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Einleitung

A. Einschrankung der Hilfsmittelversorgung

Nach § 33 Abs. 1 Satz 9 SGB V haben Versicherte, die Hilfsmittel oder zu-
sédtzliche Leistungen wéhlen, die iber das Mal? des Notwendigen hinausgehen, die
hierfiir entstehenden Mehrkosten und dadurch bedingte hohere Folgekosten selbst
zu tragen. Diese ausdrtickliche Regelung im Leistungsrecht der gesetzlichen Kran-
kenversicherung tragt dem Umstand Rechnung, dass sich Versicherte bewusst fiir
Hilfsmittel entscheiden, die Giber den Standard der Regelversorgung hinausreichen,
und bereit sind, entsprechend hohere Kosten selbst aufzuwenden. Was konkret un-
ter die Regelversorgung fallt, ist nicht abschlielend definiert. Zum Gegenstand der
Regelversorgung werden solche Leistungen zu z&hlen sein, die gesetzlich angeord-
net und deren Erbringung kollektivvertraglich zwischen den Kassen(zahn)arztli-
chen Vereinigungen und den Krankenkassen grundsétzlich fir alle Versicherten
vereinbart sind*, wahrend durch Selektivvertrage, Modellvorhaben und besondere
Versorgungsformen fiir ausgewahlte Sachbereiche oder Versichertengruppen Al-
ternativen oder Zusatze angeboten werden?. Obwohl die Solidargemeinschaft
durch Mehrkostenvereinbarungen nicht belastet wird, hat der Spitzenverband Bund
der Krankenkassen Fortschreibungen des Hilfsmittelverzeichnisses nach § 139
Abs. 9 Satz 1 SGB V vorgenommen, mit denen die Leistungserbringer den Mehr-
nutzen sowie die Merkmale des abgegebenen Hilfsmittels im Vergleich zu einem
geeigneten mehrkostenfreien Hilfsmittel gesondert begriinden miissen.?

1 Zur Pflicht der Kassen(zahn)arztlichen Vereinigungen und der Krankenkassen, die vertragsarzt-
liche Versorgung durch Kollektivvertrage auszugestalten, siehe K. Ziermann, in: Sodan (Hrsg.),
Handbuch des Krankenversicherungsrechts, 3. Aufl. 2018, § 21 Rn. 2.

2 Siehe hierzu etwa M. Quaas, in: Quaas/Zuck/Clemens (Hrsg.), Medizinrecht, 4. Aufl. 2018, § 11
Rn. 1 ff.

3 Siehe hierzu die Fortschreibungen des Hilfsmittelverzeichnisses und exemplarisch die Unter-
gruppe: 09.37.02 — Niederfrequente Elektrostimulationsgerate zur Muskelstimulation nur
https://hilfsmittel.gkv-spitzenverband.de/home/verzeichnis/9b1foda4-ad5h-4308-b66b-

53ffe6547b99, zuletzt aufgerufen am 22.8.2022. Bereits dort wurde verlangt, die Mehrkosten nicht
nur zu dokumentieren, sondern in Abweichung von § 127 Abs. 5 Satz 2 SGB V auch zu ,,begriin-
den“. Mit den Fortschreibungen zu der Produktgruppe 50 ,,Pflegehilfsmittel zur Erleichterung der
Pflege*, Produktgruppe 19 ,,Krankenpflegeartikel®, Produktgruppe 52 ,,Pflegehilfsmittel zur selb-
standigeren Lebensfiihrung/Mobilitét™, Produktgruppe 23 ,,Orthesen®, Produktgruppe 15 ,,Inkon-
tinenzhilfen (inklusive ableitend), Produktgruppe 99 ,,Verschiedenes*, Produktgruppe 07 ,,Blin-
denhilfsmittel*, Produktgruppe 54 ,,Zum Verbrauch bestimmte Pflegehilfsmittel*, Produktgruppe
04 ,,Bade- und Duschhilfen, Produktgruppe 29 ,,Stomaartikel*, Produktgruppe 34 ,,Haarersatz*


about:blank
about:blank

Gerade die Hilfsmittelversorgung ist, auch wenn sie in der Ausgabenbilanz ne-
ben anderen Grundsatzleistungen weniger ins Gewicht fallt*, ein dynamischer Leis-
tungsbereich, der regelméalige Fortschreibungen im Hilfsmittelverzeichnis erfor-
dert®. Eine Begriindungspflicht, wie sie an einigen Stellen festgesetzt ist, greift aber
weitreichend in die Privatautonomie von Leistungserbringern und Versicherten ein
—und zwar in einem Bereich, der die Solidargemeinschaft finanziell nicht belastet.
Insoweit ist zu untersuchen, ob das Vorgehen des Spitzenverbandes Bund der
Krankenkassen zuldssig ist und etwaige Beanstandungen des Leistungsverhaltens
durch andere Behorden, etwa durch den Bundesrechnungshof, auf einer tragféahi-
gen Rechtsgrundlage beruhen. In die Untersuchung sind auch Uberlegungen ein-
zubeziehen, wie Rechtsschutz gegen die Fortschreibungen des Hilfsmittelverzeich-
nisses erlangt werden kann.

B. Gang der Untersuchung

In einem ersten Teil wird untersucht, ob die derzeitige Rechtslage Mehrkos-
tenvereinbarungen in der Hilfsmittelversorgung Uberhaupt uneingeschréankt zu-
lasst. Hierzu wird die Rechtsgrundlage in § 33 Abs. 1 Satz 9 SGB V analysiert und
geprift, ob es mit dem Sachleistungs- und dem Wirtschaftlichkeitsgebot der ge-
setzlichen Krankenversicherung sowie mit Verfassungsrecht vereinbar ist, Mehr-
kostenvereinbarungen nach privatautonomen Vorstellungen frei zu treffen. Zu-
gleich soll die Frage beantwortet werden, ob Mehrkostenvereinbarungen durch den
Spitzenverband Bund der Krankenkassen eingeschrénkt oder ganzlich ausge-
schlossen werden durfen.

In einem zweiten Teil wird untersucht, ob Mehrkostenvereinbarungen begrin-
dungspflichtig sind bzw. einer Begriindungspflicht unterworfen werden kénnen
und — falls ja — welche Begrundungstiefe erreicht werden muss. Auch hierfir sind
die Kompetenzen des Spitzenverbandes Bund der Krankenkassen mafgeblicher

und Produktgruppe 33 ,,Toilettenhilfen erfolgten weitere Konkretisierungen dergestalt, dass nun-
mehr ausdriicklich dokumentiert werden soll, ,,welchen Mehrnutzen oder welche Merkmale das
abgegebene Hilfsmittel gegeniiber einem geeigneten mehrkostenfreien Hilfsmittel hat*.

4 Verband der Ersatzkassen e. V., Basisdaten des Gesundheitswesens, 26. Aufl. 2022, S. 29.

5 Siehe hierzu auch die Verfahrensordnung des GKV-Spitzenverbandes nach § 139 Absatz 7
SGB V zur Erstellung und Fortschreibung des Hilfsmittelverzeichnisses und Pflegehilfsmittelver-
zeichnisses vom 21.12.2017 in der Fassung vom 19.08.2019, in Kraft getreten am 09.10.2019,

S. 6, veroffentlicht unter: https://www.gkv-spitzenverband.de/media/dokumente/krankenversi-
cherung_1/hilfsmittel/HiMi_Verfahrensordnung_139 Abs7_SGB_V_genehmigt.pdf, zuletzt auf-
gerufen am 22.8.2022.



Bezugspunkt. Dariiber hinaus bietet der zweite Teil der Untersuchung auch Aus-
fuhrungen zu etwaigen gerichtlichen und auBergerichtlichen Rechtsschutzméglich-
keiten.

In einem dritten Teil werden die wesentlichen Ergebnisse der Untersuchung in
Leitsatzen zusammengefasst.



Erster Teil

Zulassigkeit und Umfang von
Mehrkostenvereinbarungen

A. Einfihrung

Zuné&chst ist zu klaren, ob Mehrkostenvereinbarungen vorbehaltlos mdglich
sind. Ausgangspunkt hierzu ist die Regelung in § 33 Abs. 1 Satz 9 SGB V; diese
Vorschrift bestimmt, dass Versicherte die Mehrkosten und dadurch bedingte héhe-
ren Folgekosten selbst zu tragen haben, wenn sie Hilfsmittel oder zuséatzliche Leis-
tungen wahlen, die Gber das Mal} des Notwendigen hinausgehen. Die Formulie-
rung, Mehrkosten und héhere Folgekosten seien fiir gewahlte Leistungen Gber dem
MaR des Notwendigen selbst zu tragen, knupft augenscheinlich an § 12 Abs. 1
Satz 1 Halbs. 2 SGB V an. Das dort verankerte Wirtschaftlichkeitsgebot ist wich-
tiger MaRstab des Leistungsrechts® und zugleich materielle Grenze der Regelver-
sorgung’.

B. Gesetzliche Verankerung der Mehrkostenvereinbarungen im
Leistungsrecht der gesetzlichen Krankenversicherung

Die gesetzliche Grundkonzeption fir die Abgabe von Hilfsmitteln und deren
Finanzierung lasst sich in wenigen Satzen wie folgt darstellen: Hilfsmittel sind
sdchliche medizinische Mittel zur Sicherung des Erfolgs der Heilbehandlung oder
zur Milderung oder zum Ausgleich der Folgen von Gesundheitsschaden.® Nach

6 U. v. Langsdorff, Wirtschaftlichkeitsgebot, in: Sodan (Hrsg.), Handbuch des Krankenversiche-
rungsrechts, 3. Aufl. 2018, § 9 Rn. 1 ff.; F. Stollmann/A. Wollschlager, Die Rechtsbeziehungen
zwischen den gesetzlichen Krankenkassen zu den Krankenhdusern, in: Laufs/Kern/Rehborn
(Hrsg.), Handbuch des Arztrechts, 5. Aufl. 2019, § 82 Rn. 57; R. Wagner, in: Wagner/Knittel
(Hrsg.), Krauskopf, Soziale Krankenversicherung, Pflegeversicherung, Kommentar, Loseblatt,
8 12 SGB V Rn. 3 (Stand der Kommentierung: Oktober 2007).

