachwei-
sen (§ 3 PatBeteiligungsV).

Fiir diese Patientenorganisationen besteht durch bis zu fiinf ,,sachkundige Perso-
nen‘ ein Mitberatungsrecht gemal3 § 140f Abs. 2 Satz 1 SGB V.> Die Patienten-
organisationen haben Kriterien formuliert, welche Voraussetzungen sachkun-
dige Personen erfiillen miissen.’® Danach miissen sie iiber eine gewisse Fach-
kompetenz, die durch die Tatigkeit auf dem Gebiet der Patientenselbsthilfe oder
Patientenberatung oder die in der jeweiligen Organisation wahrgenommenen
Funktion nachzuweisen ist, sowie liber eine Vernetzungskompetenz im eigenen
Organisationsbereich verfiigen. Aufgabe der sachkundigen Personen ist es, die
Perspektive der Patienten im Gesundheitswesen wahrzunehmen und sowohl ihre
individuellen Patienteninteressen als auch die Belange der Patienten allgemein
oder im Hinblick auf eine spezifische Thematik vor dem Hintergrund der in den
jeweiligen Organisationen gebiindelten Erfahrungen im G-BA zu vertreten.’” Die
malgeblichen Organisationen haben zudem festgelegt, dass die sachkundigen
Personen von den im G-BA vertretenen Leistungserbringern, von den Vertretern
der Krankenkassen und von anderen Leistungserbringern, insbesondere den Her-
stellern von Arzneimitteln oder Medizinprodukten unabhingig sein miissen.>®

Thematisch beschriankt sich das Mitberatungsrecht der ,,sachkundigen Personen®
auf,, Fragen der Versorgung “ (vgl. § 140f Abs. 1 SGB V). Der Begriff der ,, Ver-
sorgung “ wird dabei weit verstanden, lediglich bei organisations- oder perso-
nalrechtlichen Angelegenheiten ist eine Beteiligung nicht vorgesehen.” Bei
Leistungsausschliissen im Bereich der Arzneimittelversorgung steht den Patien-
tenvertretern daher ebenfalls ein Mitberatungsrecht zu.

33§ 4 Abs. 1 Satz 1 PatBeteiligungsV.

6 MaBgebliche Organisationen, Kriterien fiir die Benennung sachkundiger Personen zur

Wahrnehmung der Mitberatungsrechte nach § 140f SGB V, http://www.bpe-on-
line.de/verband/vorstandsmitteilungen/30.05.04-1.pdf (zuletzt abgerufen am 2.11.2017).

§ 1 Abs. 2 Kriterien fiir die Benennung sachkundiger Personen zur Wahrnehmung der
Mitberatungsrechte nach § 140f SGB V.

§ 3 Abs. 1 Kiriterien fiir die Benennung sachkundiger Personen zur Wahrnehmung der
Mitberatungsrechte nach § 140f SGB V.

Zimmermann, Gemeinsamer Bundesausschuss (Fn. 18), S. 31.
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Fiir versorgungsrelevante Beschliisse des G-BA, unter anderem auch bei Be-
schliissen zu den AMR, erhalten sie zudem ein Antragsrecht (vgl. auch § 3 Abs. 4
Satz 2 GO G-BA).

Ein Stimmrecht haben die Patientenvertreter nicht.

5. Die nichtarztlichen Leistungserbringer

Der durch das 2. Gesetz zur Neuordnung von Selbstverwaltung und Eigenverant-
wortung in der gesetzlichen Krankenversicherung (2. GKV-NOG)® eingefiigte
und durch das Gesetz zur Weiterentwicklung der Organisationsstrukturen in der
gesetzlichen Krankenversicherung (GKV-OrgWG)® in § 92 SGB V ergénzte
Absatz 3a verpflichtet den G-BA vor Erlass von Leistungsausschliissen durch
AMR, den Sachverstindigen der medizinischen und pharmazeutischen Wissen-
schaft und Praxis, den fiir die Wahrnehmung der wirtschaftlichen Interessen ge-
bildeten Spitzenorganisationen der pharmazeutischen Unternehmer, den betrof-
fenen pharmazeutischen Unternehmern, den Berufsvertretungen der Apotheker
sowie den maBgeblichen Dachverbiinden der Arztegesellschaften der besonderen
Therapieeinrichtungen auf Bundesebene Gelegenheit zur Stellungnahme zu
geben. Ein Stimmrecht oder ein Mitberatungsrecht steht ihnen jedoch nicht zu.%

GemiB § 91 Abs. 9 SGB V ist zudem jedem, der berechtigt ist, zu einem Be-
schluss des G-BA Stellung zu nehmen und eine schriftliche oder elektronische
Stellungnahme abgegeben hat, in der Regel auch Gelegenheit zu einer miind-
lichen Stellungnahme zu geben. Das Anhorungsrecht ist durch das Gesetz zur

Verbesserung der Versorgungsstrukturen in der gesetzlichen Krankenversiche-
rung (GKV-VStG)® eingefiihrt worden und soll nach dem Willen des Gesetz-

60 2. Gesetz zur Neuordnung von Selbstverwaltung und Eigenverantwortung in der

gesetzlichen Krankenversicherung (2. GKV-Neuordnungsgesetz — 2. GKV-NOG) v.
23.6.1997, BGBL. 11997, S. 1520.

Gesetz zur Weiterentwicklung der Organisationsstrukturen in der gesetzlichen Kranken-
versicherung (GKV-OrgWG) v. 15.12.2008, BGBI. 1 2008, S. 2426.

Ausfiihrlich zu den Beteiligungsrechten der nichtirztlichen Leistungserbringer P. Wigge,
NZS 2001, 578 (581 ff.); S. Koch/D. Tschammler, PharmR 2014, 445 (447).

Gesetz zur Verbesserung der Versorgungsstrukturen in der gesetzlichen Krankenversi-
cherung (GKV-Versorgungsstrukturgesetz — GKV-VStG) v. 22.12.2011, BGBL 1 2011,
S. 2983.

61

62
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gebers die Transparenz und die Beteiligungsmoglichkeiten bei der Entschei-
dungsfindung im G-BA weiter erhéhen. Zudem dient es der Verbesserung des
fachlichen Dialogs sowie einer erhohten Akzeptanz im Hinblick auf die Be-
schliisse des G-BA.%

II. Rechtsaufsicht durch das BMG

Durch das Gesetz zur Verbesserung der Handlungsfahigkeit der Selbstverwal-
tung der Spitzenorganisationen in der gesetzlichen Krankenversicherung sowie
zur Stirkung der ilber sie gefiihrten Aufsicht (GKV-Selbstverwaltungs-
starkungsgesetz) vom 21. Februar 2017% wurde die Aufsicht des BMG durch
§ 91a Abs. 1 Satz 1, Satz 2 SGB V neu geregelt. Danach fiihrt das BMG die
Aufsicht iber den G-BA, wobei die §§ 87 bis 89 SGB IV entsprechend gelten.
Durch die Verweisung auf § 87 SGB IV wird deutlich, dass es sich bei der
Aufsicht iiber den G-BA um eine im Bereich der funktionalen Selbstverwaltung
typische Rechtsaufsicht handelt.®® Daraus folgt, dass der G-BA die ihm iibertra-
genen Kompetenzen, wie den Ausschluss von Arzneimitteln durch Richtlinien
nach § 92 Abs. 1 Satz 1 Hs. 4 SGB V, grundsitzlich fachweisungsfrei wahrneh-
men kann. Das BMG kann die fachliche Beurteilung des G-BA nicht durch
eigene ZweckmaBigkeitserwidgungen ersetzen. Es darf Richtlinien erst dann
beanstanden, wenn die Entscheidung des G-BA fachlich unvertretbar oder
rechtswidrig beschlossen worden ist.®” Dariiber hinaus stehen der Regierung
zwar noch weitere repressive und praventive Kontrollinstrumente zu, im We-
sentlichen ist der G-BA durch die Beschrinkung der Aufsicht auf eine
Rechtsaufsicht jedoch rechtlich selbstindig.®®

64 BT-Drs. 17/6906, S. 69 f.
6 BGBI. 12017, S. 265.
6 BT-Drs. 18/10605, S. 34.

87 G. Schwerdtfeger, NZS 1998, 49 (52); D. Merten, NZS 2006, 337 (339); T. Kingreen,
NZS 2007, 113 (116); E. Hauck, NZS 2010, 600 (611); U. Vorderwiihlbecke, PharmR
2013, 149 (151); Ziermann (Fn. 52), § 23 Rn. 36; J. Joussen, in: C. Rolfs/R. Giesen/R.
Kreikebohm/P. Udsching (Hrsg.), Beck‘scher Online-Kommentar Sozialrecht, 2018, § 91
SGB V Rn. 9; D. Roters, in: A. Korner/S. Leitherer/B. Mutschler (Hrsg.), Kasseler Kom-
mentar zum Sozialversicherungsrecht, Bd. I, § 94 SGB V (2014), Rn. 4.

68 Vgl. dazu BT-Drs. 18/10605, S. 34.
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C. Zwischenfazit

Aufgrund seiner rechtlichen Selbstdndigkeit bei der Wahrnehmung der ihm iiber-
tragenen Kompetenzen sowie seiner mitgliedschaftlichen Organisation kann der
G-BA als Einrichtung der funktionalen Selbstverwaltung charakterisiert werden.

Von besonderer Bedeutung fiir die weitere Untersuchung ist, dass die Mitglieder
des Beschlussgremiums des G-BA nicht von einer nach territorialen Kriterien zu
bestimmenden Wihlerschaft, sondern von der KBV, der DKG und dem GKV-

Spitzenverband benannt warden.
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Bereits in der Einleitung wurde verdeutlicht, dass die fehlenden bzw. unzurei-
chenden Partizipationsmoglichkeiten des Volkes an der Entscheidungsfindung
des G-BA im Konflikt zu der in Art. 20 Abs. 2 Satz 1 GG normativ verankerten
Volkssouverdnitdt stehen. Dieses Spannungsfeld bildet das Kernproblem der
demokratischen Legitimation des G-BA. Um diesem Kontur zu verleihen, soll
im Folgenden der verfassungsrechtliche Rahmen des Prinzips der Volkssouve-
ranitit abgesteckt werden. Im Anschluss daran wird anhand der dargestellten An-
forderungen des Art. 20 Abs. 2 Satz 1 GG an die demokratische Legitimation
von Entscheidungstrigern das personelle Legitimationsdefizit des G-BA heraus-
gearbeitet.

Bevor jedoch eine Analyse der Bestimmungen des Prinzips der Volkssouveréni-
tat erfolgen kann, miissen zum Verstidndnis die Begriffe ,,Demokratie, Legitima-
tion und Legitimitdt ndher erldutert werden. Vorweg sei gesagt, dass eine allge-
meingiiltige Definition dieser Begriffe schwierig bis unmoglich ist. Dies re-
sultiert bereits im Rahmen des Demokratiebegriffs daher, dass Demokratie hdu-
fig als omniprésenter Idealbegriff verwendet wird und daher eine (endlose) Viel-
zahl an unterschiedlichen Interpretationen kursiert.® Die Probleme der allge-
meingiiltigen begrifflichen Einordnung der Begriffe ,,Legitimitit und Legitima-
tion“ folgen zudem daraus, dass beide gidngige Vokabeln sowohl der Sozial- als
auch der Rechtswissenschaften darstellen.” Eine ausfiihrliche Diskussion der un-
terschiedlichen Begriffsverstindnisse wiirde daher den Rahmen dieser Arbeit
sprengen. Aus diesem Grund beschrinkt sich diese Arbeit auf die Wiedergabe
des dieser Arbeit zugrundeliegenden Begriffsverstindnisses.

8 Jestaedt, Kondominialverwaltung (Fn. 19), S. 138; M. Minkner, Die Gerichtsverwaltung

in Deutschland und Italien, 2015, S. 48.

Emde, funktionale Selbstverwaltung (Fn. 18), S. 26; zu den verschiedenen Bedeutungen
auch Musil, Gemeinsame Selbstverwaltung (Fn. 38), S. 57.
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A. Demokratie — Legitimation — Legitimitat

Legitimation fragt nach der Rechtfertigung staatlicher Herrschaft und kann als
Verfahren verstanden werden,”! an dessen Ende Legitimitit, also die Recht-
miBigkeit staatlicher Herrschaftsmacht, bewirkt wird.” Legitimation bezeichnet
also den Vorgang der Herstellung legitimer Herrschaft. Wahrend Legitimitit ein
zustandsbezogener Begriff ist, stellt Legitimation einen verfahrensbezogenen
Begriff dar.” Rechtliche Grundlage des Legitimationsverfahrens ist das Grund-
gesetz, welches eine Legitimationsordnung fiir die Rechtfertigung von
Herrschaftshandeln vorgibt. Bei der Analyse der Legitimation von Herrschafts-
gewalt ist also zu priifen, ob diese die vom Grundgesetz vorgegebene Herr-
schaftstechnik einhélt.’”* Durch symbiotische Verkniipfung mit dem Attribut
,,demokratisch“ verengt sich der grundgesetzliche BeurteilungsmaRstab zusitz-
lich auf das demokratische Prinzip, das zusammen mit dem Bundesstaats- und
dem Gewaltentrennungsprinzip die rechtliche Struktur der Bundesrepublik
Deutschland vorgibt.”

"I Dazu ausfiihrlich Emde, funktionale Selbstverwaltung (Fn. 18), S. 32 f.; Mehde, Steue-
rungsmodell (Fn. 17), S. 156, 165, 167 f.; E. Schmidt-Afmann, A6R 116 (1991), 329
(330); E. Schmidt-Af3mann, Das allgemeine Verwaltungsrecht als Ordnungsidee, 2. Aufl.,
2006, S. 87 f.; N. Petersen, Demokratie und Grundgesetz, 2008, S. 4; zum Legitimations-
verstindnis der Sozialwissenschaften Emde, funktionale Selbstverwaltung (Fn. 18),
S. 26 f.; Mehde, Steuerungsmodell (Fn. 17), S. 156 ff.

E.-W. Bockenforde, Demokratie als Verfassungsprinzip, in: J. Isensee/P. Kirchhof
(Hrsg.), Handbuch des Staatsrechts, Bd. II, 3. Aufl. 2004, § 24 Rn. 2; zu den unterschied-
lichen Legitimitdtskonzeptionen Petersen, Demokratie (Fn. 71), S. 4 {f.; zu den verschie-
denen Definitionen von Legitimitit Emde, funktionale Selbstverwaltung (Fn. 18),
S. 30 ff. und H.-G. Dederer, Kooperative Staatsgewalt, 2004, S. 143 ff., 148; zum unter-
schiedlichen Gehalt von Legalitdt und Legitimitét vgl. Emde, funktionale Selbstverwal-
tung (Fn. 18), S. 32.

3 Emde, funktionale Selbstverwaltung (Fn. 18), S. 28.
74

72

T. Viefsmann, Die demokratische Legitimation des Gemeinsamen Bundesausschusses zu
Entscheidungen nach § 135 Abs. 1 Satz 1 SGB V, 2009, S. 47.

75 Jestaedt, Kondominialverwaltung (Fn. 19), S. 150; E. Schmidt-Afimann, ASR 116
(1991), 329 (335); A. Wahl, Kooperationsstrukturen im Vertragsarztrecht, 2001, S. 401;
Bockenforde (Fn. 72), § 24 Rn. 1; Schmidt-Afmann, Verwaltungsrecht (Fn. 71), S. 88;
Griga, Anwaltschaft (Fn. 17), S. 10 ff.; Minkner, Gerichtsverwaltung (Fn. 69), S. 48; zum
Problem des Begriffsverstindnis ,,Demokratie” Jestaedt, Kondominialverwaltung
(Fn. 19), S. 138 ft.
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Ausgangspunkt des grundgesetzlichen Demokratieprinzips bildet als normativer
Mittelpunkt der Verfassungsordnung Art. 20 Abs. 1 GG. In Art. 20 Abs. 1 GG
normiert die Verfassung an zentraler und durch die Ewigkeitsgarantie des Art. 79
Abs. 3 GG herausgehobener Stelle fundamentale und identititsbildende Aus-
sagen iiber die Bundesrepublik Deutschland. Von hier aus sind andere Bestim-
mungen der Verfassung zur Ausgestaltung der demokratischen Komponente in
den Blick zu nehmen.

Néher konkretisiert wird das Demokratieprinzip in Art. 20 Abs. 2 Satz 1 GG,
wonach alle Staatsgewalt vom Volke ausgeht.”® In Art. 20 Abs. 2 Satz 2 GG wird
dariiber hinaus festgelegt, dass die Staatsgewalt vom Volk durch Wahlen und
Abstimmungen ausgeiibt wird. Art. 20 Abs. 2 GG schreibt damit das Prinzip der
Volkssouverdnitdt fest.”” Dieses bildet den Ausgangspunkt fiir Diskussionen um
die demokratische Legitimation von Entscheidungstragern.

Das Prinzip der Volkssouverinitit bedeutet, dass jede AuBerung der Staats-
gewalt einer Rechtfertigung bedarf, die ausschlieBlich das ,, Volk* als Souverédn
verschaffen kann.” Organisation und Struktur der Verwaltung miissen sicher-
stellen, dass alle Staatsgewalt vom Volke ausgeht. Demokratische Legitimation

bedeutet folglich das Verfahren der Herstellung legitimer Herrschaftsgewalt vom
Volk selbst.”

76 Emde, funktionale Selbstverwaltung (Fn. 18), S. 322; Jestaedt, Kondominialverwaltung

(Fn. 19), S. 155; Mehde, Steuerungsmodell (Fn. 17), S. 164 f.; Heinig, Sozialstaat
(Fn. 16), S. 476; S. Unger, Das Verfassungsprinzip der Demokratie, 2008, S. 283; Griga,
Anwaltschaft (Fn. 17), S. 10; Minkner, Gerichtsverwaltung (Fn. 69), S. 49.

"7 Mehde, Steuerungsmodell (Fn. 17), S. 165; A. Musil, Wettbewerb in der staatlichen Ver-
waltung, 2005, S. 90 f.; S. Huster/J. Rux, in: V. Epping/C. Hillgruber, Beck‘scher Online-
Kommentar Grundgesetz, 2018, Art. 20 GG Rn. 55 ff.; U. Schliesky, Das Demokratie-
prinzip des Grundgesetzes, in: U. Schliesky/S. Schulz/F. Gottberg/F. Kuhlmann (Hrsg.),
Demokratie im digitalen Zeitalter, 2016, S. 15 (18).

Emde, funktionale Selbstverwaltung (Fn. 18), S. 385; Jestaedt, Kondominialverwaltung
(Fn. 19), S. 160.

7 Emde, funktionale Selbstverwaltung (Fn. 18), S. 41.
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B. Die Anforderungen des Prinzips der
Volkssouveranitiat an die demokratische
Legitimation

Nachdem mit dem Prinzip der Volkssouverénitit in Art. 20 Abs. 2 Satz 1 GG der
normative Ankniipfungspunkt demokratischer Legitimation gefunden wurde,
werden im Folgenden in gebotener Kiirze die Anforderungen dieses Prinzips
herausgearbeitet.

I. Legitimationssubjekt: Das Volk

Gemal Art. 20 Abs. 2 Satz 1 GG ist das ,,Volk* Subjekt demokratischer Legiti-
mation und daher Ausgangspunkt aller Herrschaftsgewalt. Alle Staatsgewalt
muss auf das Volk zuriickgefiihrt werden konnen. Das Volk ist damit als Trager
und Ausgangspunkt demokratischer Legitimation ein Schliisselbegriff im klas-
sischen Modell demokratischer Legitimation.?°

Der Volksbegriff in Art. 20 Abs. 2 Satz 1 GG wird im Grundgesetz nicht defi-
niert, sodass sich die Frage stellt, wie ,, Volk“ konkret auszulegen ist. Das Pro-
blem einer Definition des Volksbegriffs stellt sich insbesondere bei der Frage
nach der demokratischen Legitimation von Einrichtungen der funktionalen
Selbstverwaltung, da sich je nach Bestimmung des Legitimationssubjekts alter-
native Legitimationsmodelle erschlieBen oder eben nicht.

Bei der Auslegung des Volksbegriffs stehen sich im Wesentlichen zwei Demo-
kratiekonzepte gegeniiber: das traditionelle, monistische, auch vom Bundesver-
fassungsgericht und einem GroBteil der Literatur vertretene Demokratie-
verstdndnis®! und das pluralistische, offene Demokratieverstindnis.** Einigkeit

80 Béckenforde (Fn. 72), § 24 Rn. 3; Schliesky, Demokratieprinzip (Fn. 77), S. 19.

81 BVerfG, Urteil vom 31.10.1990, BVerfGE 83, 37; BVerfG, Urteil vom 12.10.1993,
BVerfGE 89, 155; BVerfG, Beschluss vom 24.5.1995, BVerfGE 93, 37; Koller, Funktio-
nale Selbstverwaltung (Fn. 32), S. 47 ff.; Griga, Anwaltschaft (Fn. 17), S. 66 ff.

82 Heinig, Sozialstaat (Fn. 16), S. 476 ff.; Unger, Verfassungsprinzip (Fn. 76), 2008,
S. 57 ft.; Petersen, Demokratie (Fn. 71), S. 14 ff.; E. Peuker, Biirokratie und Demokratie
in Europa, 2011, S. 132 f., 146 f.; Minkner, Gerichtsverwaltung (Fn. 69), S. 51 ff,;
Schliesky, Demokratieprinzip (Fn. 77), S. 22 {f.
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herrscht bei Vertretern des monistischen und des pluralistischen Demokratie-
verstandnisses insoweit, als dass unter ,, Volk“ im Sinne des Art. 20 Abs. 2 Satz 1
GG jedenfalls das ,, Staatsvolk “ der Bundesrepublik subsumiert werden kann.®

Das pluralistische Demokratiekonzept empfindet diese Interpretation des Volkes
als politisch verbundenes Ganzes jedoch als zu eng und will unter den Volksbe-
griff auch Verbands- und Teilvolker subsumieren, die sich aus den von der
Staatsgewalt Betroffenen zusammensetzen.** Ob der Volksbegriff monistisch
oder pluralistisch auszulegen ist, hat fiir die demokratische Legitimation des
G-BA eine entscheidende Bedeutung, da der G-BA — wie noch zu zeigen sein
wird — sich nicht auf das Bundesvolk zuriickfiihren ldsst. Daher werden das mo-
nistische und das pluralistische Demokratieverstindnis bei den bisherigen An-
siatzen zur Losung des Legitimationsdefizits im dritten Kapitel noch vertieft
dargestellt und einer verfassungsrechtlichen Priifung unterzogen.

II. Legitimationsobjekt: Die Staatsgewalt

Gemal Art. 20 Abs. 2 Satz 1 GG bedarf ,, alle Staatsgewalt “ der demokratischen
Legitimation durch das Volk. Die Legitimationsbediirftigkeit einer Verhaltens-
weise hingt also davon ab, ob sie als Staatsgewalt einzuordnen ist. Die grundge-
setzliche Lektiire hilft bei der begrifflichen Klarung, was konkret unter ,, Staats-
gewalt“ zu verstehen ist, nicht weiter. Aus diesem Grund haben sich zu der be-
grifflichen Einordnung dieses Terminus unterschiedliche Auffassungen entwi-
ckelt, die restriktiv lediglich einseitig verbindliche Hoheitsakte als ,,Ausiibung
von Staatsgewalt” einordnen oder extensiv unter den Begriff jedes staatliches
Handeln, sei es hoheitlicher, privatrechtlicher oder fiskalischer Natur, sub-
sumieren wollen.®

8 U. Karpen, NJW 1989, 1012 (1013); E. Schmidt-Afimann, A5R 116 (1991), 329 (348 f.);
Jestaedt, Kondominialverwaltung (Fn. 19), S. 207 ff.; B. Grzeszick, in: T. Maunz/G.
Diirig/R. Herzog/M. Herdegen/H. Klein/R. Scholz (Hrsg.), Grundgesetz Kommentar,
Art. 20 GG (2010), IT, Rn. 79.

Jestaedt, Kondominialverwaltung (Fn. 19), S. 143; Petersen, Demokratie (Fn. 71),
S. 14 ff.; Unger, Verfassungsprinzip (Fn. 76), S. 57 ff.; Peuker, Biirokratie (Fn. 82),
S. 132 £, 146 f.; Minkner, Gerichtsverwaltung (Fn. 69), S. 51 ff.

8 E. Schmidt-Afimann, ASR 116 (1991), 329 (338 ff.); Jestaedt, Kondominialverwaltung
(Fn. 19), S. 225 ff.; Dederer, Staatsgewalt (Fn. 72), S. 9 ff.; 126 ff.; Koller, Funktionale
Selbstverwaltung (Fn. 32), S. 38 ff.
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Das Bundesverfassungsgericht versteht unter Staatsgewalt alles amtliche Han-
deln mit Entscheidungscharakter.®® Dabei komme es nicht darauf an, ob das
amtliche Handeln unmittelbar nach auflen wirke oder nur behdérdenintern die
Voraussetzungen fiir die Wahrnehmung der Amtsaufgaben schaffe. Auch
behordeninterne Entscheidungen bediirfen demokratischer Legitimation.®” Das
Bundesverfassungsgericht subsumiert unter den Begriff der ,, Staatsgewalt also
extensiv alle rechtserheblichen Funktionen und Tatigkeiten der Staatsorgane und
Amtswalter ohne Riicksicht auf die Rechts- und Handlungsform. BloB vorberei-
tende und rein konsultative Tatigkeiten mit nur untergeordneter Bedeutung fallen
nach Auffassung des Bundesverfassungsgerichts jedoch nicht unter die Aus-
iibung von Staatsgewalt. Die Téatigkeit von Beirédten oder sonstigen Expertengre-
mien, die mit beratenden Aufgaben befasst sind ohne Mitbestimmungsbefug-
nisse zu haben, muss nach Ansicht des Bundesverfassungsgerichts daher nicht
auf das Volk zuriickgefiihrt werden.®® Dem kann nur insoweit zugestimmt
werden, als dass sich die Gremientitigkeit tatsdchlich auf erorternde, beratende,
vorbereitende oder rein faktisch-technische Téatigkeiten ohne Rechtserheblich-
keit beschriankt. Sobald die Gremientitigkeit eine gewisse Rechtserheblichkeit
besitzt, muss sie sich auf das Volk zuriickfiihren lassen.?’

Teilweise wird die extensive Auslegung des Bundesverfassungsgerichts durch
einen Bagatellvorbehalt eingeschrankt. Danach konnen Aufgaben so trivial, so
unwichtig sein, dass sie sich nicht mehr als ,, Ausiibung von Staatsgewalt* ein-
ordnen lassen.” Art. 20 Abs. 2 Satz 1 GG unterwirft jedoch alle Staatsgewalt
dem Grundsatz der Volkssouverinitit. Dadurch erhilt das Prinzip der Volkssou-
verdnitit die Bedeutung eines umfassenden Geltungsanspruchs fiir samtliche

8 BVerfG, Beschluss vom 6.5.2014, BVerfGE 136, 194; dazu auch Jestaedt, Kondominial-
verwaltung (Fn. 19), S. 263; Christopeit, Methodenrichtlinien (Fn. 16), S. 113; Minkner,
Gerichtsverwaltung (Fn. 69), S. 49.

87 BVerfG, Urteil vom 24.5.1995, BVerfGE 93, 37; BVerfG, Beschluss vom 6.5.2014,
BVerfGE 136, 194; Bickenférde (Fn. 72), § 24 Rn. 12.

88 BVerfG, Urteil vom 31.10.1990, BVerfGE 83, 60; Kéller, Funktionale Selbstverwaltung
(Fn. 32). S. 40.

8 Mehde, Steuerungsmodell (Fn. 17), S. 172; Griga, Anwaltschaft (Fn. 17), S. 36 f.

% Jestaedt, Kondominialverwaltung (Fn. 19), S. 229 f., Koller, Funktionale Selbstverwal-
tung (Fn. 32), S. 40.
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AuBerungen der Staatsorgane und Amtswalter.”! Die Verfassung kennt dement-
sprechend keinen Bagatellvorbehalt fiir ,,mindere* Aufgaben. Auch ,,unwich-
tige* Aufgaben konnen daher nicht von den Anforderungen des Prinzips der
Volkssouverdnitdt dispensiert werden.”?

Diese Arbeit legt folglich dem Begriffsverstindnis der ,, Ausiibung von
Staatgewalt* die extensive Auslegung des Bundesverfassungsgerichts mit der
Einschrinkung zugrunde, dass auch ,mindere* Aufgaben den Anforderungen
des Art. 20 Abs. 2 Satz 1 GG geniigen miissen. Demnach ist alles amtliche Han-
deln mit Entscheidungscharakter — unabhédngig von seiner AuBlenwirksamkeit
und seiner Bedeutung — als Ausiibung von Staatsgewalt im Sinne des Art. 20
Abs. 2 Satz 1 GG anzusehen.

III1. Legitimationsstringe

Das Bundesverfassungsgericht geht entsprechend seinem traditionellen Demo-
kratieverstindnis davon aus, dass die notwendige Riickbindung der staatlichen
Herrschaft an das Volk vor allem durch die Wahl des Parlaments, durch die Bin-
dung der Verwaltung an die vom parlamentarischen Gesetzgeber beschlossenen
Gesetze, durch den parlamentarischen Einfluss auf die Politik der Regierung
sowie durch die grundsétzliche Weisungsgebundenheit der Verwaltung gegen-
iiber der Regierung hergestellt werde.” In der Rechtsprechung des Bundesver-
fassungsgerichts und der Literatur haben sich ausgehend von diesen Grundsitzen
drei Bestimmungsfaktoren herausgebildet, an die der Einfluss des Volkes auf die
Ausiibung der Staatsgewalt anknilipfen kann: Erstens an die Gewaltenverteilung
des Grundgesetzes, zweitens an die organisatorisch-personellen Vorgaben fiir
die Auslibung der Staatsgewalt, die an die Bestimmung der Person ankniipfen,
und drittens an die sachlich-inhaltlichen Vorgaben fiir die Auslibung der
Staatsgewalt, die (mehr oder weniger detaillierte) inhaltliche MaBstébe fiir die
Ausiibung von Staatsgewalt bereitstellen.

%' Griga, Anwaltschaft (Fn. 17), S. 13.

%2 Emde, funktionale Selbstverwaltung (Fn. 18), S. 306; Jestaedt, Kondominialverwaltung

(Fn. 19), S. 251 f.; Mehde, Steuerungsmodell (Fn. 17), S. 174 ff.; Griga, Anwaltschaft
(Fn. 17), S. 37 £.

% BVerfG, Urteil vom 25.5.1995, BVerfGE 93, 37 (66).
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Diese drei Komponenten werden im Folgenden in Kiirze dargestellt.

1. Funktionell-institutionelle Legitimation

Die an erster Stelle genannte Komponente wird iiblicherweise als ,, funktionell-
institutionelle Legitimation‘®* bezeichnet. Diese kniipft die Legitimationsver-
mittlung an die grundgesetzlichen Entscheidungen fiir bestimmte Organisationen
und an die Zuweisung von Kompetenzen an.’® Die funktionell-institutionelle Le-
gitimation fungiert somit als Basis fiir die Zuweisung personeller und sachlicher
Qualifikationsmerkmale an verselbstiandigte Organisationen.”

Zwar prift auch das Bundesverfassungsgericht in seinen Entscheidungen neben
der personellen und der materiellen Legitimation die funktionell-institutionelle
Legitimation.”” Nach hier vertretener Ansicht bewegt sich die funktionell-insti-
tutionelle Legitimation jedoch auf einer anderen Ebene als die organisatorisch-
personelle und die sachlich-inhaltliche Legitimation. Dies ist darauf zuriick-
zufiihren, dass in beiden Fillen verschiedene Legitimationssubjekte agieren. Le-
gitimationssubjekt im Rahmen der funktionell-institutionellen Legitimation ist
das Volk als damaliger Verfassunggeber, als pouvoir constituant. Legitimations-
subjekt im Rahmen personeller und sachlich-inhaltlicher Legitimation ist hin-
gegen das verfassungskonstituierte Volk in seiner aktuellen Zusammensetzung
als pouvoir constitué.”® Die institutionelle Legitimation nimmt daher eine Son-
derstellung ein und sollte nicht als demokratische Legitimationsform, sondern
vielmehr als eigenstindige verfassungsrechtliche Legitimation angesehen

% Mehde, Steuerungsmodell (Fn. 17), S. 179 f.; Béckenforde (Fn. 72), § 24 Rn. 15; Dederer,
Staatsgewalt (Fn. 72), S. 127 ff., 149; A. Holzmann, Das Kooperationsprinzip, 2006,
S. 76; F. Wittreck, Die Verwaltung der Dritten Gewalt, 2006, S. 116; Griga, Anwaltschaft
(Fn. 17), S. 86 f.; Jestaedt, Kondominialverwaltung (Fn. 19), S. 280 bevorzugt von ,,or-
ganisatorisch demokratischer Legitimation® zu sprechen.

9 Seeringer, Bundesausschuss (Fn. 16), S. 164; Christopeit, Methodenrichtlinien (Fn. 16),
S. 180.

Zimmermann, Gemeinsamer Bundesausschuss (Fn. 18), S. 97.

7 BVerfG, Urteil vom 31.10.1990, BVerfGE 83, 60 (72); BVerfG, Urteil vom 25.5.1995,
BVerfGE 93, 37 (66); BVerfG, Beschluss vom 5.12.2002, BVerfGE 107, 59 (87).

% Kluth, Selbstverwaltung (Fn. 31), S. 357; Axer, Normsetzung (Fn. 18), S. 293 f.; H. Butzer/M.
Kaltenborn, MedR 2001, 333 (338); Koller, Funktionale Selbstverwaltung (Fn. 32),
S. 168; Minkner, Gerichtsverwaltung (Fn. 69), S. 53; zur Unterscheidung pouvoir consti-
tué und pouvoir constituant M. Herdegen, in: T. Maunz/G. Diirig/R. Herzog/M. Herdegen/
H. Klein/R. Scholz (Hrsg.), Grundgesetz Kommentar, Art. 79 GG (2014), Rn. 7.
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werden.” Demokratische Legitimation kann iiber den institutionellen Legitima-
tionsstrang nicht hergeleitet werden, sodass sie fiir die Frage nach der demo-
kratischen Legitimation des G-BA zum Ausschluss von Arzneimitteln nicht von
Relevanz ist.

2. Personelle Legitimation

Der erste zentrale Strang demokratievermittelnder Legitimationsformen im
Sinne des Art. 20 Abs. 2 Satz 1 GG stellt die personelle bzw. organisatorisch-
personelle Legitimation dar.

Nach dem Verstindnis des Bundesverfassungsgerichts sind die die Staatsgewalt
ausiibenden Personen bzw. Organe personell legitimiert, wenn sie ihre Entschei-
dungsberufung und ihren Entscheidungsbeitrag auf das Volk als Legitima-
tionssubjekt zuriickfiihren konnen.'® In stindiger Rechtsprechung hat das Bun-
desverfassungsgericht zur Konkretisierung der personellen Legitimation drei
Grundsitze aufgestellt: So bediirfen alle Organe und Vertretungen, die Staats-
gewalt ausiiben, einer Legitimation, die sich auf die Gesamtheit der Biirger als
Staatsvolk zuriickfiihren lésst.'”! Diese verfassungsrechtlich notwendige Legiti-
mation erfordert eine ununterbrochene Legitimationskette vom Volk zu den mit
den staatlichen Aufgaben betrauten Organen und Amtswaltern.!” Die Legiti-
mation muss jedoch nicht in jedem Fall durch unmittelbare Volkswahl erfolgen.

9 Kluth, Selbstverwaltung (Fn. 31), S. 357; A. Tschentscher, Demokratische Legitimation
der dritten Gewalt, 2006, S. 186; Grzeszick (Fn. 83), Art. 20 GG (2010), II, Rn. 123 f.

100 BVerfG, Urteil vom 10.12.1974, BVerfGE 38, 258 (271); BVerfG, Beschluss vom
15.2.1978, BVerfGE 47, 253 (273); BVertG, Beschluss vom 1.10.1987, BVerfGE 77, 1
(40); BVerfG, Urteil vom 2.6.2015, BVerfGE 139, 194 (225); dazu auch Jestaedt, Kon-
dominialverwaltung (Fn. 19), S. 267; Mehde, Steuerungsmodell (Fn. 17), S. 180 ff.; H.
Sodan, NZS 2000, 581 (584); Bickenforde (Fn. 72), § 24 Rn. 16; Dederer, Staatsgewalt
(Fn. 72), S. 130, 149 ff., 229; Holzmann, Kooperationsprinzip (Fn. 94), S. 76; Wittreck,
Verwaltung (Fn. 94), S. 116 f.; Unger, Verfassungsprinzip (Fn. 76), S. 67; Griga, An-
waltschaft (Fn. 17), S. 80 f.

101 BVerfG, Urteil vom 10.12.1974, BVerfGE 38, 258 (271); BVerfG, Beschluss vom
15.2.1978, BVerfGE 47, 253 (273); BVerfG, Beschluss vom 1.10.1987, BVerfGE 77, 1
(40) BVerfG, Urteil vom 31.10.1990, BVertfGE 83, 37 (50 f.); BVerfG, Beschluss vom
6.5.2014, BVerfGE 136, 194.

102 BVerfG, Beschluss vom 1.10.1987, BVerfGE 77, 1 (40); BVerfG, Urteil vom 31.10.1990,
BVerfGE 83, 60 (72 £).
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In aller Regel geniigt es, dass sie sich mittelbar auf das Volk als Trager der
Staatsgewalt zuriickfiihren l4sst.!®

Von diesen Grundsétzen ausgehend wird die organisatorisch-personelle Legiti-
mation in der Verwaltung grundsétzlich nicht dadurch vermittelt, dass das Organ
bzw. der Amtstriger durch unmittelbare Volkswahl bestellt wird. Vielmehr
werden die Entscheidungstriger personell legitimiert, indem das jeweilige Organ
bzw. der Amtstrdager durch eine seinerseits personell legitimierte Person oder mit
der Zustimmung dieser Person bestellt wird.!” Je ldnger die Legitimationskette
dabei allerdings ist, desto geringer bzw. ,,verdiinnter* ist die Legitimationsver-
mittlung.!'%

3. Sachlich-inhaltliche Legitimation

Die umfassende demokratische Legitimation von Staatsgewalt setzt voraus, dass
nicht nur die Bestellung des Entscheidungsberufenen auf das Volk riickfiihrbar
ist, sondern auch, dass dieses Einfluss auf die Entscheidungsinhalte hat.!* Damit
fungiert die sachlich-inhaltliche Legitimation'"” als zweiter zentraler demokratie-
vermittelnder Legitimationsstrang. Da an dieser Stelle nur das Kernproblem die-
ser Abhandlung — das personelle Legitimationsdefizit des G-BA — dargestellt
werden soll, bediirfen die Instrumente der sachlich-inhaltlichen Legitimation
(noch) keiner weiteren Erlduterungen. Es sei lediglich angemerkt, dass sich
sachlich-inhaltliche Legitimation grundsétzlich auf zwei Wegen herstellen lésst:
durch die inhaltliche Bindung aller Staatsorgane an die vom Parlament beschlos-

103 BVerfG, Beschluss vom 1.10.1987, BVerfGE 77, 1 (40); s. auch Jestaedt, Kondominial-
verwaltung (Fn. 19), S. 268.

104 BVerfG, Urteil vom 2.6.2015, BVerfGE 139, 194, (225); Béckenforde (Fn. 72), § 24
Rn. 16.

105 Seeringer, Bundesausschuss (Fn. 16), S. 165; Grzeszick (Fn. 83), Art. 20 GG (2010), I,
Rn. 138 ff.

106 Jesteadt, 1993, S. 270; ausfiihrlich dazu Mehde, Steuerungsmodell (Fn. 17), S. 184 ff;
Dederer, Staatsgewalt (Fn. 72), S. 134 ff.; Holzmann, Kooperationsprinzip (Fn. 94),
S. 77; Wittreck, Verwaltung (Fn. 94), S. 117; Griga, Anwaltschaft (Fn. 17), S. 83 f.

Haufig auch als ,,materielle Legitimation® bezeichnet, vgl. Jestaedt, Kondominialverwal-
tung (Fn. 19), S. 270.
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senen Gesetze und die sanktionierte demokratische Verantwortlichkeit, ein-
schlieBlich der dazugehorigen Kontrolle, fiir die wahrgenommene Aufgabe.!%

C. Subsumtion des Gemeinsamen
Bundesausschusses unter die dargestellten
Anforderungen

Nachdem die Anforderungen des Art. 20 Abs. 2 GG an die demokratische Legi-
timation dargestellt wurden, wird im Folgenden anhand der Vorgaben des Demo-
kratieprinzips gepriift, ob die Arzneimittelausschliisse, die der G-BA durch
Richtlinien erldsst, iiberhaupt der demokratischen Legitimation bediirfen (I.).
Daran schlief3t sich die Untersuchung an, ob das Beschlussgremium des G-BA
den Anforderungen des Demokratieprinzips an die personell-organisatorische
Legitimation entspricht (II.). Die Priifung beschrinkt sich in diesem Kapitel
darauf zu untersuchen, ob die Mitglieder des Beschlussgremiums des G-BA
einen Zurechnungszusammenhang zum ,, Staatsvolk“ aufweisen. Erst im fol-
genden Kapitel wird gepriift, ob gegebenenfalls auch ein Teil- bzw. Ver-
bandsvolk unter den Volksbegriff des Art. 20 Abs. 2 Satz 1 GG subsumiert
werden kann.

I. Legitimationsbediirfnis der Arzneimittelausschliisse
durch Richtlinien

Die vom G-BA durch Richtlinien erlassenen Arzneimittelausschliisse bediirfen
der demokratischen Legitimation, wenn diese Staatsgewalt darstellen.

Die Arzneimittelausschliisse in den AMR werden vom G-BA als Einrichtung der
funktionalen Selbstverwaltung erlassen und stellen somit amtliches Handeln dar.
Die Arzneimittelausschliisse weisen zudem eine gewisse Rechtserheblichkeit auf
und sind nicht nur erorternder, beratender, vorbereitender oder rein faktisch-
technischer Natur, sodass sie auch Entscheidungscharakter haben. Der G-BA 1iibt

108 Béckenforde (Fn. 72), § 24 Rn. 21.
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somit durch den Erlass von Arzneimittelausschliissen durch Richtlinien Staats-
gewalt aus, die sich nach Art. 20 Abs. 2 Satz 1 GG auf den Willen des Volkes
zuruckfihren lassen muss.'?”

II. Personelles Legitimationsdefizit des Gemeinsamen
Bundesausschusses

Die Bestandsaufnahme der Zusammensetzung des Beschlussgremiums des
G-BA ergibt, dass die Riickfiihrbarkeit der Mitglieder des G-BA auf das Staats-
volk sowohl im Hinblick auf die Benennung der Vertreter der Leistungserbrin-
gerseite als auch im Hinblick auf die Benennung der Kassenvertreter erhebliche
Schwierigkeiten bereitet. Diese werden nicht etwa vom BMG benannt, das
seinerseits durch das Bundesvolk personell legitimiert ist, sondern von der KBV,
der DKG und dem GKV-Spitzenverband.!'° Damit werden die Vertreter der Leis-
tungsberechtigten- und der Leistungserbringerseite weder von der Gesamtheit
der Staatsbiirger gewidhlt noch werden sie von einer ihrerseits personell legiti-
mierten Person bestellt, sondern vielmehr von einer besonderen Betroffenen-
gruppe, d. h. von einem Teil- bzw. Verbandsvolk.'

Eine Riickkopplung an das Staatsvolk und insgesamt eine Starkung der Legiti-
mationsbasis des G-BA soll nach dem Willen des Gesetzgebers durch die Bestel-
lung der Unparteiischen erreicht werden.!'? Die im G-BA vertretenen Organisa-
tionen legen dem Gesundheitsausschuss iiber das BMG Vorschlage zu der Wahl
der Unparteiischen vor. Diese diirfen wahrend des vorangegangenen Jahres nicht
bei den im G-BA vertretenen Organisationen, in einem Krankenhaus, als Ver-
trags(zahn)arzt oder als Vertragspsychotherapeut titig gewesen sein. Bei Zwei-
feln an der Unabhingigkeit oder Unparteilichkeit der vorgeschlagenen Person
kann der Gesundheitsausschuss des Bundestags der Berufung mit Zweidrittel-
mehrheit widersprechen. Die betroffenen Organisationen konnen dann innerhalb

109 T Holzner, Konsens im Allgemeinen Verwaltungsrecht und in der Demokratietheorie,

2016, S. 279.

19 Emde, funktionale Selbstverwaltung (Fn. 18), S. 343 ff.; Axer, Normsetzung (Fn. 18),
S. 298 f.; H. Sodan, NZS 2000, 581 (584); Sickor, Normenhierarchie (Fn. 18), S. 222;
Zimmermann, Gemeinsamer Bundesausschuss (Fn. 18), S. 117; Christopeit, Methoden-
richtlinien (Fn. 16), S. 187 f.

" H. Butzer/M. Kaltenborn, MedR 2001, 333 (338); T. Kingreen, NZS 2007, 113 (116).
12 BT-Drs. 17/6906, 67.
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von sechs Wochen nach Kenntnis des G-BA {iber den Widerspruch einen neuen
Vorschlag vorlegen. Widerspricht der Gesundheitsausschuss erneut oder wird
kein neuer Vorschlag vorgelegt, erfolgt die Berufung durch das BMG.!'!* Nach
der Vorstellung des Gesetzgebers soll durch die Anhérungs- und Widerspruchs-
moglichkeit des Gesundheitsausschusses die in dem Selbstverwaltungsprinzip
begriindete Legitimation des G-BA hinsichtlich der unparteiischen Mitglieder
durch eine vom Parlament abgeleitete Legitimation erginzt werden.

Ob das Widerrufsrechts des Gesundheitsausschusses hinsichtlich der Benennung
der Unparteiischen tatséchlich eine Riickkopplung an das Staatsvolk vermittelt,
wird unterschiedlich beurteilt.'"* Die Beantwortung dieser Frage ist jedoch an
dieser Stelle nicht entscheidungsrelevant, da das personelle Legitimationsdefizit
selbst bei Annahme einer hinreichenden demokratischen Legitimation der Un-
parteiischen nicht mithilfe des Theorems der doppelten Mehrheit''* kompensiert
werden kann.!'® Nach diesem geniigt es fiir die demokratische Legitimation eines
Kollegialorgans wie dem G-BA, wenn die Mehrheit der Gremiumsmitglieder
demokratisch legitimiert ist und die konkrete Entscheidung dann wiederum ge-
setzlich vorgeschrieben von der Mehrheit der Gremiumsmitglieder getragen
wird.'"” Die Legitimationskette ist jedoch unterbrochen, wenn die Entscheidung
in einer ,,Pattsituation* vom Votum der nicht legitimierten Mitglieder abhéngt.''®

13 Hahne (Fn. 15), § 8 Rn. 16; Schmidt-De Caluwe (Fn. 15), § 91 SGB V Rn. 15 ff.

14" Fiir eine Riickbindung an das Volk durch die Unparteiischen Zimmermann, Gemeinsamer

Bundesausschuss (Fn. 18), S. 117; Christopeit, Methodenrichtlinien (Fn. 16), S. 188;
Roters (Fn. 67), § 91 SGB V (2018), Rn. 10a f.; Schmidt-De Caluwe (Fn. 15), § 92
Rn. 16; a. A. R. Wimmer, NZS 1999, 113 (118); G. Hdllpig, Normsetzung durch Richtli-
nien im Vertragsarztrecht, 2001, S. 146; U. Gassner, PharmR 2007, 441 (444).

Zur Kritik an der Prinzipialisierung des Theorems der doppelten Mehrheit Wittreck, Ver-
waltung (Fn. 94), S. 121 {f.

116 Zum Theorem der doppelten Mehrheit BVerfG, Beschluss vom 5.12.2002, BVerfGE 107,
59, 88; Dederer, Staatsgewalt (Fn. 72), S. 229 f.; Seeringer, Bundesausschuss (Fn. 16),
S. 165; Wittreck, Verwaltung (Fn. 94), S. 121 ff.; Zimmermann, Gemeinsamer Bundes-
ausschuss (Fn. 18), S. 117; Christopeit, Methodenrichtlinien (Fn. 16), S. 182.

17 BVerfG, Beschluss vom 24.5.1995, BVerfGE 93, 37 (67 f., 72); BVerfG, Beschluss vom
5.12.2002, BVerfGE 107, 59 (88); dazu auch Emde, funktionale Selbstverwaltung
(Fn. 18), S. 329; Axer, Normsetzung (Fn. 18), S. 294; Bockenforde (Fn. 72), § 24 Rn. 19;
Dederer, Staatsgewalt (Fn. 72), S. 229 f.; Seeringer, Bundesausschuss (Fn. 16), S. 165;
Wittreck, Verwaltung (Fn. 94), S. 117 f.; Christopeit, Methodenrichtlinien (Fn. 16),
S. 182.

Seeringer, Bundesausschuss (Fn. 16), S. 166.

115
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Entsprechend dem Theorem der doppelten Mehrheit besteht also die Moglich-
keit, dass dem Kollegialorgan Mitglieder angehoren, die nicht organisatorisch-
personell legitimiert sind.'"

Selbst wenn man den drei Unparteiischen eine (schwache) auf das Bundesvolk
zuriickzufiihrende personelle Legitimation zugestiinde, wiaren im Beschlussgre-
mium des G-BA durch die Repriasentanten der Spitzenorganisationen weiterhin
zehn nicht durch das Staatsvolk legitimierte Personen vertreten. Die Reprisen-
tanten der librigen Spitzenorganisationen, die nicht iiber eine auf das Bundesvolk
zuriickzufiihrende personelle Legitimation verfiigen, befinden sich damit in einer
deutlichen Uberzahl.'"®® Auch das Theorem der doppelten Mehrheit fiihrt daher
nicht zu einer ununterbrochenen auf das Staatsvolk riickfiihrbaren Legitimations-
kette des Beschlussgremiums des G-BA.

Die Mitglieder des Beschlussgremiums des G-BA verfiigen daher nicht iiber
einen Zurechnungszusammenhang zum Staatsvolk.'?! Der G-BA weist somit ein
organisatorisch-personelles Legitimationsdefizit auf.

119 Seeringer, Bundesausschuss (Fn. 16), S. 165.

120 Zimmermann, Gemeinsamer Bundesausschuss (Fn. 18), S. 117,

121 So auch Axer, Normsetzung (Fn. 18), S. 298 f.; H. Sodan, NZS 2000, 581 (584); S.
Muckel, NZS 2002, 118 (124); V. Neumann, NZS 2010, 593 (594, 598); Zimmermann,
Gemeinsamer Bundesausschuss (Fn. 18), S. 117; Christopeit, Methodenrichtlinien
(Fn. 16), S. 189; allgemein zum personellen Legitimationsdefizit von Einrichtungen der
funktionalen Selbstverwaltung Grzeszick (Fn. 83), Art. 20 GG (2010), II, Rn. 175.
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In der Literatur haben sich zur Losung dieses fiir Einrichtungen der funktionalen
Selbstverwaltung typischen personellen Legitimationsdefizits — ohne dass dies
in den jeweiligen Ausfiihrungen immer deutlich gemacht wird — unterschiedliche
Legitimationsmodelle entwickelt, von denen jedoch keines auf uneingeschrankte
Akzeptanz stof3t. Im Folgenden werden die verschiedenen Legitimationsmodelle
und ihre Ubereinstimmung mit dem demokratischen Prinzip dargestellt. Ziel die-
ser Ausfiihrungen ist es, ein Legitimationsmodell zu finden, das mit den verfas-
sungsrechtlichen Rahmenbedingungen des Grundgesetzes — sprich den Bestim-
mungen des Demokratieprinzips — vereinbar ist und anhand dessen die demokra-
tische Legitimation des G-BA schlieBlich untersucht werden kann.

A. ,,Das Volk*: Personelle Legitimation durch ein
Verbandsvolk

Teilweise wird argumentiert, dass der in Art. 20 Abs. 2 Satz 1 GG genannte Tré-
ger und Ausgangspunkt demokratischer Legitimation — das ,, Volk“ — neben dem
Bundesvolk auch ein Teil- bzw. Verbandsvolk sein konne.'* Liefle der Volksbe-
griff eine Auslegung dergestalt zu, dass auch Teil- bzw. Verbandsvolker demo-
kratische Legitimation verschaffen konnen, konnte das Beschlussgremium des
G-BA demokratisch legitimiert sein, obwohl die Mitglieder seines Beschlussgre-
miums nicht auf das Bundesvolk, sondern auf die Mitglieder der KBV, der DKG
und des GKV-Spitzenverbands zuriickfiihrbar sind. Ausgehend vom Versténdnis
der Selbstverwaltung setzt sich ein solches Verbandsvolk grundsétzlich aus den
von der jeweiligen Verwaltungsaufgabe Betroffenen zusammen. '

Unabhéngig von der genauen Subsumtion der Mitglieder der KBV, der DKG und
des GKV-Spitzenverbands unter den Verbandsbegriff'** stellt sich an dieser
Stelle zunichst die Frage nach der Zuléssigkeit eines derartigen Verbandsvolkes
als legitimationsvermittelndes Subjekt im Sinne des Art. 20 Abs. 2 Satz 1 GG.
Wie bereits dargestellt streiten an dieser Stelle Verfechter eines traditionellen,
monistischen Demokratieverstindnisses und Verfechter eines offenen, plura-

122 Kluth, Selbstverwaltung (Fn. 31), S. 369 ff.; H. Butzer/M. Kaltenborn, MedR 2001, 333
(338); T. Kingreen, NZS 2007, 113 (116), Zimmermann, Gemeinsamer Bundesausschuss
(Fn. 18), S. 117 f.

123 Zimmermann, Gemeinsamer Bundesausschuss (Fn. 18), S. 118 m.w.N.

124 Zum Verbandsbegriff Zimmermann, Gemeinsamer Bundesausschuss (Fn. 18), S. 118.
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listischen Demokratieverstindnisses um die korrekte Auslegung des Volksbe-
griffs in Art. 20 Abs. 2 Satz 1 GG.

Im Folgenden werden beide Konzepte im Hinblick auf ihre unterschiedlichen
Ansitze zur Bestimmung des Legitimationssubjekts nach Art. 20 Abs. 2 Satz 1
GG dargestellt (1., IL.). Im Anschluss daran werden die Demokratiekonzepte an-
hand einer Auslegung des Volksbegriffs in Art. 20 Abs. 2 Satz 1 GG einer ver-
fassungsrechtlichen Wiirdigung unterzogen (IIL.).

I. Monistisches Demokratieverstandnis

Das Staatsvolk stellt nach dem monistischen Ansatz den ausschlieBlichen Aus-
gangspunkt demokratischer Legitimation dar.!® Dementsprechend kann nach
dem monistischen Demokratieverstindnis auch nur das Staatsvolk dem G-BA
personell-demokratische Legitimation verschaffen. Die Mitglieder der KBV, der
DKG und des GKV-Spitzenverbands konnen dem Beschlussgremium des G-BA
nach dieser Ansicht keine personelle Legitimation vermitteln.

Die Vertreter des monistischen Demokratieverstindnisses gehen davon aus, dass
Art. 20 Abs. 2 Satz 1 GG nicht ,,lediglich* den Grundsatz der Volkssouveranitit
festschreibe, sondern auch bestimme, wer das Volk ist. Die Bundesrepublik
Deutschland werde in Art. 20 GG als demokratischer und sozialer Bundestaat
mit rechtsstaatlich-gewaltengliedernder Struktur charakterisiert. Als demokra-
tischer Staat konne die Bundesrepublik jedoch nicht ohne die personelle Grund-
lage des Nationalstaats gedacht werden, die Trager und Subjekt der in ihr und
durch ihre Organe ausgeiibten Staatsgewalt sei. Triger und Subjekt bilde das
Staatsvolk als eine zu einer Einheit verbundene Gruppe von Menschen, die als

125 BVerfG, Urteil vom 31.10.1990, BVerfGE 83, 60; BVerfG, Urteil vom 31.10.1990,
BVerfGE 83, 37; dazu auch Emde, funktionale Selbstverwaltung (Fn. 18), S. 323 ff; E.
Schmidt-Affmann, AR 116 (1991), 329 (351); Jestaedt, Kondominialverwaltung
(Fn. 19), S. 500 ff.; Kluth, Selbstverwaltung (Fn. 31), S. 370 f.; T. Grof3, Das Kollegial-
prinzip in der Verwaltungsorganisation, 1999, S. 164; Axer, Normsetzung (Fn. 18), S. 298;
J. Castendieck, NZS 2001, 71 (76); S. Muckel, NZS 2002, 118 (120 f.); Bockenforde
(Fn. 72), § 24 Rn. 26; Dederer, Staatsgewalt (Fn. 72), S. 131; Musil, Verwaltung (Fn. 77),
S. 92 f.; Tschentscher, Dritte Gewalt (Fn. 99), S. 64; Heinig, Sozialstaat (Fn. 16), S. 476
f.; Petersen, Demokratie (Fn. 71), S. 17 f.; Unger, Verfassungsprinzip (Fn. 76), S. 57;
Koller, Funktionale Selbstverwaltung (Fn. 32), S. 47; Christopeit, Methodenrichtlinien
(Fn. 16), S. 308; Herdegen (Fn. 98), Art. 79 GG (2014), Rn. 127.
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personelles Substrat der Bundesrepublik eine politische Schicksals- und Ge-
fahrengemeinschaft darstelle.!*® Diese setze sich aus den deutschen Staatsange-
horigen sowie den Statusdeutschen im Sinne des Art. 116 Abs. 1 GG zusam-
men.'?’ In dieser Interpretation geht das monistische Demokratieverstdndnis mit
der Forderung nach demokratischer Gleichheit einher: Jeder Staatsangehdrige
soll die Auslibung von Staatsgewalt in gleicher Weise beeinflussen konnen.'?®
Damit richtet sich Art. 20 Abs. 2 Satz 1 GG auch gegen andere mogliche Trager
und Inhaber der staatlichen Herrschaftsgewalt, wie etwa einen Monarchen, eine
bestimmte Schicht oder eine bestimmte Klasse.'”’

I1. Pluralistisches Demokratieverstandnis

Das pluralistische Demokratiekonzept empfindet diese Interpretation des zur
politischen Einheit verbundenen Volkes als zu eng und will unter den Volksbe-
griff auch Verbands- und Teilvolker subsumieren, die sich aus den von der
Staatsgewalt Betroffenen zusammensetzen.'*° Nach dieser Auffassung wére es —
abhingig von der genauen Definition des Verbandsbegriffs — grundsitzlich
moglich, dass die Mitglieder der KBV, der DKG und des GKV-Spitzenverbands
das Beschlussgremium des G-BA personell legitimieren.

Nach dem pluralistischen Demokratieverstindnis wird das in Art. 20 Abs. 2
Satz 1 GG verankerte Prinzip der Volkssouverinitit vor allem als ein auf den
einzelnen Menschen bezogenes Verfassungsprinzip verstanden."*! Nicht das

126 Jestaedt, Kondominialverwaltung (Fn. 19), S. 222; Grof, Kollegialprinzip (Fn. 125),
S. 165; Unger, Verfassungsprinzip (Fn. 76), S. 57.

127" BVerfG, Urteil vom 31.10.1990, BVerfGE 83, 60; BVerfG, Urteil vom 31.10.1990,
BVerfGE 83, 37; Emde, funktionale Selbstverwaltung (Fn. 18), S. 323 ff.; Tschentscher,
Dritte Gewalt (Fn. 99), S. 66; Unger, Verfassungsprinzip (Fn. 76), S. 57; Koller, Funktio-
nale Selbstverwaltung (Fn. 32), S. 47.

128 Koller, Funktionale Selbstverwaltung (Fn. 32), S. 47.
129 Béckenforde (Fn. 72), § 24 Rn. 3, 10.

130 M. Kleine-Cosack, Berufsstindische Autonomie und Grundgesetz, 1986, S. 109 ff ;
Jestaedt, Kondominialverwaltung (Fn. 19), S. 143; Grof3, Kollegialprinzip (Fn. 125),
S. 166; Bickenforde (Fn. 72), § 24 Rn. 27; Musil, Verwaltung (Fn. 77), S. 93; Tschentscher,
Dritte Gewalt (Fn. 99), S. 65; Koller, Funktionale Selbstverwaltung (Fn. 32), S. 51.

131 P M. Huber, ASR 126 (2001), 165 (178).
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Kollektiv, sondern das Individuum sei Ausgangspunkt demokratischer Legitima-
tion.'*? Das Grundgesetz sei daher offen fiir die Bildung weiterer Legitima-
tionssubjekte wie Teil- oder Verbandsvolker, die sich aus den von Staatsgewalt
Betroffenen zusammensetzen. Bezugspunkt des Legitimationssubjekts ist nach
dem pluralistischen Demokratieverstandnis demnach nicht die Zugehdorigkeit
zum deutschen Staatsvolk, sondern die Betroffenheit von Herrschaft.!*?

II1. Wiirdigung des monistischen und pluralistischen
Demokratieverstandnisses

Nachdem die Positionen des monistischen und des pluralistischen Demokratie-
konzepts vorgestellt wurden, ist im Folgenden zu priifen, welchem Demokratiever-
standnis zu folgen ist.

Die Frage, welches Legitimationssubjekt Art. 20 Abs. 2 Satz 1 GG vorsieht, be-
darf zur Beantwortung der Verfassungsinterpretation — konkret geht es dabei um
die Auslegung des Volksbegriffs. Dabei ist zu beachten, dass das Legitimations-
subjekt nicht nur punktuelle Bedeutung hat, sondern Dreh- und Angelpunkt der
vom Grundgesetz errichteten Demokratie im Ganzen ist."**

1. Zur Auslegungsmethode

Zur Verfassungsinterpretation sind grundsétzlich die klassischen Auslegungs-
canones heranzuziehen, anhand derer auch das einfache Gesetzesrecht auszu-
legen ist, sprich Wortlaut, Entstehungsgeschichte, Systematik und Zweck der

Norm.'?

Da die Verfassung eine fiir sémtliche Staatsorgane verbindliche Rahmen- und
Werteordnung vorgibt, die eine besondere inhaltliche Offenheit und relative Un-

132 Grof, Kollegialprinzip (Fn. 125), S. 166; Unger, Verfassungsprinzip (Fn. 76), S. 77;
Koller, Funktionale Selbstverwaltung (Fn.32), S. 51; Minkner, Gerichtsverwaltung
(Fn. 69), S. 65 f.

133 Minkner, Gerichtsverwaltung (Fn. 69), S. 66.

134 Koller, Funktionale Selbstverwaltung (Fn. 32), S. 53.

135 C. Starck, Maximen der Verfassungsauslegung, in: J. Isensee/P. Kirchhof (Hrsg.), Hand-

buch des Staatsrechts, Bd. VII, 3. Aufl. 2014, § 271 Rn. 17; T. Rensmann, Wertordnung
und Verfassung, 2007, S. 207; K.-P. Sommermann, Staatsziele und Staatszielbestimmun-
gen, 1997, S. 403 f.
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bestimmtheit aufweist, wird jedoch zum Teil gefordert, dass sich diese be-
sonderen Auspragungen auch in der Verfassungsinterpretation niederschlagen
miissen. Einige schlagen davon ausgehend vor, bestimmte Kriterien der klas-
sischen Auslegungscanones besonders zu gewichten. So werden zum Teil teleo-
logische Erwédgungen in den Mittelpunkt der Verfassungsauslegung gestellt, an-
dere messen dem Willen des Verfassunggebers groBere Bedeutung bei.'*¢ Einige
fordern fiir die Verfassungsauslegung zudem das Heranziehen zusitzlicher
Gesichtspunkte, wie die ,, Einheit der Verfassung“*’ und die , praktische
Konkordanz “'*®. Die Divergenzen im Rahmen der Auslegungsmethodik zeigen,
dass der Verfassungsinterpretation kein fester Kanon zuldssiger Methoden-
schritte zugrunde liegt."’

Um sich in den methodischen Unsicherheiten nicht zu verlieren, sondern eine
sichere Basis fiir die Auslegung des Volksbegriffs in Art. 20 Abs. 2 Satz 1 GG
zu gewinnen, werden im Folgenden die klassischen Auslegungscanones
herangezogen. Die Wort-, historische, teleologische und systematische Interpre-
tation der Verfassung vermindert zudem die Gefahr, dass der Interpret die Ver-
fassungsnorm durch sein eigenes Vor-Verstandnis ausfiillt und die dadurch an-
gereicherte Norm am Vorrang der Verfassung teilnimmt.'*® Zwar wird sich nie
ganz vermeiden lassen, dass Meinungen und Wertungen des Interpreten in die
Auslegung der Verfassungsnorm einflieen, jedoch ist die Auslegung anhand der
klassischen Auslegungscanones imstande, einen Korridor vorzugeben, der

136 Rensmann, Wertordnung (Fn. 135), S. 207 m. w. N.; fiir die Gleichwertigkeit der Ausle-
gungscanones Starck (Fn. 371), § 271 Rn. 23.

137 BVerfG, Urteil vom 23.10.1952, BVerfGE 1, 14 (32); BVerfG, Beschluss vom 26.5.1970,
BVerfGE 28, 243 (261); BVerfG, Urteil vom 6.12.1972, BVerfGE 34, 165 (183);
BVertG, Beschluss vom 22.5.1975, BVertGE 39, 334 (368); BVerfG, Urteil vom
10.12.1980, BVerfGE 55, 274 (300).

138 BVerfG, Beschluss vom 19.12.1951, BVerfGE 1, 97 (100); BVerfG, Beschluss vom
22.4.1953, BVerfGE 2, 219 (224 £.); BVerfG, Urteil vom 11.8.1954, BVerfGE 4, 31 (40);
BVerfG, Beschluss vom 21.7.1955, BVerfGE 4, 219 (233 f.); BVerfG, Urteil vom
14.7.1959, BVerfGE 10, 20 (40); BVerfG, Urteil vom 16.6.1981, BVerfGE 57, 295 (321).

139 E.-W. Béckenforde, NJW 1999, 9 (13).

140 E _W. Béckenforde, NJW 1999, 9 (13); Tschentscher, Dritte Gewalt (Fn. 99), S. 192; aus-
fiihrlich zum Problem des Vor-Verstindnisses in Bezug auf die Auslegung des Volksbe-
griffs Koller, Funktionale Selbstverwaltung (Fn. 32), S. 55 f.
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einzelne Normverstandnisse ausschlieBen und andere wahrscheinlicher machen
kann.'#!

2. Wortlaut des Art. 20 Abs. 2 Satz 1 GG

Erster Anlaufpunkt der Auslegung ist der Wortlaut des Art. 20 Abs. 2 Satz 1 GG,
wonach alle Staatsgewalt vom Volke ausgeht. Beim ersten Zugriff auf die
Vorschrift wird der unbefangene Leser aufgrund der Verbindung des Volksbe-
griffs mit dem Wort ,, Staatsgewalt “ und der Verortung des Art. 20 Abs. 2 Satz 1
GG 1m deutschen Grundgesetz wohl den Vertretern des monistischen Demo-
kratieverstdndnisses beipflichten und ,, Volk* als ,,Staatsvolk* interpretieren,
zumal mit dem Begriff ,,Volk* auch im alltdglichen Sprachgebrauch Worter wie
,Nation“ und ,,Staat assoziiert werden.'*> Dem umgangssprachlichen Ge-
brauch eines Wortes kommt bei der Auslegung verfassungsrechtlicher Normen
ein durchaus hohes Gewicht zu, da nach der Rechtsprechung des Bundesverfas-
sungsgerichts der Wortsinn einer Norm aus der Sicht des Biirgers zu bestimmen
ist.!#?

An anderen Stellen spricht das Grundgesetz jedoch vom ,, deutsche(n)Volk“ bzw.
vom ,, Deutsche(n) “, wie beispielsweise in der Prdambel, in Art. 1 Abs. 2 GG
sowie in Art. 146 GG. Dies konnte dafiir sprechen, dass ,, Volk* in Art. 20 Abs. 2
Satz 1 GG eben nicht das deutsche Volk meint, sondern ,,offen” i. S. d. plura-
listischen Demokratieverstdndnisses zu verstehen ist.'*

Gegen ein derartiges Verstindnis des Volksbegriffs spricht jedoch die Zusam-
menschau des Wortlauts des Art. 20 Abs. 2 Satz 1 GG und der Entstehungsge-

141 Tschentscher, Dritte Gewalt (Fn. 99), S. 192.

142 Emde, funktionale Selbstverwaltung (Fn. 18), S. 323; Petersen, Demokratie (Fn. 71),
S. 19; Koéller, Funktionale Selbstverwaltung (Fn.32), S. 58 f.; Griga, Anwaltschaft
(Fn. 17), S. 67; a. A. Christopeit, Methodenrichtlinien (Fn. 16), S. 281 f.

143 BVerfG, Beschluss vom 17.1.1978, BVerfGE 47, 109 (121); BVerfG, Beschluss vom
6.5.1987, BVerfGE 75, 329 (341); BVerfG, Beschluss vom 23.10.1991, BVerfGE 85, 69
(73); BVerfG, Beschluss vom 20.1.1992, BVerfGE 87, 209 (224).

144 Emde, funktionale Selbstverwaltung (Fn. 18), S. 323; J. Isensee/E. Schmidt-Jortzig, Das
Auslianderwahlrecht vor dem Bundesverfassungsgericht, 1993, S. 19; Koller, Funktionale
Selbstverwaltung (Fn. 32), S. 59; S. Eickenjdger/A. V. Franco, ZAR 2015, 52 (53); E.
Sokolov, NVwZ 2016, 649 (650).
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schichte des Grundgesetzes. Der damalige Verfassunggeber hat sich mit Errich-
tung des Grundgesetzes fiir eine Demokratie und gegen andere Mdoglichkeiten
der Herrschaftsausiibung entschieden. Diese Herrschaftsform musste er durch
das Grundgesetz erst schaffen. Den Triger der Staatsgewalt, das Volk, fand er
bereits vor, sodass er diesbeziiglich keine Regelung treffen musste.'

Insgesamt deutet der Wortlaut folglich auf die Deutung des Volksbegriffs als
Staatsvolk i. S. d. monistischen Demokratieverstandnisses hin. Jedoch verbleiben
bei einer derartigen Auslegung zu viele Zweifel, um eine Deutung des Volksbe-
griffs i. S. d. pluralistischen Demokratieverstindnisses auszuschlieBen.'* Daher
wird im Folgenden das Augenmerk auf die Systematik gelenkt und tiefer in die
Entstehungsgeschichte des Art. 20 Abs. 2 Satz 1 GG eingedrungen.

3. Der Begriff des Volkes in der Systematik des Grundgesetzes

Zwar wird die Idee des monistischen Demokratieverstdndnisses bei der Wahl des
Bundestags durch das Volk perfektioniert, da dieser {iber eine ununterbrochene
Legitimationskette zum Volk verfiigt.'*” Im Grundgesetz finden sich jedoch auch
zahlreiche pluralistische Ansitze. So sprechen die Reprisentativitit der Gesetz-
gebung in Art. 20 Abs. 2 Satz 2, 2. Var. GG und das freie Mandat der Abgeord-
neten in Art. 38 Abs. 1 Satz 2 GG fiir die grundgesetzliche Anerkennung eines
pluralistischen Demokratieverstindnisses. Denn ginge es dem Grundgesetz um
eine moglichst unverfalschte Durchsetzung des Wahlerwillens im Parlament,
lage eine Bindung der Abgeordneten an Weisungen niher.!*8

Dennoch spricht die Zusammenschau des Art. 20 Abs. 2 Satz 1 GG mit anderen
Vorschriften des Grundgesetzes, die allesamt das deutsche Volk als die Summe
der deutschen Staatsangehdrigen im Blick haben, fiir ein monistisches Demo-
kratieverstindnis und somit dafiir, dass lediglich das Bundesvolk das Beschluss-
gremium des G-BA personell-demokratisch legitimieren kann.'* So verbindet

145 U. Karpen, NJW 1989, 1012 (1013); Koller, Funktionale Selbstverwaltung (Fn. 32), S. 59.

146 G. Beaucamp/L. Treder, Methoden und Technik der Rechtsanwendung, 3. Aufl. 2015,
S. 47.

Y7 Minkner, Gerichtsverwaltung (Fn. 69), S. 57.

148 Petersen, Demokratie (Fn. 71), S. 13; vgl. auch Minkner, Gerichtsverwaltung (Fn. 69),
S.57f.

149 U, Karpen, NJW 1989, 1012 (1013); Griga, Anwaltschaft (Fn. 17), S. 69.
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Art. 20 Abs. 2 Satz 1 GG den Volksbegriff mit ,, Staatsgewalt “ und Art. 20 Abs. 1
GG charakterisiert die Bundesrepublik Deutschland als demokratischen und
sozialen Bundesstaat.””® Zudem ist es nach der Praambel das ,, Deutsche Volk*
als pouvoir constituant, welches sich kraft seiner verfassunggebenden Gewalt
das Grundgesetz gegeben hat.!”! Art. 33 Abs. 1 und 2 GG gewihrleisten jedem
Deutschen in jedem Lande die gleichen staatsbiirgerlichen Rechte und Pflichten.
Dieses ,,Gleichauf** von Rechten und Pflichten spricht fiir eine Auslegung des
Volksbegriffs i. S. d. monistischen Demokratieverstindnisses.'*? Auch die Eides-
formel des Bundespriasidenten und der Mitglieder der Bundesregierung nach
Art. 56 und Art. 64 Abs. 2 GG legen ein monistisches Demokratieverstindnis
nahe. Nach diesen Vorschriften schworen der Bundespriasident und die Mit-
glieder der Bundesregierung, ihre Kraft dem Wohle des deutschen Volkes zu
widmen, was die Riickbindung der Staatsgewalt an das deutsche Volk verdeut-
licht.'® Zudem erkldren die Priambel und Art. 146 GG das deutsche Volk zum
Tréger und Subjekt des Staates der Bundesrepublik Deutschland.!** Damit bilden
die Priaambel und Art. 146 GG eine , Art Buchumschlag, auf dem jeweils
,deutsches Volk‘“1>° steht. Zudem erhélt Art. 116 GG, der die Eigenschaft als
Deutscher auf die sogenannten Statusdeutschen erstreckt, seinen Sinn erst da-
durch, dass der Triger der deutschen Staatsgewalt im Ausgangspunkt durch die
Gesamtheit der deutschen Staatsangehorigen zu definieren ist.'°

Aus der verfassungsrechtlich einheitlichen Systematik des Volksbegriffs fallt
lediglich Art. 28 Abs. 1 Satz 2 GG heraus, dem trotz gleichem Wortlaut ein an-
derer Volksbegriff zugrunde liegt. Nach dieser Vorschrift setzt sich das ,, Volk“

150 Jestaedt, Kondominialverwaltung (Fn. 19), S. 207; Kéller, Funktionale Selbstverwaltung

(Fn. 32), S. 61.

Koller, Funktionale Selbstverwaltung (Fn. 32), S. 61; vgl. ausfiihrlich zur verfassungge-
benden Gewalt des Volkes nach der Praambel P. Unruh, Der Verfassungsbegriff des
Grundgesetzes, 2002, S. 380 ff.

152 U. Karpen, NJW 1989, 1012 (1013); Koller, Funktionale Selbstverwaltung (Fn. 32), S. 62.
133 Koller, Funktionale Selbstverwaltung (Fn. 32), S. 62.

154 Ausfiihrlich zur verfassunggebenden Gewalt des Volkes in Art. 146 GG Unruh, Verfas-
sungsbegriff (Fn. 151), S. 390 ft.

155 Unruh, Verfassungsbegriff (Fn. 151), S. 395 f.; E. Sokolov, NVwZ 2016, 649.

156 BVerfG, Urteil vom 31.10.1990, BVerfGE 83, 37 (50 f.); vgl. dazu auch Emde, funktio-

nale Selbstverwaltung (Fn. 18), S. 325 f.; Kéller, Funktionale Selbstverwaltung (Fn. 32),
S.61f.

151


http://juris.extdb.e-fellows.net/jportal/portal/t/1lsl/page/jurisw.psml?pid=Dokumentanzeige&showdoccase=1&js_peid=Trefferliste&documentnumber=1&numberofresults=6&fromdoctodoc=yes&doc.id=BJNR000010949BJNE019201305&doc.part=S&doc.price=0.0#focuspoint
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aus der Gesamtheit der Kreis- und Gemeindebiirger zusammen. Dies konnte
dafiir sprechen, dass auch der Volksbegriff in Art. 20 Abs. 2 Satz 1 GG anders
als die tibrigen Vorschriften des Grundgesetzes auszulegen ist und ein aus Be-
troffenen bestehendes Verbandsvolk erfasst. Dies hitte zur Folge, dass mogli-
cherweise auch die Mitglieder der KBV, der DKG und des GKV-Spitzen-
verbands das Beschlussgremium des G-BA personell legitimieren konnen. '’

Gegen einen derartigen Vergleich spricht jedoch, dass bei der Gemeindewahl — an-
ders als bei einem derartigen Verbandsvolk — ein territorial begrenzter Verband
an die Stelle des Staatsvolkes tritt. Bei der Wahl zu den kommunalen Selbstver-
waltungsorganen fungiert somit nicht ein nach sachlichen, sondern ein nach ter-
ritorialen Kriterien zu bestimmendes Verbandsvolk als das Legitimation vermit-
telnde Subjekt. Dieses nach territorialen Kriterien zu bestimmendes Teilvolk
ist — wie das Bundesvolk — aufgrund des neutralen Ankniipfungspunkts der Ge-
bietszugehorigkeit durch seine unbestimmte Allgemeinheit gekennzeichnet.!'s®
Gemeinden und Kreise weisen demnach Strukturelemente auf, die auch den
staatlichen Verband kennzeichnen und sich insbesondere in der sachlich-gegen-
stindlich unbeschriankten Allzustdndigkeit der Gemeinden nach Art. 28 Abs. 2
GG &duBern.’” Aufgrund dieser Aufgabenheterogenitit verkorpert die Gemeinde
quasi ein verkleinertes Staatsbild. Wihrend die kommunale Selbstverwaltung in-
soweit iiber ein dquivalentes Ankniipfungsmoment aufweist, fehlt dieses bei der
funktionalen Selbstverwaltung, bei der gruppenspezifische Kriterien iiber die
Qualifizierung als Teil des Legitimationssubjekts entscheiden. Das an die Ge-
bietszugehdrigkeit ankniipfende Gemeindevolk ist mit einem an die Betroffen-
heit ankniipfenden Verbandsvolk demnach nicht vergleichbar.'® Eine analoge
Anwendung dieser Grundsdtze auf die funktionale Selbstverwaltung verbietet

157" Emde, funktionale Selbstverwaltung (Fn. 18), S. 325; i. Erg. auch Christopeit, Methoden-
richtlinien (Fn. 16), S. 282 f.

158 BVerfG, Urteil vom 31.10.1990, BVerfGE 83, 37 (54 f.); Kluth, Selbstverwaltung
(Fn. 31), S. 371; Mehde, Steuerungsmodell (Fn. 17), S. 233 ff., 237; Béckenforde
(Fn. 72), § 24 Rn. 25.

159" BVerfG, Urteil vom 31.10.1990, BVerfGE 83, 37 (54).

160 Jestaedt, Kondominialverwaltung (Fn. 19), S. 501; Zimmermann, Gemeinsamer Bundes-

ausschuss (Fn. 18), S. 120; Minkner, Gerichtsverwaltung (Fn. 69), S. 81; Grzesziek
(Fn. 83), Art. 20 GG (2010), I1, Rn. 84.
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sich daher. Auch Art. 28 Abs. 1 Satz 2 GG spricht demnach gegen das pluralis-
tische Demokratieverstiandnis.

4. Entstehungsgeschichte des Art. 20 Abs. 2 Satz 1 GG

Auch die Entstehungsgeschichte des Art. 20 Abs. 2 Satz 1 GG enthélt keinen
Hinweis dafiir, dass der Parlamentarische Rat unter ,, Volk “ auch Teil- und Ver-
bandsvolker subsumieren wollte.!® Die Materialen zur Entstechungsgeschichte
des Grundgesetzes enthalten kaum Angaben zum Volksbegriff. Dies kann damit
begriindet werden, dass der Parlamentarische Rat ,, Volk“ ganz selbstverstiandlich
als ,, Staatsvolk* ausgelegt hat.'®> Er brauchte nicht eigens zu regeln, wer das
Volk als Subjekt der Demokratie ist. Die Demokratie musste er noch schaffen,
das Staatsvolk fand er bereits vor.'® Dieser entstehungsgeschichtliche Befund
ergibt sich auch aus einer AuBerung des Abgeordneten Dr. Carlo Schmid zu
Art. 20 GG. Nach Schmid sei das konkret lebende Volk, die Summe der jeweils
lebenden einzelnen Deutschen die letzte irdische Quelle der Gewalt im Staate.!*

Das monistische Demokratieverstidndnis fiigt sich zudem in eine lange Tradition
abendlandischer Garantien der Volkssouverinitit, die das Volk stets als Nation
oder Staatsvolk verstanden haben'®’: Angefangen mit der amerikanischen Unab-
hingigkeitserklarung von 1776, Art. 3 der Erkldrung der Menschen- und Biirger-
rechte von 1789, Art. I bis III der franzdsischen Verfassung von 1791, Art. 25
der belgischen Verfassung von 1831, Art. 18 und 19 der franzdsischen Verfas-

161 Emde, funktionale Selbstverwaltung (Fn. 18), S. 324; i. Erg. auch U. Karpen, NJW 1989,
1012 (1014); Griga, Anwaltschaft (Fn. 17), S. 67 £.

Jestaedt, Kondominialverwaltung (Fn. 19), S. 208; Koller, Funktionale Selbstverwaltung
(Fn. 32), S. 60.

163 Isensee/Schmidt-Jortzig, Auslinderwahlrecht (Fn. 144), S. 18.

1% K.-B. v. Doemming/R. W. Fiisslein/W. Matz, Entstehungsgeschichte der Artikel des
Grundgesetzes, in: G. Leibholz/H. v. Mangoldt, Jahrbuch des Offentlichen Rechts der
Gegenwart, Bd. I, 1951, S. 199.

165 Emde, funktionale Selbstverwaltung (Fn. 18), S. 324; Isensee/Schmidt-Jortzig, Auslin-
derwahlrecht (Fn. 144), S. 18.

162
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sung von 1848 bis hin zu Art. 1 Abs. 2, Art. 17 Abs. 1 Weimarer Reichsverfas-

sung (WRYV), deren Nachfolger das Grundgesetz ist. ,, The people , ,,la nation
und das ,, Volk“ meinte stets die Gesamtheit der Staatsbiirger.'®

Auch die Entstehungsgeschichte spricht demnach fiir eine Auslegung des Be-
griffs ,, Volk* als ,, Staatsvolk .

5. Teleologische Argumente

Sowohl Wortlaut als auch Systematik und Entstehungsgeschichte des Art. 20
Abs. 2 Satz 1 GG sprechen dafiir, dass nur das ,, Staatsvolk* 1. S. d. Gesamtheit
der Biirger der Bundesrepublik Deutschland das Beschlussgremium des G-BA
demokratisch legitimieren kann. Fraglich ist jedoch, ob teleologische Argu-
mente gegen ein solches Verstindnis des Volksbegriffs angefiihrt werden kon-
nen. Diese miissen, um eine Deutung gegen Wortlaut, Systematik und Entste-
hungsgeschichte rechtfertigen zu konnen, besonders schwer wiegen.!'¢’

Im Folgenden werden die Argumente gegen ein monistisches Demokratie-
verstdndnis zundchst dargestellt und anschlieBend einer Wiirdigung unterzogen.

a. Homogenitdt als unrealistische Wunschvorstellung

Die Kritik an einem monistischen Demokratieverstindnis entladt sich insbeson-
dere am Homogenitdtserfordernis i. S. e. Forderung nach substantieller Gleich-
heit als Voraussetzung einer funktionierenden Demokratie. Beflirworter eines
monistischen Demokratieverstdndnisses gehen von der Pramisse aus, dass das
Volk als Trager der Staatsgewalt eine relative Homogenitit aufweise, die auf
verschiedenen Faktoren wie Religion, Sprache, Kultur und gemeinsam durch-
lebter Geschichte oder gemeinsamen nationalen oder politischen Bekenntnissen
beruhen konne.'®® Aufgrund dieser relativen Homogenitét bestehe ein Zusam-
mengehorigkeitsgefiihl, das dazu fiihre, dass der jeweils anders Denkende nicht

166 Emde, funktionale Selbstverwaltung (Fn. 18), S. 324 m. w. N.; Jestaedt, Kondominial-
verwaltung (Fn. 19), S. 208 m. w. N.

167 Kéller, Funktionale Selbstverwaltung (Fn. 32), S. 63.

168 Béckenforde-Doktrin“, Béckenforde (Fn.72), § 24 Rn. 47 f.; BVerfG, Urteil vom
12.10.1993, BVerfGE 89, 155 (186): ,, Die Staaten bediirfen hinreichend bedeutender ei-
gener Aufgabenfelder, auf denen sich das jeweilige Staatsvolk in einem von ihm legiti-
mierten und gesteuerten Prozess politischer Willensbildung entfalten und artikulieren
kann, um dem, was es — relativ homogen — geistig, sozial und politisch verbindet [...],
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als grundsitzlich fremd wahrgenommen werde.'® Das Zusammengehorigkeits-
gefiihl stelle wiederum sicher, dass Mehrheitsentscheidungen auch von Minder-
heiten mitgetragen werden.'”

Das Homogenitétserfordernis beruht jedoch auf der Annahme, dass das Volk zur
AuBerung eines einheitlichen demokratischen Willens iiberhaupt imstande ist.!”"
An dieser Stelle setzen Verfechter einer Betroffenendemokratie an und schreiben
dem monistischen Demokratieverstindnis vilkisches Denken zu.'” Sie kritisie-
ren, dass das Bundesverfassungsgericht mit seinen ,, einprdgsamen Formeln”
zum Volk als ,,Staatsvolk* lediglich vordergriindige Plausibilitdt aufweise.!”
Zwar sei die Forderung nach Homogenitédt historisch gesehen durch die da-
maligen zerriitteten Verhiltnisse in der heutigen Bundesrepublik Deutschland
bedingt. Die Errichtung der Bundesrepublik habe gemeinsame Nenner gefordert,
die eine Verbundenheit und somit auch die Stabilitdt der Staatswerdung sichern
sollten.'™ Aufgrund des Wandels in der Bevolkerungsstruktur infolge der Ein-
wanderungspolitik kénne dies jedoch heutzutage als Argument nicht mehr
fruchtbar gemacht werden.'” Vielmehr sei infolge der durch die Einwanderungs-
politik gednderten Bevolkerungsstruktur ein Verfassungswandel dahingehend
eingetreten, dass unter ,,Volk* jedenfalls nicht mehr nur ausschliefSlich deutsche
Staatsangehorige sowie den Statusdeutschen im Sinne des Art. 116 Abs. 1 GG
gehoren. !

rechtlichen Ausdruck zu geben. *“; dazu auch Tschentscher, Dritte Gewalt (Fn. 99), S. 68;
Petersen, Demokratie (Fn. 71), S. 18; S. Eickenjéiiger/A. V. Franco, ZAR 2015, 52 (54);
E. Sokolov, NVwZ 2016, 649 (651).

169 Koller, Funktionale Selbstverwaltung (Fn. 32), S. 49.

170 Jestaedt, Kondominialverwaltung (Fn. 19), S. 174 f.; Kéller, Funktionale Selbstverwal-
tung (Fn. 32), S. 49.

70 Kéller, Funktionale Selbstverwaltung (Fn. 32), S. 49; Minkner, Gerichtsverwaltung
(Fn. 69), S. 67; E. Sokolov, NVwZ, 2016, 649 (651).

172 B.-O. Bryde, Staatswissenschaften und Staatspraxis 5 (1994), 305 (313); S. Muckel, NZS
2002, 118 (120); kritisch auch S. Eickenjdger/A. V. Franco, ZAR 2015, 52 (54).

173 T. Blanke, KJ 1998, 452 (455); S. Muckel, NZS 2002, 118 (120).
174 E. Sokolov, NVwZ 2016, 649 (651).

5 M. Zuleeg, KritV 1987, 322 (324); H. Rittstieg, KritV 1987, 315 (318); B.-O. Bryde,
Staatswissenschaften und Staatspraxis 5 (1994), 305 (310 f.); E. Sokolov, NVwZ 2016,
649 (651).

16 M. Zuleeg, JZ 1980, 425 (430).
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b. Demokratie als abwdgungsoffenes Prinzip

Dogmatisch verstehen viele Befiirworter eines pluralistischen Demokratiever-
standnisses Art. 20 Abs. 1 GG als Prinzip und Art. 20 Abs. 2 GG als Rechtsre-
gel.'”” Grundlegend dafiir ist die von A/exy erarbeitete sogenannte Prinzipienthe-
orie.'” Regeln sind danach absolut, d. h. vollstindig zu erfiillen. Prinzipien hin-
gegen konnen nicht entweder erfiillt oder nicht erfiillt werden. Sie sind vielmehr
der Abwigung zugénglich, sodass der Grad ihrer Erfiillung unterschiedlich hoch
sein kann.'” Prinzipien gebieten, dass etwas in einem auf die rechtlichen und
tatsdchlichen Moglichkeiten zugeschnittenen, moglichst hohen Mal3e realisiert
wird und werden dementsprechend als Optimierungsgebote verstanden.'®

Demnach sei auch Art. 20 Abs. 1 GG als Optimierungsgebot auszulegen, das
moglichst ,, gut “ zu erfiillen ist.'®! Die Interpretation des Demokratieprinzips als
Verfassungsprinzip dynamisiere auf diese Weise die Rechtsordnung und schaffe
eine Entwicklungsoffenheit- und -bediirftigkeit.'®* Der Volksbegriff in Art. 20
Abs. 2 GG wiederum miisse unter Riickgriff auf die Vorgaben des offenen und
flexibilisierten Demokratieprinzips in Art. 20 Abs. 1 GG interpretiert werden.'®?
Bei der Auslegung des Volksbegriffs miissen die in den Tiefenstrukturen des
Art. 20 Abs. 1 GG enthaltene Selbstbestimmung des Einzelnen und die demo-
kratische Gleichheit im Einzelfall abgewogen werden.'®* Erst am Ende eines der-
artigen Abwigungsprozesses konne das Legitimationssubjekt festgesetzt
werden. Ist demnach groBtenteils nur ein Teil- bzw. ein Verbandsvolk von der

77 B.-0. Bryde, Das Demokratieprinzip des Grundgesetzes als Optimierungsaufgabe, in:

Kritische Justiz (Hrsg.), Demokratie und Grundgesetz, 2000, S. 59 (61 ff.); Mehde, Steu-
erungsmodell (Fn. 17), S. 542 ff.; D. Ehlers, Die Staatsgewalt in Ketten, in: H. Faber/G.
Frank (Hrsg.), Festschrift fiir Ekkehart Stein, 2002, S. 125 (129, 137 ft.).

178 " R. Alexy, Theorie der Grundrechte, 1985, S. 71 ff.; R. Alexy, Recht, Vernunft, Diskurs,
1995, S. 216 {f.; vgl. dazu auch Unger, Verfassungsprinzip (Fn. 76), S. 104 ff., 228 {f.,
248 ff.; Koller, Funktionale Selbstverwaltung (Fn. 32), S. 65 ff.; Grzeszick (Fn. §3),
Art. 20 GG (2010), I1, Rn. 158.

179 Unruh, Verfassungsbegriff (Fn. 151), S. 411 f.; Kéller, Funktionale Selbstverwaltung
(Fn. 32), S. 66 f.; Christopeit, Methodenrichtlinien (Fn. 16), S. 282.

180 glexy, Grundrechte (Fn. 178), S. 75.

181 Alexy, Grundrechte (Fn. 178), S. 75 f.; Alexy, Recht (Fn. 178), S. 216.

182 Unger, Verfassungsprinzip (Fn. 76), S. 101 f.; A. Ingold, Das Recht der Oppositionen,

2015, S. 293 m. w. N.; E. Sokolov, NVwZ 2016, 649 (651).
183 Minkner, Gerichtsverwaltung (Fn. 69), S. 112 f.
188 noold, Recht (Fn. 182), S. 293,
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Ausiibung von Staatsgewalt betroffen, iiberwiege eine effektive und selbstbe-
stimmte Betroffenenpartizipation das Gebot der gleichmafligen Mitwirkung
einer (vermeintlich) homogenen Gemeinschaft. Die Betroffenendemokratie
erfiille das in Art. 20 Abs. 1 GG angelegte Optimierungsgebot in diesem Fall
besser. Bestehe hingegen ein allgemeines Interesse an der Teilhabe an der
Staatsgewalt, liberwiege das Gebot der gleichmiBigen Mitwirkung aller die
Selbstbestimmung des Einzelnen, sodass das Legitimationssubjekt in diesem
Fall das Staatsvolk sei. Aus einer derartigen Interpretation des Art. 20 Abs. 1 und
2 GG folgt, dass das Legitimationssubjekt ohne Veranderungen am Verfassungs-
text erweitert bzw. gedndert werden kann.!'®

c. Heranziehung der Menschenwiirde zur Bestimmung des
Volksbegriffs

Vertreter des pluralistischen Demokratieverstindnisses sehen Demokratie zu-
dem als Mittel zur Selbstbestimmung. Dafiir interpretieren sie Art. 20 Abs. 1 und
Art. 20 Abs. 2 GG in Zusammenschau mit der Menschenwiirde nach Art. 1 Abs. 1
GG, deren wesentlicher Bestandteil die Selbstbestimmung ist. Da die Menschen-
wiirde auf den Menschen als Individuum und nicht auf ein Kollektiv abstelle,
umfasse die Menschenwiirde die Idee der freien Selbstbestimmung des einzelnen
Menschen in den ihn betreffenden Fragen.'® Demokratie diene daher als Mittel
zur Selbstbestimmung des Einzelnen. ,, Volk* 1. S. d. Art. 20 Abs. 2 Satz 1 GG
konne somit nicht monistisch 1. S. e. ,, Staatsvolkes ““ verstanden werden, sondern
sei als variabel zu bestimmende, ,,offene Einheit zu verstehen, die anhand des
Kriteriums der Herrschaftsbetroffenheit zu bestimmen sei.'®” Nur durch eine der-
artige an der Menschenwiirde orientierte Interpretation des Volksbegriffs sei
,,die Versohnung des Prinzips der Selbstbestimmung mit der Notwendigkeit von
Herrschaft “'*® zu erreichen.

185 S Eickenjciger/A. V. Franco, ZAR 2015, 52 (54); Ingold, Recht (Fn. 182), S. 293.

186 B -O. Bryde, Staatswissenschaften und Staatspraxis 5 (1994), 305 (321 f.); Heinig, Sozial-
staat (Fn. 16), S. 478 f.; Petersen, Demokratie (Fn. 71), S. 14 ff.; Kéller, Funktionale
Selbstverwaltung (Fn. 32), S. 50 m. w. N.; Peuker, Biirokratie (Fn. 82), S. 147 {f.; Minkner,
Gerichtsverwaltung (Fn. 69), S. 51 ff., S. 65 {f.

187\ Zuleeg, KritV 1987, 322 (323).
188 Emde, funktionale Selbstverwaltung (Fn. 18), S. 385.
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d. Wiirdigung

Im Folgenden werden die dargestellten Argumente einer kritischen Wiirdigung
unterzogen.

aa. Unterfiitterung des pluralistischen Demokratieprinzips mit der
Prinzipientheorie

Zwar scheint die Bezeichnung des Demokratiegebotes als Demokratieprinzip
Verfechtern eines pluralistischen Demokratieverstindnisses auf Grundlage der
von Alexy erarbeiteten Prinzipientheorie auf den ersten Blick Recht zu geben.
Die Verkniipfung der Begriffe ,, Demokratie“ und ,, Prinzip “ hat seinen Grund
jedoch in erster Linie darin, die grundsitzliche Bedeutung der Demokratie zu
betonen und nicht eine Einordnung des Art. 20 Abs. 1 GG als Verfassungsprinzip
i. S. d. Prinzipientheorie vorzunehmen.'®

Alexys Prinzipientheorie konnte zudem mit dem Rahmencharakter der Verfas-
sung kollidieren. Sofern das Optimierungsgebot einen ,,Optimalpunkt* vorgibt,
der vom Gesetzgeber getroffen werden muss, liefe es auf das Postulat einer
einzigen ,richtigen* Entscheidung des Gesetzgebers hinaus. Dies wiirde dem
Gestaltungsspielraum des Gesetzgebers zuwiderlaufen, der innerhalb des Gestal-
tungsspielraums eine Vielzahl ,richtiger Entscheidungen treffen kann.' Dem
kann jedoch zugunsten der Prinzipientheorie entgegen gehalten werden, dass
der Optimierungsgedanke universal fiir alle verfassungsrechtlichen Prinzipien
gilt. Optimierung erfordert einen Ausgleich zwischen materiellen und proze-
duralen Prinzipien. Ein zentrales prozedurales Prinzip ist auch die Entschei-
dungsbefugnis des Gesetzgebers. Dieses Prinzip schlieft die Interpretation des
Optimierungsgebots im Sinne des Postulats einer einzigen richtigen Entschei-
dung des Gesetzgebers aus. Die Prinzipientheorie kollidiert somit nicht mit dem
Rahmencharakter der Verfassung.

Gegen eine offene Auslegung des Volksbegriffs auf Basis der Prinzipientheorie
spricht, dass die Verfassung die Unterscheidung zwischen Prinzip und Regel

189 Kéller, Funktionale Selbstverwaltung (Fn. 32), S. 72.
190 Unruh, Verfassungsbegriff (Fn. 151), S. 412 f.
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nicht vorgibt. Das geltende Recht unterscheidet also nicht selbst zwischen Re-
geln und Prinzipien.” Durch die Einordnung einer Norm als Regel oder Prinzip
nimmt die Prinzipientheorie ,,lediglich® eine Systematisierung und Beschreibung
der normativen Gehalte einer Rechtsordnung vor. Als rechtstheoretischer, rein
deskriptiver Modellrahmen ist sie jedoch nicht imstande selbst normative Vor-
gaben fiir das Verfassungsrecht zu erzeugen.!*?

Aus der Charakterisierung des Art. 20 Abs. 1 GG als Verfassungsprinzip ergeben
sich nach der Prinzipientheorie zudem unmittelbar nur Folgen fiir sein Kolli-
sionsverhalten: Wéhrend eine Regel im Falle einer Kollision mit einer anderen
Regel zuriicktritt, wird ein Prinzip im Falle einer Kollision mit einem anderen
Prinzip im Wege der Abwégung so weit wie moglich beriicksichtigt. Dies kann
dazu fithren, dass ein Prinzip nur eingeschrankt oder gar nicht mehr beriick-
sichtigt wird.'”® Das Kollisionsverhalten eines Verfassungsprinzips fiihrt jedoch
nicht dazu, dass Verfassungsbegriffe von vornherein so ausgelegt werden miis-
sen, dass eine Kollision gar nicht erst zustande kommt. Das pluralistische Demo-
kratieverstindnis macht jedoch genau das: Auf der Ebene der Auslegung des
Volksbegriffs wigt es die Selbstbestimmung des Einzelnen und die demokrati-
sche Gleichheit ab und setzt am Ende des Abwiagungsprozesses die Herrschafts-
betroffenen als Legitimationssubjekt des Art. 20 Abs. 2 Satz 1 GG fest. Span-
nungen, die zwischen dem Selbstbestimmungsgebot des Volkes als Kollektiv
und dem Individuum entstehen konnen, werden so von vornherein vermieden.

Es kommt daher gar nicht erst zu einer Kollision.'*

Eine weitere grundlegende Schwiche der Prinzipientheorie stellen die Abgren-
zungsschwierigkeiten von Verfassungsprinzipien und Verfassungsregeln dar.
Die Vertreter der Prinzipientheorie versuchen zwar Abgrenzungskriterien an-
zubieten, indem sie darauf verweisen, dass die Generalitit einer Norm fiir ithren
Prinzipiencharakter spreche und daher als Kriterium zur Abgrenzung genutzt
werden konne. Da jedoch auch Regeln einen hohen Generalitdtsgrad aufweisen

Y1 Koller, Funktionale Selbstverwaltung (Fn. 32), S. 68.

192 Koller, Funktionale Selbstverwaltung (Fn. 32), S. 68; Grzeszick (Fn. 83), Art. 20 GG
(2010) II, Rn. 159; Christopeit, Methodenrichtlinien (Fn. 16), S. 286.

193 Alexy, Grundrechte (Fn. 178), S. 77 ff.
194 Kéller, Funktionale Selbstverwaltung (Fn. 32), S. 77 f.
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konnen, ist eine Differenzierung anhand der Allgemeinheit der Norm wenig
zielfiihrend.'> Somit sprechen grundlegende Bedenken gegen die dogmatische
Unterfiitterung des pluralistischen Demokratieverstindnisses mit der Prinzipi-
entheorie.

bb. Interpretation des Demokratiebegriffs im Lichte der
Menschenwiirde

Auch die Interpretation des Demokratiebegriffs im Lichte der Menschenwiirde
des Art. 1 Abs. 1 GG ist nicht zielfiihrend. Selbstverstidndlich kann ein Zusam-
menhang zwischen Demokratie und Selbstbestimmung des Einzelnen nicht
geleugnet werden.'”® Die freie Selbstbestimmung des Einzelnen geht jedoch
nicht unmittelbar in der Demokratie auf und wird durch diese auch nicht unmit-
telbar verwirklicht. Es findet vielmehr ein Wandel der individuellen Selbstbe-
stimmung 1m staatlich-politischen Bereich statt: Die individuelle auf die Ver-
wirklichung der Freiheit des Einzelnen gerichtete Selbstbestimmung wird zur
demokratischen Mitbestimmung, die ,,natiirliche Freiheit” des Einzelnen zur
,politischen Freiheit "’

Ausgangspunkt dieser Metamorphose der Selbstbestimmung ist das sich aus
einzelnen Individuen zusammensetzende verfassunggebende Volk, das pouvoir
constitue'®: Diese Individuen haben ihre Freiheit eingeschrankt, um durch Er-
richten einer Demokratie ihr Zusammenleben zu regeln. Die Demokratie ,,wur-
zelt” demnach in der freien Selbstbestimmung des Einzelnen. Das Volk ,, unter
bzw. ,,nach“ der Verfassung, sprich das pouvoir constituant, muss seine indi-
viduelle Freiheit jedoch nicht mehr einschrianken. Die individuelle Freiheit der
in die geltende Rechtsordnung ,,Hineingeborenen® ist vielmehr bereits einge-
schrankt.' Daraus ergibt sich auch, dass die individuelle Selbstbestimmung als

195 Koller, Funktionale Selbstverwaltung (Fn. 32), S. 69 f. m. w. N.; dafiir spricht auch die
unterschiedliche Einordnung des Art. 20 Abs. 1 GG als Regel bzw. als Prinzip, vgl. u. a.
bei B.-O. Bryde (Fn. 177), S. 61 ff.; Mehde, Steuerungsmodell (Fn. 17), S. 542 {f.; Ehlers,
Staatsgewalt (Fn. 177), S. 125, 129, 137 {f.

196 Jestaedt, Kondominialverwaltung (Fn. 19), S. 505.

197 So auch bei Jestaedt, Kondominialverwaltung (Fn. 19), S. 506; Béckenforde (Fn. 72),
§ 24 Rn. 38; Koller, Funktionale Selbstverwaltung (Fn. 32), S. 82; Griga, Anwaltschaft
(Fn. 17), S. 70.

198 Jestaedt, Kondominialverwaltung (Fn. 19), S. 506.
199 Kéller, Funktionale Selbstverwaltung (Fn. 32), S. 82.
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damaliges Fundament des Grundgesetzes lediglich in der ideellen Schicht des
Demokratieprinzips wurzelt.?®® Die Anforderungen des Demokratieprinzips an
die Ausiibung von Staatsgewalt miissen jedoch den normativen Vorgaben des
Grundgesetzes entnommen werden.>"!

Dartiber hinaus ist die Menschenwiirde nicht geeignet, Vorgaben fiir die Ausle-
gung des Art. 20 Abs. 1 und Abs. 2 Satz 1 GG zu machen. Das Grundgesetz
konkretisiert das Demokratieprinzip nédher als die Menschenwiirde in Art. 1
Abs. 1 GG, die selbst durch die weiteren Verfassungsnormen niher ausgestaltet
wird.??

cc. Verfassungswandel

Die Befiirworter eines pluralistischen Demokratieverstindnisses fiihren an, dass
die infolge der Einwanderungspolitik gednderte Bevolkerungsstruktur zu einem
Verfassungswandel dahingehend gefiihrt habe, dass unter ,, Volk*“ jedenfalls
nicht mehr nur ausschlieBlich deutsche Staatsangehorige sowie den Statusdeut-
schen im Sinne des Art. 116 Abs. 1 GG gehdren.?*”

Ein Verfassungswandel erfasst allgemein Konstellationen, in denen Verfas-
sungsbestimmungen inhaltlich gedndert werden, um dadurch auf soziale oder
politische Anderungen zu reagieren, ohne dass der Text des Verfassungsgesetzes
ausdriicklich gedndert wird.?* Der Bedeutungswandel einer Verfassungsnorm
kann sich jedoch nicht gegen ein eindeutiges Normprogramm durchsetzen. Der

200 Zur philosophischen Grundlage der Volkssouverinitit — dem Gesellschaftsvertrag nach

Rousseau — vgl. G. Wegge, Zur normativen Bedeutung des Demokratieprinzips nach
Art. 79 Abs. 3 GG, 1996, S. 86 ft.

01 . Schmidt-Afmann, ASR 116 (1991), 329 (335 £., 349).

202 J. Isensee, Abschied der Demokratie vom Demos. Auslinderwahlrecht als Identitétsfrage

fiir Volk, Demokratie und Verfassung, in: D. Schwab/D. Giesen/J. Listl/H.-W. Stritz,
Festschrift fiir Paul Mikat, 1989, S. 705 (737); Jestaedt, Kondominialverwaltung
(Fn. 19), S. 507 f.

203 A Zuleeg, JZ 1980, 425 (430).

204 P Badura, Verfassungsinderung, Verfassungswandel, Verfassungsgewohnheitsrecht, in:

J. Isensee/P. Kirchhof (Hrsg.), Handbuch des Staatsrechts, Bd. VII, 3. Aufl. 2014, § 270
Rn. 15.
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Verfassungstext bildet als eindeutige Entscheidung des Grundgesetzes die Gren-
ze einer Verfassungsfortbildung.?%

Der Verfassunggeber hat diese Grenze eindeutig in dem Wortlaut, in der Sys-
tematik und in der Entstehungsgeschichte des Art. 20 Abs. 2 Satz 1 GG gezogen.
Die damit einhergehende oft kritisierte (vermeintliche) Inflexibilitit ist zudem
notwendig, um eine gezielte Bevorzugung von Partikularinteressen zu verhin-
dern. Das konstante Ankniipfen an das Staatsvolk als einziges Legitimations-
subjekt unterbindet eine Aufwertung einzelner Interessengruppen.*

Allein die teilweise vertretene verfassungspolitische Wunschvorstellung?’ von
einer ihrer Meinung nach zeitgeméaBeren Definition des Volksbegriffs vermag
das pluralistische Demokratieverstindnis demnach nicht zu rechtfertigen.

I1V. Zwischenfazit

Sowohl der Wortlaut des Art. 20 Abs. 2 Satz 1 GG als auch die Systematik des
Volksbegriffs im grundgesetzlichen Gefiige und die Entstehungsgeschichte des
Art. 20 Abs. 2 Satz 1 GG sprechen fiir das monistische Demokratieverstdndnis.
Auch die teleologischen Griinde vermogen nicht zu iiberzeugen. Das plura-
listische Demokratieverstandnis iiberschreitet mit seiner Interpretation des
Volksbegriffs die Grenzen der Verfassungsauslegung. Das Grundgesetz geht von
einem monistischen Demokratieverstindnis aus.

Nur das Bundesvolk i. S. d. Gesamtheit aller Staatsbiirger kann die Mitglieder
des Beschlussgremiums des G-BA personell legitimieren. Solange sich der Ge-
setzgeber von diesem nicht 16st, konnen iiber die vom Grundgesetz ausgewie-
senen Legitimationssubjekte in Art. 20 Abs. 2 Satz 1 GG und Art. 28 Abs. 1
Satz 2 GG nicht einfach weitere Subjekte demokratischer Legitimation ,,erfun-
den* werden. Das Grundgesetz trifft insoweit eine abschliefende Regelung.?®

205 K. Hailbronner, NJW 1983, 2105 (2110); U. Karpen, NJW 1989, 1012, (1014); Badura
(Fn. 204), § 270 Rn. 15.

206 wittreck, Verwaltung (Fn. 94), S. 120.
27 Wittreck, Verwaltung (Fn. 94), S. 118.

208 Kluth, Selbstverwaltung (Fn. 31), S. 371; Griga, Anwaltschaft (Fn. 17), S. 71 ff.; Minkner,
Gerichtsverwaltung (Fn. 69), S. 113.
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Wesentlicher Ankniipfungspunkt des verfassungsrechtlichen Volkbegriffs ist

aus diesem Grunde die ,,unbestimmte Allgemeinheit®. Da ein Verbands- bzw.

Teilvolk dieser Anforderung nicht gerecht werden kann, stellt es kein zuldssiges
Legitimationssubjekt im Sinne des Art. 20 Abs. 2 Satz 1 GG dar.?”

Die Mitglieder der KBV, der DKG und des GKV-Spitzenverband sind nicht in
der Lage, dem G-BA personelle Legitimation zu verschaffen.

B. Die Rechtsprechung des

Bundesverfassungsgerichts zur funktionalen
Selbstverwaltung in der Wasserverbands-
Entscheidung

Das Bundesverfassungsgericht hat zur Frage der demokratischen Legitimation

der Rechtsetzung durch Einrichtungen der funktionalen Selbstverwaltung zuletzt

am 5. Dezember 2002 in seiner viel beachteten ,, Wasserverbands-Entschei-

dung “ Stellung genommen.?'’ Die Wasserverbands-Entscheidung wird zum Teil

als Grundlage fiir die demokratische Legitimation der funktionalen Selbstver-

waltung im Allgemeinen und speziell der Rechtsetzung des G-BA herange-

zogen.”!' Das Bundesverfassungsgericht kniipfte in seinem Wasserverbands-

Beschluss eng an die schon in fritheren Entscheidungen getroffenen Aussagen zu

209

210

211

Dazu Emde, funktionale Selbstverwaltung (Fn. 18), S. 323 {f.; E. Schmidt-Afmann, A6R
116 (1991), 329 (351); Jestaedt, Kondominialverwaltung (Fn. 19), S. 500 ft.; Kluth,
Selbstverwaltung (Fn. 31), S. 370 f.; Grof3, Kollegialprinzip (Fn. 125), S. 164; Axer,
Normsetzung (Fn. 18), S. 298; J. Castendieck, NZS 2001, 71 (76); S. Muckel, NZS 2002,
118 (120 f.); Béckenforde (Fn. 72), § 24 Rn. 26; Dederer, Staatsgewalt (Fn. 72), S. 131;
Musil, Verwaltung (Fn. 77), S. 92 f.; Tschentscher, Dritte Gewalt (Fn. 99), S. 64; Heinig,
Sozialstaat (Fn. 16), S. 476 f.; Petersen, Demokratie (Fn. 71), S. 17 f.; Unger, Verfas-
sungsprinzip (Fn. 76), S. 57; Kéller, Funktionale Selbstverwaltung (Fn. 32), S. 47;
Christopeit, Methodenrichtlinien (Fn. 16), S. 308; Griga, Anwaltschaft (Fn. 17),
S. 75 f.; Herdegen (Fn. 98), Art. 79 GG (2014), Rn. 127.

BVerfG, Beschluss vom 5.12.2002, BVerfGE 107, 59.

Seeringer, Bundesausschuss (Fn. 16), S. 229; Vieffmann, Gemeinsamer Bundesausschuss
(Fn. 74), S. 158; E. Hauck, NZS 2010, 600 (601); V. Neumann, NZS 2010, 593 (599 f.).
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verschiedenen Trigern funktionaler Selbstverwaltung an, begriindete diese
jedoch in der Entscheidung vom 5. Dezember 2002 expliziter.>!

Bevor die wesentlichen und fiir die weitere Untersuchung relevanten Elemente
der Wasserverbands-Entscheidung erldutert werden, werden im Folgenden zu-
nichst in gebotener Kiirze die Legitimationsstrukturen und insbesondere die Le-
gitimationsdefizite der Wasserverbiande dargestellt. Im Anschluss daran wird un-
tersucht, ob sich aus der Wasserverbands-Entscheidung tatsichlich ein auf den
G-BA iibertragbares Legitimationsmodell herleiten 1asst.

I. Legitimationsdefizite der Wasserverbande

Die Wasserverbands-Entscheidung beruht auf zwei Vorlagebeschliissen des Bun-
desverwaltungsgerichts beziiglich der Verfassungsméfigkeit der Vorschriften des
Lippeverbandsgesetzes (LippeVG) und des Emschergenossenschaftsgesetzes
(EmschGG), die zur gemeinsamen Entscheidung verbunden waren.?"?

Sowohl das LippeVG als auch das EmschGG verfassen jeweils einen Wasser-
verband mit Befugnis zur Selbstverwaltung in Gestalt 6ffentlich-rechtlicher
Zwangskorperschaften.?'* Die Mitglieder der Wasserverbédnde setzen sich neben
den auf das Volk riickfithrbaren Delegierten der im entsprechenden Genossen-
schafts- bzw. Verbandsgebiet liegenden Stadte, Gemeinden und Kreise, auch aus
»privaten® Mitgliedern wie Bergwerke und gewerbliche Unternehmen zusam-
men (§ 6 LippeVG; § 5 EmscherGQG). Diese ,,privaten* Mitglieder konnen keine
auf das Volk riickfiihrbare Legitimationskette vorweisen.

Organ der Genossenschaft bzw. des Verbandes ist zunéchst die Genossenschafts-
bzw. Verbandsversammlung (§ 12 LippeVG; § 11 EmscherGG). Die Genossen-
schaftsversammlung der Emschergenossenschaft setzt sich mehrheitlich aus
»privaten Mitgliedern zusammen. In der Verbandsversammlung des Lippever-

212" Die Frage nach der demokratischen Legitimation der funktionalen Selbstverwaltung war

bis zur Wasserverbands-Entscheidung immer nur gestreift oder am Rande behandelt wor-
den, vgl. BVerfG, Beschluss vom 9.5.1972, BVerfGE 33, 125 (159 ff.); BVerfG, Urteil
vom 31.10.1990, BVerfGE 83, 37 (55).

213 Zum Lippeverband BVerwG, Beschluss vom 17.12.1997, NVwZ 1999, 870; zur Em-
schergenossenschaft BVerw(G, Beschluss vom 17.12.1997, BVerwGE 106, 64.

Ausfiihrlich zu den Organisationsstrukturen der Wasserverbéande Hendler, Ordnungsprin-
zip (Fn. 33), S. 36 ft.; Kluth, Selbstverwaltung (Fn. 31), S. 164 ff.

214
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bands sind die ,,privaten* Mitglieder zwar in der Minderheit, entsprechend den
Anforderungen des Theorems der doppelten Mehrheit?!s gewéhrleisten die Be-
stimmungen des LippeVG zur Beschlussfassung jedoch nicht, dass Entschei-
dungen der Versammlung stets auch mit einer Mehrheit der personell legiti-
mierten Delegierten getroffen werden. So ergibt sich aus § 15 Abs. 6 LippeVG,
dass Entscheidungen mit der Mehrheit der abgegebenen giiltigen Stimmen ge-
troffen werden. Da die Beschussfihigkeit der Versammlung lediglich die Anwe-
senheit der Hilfte aller Delegierten voraussetzt, kann es zu einer Uberstimmung
der legitimierten Mitglieder durch die ,,privaten* Mitglieder kommen.?'°

Das vorlegende Bundesverwaltungsgericht folgerte daraus, dass sowohl die Ge-
nossenschafts- als auch die Verbandsversammlung keine organisatorisch-perso-
nelle Legitimation aufweise. Da der Genossenschafts- bzw. der Verbandsrat von
der nicht demokratisch legitimierten Genossenschafts- bzw. der Verbandsver-
sammlung gewéhlt wird (§ 16 Abs. 1 LippeVG; § 15 Abs. 1 EmscherGG) und
der Rat wiederum den Vorstand wéhlt (§ 17 Abs. 2 LippeVG; § 16 Abs. 2 Em-
scherGQG), fehle auch diesen Organen die demokratische Legitimation. Das Bun-
desverwaltungsgericht setzte darauthin das Verfahren nach Art. 100 Abs. 1 GG
aus und legte dem Bundesverfassungsgericht unter anderem die Frage vor, ob
die Vorschriften des LippeVG und des EmschGG zu der Zusammensetzung der
jeweiligen Beschlussgremien mit dem Demokratieprinzip vereinbar seien.

II. Kernaussagen des Bundesverfassungsgerichts in der
Wasserverbands-Entscheidung

Anders als das Bundesverwaltungsgericht sieht das Bundesverfassungsgericht
die beiden funktionalen Selbstverwaltungskorperschaften als ausreichend demo-
kratisch legitimiert an. Dabei begriindete das Bundesverfassungsgericht sein Er-
gebnis wie folgt:

Nach einer kurzen Zusammenfassung seiner bisherigen Aussagen zum Demo-
kratieprinzip verwies das Bundesverfassungsgericht zur Begriindung der Zulés-
sigkeit der funktionalen Selbstverwaltung auf Art. 86, 87 Abs. 2, Abs. 3,90 Abs. 2

215 BVerfG, Beschluss vom 5.12.2002, BVerfGE 107, 59 (88); Seeringer, Bundesausschuss
(Fn. 16), S. 165; Christopeit, Methodenrichtlinien (Fn. 16), S. 182.

216 BVerwG, Beschluss vom 17.12.1997, NVwZ 1999, 870 (875).
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und 130 Abs. 3 GG. Nach Auffassung des Bundesverfassungsgerichts belegen
diese Vorschriften, dass der Verfassunggeber die historisch gewachsene Orga-
nisationsform der funktionalen Selbstverwaltung als grundsitzlich mit der Ver-
fassung vereinbar anerkenne.?!’

Im Anschluss an diese einleitenden Uberlegungen stellte das Bundesverfas-
sungsgericht fest, dass das Demokratiegebot des Art. 20 Abs. 2 GG aullerhalb
der unmittelbaren Staatsverwaltung grundsétzlich offen fiir vom Erfordernis
liickenloser personeller Legitimation abweichenden Organisationen von Staats-
gewalt sei.?!® Das Bundesverfassungsgericht konstatierte in diesem Zusammen-
hang konkret, Art. 20 Abs. 2 GG sei aufgrund seines Prinzipiencharakters ent-
wicklungsoffen. AuBerhalb der unmittelbaren Staatsverwaltung und der in ithrem
sachlich-gegenstandlichen Aufgabenbereich nicht beschrinkten gemeindlichen
Selbstverwaltung sei das Demokratiegebot offen fiir andere, insbesondere vom
Erfordernis liickenloser personeller demokratischer Legitimation aller Entschei-
dungsbefugten abweichende Formen der Organisation und Ausiibung von
Staatsgewalt.?!” Das Bundesverfassungsgericht betonte, dass die im demokra-
tischen Prinzip wurzelnden Grundsétze der Selbstverwaltung und der Autonomie
eine derartige Interpretation des Art. 20 Abs. 2 GG ermoglichen.?”® In Bezug auf
die funktionale Selbstverwaltung stellte das Bundesverfassungsgericht fest, dass
diese das demokratische Prinzip ergidnze und verstirke und daher als dessen Aus-
pragung verstanden werden konne, soweit sie der Verwirklichung des iiber-
geordneten Ziels der freien Selbstbestimmung aller diene. Weiterhin fiihrte es
aus, dass demokratisches Prinzip und Selbstverwaltung unter dem Grundgesetz
nicht im Gegensatz zueinander stehen. Sowohl das Demokratieprinzip in seiner
traditionellen Ausprdagung einer ununterbrochen auf das Volk zuriickzufiih-
renden Legitimationskette fiir alle Amtstréger als auch die funktionale Selbstver-
waltung als organisierte Beteiligung der sachnahen Betroffenen an den sie
beriihrenden Entscheidungen verwirklichen die sie verbindende Idee des sich
selbst bestimmenden Menschen in einer freiheitlichen Ordnung (Art. 1 Abs. 1

217" BVerfG, Beschluss vom 5.12.2002, BVerfGE 107, 59 (89 f.).
218 BVerfG, Beschluss vom 5.12.2002, BVerfGE 107, 59 (91).
219 BVerfG, Beschluss vom 5.12.2002, BVerfGE 107, 59 (91).
220 BVerfG, Beschluss vom 5.12.2002, BVerfGE 107, 59 (91).
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GG@G).?! Daher erlaube das demokratische Prinzip dem durch Wahl legitimierten
Gesetzgeber, Selbstverwaltungseinrichtungen zu schaffen und diesen die Erle-
digung abgegrenzter 6ffentlicher Aufgaben zu iibertragen. Dies gelte in aller-
dings begrenztem Umfang auch fiir ein Handeln gegeniiber Dritten, also Nicht-
mitgliedern.

Mit der Errichtung von Selbstverwaltungstrigern konnen laut Bundesverfas-
sungsgericht zwei Ziele verfolgt werden: Erstens diirfe der Gesetzgeber durch
sie ein wirksames Mitspracherecht der Betroffenen schaffen und verwaltungsex-
ternen Sachverstand aktivieren. Zweitens konne er durch Einrichtungen funk-
tionaler Selbstverwaltung das Ziel verfolgen, einen sachgerechten Interessenaus-
gleich zu erleichtern und so dazu beitragen, die von ihm beschlossenen Zwecke
und Ziele effektiver zu erreichen.?

Den Effektivititsgesichtspunkt griff das Bundesverfassungsgericht erneut auf,
als es sich zu der vom Bundesverwaltungsgericht gerligten Partizipation von Ar-
beitnehmervertretungen in den Beschlussgremien der Wasserverbénde duflerte.
Diesbeziiglich stellte das Bundesverfassungsgericht fest, dass die Mitbestim-
mung von Arbeitnehmern in der Selbstverwaltung grundsétzlich vereinbar mit
dem im demokratischen Prinzip wurzelnden Grundgedanken der Beteiligung
Betroffener bei der Erfiillung 6ffentlicher Aufgaben sei. Das vom Gesetzgeber
verfolgte Ziel der Effektivitdtssteigerung sei ein im Rahmen des Demokratie-
prinzips zuldssiger Zweck. Wenn die Wasserwirtschaftsverbande durch die Ar-
beitnehmervertreter in den Leitungsgremien ihre gesetzlich libertragenen 6ffent-
lichen Aufgaben wirksamer wahrnehmen, werde damit das Demokratieprinzip
gestirkt, denn der im Gesetz manifestierte Volkswille vollende sich erst in der
praktischen Durchsetzung.?*

Sichergestellt werden miisse zudem bei Selbstverwaltungseinrichtungen, die
verbindliche Regelungen mit Entscheidungscharakter erlassen, dass das Volk
auch insoweit sein Selbstbestimmungsrecht wahre, indem es mal3geblichen Ein-

221 BVerfG, Beschluss vom 5.12.2002, BVerfGE 107, 59 (92)
222 BVerfG, Beschluss vom 5.12.2002, BVerfGE 107, 59 (92).
223 BVerfG, Beschluss vom 5.12.2002, BVerfGE 107, 59 (99).
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fluss auf dieses Handeln behilt. Das erfordere, dass die Aufgaben und Hand-
lungsbefugnisse der Organe in einem von der Volksvertretung beschlossenen
Gesetz ausreichend vorherbestimmt seien und ihre Wahrnehmung der Aufsicht
personell legitimierter Amtswalter unterliege.”** Welche Aufgaben dabei auf
Einrichtungen der Selbstverwaltung {ibertragen werden und wie diese institutio-
nell und organisatorisch ausgestaltet sind, stehe nach Auffassung des Bundesver-
fassungsgerichts weitgehend im Ermessen des Gesetzgebers. Uberwiegend
werde es sich allerdings um iiberschaubare Aufgabenbereiche handeln, bei denen
die Erledigung durch Organisationseinheiten der Selbstverwaltung historisch
iiberkommen sei und sich traditionell bewihrt habe. Von einer Ubertragung
ausgeschlossen seien allerdings diejenigen Offentlichen Aufgaben, die der Staat
selbst durch seine eigenen Behorden als Staatsaufgaben im engeren Sinne
wahrnehmen muss.

Da die den Wasserverbinden zugewiesenen Aufgaben nach Auffassung des
Bundesverfassungsgerichts ausreichend engmaschig durch den Gesetzgeber
vorgegeben sind und ihre Wahrnehmung der umfangreich geregelten staatlichen
Aufsicht unterliegen®®, seien die Wasserverbdande ausreichend demokratisch le-
gitimiert.

II1. Modellcharakter der Wasserverbands-Entscheidung
fiir die demokratische Legitimation der funktionalen
Selbstverwaltung

In der Literatur wurde das in der Wasserverbands-Entscheidung gefundene
Ergebnis der Vereinbarkeit der funktionalen Selbstverwaltung mit dem Demo-
kratieprinzip zwar liberwiegend positiv aufgenommen, Kritik wurde jedoch an
der Art und Weise der gerichtlichen Begriindung geiibt.>*® Anlass der Kritik
bieten insbesondere die zum Teil widerspriichlichen, dogmatisch nicht vertieften
Entscheidungsgriinde in der Wasserverbands-Entscheidung.**” Die fehlende

224 BVerfG, Beschluss vom 5.12.2002, BVerfGE 107, 59 (94).

225 BVerfG, Beschluss vom 5.12.2002, BVerfGE 107, 59 (94 ff.); so auch Kéller, Funktio-
nale Selbstverwaltung (Fn. 32), S. 206 f.

226 p. Unruh, JZ 2003, 1061 (1062); M. Jestaedt, JuS 2004, 649; Kéller, Funktionale Selbst-
verwaltung (Fn. 32), S. 304; Christopeit, Methodenrichtlinien (Fn. 16), S. 206.

227 Kéller, Funktionale Selbstverwaltung (Fn. 32), S. 305; Christopeit, Methodenrichtlinien
(Fn. 16), S. 206.
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dogmatische Begriindung der Vereinbarkeit der Wasserverbande als Einrich-
tungen der funktionalen Selbstverwaltung mit dem Demokratieprinzip ist letzt-
lich auch der Grund, weshalb sich der Wasserverbands-Beschluss nicht soweit
abstrahieren ldsst, dass aus ihm ein allgemeines Grundgeriist fiir die demo-
kratische Legitimation von Einrichtungen der funktionalen Selbstverwaltung
abgeleitet werden kann.??

1. Kein stringentes Begriindungsmuster

Gegen die Herleitung eines dogmatischen Grundgertists fiir die demokratische
Legitimation von Einrichtungen der funktionalen Selbstverwaltung im Allge-
meinen spricht zundchst, dass das Bundesverfassungsgericht in seiner Wasser-
verbands-Entscheidung sogar fiir die demokratische Legitimation der Wasser-
verbinde im Besonderen kein fundiertes dogmatisches Grundgeriist unter-
breitete. Das Gericht fiihrte vielmehr mehrere in der Literatur vertretene, alter-
native Legitimationsmodelle fiir die demokratische Legitimation der funk-
tionalen Selbstverwaltung an und kombinierte diese sogar, setzte sich jedoch mit
keinem der vorgeschlagenen Modelle vertieft auseinander.?”

Das Gericht verwies zur Begriindung der Zuléssigkeit der funktionalen Selbst-
verwaltung zunéchst auf Art. 86, 87 Abs. 2, Abs. 3, 130 Abs. 3 GG. Diese Vor-
schriften belegen laut Bundesverfassungsgericht die grundsitzliche Anerken-
nung der Organisationsform der funktionalen Selbstverwaltung seitens des
Grundgesetzes.”” Das Gericht dachte diesen Gedanken jedoch nicht im Sinne
eines verfassungsrechtlichen Ausnahmetitels zugunsten der funktionalen Selbst-
verwaltung weiter, sondern verwies von der eigentlichen Begriindung isoliert auf
die genannten Artikel.”*' In die eigentliche Priifung der demokratischen Legiti-
mation der Wasserverbiande flossen die Art. 86, 87 Abs. 2, Abs. 3,130 Abs. 3 GG
nicht mit ein.

228 Kéller, Funktionale Selbstverwaltung (Fn. 32), S. 305; Christopeit, Methodenrichtlinien
(Fn. 16), S. 206; a.A. Seeringer, Bundesausschuss (Fn. 16), S. 207 f.; E. Hauck, NZS
2010, 600 (601 ft.); Viesmann, Gemeinsamer Bundesausschuss (Fn. 74), S. 100 ff., 158.

229 Kéller, Funktionale Selbstverwaltung (Fn. 32), S. 305; Christopeit, Methodenrichtlinien
(Fn. 16), S. 207; Griga, Anwaltschaft (Fn. 17), S. 106.

230 BVerfG, Beschluss vom 5.12.2002, BVerfGE 107, 59 (89 f.).

21 Kéller, Funktionale Selbstverwaltung (Fn. 32), S. 305; Griga, Anwaltschaft (Fn. 17),
S. 106.
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Ebenfalls nicht deutlich wird in der Entscheidung, ob die funktionale Selbstver-
waltung als Ausnahme vom Demokratieprinzip oder als dessen Auspriagung ver-
standen wird. So deutete das Bundesverfassungsgericht zu Beginn seiner Ent-
scheidung einerseits die Andersartigkeit der unmittelbaren Staatsverwaltung, der
kommunalen und der funktionalen Selbstverwaltung an, was auf den Ausnahme-
charakter der funktionalen Selbstverwaltung vom Demokratieprinzip hinweist.?*?

Andererseits betonte das Bundesverfassungsgericht die Offenheit des Demo-
kratieprinzips und die Mdoglichkeit, Art. 20 Abs. 2 GG aufgrund der im demo-
kratischen Prinzip wurzelnden Grundsétze der Selbstverwaltung und der Auto-
nomie dergestalt zu interpretieren, dass Einrichtungen der funktionalen Selbst-
verwaltung vom Erfordernis liickenloser personeller Legitimation abweichen
konnen.”** Diese Ausfiihrungen sprechen dafiir, dass die funktionale Selbstver-
waltung nur eine besondere Nuancierung des demokratischen Konzepts dar-
stellt.?*

Diese Unklarheiten zeigen auch, dass sich der Wasserverbands-Entscheidung
kein stringentes alternatives Legitimationsmodell entnehmen lésst. Es ist unklar,
ob das Gericht das Demokratiedefizit der funktionalen Selbstverwaltung als
kompensiert, als gerechtfertigt oder aus anderen Griinden als unerheblich an-
sieht.”> Das Bundesverfassungsgericht fiihrte nicht stringent ein Legitimations-
modell ndher aus bzw. entwickelte kein eigenes Legitimationsmodell zur demo-
kratischen Legitimation der Wasserverbande. Es machte sich vielmehr Ansétze
mehrerer Legitimationsmodelle zu Eigen und mischte diese zum Teil sogar
miteinander. Es fehlt demnach bereits an einem dogmatischen Grundgertist fiir
die Herleitung der demokratischen Legitimation der Wasserverbdnde, was da-
gegen spricht, aus der Wasserverbands-Entscheidung allgemeine Grundsatze fiir
die Legitimation von Einrichtungen der funktionalen Selbstverwaltung ableiten
zu konnen.

B2 M. Jestaedt, JuS 2004, 649 (652); Kéller, Funktionale Selbstverwaltung (Fn. 32), S. 306.
233 BVerfG, Beschluss vom 5.12.2002, BVerfGE 107, 59 (91 f.).

234 Petersen, Demokratie (Fn. 71), S. 16.

B5 M. Jestaedt, JuS 2004, 649 (652); Christopeit, Methodenrichtlinien (Fn. 16), S. 207.
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2. Fehlender Verweis im Nikolaus-Beschluss und in der
November-Entscheidung

Gegen die Herleitung eines dogmatischen Grundgeriists aus der Wasserverbands-
Entscheidung fir die demokratische Legitimation der funktionalen Selbstverwal-
tung spricht im Ubrigen folgende Uberlegung:

Sowohl im Nikolaus-Beschluss*® als auch in der November-Entscheidung®’
wurde die demokratische Legitimation des G-BA offen gelassen, obwohl beide
Entscheidungen zeitlich nach dem Wasserverbands-Beschluss ergangen sind.>*

Im Nikolaus-Beschluss verwies das Bundesverfassungsgericht zwar auf die um-
fangreiche Literatur zur demokratischen Legitimation der funktionalen Selbst-
verwaltung im Allgemeinen und des G-BA im Besonderen. Ein Hinweis auf
seine eigene Entscheidung erfolgte jedoch nicht. So flihrte das Bundesverfas-
sungsgericht im Nikolaus-Beschluss lediglich aus: ,,Das Bundesverfassungs-
gericht hat [...] keinen Anlass zu priifen, ob die Rechtsprechung des Bundesso-
zialgerichts zur demokratischen Legitimation der Bundesausschiisse und des Ge-
meinsamen Bundesausschusses und zur rechtlichen Qualitdt der von ihnen er-
lassenen Richtlinien als auffenwirksamen untergesetzlichen Rechtssdtzen (vgl.
dazu BSGE 78, 70 <74 ff.>; 81, 54 <59 ff.>; 81, 73 <76 ff.>) mit dem Grundge-
setz in Einklang steht (siehe dazu aus dem umfangreichen Schrifttum Axer,
Normsetzung der Exekutive in der Sozialversicherung, 2000, S. 119 ff., 153 [f.;
Hdinlein, Rechtsquellen im Sozialversicherungsrecht, 2001, S. 454 ff.; Schnapp,
in: von Wulffen/Krasney <Hrsg.>, Festschrift 50 Jahre Bundessozialgericht,
2004, S. 497 ff.; Hase, MedR 2005, S. 391, Rixen, Sozialrecht als dffentliches
Wirtschafisrecht, 2005, S. 176 ff., jeweils m.w.N) “.**°

Der fehlende Verweis auf die eigene Entscheidung deutet darauf hin, dass das
Bundesverfassungsgericht die Frage nach der demokratischen Legitimation des
G-BA fiir alles andere als geklart halt.?*

236 BVerfG, Beschluss vom 6.12.2005, BVerfGE 115, 25.

237 BVerfG, Beschluss vom 10.11.2015, NJW 2016, 1505.

238 Christopeit, Methodenrichtlinien (Fn. 16), S. 202 f.

239 BVerfG, Beschluss vom 6.12.2005, BVerfGE 115, 25 (47).
240 Christopeit, Methodenrichtlinien (Fn. 16), S. 203.
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3. Abkehr vom monistischen Demokratieverstandnis?

Die Wasserverbands-Entscheidung wird zum Teil dahingehend verstanden, dass
das Bundesverfassungsgericht sein monistisches Demokratieverstandnis zugun-
sten eines pluralistischen, die Betroffenenpartizipation in den Mittelpunkt rii-
ckendes Demokratieverstandnis gewandelt hat.>*!

Fiir ein gewandeltes Demokratieverstindnis des Bundesverfassungsgerichts
spricht zunéchst die Betonung des Prinzipiencharakters und der Entwicklungsof-
fenheit des demokratischen Prinzips in der Wasserverbands-Entscheidung.
Zudem stellte das Bundesverfassungsgericht auf den Gedanken der Selbstbe-
stimmung und damit den philosophischen Grundpfeiler des pluralistischen De-
mokratickonzepts ab, indem es feststellte, dass die funktionale Selbstverwaltung
als Auspriagung des demokratischen Prinzips verstanden werden konne, soweit
sie der Verwirklichung des iibergeordneten Ziels der freien Selbstbestimmung
aller diene.***

Das Bundesverfassungsgericht bezeichnete die funktionale Selbstverwaltung
zudem als ,, Idee des sich selbst bestimmenden Menschen in einer freiheitlichen
Ordnung “ und verwies in diesem Zusammenhang auf den rechtlichen Sockel des
pluralistischen Demokratiekonzepts, ndmlich auf die in Art. 1 Abs. 1 GG verankerte
Menschenwiirde.*?

Fir eine flexibilisierte Interpretation des Demokratieverstandnisses spricht
zudem, dass das Demokratiegebot aullerhalb der unmittelbaren Staatsverwaltung
offen fiir andere, insbesondere vom Erfordernis liickenloser personeller Legiti-
mation abweichende Formen der Organisation und Ausiibung von Staatsgewalt
sei.

Das Bundesverfassungsgericht flihrte zur Begriindung der demokratischen Le-
gitimation der Wasserverbidnde zudem Output-orientierte Elemente an, was
ebenfalls auf eine pluralistische Interpretation des Demokratieprinzips hindeuten

M1 0 Jestaedt, JuS 2004, 649 (653): Will, Selbstverwaltung (Fn. 33), S. 909.
242 BVerfG, Beschluss vom 5.12.2002, BVerfGE 107, 59 (92).
243 BVerfG, Beschluss vom 5.12.2002, BVerfGE 107, 59 (92).
244 BVerfG, Beschluss vom 5.12.2002, BVerfGE 107, 59 (91).
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konnte.?*® So konstatierte das Bundesverfassungsgericht in Bezug auf die Arbeit-
nehmerpartizipation in den Beschlussgremien der Wasserverbdnde, dass das
vom Gesetzgeber verfolgte Ziel der Effektivititssteigerung ein im Rahmen des
Demokratieprinzips zulédssiger Zweck sei. Weiter fiihrte es aus, dass das Demo-
kratieprinzip gestirkt werde, wenn die Wasserwirtschaftsverbédnde durch die Ar-
beitnehmervertreter in den Leitungsgremien ihre gesetzlich iibertragenen offent-
lichen Aufgaben wirksamer wahrnehmen, da sich der im Gesetz manifestierte
Volkswille erst in der praktischen Durchsetzung vollende.**

Dennoch kann die Wasserverbands-Entscheidung nicht als Loslésung vom mo-
nistischen Demokratieverstdndnis verstanden werden. Das Bundesverfassungs-
gericht legte den Volksbegriff des Art. 20 Abs. 2 Satz 1 GG vielmehr weiterhin
entsprechend des traditionellen, monistischen Demokratieverstdndnisses als das
jeweilige Bundes- oder Landesvolk aus. An dieser Interpretation hielt das Bun-
desverfassungsgericht auch fiir die funktionale Selbstverwaltung fest.?*’

So legte es dar, dass den Organen von Tragern funktionaler Selbstverwaltung
verbindliches Handeln mit Entscheidungscharakter nur gestattet sei, wenn ,,das
Volk“ insoweit sein Selbstbestimmungsrecht wahre. Das erfordere, dass die Auf-
gaben und Handlungsbefugnisse der Organe in einem von der Volksvertretung
beschlossenen Gesetz ausreichend vorherbestimmt seien und ihre Wahrnehmung
der Aufsicht personell legitimierter Amtswalter unterliege.**® Somit bleibt eine
Riickbindung des Selbstverwaltungstriagers an das Staatsvolk nach der Wasser-
verbands-Entscheidung weiterhin notwendige Voraussetzung der demokratischen
Legitimation. Eine demokratische Legitimation der Wasserverbédnde durch ein
Teil- bzw. Verbandsvolk ist demnach — wie von den Vertretern des pluralistischen
Demokratiekonzepts gefordert — nicht moglich. Das Bundesverfassungsgericht

245 Petersen, Demokratie (Fn. 71), S. 16.
246 BVerfG, Beschluss vom 5.12.2002, BVerfGE 107, 59 (99).

247 petersen, Demokratie (Fn. 71), S. 16; Koller, Funktionale Selbstverwaltung (Fn. 32),
S. 306 ff.; Christopeit, Methodenrichtlinien (Fn. 16), S. 280; Minkner, Gerichtsverwal-
tung (Fn. 69), S. 112.

248 BVerfG, Beschluss vom 5.12.2002, BVerfGE 107, 59 (94).
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verharrte damit in den Strukturen des monistisch verstandenen Demokratieprin-
zips und lockerte lediglich die Anforderungen an die personelle Legitimation.**
Die Legitimationsstrange verlaufen bei der demokratischen Legitimation der
funktionalen Selbstverwaltung demnach nicht (ginzlich) anders oder gar au3er-
halb des Art. 20 Abs. 2 GG.*°

IV. Zwischenfazit

Aus der Wasserverbands-Entscheidung lasst sich aus mehreren Griinden kein
allgemeines, dogmatisches Grundgertist fiir die demokratische Legitimation der
funktionalen Selbstverwaltung herleiten:

So etablierte das Bundesverfassungsgericht nicht einmal ein dogmatischer Grund-
geriist fiir die demokratische Legitimation der Wasserverbande. Stattdessen ver-
harrte es in allgemeinen Floskeln, ohne sich vertieft mit den verschiedenen von
der Literatur angebotenen Legitimationsmodellen auseinanderzusetzen.

Zudem wurde sowohl im Nikolaus-Beschluss als auch in der November-Ent-
scheidung die demokratische Legitimation des G-BA offen gelassen, obwohl
beide Entscheidungen zeitlich nach dem Wasserverbands-Beschluss ergangen
sind. Im Nikolaus-Beschluss verwies das Bundesverfassungsgericht zwar auf die
umfangreiche Literatur zur demokratischen Legitimation der funktionalen
Selbstverwaltung im Allgemeinen und des G-BA im Besonderen. Der fehlende
Hinweis auf seine eigene Entscheidung deutet darauf hin, dass das Bundesver-
fassungsgericht die Frage nach der demokratischen Legitimation des G-BA nicht
fiir geklart hélt.

Dartiiber hinaus ldsst sich aus der Wasserverbands-Entscheidung keine Losung
vom monistischen Demokratieverstindnis zugunsten eines pluralistischen Demo-
kratieverstdndnisses ableiten. Das Bundesverfassungsgericht verdeutlichte, dass
es weiterhin an den traditionell interpretierten Strukturen des Art. 20 Abs. 2
Satz 1 GG festhalten will. Eine demokratische Legitimation der funktionalen

249 Seeringer, Bundesausschuss (Fn. 16), S. 207; Viefmann, Gemeinsamer Bundesausschuss

(Fn. 74), S. 108 ft.; Minkner, Gerichtsverwaltung (Fn. 69), S. 85.
250 Kéller, Funktionale Selbstverwaltung (Fn. 32), S. 307 ff.
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Selbstverwaltung kann dementsprechend nach der Wasserverbands-Entschei-
dung nur innerhalb der Grenzen des Art. 20 Abs. 2 Satz 1 GG stattfinden.

Natiirlich bleibt eine derartige Deutung der Wasserverbands-Entscheidung nicht
ohne jeden Zweifel. Dafiir ist die Entscheidung in sich zu zerrissen und ohne
stringentes Begriindungsmuster. Letztlich erscheint jedoch die vorgenommene
Interpretation des Wasserverbands-Beschlusses am plausibelsten und entspricht
zudem der Entscheidung der Verfassung zugunsten eines monistischen Demo-
kratieverstindnisses.*!

Die Wasserverbands-Entscheidung lédsst sich somit nicht als Grundlage fiir die
demokratische Legitimation des G-BA zum Ausschluss von Arzneimitteln durch
Richtlinien heranziehen.

C. Das Ausnahmemodell Schnapps

Schnapp hat ein speziell auf den G-BA ausgerichtetes Legitimationsmodell
entwickelt, nach dem die Rechtsetzung des G-BA zwar gegeniiber den Leis-
tungserbringern und den Krankenkassen der demokratischen Legitimation be-
darf, nicht jedoch gegeniiber den Versicherten.?> Schnapp begriindet diese Auf-
fassung damit, dass die Rechtsstellung der Versicherten durch die Richtlinien
des G-BA nicht nachteilig verdndert werde.”* Dies ergebe sich zum einen daraus,
dass die Versicherten — im Gegensatz zu den Krankenkassen und den Vertrags-
arzten — nicht Adressaten der Richtlinien seien.”* Zum anderen fiihrt Schnapp
zur Begriindung der partiellen Entbehrlichkeit der demokratischen Legitimation
an, dass die Richtlinien die Versicherten nicht in ihren grundrechtlich geschiitz-
ten Positionen betreffen.?*

Das Ausnahmemodell fiithrt jedoch nur zu einer partiellen Entbehrlichkeit der
demokratischen Legitimation gegeniiber den Versicherten. Gegeniiber den Leis-
tungserbringern und den Krankenkassen bleibt es nach dem Ausnahmemodell

21 Christopeit, Methodenrichtlinien (Fn. 16), S. 280.

252 Schnapp, Rechtsquellen (Fn. 16), S. 515; dazu auch Zimmermann, Gemeinsamer Bun-

desausschuss (Fn. 18), S. 110 f.
233 Schnapp, Rechtsquellen (Fn. 16), S. 515.
254 Schnapp, Rechtsquellen (Fn. 16), S. 511.
255 Schnapp, Rechtsquellen (Fn. 16), S. 512 ff.
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Schnapps bei dem demokratischen Legitimationsdefizit. Dariiber hinaus ist das
Ausnahmemodell auch nicht mehr vertretbar, da die Versicherten aufgrund der
Verbindlichkeitsanordnung der Richtlinien in § 91 Abs. 6 SGB ausdriicklich

Adressaten der Richtlinien sind.

Das Ausnahmemodell Schnapps kann die Rechtsetzung des G-BA somit nicht
demokratisch legitimieren.

D. Generelle Entbehrlichkeit der demokratischen
Legitimation nach der Selbstverwaltungslehre
Ebsens

Ebsen hat ein speziell auf die Verleithung von Selbstverwaltungseinrichtungen
mit Satzungsautonomie bezogenes Legitimationsmodell entwickelt.>* Dogma-
tischer Ankniipfungspunkt dieses Modells bildet ein Umkehrschluss aus Art. 80
Abs. 1 Satz 2 GG. Die Rechtsetzung im Wege der Verordnungsgebung nach
Art. 80 Abs. 1 Satz 2 GG stelle eine Abweichung vom Demokratie- und Gewal-
tenteilungsprinzip dar. Diese Abweichung konne jedoch kompensiert werden,
indem die Verordnungsermichtigung den Bestimmtheitsforderungen gentigt.>’
Die Ermichtigungsnorm miisse demnach nach Inhalt, Zweck und AusmaR
hinreichend bestimmt sein.

Erweise sich die exekutivische Rechtsetzung jedoch nicht als Abweichung vom
Demokratie- und Gewaltenteilungsprinzip, bediirfe es auch keiner Kompensa-
tion. Ein solcher Fall liege bei der kommunalen Selbstverwaltung vor, bei der
das dem Grundgesetz zugrundeliegende Modell demokratischer Legitimation
des Staates jedenfalls fiir die Rechtsetzung ,,im Kleinen* abgebildet®® sei. So

236 Ebsen, Autonomie (Fn. 19), S. 321 ff;; . Ebsen, Der Behandlungsanspruch des Versi-
cherten in der gesetzlichen Krankenversicherung, in: W. Gitter/B. Schulin/H. Zacher
(Hrsg.), Festschrift fiir Otto Ernst Krasney, 1997, S. 81 (89 f.); Ebsen, VSSR 1990, 57 ff.
dort teilweise auch als ,,formelle bzw. materielle Autonomie bezeichnet; dazu auch
Hdnlein, Rechtsquellen (Fn. 16), S. 59 ff.; Zimmermann, Gemeinsamer Bundesausschuss
(Fn. 18), S. 112; Christopeit, Methodenrichtlinien (Fn. 16), S. 238; S.-B. Carlson, Leis-
tungsausschliisse als Rationierungsinstrument im Gesundheitswesen — Eine verglei-
chende Untersuchung der Rechtslage in Deutschland und England, 2014, S. 198 f.

257 Ebsen, Autonomie (Fn. 19), S. 328 f.
258 Ebsen, Autonomie (Fn. 19), S. 329.
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verhalte es sich auch bei Einrichtungen der sogenannten materiellen Selbstver-
waltung, bei denen es sich um mitgliedschaftlich strukturierte Korperschaften
mit einigermallen homogener Interessenstruktur handele®®, durch die betroffene
Biirger ihre eigenen Angelegenheiten in demokratischer Organisation eigen-
verantwortlich verwalten.? Einrichtungen der materiellen Selbstverwaltung stel-
len keine ,,Abweichung® vom Demokratie- und Gewaltenteilungsprinzip dar und
miissen daher auch nicht dem Bestimmtheitsgebot des Art. 80 Abs. 1 Satz 2 GG
geniigen.*®!

Bei dem Pendant zur materiellen Selbstverwaltung — der formellen Selbstverwal-
tung — sind die internen Willensbildungsstrukturen nicht nach demokratischen
Grundsitzen ausgestaltet. So konne die Zusammensetzung einer Korperschaft so
beschaffen sein, dass die Willensbildung dem Kerngehalt des demokratischen
Prinzips nicht entspreche.?®* Bei derartigen Korperschaften handele es sich um
Einrichtungen, die vom Demokratie- und Gewaltenteilungsprinzip abweichen,
sodass Art. 80 Abs. 1 Satz 2 GG zur Kompensation dieses Defizits zur Anwen-
dung kommt. Die Rechtsetzungsermiachtigung muss daher im Fall der formellen
Selbstverwaltung den Bestimmtheitsanforderungen des Art. 80 Abs. 1 Satz 2 GG
geniigen. Hinsichtlich der demokratischen Legitimation des G-BA ging Ebsen in
Bezug auf die Vorgéngerinstitutionen des G-BA davon aus, dass diese als Ein-
richtungen der formellen Selbstverwaltung den Anforderungen des Art. 80
Abs. 1 Satz 2 GG entsprechen miissen.?®

Dem Legitimationsmodell von Ebsen stehen jedoch dogmatische Argumente
entgegen. Eine demokratische Legitimation nach Art. 80 Abs. 1 Satz 2 GG ver-
stof8t nicht nur gegen den ausdriicklichen Wortlaut des Art. 20 Abs. 2 Satz 1 GG,
wonach alle Staatsgewalt vom Volke ausgeht. Die Ausiibung von Staatsgewalt
seitens Selbstverwaltungseinrichtungen muss sich demnach am Prinzip der
Volkssouveranitit und nicht an Art. 80 Abs. 1 Satz 2 GG messen lassen. Die

239 Ebsen, Behandlungsanspruch (Fn. 256), S. 89.
260 Ebsen, Autonomie (Fn. 19), S. 329.

261 Ebsen, Autonomie (Fn. 19), S. 328 f.

262 Ebsen, Autonomie (Fn. 19), S. 329.

263 Ebsen, Behandlungsanspruch (Fn. 256), S. 89 f.
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Regelungsdichte des Art. 80 Abs. 1 Satz 2 GG spricht zudem gegen eine Aus-
legung des Art. 80 Abs. 1 Satz 2 GG contra legem.

Dartiiber hinaus gerit das Legitimationsmodell in Konflikt mit Art. 80 Abs. 1
Satz 4 GG, wonach es zur gesetzlichen Ubertragung einer Ermichtigung einer
vom Erstdelegatar erlassenen Rechtsverordnung bedarf. Eine solche Subdelega-
tion ist bei den Arzneimittelausschliissen durch AMR nicht erfolgt. So wire es
zwar theoretisch moglich, dass das BMG eine Rechtsverordnung erlédsst, durch
welche der G-BA als juristische Person des offentlichen Rechts zum Erlass von
Richtlinien {iber die Gesundheitsversorgung in Form von Rechtsverordnungen
erméchtigt wird. Fiir diesen Weg hat sich der Gesetzgeber jedoch nicht entschie-
den.?%* Ebsen versucht diesen Konflikt zu entschéirfen, indem er darauf verweist,
dass Art. 80 Abs. 1 Satz 4 GG nur der Uberschaubarkeit der unmittelbaren bun-
desgesetzlichen Erméchtigungsadressaten diene, dariiber hinaus jedoch keine
,,50 grofie praktische Bedeutung “ habe, dass die Vorschrift der Ubertragbarkeit
auf Rechtsetzung durch Selbstverwaltungseinheiten entgegenstehen konne.?%
Dieser Ansatz erfasst jedoch die Funktion des Art. 80 Abs. 1 Satz 4 GG nicht
richtig. Trotz der gesetzlich vorgesehenen Moglichkeit der Subdelegation bleibt
der Erstdelegatar immer fiir den Inhalt jeder Rechtsverordnung verantwortlich.
Der Erstdelegatar kann nicht nur von einer Subdelegation absehen, sondern auch
Verordnungen mit anderem Inhalt als die von den Subdelegataren erlassenen

Verordnungen verfassen.?6

Das Legitimationsmodell Ebsens wird demnach in der Literatur zurecht {iber-
wiegend abgelehnt.?*” Es kann nicht als Modell zur Priifung der demokratischen
Legitimation des G-BA herangezogen werden.

264 Zimmermann, Gemeinsamer Bundesausschuss (Fn. 18), S. 76.

265 Vgl. dazu Axer, Normsetzung (Fn. 18), S. 297 (vgl. FuBnote 388).
266 Axer, Normsetzung (Fn. 18), S. 297 (vgl. FuBnote 388).

267 Axer, Normsetzung (Fn. 18), S. 297 (vgl. FuBnote 388); Christopeit, Methodenrichtlinien
(Fn. 16), S. 241 .
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E. Legitimation durch Tradition

In der Argumentation der Rechtsprechung des Bundesverfassungsgerichts und
des Bundessozialgerichts findet sich zunehmend auch der Gedanke der Tradiert-
heit zur Rechtfertigung funktional dezentralisierter Verwaltung.

So hat das Bundessozialgericht in seinem Urteil vom 16. September 1997 in Be-
zug auf den Bundesausschuss der Arzte und Krankenkassen auf die lange Tradi-
tion des Kollektivvertragssystems hingewiesen, indem es feststellte, dass es sich
bei den Kollektivvertragen im Vertragsarztrecht um eine ,,in die vorkonstitu-
tionelle Zeit zuriickreichende Tradition “**® handele. Auf gleiche Weise argumen-
tiert das Bundessozialgericht in seiner Methadon-Entscheidung, in der es zu der
Vorgéngerinstitution des G-BA darauf hinwies, dass die Zuweisung der
Normsetzungsbefugnis an den Bundesausschuss Bestandteil eines generellen
und fiir die GKV charakteristischen Regelungskonzeptes sei, das bereits zu Be-
ginn der 1930er Jahre entwickelt wurde und dementsprechend bei Schaffung des
Grundgesetzes vorhanden war.>%

Die Urteilspassagen des Bundessozialgerichts zum Bundesausschuss der Arzte und
Krankenkassen erwecken den Eindruck, dass dieser auf eine lange Rechtsetzungs-
tradition zurtickblicken kann, die bereits vor Schaffung des Grundgesetzes etabliert
wurde. Daraus liefe sich der Schluss ziehen, dass der Grundgesetzgeber die Recht-
setzung des G-BA konkludent abgesegnet hat und sie daher auch unter Geltung des
Grundgesetzes Fortbestand haben soll.?”

Auch das Bundesverfassungsgericht hat das Tradiertheitsargument im Zusam-
menhang mit der Diskussion iiber die demokratische Legitimation der funk-
tionalen Selbstverwaltung in der Wasserverbands-Entscheidung®' angefiihrt. So
stellte der 2. Senat des Bundesverfassungsgerichts fest, dass es sich bei den der
Selbstverwaltung zu tlibertragenden Aufgaben iiberwiegend um iiberschaubare
Aufgabenbereiche handele, bei denen die Erledigung durch Organisationsein-
heiten der Selbstverwaltung historisch iiberkommen sei und sich traditionell

268 BSG, Urteil vom 16.9.1997, BSGE 81, 54 (64).

269 BSG, Urteil vom 20.3.1996, BSGE 78, 70 (78).

270 F Ossenbiihl, NZS 1997, 497 (500).

271 BVerfG, Beschluss vom 5.12.2002, BVerfGE 107, 59.
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bewihrt habe.?””> Ob das Bundesverfassungsgericht der Tradiertheit tatsdchlich
Legitimation vermittelnde Wirkung zuspricht, 1asst sich diesem Passus nicht ent-
nehmen. Reiner Informationsgehalt kommt ihm angesichts der vom Bundesver-
fassungsgericht vorgenommen symbiotischen Verkniipfung der Tradiertheit und
der Legitimation von Einrichtungen der funktionalen Selbstverwaltung jedoch
nicht zu.?” So hat der 1. Senats des Bundesverfassungsgerichts nur knapp zwei
Jahre nach der Wasserverbands-Entscheidung in seinem Notarkassen-Beschluss
darauf hingewiesen, dass die Bayerische Notarkasse ,,zum historisch gewach-
senen und von der Verfassung grundsdtzlich anerkannten Bereich funktionaler

Selbstverwaltung “ gehore.?’

Fraglich ist jedoch, ob man dem Tradiertheitsargument legitimationsvermit-
telnde Wirkung zusprechen kann.

Soweit das Bundesverfassungsgericht sich in seinen Entscheidungen darauf
beruft, geschicht dies ohne explizite Einordnung.?”> Dabei wird nicht ersichtlich
wird, was funktional iiberhaupt mit dem Tradiertheitsargument dargelegt,
bekriftigt oder unterstiitzt werden soll.?”®

Abgesehen von den Schwierigkeiten der normativen FEinordnung des
Tradiertheitsarguments steht die Annahme seiner legitimationsvermittelnden
Wirkung auch im Widerspruch zur Verfassung.?’” Art. 123 GG normiert, dass
tiberliefertes Recht den MaB3stiben des Grundgesetzes entsprechen muss. Grund-
gesetzwidrige Traditionen werden dementsprechend durch Art. 123 Abs. 1 GG
unterbrochen.?’®

272 BVerfG, Beschluss vom 5.12.2002, BVerfGE 107, 59 (93).

23 Viemann, Gemeinsamer Bundesausschuss (Fn. 74), S. 174; Christopeit, Methodenricht-

linien (Fn. 16), S. 229.

274 BVerfG, Beschluss vom 13.7.2004, NJW 2005, 45 (47).

275 Viefmann, Gemeinsamer Bundesausschuss (Fn. 74), S. 173.

276 VieBmann, Gemeinsamer Bundesausschuss (Fn. 74), S. 173.
271 F. Ossenbiihl, NZS 1997, 497 (501); Hiinlein, Rechtsquellen (Fn. 16), S. 384; V.
Neumann, NZS 2010, 593 (594); Griga, Anwaltschaft (Fn. 17), S. 103.

28 F. Ossenbiihl, NZS 1997, 497 (501).
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Die Berufung auf die ,,Tradition* des G-BA kann somit nicht als Legitima-
tionsmodell fiir dessen demokratische Legitimation herangezogen werden.

F. Rechtfertigung des Legitimationsdefizits gemal}
Art. 87 Abs. 2 und Abs. 3 Satz 1 GG

Zahlreiche Beflirworter findet zudem die Auffassung, dass das personelle Legiti-
mationsdefizit der Einrichtungen der funktionalen Selbstverwaltung unbeacht-
lich sei, weil die Verfassung selbst ein Abweichen von den demokratisch-legiti-
matorischen Anforderungen rechtfertige.?”

Die verfassungsrechtliche Rechtfertigung des personellen Legitimationsdefizits
beruht auf der Grundannahme, dass das Volk als verfasste Personengesamtheit
im Sinne einer unbestimmten Allgemeinheit das einzige vom Grundgesetz aner-
kannte Legitimationssubjekt sei.?*® Gruppen und Organisationen von betroffenen
Biirgern konnen den Entscheidungsorganen der Selbstverwaltungseinrich-
tungen — selbst wenn sie zahlenméBig stark sind — keine demokratische Legiti-
mation stiften.”®! Die Beschlussgremien der funktionalen Selbstverwaltung, die
lediglich von Verbands- bzw. Teilvolkern gewéhlt werden, weisen daher ein or-
ganisatorisch-personelles Legitimationsdefizit auf.?®? Jedoch konne das personelle
Legitimationsdefizit auf Basis eines verfassungsrechtlichen Ausnahmetitels
gerechtfertigt werden.

2 Emde, funktionale Selbstverwaltung (Fn. 18), S. 368 ff.; Jestaedt, Kondominialverwal-
tung (Fn. 19), S. 441 f.; Axer, Normsetzung (Fn. 18), S. 299 ff.; H. Sodan, NZS 2000, 581
(582); J. Castendieck, NZS 2001, 71 (75), der dieses Legitimationsmodell als ,,Theorem
der unbestimmten Allgemeinheit* bezeichnet; Hdnlein, Rechtsquellen (Fn. 16),
S. 183 ff.; S. Muckel, NZS 2002, 118 (125); Axer, Selbstverwaltung (Fn. 16), S. 365 f.;
Musil, Gemeinsame Selbstverwaltung (Fn. 38), S. 64; Heinig, Sozialstaat (Fn. 16),
S. 487; Grzeszieck (Fn. 83), Art. 20 GG (2010), 11, Rn. 181 ff.