7 Zum Wirtschaftlichkeitsgebot als Markierung der ,,finanziellen Grenzen der Leistungsfihigkeit
der gesetzlichen Krankenversicherung® siche F. Stollmann/A. Wollschléger, Die Rechtsbeziehun-
gen zwischen den gesetzlichen Krankenkassen zu den Krankenhéusern, in: Laufs/Kern/Rehborn
(Hrsg.), Handbuch des Arztrechts, 5. Auflage 2019, § 82 Rn. 59. Vgl. auch R. Wagner, in; Wag-
ner/Knittel (Hrsg.), Krauskopf, Soziale Krankenversicherung, Pflegeversicherung, Kommentar,
Loseblatt, 8§ 12 SGB V Rn. 10 (Stand der Kommentierung: Oktober 2007).

8 BSGE 88, 204 (208 ff.); 109, 9 (17); 111, 155 (159); BSG, Urteil vom 30. Januar 2001 — B 3 KR
6/00 R, juris Rn, 15; J. Adam, Beziehungen zu den Leistungserbringern von Heil- und Hilfsmitteln,
in: Sodan (Hrsg.), Handbuch des Krankenversicherungsrechts, 3. Aufl. 2018, § 26 Rn. 3.



8 33 Abs. 1 SGB V leisten die gesetzlichen Krankenkassen die im Einzelfall erfor-
derlichen Hilfsmittel als Sachleistung.® Um die Sachleistung zu erhalten, sind die
Versicherten nach § 33 Abs. 6 SGB V berechtigt, einen Leistungserbringer ihrer
Wahl in Anspruch zu nehmen?®, soweit dieser Vertragspartner der Krankenkassen
ist. Die Krankenkassen tibernehmen nach 8 33 Abs. 7 SGB V die in den Vertrégen
gemaR § 127 SGB V! jeweils vereinbarten Preise.

Bereits die Regelversorgung kennt eine Kostenbeteiligung der Versicherten.
Sobald sie das 18. Lebensjahr vollendet haben, leisten die Versicherten gemal § 33
Abs. 8 Satz1i. V. m. 861 Satz 1 SGB V zu jedem zu Lasten der gesetzlichen
Krankenversicherung abgegebenen Hilfsmittel eine Zuzahlung, welche sich auf
10 % des Abgabepreises belduft, mindestens jedoch flinf und hdchstens zehn Euro
betragt.

Von der Regelversorgung sind jedoch Mehrkostenvereinbarungen zu unter-
scheiden. Ubersteigt namlich die Versorgung das Maf des Notwendigen und ent-
stehen hierdurch Mehrkosten, haben die Versicherten diese ebenso wie dadurch
bedingte hohere Folgekosten gemaR § 33 Abs. 1 Satz 9 SGB V selbst zu tragen.

I. Wortlautauslegung

Fraglich ist, inwieweit diese klare Anordnung einer Kostentragungspflicht fir
die Versicherten Gberhaupt auslegungsfahig ist. Der Wortlaut in 8 33 Abs. 1 Satz 9
SGB V gibt keinen Anlass, an der generellen und unbeschrénkten Zul&ssigkeit von
Mehrkostenvereinbarungen zu zweifeln. Vielmehr bringt die Kostenzuweisung an
die Versicherten zum Ausdruck, dass Mehrkostenvereinbarungen gerade im Rah-
men des Zuldssigen liegen.

I1. Historisch-genetische Interpretation

Auch ein historisch-genetisches Verstéandnis der Regelung fuhrt zu keinem an-
deren Befund. Der heutige § 33 Abs. 1 Satz 9 SGB V wurde ursprunglich als § 33
Abs. 1 Satz 5 SGB V a. F. mit dem Gesetz zur Starkung des Wettbewerbs in der
gesetzlichen Krankenversicherung (GKV-Wettbewerbsstarkungsgesetz) vom

9 A. B. Lungstras, in: Becker/Kingreen (Hrsg.), SGB V, Gesetzliche Krankenversicherung, 8. Aufl.
2022, § 33 Rn. 39.

108, Nolte, in: Kérner/Leitherer/Mutschler (Hrsg.), Kasseler Kommentar Sozialversicherungsrecht,
Loseblatt, § 33 SGB V Rn. 65 ff. (Stand der Kommentierung: Mérz 2021).

1S, Nolte, in: Korner/Leitherer/Mutschler (Hrsg.), Kasseler Kommentar Sozialversicherungs-
recht, Loseblatt, § 33 SGB V Rn. 70 (Stand der Kommentierung: Mérz 2021).



26. Marz 20072 eingeflihrt. Interessant ist dabei, dass der Gesetzgeber wie selbst-
verstandlich davon ausging, dass bereits ohne ausdriickliche gesetzliche Regelung
Mehrkostenvereinbarungen auf der Grundlage privatautonomer Vereinbarungen
maoglich waren. Die gesetzliche Ausgestaltung sei daher eine blofRe Klarstellung.
In der Gesetzesbegriindung fihren die Fraktionen der CDU/CSU und SPD dazu
aus:

,,Auch bisher konnten Versicherte grundsatzlich schon gegen entsprechende
Aufzahlungen uber das Mal} des Notwendigen hinausgehende Hilfsmittel oder
zusétzliche Leistungen wahlen. Der neu eingefligte Satz 5 stellt klar, dass in
derartigen Fallen neben den bei der Beschaffung anfallenden Mehrkosten auch
etwaige hohere Folgekosten von den Versicherten zu tragen sind.“*

Die Offenheit des Leistungsrechts fur Mehrkostenvereinbarungen seit dem
GKV-Wettbewerbsstarkungsgesetz wird im Leistungserbringungsrecht insoweit
gespiegelt, als auch in Féllen mehrkostenpflichtiger Leistungen im Sinne von § 33
Abs. 1 Satz 9 SGB V (entspricht 8 33 Abs. 1 Satz 5 SGB V a. F.) Einzelvereinba-
rungen zwischen den Krankenkassen und den Leistungserbringern nach § 127
Abs. 3 Satze 1 und 3 SGB V ermdglicht werden.!* Es ist seither auch im Leistungs-
erbringungsrecht abgesichert, dass die gesetzlichen Krankenkassen das Hilfsmittel
trotz Mehrkosten beschaffen und entweder dem Hilfsmittelerbringer den Betrag
abzlglich der Mehrkosten zahlen oder in Vorleistung gehen und sich die Mehrkos-
ten von den Versicherten erstatten lassen.™

Auch an anderen Stellen des Gesetzes kennt die Hilfsmittelversorgung nun-
mehr ausdriickliche Ermdachtigungen fir Mehrkostenvereinbarungen. Das GKV-
Wettbewerbsstarkungsgesetz hat etwa eine parallele Regelung in 8 40 Abs. 1 Satz 3
SGB Xl geschaffen Auch hier sind Mehrkosten fiir Pflegehilfsmittel von den Ver-
sicherten selbst zu tragen, sofern sie sich fur eine Ausstattung entscheiden, welche
uber das MaR des Notwendigen hinausreicht. Préazedenzfall fir Mehrkosten bei

12BGBI. I, S. 378.

13 BT-Drucks. 16/3100, S. 102 — ohne die Hervorhebung. Wortgleich auch die Begriindung in BR-
Drucks. 755/06, S. 285.

14 Siehe zur Intention des Gesetzgebers BT-Drucks. 16/3100, S. 141. Obwohl die Regelung in § 33
Abs. 1 Satz 5 SGB V a. F. seit dem Gesetz zur Stdrkung der Heil- und Hilfsmittelversorgung
(HHVG) vom 4. April 2017 (BGBI. I, S. 778) nach § 33 Abs. 1 Satz 9 SGB V verschoben wurde,
hat sich der Verweis in § 127 Abs. 3 Satz 3 SGB V nicht verdndert. VVgl. hierzu im Allgemeinen
auch H. Sodan, Zur Zuléssigkeit eines vertraglichen Ausschlusses von Mehrkostenvereinbarungen
in der Hilfsmittelversorgung durch die gesetzliche Krankenversicherung, VSSR 2015, 119 (129).

15 Dazu A. Nusser, in: Wagner/Knittel (Hrsg.), Krauskopf, Soziale Krankenversicherung, Pflege-
versicherung, Kommentar, Loseblatt, 8 127 SGB V Rn. 28 (Stand der Kommentierung: Juni 2018).
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Pflegehilfsmitteln ist ausweislich der Gesetzesbegriindung die optionale Holzver-
kleidung von Pflegebetten.® Ferner enthalt die Regelung zur Hilfsmittelversor-
gung in § 47 Abs. 3 SGB 1X eine entsprechende Klarstellung zu Mehrkostenver-
einbarungen, wenn auch mit leicht abweichender Formulierung. Auch hier fehlt es
an Einschrankungen fiir die Inanspruchnahme besserer Leistungen gegen Uber-
nahme der Mehrkosten.

Der Befund macht deutlich, dass es dem Gesetzgeber im GKV-Wettbewerbs-
starkungsgesetz um eine Perpetuierung der Mehrkostenvereinbarung ging, ohne
dabei an Einschrankungen zu denken.

1. Zwischenergebnis

Beschrankungen fiir Mehrkostenvereinbarungen lassen sich anhand des Wort-
lauts der einschldgigen Regelungen nicht ermitteln. Auch eine historisch-geneti-
sche Betrachtung der Vorschriften fiihrt zu keinem anderen Befund. Vielmehr wird
den Versicherten die Mdglichkeit eroffnet, die Regelversorgung durch die Bereit-
schaft zur Kostentibernahme nach eigenem Wunsch beliebig weit anzureichern.

C. Einschrankung von Mehrkostenvereinbarungen durch die
grundlegenden Prinzipien des Leistungsrechts der gesetzli-
chen Krankenversicherung

Fraglich ist jedoch, ob die unbedingte und unbeschrankte Mdglichkeit, Mehr-
kostenvereinbarungen zu treffen, in Widerspruch zu grundlegenden Prinzipien des
Leistungsrechts der gesetzlichen Krankenversicherung steht und deshalb zur Um-
setzung eines konsistenten Regelungskonzepts!’ Einschrankungen systematisch
geboten sind.