280 4xer, Normsetzung (Fn. 18), S. 289 f.; Béckenforde (Fn. 72), § 24 Rn. 26 f.

8L Bockenforde (Fn. 72), § 24 Rn. 34.

282 4xer, Normsetzung (Fn. 18), S. 298.
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Eine solche Rechtfertigung wird teilweise in Art. 87 Abs. 2 GG gesehen, der die
Sozialversicherung in ihren Strukturen zur Weimarer Zeit ginzlich vom Erfor-
dernis der organisatorisch-personellen Legitimation dispensiere.?®® Art. 87
Abs. 2 GG stelle zwar primér eine foderative Kompetenznorm dar.?®* Jedoch
lasse sich aus den organisationsrechtlichen Sekundérgehalten des Art. 87 Abs. 2
GG durch historische Auslegung eine Grundlage fiir ein von Art. 20 Abs. 2 GG
abweichendes Modell herleiten. Die historische Auslegung des Art. 87 Abs. 2
GG belege, dass die gemeinsame Selbstverwaltung als Teil der sozialen Selbst-
verwaltung aufgrund ihrer Existenz bei Erlass des Grundgesetzes als verfas-
sungsvertriglich gewertet werde.?®> Der Verfassunggeber wollte mit Erlass des
Grundgesetzes an das sozialversicherungsrechtliche System aus der Weimarer
Zeit ankniipfen. Dabei habe er die verfassungsrechtliche Vereinbarkeit des sozi-
alversicherungsrechtlichen Systems mit dem Grundgesetz nicht in Zweifel ge-
zogen.?%® Dies ergebe sich bereits daraus, dass das Sozialversicherungssystem
nicht Gegenstand der Beratungen des Parlamentarischen Rats war. Durch die
Normierung des Art. 87 Abs. 2 GG habe der Verfassunggeber zu erkennen gege-
ben, dass er auf dem sozialversicherungsrechtlichen System der Weimarer Zeit
aufbauen und es in das Grundgesetz transferieren wollte. Aus Art. 87 Abs. 2 GG
lasse sich daher die verfassungsrechtliche Zuldssigkeit der Sozialversicherung in
thren Strukturen zur Weimarer Zeit entnehmen.

Andere wiederum stellen auf Art. 87 Abs. 3 Satz 1 GG (teilweise in Verbindung
mit Art. 86 GG und/oder Art. 103 Abs. 3 GG) ab, der den parlamentarischen
Gesetzgeber erméchtige, neue ,, bundesunmittelbare “ Selbstverwaltungskorper-

schaften zu errichten und insoweit das Legitimationsniveau des Art. 20 Abs. 2
GG abzusenken.?®” Anders als Art. 87 Abs. 2 GG erstreckt sich der Anwendungs-

283 Axer, Normsetzung (Fn. 18), S. 302; S. Muckel, NZS 2000, 118 (125); H. Sodan, NZS
2000, 581 (582); M. Ibler, in: T. Maunz/G. Diirig/R. Herzog/M. Herdegen/H. Klein/R.
Scholz (Hrsg.), Grundgesetz Kommentar, Art. 87 GG (2012), Rn. 160.

4 Dazu auch Ibler (Fn. 283), Art. 87 GG (2012), Rn. 159.

85 Axer, Selbstverwaltung (Fn. 16), S. 365 f.; Axer, Normsetzung (Fn. 18), S. 299 ff.

286 S0 auch Emde, funktionale Selbstverwaltung (Fn. 18), S. 365.

87 Jestaedt, Kondominialverwaltung (Fn. 19), S. 465 ff.; Bockenforde (Fn. 72), § 24 Rn. 34.
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bereich des Art. 87 Abs. 3 Satz 1 GG dementsprechend auf Organisationsein-
heiten, die nach Erlass des Grundgesetzes errichtet wurden.?®® |, Neu “ im Sinne
des Art. 87 Abs. 3 Satz 1 GG sind jedoch auch Korperschaften, die zwar schon
vor Inkrafttreten des Grundgesetzes errichtet wurden, denen jedoch nach Erlass
des Grundgesetzes neue Aufgaben zugewiesen wurden.?®® Auch das Bundesver-

fassungsgericht hat in seiner Wasserverbands-Entscheidung eingangs auf Art. 86,
87 Abs. 2 und Abs. 3, 90 Abs. 2 und 130 Abs. 3 GG abgestellt.>°

Fraglich ist jedoch, ob sich Art. 87 Abs. 2 und Abs. 3 Satz 1 GG tatsichlich ein
Normgehalt zugesprochen werden kann, der als Ausnahmeregelung zum grund-
gesetzlichen Demokratieprinzip das Legitimationsdefizit funktionaler Selbstver-
waltungskorperschaften rechtfertigen kann.

Von seinem Wortlaut her normiert Art. 87 Abs. 2 GG primér in Abweichung von
der Regelzustandigkeit der Lander fiir den Vollzug gemal3 Art. 30, 83 GG eine
obligatorische Verwaltungskompetenz des Bundes.?”! Dariiber hinaus weist
Art. 87 Abs. 2 GG einen organisationsrechtlichen Gehalt auf, indem der par-
lamentarische Gesetzgeber eine obligatorische korperschaftliche Verwaltungs-
form fiir soziale Versicherungstriger vorschreibt.?*> Auch Art. 87 Abs. 3 Satz 1
GG weist mit seinen Regelungen zur fakultativen Staatsverwaltung zunéchst
foderativ-kompetenzrechtlichen Regelungsgehalt auf.?”* Daneben kommt
Art. 87 Abs. 3 Satz 1 GG jedoch auch eine organisationsrechtliche Dimension

288 M. Burgi, in: H. v. Mangoldt/F. Klein/C. Starck, Grundgesetzkommentar, Bd. III, 7. Aufl.
2018, Art. 87 GG Rn. 99.

29 Ipler (Fn. 283), Art. 87 GG (2012), Rn. 259.

290 BVerfG, Beschluss vom 5.12.2002, BVerfGE 107, 59 (89 f.).

21 zur Bedeutung von Primir- und Sekundirgehalten Jestaedt, Kondominialverwaltung

(Fn. 19), S. 448; Griga, Anwaltschaft (Fn. 17), S. 110; Ibler (Fn. 283), Art. 87 GG (2012),
Rn. 11.

22 Jestaedt, Kondominialverwaltung (Fn. 19), S. 448 f.; Ibler (Fn. 283), Art. 87 GG (2012),
Rn. 13.

293 Kéller, Funktionale Selbstverwaltung (Fn. 32), S. 263; Griga, Anwaltschaft (Fn. 17),
S. 110; Ibler (Fn. 283), Art. 87 GG (2012), Rn. 218.
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zu. Art. 87 Abs. 3 Satz 1 GG ermichtigt den Bund in Abweichung zur Regelzu-
stindigkeit der Lander, bestimmte Verwaltungsorganisationsformen fiir die bun-
deseigene Verwaltung vorzusehen.?*

Dem Wortlaut von Art. 87 Abs. 2 und Abs. 3 Satz 1 GG lésst sich somit beim
ersten Zugriff nichts zur Vereinbarkeit von funktionalen Selbstverwaltungskor-
perschaften im Allgemeinen oder des G-BA im Besonderen mit dem demokra-
tischen Prinzip entnehmen. Auch die Systematik des Art. 87 Abs. 2 und Abs. 3
GG weist nur auf seinen foderativ-kompetenziellen Gehalt hin, da sich der
Art. 87 GG im VIII. Abschnitt des Grundgesetzes unter der Uberschrift ,, Die
Ausfiihrungen der Bundesgesetze und die Bundesverwaltung “ befindet.

Grundgesetzliche Kompetenz- bzw. Organisationsregelungen kénnen jedoch
tiber ithre organisationsrechtliche und foderativ-kompetenzielle Primérfunktion
hinaus durch ihren ,, Sekundcirgehalt “*°> Aussagen treffen, und zwar auch solche,
die sich auf die demokratische Legitimation beziehen.?’® Dabei ist jedoch Zu-

riickhaltung geboten.?’

Eine extensive Auslegung von Sekundirgehalten birgt
die Gefahr, dass dem Verfassunggeber Aussagen ,,untergeschoben werden®, die
sich weder dem Wortlaut noch der Intention der Norm entnehmen lassen und im
schlimmsten Fall gar die Geltung der Grundrechte und des demokratischen Prin-

zips konterkarieren.>”®

Die entstehungsgeschichtliche Analyse des Art. 87 Abs. 2 und Abs. 3 GG ist
ausgesprochen diirftig.>” Es iiberrascht daher nicht, dass sich die Befiirworter
des Rechtfertigungsmodells lediglich auf das Schweigen des Verfassunggebers

294 Heinig, Sozialstaat (Fn. 16), S. 490 f.; Kéller, Funktionale Selbstverwaltung (Fn. 32),
S. 263; Griga, Anwaltschaft (Fn. 17), S. 110.

295 Jestaedt, Kondominialverwaltung (Fn. 19), S. 449.

2% Jestaedt, Kondominialverwaltung (Fn. 19), S. 453; Hdnlein, Rechtsquellen (Fn. 16),
S. 184; F.-E. Schnapp/A. Nolden, in: F.-E. Schnapp/P. Wigge (Hrsg.), Handbuch des Ver-
tragsarztrechts, 3. Aufl. 2017, § 4 Rn. 17

27 Jestaedt, Kondominialverwaltung (Fn. 19), S. 450; Hcnlein, Rechtsquellen (Fn. 16),
S. 185.

2% Jestaedt, Kondominialverwaltung (Fn. 19), S. 450; Holzner, Konsens (Fn. 109), S. 315;
zur umstrittenen Frage, ob sich Art. 87 Abs. 2 GG eine verfassungsrechtliche Garantie
der sozialen Selbstverwaltung ableiten ldsst, vgl. Christopeit, Methodenrichtlinien
(Fn. 16), S. 219 1.

29 Hinlein, Rechtsquellen (Fn. 16), S. 185.
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berufen kénnen und diese (mutig) als ,, ausdriickliche Entscheidung ‘> des Ver-
fassunggebers fiir die bei Erlass des Grundgesetzes bereits bestehenden Formen
der sozialen Selbstverwaltung deuten. Dabei dullerte der Abgeordnete Seebohm
sogar Bedenken gegeniiber ,, Institutionen, die in keiner Weise kontrolliert
werden, selbst wenn sie paritdtisch zusammengesetzt sein sollten “.**! Angesichts
dessen kann bezweifelt werden, dass sich der Parlamentarische Rat bei den Ver-
handlungen iiber das Grundgesetz und der Normierung des Art. 87 Abs. 2 und
Abs. 3 GG tatsdchlich Gedanken tiber die generelle Absenkung des Legitima-
tionsbediirfnisses bei Einrichtungen der sozialen Selbstverwaltung gemacht
hat.32 Im Ubrigen hatte der Verfassunggeber auch gar keinen Grund, die Ver-
fassungsméBigkeit der funktionalen Selbstverwaltung infrage zu stellen: Das
Demokratieprinzip erfuhr seine konkreten Auspriagungen erst nach Erlass des
Grundgesetzes durch eine kontinuierliche Herausarbeitung, Nuancierung und
Systematisierung seitens Rechtsprechung und Literatur. ** Das prinzipielle Span-
nungsfeld, in dem sich Demokratieprinzip und funktionale Selbstverwaltung be-
finden, entstand erst nach Normierung des Grundgesetzes.** Angesichts der ge-
botenen Zuriickhaltung bei der Ableitung von Sekundargehalten aus grundgesetz-
lichen Zustdndigkeits- und Organisationsvorschriften kann das Rechtfertigungs-
modell nicht {iberzeugen.%

Art. 87 Abs. 2 und Abs. 3 Satz 1 GG kann daher allenfalls als Norm verstanden
werden, die der Sozialversicherung institutionelle Legitimation verschafft.3%
Wie bereits dargestellt bewegt sich die funktionell-institutionelle Legitimation

jedoch auf einer anderen Ebene als die personelle und sachlich-inhaltliche Legiti-

300 Emde, funktionale Selbstverwaltung (Fn. 18), S. 369.

301 Abgeordneter Seebohm, in: Parlamentarischer Rat Verhandlungen des Hauptausschusses

1948/1949, S. 197.

Auch Hdnlein, Rechtsquellen (Fn. 16), S. 185 spricht insoweit von einem mageren ,, ent-
stehungsgeschichtlichen Ausgangsbefund *“; Sickor, Normenhierarchie (Fn. 18), S. 228 {,;
Grzesziek (Fn. 83), Art. 20 GG (2010), II, Rn. 183.
303 Grzesziek (Fn. 83), Art. 20 GG (2010), II, Rn. 182.

304 Grzesziek (Fn. 83), Art. 20 GG (2010), II, Rn. 182.
305

302

Hiinlein, Rechtsquellen (Fn. 16), S. 185 bezeichnet das Rechtfertigungsmodell als einen
., liberaus historisch-spekulativen Ansatz“; dhnlich Holzner, Konsens (Fn. 109), S. 315.

306 Emde, funktionale Selbstverwaltung (Fn. 18), S. 366; U. Gassner, PharmR 2007, 441
(443 f.); Christopeit, Methodenrichtlinien (Fn. 16), S. 217 ff.; Holzner, Konsens
(Fn. 109), S. 315; Ibler (Fn. 283), Art. 87 GG (2012), Rn. 159 ff.



87

mation, da in beiden Fillen verschiedene Legitimationssubjekte agieren.’"” So
ist Legitimationssubjekt im Rahmen funktionell-institutioneller Legitimation das
Volk als damaliger Verfassunggeber. Legitimationssubjekt im Rahmen perso-
neller und sachlich-inhaltlicher Legitimation ist hingegen das verfassungskonsti-
tuierte Volk in seiner aktuellen Zusammensetzung.’®® Die institutionelle Legiti-
mation stellt daher keine Form demokratischer Legitimation dar.3%

Das Rechtfertigungsmodell kann daher nicht als Legitimationsmodell fiir die
Rechtsetzung des G-BA herangezogen werden.

G. Tarifautonommitgliedschaftliche Legitimation
nach Hénlein

Eine andere, insbesondere von Hdnlein im Rahmen seiner Ausfiihrungen zur Le-
gitimation von Rechtsquellen im Sozialversicherungsrecht vertretene Auffas-
sung zieht zur Herleitung der demokratischen Legitimation der funktionalen
Selbstverwaltung die sogenannte ,, tarifautonommitgliedschaftliche “ oder auch
,,sozialpartnerschaftliche “ Legitimation heran.

Nach Hdnlein weisen verschiedene Einrichtungen der sozialen Selbstverwaltung
ein personelles Legitimationsdefizit auf, das der Kompensation durch tarifauto-
nommitgliedschaftliche Autonomie bedarf. Ausgangspunkt dieser Kompensa-
tion bildet eine Analogie zu der in Art. 9 Abs. 3 GG verankerten Koalitionsfrei-
heit.’!? Art. 9 Abs. 3 GG lasse sich ein Legitimationsmuster entnehmen, das zu
Tarifparteien strukturdhnliche Institutionen der sozialen Selbstverwaltung demo-
kratisch legitimieren konne. Die Rechtsetzung der Sozialpartner sei mit der
Rechtsetzung der Tarifvertragsparteien vergleichbar, da sich in den Selbstver-
waltungsgremien der meisten sozialen Versicherungstrager die Sozialpartner wie

307 S, Kapitel 3 B. I11.

398 Kluth, Selbstverwaltung (Fn. 31), S. 357; Axer, Normsetzung (Fn. 18), S. 293 f.; Minkner,
Gerichtsverwaltung (Fn. 69), S. 53.

399 Kluth, Selbstverwaltung (Fn. 31), S. 357.
310 Hinlein, Rechtsquellen (Fn. 16), S. 385 f.
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Tarifvertragsparteien gegeniibersitzen und die jeweiligen Regelungen aushan-
deln.’!! Daher sei es legitim, die Rechtsetzung dieser Einrichtungen ebenfalls als
Rechtsregeln anzusehen, die in Art. 9 Abs. 3 ,, wurzeln “.*"

Das Legitimationsmuster konne jedoch entsprechend der ,,klassischen* Analo-
gievoraussetzungen nur dann fiir Institutionen der sozialen Selbstverwaltung
fruchtbar gemacht werden, wenn eine ,,vergleichbare Interessenlage* vorliege,
sprich die getroffenen Regelungen ihrem Regelungsgegenstand nach mit Tarif-
vertrigen vergleichbar seien. Es miisse sich demnach um ,tarifahnliche Rege-
lungsgegenstinde* handeln, die im Kern die ,, Wahrung und Forderung der Ar-
beits- und Wirtschaftsbedingungen * (vgl. Art. 9 Abs. 3 Satz 1 GG) betreffen.’!?
Dazu gehoren nach der Rechtsprechung des Bundesverfassungsgerichts insbe-
sondere Lohn- und sonstige materielle Arbeitsbedingungen, wie etwa Arbeits-
und Urlaubszeiten sowie nach MaBgabe von Herkommen und Ublichkeit weitere
Bereiche des Arbeitsverhéltnisses, auBBerdem darauf bezogene soziale Leis-
tungen und Einrichtungen.?'* Der tarifdhnliche Regelungsgegenstand werde so-
mit nach Hdnlein ,,einigermafien weit‘?"> gefasst und umfasse ,, dynamisch alle
Sachbereiche [ ...], die eine ,sinnvolle Ordnung des Arbeitslebens ‘ ermoglichen ‘>'°.

Neben dem tarifahnlichen Regelungsgegenstand miisse die Binnenstruktur der
rechtsetzenden Institution auf bestimmte Weise ausgestaltet sein. Hdnlein ver-
weist in Parallele zum Tarifrecht darauf, dass sich die Interessen der Tarifpar-
teien beim Aushandeln tariflicher Regelungen zwar antagonistisch und bipolar

311 Hiinlein, Rechtsquellen (Fn. 16), S. 151 f.
312 Hiinlein, Rechtsquellen (Fn. 16), S. 152.
313 Hiinlein, Rechtsquellen (Fn. 16), S. 152, 489 f.

314 BVerfG, Urteil vom 1.3.1979, NJW 1979, 699 (708); BVerfG, Beschluss vom 24.4.1996,
BVerfGE 94, 268 (283).

315 Hinlein, Rechtsquellen (Fn. 16), S. 152.
316 Hinlein, Rechtsquellen (Fn. 16), S. 152.
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gegeniiberstehen, dass aber innerhalb der Tarifparteien im Grundsatz von Inter-
essenhomogenitét auszugehen sei.*'” Davon ausgehend fordert Hénlein von Ein-
richtungen der sozialen Selbstverwaltung, dass die Interessen ihrer Mitglieder in
Bezug auf den Regelungsgegenstand grundsitzlich homogen sind.?'®

Einschrinkend weist Hdnlein darauf hin, dass die tarifautonommitgliedschaftliche
Legitimation lediglich relativ, d. h. nur im Verhiltnis zu den Mitgliedern wirken
konne. Bindende Rechtsetzung gegeniiber Nichtmitgliedern konne mithilfe der
tarifautonommitgliedschaftlichen Legitimation nicht demokratisch legitimiert
werden. So wie die Normsetzungsbefugnis der Koalition im Bereich des Tarif-
rechts sei auch die Legitimationsvermittlung durch tarifautonommitgliedschaft-
liche Legitimation auf die Mitglieder beschrinkt.’!’ Sollen auch ,,Aullenseiter*
an die Regelungen der Sozialpartner gebunden werden, bediirfe es grundsatzlich
einer Regelung des Gesetzgebers selbst.??

Das tarifautonommitgliedschaftliche Legitimationsmodell hat — wie das Recht-
fertigungsmodell — gegeniiber anderen Legitimationsmodellen den Vorteil, dass
damit ein Legitimationsmuster mit Ursprung in der Verfassung entwickelt
wurde, welches personelle Legitimationsdefizite rechtfertigen soll.

Jedoch ist der Ansatz von Hdnlein insoweit zu kritisieren, als dass er wichtige
Unterschiede zwischen der Rechtsetzung durch Tarifvertragsparteien und durch
Trager der funktionalen Selbstverwaltung nicht beachtet. So findet die tarifliche
Normsetzung ihre Rechtfertigung im Ausgangspunkt in der freiwilligen Mit-
gliedschaft der tarifvertragsschlieBenden Partei in der Gewerkschaft bzw. in dem
Verband.**! Der Tarifvertrag ist ,, kollektiv ausgeiibte Privatautonomie “.*** Das
gerade — und das ist wohl das stirkste Argument gegen eine Vergleichbarkeit
von Richtlinien und Tarifvertragen — ist Rechtsetzung von Einrichtungen funk-
tionaler Selbstverwaltung nicht. Die (Zwangs-)Mitglieder der Einrichtungen

317 Hiinlein, Rechtsquellen (Fn. 16), S. 492.
318 Hiinlein, Rechtsquellen (Fn. 16), S. 492.
319 Hiinlein, Rechtsquellen (Fn. 16), S. 154.

320 Hiinlein, Rechtsquellen (Fn. 16), S. 153 mit Verweis auf BVerfG, Urteil vom 9.5.1972,
BVerfGE 33, 125 (160).

321 Qo auch Hiinlein, Rechtsquellen (Fn. 16), S. 39.
322 Hinlein, Rechtsquellen (Fn. 16), S. 39.
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funktionaler Selbstverwaltung konnen sich weder autonom fiir eine Bindungs-
wirkung der Regelungen entscheiden, noch konnen sie ihre Regelungen im Wege
der Privatautonomie frei aushandeln. Einrichtungen der funktionalen Selbstver-
waltung sind als juristische Personen des Offentlichen Rechts vielmehr nach
Art. 1 Abs. 3 GG grundrechtsgebunden. Als solche konnen sie nicht frei tiber das
,,ob*“ und ,,wie* der von thnen erlassenen Richtlinien entscheiden.’* Diese Grenze
zwischen Staat und Gesellschaft darf nicht verwischt werden.?**

Auch das tarifautonommitgliedschaftliche Modell kann somit nicht zur Priifung
der demokratischen Legitimation des G-BA herangezogen werden.

H. Modelle der autonomen Legitimation

Von einem Teil der Literatur wird die Ansicht vertreten, dass Defizite in der per-
sonellen Legitimation durch die von den Regelungen Betroffenen legitimiert
werden konnen. Die Begriindungen hinter diesem Ansatz sind sich auf den ersten
Blick recht dhnlich, gehen jedoch in zwei entscheidenden Punkten auseinander.

Das sogenannte ,, Kompensationsmodell “ 1dsst bei Defiziten der personellen Le-
gitimation unter bestimmten Voraussetzungen eine Kompensation durch eine
Betroffenenlegitimation zu.*? Nach dieser Auffassung konnen auch Teil- bzw.
Verbandsvolker Legitimation im Rahmen des Art. 20 Abs. 2 GG vermitteln. Ver-
treter des Kompensationsmodells gehen folglich von einem pluralistischen
Volksbegriff aus.

Die Vertreter des ,, Stufenmodells ““ subsumieren unter den Volksbegriff 1. S. d.
monistischen Demokratieauffassung ausschlieBlich das Staatsvolk. Sie lehnen
eine kompensatorische Legitimationsstiftung von Verbandsvolkern ab. Statt-
dessen halten sie eine Legitimation neben der durch das Volk nach Art. 20 Abs. 2

323 Christopeit, Methodenrichtlinien (Fn. 16), S. 252.

324 Emde bezeichnet diese Uberschreitung der Grenze als ,, verfassungsrechtlichen Etiketten-

schwindel “, vgl. Emde, funktionale Selbstverwaltung (Fn. 18), S. 455.

325 Emde, funktionale Selbstverwaltung (Fn. 18), S. 317 ff.; dazu auch J. Castendieck, NZS
2001, 71 (75 ff.); Wahl, Kooperationsstrukturen (Fn. 75), S. 417 ff.; S. Muckel, NZS 2002,
118 (124); T. Kingreen, NZS 2007, 113 ff.
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Satz 1 GG vermittelten Legitimation in Form einer dualen Legitimationsordnung
fiir moglich.*¢

Ein bedeutender Vertreter des Kompensationsmodells ist Emde, der das insbe-
sondere von Brohm entworfene autonome Legitimationsmodell weiterentwickelt
hat.??’

Emde bedient sich zur Herleitung des Kompensationsmodells folgender Argu-
mentationskette: Zunéchst belegen laut Emde die Selbstverwaltungsartikel,
sprich Art. 86 f., 130 GG, die verfassungsrechtliche Anerkennung der aus der
Weimarer Zeit iiberlieferten Formen der funktionalen Selbstverwaltung und ih-
rer typuspriagenden Strukturmerkmale.’?® Gleichwohl schliele die verfassungs-
rechtliche Verankerung der funktionalen Selbstverwaltung nicht deren Bindung
an das demokratische Prinzip aus.’” In begrenztem Umfang seien jedoch Ein-
schrinkungen des Art. 20 Abs. 2 Satz 1 GG dort zuzulassen, wo das demokra-
tische Prinzip mit den Selbstverwaltungsartikeln kollidiert. Dabei seien Ausnah-
men nur insoweit zuzulassen, als diese mit den herkdmmlichen Auslegungs-
methoden nachvollziehbar zu begriinden seien.**"

Um die Ausnahmen zu ermitteln, unterzieht Emde das demokratische Prinzip
einer umfassenden (ergebnisorientierten) Interpretation. Art. 20 Abs. 2 GG fulle
auf dem Dogma der Selbstbestimmung des Einzelnen, das den Menschen als ein
sich selbst verantwortliches und zur Selbstbestimmung berufenes Wesen be-
greife.®! Dabei diene das demokratische Prinzip dem Ausgleich des Prinzips der
Selbstbestimmung und der Notwendigkeit von Herrschaft.**? Es gehe dem demo-
kratischen Prinzip folglich um die Verwirklichung eines bestimmten Maf3es an
Selbstbestimmung des Herrschaftsunterworfenen. Dieses Mall an Selbstbestim-

326 J. Castendieck, NZS 2001, 71 (77); Schmidt-Afimann, Grundrechtspositionen (Fn. 16),
S. 76 f.; Seeringer, Bundesausschuss (Fn. 16), S. 188 ff.; Schmidt-Afsmann, Verwaltungs-
recht (Fn. 71), S. 94 ff., bei ihm als ,, mitgliedschaftlich-partizipatorische Legitimation*
bezeichnet; V. Neumann, NZS 2010, 593 (595).

327 W. Brohm, Strukturen der Wirtschaftsverwaltung, 1969, S. 253 ff.
328 Emde, funktionale Selbstverwaltung (Fn. 18), S. 369, S. 382, S. 453.
329 Emde, funktionale Selbstverwaltung (Fn. 18), S. 454.

330 Emde, funktionale Selbstverwaltung (Fn. 18), S. 383.

31 Emde, funktionale Selbstverwaltung (Fn. 18), S. 384.

332 Emde, funktionale Selbstverwaltung (Fn. 18), S. 384 f.
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mung konne durch verschiedene legitimationsstiftende Komponenten verwirk-
licht werden, bei denen es sich lediglich um Bausteine handele, die in ihrer
Zusammensetzung variabel eingesetzt werden konnen.**? Entscheidend sei letzt-
lich nur das mit den Bausteinen erzielte Ergebnis: Die Verwirklichung eines
bestimmten Mafles an Selbstbestimmung der Herrschaftsunterworfenen. Im
Rahmen der funktionalen Selbstverwaltung realisiere die Beteiligung desjenigen
Volksteils, der von den Entscheidungen der Selbstverwaltungseinrichtung be-
troffen ist, das Mal} an Selbstbestimmung jedoch keinesfalls in geringerem Maf3e
als die Ministerialverwaltung. Vielmehr verstirke die Betroffenenbeteiligung
sogar das Postulat der Selbstbestimmung. Dabei betont Emde ausdriicklich, dass
das Kompensationsmodell die Einheit der Staatsgewalt nicht auflésen und die
einheitsstiftende Funktion des Staatsvolkes als Trager der Staatsgewalt nicht
aushohlen wolle.*** Das Kompensationsmodell versteht sich vielmehr als Reali-
sationsmodus des demokratischen Prinzips.?*

Das Stufenmodell interpretiert den Volksbegriff des Art. 20 Abs. 2 Satz 1 GG
im Gegensatz zum Kompensationsmodell streng i. S d. monistischen Demo-
kratieverstindnisses.*** Da die Einrichtungen der funktionalen Selbstverwaltung
sich nicht personell auf das Staatsvolk zuriickfiihren lassen, weisen sie ein per-
sonelles Legitimationsdefizit auf. Einrichtungen der funktionalen Selbstverwal-
tung bauen insofern auf einem demokratischen Vakuum auf.’*” Bei diesem
Vakuum bleibe es nur deshalb nicht, da sich das demokratische Prinzip nicht in
Art. 20 Abs. 2 GG erschopfe. Vielmehr lasse sich aus Art. 21, 28, 87 Abs. 2,
Abs. 3, 130 GG ein demokratisches, verfassungsrechtlich anerkanntes Gesamt-
system entnehmen.*** Aus diesem folge, dass neben (im Sinne einer graduellen
Stufenordnung) die Legitimation durch das Staatsvolk als einziger originérer

333 Emde, funktionale Selbstverwaltung (Fn. 18), S. 385.
334 Emde, funktionale Selbstverwaltung (Fn. 18), S. 389.

335 Hendler, Ordnungsprinzip (Fn. 33), S. 305; V. Neumann, NZS 2010, 593 (595); Christopeit,
Methodenrichtlinien (Fn. 16), S. 268.

336 J. Castendieck, NZS 2001, 71 (77).
337 J. Castendieck, NZS 2001, 71 (77).
338 J. Castendieck, NZS 2001, 71 (77).
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Stifter demokratischer Legitimation (erste Stufe) die Legitimation durch Betrof-
fenenbeteiligung (zweite Stufe) trete.’* Das Stufenmodell geht folglich von
einem Nebeneinander mehrerer Legitimationsstringe, sprich von einer dualen
Legitimationsordnung aus, die zu zwei unterschiedlichen Legitimationssub-
jekten fiihrt: dem Volk einerseits und der besonders verfassten Betroffenenge-
meinschaft andererseits.**® Das Verbandsvolk konne als sekundires Legitima-
tionssubjekt folglich neben das Staatsvolk als origindres Legitimationssubjekt
treten.**! Die Betroffenenpartizipation stehe daher gewissermalien aufSerhalb des
Art. 20 Abs. 2 GG und konne — obwohl sie an die Stelle der personellen Legiti-
mation tritt — keine kompensatorische Wirkung innerhalb des Art. 20 Abs. 2 GG
entfalten.

Wihrend das Kompensationsmodell sich also als Element des Demokratieprin-
zips nach Art. 20 Abs. 2 GG versteht, ldsst das Stufenmodell neben dem origi-
niren Legitimationssubjekt nach Art. 20 Abs. 2 GG ein weiteres Legitimations-
subjekt auflerhalb des demokratischen Prinzips zu.

Jedoch bestehen sowohl gegen das Stufen- als auch gegen das Kompensa-
tionsmodell dogmatische Bedenken.

Gegen das Stufenmodell kann zunéchst angefiihrt werden, dass dieses mehrere
Legitimationssubjekte zuldsst: das Volk einerseits und die Betroffenengemein-
schaft andererseits. Wie ausgefiihrt ist Ankniipfungspunkt des verfassungsrecht-
lichen Volksbegriffs jedoch die ,,unbestimmte Allgemeinheit“.*** Ein Verbands-
bzw. Teilvolk kann diesen Anforderungen nicht gerecht werden. Zudem hat das
Bundesverfassungsgericht in seiner Wasserverbands-Entscheidung herausge-
stellt, dass die Legitimationsstringe bei der demokratischen Legitimation der
funktionalen Selbstverwaltung nicht anders oder gar auerhalb des Art. 20 Abs. 2

339 Seeringer, Bundesausschuss (Fn. 16), S. 179.

30 E. Schmidt-AfBmann, ASR 116 (1991), 329 (344 f.); Schmidt-AfSmann, Grundrechtsposi-
tionen (Fn. 16), S. 76; Schmidt-AfSmann, Verwaltungsrecht (Fn. 71), S. 95.

341 Schmidt-Afmann, Grundrechtspositionen (Fn. 16), S. 76, Schmidt-Afmann, Verwal-
tungsrecht (Fn. 71), S. 95.

S. Kapitel 3 A.; Zu den Kritikpunkten am autonomen Legitimationsmodell J. Castendieck,
NZS 2001, 71 (76); Koller, Funktionale Selbstverwaltung (Fn. 32), S. 210 ff.

342
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GG verlaufen.’*® Eine duale Legitimationsordnung, wie sie die Vertreter des
Stufenmodells fordern, ist daher abzulehnen.

Das Kompensationsmodell stellt den Gedanken der Selbstbestimmung des Herr-
schaftsbetroffenen in den Mittelpunkt seiner Argumentation. Dagegen konnen
zunichst die gleichen Argumente angefiihrt werden, die bereits im Rahmen der
Auslegung des Volksbegriffs dargestellt wurden. Dariliber hinaus verkennt das
Kompensationsmodell, dass es dem demokratischen Prinzip eben nicht nur
(ergebnisorientiert) um die Verwirklichung eines bestimmten Malles an Selbst-
bestimmung des Herrschaftsunterworfenen geht. Das demokratische Prinzip
macht durch den Grundsatz der Volkssouverinitit in Art. 20 Abs. 2 Satz 1 GG
vielmehr genaue Vorgaben, wie dieses Ergebnis zu erreichen ist. Dadurch, dass
alle Staatsgewalt vom Staatsvolk ausgehen muss, macht es das Staatsvolk zum
,Dreh- und Angelpunkt® der demokratischen Legitimation. Es geht dem demo-
kratischen Prinzip damit nicht nur um die Rechtfertigung von Herrschaft,
sondern auch darum, wie diese Herrschaft gerechtfertigt werden soll.*** Dariiber
hinaus weist das Kompensationsmodell eine gewisse Widerspriichlichkeit auf.
Besonders deutlich wird dies bei Emde. Dieser betont einerseits, dass das
Kompensationsmodell die Einheit der Staatsgewalt nicht auflésen und die ein-
heitsstiftende Funktion des Staatsvolkes als Trager der Staatsgewalt nicht aus-
hohlen will.** Andererseits mochte er dann aber doch — gestiitzt auf die Argu-
mente des pluralistischen Demokratieverstindnisses — ein weiteres Legitima-
tionssubjekt neben dem Staatsvolk zulassen.**¢

Die autonomen Legitimationsmodelle sind daher abzulehnen. Sie kdnnen zur
Priifung der demokratischen Legitimation des G-BA und zur Beseitigung seines
personellen Legitimationsdefizits nicht herangezogen werden.

343 Kéller, Funktionale Selbstverwaltung (Fn. 32), S. 307 ff.

344 Ahnlich Kéller, Funktionale Selbstverwaltung (Fn. 32), S. 214.
345 Emde, funktionale Selbstverwaltung (Fn. 18), S. 389.

346 Kéller, Funktionale Selbstverwaltung (Fn. 32), S. 215.
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I. Kollektivlegitimation

Ein weiterer Legitimationsansatz fiir die funktionale Selbstverwaltung findet
sich bei Kluth.**" Dieser ist der Ansicht, dass der parlamentarische Griindungsakt
der Einrichtungen der funktionalen Selbstverwaltung als ,,kollektive Bestellung*
eine unmittelbar vom Parlament abgeleitete personelle Legitimation vermitteln
konne.

Nach Kluth konnen die Triager der funktionalen Selbstverwaltung weder vom
Verbandsvolk, das aus zwingenden verfassungsrechtlichen Griinden kein Legiti-
mationssubjekt darstellt, noch durch eine individuelle Berufung der einzelnen
Mitglieder der Selbstverwaltungsgremien von ihrerseits legitimierten Amtstra-
gern personell legitimiert werden.’* Der einzige Ansatzpunkt zur Uberwindung
der Liicke in der personellen Legitimationskette sei der parlamentsgesetzliche
Griindungsakt, durch den die Verwaltungseinheit errichtet und die Mitglieder als
Kollegialeinheit bestellt werden.’* Dieser beschrianke sich nicht nur auf die
Schaffung einer juristischen Person des 6ffentlichen Rechts. Dem Griindungsakt
komme vielmehr eine besondere organisatorisch-personelle Legitimationswir-
kung zu. Um diese dogmatisch zu begriinden, bedient er sich folgender Argu-
mentation: Die individuelle Berufung erfordere, dass jeder Amtswalter individu-
ell vom Volk oder von einem seinerseits individuell berufenen Amtswalter in
sein Amt berufen werden muss.** Daneben miisse sich die Berufung auch auf
das konkrete, dem Organ bzw. dem Amtswalter zugewiesene Amt beziehen. Wie
die Wahl der Bundestagsabgeordneten aufgrund von Landeslisten zeige, besitze
die individuelle Berufung keinen Verfassungsrang.’' Daher sei eine personelle
Legitimation mittels kollektiver Berufung verfassungsrechtlich nicht von vorn-
herein ausgeschlossen. Dabei werde nicht ein einzelner Amtswalter individuell

347 Kluth, Selbstverwaltung (Fn. 31), S. 376 ff.; dazu auch J. Castendieck, NZS 2001, 71
(75 t£.); Dederer, Staatsgewalt (Fn. 72), S. 236 ff.; Musil, Verwaltung (Fn. 77), S. 147;
Koller, Funktionale Selbstverwaltung (Fn. 32), S. 244 ff.; Zimmermann, Gemeinsamer
Bundesausschuss (Fn. 18), S. 129 ff.; Christopeit, Methodenrichtlinien (Fn. 16), S. 256;
Grzeszick (Fn. 83), Art. 20 GG (2010), II, Rn. 194.

38 Kluth, Selbstverwaltung (Fn. 31), S. 376.
349 Kluth, Selbstverwaltung (Fn. 31), S. 377.
330 Kluth, Selbstverwaltung (Fn. 31), S. 373.
33U Kluth, Selbstverwaltung (Fn. 31), S. 378 ff.
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in eine konkrete Position erhoben. Vielmehr werden durch den parlamentsge-
setzlich angeordneten kollektiven Bestellungsakt all diejenigen bestellt, die einer
nach individualisierten Merkmalen bestimmbaren sozialen Gruppe angehoren.?
Dabei sei die Auswahlentscheidung durch die Uberlegung getragen, dass die
Zugehorigkeit zu der jeweiligen Gruppe aufgrund der in der Regel beruflich
qualifizierten Befassung mit den zu erledigenden Aufgaben eine besondere Be-
fahigung zu und ein besonderes Interesse an ihrer Wahrnehmung indiziere.*** Da
der Griindungsakt sowohl hinreichend bestimmt als auch von sachlichen
Erwdgungen tiber die besondere Eignung der Bestellten getragen sei, konne die
kollektive Bestellung ebenso personelle Legitimation vermitteln wie die indi-
viduelle Berufung.’** Die kollektive Legitimation vermittle damit eine unmittel-
bar vom demokratisch legitimierten Parlamentsgesetzgeber abgeleitete perso-
nelle Legitimation und unterscheide sich insoweit von der nur mittelbaren Ver-
mittlung parlamentarischer Legitimation bei der Ministerialverwaltung.?*

Diese Annahme wirkt sich auf das Legitimationsniveau von Einrichtungen der
funktionalen Selbstverwaltung aus: Das Niveau der personellen Legitimation be-
messe sich nach der Anzahl der vermittelnden Legitimationsakte, die die zu le-
gitimierenden Gremien mit dem Volk als primdrem Legitimationssubjekt ver-
binden.**® Da die funktionale Selbstverwaltung aufgrund des parlamentsgesetz-
lichen Griindungsakts {iber eine direkte parlamentarisch vermittelte Legitimation
verfiige, sei diese grundsitzlich der Regierung gleichgeordnet, die gleicher-
mallen direkt vom Parlament legitimiert werde.**” Legitimationssteigernd wirke
sich bei Einrichtungen der funktionalen Selbstverwaltung zudem die Erledigung
eigener Angelegenheiten der jeweiligen Mitglieder aus (,, qualifizierte kollektive
Legitimation “*?). Konkret bedeute dies, dass das Legitimationsniveau bei Rege-
lungen, die sich direkt oder mittelbar auf Nicht-Mitglieder auswirken, geringer
sei, als es bei der Erledigung der eigenen Angelegenheiten der jeweiligen

352 Kluth, Selbstverwaltung (Fn. 31), S. 379.
33 Kluth, Selbstverwaltung (Fn. 31), S. 379.
334 Kluth, Selbstverwaltung (Fn. 31), S. 379.
355 Kluth, Selbstverwaltung (Fn. 31), S. 381.
336 Kluth, Selbstverwaltung (Fn. 31), S. 494.
357 Kluth, Selbstverwaltung (Fn. 31), S. 381.
338 Kluth, Selbstverwaltung (Fn. 31), S. 494 f.
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Mitgliedergruppe der Fill wire.**® Dieses Defizit sei durch eine gesteigerte sach-
lich-inhaltliche Legitimation auszugleichen.’**® Da das Staatsvolk im Rahmen der
Kollektivlegitimation das origindre Legitimationssubjekt darstellt und die Mit-
glieder der Selbstverwaltungsgremien keine Legitimation vermitteln, seien die
Regelungen gegeniiber Externen jedoch stets wirksam.

Kluth hat mit seinem Ansatz ein Legitimationsmuster entworfen, das sich in den
Grenzen des monistischen Demokratieverstindnisses hélt. Der Volksbegriff
wird nicht — wie beim autonomen Legitimationsmodell — entgegen der Grenzen
der Verfassungsinterpretation ausgedehnt. Das Staatvolk soll vielmehr weiterhin
Quelle der Legitimationsvermittlung bleiben.**!

Dennoch weist das Legitimationsmodell dogmatische Schwichen auf, die es
letztlich unvereinbar mit den von der Verfassung getroffenen Entscheidungen
machen. Entgegen der Ansicht von Kluth stellt die individuelle Berufung nicht
nur eine reine Gepflogenheit im 6ffentlichen Dienstrecht dar.’**? Sie ist vielmehr
ein unverzichtbares Wesensmerkmal personeller demokratischer Legitimation
und in der Verfassung selbst angelegt. Die im Grundgesetz normierten Fille der
Amteriibertragung sind ohne Ausnahme individuell ausgestaltet. So erfolgt die
Wabhl der Abgeordneten des Bundestags (Art. 38 Abs. 1 GG), die Wahl des Bun-
destagsprisidenten (Art. 40 Abs. 1 GG), die Wahl des Bundespréasidenten (Art. 54
GG), die Wahl des Bundeskanzlers (Art. 63 Abs. 1, 67 GG) und die Wahl der
Bundesverfassungsrichter (Art. 94 GG) im Wege der individuellen Berufung.

Eine Ausnahme von der individuellen Berufung bildet nach K/uth die Listenwahl
[§§ 1 Abs. 2, 6 Bundeswahlgesetz (BWahlG)]. Dabei wéhlen die Wihler nicht
einen konkreten Kandidaten, sondern die von einer Partei eingereichte Liste.
Kluth interpretiert die Listenwahl so, dass nicht die individuelle Befdhigung,
sondern die Zugehorigkeit zu einer bestimmten Partei Ausschlag fiir die Bestel-
lung gebe. Darin sei eine Lockerung der individuellen Bestimmungsfunktion der

339 Kluth, Selbstverwaltung (Fn. 31), S. 504.
360 Kluth, Selbstverwaltung (Fn. 31), S. 504 f.
361 Dederer, Staatsgewalt (Fn. 72), S. 237.

362 Kluth, Selbstverwaltung (Fn. 31), S. 378.
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Wabhl zu sehen, aus der letztlich folge, dass die Verfassung nicht zwingend eine
individuelle Bestellung der Amtswalter fordere.*®

Dagegen ldsst sich zunéchst anfiihren, dass die Listenwahl nicht im Grundgesetz
selbst angelegt ist, sondern in dem nach Art. 38 Abs. 3 GG erlassenen BWahlG.
Geht man mit herrschender Ansicht** von der grundgesetzlichen Anerkennung
der Listenwahl und des BWahlG aus, handelt es sich bei der Listenwahl dennoch
nicht um eine verfassungsrechtliche Anerkennung einer partiellen Kollektivie-
rung von Wahlen.’® Die Unmittelbarkeit der Wahl verlangt, dass die Wéhler
erkennen konnen, welche Personen sich um das Mandat bewerben.**® Dem-
entsprechend werden die Landeslisten gemdl3 § 28 Abs. 3 BWahlG spétestens
am 48. Tage vor der Wahl offentlich bekanntgegeben. Auf den Listen miissen
die Namen der Bewerber in erkennbar Reihenfolge aufgefiihrt sein (§ 27 Abs. 3
BWahlG). Die Kandidaten auf der Landesliste sind dementsprechend zum Zeit-
punkt der Wahl bereits individuell bestimmt und die Reihenfolge ihres Einzuges
in den Bundestag ist festgelegt.’®” Die Liste darf zudem nicht nachtriglich auf-
geflillt*®® oder abgedndert werden®, es sei denn dies basiert auf der Willensent-
scheidung des Gewdhlten selbst. Auch der Listenwahl wohnt dementsprechend
kein kollektives Element inne, etwa weil die Kandidaten nur nach allgemeinen
Merkmalen beschrieben oder gar von der Partei nach der Wahl selbst bestimmt
werden.’”® Die Verfassung hat sich dementsprechend fiir die individuelle Beru-

363 Kluth, Selbstverwaltung (Fn. 31), S. 378.

364 BVerfG, Urteil vom 3.7.1957, BVerfGE 7, 63 (68 f.); BVerfG, Beschluss vom 15.2.1978,
BVerfGE 47, 253 (280 f.).

365 Kluth, Selbstverwaltung (Fn. 31), S. 379; Kéller, Funktionale Selbstverwaltung (Fn. 32),
S. 248.

366 BVerfG, Beschluss vom 15.2.1978, BVerfG, BVerfGE 47, 253 (280 f.); BVerfG, Urteil
vom 10.4.1997, BVerfGE 95, 335 (350); BVerfG, Beschluss vom 26.2.1998, BVerfGE
97,317 (326).

367 BVerfG, Urteil vom 3.7.1957, BVerfGE 7, 63 (68 1.).

368 BVerfG, Beschluss vom 11.11.1953, BVerfGE 3, 45 (51).

3% BVerfG, Beschluss vom 15.2.1978, BVerfGE 47, 253 (279 f¥.).

370 Kéller, Funktionale Selbstverwaltung (Fn. 32), S. 248.
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fung als Form der personellen Legitimation entschieden. Eine kollektive Legiti-
mation widerspricht dem verfassungsrechtlichen Grundsatz der individuellen
Berufung.

Das Modell der Kollektivlegitimation ist daher abzulehnen.

J. Output-orientierte Legitimationsmodelle

Im Gegensatz zu den dargestellten Input-orientierten Legitimationsansitzen, die
alleine die Verfahren und Instrumente zur Herstellung demokratischer Legitima-
tion betrachten, orientieren sich die Output-orientierten Legitimationstheorien
malgeblich an der wiinschbaren Qualitit und Richtigkeit der dabei getroffenen
Entscheidung.’”" Die Perspektive der Output-orientierten Legitimationsmuster
ist auf die objektiv zu bestimmenden Interessen der Regierten gerichtet.’’* Aus-
gehend von diesen werden materielle Vorgaben an die Strukturen staatlicher Or-
ganisationen bestimmt. Die Qualitit der Entscheidung gilt dann als hoch, wenn
das zu erwartende Ergebnis im Status quo unter Zugrundelegung einer objek-
tiven Betrachtung niemanden schlechter und zumindest einige besser stellen

wirde.’”3

Im Folgenden werden die nach Auffassung des Verfassers am haufigsten in der
rechtswissenschaftlichen Literatur diskutierten Legitimationsansitze dargestellt,
die auch in der Wasserverbands-Entscheidung®* des Bundesverfassungsgerichts
Erwdhnung gefunden haben: Die Expertise und der Sachverstand der Entschei-
denden (I.), die Partizipation der Entscheidungsbetroffenen an den getroffenen
Entscheidungen (II.), die Akzeptanz der Entscheidung durch die Entscheidungs-
betroffenen (I11.) und die Effektivitdt und die Effizienz einer Entscheidung (IV.).

F. Scharpf, Legitimationskonzepte jenseits des Nationalstaates, 2004, unter 2.2.2. abruf-
bar unter http://www.mpifg.de/pu/workpap/wp04-6/wp04-6.html#ueber2.2.2 (zuletzt ab-
gerufen am 1.7.2017); S. Bredt, Die demokratische Legitimation unabhingiger Instituti-
onen, 2006, S. 273; C.-D. Classen, Demokratische Legitimation im offenen Rechtsstaat,
2009, S. 27.

372 Bredt, Legitimation (Fn. 371), S. 273.

373 Scharpf, Legitimationskonzepte (Fn. 371).

374 BVerfG, Beschluss vom 5.12.2002, BVerfGE 107, 59.
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I. Legitimation durch Expertise und Sachverstand

Als ergebnisorientierte Legitimationsmechanismen werden Expertise und Sach-
verstand insbesondere in den Bereichen der sogenannten ,,unabhédngigen Institu-
tionen* angefiihrt. Unabhangige Institutionen sind staatliche Institutionen, die
Staatsgewalt mit einer gewissen oder volligen Unabhingigkeit von Parlament,
Regierungen und anderen Institutionen ausiiben.’”> Da sie nicht im Zuge regel-
mafiger und unmittelbarer demokratischer Wahlen besetzt werden, leiden sie
unter einem demokratischen Defizit. Gleichwohl sind sie in einer Demokratie
unerléssliche Institutionen, da thnen die Aufgabe zukommt, das Parlament zu
kontrollieren.>’® In der englischsprachigen Fachliteratur hat sich fiir diese Ein-
richtungen der Begriff der ,, nonmajoritarian institution*“ eingebiirgert.’”’ Bei-
spielhaft fiir derartige nonmajoritarian institutions sei an dieser Stelle die Eu-
ropdische Zentralbank angefiihrt (Art. 88 GG).’™

Als Argument fiir die legitimatorische Wirkung von Sachverstand und Expertise
wird zundchst genannt, dass die von Technokraten getroffenen komplexen
Entscheidungen gemeinwohldienlich seien.’” So sei es im Sinne des Gemein-
wohls, bestimmte Entscheidungen von ,,Experten* treffen zu lassen und nicht von
den vom Volk mit fehlender Sachkenntnis gewihlten Abgeordneten.’®® Zudem
konne das Expertenwissen in komplexen Situationen qualitativ hochwertige Er-
gebnisse realisieren.®!

Auch das Bundesverfassungsgericht hat in der Wasserverbands-Entscheidung**
festgestellt, dass der Gesetzgeber durch die Errichtung von Selbstverwaltungs-

375 Die Einrichtungen stehen grundsitzlich nicht unter staatlicher Kontrolle, vgl. Bredt, Le-

gitimation (Fn. 371), S. 9.
376 Minkner, Gerichtsverwaltung (Fn. 69), S. 89.
377 Bredt, Legitimation (Fn. 371), S. 9; Minkner, Gerichtsverwaltung (Fn. 69), S. 89.
378 Petersen, Demokratie (Fn. 71), S. 27; Minkner, Gerichtsverwaltung (Fn. 69), S. 88.
379 §. Pilz, Der Europiische Stabilitdtsmechanismus, 2016, S. 116.

380 petersen, Demokratie (Fn. 71), S. 26; Minkner, Gerichtsverwaltung (Fn. 69), S. 90; Pilz,
Stabilitdtsmechanismus (Fn. 379), S. 116.

381 Minkner, Gerichtsverwaltung (Fn. 69), S. 88; Pilz, Stabilititsmechanismus (Fn. 379),
S.116.

382 BVerfG, Beschluss vom 5.12.2002, BVerfGE 107, 59.



101

tragern verwaltungsexternen Sachverstand aktivieren konne.®** Ob das Bun-
desverfassungsgericht mit diesem Passus ein eigenes Legitimationsmuster akti-
vieren mochte, ldsst sich angesichts der mehrdeutigen Formulierungen zumin-
dest stark bezweifeln. Dariiber hinaus ist das Abstellen auf Sachverstand und
Expertise als Legitimation vermittelnde Kriterien — neben ihrer fehlenden nor-
mativen Verankerung — auch mit dogmatischen Schwierigkeiten behaftet. So
stellt sich die Frage, wie das Gemeinwohl konkret zu bemessen ist.*** Mochte
man im Beschlussgremium des G-BA beispielsweise einen GKV-Leistungska-
talog durchsetzen, der dem groBtmoglichen medizinischen Fortschritt entspricht,
setzt dies voraus, dass eine Ausrichtung des GKV-Leistungskatalogs am grof3t-
moglichen medizinischen Fortschritt {iberhaupt dem Interesse des Gemeinwohls
entspricht. Aullerdem tragen Sachverstand und Expertise nicht zur Klarung der
Frage bei, wer denn nun konkret zur Entscheidungsfindung berufen werden soll:
Welchen Sachverstand erfordert eine Entscheidungsfindung und ab welcher kon-
kreten Grenze weist eine Person ausreichenden Sachverstand auf, um die Ent-
scheidung zu treffen?**> Zudem ist auch nicht ersichtlich, warum blof3e Bera-
tungsbefugnisse von mit besonderem Sachverstand und besonderer Expertise aus-
gestatteten Personen als Voraussetzung einer sachgerechten Kompetenzwahr-
nehmung nicht geniigen, um eine ,,Richtigkeit von hochkomplexen Entschei-
dungen zu gewéhrleisten.*s¢

Eine legitimatorische Wirkung von Sachverstand und Expertise ist daher abzu-
lehnen.

II. Legitimation durch Partizipation

Unter Partizipation sind unterschiedliche Formen der Beteiligung eines konkret

und spezifisch betroffenen Personenkreises an der Ausiibung von Staatsgewalt

zu verstehen.?®’

383 BVerfG, Beschluss vom 5.12.2002, BVerfGE 107, 59 (92).
384 petersen, Demokratie (Fn. 71), S. 26; Minkner, Gerichtsverwaltung (Fn. 69), S. 90.
385 Petersen, Demokratie (Fn. 71), S. 26 f.

386 Jestaedt, Kondominialverwaltung (Fn. 19), S. 594.

387 Dederer, Staatsgewalt (Fn. 72), S. 77 m. w. N.; Koller, Funktionale Selbstverwaltung

(Fn. 32), S. 218; zu den Schwierigkeiten bei der Bestimmung des Personenkreises vgl.
Mehde, Steuerungsmodell (Fn. 17), S. 263; in Bezug auf die Bedeutung von Partizipation



102

Die stirkste Form der Betroffenenbeteiligung stellt die direkte Entscheidung
durch die jeweiligen Betroffenen dar. Eine solche Form der unmittelbaren
Betroffenenteilhabe ist beispielsweise der Volksentscheid als direkte Sachent-
scheidung des Volkes.*®® Als Mechanismus, der sachlich-inhaltliche Legitima-
tion vermittelt, fallt der Volksentscheid jedoch nicht unter den Partizipations-
ansatz und soll daher an dieser Stelle von der Untersuchung ausgeklammert
werden.”® Am schwichsten ist die Betroffenenpartizipation bei bloen Stellung-
nahme- oder Anhorungsrechten ausgeprédgt.’”® Da Stellungnahme- und An-
horungsrechte jedoch keinen unmittelbaren Einfluss auf die Entscheidung haben,
sind sie auch nicht imstande diese zu legitimieren. Sie sollen daher ebenfalls von
einer weiteren Untersuchung ausgenommen werden. Fiir die Entscheidung rele-
vant sind dementsprechend lediglich diejenigen Mitwirkungsrechte, die eine
,echte Mitentscheidung® sicherstellen, sprich einen direkten Einfluss der
Betroffenen auf die Entscheidung ermdglichen.*”!

In Bezug auf Einrichtungen der funktionalen Selbstverwaltung kommt dem
Partizipationsansatz besondere Bedeutung zu, da hier eigene Angelegenheiten
durch die davon Betroffenen geregelt werden. Nach dem Partizipationsansatz
konne Partizipation an den Entscheidungen der Selbstverwaltungstriger durch
Einbringen von Sachkunde die Qualitit des Entscheidungsinhalts verbessern und
gleichzeitig die Akzeptanz hinsichtlich ihrer Umsetzung steigern.*? Ein solcher
Ansatz spricht Partizipation legitimatorische Wirkung erst iiber einen argumen-
tativen Umweg iiber Akzeptanz und Qualitdt zu. Die Betroffenenteilhabe re-
duziert sich dadurch auf ein Werkzeug, das imstande ist, Qualitidt und Akzeptanz
als Legitimation vermittelnde Faktoren zu erzeugen. Da auf die legitimatorische
Wirkung von Akzeptanz noch separat eingegangen wird, wird an dieser Stelle

fiir das ,,unionale Demokratieprinzip® M. Ruffert, in: C. Calliess/M. Ruffert (Hrsg.),
EUV/AEUV Das Verfassungsrecht der Europdischen Union mit Europdischer Grund-
rechtecharta, 5. Aufl. 2016, Art. 11 EUV Rn. 3.

388 K¢ller, Funktionale Selbstverwaltung (Fn. 32), S. 219.
389 Kéller, Funktionale Selbstverwaltung (Fn. 32), S. 219.
3% Kéller, Funktionale Selbstverwaltung (Fn. 32), S. 219.

31 Mehde, Steuerungsmodell (Fn. 17), S. 263; Koller, Funktionale Selbstverwaltung
(Fn. 32), S. 219.

R. Mayntz, Funktionen der Beteiligung bei 6ffentlicher Planung, in: Demokratie und Ver-
waltung, 1972, S. 341; Dederer, Staatsgewalt (Fn. 72), S. 167; U. Schliesky, Souverénitit
und Legitimitdt von Herrschaft, 2004, S. 428.

392
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lediglich untersucht, ob Partizipation fiir sich, ohne den Umweg liber Akzeptanz
und Qualitdt, Legitimation vermitteln kann.**?

Zur Begriindung der legitimatorischen Wirkung von Partizipation werden im
Wesentlichen die gleichen Argumente genannt, die auch fiir ein pluralistisches
Demokratieverstindnis angefiihrt werden:*** Das Grundgesetz sei offen, entwick-
lungsfihig und entwicklungsbediirftig und enthalte aus diesem Grund keinen ,,Nu-
merus-clausus* der Legitimationsmodi. Zudem sei ein offener Prozess der politi-
schen Meinungs- und Willensbildung Voraussetzung fiir die Legitimitét eines
sich demokratisch verstehenden Staates. Daher sei es nicht ausgeschlossen, dass
der Gesetzgeber ergidnzende Verfahren zur Verwirklichung von Demokratie
einfiihrt, wie dies bei der Selbstverwaltung der Fall sei.** Dariiber hinaus sei die
allein parlamentarisch vermittelte Legitimation mit Méngeln behaftet. Sie sei
nicht imstande, spezifische Interessen und Bediirfnisse bestimmter Bevolke-
rungsgruppen wegen der Allgemeinheit der parteipolitischen Aussage hinrei-
chend zu beriicksichtigen. Dieses Defizit konne jedoch durch partizipative Ver-
fahren kompensiert werden.**°

Gegen eine legitimatorische Wirkung von Partizipation lassen sich die gleichen
Argumente anfiihren, die bereits bei der Verneinung eines pluralistischen Demo-
kratieverstdndnisses dargestellt wurden. Zur Vermeidung von Wiederholungen
werden diese im Folgenden nicht ndher ausgefiihrt.*” Zusammenfassend sei
lediglich festgestellt, dass das Grundgesetz sich ausdriicklich zu dem monis-
tischen Demokratieverstandnis bekennt, sodass eine Betroffenendemokratie ge-
gen das Prinzip der Volkssouverénitdt verstoBen wiirde. Nur eine demokratische

393 J Ziekow, NJW-Beil. 2012, 91.

394 Kleine-Cosack, Autonomie (Fn. 130), S. 109.

395 Kleine-Cosack, Autonomie (Fn. 130), S. 109 f.

3% Kleine-Cosack, Autonomie (Fn. 130), 1986, S. 110.
397 S, Kapitel 3 A.II1. 5. d. cc.
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Legitimation ausschlieBlich durch das Staatsvolk kann die Gefahr einer Bevor-
zugung von Partikularinteressen mindern.**® Partizipation kommt daher keine
Legitimation vermittelnde Wirkung zu.

III. Legitimation durch Akzeptanz

Im Zuge der Darstellung der Legitimation durch Partizipation wird hiufig auch
das Legitimationsmuster der Akzeptanz angefiihrt.**

Akzeptanz wird allgemein als die tatsdchliche Hinnahme von Entscheidungen*!,
als Befolgung von Herrschaftsgewalt*?* verstanden. Legitimationsstiftende Wir-
kung wird dem Topos der Akzeptanz zugesprochen, wenn die getroffenen
Entscheidungen von den Regierten als tatsichlich dem Gemeinwohl dienend und
somit bei objektiver Betrachtung als richtig oder akzeptabel gewertet werden.*
Insbesondere bei den Entscheidungen der verschiedenen Einrichtungen der funk-
tionalen Selbstverwaltung wird eine hohe Akzeptanz der Entscheidungsunter-
worfenen vermutet. Hintergrund dessen ist, dass nicht — wie bei der Ministerial-
verwaltung typisch — eine ,,ferne* Behorde den Betroffenen eine Entscheidung
,aufoktroyiert®, sondern die Betroffenen an den sie betreffenden Entscheidungen
selber mitwirken konnen. Dies steigere die Akzeptanzbereitschaft der Entschei-
dungsunterworfenen.*

398 Wittreck, Verwaltung (Fn. 94), S. 120.

39 Dederer, Staatsgewalt (Fn. 72), S. 167; Schliesky, Souverinitit (Fn. 392), S. 428; M.
Weber, Europédisches Zivilprozessrecht und Demokratieprinzip, 2009, S. 146.

400 Mehde, Steuerungsmodell (Fn. 17), S. 284.

4OV Schmidt-ABmann, Verwaltungsrecht (Fn. 71), S. 102; dhnlich N. Luhmann, Legitimation
durch Verfahren, 1983, S. 31; H. H.v. Arnim, ASR 113 (1988), 1 (11 ff.).

402 Schliesky, Souverinitit (Fn. 392), S. 170.

403 Luhmann, Legitimation (Fn. 401), S. 33; T. Wiirtenberger, NJW 1991, 257 (258); Dederer,
Staatsgewalt (Fn. 72), S. 167; Minkner, Gerichtsverwaltung (Fn. 69), S. 93; Akzeptanz
wird zudem héufig in der sozialwissenschaftlichen Fachliteratur bei der Diskussion um
den Legitimationsbegriff angefiihrt, vgl. dazu Emde, funktionale Selbstverwaltung
(Fn. 18), S. 27; Mehde, Steuerungsmodell (Fn. 17), S. 156 f.; zum Nutzen einer empiri-
schen Legitimitdtsperspektive fiir die Rechtswissenschaft vgl. Peuker, Biirokratie
(Fn. 82), S. 99 {f.

Jestaedt, Kondominialverwaltung (Fn. 19), S. 136; Koller, Funktionale Selbstverwaltung
(Fn. 32), S. 226.

404
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An dieser Stelle soll nicht abgestritten werden, dass eine generelle Akzeptanz
des Staates im Sinne eines Grundkonsenses der Entscheidungsunterworfenen das
praktische Grundgeriist seiner demokratischen Legitimation bildet.*” Dennoch
bestehen gegen eine Legitimation vermittelnde Wirkung von Akzeptanz im
Bereich der funktionalen Selbstverwaltung Bedenken: So ldsst sich auch an die-
ser Stelle die Frage nach der Messbarkeit von Akzeptanz aufwerfen. Selbst in
einer Demokratie mit klaren parlamentarischen Mehrheitsverhéltnissen und
einer hohen Wahlbeteiligung kann keine sichere Aussage liber die Akzeptanz des
Systems und die von den Regierenden getroffenen Entscheidungen gefillt werden,
da Wahlen nie das politische System in seiner Gesamtheit in Frage stellen.**

Dartiber hinaus stellt sich auch bei dem vermeintlichen Legitimationsmechanis-
mus der Akzeptanz die Frage seiner normativen Verankerung. Dabei ist es
schwierig, eine einheitliche Linie im rechtswissenschaftlichen Diskurs auszu-
machen. Teilweise wird der Versuch unternommen, den Topos der Akzeptanz als
in der Menschenwiirde verankert zu sehen.*’” Andere fiihren als normative Stiitze
der Akzeptanz die responsive Demokratie an.*”® Diese fordere, dass sich der

einzelne Biirger in den parlamentarischen Entscheidungen wiederfinden konne.*”

Letztlich ist keine dieser Ansichten imstande, einen klaren und konkreten dog-
matischen Ankniipfungspunkt zu nennen.*'® Dem Versuch einer dogmatischen
Verankerung der Akzeptanz in Art. 1 Abs. 1 GG ist entgegenzuhalten, dass die
Menschenwlirde nicht geeignet ist, das Demokratieprinzip naher zu konkretisieren.
Wie ausgefiihrt konkretisiert das Grundgesetz das Demokratieprinzip niher als

405 B Bredemeier, Kommunikative Verfahrenshandlungen im deutschen und europiischen

Verwaltungsrecht, 2007, S. 254.
406 petersen, Demokratie (Fn. 71), S. 6.

407 4. Rinken, Demokratie und Hierarchie. Zum Demokratieverstindnis des 2. Senats des

Bundesverfassungsgerichts, in: Kritische Justiz (Hrsg.), Demokratie und Grundgesetz
2000, S. 125 (136).

408 T Wiirtenberger, NJW 1991, 257 (261).
409 T Wiirtenberger, NJW 1991, 257 (261).

40 Mehde, Steuerungsmodell (Fn. 17), S. 287 f.; Kéller, Funktionale Selbstverwaltung
(Fn. 32), S. 228 f.
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die Menschenwiirde in Art. 1 Abs. 1 GG, die selbst erst durch die anderen Ver-
fassungsnormen ausgestaltet wird.*'! Auch eine Herleitung der legitimatorischen
Wirkung der Akzeptanz aus der responsiven Demokratie verharrt lediglich in der
ideellen Schicht des Demokratieprinzips und kann somit die Suche nach einer
klaren dogmatischen Stiitze im Grundgesetz nicht befriedigen.*'? Dariiber hinaus
spricht gegen eine legitimatorische Wirkung von Akzeptanz, dass die Hinnahme
einer Entscheidung erst im Nachhinein messbar ist.*"* Der Akzeptanzmechanis-
mus kehrt den Vorgang der Vermittlung von Legitimation ausgehend vom Tra-
ger der Staatsgewalt bis hin zu den die Staatsgewalt ausiibenden Entscheidungs-
befugten um. Akzeptanz blickt auf die ausgeiibte Staatsgewalt zuriick.*'* Das in
Art. 20 Abs. 2 Satz 1 GG normierte Prinzip der Volkssouverénitit fordert jedoch,
dass alle Staatsgewalt vom Staatsvolk ausgeht. Art. 20 Abs. 2 Satz 1 GG verlangt
dementsprechend einen Einfluss des Staatsvolkes auf die auszuiibende Staats-
gewalt. 413

SchlieBlich nimmt der Topos der Akzeptanz nicht das Volk in seiner Gesamtheit
in den Blickpunkt, sondern lediglich die Entscheidungsbetroffenen, da bei Un-
kenntnis oder Gleichgiiltigkeit bereits sprachlich keine Hinnahme von Entschei-
dungen erfolgt.*!¢ Dies widerspricht jedoch dem Grundsatz der Volkssou-
verdnitit und somit dem demokratischen Prinzip, da stets nur das Staatsvolk in
seiner Gesamtheit Legitimation verschaffen kann.

Die Akzeptanz der Entscheidungen durch die Entscheidungsunterworfenen ist
daher nicht imstande, Legitimation zu verschaffen.*”

41§ Kapitel 3 A.III. 5 d. bb.; Isensee, Auslinderwahlrecht (Fn. 202), S. 705, 737; Jestaedt,
Kondominialverwaltung (Fn. 19), S. 507 f£.

412 S Miiller-Franken, MaBvolles Verwalten, 2004, S. 27 ff.

43 Dederer, Staatsgewalt (Fn. 72), S. 168; Kéller, Funktionale Selbstverwaltung (Fn. 32),
S. 229.

44 Dederer, Staatsgewalt (Fn. 72), S. 168.
45 Dederer, Staatsgewalt (Fn. 72), S. 168.
416 Mehde, Steuerungsmodell (Fn. 17), S. 288.

7 Mehde, Steuerungsmodell (Fn. 17), S. 289; Unger, Verfassungsprinzip (Fn. 76), S. 279 f.;
Koller, Funktionale Selbstverwaltung (Fn. 32), S. 228 ff.
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IV. Legitimation durch Effektivitat

Das Bundesverfassungsgericht hat in der Wasserverbands-Entscheidung*'® fest-
gestellt, dass das Ausgehen der Staatsgewalt vom Volk ,,fiir das Volk wie auch
die Staatsorgane jeweils konkret erfahrbar und praktisch wirksam sein 4"
miisse. Die funktionale Selbstverwaltung sei geeignet, die vom Gesetzgeber
,,beschlossenen Zwecke und Ziele effektiver ““*° zu erreichen. Und weiter: ,, Das
vom Gesetzgeber verfolgte Ziel der Effektivitdtssteigerung ist ein im Rahmen des
Demokratieprinzips zuldssiger Zweck. “**' Auch an dieser Stelle ist nicht eindeu-
tig, ob das Bundesverfassungsgericht in der Effektivititssteigerung einen Beitrag
zur demokratischen Legitimation sieht. Die Verknilipfung der Effektivitatsstei-
gerung mit dem Demokratieprinzip legt jedoch nahe, dass es die Effektivitit als
in der Legitimation angelegt siecht. Moglicherweise weist das Bundesverfas-
sungsgericht dadurch nur auf das notwendige Legitimationsniveau hin, das durch
eine effektive Teilhabe des Staatsvolkes an der demokratischen Legitimation er-
reicht werden kann. Teilweise wird die Betonung des Effektivititsgedankens
jedoch auch dahingehend interpretiert, dass Effektivitdt legitimatorische Wir-
kung zukommen konne.*** Dabei wird Effektivitit allgemein als effektive Er-
reichbarkeit der vom Gesetzgeber beschlossenen Zwecke definiert, die eine
Dezentralisation bestimmter Aufgaben begriinden konne.*

Auch an dieser Stelle stellt sich jedoch die Frage nach der Messbarkeit von
Effektivitit. Wann ist eine Entscheidung durch eine administrative Verwal-
tungseinheit ,,effektiver als durch die Ministerialverwaltung? Letztlich konnte
der Gesetzgeber dadurch unbegrenzt vom Erfordernis des Prinzips der Volks-
souverdnitit abweichen, indem er Einrichtungen der mittelbaren Staatsverwal-
tung schlicht eine ,,effektivere* Aufgabenwahrnehmung zuspricht. Insofern er-
weist sich Effektivitit als inhaltsleere Formel mit unerschopflicher Subsumtions-

418 BVerfG, Beschluss vom 5.12.2002, BVerfGE 107, 59.

419 BVerfG, Beschluss vom 5.12.2002, BVerfGE 107, 59 (91).
420 BVerfG, Beschluss vom 5.12.2002, BVerfGE 107, 59 (92).
421 BVerfG, Beschluss vom 5.12.2002, BVerfGE 107, 59 (99 f.).

422 VieBmann, Gemeinsamer Bundesausschuss (Fn. 74), S. 157 ff., 191; Minkner, Gerichts-
verwaltung (Fn. 69), S. 92.

Viefmann, Gemeinsamer Bundesausschuss (Fn. 74), S. 157 ff.; Minkner, Gerichtsverwal-
tung (Fn. 69), S. 91 f.

423
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kapazitit.*** Darliber hinaus lédsst sich auch der Effektivitdtsmechanismus nicht
auf origindre Verfassungswerte zuriickfiihren. Er ist vielmehr demokratieimma-
nent, wohnt jedoch genauso dem Rechtsstaatsprinzip wie dem Sozialstaatsprin-
zip inne.

K. Zwischenfazit

Die bisherigen Versuche ein Legitimationsmodell fiir die funktionale Selbstver-
waltung zu entwickeln, liberzeugen aus verschiedenen Griinden dogmatisch
nicht. Sie konnen auf die Rechtsetzung des G-BA nicht angewandt werden und
das personelle Legitimationsdefizit des G-BA somit auch nicht beseitigen.

424 Jestaedt, Kondominialverwaltung (Fn. 19), S. 591.
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A. Von der Notwendigkeit zur Riickbesinnung auf
das Demokratieprinzip des Grundgesetzes

Den bislang auf die Rechtsetzung des G-BA angewandten Legitimationsmodel-
len ist der Versuch gemein, das fiir Einrichtungen der funktionalen Selbstverwal-
tung typische personelle Legitimationsdefizit auf verschiedene Weise beheben
zu wollen. Da eine personelle Riickkopplung der Selbstverwaltungstriager an das
Bundesvolk nicht vorliegt, bedienen sie sich ,,Hilfskonstruktionen® ,,au3erhalb*
des Demokratieprinzips, die das Legitimationsdefizit kompensieren, rechtferti-
gen oder auf andere Art und Weise beseitigen sollen.

Dieses ,,ergebnisorientierte” Vorgehen ist insofern problematisch, als dass das
demokratische Prinzip durch den Grundsatz der Volkssouverénitit in Art. 20
Abs. 2 Satz 1 GG genaue Vorgaben macht, wie demokratische Legitimation zu
erreichen ist. Der Grundsatz der Volkssouverénitidt macht das Bundesvolk zum
Ausgangspunkt aller Herrschaftsgewalt; samtliche Staatsgewalt muss auf das
Bundesvolk zuriickgefiihrt werden konnen. Das Prinzip der Volkssouverénitit
ist somit verbindlicher Leitgedanke und ,,Fundamentalsatz aller Demokratie*.**

Die vom Prinzip der Volkssouverénitit zwingend geforderte Riickbindung der
Staatsgewalt an das Staatsvolk bildet somit einen rechtlichen Korridor, innerhalb
dessen demokratische Legitimation erzielt werden kann. Auch Einrichtungen der
funktionalen Selbstverwaltung miissen — wie in der Wasserverbands-Entschei-
dung®® durch das Bundesverfassungsgericht bestétigt wurde — einen derartigen
Zurechnungszusammenhang von Staatsvolk zur Ausiibung von Staatsgewalt
aufweisen.*’ Ein Legitimationsmodell fiir die funktionale Selbstverwaltung, das
sich nicht an diese vom Prinzip der Volkssouverdnitit vorgegebenen Grenzen
hilt, kann nicht tiberzeugen. Nur innerhalb dieses Korridors kann somit auch der
Versuch gelingen Legitimationsdefizite, zu beheben. Aus diesen Griinden ist es,
wenn es um die Frage nach der demokratischen Legitimation von Einrichtungen
der funktionalen Selbstverwaltung geht, notwendig, sich auf das bereits eingangs

425 Zitat bei Jestaedt, Kondominialverwaltung (Fn. 19), S. 156; dazu auch Bockenforde
(Fn. 72), § 24 Rn. 2; Koller, Funktionale Selbstverwaltung (Fn. 32), S. 214.

426 BVerfG, Beschluss vom 5.12.2002, BVerfGE 107, 59.
427 S. dazu oben Kapitel 3 B.
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zur Verdeutlichung des personellen Legitimationsdefizits des G-BA dargestellte
Prinzip der Volkssouverinitit als erste und nunmehr auch letzte Anlaufstelle zu
konzentrieren.

Um ein Legitimationsmodell zu finden, das den verfassungsrechtlichen An-
forderungen des Prinzips der Volkssouverénitit entspricht und anhand dessen die
demokratische Legitimation von Einrichtungen der funktionalen Selbstverwal-
tung und des G-BA gepriift werden kann, wird im Folgenden zunichst der
malgebliche Kern des Prinzips der Volkssouverinitidt bestimmt (B.). Im An-
schluss daran wird unter Berticksichtigung der spezifischen Eigenarten der funk-
tionalen Selbstverwaltung ein eigenes Legitimationsmodell unterbreitet, das die
Anforderungen des demokratischen Prinzips konkretisiert (C.).

B. Reduktion des Prinzips der Volkssouveranitat
auf seinen zwingenden Gehalt

Im Folgenden wird — unter Zuhilfenahme der klassischen Auslegungscanones —
herausgearbeitet, welche Anforderungen das Prinzip der Volkssouverinitit
zwingend an die demokratische Legitimation von Entscheidungstriagern stellt.*®
Dadurch koénnen die in dieser Arbeit bereits gefundenen Ergebnisse zum Gehalt
des Art. 20 Abs. 2 Satz 1 GG um weitere im Prinzip der Volkssouverénitit an-
gelegten Anforderungen an die demokratische Legitimation von Entscheidungs-
tragern angereichert werden. Auf diese Weise wird — bildlich gesprochen — die
Festlegung eines Koordinatensystems moglich, innerhalb dessen Grenzen demo-
kratische Legitimation erzielt und somit ein Legitimationsmodell fiir die funk-
tionale Selbstverwaltung unterbreitet werden kann.

I. Die vertikale Komponente: Hinreichende
Riickbindung der Staatsgewalt an das Staatsvolk

Der durch das Prinzip der Volkssouverinitit festgelegte Korridor wird vertikal
zunéchst durch das verfassungsrechtlich notwendige Maf3 an Riickbindung der
Staatsgewalt an das Staatsvolk beschrieben. Diese Achse weist somit das ,,Soll-
Niveau‘ demokratischer Legitimation aus.

428 Dazu auch Jestaedt, Kondominialverwaltung (Fn. 19), S. 178.
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1. Das Staatsvolk als Triager und Ausgangspunkt
demokratischer Legitimation

Wie bereits festgestellt ergibt sich aus dem Wortlaut des Art. 20 Abs. 2 Satz 1
GG, der Systematik des Volksbegriffs im grundgesetzlichen Gefiige und der Ent-
stehungsgeschichte des Art. 20 Abs. 2 Satz 1 GG, dass wesentlicher Ankniip-
fungspunkt des verfassungsrechtlichen Volkbegriffs die ,,unbestimmte Allge-
meinheit* ist, die durch das rechtliche Band der Staatsangehorigkeit bestimmt
und begrenzt wird.*”® Das Staatsvolk bildet eine politische Schicksals- und Ge-
fahrengemeinschaft, die an den Erfolgen und Leistungen des Staates ebenso
teilnimmt wie an dessen inneren Schwéchen und von auflen drohenden Gefah-
ren.*? Das Staatsvolk ist somit hinsichtlich der Ausiibung von Staatsgewalt nach
Art. 20 Abs. 2 Satz 1 GG Souverédn und ausschlieBliches Legitimationssubjekt.
Demokratische Legitimation kann daher auch nur vom Staatsvolk und nicht von
einer Instanz auflerhalb des Staatsvolkes ausgehen.*! Ein das Staatsvolk nur par-
tiell ausfiillender Teil von Betroffenen kann die notwendige Riickbindung der
Staatsgewalt daher nicht herstellen.*? Die Anerkennung eines anderen Legitima-
tionssubjekts liegt aullerhalb des demokratischen Prinzips und somit auf3erhalb
des verfassungsrechtlichen Horizonts.** Ein Legitimationsmodell, das diese
Riickbindung an das Staatsvolk auBler Acht ldsst, verstofft somit gegen die

429 S, dazu oben Kapitel 3 A.; dazu auch Béockenforde (Fn. 72), § 24 Rn. 26 ff.; H. Hofmann,
in: B. Schmidt-Bleibtreu/H. Hofmann/H.-G. Henneke, Kommentar zum Grundgesetz,
14. Aufl. 2017, Art. 20 GG Rn. 39.

430 Jestaedt, Kondominialverwaltung (Fn. 19), S. 222; Béckenforde (Fn. 72), § 24 Rn. 26 ff.;
Grof, Kollegialprinzip (Fn. 125), S. 165; Unger, Verfassungsprinzip (Fn. 76), S. 57.

B Bockenforde (Fn. 72), § 24 Rn. 3; Hofinann (Fn. 429), Art. 20 GG Rn. 39.