I. Vereinbarkeit mit dem Wirtschaftlichkeitsgebot

Zu den prégenden Prinzipien des Rechts der gesetzlichen Krankenversiche-
rung gehort das Wirtschaftlichkeitsgebot!8, das in der gesetzlich festgesetzten
Ubernahme von Mehrkosten durch die Versicherten selbst angelegt ist. Denn mit

16 BT-Drucks. 16/3100, S. 185.

17 1m Uberblick tiber die verschiedenen Ansatze einer konsistenten und koharenten Gesetzgebung
siehe B. Hadank, Funktionale Selbstverwaltung und Staatsaufsicht im Recht der gesetzlichen Kran-
kenversicherung, 2022, S. 143 ff. m. w. N.

18 Sjehe bereits die Nachw. oben in Fn. 4.
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der Formulierung, Mehrkosten {iber dem ,,Mal} des Notwendigen* seien von den
Versicherten selbst zu tragen, knlipft die Regelung wortlich an ein Teilelement des
in 8 12 Abs. 1 SGB V verankerten Wirtschaftlichkeitsgebotes an. Nach § 12 Abs. 1
Satz 1 SGB V mussen die Leistungen ausreichend, zweckmalRig sowie wirtschaft-
lich sein und durfen das Mal} des Notwendigen nicht berschreiten. § 12 Abs. 1
Satz 2 SGB V bestimmt, dass Leistungen, die nicht notwendig oder unwirtschaft-
lich sind, von Versicherten nicht beansprucht werden kénnen, von Leistungserbrin-
gern nicht bewirkt und von den Krankenkassen nicht bewilligt werden dirfen. Die
gesetzliche Verankerung fiir Mehrkostenvereinbarungen in 8 33 Abs. 1 Satz 9 SGB
V nimmt dabei ausdriicklich auf das Element der Notwendigkeit Bezug.'® Notwen-
dig ist eine Leistung, wenn ,,gerade dieses Mal} an Krankenhilfe zwangslaufig, un-
entbehrlich oder unvermeidlich ist“?°, was vornehmlich anhand ihres medizini-
schen Zwecks zu bestimmen ist?. Umgekehrt ist alles, was nicht notwendig in die-
sem Sinne ist, durch Ubernahme der Mehrkosten von den Versicherten selbst zu
finanzieren.

Die Maglichkeit, Leistungen, die tiber das MaR des Notwendigen hinausgehen,
zu beanspruchen, wenn die Kosten hierfiir von den Versicherten selbst aufgebracht
werden, fuihrt aber zu keinem Bruch mit dem Wirtschaftlichkeitsgebot.?? Denn das
in 8 12 SGB V verankerte Wirtschaftlichkeitsgebot gilt im Umfang des gesamten
Leistungsrechts.?® Umgekehrt kann es dort nicht gelten, wo die Regelversorgung
im Recht der gesetzlichen Krankenversicherung tberschritten wird; so etwa bei
Mehrkostenvereinbarungen, die den Leistungsanspruch der Regelversorgung
durch gesonderte Abrede erweitern und nicht blo3 ausformen. Mehrkostenverein-

19 Von einer ,,besonderen Bedeutung* der Notwendigkeit fiir die Hilfsmittelversorgung spricht des-
halb D. Roters, in: Kérner/Leitherer/Mutschler (Hrsg.), Kasseler Kommentar Sozialversicherungs-
recht, Loseblatt, § 12 SGB V Rn. 40 (Stand der Kommentierung: Dezember 2018).

20 BSG, Urteil vom 26. Oktober 1982 — 3 RK 16/81, juris Rn. 14; Urteil vom 26. Oktober 1982 —
3 RK 28/82, juris Rn. 12.

21 BSG, Urteil vom 24. November 1983 — 8 RK 6/82, juris Rn. 23.

22 S0 auch R. Wagner, in: Wagner/Knittel (Hrsg.), Krauskopf, Soziale Krankenversicherung, Pfle-
geversicherung, Kommentar, Loseblatt, § 12 SGB V Rn. 10 (Stand der Kommentierung: Oktober
2007).

23 D. Roters, in: Kdrner/Leitherer/Mutschler (Hrsg.), Kasseler Kommentar Sozialversicherungs-
recht, Loseblatt, § 12 SGB V Rn. 3 (Stand der Kommentierung: Dezember 2018); R. Wagner, in:
Wagner/Knittel (Hrsg.), Krauskopf, Soziale Krankenversicherung, Pflegeversicherung, Kommen-
tar, Loseblatt, § 12 SGB V Rn. 10 (Stand der Kommentierung: Oktober 2007).
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barungen stellen den Grundsatz, dass den Versicherten kein Anspruch auf eine op-
timale Versorgung zusteht?, ebenso wenig in Frage wie das Prinzip, Hilfsmittel
nicht zur Verfugung zu stellen, die keinen Gebrauchsvorteil haben, sondern sich
auf einen ,,blof} besseren Komfort im Gebrauch oder eine bessere Optik beschrén-
ken*?®. Sie belasten die Solidargemeinschaft nicht, tragen aber dem Gebot der Viel-
falt der Leistungserbringer aus § 2 Abs. 3 Satz 1 SGB V und dem auch im Leis-
tungsrecht der gesetzlichen Krankenversicherung geltenden § 33 SGB | Rechnung,
der bestimmt, dass bei der Ausgestaltung von Rechten und Pflichten die Wiinsche
des Berechtigten oder Verpflichteten beachtet werden sollen, soweit sie angemes-
sen sind?. Insoweit sind Uber die generellen Einwénde gegen Mehrkostenverein-
barungen hinaus auch keine Einschrankungen geboten.

Diese Auffassung wird auch durch die Rechtsprechung des Bundessozialge-
richts bestétigt. Zu Mehrkostenvereinbarungen in der Hilfsmittelversorgung hat
das Gericht bereits in einem Urteil vom 24. November 1983 ausgefiihrt, dass die
Verpflichtung der Krankenkasse, ihren Versicherten die notwendigen Hilfsmittel
als Sachleistung kostenfrei zur Verfiigung zu stellen, auch bedeutet, dass ,,der Be-
rechtigte ein Hilfsmittel aufwendigerer Ausfiihrung wahlen kann, wenn er die Kos-
tendifferenz zwischen dem notwendigen und dem aufwendigeren Hilfsmittel selbst
tragt®; eine solche Praxis stehe ,,sowohl mit dem Wirtschaftlichkeitsgrundsatz als
auch mit dem Sachleistungsprinzip in Einklang*.?’ Zwar hat das Bundessozialge-
richt in Bezug auf Hilfsmittel im Rahmen der medizinischen Rehabilitation spater
judiziert, dass ein Wahlrecht der Versicherten unter verschiedenen Hilfsmitteln bis
zum 30. Juni 2001 nach dem SGB IX lediglich fiir gleichermalRen geeignete, erfor-
derliche und wirtschaftliche Hilfsmittel bestand und die Wahl eines aufwendigeren
und damit teureren Hilfsmittels auch unter Zuzahlung des Differenzbetrags zum
ausreichenden Hilfsmittel ausgeschlossen war.?® Zugleich hat das Bundessozialge-

24 BSGE 102, 90 (100); 105, 170 (178); BSG, Urteil vom 12. August 2009 — B 3 KR 8/08 R, juris
Rn. 16; Urteil vom 29. April 2010 — B 3 KR 5/09 R, juris Rn. 13; Urteil vom 7. Oktober 2010 — B
3 KR 5/10 R, juris Rn. 27.

25 BSGE 93, 183 (188).

26 Zur Anlehnung der Angemessenheit an die VerhéltnismaBRigkeit im engeren Sinne W. Spellbrink,
in: Korner/Leitherer/Mutschler (Hrsg.), Kasseler Kommentar Sozialversicherungsrecht, Loseblatt,
8 31 SGB | Rn. 28 (Stand der Kommentierung: Mérz 2019).

27 BSG, Urteil vom 24. November 1983 — 8 RK 6/82, juris Rn. 18; vgl. auch BSGE 42, 229 (229 f.).
28 BSGE 90, 220 (225).
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richt festgestellt, dass die nunmehr bestehende Mdglichkeit, Mehrkostenvereinba-
rungen nach § 47 Abs. 3 SGB I1X (§ 31 Abs. 3 SGB IX a. F.%) zu treffen, einerseits
mit dem Sachleistungsprinzip vereinbar ist und andererseits eine Regelung statu-
iert, die dem Wahlrecht der Versicherten nach § 33 SGB | und § 8 Abs. 1 SGB IX
(8 9 SGB IX a. F.*%) bzw. § 2 Abs. 3 SGB V hinreichend Rechnung tragt.>

Il. Vereinbarkeit mit dem Sachleistungsprinzip

Fraglich ist ferner die Vereinbarkeit von Mehrkostenvereinbarungen mit dem
Sachleistungsprinzip. Die Versorgung mit Hilfsmitteln unter Eingehung von Mehr-
kostenvereinbarungen hat eine gewisse ,,Doppelnatur®. Sie ermdglicht einerseits
die Beanspruchung einer Leistung der Regelversorgung, die andererseits nach in-
dividuellem Wunsch angereichert wird. Unabh&ngig davon, wie Leistungen der
Regelversorgung angereichert werden, stellt dies das Sachleistungsprinzip nicht in-
frage, auch wenn die Mehrkostenvereinbarung zu einer VVerédnderung der Regel-
leistung fuhrt (etwa zu einem anderen Grundmodell, weil nur so eine bessere Aus-
stattung in Anspruch genommen werden kann). Zweifel an dieser Auffassung be-
stiinden hochstens dann, wenn das Sachleistungsprinzip als tragendes Prinzip im
Recht der gesetzlichen Krankenversicherung® so streng zu verstehen wére, dass
Leistungen der Regelversorgung nicht mit (bestimmten) weiteren Zusétzen kom-
biniert werden konnten, sondern Versicherte auf die im Sinne des Wirtschaftlich-
keitsgebotes notwendige Leistung zu beschrédnken und zu verweisen waren.