432 Dazu Emde, funktionale Selbstverwaltung (Fn. 18), S. 323 ff.; E. Schmidt-Afmann, ASR
116 (1991), 329 (351); Jestaedt, Kondominialverwaltung (Fn. 19), S. 500 ff.; Kluth,
Selbstverwaltung (Fn. 31), S. 370 f.; Grof3, Kollegialprinzip (Fn. 125), S. 164; Axer,
Normsetzung (Fn. 18), S. 298; J. Castendieck, NZS 2001, 71 (76); S. Muckel, NZS 2002,
118 (120 f.); Béckenforde (Fn. 72), § 24 Rn. 26; Dederer, Staatsgewalt (Fn. 72), S. 131;
Musil, Verwaltung (Fn. 77), S. 92 f.; Tschentscher, Dritte Gewalt (Fn. 99), S. 64; Heinig,
Sozialstaat (Fn. 16), S. 476 f.; Petersen, Demokratie (Fn. 71), S. 17 f.; Unger, Verfas-
sungsprinzip (Fn. 76), S. 57; Kdéller, Funktionale Selbstverwaltung (Fn. 32), S. 47;
Christopeit, Methodenrichtlinien (Fn. 16), S. 308; Griga, Anwaltschaft (Fn. 17),
S. 75 f.; Herdegen (Fn. 98), Art. 79 GG (2014), Rn. 127.

433 Jestaedt, Kondominialverwaltung (Fn. 19), S. 159 f.
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zwingenden Vorgaben des demokratischen Prinzips. Ein dogmatisch iiberzeu-
gendes Legitimationsmodell muss demnach eine Riickbindung des Entschei-
dungstrigers an das Staatsvolk verlangen.

2. Messbare Riickbindung der Staatsgewalt an das Staatsvolk

Indem Art. 20 Abs. 2 Satz 1 GG anordnet, dass alle Staatsgewalt vom Volke
ausgeht, macht das demokratische Prinzip deutlich, dass das Volk Ursprung und
Tréger aller staatlichen Herrschaftsausiibung ist. Alles amtliche Handeln mit
Entscheidungscharakter — unabhéngig von seiner Auflenwirksamkeit und seiner
Bedeutung®* — muss sich demnach auf das Staatsvolk zuriickfiihren lassen.
Dartiber hinaus {ibt das Volk nach Art. 20 Abs. 2 Satz 2 GG die Staatsgewalt
auch durch Wahlen und Abstimmungen und durch besondere Organe der Ge-
setzgebung, der vollziechenden Gewalt und der Rechtsprechung aus. Dabei muss
sich der Wille des Volkes fortlaufend in angebbarer Weise in der Ausiibung von
Staatsgewalt manifestieren.*> Dem Staatsvolk muss ein ausreichendes Mal} an
Moglichkeiten zustehen, positiv-gestaltend auf die Ausiibung staatlicher Herr-
schaft Einfluss zu nehmen.*® Nur unter dieser Voraussetzung kann auch die Aus-
iibung der Staatsgewalt durch vom Volk verschiedene Organe nach Art. 20
Abs. 2 Satz 2 GG so angesehen werden, dass dieses die Staatsgewalt durch sie
austiibt.**” Die Ausilibung der Staatsgewalt durch die besonderen Organe erfordert
folglich einen hinreichend engen Legitimationszusammenhang zu dem durch die
Wahlen zum Parlament bekundeten Volkswillen.** Sdmtliche staatlichen Ent-
scheidungen miissen daher auf der generalisierten Zustimmung des zur politi-
schen Schicksalsgemeinschaft verbundenen Staatsvolkes beruhen.*’

434 Kapitel 2 B. II.

435 Béckenforde (Fn. 72), § 24 Rn. 11; Hofmann (Fn. 429), Art. 20 GG Rn. 40; M. Sachs, in:
M. Sachs (Hrsg.), Grundgesetz Kommentar, 8. Aufl. 2018, Art. 20 GG Rn. 35 ff.

Unger, Vertassungsprinzip (Fn. 76), S. 277.

BT Bockenforde (Fn. 72), § 24 Rn. 11.

438 Sachs (Fn. 435), Art. 20 GG Rn. 35.

439 Hofinann (Fn. 429), Art. 20 GG Rn. 43; Schliesky, Demokratieprinzip (Fn. 77), S. 25 ff.

436
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Das Demokratieprinzip fordert somit zwingend, dass sich der Volkswille in einem
bestimmten Malle in der legitimationsbediirftigen Herrschaft niederschlagt. Not-
wendig ist das Erreichen eines bestimmten Legitimationsniveaus.*® Ein Legiti-
mationsmodell, das dogmatisch iiberzeugen will, muss demnach ein ausreichen-
des Mal3 an Moglichkeiten der Einflussnahme des Volkes auf die Ausiibung der
Staatsgewalt verlangen.

3. Grad der notwendigen Riickbindung der Staatsgewalt an das
Staatsvolk

Der Begriff Legitimationsniveau verdeutlicht, dass es nicht moglich ist, fiir alle
Formen der Ausiibung staatlichen Handelns ein pauschales Mal3 an notwendiger
demokratischer Legitimation festzulegen. Die notwendige Legitimationsdichte
1st vielmehr von zahlreichen Faktoren, insbesondere auch von der Art der zu le-
gitimierenden Entscheidungstitigkeit abhingig.

Der FEinfluss der verschiedenen Faktoren auf das notwendige Legitimations-
niveau ldsst sich exemplarisch an der Lehre vom Parlamentsvorbehalt verdeut-
lichen.*! Diese verpflichtet den parlamentarischen Gesetzgeber, alle ,, wesent-
lichen “ Entscheidungen selbst zu treffen.*** Entscheidungen in grundlegend nor-
mativen Bereichen und insbesondere im Bereich der Grundrechtsausiibung
diirfen daher nicht von einem Organ der Exekutive erledigt werden, sondern
miissen grundsitzlich von dem durch das Volk unmittelbar demokratisch legiti-
mierte Parlament geregelt werden.** Eine Entscheidung von hoher Grundrechts-
relevanz erfordert dementsprechend ein hoheres Legitimationsniveau als eine
Entscheidung, die keine entsprechende Grundrechtsintensitdt aufweist.**

Die zu legitimierende Entscheidung des Amtstrigers bzw. des Gremiums und
die Anforderungen des Demokratieprinzips an die demokratische Legitimation

40 Grzeszick (Fn. 83), Art. 20 GG (2010), II, Rn. 126.

41 Kluth, Selbstverwaltung (Fn. 31), S. 360.

42 Zur fritheren ,,Freiheit und Eigentum-Formel* Axer, Normsetzung (Fn. 18), S. 315.

43 BVerfG, Beschluss vom 28.10.1975, BVerfGE 40, 237 (249); BVerfG, Beschluss vom
8.8.1978, 49, 89 (126 f.); BVerfG, Beschluss vom 27.11.1990, 83, 130 (152); BVerfG,
Beschluss vom 8.4.1997, 95, 267 (309); dazu auch Hendler, Ordnungsprinzip (Fn. 33),
S.319; H. Sodan, NZS 2001, 169 (174); Schnapp/Nolden (Fn. 296), § 4 Rn. 18 ff.

444 BVerfG, Beschluss vom 6.5.2014, BVerfGE 136, 194.
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stehen somit in Abhingigkeit zueinander: Je wesentlicher bzw. grundrechtsrele-
vanter die Entscheidung des Amtstragers ist desto hoher fallen auch die An-
forderungen an seine notwendige Riickbindung an das Staatsvolk aus. Erweist
sich die Entscheidung demgegeniiber als nicht wesentlich bzw. nicht grund-
rechtsrelevant und evoziert demnach keinen hohen Legitimationsbedarf, sind die
Anforderungen an die demokratische Legitimation des Entscheidungstrigers
entsprechend geringer.

Konsequenz dieser Korrelation von zu legitimierender Entscheidung und An-
forderungen an die demokratische Legitimation ist, dass eine Aussage iiber die
demokratische Legitimation eines Entscheidungstrigers ausschlielich in Bezug
auf die zu legitimierende Entscheidung getroffen werden kann. Eine pauschale
Qualifikation eines Amtstragers oder einer Institution als ,,demokratisch* oder
,undemokratisch* ist nicht moglich.

II. Die horizontale Komponente: Instrumente zur
Riickbindung der Staatsgewalt an das Staatsvolk

Der rechtliche Korridor des Prinzips der Volkssouveranitit wird zudem durch
eine horizontale Komponente beschrieben. Mit dieser wird der Legitima-
tionsprozess, sprich das konkrete Verfahren und die konkreten Mittel, mit denen
das Volk seinen Einfluss auf die Ausiibung von Staatsgewalt bewirkt und sicher-
stellt, erfasst. Diese Achse weist somit das ,,Ist-Niveau* demokratischer Legiti-

mation aus.

Aus der grundgesetzlichen Lektiire ergeben sich Anhaltspunkte dafiir, wie der
Zurechnungszusammenhang zwischen Volk und Staatsgewalt konkret herge-
stellt werden kann.*** So nennt das Grundgesetz in Art. 20 Abs. 2 Satz 2 GG als
Mittel, mit denen das Volk Einfluss auf die Ausiibung von Staatsgewalt ausiiben
kann, ,,Wahlen* und ,,Abstimmungen®. Bei ,,Wahlen* handelt es sich um Ent-
scheidungen {iber Personen als Regelfall der unmittelbaren Demokratie,*® ,,Ab-
stimmungen“ sind demgegeniiber auf Sachentscheidungen als Mittel der direkten

45 S0 auch Jestaedt, Kondominialverwaltung (Fn. 19), S. 267; a. A. Emde, funktionale
Selbstverwaltung (Fn. 18), S. 327; Griga, Anwaltschaft (Fn. 17), S. 77.

K.-P. Sommermann, in: H. v. Mangoldt/F. Klein/C. Starck, Grundgesetzkommentar,
Bd. II, 7. Aufl. 2018, Art. 20 Rn. 158; Hofmann (Fn. 429), Art. 20 GG Rn. 39; Sachs
(Fn. 435), Art. 20 GG Rn. 31; Grzeszick (Fn. 83), Art. 20 GG (2010), II, Rn. 109.

446
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Demokratie bezogen.*’ Die Verfassung selbst zeichnet damit die Legitimations-
formen der organisatorisch-personellen und der sachlich-inhaltlichen Legitima-

tion vor.*#

Dieser Befund wird durch die Verfassungsentscheidung zugunsten der repriasen-
tativen Demokratie untermauert. Aufgrund der Festlegung des Grundgesetzes
auf die reprdsentative Demokratie erfordert das verfassungsrechtlich ausrei-
chende Mal3 an Mdoglichkeiten der Einflussnahme des Volkes nicht zwingend
eine unmittelbare Riickbindung des mit der Ausiibung von Staatsgewalt betrau-
ten Gremiums. Jedoch muss auch im Rahmen der repréasentativen Demokratie
gewihrleistet sein, dass das Staatsvolk in ausreichendem Mafe auf die Ausilibung
von Staatsgewalt Einfluss nehmen kann. Nur bei Sicherstellung einer hinreichen-
den Riickbindung an das Staatsvolk iibt dieses die Staatsgewalt durch die be-
sonderen Organe der Gesetzgebung, der vollziechenden Gewalt und der Recht-
sprechung aus. Die von den besonderen Organen ausgeiibte Staatsgewalt wird
somit nur dann durch das Volk ausgeiibt, wenn sich der durch die Wahlen mani-
festierte Volkswille in ihr in zumindest mittelbarer Form widerspiegelt. Das durch
unmittelbar demokratische Volkswahl legitimierte Parlament wird dadurch als
Vertreter bzw. Reprédsentant des Volkes zum notwendigen Mittler grundsétzlich
samtlicher legitimationsbediirftiger Entscheidungen.*” Indem das Parlament in
seiner Représentations- und Vertretungsfunktion die notwendige Riickbindung
zum Ausgangspunkt der Herrschaftsgewalt — der Volkssouveranitit als Legiti-
mationstitel — sicherstellt, kompensiert das Parlament das Auseinanderfallen von
urspriinglichem Triager der Staatsgewalt und Ausiibendem der Herrschafts-
gewalt.*® Das Parlament fungiert daher als ,, Instrument zur Realisierung von

Demokratie “*'.

Seine Funktion als Legitimationsmittler kann das Parlament zum einen durch die
» Weitergabe* seiner demokratischen Legitimation an andere Amtstrager etwa im

“7 Hofmann (Fn.429), Art. 20 GG Rn. 39; Grzeszick (Fn. 83), Art. 20 GG (2010), I,
Rn. 111.

48 Jestaedt, Kondominialverwaltung (Fn. 19), S. 267.

49 Sachs (Fn. 435), Art. 20 GG Rn. 38; Zur Reprisentationsfunktion des Parlaments
Schliesky, Demokratieprinzip (Fn. 77), S. 36.

430 Schliesky, Demokratieprinzip (Fn. 77), S. 36.
41 Schliesky, Demokratieprinzip (Fn. 77), S. 35.
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Rahmen der Beamtenernennung durch demokratisch-parlamentarisch legitimierte
Minister wahrnehmen, wodurch dieser personelle Legitimation erlangt.*?> Zum
anderen kann das demokratisch legitimierte Parlament diese Funktion durch sein
Gesetzgebungsrecht wahrnehmen.*>* Durch die Verankerung des Gesetzgebungs-
rechts beim Parlament nimmt das Volk — vermittelt durch das Parlament als Repra-
sentativorgan — Einfluss auf den Inhalt der jeweiligen Entscheidung, was dieser
sachlich-inhaltliche Legitimation verleiht.

Sowohl im Rahmen der unmittelbaren als auch im Rahmen der reprasentativen
Demokratie werden somit die Legitimationsformen der personellen und der
sachlich-inhaltlichen Legitimation von der Verfassung selbst vorgezeichnet.
Damit trifft die Verfassung in Art. 20 Abs. 2 Satz 2 GG gleichzeitig eine Grund-
entscheidung fiir die Ausgestaltung des Legitimationsverhiltnisses zwischen
Staatsvolk und legitimationsbediirftiger Herrschaft zugunsten einer Input-orien-
tierten Legitimation.** Ein dogmatisch tiberzeugendes Legitimationsmodell muss
somit an die Input-orientierten Instrumente der personell-organisatorischen und
der sachlich-inhaltlichen Legitimation ankniipfen.

II1. Schlussfolgerungen fur die Etablierung eines eigenen
Legitimationsmodells

Aus den obigen Ausfiihrungen zum zwingenden Gehalt des Demokratieprinzips
lassen sich Schlussfolgerungen fiir die Etablierung eines eigenen Legitimations-
modells ziehen.

Ein Legitimationsmodell, das den verfassungsrechtlichen Grenzen des Prinzips
der Volkssouveridnitit entsprechen soll, muss eine Riickbindung des Entschei-
dungstragers an das Staatsvolk fordern. Eine Riickbindung an ein Teil- bzw. Ver-
bandsvolk geniigt den Anforderungen des Art. 20 Abs. 2 Satz 1 GG nicht.

452 Bockenforde (Fn. 72), § 24 Rn. 16 ff.
43 Bockenforde (Fn. 72), § 24 Rn. 21.
454 Schliesky, Demokratieprinzip (Fn. 77), S. 19 ff.
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Dem Staatsvolk muss zudem ein ausreichendes Mall an Mdglichkeiten zustehen,
positiv-gestaltend auf die Ausiibung staatlicher Herrschaft Einfluss zu neh-
men.** Erforderlich ist das Erreichen eines hinreichenden Legitimationsniveaus,
welches in Bezug auf die konkret legitimationsbediirftige Entscheidung zu be-
stimmen ist (,,Soll-Niveau*).

Die Verfassung selbst nennt als Legitimationsmechanismen, mit denen der not-
wendige Einfluss des Volkes auf die Herrschaftsausiibung sichergestellt werden
kann, die Legitimationsstringe der personellen und der sachlich-inhaltlichen Le-
gitimation (,,Ist-Niveau‘). Dadurch trifft die Verfassung eine Grundentschei-
dung zugunsten Input- und entgegen Output-orientierter Legitimationsmechanis-
men. Dem Prinzip der Volkssouverénitdt gentigt dabei, wenn das Staatsvolk mit-
telbar durch das Parlament als Legitimationsmittler auf die Ausiibung von
Staatsgewalt Einfluss nehmen kann. Um die notwendige Riickbindung des
Volkes an die Ausiibung von Staatsgewalt sicherzustellen, muss das Legitima-
tionsmodell somit an die Instrumente der personell-organisatorischen und der
sachlich-inhaltlichen Legitimation ankniipfen, mit denen die notwendige Riick-
bindung der Herrschaftsausiibung an das Volk — vermittelt durch das unmittelbar
demokratisch legitimierte Parlament — bewirkt und sichergestellt wird.

Noch nicht geklart ist damit, ob das demokratische Prinzip mit der Grundent-
scheidung zugunsten dieser Legitimationsformen an ein festes, starres Repertoire
an Instrumenten ankniipft, das zur Realisierung des erforderlichen effektiven
Einflusses des Staatsvolkes auf die Staatsgewalt stets in einer bestimmten Weise
einzusetzen ist, oder ob es sich bei den Legitimationsformen lediglich um varia-
ble Bausteine handelt, die flexibel der jeweiligen konkreten Herausforderungs-
lage entsprechend eingesetzt werden konnen.** Konkret stellt sich dabei insbe-
sondere die Frage nach dem Verhiltnis beider Legitimationsformen zueinander
und insbesondere danach, ob auch ein voélliger Verzicht auf eine Legitima-
tionsform verfassungsrechtlich zuldssig ist.

455 Unger, Verfassungsprinzip (Fn. 76), S. 277.

436 Jestaedt, Kondominialverwaltung (Fn. 19), S. 178.
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C. Konkretisierungen des rechtlichen Korridors im
Hinblick auf die spezifischen Eigenheiten von
Einrichtungen der funktionalen
Selbstverwaltung

Im Folgenden wird gepriift, ob und inwieweit sich der durch das Prinzip der
Volkssouverdnitidt vorgegebene verfassungsrechtliche Korridor anhand der
spezifischen Besonderheiten von Einrichtungen der funktionalen Selbstverwal-
tung konkretisieren ldsst. Ziel dieser Ausfithrungen ist die Etablierung eines Le-
gitimationsmodells, das die Eigenheiten von Einrichtungen der funktionalen
Selbstverwaltung berticksichtigt, jedoch gleichzeitig die Grenzen des Prinzips
der Volkssouveranitit nicht verldsst. Das hier unterbreitete Modell stellt somit
eine Konkretisierung des zwingenden Kerngehalts des Prinzips der Volkssou-
verdnitdt dar, das speziell auf die ,,Bediirfnisse von Einrichtungen der funk-
tionalen Selbstverwaltung zugeschnitten ist.

I. Gesetzesbindung und demokratische
Verantwortlichkeit als Ausgangspunkte
demokratischer Legitimation

Dem Staatsvolk muss als Trager und Ausgangspunkt demokratischer Legitima-
tion zwingend ein ausreichendes Mal3 an Moglichkeiten zustehen, positiv-gestal-
tend auf die von Einrichtungen der funktionalen Selbstverwaltung ausgeiibte
Staatsgewalt Einfluss zu nehmen. Da diese typischerweise keine Riickfiihrbar-
keit auf das Bundes- sondern nur auf ein Teil- bzw. Verbandsvolk aufweisen*’,
das nicht imstande ist demokratische Legitimation zu vermitteln, ist fraglich, ob
der notwendige Einfluss des Volkes durch andere in der Verfassung angelegte
Legitimationsmechanismen vermittelt werden kann. Folglich ist von beson-
derem Interesse, ob dem hinreichenden Mal3 an Partizipationsmoglichkeiten des
Staatsvolkes auch dann Geniige getan ist, wenn sich die Auslibung der Staats-
gewalt ausschlieflich ihrem Inhalt nach vom Volk im Sinne einer sachlich-in-
haltlichen Legitimationsvermittlung herleiten ldsst. Konkret stellt sich somit die

457 S, Kapitel 2 C.
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Frage nach der verfassungsrechtlichen Zuléssigkeit der Totalsubstitution der per-
sonellen Legitimation durch die sachlich-inhaltliche Legitimation.

Um zu ermitteln, ob es das demokratische Prinzip zulésst, auf die personelle Le-
gitimation zu verzichten, werden im Folgenden zunéchst die Instrumente der
sachlich-inhaltlichen Legitimation dargestellt und ihr Verhéltnis zueinander ge-
klart. Im Anschluss daran wird das Verhéltnis der sachlich-inhaltlichen und der
personellen Legitimationsform untersucht. SchlieBlich wird analysiert, ob eine
Totalsubstitution der personellen durch die sachlich-inhaltliche Legitimation zu-
lassig ist.

1. Instrumente der sachlich-inhaltlichen Legitimation

Sachlich-inhaltliche Legitimation kann grundsétzlich und auch im Rahmen der
demokratischen Legitimation der funktionalen Selbstverwaltung auf zwei We-
gen hergestellt werden: Zum einen kann sachlich-inhaltliche Legitimation durch
das dem unmittelbar gewdhlten Parlament zugeordnete Gesetzgebungsrecht ver-
mittelt werden. Zum anderen konnen im Bereich der Verwaltung Weisungs- und
praventive sowie repressive Kontrollrechte, die eine sanktionierte demokratische
Verantwortlichkeit des eingesetzten Organs oder Amtstragers flir die Art der
Wahrnehmung der eingerdumten Aufgaben garantieren, der Einrichtung der funk-
tionalen Selbstverwaltung die sachlich-inhaltliche Legitimation vermitteln.*®
Diese im zweiten Kapitel nur sehr kurz angerissenen Legitimationsinstrumente
werden im Folgenden — zugeschnitten auf die spezifischen Besonderheiten von
Einrichtungen der funktionalen Selbstverwaltung — konkretisiert. Dabei wird ins-
besondere gepriift, welcher Grad an legitimatorischer Wirkung den einzelnen In-
strumenten zukommt.

a. Gesetzliche Anleitung durch das Gesetzgebungsrecht des
unmittelbar demokratisch legitimierten Parlaments

Durch das Gesetzgebungsrecht bestimmt das Parlament das Verhalten der staat-

lichen Organe inhaltlich, da diese gemal3 Art. 20 Abs. 3 GG gleich in zweifacher

48 BVerfG, Beschluss vom 6.5.2014, BVerfGE 136, 194; BVerfG, Urteil vom 2.6.2015,
BVerfGE 139, 194 (224 1.); Jestaedt, Kondominialverwaltung (Fn. 19), S. 272 {.; Axer,
Normsetzung (Fn. 18), S. 294; Béckenforde (Fn. 72), § 24 Rn. 22; Unger, Verfassungs-
prinzip (Fn. 76), S. 67.
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Hinsicht an das vom Parlament erlassene Gesetz gebunden sind.*® Zum einen
bedarf das jeweilige Gremium fiir sein Handeln einer gesetzlichen Erméachtigung
(Vorbehalt des Gesetzes).*® Zum anderen bindet es die Verwaltung insoweit, als
dass es ihr ein Gebot zum Téatigwerden auferlegt (,, Anwendungsgebot ““**") und
untergesetzliche Rechtsakte dem parlamentarischen Gesetz nicht widersprechen
diirfen (,, Abweichungsverbot “46?).

Da das Parlament das einzige durch unmittelbare demokratische Volkswahl le-
gitimierte Verfassungsorgan darstellt, besitzt es fiir seine Handlungen ein be-
sonders hohes Legitimationsniveau.*®®* Dementsprechend weisen die vom Parla-
ment direkt beschlossenen Gesetze grundsitzlich ein hohes Legitimationsniveau
auf. Der konkrete Grad an Legitimationsstiftung des jeweiligen Gesetzes hingt
zusitzlich noch von der Intensitit seiner inhaltlichen Vorprogrammierung ab.
Bei Einrichtungen der funktionalen Selbstverwaltung ist dabei insbesondere die
jeweilige Befugnisnorm, die den jeweiligen Selbstverwaltungstrager zur Norm-
setzung ermédchtigt, in den Blick zu nehmen. Dabei gilt: Je dichter der parlamen-
tarische Gesetzgeber den HandlungsmafBstab des exekutiven Gremiums definiert
hat, desto mehr demokratische Legitimation vermittelt das Gesetz.** Wird ge-
setzgeberisch hingegen mit unbestimmten Gesetzesbegriffen und mit General-
klauseln gearbeitet, ldsst die sachlich-inhaltliche Legitimation nach.*%

459 Schmidt-AfBmann, Grundrechtspositionen (Fn. 16), S. 65 f.; Béckenforde (Fn. 72), § 24
Rn. 21; Seeringer, Bundesausschuss (Fn. 16), S. 166; Unger, Verfassungsprinzip
(Fn. 76), S. 67; BVerfG, Beschluss vom 6.5.2014, BVerfGE 136, 194; BVerfG, Urteil
vom 2.6.2015, BVerfGE 139, 194 (224 f.).

460 Axer, Normsetzung (Fn. 18), S. 315; Grzeszick (Fn. 83), Art. 20 GG (2007), VI, Rn. 75.

461 Jestaedt, Kondominialverwaltung (Fn. 19), S. 336.

462 Jestaedt, Kondominialverwaltung (Fn. 19), S. 336; zum Vorrang des Gesetzes Axer,

Normsetzung (Fn. 18), S. 312 ff.; Schmidt-AfSmann, Verwaltungsrecht (Fn.71),
S. 183 ff.; Grzeszick (Fn. 83), Art. 20 GG (2007), VI, Rn. 75 ff.
463 Hofinann (Fn. 429), Art. 20 GG Rn. 44; Schliesky, Demokratieprinzip (Fn. 77), S. 35.

464 Seeringer, Bundesausschuss (Fn. 16), S. 166; Koller, Funktionale Selbstverwaltung

(Fn. 32), S. 145; Christopeit, Methodenrichtlinien (Fn. 16), S. 184.
465 Schmidt-Afmann, Grundrechtspositionen (Fn. 16), S. 66.
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b. Weisungs- und Kontrollrechte der parlamentarisch legitimierten
Exekutivspitze

Bedeutsam im Rahmen der demokratischen Legitimation von Einrichtungen der
funktionalen Selbstverwaltung sind dariiber hinaus Instrumente, die die inhalt-
liche Bindung an Recht und Gesetz sicherstellen. Ein derartiges Steuerungsin-
strument ist die Verantwortlichkeit des Staatsgewalt ausiibenden Organs gegen-
iber der Exekutivspitze i. S. e. stetigen Rechenschafts- oder Einstandspflicht.*%
Die inhaltliche Riickbindung des jeweiligen Gremiums an Recht und Gesetz wird
dabei durch Weisungs- und Kontrollrechte der Exekutivspitze sichergestellt.

In ihrer konkreten Ausgestaltung sind die Weisungs- und Kontrollrechte der
durch das Parlament legitimierten Exekutivspitze vielfaltig.*” Einrichtungen der
funktionalen Selbstverwaltung stehen typischerweise unter Rechtsaufsicht. Diese
stellt die Recht- und GesetzmiBigkeit des Verwaltungshandelns sicher. Legitima-
torische Wirkung kommt der Rechtsaufsicht zu, da sie die Durchsetzung der
Steuerungsinstrumente des Parlaments absichert. %

Ein weiteres Kontrollinstrument der Exekutivspitze ist die Fachaufsicht. Diese
geht {iber die reine Kontrolle der RechtmiBigkeit des Verwaltungshandelns
hinaus. Im Rahmen der Fachaufsicht steht der Exekutivspitze das Recht zu,
Weisungen zu erlassen. Daraus folgt, dass die Exekutivspitze die fachliche Beur-
teilung des Selbstverwaltungstragers durch eigene ZweckmaBigkeitserwigungen
ersetzen kann. Da der Selbstverwaltungstrager somit im Rahmen der Fachauf-
sicht auch einer inhaltlichen Kontrolle der parlamentarisch legitimierten Exeku-
tivspitze unterliegt, erhoht sich dadurch das Legitimationsniveau (,,Ist-Niveau*)
der Einrichtung der funktionalen Selbstverwaltung.*%

Neben der Einordnung der Aufsicht als Rechts- oder Fachaufsicht kommt es
auch auf die konkreten Aufsichtsmittel an. Je weitreichender die Kompetenzen

466 BVerfG, Beschluss vom 6.5.2014, BVerfGE 136, 194; Jestaedt, Kondominialverwaltung
(Fn. 19), S. 272 f.; Axer, Normsetzung (Fn. 18), S. 294; Mehde, Steuerungsmodell
(Fn. 17), S. 191 f.; Unger, Verfassungsprinzip (Fn. 76), S. 67; Kéller, Funktionale Selbst-
verwaltung (Fn. 32), S. 152 ff.

47 Mehde, Steuerungsmodell (Fn. 17), S. 188 ff.
48 Emde, funktionale Selbstverwaltung (Fn. 18), S. 84 f.

469 Zum Unterschied zwischen Rechts- und Fachaufsicht M. Schiiffner/P. Franck, in: H.
Sodan (Hrsg.), Handbuch des Krankenversicherungsrechts, 3. Aufl. 2018, § 36 Rn. 9.
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der Aufsichtsbehorde sind, desto mehr Legitimation vermitteln die Weisungs-
und Aufsichtsbefugnisse.

c. Kontrolle durch gerichtlichen Rechtsschutz

Ein weiteres (nachtrigliches) Steuerungselement ist dariiber hinaus die Kontrolle
der jeweiligen Entscheidung durch Rechtsschutz.*”

Die legitimatorische Wirkung durch gerichtliche RechtsméBigkeitskontrolle
geht von der Durchsetzung der Bindung an die Gesetze aus.*’! Dabei ist jedoch
zu beachten, dass Rechtsschutz grundsitzlich nur einen geminderten Beitrag zur
sachlich-inhaltlichen Legitimation von Einrichtungen der funktionalen Selbst-
verwaltung beitragen kann. Dies ist zum einen auf die gerichtszweigiibergrei-
fende beschrinkte Auswahl an Rechtsmitteln zuriickzufiihren.*’”> Zum anderen
wird ein gerichtliches Verfahren typischerweise nur in Gang gesetzt, wenn die
verletzte Partei konkret gegen die jeweilige Entscheidung vorgeht. Dies fiihrt
dazu, dass demokratisch legitimierte Amtstrager nur bedingt Einfluss auf das
Verfahren nehmen kénnen. Eine Ausnahme besteht aufgrund der vielzdhligen
Antragsrechte der Staatsanwaltschaft lediglich im Rahmen von Strafverfahren.*”
Dartiber hinaus kann die legitimatorische Wirkung des Rechtsschutzes dadurch
eingeschriankt sein, dass dem Gremium, das die jeweilige Entscheidung erlassen
hat, ein gerichtlich nur eingeschriankt iiberpriifbarer Beurteilungsspielraum zu-
steht.*”

470 Vgl. zur legitimatorischen Wirkung des Instanzenzugs A. Vofkuhle, Rechtsschutz gegen

den Richter, 1993, S. 242 ff.; Jestaedt, Kondominialverwaltung (Fn. 19), S. 334; Mehde,
Steuerungsmodell (Fn. 17), S. 523; Wittreck, Verwaltung (Fn. 94), S. 140; Hdnlein,
Rechtsquellen (Fn. 16), S. 50 mit Verweis auf BVerfG, Beschluss vom 9.5.1972, BVer-
fGE 33, 125 (160 f.); gegen eine legitimatorische Wirkung des Instanzenzugs Koller,
Funktionale Selbstverwaltung (Fn. 32), S. 236 ff.

411 Mehde, Steuerungsmodell (Fn. 17), S. 523 f.
42 Wittreck, Verwaltung (Fn. 94), S. 141.

473 Mehde, Steuerungsmodell (Fn. 17), S. 524; Wittreck, Verwaltung (Fn. 94), S. 141.

474 Wittreck nennt als dritten Grund fiir den eingeschrinkten Beitrag der richterlichen Kon-

trolle zur Legitimation das Problem einer verfestigten Rechtsprechung contra legem
durch die obersten Instanzgerichte. In einem solchen Fall sei es fiir die mittleren und un-
teren Instanzgerichte nur schwerlich moglich sich gegen diese Rechtsprechung ,,aufzu-
bilirden®, vgl. Wittreck, Verwaltung (Fn. 94), S. 141.
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Uber gerichtlichen Rechtsschutz kénnen Einrichtungen der funktionalen Selbst-
verwaltung folglich nur begrenzt sachlich-inhaltliche Legitimation erlangen. Je
besser die Rechtschutzmoglichkeiten gegen die zu legitimierenden Entschei-
dungen sind, desto hoher ist die sachlich-inhaltliche Legitimationsvermittlung.

d. Verhdltnis der sachlich-inhaltlichen Legitimationsinstrumente

Zwischen den beiden Instrumenten der sachlich-inhaltlichen Legitimationsver-
mittlung — der Gesetzesbindung auf der einen und den Weisungs- und Kontroll-
rechten auf der anderen Seite — besteht ein ,korrelativer Zusammenhang®: Je
geringer die Weisungs- und Kontrollabhéngigkeit ist, desto umfassender muss
die Gesetzesbindung sein und umgekehrt.*”> Die Wechselseitigkeit dieser Steuer-
ungsinstrumente kann am besten am Beispiel der Judikative und der Legislative
verdeutlicht werden: Die Organe der Rechtsprechung genieen zwar richterliche
Unabhingigkeit (Art. 92, 97 Abs. 1 GG), der geringe Umfang von Weisungs-
und Kontrollrechten wird jedoch durch eine hohe Dichte an gesetzlichen Vorga-
ben kompensiert. Demgegeniiber bestehen fiir das Parlament nur sehr be-
schriankte inhaltliche Vorgaben. Jedoch ist es iiber die Wahl dem Volk direkt
verantwortlich.*’® Diese Wechselseitigkeit gilt gleichermallen fiir die Verwaltung
und somit auch flir Einrichtungen der funktionalen Selbstverwaltung.

2. Verhaltnis der sachlich-inhaltlichen zur personellen
Legitimationsform

Nachdem die Instrumente der sachlich-inhaltlichen Legitimation und deren Ver-
héltnis zueinander dargestellt wurden, wird im Folgenden das Verhiltnis der per-
sonellen und der sachlich-inhaltlichen Legitimation betrachtet.

In der Literatur werden zum Verhéltnis zwischen personeller und sachlich-in-
haltlicher Legitimation verschiedene Auffassungen vertreten: So wird teilweise
ein Vorrang der sachlich-inhaltlichen Legitimation*”’, teilweise ein Vorrang der

475 Jestaedt, Kondominialverwaltung (Fn. 19), S. 273; Béckenforde (Fn. 72), § 24 Rn. 22;
Seeringer, Bundesausschuss (Fn. 16), S. 166.

476 Beispiel bei Bickenforde (Fn. 72), § 24 Rn. 24; Kéller, Funktionale Selbstverwaltung
(Fn. 32), S. 140.

477 Emde, funktionale Selbstverwaltung (Fn. 18), S. 332.
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organisatorisch-personellen*’® und teilweise eine Gleichrangigkeit beider Legiti-
mationsformen*” angenommen.

Die Annahme eines Vorrangs der sachlich-inhaltlichen Legitimation wird damit
begriindet, dass es der demokratischen Legitimation nicht darum gehe Amtswal-
ter und Institutionen demokratisch zu legitimieren. Gegenstand der Rechtfer-
tigung legitimationsbediirftiger Herrschaftsausiibung seien vielmehr deren Ent-
scheidungen.*® Dagegen lésst sich jedoch einwenden, dass auch die organisato-
risch-personelle Legitimation nicht der Legitimation von Personen und Institu-
tionen, sondern der Legitimation der von diesen ausgeiibten Staatsgewalt dient.*®!

Diejenigen, die von einem Vorrang der organisatorisch-personellen gegeniiber
der sachlich-inhaltlichen Legitimation ausgehen, begriinden ihre Auffassung
damit, dass dem Volk in Art. 20 Abs. 2 Satz 2 GG durch die Wahl des Parlaments
lediglich die personelle Legitimation zugeordnet wird. Sdmtliche Formen sach-
lich-inhaltlicher Legitimation leiten ihre Wertigkeit lediglich von dem Ma@ or-
ganisatorisch-personeller Legitimation des Normgebers ab.*®* Dieses Argument
kann einen Vorrang der personellen Legitimation jedoch nicht begriinden. So
stimmt die Aussage, dass das Grundgesetz dem Volk in Art. 20 Abs. 2 Satz 2
GG nur ein personelles Legitimationsinstrument zuweist, schlichtweg nicht.
Art. 20 Abs. 2 Satz 2 GG bestimmt ausdriicklich, dass das Volk seine unmittel-
bare Staatsgewalt auch in ,,Abstimmungen® ausiibt. Bei diesen handelt es sich
um Sachentscheidungen und somit um ein direkt-demokratisches, sachlich-in-
haltliches Legitimationsinstrument, das grundsétzlich gleichrangig neben den
zur reprasentativen Demokratie gehorenden Wahlen steht.*®* Dariiber hinaus
stehen auch bei der Wahl des Parlaments materielle Gesichtspunkte im Vorder-
grund. Gewdhlt wird die Partei, die am ehesten die Interessen des Wihlers vertritt

478 Kluth, Selbstverwaltung (Fn. 31), S. 359, 366 f.

479 Jestaedt, Kondominialverwaltung (Fn. 19), S. 282; Kéller, Funktionale Selbstverwaltung

(Fn. 32), S. 170.
40 Emde, funktionale Selbstverwaltung (Fn. 18), S. 332.
Bl Jestaedt, Kondominialverwaltung (Fn. 19), S. 269.
42 Kluth, Selbstverwaltung (Fn. 31), S. 358.
43 Grzeszick (Fn. 83), Art. 20 GG (2010), 11, Rn. 111.
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und diesen entsprechend die dazu erforderlichen Gesetze erldsst.*** Ein Vorrang
der organisatorisch-personellen Legitimation ist somit abzulehnen.

Zwischen beiden Formen demokratischer Legitimation besteht somit kein Rang-
verhiltnis im Sinne eines Uber- bzw. Unterordnungsverhiltnisses. Beide Legiti-
mationsstrange stellen vielmehr gleichwertige Instrumente zur Rechtfertigung
staatlichen Handels dar.*

3. Zulissigkeit der Totalsubstitution der personellen
Legitimation durch die sachlich-inhaltliche Legitimation

Bislang wurde lediglich ermittelt, dass die Verfassung selbst die Legitima-
tionsformen der sachlich-inhaltlichen und der personellen Legitimation vorsieht
und dass es sich bei diesen um gleichwertige Instrumente zur Herstellung demo-
kratischer Legitimation handelt. Damit ist jedoch noch keine Aussage dariiber
getitigt, ob beide Legitimationsformen auch stets in bestimmter Art und Weise
zusammenwirken miissen, oder ob sie sich gegenseitig — je nach konkreter Her-
ausforderungslage — sogar vollstindig substituieren konnen.

Da Einrichtungen der funktionalen Selbstverwaltung — wie bereits erldutert —
typischerweise unter einem personellen Legitimationsdefizit leiden,**® beschriankt
sich die folgende Untersuchung auf die Priifung der verfassungsrechtlichen Zu-
lassigkeit der Totalsubstitution der personellen durch die sachlich-inhaltliche Le-
gitimation. Ob auch umgekehrt ein Verzicht auf die sachlich-inhaltliche Legiti-
mation zuldssig ist, wird in dieser Arbeit nicht gepriift.

Ob eine Totalsubstitution der organisatorisch-personellen Legitimation durch die
sachlich-inhaltliche Legitimation zuldssig ist, wird unterschiedlich beurteilt.**’

484 Koller, Funktionale Selbstverwaltung (Fn. 32), S. 170.

485 Jestaedt, Kondominialverwaltung (Fn. 19), S. 282; Kéller, Funktionale Selbstverwaltung

(Fn. 32), S. 170.

Zum personellen Legitimationsdefizit des G-BA s. Kapitel 2.

87 Fiir eine Totalsubstitution Emde, funktionale Selbstverwaltung (Fn. 18), S. 331 f.; Jestaed,
Kondominialverwaltung (Fn. 19), S. 283 f.; Kluth, Selbstverwaltung (Fn. 31), S. 361;
Zimmermann, Gemeinsamer Bundesausschuss (Fn. 18), S. 134; a. A. Griga, Anwalt-

schaft (Fn. 17), S. 94; einschrinkend Koller, Funktionale Selbstverwaltung (Fn. 32),
S. 170; verneinend Bockenforde (Fn. 72), § 24 Rn. 23.

486
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Art. 20 Abs. 2 GG enthélt jedoch keine Aussage dazu, ob stets beide Legitima-
tionsformen zusammenwirken miissen.*®® Auch im Ubrigen ist nicht ersichtlich,
warum eine Totalsubstitution der organisatorisch-personellen Komponente auf
verfassungsrechtlichen Widerstand sto3en sollte. So schreibt das demokratische
Prinzip zwingend ein bestimmtes Mall an Partizipationsmoglichkeiten des
Staatsvolkes auf die Auslibung von Staatsgewalt vor. Legitimationsbediirftige
Herrschaft muss ein hinreichendes Mal} an demokratischer Legitimation aufwei-
sen. Die Legitimationsformen der personellen und der sachlich-inhaltlichen Le-
gitimation stellen dabei ,,lediglich® die Mittel zur Erreichung des hinreichenden
Malles an demokratischer Legitimation dar. Sie sind dementsprechend auf das-
selbe Ziel, die Verwirklichung eines ausreichenden Grades an Einflussnahme des
Volkes auf die Ausiibung von Staatsgewalt, gerichtet.*® Die Legitimations-
formen weisen somit ,,dienende* Funktion auf. Sie existieren nicht um ihrer
selbst willen, sondern um den notwendigen Zurechnungszusammenhang zwi-
schen Staatsvolk und Staatsgewalt herzustellen. Entscheidend ist letztlich, dass
eine Riickbindung an den Volkswillen sichergestellt wird. Auch eine mittelbare
Einflussnahme des Volkes durch die in Art. 20 Abs. 2 Satz 2 GG genannten be-
sonderen Organe kann dabei eine ausreichende Riickbindung der legitima-
tionsbediirftigen Herrschaft an das Staatsvolk sicherstellen. Eine solche mittel-
bare Partizipationsmdglichkeit des Volkes liegt auch in der sachlich-inhaltlichen
Bindung aller Staatsgewalt an das vom durch unmittelbaren Wahlakt legiti-
mierten Parlament erlassene Gesetz sowie der sanktionierten demokratischen
Verantwortlichkeit fiir die wahrgenommene Aufgabe durch demokratisch durch
das Parlament legitimierte Amtstriager.*® Durch diese sachlich-inhaltlichen Le-
gitimationsinstrumente nimmt das Volk — vermittelt durch das durch den peri-
odisch wiederkehrenden Wahlakt demokratisch unmittelbar legitimierte Parla-
ment — Einfluss auf den Inhalt der legitimationsbediirftigen Entscheidungen. Wie
bereits ausgefiihrt erzeugt dabei insbesondere die Bindung aller Staatsorgane an
das vom Parlament erlassene Gesetz ein hohes ,,Ist-Niveau demokratischer Le-
gitimation, da das unmittelbar demokratisch legitimierte Parlament fiir seine

488 Emde, funktionale Selbstverwaltung (Fn. 18), S. 332; Jestaedt, Kondominialverwaltung

(Fn. 19), S. 283; Kluth, Selbstverwaltung (Fn. 31), S. 361.

489 Kéller, Funktionale Selbstverwaltung (Fn. 32), S. 170; Christopeit, Methodenrichtlinien
(Fn. 16), S. 184.

490 Béckenforde (Fn. 72), § 24 Rn. 21.
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Handlungen ein besonders hohes Legitimationsniveau besitzt.*! Aus diesen
Griinden ist nicht ersichtlich, wieso der vom Prinzip der Volkssouverénitét ge-
forderten Einflussnahme des Volkes nicht grundsétzlich ,,ebenso gut* durch eine
rein sachlich-inhaltliche Legitimation Geniige getan werden kann, wie durch
eine Mischform von personeller und sachlich-inhaltlicher Legitimation.

Das identische Ziel beider Legitimationsformen, ein hinreichendes Legitimations-
niveau zu erreichen, sowie die durch die sachlich-inhaltlichen Legitimationsins-
trumente sichergestellten Partizipationsmoglichkeiten des Staatsvolkes an der
Ausiibung von Staatsgewalt sprechen dafiir, dass der sachlich-inhaltliche den or-
ganisatorisch-personellen Legitimationsstrang vollstdndig substituieren kann.*

Eine Totalsubstitution der personellen demokratischen Legitimation ist somit
grundsitzlich zuléssig.

4. Voraussetzungen der Totalsubstitution der personellen
Legitimation durch die sachlich-inhaltliche Legitimation

Fraglich ist jedoch unter welchen Voraussetzungen eine Totalsubstitution der
personellen Legitimation durch die sachlich-inhaltliche Legitimation verfas-
sungsrechtlich zuléssig ist. Die Voraussetzungen einer Totalsubstitution werden
dabei unter Berticksichtigung der konkreten Eigenheiten von Einrichtungen der
funktionalen Selbstverwaltung ermittelt.

Um bei einem volligen Ausbleiben der personellen Legitimation das in Art. 20
Abs. 2 Satz 1 GG geforderte Mal3 an Volkssouverinitét zu verwirklichen, muss
sichergestellt werden, dass die Einrichtung der funktionalen Selbstverwaltung
iber eine starke sachlich-inhaltliche Legitimation verfiigt, die das personelle Le-
gitimationsdefizit kompensieren kann. Wie ausgeprégt die sachlich-inhaltliche
Legitimation sein muss, ist davon abhédngig, wie hoch das erforderliche Legiti-
mationsniveau der legitimationsbediirftigen Entscheidung ausfillt. Evoziert diese

®1 Hofinann (Fn. 429), Art. 20 GG Rn. 44; Schliesky, Demokratieprinzip (Fn. 77), S. 35.

492 Jestaedt, Kondominialverwaltung (Fn. 19), S. 283 f.; Kluth, Selbstverwaltung (Fn. 31),
S.361; H. Butzer/M. Kaltenborn, MedR 2001, 333 (337); Weber, Europdisches Zivilpro-
zessrecht (Fn. 399), S. 144 ff.; Zimmermann, Gemeinsamer Bundesausschuss (Fn. 18),
S. 134.
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einen hohen Legitimationsbedarf, bedarf sie auch einer sehr starken sachlich-in-
haltlichen Legitimation. Nur diese kann das durch die fehlende personelle Legiti-
mation verursachte Legitimationsdefizit ausgleichen. Die Anforderungen an die
Zulassigkeit einer Totalsubstitution der organisatorisch-personellen Legitimation
hiangen somit von dem erforderlichen Legitimationsniveau ab.

Daraus folgt, dass eine Totalsubstitution der personellen Legitimationskompo-
nente bei einer Entscheidung, die ein hohes Legitimationsniveau erfordert, ver-
fassungsrechtlich nur unbedenklich ist, wenn der Selbstverwaltungstriager unter
einer parlamentarischen oder ministeriellen Aufsicht steht, die neben einer ob-
ligatorischen Rechtsaufsicht auch fachaufsichtliche Elemente aufweist, und thm
aufgrund eines dichten gesetzlichen Normgefiiges nur sehr eingeschriankte Er-
messensspielrdume verbleiben.*”* Weitergehende Entscheidungsspielrdume kon-
nen einer nicht organisatorisch-personell legitimierten Einrichtung der funktio-
nalen Selbstverwaltung nur belassen werden, wenn ein strengerer Aufsichtsmal-
stab, beispielsweise eine Fachaufsicht, etabliert wird. Jedoch muss auch in
diesem Fall durch ein hinreichend dichtes Netz an gesetzlichen Vorgaben eine
insgesamt starke sachlich-inhaltliche Legitimation sichergestellt werden.

Evoziert die Einrichtung der funktionalen Selbstverwaltung keinen derart hohen
Legitimationsbedarf, fallen die Anforderungen an die sachlich-inhaltliche Legi-
timation geringer aus. In diesem Fall kann eine Totalsubstitution der organisato-
risch-personellen durch die sachlich-inhaltliche Legitimation bereits dann zulés-
sig sein, wenn die Einrichtung der funktionalen Selbstverwaltung unter einer
Rechtsaufsicht steht, der Exekutivspitze dariiber hinaus weitere fachaufsicht-
liche Mittel zustehen und eine hinreichend ausgepriagte Gesetzesbindung besteht.

II. Bestimmung des Legitimationsniveaus und Bedeutung
des Korrespondenzgebots

Die Anforderungen an die Zuléssigkeit einer Totalsubstitution der personellen
Legitimation durch die sachlich-inhaltliche Legitimation hdngen in hohem Mal3e

493 Jestaedt erachtet eine Totalsubstitution der organisatorisch-personellen durch die sach-

lich-inhaltliche Legitimation nur dann als zuldssig, wenn der Entscheidungsinhalt voll-
standig vorprogrammiert ist, mit der Folge, dass der Entscheidungstrager mangels eigener
Entscheidungsbefugnisse bereits keine Staatsgewalt ausiibt, s. Jestaedt, Kondominialver-
waltung (Fn. 19), S. 284.
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von dem erforderlichen Legitimationsbedarf der Einrichtung der funktionalen
Selbstverwaltung ab. Fraglich ist jedoch, wie das notwendige Mal3 an Volkssou-
verdnitét bei Einrichtungen der funktionalen Selbstverwaltung zu bestimmen ist.

Wie bereits angedeutet ist die notwendige Legitimationsdichte von zahlreichen
Faktoren, insbesondere von der Wesentlichkeit und der Grundrechtsrelevanz der
zu legitimierenden Entscheidungstatigkeit abhiangig.*** Je wesentlicher bzw. grund-
rechtsrelevanter die Entscheidung des Amtstrégers ist, desto hoher fallen auch die
Anforderungen an seine notwendige Riickbindung an das Staatsvolk aus.
Aufgrund dieser Korrelation von legitimationsbediirftiger Herrschaftsausiibung
und Legitimationsbedarf muss das notwendige Legitimationsniveau zwingend in
Bezug auf die konkret zu legitimierende Entscheidung bestimmt werden. Bei
Einrichtungen der funktionalen Selbstverwaltung, die vom Gesetzgeber zur
Normsetzung befugt werden, bedeutet dies auch, dass eine intensive Ausein-
andersetzung mit der zugrundeliegenden Befugnisnorm notwendig ist, die den
Selbstverwaltungstriager zur Normsetzung erméchtigt. Die gesetzliche Regelung,
welche die Rechtsetzungsbefugnisse an den Sekundiarnormgeber ,,hinabdele-
giert”, muss somit auf ihre konkrete Reichweite hin untersucht werden. Dabei ist
insbesondere von Bedeutung, wie weit der dem Selbstverwaltungstriger vom
Gesetzgeber eingerdumte Gestaltungsspielraum reicht.

Einen wesentlichen Einfluss auf das Mal3 an notwendiger demokratischer Le-
gitimation hat bei Einrichtungen der funktionalen Selbstverwaltung zudem das
Korrespondenzgebot. Wie bereits ausgefiihrt werden mit dem Begriff der funk-
tionalen Selbstverwaltung Konstellationen erfasst, in denen ein rechtlich weitge-
hend verselbstiandigter, in der Regel fachweisungsfrei agierender Verwaltungs-
trager eigene Entscheidungsbefugnisse wahrnimmt.*> Wesentliches Charakte-
ristikum von Einrichtungen der funktionalen Selbstverwaltung ist somit die
Wahrnehmung eigener Angelegenheiten. Fiir die Selbstverwaltung gilt also das
Korrespondenzgebot. Dieses verlangt, dass die personelle Zusammensetzung der
Selbstverwaltungsgremien spiegelbildlich zu den von den Entscheidungen der

494 BVerfG, Beschluss vom 6.5.2014, BVerfGE 136, 194.

495 Kluth, Selbstverwaltung (Fn. 31), S. 25; M. Jestaedt, JuS 2004, 649; Heinig, Sozialstaat
(Fn. 16), S. 479; Koller, Funktionale Selbstverwaltung (Fn. 32), S. 25 ff.
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Betroffenen verlaufen muss. Die Entscheidungswirkungen miissen im Wesent-
lichen auf den Kreis der legitimationsstiftenden Mitglieder des Selbstverwal-
tungsgremiums beschrinkt bleiben.*® Werden von den Entscheidungen des
Selbstverwaltungsgremiums dariiber hinaus Dritte betroffen, die an der Entschei-
dungsfindung nicht mitwirken konnten, erhoht sich das erforderliche Legitima-
tionsniveau. In diesem Fall kann durch eine entsprechende Anderung der Gre-
mienzusammensetzung fiir eine Reprdsentanz aller Betroffenen und somit dafiir
gesorgt werden, dass das Legitimationsniveau sinkt. Alternativ kann dem erh6h-
ten Legitimationsniveau durch eine verstdrkte Riickbindung an das Staatsvolk
entsprochen werden, indem entweder die Gesetzbindungen oder die Aufsichts-
und Kontrollrechte intensiviert werden.*’

D. Anforderungen des konkretisierten
Legitimationskettenmodells an die
demokratische Legitimation von Einrichtungen
der funktionalen Selbstverwaltung

Das hier unterbreitete Legitimationsmodell stellt kein alternatives Legitima-
tionsmodell zum ,,Grundmodell” demokratischer Legitimation nach Art. 20
Abs. 2 GG dar. So schafft es nicht etwa einen alternativen Legitimationsstrang
zum demokratischen Prinzip oder rechtfertigt das personelle Legitimationsdefi-
zit durch andere Verfassungsnormen.*® Es konkretisiert vielmehr den zwingen-
den Kerngehalt des Prinzips der Volkssouverinitit unter Beriicksichtigung der
spezifischen Eigenarten der funktionalen Selbstverwaltung.

Das auf diese Weise konkretisierte Legitimationskettenmodell verlangt von le-
gitimationsbediirftigen Entscheidungen, die von Einrichtungen der funktionalen
Selbstverwaltung getroffen werden, dass diese eine durch sachlich-inhaltliche

496 H.-H. Trute, Die Forschung zwischen grundrechtlicher Freiheit und staatlicher Instituti-
onalisierung, 1994, S. 384; Schmidt-Afsmann, Grundrechtspositionen (Fn. 16), S. 76.

97 Schmidt-ABmann, Grundrechtspositionen (Fn. 16), S. 76 f.

498 Vgl. u. a. Ebsen, Autonomie (Fn. 19), S. 321 ff.; Emde, funktionale Selbstverwaltung
(Fn. 18), S. 368 ff.; Jestaedt, Kondominialverwaltung (Fn. 19), S. 441 f.; Schnapp, Richt-
linien (Fn. 19), S. 437 ff.; Axer, Normsetzung (Fn. 18), S. 299 ff.; Hdnlein, Rechtsquellen
(Fn. 16), S. 385 f.; Schnapp, Rechtsquellen (Fn. 16), S. 515; Griga, Anwaltschaft
(Fn. 17), S. 125 ft.; siehe dazu ausfiihrlich auch oben Kapitel 3.
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Legitimationsinstrumente vermittelte hinreichende Riickbindung an das Staats-
volk aufweisen. Ein Verzicht auf die personelle Legitimation ist bei Einrich-
tungen der funktionalen Selbstverwaltung nur unter bestimmten, sehr engen
Voraussetzungen moglich.

Welche Anforderungen dabei im Detail bestehen, hangt von dem erforderlichen
Legitimationsbedarf der von der Einrichtung der funktionalen Selbstverwaltung
erlassenen legitimationsbediirftigen Entscheidung ab. In Folge dessen muss bei
der Untersuchung der demokratischen Legitimation von Einrichtungen der funk-
tionalen Selbstverwaltung im ersten Schritt die legitimationsbediirftige Entschei-
dung in den Fokus genommen werden. Dafiir muss zunichst die Befugnisnorm,
mit welcher der parlamentarische Gesetzgeber die Rechtsetzungsbefugnisse an
den Selbstverwaltungstrager ,,hinabdelegiert”, auf thre Reichweite hin unter-
sucht werden. Zudem ist die konkrete legitimationsbediirftige Entscheidung hin-
sichtlich ihrer Grundrechtsrelevanz und Reichweite zu analysieren. Dariiber
hinaus ist zu priifen, ob sdmtliche von der Entscheidung Betroffenen an der
Entscheidungsfindung beteiligt werden. Die Wahrung des Korrespondenzgebots
ist somit von entscheidender Bedeutung fiir den evozierten Legitimationsbedarf
der jeweiligen Entscheidung des Selbstverwaltungstriagers.

Nachdem der erforderliche Legitimationsbedarf ermittelt wurde, ist in einem
zweiten Schritt zu priifen, ob die Einrichtung der funktionalen Selbstverwaltung
diesem auch nachkommen kann. Da Einrichtungen der funktionalen Selbstver-
waltung grundsitzlich {iber ein personelles Legitimationsdefizit verfiigen, kommt
der Intensitit der sachlich-inhaltlichen Legitimation besondere Bedeutung zu.
Zur Erzielung sachlich-inhaltlicher Legitimation kommen verschiedene Instru-
mente in Betracht. Demokratische Legitimation ldsst sich zunédchst insbesondere
durch das Gesetzgebungsrecht des Parlaments verwirklichen. Zudem bewirken
Weisungs- und Kontrollrechte der Exekutivspitze demokratische Legitimation.
Ein geringes Mal} an demokratischer Legitimation ldsst sich dariiber hinaus tliber
gerichtlichen Rechtsschutz verwirklichen.

Ein Verzicht auf die personelle Legitimationskomponente ist bei einer Entschei-
dung einer Einrichtung der funktionalen Selbstverwaltung, die ein hohes Legiti-
mationsniveau erfordert, verfassungsrechtlich nur zulidssig, wenn diese unter
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einer parlamentarischen oder ministeriellen Aufsicht steht, die neben einer ob-
ligatorischen Rechtsaufsicht auch fachaufsichtliche Elemente aufweist, und ihr
aufgrund eines dichten gesetzlichen Normgefiiges nur sehr eingeschrinkte Er-
messensspielrdume verbleiben.*” Eine geringere Bindung durch vom Parlament
erlassene Gesetze und somit weitergehende Entscheidungsspielraume des Selbst-
verwaltungstrigers sind verfassungsrechtlich nur unbedenklich, wenn ein stren-
gerer AufsichtsmaBstab, beispielsweise eine Fachaufsicht, etabliert wird. Jedoch
muss auch in diesem Fall durch ein hinreichend dichtes Netz an gesetzlichen
Vorgaben eine insgesamt starke sachlich-inhaltliche Legitimation sichergestellt
werden.

E. Bestiatigung der dargestellten Dogmatik durch
die November-Entscheidung des
Bundesverfassungsgerichts — BVerfG, Beschluss
vom 10. November 2015

Schon zu Beginn dieser Untersuchung wurde auf die November-Entscheidung®
des Bundesverfassungsgerichts und ihr Potenzial, neue Argumentationsansitze
fiir die Losung des Spannungsfelds von Betroffenenverwaltung und Demokratie-
prinzip zu schaffen, hingewiesen.**! Im Folgenden wird untersucht, ob sich in der
November-Entscheidung vom Bundesverfassungsgericht tatsichlich Aussagen
finden, die den Priifungsmalistab des konkretisierten Legitimationskettenmo-
dells bestitigen und so einen Beitrag zur Losung der aufgeworfenen Fragestel-
lung liefern konnen.

499 Jestaedt erachtet eine Totalsubstitution der organisatorisch-personellen durch die sach-

lich-inhaltliche Legitimation nur dann als zuldssig, wenn der Entscheidungsinhalt voll-
standig vorprogrammiert ist, mit der Folge, dass der Entscheidungstrager mangels eigener
Entscheidungsbefugnisse bereits keine Staatsgewalt ausiibt, s. Jestaedt, Kondominialver-
waltung (Fn. 19), S. 284.

500 BVerfG, Beschluss vom 10.11.2015, NJW 2016, 1505.
01 Q. Einleitung B. I1.
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I. Kernaussagen des Bundesverfassungsgerichts in der
November-Entscheidung

Das Bundesverfassungsgericht beschéftigte sich in dem November-Beschluss
zunichst konkret mit der der Verfassungsbeschwerde zugrundeliegenden Be-
fugnisnorm des G-BA. So konstatierte es, dass eine Verfassungsbeschwerde, die
im Ergebnis auf Aufnahme eines Medizinprodukts in eine Richtlinie des G-BA
nach § 92 Abs. 1 Satz2 Nr. 6 SGB V zielt und das dem zu Grunde liegende
Verfahren aufgreift, einer Befassung mit der konkreten Befugnisnorm, auf der
die streitige Richtlinie des G-BA fuBit, bediirfe. Vorliegend fehle jedoch die Dar-
legung, aus welchen Griinden gerade § 31 Abs. 1 Satz2 SGB V, der es dem G-BA
gestattet, ausnahmsweise Medizinprodukte in die Reihe der verordnungsfahigen
Versorgung aufzunehmen, mit verfassungsrechtlichen Vorgaben, etwa zur de-
mokratischen Legitimation, unvereinbar sein konnte.>%?

So konne eine derartige verfassungsrechtliche Riige der Kompetenzen des G-BA
,,mit dem Vorbringen — durchaus gewichtiger — genereller und allgemeiner Zweifel
an der demokratischen Legitimation des Gemeinsamen Bundesausschusses als In-
stitution “ nicht gelingen.’” Vielmehr bediirfe es konkreter Ausfiihrungen nicht
nur zum Einzelfall, sondern auch zur Ausgestaltung der in Rede stehenden Be-
fugnis, zum Gehalt der Richtlinie und zur Reichweite der Regelung auf an ihrer
Entstehung Beteiligte oder auch unbeteiligte Dritte. Denn es sei nicht ausgeschlos-
sen, dass der G-BA fiir eine Richtlinie hinreichende Legitimation besitzt, wenn
sie zum Beispiel nur an der Regelsetzung Beteiligte mit geringer Intensitét trifft,
wihrend sie fiir eine andere seiner Normen fehlen kann, wenn sie zum Beispiel
mit hoher Intensitit Angelegenheiten Dritter regelt, die an deren Entstehung
nicht mitwirken konnten. Mafgeblich sei hierfiir insbesondere, inwieweit der
Ausschuss fiir seine zu treffenden Entscheidungen gesetzlich angeleitet ist.>%

Im Folgenden subsumierte das Bundesverfassungsgericht die Verfassungsbe-
schwerde unter diese abstrakten Ausfiithrungen. So stellte es fest, dass die Be-
schwerdefiihrerin auf die Befugnisnorm des § 31 Abs. 1 Satz 2 SGB V und auf

die demokratische Legitimation des G-BA gerade fiir die darauf griindende

302 BVerfG, Beschluss vom 10.11.2015, NJW 2016, 1505 (1507).
303 BVerfG, Beschluss vom 10.11.2015, NJW 2016, 1505 (1507).
394 BVerfG, Beschluss vom 10.11.2015, NJW 2016, 1505 (1507).
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Richtliniensetzung gar nicht eingehe, sondern lediglich allgemeine Zweifel an
der generellen Legitimation dieser Institution wiedergebe. Es sei im konkreten
Fall jedoch erforderlich gewesen, auf die tatsédchliche Bedeutung der dem G-BA
gerade fiir die Medizinprodukteversorgung libertragenen Befugnisse ndher ein-
zugehen und den Gehalt der gesetzlichen Vorgaben und deren Auslegung in der
Praxis zu wiirdigen, um so dem Bundesverfassungsgericht eine Beurtei-
lungsgrundlage dafiir zu schaffen, wie weit die Entscheidungen des Ausschusses
gesetzlich angeleitet sind und welche Bedeutung ihnen praktisch zukommt.>*

II. Wertende Betrachtung der Aussagen des
Bundesverfassungsgerichts in der November-
Entscheidung

Anders als in der Wasserverbands-Entscheidung’’’ zuvor, in der das Bundesver-
fassungsgericht verschiedene Legitimationsmodelle angefiihrt, diese teilweise
sogar kombiniert, sich jedoch mit keinem intensiver beschéftigt hat>"’, setzte sich
das Bundesverfassungsgericht in der November-Entscheidung stringent mit den
Vorgaben des Demokratieprinzips auseinander.

Auch das Bundesverfassungsgericht hat in der November-Entscheidung zwar die
Besonderheiten von Selbstverwaltungsgremien anerkannt, indem es auf das fiir
die Selbstverwaltung typische Korrespondenzgebot verwies. Dazu fiihrte das
Bundesverfassungsgericht aus, dass es flir die demokratische Legitimation des
G-BA ausschlaggebend sei, ob und in welchem AusmalR die in Frage stehende
Richtlinie in Grundrechte Beteiligter oder unbeteiligter Dritter eingreift und wel-
che Reichweite die Richtlinien in Bezug auf diese haben.**

Jedoch entwickelte das Bundesverfassungsgericht in der November-Entschei-
dung kein neues, alternatives Legitimationsmodell fiir die funktionale Selbstver-
waltung, das beispielsweise etwa das personelle Legitimationsdefizit durch an-
dere grundgesetzliche Regelungen rechtfertigt oder einen zweiten alternativen

305 BVerfG, Beschluss vom 10.11.2015, NJW 2016, 1505 (1507).
306 BVerfG, Beschluss vom 5.12.2002, BVerfGE 107, 59.

07 S, Kapitel 3 B.

308 BVerfG, Beschluss vom 10.11.2015, NJW 2016, 1505 (1507).
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Legitimationsstrang zum demokratischen Prinzip schafft.”” Es konkretisierte
vielmehr — wie auch der Priifungsmalstab des konkretisierten Legitimationsket-
tenmodels — den zwingenden Kerngehalt des Prinzips der Volkssouverénitit in
Bezug auf den G-BA und verharrte somit ebenfalls in den von der Verfassung
selbst vorgegebenen Input-Legitimationsmechanismen.

Dies wird zundchst dadurch unterstrichen, dass das Bundesverfassungsgericht
die Bedeutung der sachlich-inhaltlichen Bindungen fiir die demokratische Legiti-
mation betonte. Diese seien insbesondere fiir die demokratische Legitimation des
G-BA ausschlaggebend, wenn eine Richtlinie mit hoher Intensitdt Angelegen-
heiten Dritter regelt, die an der Entstehung einer Richtlinie nicht mitwirken
konnten. So sei es ,, hierfiir insbesondere“ maligeblich, ,, inwieweit der Aus-
schuss fiir seine zu treffenden Entscheidungen gesetzlich angeleitet ist“.>'° Das
Bundesverfassungsgericht forderte in der November-Entscheidung dement-
sprechend bei einer mehr als marginalen Aufenseiterwirkung der Richtlinien
eine explizite gesetzliche Grundlage und kniipfte dadurch an sachlich-inhaltliche
Legitimationsmechanismen an.’"!

Indem das Bundesverfassungsgericht ,, insbesondere “>1? die Gesetzesbindung als
demokratische Legitimation vermittelnden Faktor nennt, machte es zugleich
deutlich, dass dies nur einen Legitimationsmechanismus neben anderen sachlich-
inhaltlichen Legitimationsmechanismen darstellt. So soll bei der Priifung der
demokratischen Legitimation des G-BA zwar primér auf die ein besonders hohes
Mal} an demokratischer Legitimation vermittelnde Gesetzesbindung abgestellt
werden.”” Sekunddr sind jedoch auch andere sachlich-inhaltliche Legitima-
tionsmechanismen heranzuziehen, die den notwendigen Zurechnungszusammen-
hang zwischen Volk und Staatsgewalt vermitteln konnen. Zu diesen gehdren — wie

5% Vgl. u. a. Ebsen, Autonomie (Fn. 19), S. 321 ff.; Emde, funktionale Selbstverwaltung
(Fn. 18), S. 368 ff.; Jestaedt, Kondominialverwaltung (Fn. 19), S. 441 f.; Schnapp, Richt-
linien (Fn. 19), S. 437 ff.; Axer, Normsetzung (Fn. 18), S. 299 ff.; Hdinlein, Rechtsquellen
(Fn. 16), S. 385 f.; Schnapp, Rechtsquellen (Fn. 16), S. 515; Griga, Anwaltschaft
(Fn. 17), S. 125 ff.; siehe dazu ausfiihrlich auch oben Kapitel 3.

310 BVerfG, Beschluss vom 10.11.2015, NJW 2016, 1505 (1507).

S G. Nitz, MedR 2016, 941 (943).

312 BVerfG, Beschluss vom 10.11.2015, NJW 2016, 1505 (1507).

313 Hofimann (Fn. 429), Art. 20 GG Rn. 44; Schliesky, Demokratieprinzip (Fn. 77), S. 35.
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auch vom konkretisierten Legitimationsmodell vertreten — insbesondere auch
Weisungs- und Kontrollrechte der Exekutivspitze.

Fiir ein Festhalten an den von der Verfassung vorgezeichneten Input-Legitima-
tionsmechanismen spricht zudem, dass das Bundesverfassungsgericht im No-
vember-Beschluss Parameter nannte, anhand derer das erforderliche Legitima-
tionsniveau des G-BA bestimmt werden kann. Als erstes Kriterium fiihrte das
Bundesverfassungsgericht an, ob die Richtlinien nur an der Rechtsetzung Be-
teiligte oder auch unbeteiligte Dritte betreffen. Dadurch wird die bereits im Rah-
men des Priifungsmal3stabs des konkretisierten Legitimationskettenmodells be-
tonte Bedeutung des Korrespondenzgebots fiir den erforderlichen Legitima-
tionsbedarf der Einrichtung der funktionalen Selbstverwaltung bestitigt. Je nach-
dem, ob die Beschliisse des G-BA nur an der Entscheidung Betroffene oder
dariiber hinaus auch unbeteiligte Dritte betreffen, fillt auch das Mal} der er-
forderlichen (sachlich-inhaltlichen) Legitimation aus. Als zweites Kriterium
nannte das Bundesverfassungsgericht — wie bereits in Entscheidungen zuvor’'*
und im konkretisierten Legitimationskettenmodell ebenfalls angefiihrt — die
Grundrechtsintensitét einer Entscheidung. Maligeblich sei, ob die in Frage ste-
hende Richtlinie ihre Adressaten mit geringer oder mit hoher Intensitét trifft.>!?
Als drittes Kriterium, anhand dessen das Legitimationsniveau zu bestimmen ist,
nannte das Bundesverfassungsgericht die unmittelbare und mittelbare Bin-
dungswirkung der vom G-BA erlassenen Richtlinien. So sei fiir die demo-
kratische Legitimation des G-BA die Reichweite der Richtlinie auf an ihrer Ent-
stehung Beteiligte oder auch unbeteiligte Dritte ma3geblich.'

Gleichzeitig kniipfte das Bundesverfassungsgericht durch das Festhalten an den
von der Verfassung vorgezeichneten Legitimationsmechanismen auch an seinen
Ausfiihrungen aus der Wasserverbands-Entscheidung'’ an. In dieser hat das
Bundesverfassungsgericht ebenfalls herausgestellt, dass den Organen von Tri-
gern funktionaler Selbstverwaltung verbindliches Handeln mit Entschei-
dungscharakter nur gestattet sei, wenn ,,das Volk* insoweit sein Selbstbestim-

314 BVerfG, Beschluss vom 6.5.2014, BVerfGE 136, 194.
315 BVerfG, Beschluss vom 10.11.2015, NJW 2016, 1505 (1507).
316 BVerfG, Beschluss vom 10.11.2015, NJW 2016, 1505 (1507).
317 BVerfG, Beschluss vom 5.12.2002, BVerfGE 107, 59.
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mungsrecht wahre. Das erfordere, dass die Aufgaben und Handlungsbefugnisse
der Organe in einem von der Volksvertretung beschlossenen Gesetz ausreichend
vorherbestimmt seien und ithre Wahrnehmung der Aufsicht personell legiti-
mierter Amtswalter unterliege.”'® Damit machte das Bundesverfassungsgericht
bereits in der Wasserverbands-Entscheidung deutlich, dass die Legitimations-
strange bei der funktionalen Selbstverwaltung nicht (génzlich) anders oder gar
aufBerhalb des Art. 20 Abs. 2 GG verlaufen.”” An dieser Sichtweise hélt das Bun-
desverfassungsgericht nun auch im Hinblick auf die demokratische Legitimation
des G-BA fest.

Sowohl die November-Entscheidung als auch der Wasserverbands-Beschluss
bestitigen somit den Priifungsmalstab des konkretisierten Legitimationsketten-
modells.’* Damit findet das konkretisierte Legitimationskettenmodell eine Stiitze
in der Rechtsprechung des Bundesverfassungsgerichts.

F. Fazit zur Vertretbarkeit des konkretisierten
Legitimationskettenmodells

Im Gegensatz zu den Legitimationsmodellen, die bislang in der Literatur ange-
fiihrt wurden und allesamt dogmatische Schwichen aufweisen, fiigt sich der
Priifungsmafstab des hier etablierten konkretisierten Legitimationskettenmo-
dells in die verfassungsrechtlichen Bestimmungen des Art. 20 Abs. 2 Satz 1 GG
ein und iiberzeugt somit aus dogmatischer Sicht. Anders als die bisherigen Le-
gitimationsmodelle versucht das konkretisierte Legitimationskettenmodell nicht,
lediglich ,,ergebnisorientiert” das personelle Legitimationsdefizit von Einrich-
tungen der funktionalen Selbstverwaltung zu beseitigen, indem es dieses etwa
durch andere grundgesetzliche Regelungen rechtfertigt oder einen zweiten alter-
nativen Legitimationsstrang zum demokratischen Prinzip schafft.*! Das konkre-

S8 BVerfG, Beschluss vom 5.12.2002, BVerfGE 107, 59 (94).
319 Kéller, Funktionale Selbstverwaltung (Fn. 32), S. 307 ff.

520 Bestitigend jiingst auch BSG, Urteil vom 11.5.2017, B 3 KR 17/16, juris; BSG, Urteil
vom 16.3.2017, B 3 KR 15/16 R, juris; BSG, Urteil vom 13.12.2016, B 1 KR 2/16, juris.

21 Vgl. u. a. Ebsen, Autonomie (Fn. 19), S. 321 ff.; Emde, funktionale Selbstverwaltung
(Fn. 18), S. 368 ff.; Jestaedt, Kondominialverwaltung (Fn. 19), S. 441 f.; Schnapp, Richt-
linien (Fn. 19), S. 437 ft.; Axer, Normsetzung (Fn. 18). 299 ff.; Hdnlein, Rechtsquellen
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tisierte Legitimationskettenmodell nimmt — bildlich gesprochen — nicht den ,,ein-
fachen Weg* iiber derlei ,,Hilfskonstruktionen®. Es hilt sich vielmehr an die
durch das monistisch zu verstehende Demokratieprinzip vorgegebenen verfas-
sungsrechtlichen Grenzen des Art. 20 Abs. 2 GG und fordert dementsprechend
eine Riickbindung der legitimationsbediirftigen Entscheidung des Selbstverwal-
tungstragers zum Staatsvolk. Diese Riickbindung ist auch geboten, um eine
Aufwertung einzelner Interessengruppen zu verhindern. Das konstante Ankniip-
fen an das Staatsvolk als einziges Legitimationssubjekt unterbindet eine gezielte
Bevorzugung von Partikularinteressen.>*

Zugleich zeigt das konkretisierte Legitimationskettenmodell, wie dieser Zurech-
nungszusammenhang von auszuiibender Staatsgewalt und Staatsvolk ausge-
staltet sein muss. Grundsatzlich gibt die Verfassung selbst vor, dass die not-
wendige Riickbindung der legitimationsbediirftigen Herrschaftsausiibung an das
Staatsvolk nur mittels Legitimationsmechanismen der sachlich-inhaltlichen und
der personell-organisatorischen Legitimation hergestellt werden kann. Jedoch
lasst das Prinzip der Volkssouverénitdt unter engen Voraussetzungen auch einen
Verzicht auf die personelle Legitimationskomponente zu. Durch eine starke
sachlich-inhaltliche Legitimation kann das personelle Legitimationsdefizit be-
seitigt und der notwendige Einfluss des Volkes auf die Herrschaftsausiibung
sichergestellt werden. Das konkretisierte Legitimationskettenmodell halt sich
durch das Ankniipfen an die von der Verfassung selbst bezeichneten Legitima-
tionsmechanismen an den vom Prinzip der Volkssouverénitét gesteckten verfas-
sungsrechtlichen Rahmen. Im Gegensatz zu den Output-orientierten Legitima-
tionsmechanismen finden die Legitimationsmechanismen des konkretisierten
Legitimationskettenmodells somit eine normative Verankerung in der Verfas-
sung. Sie entsprechen der Verfassungsentscheidung zugunsten Input-orientierter
Legitimationsmechanismen.

(Fn. 16), S. 385 f.; Schnapp, Rechtsquellen (Fn. 16), S. 515; Griga, Anwaltschaft
(Fn. 17), S. 125 ft.; siehe dazu ausfiihrlich auch oben Kapitel 5.

2 Wittreck, Verwaltung (Fn. 94), S. 120.
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Dabei bietet das konkretisierte Legitimationskettenmodell auch hinreichenden
Spielraum, um das verfassungsrechtlich gebotene Legitimationsniveau bei Ein-
richtungen der funktionalen Selbstverwaltung sicherzustellen.’> So ist es einer-
seits moglich, bestehende Legitimationsdefizite durch eine Verstirkung der
sachlich-inhaltlichen Legitimation auszugleichen. Andererseits kann auch — etwa
durch die Beteiligung aller Betroffenen an der Entscheidung des Selbstverwal-
tungsgremiums — der Legitimationsbedarf gesenkt werden. Die Anforderungen
an die verfassungsrechtlichen Vorgaben zum Legitimationsniveau und zu den
erforderlichen Legitimationsstrangen sind daher nicht iiberméafig restriktiv, son-
dern weisen eine hinreichende Offenheit und Flexibilitit auf.

Zudem findet der PriifungsmaBstab des konkretisierten Legitimationskettenmo-
dells eine gerichtliche Bestitigung vom Bundesverfassungsgericht in der Novem-

ber-Entscheidung®* und im Wasserverbands-Beschluss®>.

Aus den dargestellten Griinden iiberzeugt das konkretisierte Legitimationsket-
tenmodell. Er wird daher im Folgenden zur Uberpriifung der demokratischen Le-
gitimation des G-BA herangezogen.

3 Musil, Verwaltung (Fn. 77), S. 108; Grzeszick (Fn. 83), Art. 20 GG (2010), I1, Rn. 169.
24 BVerfG, Beschluss vom 10.11.2015, NJW 2016, 1505.
325 BVerfG, Beschluss vom 5.12.2002, BVerfGE 107, 59.
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A. Das erforderliche Legitimationsniveau des
Gemeinsamen Bundesausschusses nach dem
konkretisierten Legitimationskettenmodell

Anhand des konkretisierten Legitimationskettenmodells wird im Folgenden der
konkrete Legitimationsbedarf des G-BA in Bezug auf seine Kompetenz nach
§ 92 Abs. 1 Satz 1 Hs. 4 SGB V Arzneimittel durch Richtlinien auszuschlieBen
untersucht. Es wird demnach gepriift, wie hoch das notwendige Legitimations-
niveau ausfallt (,,Soll-Niveau®).

Die Untersuchung erfolgt dabei in vier Schritten. Zundchst wird die konkrete
Befugnisnorm in den Fokus genommen, die den G-BA zum Ausschluss von
Arzneimitteln berechtigt. Dabei wird insbesondere abgesteckt, wo die Grenzen
der Kompetenz des G-BA zum Ausschluss von Arzneimitteln durch Richtlinien
verlaufen und wieweit der Gestaltungsspielraum des G-BA dabei reicht (I.). Im
Anschluss daran wird gepriift, wer an der Beschlussfassung zu Arzneimittelbe-
schliissen konkret beteiligt bzw. unbeteiligt ist (II.). Danach ist die Grundrechts-
relevanz der konkret legitimationsbediirftigen Entscheidung, sprich der Arznei-
mittelausschliisse, in Bezug auf die Systembeteiligten zu ermitteln (IIL.). Im
nichsten Schritt wird die Bindungswirkung der Arzneimittelausschliisse fiir die
Systembeteiligten untersucht (IV.). Die gefundenen Ergebnisse werden abschlie-
Bend in einer Gesamtschau gewiirdigt, die dann den notwendigen Legitima-
tionsbedarf des G-BA anzeigt (V.).

Ziel der Untersuchung ist, das fiir die Ausiibung der Kompetenz zum Ausschluss
von Arzneimitteln durch Richtlinien erforderliche Legitimationsniveau festzu-
stellen. Da die konkrete Besetzung des Beschlussgremiums vom Beschlussge-
genstand abhingt, wird das Legitimationsniveau dabei in Bezug auf die im ersten
Kapitel dargestellte Besetzung des Beschlussgremiums zum Ausschluss von
Arzneimitteln ermittelt.

I. Reichweite der Befugnisnorm

Im Folgenden wird die Untersuchung auf die Kompetenz des G-BA, Arzneimit-
tel aus dem Leistungskatalog auszuschlieBen, konzentriert. Denn je nach Um-
fang und Reichweite der Befugnisse des G-BA, fallen auch die Anforderungen
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an seine demokratische Legitimation unterschiedlich aus. Daher muss zunéchst
zwingend geklart und genau abgesteckt werden, wo die Grenzen der Kompetenz
des G-BA zum Ausschluss von Arzneimitteln durch Richtlinien verlaufen.

Dafiir wird zunichst anhand der fritheren sozialgerichtlichen Rechtsprechung auf
die Grenzen von Leistungsausschliissen durch Richtlinien eingegangen, um den
Entstehungshintergrund der aktuellen Kompetenznorm des § 92 Abs. 1 Satz 1
Hs. 4 SGB V darzulegen. Nach dieser ersten Ebnung fiir das Verstindnis des
§ 92 Abs. 1 Satz 1 Hs. 4 SGB V werden die Voraussetzungen und die Reichweite
dieser Kompetenznorm dargestellt.

1. Frihere Rechtsprechung zu Leistungsausschliissen durch
Richtlinien

Bevor der G-BA im Zuge der Gesundheitsreform durch das Gesetz zur Moder-
nisierung der gesetzlichen Krankenversicherung (GMG)*?¢ ausdriicklich dazu er-
machtigt wurde, Leistungen und schliefSlich durch das Gesetz zur Verbesserung
der Wirtschaftlichkeit in der Arzneimittelversorgung (AVWG)*?’ dazu befugt
wurde, Arzneimittel aus dem Leistungskatalog der GKV auszuschlielen, be-
schiftigte sich die Rechtsprechung zur alten Rechtslage mehrfach mit durch
Richtlinien ausgeschlossenen Leistungen.’*® Mangels ausdriicklicher Erméchti-
gungsgrundlage und aufgrund der bis dato nicht geklarten Bindungswirkung der
Richtlinien war es unklar, ob eine der Vorgéingerinstitutionen des G-BA, der
Bundesausschuss der Arzte und Krankenkassen, verbindlich Leistungen im All-
gemeinen und Arzneimittel im Besonderen aus dem Leistungskatalog der GKV
ausschlieen konnte. Die Problematik resultierte aus der damaligen Regelung
des § 92 Abs. 1 Satz 1 SGB V.*® Diese sah lediglich vor, dass der Bundesaus-
schuss Richtlinien {iber eine notwendige, zweckméBige und wirtschaftliche Ver-
sorgung treffen darf. Eine explizite Ermédchtigung des G-BA, Leistungen aus

326 Gesetz zur Modernisierung der gesetzlichen Krankenversicherung (GKV-Modernisie-

rungsgesetz- GMG) vom 14.11.2003, BGBI. 12003, S. 2190.

Gesetz zur Verbesserung der Wirtschaftlichkeit in der Arzneimittelversorgung (AVWG)
v. 26.4.2006, BGBI. I 2006, S. 984.

328 Vgl. nur BSG, Urteil vom 16.11.1999, BSGE 85, 132; BSG, Urteil vom 30.9.1999, BSGE
85, 36; BSG, Urteil vom 19.2.2003, NZS 2004, 99.

In der Fassung des Gesetzes zur Strukturreform im Gesundheitswesen (Gesundheitsre-
form-Gesetz — GRG) v. 20.12.1988, BGBI. I 1988, S. 2477.

527

529
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dem Katalog der GKV auszuschlieBen war damals noch nicht gesetzlich
normiert.

Exemplarisch seien hier nur einige Urteile genannt, die sich mit dieser Thematik
beschiftigen.

a. , Erektile Dysfunktion“ — BSG, Urteil vom 30. September 1999

Das Bundessozialgericht entschied am 30. September 1999, dass der Ausschluss
von Mitteln zur Behandlung der erektilen Dysfunktion durch die AMR rechts-
widrig sei.”*® Der damalige Bundesausschuss hatte in den AMR eine Regelung
aufgenommen, wonach ,, Mittel zur Behandlung der erektilen Dysfunktion*
sowie ,, Mittel, die der Anreizung und Steigerung der sexuellen Potenz dienen*
von der Versorgung durch die GKV ausgeschlossen waren. Das Bundessozialge-
richt stellte fest, dass sich die Erméichtigung des 92 Abs. 1 Satz 2 Nr. 6 SGB V
a. F.»*! jedoch nur auf den Erlass von Vorschriften zu einer ausreichenden,
zweckmaiBigen und wirtschaftlichen Arzneimittelversorgung beziehe. § 92 Abs. 1
Satz 2 Nr. 6 SGB V a. F. erméichtige den Bundesausschuss nicht zu einer Inter-
pretation des Arzneimittel- und des Krankheitsbegriffs hinsichtlich ihrer Inhalte
und Grenzen.>*? Der Bundesausschuss sei folglich nicht dazu befugt, im Rahmen
der AMR bestimmte Krankheiten oder Krankheitssymptome aus dem Leistungs-
katalog der GKV auszuschlieBen. Der Ausschluss der ,, erektilen Dysfunktion* als
regelwidriger Korperzustand aus der Leistungspflicht der GKV stelle dement-
sprechend eine unzulédssige Einschriankung des Krankheitsbegriffs dar.

b. ,,Medizinische Fuppflege“ — BSG, Urteil vom 16. November 1999

Mit Urteil vom 16. November 1999 entschied das Bundessozialgericht, dass der
Bundesausschuss zu einem Ausschluss der Verordnungsfahigkeit medizinischer
FuBlpflege nicht befugt sei.>*® Das Bundessozialgericht sah in § 92 Abs. 1 Satz 1
SGB V a. F.>** keine hinreichende Erméchtigung des Bundesausschusses, neben

330 BSG, Urteil vom 30.9.1999, BSGE 85, 36.

331 In der Fassung des Gesetzes zur Strukturreform im Gesundheitswesen (Gesundheitsre-

form-Gesetz — GRG) v. 20.12.1988, BGBI. 1 1988, S. 2477.
332 BSG, Urteil vom 30.9.1999, BSGE 85, 36 (45).
>33 BSG, Urteil vom 16.11.1999, BSGE 85, 132.

33 In der Fassung des Gesetzes zur Strukturreform im Gesundheitswesen (Gesundheitsre-

form-Gesetz — GRG) v. 20.12.1988, BGBI. I 1988, S. 2477.
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dem Verordnungsgeber dahingehende Leistungsausschliisse vornehmen zu kon-
nen.>* Hintergrund dessen war, dass sich aus den einschldgigen Befugnisnormen
keine Regelung dazu ergab, ob und in welcher genauen Ausgestaltung der Ge-
setzgeber eine konkurrierende Regelungskompetenz des G-BA zu der des BMG
schaffen wollte.

§ 34 Abs. 4 SGB V a. F. erméchtigte das BMG dazu, Heilmittel von geringem
oder umstrittenem therapeutischen Nutzen oder geringem Abgabepreis durch
Rechtsverordnung von der Versorgung durch die GKV auszuschliefen. Nach
§ 34 Abs. 5 SGB V a. F. war das BMG zudem befugt, durch Rechtsverordnung
unwirtschaftliche Heilmittel von dem GKV-Leistungskatalog auszuschlieBen.
Diese Erméchtigungsgrundlagen kniipften die Leistungsausschliisse des BMG
an spezielle Voraussetzungen. So ergab sich aus § 34 Abs. 2 bis 5 SGB V a. F.
im Detail, wann Heilmittel im Interesse der ZweckmaBigkeit und Wirtschaftlich-
keit der Leistungserbringung im Wege der Rechtsverordnung von der Anwen-
dung zu Lasten der GKV ausgeschlossen werden konnten. Nach Auffassung des
Bundessozialgerichts wiirden diese prazisen Voraussetzungen durch die allge-
meine Befugnisnorm des § 92 Abs. 1 Satz 1 SGB V a. F. unterlaufen werden.>*
Das Bundessozialgericht stellte klar, dass fiir die Richtlinien nach § 92 Abs. 1
Satz 2 Nr. 6 SGB V a. F. aufgrund der abschlieBenden Regelung in § 34 Abs. 4
und 5 SGB V a. F. nur Bestimmungen verblieben, welche die Art und Weise der
Leistungserbringung betreffen.*” Gleichzeitig wies das Bundessozialgericht
jedoch darauf hin, dass dem Bundesausschuss eine derartige Kompetenz nach
bisheriger Rechtslage zwar nicht zustehe, der Gesetzgeber dem Bundesausschuss
eine solche Erméchtigung jedoch grundsétzlich iibertragen konne.>*®

335 BSG, Urteil vom 16.11.1999, BSGE 85, 132 (140).
336 BSG, Urteil vom 16.11.1999, BSGE 85, 132 (140).
337 BSG, Urteil vom 16.11.1999, BSGE 85, 132 (144).
338 BSG, Urteil vom 16.11.1999, BSGE 85, 132 (140).
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c. ,, Therapiehinweis zu Clopidogrel“ — LSG Nordrhein-Westfalen,
Urteil vom 19. Januar 2005

Aufgrund der unklaren Rechtslage besserte der Gesetzgeber durch das GMG™°
nach. Der GBA wurde explizit zur Vornahme von Leistungsausschliissen er-
maichtigt. In § 92 Abs. 1 Satz 1 SGB V wurde ein Halbsatz angefiigt, wonach der
G-BA ,,die Erbringung und Verordnung von Leistungen oder Mafinahmen ein-
schrinken oder ausschlieffen kann, ,,wenn nach dem allgemein anerkannten
Stand der medizinischen Erkenntnisse der diagnostische oder therapeutische
Nutzen, die medizinische Notwendigkeit oder die Wirtschaftlichkeit nicht nach-
gewiesen sind ““. Entsprechend der Gesetzesbegriindung sollte diese Ergdnzung
das dem G-BA vom Gesetzgeber aufgegebene Normsetzungsprogramm nach In-
halt, Zweck und AusmaB klarer als bisher prizisieren.>*® Der Gesetzgeber wollte
damit der Forderung nach engmaschigeren Gesetzesvorgaben Rechnung tragen.

Das Landessozialgericht Nordrhein-Westfalen entschied jedoch am 19. Januar
2005, dass ein Therapiehinweis, der zu einer sehr restriktiven Indikationsstellung
fiir ein Medikament rét, nicht auf Grundlage des durch das GMG nachgebes-
serten § 92 Abs. 1 Satz 1 Hs. 3 SGB V a. F.>*! erlassen werden darf.>** Bei § 92
Abs. 1 Satz 1 Hs. 3 SGB V a. F. handele es sich um eine ,, zu allgemein gehaltene
Ermdichtigung im Sinne einer Generalklausel“, die alle arztlichen Leistungs-
bereiche der GKV und alle Leistungserbringer mit allen Regelungsinhalten be-
trafe. Sdhe man in § 92 Abs. 1 Satz 1 Hs. 3 SGB V die mal3gebliche Befug-
nisnorm zum Erlass von Therapiechinweisen, bediirfte es zudem vieler Detail-
regelungen wie §§ 34, 35b, 92, 135 SGB V nicht.

53 BGBI. 12003, S. 2190.

340 BT-Drs. 15/1525, S. 107.

41 In der Fassung des Gesetzes zur Modernisierung der gesetzlichen Krankenversicherung

(GKV-Modernisierungsgesetz- GMG) vom 14.11.2003, BGBI. I 2003, S. 2190.

342 LSG NRW, Urteil vom 19.1.2005, PharmR 2005, 143; dazu D. Merten, NZS 2006, 337
(338).
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2. Kompetenz zur Vornahme von Arzneimittelausschliissen
wird Gesetz

Durch das am 26. April 2006 vom Bundestag verabschiedete AVWG* stellte
der Gesetzgeber schlieBlich klar, dass die durch das GMG bereits eingefiigte Be-
fugnis des G-BA zum Ausschluss und zur Einschrinkung von Leistungen auch
fiir Arzneimittel gilt. § 92 Abs. 1 Satz 1 Hs. 3 SGB V lautete in der Fassung des
AVWG ,,er (Anm..: der G-BA) kann dabei die Erbringung und Verordnung von
Leistungen einschlieflich Arzneimitteln oder Mafsnahmen einschrinken oder
ausschliefen, wenn nach allgemein anerkanntem Stand der medizinischen
Erkenntnisse der diagnostische oder therapeutische Nutzen, die medizinische
Notwendigkeit oder die Wirtschaftlichkeit nicht nachgewiesen sind sowie wenn
insbesondere ein Arzneimittel unzweckmdfig oder eine andere, wirtschaftlichere
Behandlungsmoglichkeit mit vergleichbarem diagnostischen oder therapeu-

tischen Nutzen verfiigbar ist. “

Durch das Arzneimittelmarktneuordnungsgesetz (AMNOG)*** erhielt die Be-
fugnis des G-BA zum Ausschluss von Arzneimitteln einen eigenen Halbsatz und
wurde so sprachlich von der Kompetenz zum Ausschluss von Leistungen nach
§ 92 Abs. 1 Satz 1 Hs. 3 SGB V getrennt. § 92 Abs. 1 Satz 1 Hs. 4 SGB V lautet
seitdem ,,er kann die Verordnung von Arzneimitteln einschrdinken oder aus-
schliefsen, wenn die Unzweckmdfigkeit erwiesen oder eine andere, wirtschaft-
lichere Behandlungsmoglichkeit mit vergleichbarem diagnostischen oder thera-
peutischen Nutzen verfiighar ist. “ Zudem wurde die Kompetenz des BMG, be-
stimmte Arzneimittel durch Rechtsverordnung von der Versorgung auszuschlie-

Ben, aufgehoben. Sie gilt seitdem ausdriicklich als Verordnungsausschluss des
G-BA und ist der Teil der AMR.>*

33 Gesetz zur Verbesserung der Wirtschaftlichkeit in der Arzneimittelversorgung (AVWG)

v. 26.4.2006, BGBL. 12006, S. 984.

Gesetz zur Neuordnung des Arzneimittelmarktes in der gesetzlichen Krankenversiche-
rung (Arzneimittelmarktneuordnungsgesetz — AMNOG) v. 22.12.2010, BGBI. T 2010,
S. 2262.

R. Hess, in: A. Korner/S. Leitherer/B. Mutschler (Hrsg.), Kasseler Kommentar zum So-
zialversicherungsrecht, Bd. I, § 34 SGB V (2017), Rn. 14 ff.
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3. Richtlinienkompetenz zur Vornahme von
Arzneimittelausschliissen

Bevor der konkrete Regelungsgehalt des § 92 Abs. 1 Satz 1 Hs. 4 SGB V anhand
der fiir Verordnungsausschliisse vom G-BA zu priifenden unbestimmten Rechts-
begriffe ,,Nutzen®, ,,UnzweckmafBigkeit™ und ,,Wirtschaftlichkeit* erlautert wird,
werden im Folgenden die dem Verordnungsausschluss vorrangigen Regulierungs-
instrumente in gebotener Kiirze erldutert.>*® Diese geben einen ersten Aufschluss
dartiiber, wie weitreichend die Kompetenz des G-BA, Arzneimittel aus dem Leis-
tungskatalog der GKV auszuschliefen, reicht.

a. Vorrangige Regulierungsinstrumente

Als Regulierungsinstrumente, die der G-BA einsetzen muss, bevor er ein
Arzneimittel aus dem Leistungskatalog ausschlieBt, sind der Festbetrag, die Ver-
ordnungseinschrinkung und der Therapiehinweis zu nennen.

aa. Festbetrdige

Nach § 92 Abs. 2 Satz 11 SGB V kann der G-BA die Verordnung eines
Arzneimittels nur ausschlielen, wenn die Wirtschaftlichkeit nicht durch einen
Festbetrag nach § 35 SGB V hergestellt werden kann. Verordnungsausschliisse
von Arzneimitteln sind demnach nur moglich, wenn es an der abstrakten oder
der konkreten Moglichkeit fehlt, die Wirtschaftlichkeit eines Arzneimittels durch
einen Festbetrag herzustellen.**’

Festbetrage stellen Hochstbetrdge fiir die Erstattung von Arzneimitteln dar. Unter
strikter Beachtung des Wirtschaftlichkeitsgebots des § 12 Abs. 1 Satz1 SGB V
haben die gesetzlich Versicherten nur einen Anspruch auf das preisgiinstigste
unter mehreren zweckmifligen Arzneimitteln mit vergleichbarem therapeu-
tischen Nutzen.”*® Die Festsetzung von Festbetrdgen erweitert den Kreis der
erstattungsfahigen Arzneimittel, indem Arzneimittel, deren Preis oberhalb des
Festbetrags liegt, ebenfalls bis zum Festbetrag erstattungsfahig sind. Die Kosten,

346 Zu den Mechanismen Therapichinweis, Ausschluss und Einschrinkung T. Kingreen, NZS

2011, 441 (442); G. Nitz/S. Kluckert, MedR 2017, 591; Roters (Fn. 67), § 92 SGB V
(2017), Rn. 33 f.; LSG Berlin-Brandenburg, Urteil vom 28.6.2017, PharmR 2017, 31 (42).
347 A. Becker, MedR 2010, 218 (219 f.); E. Hauck, GesR 2011, 69 (71).
> P Kraftberger, in: A. Hinlein/R. Schuler (Hrsg.), Sozialgesetzbuch V Gesetzliche Kran-
kenversicherung, 5. Aufl. 2016, § 35 SGB V Rn. 3.
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die den Festbetrag iiberschreiten, miissen die Versicherten dann selbst tragen.>*
Die Festsetzung eines Festbetrags begrenzt insofern die Leistungspflicht der
GKYV auf den Festbetrag (§ 12 Abs. 2 SGB V). Durch die Festbetragsregelungen
soll somit durch den Preiswettbewerb zwischen den pharmazeutischen Unterneh-
men eine qualitativ hochwertige Arzneimittelversorgung sichergestellt werden.>*

Der G-BA bestimmt dafiir in den AMR, fiir welche Gruppen von Arzneimitteln
Festbetriage festgesetzt werden konnen. Insbesondere sollen Arzneimittel mit
denselben Wirkstoffen>', Arzneimittel mit pharmakologisch-therapeutisch ver-
gleichbaren, sprich insbesondere mit chemisch verwandten Wirkstoffen>>? sowie
Arzneimittel mit therapeutisch vergleichbarer Wirkung, insbesondere Arznei-
mittelkombinationen>?, in Festbetragsgruppen zusammengefasst werden.

Der GKV-Spitzenverband setzt die Festbetrdge schlieBlich auf Grundlage der
vom G-BA ermittelten rechnerischen mittleren Tages- oder Einzeldosen oder an-
deren geeigneten Vergleichsgrofen fest.>>*

bb. Therapiehinweis

Therapiechinweise stellen ein gegentiber einem Verordnungsausschluss milderes
und somit vorrangiges Mittel dar, da sie die Verordnungsfihigkeit eines
Arzneimittels nicht unmittelbar ausschlieBen.>>> Therapiehinweise sollen dem
Arzt eine therapie- und preisgerechte Auswahl der Arzneimittel ermdglichen
(§92 Abs. 2 Satz 3 SGB V). Sie konnen Anforderungen an die quali-
tatsgesicherte Anwendung von Arzneimitteln bestimmen, insbesondere bezogen
auf die Qualifikation des Arztes oder auf die zu behandelnden Patientengruppen

549 Krafiberger (Fn. 548), § 35 SGB V Rn. 3.

330 P Axer, in: U. Becker/T. Kingreen (Hrsg.), Gesetzliche Krankenversicherung Kommen-

tar, 6. Aufl. 2018, § 35 SGB V Rn. 1.
U Kraftberger (Fn. 548), § 35 SGB V Rn. 11; Axer (Fn. 550), § 35 Rn. 7.
2 Krafiberger (Fn. 548), § 35 SGB V Rn. 12; Axer (Fn. 550), § 35 Rn. 8.
553 Krafiberger (Fn. 548), § 35 SGB V Rn. 13; Axer (Fn. 550), § 35 Rn. 9.
33 Kraftberger (Fn. 548), § 35 SGB V Rn. 45; Axer (Fn. 550), § 35 Rn. 10, 14.

535 Zur Verbindlichkeit von Therapiehinweisen S. Koch/D. Tschammler, PharmR 2014, 445
(446 f.); zum Vorrang von Therapiehinweisen gegeniiber Verordnungsausschliissen auch
A. Becker, MedR 2010, 218 (222); Roters (Fn. 67), § 92 SGB V (2017), Rn. 34; LSG
Berlin-Brandenburg, Urteil vom 28.6.2016, PharmR 2017, 31 (42).
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(§ 92 Abs. 2 Satz 6 SGB V).>*¢ Therapichinweise regeln somit das ,,wie* und
nicht das ,,0b* der Arzneimittelversorgung.>>’

Der Gesetzgeber verpflichtet den G-BA nach § 92 Abs. 2 Satz 10 SGB V zudem
dazu, in den AMR formal zwischen Verordnungsausschliissen und Therapie-
hinweisen zu unterscheiden.

cc. Verordnungseinschrdankung

§ 92 Abs. 1 Satz 1 Hs. 4 SGB V gibt dem G-BA zudem die Befugnis, die Ver-
ordnung von Arzneimitteln einzuschrianken. Eine Verordnungseinschrankung ist
dabei unter den gleichen Voraussetzungen moglich wie ein Verordnungsaus-
schluss.>®

b. Voraussetzungen eines Arzneimittelausschlusses nach § 92

Abs. 1 Satz 1 Hs. 4 SGB V
Kommt die Einordnung eines Arzneimittels in eine Festbetragsgruppe, eine Ver-
ordnung von Therapiehinweisen oder eine Verordnungseinschrinkung nicht in
Betracht, kann der G-BA Arzneimittel unter den in § 92 Abs. 1 Satz 1 Hs.4 SGB V
genannten Voraussetzungen aus dem System der GKV ausschlieBen.

§ 92 Abs. 1 Satz 1 Hs. 4 SGB V konkretisiert die allgemeine Befugnisnorm zur
Vornahme von Leistungsausschliissen gemal3 § 92 Abs. 1 Satz 1 Hs. 3 SGB V in
Bezug auf Arzneimittel. § 92 Abs. 1 Satz 1 Hs. 4 SGB V fordert fiir den Aus-
schluss der Verordnung von Arzneimitteln, dass die UnzweckmaBigkeit erwie-
sen oder eine andere, wirtschaftlichere Behandlungsmoglichkeit mit vergleich-
barem diagnostischen oder therapeutischen Nutzen verfiigbar ist.

Auf dieser gesetzlichen Grundlage enthalten die AMR Verordnungseinschrin-
kungen und -ausschliisse von Arzneimitteln, die in Anlage III der AMR zusam-
mengefasst sind.

3% Zur Ausgestaltung von Therapichinweisen und zum Verfahren S. Koch/D. Tschammler,

PharmR 2014, 445 ff,
557 Roters (Fn. 67), § 92 SGB V (2017), Rn. 35.

558 Roters (Fn. 67), § 92 SGB V (2017), Rn. 33.
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§ 16 Abs. 1 AMR konkretisiert>> § 92 Abs. 1 Satz 1 Hs. 4 SGB V dahingehend,
dass ,,Arzneimittel [...] von Versicherten nicht beansprucht, von den behan-
delnden Arztinnen und Arzten nicht verordnet und von Krankenkassen nicht
bewilligt werden* diirfen, ,,wenn nach dem allgemein anerkannten Stand der
medizinischen Erkenntnisse

1. der diagnostische oder therapeutische Nutzen oder
2. die medizinische Notwendigkeit oder
3. die Wirtschaftlichkeit nicht nachgewiesen ist.*

Nach § 16 Abs. 2 AMR sollen diese Voraussetzungen insbesondere zutreffen,

,,wenn

1. ein Arzneimittel unzweckméBig ist,

2. eine andere, wirtschaftlichere Behandlungsmoglichkeit mit vergleichbarem
diagnostischen oder therapeutischen Nutzen verfiigbar ist,

3. ein Arzneimittel nicht der Behandlung von Krankheiten dient oder die An-
wendung aus medizinischen Griinden nicht notwendig ist,

4. das angestrebte Behandlungsziel ebenso mit nichtmedikamentosen Malinah-
men medizinisch zweckméaBiger und/oder kostengiinstiger zu erreichen ist
oder

5. an Stelle von fixen Wirkstoffkombinationen das angestrebte Behandlungsziel
mit therapeutisch gleichwertigen Monopréparaten medizinisch zweckmaBiger
und/oder kostengiinstiger zu erreichen ist.*

Im Folgenden werden anhand dieser Normen die konkreten Voraussetzungen,
unter denen der G-BA Arzneimittel aus dem Leistungskatalog der GKV
ausschliefen kann, herausgearbeitet. Dafiir wird zundchst der Arzneimittel-
begriff definiert (aa.). Im Anschluss daran wird der Gehalt der in § 92 Abs. 1
Satz 1 Hs. 4 SGB V und § 16 Abs. 1 und Abs. 2 AMR genannten unbestimmten
Rechtsbegriffe ,,Nutzen* (bb.), ,,UnzweckmaBigkeit” (cc.) und ,,Wirtschaftlich-

5% Zur Systematik von § 92 Abs. 1 Satz 1 Hs. 4 SGB V und § 16 AMR, vgl. LSG Berlin-
Brandenburg, Urteil vom 28.6.2016, PharmR 2017, 31 (33 ff.).
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keit* (dd.) erldutert. Bei der Untersuchung soll insbesondere in den Blick ge-
nommen werden, wie weitreichend der dem G-BA bei der Wahrnehmung seiner
Kompetenz vom Gesetzgeber eingerdumte Gestaltungsspielraum reicht.

aa. Zum Arzneimittelbegriff

Das SGB V enthilt keine Definition des Arzneimittelbegriffs. Die stindige
Rechtsprechung des Bundessozialgerichts bestimmt den Arzneimittelbegriff
daher unter Riickgriff auf § 2 Arzneimittelgesetz (AMG). Arzneimittel, die von
der Grunddefinition des § 2 Abs. 1 AMG erfasst werden und der Zulassungs-
pflicht des § 21 Abs. 1 AMG unterliegen, stellen demnach grundsétzlich auch
Arzneimittel i. S. d. krankenversicherungsrechtlichen Arzneimittelbegriffs dar.>®
Nach der stindigen Rechtsprechung fallen unter Arzneimittel somit Praparate,
die als Arzneimittel zugelassen sind und deren bestimmungsgemifle Wirkung
darin liegt, Krankheitszustinde zu heilen oder zu bessern.’®" Als ausreichend
wird ebenfalls angesehen, dass das Arzneimittel lediglich bei der Diagnose ver-
wendet wird, also dazu dient, korperliche oder seelische Zustinde und Funktio-
nen erkennen zu lassen.>*> Ausgehend von dem Verwendungszweck werden da-
durch solche Mittel nicht unter den Arzneimittelbegriff subsumiert, die lediglich
dem allgemeinen Lebensbedarf dienen, wie etwa kosmetische Hautcremes>®
oder ,,.blofle“ Lebensmittel.>*

bb. Nutzen

§ 92 Abs. 1 Satz 1 Hs. 4 SGB V und § 16 Abs. 1, Abs. 2 Nr. 2 AMR stellen
zunichst auf den diagnostischen und therapeutischen Nutzen eines Arzneimittels
ab. Im Bereich der Arzneimittelversorgung gilt im Unterschied zu sonstigen
Leistungen der GKV die Besonderheit, dass der G-BA grundsitzlich an die
arzneimittelrechtliche Zulassung von der zustindigen Zulassungsbehorde ge-
bunden ist und den Nutzen des zu iiberpriifenden Arzneimittels daher nicht mehr

%0 Kraftberger (Fn. 548), § 31 Rn. 40.

s61 BSG, Urteil vom 18.5.1978, BSGE 46, 179 (182); BSG, Urteil vom 9.12.1997, BSGE 81,
240 (242).

62 BSG, Urteil vom 16.8.1968, BSGE 28, 158 (162).
%63 BSG, Urteil vom 8.6.1993, NJW 1993, 3018 (3019 f.).

364 BSG, Urteil vom 18.5.1978, BSGE 46, 179 (182); BSG, Urteil vom 13.7.1988, NJW
1989, 1565 f.; dazu auch Axer (Fn. 550), § 31 Rn. 9.
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selbstdndig priift.>*> Hat die Zulassungsbehorde die Wirksamkeit des in Frage
stehenden Arzneimittels bestdtigt, kann der G-BA nicht davon abweichend einen
Verordnungsausschluss wegen fehlendem Nutzennachweis beschlieBBen.**® Auch
die Gesetzesbegriindung zum AMNOG stellt dazu fest, dass bei Arzneimitteln
im Unterschied zu anderen medizinischen Methoden oder Produkten die arznei-
mittelrechtliche Zulassung sicherstelle, dass das Arzneimittel grundsitzlich fiir
die Behandlung der zugelassenen Indikationen geeignet sei.>” Dem G-BA bleibt
somit fiir die Beurteilung des Nutzens eines Arzneimittels kein eigener Gestal-
tungsspielraum.>®

cc. Unzweckmdfigkeit

§ 92 Abs. 1 Satz 1 Hs. 4 SGB V macht einen Verordnungsausschluss eines
Arzneimittels zudem von dem unbestimmten Rechtsbegriff der ,, Unzweck-
mdfSigkeit“ abhingig. Fraglich ist, ob und inwieweit dem G-BA bei der Uber-
prifung der UnzweckmaéBigkeit eines Arzneimittels ein eigener Gestaltungs-
spielraum zukommt.

(1). Begriff
Die ,, Zweckmdpfigkeit “ ist ein Teilelement des in § 12 Abs. 1 SGB V normierten
Wirtschaftlichkeitsgebots im weiteren Sinne. Eine ndhere Konkretisierung des

Begriffes enthalten weder das Gesetz noch die AMR.>%

Nach der Rechtsprechung ist eine Leistung zweckmaBig, wenn diese auf eines
der in den §§ 11 Abs. 1, Abs. 2 und 27 Abs. 1 Satz 1 SGB V genannten Ziele

55 E. Hauck, GesR 2011, 69 (70); A. Harney, in: J. Berchthold/S. Huster/M. Rehborn
(Hrsg.), Gesundheitsrecht, 2. Aufl. 2018, § 92 SGB V Rn. 23; Kraftberger (Fn. 548), § 31
SGB V Rn. 44; Axer (Fn. 550), § 31 Rn. 15 f.; BSG, Urteil vom 28.9.2016, BeckRS 2016,
113825, Rn. 29; BSG, Urteil vom 15.12.2015, NZS 2016, 383 (387); LSG Berlin-Bran-
denburg, Urteil vom 15.5.2013, BeckRS 2013, 71120; LSG Berlin-Brandenburg, Urteil
vom 28.6.2016, PharmR 2017, 31 (33 f.).

366 Vgl. dazu auch Schreiben des BMG vom 21.2.2011, https://www.g-ba.de/downloads/40-
268-1595/2010-06-17 _AM-RL3 Glinide BMG_5.pdf (zuletzt abgerufen am 2.11.2017).

567 BT-Drs. 17/3698, S. 52.

%8 Vgl. zum Verhiltnis des Arzneimittelrechts und den Vorschriften des SGB V BSG, Urteil
vom 26.9.2006, BSGE 97, 112 (116); BSG, Urteil vom 19.3.2002, BSGE 89, 184 (185);
BSG, Urteil vom 30.9.1999, BSGE 85, 36 (51); LSG Berlin-Brandenburg, Urteil vom
30.6.2016, PharmR 2017, 31 (37).

3% BSG, Urteil vom 28.9.2016, BeckRS 2016, 113825, Rn. 48; LSG Berlin-Brandenburg,
Urteil vom 28.6.2016, PharmR 2017, 31 (36).


http://juris.extdb.e-fellows.net/jportal/portal/t/10rt/page/jurisw.psml?pid=Dokumentanzeige&showdoccase=1&js_peid=Trefferliste&documentnumber=1&numberofresults=1&fromdoctodoc=yes&doc.id=BJNR024820988BJNE009416817&doc.part=S&doc.price=0.0#focuspoint
https://www.g-ba.de/downloads/40-268-1595/2010-06-17_AM-RL3_Glinide_BMG_5.pdf
https://www.g-ba.de/downloads/40-268-1595/2010-06-17_AM-RL3_Glinide_BMG_5.pdf

159

objektiv ausgerichtet und auch hinreichend wirksam ist, um diese Ziele zu er-
reichen.””® Der G-BA hat diese Vorgaben in 4. Kapitel § 12 Abs. 1 Verfahrens-
ordnung des G-BA (VO-GBA)*"' dahingehend konkretisiert, dass das zu bewer-
tende Arzneimittel unzweckmaiBig ist, wenn die mit ihm verglichenen Arzneimit-
tel oder Behandlungsformen einen therapierelevant hoheren Nutzen haben und
deshalb als zweckmaBlige Therapie regelméfBig dem zu bewertenden Arzneimit-
tel vorzuziehen sind.

(2).  Kriterien zur Ermittlung des Zusatznutzens

Der G-BA nimmt im Rahmen der Priifung der UnzweckmiBigkeit eines
Arzneimittels einen Vergleich verschiedener bei einer bestimmten Indikation
zugelassener Arzneimittel nach ithrem Zusatznutzen vor. Dafiir muss der G-BA
im ersten Schritt auswerten und herausarbeiten, in welcher Hinsicht (Wirk-
samkeit, Nebenwirkungen, Patientennutzen usw.) die Arzneimittel vergleichbar
sind. Im zweiten Schritt priift er, ob das zu vergleichende Arzneimittel einen
Zusatznutzen aufweist. Ist der Zusatznutzen des Arzneimittels gegeniiber dem
anderen zugelassenen Arzneimittel nicht erwiesen, kann der G-BA das Arznei-
mittel von der Versorgung in der GKV ausschlie8en.””? Dabei kommt dem G-BA
somit ein eigener Gestaltungsspielraum zu, den er durch seinen eigenen Sach-
verstand ausfiillen muss.

Der G-BA hat in der VO-GBA Kriterien aufgestellt, wonach die Bewertung des
Zusatznutzens zu erfolgen hat. Mallgeblich ist dabei das Ausmal} der Beein-
flussung des Patientenwohls im Vergleich zu anderen Arzneimitteln. Die VO-
GBA fiihrt zur Bestimmung des Patientenwohls beispielhaft die Auswirkung auf
die Mortalitit, die Morbiditit, die Lebensqualitit und auf die Verringerung von
Nebenwirkungen auf.””® Diese Anforderungen hat der G-BA § 35 Abs. 1b Satz 5
SGB V entnommen, der nach der Gesetzesbegriindung zum AMNOG fiir die

370 BSG, Urteil vom 28.9.2016, BeckRS 2016, 113825, Rn. 48; LSG Berlin-Brandenburg,
Urteil vom 28.6.2016, PharmR 2017, 31 (36).

Verfahrensordnung des Gemeinsamen Bundesausschusses in der Fassung vom
18.12.2008, veroffentlicht im Bundesanzeiger Nr. 84a (Beilage) vom 10.6.2009, zuletzt
gedandert am 20.4.2017, verdffentlicht im Bundesanzeiger BAnz AT 4.8.2017 B2.

572 LSG Berlin-Brandenburg, Urteil vom 28.6.2016, PharmR 2017, 31 (38).
73 Vgl. 4. Kapitel § 6 Abs. 2 VO-GBA.

571



160

Bewertung des Zusatznutzens entsprechend gilt.>’* Danach sollen beim Patien-
ten-Nutzen als patientenrelevante Endpunkte insbesondere Mortalitdt, Morbi-
ditit und Lebensqualitit beriicksichtigt werden.

(3).  Uberschneidungen mit der Priifung im arzneimittelrechtlichen
Zulassungsverfahren

Soweit die Uberpriifung der ,, Zweck-,, bzw. ,, UnzweckmdiBigkeit“ auch die Eig-
nung und Wirksamkeit eines Arzneimittels betrifft, ergeben sich Uberschnei-
dungen mit der Priifung im arzneimittelrechtlichen Zulassungsverfahren, die
nach der Intention des AMNOG gerade vermieden werden sollen.””” Bei
Arzneimitteln, deren Qualitidt, Wirksamkeit und Unbedenklichkeit bereits von
der zustindigen Behorde bei der arzneimittelrechtlichen Zulassung gepriift
worden ist, kommt ein Ausschluss wegen eines fehlenden Nachweises der
Wirksamkeit daher nicht in Betracht. Eine eigenstdndige Priifung der Wirksam-
keit ist lediglich dann durchzufiihren, wenn im arzneimittelrechtlichen Zulas-
sungsverfahren nur eine eingeschrankte Priifung wie beispielsweise bei homdo-
pathischen Arzneimitteln, stattgefunden hat.’”

(4). Verfahren und Methodik

Gemal § 92 Abs. 1 Satz 1 Hs. 4 SGB V darf der G-BA die Verordnung mit
Arzneimitteln nur ausschlieBen, wenn die UnzweckmifBigkeit erwiesen ist. Die
Neufassung der Befugnis zum Ausschluss von Arzneimitteln durch das AMNOG
hat dadurch die Beweislast umgekehrt: Nicht das pharmazeutische Unternehmen
muss die ZweckméBigkeit, sondern der G-BA die UnzweckmaifBigkeit nachwei-
sen.””” Der G-BA muss dementsprechend den Nachweis erbringen, dass das
Arzneimittel gegeniiber der Vergleichstherapie keinen Zusatznutzen aufweist.*”

54 BT-Drs. 17/3698, S. 52.
575 BT-Drs. 17/3698, S. 52.
576 BSG, Urteil vom 28.9.2016, BeckRS 2016, 113825, Rn. 49 f.

37T E. Hauck, GesR 2011, 69 (71); T. Kingreen, NZS 2011, 441 (445); vgl. dazu auch BSG,
Urteil vom 28.9.2016, BeckRS 2016, 113825, Rn. 51; LSG Berlin-Brandenburg, Urteil
vom 15.5.2013, BeckRS 2013, 71120; LSG Berlin-Brandenburg, Urteil vom 27.5.2015,
PharmR 2015, 515 (519 f.); a. A. B. Wiegand, NZS 2017, 230.

378 BT-Drs. 17/3698, S. 52.
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Der Nachweis des fehlenden Zusatznutzens muss dabei mit hoher Sicherheit er-
bracht sein. Bei unsicherer Datenlage ist ein Verordnungsausschluss unverhalt-
nismafig.>”

Der G-BA hat fiir die Erbringung des Nachweises in der VO-GBA bestimmte
Kriterien aufgestellt. So kann er den Nachweis durch Uberpriifung der fiir das
Vorliegen der ZweckmaiBigkeit sprechenden Umstinde und demnach anhand
von Fachinformationen und durch Bewertung von klinischen Studien, insbeson-
dere direkten Vergleichsstudien erbringen.’® Der G-BA kann vom pharmazeu-
tischen Unternehmen zudem im Benehmen mit der Arzneimittelkommission der
deutschen Arzteschaft und dem Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinpro-
dukte (BfArM) oder dem Paul-Ehrlich-Institut ergdnzende versorgungsrelevante

Studien zur Bewertung der ZweckmaBigkeit eines Arzneimittels einfordern (§ 92
Abs. 2a SGB V).*!

Der G-BA bedient sich zur Bewertung des Zusatznutzens der methodischen
Grundsitze der evidenzbasierten Medizin, soweit diese allgemein verfligbar sind
oder gemacht werden und ihre Methodik internationalen Standards entspricht
(vgl. 4. Kapitel § 7 Abs. 1 VO-GBA).>* Ziel der evidenzbasierten Medizin ist es,
die Validitdt der Aussagen zu medizinischen Zusammenhéngen zu steigern, in-
dem sie ein Instrumentarium zur Aussagekraft von Studien zur Verfiigung stellt.
Bis zum Zeitpunkt der Behandlung muss die Wirksamkeit eines Arzneimittels in
einer fiir die sichere Beurteilung ausreichenden Zahl von Behandlungsfillen auf
Grund wissenschaftlich einwandfrei gefilihrter Statistiken belegt sein. So soll eine
analytische Bemessung des Nutzens eines Arzneimittels durchgefiihrt werden.
Die evidenzbasierte Medizin ist damit in der Lage, die Wahrscheinlichkeit, mit
der eine Methode eine erwiinschte oder unerwiinschte Wirkung hat, vorher-

zusagen.®3

579 BT-Drs. 17/3698, S. 52.
580 4 Kapitel § 7 Abs. 1 VO-GBA, § 12 Abs. 2 AMR.
81 Roters (Fn. 67), § 92 SGB V (2017), Rn. 39a.

382 4, Kapitel § 12 Abs. 2 VO-GBA; BSG, Urteil vom 28.9.2016, BeckRS 2016, 113825;
LSG Berlin-Brandenburg, Urteil vom 28.6.2016, PharmR 2017, 31 (36).

8 D. Roters, NZS 2010, 612 (614).
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Der G-BA kann dem Institut fiir Qualitdt und Wirtschaftlichkeit im Gesund-
heitswesen (IQWiG) Auftrage zur Bewertung des Nutzens des Arzneimittels
nach § 139b SGB erteilen, das ebenfalls auf Basis der evidenzbasierten Medizin
entscheidet.”® Das IQWiG leitet dem G-BA seine Ergebnisse als Empfehlungen
zu, die der G-BA bei seiner Entscheidung zu beriicksichtigen hat. Der G-BA
muss die wissenschaftliche Expertise des IQWiG demnach in seine Entschei-
dung einbeziehen. Abweichungen von den Empfehlungen des IQWiG bediirfen
einer eingehenden Begriindung.’®

(5).  Nutzenbewertung nach § 35a SGB V als Grundlage der
Zusatznutzenbewertung

Fraglich ist, ob die Nutzenbewertung nach § 35a SGB V als Grundlage fiir die
Bewertung der ZweckmaiBigkeit eines Arzneimittels herangezogen werden kann.
Dies hitte zur Folge, dass bei der Entscheidung iiber einen Verordnungsaus-
schluss auf die vom BMG in der Arzneimittel-Nutzenbewertungsverordnung
(AM-NutzenV)** erlassenen Kriterien zur Nutzenbewertung eines Arzneimittels
zuriickgegriffen werden kann. Dadurch wiirde der eigenstinde Gestaltungsspiel-
raum des G-BA bei der Wahrnehmung seiner Kompetenz zum Ausschluss von

Arzneimitteln reduziert.

Der G-BA fiihrt das Verfahren der Nutzenbewertung obligatorisch bei erstat-
tungsfahigen Arzneimitteln mit neuen Wirkstoffen durch, die nach dem 1. Januar
2011 in den Verkehr gebracht wurden. Durch das Gesetz zur Stirkung der
Arzneimittelversorgung in der GKV (AMVSG)** vom 4. Mai 2017 wurde der
sachliche Anwendungsbereich der fritheren Nutzenbewertung unter bestimmten

384 LSG Berlin-Brandenburg, Urteil vom 28.6.2016, PharmR 2017, 31 (34); U. Gassner,
PharmR 2007, 441 (444); E. Hauck, GesR 2011, 69 (71).

85 U. Gassner, PharmR 2007, 441 (444); U. Schneider, in: R. Wagner/S. Knittel (Hrsg.),
Soziale Krankenversicherung, Pflegeversicherung, Bd. I, § 139b SGB V (2017), Rn. 16;
D. Roters (Fn. 67), § 139b SGB V (2016), Rn. 15; A. Wallrabenstein, in: U. Becker/T.
Kingreen (Hrsg.), Gesetzliche Krankenversicherung Kommentar, 6. Aufl. 2018, § 139b
SGB V Rn. 17.

386 Arzneimittel-Nutzenbewertungsverordnung (AM-NutzenV) v. 28.12.2010 (BGBI. 1
S. 2324), zuletzt gedndert durch Artikel 3 des Gesetzes vom 4.5.2017 (BGBL. I S. 1050).

Gesetz zur Starkung der Arzneimittelversorgung in der GKV (GKV-Arzneimittelversor-
gungsstiarkungsgesetz — AMVSG) v. 4.5.2017, BGBI. 12017, S. 1050.

587
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Voraussetzungen zudem auf Bestandsarzneimittel erweitert.”®® Der neue § 35a
Abs. 6 SGB V sieht vor, dass der G-BA eine Nutzenbewertung nach § 35a Abs. 1
SGB V auch fiir Arzneimittel mit einem Wirkstoff, der kein neuer Wirkstoff ist,
veranlassen kann, wenn fiir das Arzneimittel eine neue Zulassung mit neuem
Unterlagenschutz oder fiir ein Arzneimittel mit einem neuen Wirkstoff eine neue
Zulassung mit neuem Unterlagenschutz erteilt wird.

Bei der Nutzenbewertung nach § 35a SGB V wird der Zusatznutzen eines Arz-
neimittels anhand von Nachweisen des pharmazeutischen Unternehmens gepriift.
Diese Nachweise miissen von den pharmazeutischen Unternehmen spétestens
zum Zeitpunkt des erstmaligen Inverkehrbringens des zu bewertenden Arzneimit-
tels beim G-BA eingereicht werden.”® Dieser Zeitpunkt kann auf Antrag des
pharmazeutischen Unternehmens vom G-BA bis zu sechs Monate nach hinten
verschoben werden, wenn innerhalb eines Zeitraums von sechs Monaten ab dem
Inverkehrbringen die Zulassung von mindestens einem neuen Anwendungsge-
biet zu erwarten ist.>”

Nach Eingang der Unterlagen priift der G-BA, ob er die Nutzenbewertung selbst
durchfiihrt oder das IQWiG oder sachverstiandige Dritte mit der Dossierbewer-
tung beauftragt. Schlieflich entscheidet der G-BA anhand des Dossiers bzw. den
in Auftrag gegebenen Dossierbewertungen iiber die Nutzenbewertung des
Arzneimittels innerhalb von drei Monaten nach Ablauf der Frist zur Einreichung
der Dossiers (§§ 35a Abs. 1 Satz 3, Abs. 5b SGB V).

Bei der Nutzenbewertung entscheidet der G-BA folglich allein auf Grundlage
des vom pharmazeutischen Unternehmen eingereichten Dossiers bzw. der Dos-
sierbewertung durch das IQWiG oder sachverstindige Dritte. Das pharmazeu-
tische Unternehmen trifft insofern eine Darlegungslast.*! Dies ergibt sich auch
aus § 5 Abs. 1 Satz 1 AM-NutzenV, wonach der Zusatznutzen vom pharmazeu-
tischen Unternehmer im Dossier nachzuweisen ist. Der G-BA darf Arzneimittel
nach § 92 Abs. 1 Satz 1 Hs. 4 SGB V jedoch nur einschrianken oder ausschlieflen,
wenn er den Nachweis iiber den fehlenden Zusatznutzen erbracht hat. Liele man

388 Zur alten Rechtslage J. Schickert/A. Schmitz, PharmR 2011, 217.
%9 Hess (Fn. 545), § 35a SGB V (2018), Rn. 22, 25.

30 BT-Drs. S.9f,S.34f

91 Hess (Fn. 545), § 35a SGB V (2018), Rn. 22.
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die Nutzenbewertung nach § 35a SGB V als (alleinige) Grundlage fiir Arzneimit-
teleinschrinkungen und Arzneimittelausschliisse geniigen, wiirde dadurch die
Beweislast in unzulédssiger Weise umgekehrt.

Die Nutzenbewertung zielt zudem nicht auf Versorgungsausschliisse ab. § 35a
SGB V ist lediglich Preisregulierungsinstrument, das die Verhandlungen zwischen
GKV-Spitzenverband und dem pharmazeutischen Hersteller iiber einen Erstat-
tungsbetrag nach § 130b Abs. 1 Satz 1 SGB V vorbereitet bzw. zu einer Einord-
nung des Arzneimittels in eine Festbetragsgruppe nach § 35 Abs. 1 SGB V fiihrt.>*?

SchlieBlich kann der sehr frithe Zeitpunkt, an dem das Dossier vom pharma-
zeutischen Unternehmen beim G-BA einzureichen ist, zu Problemen insbe-
sondere bei der Beurteilung der Evidenzsituation der eingereichten Studien fiih-
ren. Innerhalb eines so kurzen Zeitraums werden pharmazeutische Unternehmen
kaum in der Lage sein, valide Langzeitstudien oder andere aussagekréftigen ver-
gleichend zu einer Standardtherapie zu fithren.>* Aus den innerhalb dieses Zeit-
raums vorgelegten Studien lassen sich daher nur eingeschrankt Riickschliisse auf
den Zusatznutzen eines Arzneimittels ziehen.*** Ein Beschluss {iber eine Verord-
nungseinschrankung oder einen Verordnungsausschluss kann jedoch nur auf
Grundlage eines sicher nachgewiesenen fehlenden Zusatznutzens getroffen
werden.””

Das problematische Verhiltnis der Nutzenbewertung nach § 35a SGB V zur
Priifung des Zusatznutzens im Rahmen des § 92 Abs. 1 Satz 1 Hs. 4 SGB V
schien zunichst auch am Gesetzgeber nicht vorbeigegangen zu sein. Der Ge-
setzesentwurf der Bundesregierung zum AMVSG vom 7. Dezember 2016 hat in
§ 35a Abs. 3 Satz 5 SGB V ergénzt, dass ,, der Gemeinsame Bundesausschuss
[...] mit dem Beschluss nach Satz 1 eine Verordnungseinschrinkung nach § 92
Absatz 1 Satz 1 beschliefsen “ kann, ,, soweit ein Zusatznutzen nicht belegt ist und

392 S. Huster/T. Kalenborn, NZS 2012, 881; Hess (Fn. 545), § 35a SGB V (2018), Rn. 7;
Axer (Fn. 550), § 35a Rn. 6.

3% D. Roters, NZS 2010, 612 (614).

3% D. Roters, NZS 2010, 612 (614).

3% Vgl. zur Einschrinkung des Arzneimittels Evolocumab auf Basis der frithen

Nutzenbewertung  G-BA,  https://www.g-ba.de/downloads/40-268-3796/2016-06-
02 AM-RL-III_Evolocumab ZD.pdf (zuletzt abgerufen am 2.11.2017); vgl. auch
Stellungnahme des Bundesverbands fiir pharmazeutische Industrie, a. a. O., S. 66.


https://www.g-ba.de/downloads/40-268-3796/2016-06-02_AM-RL-III_Evolocumab_ZD.pdf
https://www.g-ba.de/downloads/40-268-3796/2016-06-02_AM-RL-III_Evolocumab_ZD.pdf
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die Verordnungseinschrdinkung zur Sicherstellung der Versorgung von einzelnen
Patientengruppen erforderlich ist. “.>*° Verordnungseinschrankungen auf Basis
einer Nutzenbewertung nach § 35a SGB V werden dadurch ausdriicklich zuge-
lassen. In der Beschlussempfehlung des Bundestags wurde dieser Satz mit der
Begriindung gestrichen, dass es dem G-BA nicht versagt sei, einen Beschluss
iiber eine Verordnungseinschrinkung zeitgleich mit dem Beschluss iiber die
Nutzenbewertung zu fassen.*”’

Aus den dargestellten Griinden kann der Auffassung nicht gefolgt werden. Die
Ergebnisse der frithen Nutzenbewertungen konnen lediglich Anhaltspunkte fiir
die Entscheidung iiber eine Verordnungseinschriankung oder einen Verordnungs-
ausschluss nach § 92 Abs. 1 Satz 1 Hs. 4 SGB V geben. Der G-BA muss jedoch
selbst priifend titig werden. Ein Abwilzen seiner Beweislast auf das pharma-
zeutische Unternehmen ist nicht moglich. Die AM-NutzenV kann somit nicht als
Grundlage fiir die Entscheidung iiber einen Verordnungsausschluss eines Arz-
neimittels herangezogen werden. Der Gestaltungsspielraum des G-BA wird so-
mit nicht durch die AM-NutzenV reduziert.

dd. Wirtschaftlichkeit

Ein Verordnungsausschluss erfordert zudem die Priifung des unbestimmten
Rechtsbegriffs der Wirtschaftlichkeit im engeren Sinne.

(1). Begriff

Das Landessozialgericht Berlin-Brandenburg stellte in seinem Urteil vom
28. Juni 2016 zum Verordnungsausschluss des Wirkstoffs Dipyridamol in Kom-
bination mit dem Wirkstoff Acetylsalicylsdure fest, dass die Wirtschaftlichkeit
im engeren Sinne entsprechend des Minimalprinzips fordere, mit dem geringst-
moglichen Aufwand eine ausreichende und zweckmaBige Leistung zu erbringen.
Bezogen auf die GKV bestimme der Begriff die Relation zwischen dem Kosten-
aufwand und dem Nutzen in Form des Heilerfolgs. Der Nachweis der Wirtschaft-
lichkeit im Sinne des Minimalprinzips bedinge den Beleg, dass bei Existenz

3% BT-Drs. 18/10208.
397 BT-Drs. 18/11449, S. 34.
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verschiedener gleich zweckmaBiger und notwendiger Behandlungsmdoglichkei-
ten die Kosten fiir den gleichen zu erwartenden Erfolg geringer oder zumindest
nicht hoher seien.””®

Existieren also mehrere — was sehr selten der Fall sein wird — Arzneimittel mit
exakt gleichem therapeutischen Nutzen wird grundsitzlich nur dasjenige er-
bracht, das den geringstmoglichen Aufwand erfordert.> Der G-BA kann das un-
wirtschaftlichere Arzneimittel in diesem Fall aus dem Leistungskatalog der GKV
ausschlieen. Im Bereich der Arzneimittelversorgung fithrt der G-BA an dieser
Stelle also eine Bewertung des Verhiltnisses von Kostenaufwand und Wirkung
des Arzneimittels durch. Dabei steht dem G-BA ein eigener Gestaltungsspiel-
raum zu, den er durch seine Kompetenz und seinen Sachverstand ausfiillen muss.

Der G-BA fiihrt jedoch nur dann eine Kosten-Nutzen-Bewertung eines Arz-
neimittels durch, sofern zwei Arzneimittel iiber einen ,, vergleichbaren therapeu-
tischen Nutzen verfiigen (vgl. 4. Kapitel § 10 Abs. 1 Satz 1 VO-GBA). Die
Kosten fiir ein Arzneimittel sind daher grundsétzlich irrelevant, wenn nur ein
niitzliches und zweckmaifBiges Arzneimittel zur Verfiigung steht.*® Der therapeu-
tische Nutzen geht in diesem Fall vor. Eine Verweigerung einer solchen Methode

aus Kostengriinden wiirde letztlich bedeuten, eine notwendige Leistung auszu-
schlieBen."!

Zudem darf der G-BA die Bewertung der Wirtschaftlichkeit nur anhand einer
indikationsbezogenen Betrachtung vornehmen. Eine indikationsiibergreifende Be-
trachtung dergestalt, dass die Leistungen zur Behandlung einer Krankheit X einge-
spart werden, um mehr Ressourcen fiir die Behandlung einer Krankheit Y auf-
bringen zu kénnen, ist unzuléssig.®

3% LSG Berlin-Brandenburg, Urteil vom 28.6.2016, PharmR 2017, 31 (36).
39 J. Joussen (Fn. 67), § 12 SGB V Rn. 8.
600 4. Becker, MedR 2010, 218; Roters (Fn. 67), § 12 SGB V (2013), Rn. 41.

01 U. v. Langsdorff, in: H. Sodan (Hrsg.), Handbuch des Krankenversicherungsrechts,

3. Aufl. 2018, § 9 Rn. 11.

602" R. Hess, KrV 2010, 223; zur Methodik der Bewertung der Wirtschaftlichkeit N. Schlottmann/
[ Weddehage, NZS 2008, 411 (416).
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(2).  Kriterien zur Ermittlung der Wirtschaftlichkeit

Zur Ermittlung der Wirtschaftlichkeit eines Arzneimittels hat der G-BA in der
VO-GBA bestimmte Kriterien festgelegt. So zieht er als Grundlage der Kosten-
bewertung den Apothekenabgabepreis heran (4. Kapitel § 10 Abs. 1 Satz 1 VO-
GBA). Bestehen bei Anwendung der Arzneimittel entsprechend der Fach- oder
Gebrauchsinformation regelhaft Unterschiede bei der notwendigen Inanspruch-
nahme &rztlicher Behandlung oder bei der Verordnung sonstiger Leistungen,

sind die damit verbundenen Kostenunterschiede zu beriicksichtigen (4. Kapitel
§ 10 Abs. 1 Satz 2 VO-GBA).

Folglich bezieht der G-BA alle Kostenpositionen, die mit einer Verabreichung
des Arzneimittels verbunden sein konnen, in eine Gesamtberechnung ein. Ergibt
die Kostenaufstellung, dass die Kosten des zu bewertenden Arzneimittels die
Kosten fiir ein im Hinblick auf den Zusatznutzen vergleichbares Medikament
tibersteigen, kann der G-BA die Verordnung des teureren Arzneimittels wegen
Unwirtschaftlichkeit auszuschlieBen (vgl. 4. Kapitel § 14 VO-GBA).

Der G-BA hat zudem die Moglichkeit, das IQWiG mit der Durchfiihrung einer
Kosten-Nutzen-Bewertung zu beauftragen und diese als Grundlage fiir Beschliisse
tiber Verordnungsausschliisse zu nutzen.%%

4. Zwischenfazit

Nach fritherer Rechtslage war umstritten, ob die Kompetenz des G-BA so weit
reichte, Arzneimittel aus dem Leistungskatalog der GKV auszuschlieBen. Mit
dem AVWG®™ beendete der Gesetzgeber schlieBlich die unklare Rechtslage, in-
dem er klarstellte, dass die durch das GMG®” bereits eingefiigte Befugnis des
G-BA zum Ausschluss und zur Einschrinkung von Leistungen auch fiir Arznei-
mittel gilt. § 92 Abs. 1 Satz 1 Hs. 4 SGB V fordert seitdem fiir den Ausschluss
der Verordnung von Arzneimitteln, dass die UnzweckmaBigkeit erwiesen oder
eine andere, wirtschaftlichere Behandlungsmdglichkeit mit vergleichbarem di-
agnostischen oder therapeutischen Nutzen verfiigbar ist.

603 BT-Drs. 17/2413, S. 23.

604 Gesetz zur Verbesserung der Wirtschaftlichkeit in der Arzneimittelversorgung (AVWG)

v. 26.4.2006, BGBI. I 2006, S. 984.
605 BGBI. 12003, S. 2190.
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Die Reichweite der Kompetenz des G-BA Arzneimittel aus dem Leistungskata-
log der GKV auszuschlieBen, wird zunichst dadurch eingeschriankt, dass der
G-BA vor Erlass eines Arzneimittelausschlusses priifen muss, ob mildere und
somit vorrangige Regulierungsinstrumente wie die Einordnung des Arzneimit-
tels in das Festbetrags-System, der Erlass eines Therapiehinweises oder der einer
Verordnungseinschrinkung in Betracht kommen. Nur wenn die Einordnung
eines Arzneimittels in das Festbetrags, der Erlass eines Therapiehinweises oder
einer Verordnungseinschrinkung nicht moglich ist, kann der G-BA das Arznei-
mittel unter den Voraussetzungen des § 92 Abs. 1 Satz 1 Hs. 4 SGB V von der
Versorgung ausschlieBen.

Bei der Priifung der in § 92 Abs. 1 Satz 1 Hs. 4 SGB V genannten Voraussetzungen
kommt dem G-BA nur teilweise ein eigener Gestaltungsspielraum zu. So priift
der G-BA den Nutzen eines Arzneimittels nicht selbstindig, da er grundsitzlich
an die arzneimittelrechtliche Zulassung von der zustdndigen Zulassungsbehorde
gebunden ist.®%

Bei der Priifung der ,,UnzweckmafBigkeit nimmt der G-BA im Rahmen der
Priifung der UnzweckmaifBigkeit eines Arzneimittels einen Vergleich verschie-
dener bei einer bestimmten Indikation zugelassener Arzneimittel nach ithrem Zu-
satznutzen vor. Dafiir muss der G-BA zunéchst auswerten und herausarbeiten, in
welcher Hinsicht (Wirksamkeit, Nebenwirkungen, Patientennutzen usw.) die
Arzneimittel vergleichbar sind. Sodann priift er, ob das zu vergleichende Arznei-
mittel einen Zusatznutzen aufweist. Ist der Zusatznutzen des zugelassenen Arz-
neimittels gegeniiber einem anderen zugelassenen Arzneimittel nicht erwiesen,
kann der G-BA das Arzneimittel von der Versorgung in der GKV ausschlie-
Ben.®” Zur Ermittlung des Zusatznutzens im Rahmen der Priifung der ,, Zweck- *
bzw. ,, Unzweckmdpfigkeit“ eines Arzneimittels greift der G-BA auf die in § 35
Abs. 1b Satz 5 SGB V normierten patientenrelevanten Endpunkte zuriick. Die in

606 " E. Hauck, GesR 2011, 69 (70); Harney (Fn. 565), § 92 SGB V Rn. 23; Kraftberger
(Fn. 548), § 31 SGB V Rn. 44; Axer (Fn. 550), § 31 Rn. 15 f.; BSG, Urteil vom 28.9.2016,
BeckRS 2016, 113825, Rn. 29; BSG, Urteil vom 15.12.2015, NZS 2016, 383 (387); LSG
Berlin-Brandenburg, Urteil vom 15.5.2013, BeckRS 2013, 71120; LSG Berlin-Branden-
burg, Urteil vom 28.6.2016, PharmR 2017, 31 (33 f.).

607 LSG Berlin-Brandenburg, Urteil vom 28.6.2016, PharmR 2017, 31 (38).
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der AM-NutzenV genannten Kriterien zur Bestimmung des Zusatznutzens kon-
nen nicht als Grundlage fiir die Entscheidung des G-BA {iber einen Verordnungs-
ausschluss eines Arzneimittels herangezogen werden.

Dem G-BA steht an dieser Stelle somit ein eigener Gestaltungsspielraum zu, den
er durch seine Kompetenz und seinen Sachverstand ausfiillen muss.

Auch im Rahmen der Wirtschaftlichkeitspriifung steht dem G-BA ein eigener
Gestaltungsspielraum zu. Im Rahmen der Wirtschaftlichkeitspriifung bewertet
der G-BA das Verhiltnis von Kostenaufwand und Wirkung des Arzneimittels.
Dabei bezieht er alle Kostenpositionen, die mit einer Verabreichung des Arznei-
mittels verbunden sein konnen, in eine Gesamtberechnung ein. Ergibt die Kosten-
aufstellung, dass die Kosten des zu bewertenden Arzneimittels die Kosten fiir ein
im Hinblick auf den Zusatznutzen vergleichbares Medikament tibersteigen, kann
der G-BA die Verordnung des teureren Arzneimittels wegen Unwirtschaftlich-
keit auszuschlief3en.

II. An der Entstehung der Arzneimittelausschliisse
Beteiligte

Die Hohe des notwendigen Legitimationsbedarfs des G-BA ist insbesondere
auch davon abhidngig, ob simtliche von der legitimationsbediirftigen Entschei-
dung des Selbstverwaltungstrigers Betroffene auch an der Beschlussfassung zu
dieser beteiligt werden. Auch das Bundesverfassungsgericht stellte in seiner No-
vember-Entscheidung im Hinblick auf die Hohe des Legitimationsniveaus des
G-BA darauf ab, ob sich die Richtlinien auf an ihrer Entstehung Beteiligte oder
unbeteiligte Dritte erstrecken.®®® Es ist folglich von Bedeutung zu untersuchen,
wer an der Beschlussfassung zu den AMR in welchem Umfang beteiligt ist.

1. Beteiligung der Vertragsirzte an den
Arzneimittelausschliissen

Die Vertragsirzte werden im Beschlussgremium des G-BA durch die Vertreter
der KBV reprisentiert, die bei Beschliissen zu den AMR stimmberechtigt sind.

698 BVerfG, Beschluss vom 10.11.2015, NJW 2016, 1505 (1507).
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2. Beteiligung der Krankenkassen an den
Arzneimittelausschliissen

Die Krankenkassen werden im Beschlussgremium durch die fiinf Vertreter des
GKV-Spitzenverbands repriasentiert. Die Krankenkassenvertreter sind bei Be-
schliissen zu den AMR stimmberechtigt.®”

3. Beteiligung der zugelassenen Krankenhiuser an den
Arzneimittelausschliissen

Die zugelassenen Krankenhéduser werden im G-BA durch die Vertreter der DKG
reprasentiert, die bei Beschliissen zu den AMR stimmberechtigt sind.

4. Beteiligung der nichtirztlichen Leistungserbringer an den
Arzneimittelausschliissen

Den Arzneimittelherstellern und Apothekern steht bei Beschliissen zu den AMR
kein Mitentscheidungs-, sondern lediglich ein Stellungnahmerecht zu.®'® Nach
der Gesetzesbegriindung des 2. GKV-NOG*!! wollte der Gesetzgeber durch das
Stellungnahmerecht sicherstellen, dass die Sachkenntnis der pharmazeutischen
Hersteller, der Apotheker sowie der Sachverstindigen der besonderen Thera-
pieeinrichtung beriicksichtigt werde.®'? Gemél § 91 Abs. 9 SGB V ist zudem
jedem, der berechtigt ist, zu einem Beschluss des G-BA Stellung zu nehmen und
eine schriftliche oder elektronische Stellungnahme abgegeben hat, in der Regel
auch Gelegenheit zu einer miindlichen Stellungnahme zu geben. Das Anhdrungs-
recht ist durch das GKV-VStG®" eingefiihrt worden und soll nach dem Willen
des Gesetzgebers die Transparenz und die Beteiligungsmoglichkeiten bei der
Entscheidungsfindung im G-BA weiter erhdhen.

Der G-BA muss die Stellungnahmen in die Erarbeitung der Richtlinien einbezie-
hen und sich mit den Argumenten auseinandersetzen. Aus seiner Entscheidung

699 Holzner, Konsens (Fn. 109), S. 289; Zur Problematik der (nach alter Rechtslage) direkten
Mitwirkung der privatrechtlich organisierten Ersatzkassen, vgl. V. Neumann, Normen-

vertrag, Rechtsverordnung oder Allgemeinverbindlicherkldrung?, 2002, S. 31.

610 Vgl. § 92 Abs. 3a; Regelungen zum Stellungnahmerecht enthalten dariiber hinaus § 92

Abs. 1a, 1b, 5, 6,7, 7a, 7b, 7c, 7d SGB V.
611 BGBI. 11997, S. 1520.
612 BT-Drs. 13/7264, S. 64.
13 BGBI. 12011, S. 2983.
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muss erkennbar sein, dass dies geschehen ist und warum der G-BA ihnen gege-
benenfalls nicht gefolgt ist. Das Letztentscheidungsrecht verbleibt beim G-BA .14

5. Beteiligung der Versicherten an den
Arzneimittelausschliissen

Die Versicherten sollen im G-BA — wie die Krankenkassen — durch die fiinf Ver-
treter des GKV-Spitzenverbands repriasentiert werden.®’> Dafiir wihlen sie
zusammen mit thren Arbeitgebern im Rahmen der Sozialversicherungswahlen
thre Vertreter in die Vertreterversammlung oder den Verwaltungsrat der jeweili-
gen Krankenkasse (vgl. § 46 Abs. 1 1.V.m. 31 Abs. 1, Abs. 3a, 35a SGB 1V).¢!¢
Jede Krankenkasse entsendet jeweils einen Vertreter fiir die Versicherten und
einen Vertreter fiir die Arbeitgeber in die im GKV-Spitzenverband gebildete
Mitgliederversammlung, die den Verwaltungsrat des GKV-Spitzenverbands
wihlt (vgl. § 217b Abs. 3 Satz 2 und 3 SGB V). Der Verwaltungsrat des GKV-
Spitzenverbands wiederum bestimmt fiinf Vertreter fiir das Beschlussgremium
des G-BA.°"

Ob die Versicherten bei der Beschlussfassung des G-BA jedoch tatsédchlich
(hinreichend) beteiligt werden, wird sehr unterschiedlich beurteilt. Kritisiert wird
insbesondere die Représentation der Versicherten durch die Krankenkassenver-
treter (a.) sowie die reduzierte Partizipationsmoglichkeit der Versicherten auf-
grund der halftigen Arbeitgeberbeteiligung (b.) und der Friedenswahlen (c.).

a. Die Problematik der Interessensgegensdtze

Einige Autoren stellen eine hinreichende Versichertenbeteiligung im Hinblick
darauf infrage, als dass die Interessen der Versicherten von den Kassenvertretern
prasentiert werden sollen.®'® So seien die Kassenvertreter als Vertreter von wirt-
schaftlich miteinander konkurrierenden Unternehmen vor allem an moglichst

614 BT-Drs. 13/7264, S. 64.
615 BSG, Urteil vom 20.3.1996, BSGE 78, 70 (81).

616 Siehe oben, Kapitel 1 B. I.

17 Vgl. dazu § 31 Abs. 1 Nr. 17 Satzung des GKV-Spitzenverbands in der Fassung vom

18.6.2007, online abrufbar unter https://www.gkv-spitzenverband.de/media/doku-
mente/gkv_spitzenverband/wir ueber uns/organisation/Satzung GKV-SV 2017081
0.pdf (zuletzt abgerufen am 3.1.2018).

18 VieBmann, Gemeinsamer Bundesausschuss (Fn. 74), S. 164 ff.; V. Neumann, NZS 2010,
593 (598): R. Schimmelpfeng-Schiitte, NZS 2006, 567 (569): M. Burgi, NJW 2004, 1365


https://www.gkv-spitzenverband.de/media/dokumente/gkv_spitzenverband/wir_ueber_uns/organisation/Satzung_GKV-SV_20170810.pdf
https://www.gkv-spitzenverband.de/media/dokumente/gkv_spitzenverband/wir_ueber_uns/organisation/Satzung_GKV-SV_20170810.pdf
https://www.gkv-spitzenverband.de/media/dokumente/gkv_spitzenverband/wir_ueber_uns/organisation/Satzung_GKV-SV_20170810.pdf
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,»gesunden Risiken* mit moglichst niedrigem Behandlungsaufwand und an liqui-
den Beitragszahlern interessiert.®’® Die Interessen der Versicherten seien umge-
kehrt auf einen moglichst umfangreichen Leistungskatalog mit moglichst niedri-
gen Beitragssétzen gerichtet. ©° Angesichts dieses natiirlichen Interessengegen-
satzes konnen die Krankenkassen die Interessen der Versicherten nicht angemes-
sen wahrnehmen.®!

Krankenkassen diirfte es jedoch vor allem darauf ankommen, die Kosten in der
GKYV durch einen reduzierten Leistungskatalog mit moglichst vielen Leistungs-
ausschliissen gering zu halten, um einen attraktiven wettbewerbsfahigen Zusatz-
beitrag (§ 242 SGB V) garantieren zu kdnnen.%> Demgegeniiber werden Versi-
cherte neben stabilen Kosten in der GKV und einem niedrigen Beitragssatz (Bei-
tragsinteresse) vor allem an einem moglichst umfangreichen Leistungskatalog mit
moglichst wenigen Leistungsausschliissen (Patienteninteresse) interessiert sein.

Trotz dieses Befunds besteht zwischen den Kassenvertretern und den Versi-
cherten kein prinzipieller Interessengegensatz.®** Dies ergibt sich aus folgender
Uberlegung: Die Krankenkassen sind an den gesetzlichen Sicherstellungsauftrag
gebunden. Sie haben fiir eine ausreichende und zweckméafige Behandlung unter
Berticksichtigung des medizinischen Fortschritts zu sorgen (vgl. §§ 12 Abs. 1
Satz 1,2 Abs. 1 Satz 3 SGB V). Der gesetzliche Sicherstellungsauftrag zieht dem
Interesse an einem reduzierten Leistungskatalog folglich eine Grenze. Die Kran-
kenkassen diirften an Leistungsausschliissen nur in dem Umfang interessiert
sein, in dem noch eine ausreichende und zweckméBige Behandlung garantiert
werden kann. Das Interesse an einer ausreichenden und zweckméBigen Kranken-
versorgung schweillt die Krankenkassenvertreter und die Versicherten daher zu

einer Art ,,Zwangsehe* zusammen. %

(1366); T. Kingreen, NZS 2007, 113 (117); dazu BSG, Urteil vom 20.3.1996, BSGE 78,
70 (81).

619 R Wimmer, NJW 2004, 3369 (3371); V. Neumann, NZS 2010, 593 (598).

620 R Wimmer, NJW 2004, 3369 (3371).

021 R, Wimmer, NJW 2004, 3369 (3371); T. Kingreen, NZS 2007, 113 (117); V. Neumann,
NZS 2010, 593 (598).

622 R. Wimmer, NJW 2004, 3369 (3372).

623 VieBmann, Gemeinsamer Bundesausschuss (Fn. 74), S. 247.

624 VieBmann, Gemeinsamer Bundesausschuss (Fn. 74), S. 247.
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Dieser idealistischen Betrachtung hat sich auch das Bundessozialgericht in seiner
Methadon-Entscheidung angeschlossen, in der es konstatierte, dass die Kassen-
vertreter die Patienten- und Beitragsinteressen gegeneinander abwagen und ver-
treten konnen.

b. Die Problematik der Arbeitgeberbeteiligung

Gemil § 44 Abs. 1 Nr. 1 SGB IV stellen die Versicherten nur die Hélfte der
Vertreter in den Selbstverwaltungsorganen der Krankenkassen. Die andere
Halfte wird von den Arbeitgebern gewahlt.®?® Zahlreiche Autoren empfinden die
parititische Beteiligung der Arbeitgeber als unverhéltnismaBig®”’ oder halten
eine Arbeitgeberpartizipation gar fiir obsolet.® Die Gegner einer generellen Be-
teiligung der Arbeitgeber argumentieren, dass eine Legitimationsteilhabe bei
Selbstverwaltungsgremien von der Betroffenheit abhinge. Bei Arbeitgebern sei
jedoch bereits fraglich, worin die Betroffenheit der Arbeitgeber iiberhaupt liege.®*
Das Bundessozialgericht rechtfertigt die parititische Arbeitgeberbeteiligung in
der GKV damit, dass Arbeitgeber wegen der ihnen obliegenden Pflicht zur hélfti-
gen Beitragszahlung (§ 249 SGB V) und zur Entgeltfortzahlung im Krank-
heitsfall [§ 3 Entgeltfortzahlungsgesetz (EntgFG)] ein begriindetes Interesse an
einer sachgerechten Ausgestaltung des Leistungsumfangs der GKV haben. Eine
Beteiligung der Arbeitgeber sei gerechtfertigt, weil jede Anhebung des Bei-
tragssatzes infolge von Leistungsausweitungen in der GKV (vgl. § 85 Abs. 3
Satz 1 SGB V) zu einer zwangslaufigen Erhohung von deren Abgabenlast bzw.
der Personalzusatzkosten fiihrt, ohne dass dies durch staatliche Gesetzgebung
oder Tarifvertrag legitimiert werde.%°

625 BSG, Urteil vom 20.3.1996, BSGE 78, 70 (81, 82); so i. Erg. auch S. Schlacke, Kon-
trolle durch Patientenbeteiligung im Medizin- und Gesundheitsrecht, in: A. Schmehl/A.
Wallrabenstein (Hrsg.), Steuerungsinstrumente im Recht des Gesundheitswesens, Bd. 11,
2006 S. 41 (57).

Lediglich bei den Ersatzkassen entfillt die parititische Arbeitgeberbeteiligung.
627 Y. Neumann, NZS 2010, 593 (598).

628 Emde, funktionale Selbstverwaltung (Fn. 18), S. 150; J. Castendieck, NZS 2001, 71 (73);
T. Kingreen, NZS 2007, 113 (117).

629 Emde, funktionale Selbstverwaltung (Fn. 18), S. 150; J. Castendieck, NZS 2001, 71 (73);
T. Kingreen, NZS 2007, 113 (117).

630 BSG, Urteil vom 20.3.1996, BSGE 78, 70.

626


http://juris.extdb.e-fellows.net/jportal/portal/t/pl/page/jurisw.psml?pid=Dokumentanzeige&showdoccase=1&js_peid=Trefferliste&documentnumber=1&numberofresults=2&fromdoctodoc=yes&doc.id=BJNR024820988BJNE058600817&doc.part=S&doc.price=0.0#focuspoint
http://juris.extdb.e-fellows.net/jportal/portal/t/pl/page/jurisw.psml?pid=Dokumentanzeige&showdoccase=1&js_peid=Trefferliste&documentnumber=1&numberofresults=2&fromdoctodoc=yes&doc.id=BJNR024820988BJNE058600817&doc.part=S&doc.price=0.0#focuspoint
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Mag eine generelle Betroffenheit der Arbeitgeber mit diesen Argumenten noch
zu rechtfertigen sein, erscheint die VerhéltnisméaBigkeit einer paritdtischen Be-
teiligung angesichts der unterschiedlichen Risikoverteilung zwischen Arbeit-
gebern und Versicherten jedoch in der Tat mehr als fraglich. Insbesondere im
Bereich der Arzneimittelversorgung hat der Gesetzgeber gesetzliche Leistungs-
ausschliisse implementiert, sodass Versicherte viele Leistungen selbst finan-
zieren miissen. Dariiber hinaus miissen die Versicherten allein fiir den kassenin-
dividuellen einkommensabhingigen Zusatzbeitrag aufkommen (vgl. § 242
Abs. 1 SGB V).%! Unter diesen Gesichtspunkten scheint eine paritédtische Be-
teiligung der Arbeitgeber nicht gerechtfertigt.

c. Die Problematik der Friedenswahlen

Fraglich ist zudem, ob die Beteiligung der Versicherten durch die Sozialversi-
cherungswahlen dadurch reduziert wird, dass der weit iiberwiegende Teil der
Sozialversicherungswahlen sogenannte ,, Friedenswahlen “ sind. Bei den Sozial-
versicherungswahlen 2011 wurden von den 4.215 Mandaten in der Selbstverwal-
tung lediglich 168 (3,99 %) durch aktive Wahlen vergeben.®*? Die restlichen
Mandate galten aufgrund der Friedenswahlen als gewihlt.

§ 46 Abs. 2 SGB IV normiert die Voraussetzungen, wann eine Friedenswahl
stattfinden darf. Kennzeichnend dafiir ist, dass aus einer Gruppe nur eine Vor-
schlagliste zugelassen wird oder auf mehreren Vorschlaglisten insgesamt nicht
mehr Bewerber benannt werden, als Mitglieder zu wihlen sind. Die Vorgeschla-
genen gelten dann gemal § 46 Abs. 1 SGB IV 1 V. m. § 28 Wahlordnung fiir die
Sozialversicherung (SVWO) als gewéhlt. Die Vertreter der Verwaltungsrite in
den Krankenkassen werden dementsprechend unter den Voraussetzungen des
§ 46 Abs. 2 SGB IV nicht von den Versicherten gewihlt, sondern gelten als
gewdhlt, d.h. es kommt nicht zu einem aktiven Wahlakt. Friedenswahlen fiihren
folglich zu einer dauerhaften Fiktion der Zustimmung der Entscheidungsbetroffen.