1. Historisch strenges Verstandnis des Sachleistungsprinzips

Dem Recht der gesetzlichen Krankenversicherung liegt seit jeher ein umfas-
sendes Sach- und Naturalleistungsprinzip zugrunde, das bereits im Leistungsrecht

29 Das Neunte Buch Sozialgesetzbuch ist durch die weitreichenden Anderungen mit dem Gesetz
zur Starkung der Teilhabe und Selbstbestimmung von Menschen mit Behinderungen (Bundesteil-
habegesetz — BTHG) vom 23. Dezember 2016 (BGBI. I, S. 3234) vollstandig neu gefasst worden,
sodass sich Verschiebungen der Rechtsnormen, jedoch keine fir diese Untersuchung maRgebli-
chen Anderungen ergeben haben.

30°Vgl. Fn. 29.

31 BSGE 90, 220 (224 f.). Siehe auch H. Sodan, Zur Zulassigkeit eines vertraglichen Ausschlusses
von Mehrkostenvereinbarungen in der Hilfsmittelversorgung durch die gesetzliche Krankenversi-
cherung, VSSR 2015, 119 (133).

82 Zum Sachleistungsprinzip als Leistungsmaxime D. Krauskopf, in: Wagner/Knittel (Hrsg.),
Krauskopf, Soziale Krankenversicherung, Pflegeversicherung, Kommentar, Loseblatt, 8 2 SGB V
Rn. 8 (Stand der Kommentierung; Juni 2012).
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nach der Reichsversicherungsordnung (RVO) verankert war3, Hieran hat sich im
Grunde nichts geéndert. Wahrend 8 2 Abs. 2 Satz 1 SGB V feststellt, dass die Ver-
sicherten die Leistungen als Sach- und Dienstleistungen erhalten, spiegelt sich die-
ser Vorrang des Sachleistungsprinzips auch in § 13 Abs. 1 Satz 1 SGB V, wonach
eine Kostenerstattung nur dann in Betracht kommt, wenn diese im Finften oder
Neunten Buch des Sozialgesetzbuchs angeordnet ist. Nur in tGberschaubaren Gren-
zen ist das strenge Sachleistungsprinzip gelockert, etwa durch die Regelungen zur
Kostenerstattung in § 13 Abs. 3, 3a SGB V. Dennoch bleibt festzuhalten, dass die
Sachleistung in der gesetzlichen Krankenversicherung nach wie vor grundsétzlich
Vorrang vor der Kostenerstattung hat.

2. Figur der ,,Stellvertreterleistung*

Eine Lockerung des strengen Sachleistungsprinzips kam aber schon nach einer
friher in der Rechtsprechung des Bundessozialgerichts vertretenen Auffassung un-
ter dem Gesichtspunkt einer effizienten Versorgung im Ausnahmefall in Betracht.
Regelleistungen konnten in bestimmten Fallen durch sogenannte ,,Stellvertreter-
leistungen* ersetzt werden.®* Beispielhaft lasst sich diese Substitution von Regel-
leistungen an einem Urteil des Bundessozialgerichts vom 28. August 1970 verdeut-
lichen, in dem der 3. Senat formuliert:

,,ES darf jedoch nicht Gbersehen werden, dal} die medizinische Wissenschaft
seit dem Inkrafttreten des § 184 RVO im Jahre 1911 groRe Fortschritte gemacht
und neue Formen psychotherapeutischer Behandlung, insbesondere von Kin-
dern, entwickelt hat. Hierbei mag die Erkenntnis von Bedeutung gewesen sein,
dal3 sich eine tber Jahre erstreckende stationare Behandlung, wie sie bei psy-
chischen Erkrankungen nicht selten angezeigt ist, einen der knappen Kranken-
hausplatze unverhéaltnisméalig lange blockieren wiirde und dal3 auch kréfte- und
kostenmaRig bei klinischer Behandlung weit mehr aufgewendet werden mifte,
als es bei einem zur Erreichung des Heilerfolgs ausreichenden, vielleicht sogar
besonders geeigneten heilpadagogischen Kinderheim, etwa mit kinderanalyti-
scher Einzel- und Gruppenbehandlung durch Psychologen, Psychagogen oder
sonstige besonders geschulte Fachkréfte unter &rztlicher Leitung, der Fall wére.
Daher rechtfertigt es sich, den § 184 RVO und somit auch § 16 VB auf Ein-
richtungen, die die genannten VVoraussetzungen erftllen, entsprechend anzu-
wenden. Die stationare Behandlung von psychisch Kranken kann somit auch

33 E. Hauck, Sachleistung und Kostenerstattung, in: Sodan (Hrsg.), Handbuch des Krankenversi-
cherungsrechts, 3. Aufl. 2018, § 8 Rn. 4.

3 Siehe dazu V. Gamperl, in: Kdrner/Leitherer/Mutschler (Hrsg.), Kasseler Kommentar Sozialver-
sicherungsrecht, Loseblatt, 8 39 SGB V Rn. 102 (Stand der Kommentierung: September 2017);
U. Knispel, in: Rolfs/Giesen/MeBling/Udsching (Hrsg.), BeckOK Sozialrecht, § 27 SGB V Rn. 34
(Stand der Kommentierung: Mérz 2022).
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in anderen Einrichtungen als Krankenhdusern durchgefuhrt werden, wenn
diese nach gesicherten Erkenntnissen der medizinischen Wissenschaft fir die
stationdre Behandlung bestimmter seelischer Erkrankungen geeignet sind.«

Wenn also eine alternative Leistung zu einem effizienteren und insbesondere
kostenguinstigeren Heilerfolg fiihrte, konnte pragmatisch durch entsprechende An-
wendung leistungsrechtlicher VVorschriften der RVO auf eine zu der Regelleistung
in Konkurrenz stehende ,,Stellvertreterleistung® zurtickgegriffen werden. Regel-
leistungen waren also — gleichwohl in engen Grenzen — durch ,,Stellvertreterleis-
tungen‘ austauschbar.

Diese Rechtsprechung hat der 1. Senat des Bundessozialgerichts unter Verweis
auf die abschlieBende Fassung des Leistungsrechts verworfen. Der Leistungskata-
log in der gesetzlichen Krankenversicherung sei bewusst umfassend und kénne
nicht im Wege der analogen Anwendung von Anspruchsgrundlagen erweitert wer-
den.®® Das Sachleistungsprinzip lieBe sich auch nicht durch das Wirtschaftlich-
keitsgebot aushebeln.®”  Stellvertreterleistungen kommen deshalb nicht mehr in
Frage.

In der Literatur finden sich sogar noch weitergehende Auffassungen, indem
vertreten wird, dass die Ansicht der Rechtsprechung nicht nur bezogen auf den
vollstandigen Austausch einer Leistung zutreffe, sondern auch der in § 27 Abs. 1
Satz 2 SGB V festgesetzte Leistungsumfang tberschritten werde, wenn Teilleis-
tungen als ,,Stellvertreterleistungen‘ gewéhrt wirden, obwohl hierfir keine gesetz-
liche Grundlage bestehe.®® Zu berlicksichtigen ist aber, dass dieser Ansatz auf
Mehrkostenvereinbarungen keine Anwendung finden kann. Denn das Anreichern
einer Regelleistung ist nicht mit einem vollstandigen Leistungsaustausch (etwa
Heim- statt Klinikaufenthalt®®) gleichzusetzen. Vielmehr steht den Versicherten
eine eigenverantwortliche Ausweitung ihrer sozialen Absicherung® zu; Kranken-
kassen verletzen insoweit nicht das Sachleistungsprinzip. Grundsétzliche Uberle-
gungen zur Eigenverantwortlichkeit und autonomen Mitentscheidung der Versi-
cherten im Leistungsrecht stellte das Bundessozialgericht bereits in einem Urteil

% BSGE 31, 279 (282 f.) — ohne die Hervorhebungen.
36 BSG, Urteil vom 25. Juni 2002 - B 1 KR 22/01 R, juris Rn. 17.
37 BSG, Urteil vom 25. Juni 2002 - B 1 KR 22/01 R, juris Rn. 18.

3 So etwa S. Nolte, in: Kdrner/Leitherer/Mutschler (Hrsg.), Kasseler Kommentar Sozialversiche-
rungsrecht, Loseblatt, 8 27 Rn. 63 (Stand der Kommentierung: Dezember 2021).

39 Siehe zu diesem Préazedenzfall einer Stellvertreterleistung BSGE 31, 279 (282 f.).

40'VVon der Eigenverantwortung der Versicherten bei Versorgung auerhalb des Wirtschaftlichen
ist schon in BSGE 42, 229 (231) die Rede.
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vom 28. September 1976 an und fiihrte — allerdings noch zum ,,alten* Leistungs-
recht nach der RVO — wie folgt aus:

,,Das Sachleistungsprinzip schliel3t es aber nicht aus, dal der Versicherte zur
Erlangung eines die Leistungspflicht der Krankenversicherung tbersteigenden
Gegenstandes einen bestimmten Eigenanteil tragt. Die volle Zahlung durch die
Krankenkasse entspricht zwar im Grundsatz dem Sachleistungsprinzip, denn
nach diesem Prinzip ist es Aufgabe der Kasse, den Leistungsgegenstand als
solchen dem Versicherten zur Verfligung zu stellen, so daf es zu Zahlungen
des Versicherten gegentiber der Kasse oder gegenuber der Stelle (Arzt, Kran-
kenhaus, Heilmittellieferant usw.), die die Versicherungsleistung unmittelbar
erbringt, nicht zu kommen braucht. Das Sachleistungsprinzip bedeutet aber
nicht, dal sich der Versicherte mit dieser das Mal3 des Notwendigen (vgl. § 182
Abs. 2 RVO) nicht tberschreitenden Leistung in allen Fallen begniigen misse.
Es gibt eine Reihe von Bereichen der sozialen Krankenversicherung, in denen
es ohne Gefahrdung ihres Zweckes maglich ist, dal? der Versicherte eine das
MaR des Notwendigen tberschreitende Leistung zwar in Empfang nimmt, von
der Kasse aber nur die notwendige Leistung erhalt.«*

Auch ohne Begriindung mit der Figur der ,,Stellvertreterleistung® ist bereits
nach alter Rechtslage ein Anreichern von Regelleistungen gegen Ubernahme eines
Eigenanteils uneingeschréankt moglich gewesen. Das bloRe Anreichern von Leis-
tungen hat im Ubrigen mit ,,Stellvertreterleistungen* nichts zu tun und ist unabhén-
gig hiervon zu betrachten. Aus der Unzuldssigkeit von ,,Stellvertreterleistungen®
konnen deshalb keine Einschrankungen fir Mehrkostenvereinbarungen folgen.
Vielmehr darf das Leistungsrecht der gesetzlichen Krankenversicherung das Sach-
leistungsprinzip nicht derart eng fassen, dass Eigenverantwortung und Eigeninitia-
tive vollkommen unterbunden werden.