81 T Kingreen, NZS 2007, 113 (117).

632 Bundeswahlbeauftragter fiir die Sozialversicherungswahlen, 2012, S. 20, online abrufbar
unter  http://www.bmas.de/SharedDocs/Downloads/DE/PDF-Publikationen-DinA4/a4
11-schlussbericht-sozialwahlen-2011.pdf? blob=publicationFile (zuletzt abgerufen am
3.1.2018).


http://www.bmas.de/SharedDocs/Downloads/DE/PDF-Publikationen-DinA4‌/a4‌11-schlussbericht-sozialwahlen-2011.pdf?__blob=publicationFile
http://www.bmas.de/SharedDocs/Downloads/DE/PDF-Publikationen-DinA4‌/a4‌11-schlussbericht-sozialwahlen-2011.pdf?__blob=publicationFile
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Die Partizipationsmoglichkeit der Versicherten beschriankt sich bei Friedens-
wahlen darauf, innerhalb der Wahlfrist zusammen mit anderen Mitgliedern eine
zweite Liste zu prasentieren und dadurch einen Wahlakt zu ,,erzwingen® (§ 48
Abs. 1 Nr. 4 SGB 1V).%*? Das Gesetz stellt an das Einreichen einer freien Liste
jedoch extrem hohe Anforderungen. Dabei ist die Forderung des 1. Senats des
Bundesverfassungsgerichts aus dem Jahr 1985 zu beriicksichtigen, dass die
Griindung einer wahlvorschlagsberechtigten Organisation auch durch eine kleine
Anzahl von Wahlberechtigten moglich sein muss.®** Bei den Sozialversiche-
rungswahlen miissen Versicherte und Selbstindige jedoch eine enorm hohe
Anzahl an Unterstlitzungsunterschriften nachweisen. Vorschlaglisten bei einem
Versicherungstrager mit mehr als 3 Millionen Versicherten miissen beispiels-
weise von mindestens 2.000 Personen unterzeichnet sein (§ 48 Abs. 2 SGB IV).
Diese Unterschriftenzahl ist gerade vor dem Hintergrund, dass nicht gewerk-
schaftlich organisierte Krankenversicherte in aller Regel nicht einmal wissen,
wer sonst noch bei ihrem Versicherungstrager versichert ist, praktisch nicht zu
erreichen.®* Erschwerend kommt hinzu, dass der Zeitraum zwischen dem Tag
der Wahlausschreibung und dem der termingerechten Einreichung der Liste ver-
gleichsweise kurz bemessen ist. Zum Teil hatten die Vorschlagsberechtigten nur
sechs Wochen Zeit, um entsprechende Vorschlaglisten einzureichen.®*

Die Versicherten haben somit im Falle von Friedenswahlen keine Gelegenheit
dazu, an der Ernennung der entscheidungsbefugten Mitglieder partizipieren zu
konnen.’ Sie werden im Falle von Friedenswahlen daher auch nicht im Be-
schlussgremium des G-BA beteiligt.

633 Emde, funktionale Selbstverwaltung (Fn. 18), S. 164 f.; K. Engelmann, NZS 2000, 76
(77 £.); R. Wimmer, NJW 2004, 3369; A. Kahlert, NZS 2014, 56 (58).

634 BVerfG, Beschluss vom 22.10.1985, BVerfGE 71, 81 (100).

635 R. Wimmer, NJW 2004, 3369 (3371); auch das BMAS stellt in diesem Zusammenhang
fest: ,, Bevor man auf dem Wahlizettel erscheint, muss man eine Reihe von Hiirden neh-
men. Eine grofie Hiirde ist das Beibringen von Unterstiitzungsunterschriften. [...] Die
Erfahrung zeigt, dass so mancher Versuch an dieser Hiirde gescheitert ist. “, vgl. BMAS,
Fragen und Antworten zu den Sozialwahlen, http://www.bmas.de/DE/Themen/Soziale-

Sicherung/Sozialversicherungswahlen/Fragen-und-Antworten/inhalt.html (zuletzt abge-
rufen am 3.1.2018).

636 R. Wimmer, NJW 2004, 3369 (3371).
837 Kluth, Selbstverwaltung (Fn. 31), S. 460.


http://www.bmas.de/DE/Themen/Soziale-Sicherung/Sozialversicherungswahlen/Fragen-und-Antworten/inhalt.html
http://www.bmas.de/DE/Themen/Soziale-Sicherung/Sozialversicherungswahlen/Fragen-und-Antworten/inhalt.html
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d. Berufung von Patientenvertretern als Kompensation?

Teilweise wird die Berufung der fiinf sachkundigen Patientenvertreter in den
G-BA als Kompensation dieses Defizits gedeutet.®*® Nach der Gesetzesbegriin-
dung des GMG®* soll durch die Beteiligung der Patientenorganisationen die Pa-
tientensouveranitat gestirkt werden. Die Versicherten sollen auf diese Weise
starker in die Entscheidungsprozesse der GKV, die die Versorgung betreffen,
eingebunden werden und dadurch von Betroffenen zu Beteiligten werden. 54

In der Tat ist die Einbeziehung der Patientenvertreter in den Entscheidungs-
prozess des G-BA eine wesentliche Verbesserung im Vergleich zur Vorgéanger-
organisation des G-BA.**! Jedoch werden die Patientenvertreter nicht unmittel-
bar von den Versicherten gewihlt, sondern als sachkundige Personen geméif
§ 140f Abs. 2 SGB V auf der Grundlage der PatBetVO®* von legitimierten Bun-
desorganisationen benannt. Dariiber hinaus haben die Patientenvertreter zwar
gemil § 140f Abs. 2 SGB V stets ein Mitberatungsrecht im Beschlussgremium
des G-BA und ein Antragsrecht fiir alle fiir die Versorgung wichtigen Beschliisse
des G-BA. Ein Stimmrecht steht den Patientenvertretern jedoch nicht zu.

Eine Kompensation des Beteiligungsdefizits der Versicherten im Falle von
Friedenswahlen geht von der Berufung der Patientenvertreter somit nicht aus.

6. Zwischenfazit

Die Vertragsirzte, die zugelassenen Krankenhduser und die Krankenkassen
werden im Beschlussgremium des G-BA durch ihre Vertreter reprasentiert, die
bei Beschliissen zu Arzneimittelausschliissen stimmberechtigt sind. Den Arznei-
mittelherstellern steht bei Beschliissen zu den AMR kein Mitentscheidungs-,
sondern lediglich ein Stellungnahmerecht zu.** Der G-BA muss die Stellung-

638 Y. Neumann, NZS 2005, 617 (620); ausfiihrliche Darstellung der Positionen bei Schlacke,
Kontrolle (Fn. 625), S. 56; Holzner, Konsens (Fn. 109), S. 306 f.

639 BT-Drs. 15/1525.

640 BT-Drs. 15/1525, S. 132.

831 H. A Wolff, NZS 2006, 281 (284).

642 PatBeteiligungsV vom 19.12.2003, BGBI. I S. 2753.

643 Vgl. § 92 Abs. 3a; Regelungen zum Stellungnahmerecht enthalten dariiber hinaus § 92

Abs. 1a, 1b, 5, 6,7, 7a, 7b, 7c, 7d SGB V.
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nahmen in die Erarbeitung der Richtlinien einbeziehen und sich mit den Argu-
menten auseinandersetzen. Aus seiner Entscheidung muss erkennbar sein, dass
dies geschehen ist und warum der G-BA ihnen gegebenenfalls nicht gefolgt ist.
Das Letztentscheidungsrecht verbleibt jedoch beim G-BA.*** Die Versicherten
sollen im Beschlussgremium des G-BA durch die Vertreter des GKV-Spitzen-
verbands reprasentiert werden, die sie im Rahmen der Sozialversicherungs-
wahlen widhlen. Der weit iiberwiegende Teil der Sozialversicherungswahlen
wird jedoch als Friedenswahlen durchgefiihrt werden, bei denen die Versicherten
keine Gelegenheit dazu haben an der Benennung der entscheidungsbefugten Mit-
glieder partizipieren zu kénnen. Die Versicherten werden an der Beschlussfas-
sung zu den Arzneimittelausschliissen daher nur in sehr geringem MafRe beteiligt.

I11. Grundrechtsrelevanz von Arzneimittelausschliissen

Die Hohe des notwendigen Legitimationsniveaus ist nach dem konkretisierten
Legitimationskettenmodell zudem von der Grundrechtsrelevanz der legitima-
tionsbediirftigen Entscheidung des Selbstverwaltungstragers abhingig. Auch das
Bundesverfassungsgericht betonte in der November-Entscheidung wie bereits in
Entscheidungen zuvor die Bedeutung der Intensitit des Grundrechtseingriffs
durch eine Richtlinie fiir das erforderliche Legitimationsniveau.®

Im Folgenden erfolgt daher zunichst eine Auseinandersetzung mit den von Arz-
neimittelausschliissen betroffenen Grundrechtspositionen der Leistungsberech-
tigten und der Leistungserbringer, mit dem Ziel, die Grundrechtsintensitit von
Arzneimittelausschliissen durch die Richtlinien des G-BA fiir simtliche System-
beteiligten zu ermitteln.

1. Grundrechte der Versicherten

Die Hohe des notwendigen Legitimationsniveaus bemisst sich nach dem konkre-
tisierten Legitimationskettenmodell insbesondere danach, ob sémtliche von der
legitimationsbediirftigen Entscheidung Betroffenen an der Beschlussfassung
mitwirken konnten. Da die Versicherten jedoch insbesondere aufgrund der Frie-
denswahlen nur in sehr reduziertem Malle an der Beschlussfassung zu den

64 BT-Drs. 13/7264, S. 64.

%45 BVerfG, Beschluss vom 6.5.2014, BVerfGE 136, 194; BVerfG, Beschluss vom
10.11.2015, NJW 2016, 1505 (1507).
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Arzneimittelausschliissen mitwirken konnen, ist ihre grundrechtliche Betroffen-
heit durch Arzneimittelausschliisse von besonderer Bedeutung und wird daher
im Folgenden ermittelt.

a. Recht auf Leben und korperliche Unversehrtheit

Die Versicherten konnten durch den Ausschluss von Arzneimitteln durch Richt-
linien in threm Grundrecht aus Art. 2 Abs. 2 Satz 1 GG — das Recht auf Leben
und korperliche Unversehrtheit — betroffen sein.

Um zu ermitteln, ob und wie intensiv Versicherte durch Arzneimittelausschliisse
in Art. 2 Abs. 2 Satz 1 GG betroffen sind, ist zundchst die Reichweite des Schutz-
bereichs des Art. 2 Abs. 2 Satz 1 GG zu ermitteln. Im Anschluss daran wird
ermittelt, ob Arzneimittelausschliisse in den Schutzbereich des Art. 2 Abs. 2
Satz 1 GG eingreifen. Dabei stellt sich insbesondere die Frage, ob sich aus Art. 2
Abs. 2 Satz 1 GG ein verfassungsunmittelbarer Anspruch auf spezielle Arznei-
mittel herleiten ldsst, deren Ausschluss ein Eingriff in Art. 2 Abs. 2 Satz 1 GG
bedeuten wiirde.

aa. Schutzbereich

Art. 2 Abs. 2 Satz 1 GG schiitzt seinem Wortlaut nach das Leben und die kérper-
liche Unversehrtheit. Entsprechend der stindigen Rechtsprechung des Bundes-
verfassungsgerichts schiitzt das Recht auf Leben ,, die biologisch-physische Exis-
tenz jedes Menschen vom Zeitpunkt ihres Entstehens an bis zum Eintritt des
Todes unabhdngig von den Lebensumstdinden des Einzelnen, seiner kérperlichen
und seelischen Befindlichkeit, gegen staatliche Eingriffe “®*°. Das Recht auf kor-
perliche Unversehrtheit schiitzt die korperliche Integritét vor allen Einwirkungen
im biologisch-physiologischen Sinne.**” Vor psychischen Einwirkungen ist der
Grundrechtstrager durch Art. 2 Abs. 2 Satz 1 GG nur geschiitzt, soweit sie ,, ihrer
Wirkung nach korperlichen Eingriffen gleichzusetzen “** sind. Nach allgemeiner
Ansicht umfasst der Schutzbereich — obwohl diese nicht ausdriicklich in Art. 2

646 BVerfG, Urteil vom 15.2.2006, BVerfGE 115, 118 (139).
47 Wahl, Kooperationsstrukturen (Fn. 75), S. 114 f.
648 BVerfG, Beschluss vom 14.1.1981, BVerfGE 56, 54 (75).
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Abs. 2 Satz 1 GG genannt wird — auch die Gesundheit.**® Uneinigkeit herrscht
jedoch bei der Definition von Gesundheit im Sinne des Art. 2 Abs. 2 Satz 1 GG.

Abzulehnen ist jedenfalls die deutlich zu weit gehende Definition der Weltge-
sundheitsorganisation (WHO).%*° Diese definiert Gesundheit in der Prdambel ihrer
Satzung als Zustand des vollstindigen korperlichen, geistigen und seelischen
Wohlbefindens (,, Health is a state of complete physical, mental and social well-
being and not merely the absence of disease or infirmity “®>!). Ein solches Be-
griffsverstiandnis liefe jedoch auf ein Generalgrundrecht hinaus, dessen Gehalt
fiir den Staat kaum einlosbar wére.%>

Auch ein ausschlieBlicher Riickgriff auf die Erkenntnisse der Medizin®? greift
zu kurz, da Gesundheit und Krankheit in groBem Umfang von individuellen Be-
findlichkeiten gepragt sind.*>*

Aufgrund der starken individuellen Pragung des Merkmals der Gesundheit sollte
auf die von Schmidt-AfSmann entwickelten Definitionstrias zuriickgegriffen
werden.®® Danach liegt die primire Kompetenz der Definition des Gesundheits-
begriffs beim Grundrechtstrager selbst. Sie entspricht der stark subjektiven Kom-
ponente des Merkmals der Gesundheit und dem Gedanken der Selbstbestim-
mung.®*¢ Erst in einem zweiten Schritt orientiert sich der Krankheitsbegriff an
den medizinischen Erkenntnissen. Die Medizin hat die Aufgabe, bestimmte

649 Schmidt-Afmann, Grundrechtspositionen (Fn. 16), S. 15; Wahl, Kooperationsstrukturen

(Fn. 75), S. 116.

630 Wahl, Kooperationsstrukturen (Fn. 75), S. 116; J. Arnade, Kostendruck und Standard,
2010, S. 55; dazu auch U. Di Fabio, in: T. Maunz/G. Diirig/R. Herzog/M. Herdegen/H.
Klein/R. Scholz (Hrsg.), Grundgesetz Kommentar, Art. 2 GG (2001), Rn. 57.

651 Als PDF verfiigbar unter apps.who.int/gb/bd/PDF/bd47/EN/constitution-en.pdf (zuletzt
abgerufen am 3.1.2018).

652 Wahl, Kooperationsstrukturen (Fn. 75), S. 116; Arnade, Kostendruck (Fn. 650), S. 56.
633 So Wahl, Kooperationsstrukturen (Fn. 75), S. 116.

654 Schmidt-Afmann, Grundrechtspositionen (Fn. 16), S. 15.

655 Schmidt-Afmann, Grundrechtspositionen (Fn. 16), S. 16 f.

656 Schmidt-Afmann, Grundrechtspositionen (Fn. 16), S. 16.
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Zustiande als Krankheiten einzustufen und bestimmte Vorgéange als Krankheits-
verldufe zu bewerten.®’ Die tertidre Definitionskompetenz der Begriffe ,,Krank-
heit* und ,,Gesundheit liegt schlieBlich beim Gesetzgebers und der anderen dem
Staat eingeordneten Einrichtungen, die dabei wiederum auf medizinische Er-
kenntnisse zuriickgreifen miissen.®

bb. Abwehrrechtliche Komponente des Art. 2 Abs. 2 Satz 1 GG

Grundsitzlich sind die Grundrechte als Abwehrrechte des Biirgers gegen staat-
liche Eingriffe konzipiert. Auch Art. 2 Abs. 2 Satz 1 GG ist von seiner Entste-
hungsgeschichte her ein klassisches Abwehrrecht, das die elementaren korper-
lichen Werte gegen staatliche Eingriffe schiitzen soll.* Leistungsausschliisse
durch AMR gestatten jedoch grundsitzlich den privaten Zuerwerb von Arznei-
mitteln. Aus diesem Grunde greifen sie nicht ge- oder verbietend in die Posi-
tionen der Versicherten ein. In Bezug auf die Grundrechtsrelevanz von Arznei-

mittelausschliissen stellt sich daher die Frage nach der schutz- und leistungs-
rechtlichen Komponente des Art. 2 Abs. 2 Satz 1 GG.

cc. Schutz- und leistungsrechtliche Komponente des Art. 2 Abs. 2
Satz 1 GG

Inzwischen ist allgemein anerkannt, dass Grundrechten iiber ihren abwehrrecht-
lichen Gehalt hinaus die staatliche Pflicht entnommen werden kann, sich schiitzend
und fordernd vor den jeweiligen Grundrechtstriger zu stellen und diesen vor Be-
eintrachtigungen durch Dritte zu schiitzen.®®® Das Bundesverfassungsgericht
zieht zur dogmatischen Begriindung der staatlichen Schutzpflicht den objektiv-
rechtlichen Gehalt von Grundrechten heran und stiitzt sich zudem auf Art. 1 Abs. 1
Satz 2 GG. In Bezug auf Art. 2 Abs. 2 Satz 1 GG stellte das Bundesverfassungs-
gericht fest, dass aus diesem Grundrecht {iber seine abwehrrechtliche Kompo-
nente hinaus aus seinem objektiv-rechtlichen Gehalt die Pflicht des Staates folge,
sich schiitzend und fordernd vor die durch Art. 2 Abs. 2 Satz 1 GG geschiitzten

657 Schmidt-ABmann, Grundrechtspositionen (Fn. 16), S. 16.
638 Schmidt-ABmann, Grundrechtspositionen (Fn. 16), S. 17.

659 Schmidt-ABmann, Grundrechtspositionen (Fn. 16), S. 17; Schnapp, Rechtsquellen
(Fn. 16), S. 513; Schmidt-Afmann, Verwaltungsrecht (Fn. 71), S. 63 f.; Arnade, Kosten-
druck (Fn. 650), S. 57 m. w. N.

660 BVerfG, Urteil vom 15.2.2006, BVerfGE 115, 118 (152) m. w. N.; Schmidt-AfSmann,
Verwaltungsrecht (Fn. 71), S. 64.
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Rechtsgiiter zu stellen und sie insbesondere vor rechtswidrigen Eingriffen von
Seiten anderer zu bewahren.®! Art. 2 Abs. 2 Satz 1 GG begriindet in seiner Wir-
kung als Schutzpflicht des Staates daher in erster Linie Schutz vor rechtswidrigen
Beeintriachtigungen Dritter.%¢

Von der staatlichen Schutzpflicht zu unterscheiden ist die Frage, ob Art. 2 Abs. 2
Satz 1 GG den Staat auch dazu verpflichtet, sich schiitzend und férdernd vor den
Grundrechtstriger zu stellen, wenn sich dieser ohne das Zutun Dritter in Not be-
findet.*® Das Kernproblem ist dabei, ob und in wieweit sich aus Art. 2 Abs. 2
Satz 1 GG ein verfassungsunmittelbarer Anspruch des Einzelnen auf Gesundheits-
leistungen ergibt. LieBe sich ein derartiger Anspruch auf spezielle Gesundheitsleis-
tungen bejahen, wiirde ein Ausschluss dieser einen Eingriff in Art. 2 Abs. 2 Satz
1 GG darstellen.

Um diese Frage zu kldren, erfolgt zunédchst eine Auseinandersetzung mit der the-
matisch einschldgigen jiingeren Rechtsprechung des Bundessozialgerichts und
des Bundesverfassungsgerichts. Im Anschluss daran werden die daraus abzulei-
tenden Folgen fiir die Grundrechte der Versicherten ermittelt.

(1). Anerkennung eines verfassungsunmittelbaren Anspruchs auf

spezielle Gesundheitsleistungen im Nikolaus-Beschluss —
BVerfG, Beschluss vom 6. Dezember 2005

Besondere Auspragung hat die leistungsrechtliche Dimension des Art. 2 Abs. 2
Satz 1 GG im Nikolaus-Beschluss®** des Bundesverfassungsgerichts erhalten.

Im Nikolaus-Beschluss betonte das Bundesverfassungsgericht, dass sich die Ge-
staltung des Leistungsrechts der GKV an der objektiv-rechtlichen Pflicht des
Staates zu orientieren habe, sich schiitzend und fordernd vor die Rechtsgiiter des
Art. 2 Abs. 2 Satz1 GG zu stellen. Insofern konnen diese Grundrechte die
Gerichte in besonders gelagerten Fillen zu einer grundrechtsorientierten Ausle-

661 BVerfG, Beschluss vom 20.12.1979, BVerfGE 53, 30 (57); dazu auch Arnade, Kosten-
druck (Fn. 650), S. 58.

662 Carlson, Leistungsausschliisse (Fn. 256), S. 131.
663 Carlson, Leistungsausschliisse (Fn. 256), S. 131.
664 BVerfG, Beschluss vom 6.12.2005, BVerfGE 115, 25.
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gung der maligeblichen Vorschriften des Krankenversicherungsrechts verpflich-
ten. Eine verfassungskonforme Auslegung miisse insbesondere in Fillen der
Behandlung einer lebensbedrohlichen oder regelméBig tédlichen Erkrankung er-
folgen. Denn das Leben stelle einen Hochstwert innerhalb der grundgesetzlichen
Ordnung dar. Ubernehme der Staat mit dem System der GKV Verantwortung fiir
Leben und korperliche Unversehrtheit der Versicherten, so gehore die Vorsorge
in Fillen einer lebensbedrohlichen oder regelmifig todlichen Erkrankung zum
Kernbereich der Leistungspflicht und der von Art. 2 Abs. 2 Satz 1 GG geforder-
ten Mindestversorgung. Voraussetzung einer solchen verfassungskonformen
Auslegung des Krankenversicherungsrechts sei jedoch, dass die bei dem Versi-
cherten angewandte arztliche Behandlung ,,eine auf Indizien gestiitzte “, nicht
ganz fernliegende Aussicht auf Heilung oder zumindest eine spiirbar positive
Einwirkung auf den Krankheitsverlauf verspreche.*

Eine verfassungskonforme Auslegung der maf3geblichen Vorschriften des Kran-
kenversicherungsrechts erfordere auch die allgemeine Handlungsfreiheit. Diese
stellte das Bundesverfassungsgericht im Nikolaus-Beschluss in den Mittelpunkt
seiner Entscheidung. So beriihre etwa eine gesetzliche Regelung, welche die
Freiheit des Versicherten zur Auswahl unter verschiedenen Arznei- und Hilfs-
mitteln einschrénke, die allgemeine Handlungsfreiheit des Versicherten.®®® Der
in einem System der Sozialversicherung Pflichtversicherte habe typischerweise
keinen unmittelbaren Einfluss auf die Hohe seines Beitrags und auf Art und
Ausmal} der ihm im Versicherungsverhiltnis geschuldeten Leistungen. In einer
solchen Konstellation der einseitigen Gestaltung der Rechte und Pflichten der
am Versicherungsverhiltnis Beteiligten durch Gesetz (vgl. § 31 SGBI) und
durch die auf ihm beruhenden Rechtsakte der Leistungskonkretisierung schiitze
das Grundrecht aus Art. 2 Abs. 1 GG den beitragspflichtigen Versicherten vor
einer UnverhéltnisméBigkeit von Beitrag und Leistung. Gesetzliche oder auf Ge-
setz beruhende Leistungsausschliisse und Leistungsbegrenzungen seien deshalb
daraufhin zu priifen, ob sie im Rahmen des Art. 2 Abs. I GG gerechtfertigt
sind.*’ Eine verfassungsrechtliche Grenze ziehe Art. 2 Abs. 1 GG i.V.m. Art. 20

665 BVerfG, Beschluss vom 6.12.2005, BVerfGE 115, 25 (49).

666 Unter Verweis auf die Festbetragsentscheidung des BVerfG vgl. BVerfG, Urteil vom
17.12.2002, BVerfGE 106, 275 (304 £.).

67 BVerfG, Beschluss vom 6.12.2005, BVerfGE 115, 25 (44).
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Abs. 1 GG der beitragsdquivalenten Absenkung des Versorgungsniveaus jedoch,
soweit es bei den aus dem Leistungskatalog ausgeschlossenen MaBBnahmen um
Leistungen geht, die der Behandlung einer lebensbedrohlichen oder regelméaBig
todlichen Erkrankung dienen, fiir die schulmedizinische Behandlungsmethoden
nicht vorliegen. %%

(2).  Ubertragbarkeit der Grundsditze des Nikolaus-Beschlusses auf

Arzneimittelausschliisse nach § 92 Abs. 1 Satz 1 Hs. 4 SGB V
Fraglich ist zunéchst, ob fiir eine verfassungskonforme Auslegung der maf3gebli-
chen Vorschriften des Krankenversicherungsrechts entsprechend den in der Ni-
kolaus-Entscheidung konstatierten Grundsitzen auch dann Raum ist, wenn der
G-BA die ,,Zweckmdpfigkeit” und ,, Wirtschaftlichkeit” eines Arzneimittels
bereits gepriift und verneint hat.

Hintergrund dieser Uberlegung ist eine Entscheidung des Bundessozialgerichts
vom 7. November 2006. In dieser stellte das Bundessozialgericht fest, dass eine
grundrechtskonforme Auslegung des Krankenversicherungsrechts grundsétzlich
dann nicht in Betracht komme, wenn der G-BA hinsichtlich einer Mallnahme
bereits zu einer negativen Bewertung gelangt ist. Das Bundessozialgericht fiihrte
diesbeziiglich aus, dass in diesem Fall auch verfassungsrechtlich gegen den
Ausschluss einer Behandlungsmethode aus dem GKV-Leistungskatalog nichts
einzuwenden sei, weil nach dem malgeblichen Stand der wissenschaftlichen
Erkenntnisse medizinische Notwendigkeit, diagnostischer und therapeutischer
Nutzen sowie Wirtschaftlichkeit nicht hinreichend gesichert seien.®®

In einer spéteren Entscheidung lie8 das Bundesverfassungsgericht ausdriicklich
offen, ob die verfassungskonforme Auslegung des Leistungsrechts nicht nur fiir
neue Behandlungs- und Untersuchungsmethoden, sondern auch fiir Malnahmen,
die der G-BA bereits von der Leistungspflicht der GKV ausgeschlossen hat,
gilt.”® Zu Recht, denn die Auffassung des Bundessozialgerichts ldsst sich nicht
mit der Nikolaus-Entscheidung vereinbaren.®”! Immer mehr Untergerichte halten

668 BVerfG, Beschluss vom 6.12.2005, BVerfGE 115, 25 (43 f)).
669 BSG, Urteil vom 7.11.2006, NJW 2007, 1385 (1389).

670 BVerfG, Beschluss vom 29.11.2007, NZS 2008, 365 (368); Arnade, Kostendruck
(Fn. 650), S. 83.

871 Carlson, Leistungsausschliisse (Fn. 256), S. 139.
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daher eine Anwendung der Grundsétze der Nikolaus-Entscheidung auf bereits
vom G-BA ausgeschlossene Leistungen fiir notwendig.®

Hintergrund dessen ist, dass das Bundesverfassungsgericht im Nikolaus-Beschluss
anfiihrte, dass eine alternative Behandlungsmethode nur zu Lasten der GKV er-
bracht werden diirfe, wenn eine auf Indizien gestiitzte, nicht ganz fernliegende
Aussicht auf Heilung oder wenigstens auf spiirbare positive Einwirkung auf den
Verlauf einer todlichen Krankheit bestehe. Der Priifungsmalistab des G-BA bei
der Bewertung der ,, Zweckmdpfigkeit“ und der ,, Wirtschaftlichkeit“ eines Arz-
neimittels ist jedoch viel enger. Blofe Indizien geniigen ithm fiir die Bejahung
der Verordnungsféahigkeit einer Leistung nicht. Er verlangt vielmehr einen Nach-
weis auf Basis der evidenzbasierten Medizin. Fiir eine grundrechtskonforme
Auslegung ist daher Raum, wenn der G-BA eine Leistung aus dem Leistungs-
katalog unter Riickgriff auf seinen eigenen, engeren Bewertungsmalstab aus-
schlief3t.6”

Die im Nikolaus-Beschluss entwickelten Grundsitze sind demnach auch auf
bereits vom G-BA nach § 92 Abs. 1 Satz 1 Hs. 4 SGB V ausgeschlossene Arznei-

mittel anzuwenden.

(3).  Reichweite des verfassungsunmittelbaren Anspruchs auf
spezielle Gesundheitsleistungen

In der Folgezeit fiihrte insbesondere die konkrete Reichweite eines verfassungs-
unmittelbaren Anspruchs auf spezielle Gesundheitsleistungen zu Problemen. Im
Folgenden wird die Rechtsprechung zu der Thematik dargestellt.

(a). Extensive Handhabung der Grundsdtze des Nikolaus-
Beschlusses

Das Bundessozialgericht versuchte zunichst die ,, lebensbedrohliche oder regel-

mdjfsig todlich verlaufende Krankheit* eng zu definieren. Als Grund dafiir fiihrte

es an, dass eine weite Auslegung das verfassungsrechtlich aufgestellte Kriterium

sinnentleere, da nahezu jede schwere Krankheit ohne therapeutische Behandlung

672 LSG Rheinland-Pfalz, Beschluss vom 15.7.2011, BeckRS 2011, 75112; LSG Hamburg,
Urteil vom 3.8.2011, BeckRS 2011, 76339; SG Stuttgart, Beschluss vom 5.2.2010,
BeckRS 2010, 66965; SG Berlin, Beschluss vom 17.8.2011, BeckRS 2011, 77045.

73 C. Padé, NZS 2007, 352 (357).
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irgendwann lebensbedrohlich werden konne. Dies reiche nicht aus, um das SGB V
als unbeachtlich anzusehen.®”

Das Bundesverfassungsgericht reagierte darauthin in einer Entscheidung damit,
dass es der Annahme eines lebensbedrohlichen Zustands nicht entgegenstehe,
wenn eine Erkrankung noch nicht das Stadium einer akuten Lebensgefahr er-
reicht habe. Vielmehr sei eine Krankheit auch dann als regelmifig todlich ein-
zustufen, wenn sie ,,erst” in einigen Jahren zum Tod des Betroffenen fiihre.¢”

Das Bundessozialgericht versuchte sich im Anschluss an der extensiveren
Auslegung des Bundesverfassungsgerichts zu orientieren und dehnte die Leis-
tungspflicht der GKV auf notstandsidhnliche Situationen mit einem gewissen
Zeitdruck aus. Eine solche Situation liege vor, wenn nach den konkreten Um-
stinden des Falles zu befiirchten stehe, dass sich der voraussichtlich todliche
Krankheitsverlauf innerhalb eines kiirzeren, iliberschaubaren Zeitraums mit
groBBer Wahrscheinlichkeit verwirklichen wird.®’® Das Bundessozialgericht fiihrt
zudem Uberlegungen an, dass diese Wertung auch fiir den nicht kompensier-
baren Verlust eines wichtigen Sinnesorgans oder einer herausgehobenen
Korperfunktion gelten konne.*”

Der Gesetzgeber ist der Rechtsprechung des Bundessozialgerichts gefolgt und
hat mit Wirkung zum 1. Januar 2012 in § 2 Abs. 1a SGB V einen Anspruch des
Versicherten gegen die Krankenkasse auf bestimmte Gesundheitsleistungen bei
einer lebensbedrohlichen oder regelméBig todlichen Erkrankung oder einer
zumindest wertungsmifig vergleichbaren Erkrankung normiert. Laut der Ge-
setzesbegriindung liegt eine ,, wertungsmdfig vergleichbare Erkrankung‘ ent-
sprechend der Rechtsprechung des Bundessozialgerichts vor, wenn nach den
konkreten Umstdnden des Einzelfalls zu befiirchten ist, dass sich der todliche
Krankheitsverlauf bzw. der nicht kompensierbare Verlust eines wichtigen

674 BSG, Beschluss vom 19.6.2006, BeckRS 2009, 62578.

675 BVerfG, Kammerbeschluss vom 6.2.2007, BeckRS 2009, 07144.
676 BSG, Urteil vom 28.2.2008, SozR 4-2500 § 13 Nr. 16 Rn. 32 ff.
677 BSG, Urteil vom 28.2.2008, SozR 4-2500 § 13 Nr. 16 Rn. 34.
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Sinnesorganes oder einer herausgehobenen Korperfunktion innerhalb eines
kiirzeren, tiberschaubaren Zeitraums wahrscheinlich verwirklichen werde.®”®

(b).  Restriktive Handhabung der Grundsdtze des Nikolaus-
Beschlusses in der November-Entscheidung — BVerfG,
Beschluss vom 10. November 2015

In der November-Entscheidung vom 10. November 2015 dullerte sich das Bun-
desverfassungsgericht ausfiihrlich in zu dem Nikolaus-Beschluss und der Defi-
nition der ,,lebensbedrohlichen oder regelmdfig todlich verlaufenden Krank-
heit “.°” Dabei legt das Bundesverfassungsgericht in Abkehr von seiner bislang
grof3ziigigen Linie ein engeres Verstindnis der Voraussetzungen des verfassungs-
unmittelbaren Teilhabeanspruchs an.%%

Das Bundesverfassungsgericht betonte, dass es in keiner seiner bisherigen
Entscheidungen festgestellt habe, dass es verfassungsrechtlich geboten sei, die
Grundsitze des Nikolaus-Beschlusses auf Erkrankungen zu erstrecken, die wer-
tungsméfig mit lebensbedrohlichen oder regelméBig todlich verlaufenden Er-
krankungen vergleichbar seien. So wiirde es auch dem Ausnahmecharakter eines
aus Art. 2 Abs. 1 GG in Verbindung mit dem Sozialstaatsprinzip und aus Art. 2
Abs. 2 Satz 1 GG abgeleiteten Leistungsanspruchs nicht gerecht, in groBziigiger
Auslegung der Verfassung einen solchen zu erweitern und auf diese Weise den
Gestaltungsspielraum des Gesetzgebers bei der Ausgestaltung der GKV auller
Acht zu lassen.%!

Das Bundesverfassungsgericht hielt vielmehr eine restriktive Auslegung der
Voraussetzungen des verfassungsunmittelbaren Anspruchs fiir geboten. An-
kniipfungspunkt eines derartigen Anspruchs sei "das Vorliegen einer durch nahe

678 Bundesregierung, Entwurf eines Gesetzes zur Verbesserung der Versorgungsstrukturen

in der gesetzlichen Krankenversicherung (GKV-Versorgungsstrukturgesetz — GKV-
VstG), BT-Drs. 17/6906, S. 53; ausfiihrlich zur Auslegung der ,,lebensbedrohliche oder
regelméBig todlich verlaufende Krankheit* C. Padé, NZS 2007, 352.

67 BVerfG, Beschluss vom 10.11.2015, NJW 2016 (1505); diesen Grundsitzen folgend auch
BVerfG, Beschluss vom 11.4.2017, BeckRS 2017, 109367.

80 T Kingreen, MedR 2017, 8 (9).
81 BVerfG, Beschluss vom 10.11.2015, NJW 2016, 1505 (1506).
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Lebensgefahr gekennzeichneten individuellen Notlage"®?. Der unmittelbar ver-
fassungsrechtliche Leistungsanspruch sei so auf extreme Situationen einer
krankheitsbedingten Lebensgefahr beschrinkt. Entscheidend dafiir, dass eine
Krankheit lebensbedrohlich ist, sei, dass sie in iiberschaubarer Zeit das Leben
beenden kann und dies eine notstandsdhnliche Situation herbeifiihrt, in der Ver-
sicherte nach allen verfligbaren medizinischen Hilfen greifen miissen. Dies
bedeute nicht, dass in anderen Krankheitsfillen Versicherte der GKV keinen
grundrechtlichen Schutz genieflen; insoweit komme nach den Mal3stédben des Ni-
kolaus-Beschlusses jedoch kein verfassungsunmittelbarer Leistungsanspruch auf

Versorgung in Betracht.®%3

Das Bundesverfassungsgericht stellte jedoch ebenfalls fest, dass die Schutzwir-
kungen aus 2 Abs. 2 Satz 1 GG und Art. 2 Abs. 1 GG 1.V.m. Art. 20 Abs. 1 GG
tiber den im Nikolaus-Beschluss anerkannten besonderen Extremfall der lebens-
bedrohlichen oder regelméBig todlichen Krankheit hinaus einen ,, weiterge-

henden subjektivrechtlichen Grundrechtsschutz ‘%

vermitteln. Die Ausgestal-
tung des Leistungsrechts der GKV habe sich an der grundrechtlichen Pflicht des
Staates zu orientieren, sich schiitzend und fordernd vor die Rechtsgiiter des Art. 2
Abs. 2 Satz 1 GG zu stellen. Zugleich sei die Ausgestaltung des GKV-Leistungs-
katalogs vor dem Hintergrund des auf Zwangsmitgliedschaft und Beitragspflicht
beruhenden Versicherungssystems der GKV darauthin zu iiberpriifen, ob sie mit
Art. 2 Abs. 1 GG 1.V.m. Art. 20 Abs. 1 GG zu vereinen ist. Insoweit stehe den
gesetzlich Versicherten ein Anspruch ,,auf eine verfassungsmdfige Ausgestal-
tung und auf eine grundrechtsorientierte Auslegung des Leistungsrechts der ge-
setzlichen Krankenversicherung zu‘“®>. Ein verfassungsrechtlicher Anspruch auf
bestimmte Leistungen erwachse daraus jedoch nicht. Dabei betonte das Bun-
desverfassungsgericht, dass insbesondere auch die grundsétzlich zuldssigen Ver-
fahren zur Bewertung des diagnostischen und therapeutischen Nutzens sowie der
medizinischen Notwendigkeit und Wirtschaftlichkeit neuer Untersuchungs- und
Behandlungsmethoden einer verfassungsméafigen Ausgestaltung bediirfen. Wiirde

682 BVerfG, Beschluss vom 10.11.2015, NJW 2016, 1505 (1506).
683 BVerfG, Beschluss vom 10.11.2015, NJW 2016, 1505 (1506).
68 BVerfG, Beschluss vom 10.11.2015, NJW 2016, 1505 (1507).
685 BVerfG, Beschluss vom 10.11.2015, NJW 2016, 1505 (1507).
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eine zur Behandlung einer Krankheit bendtigte Leistung in einem Entschei-
dungsprozess verweigert, der verfassungsrechtlichen Anforderungen nicht
geniigt, waren Versicherte in ihren Grundrechten verletzt.

(4). Folgen fiir die Grundrechte der Versicherten

Aus Art. 2 Abs. 2 Satz 1 GG und Art. 2 Abs. 1 .V.m. Art. 20 Abs. 1 GG leitet
sich ein verfassungsunmittelbarer Anspruch auf bestimmte Gesundheitsleistun-
gen ab. Ein Ausschluss solcher Leistungen ist verfassungswidrig.

Der verfassungsunmittelbare Anspruch ist auf bestimmte Konstellationen be-
schrinkt. Die Voraussetzungen, die fiir das Entstehen eines verfassungsunmittel-
baren Anspruchs kumulativ vorliegen miissen, sind:

Bei dem Versicherten muss erstens eine lebensbedrohliche oder vorhersehbar
todlich verlaufende Erkrankung vorliegen. Zweitens darf eine allgemein aner-
kannte Behandlung fiir diese Erkrankung nicht verfligbar sein. Drittens muss die
bei dem Versicherten angewandte arztliche Behandlung ,.eine auf Indizien
gestiitzte*, nicht ganz fernliegende Aussicht auf Heilung oder zumindest spiirbar
positiven Einwirkung auf den Krankheitsverlauf versprechen.

Diese Grundsitze sind entsprechend auf alle Leistungsarten im SGB V anzuwen-
den. Sachliche Griinde dafiir, danach zu differenzieren, ob der Anspruch des Ver-
sicherten auf eine spezielle drztliche Behandlungsmethode oder auf die Versor-
gung mit Heil- und Hilfsmitteln, Medizinprodukten oder eben Arzneimitteln
gerichtet ist, sind nicht ersichtlich.®*® Die Grundsétze gelten dabei sowohl fiir die
Anerkennung neuer Behandlungs- und Untersuchungsmethoden nach § 135 Abs. 1
Satz 1 SGB V als auch fiir vom G-BA bereits ausgeschlossene Leistungen nach
§ 92 Abs. 1 Satz 1 Hs. 4 SGB V. Schwierigkeiten bereitet jedoch die Definition
der ,,lebensbedrohlich oder regelmdfig todlich verlaufende Krankheit®. Das
Bundesverfassungsgericht wies im November-Beschluss zu einer restriktiven
Auslegung an. Hintergrund dessen diirften die grundsétzlichen Bedenken, die
gegen verfassungsunmittelbare Leistungsanspriiche angefiihrt werden, sein.®®
So hat der historische Verfassunggeber die Grundrechte bewusst als Abwehr-
rechte des Biirgers gegen Staat und nicht als Leistungsrechte konzipiert. Zudem

686 E. Hauck, NJW 2007, 1320 (1321).
87 Dazu auch H. M. Heinig, NVwZ 2006, 771 (772).
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ist eine Konkretisierung verfassungsunmittelbarer Leistungsanspriiche mit
Schwierigkeiten verbunden, da die Grundrechte keinen Bewertungsmalstab
dahingehend zur Verfiigung stellen, welche Leistungsanspriiche sich konkret aus
thnen herleiten lassen. Schlielich besteht mit der Anerkennung verfassungsun-
mittelbarer Anspriiche durch die Judikative die Gefahr, dass die Kompetenzen
des Gesetzgebers und somit das Gewaltenteilungsprinzip unterlaufen werden.%*®
Das Bundesverfassungsgericht tut demnach Gutes daran, den verfassungsunmit-
telbaren Leistungsanspruch auf extreme Notsituationen einer krankheitsbeding-
ten Lebensgefahr zu beschrinken. Eine Erweiterung auf mit lebensbedrohlichen
Erkrankungen vergleichbare Krankheiten ist demnach nicht geboten.*’

Daraus folgt, dass ein Ausschluss von Arzneimitteln einen Eingriff in Art. 2
Abs. 2 Satz 1 GG darstellt, wenn bei dem Versicherten eine lebensbedrohliche
oder vorhersehbar todlich verlaufende Erkrankung vorliegt, eine allgemein aner-
kannte Behandlung fiir diese Erkrankung nicht verfiigbar ist und das bei dem
Versicherten angewandte Arzneimittel ,, eine auf Indizien gestiitzte “, nicht ganz
fernliegende Aussicht auf Heilung oder zumindest spiirbar positiven Einwirkung
auf den Krankheitsverlauf verspricht. Unter diesen Voraussetzungen betrifft ein
Ausschluss von Arzneimitteln Versicherte besonders intensiv in ihren Grund-
rechten.

Nach der Dogmatik des Bundesverfassungsgerichts stellt zudem grundsitzlich
jeder Leistungsausschluss und jede Leistungsbegrenzung, von Gesetzes wegen
oder aufgrund einer Richtlinie des G-BA, und unabhéngig davon, ob sich der
Leistungsausschluss bzw. die Leistungsbegrenzung auf lebensbedrohliche, re-
gelmiBig todliche Krankheiten oder nur ,,leichte® Erkrankungen bezieht, einen
Eingriff in Art. 2 Abs. 2 Satz 1 GG und Art. 2 Abs. 1 GG 1.V.m. dem Sozial-
staatsprinzip dar, der der verfassungsrechtlichen Rechtfertigung bedarf.

Dies ist insofern folgerichtig, als dass die Argumente der Zwangsmitgliedschaft
und der fehlenden Dispositionsmdoglichkeiten der Versicherten fiir sdamtliche
GKV-Leistungen fruchtbar gemacht werden konnen und nicht nur fiir solche, die

688 Carlson, Leistungsausschliisse (Fn. 256), S. 132 m. w. N.; U. Gassner, NZS 2016, 121
(123).
%9 J Lege, 172016, 464 (467): a. A. U. Gassner, NZS 2016, 121 (123).
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der Behandlung lebensbedrohlicher oder regelméBig todlich verlaufender Krank-
heiten.®”® Das Bundesverfassungsgericht geht somit davon aus, dass die GKV
grundsétzlich als Vollversorgung ausgestaltet ist und jede Abweichung davon
einer besonderen verfassungsrechtlichen Rechtfertigung bedarf.®! Diese verfas-
sungsrechtliche Rechtfertigung erfordert, — letztlich selbstverstindlich — dass der
Eingriff eine verfassungsmiflige Konkretisierung der jeweiligen Einschrén-
kungsmoglichkeit darstellt, also auf einer hinreichenden parlamentsgesetzlichen
Grundlage basiert.

b. Eigentumsgarantie

Moglicherweise ist durch den Ausschluss von Arzneimitteln die Eigentumsga-
rantie der Versicherten nach Art. 14 Abs. 1 GG betroffen.

Die Eigentumsgarantie schiitzt das Eigentum in seiner Form als rechtliche
Zuordnung eines vermogenswerten Gutes zu einem Rechtstriager. Geschiitzt
werden nicht nur korperlich greifbare Sachen, sondern auch geldwerte Forde-
rungen, die nach Art eines AusschlieBlichkeitsrechts dem Rechtstrager privat-
niitzig zugeordnet sind, auf Eigenleistungen beruhen und als materielle Grundla-
gen personlicher Freiheit dienen.®”> Rentenversicherungsrechtliche Anspriiche
unterfallen der Eigentumsgarantie, wenn sie sich nach Art eines Ausschlief3lich-
keitsrechts dem Rechtstrager als privatniitzig zuordnen lassen, auf erheblichen
Eigenleistungen des Versicherten beruhen und der Sicherung seiner Existenz
dienen.®? Ob dariiber hinaus Anspriiche auf Krankenbehandlung dem Eigen-
tumsschutz nach Art. 14 Abs. 1 GG unterfallen, hat das Bundesverfassungs-
gericht soweit ersichtlich bislang nicht entschieden.®* In der Methadon-Ent-
scheidung des Bundessozialgerichts vom 20. Mirz 1996 stellte der 6. Senat fest,

690 T Kingreen, MedR 2017, 8 (10).
1 H. M. Heinig, NVwZ 2006, 771 (772).

692 BVerfG, Beschluss vom 31.3.1998, NJW 1998, 1934 (1936); dazu ausfiihrlich Wahl, Ko-
operationsstrukturen (Fn. 75), S. 125 ff.

93 Erstmals BVerfG, Beschluss vom 9.6.1975, NJW 1976, 31 (33); BVerfG, Urteil vom
16.7.1985, NJW 1998, 39.

694 Lediglich in BVerfG, Urteil vom 16.7.1985, BVerfGE 69, 272 erfolgt eine Anerkennung
des Eigentumsschutzes von krankenversicherungsrechtlichen Positionen, die an der Stelle
jedoch durch ihre Zuordnung zur Position von Rentnern gekennzeichnet war.
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dass —soweit der Anspruch der Versicherten auf Krankenbehandlung eine eigen-
tumsrechtlich geschiitzte Position darstelle — jedenfalls eine verhaltnisméifige In-
haltsbestimmung im Sinne von Art. 14 Abs. 1 Satz 2 GG vorliege.®> Im Niko-
laus-Beschluss und in der November-Entscheidung priifte das Bundesverfas-
sungsgericht ausschlieBlich eine Verletzung des Beschwerdefiihrers in seinen
Grundrechten aus Art. 2 Abs. 2 Satz 1 GG und Art. 2 Abs. 1 GG 1.V.m. Art. 20
Abs. 1 GG.

Eine Einordnung der Krankenversicherungsanspriiche unter den Eigentums-
schutz erscheint bereits deshalb fraglich, weil dem Versicherten die Anspriiche
nicht privatniitzig zuzuordnen sein diirften. Das Entstehen des Anspruchs auf
Arzneimittel hingt insbesondere vom Eintritt der Krankheit ab, nicht jedoch von
einer Dispositionsentscheidung des Versicherten.®® Auch eine nicht unerhebli-
che Eigenleistung des betroffenen Versicherten erscheint fraglich. Zwar ist die
Krankenversicherung beitragsfinanziert und auch der Arbeitgeberanteil ist dem
Arbeitseinkommen zuzurechnen.®” Jedoch erbringt die GKV unabhingig davon
Leistungen, wie lange der Beitragszahler bereits fiir seine Krankenversicherung
zahlt. Insofern besteht kein Aquivalent zwischen Beitragszahlung und Leistungs-
anspruch, wie es beispielsweise flir Renten priagend ist.®®

Dementsprechend greifen Leistungsausschliisse nicht in Art. 14 Abs. 1 GG ein.

c. Allgemeine Handlungsfreiheit

Art. 2 Abs. 11.V.m. Art. 20 Abs. 1 GG zieht Verordnungsausschliissen von Arz-
neimitteln durch Richtlinien des G-BA nach § 92 Abs. 1 Satz 1 Hs. 4 SGB erstens
durch die dogmatische Verankerung eines verfassungsunmittelbaren Anspruchs
Grenzen.*”® Zweitens stellt nach der November-Entscheidung grundsitzlich jeder
Leistungsausschluss und jede Leistungsbegrenzung — unabhingig davon, ob sich
diese auf lebensbedrohliche, regelméBig todliche Krankheiten oder nur ,,leichte*

695 BSG, Urteil vom 20.3.1996, BSGE 78, 70 (88).

69 Schmidt-Afmann, Grundrechtspositionen (Fn. 16), S. 34; Christopeit, Methodenrichtli-
nien (Fn. 16), S. 159.

897 Wahl, Kooperationsstrukturen (Fn. 75), S. 128 f.
898 Carlson, Leistungsausschliisse (Fn. 256), S. 146.

0% BVerfG, Beschluss vom 6.12.2005, BVerfGE 115, 25 (43 f.); BVerfG, Beschluss vom
10.11.2015, NJW 2016, 1505 (1506).
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Erkrankungen beziehen — einen Eingriff in Art. 2 Abs. 1 GG 1.V.m. dem Sozi-
alstaatsprinzip dar, der der verfassungsrechtlichen Rechtfertigung bedarf.”®

Arzneimittelausschliisse beriihren Versicherte somit stets in Art. 2 Abs. 1 GG
1.V.m. dem Sozialstaatsprinzip. Auch dieser Befund ist in die Beurteilung des
erforderlichen Legitimationsniveaus einzubeziehen.

d. Allgemeiner Gleichheitssatz

Sollen Arzneimittel aus der Leistungspflicht der GKV ausgeschlossen werden,
miissen die entsprechenden Leistungsausschliisse mit dem allgemeinen Gleich-
heitssatz vereinbar sein.

Aus Art. 3 Abs. 1 GG folgt, dass Gleiches gleich und Ungleiches seiner Eigenart
entsprechend verschieden behandelt werden soll.”! Lisst sich fiir die Ungleich-
behandlung kein im Verhéltnis zur Ungleichbehandlung angemessener Rechtfer-
tigungsgrund ermitteln, liegt ein VerstoB3 gegen den allgemeinen Gleichheitssatz
vor. Das Bundesverfassungsgericht betont dabei, dass der Gesetzgeber zu
entscheiden hat, welche Sachverhaltselemente so wichtig sind, dass ihre Ver-
schiedenheit eine Ungleichbehandlung rechtfertigt.”> Der gesetzgeberische Spiel-
raum endet daher erst dort, wo die Ungleichbehandlung nicht mehr mit einer am
Gerechtigkeitsgedanken orientierten Betrachtungsweise vereinbar ist. Fiir Arznei-
mittelausschliisse durch Richtlinien folgt daraus, dass sie nur dann gegen den
allgemeinen Gleichheitssatz verstoen, wenn sie willkiirlich sind.”® Eine solche
Willkiir ist im Rahmen von Arzneimittelausschliissen nicht ersichtlich.

Dartiber hinaus finden sich im Grundgesetz weitere, absolute Differenzierungs-
verbote. So ist eine rechtliche Benachteiligung behinderter Personen aus Griin-
den der Behinderung nach Art. 3 Abs. 3 Satz 1 GG unzulidssig. Daneben bildet
die Menschenwiirde nach Art. 1 Abs. 1 GG eine weitere Grenze fiir Arzneimit-
telausschliisse. Danach hat jedes Menschenleben den gleichen Wert, sodass eine

790 BVerfG, Beschluss vom 10.11.2015, NJW 2016, 1505 (1507).

701 C. Leicht-Scholten, Das Recht auf Gleichberechtigung im Grundgesetz. Die Entscheidun-

gen des Bundesverfassungsgerichts von 1949 bis heute, 2000, S. 23; B. Schmitz-Luhn,
Priorisierung in der Medizin, 2015, S. 125.
702 BVerfG, Beschluss vom 16.3.1982, BVerfGE 60, 123 (134).

73 Carlson, Leistungsausschliisse (Fn. 256), S. 148.
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Selektion von Patienten etwa nach der gesellschaftlichen Stellung oder der sozi-
alen Verantwortung von vornherein ausscheidet.”* Auch ein Versto3 gegen abso-
lute Differenzierungsverbote ist bei den Arzneimittelausschliissen des G-BA nicht
ersichtlich.

2. Grundrechte der Vertragsirzte

Der Ausschluss eines Arzneimittels aus dem GKV-Leistungskatalog konnte
zudem die Therapiefreiheit der Arzte gemiB Art. 12 Abs. 1 GG betreffen.”

Dafiir ist im Folgenden zunéchst der Schutzbereich der Therapiefreiheit zu er-
mitteln (a.) und anschlieBend zu priifen, ob der Ausschluss eines Arzneimittels
einen Eingriff in die Therapiefreiheit darstellt (b.).

a. Grundsatz der Therapiefreiheit

Zunichst gewéhrt das Grundrecht der Berufsfreiheit nach Art. 12 Abs. 1 GG dem
Einzelnen das Recht, jede Tétigkeit, fiir die er sich geeignet glaubt, als Beruf zu
ergreifen und zur Grundlage seiner Lebensfithrung zu machen.”® Neben der freien
Berufswahl umfasst die Berufsfreiheit als einheitliches Grundrecht auch die Frei-
heit der Berufsausiibung.”®” Teil der Berufsausiibungsfreiheit ist die dem Einzel-
nen obliegende freie Entscheidung dariiber, wie er seinen Beruf ausiiben will.”*
Fiir den Arztberuf folgt daraus unabhingig davon, ob er selbstindig oder un-
selbstindig ausgeiibt wird, dass dieser von fachlichen, auf die érztliche Behand-
lung bezogenen Weisungen freigestellt ist.””” Den Arzten kommt bei der Aus-
iibung ihres Berufs therapeutische Eigenverantwortlichkeit zu. Sie konnen ihre
Untersuchungs- und Behandlungsmethoden nach den Regeln &rztlicher Kunst

704 Schmitz-Luhn, Priorisierung (Fn. 701), S. 125.

795 K. Engelmann, NZS 2000, 1 (2); J. Vof3, Rechtsschutz gegen die Richtlinien des Gemein-
samen Bundesausschusses, 2014, S. 94 ff.

7% BVerfG, Urteil vom 11.6.1958, BVerfGE 7, 377 (402).

07 I Schmidt, in: R. Miiller-Gl6ge/U. Preis/I. Schmidt (Hrsg.), Erfurter Kommentar zum
Arbeitsrecht, 19. Aufl. 2019, Art. 12 GG Rn. 9.

108 K. Schumacher, Alternativmedizin, 2017, S. 42 ff.

79 Vgl. dazu auch § 1 Abs. 2 Bundesirzteordnung (BAO), wonach der drztliche Beruf ,, sei-

ner Natur nach ein freier Beruf* ist und § 2 Abs. 1 Muster-Berufsordnung fiir die in
Deutschland titigen Arzte (MBO-A) (,, Arztinnen und Arzte iiben ihren Beruf nach ihrem
Gewissen, den Geboten der drztlichen Ethik und der Menschlichkeit aus. Sie diirfen keine
Grundsdtze anerkennen und keine Vorschriften oder Anweisungen beachten, die mit ihren
Aufgaben nicht vereinbar sind oder deren Befolgung sie nicht verantworten konnen. ).
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grundsitzlich frei wéhlen. Die drztliche Therapiefreiheit ist dementsprechend eine
Auspriagung der Berufsausiibungsfreiheit nach Art. 12 Abs. 1 GG.

b. Eingriffin die Therapiefreiheit

Ein Eingriff in die Berufsfreiheit der Arzte liegt zunichst vor, wenn durch staat-
liche Rechtsakte die Freiheiten des Art. 12 Abs. 1 GG final und unmittelbar
verkiirzt werden.”'® Demnach stellen alle staatlichen Regelungen, die die berufli-
che Tatigkeit ganz oder teilweise unterbinden oder deren unmittelbare Folge es
ist, dass die Tatigkeit nicht in der gewiinschten Weise ausgeiibt werden kann,
einen Eingriff in die Berufsfreiheit nach dem klassischen Eingriffsbegriff dar.
Als unmittelbar oder final beeintrachtigende Regelungen lassen sich insbeson-
dere die objektiven und subjektiven Zulassungsbeschrankungen fiir Vertrags-
drzte (§§ 95 Abs. 1, 95a SGB V i.V.m. der Zulassungsverordnung fiir Arzte)

einordnen.’!!

Fiir die Annahme eines Eingriffs kann es jedoch geniigen, wenn die Maflnahme
die Berufstitigkeit selbst unberiihrt l4sst, aber deren Rahmenbedingungen verén-
dert. Das ist der Fall, wenn sie in einem engen Zusammenhang mit der Ausiibung

des Berufs steht und objektiv eine berufsregelnde Tendenz hat.”!?

Die Nichtanerkennung eines Arzneimittels als verordnungsfihig steuert das
Behandlungsverhalten des Arztes und sein Verordnungsverhalten in Bezug auf
das ausgeschlossene Arzneimittel. Zudem kdnnen Verordnungsausschliisse von
Arzneimitteln zu erheblichen Pflichtenkollisionen bei den Vertragsarzten fiihren.
So verpflichtet das zivilrechtliche Arzthaftungsrecht Vertragsarzte nach medizi-
nischen Standards zu handeln und in eigener Verantwortung zu entscheiden, ob
eine Methode diesen Anforderungen entspricht.”'* Gleichzeitig setzen sich Ver-
tragsdrzte durch die Verschreibung eines nicht verordnungsfahigen Arzneimit-
tels Arzneimittelregressen aus.”'* Versorgungsausschliisse wirken sich somit in

710 BVerfG, Beschluss vom 26.6.2002, BVerfGE 105, 279 (299 f.); Schmidt-Afmann, Ver-
waltungsrecht (Fn. 71), S. 70.

11 Vgl. dazu , Kassenarzturteil” des BVerfG, vom 23.3.1960, BVerfGE 11, 30.

712" Baden-Wiirttemberg, Urteil vom 29.10.2008, BeckRS 2008, 57929.

713 R. Schimmelpfeng-Schiitte, NZS 2006, 567 (570).

"4 K. Engelmann, NZS 2000, 1 (2); Christopeit, Methodenrichtlinien (Fn. 16), S. 162;
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erheblicher Weise auf die Ausiibung der drztlichen Tatigkeit aus, indem der Ver-
tragsarzt in seinen Entscheidungen an die Vorgaben des Leistungskatalogs ge-
bunden ist.”"®

Arzneimittelausschliisse greifen somit als Rahmenbedingungen, die das ,,wie*
der vertragsirztlichen Berufsausiibung konkretisieren, in die Therapiefreiheit der
Vertragsirzte ein.’!®

3. Grundrechte der Krankenkassen

Fraglich ist, ob der Ausschluss eines Arzneimittels aus dem GKV-Leistungska-
talog die Grundrechte der Krankenkassen bertihrt.

Gemil § 4 Abs. 1 SGB V sind die Krankenkassen rechtsfahige Korperschaften
des offentlichen Rechts, die Aufgaben der mittelbaren Staatsverwaltung in
Selbstverwaltung wahrnehmen. Die Hauptaufgabe der Krankenkassen ist der
,, Vollzug einer detaillierten Sozialgesetzgebung, gleichsam nach Art einer iiber-
tragenen Staatsaufgabe “’'". Juristische Personen des offentlichen Rechts, die
offentlich-rechtliche Aufgaben wahrnehmen, gehoren zur 6ffentlichen Sphére.
Eine nach Art. 1 Abs. 3 GG an Grundrechte gebundene 6ffentlich-rechtliche
Korperschaft kann jedoch nicht gleichzeitig Adressat und Berechtigter von
Grundrechten sein.””® Die juristischen Personen des 6ffentlichen Rechts stehen
dem Staat bei Wahrnehmung ihrer 6ffentlichen Aufgaben nicht in der gleichen

15 K. Engelmann, NZS 2000, 1 (2); H. Butzer/M. Kaltenborn, MedR 2001, 333 (335); V.
Neumann, NZS 2010, 593 (597); Christopeit, Methodenrichtlinien (Fn. 16), S. 162; K.
Wodarz, in: H. Sodan (Hrsg.), Handbuch des Krankenversicherungsrechts, 3. Aufl. 2018,
§ 27 Rn. 10.

716 LSG Baden-Wiirttemberg, Urteil vom 29.10.2008, BeckRS 2008, 57929; H. Butzer/M.
Kaltenborn, MedR 2001, 333 (335).

17" BVerfG, Beschluss vom 9.4.1975, BVerfGE 39, 302 (313).

718 BVerfG, Beschluss vom 16.1.1963, BVerfGE 15, 256 (262); BVerfG, Beschluss vom
2.5.1967, BVerfGE 21, 362 (369 f.); BVerfG, Urteil vom 6.12.2016, NJW 2017, 217
(218).
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grundrechtstypischen Gefdhrdungslage gegeniiber wie der einzelne Grund-
rechtstrager.””” Den Krankenkassen stehen daher als juristische Personen des 6f-
fentlichen Rechts keine Grundrechte zu.”

Krankenkassen sind durch Arzneimittelausschliisse des G-BA somit nicht in thren
Grundrechten betroffen.

4. Grundrechte der zugelassenen Krankenhauser

Auch die Leistungserbringer, die in den zur Versorgung zugelassenen Kranken-
hiusern titig sind, wie die stationiren Arzte und das Pflegepersonal, kdnnten
durch Arzneimittelausschliisse durch Richtlinien in ihrer Berufsfreiheit gemal
Art. 12 Abs. 1 GG betroffen sein.

Die Nichtanerkennung eines Arzneimittels als verordnungsfahig steuert das
Verhalten des Krankenhauspersonals in Bezug auf die Versorgung mit den aus-
geschlossenen Arzneien. Arzneimittelausschliisse durch Richtlinien greifen so-
mit in die Berufsfreiheit der genannten Leistungserbringer ein.”! Gleiches gilt —
wegen Art. 19 Abs. 3 GG — auch fiir Krankenhéuser in privater Trégerschaft.’
Befindet sich das Krankenhaus hingegen in kommunaler Tragerschaft, konnen
sie sich nicht auf Grundrechte berufen und sind dementsprechend auch durch die
Leistungsausschliisse des G-BA nicht in ihrer Berufsfreiheit betroffen.””

5. Grundrechte der nichtirztlichen Leistungserbringer

Fraglich ist, ob und wie intensiv Arzneimittelausschliisse durch Richtlinien die
Grundrechte nichtérztlicher Leistungserbringer beriihrt.

19 BVerfG, Beschluss vom 7.6.1977, BVerfGE 45, 63 (79); BVerfG, Beschluss vom
8.7.1982, BVerfGE 61, 82 (102); BVerfG, Urteil vom 6.12.2016, NJW 2017, 217 (218).

720 BVerfG, Beschluss vom 31.10.1984, NJW 1985, 1385; BSG, Urteil vom 24.1.2003, NZS
2003, 537.

721 BSG, Urteil vom 17.11.2015, NZS 2016, 301 (306) in Bezug auf die Festsetzung einer
Mindestmenge.

722 R. Breuer, Freiheit des Berufs, in: J. Isensee/P. Kirchhof (Hrsg.), Handbuch des Staats-
rechts, Bd. XIII, 3. Aufl. 2011, § 170 Rn. 45.

Ausdriicklich in Bezug auf Krankenhduser in kommunaler Trégerschaft BVerfG, Be-
schluss vom 6.10.2016, NVwZ-RR 2017, 121 (122); zur fehlenden Grundrechtsféhigkeit
von Unternehmen, die sich iiberwiegend in 6ffentlicher Hand befinden, BVerfG, Be-
schluss vom 7.6.1977, BVerfGE 45, 63 (79 t.)

723
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Nach dem konkretisierten Legitimationskettenmodell bestimmt sich der evo-
zierte Legitimationsbedarf einer Einrichtung der funktionalen Selbstverwaltung
mallgeblich danach, ob sdmtliche von der legitimationsbediirftigen Entscheidung
Betroffenen auch an der Beschlussfindung beteiligt sind. Da die nichtérztlichen
Leistungserbringer bei Beschliissen zu Arzneimittelausschliissen lediglich ein
Anhorungs- und Stellungnahmerecht, jedoch kein Stimmrecht haben, ist ihre
grundrechtliche Betroffenheit in dieser Untersuchung von besonderem Interesse.
Auch das Bundesverfassungsgericht stellte dazu in seiner November-Entschei-
dung fest, dass es fiir die demokratische Legitimation des G-BA insbesondere
ausschlaggebend sei, ob eine Richtlinie mit hoher (Grundrechts-)Intensitidt An-
gelegenheiten Dritter regelt, die an der Entstehung einer Richtlinie nicht mit-
wirken konnten.”*

Um zu ermitteln, ob und wie intensiv Arzneimittelausschliisse die Grundrechte
nichtérztlicher Leistungserbringer berlihren, wird im Folgenden zunichst der
Schutzbereich der Berufsfreiheit abgesteckt (a.). AnschlieBend wird gepriift, ob der
Ausschluss eines Arzneimittels einen Eingriff in die Berufsfreiheit darstellt (b.).

a. Schutzbereich der Berufsfreiheit

Das Bundesverfassungsgericht hat das Grundrecht der Berufsfreiheit zu einem
allgemeinen, geméf Art. 19 Abs. 3 GG auch fiir inldndische juristische Perso-
nen des Privatrechts zugédnglichen Grundrecht der Wirtschaftsfreiheit fort-

entwickelt.”®

Schutzgut des Art. 12 Abs. 1 GG ist bei juristischen Personen des Privatrechts
die Freiheit, eine Erwerbszwecken dienende Tétigkeit, insbesondere ein Gewer-
be, zu betreiben, soweit diese Erwerbstétigkeit ihrem Wesen und ihrer Art nach
in gleicher Weise von einer juristischen wie von einer natiirlichen Person aus-

geiibt werden kann.”?¢

724 BVerfG, Beschluss vom 10.11.2015, NJW 2016, 1505 (1507).

725 R. Scholz, in: T. Maunz/G. Diirig/R. Herzog/M. Herdegen/H. Klein/R. Scholz (Hrsg.),
Grundgesetz Kommentar, Art. 12 GG (2006), Rn. 106.

26 BVerfG, Urteil vom 1.3.1979, NJW 1979, 699 (707).
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Zur Berufsfreiheit zdhlt auch die unternehmerische Betdtigung im wirtschaft-
lichen Wettbewerb.”?” Auch die Chance auf kiinftigen Erwerb, d. h. die Mdglich-
keit, aus der beruflichen Betétigung ein Einkommen zu erzielen, wird — ebenso wie
die Vertrags- und Dispositionsfreiheit von Unternehmen — von Art. 12 Abs. 1 GG
umfasst.”?® Daher schiitzt Art. 12 Abs. 1 GG — anders als Art. 14 Abs. 1 GG — auch
Gewinnchancen. Hierzu gehort auch die Moglichkeit, zu eigenen Bedingungen
Arzneimittel auf dem Markt anzubieten und dadurch ein Einkommen zu erzielen.
Dies gilt sowohl fiir den privaten Wettbewerb als auch innerhalb der GKV’* und
wird zusitzlich dadurch unterstrichen, dass zum Schutzbereich des Art. 12
Abs. 1 GG auch das Recht gehort, Art und Qualitdt der am Markt angebotenen
Giiter und Leistungen selbst festzulegen und damit den Kreis der angespro-
chenen Interessenten selbst auszuwihlen.”°

b. Eingriffin die Berufsfreiheit

Ob nichtérztliche Leistungserbringer durch Leistungsausschliisse in der GKV in
threr Berufsfreiheit betroffen sind, wird unterschiedlich beurteilt. Dreh- und An-
gelpunkt der Diskussion ist dabei die Reichweite des modernen Eingriffsbegriftfs
im Rahmen der Berufsfreiheit.

Nach dem modernen Eingriffsbegriff stellt grundsatzlich jede Verkiirzung des
Schutzbereichs durch den Staat einen Eingriff in den Schutzbereich eines
Grundrechts dar.”! In Bezug auf Art. 12 Abs. 1 GG hitte dies jedoch die Folge,
dass der Staat kaum Regelungen treffen konnte, ohne mit diesen in die Berufs-
freiheit einzugreifen.””? Demnach fordert das Bundesverfassungsgericht ein-
schrinkend, dass die jeweilige Mallnahme eine ,,berufsregelnde Tendenz* sowie

27 BVerwG, Urteil vom 17.12.1991, GRUR 1992, 453 (454).

728 BVerfG, Beschluss vom 16.3.1971, NJW 1971, 1255; BVerfG, Beschluss vom
20.11.2003, BeckRS 2003, 25433; BVerfG, Urteil vom 10.6.2009, NJW 2009, 2033
(2042).

2% So auch R. Buchner/C. Krane, NZS 2002, 65 (69).
730 BVerfG, Urteil vom 30.7.2008, BVerfGE 121, 317 (345).
31 Herdegen (Fn. 98), Art. 1 Abs. 3 GG (2005), Rn. 39.

732 So auch R. Buchner/C. Krane, NZS 2002, 65 (69); LSG Nordrhein-Westfalen, Urteil vom
30.6.1999, L 11 KA 54/99, juris.


https://beck-online.beck.de/?typ=reference&y=100&a=12&g=GG
https://beck-online.beck.de/?typ=reference&y=100&a=14&g=GG
https://beck-online.beck.de/?typ=reference&y=100&a=14&g=GG&x=I
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einen engen Zusammenhang zu der Ausiibung der Berufsfreiheitsrechte aufwei-
sen muss.”** Nach dieser extra fiir die Berufsfreiheit entwickelten Formel werden
solche Folgewirkungen einer MaBBnahme, die ihr Urheber als sicher vorausge-
sehen und auch in seinen Willen eingeschlossen hat, ihm selbst wie ein unmit-
telbarer Eingriff zugerechnet. Unerheblich ist, ob der Betroffene Adressat der
Regelung ist oder die hoheitliche Regelung auf eine Regulierung der freien
Berufsausiibung abzielt. Nach dem modernen Eingriffsbegriff geniigt es viel-
mehr, dass die berufsregelnden Folgen nicht nur mehr oder weniger zufallig oder
nebenbei eintreten, sondern als zwangsliufiges und sicheres Ergebnis.”** Der
moderne Eingriffsbegriff sto3t grundsétzlich erst dann an seine Grenze, wo ledig-
lich eine ,, allgemeine Mdoglichkeit der Beeintrdchtigung eines nicht néiher be-
stimmbaren Personenkreises “7>° besteht.”*

In Bezug auf die Grundrechtsrelevanz von Leistungsausschliissen durch Richt-
linien wird teilweise eine mittelbare Betroffenheit nichtarztlicher Leistungser-
bringer bejaht.”*” Andere hingegen vertreten, dass Leistungsausschliisse durch
Richtlinien des G-BA nicht in die Berufsfreiheit nichtirztlicher Leistungser-

bringer eingreifen.”8

Die verschiedenen Positionen werden im Folgenden mit ihren grundlegenden
Argumenten dargestellt (aa., bb.) und im Anschluss daran gewtirdigt (cc.).

733 BVerfG, Urteil vom 24.11.2010, BVerfGE 128, 1 (37 ff.).

734 BVerfG, Beschluss vom 26.6.2002, NJW 2002, 2626 (2629); BVerfG, Urteil vom
30.3.2004, NJW 2004, 1305 (1307); zu gezielten Eingriffen in die Berufsfreiheit Schmidt
(Fn. 707), Art. 12 GG Rn. 17.

735 BVerfG, Beschluss vom 11.10.1977, BVerfGE 47, 1 (21).
736 BSG, Urteil vom 28.6.2000, BSGE 86, 223.

37 BVerfG, Urteil vom 23.3.1960, BVerfGE 11, 30; BSG, Urteil vom 28.6.2000, BSGE 86,
223; BSG, Urteil vom 31.5.2006, BSGE 96, 261 (266); H. Sodan, NZS 2000, 581 (586);
H. Butzer/M. Kaltenborn, MedR 2001, 333 (340); H. Posser/R.-G. Miiller, NZS 2004,
247 (252),253; T. Kingreen, NJW 2006, 877 (880); U. Gassner, PharmR 2007, 441 (447);
T. Kingreen, NZS 2007, 113 (117 t.); Holzner, Konsens (Fn. 109), S. 308 f.; T. Kingreen,
MedR 2017, 8 (11).

738 BSG, Urteil vom 14.5.2014, SozR 4-2500 § 135 Nr 22, Rn. 51; BSG, Urteil vom
15.12.2015, NZS 2016, 383 (390); LSG Berlin-Brandenburg, Urteil vom 25.5.2016,
PharmR 2016, 338 (341); Hdnlein, Rechtsquellen (Fn. 16), S. 298, 488 f.; Axer, Selbst-
verwaltung (Fn. 16), S. 339, 358; so auch Musil, Gemeinsame Selbstverwaltung (Fn. 38),
S. 68; Seeringer, Bundesausschuss (Fn. 16), S. 93 f.; V. Neumann, NZS 2010, 593 (597).
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aa. Mittelbare Betroffenheit durch Arzneimittelausschliisse

Teilweise wird ausgehend vom modernen Eingriffsverstindnis eine mittelbare
Betroffenheit nichtédrztlicher Leistungserbringer mit dem Argument bejaht, dass
Leistungsausschliisse des G-BA malgeblich mitbestimmen, ob nichtérztliche
Leistungen vornehmlich nur im freien Wettbewerb oder zu Lasten der GKV er-
bracht werden konnen.”® Durch den Ausschluss der Verordnungsfahigkeit eben
dieser Leistung werde deren Erbringer von einem sehr groflen Patientenkreis
ausgeschlossen.” Dies fiihre bei den betroffenen nichtirztlichen Leistungser-
bringer zwangsldufig zu einem erheblichen Umsatzriickgang.”! Aufgrund dieser
zwangslaufigen und ,,sicheren” Folge von Leistungsausschliissen weisen diese
eine objektiv berufsregelnde Tendenz auf und stellen somit nach dieser Auffas-
sung einen Eingriff in die Berufsfreiheit nichtérztlicher Leistungserbringer dar.

bb. Keine mittelbare Betroffenheit durch Arzneimittelausschliisse

Teilweise wird vertreten, dass es sich bei den durch Leistungsausschliisse
verursachten Umsatzriickgéngen lediglich um einen unvermeidlichen Reflex
gednderter Leistungsanspriiche handele.”* So stelle Art. 12 Abs. 1 GG zwar die
Teilhabe am Wettbewerb sicher, begriinde jedoch keinen grundrechtlichen An-
spruch der Wettbewerber darauf, dass die Wettbewerbsbedingungen fiir sie
gleichbleiben. Insbesondere gewéhrleiste das Grundrecht der Berufsfreiheit
keinen Anspruch auf Erfolg im Wettbewerb oder auf Sicherung kiinftiger Er-
werbsmoglichkeiten. Vielmehr unterliegen die Wettbewerbspositionen und da-
mit auch der Umsatz und die Ertrdge dem Risiko laufender Verdnderung je nach
den Marktverhiltnissen.” Als Konsequenz hitten die nichtérztlichen Leistungs-
erbringer letztlich keine aus Art. 12 Abs. 1 GG abzuleitende Rechtsposition inne,

39 BVerfG, Urteil vom 23.3.1960, BVerfGE 11, 30; BVerfG, Beschluss vom 12.9.1990,
NIW 1992, 735 (736); BSG, Urteil vom 28.6.2000, BSGE 86, 223.

740 BVerfG, Urteil vom 23.3.1960, BVerfGE 11, 30; BSG, Urteil vom 28.6.2000, BSGE 86,
223; BSG, Urteil vom 31.5.2006, BSGE 96, 261 (266); BSG, Urteil vom 31.5.2006,
BSGE 96, 261.

741 BVerfG, Beschluss vom 12.9.1990, NJW 1992, 735 (736).

742 BSG, Urteil vom 14.5.2014, SozR 4-2500 § 135 Nr 22, Rn. 51; BSG, Urteil vom
15.12.2015, NZS 2016, 383 (390); LSG Berlin-Brandenburg, Urteil vom 25.5.2016,
PharmR 2016, 338 (341); Hdnlein, Rechtsquellen (Fn. 16), S. 298, 488 f.; Axer, Selbst-

verwaltung (Fn. 16), S. 339, 358; so auch Musil, Gemeinsame Selbstverwaltung (Fn. 38),
S. 68; Seeringer, Bundesausschuss (Fn. 16), S. 93 f.; V. Neumann, NZS 2010, 593 (597).

73 BVerfG, Urteil vom 17.12.2002, BVerfGE 106, 275 (299).
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kraft derer sie die Ausgestaltung des Leistungsumfangs der GKV gerichtlich
iberpriifen konnen.

cc. Wiirdigung

Es gehort zu dem Berufsbild pharmazeutischer Unternehmen, bestimmte Prapa-
rate zu entwickeln und gerade diese anschlieBend zu verkaufen. Arzneimittelaus-
schliisse durch AMR betreffen die Verordnungsfahigkeit der von den pharma-
zeutischen Unternehmen hergestellten Arzneimitteln und somit den Absatz zuge-
lassener Arzneimittel im GKV-System.”** Sie lassen sich damit als Rahmenbe-
dingungen fiir die Berufsausiibung pharmazeutischer Unternehmer qualifizieren.

Die Arzneimittelausschliisse bestimmen maf3geblich mit, ob die Arzneimittel
vornehmlich nur im freien Wettbewerb oder zu Lasten der GK'V erbracht werden
konnen. Durch den Ausschluss der Verordnungstfihigkeit werden Arzneimit-
telhersteller somit von einem sehr groBen Patientenkreis ausgeschlossen.”® Die
damit einhergehenden Umsatzeinbuflen der pharmazeutischen Unternehmen
durch Arzneimittelausschliisse sind zwar mittelbare, aber zwangsldufige Folgen
durch Leistungsausschliisse in der GKV und nicht bloBe Reflexwirkungen.
Durch den Ausschluss eines bestimmten Mittels wird ein wesentlicher Teil ihrer
Berufsausiibung faktisch verhindert.”*® Die Auffassung, die in den durch Leis-
tungsausschliisse verursachten UmsatzeinbuBBen blofle Reflexwirkungen sieht,
lasst sich mit diesem modernen Verstiandnis eines Eingriffs in die Berufsfreiheit
nicht vereinen. Dies wird auch dadurch unterstrichen, dass der moderne
Eingriffsbegriff grundsatzlich erst dann an seine Grenze, wo lediglich eine
,,allgemeine Moglichkeit der Beeintrdchtigung eines nicht ndher bestimmbaren
Personenkreises “™*" besteht.”® Hier ldsst sich sowohl die zwangsldufige Folgen
der Arzneimittelausschliisse (Umsatzeinbufle) als auch der Kreis der Betroffenen
(Arzneimittelhersteller) konkret bestimmen.

744 Vgl. dazu auch BVerfG, Urteil vom 24.11.2010, NVwZ 2011, 94 (104).
745 Ahnlich BVerfG, Urteil vom 23.3.1960, BVerfGE 11, 30.

746 K. Engelmann, NZS 2000, 1 (2 £); R. Buchner/C. Krane, NZS 2002, 65 (69); K. Willenbruch,
PharmR 2010, 321 f.

747 BVerfG, Beschluss vom 11.10.1977, BVerfGE 47, 1 (21).
748 BSG, Urteil vom 28.6.2000, BSGE 86, 223.
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Pharmazeutische Unternehmer werden durch Arzneimittelausschliisse somit
mittelbar in ihrer Berufsausiibungsfreiheit betroffen.

Anders verhilt es sich bei Apothekern. Fiir die Ausiibung ihres Berufs ist gene-
rell der Verkauf von Medikamenten pragend, nicht hingegen der Verkauf eines
bestimmten Medikamentes.”* Diese sind folglich durch den Ausschluss eines
bestimmten Arzneimittels nicht in ihrer Berufsfreiheit betroffen.

6. Zwischenfazit

Arzneimittelausschliisse durch Richtlinien stellen stets einen Eingriff in die
allgemeine Handlungsfreiheit der Versicherten i.V.m. dem Sozialstaatsprinzip
dar, der einer verfassungsrechtlichen Rechtfertigung bedarf.

In besonderen Ausnahmefillen greifen Arzneimittelausschliisse dariiber hinaus
mit besonderer Intensitit in die Grundrechte der Versicherten ein. Eine be-
sonders intensive Grundrechtsbetroffenheit von Versicherten liegt vor, wenn bei
dem Versicherten eine lebensgefdhrliche bzw. regelmifig todlich verlaufende
Erkrankung vorliegt, eine allgemein anerkannte Behandlung fiir diese
Erkrankung nicht verfiigbar ist und die bei dem Versicherten angewandte arzt-
liche Behandlung ,,eine auf Indizien gestiitzte*, nicht ganz fernliegende Aussicht
auf Heilung oder zumindest eine spiirbar positiven Einwirkung auf den Krank-
heitsverlauf verspricht. In dieser Situation steht dem Versicherten ein verfas-
sungsunmittelbarer Anspruch auf das ausgeschlossene Arzneimittel zu. Dabei ist
jedoch zu beachten, dass die Auslegung der ,, lebensbedrohlich oder regelmdfig
todlich verlaufende[n] Krankheit “ restriktiv zu erfolgen hat.