3. Verfassungsrechtliche Notwendigkeit eines strengen
Sachleistungsprinzips

Ein Ausschluss von Mehrkostenvereinbarungen durch die Fortschreibung des
Hilfsmittelverzeichnisses ist auch nicht geboten, um dem allgemeinen Gleichheits-
satz des Art. 3 Abs. 1 GG Rechnung zu tragen.

Dieser Gleichheitssatz zielt darauf ab, dass weder ,,wesentlich Gleiches will-
kiirlich ungleich behandelt werden darf noch ,,wesentlich Ungleiches willkiirlich
gleich*.*2 Positiv gesprochen gebietet Art. 3 Abs. 1 GG also, ,,wesentlich Gleiches

1 BSGE 42, 229 (229 f.).

42 Siehe etwa BVerfGE 4, 144 (155); 78, 104 (121); vgl. ferner BVerfGE 112, 164 (174); 112, 268
(279); 116, 164 (180); 117, 1 (30).
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gleich und wesentlich Ungleiches ungleich zu behandeln“.*® Zur Ermittlung einer
Ungleichbehandlung sind zunédchst Vergleichspaare (unter Einschluss des die Un-
gleichbehandlung Riigenden) zu bilden.** Eine Ungleichbehandlung liegt vor,
wenn die diese Vergleichspaare bildenden Personen mit unterschiedlichen Rechts-
folgen belegt werden. Die Ungleichbehandlung kann dabei sowohl eine personelle
sein, d. h. die betreffenden Rechtsfolgen knipfen unmittelbar an personenbezogene
Merkmale* an, oder es kann eine sachliche Ungleichbehandlung vorliegen, bei der
die Rechtsfolgen unmittelbar an bestimmte Sachverhalte ankntipfen®®.

Auch wenn Mehrkostenvereinbarungen flr die Versicherten, die bereit sind,
Anreicherungen aus eigenem Vermdogen zu finanzieren, zu einem erweiterten Leis-
tungsspektrum fiihren, fehlt es bereits an einer Ungleichbehandlung. Denn die Re-
gelversorgung wird durch Mehrkostenvereinbarungen gerade nicht veréndert.
Vielmehr kann der Leistungsanspruch auf eigenen Wunsch erweitert werden; Ver-
sicherte mussen sich — in den Worten des Bundessozialgerichts*” — nicht mit der
Regelleistung begniigen, konnen es aber. Auch fehlt es an einer Schlechterstellung
solcher Versicherter, die zum Abschluss von Mehrkostenvereinbarungen finanziell
nicht imstande sind. Denn die Regelversorgung bietet in den Grenzen des Wirt-
schaftlichkeitsgebotes bereits eine adaquate Versorgungsqualitat, die nicht zwin-
gend durch Mehrkostenvereinbarungen angereichert werden muss; vielmehr de-
cken Mehrkostenvereinbarungen regelméRig nur optionale Ausstattungen ab. Das
betrifft sowohl solche Mehrkostenvereinbarungen, die auf rein optische und dsthe-
tische Aspekte abzielen, als auch Mehrkostenvereinbarungen, die den Versicherten

43 BVerfGE 112, 164 (174); 112, 268 (279); 116, 164 (180); 117, 1 (30); 130, 52 (65); 130, 240
(252); 131, 239 (255); 132, 179 (188); 137, 1 (20); BVerfG (Kammerbeschl.), NVwZ 2020, 475
(476).

4 H. Sodan, in: ders. (Hrsg.), Grundgesetz, Kommentar, 4. Aufl. 2018, Art. 3 Rn. 9.

45 Ein personenbezogenes Merkmal soll dabei ein ,,von den Betroffenen gar nicht oder nur schwer
beeinflussbares Merkmal® sein, BVerfG (Kammerbeschl.), NVwZ-RR 2011, 567 (568). Siehe zu
der in BVerfGE 132, 372 (388 ff.) ohne Begriindung vorgenommenen Einbeziehung von nicht
grundrechtsberechtigten juristischen Personen des 6ffentlichen Rechts in den Kreis der Vergleichs-
personen P. Reimer, Sind alle Menschen den juristischen Personen des 6ffentlichen Rechts gleich?
Zur Frage des personlichen Anwendungsbereichs von Art. 3 Abs. 1 GG im Falle des BVerfG,
Beschluss vom 18.12.2012 — 1 BvL 8/11, 22/11, DVBI 2013, 496 ff.

46 Rein sachbezogen sollen bspw. Ungleichbehandlungen sein, die an verschiedene Gerichtsbar-
keiten ankniipfen, siehe BVerfGE 83, 1 (22) — zur unterschiedlichen Hohe von Anwaltsgebuhren —
oder BVerfGE 93, 99 (111) — zu Unterschieden bzgl. Rechtsmittelbelehrung; gleichfalls rein sach-
bezogen sei die Unterscheidung des Rechtsschutzes gegen Vergabeentscheidungen oberhalb und
unterhalb der Schwellenwerte nach § 100 GWB i. V. m. der Vergabeverordnung (VgV), BVerfGE
116, 135 (161), ebenso die Festlegung einer ,,Kappungsgrenze* fiir die gesetzlichen Gebiihren der
Rechtsanwaltsvergiitung bei besonders hohen Streitwerten, BVerfGE 118, 1 (26 f.).

47 BSGE 42, 229 (230).
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die Inanspruchnahme eines wegen besserer Verarbeitung oder technischer Mehr-
funktionen hoherwertigen Hilfsmittels ermdglichen. Es fehlt deshalb an einer Un-
gleichbehandlung, die Mehrkostenvereinbarungen generell rechtfertigungsbedurf-
tig macht.

Im Ubrigen wiirde selbst dann eine Rechtfertigung gelingen. Eine Ungleichbe-
handlung von wesentlich Gleichem (oder eine Gleichbehandlung von wesentlich
Ungleichem) flhrt ndmlich nur dann zu einem VerstoR gegen Art. 3 Abs. 1 GG,
wenn sie ohne sachlichen Grund erfolgt.*® Nach der auf die urspriingliche Recht-
sprechung des Bundesverfassungsgerichts zu Art. 3 Abs. 1 GG zurtick gehenden
Willkirformel liegt Willkir dann vor, wenn sich (irgend)ein verniinftiger, aus der
Natur der Sache resultierender oder sonst wie sachlich einleuchtender Grund nicht
finden lasst*®. Auch nach der jingeren Formel des Bundesverfassungsgerichts, wel-
che die Willkirformel und Aspekte der VerhaltnismaRigkeit miteinander verbin-
det®, kame es hier nur auf das Bestehen eines sachlichen Grundes fiir eine Diffe-
renzierung an. Selbst wenn Mehrkostenvereinbarungen zu einer Ungleichbehand-
lung solcher Versicherter, die zur Kostentragung bereit sind, gegeniber solchen
Versicherten, die sich die Zusatzkosten nicht leisten kénnen oder wollen, fihrte,
waére diese nicht sachgrundlos. Denn das Prinzip, gegen einen eigenen Beitrag
Leistungen eigenverantwortlich anzureichern, ist ein Ausfluss der Privatautonomie
von Versicherten und Leistungserbringern, Uber die Regelversorgung hinaus
Dienstleistungen in Anspruch zu nehmen. Dass sich privatautonome Entscheidun-
gen in das Leistungsrecht der gesetzlichen Krankenversicherung integrieren lassen,
wird auch anhand anderer Leistungsbereiche deutlich, in welchen Eigenverant-
wortlichkeit ein wesentlicher Bestandteil ist. Zu nennen ist etwa die Versorgung
mit Zahnersatz, wo eine eigenverantwortliche Anreicherung der Regelleistung —
h&ufig aus optischen oder dsthetischen Griinden — nach 8 55 Abs. 4 SGB V recht-
lich anerkannt ist®?.

48 H. Sodan/J. Ziekow, Grundkurs Offentliches Recht, 9. Aufl. 2020, § 30 Rn. 12.
49 Siehe etwa bereits BVerfGE 1, 14 (52).

50 So hangen die Grenzen fiir Ungleichbehandlungen von dem Regelungsgegenstand und den Dif-
ferenzierungsmerkmalen ab, ,,die stufenlos von gelockerten, auf das Willkiirverbot beschrankten
Bindungen bis hin zu strengen VerhaltnisméaRigkeitsanforderungen reichen konnen®, BVerfGE
129, 49 (LS 1) — ohne die Hervorhebung; vgl. auch BVerfGE 88, 87 (96); 91, 389 (401); 107, 218
(244); 107, 257 (270); 108, 52 (67 f.); 110, 274 (291); 116, 164 (180); 130, 52 (66); 131, 239
(255 f.); 132, 179 (188 f. Rn. 31); 151, 101 (127 Rn. 64).

51 Zur Begrenzung dieses Anspruchs auf Anreicherung der Regelleistung durch ,.gleichartigen®
Zahnersatz siehe R. Wagner, in: Wagner/Knittel (Hrsg.), Krauskopf, Soziale Krankenversicherung,
Pflegeversicherung, Kommentar, Loseblatt, § 55 SGB V Rn. 26 (Stand der Kommentierung: Ok-
tober 2016).
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Ein génzlicher Ausschluss oder Einschrankungen von Mehrkostenvereinba-
rungen lassen sich nach alledem nicht unter Hinweis auf den allgemeinen Gleich-
heitssatz begrinden.