Die Nichtanerkennung eines Arzneimittels als verordnungsfahig bertihrt dariiber
hinaus die drztliche Therapiefreiheit der Vertragsirzte aus Art. 12 Abs. 1 GG, da
es ihr Verordnungsverhalten steuert.

Arzneimittelausschliisse greifen zudem in die Berufsfreiheit des Krankenhaus-
personals ein. Gleiches gilt dabei wegen Art. 19 Abs. 3 GG auch fiir Kranken-
hauser in privater Tragerschaft.

749 R. Buchner/C. Krane, NZS 2002, 65 (69).
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Dariiber hinaus werden Arzneimittelhersteller durch den Ausschluss von
Arzneimitteln aus dem GKV-Leistungskatalog in ihrer Berufsfreiheit betroffen,
wenn diese durch den Leistungsausschluss Umsatzeinbullen erleiden.

IV. Reichweite der Arzneimittelausschliisse

Die Reichweite der Bindungswirkung der AMR ist fiir den vom G-BA evozierten
Legitimationsbedarf nach dem konkretisierten Legitimationskettenmodell von
enormer Bedeutung.

Die Bedeutung der Bindungswirkung der Richtlinie fiir die demokratische Le-
gitimation des G-BA machte auch das Bundesverfassungsgericht in der Novem-
ber-Entscheidung deutlich. Dort stellte das Bundesverfassungsgericht hinsicht-
lich des erforderlichen Legitimationsniveaus auf die ,,Reichweite der Regelung
auf an ihrer Entstehung Beteiligte oder auch unbeteiligte Dritte “’° ab.

Im Folgenden wird daher die Bindungswirkung der AMR des G-BA auf die
einzelnen Systembeteiligten erldutert.

1. Verbindlichkeit der Arzneimittelausschliisse gegenitiber
Vertragsirzten

§ 3 AMR legt fest, dass die AMR einschlieBlich ihrer Anlagen fiir Arztinnen und
Arzte verbindlich sind. Dariiber hinaus ergibt sich die Verbindlichkeit der AMR
gegeniiber den Vertragsirzten auch aus dem SGB V.

§ 91 Abs. 6 SGB V ordnet an, dass die ,,Beschliisse des G-BA mit Ausnahme
der Beschliisse zu Entscheidungen nach § 136d SGB V fiir die Leistungser-
bringer verbindlich sind.”! Unter ,,Beschliisse* fallen solche Entscheidungen des
G-BA, die ihrem Inhalt nach die Rechte ihrer Adressaten gestalten, insbesondere
die durch den G-BA erlassenen Richtlinien.”?

Neben dieser allgemeinen Verbindlichkeitsanordnung ergibt sich die Verbind-
lichkeitserstreckung der Richtlinien auf die Vertragsirzte in mehrfacher Weise

730 BVerfG, Beschluss vom 10.11.2015, NJW 2016, 1505 (1507).
51 BSG, Urteil vom 15.12.2015, NZS 2016, 383 (385).

732 Vof, Rechtsschutz (Fn. 705), S. 19; Ziermann (Fn. 52), § 23 Rn. 42 f.; Sproll (Fn. 40),
§ 91 SGB V (2009), Rn. 23.
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aus der Zwangsmitgliedschaft in der jeweiligen kassenérztlichen Vereinigung
(§ 95 Abs. 3 SGB V).7?

Auf Bundesebene stehen die sogenannten Bundesmantelvertrige im Zentrum der
arztlichen Versorgung, die zwischen dem Spitzenverband Bund der Kranken-
kassen und den Kassenédrztlichen Bundesvereinigungen vereinbart werden (§ 82
Abs. 1 Satz 1, 87 SGB V). In diesen werden die allgemeinen Grundsétze iiber
die vertragsirztliche Versorgung vereinbart.””* Wesentlicher Bestandteil der
Bundesmantelvertrige sind gemall 92 Abs. 8 SGB V auch die Richtlinien des
G-BA.” Nach § 95 Abs. 3 Satz 3 SGB V sind die vertraglichen Bestimmungen
tiber die vertragsirztliche Versorgung — und damit auch die Bundesmantelver-
trage — fiir die Vertragsirzte verbindlich, sodass die Richtlinien des G-BA auf
diese Weise Verbindlichkeit gegeniiber den Vertragsarzten erlangen.’®

Auf Landesebene werden zudem sogenannte Gesamtvertrige zwischen den
jeweils zustidndigen kassendrztlichen Vereinigungen und den Landesverbdnden
der Krankenkassen bzw. den Verbidnden der Ersatzkassen abgeschlossen (§ 83
SGB V). § 82 Abs. 1 Satz 2 inkorporiert den Inhalt der Bundesmantelvertrage in
die Gesamtvertrage. Da die Richtlinien Inhalt der Bundesmantelvertridge sind,
werden sie auf diese Weise Teil der Gesamtvertridge. Das Gesetz ordnet fiir die
Vertragsdrzte ausdriicklich auch die Verbindlichkeit der Gesamtvertrige an
(§ 95 Abs. 3 Satz 3 SGB V).

Dariiber hinaus miissen die Satzungen der kassendrztlichen Vereinigungen
gemil § 81 Abs. 3 Nr. 1 SGB V Bestimmungen dariiber enthalten, nach denen
die auf Bundesebene abgeschlossenen Vertrige (Bundesmantelvertrdge) fiir die
kassendrztlichen Vereinigungen und ihre Mitglieder verbindlich sind. Da die

73 Zimmermann, Gemeinsamer Bundesausschuss (Fn. 18), S. 53; Ziermann (Fn. 52), § 23

Rn. 42 f.; zur Kritik an dieser mehrfachen (und letztlich tiberfliissigen) Verbindlichkeits-
anordnung Axer, Normsetzung (Fn. 18), S. 68 f.; P. Axer, in: F. E. Schnapp/P. Wigge
(Hrsg.), Handbuch des Vertragsarztrechts, 3. Aufl. 2017, § 10 Rn. 25.

734 Axer, Normsetzung (Fn. 18), S. 58 f.; R. Scholz, in: U. Becker/T. Kingreen (Hrsg.), Ge-
setzliche Krankenversicherung Kommentar, 6. Aufl. 2018, § 82 SGB V Rn. 6.

755 Ziermann (Fn. 52), § 23 Rn. 43; Sproll (Fn. 40), § 92 SGB V (2009), Rn. 58; J. Schréder,
in: C. Rolfs/R. Giesen/R. Kreikebohm/P. Udsching (Hrsg.), Beck‘scher Online-Kom-
mentar Sozialrecht, 2018, § 82 SGB V Rn. 3.

756 Hess (Fn. 545), § 95 SGB V (2012), Rn. 79.
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Richtlinien aufgrund § 92 Abs. 8 SGB V Bestandteil der Bundesmantelvertriage
sind, erlangen sie dadurch ebenfalls Geltung gegeniiber dem Vertragsarzt.

Schlielich bestimmt § 81 Abs. 3 Nr. 2 SGB V, dass die Satzungen der kas-
sendrztlichen Vereinigung und die Richtlinien auch Bestimmungen dariiber ent-
halten miissen, dass die Richtlinien des G-BA nach § 92 SGB V auch gegentiber
dem einzelnen Vertragsarzt verbindlich sind.

Die Arzneimittelausschliisse des G-BA entfalten gegeniiber den Vertragsarzten
somit unmittelbare Bindungswirkung.

2. Verbindlichkeit der Arzneimittelausschliisse gegeniiber
Krankenkassen

§ 3 AMR ordnet an, dass die AMR einschlieBlich ithrer Anlagen fiir Kranken-
kassen und deren Verbinde verbindlich sind.

Die Verbindlichkeit der Richtlinien des G-BA fiir die Krankenkassen ergibt sich
dariiber hinaus aus § 83 SGB V. Danach schlieBen die Landesverbidnde der
Krankenkassen mit den kassenérztlichen Vereinigungen Gesamtvertridge, deren
wesentlicher Inhalt geméB § 82 Abs. 1 Satz 2 SGB V die Bundesmantelvertrage
sind.”” Bestandteil der Bundesmantelvertrage wiederum sind kraft gesetzlicher
Anordnung in § 92 Abs. 8 SGB V die Richtlinien des G-BA. Da die Kranken-
kassen Zwangsmitglieder in dem jeweiligen Landesverband sind (§ 207 Abs. 1
Satz 1 SGB V), entfalten die Richtlinien auf diese Weise unmittelbare Wirkung
gegeniiber den einzelnen Kassen.

Zudem verpflichtet § 210 Abs. 2 SGB V die Landesverbande, in ihren Satzungen
Bestimmungen aufzunehmen, dass die von dem GKV-Spitzenverband ab-
zuschliefenden Vertrige — und damit auch die Bundesmantelvertrige — sowie
die Richtlinien des G-BA fiir die Landesverbidnde und ihre Mitgliedskassen
verbindlich sind.”®

757 Axer (Fn. 753), § 10 Rn. 29; Sproll (Fn. 40), § 92 SGB V (2009), Rn. 58.

738 Axer, Normsetzung (Fn. 18), S. 67; K. Peters, in: A. Kérner/S. Leitherer/B. Mutschler
(Hrsg.), Kasseler Kommentar zum Sozialversicherungsrecht, Bd. I, § 210 SGB V (2008),
Rn. 1 ff.
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Auflerdem ordnet § 91 Abs. 6 SGB V die Verbindlichkeit der Richtlinien gegen-
tiber den Tragerorganisationen ausdriicklich an.”’

3. Verbindlichkeit der Arzneimittelausschliisse gegeniiber
zugelassenen Krankenhiusern

Im Bereich der Krankenhausversorgung schlieBen die Landesverbinde der
Krankenkassen und die Ersatzkassen mit der Landeskrankenhausgesellschaft
(§ 108a Satz 1 SGB V) oder mit den Vereinigungen der Krankenhaustrager im
jeweiligen Land zur Sicherung der Versorgung der GKV-Versicherten soge-
nannte zweiseitige Vertrage ab (§ 112 Abs. 1 SGB V). Das Instrumentarium
des Bundesmantelvertrags, der den Inhalt der Richtlinien des G-BA als zwingen-
den Teil in das Vertragsverhéltnis zwischen Krankenhdusern und Kranken- und
Ersatzkassen inkorporiert, gibt es im Bereich der Krankenhausversorgung nicht.
§ 112 Abs. 5 SGB V erméchtigt die DKG oder die Bundesverbiande der Kranken-
haustrager (§ 108a Satz 2 SGB V) und den Spitzenverband der Krankenkassen
lediglich dazu, Rahmenempfehlungen zum Inhalt der Gesamtvertrige zu erlas-
sen.”” Von dieser Befugnis miissen sie jedoch keinen Gebrauch machen, da
§ 112 Abs. 5 SGB V als ,,Soll-Vorschrift* ausgestaltet ist. Die Richtlinien des
G-BA werden daher nicht als zwingender Teil der zweiseitigen Vertrage in die
Krankenhausversorgung inkorporiert.”®

Die unmittelbare Wirkung der AMR gegeniiber der DKG und deren Mitgliedern
wird jedoch durch § 91 Abs. 6 SGB V und § 3 AMR i.V.m. § 1 AMR an-
geordnet.”® Die Arzneimittelausschliisse entfalten gegeniiber den zugelassenen
Krankenhédusern daher unmittelbare Bindungswirkung.

739 BSG, Urteil vom 15.12.2015, NZS 2016, 383 (385).

760 Hess (Fn. 545), § 112 SGB V (2015), Rn. 1 ff.; A. Bogan/T. Kingreen, in: C. Rolfs/R.
Giesen/R. Kreikebohm/P. Udsching (Hrsg.), Beck‘scher Online-Kommentar Sozialrecht,
2018, § 112 SGB V Rn. 2 ff.; U. Becker, in: U. Becker/T. Kingreen (Hrsg.), Gesetzliche
Krankenversicherung Kommentar, 6. Aufl. 2018, § 112 SGB V Rn. 1 ff.

781 4. Bogan/T. Kingreen (Fn. 760), § 112 SGB V Rn. 23; Becker (Fn. 760), § 112 SGB V
Rn. 16 f.

762 Zimmermann, Gemeinsamer Bundesausschuss (Fn. 18), S. 54; Hess (Fn. 545), § 112 SGB
V (2015), Rn. 15.

763 BSG, Urteil vom 15.12.2015, NZS 2016, 383 (385).
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4. Verbindlichkeit der Arzneimittelausschliisse gegeniiber
nichtarztlichen Leistungserbringern

Nichtérztliche Leistungserbringer wie pharmazeutische Unternehmen und Apo-
theken sind vom Geltungsbereich der AMR nach § 3 AMR nicht erfasst. Gegen-
iber pharmazeutischen Unternehmen und Apothekern entfalten die AMR daher
keine unmittelbare Bindungswirkung.”®*

Jedoch konnen Arzneimittelauschliisse nach § 92 Abs. 1 Satz 1 Hs. 4 SGB V
unter den bereits dargestellten Voraussetzungen in die Berufsausiibungsfreiheit
der pharmazeutischen Unternehmen eingreifen.’®

Die Arzneimittelausschliisse des G-BA weisen gegeniiber Arzneimittelherstel-
lern daher eine mittelbare Wirkung auf.

5. Verbindlichkeit der Arzneimittelausschliisse gegeniuiber
Versicherten

Lange Zeit fehlte eine gesetzliche Regelung zu der Verbindlichkeit der Richt-
linien gegeniiber den Versicherten, sodass sich das Bundessozialgericht in meh-
reren Urteilen mit dieser Problematik beschiftigte. Diese werden im Folgenden
in gebotener Kiirze dargestellt.

a. Richtlinien als rein ,,interne “ Verwaltungsvorschriften

Das Bundessozialgericht urteilte bereits zu der Verbindlichkeit der Richtlinien
des damaligen Bundesausschusses der Arzte und Krankenkassen unter Geltung
des § 368p Reichsversicherungsordnung (RVO).”% In seinem Urteil vom 22. Juli
1981 fiihrte es aus, dass eine gesetzliche Krankenkasse zwar im Verhéltnis zu
der kassenérztlichen Vereinigung verpflichtet sei, eine nicht im Leistungskatalog
vorgesehene Leistung gegeniiber den Versicherten abzulehnen. Dies gelte jedoch

8% H. Sodan, NZS 2000, 581 (586); BSG, Urteil vom 14.5.2014, SozR 4-2500 § 135 Nr. 22,
Rn. 29; BSG, Urteil vom 15.12.2015, NZS 2016, 383 (386).

65 S, Kapitel 5 A. 1IL. 5.
766 BSG, Urteil vom 22.7.1981, BSGE 52, 71.
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nicht fiir den Fall, in dem ein Versicherter nachweisen kann, dass die An-
spruchsvoraussetzungen fiir eine Leistungsgewdhrung in seinem Falle aus-
nahmsweise doch vorldgen.’’

Die Richtlinien des Bundesausschusses der Arzte und Krankenkassen hatten
daher nach der allgemeinen Ansicht keine normative Wirkung gegeniiber den
Versicherten. Sie erzeugten vielmehr, dhnlich wie Verwaltungsvorschriften, eine
rein ,,interne* Selbstbindung gegeniiber der beteiligten Krankenkasse und der
kassenérztlichen Vereinigung und erlangten Verbindlichkeit gegeniiber den Ver-
tragsdrzten und Krankenkassen nur iiber die angeordnete Geltungserstreckung
tiber die Bundesmantel- bzw. Gesamtvertrage und die Satzungen.”®

b. Trendwende: Urteil vom 16. Dezember 1993

Eine ,, Trendwende’® leitete das Urteil des Bundessozialgerichts vom
16. Dezember 1993 ein, das ebenfalls noch zur Vorgéngerinstitution des G-BA
erging.””” Darin qualifizierte es die Heilmittel- und Hilfsmittel-Richtlinien des
Bundesausschusses der Arzte und Krankenkassen zwar als Verwaltungsbinnen-
recht, das die subjektiv-Offentlichen Rechte der Versicherten auf Kranken-
behandlung weder einschrianken noch erweitern konne.””! Dieses Verwaltungs-
binnenrecht sei jedoch aufgrund der besonderen Sachkunde des G-BA und der
Erméchtigung durch den parlamentarischen Gesetzgeber zur ndheren Ausgestal-
tung der gesetzlichen Krankenversorgung fiir die Sozialgerichte grundsitzlich
bindend.””> Nur wenn die Richtlinie mit hoherrangigem Recht unvereinbar oder
nach dem allgemeinen anerkannten Stand der medizinischen Erkenntnisse unter
Beachtung des medizinischen Fortschritts schlechthin sachlich unvertretbar ist,
seien sie flir die Entscheidung des Sozialgerichts nicht bindend.””

767 BSG, Urteil vom 22.7.1981, BSGE 52, 71 (74).

768 Axer, Normsetzung (Fn. 18), S. 119; B. Schrinner, MedR 2005, 397.
789 Axer, Normsetzung (Fn. 18), S. 119.

770 BSG, Urteil vom 16.12.1993, BSGE 73, 271.

771 BSG, Urteil vom 16.12.1993, BSGE 73, 271 (287 1).

772 BSG, Urteil vom 16.12.1992, BSGE 73, 271 (287 1).

773 BSG, Urteil vom 16.12.1992, BSGE 73, 271 (288).
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c. Methadon-Urteil vom 20. Mdrz 1996

Mit dem Methadon-Urteil schlug das Bundessozialgericht den nidchsten Schritt
in diese grundlegend neue Richtung ein.””

Im Methadon-Urteil stellte das BSG fest, dass die Verbindlichkeit der Richt-
linien gegeniiber den Versicherten unmittelbar aus § 92 Abs. 1 Satz 1 SGB V
folge.””” Mit den Richtlinien werde der Umfang der Leistungspflicht gegeniiber
den Versicherten zur Gewéhrung einer ausreichenden, zweckméafigen und wirt-
schaftlichen Versorgung festgesetzt. Da der Umfang der Krankenversorgung im
Verhiltnis von den Versicherten zu den Krankenkassen kein anderer sein konne
als im Verhiltnis der arztlichen Leistungserbringer zu den kassenéarztlichen Ver-
einigungen und wiederum den Krankenkassen, setzen die Bundesausschiisse mit
ihren Richtlinien auch gegeniiber den Versicherten bindendes (und damit auflen-
wirksames autonomes) Recht.”’¢

Die Verbindlichkeit der Richtlinien gegeniiber den Versicherten beruht nach die-
ser Argumentation auf der Symmetrie von Leistungs- und Leistungserbringungs-
recht: Die Verpflichtung von Arzt und Krankenkasse miissen sich mit dem Leis-
tungsanspruch des Versicherten inhaltlich decken.””’

d. September-Urteile und Folgerechtsprechung

In mehreren parallel verhandelten Urteilen vom 16. September 1997 schloss sich
auch der 1. Senat des Bundessozialgerichts im Ergebnis der Ansicht des 6. Senats
von einer Allgemeinverbindlichkeit der Richtlinien an.””® Diese Auffassung
wurde in nachfolgenden Entscheidungen vom BSG bestitigt.””” Nach der
Rechtsprechung des BSG stellen die Richtlinien des G-BA untergesetzliche
Rechtsnormen dar, deren Bindungswirkung gegeniiber den Systembeteiligten

77 BSG, Urteil vom 20.3.1996, BSGE 78, 70.
775 BSG, Urteil vom 20.3.1996, BSGE 78, 70 (76).
776 BSG, Urteil vom 20.3.1996, BSGE 78, 70 (77).

77 Vgl. dazu auch Axer, Normsetzung (Fn. 18), S. 120; B. Schrinner, MedR 2005, 397; zur
Kritik an diesem Begriindungsmodell vgl. F. Ossenbiihl, NZS 1997, 497 (499); R.
Schimmelpfeng-Schiitte, NZS 1999, 530 (532).

778 BSG, Urteil vom 16.9.1997, BSGE 81, 54 (63); BSG, Urteil vom 16.9.1997, LSK 1998,
370042,

779 BSG, Urteil vom 7.11.2006, BSGE 97, 190 (193); BSG, Urteil vom 7.5.2013, BSGE 113,
241 (244).
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,,aufer Frage “™® stehe und an die Verwaltung und Gerichte im Grundsatz eben-
so gebunden seien, wie wenn die Entscheidung vom Gesetzgeber selbst ge-
troffen worden wére.”!

e. Allgemeinverbindlichkeit wird Gesetz

Die Allgemeinverbindlichkeit der Richtlinien wurde schlieBlich durch das
GMG in Gesetzesform gegossen. Die Richtlinien sind seitdem gegeniiber den
Versicherten im Regelfall verbindlich (§ 91 Abs. 6 SGB V). Die Gesetzesmate-
rialen begriinden die Verbindlichkeitsregelung nicht, sondern geben nur den Ge-
setzeswortlaut wieder.”®

Dartiber hinaus ordnet auch § 3 AMR die Verbindlichkeitserstreckung der AMR
fiir die Versicherten an.

6. Zwischenfazit

Die Arzneimittelausschliisse des G-BA entfalten gegeniiber den Vertragsdrzten,
den Krankenkassen und den zugelassenen Krankenhdusern unmittelbare Bin-
dungswirkung. Gegeniiber den Arzneimittelherstellern weisen sie aufgrund ihrer
Grundrechtsrelevanz eine mittelbare Wirkung auf. SchlieBlich sind die Arznei-
mittelausschliisse auch gegeniiber den Versicherten unmittelbar verbindlich.

V. Ergebnis zum erforderlichen Legitimationsniveau

Samtliche Ergebnisse werden im Folgenden einer Gesamtbetrachtung unter-
zogen, die den erforderlichen Legitimationsbedarf des G-BA anzeigen.

Die Reichweite der Befugnisnorm des G-BA Arzneimittel aus dem Leistungska-
talog der GKV auszuschlieen, wird zunédchst durch die dem Arzneimittelaus-
schluss vorrangigen Regulierungsinstrumente eingeschrinkt. Nur wenn der
G-BA das in Frage stehende Arzneimittel nicht in das Festbetrags-System
einordnen kann, der Erlass eines Therapiehinweises oder der einer Verordnungs-
einschrankung nicht in Betracht kommt, kann der G-BA das Arzneimittel unter
den Voraussetzungen des § 92 Abs. 1 Satz 1 Hs. 4 SGB V von der GKV-

780 BSG, Urteil vom 7.5.2013, BSGE 113, 241 (244).
781 BSG, Urteil vom 15.12.2015, NZS 2016, 383 (385).
82 BGBI. 12003, S. 2190.

783 BT-Drs. 15/1525, S. 107.
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Versorgung ausschlielen. Bei der Priifung der Voraussetzungen eines Verord-
nungsausschlusses wird der G-BA nur im Rahmen der Priifung der Zweck- bzw.
UnzweckmaéBigkeit und der Wirtschaftlichkeit eines Arzneimittels priifend tétig.
Dem G-BA steht somit ein eigener Gestaltungsspielraum zu, den er durch seine
Kompetenz und seinen Sachverstand ausfiillen muss.

Dartiber hinaus greifen die Arzneimittelausschliisse des G-BA stets in die allge-
meine Handlungsfreiheit der Versicherten i.V.m. dem Sozialstaatsprinzip ein,
der einer verfassungsrechtlichen Rechtfertigung bedarf. In besonderen Aus-
nahmefillen greifen Arzneimittelausschliisse durch Richtlinien zudem beson-
ders intensiv in die Grundrechte der Versicherten ein. Eine besonders intensive
Grundrechtsbetroffenheit von Versicherten liegt vor, wenn bei dem Versicherten
eine lebensgefahrliche bzw. regelmiBig todlich verlaufende Erkrankung vor-
liegt, eine allgemein anerkannte Behandlung fiir diese Erkrankung nicht ver-
fligbar ist und die bei dem Versicherten angewandte drztliche Behandlung ,,eine
auf Indizien gestiitzte*, nicht ganz fernliegende Aussicht auf Heilung oder
zumindest eine splirbar positiven Einwirkung auf den Krankheitsverlauf ver-
spricht. In dieser Situation steht dem Versicherten ein verfassungsunmittelbarer
Anspruch auf das ausgeschlossene Arzneimittel zu. Die Arzneimittelausschliisse
sind fiir die Versicherten zudem unmittelbar verbindlich.

Trotz dieser relativ hohen Grundrechtsintensitdt und der unmittelbaren Verbind-
lichkeit der Arzneimittelausschliisse sind die Versicherten im Beschlussgremium
des G-BA bei Entscheidungen zu Arzneimittelausschliissen nur in sehr reduzier-
tem MaBe beteiligt. Dies ldsst sich insbesondere darauf zuriickfiihren, dass ein
Grof3teil der Sozialversicherungswahlen als Friedenswahlen durchgefiihrt wird,
sodass die Versicherten keinen Einfluss auf die Wahl der Krankenkassenvertre-
ter ausiiben konnen.

Arzneimittelausschliisse bertihren dariiber hinaus die drztliche Therapiefreiheit
der Vertragsirzte aus Art. 12 Abs. 1 GG, da sie ihr Verordnungsverhalten unmit-
telbar steuern. Zudem entfalten Arzneimittelausschliisse gegeniiber den Ver-
tragsdrzten unmittelbare Bindungswirkung.

Gegeniiber nichtdrztlichen Leistungserbringern weisen die Arzneimittelaus-
schliisse zwar keine unmittelbare Bindungswirkung auf. Arzneimittelhersteller
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werden jedoch durch den Ausschluss von Arzneimitteln aus dem GKV-Leistungs-
katalog in ihrer Berufsfreiheit betroffen, wenn diese durch den Leistungsaus-
schluss Umsatzeinbuf3en erleiden.

Trotz der Grundrechtrelevanz der Arzneimittelausschliisse steht den Arzneimit-
telherstellern kein Stimmrecht im Beschlussgremium des G-BA zu.

Das erforderliche Legitimationsniveau des G-BA ist somit als relativ hoch ein-
zustufen. Dieses Ergebnis zum Legitimationsbedarf ist der folgenden Unter-
suchung zugrunde zu legen.

B. Vereinbarkeit des Gemeinsamen
Bundesausschusses mit den Anforderungen des
konkretisierten Legitimationskettenmodells

Nachdem der erforderliche Legitimationsbedarf des G-BA zum Ausschluss von
Arzneimitteln ermittelt wurde, stellt sich die Frage, ob der G-BA diesem auch
nachkommen kann. Gepriift wird somit, ob der G-BA eine hinreichende Riick-
bindung an das Staatsvolk aufweist (,,Ist-Niveau*). Diese Riickbindung ist an-
hand der im Rahmen des konkretisierten Legitimationskettenmodells dargestell-
ten Legitimationsinstrumente zu untersuchen.

I. Personelles Legitimationsdefizit

Zur Vermeidung von Wiederholungen sei auf die obigen Ausfithrungen zum or-
ganisatorisch-personellen Legitimationsdefizit des G-BA hingewiesen.”®* Zu-
sammenfassend sei hier lediglich angefiihrt, dass die Mitglieder des Beschluss-
gremiums des G-BA nicht vom Bundesvolk gewihlt oder vom BMG benannt
werden, das seinerseits durch das Bundesvolk personell legitimiert ist, sondern
von der KBV, der DKG und dem GKV-Spitzenverband, das dem G-BA als Teil-
bzw. Verbandsvolk keine personelle Legitimation verleihen kann.’

78S, Kapitel 2.

85 Emde, funktionale Selbstverwaltung (Fn. 18), S. 343 ff.; Axer, Normsetzung (Fn. 18),
S. 298 f.; H. Sodan, NZS 2000, 581 (584); Sickor, Normenhierarchie (Fn. 18), S. 222;
Zimmermann, Gemeinsamer Bundesausschuss (Fn. 18), S. 117; Christopeit, Methoden-
richtlinien (Fn. 16), S. 187 f.
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II. Sachlich-inhaltliche Legitimation

Fraglich ist, ob dem G-BA bei dem Ausschluss von Arzneimitteln durch Richt-
linien sachlich-inhaltliche Legitimation zukommt.

Im Folgenden ist daher zu untersuchen, ob die inhaltliche Bindung des G-BA an
das Gesetz (1.) sowie die nachtriglichen Kontrollmoglichkeiten durch die Re-
gierung und die Rechtsprechung (2.) dem G-BA sachlich-inhaltliche Legitima-
tion vermitteln.

Im Anschluss daran ist zu priifen, ob die sachlich-inhaltlichen Legitimationsin-
strumente stark genug sind, um das personelle Legitimationsdefizit des G-BA
kompensieren zu konnen.

1. Gesetzesbindung

Der G-BA kann sachlich-inhaltliche Legitimation zunichst iiber ein engma-
schiges Netz an Vorgaben durch den demokratisch legitimierten Gesetzgeber er-
langen. Je dichter dabei das vom parlamentarischen Gesetzgeber vorgegebene
Normprogramm des Selbstverwaltungsgremiums ist desto mehr demokratische
Legitimation vermittelt das Gesetz.”*® Arbeitet der Gesetzgeber hingegen mit un-
bestimmten Gesetzesbegriffen und mit Generalklauseln, l4sst die sachlich-in-
haltliche Legitimation nach.”’

Anhand dieser Vorgaben ist die sachlich-inhaltliche Bindung des G-BA im Fol-
genden zu untersuchen.

a. Parlamentsvorbehalt

Eine Delegation von Rechtsetzungsbefugnissen an den G-BA wire von vorn-
herein ausgeschlossen, wenn Arzneimittelausschliisse nach § 92 Abs. 1 Satz 1
Hs. 4 SGB V wegen des Parlamentsvorbehalts ausschlieBlich vom parlamenta-
rischen Gesetzgeber erlassen werden diirften.

786 Seeringer, Bundesausschuss (Fn. 16), S. 166; Kéller, Funktionale Selbstverwaltung
(Fn. 32), S. 145; Christopeit, Methodenrichtlinien (Fn. 16), S. 184.

87 Schmidt-Afmann, Grundrechtspositionen (Fn. 16), S. 66.
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Der in Art. 20 Abs. 3 GG™® verankerte Parlamentsvorbehalt verpflichtet den par-
lamentarischen Gesetzgeber, alle ,, wesentlichen “ Entscheidungen selbst zu tref-
fen.”® Entscheidungen in grundlegend normativen Bereichen und insbesondere
im Bereich der Grundrechtsausiibung diirfen daher nicht von der Exekutive
erledigt werden, sondern miissen grundsétzlich von dem durch das Volk legiti-
mierten Parlament geregelt werden.”°

Wann sich eine Entscheidung konkret als so ,, wesentlich“ erweist, dass eine
Delegation an Sekunddrnormgeber unzuldssig ist, ist anhand unterschiedlicher
Kriterien, die in eine Gesamtabwigung einzubeziehen sind, zu ermitteln. Dabei
ist jedoch zu beachten, dass das Bundesverfassungsgericht zur Bestimmung der
., Wesentlichkeit “ ein Vorgehen ,, mit grofer Behutsamkeit “ fiir geboten hilt, um
den ,, Gefahren einer zu weitgehenden Vergesetzlichung “ zu begegnen.”! Krite-
rien, die fiir die Wesentlichkeit einer Angelegenheit sprechen, sind unter an-
derem die Grof3e des sie betreffenden Adressatenkreises, ihre politische Wichtig-
keit und die Grundrechtsrelevanz der jeweiligen Entscheidung.” Dabei ist
jedoch ebenfalls zu priifen, ob und inwieweit das in Rede stehende Sachgebiet
tiberhaupt staatlicher Regelungen zugénglich ist.”?

Die Kompetenz des G-BA, Arzneimittel aus dem GKV-Leistungskatalog
auszuschlielen, wird im Folgenden anhand dieser Kriterien auf ihre Wesentlich-
keit hin untersucht.

788 Zum Teil wird der Parlamentsvorbehalt aus dem Demokratieprinzip, der Rechtsstaatlich-

keit und den Grundrechten hergeleitet, dazu Grzeszick (Fn. 83), Art. 20 GG (2007), VI,

Rn. 101 ff.; trotz der Unsicherheiten ist die prinzipielle Anerkennung des Parlamentsvor-

behalts unstreitig, vgl. R. Wimmer, NZS 1999, 113; H. Sodan, NZS 2001, 169 (174);

Schnapp/Nolden (Fn. 296), § 4 Rn. 18 ft.

Zur friheren ,,Freiheit und Eigentum-Formel* Axer, Normsetzung (Fn. 18), S. 315.

70 BVerfG, Beschluss vom 28.10.1975, BVerfGE 40, 237 (249); BVerfG, Beschluss vom
8.8.1978, 49, 89 (126 f.); BVerfG, Beschluss vom 27.11.1990, 83, 130 (152); BVerfG,
Beschluss vom 8.4.1997, 95, 267 (309); dazu auch Hendler, Ordnungsprinzip (Fn. 33),
S. 319; H. Sodan, NZS 2001, 169 (174); Schnapp/Nolden (Fn. 296), § 4 Rn. 18 ff.

v H. Sodan, in: H. Sodan (Hrsg.), Handbuch des Krankenversicherungsrechts, 3. Aufl.
2018, § 2 Rn. 9 mit Verweis auf BVerfG, Beschluss vom 21.12.1977, BVerfGE 47, 46
(79).

72 Grzeszick (Fn. 83), Art. 20 GG (2007), VI, Rn. 107; zur Kritik an der Unschirfe des We-
sentlichkeitskriteriums, vgl. Schmidt-AfSmann, Verwaltungsrecht (Fn. 71), S. 191.

73 Hdnlein, Rechtsquellen (Fn. 16), S. 30.

789
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aa. Wesentlichkeit aufgrund des Adressatenkreises und der
politischen Wichtigkeit

Da 88 % aller Einwohner Deutschlands in der GKV versichert sind,”* stellt sich
die Frage, ob der G-BA bundeseinheitliche, fiir nahezu das gesamte Volk gel-
tende ,,allgemeinpolitische* Regelungen des GKV-Leistungskatalogs iiberhaupt
erlassen darf. Denn wenn prinzipiell alle von einer verbindlichen Regelung
betroffen werden, muss diese grundsétzlich durch das Parlament als Organ mit
dem hochsten Legitimationsniveau geschaffen werden.”

Dabei kann es jedoch keine apodiktische und unflexible Grenze geben, wonach
immer, wenn ein gewisser Prozentsatz der Bevolkerung betroffen ist, eine Rege-
lung durch die Volksvertretung erforderlich ist.” Jedoch ist die weitreichende
Betroffenheit der Regelungen des G-BA ein Indiz, das fiir die Unzulédssigkeit
spricht und das durch besonders triftige Griinde entkriftet werden muss.”’

Als derart entkriaftende Griinde fiir eine Auslagerung der Entscheidungskompe-
tenzen liber Arzneimittelausschliisse an ein Gremium der funktionalen Selbstver-
waltung sprechen die bereits in der Wasserverbands-Entscheidung vom Bundes-
verfassungsgericht genannten Vorteile der funktionalen Selbstverwaltung.”™® So
entlasten Einrichtungen der funktionalen Selbstverwaltung die unmittelbare
Staatsverwaltung, aktivieren verwaltungsexternen Sachverstand und schaffen
eine effektive Betroffenenpartizipation. Hinzu kommt, dass eine alleinige Rege-
lung der Arzneimittelausschliisse durch den Gesetzgeber aufgrund der Dynamik
der Materie und der in der Regel zeitaufwéndigen Gesetzgebungsverfahren prak-
tisch nicht zu realisieren ist.”

794 Zahl und Struktur der Versicherten in der Gesetzlichen Krankenversicherung 2000-2016,
http://www.sozialpolitik-aktuell.de/tl files/sozialpolitik-aktuell/ Politikfelder/Gesun
dheitswesen/Datensammlung/PDF-Dateien/abbV16.pdf  (zuletzt  abgerufen = am
28.6.2017).

75 Hinlein, Rechtsquellen (Fn. 16), S. 28.

7% Viemann, Gemeinsamer Bundesausschuss (Fn. 74), S. 191.

7 Viemann, Gemeinsamer Bundesausschuss (Fn. 74), S. 191.
798 BVerfG, Beschluss vom 5.12.2002, BVerfGE 107, 59 (92).

79 T Kingreen, MedR 2017, 8 (12).


http://www.sozialpolitik-aktuell.de/tl_files/sozialpolitik-aktuell/_Politikfelder/Gesundheitswesen/Datensammlung/PDF-Dateien/abbVI6.pdf
http://www.sozialpolitik-aktuell.de/tl_files/sozialpolitik-aktuell/_Politikfelder/Gesundheitswesen/Datensammlung/PDF-Dateien/abbVI6.pdf
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Eine Regelung durch das Parlament aufgrund des Adressatenkreises und der
politischen Wichtigkeit der Arzneimittelausschliisse ist somit nicht erforderlich.

bb. Wesentlichkeit aufgrund der Grundrechtsrelevanz
Mafistab fiir die Beurteilung der Wesentlichkeit von Arzneimittelausschliissen
durch Richtlinien ist zudem deren Grundrechtsrelevanz fiir die Systembeteiligten.

(1). Versicherte

In Bezug auf die Grundrechtsrelevanz von Leistungsausschliissen fiir Versi-
cherte sei zunichst auf die Numerus-clausus-Entscheidungen® des Bundesver-
fassungsgerichts verwiesen. Das Bundesverfassungsgericht hat dort im Hinblick
auf den Parlamentsvorbehalt ausgefiihrt, dass bei einer Regelung, die in den
Grundrechtsbereich eingreift und sich als Zuteilung von Lebenschancen aus-
wirken kann, der Gesetzgeber die grundlegenden Entscheidungen selbst zu
treffen habe.®”! Anders als bei den Numerus-clausus-Entscheidungen besteht in
der GKV-Versorgung mit Arzneimitteln jedoch keine Monopolstellung des
Staates, da ein privater Zukauf von ausgeschlossenen Arzneimitteln — soweit die
Versicherten wirtschaftlich dazu in der Lage sind — moglich ist. Arzneimittelaus-
schliisse weisen daher in Bezug auf Versicherte grundsitzlich keine erhdhte
Grundrechtsrelevanz auf.

Eine erhohte Grundrechtsrelevanz ist jedoch anzunehmen, wenn bei dem Versi-
cherten eine lebensgefihrliche bzw. regelméBig todlich verlaufende Erkrankung
vorliegt, eine allgemein anerkannte Behandlung fiir diese Erkrankung nicht ver-
fligbar ist und die bei dem Versicherten angewandte drztliche Behandlung ,,eine
auf Indizien gestiitzte*, nicht ganz fernliegende Aussicht auf Heilung oder zu-
mindest spiirbar positiven Einwirkung auf den Krankheitsverlauf verspricht.*"?
In dieser Fallkonstellation besteht auch auf vom GKV-Leistungskatalog ausge-
schlossene Leistungen ein verfassungsunmittelbarer Anspruch.

Um diesen verfassungsunmittelbaren Anspruch einfachgesetzlich abzusichern,
ist der Gesetzgeber aktiv geworden und hat — in unmittelbarer Reaktion auf den

800 BVerfG, Urteil vom 18.7.1972, BVerfGE 33, 303 (345 f.); BVerfG, Beschluss vom
22.6.1977, BVerfGE 45, 393 (399).

801 BVerfG, Urteil vom 18.7.1972, BVerfGE 33, 303 (345 f.).
802 BVerfG, Beschluss vom 10.11.2015, NJW 2016, 1505 (1505).
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Nikolaus-Beschluss des Bundesverfassungsgerichts®® — in § 2 SGB V einen
neuen Absatz la installiert.®%

Der parlamentarische Gesetzgeber ist insoweit seinem Regelungsauftrag nach-
gekommen.®?

(2). Vertragsdrzte

Die Rechtsprechung des Bundesverfassungsgerichts verlangt, dass der par-
lamentarische Gesetzgeber Regelungen, welche die Freiheit der Berufswahl be-
treffen, selbst trifft. Bei Berufsausiibungsregelungen muss der Gesetzgeber ein-
schneidende, das Gesamtbild der beruflichen Betitigung wesentlich priagende
Vorschriften iiber die Ausiibung des Berufs in ihren Grundziigen selber regeln. %
Entsprechend diesen Grundsitzen hat das Bundessozialgericht speziell zu unter-
gesetzlichen Normen im Vertragsarztwesen in seinen Entscheidungen zum Haus-
arzt-Facharzt-System® ein Differenzierungskonzept etabliert. Danach sind sta-
tusbildende Bestimmungen, die den Regelungsadressaten nicht als Mitglied des
Selbstverwaltungsgremiums betreffen, sondern seine Mitgliedschaft in dem Selbst-
verwaltungsgremium erst begriinden, verdndern oder aufheben, dem Gesetz-
geber vorbehalten.®®® Nicht-statusbildende Regelungen kénnen hingegen durch
die Selbstverwaltungseinrichtung als Sekundidrnormgeber geregelt werden.®%

Der Ausschluss von Arzneimitteln aus dem GKV-Leistungskatalog fiihrt nicht
zu einer Begriindung, Veridnderung oder Authebung der Stellung des betroffenen
Vertragsarztes im Systemgefiige der GKV. Es handelt sich dabei nicht um eine

803 BVerfG, Beschluss vom 6.12.2005, BVerfGE 115, 25.

804 W. Kluth, Rechtsgutachten zur verfassungsrechtlichen Beurteilung des Gemeinsamen

Bundesausschusses (GBA) nach § 91 SGB V, 2015, S. 102.
805 Kluth, Rechtsgutachten (Fn. 804), S. 102.

806 BVerfG, Beschluss vom 9.5.1972, BVerfGE 33, 125 (160); BVerfG, Beschluss vom
19.11.1985, BVerfGE 71, 162 (172); vgl. dazu auch H.-J. Papier/H. Petz, NJW 1994,
1553, 1556; R. Wimmer, NJW 1995, 1577 (1579); H. Sodan, NZS 2001, 169 (174).

807 BSG, Urteil vom 1.7.1998, BeckRS 1998, 30017854.
808  Sickor, Normenhierarchie (Fn. 18), S. 159.
809 BSG, Urteil vom 1.7.1998, BeckRS 1998, 30017854.



218

statusbildende Regelung, sondern ,lediglich® um Berufsausiibungsregelungen,
die in die Therapiefreiheit der Arzte eingreifen.®'”

Mangels besonderer Grundrechtsrelevanz ist eine Regelung im formellen Sinne
insoweit nicht notwendig.

(3).  Nichtdrztliche Leistungserbringer

Auch pharmazeutische Unternehmen werden durch den Ausschluss von
Arzneimitteln aus dem GKV-Leistungskatalog in ihrer Berufsausiibungsfreiheit
betroffen, wenn der Arzneimittelhersteller durch den Arzneimittelausschluss
UmsatzeinbuBBen erleidet. Die damit einhergehenden Umsatzeinbuf3en der phar-
mazeutischen Unternehmen durch Arzneimittelausschliisse sind zwar mittelbare,
aber zwangsldufige Folgen durch Leistungsausschliisse in der GKV 31!

Zwar lésst sich die Rechtsprechung des Bundessozialgerichts zu den status-
bildenden Regelungen nicht direkt auf Arzneimittelhersteller libertragen, da
diese keine Mitglieder im Beschlussgremium und die Richtlinien des G-BA fiir
sie nicht unmittelbar bindend sind.®!? Jedoch bietet das Differenzierungskonzept
des Bundessozialgerichts auch fiir die Beurteilung der wesentlichen Grund-
rechtsbetroffenheit der pharmazeutischen Unternehmen eine Argumentations-
grundlage.

Demnach diirfte in Parallele dazu ein Parlamentsvorbehalt nur in Konstellationen
notwendig sein, in denen die konkrete Stellung des Arzneimittelherstellers im
Gefiige der GKV und somit das Gesamtbild seiner beruflichen Betitigung
betroffen ist. Dies ist bei Leistungsausschliissen einzelner Arzneien jedoch nicht
der Fall.

Auch die Grundrechtsbetroffenheit der Arzneimittelhersteller fordert folglich
keine parlamentarische Regelung der Arzneimittelausschliisse.b'

810 S Kapitel 5. A. III. 2.
811 g, Kapitel 5 A. I11. 5.
812 Q. Kapitel 5 A. 1V. 4.

813 A. A. H. Posser/R.-G. Miiller, NZS 2004, 247 (253): ,, Die Schwierigkeiten der Geltungs-
erstreckung von nicht legitimiertem Satzungsrecht indizieren, dass der Leistungsumfang
der Arzneimittelversorgung in der GKV nicht in den Bereich des autonomen Satzungs-
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b. Regelungsdichte

Die Wesentlichkeitsdoktrin hat nicht nur Auswirkungen auf die Frage, ob tiber-
haupt eine parlamentsgesetzliche Regelung notwendig ist, sondern trigt gerade
auch zur Kldrung der notwendigen Regelungsdichte einer Norm bei.*!*

So miissen nach der Rechtsprechung des Bundesverfassungsgerichts umso
hohere Anforderungen an den Bestimmtheitsgrad der Erméachtigung gestellt
werden, je erheblicher diese in die Rechtsstellung des Betroffenen eingreift.?"” Je
empfindlicher Grundrechte beeintrichtigt werden, desto prézisere und deut-
lichere Vorgaben muss das Gesetz enthalten. Dementsprechend muss das par-
lamentarische Gesetz, mit dem die Kompetenz, Arzneimittel aus dem Leistungs-
katalog auszuschlieBen an den G-BA ,hinabdelegiert* wird, Inhalt, Zweck und
AusmalB der Befugnis mit hinreichender Deutlichkeit bestimmen.®!¢

Fraglich ist, ob § 92 Abs. 1 Satz 1 Hs. 4 SGB V diesen Anforderungen gerecht
wird. Dabei ist die Uberpriifung, ob der Gesetzgeber in § 92 Abs. 1 Satz 1 Hs. 4
SGB V eine ausreichende inhaltliche Vorprogrammierung vorgenommen hat,
von einer relativen Unschérfe geprédgt.®'” Jedoch hat sich die Rechtsprechung in
einigen Urteilen mit der Regelungsdichte der in Frage stehenden Befugnisnorm
auseinandergesetzt, die eine Hilfestellung zur Ermittlung einer auseichenden in-
haltlichen Vorprogrammierung des § 92 Abs. 1 Satz 1 Hs. 4 SGB V bieten.

rechts gehort, sondern im Kern durch den dafiir zustdndigen parlamentarischen Gesetz-
geber geregelt werden muss. *‘; so auch U. Gassner, PharmR 2007, 441 (447): ,, Demnach
erscheint die Diagnose einer schwerwiegenden Grundrechtsbeeintrdichtigung pharma-
zeutischer Unternehmen zumindest immer dann gerechtfertigt, wenn Kosten-Nutzen-
Bewertungen des IQWiG erhebliche Wettbewerbsverzerrungen und entsprechend hohe
Einbufien im Einzelfall auslosen.

814 Sodan (Fn. 791), § 2 Rn. 9; Wodarz (Fn. 715), § 27 Rn. 6.
815 BVerfG, Beschluss vom 21.4.2015, NVwZ 2015, 1279 (1280).

816 'R Wimmer, NZS 1999, 113 (114); Schmidt-Afmann, Verwaltungsrecht (Fn. 71),
S. 194 ff.

817 Zimmermann, Gemeinsamer Bundesausschuss (Fn. 18), S. 143.
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aa. Rechtsprechung zur inhaltlichen Vorprogrammierung des § 92
Abs. 1 Satz 1 Hs. 4 SGBV

Bereits in seiner Grofsgerdteentscheidung®'® aus dem Jahr 1990 legte das Bun-

dessozialgericht zur Vorgingerregelung des § 92 Abs. 1 Satz 1 Hs. 1 SGB V3"

die Problematik eines ausreichend umschriebenen Handlungsrahmens von Se-

kundidrnormgebern in der Selbstverwaltung offen dar.

In der Entscheidung stellte das Bundessozialgericht fest, dass die Erméchti-
gungsnorm, die Rechtsetzungsbefugnisse an den Sekundarnormgeber delegiert,
nach Inhalt, Zweck und Ausmal} mit hinreichender Deutlichkeit umschrieben
sein miisse. An dieser Deutlichkeit fehle es, wenn die Regelung vom Gesetz-
geber nicht wenigstens gewisse normative Vorgaben enthalte, aus denen der Er-
machtigungsrahmen derart konkret hervorgehe, dass dem Sekundirnormgeber
zwar der fur die Erméchtigung erforderliche Entscheidungsspielraum verbleibe,
aber doch kein derart unbestimmtes Umsetzungsfeld bestehe, dass der verfas-
sungsrechtliche Zweck der Rechtssicherheit vereitelt werden wiirde.??° Diese
Bestimmtheitserfordernisse werden ,,schon gar nicht* durch die in Frage ste-
hende Vorschrift erfiillt, welche die Bundesausschiisse dazu erméchtigte die zur
Sicherung der kassenérztlichen Versorgung erforderlichen Richtlinien fiir eine
ausreichende, zweckmifBige und wirtschaftliche Versorgung der Kranken zu be-
schlieBen. Mit dieser Formulierung werde kein konkreter Rahmen gesetzt, in-
nerhalb dessen ein Totalausschluss einer Behandlungsmethode zulédssig gewesen

ware.

Ebenfalls in Bezug auf die Generalklausel in § 92 Abs. 1 Satz 1 Hs. 1 SGB V
stellte das Bundessozialgericht in seinem Methadon-Urteil fest, dass sich aus den
Vorschriften des § 92 Abs. 1 Satz 1 Hs. 1 1.V.m. §§ 2 Abs. 1 und 4, 12 Abs. 1,
27 Abs. 1,28 Abs. 1,70 Abs. 1, 72 Abs. 2 SGB V ein ausreichend dichtes Norm-
programm entnehmen lasse, welches die gesetzgeberischen Vorgaben fiir den
Umfang érztlicher Behandlung so prizise wie auf abstrakter Ebene mdglich
beschreibe.®! Mit diesen Vorgaben seien die Art der vom Bundesausschuss zu

818 BSG, Urteil vom 1.10.1990, BSGE 67, 256.
819 In der Fassung der Reichsversicherungsordnung, RGBI. 1 1911, S. 509.
820 R. Wimmer, NZS 1999, 113 (115).

821 BSG, Urteil vom 20.3.1996, BSGE 78, 70 (83).
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treffenden Entscheidung und das mit ihr vom Sekundédrnormgeber zu verfol-
gende Ziel genau festgelegt. Eine prédzisere Umschreibung flir diesen letzten
Schritt der Normkonkretisierung sei angesichts der Vielgestaltigkeit der zugrun-
deliegenden medizinischen Sachverhalte kaum vorstellbar.’*

Das Landessozialgericht Nordrhein-Westfalen entschied jedoch am 19. Januar
2005, dass ein Therapiehinweis, der zu einer sehr restriktiven Medikationsstel-
lung fiir dieses Medikament rit, nicht auf Grundlage des § 92 Abs. 1 Satz 1 Hs. 3
SGB V a. F. erlassen werden diirfe.*” Dieser ermichtige den G-BA in der
malgeblichen Fassung des GMG die Erbringung und Verordnung von Leis-
tungen oder MaBBnahmen einzuschrianken oder auszuschlieBen, ,, wenn nach dem
allgemein anerkannten Stand der medizinischen Erkenntnisse der diagnostische
oder therapeutische Nutzen, die medizinische Notwendigkeit oder die Wirtschaft-
lichkeit nicht nachgewiesen sind ““. Das Landessozialgericht Nordrhein-Westfa-
len wiirdigte in seinem Urteil zwar die gesetzgeberische Motivation das dem
G-BA vom Gesetzgeber aufgegebene und aufzugebende Normsetzungspro-
gramm nach Inhalt, Zweck und Ausmal klarer als bisher prizisieren zu wollen.
Derlei engmaschige Gesetzesvorgaben lassen sich dieser Vorschrift jedoch nicht
entnehmen. Nach Auffassung des Landessozialgerichts Nordrhein-Westfalen
handele es sich bei § 92 Abs. 1 Satz 1 Hs. 3 SGB V a. F. vielmehr um eine ,, zu
allgemein gehaltene Ermdchtigung im Sinne einer Generalklausel , die alle drzt-
lichen Leistungsbereiche der GKV durch alle Leistungserbringer mit allen Re-
gelungsinhalten — Einschrankungen bis Ausschluss — betréfe.?*

Im Revisionsverfahren verwies das Bundessozialgericht hingegen darauf, dass
der Gesetzgeber dem G-BA durch das am 1. Januar 2004 in Kraft getretene GMG
ausdriicklich die Berechtigung auch zur Vornahme von Leistungsausschliissen
eingerdaumt habe und damit der Forderung nach engmaschigeren Gesetzesvorga-
ben Rechnung trage.®” Nach Auffassung des Bundessozialgerichts handele es
sich bei § 92 Abs. 1 Satz 1 Hs. 3 SGB V a. F. demnach um eine hinreichend

822 BSG, Urteil vom 20.3.1996, BSGE 78, 70 (83).

823 LSG NRW, Urteil vom 19.1.2005, PharmR 2005, 143; dazu D. Merten, NZS 2006, 337
(338).

824 1 SG NRW, Urteil vom 19.1.2005, PharmR 2005, 143 (152).

825 BSG, Urteil vom 31.5.2006, BSGE 96, 261 (274) mit Verweis auf BT-Drs. 15/1525,
S. 107.
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bestimmte gesetzliche Grundlage fiir Therapiehinweise iiber den Einsatz wirt-
schaftlicher Arzneimittel.

bb. Wiirdigung

Die Entscheidungen verdeutlichen, in welchem Spannungsfeld sich der par-
lamentarische Gesetzgeber bei der Ausgestaltung von Befugnisnormen befindet:
Einerseits bedarf es eines hinreichend dichten Normprogramms, um den Einfluss
des Volkes auf den Entscheidungsinhalt des normsetzenden Gremiums zu wah-
ren. Andererseits ist eine Detailsteuerung durch den Gesetzgeber insbesondere
angesichts der dem medizinischen Fortschritt geschuldeten Dynamik der zu re-
gelnden Materie nicht zweckméBig. Ein eigener Entscheidungsspielraum des Se-
kundidrnormgebers muss verbleiben. Diesen Konflikt gilt es bestmoglich aufzu-
16sen.?? Notwendig ist daher ein ,,Mittelweg®, der sich zwischen parlamenta-
rischer, unflexibler Detailsteuerung und ,,Freibrief* fiir das normsetzende Gre-
mium bewegt.

Eine parlamentarische Feinsteuerung der Befugnisnorm in § 92 Abs. 1 Satz 1
Hs. 4 SGB V in dem Sinne, dass der Gesetzgeber beispielsweise die auszuschlie-
Benden Arzneimittel oder Wirkstoffe selbst gesetzlich festlegt, ist nicht zielfiih-
rend. Dem G-BA muss ein eigener Entscheidungsspielraum verbleiben.

Der Gesetzgeber muss dem G-BA angesichts der Grundrechtsrelevanz der Arz-
neimittelausschliisse durch Richtlinien jedoch einen hinreichend klaren Ent-
scheidungsrahmen vorgeben.*?’” Auch in der November-Entscheidung betonte das
Bundesverfassungsgericht die Bedeutung sachlich-inhaltlicher Bindung fiir die
Rechtsetzung des G-BA. In dieser stellte das Bundesverfassungsgericht fest, dass
die Reichweite der dem G-BA auferlegten sachlich-inhaltlichen Bindungen fiir
die demokratische Legitimation des G-BA insbesondere dann mafigeblich sei,
wenn die jeweilige Richtlinie in Grundrechte nichtbeteiligter Dritter eingreift.®*

826 Vgl. Zimmermann, Gemeinsamer Bundesausschuss (Fn. 18), S. 143, wonach der ,, Anta-

gonismus zwischen Selbstbestimmungsrecht des Volkes und Autonomieprinzip [...] zu
einem scheinbar unlésbaren Konflikt, der fast faustische Ziige annimmt [...]* fiihrt;
Wodarz (Fn. 715), § 27 Rn. 6.

827 Zur Grundrechtsrelevanz s. Kapitel 5 A. I11.; U. Gassner, PharmR 2007, 441 (447).
828 BVerfG, Beschluss vom 10.11.2015, NJW 2016, 1505 (1507).
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Da der Ausschluss von Arzneimitteln durch Richtlinien in die Berufsfreiheit der
an der Beschlussfassung lediglich durch ein Stellungnahmerecht beteiligten
Arzneimittelhersteller eingreift und auch die besonders intensiv betroffenen Ver-
sicherten nur in geringem Mal3e an der Beschlussfassung zu den Arzneimittel-
ausschliissen beteiligt werden, muss der parlamentarische Gesetzgeber den Ent-
scheidungsrahmen des G-BA in § 92 Abs. 1 Satz 1 Hs. 4 SGB V hinreichend eng
umschreiben. Ein solcher lédsst sich nur bejahen, wenn der vom G-BA anzule-
gende PriifungsmaBstab hinreichend bestimmt ist.

§ 92 Abs. 1 Satz 1 Hs. 4 SGB V fordert fiir den Ausschluss der Verordnung von
Arzneimitteln, dass die UnzweckmaBigkeit erwiesen oder eine andere, wirt-
schaftlichere Behandlungsmoglichkeit mit vergleichbarem diagnostischen oder
therapeutischen Nutzen verfiigbar ist. Der Gesetzgeber definiert dabei jedoch
weder den Begriff der UnzweckmaBigkeit noch den der Wirtschaftlichkeit. Der
Gesetzgeber gibt dem G-BA zur Ermittlung des Zusatznutzens im Rahmen der
Priifung der UnzweckmaBigkeit lediglich in § 35 Abs. 1b Satz 5 SGB V vor, dass
,,insbesondere die Mortalitdt, Morbiditdt und Lebensqualitdt“ zu beriicksichti-
gen seien. Eine nihere gesetzliche Konkretisierung dieser Kriterien erfolgt nicht.
Zwar konnte die Unbestimmtheit des Begriffs der ,,UnzweckmaBigkeit* auch
durch Rechtsverordnung abgemildert werden.*** In Bezug auf die Ermittlung des
Zusatznutzens im Rahmen des Verfahrens der Nutzenbewertung nach § 35a
SGB V ist dies durch die AM-NutzenV durch das BMG geschehen. Diese kann
jedoch aus den oben dargestellten Griinden nicht Grundlage eines Verordnungs-
ausschlusses sein.* Eine Prézisierung der Kriterien, nach denen sich der Zusatz-
nutzen im Rahmen eines Verordnungsausschlusses nach § 92 Abs. 1 Satz 1 Hs. 4
SGB V bestimmt, geht mit der AM-NutzenV somit nicht einher.

Dariiber hinaus gewichtet § 35 Abs. 1b SGB V die patientenrelevanten Eck-
punkte nicht. Dies fiihrt in Grenzfillen dergestalt, dass sich ein Arzneimittel
zwar positiv auf die Lebensqualitit auswirkt, jedoch stirkere Nebenwirkungen
aufweist als ein vergleichbares Arzneimittel, dazu, dass der G-BA keiner gesetz-
lichen Anleitung unterliegt.

89 [ Geiger, SVR 2000, 41 (42 f)).
830 S. Kapitel 5 A. 1. 3. b. cc. (5).
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Auch im Rahmen der bei Arzneimittelausschliissen zu priifenden Wirtschaftlich-
keit eines Arzneimittels sind vergleichbare Grenzfille denkbar, die eine nihere
Konkretisierung des Bewertungsmalistabs des G-BA erfordern. Problematisch
sind an dieser Stelle Vergleiche von Mallnahmen, die sich innerhalb des Rah-
mens von Minimal- bis Maximalstandard bewegen, also alle eine niitzliche und
zweckmaéfige Versorgung bieten, aber einen unterschiedlichen Zusatznutzen
aufweisen und unterschiedlich teuer sind.*! Der Gesetzgeber gibt dem G-BA
keine Kriterien an die Hand, die er in derartigen Grenzfillen heranziehen kann.
Wie etwa ein Arzneimittel zu bewerten ist, das zu einer Verldngerung der Le-
bensdauer fiihrt oder geringere unerwiinschte Nebenwirkungen aufweist, jedoch
deutlich hohere Kosten verursacht, wird nicht gesetzlich normiert. Der G-BA
unterliegt bei Entscheidungen in derartigen Grenzfillen keiner gesetzlichen
Anleitung.

Eine Definition bzw. Prizisierung der Begriffe ,,UnzweckmiBigkeit“ und
,, Wirtschaftlichkeit™ sowie eine Konkretisierung und Gewichtung der Kriterien
zur Beurteilung der Wirtschaftlichkeit und des Zusatznutzens durch den Gesetz-
geber wiirden dem G-BA einen eigenen Entscheidungsspielraum belassen und
gleichzeitig fiir eine ausreichende inhaltliche Vorprogrammierung sorgen.

Der Gesetzgeber hat somit im Rahmen des § 92 Abs. 1 Satz 1 Hs. 4 SGB V keine
ausreichende inhaltliche ,,Vorprogrammierung* vorgenommen.**

2. Weisung- und Kontrollrechte

Mit dem Befund der geringen sachlich-inhaltlichen Bindung des G-BA durch
parlamentarisches Gesetz ist iiber die sachlich-inhaltliche Legitimation des
G-BA zum Ausschluss von Arzneimitteln durch AMR noch nichts entschieden.
Denn aufgrund des ,korrelativen Zusammenhangs* von Gesetzesbindung und
Weisungs- und Kontrollrechten kann eine geringe inhaltliche ,,Vorprogrammie-

81 Carlson, Leistungsausschliisse (Fn. 256), S. 78.

82 Vgl. dazu R. Wimmer, NZS 1999, 113 (114 f.); H. Butzer/M. Kaltenborn, MedR 2001,
333 (340); Heinig, Sozialstaat (Fn. 16), S. 498; Christopeit, Methodenrichtlinien (Fn. 16),
S. 381 f.; I. Kemmler, NZS 2014, 521 (524); a. A. Zimmermann, Gemeinsamer Bundes-
ausschuss (Fn. 18), S. 144 f.
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rung® des Entscheidungsinhalts des Sekunddrnormgebers durch eine starke
Weisungs- und Kontrollabhingigkeit desselbigen ausgeglichen werden. 33

Im Folgenden werden die verschiedenen Weisungs- und Kontrollrechte im
Hinblick auf den G-BA dargestellt. Dabei werden zunéchst die Aufsichts- und
Weisungsrechte der Exekutivspitze in den Fokus genommen. Im Anschluss
daran werden die Rechtschutzmoglichkeiten gegen Arzneimittelausschliisse un-
tersucht.

a. Aufsicht und Weisung der Exekutivspitze

Zunachst kann die Normierung von Weisungs- und Kontrollrechten der Verwal-
tungsspitze als Legitimation vermittelnder Faktor herangezogen werden. Je mehr
Elemente der Fachaufsicht die Organisation dabei aufweist, desto eher kénnen
legitimatorische Defizite kompensiert werden.*** Neben der Einordnung der
Aufsicht als Rechts- oder Fachaufsicht kommt es auch auf die konkreten Auf-
sichtsmittel an. Dabei gilt: Je weitreichender die Kompetenzen der Aufsichtsbe-
horde sind, desto mehr Legitimation vermitteln die Weisungs- und Aufsichts-
befugnisse.

aa. Rechtsaufsicht des BMG

Das BMG fiihrt nach § 91a Abs. 1 Satz 1, Satz2 SGB V i.V.m. § 87 SGB IV die
Aufsicht iiber den G-BA als Rechtsaufsicht.®* Daraus folgt, dass das BMG die
fachliche Beurteilung des G-BA grundsétzlich nicht durch eigene ZweckmaBig-
keitserwigungen ersetzen kann. 83

bb. Weitere Kontrollmoglichkeiten des BMG
Dariiber hinaus stehen der Regierung weitere repressive Mittel der Rechts-
aufsicht zu.%” So kann das BMG nach § 94 Abs. 1 Satz 5 SGB V unter bestimm-

833 Jestaedt, Kondominialverwaltung (Fn. 19), S. 273; Seeringer, Bundesausschuss (Fn. 16),

S. 166; FuBnote 18 bei H.-G. Dederer, NvwZ 2000, 403 (404).

834 Zum Unterschied zwischen Rechts- und Fachaufsicht Schiiffner/Franck (Fn. 469), § 36
Rn. 9.

835 Vgl. dazu oben Kapitel 1 B. 1L

836 G. Schwerdltfeger, NZS 1998, 49 (52); D. Merten, NZS 2006, 337 (339); T. Kingreen,
NZS 2007, 113 (116); E. Hauck, NZS 2010, 600 (611); U. Vorderwiihlibecke, PharmR
2013, 149 (151); Ziermann (Fn. 52), § 23 Rn. 36; J. Joussen (Fn. 67), § 91 SGB V Rn. 9;
Roters (Fn. 67), § 94 SGB V (2014), Rn. 4.

837 Vgl. dazu BT-Drs. 18/10605, S. 34.
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ten Voraussetzungen selbst Richtlinien erlassen, wenn der G-BA diese nicht oder
nicht innerhalb der vom BMG gesetzten Frist beschlieBt. Das gleiche gilt, wenn
die Beanstandungen des BMG nicht innerhalb der von ihm gesetzten Frist be-

hoben werden, wobei sich die Ersatzvornahme auf die beanstandeten Teile
beschrankt.?*

Gemall § 94 Abs. 1 Satz 1, Satz 2 Hs. 1 SGB V sind die beschlossenen Richt-
linien dariiber hinaus dem BMG vorzulegen. Die Vorlagepflicht besteht fiir
samtliche Beschliisse, mit denen Regelungen in Richtlinien getroffen oder geén-
dert werden. Das BMG kann die vom G-BA vorgelegten Richtlinien innerhalb
von zwei Monaten beanstanden.

Mit Inkrafttreten des Gesetzes zur Starkung des Wettbewerbs in der gesetzlichen
Krankenversicherung (GKV-WSG)* wurden in § 94 Abs. 1 Satz 2, Satz3 SGB V
zudem ministerielle Auskunftsrechte normiert. Danach kann das Ministerium
vor und wéhrend der Richtlinienpriifung zusétzliche Informationen und ergin-
zende Stellungnahmen einfordern, ohne dabei Gefahr zu laufen, dass die zwei-
monatige Beanstandungsfrist dadurch ablduft. Eine Erweiterung des Aufsichts-
malistabs um Elemente der Fachaufsicht geht damit indes nicht einher. Dies wird
bereits aus der Gesetzesbegriindung deutlich, aus der sich ergibt, dass die bishe-
rigen aufsichtsrechtlichen Mittel des BMG lediglich ,, prdzisiert “**° werden sollen.

Weitergehende Einwirkungsmoglichkeiten des Ministeriums bestehen zudem
bei der Genehmigung der GO-GBA®*! und der VO-GBA®*? (§ 91 Abs. 4 Satz 2
bis Satz 7 SGB V). GemiB § 91 Abs. 4 Satz 2 bediirfen die VO-GBA und die
GO-GBA der Genehmigung des BMG. Das GKV-Selbstverwaltungsstiarkungs-
gesetz erginzte § 91 Abs. 4 SGB V um weitere ministerielle Steuerungsrechte.
§ 91 Abs. 4 Satz 5 und Satz 6 SGB V normieren, dass das BMG im Falle einer

838 Sproll (Fn. 40), § 94 SGB V (2009), Rn. 9.
839 BGBL. 12007, S. 378.

840 BR-Drs. 755/06, S. 366; so auch BSG, Urteil vom 6.5.2009, BSGE 103, 106.

841 Geschiftsordnung des Gemeinsamen Bundesausschusses in der Fassung vom 17.7.2008

(Bundesanzeiger Nr. 134, S. 3256, 4.9.2008), zuletzt gedndert am 17.8.2017 (Bundesan-
zeiger AT 28.11.2017 B3).

Verfahrensordnung des Gemeinsamen Bundesausschusses in der Fassung vom
18.12.2008, veroffentlicht im Bundesanzeiger Nr. 84a (Beilage) vom 10.6.2009, zuletzt
gedndert am 20.4.2017, veroffentlicht im Bundesanzeiger BAnz AT 4.8.2017 B2.

842



227

(teilweisen) Versagung der Genehmigung insbesondere zur Sicherstellung einer
sach- und funktionsgerechten Ausgestaltung der Arbeitsweise und des Bewer-
tungsverfahrens des G-BA erforderliche Anderungen dem G-BA gegeniiber
anordnen kann, dass dieser innerhalb einer bestimmten Frist die erforderlichen
vom BMG bestimmten Anderungen vornimmt. Kommt der G-BA der Anord-
nung innerhalb der Frist nicht nach, so kann das BMG die erforderlichen Ande-
rungen selbst vornehmen. Der parlamentarische Gesetzgeber stellt dadurch klar,
dass das BMG befugt ist, an der abstrakt-generellen Grundlegung der bei den
Richtlinienbeschliissen anzulegenden Bewertungsmalstibe und an der Gestal-
tung des Bewertungsverfahrens in der VO-GBA mitzuwirken. Dabei beschrankt
sich die Befugnis des BMG zur Mitgestaltung nicht auf Fille, in denen eine
Genehmigung der GO-GBA und der VO-GBA wegen Verstoen gegen hoher-
rangiges Recht versagt werden miisste oder nicht hitte erteilt werden diirfen.
Vielmehr umfasst sie auch Fille, in denen das BMG entsprechende Anderungen
zur Sicherstellung einer sach- und funktionsgerechten Ausgestaltung der Ar-
beitsweise und des Bewertungsverfahrens schlichtweg fiir erforderlich erachtet.?*

Die bisherigen Mitwirkungsbefugnisse des BMG werden durch diese Neurege-
lungen erheblich ausgeweitet. Indem das Gesetz anordnet, dass das BMG ,, insbe-
sondere“ zur Sicherstellung einer sach- und funktionsgerechten Ausgestaltung
der Arbeitsweise und des Bewertungsverfahrens erforderliche Anderungen be-
stimmen und anordnen kann, werden grundsétzliche und nicht abschlie3ende
Eingriffsmoglichkeiten des BMG in alle von der VO-GBA und der GO-BA zu
regelnden Materien erdffnet.®** § 91 Abs. 4 Satz 7 SGB V erstreckt die in § 91
Abs. 4 Satz 5 und Satz 6 SGB V normierten Mitwirkungsrechte des BMG zudem
auf bereits genehmigte Regelungen in der VO-GBA und der GO-BA.

3 BT-Drs. 18/10605, S. 34.

844 Unparteiische Mitglieder des Gemeinsamen Bundesausschusses, Stellungnahme zum
Entwurf eines Gesetzes zur Verbesserung der Handlungsfahigkeit der Selbstverwaltung
der Spitzenorganisation in der gesetzlichen Krankenversicherung sowie zur Stiarkung der
iiber sie geflihrten Aufsicht, online abrufbar unter https://www.g-ba.de/downloads/17-98-
4294/2017-01-11-PA-AfG-GKV-SVSG-SN-UPM-G-BA.pdf (zuletzt abgerufen am
4.1.2018); GKV-Spitzenverband, Stellungnahme zum Gesetzesentwurf eines Gesetzes
zur Verbesserung der Handlungsféhigkeit der Selbstverwaltung der Spitzenorganisation
in der gesetzlichen Krankenversicherung sowie zur Starkung der iiber sie gefiihrten Auf-
sicht, https://www.gkv-spitzenverband.de/media/dokumente/presse/p_stellungnahmen/
170109 Stn GKV-SV_GE GKV-SVSG.pdf (zuletzt abgerufen am 4.1.2018).


https://www.g-ba.de/downloads/17-98-4294/2017-01-11-PA-AfG-GKV-SVSG-SN-UPM-G-BA.pdf
https://www.g-ba.de/downloads/17-98-4294/2017-01-11-PA-AfG-GKV-SVSG-SN-UPM-G-BA.pdf
https://www.gkv-spitzenverband.de/media/dokumente/presse/p_stellungnahmen/‌170109_Stn_GKV-SV_GE_GKV-SVSG.pdf
https://www.gkv-spitzenverband.de/media/dokumente/presse/p_stellungnahmen/‌170109_Stn_GKV-SV_GE_GKV-SVSG.pdf
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Durch den Genehmigungsvorbehalt des BMG werden die Aufsichtsmittel der
Rechtsaufsicht somit um ein starkes Mittel der Fachaufsicht erweitert. Auch die
Bundesregierung betont die durch den Genehmigungsvorbehalt implementier-
ten, iiber die RechtméBigkeitspriifung hinausgehenden Einwirkungsmoglich-
keiten des BMG. ¥

b. Gerichtlicher Rechtschutz gegen Arzneimittelausschliisse

Ein weiteres Steuerungselement, mit dem nach dem konkretisierten Legitima-
tionskettenmodell in geringem Malle demokratische Legitimation vermittelt
werden kann, ist die Kontrolle der jeweiligen Entscheidung durch Rechts-
schutz.®* Dabei gilt: Die sachlich-inhaltliche Legitimationsvermittlung ist umso
hoher ist, desto besser die Rechtschutzmoglichkeiten gegen die zu legitimie-
renden Entscheidungen sind.

Im Folgenden werden zunachst die generellen Klagemdglichkeiten gegen Arz-
neimittelausschliisse im Recht der GKV dargestellt (aa).

Im néchsten Schritt werden die Rechtsschutzmoglichkeiten der verschiedenen
Betroffenengruppen analysiert (bb).

Zuletzt wird noch auf den gerichtlichen KontrollmaBstab eingegangen (cc).

aa. Klagemoglichkeiten gegen Arzneimittelausschliisse

Denkbar ist zunichst ein unmittelbares gerichtliches Vorgehen gegen den jewei-
ligen Arzneimittelausschluss. Dariiber hinaus kommt auch ein inzidenter Rechts-
schutz durch Anfechtung des ablehnenden Bescheids der Krankenkasse in
Betracht, in dessen Rahmen eine inzidente Uberpriifung der RechtmiBigkeit der
Richtlinie erfolgen kann. Daneben ist an die Moglichkeit der Erhebung einer
Feststellungsklage zu denken.

5 BT-Drs. 18/10605, S. 34.

846 Vgl. zur legitimatorischen Wirkung des Instanzenzugs Vofkuhle, Rechtsschutz (Fn. 407),

S. 242 ft.; Jestaedt, Kondominialverwaltung (Fn. 19), S. 334; Mehde, Steuerungsmodell
(Fn. 17), S. 523; Wittreck, Verwaltung (Fn. 94), S. 140; Hdnlein, Rechtsquellen (Fn. 16),
S. 50 mit Verweis auf BVerfG, Beschluss vom 9.5.1972, BVerfGE 33, 125 (160 f.); gegen
eine legitimatorische Wirkung des Instanzenzugs Kéller, Funktionale Selbstverwaltung
(Fn. 32), S. 236 ft.
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(1). Unmittelbarer Rechtsschutz
Gegenstand des unmittelbaren Rechtsschutzes ist die erlassene AMR als au3en-
wirksames, verbindliches Recht.?*

§ 92 Abs. 3 SGB V normiert speziell die Moglichkeit der Anfechtung der vom
G-BA nach § 92 Abs. 1 Satz2 Nr. 6 SGB V erlassenen Arzneimittel-Preisver-
gleichslisten, wobei der Anfechtungsklage keine aufschiebende Wirkung zu-
kommt und ein Vorverfahren nicht durchgefiihrt wird (§ 92 Abs. 3 Satz3 SGB V).

Abgesehen von dieser Sonderregelung konnen die Betroffenen im Regelfall
keinen unmittelbaren Rechtsschutz gegen die AMR beanspruchen. Rechtlicher
Hintergrund dessen ist, dass die vom G-BA erlassenen Richtlinien als unterge-
setzliche Rechtsnormen generelle und abstrakte Regelungen enthalten. Mangels
konkret-individueller Regelung kommt eine Anfechtungsklage nach § 54 Abs. 1
Satz 1 1. Alt. Sozialgerichtsgesetz (SGG) gegen die Arzneimittelausschliisse des
G-BA daher nicht in Betracht.?*® Zudem sieht das SGG aufBerhalb von § 55a SGG
kein gesondertes abstraktes Normenkontrollverfahren fiir untergesetzliche
Rechtsnormen mit dem Ziel vor, die Nichtigkeit untergesetzlicher Rechtsnormen
sozialgerichtlich feststellen zu lassen.®*

(2). Grundsdtzlich inzidenter Rechtsschutz

Die Betroffenen sind grundsétzlich gehalten, die jeweiligen Richtlinien im Rah-
men der Anfechtung einer belastenden VerwaltungsmaBnahme inzident iiber-
priifen zu lassen.®° Angegriffen werden kann der von der Krankenkasse erlassene,
ablehnende Bescheid mit der Anfechtungsklage nach § 54 Abs. 1 Satz 1 1. Alt.
oder der Versagungsgegenklage nach § 54 Abs. 4 SGG.%!

(3). Feststellungsklage
Problematischer sind Fille, in denen wegen der unmittelbaren Aullenwirkung
einer Norm — also auch bei den Arzneimittelausschliissen durch Richtlinien®? —

847 Vop3, Rechtsschutz (Fn. 705), S. 22.
8 P Wigge, NZS 2001, 623 (625).

849 P. Axer,NZS 1997, 10 (11); K. Engelmann, NZS 2000, 76 (83); T. Kingreen, MedR 2007,
457 (458).

850 K. Engelmann, NZS 2000, 76 (83).
851 K. Engelmann, NZS 2000, 76 (83); T. Kingreen, MedR 2007, 457 (458).
852 Vgl. dazu Kapitel 5 A. IV.
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mangels notwendigem Vollzugsakt eine inzidente Priifung nicht moglich ist.5

Dabei ist z. B. an Arzneimittelhersteller zu denken, deren wirtschaftliche Inter-
essen durch den Ausschluss bestimmter Arzneimittel in den Richtlinien des
G-BA betroffen werden.®** Ebenfalls problematisch ist, wenn ein Abwarten auf
den Vollzugsakt eine unzumutbare Belastung darstellt, etwa weil die Norm
bereits vor Erlass des Vollzugsakts eine erhebliche Vermdgensdisposition er-
fordert.®> In diesen besonderen Konstellationen gerit der Verweis auf eine inzi-
dente Priifung in Widerspruch mit dem aus Art. 19 Abs. 4 GG herzuleitenden
Gebot des effektiven Rechtsschutzes.®® Dieses fordert, dass fiir den Einzelnen
gegenliber MaBBnahmen der 6ffentlichen Gewalt die Moglichkeit eines Rechts-
schutzes tiberhaupt und in geeigneter Weise besteht. >’

Unter Bezugnahme auf Entscheidungen des Bundesverfassungsgerichts hat das
Bundessozialgericht daher den Rechtsschutz gegen untergesetzliche Normen er-
weitert und Feststellungsklagen geméll § 55 Abs. 1 Nr. 1 SGG in bestimmten
Ausnahmefillen als zulédssig erachtet.®>® Mit der ,,erweiterten* Feststellungs-
klage kann sowohl die Unwirksamkeit einer untergesetzlichen Rechtsnorm als
auch deren fehlerhafte Auslegung oder Anwendung sowie ein Anspruch auf
deren Anderung geltend gemacht werden.®® Ausnahmsweise sind Feststellungs-
klagen in Konstellationen zuldssig, in denen die von der untergesetzlichen
Rechtsnorm oder deren Fehlen betroffenen juristischen und natiirlichen Personen
ohne Riickgriff auf die Feststellungsklage keinerlei Rechtsschutz erhalten konn-
ten und gezwungen wéren, gegen die beanstandete untergesetzliche Rechtsnorm
Verfassungsbeschwerde beim Bundesverfassungsgericht einzulegen.®® Um das

853 P, Axer, NZS 1997, 10 (11); K. Engelmann, NZS 2000, 76 (83); P. Wigge, NZS 2001,
623 (626); T. Kingreen, MedR 2007, 457 (458).

854 K. Engelmann, NZS 2000, 76 (83); T. Kingreen, MedR 2007, 457 (458).
855 P. Axer,NZS 1997, 10 (11).

856 P. Axer,NZS 1997, 10 (11); T. Kingreen, MedR 2007, 457 (458).

857 P. Axer,NZS 1997, 10 (11).

858 BSG, Urteil vom 1.7.1992, BSGE 71, 42 (52); BSG, Urteil vom 13.1.1993, BSGE 72, 15
(19); BSG, Urteil vom 20.3.1996, BSGE 78, 91; BSG, Urteil vom 21.3.2012, BSGE 110,
245 (249); K. Engelmann, NZS 2000, 76 (83).