I11. Zwischenergebnis

Mehrkostenvereinbarungen stehen mit dem Wirtschaftlichkeitsgebot sowie
dem Sachleistungsprinzip in Einklang und fligen sich insoweit in die Konzeption
des Rechts der gesetzlichen Krankenversicherung ein.

D. Zusammenfassung zum ersten Teil

Wesentliche Ergebnisse des ersten Teils lassen sich in folgenden Leitsatzen
zusammenzufassen:

1.

2.

8 33 Abs. 1 Satz 9 SGB V ordnet an, dass Versicherte die Mehrkosten und
die dadurch bedingten hoheren Folgekosten selbst zu tragen haben, wenn
sie Hilfsmittel oder zusatzliche Leistungen wahlen, die Uber das Mal} des
Notwendigen hinausgehen. Von der Regelversorgung sind jedoch Mehr-
kostenvereinbarungen zu unterscheiden. Der Wortlaut in § 33 Abs. 1 Satz 9
SGB V gibt keinen Anlass, an der generellen und unbeschrénkten Zulas-
sigkeit von Mehrkostenvereinbarungen zu zweifeln.

Auch ein historisch-genetisches Verstandnis der Regelung flihrt zu keinem
anderen Befund. Der heutige 8 33 Abs. 1 Satz 9 SGB V wurde urspriinglich
als § 33 Abs. 1 Satz 5 SGB V a. F. mit dem Gesetz zur Starkung des Wett-
bewerbs in der gesetzlichen Krankenversicherung (GKV-Wettbewerbs-
starkungsgesetz) vom 26. Méarz 2007 eingeftihrt. Der Gesetzgeber ging wie
selbstverstandlich davon aus, dass bereits ohne ausdriickliche gesetzliche
Regelung Mehrkostenvereinbarungen auf der Grundlage privatautonomer
Vereinbarungen maoglich waren.

Die gesetzliche Verankerung fur Mehrkostenvereinbarungen in 8 33 Abs. 1
Satz 9 SGB V nimmt ausdrticklich auf das Element der Notwendigkeit Be-
zug. Notwendig ist eine Leistung, wenn gerade dieses Mal} an Krankenhilfe
zwangslaufig, unentbehrlich oder unvermeidlich ist, was vornehmlich an-
hand ihres medizinischen Zwecks zu bestimmen ist. Die Mdglichkeit, Leis-
tungen tber dem Mal? des Notwendigen zu beanspruchen, wenn die Kosten
hierfir von den Versicherten selbst aufgebracht werden, fihrt zu keinem
Bruch mit dem Wirtschaftlichkeitsgebot. Denn das in § 12 SGB V veran-



20

kerte Wirtschaftlichkeitsgebot gilt im Umfang des gesamten Leistungs-
rechts. Umgekehrt kann es dort nicht mehr gelten, wo die Regelversorgung
im Recht der gesetzlichen Krankenversicherung tberschritten wird, so
etwa bei Mehrkostenvereinbarungen, die den Leistungsanspruch der Re-
gelversorgung durch gesonderte Abrede erweitern und nicht blof3 ausfor-
men.

Die Versorgung mit Hilfsmitteln unter Eingehung von Mehrkostenverein-
barungen hat eine gewisse ,,Doppelnatur®. Sie ermoglicht einerseits die Be-
anspruchung einer Leistung der Regelversorgung, die andererseits nach in-
dividuellem Wunsch angereichert wird. Dem Recht der gesetzlichen Kran-
kenversicherung liegt seit jeher ein umfassendes Sach- und Naturalleis-
tungsprinzip zugrunde. Eine Lockerung des strengen Sachleistungsprinzips
kam aber schon nach einer friiher in der Rechtsprechung des Bundessozi-
algerichts vertretenen Auffassung unter dem Gesichtspunkt einer effizien-
ten Versorgung im Ausnahmefall in Betracht. Regelleistungen konnten in
bestimmten Fillen durch sogenannte ,,Stellvertreterleistungen® ersetzt wer-
den. Das bloBBe Anreichern von Leistungen hat mit ,,Stellvertreterleistun-
gen“ nichts zu tun und ist unabhingig hiervon zu betrachten. Aus der Un-
zuléssigkeit von ,,Stellvertreterleistungen* koénnen deshalb keine Ein-
schrankungen fur Mehrkostenvereinbarungen folgen.

Ein génzlicher Ausschluss oder Einschrénkungen von Mehrkostenverein-
barungen sind auch nicht unter Hinweis auf den allgemeinen Gleichheits-
satz des Art. 3 Abs. 1 GG zu begriinden. Auch wenn Mehrkostenvereinba-
rungen fur die Versicherten, die bereit sind, Anreicherungen aus eigenem
Vermogen zu finanzieren, zu einem erweiterten Leistungsspektrum fiihren,
fehlt es bereits an einer Ungleichbehandlung. Denn die Regelversorgung
wird durch Mehrkostenvereinbarungen gerade nicht verandert. Vielmehr
kann der Leistungsanspruch auf eigenen Wunsch erweitert werden; Versi-
cherte mussen sich nicht mit der Regelleistung begnuigen, kdnnen es aber.
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Zweiter Teil

Regelung einer Begrindungspflicht ftr
Mehrkostenvereinbarungen

A. Einfihrung

Nachdem geklart ist, dass Versicherte durch privatrechtliche (Zusatz-)Verein-
barungen grundsatzlich uneingeschrankt gegen Ubernahme der entstehenden
Mehrkosten auch solche Hilfsmittel beanspruchen kénnen, die Gber den Standard
der Regelversorgung hinausgehen, ist die Frage zu beantworten, ob und — falls ja —
in welcher Tiefe solche Vereinbarungen einer Begriindungsobliegenheit unterfal-
len.

B. Fortschreibung des Hilfsmittelverzeichnisses um
Begrtindungspflichten

Das Hilfsmittelverzeichnis enthélt an einigen Stellen Fortschreibungen, wel-
che die Leistungserbringer zu einer fachlichen Begriindung und zu einer Dokumen-
tation von Mehrkostenvereinbarungen verpflichten. RegelméRig erfolgt die Fort-
schreibung in den enumerativ aufgefiihrten medizinischen Anforderungen nach
8§ 139 SGB V unter der Rubrik ,,Anforderungen an die zusétzlich zur Bereitstellung
des Hilfsmittels zu erbringenden Leistungen — Beratung®; hierzu wird jeweils unter
der genannten Rubrik formuliert, dass die Versorgung mit Mehrkosten ,,zu begriin-
den und zu dokumentieren® ist.>> Dem Wortlaut nach ist hiermit eine klar formu-
lierte Pflicht verbunden, welche die Hilfsmittelerbringer nach § 127 Abs. 1 Satz 5
sowie 8 33 Abs. 1 Sétze 5 und 9 SGB V zwingend zu berticksichtigen haben.

I. Kompetenz des Spitzenverbandes Bund der Krankenkassen

Fraglich ist jedoch, ob der Spitzenverband Bund der Krankenkassen im Rah-
men seiner Kompetenzen handelt, wenn er das Hilfsmittelverzeichnis derart weit-
reichend fortschreibt und um eine solche Pflicht erganzt. Die Beantwortung dieser

%2 Siehe hierzu exemplarisch die Fortschreibungen in der Untergruppe: 09.37.02 — Niederfrequente
Elektrostimulationsgerdte  zur  Muskelstimulation  nur  https://hilfsmittel.gkv-spitzenver-
band.de/home/verzeichnis/9b1fodad-ad5b-4308-b66b-53ffe6547b99, zuletzt aufgerufen am
13.7.2022.
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Frage erfordert zundchst eine Untersuchung der Erméchtigung des Spitzenverban-
des Bund der Krankenkassen, das Hilfsmittelverzeichnis fortzuschreiben.

Das systematisch strukturierte Hilfsmittelverzeichnis®® wird gemaR § 139
Abs. 1 Satz 1 SGB V vom Spitzenverband Bund der Krankenkassen erstellt. Im
Hilfsmittelverzeichnis sind diejenigen Produkte aufgefiihrt, die nach Ansicht der
Krankenkassen als Hilfsmittel verordnungsfahig sind.>* Dartiber hinaus werden im
Hilfsmittelverzeichnis nach § 139 Abs. 2 Satz 1 SGB V besondere Qualitatsanfor-
derungen fur Hilfsmittel durch den Spitzenverband Bund der Krankenkassen fest-
gelegt, soweit dies zur Gewahrleistung einer ausreichenden, zweckmaRigen sowie
wirtschaftlichen Versorgung erforderlich ist. Im Gegensatz zur Heilmittelversor-
gung, bei der nach § 138 SGB V die Anerkennung eines therapeutischen Nutzens
durch den Gemeinsamen Bundesausschuss grundséatzlich vorausgesetzt ist®, wer-
den in der Hilfsmittelversorgung die Qualitatsanforderungen nach § 139 Abs. 2
Satz 1 SGB V indikations- oder einsatzbezogen durch den Spitzenverband Bund
der Krankenkassen im Hilfsmittelverzeichnis festgelegt. Das bedeutet jedoch nicht,
dass die Hilfsmittelversorgung keinen allgemeinen Zugangskriterien wie etwa ei-
ner Methodenbewertung®® unterlage.>” Vielmehr sind vor Aufnahme in das Hilfs-
mittelverzeichnis gemaR § 139 Abs. 4 Satz 1 SGB V die Funktionstauglichkeit so-
wie Sicherheit, die Erfillung der besonderen Qualitatsanforderungen nach § 139
Abs. 2 SGB V und, soweit erforderlich, der medizinische Nutzen nachzuweisen.
Fir solche Hilfsmittel, die Medizinprodukte im Sinne des § 3 Nr. 1 des Medizin-

53 Das Hilfsmittelverzeichnis ist verfiigbar unter https://hilfsmittel.gkv-spitzenverband.de/, zuletzt
aufgerufen am 13.7.2022.