Zur friheren Differenzierung zwischen Normerlassklage und Normkontrollklage vgl.
BSG, Urteil von 21.3.2012, BSGE 110, 245.

860 BSG, Urteil vom 1.7.1992, BSGE 71, 42 (52) mit Bezug auf BVerfG, Urteil vom
30.11.1988, BVerfGE 79, 174 (187 ff.) und BVerfG, Beschluss vom 20.9.1991, NJW

859
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in Art. 19 Abs. 4 GG garantierte Recht auf effektiven Rechtsschutz zu verwirk-
lichen und den Vorrang des fachgerichtlichen Rechtsschutzes sowie die Subsi-
diaritit der Verfassungsbeschwerde zu wahren, miissen die Voraussetzungen der

861

Feststellungsklage in diesen Féllen extensiver ausgelegt werden.®®' Zur Vermei-

dung von Popularklagen ist dabei jedoch auch erforderlich, dass bei dem Kléager

,.eigene Rechte bzw. , eigenrechtlich geschiitzte Belange* betroffen sind.®

In der Begriindung des Gesetzes zur Anderung des Sozialgerichtsgesetzes und

des Arbeitsgerichtsgesetzes vom 26. Mirz 200856

nimmt der Gesetzgeber aus-
driicklich auf diese Rechtsprechung Bezug und verzichtet unter Hinweis auf die
dem Gebot des effektiven Rechtsschutzes geniigenden Rechtsschutzmoglich-
keiten nach der Rechtsprechung des Bundessozialgerichts auf den Erlass einer
dem § 47 VwGO entsprechenden Norm.*¢* Insofern ist von der grundsitzlichen

Zulassigkeit der ,,erweiterten Feststellungsklage auszugehen.®

bb. Rechtsschutzmaoglichkeiten der Betroffenen
Im Folgenden werden die Rechtsschutzmdglichkeiten der von den Arzneimit-
telausschliissen des G-BA Betroffenen dargestellt.

(1). Rechtsschutz der Versicherten

Versicherte sind aufgrund der Subsidiaritét der Feststellungsklage grundsétzlich
gehalten, Rechtsschutz im Wege der Anfechtungsklage nach § 54 Abs. 1 Satz 1
1. Alt. SGG gegen den sie beschwerenden Bescheid ihrer Krankenkasse ein-
zuleiten.®®® Voraussetzung fiir die Zulédssigkeit einer Anfechtungsklage ist, dass

1992, 735; LSG Berlin-Brandenburg, Urteil vom 30.6.2016, PharmR 2017, 31 (33); K.
Engelmann, NZS 2000, 76 (83); ausfiihrlich zu der Entwicklung der Rechtsprechung Vof3,
Rechtsschutz (Fn. 705), S. 22 ff.

861 BSG, Urteil vom 13.1.1993, BSGE 72, 15 (19); Vof3, Rechtsschutz (Fn. 705), S. 23; zur
Kritik, ob es einer ,,ausdehnenden Auslegung* des § 55 SGG tiberhaupt bedarf, P. Axer,
NZS 1997, 10 (14).

862 BSG, Urteil vom 14.5.2014, SozR 4-2500 § 135 Nr 22.

863 Gesetz zur Anderung des Sozialgerichtsgesetzes und des Arbeitsgerichtsgesetzes v.

26.3.2008, BGBI. 12008, S. 444.

Gesetzesentwurf der Bundesregierung, Entwurf eines Gesetzes zur Anderung des Sozial-
gerichtsgesetzes und des Arbeitsgerichtsgesetzes, BT-Drs. 16/7716, S. 16.

865 Schmidt-De Caluwe (Fn. 15), § 92 SGB V Rn. 20.

866 Vop, Rechtsschutz (Fn. 705), S. 33; Schmidt-De Caluwe (Fn. 15), § 92 SGB V Rn. 20;

zur Subsidiaritit der Feststellungsklage P. Axer, NZS 1997, 10 (13 f. m. w. N).; Vop,
Rechtsschutz (Fn. 705), S. 33.

864
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der jeweilige Arzneimittelausschluss die Versicherten in ihren Rechten verletzt.
Die erforderliche Beschwer kann sich dabei entweder aus einfachgesetzlichen
Vorschriften des SGB V (§§ 13 Abs. 3,27 SGB V) oder aus Grundrechten (Art. 2
Abs. 1 GG i.V.m. Art. 20 Abs. 1 GG; Art 2 Abs. 2 Satz 1 GG) ergeben.?%’

In Bezug auf die Geltendmachung eines Anspruchs auf Arzneimittel nach § 27
Abs. 1 Satz 2 Nr. 3 SGB V ergibt sich jedoch das Problem, dass dieser als Rah-
menrecht ausgestaltet ist, das erst im Einzelfall durch die Therapieentscheidung
des Vertragsarztes konkretisiert werden muss, damit ein durchsetzbarer Einzel-
anspruch des Patienten im Sinne des § 194 BGB entsteht (,, Rechtskonkretisie-
rungskonzept ‘). Schlie3t der G-BA demnach ein Arzneimittel aus dem Leis-
tungskatalog der GKV aus, erstarkt § 27 Abs. 1 Satz 2 Nr. 3 SGB V erst gar nicht
zu einem (durchsetzbaren) Anspruch. Dies fithrt zu dem zirkelschliissigen Ergeb-
nis, dass der betroffene Versicherte einerseits die inzidente RechtmifBigkeits-
tiberpriifung des Arzneimittelausschlusses begehrt, er andererseits wegen des
Arzneimittelausschlusses keinen Anspruch auf die begehrte Leistung hat und so-
mit nicht klagebefugt ist.?®

Der Versicherte ist somit grundsitzlich darauf beschriankt, den durch 13 Abs. 3
SGB V eroffneten Weg der Selbstbeschaffung zu beschreiten und anschlieBend
eine Leistungsklage auf Erstattung der verauslagten Kosten zu erheben.?”’ Da-
durch wird eine Inzidentkontrolle des untergesetzlichen Arzneimittelausschlus-
ses moglich. Dieser Weg ist jedoch aufgrund der hiufig intensiven Kosten eines
Arzneimittels nicht immer begehbar.®”! Hinzu kommt, dass der gerichtliche

87 Vop, Rechtsschutz (Fn. 705), S. 81 ff.

868 BSG, Urteil vom 16.12.1993, BSGE 73,271 (279 f.); G. Schwerdtfeger, NZS 1998, 49 ff.;
H. Butzer/M. Kaltenborn, MedR 2001, 333 (334); U. Knispel, in: C. Rolfs/R. Giesen/R.
Kreikebohm/P. Udsching (Hrsg.), Beck‘scher Online-Kommentar Sozialrecht, 2018, § 27
SGB V Rn. 14; Schmidt-De Caluwe (Fn. 15), § 92 SGB V Rn. 7; a. A. frither BSG, Urteil
vom 23.3.1988, BSGE 63, 102 (105); BSG, Urteil vom 9.2.1989, BSGE 64, 255 (258);
BSG, Urteil vom 21.11.1991, BSGE 70, 24 (29); Axer, Normsetzung (Fn. 18), S. 70; kri-
tisch dazu auch V. Neumann, NZS 2001, 515 (516).

869 BSG, Urteil vom 16.9.1997, BSGE 81, 54 (61); V. Neumann, NZS 2001, 515; Vo},
Rechtsschutz (Fn. 705), S. 41.

870 v Neumann, NZS 2001, 515; BSG, Urteil vom 15.12.2015, NZS 2016, 383.
871 1. Neumann, NZS 2001, 515.



233

PriifungsmafBstab des G-BA nach Auffassung der Sozialgerichte stark beschrankt
ist, worauf noch nédher einzugehen ist.

(2). Rechtsschutz der Vertragsdrzte

Begehrt ein Vertragsarzt die Anerkennung einer Methode in einer Richtlinie
durch den G-BA oder mochte er gegen einen Arzneimittelausschluss vorgehen,
ist die ,,erweiterte” Feststellungsklage die statthafte Klageart.®”> Doch auch im
Rahmen dieser Klage ist der PriifungsmalBstab der Gerichte beschrankt.

(3). Rechtsschutz der nichtdrztlichen Leistungserbringer
Mangels notwendigem Vollzugsakt konnen nichtéarztliche Leistungserbringer

keine inzidente Priifung des jeweiligen Arzneimittelausschlusses erreichen.®’s

Dariiber hinaus wurde frither ein Riickgriff der nichtirztlichen Leistungser-
bringer auf die ,,erweiterte Feststellungsklage mangels Betroffenheit in eigenen
Rechten verneint®’®, sodass die nichtérztlichen Leistungserbringer keine Mog-
lichkeit zur gerichtlichen Uberpriifung des GKV-Leistungskatalogs hatten.

In aktuellen Entscheidungen erachtete das Bundessozialgericht die Feststellungs-
klage jedoch — ohne nihere Begriindung — wieder als zuléssig.®”® Die nichtérzt-
lichen Leistungserbringer konnen Verordnungsausschliisse durch die AMR folg-
lich mittels der ,,erweiterten* Feststellungsklage gerichtlich iiberpriifen lassen.

cc. Priifungsumfang der Gerichte

Wie bereits dargestellt kommt dem G-BA bei der Auslibung seiner Recht-
setzungsbefugnisse hinsichtlich der Bewertung der UnzweckmaBigkeit und der
Wirtschaftlichkeit eines Arzneimittels ein Gestaltungsspielraum zu, den er durch
seinen eigenen Sachverstand und seine eigene Kompetenzen ausfiillen muss.?’¢

872 Vop, Rechtsschutz (Fn. 705), S. 91 m. w. N.; zum Rechtverhiltnis i. R. d. Feststellungs-
klage P. Axer, NZS 1997, 10 (12).

873 P, Axer,NZS 1997, 10 (11); P. Wigge, NZS 2001, 623 (626).

874 BSG, Urteil vom 21.3.2012, BSGE 110, 245 (251); dazu Schmidt-De Caluwe (Fn. 15),
§ 92 SGB V Ra. 20.

875 BSG, Urteil vom 22.10.2014, BSGE 117, 129; BSG, Urteil vom 28.9.2016, BeckRS
2016, 113825, Rn. 22 f.; LSG Berlin-Brandenburg, Urteil vom 28.6.2016, PharmR 2017,
31 (34).

876 S. Kapitel 5 A. 1. 3. b.
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Fraglich ist jedoch, ob und in welchem Umfang der dem G-BA gesetzlich einge-
raumte Gestaltungsspielraum justiziabel ist.

Um diese Frage zu beantworten, werden im Folgenden zunéchst die allgemeinen
Grundsitze dargestellt, nach denen ein Beurteilungsspielraum der Verwaltung
anerkannt ist. Im Anschluss daran wird dargelegt, in welchen Féllen die Gerichte
dem G-BA einen nur eingeschrinkt gerichtlich iiberpriifbaren Beurteilungs-
spielraum zugestehen. SchlieBlich werden die Fallgruppen dargestellt, in denen
die Richtlinien einer umfassenden gerichtlichen Kontrolle unterliegen.

(1). Grundsatz: volle gerichtliche Kontrolle

Grundsitzlich schreibt die in Art. 19 Abs. 4 GG verankerte Garantie effektiven
Rechtsschutzes verfassungsrechtlich zwingend eine tatsdchliche, wirksame
gerichtliche Kontrolle der Verwaltung vor.®”” Dem iiberpriifenden Gericht miis-
sen dabei geniigend Entscheidungsbefugnisse zustehen, um drohende Rechtsver-
letzungen abzuwenden oder erfolgte Rechtsverletzungen zu beheben. Das schlief3t
grundsitzlich eine Bindung des Gerichts an innerhalb des Verwaltungsverfahrens
getroffene Feststellungen und Wertungen aus.®’®

(2). Ausnahme. Beurteilungsspielraum

Dennoch ist iiberwiegend anerkannt, dass der vollziechenden Gewalt in beson-
deren Féllen ein nur eingeschriankt gerichtlich iiberpriifbarer Gestaltungsspiel-
raum zustehen kann.

Voraussetzung fiir die Anerkennung eines Beurteilungsspielraums ist, dass das
Gesetz zumindest konkludent einen Anhaltspunkt fiir einen Beurteilungsspiel-
raum bietet. Die Erméchtigungsnorm muss erkennen lassen, dass der Verwaltung
das abschlieende Urteil iiber das Vorliegen der Tatbestandsvoraussetzungen

877 K. Engelmann, MedR 2006, 245 (249).
878 BVerfG, Beschluss vom 27.10.1999, BVerfGE 101, 106 (123).
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libertragen ist.?”” Der Verwaltung muss somit nach der Befugnisnorm Letzt-
entscheidungskompetenz zustehen.®¥° Allein die Verwendung eines unbestimm-
ten Rechtsbegriffs ldsst diesen Riickschluss nicht zu.®! Art. 19 Abs. 4 GG geht
vielmehr von dem Grundsatz aus, dass auch die Konkretisierung unbestimmter
Rechtsbegriffe in die Kompetenz der Gerichte fillt. Die bislang anerkannten
Fallgruppen eines nicht voll justiziablen Beurteilungsspielraums weisen
entweder die Gemeinsamkeit eines besonderen zur Entscheidung berufenen Ak-

teurs oder eines ,, bereits in der Natur der geregelten Sache ‘%

liegenden Ent-
scheidungsspielraums auf. Letzterer liegt insbesondere dann vor, wenn die
Behorde bei ihren Entscheidungen auf Prognosen oder Schitzungen zuriick-
greifen darf und muss.?® Beurteilungsspielrdume hat das Bundesverwaltungs-
gericht auch bei wertenden Entscheidungen weisungsfreier und auch im Ubrigen
unabhéngiger Sachverstindigengremien anerkannt die mit besonderer fachlicher
Legitimation und in einem besonderen Verfahren entscheiden.®®* Dies gilt auch
fiir Kollegialorgane, die mdgliche Interessengegensétze bereits in sich zum Aus-
gleich bringen und die zu treffende Entscheidung damit zugleich versachli-
chen.® Einigkeit herrscht jedoch dariiber, dass allein aus der Komplexitit des
zu beurteilenden Sachverhalts nicht pauschal die Riicknahme gerichtlicher
Kontrolle gefolgert werden kann. Konnen die Sachfragen ,,ebenso gut* unter
Heranziehung sachverstindiger Hilfe gekldrt werden, bleibt die richterliche
Kontrolle umfassend.®® Erst wenn die Klidrung der Sachfrage mittels Sach-
verstdndigen wegen der besonderen Komplexitdt der geregelten Materie hochst
vage und ihre Konkretisierung im Nachvollzug der Verwaltungsentscheidung

879 Normative Ermichtigungslehre®, vgl. BVerfG, Beschluss vom 8.12.2011, NVwZ 2012,
694 (695); K. Engelmann, MedR 2006, 245 (249); T. Kingreen, MedR 2007, 457 (460);
T. Jacob/M. Lau, NVwZ 2015, 241 (242).

880 Vop, Rechtsschutz (Fn. 705), S. 43.

881 Das BVerfG misst der Unbestimmtheit des Rechtsbegriffs jedoch indiziellen Charakter
bei; vgl. T. Jacob/M. Lau, NVwZ 2015, 241 (243); BVerfG, Beschluss vom 10.12.2009,
NVwZ 2010, 435, Rn. 55; BVerfG, Beschluss vom 8.12.2011, NVwZ 2012, 694 (695).

882 T Jacob/M. Lau, NVwZ 2015, 241 (243).
883 BVerwG, Urteil vom 16.5.2007, NJW 2007, 2790 (2793).

884 BVerwG, Urteil vom 25.6.1981, BVerwGE 62, 331; BVerwG, Urteil vom 7.11.1985,
BVerwGE 72, 195.

885 BVerwG, Urteil vom 16.12.1971, BVerwGE 39, 197; BVerwG, Urteil vom 13.12.1979,
BVerwGE 59, 213.

8 BVerwG, Urteil vom 25.11.1993, BVerwGE 94, 307 (311).
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duBerst schwierig ist, kann es geboten sein, die Normausfiillung der Fachbehorde
als sachnihere Instanz zu iiberlassen.®’

(3).  Beurteilungsspielraum des Gemeinsamen Bundesausschusses
Wie bereits ausgefiihrt ist der G-BA im Rahmen des Ausschlusses von Arznei-
mitteln grundsitzlich an die arzneimittelrechtliche Zulassung gebunden. Er darf
den Nutzen eines Arzneimittels nicht abweichend von der Beurteilung der fiir
die Zulassung nach dem AMG zustidndigen Behorde bewerten. Bei der Bewer-
tung des Nutzens eines Arzneimittels steht dem G-BA daher nach Auffassung
des Bundessozialgerichts kein gerichtlich nur eingeschriankt tiberpriifbarer Beur-
teilungsspielraum zu. 3

Bei den Entscheidungen zur ZweckméBigkeit eines Arzneimittels unterscheidet
die Rechtsprechung: Soweit der G-BA zur Feststellung des Zusatznutzens Fach-
informationen sowie Publikationen von Zulassungsbehdérden und Bewertungen
von klinischen Studien sichten muss, um den Stand der medizinisch-pharma-
kologischen Erkenntnisse zu ermitteln, wird er nicht wertend titig. Dem G-BA
obliegt auf dieser Stufe kein gerichtlich nur eingeschriankt tiberpriitbarer Beurtei-
lungsspielraum. Das BSG stellte dazu in seinem Urteil vom 31. Mai 2006 fest,
es gebe keine ersichtlichen Anhaltspunkte dafiir, dass der Gesetzgeber dem G-BA
bei der Ermittlung des Standes der medizinisch-pharmakologischen Wissen-
schaft eine besondere Sachkunde zubillige.?*

Eine eigenstindige Wertung des G-BA folgt erst, wenn der G-BA den Zusatz-
nutzen eines Arzneimittels im Vergleich zu anderen Arzneimitteln anhand der
Studien priift. Der G-BA muss zur Bewertung des Zusatznutzens die Studien zu
zwel oder mehreren Arzneimitteln auswerten und herausarbeiten, in welcher

887 BVerfG, Beschluss vom 10.12.2009, NVwZ 2010, 435 (437); T. Jacob/M. Lau, NVwZ
2015, 241, (243).

888 BSG, Urteil vom 31.5.2006, BSGE 96, 261 (281).

889 BSG, Urteil vom 31.5.2006, BSGE 96, 261 (282); dazu auch T. Kingreen, MedR 2007,
457 (461).
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Hinsicht (Wirksamkeit, Nebenwirkungen, Patientennutzen usw.) diese vergleich-
bar sind. Diese Priifung erfordert eine wertende Entscheidung, die nach Auf-
fassung des BSG gerichtlich nur eingeschrénkt tiberpriifbar ist.®°

Diese Grundsitze libertrigt die Rechtsprechung auch auf die vom G-BA im Rah-
men des Ausschlusses eines Arzneimittels zu priifende Wirtschaftlichkeit. Kein
eigener, gerichtlich nur eingeschrinkt tiberpriifbarer Beurteilungsspielraum steht
dem G-BA dort zu, wo er selbst ,,nur* vorhandene Studien und Untersuchungen
zu den Kosten eines Arzneimittels sichtet. Die wertende Entscheidung am Ende
der Wirtschaftlichkeitspriifung, in die alle Kostenpositionen einzubeziehen sind,
die mit einer Verabreichung des Arzneimittels verbunden sein konnen, ist ge-
richtlich jedoch nur eingeschréinkt iiberpriitbar.

Im Rahmen der Bewertung des Zusatznutzens und der Wirtschaftlichkeit raumt
die Rechtsprechung dem G-BA demnach einen nur eingeschrinkt justiziablen
Beurteilungsspielraum ein, den er durch seinen speziellen medizinischen Sach-
verstand ausfiillen soll.

(4). Volle gerichtliche Kontrolle

Es haben sich Fallgruppen herausgebildet, in denen die Sozialgerichte die Richt-
linien des G-BA auch in den Fillen, in denen dem G-BA ein Beurteilungsspiel-
raum zugesprochen wird, einer vollen gerichtlichen Kontrolle unterziehen. Diese
werden im Folgenden in gebotener Kiirze dargestellt.

(a). Ausreichende Ermdchtigungsnorm

In der Rechtsprechung ist mittlerweile anerkannt, dass die Fachgerichte priifen,
ob das Vorgehen des G-BA im Einzelfall auf einer ausreichenden Erméchti-
gungsgrundlage beruht, deren Grenzen eingehalten wurden.®!

890 BSG, Urteil vom 31.5.2006, BSGE 96, 261 (282); so auch 7. Kingreen, MedR 2007, 457
(461).

81 BSG, Urteil vom 30.9.1999, BSGE 85, 36; BSG, Urteil vom 16.11.1999, BSGE 85, 132;
BSG, Urteil vom 31.5.2006, BSGE 96, 261 (280).
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(b). Einhaltung der Verfahrensvorschriften

Die Fachgerichte priifen zudem, ob die maf3geblichen verfahrensrechtlichen An-
forderungen eingehalten sind.*? Dazu gehort insbesondere die Verpflichtung,
diejenigen Organisationen durch ein Stellungnahmerecht zu beteiligen, die nicht
im G-BA vertreten sind (vgl. u. a. § 92 Abs. 1b, 3a, 5, 7 Satz 2, 7a, 7b, 7c und
7d SGB V). Thre Stellungnahmen und ihr miindliches Vorbringen sind — soweit
vorgebracht — in die Entscheidung des G-BA einzubeziehen, d. h. sie sind zu
beriicksichtigen und im Entscheidungsprozess begriindet abzuwigen.?%?

(c). Vereinbarkeit mit hoherrangigem Recht

Die Sozialgerichte iiberpriifen die Richtlinien umfangreich auf ihre Verein-
barkeit mit hoherrangigem Recht. Dabei kommen insbesondere die Grundrechte
zu tragen. Wohl am bedeutendsten ist in diesem Zusammenhang der verfas-
sungsunmittelbare Anspruch auf bestimmte Gesundheitsleistungen nach Art. 2
Abs. 2 Satz 1 GG, der in der November-Entscheidung des Bundesverfassungs-
gerichts®* fiir Fille der lebensbedrohlichen oder regelmiBig tddlich verlau-
fenden Krankheiten ausdriicklich anerkannt und in § 2 Abs. la SGB V ce¢in-
fachrechtlich verankert ist.

(d). Systemversagen

Die Fachgerichte priifen die Richtlinien des G-BA zudem auf das Vorliegen
eines sogenannten Systemversagens bzw. Systemmangels. Dabei geht es typi-
scherweise darum, dass ein Versicherter eine neue Untersuchungs- oder Behand-
lungsmethode beansprucht, die kein Bestandteil des GKV-Leistungskatalogs ist,
weil der G-BA noch keine Empfehlung iiber sie nach § 135 Abs. 1 SGB V abge-
geben hat.* Beruht die fehlende Anerkennung der Methode auf einem Mangel
des gesetzlichen Leistungssystems und besteht dadurch eine Liicke in der Ver-
sorgung, hat der Versicherte trotz Fehlens einer Empfehlung des G-BA einen
Anspruch auf die Leistung.®® Ein solches Systemversagen liegt insbesondere

892 BSG, Urteil vom 31.5.2006, BSGE 96, 261 (280); BSG, Urteil vom 12.9.2012, BSGE
112, 15; BSG, Urteil vom 15.12.2015, NZS 2016, 383.

893 BSG, Urteil vom 15.12.2015, NZS 2016, 383.

894 BVerfG, Beschluss vom 10.11.2015, NJW 2016, 1505.

895 BSG, Urteil vom 7.5.2012, NZS 2013, 861; BSG, Urteil vom 2.9.2014, NZS 2015, 26.
896 BSG, Urteil vom 7.5.2012, NZS 2013, 861; BSG, Urteil vom 2.9.2014, NZS 2015, 26.
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dann vor, wenn der G-BA trotz Vorliegen der fiir eine Uberpriifung erforderli-
chen formalen und inhaltlichen Voraussetzungen ein Verfahren liber die Bewer-
tung einer Untersuchungs- oder Behandlungsmethode nicht oder nicht recht-
zeitig oder aus willkiirlichen oder sachfremden Erwdgungen nicht zeitgerecht
durchfiihrt.*” Der Anspruch des Versicherten hidngt dann davon ab, ob die
Wirksamkeit der neuen Methode durch eine fiir die sichere Beurteilung aus-
reichende Anzahl von Behandlungsfillen aufgrund wissenschaftlich einwandfrei
gefiihrter Statistiken nachgewiesen werden kann oder ob die Methode sich in der
wissenschaftlichen Praxis durchgesetzt hat.®®

II1. Gesamtschau der sachlich-inhaltlichen
Legitimationsmechanismen

§ 92 Abs. 1 Satz 1 Hs. 4 SGB V weist keine hinreichende Bestimmtheit im Sinne
der Wesentlichkeitsdoktrin auf. Der Gesetzgeber hitte in der Befugnisnorm die
Begriffe Wirtschaftlichkeit und UnzweckmifBigkeit definieren und die Kriterien
zur Bestimmung der Wirtschaftlichkeit und des Zusatznutzens normieren oder
zumindest prizisieren miissen.

Inwiefern das Defizit der hinreichenden Bestimmtheit durch die anderen sach-
lich-inhaltlichen Steuerungsmechanismen ausgeglichen werden kann, ist im
Rahmen einer Gesamtabwagung zu untersuchen.

Der gerichtliche Rechtsschutz gegen Arzneimittelausschliisse durch Richtlinien
vermittelt keine sachlich-inhaltliche Legitimation. Prozessrechtliche Verantwor-
tung kann im Allgemeinen aufgrund ihrer qualitativen Schwichen ohnehin nur
ein geringes Mal} an Legitimation vermitteln. Zu diesen Schwéchen kommen
weitere Méangel, die ihren Ursprung konkret im Rechtsschutz gegen Richtlinien
des G-BA haben. So sind Versicherte grundsitzlich gehalten, den durch § 13
Abs. 3 SGB V erdffneten Weg der Selbstbeschaffung zu beschreiten und an-
schlieBend eine Leistungsklage auf Erstattung der verauslagten Kosten zu er-
heben.?”® Dieser Weg ist jedoch aufgrund der hiufig intensiven Kosten einer

897 BSG, Urteil vom 16.7.2003, BeckRS 9999, 07489; BSG, Urteil vom 7.5.2012, NZS 2013,
861; BSG, Urteil vom 2.9.2014, NZS 2015, 26.

898 BSG, Urteil vom 7.5.2012, NZS 2013, 861.
89 V. Neumann, NZS 2001, 515.
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Behandlungsmethode nicht immer begehbar.’®® Hinzu kommt, dass der Priifungs-
malfistab der Gerichte beschriankt ist. Nicht gerichtlich iiberpriifbar sind die Beur-
teilung des Zusatznutzens eines Arzneimittels im Vergleich zu anderen Arznei-
mitteln sowie die Entscheidung am Ende der Wirtschaftlichkeitspriifung, in die
alle Kostenpositionen einzubeziehen sind, die mit einer Verabreichung des Arz-
neimittels verbunden sein konnen.”®! Diese wertenden Entscheidungen soll der
G-BA durch eigenen Sachverstand ausfiillen.

Der Regierung stehen jedoch starke Aufsichts- und Auskunftsrechte zu, die das
Defizit der hinreichenden Bestimmtheit des § 92 Abs. 1 Satz 1 Hs. 4 SGB V
ausgleichen.’® Insbesondere die Genehmigung der Geschifts- und Verfahrens-
ordnung nach § 91 Abs. 4 Satz 2 SGB V ermoglicht es dem BMG, priaventiv auf
die Téatigkeit des G-BA Einfluss zu nehmen. Eine steuernde Wirkung kommt
insbesondere der Genehmigung der VO-GBA zu, da in dieser die Kriterien
normiert sind, wonach der G-BA die Wirtschaftlichkeit und den Zusatznutzen
eines Arzneimittels bewertet. Die VO-GBA bildet damit die Grundlage fiir
Arzneimittelausschliisse. Dabei umfasst die Befugnis des G-BA zur Mitwirkung
auch Fille, in denen das BMG ,,insbesondere ““ entsprechende Anderungen zur
Sicherstellung einer sach- und funktionsgerechten Ausgestaltung der Arbeits-
weise und des Bewertungsverfahrens schlichtweg fiir erforderlich erachtet.”%
Das BMG kann anordnen, dass der G-BA die seiner Auffassung nach erforderli-
chen Regelungen in die VO-GBA und die GO-BA®** aufnimmt. Bei nicht frist-
gerechter Umsetzung der Anordnung kann das BMG die Anderungen selbst
vornehmen. Auch bereits genehmigte Regelungen in der VO-GBA und der GO-
BA konnen durch das BMG aufgegriffen und in Frage gestellt werden. Das BMG

00y Neumann, NZS 2001, 515.
%1 S, Regelin, in: A. Spickhoff (Hrsg.), Medizinrecht, 3. Aufl. 2018, § 135 SGB V Rn. 25 ff.

992 So bereits BSG, Urteil vom 20.3.1996, BSGE 78, 70 (84); E. Hauck, NZS 2010, 600
(611); V. Neumann, NZS 2010, 593 (599); Zimmermann, Gemeinsamer Bundesausschuss
(Fn. 18), S. 149; a. A. T. Kingreen, NJW 2006, 877 (880); T. Kingreen, NZS 2007, 113
(116); Mrozynski fordert, dass das Wirksamwerden einer Richtlinie zusétzlich von der
positiven Zustimmung des BMG abhéngen muss, vgl. P. Mrozynski, SGB I Allgemeiner
Teil, 2014, § 31 SGB V Rn. 42.

%3 BT-Drs. 18/10605, S. 34; s. zur Kritik an diesem neuen Steuerungsmechanismus, S. 5.

904 Geschiftsordnung des Gemeinsamen Bundesausschusses in der Fassung vom 17.7.2008

(Bundesanzeiger Nr. 134, S. 3256, 4.9.2008), zuletzt gedndert am 17.8.2017 (Bundesan-
zeiger AT 28.11.2017 B3).
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kann dadurch wesentlichen Einfluss auf die gesamte Ausgestaltung des Ver-
fahrens und des BewertungsmafBstabs des G-BA nehmen.

Der G-BA ist somit zum Ausschluss von Arzneimitteln durch Richtlinien
sachlich-inhaltlich legitimiert.

IV. Totalsubstitution der personellen Legitimation durch
die sachlich-inhaltliche Legitimation

Fraglich ist, ob die sachlich-inhaltliche Legitimation des G-BA zum Ausschluss
von Arzneimitteln durch Richtlinien das organisatorisch-personelles Legitima-
tionsdefizit kompensieren kann. Dies ist anhand der Anforderungen zu priifen,
die das konkretisierte Legitimationskettenmodells an die Totalsubstitution der
personellen durch die sachlich-inhaltliche Legitimation stellt.”®

Die Arzneimittelausschliisse des G-BA evozieren aufgrund ihrer Grund-
rechtsintensitédt und ihrer Reichweite einen hohen Legitimationsbedarf. Eine To-
talsubstitution der personellen durch die sachlich-inhaltliche Legitimation ist
daher nur verfassungsrechtlich unbedenklich, wenn der G-BA unter einer par-
lamentarischen oder ministeriellen Aufsicht steht, die neben einer obligatori-
schen Rechtsaufsicht auch fachaufsichtliche Elemente aufweist, und ithm auf-
grund eines dichten gesetzlichen Normgefiiges nur sehr eingeschrinkte Ermes-
sensspielrdume verbleiben.”” Weitergehende Entscheidungsspielrdume kénnen
thm nur belassen werden, wenn ein strengerer Aufsichtsmalstab, beispielsweise
eine Fachaufsicht, etabliert wird. Jedoch muss auch in diesem Fall durch ein
hinreichend dichtes Netz an gesetzlichen Vorgaben eine insgesamt starke
sachlich-inhaltliche Legitimation sichergestellt werden.

Der G-BA steht lediglich unter einer ministeriellen Aufsicht, die zwar durch den
Genehmigungsvorbehalt bei der VO-GBA und der GO-BA des BMG ein starkes
fachaufsichtliches Element aufweist, jedoch grundsitzlich als Rechtsaufsicht

%5 Q. Kapitel 4 C. 1. 4.

906 Jestaedt erachtet eine Totalsubstitution der organisatorisch-personellen durch die sach-

lich-inhaltliche Legitimation nur dann als zuldssig, wenn der Entscheidungsinhalt voll-
standig vorprogrammiert ist, mit der Folge, dass der Entscheidungstrager mangels eigener
Entscheidungsbefugnisse bereits keine Staatsgewalt ausiibt, s. Jestaedt, Kondominialver-
waltung (Fn. 19), S. 284.
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ausgestaltet ist. Eine Totalsubstitution der personellen Legitimation erfordert so-
mit ein so dichtes Netz an gesetzlichen Vorgaben, dass dem G-BA nur sehr
eingeschrinkte Entscheidungsspielrdume verbleiben. Ein derart dichtes Norm-
programm ist in § 92 Abs. 1 Satz 1 Hs. 4 SGB V nicht normiert. Die sachlich-
inhaltliche Legitimation ist somit nicht in der Lage das personelle Legitima-
tionsdefizit des G-BA auszugleichen.

C. Fazit zur demokratischen Legitimation des
Gemeinsamen Bundesausschusses nach dem
konkretisierten Legitimationskettenmodell

Der G-BA entspricht in seiner Funktion Arzneimittel aus dem Leistungskatalog
der GKV nach § 92 Abs. 1 Satz 1 Hs. 4 SGB V auszuschlie3en nicht den Anfor-
derungen des konkretisierten Legitimationskettenmodells. Da dieses die Anforde-
rungen des Demokratieprinzips an die demokratische Legitimation in Bezug auf
den G-BA konkretisiert, liegt darin gleichsam ein Verstof3 gegen das in Art. 20
Abs. 2 Satz 1 GG normierte Prinzip der Volkssouverinitdt. Der Erlass von
Arzneimittelausschliissen durch Richtlinien nach § 92 Abs. 1 Satz 1 Hs. 4 SGB
V ist somit verfassungswidrig.



6. Kapitel: Eigene Losungsansitze zur Behebung des
Legitimationsdefizits
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Der G-BA kann hinsichtlich seiner Kompetenz Arzneimittel aus dem Leistungs-
katalog der GKV auszuschlieBen den Anforderungen des Demokratieprinzips
nicht gerecht werden. Bevor im Folgenden mogliche Losungsansétze dieses
Defizits erlautert und gepriift werden, sei darauf hingewiesen, dass sich die Ar-
beit des G-BA historisch iiber einen langen Zeitraum bewihrt hat. Auf seine
Kompetenz sollte daher keinesfalls verzichtet werden.

Um das Legitimationsdefizit des G-BA zu beseitigen, kann an verschiedenen
»Zahnridern® gedreht werden. Denkbar ist zunéchst, die sachlich-inhaltlichen
Bindungen zu intensivieren, denen der G-BA beim Erlass von Arzneimittelaus-
schliissen unterliegt (A.). Moglich ist dariiber hinaus, die Richtlinien durch
Rechtsverordnung zu ersetzen, die von einem demokratisch legitimierten Minis-
terium erlassen werden (B.). Auch eine Stirkung der ministeriellen Aufsichts-
und Kontrollbefugnisse durch die Etablierung einer Fachaufsicht ist denkbar
(C.). Zudem ist moglich, das Legitimationsniveau des G-BA durch Beteiligung
samtlicher Betroffenen zu senken und auf diese Weise die Anforderungen an
seine erforderliche demokratische Legitimation zu reduzieren (D.). Nachdem
samtliche Ansédtze vorgestellt wurden, werden sie abschlieBend gewlirdigt (E.).

A. Intensivierung der Gesetzesbindungen

Um das demokratische Defizit des G-BA auszurdumen, konnten zunéchst die
Gesetzesbindungen, denen der G-BA unterliegt, so weit intensiviert werden, dass
diese eine Totalsubstitution der personellen Legitimation durch die sachlich-in-
haltliche Legitimation ermdglichen. Das personelle Legitimationsdefizit des
G-BA wiirde dann durch eine starke sachlich-inhaltliche Legitimation kompen-
siert. Auch das Bundesverfassungsgericht scheint in der November-Entschei-
dung am ehesten an eine Beseitigung des Demokratiedefizits durch eine starke
parlamentarische Gesetzesbindung zu denken.”"’

Eine Totalsubstitution der organisatorisch-personellen Legitimation unter Beibe-
haltung der Rechtsaufsicht des G-BA ist verfassungsrechtlich jedoch nur zu-
lassig, wenn die Gesetzesbindung des G-BA so weit intensiviert wird, dass
diesem nur sehr eingeschrinkte Entscheidungsspielrdume verbleiben. Eine der-

907 Gesetzlich angeleitet, vgl. BVerfG, Beschluss vom 10.11.2015, NJW 2016, 1505
(1507).
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art starke sachlich-inhaltliche Bindung ist jedoch gerade im Bereich der Arznei-
mittelversorgung wegen der Dynamik der Materie schlichtweg nicht moglich.”*®
Gerade bei Arzneimittelausschliissen miissen tagtdglich Nutzen- und Wirtschaft-
lichkeitsbewertungen von neuen Arzneimitteln durchgefiihrt werden, sodass eine
derart dichte ,,Vorprogrammierung* des Gesetzgebers aufgrund der in der Regel
zeitaufwandigen Gesetzgebungsverfahren praktisch nicht durchsetzbar ist.*”

Das Legitimationsdefizit des G-BA kann somit nicht ausschlieBlich durch eine
Intensivierung der Gesetzesbindungen beseitigt werden. Dieser Losungsansatz
ist somit von Vornherein abzulehnen.

B. Ministerielle Rechtsverordnung statt Richtlinie

Das demokratische Defizit des G-BA konnte kompensiert werden, indem die
Richtlinien des G-BA durch vom BMG erlassene Rechtsverordnungen ersetzt
werden.”'® Nicht also der G-BA wiirde nach diesem Losungsansatz auf Basis von
Richtlinien Arzneimittelausschliisse erlassen, sondern das BMG auf Basis von
Rechtsverordnungen. Der G-BA wiirde dabei als reines Sachverstandigengre-
mium fungieren, das Empfehlungen abgibt, auf deren Grundlage das BMG dann
Rechtsverordnungen erldsst.

Dieser Losungsansatz bietet im Vergleich zur Intensivierung der sachlich-inhalt-
lichen Bindungen deutliche Vorteile. So weisen Rechtsverordnungen im Ver-
gleich zu formellen Gesetzen eine deutlich ziigigere Anpassungsfahigkeit auf.”!!
Sie konnten der Dynamik der Materie somit deutlich besser gerecht werden als
formelle Gesetze. Eine Ausdehnung der ministeriellen Regelungsgewalt wiirde
das personelle Legitimationsdefizit zudem beseitigen, da im BMG nur demo-
kratisch legitimierte Amtswalter iiber die Arzneimittelausschliisse entscheiden
wiirden. Der G-BA wiirde bei dieser Losung als Expertengremium mit rein

%% T Kingreen, MedR 2017, 8 (12).
%9 T Kingreen, MedR 2017, 8 (12).
910 T Kingreen, MedR 2017, 8 (12).
oM T Kingreen, MedR 2017, 8 (12).
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beratenden Aufgaben ohne Rechtserheblichkeit befasst sein, sodass seine Téatig-
keit keine ,,Staatsgewalt darstellt und sich somit nicht auf das Staatsvolk
zuriickfiihren lassen muss.”!?

Fiir einen derartigen Losungsansatz spricht zudem, dass die Rechtsverordnung
als Steuerungsmittel im SGB V zunehmend verstarkt eingesetzt wird. So hat der
Gesetzgeber das BMG in § 140g SGB V dazu ermichtigt, durch Rechtsver-
ordnung mit Zustimmung des Bundesrates Ndheres zu den Voraussetzungen
der Anerkennung der maflgeblichen Bundesorganisationen zu regeln, die im
Beschlussgremium des G-BA die Interessen der Patienten vertreten sollen. Auch
im Bereich der Arzneimittelversorgung wurde vom Steuerungsinstrument der
Rechtsverordnung durch die AM-NutzenV*"* Gebrauch gemacht. Die Rechtsver-
ordnung ist somit grundséatzlich kein ,,Fremdkorper® im SGB V.

Das Ersetzen der Richtlinien durch ministerielle Rechtsverordnungen ist somit ein
moglicher Losungsansatz, um das Demokratiedefizit des G-BA zu beseitigen.

C. Fachaufsicht und maflige Intensivierung der
Gesetzesbindungen

Das Legitimationsdefizit des G-BA konnte zudem dadurch gelost werden, dass
dem BMG zwar keine Rechtsetzungsbefugnisse iibertragen, die Aufsichts- und
Kontrollbefugnisse des BMG in Bezug auf die vom G-BA erlassenen AMR
jedoch gestirkt werden. Eine Moglichkeit der Legitimationsstiftung wire dabei
die Erweiterung der Rechtsaufsicht auf eine Fachaufsicht durch das BMG. Wie
diese konkret ausgestaltet sein kann, wird im Folgenden dargestellt.

I. Genehmigungsvorbehalt des BMG

Dem BMG steht bislang in Bezug auf den G-BA eine Rechtsaufsicht zu (§ 91a
Abs. 1 Satz 1, Satz 2 SGB V 1.V.m. §§ 87 bis 89 SGB 1V). Die Beschriankung
der Aufsicht des BMG auf eine Rechtsaufsicht hat der Gesetzgeber durch das

912 S, zur Definition von ,,Staatsgewalt* 0. Kapitel 3 C.; dazu auch Mehde, Steuerungsmodell

(Fn. 17), S. 172; Griga, Anwaltschaft (Fn. 17), S. 36 f.

913 Arzneimittel-Nutzenbewertungsverordnung (AM-NutzenV) v. 28.12.2010 (BGBIL. 1
S. 2324), zuletzt gedndert durch Artikel 3 des Gesetzes vom 4.5.2017 (BGBI. I S. 1050).
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GKV-Selbstverwaltungsstiarkungsgesetz vom 21. Februar 2017°'* ausdriicklich
betont.”’> Das BMG darf die Richtlinien des G-BA somit erst dann beanstanden,
wenn die Entscheidung des G-BA fachlich unvertretbar oder rechtswidrig ist. *'¢
Es darf die fachliche Beurteilung des G-BA nicht durch eigene ZweckmafBlig-
keitserwadgungen ersetzen.

Im Bereich der Selbstverwaltung ist die Beschriankung der staatlichen Aufsicht
auf eine Rechtsaufsicht konsequent. Die Einrichtungen der funktionalen Selbst-
verwaltung sollen bei der Ausiibung der ithnen eingerdumten Befugnisse weitge-
hend selbsténdig bleiben.”'” Eine Fachaufsicht widerspricht dem Gedanken einer
selbstindigen, fachweisungsfreien Wahrnehmung eigener 6ffentlicher Angele-
genheiten.

Staatliche ZweckmaBigkeitskontrollen stellen in der funktionalen Selbstverwal-
tung des G-BA jedoch nicht per se einen ,,Fremdkorper* dar. So hat der Gesetz-
geber bereits in der Vergangenheit den Versuch unternommen, das Demokra-
tiedefizit des G-BA durch eine Stirkung der fachaufsichtlichen Aufsichts- und
Auskunftsrechte zu beseitigen.’’® Durch Etablierung des Genehmigungsvorbe-
halts des BMG bei der GO-GBA®"” und der VO-GBA®* in § 91 Abs. 4 Satz 2 bis
Satz 7 SGB V steht dem BMG seitdem ein starkes praventives fachaufsichtliches
Steuerungsinstrument zu. Der Genehmigungsvorbehalt erméchtigt das BMG,

°14 BGBI. 12017, S. 265.
915 Dazu BT-Drs. 18/10605, S. 34.

916 G. Schwerdtfeger, NZS 1998, 49 (52); D. Merten, NZS 2006, 337 (339); T. Kingreen,
NZS 2007, 113 (116); E. Hauck, NZS 2010, 600 (611); U. Vorderwiihlibecke, PharmR
2013, 149 (151); Ziermann (Fn. 52), § 23 Rn. 36; J. Joussen (Fn. 67), § 91 SGB V Rn. 9;
Roters (Fn. 67), § 94 SGB V (2014), Rn. 4.

K.-J. Bieback, Soziale Selbstverwaltung — Geschichte und Programm, in: S. Rixen/E. M.
Welskop-Deffaa (Hrsg.), Zukunft der Selbstverwaltung, 2015, S. 11 (15).

918 So bereits BSG, Urteil vom 20.3.1996, BSGE 78, 70 (84); E. Hauck, NZS 2010, 600
(611); V. Neumann, NZS 2010, 593 (599); Zimmermann, Gemeinsamer Bundesausschuss
(Fn. 18), S. 149; a. A. T. Kingreen, NJW 2006, 877 (880); T. Kingreen, NZS 2007, 113
(116).

Geschéftsordnung des Gemeinsamen Bundesausschusses in der Fassung vom 17.7.2008
(Bundesanzeiger Nr. 134, S. 3256, 4.9.2008), zuletzt gedndert am 17.8.2017 (Bundesan-
zeiger AT 28.11.2017 B3).

Verfahrensordnung des Gemeinsamen Bundesausschusses in der Fassung vom
18.12.2008, veroffentlicht im Bundesanzeiger Nr. 84a (Beilage) vom 10.6.2009, zuletzt
gedndert am 20.4.2017, veroffentlicht im Bundesanzeiger BAnz AT 4.8.2017 B2.

917

919

920
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eigene ZweckméiBigkeitserwagungen in die bei den Richtlinienbeschliissen an-
zulegenden Bewertungsmafstidbe und die Gestaltung des Bewertungsverfahrens
in der VO-GBA einflieen zu lassen.”!

Solche Genehmigungsvorbehalte, die den Staat zu einer (mehr oder weniger)
umfassenden ZweckmaBigkeitskontrolle erméchtigen, gibt es in verschiedenen
Bereichen. Im Kommunalrecht etwa berechtigen Genehmigungsvorbehalte mit
kondominialem Charakter die jeweilige Aufsichtsbehorde zu ZweckmiBigkeits-
erwigungen.”” Auch im Sozialrecht existieren derartige Genehmigungsvorbe-
halte, die den Staat zu einer Fachaufsicht berechtigen. So sieht § 87 Abs. 2 SGB
IV auf den Gebieten der Privention in der gesetzlichen Unfallversicherung eine
Fachaufsicht vor. Gemeinsamer Hintergrund der Fachaufsicht ist dabei regel-
maBig, dass der Selbstverwaltungstrager Entscheidungen trifft, die liber den
Kreis der Betroffenen rechtliche Wirkungen entfalten.”” Hauptanwendungsfall
eines Kondominiums etwa ist, dass die geplante Maflnahme einer Gemeinde in
Interessen anderer Gemeinden oder Gemeindeverbédnde eingreift.”**

Vor diesem Hintergrund wére somit in Bezug auf den G-BA die Normierung
eines Genehmigungsvorbehalts des BMG fiir die Félle denkbar, in denen die
Entscheidungen des G-BA Dritte betreffen, die an der Entscheidungsfindung
nicht (hinreichend) mitwirken konnten.’” Entfaltet somit eine Richtlinie des
G-BA rechtliche Wirkung nicht nur gegeniiber den beteiligten Selbstverwal-
tungsorganen, sondern auch gegeniiber Dritten, bediirfte die Richtlinie — bevor

21 Unparteiische Mitglieder des Gemeinsamen Bundesausschusses, Stellungnahme zum

Entwurf eines Gesetzes zur Verbesserung der Handlungsfahigkeit der Selbstverwaltung
der Spitzenorganisation in der gesetzlichen Krankenversicherung sowie zur Starkung der
iiber sie geflihrten Aufsicht, online abrufbar unter https://www.g-ba.de/downloads/17-98-
4294/2017-01-11-PA-AfG-GKV-SVSG-SN-UPM-G-BA.pdf (zuletzt abgerufen am
4.1.2018); GKV-Spitzenverband, Stellungnahme zum Gesetzesentwurf eines Gesetzes
zur Verbesserung der Handlungsfahigkeit der Selbstverwaltung der Spitzenorganisation
in der gesetzlichen Krankenversicherung sowie zur Stiarkung der iiber sie gefiihrten Auf-
sicht, https://www.gkv-spitzenverband.de/media/dokumente/presse/p_stellungnahmen/
170109 Stn GKV-SV_GE GKV-SVSG.pdf (zuletzt abgerufen am 4.1.2018).

922 L. Schrapper, NVWZ 1990, 931 (932); E. Schmidt-Afimann/C. Rohl, Kommunalrecht, in:
E. Schmidt-ABmann (Hrsg.), Besonderes Verwaltungsrecht, 2005, S. 1 (45).

923 Mrozynski (Fn. 902), § 31 SGB V Rn. 42; T. Kingreen, MedR 2017, 8 (13).

924 K. Schonenbroicher, in: J. Dietlein/A. Heusch (Hrsg.), Beck’scher Online-Kommentar
Kommunalrecht Nordrhein-Westfalen, 2018, § 11 GO NRW Rn. 18 f.

925 T Kingreen, MedR 2017, 8 (13).
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sie wirksam wird — der Zustimmung des BMG. Der G-BA wiirde das Richtlinien-
verfahren somit weiterhin selbstindig einleiten und die jeweilige Richtlinie
entsprechend seinem bisherigen Verfahren erarbeiten. Nach Ausarbeitung der
Richtlinie wiirde der G-BA diese dann in einem letzten Verfahrensschritt dem
BMG vorlegen, das auf Basis seiner rechtlichen und fachlichen Mitgestaltungs-
kompetenz entscheidet, ob die Richtlinie Verbindlichkeit erlangt oder nicht. Die
Richtlinien des G-BA wiirden somit erst durch eine aktive Entscheidung des
demokratisch legitimierten BMG verbindliches Recht. Da dem BMG neben einer
rechtlichen auch eine inhaltliche Bewertungskompetenz der Richtlinien zu-
stiinde, konnte dieses die Verweigerung der Zustimmung auch auf Zweckmafig-
keitserwigungen stiitzen. Die fachliche Mitgestaltungskompetenz des demokra-
tisch legitimierten BMG wiirde die legitimatorische Basis des G-BA erweitern und
auf diese Weise das Legitimationsdefizit des G-BA reduzieren.®?¢

II. Mafige Intensivierung der Gesetzesbindungen

Die Etablierung eines Genehmigungsvorbehalts allein kann das Legitima-
tionsdefizit des G-BA lediglich reduzieren, nicht jedoch vollstindig beseitigen.
So wurde bereits dargelegt, dass eine Totalsubstitution der personellen Legiti-
mation bei einem relativ hohen Legitimationsbedarf, wie ithn der G-BA im
Hinblick auf die Arzneimittelausschliisse durch Richtlinien evoziert, verfas-
sungsrechtlich nur unbedenklich ist, wenn das normsetzende Gremium neben
einer Fachaufsicht einer hinreichend ausgeprigten Gesetzesbindung unter-
liegt.””” Der Gesetzgeber muss dem G-BA in der Befugnisnorm des § 92 Abs. 1
Satz 1 Hs. 4 SGB V somit einen hinreichend klaren Entscheidungsrahmen
vorgeben.??

Dafiir sollte der Gesetzgeber zundchst den Begriff der UnzweckmaBigkeit de-
finieren. Der Gesetzgeber sollte in § 92 SGB V ergéinzen, dass das zu bewertende
Arzneimittel unzweckmiBig ist, wenn die mit ihm verglichenen Arzneimittel

926 T Kingreen, MedR 2017, 8 (14).
927 S, Kapitel 4 C I. 4.
928 Zur Grundrechtsrelevanz s. Kapitel 5 A. I11.; U. Gassner, PharmR 2007, 441 (447).
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oder Behandlungsformen einen therapierelevant hoheren Nutzen haben und des-
halb als zweckmiflige Therapie regelméflig dem zu bewertenden Arzneimittel
vorzuziehen sind.’”

Zudem sollte der Gesetzgeber die Kriterien zur Bestimmung des Zusatznutzens
ndher konkretisieren. Aus § 35 Abs. 1b Satz 5 SGB V ergibt sich lediglich, dass
zur Ermittlung des Zusatznutzens ,, insbesondere die Mortalitdit, Morbiditdt und
Lebensqualitdt“ zu berlicksichtigen seien. Um die patientenrelevanten Eck-
punkte zu konkretisieren, kann der Gesetzgeber auf die in AM-NutzenV genann-
ten Kriterien zuriickgreifen. Die AM-NutzenV definiert in § 2 Abs. 3 AM-
NutzenV zunichst den Nutzenbegriff. Danach ist der Nutzen eines Arzneimittels
der patientenrelevante therapeutische Effekt insbesondere hinsichtlich der Ver-
besserung des Gesundheitszustands, der Verkiirzung der Krankheitsdauer, der
Verlidngerung des Uberlebens, der Verringerung von Nebenwirkungen oder einer
Verbesserung der Lebensqualitét. § 5 Abs. 7 AM-NutzenV unterscheidet zudem
unterschiedliche Stufen fiir die Bestimmung des Zusatznutzens und legt die dafiir
malgeblichen Kriterien fest. So liegt nach § 5 Abs. 7 Nr. 1 AM-NutzenV ein
erheblicher Zusatznutzen vor, wenn eine nachhaltige und gegeniiber der
zweckmaiBigen Vergleichstherapie bisher nicht erreichte gro3e Verbesserung des
therapierelevanten Nutzens im Sinne von § 2 Absatz 3 AM-NutzenV erreicht
wird, insbesondere eine Heilung der Erkrankung, eine erhebliche Verldngerung
der Uberlebensdauer, eine langfristige Freiheit von schwerwiegenden Symp-
tomen oder die weitgehende Vermeidung schwerwie-gender Nebenwirkungen.
Ein betrachtlicher Zusatznutzen liegt nach § 5 Abs. 7 Nr. 2 AM-NutzenV vor,
wenn eine gegeniiber der zweckmiBigen Vergleichstherapie bisher nicht er-
reichte deutliche Verbesserung des therapierelevanten Nutzens im Sinne von § 2
Absatz 3 AM-NutzenV erreicht wird, insbesondere eine Abschwéchung schwer-
wiegender Symptome, eine moderate Verlingerung der Lebensdauer, eine fiir
die Patientinnen und Patienten spiirbare Linderung der Erkrankung, eine rele-
vante Vermeidung schwerwiegender Nebenwirkungen oder eine bedeutsame
Vermeidung anderer Nebenwirkungen. Ein geringer Zusatznutzen liegt nach § 5
Abs. 7 Nr. 3 AM-NutzenV schlielich vor, wenn eine gegeniiber der zweck-
mafigen Vergleichstherapie bisher nicht erreichte moderate und nicht nur ge-

929 Vgl. 4. Kapitel § 12 Abs. 1 VO-GBA.
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ringfligige Verbesserung des therapierelevanten Nutzens im Sinne von § 2 Ab-
satz 3 erreicht wird, insbesondere eine Verringerung von nicht schwerwiegenden
Symptomen der Erkrankung oder eine relevante Vermeidung von Nebenwir-
kungen.

Die AM-NutzenV konkretisiert somit die Kriterien, die fiir die Bestimmung des
Zusatznutzens eines Arzneimittels heranzuziehen sind. Diese Konkretisierungen
konnten entweder in § 92 SGB V aufgenommen oder als Rechtsverordnung er-
lassen werden.

Zudem sollte der Gesetzgeber eine Gewichtung der Kriterien erwédgen, nach
denen sich der Zusatznutzen eines Arzneimittels bestimmt. Eine Gewichtung der
heranzuziehenden Aspekte ist etwa fiir den Fall erforderlich, in dem ein Arznei-
mittel zwar zu einer Verlingerung der Uberlebensdauer fiihrt, jedoch stirkere
Nebenwirkungen aufweist als ein vergleichbares Arzneimittel. Auch diese Kon-
kretisierungen konnen entweder in § 92 SGB V ergidnzt oder als Rechtsver-
ordnung erlassen werden.

Zudem sollte der Begriff der Wirtschaftlichkeit in § 92 SGB V definiert oder
zumindest prizisiert werden. Dabei kann der Gesetzgeber auf die sozialgericht-
liche Rechtsprechung zuriickgreifen.”*® Denkbar ist etwa eine Konkretisierung
dergestalt, dass der Begriff der Wirtschaftlichkeit die Relation zwischen dem
Kostenaufwand und dem Nutzen in Form des Heilerfolgs bestimme.

Dartiber hinaus sollte der Gesetzgeber Kriterien aufstellen, nach denen der G-BA
die Wirtschaftlichkeit in Grenzféllen zu beurteilen hat. Problematisch sind hier
insbesondere Fille, in denen die zu vergleichenden Arzneimittel eine niitzliche
und zweckmiBige Versorgung bieten, aber einen unterschiedlichen Zusatz-
nutzen aufweisen und unterschiedlich teuer sind.”*' Auch hinsichtlich dieser
Konkretisierungen kann der Gesetzgeber auf eine umfangreiche Rechtsprechung
des BSG zuriickgreifen. Dieses hatte festgestellt, dass ein Arzneimittel, dessen
Zusatznutzen insbesondere darin besteht, linger zu wirken und deshalb seltener
eingenommen werden zu miissen, gegeniiber einem preisgiinstigeren Priparat
vorzuziehen sei. Nicht vorzugswiirdig sei jedoch ein Préparat, das zwar erheblich

930 LSG Berlin-Brandenburg, Urteil vom 28.6.2016, PharmR 2017, 31 (36).

%1 Carlson, Leistungsausschliisse (Fn. 256), S. 78.
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weniger unerwiinschte Nebenwirkungen aufweist, jedoch hohere Kosten ver-
ursacht als ein anderes vergleichbares Arzneimittel.”*? Zudem sei bei der Bewer-
tung der Wirtschaftlichkeit eines Arzneimittels nicht jeder noch so geringe Nutz-
ungsvorteil bei hohen Kostendifferenzen wirtschaftlich. Bei deutlichen Nutzungs-
vorteilen, zu denen insbesondere die hohe Wahrscheinlichkeit einer Lebensver-
langerung gehort, miissen jedoch auch durchaus hohere Kosten in Kauf genom-
men werden.”** Deutliche Vorteile diirften nach der Rechtsprechung des BSG
vorliegen, wenn eine Methode eine Lebensverlangerung sehr wahrscheinlich
macht, das Behandlungsziel durch sie erheblich schneller erreicht wird, erheblich
hohere Chancen zur Erreichung des Behandlungsziels eroffnet oder erheblich
geringere Risiken und Nebenwirkungen aufweist.”* Die vom BSG entwickelte
Gewichtung von Zusatznutzen und Wirtschaftlichkeit konnte ebenfalls entweder
in § 92 SGB V erginzt oder als Rechtsverordnung erlassen werden.

Zudem sollte das Verhéltnis des Priifkanons nach § 92 Abs. 1 Satz 1 Hs. 4 SGB
V zur Nutzenbewertung nach § 35a SGB V und der Kosten-Nutzen-Bewertung
nach § 35b SGB V deutlich gemacht werden. Der Gesetzgeber sollte insbe-
sondere regeln, ob und inwieweit der G-BA bei der Entscheidung iliber Verord-
nungsausschliisse nach § 92 Abs. 1 Satz 1 Hs. 4 SGB V auf die Ergebnisse der
Nutzenbewertung nach § 35a SGB V bzw. der Kosten-Nutzen-Bewertung nach
§ 35b SGB V zuriickgreifen kann.

Die Grundpfeiler der Entscheidungen wiirden dadurch durch den demokratisch
legitimierten Gesetzgeber vorgegeben. Jedoch verbliebe dem G-BA ein eigener
Entscheidungsspielraum, um der Dynamik der Materie entsprechende Richt-
linien erlassen zu konnen.

Die Etablierung eines Genehmigungsvorbehalts des BMG und die méBige Inten-
sivierung der Gesetzesbindungen sind somit ein moglicher Losungsansatz, um
das Demokratiedefizit des G-BA zu beseitigen.

932 BSG, Urteil vom 31.5.2006, BSGE 96, 261 (282).
933 BSG, Urteil vom 6.6.2002, NZS 2003, 477 (479).
934 Carlson, Leistungsausschliisse (Fn. 256), S. 79.
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D. Absenken des erforderlichen
Legitimationsniveaus und maflige Intensivierung
der Gesetzesbindungen

SchlieBlich wird im Folgenden die Moglichkeit in den Fokus genommen, das
Legitimationsdefizit des G-BA durch eine Senkung des erforderlichen Legitima-
tionsniveaus zu beseitigen.

Wie bereits erldutert, bestimmt das Legitimationsniveau, welches Mal3 an Volks-
souveranitit das Staatsgewalt ausiibende Gremium erfiillen muss, um dem Pos-
tulat ,, alle Staatsgewalt geht vom Volke aus *“ zu entsprechen.”* Evoziert ein Gre-
mium einen hohen Legitimationsbedarf, bedarf es auch einer intensiven Riick-
bindung an das Staatsvolk. Evoziert ein Gremium einen niedrigen Legitima-
tionsbedarf, kann die Riickbindung an das Volk schwicher ausfallen.”*® Eine
Konsequenz dieser gegenseitigen Abhdngigkeit von notwendigem Legitima-
tionsbedarf und Riickbindung an das Staatsvolk ist, dass eine Absenkung des
erforderlichen Legitimationsbedarfs eines Gremiums zu einer Absenkung des er-
forderlichen Males an Riickbindung an das Staatsvolk fiihrt.

LieBe sich somit das erforderliche Legitimationsniveau des G-BA senken, wiirde
damit auch eine Absenkung der Anforderungen an seine demokratische Legiti-
mation einhergehen. Die herabgesenkten Anforderungen an die Riickbindung
des G-BA an das Staatsvolk konnten somit eine Totalsubstitution der personellen
Legitimation unter Beibehaltung der bereits etablierten Aufsichts- und Wei-
sungsbefugnisse ermdglichen.

Um den erforderlichen Legitimationsbedarf des G-BA zu senken, kann grund-
sdtzlich an verschiedenen Punkten angekniipft werden. Wie ausgefiihrt ist das
Legitimationsniveau etwa von der Grundrechtsrelevanz und der Reichweite der
legitimationsbediirftigen Entscheidung abhéngig.””” Ebenfalls Einfluss auf die
Hohe des erforderlichen Legitimationsbedarfs hat, ob die Entscheidungen des

935 Jestaedt, Kondominialverwaltung (Fn. 19), S. 285.
936 Q. dazu oben Kapitel 4 B. 1. 1.; Kapitel 4 C. I. 3.
97 Q. Kapitel 4 C. 11.
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Selbstverwaltungsgremiums ausschliefSlich an der Entscheidungsfindung Betei-
ligte oder auch unbeteiligte Dritte betreffen. Erstreckt sich die Richtlinie des G-
BA auch auf unbeteiligte Dritte, fillt das erforderliche Legitimationsniveau
hoher aus, als wenn die Rechtswirkungen der Richtlinie lediglich an ihrer Ent-
stehung Beteiligte betriftt.”*

In Konsequenz dessen liele sich erwidgen sdmtliche Betroffenen an der Be-
schlussfassung des G-BA zu beteiligen und auf diese Weise das Legitimations-
niveau zu senken. Durch die Senkung des notwendigen Malles an Riickbindung
an das Staatsvolk bediirfte es keiner zusétzlichen Intensivierung der Weisungs-
und Kontrollrechte. Vielmehr wiirde das bisherige Regelungssystem, sprich die
Beschrinkung der Aufsicht des BMG auf eine Rechtsaufsicht (§ 91a Abs. 1 Satz 1,
Satz2 SGB V 1.V.m. §§ 87 bis 89 SGB IV) sowie die zusitzlichen fachaufsicht-
lichen Steuerungsmittel eine ausreichende Kontrolle der Rechtsetzung des G-BA
durch die Exekutivspitze sicherstellen. Der G-BA wére somit bei seiner Auf-
gabenwahrnehmung weitgehend selbstindig.”’

Im Folgenden wird dargestellt, welche Betroffenen an der Beschlussfassung des
G-BA zu den bereits im Beschlussgremium des G-BA mit Stimmrecht beteilig-
ten Gruppen beteiligt werden miissten.

I. Beteiligung der Arzneimittelhersteller

Die Arzneimittelausschliisse durch Richtlinien weisen zwar keine unmittelbare
Verbindlichkeit gegeniiber Arzneimittelherstellern auf. Jedoch stellt der Aus-
schluss von Arzneimitteln von der Verordnungsfahigkeit zu Lasten der GKV
nach dem modernen Eingriffsbegriff einen Eingriff in die Berufsfreiheit der Arz-
neimittelhersteller dar. Trotz der mittelbaren Bindungswirkung haben sie bei Be-
schliissen des G-BA zu Arzneimittelausschliissen gemalB3 § 92 Abs. 3a SGB V
lediglich ein Recht zur Stellungnahme. Ein Stimmrecht oder ein Mitberatungs-
recht steht ihnen nicht zu.**

938 S, Kapitel 4 C. I1.
93 Bieback, Soziale Selbstverwaltung (Fn. 917), S. 15.

940 Ausfiihrlich zu den Beteiligungsrechten der nichtirztlichen Leistungserbringer P. Wigge,
NZS 2001, 578 (581 ft.); S. Koch/D. Tschammler, PharmR 2014, 445 (447).
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Aufgrund ihrer Grundrechtsbetroffenheit sollten Arzneimittelhersteller bei Aus-
schliissen von Arzneimitteln durch AMR durch Stimm- und Mitberatungsrechte
an der Beschlussfassung beteiligt werden. Stellungnahmerechte geniigen inso-
weit nicht. Bereits nach der bisherigen Rechtslage erfolgt die Stimmenverteilung
innerhalb der ,,Bank* der Leistungserbringer abhéngig von der Betroffenheit der
Leistungserbringer flexibel (§ 91 Abs. 2a SGB V).”*! Je nach Beschlussgegen-
stand werden die Stimmen der nicht Betroffenen auf diejenigen Mitglieder tiber-
tragen, die von der bzw. den betroffenen Leistungserbringerorganisation(en)
benannt worden sind. Bei Beschliissen zu AMR sind nach der bisherigen Stimm-
verteilung lediglich die Vertreter der DKG und der KBV stimmberechtigt. Die
Stimme der KZBV wird folglich anteilig auf die von der DKG und der KBV
benannten Mitglieder libertragen. Bei Beschliissen zu AMR liefle sich somit im
Hinblick auf die Betroffenheit der pharmazeutischen Hersteller erwégen, dass
die Stimme der KZBV nicht anteilig auf die DKG und die KBV, sondern auf die
Arzneimittelhersteller tibertragen wird. Auf diese Weise wire sowohl die ,,Bank*
der Leistungserbringer als auch die der Leistungserbringer weiterhin mit jeweils
fiinf Vertretern an der Beschlussfassung zu den AMR beteiligt. Eine Vergrof3e-
rung des Gremiums wére somit nicht notwendig.

II. Abschaffung der Friedenswahlen

Arzneimittelausschliisse durch Richtlinien stellen stets einen Eingriff in die
allgemeine Handlungsfreiheit der Versicherten nach Art. 2 Abs. 1 GG 1.V.m.
dem Sozialstaatsprinzip dar, der einer verfassungsrechtlichen Rechtfertigung be-
darf.*** Steht dem Versicherten ein verfassungsunmittelbarer Anspruch auf das
ausgeschlossene Arzneimittel zu, greifen Arzneimittelausschliisse dariiber hin-
aus mit besonderer Intensitédt in die Grundrechte der Versicherten ein.*** Trotz
dieser relativ hohen Grundrechtsintensitit und der unmittelbaren Verbindlich-
keit der Arzneimittelausschliisse sind die Versicherten im Beschlussgremium

%41 Zur Umstrukturierung des G-BA s. BT-Drs. 17/6906, S. 67 f.; dazu auch Quaas (Fn. 40),
§ 12 Rn. 6; Schmidt-De Caluwe (Fn. 15), § 91 SGB V Rn. 21 ff.; vgl. zur alten Rechtslage
B. v. Wolff, NZS 2009, 184 (186 f.).

%42 BVerfG, Beschluss vom 10.11.2015, NJW 2016, 1505 (1507).

%3 BVerfG, Beschluss vom 6.12.2005, BVerfGE 115, 25 (49); BVerfG, Beschluss vom
10.11.2015, NJW 2016, 1505 (1507); BVerfG, Beschluss vom 11.4.2017, BeckRS 2017,
109367; C. Pade, NZS 2007, 352; T. Kingreen, MedR 2017, 8 (9).
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des G-BA bei Entscheidungen zu Arzneimittelausschliissen nur unzureichend
beteiligt. Dies ldsst sich insbesondere darauf zuriickfiihren, dass ein Grof3teil der
Sozialversicherungswahlen nach § 46 Abs. 2 SGB 1V als Friedenswahlen durch-
gefiihrt wird, sodass die Versicherten keinen Einfluss auf die Wahl der Kran-
kenkassenvertreter ausiiben konnen.”*

Eine Moglichkeit, eine hinreichende Versichertenbeteiligung sicherzustellen,
bestiinde in der gédnzlichen Abschaffung von Friedenswahlen bei gleichzeitiger
Verpflichtung der Krankenversicherungstrager zur Durchfiihrung aktiver Sozial-
versicherungswahlen.

Gegen eine Abschaffung von Friedenswahlen wird jedoch angefiihrt, dass das
Interesse zu den Wahlen der Sozialversicherung haufig nur gering sei, weshalb
es nahe liege, auf eine ,,streitige® Wahl, die nach der Lage der Dinge eine blofle
Formlichkeit wire, zu verzichten und damit nicht nur das Wahlverfahren zu
vereinfachen, sondern auch erhebliche Kosten einzusparen.®

In der Tat war die Wahlbeteiligung bei den letzten Sozialversicherungswahlen
sehr gering.”*® Dem Argument des geringen Interesses an einer Teilnahme an den
Sozialversicherungswahlen konnte jedoch durch ,,Aufkldrungskampagnen®
entgegen getreten werden, die iiber die Sozialversicherungswahlen informieren
und auf diese Weise Transparenz schaffen.®”’” Durch derartige Offentlichkeits-
arbeit konnte das Interesse zu den Wahlen der Sozialversicherung gesteigert
werden. Hinzu kommt, dass das Argument des geringen Interesses letztlich fiir

%4 A. Kahlert, NZS 2014, 56 (57); Zabre (Fn. 48), § 45 SGB IV Rn. 1 ff;; Baier (Fn. 48),
§ 45 SGB IV (1997), Rn. 2 ff.

945 BSG, Urteil vom 15.11.1973, BSGE 36, 242.

946 Bei der Sozialversicherungswahl 2011 lag die Wahlbeteiligung etwa bei 30,15 %, vgl.

dazu Bundeswahlbeauftragter fiir die Sozialversicherungswahlen, 2012, S. 36, online ab-
ruftbar unter http://www.bmas.de/SharedDocs/Downloads/DE/PDF-Publikationen-Din
A4/a411-schlussbericht-sozialwahlen-2011.pdf? _ blob=publicationFile (zuletzt abgeru-
fen am 19.10.2017); bei der Sozialversicherungswahlen 2017 lag die Wahlbeteiligung bei
30,45 %, vgl. dazu Bundeswahlbeauftragte fiir Sozialversicherungswahlen, 2017, S. 1,
online abrufbar unter http://www.bmas.de/SharedDocs/Downloads/DE/Thema-Sozi-
ale-Sicherung/Sozialwahlen/vorl-wahlergebnisse-sozialwahlen-2017.pdf? _ blob=
publicationFile&v=3 (zuletzt abgerufen am 19.10.2017).

Ein Beispiel dafiir ist etwa die Informationsseite der Vereinten Dienstleistungsgewerk-
schaft (ver.di), abrufbar unter https://www.sozialversicherung.watch/ (zuletzt abgerufen
am 23.11.2017).

947


http://www.bmas.de/SharedDocs/Downloads/DE/PDF-Publikationen-Din‌A4/a411-schlussbericht-sozialwahlen-2011.pdf?__blob=publicationFile
http://www.bmas.de/SharedDocs/Downloads/DE/PDF-Publikationen-Din‌A4/a411-schlussbericht-sozialwahlen-2011.pdf?__blob=publicationFile
https://www.sozialversicherung.watch/
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jede Wahl fruchtbar gemacht werden konnte, sodass ihm nur eingeschrankt
Uberzeugungskraft zugesprochen werden kann.

Eine Moglichkeit der Kosteneinsparung bei Sozialversicherungswahlen konnte
zudem — natiirlich unter der Voraussetzung der verfassungsrechtlich notwen-
digen Datensicherheit — in der Nutzung des Internets fiir die Abgabe der Stimme
bei der Wahl bestehen.”*® Zwar miisste hier zunachst mit hohen Anfangsinvesti-
tionen aufgrund der Schaffung der erforderlichen technischen Infrastruktur
sowie der Wahlsoftware gerechnet werden. Jedoch ist davon auszugehen, dass
sich diese durch das Entfallen der Kosten fiir die Briefwahlen mittelfristig wieder
amortisieren.’

Durch eine verstirkte Offentlichkeitsarbeit konnte somit der Anreiz zur Teil-
nahme an Sozialversicherungswahlen gesteigert werden. Zudem ist die Inter-
netwahl eine ernsthaft in Betracht zu ziehende Moglichkeit, aktive Sozialversi-
cherungswahlen durchzufiihren und gleichzeitig die Kosten relativ gering zu hal-
ten. Somit stellt die Abschaffung von Friedenswahlen eine sinnvolle Moglichkeit
dar, die Versichertenbeteiligung an den Arzneimittelausschliissen des G-BA zu
starken.

II1. MaBige Intensivierung der Gesetzesbindungen

Gleichzeitig zur Absenkung des erforderlichen Legitimationsniveaus sollte
jedoch ebenfalls eine méaBige Intensivierung der sachlich-inhaltlichen Gesetzes-
bindungen in der bereits oben dargestellten Form erfolgen.**

E. Fazit zu den eigenen Losungsansiatzen

Der Gedanke der Selbstverwaltung als eigenverantwortliche Regelung der An-
gelegenheiten der von diesen Betroffenen ist insbesondere in der GKV ein
Konzept, das sich tiber mehrere Jahrzehnte hinweg bewéhrt hat. Auch die Bun-
desregierung erkennt in ithrem Gesetzesentwurf zum GKV-Selbstverwaltungs-
starkungsgesetz vom 12. Februar 2017 die Selbstverwaltung als ein ,, tragendes

98 4. Kahlert, NZS 2014, 56 (59); dazu auch Schulz in: Schliesky/Schulz/Gottberg/
Kuhlmann 2016, S. 52 ff.

%49 4. Kahlert, NZS 2014, 56 (59).
930 Q. Kapitel 6 C. 1I.
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Prinzip der gesetzlichen Krankenversicherung“*>' an. Das Selbstverwaltungs-
prinzip ermoglicht in der GKV eine Entlastung der unmittelbaren Staatsverwal-
tung, die Aktivierung von verwaltungsexternem Sachverstand und eine effektive
Betroffenenpartizipation. Ausgehend von der Bedeutung und den Vorteilen der
Selbstverwaltung sollte der Losungsansatz priferiert werden, der zu einem
moglichst ,,minimalinvasiven* Eingriff in das Selbstverwaltungssystem fiihrt.
Der G-BA sollte bei der Ausiibung der ihm eingerdumten Befugnisse weitgehend
selbstindig bleiben.”>? Eine Ausdehnung staatlicher Regelungsgewalt und eine
damit einhergehende Schwichung der Betroffenenpartizipation sollte moglichst
vermieden werden.

Der Ersatz der Richtlinien durch ministerielle Rechtsverordnung beseitigt das
personelle Legitimationsdefizit des G-BA zwar, da nicht mehr der demokratisch
nicht legitimierte G-BA, sondern das parlamentarisch legitimierte BMG iiber die
Arzneimittelausschliisse entscheidet. Jedoch fiihrt die Kompetenzeniibertragung
der Rechtsetzungsbefugnisse des G-BA zu einer deutlichen Schwichung der Be-
troffenenpartizipation. Sie stellt einen enormen Eingriff in das bewéhrte Selbst-
verwaltungssystem dar.

Auch die Etablierung eines fachaufsichtlichen Genehmigungsvorbehalts des
BMG fiir die Félle, in denen die Entscheidungen des G-BA Dritte betreffen, die
an der Entscheidungsfindung nicht (hinreichend) mitwirken konnten, geht mit
einer Ausdehnung staatlicher Aufsichtsbefugnisse einher. Jedoch hat die Etablie-
rung eines fachaufsichtlichen Genehmigungsvorbehalts gegeniiber der minis-
teriellen Rechtsverordnung den Vorteil, dass der G-BA die jeweilige Richtlinie
weiterhin auf Grundlage seiner fachlichen Kompetenz in seinen bewéhrten Ver-
fahren erarbeiten kann. Lediglich die Verbindlichkeit der Richtlinie bedarf — im
letzten Verfahrensschritt — der staatlichen Mitwirkung des BMG. Anders als bei
der Losung iiber die ministerielle Rechtsverordnung verbleiben die Rechtset-
zungsbefugnisse somit beim G-BA. Das BMG erhilt lediglich starker ausge-
pragte Mitwirkungsrechte. Im Vergleich zur ministeriellen Rechtsverordnung

%1 BT-Drs. 18/10605, S. 1, 21.
952 Bieback, Soziale Selbstverwaltung (Fn. 917), S. 15.
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stellt die Etablierung einer fachaufsichtlichen Kontrolle des BMG somit einen
deutlich ,,minimalinvasiveren* Eingriff in das bestehende Regelungssystem dar.

Der letzte Losungsvorschlag, der ein Absenken des Legitimationsniveaus durch
die Beteiligung sdmtlicher Betroffenen praferiert, wiirde den Aufsichtsmaf3stab
des BMG nicht dndern. Vielmehr wiirde die fiir Einrichtungen der funktionalen
Selbstverwaltung typische Rechtsaufsicht beibehalten. Dem G-BA bleibt somit
bei der Ausiibung der ihm eingerdumten Kompetenzen weitgehend selbstindig.
Dieser Losungsvorschlag stellt somit den geringsten Eingriff in das Selbstver-
waltungssystem dar. Nach diesem Ansatz kann das Legitimationsdefizit des
G-BA jedoch nur beseitigt werden, wenn alle von den Arzneimittelausschliissen
Betroffenen an der Beschlussfassung des G-BA hinreichend beteiligt werden.
Erforderlich ist somit eine Beteiligung der Arzneimittelhersteller bei der Be-
schlussfassung des G-BA zu den Arzneimittelausschliissen mit einem Stimm-
recht sowie die Abschaffung der Friedenswahlen zugunsten der Durchfiihrung
aktiver Sozialversicherungswahlen. Eine Beteiligung der Arzneimittelhersteller
ist dabei mit sehr geringem Aufwand moglich. Auch die Durchfithrung von ak-
tiven Sozialversicherungswahlen, die fiir eine hinreichende Beteiligung der Ver-
sicherten sorgt, ist praktisch realisierbar. Es liele sich zudem erwégen, diese als
Internet-Wahlen durchzufiihren, damit die Kosten fiir die Sozialversicherungs-
wahlen gering gehalten werden konnen.

Da der letzte Vorschlag den geringsten Eingriff in das Selbstverwaltungssystem
darstellt und mit relativ geringem Aufwand fiir eine hinreichende Beteiligung
der Versicherten und der Arzneimittelhersteller gesorgt werden kann, ist diesem
Ansatz gegeniiber der Rechtsverordnungslosung der Vorzug zu gewédhren. Um
das Legitimationsdefizit des G-BA zu beseitigen, sollten somit zunéchst die
Arzneimittelhersteller durch ein Stimmrecht bei den Beschliissen zu den Arz-
neimittelausschliissen beteiligt und die Sozialversicherungswahlen abgeschafft
werden. Eine Intensivierung der Weisungs- und Kontrollrechte ist nicht not-
wendig. Vielmehr kann das bisherige Kontrollsystem, sprich die Beschrankung
der Aufsicht des BMG auf eine Rechtsaufsicht (§ 91a Abs. 1 Satz 1, Satz 2 SGB
V 1.V.m. §§ 87 bis 89 SGB 1V) sowie die zusitzlichen fachaufsichtlichen Steue-
rungsmittel, bestehen bleiben. Gleichzeitig ist eine miBige Intensivierung der
sachlich-inhaltlichen Bindung in § 92 Abs. 1 Satz 1 Hs. 4 SGB V unter den oben
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genannten Voraussetzungen notwendig. Auf diese Weise kann das Legitima-
tionsdefizit des G-BA und somit das Spannungsfeld von ,,Betroffenenverwal-
tung® und Demokratieprinzip beseitigt werden.
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