54 D. Sproll, in: Wagner/Knittel (Hrsg.), Krauskopf, Soziale Krankenversicherung, Pflegeversiche-
rung, Kommentar, Loseblatt, § 92 SGB V Rn. 38 (Stand der Kommentierung: November 2009).

55 Zum Verhaltnis von § 138 und § 135 SGB V sowie zu den damit verbundenen Parallelen von
Heilmittelzulassung und Methodenbewertung D. Roters, in: Koérner/Leitherer/Mutschler (Hrsg.),
Kasseler Kommentar Sozialversicherungsrecht, Loseblatt, § 138 Rn. 4 (Stand der Kommentierung:
Mérz 2016).

% Die Methodenbewertung verfolgt im Grundsatz zwei Ziele: Einerseits soll ein gewisses Quali-
tatsniveau der Versorgung durch fachlich geprifte Behandlungsmethoden sichergestellt werden,
andererseits sollen unwirtschaftliche Behandlungen aus der Versorgung ausgesondert werden. Vgl.
dazu A.-L. Hollo, in: Becker/Kingreen (Hrsg.), SGB V, Gesetzliche Krankenversicherung, 8. Aufi.
2022, 8 135Rn. 1.

5" Einer Methodenbewertung durch den Gemeinsamen Bundesausschuss nach § 135 SGB V bedarf
es aber dann, wenn ein Hilfsmittel Teil einer Behandlungsmethode ist, die ohne positive Empfeh-
lung des Gemeinsamen Bundesausschusses in der vertragsarztlichen Versorgung nicht erbracht
werden darf, selbst dann, wenn der Versicherte das arztlich verordnete Hilfsmittel ausschliellich
selbst anwenden soll. Siehe dazu BSGE 104, 95 (103 Rn. 22); 119, 180 (181 ff. Rn. 11 ff.).
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produktegesetzes sind, stellt die CE-Kennzeichnung nach 8 139 Abs. 5 SGB V ei-
nen wichtigen Qualitatsindikator dar.®® Nicht abgabefahige Hilfsmittel konnen ge-
méaRk § 34 Abs. 4 SGB V durch Rechtsverordnung des Bundesministeriums fir Ge-
sundheit ausdriicklich von der Versorgung ausgeschlossen werden.

1. Begrundungspflicht fur Mehrkostenvereinbarungen als
besondere Qualitatsanforderung

Somit bestimmen sich die Qualitdtsanforderungen in der Hilfsmittelversor-
gung gemé&Rk § 33 Abs. 1 Satz 2 und § 139 Abs. 2 Satz 1 SGB V nach den Mindest-
anforderungen, die der Spitzenverband Bund festzulegen hat. In diesem Zusam-
menhang ist zu Uberlegen, ob der Spitzenverband Bund der Krankenkassen befugt
ware, eine Begrindungspflicht fir Mehrkostenvereinbarungen als besondere Qua-
litdatsanforderung im Sinne von 8 139 Abs. 2 Satz 1 SGB V festzusetzen.

Qualitatssicherung kann auf vielféaltige Weise erfolgen. Sie muss nicht zwin-
gend mit repressiven oder praventiven Handlungspflichten einhergehen, sondern
kann auch durch Transparenzvorgaben umgesetzt werden, weil es solche VVorgaben
der Institution, der Rechenschaft geschuldet wird, im Zweifelsfall ermdglichen, re-
pressiv einzuschreiten. Transparenzvorgaben (etwa Begriindungs-, Berichts- oder
Anzeigepflichten) sind deshalb wichtige Instrumente préventiver Kontrolle, die der
eigentlichen Staatsaufsicht vorgelagert ist.>° Begriindungspflichten lassen sich aber
nicht nur als bloRe Transparenzvorgaben, sondern auch als sachliche Anforderun-
gen an die Leistungserbringung verstehen, allerdings unterhalb der Methodenbe-
wertung oder der CE-Kennzeichnung.

Zu bertiicksichtigen ist jedoch, dass die Qualitdtsanforderungen von § 139
Abs. 2 Satz 1 SGB V grundsétzlich nur auf die Sicherstellung des Wirtschaftlich-
keitsgebotes ausgelegt sind.®® Denn bereits nach dem Wortlaut dieser Vorschrift
beschrankt sich die Befugnis des Spitzenverbandes Bund der Krankenkassen auf
die Gewadhrleistung einer ausreichenden, zweckmaligen und wirtschaftlichen Ver-

%8 T. Seidel/P. Hartmann, Die Aufnahme eines Hilfsmittels in das Hilfsmittelverzeichnis geméan
8§ 139 Abs. 2 SGB V — Der Konflikt zwischen Europarecht und nationalem Krankenversicherungs-
recht, NZS 2006, 511 ff.

% Siehe etwa zur Bedeutung interner Kontrollinstrumente firr die Aufsichtsfiihrung B. Hadank,
Funktionale Selbstverwaltung und Staatsaufsicht im Recht der gesetzlichen Krankenversicherung,
2022, S. 225 1.

60 BSGE 121, 230 (239 f. Rn. 28); A. B. Lungstras, in: Becker/Kingreen (Hrsg.), SGB V, Gesetz-
liche Krankenversicherung, 8. Aufl. 2022, § 139 Rn. 2.
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sorgung: mit anderen Worten nur auf den VVersorgungsumfang, der nach dem Wirt-
schaftlichkeitsgebot Inhalt des Leistungsanspruchs der Versicherten ist. Dieses
Wortlautverstandnis vertritt auch das Bundessozialgericht, das in einem Urteil vom
26. Juni 2016 hierzu ausfuhrt:

,,Die Entwicklung und Veroffentlichung von Qualitétsstandards fir bestimmte
Hilfsmittel hat sich nach § 139 Abs. 1 SGB V in der aktuell gultigen Fassung
an dem Zweck der Sicherung einer ausreichenden, zweckmaRigen und wirt-
schaftlichen Versorgung der Versicherten zu orientieren. Dabei haben Qualitat
und Wirksamkeit der Leistungen dem allgemein anerkannten Stand der medi-
zinischen Erkenntnisse zu entsprechen und den medizinischen Fortschritt zu
berticksichtigen (8 2 Abs. 1 Satz 3 SGB V). Diese allgemeinen Grundsétze
gelten auch im Bereich der Hilfsmittelversorgung. Soweit der Beklagte [Anm.:
der Spitzenverband Bund der Krankenkassen] bzw. seine Rechtsvorganger
[Anm.: die friheren Bundesverbande nach § 213 SGB V] Qualitatsstandards
entwickelt und im HMV vero6ffentlicht haben, sind diese daher nur rechtmagig,
wenn sie dem allgemein anerkannten Stand der medizinischen Erkenntnisse
entsprechen, den medizinischen Fortschritt berticksichtigen und der Sicherung
einer ausreichenden, zweckmaRigen und wirtschaftlichen Versorgung der Ver-
sicherten mit Hilfsmitteln dienen. Ohne Orientierung an diesen Kriterien wir-
den die erstellten Qualitatsstandards dazu fuhren, dass Hilfsmittel ohne sachli-
chen Grund von der Aufnahme in das HMV oder von dem Verbleib im HMV
ausgenommen werden. Die Qualitatsvorgaben kénnten dann den Wettbewerb
verfalschen und die Hilfsmittelhersteller im Hinblick auf die Bedeutung des
HMV fur ihre wirtschaftlichen Interessen in ihren durch Art 12 Abs. 1 GG
1. V.m. Art 3 Abs. 1 GG geschiitzten Rechten verletzen. Werden an ein Hilfs-
mittel besondere Anforderungen gestellt, die an andere Hilfsmittel der Produkt-
gruppe nicht gestellt werden, kann sich dies auf den Wettbewerb auswirken
und ein ,staatlicher¢ Eingriff in den Wettbewerb vorliegen [...].%!

Ferner legt das Gericht dar:

,Soweit die Rechtsvorgidnger des Beklagten [Anm.: des Spitzenverbandes
Bund der Krankenkassen] danach befugt waren zur Sicherung einer ausrei-
chenden, zweckmaRigen, funktionsgerechten und wirtschaftlichen Hilfsmittel-
versorgung im HMV Qualitatsstandards fr bestimmte Hilfsmittel festzulegen,
ist diese [...] Befugnis durch das GKV-WSG vom 26.3.2007 (BGBI | 378) zur
Vermeidung von Uberschneidungen mit dem Medizinprodukterecht be-
schrankt worden und zwar auf die Qualitatsanforderungen, die zur Gewahr-
leistung der sich aus dem Wirtschaftlichkeitsgebot ergebenden Zielsetzung ei-
ner ausreichenden, zweckmaRigen und wirtschaftlichen Versorgung mit Hilfs-
mitteln erforderlich sind [...]. Dies steht im Zusammenhang mit der ebenfalls
durch das GKV-WSG erfolgten Einfiihrung von 8§ 139 Abs. 5 SGB V, nach
dem fur Medizinprodukte iS des 8§ 3 Nr. 1 Medizinproduktegesetz (MPG) der

61 BSGE 121, 230 (239 f. Rn. 28) — ohne die Hervorhebungen.
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Nachweis der Funktionstauglichkeit und der Sicherheit durch die CE-Kenn-
zeichnung grundsétzlich als erbracht gilt. Dadurch sollten ,problematische
Doppelpriifungen® im Regelfall vermieden und auf Einzelfalle aus begriinde-
tem Anlass oder im Rahmen des Uberwachungsauftrags nach der Aufnahme
der Produkte auf der Grundlage von Stichproben beschrénkt werden [...].«62

Auch wenn der Spitzenverband Bund der Krankenkassen grundsatzlich zur
Formulierung von Qualitatsanforderungen rechtlich verpflichtet ist®, sind Quali-
tatsvorgaben im Hilfsmittelverzeichnis nach der soeben zitierten Rechtsprechung
nur dort geboten und damit nur zuléssig, wo Gefahren fir die Solidargemeinschaft
der Sozialversicherung bestehen. Lediglich in diesen Féllen schulden auch Leis-
tungserbringer der Solidargemeinschaft Rechenschaft fur den Nutzen ihrer Leis-
tungen. Sofern die Solidargemeinschaft aber nicht belastet wird, weil die Mehrkos-
tenubernahme durch die Versicherten gesetzlich verankert ist, konnen keine Ge-
fahren fur Beitragsmittel bestehen. Gefahren fur die Patientensicherheit sind eben-
falls fernliegend, weil die Mehrkostenvereinbarung zu keiner Substitution eines
Hilfsmittels filhrt — insoweit ist sie gerade keine ,,Stellvertreterleistung*®* —, son-
dern lediglich eine Aufbesserung der Ausstattung oder Funktion desselben Hilfs-
mitteltypus zum Inhalt hat.

Hieraus folgt zwingend, dass fur weiterreichende Qualitatsanforderungen kein
Raum verbleibt. Diese Auffassung stiitzt auch das Bundessozialgericht in seinem
Urteil vom 26. Juni 2016, indem es formuliert:

,,Denn Hilfsmittel miissen nur solchen Qualitatsanforderungen entsprechen,
die in einem rechtméRigen und transparenten Verfahren entsprechend der Er-
méchtigungsnorm festgelegt wurden und weiterhin rechtmafig sind [...]. Inso-
weit ist zu beachten, dass in einem staatlich regulierten Markt ein grundrechts-
relevanter wettbewerbsverfalschender Eingriff in Betracht kommt, wenn fiir
die Aufnahme oder den Verbleib von Produkten im HMV Qualitatsanforde-
rungen ohne hinreichenden sachlichen Grund aufgestellt werden®.%

62 BSGE 121, 230 (237 f. Rn. 23) — ohne die Hervorhebungen.

63 Seit dem Gesetz zur Starkung der Heil- und Hilfsmittelversorgung (HHVG) vom 4. April 2017
(BGBI. I, S. 778) muss der Spitzenverband Bund einsatz- und indikationsbezogene Qualitatsanfor-
derungen festsetzen; zuvor war die Erméchtigung in § 139 Abs. 2 SGB V noch in das Ermessen
des Spitzenverbandes Bund der Krankenkassen gestellt. Siehe dazu auch A. B. Lungstras, in: Be-
cker/Kingreen (Hrsg.), SGB V, Gesetzliche Krankenversicherung, 8. Aufl. 2022, § 139 Rn. 2.

64 Siehe zum Begriff der ,.Stellvertreterleistung U. Knispel, in: Rolfs/Giesen/MeRling/Udsching
(Hrsg.), BeckOK Sozialrecht, § 27 SGB V Rn. 34 (Stand der Kommentierung: Méarz 2022).

5 BSGE 121, 230 (237 Rn. 20).
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Die hier relevanten Begrindungspflichten sind zwar keine Voraussetzungen
fir den Verbleib oder die Aufnahme eines Hilfsmittels in das Hilfsmittelverzeich-
nis, jedoch fir die Abgabe des Hilfsmittels an die Versicherten. Es ist deshalb ge-
boten, auch in dieser Konstellation einen sachlichen Grund fiir besondere Quali-
tatsvorgaben zu verlangen. Insoweit kdnnen die grundsatzlichen Ausfiihrungen des
Bundessozialgerichts fiir die Hilfsmittelabgabe fruchtbar gemacht werden.

Die Aufstellung von Begrindungspflichten fiihrt aber zu dem durch das Bun-
dessozialgericht erkannten — flr die Leistungserbringer grundrechtssensiblen —
wettbewerbsverzerrenden Effekt. Sind Mehrkostenvereinbarungen uber die bloRRe
Abrede hinaus sachlich zu begriinden, stellt dies fur Hersteller, Leistungserbringer
und Versicherte eine gewisse Hemmschwelle dar, eine solche Vereinbarung einzu-
gehen. Diese Hemmschwelle wird aber ohne Not errichtet. Denn die Solidarge-
meinschaft wird durch Mehrkostenvereinbarungen nicht belastet; auch ist eine
sachliche Begrundung bei bloRBer Anreicherung einer Leistung aus Sicherheitser-
wéagungen nicht erforderlich, weil die Sicherheit bereits tiber die verpflichtende
Qualitatssicherung in der Regelversorgung gewahrleistet wird. Auch ist es nicht
notwendig, Transparenz tiber Mehrkostenvereinbarungen herzustellen, um poten-
ziellen Fortschreibungsbedarf fir die Zukunft absehen und einschatzen zu kdnnen.
Die systematische Prifung zur Fortschreibung der Produktgruppen ist nach § 139
Abs. 9 Satz 2 SGB V gerade Aufgabe des Spitzenverbandes Bund der Krankenkas-
sen, nicht der Leistungserbringer, Hersteller oder der Versicherten. Die Begriin-
dungspflicht flir Mehrkostenvereinbarungen lasst sich deshalb nicht als besondere
Qualitatsanforderung im Sinne von § 139 Abs. 2 Satz 1 SGB V einstufen und ist
von der Erméchtigung des Spitzenverbandes Bund der Krankenkassen nicht ge-
deckt.

2. Zusatzliche Anforderung an die Bereitstellung des Hilfsmittels

Leistungsrechtlich umfasst der Anspruch auf Versorgung mit Hilfsmitteln
nach § 33 Abs. 5 SGB V auch Zubehorteile oder erganzende Dienstleistungen.®®
Im Leistungserbringungsrecht regelt 8 139 Abs. 2 Satz 3 SGB V die auf diese Zu-
satze bezogenen Qualitatsanforderungen.®” Es kommt allerdings nicht in Betracht,
die Begrindungspflicht fir Mehrkostenvereinbarungen als Anforderung an die zu-

66 Zum Umfang dieser ,,Nebenleistungen‘ siche S. Nolte, in: Kérner/Leitherer/Mutschler (Hrsg.),
Kasseler Kommentar Sozialversicherungsrecht, Loseblatt, § 33 SGB V Rn. 49 ff. (Stand der Kom-
mentierung: Mérz 2021).

67 Zum Konnex dieser Regelungen siehe BT-Drucks. 18/10186, S. 27.
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sétzlich zur Bereitstellung des Hilfsmittels zu erbringenden Leistungen zu verste-
hen, die der Spitzenverband Bund der Krankenkassen nach § 139 Abs. 2 Satz 3
SGB V im Hilfsmittelverzeichnis zu regeln hat. Diese Vorschrift ist deshalb nicht
fur die Mehrkostenvereinbarungen einschlagig, weil sie ergdnzende (Dienst-)Leis-
tungen® als Annex, nicht aber das Anreichern der Regelleistung erfasst.

I1. Zwischenergebnis

Damit bleibt festzuhalten: Die Begrindungspflicht fur Mehrkostenvereinba-
rungen ist weder eine Malinahme zur Qualitatssicherung im Sinne von 8 139 Abs. 2
Satz 1 SGB V noch eine zuldssige sonstige Anforderung an die Hilfsmittelabgabe
nach § 139 Abs. 2 Satz 3 SGB V und deshalb von der Befugnis des Spitzenverban-
des Bund der Krankenkassen nicht umfasst.

C. Verfassungsrechtliche Zulassigkeit der Fortschreibungen

Unabhangig von der festgestellten Kompetenziberschreitung des Spitzenver-
bandes Bund der Krankenkassen wéren die Fortschreibungen des Hilfsmittelver-
zeichnisses zur Aufstellung einer Begrundungspflicht fir Mehrkostenvereinbarun-
gen verfassungsrechtlich bedenklich.

I. Verletzung der grundgesetzlich geschuitzten Berufsfreiheit

Neben der autonomen Entscheidung der Versicherten, Regelleistungen durch
Mehrkostenvereinbarungen anzureichern, die in Art. 2 Abs. 1 GG ihren Nieder-
schlag findet, bertihrt die hier gegenstandliche Fortschreibung die durch Art. 12
Abs. 1 GG geschutzte Berufsfreiheit der Leistungserbringer und der Hersteller von
Hilfsmitteln.

1. Schutzbereich und Eingriff

Nach Art. 12 Abs. 1 Satz 1 GG haben alle Deutschen das Recht, Beruf, Ar-
beitsplatz und Ausbildungsstatte frei zu wéhlen. Die Berufsaustibung kann geman
Art. 12 Abs. 1 Satz 2 GG durch Gesetz oder aufgrund eines Gesetzes geregelt wer-
den. Art. 12 Abs. 1 GG schiitzt die freie Wahl und Ausiibung des Berufs. ,,Die Be-
rufsfreiheit verwirklicht sich gegenwirtig [...] vorwiegend im Bereich der privaten

8 D. Roters, in: Korner/Leitherer/Mutschler (Hrsg.), Kasseler Kommentar Sozialversicherungs-
recht, Loseblatt, § 139 SGB V Rn. 6 (Stand der Kommentierung: Juli 2020).
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Berufs- und Arbeitsordnung und ist hier vornehmlich darauf gerichtet, die eigen-
personliche, selbstbestimmte Lebensgestaltung abzuschirmen, also Freiheit von
Zwangen oder Verboten im Zusammenhang mit Wahl und Austibung des Berufes
zu gewihrleisten. %

Eine Begriindungspflicht fur Mehrkostenvereinbarungen wiirde zu einem Ein-
griff in die Berufsfreiheit fihren. Denn nach dem modernen Grundrechtsverstand-
nis ist ein Eingriff in die verfassungsrechtlich geschitzte Berufsfreiheit gegeben,
wenn Berufswahl oder Berufsausiibung vereitelt oder zumindest erschwert wer-
den.’ Eine Erschwernis bei der Abgabe von Hilfsmitteln liegt in einem permanen-
ten Rechtfertigungsdruck auBerhalb der Regelversorgung, der zu restriktivem Ver-
halten bei der Vereinbarung zusatzlicher Ausstattungen gegen Mehrkosten flihren
kann. In der Folge geraten die Hilfsmittelerbringer unter erheblichen wirtschaftli-
chen Druck, weil Mehrkostenvereinbarungen das Vorhalten einer gewissen Pro-
duktauswahl zwingend voraussetzen und bei einer stdndigen Rechtfertigungslast
der Hilfsmittelerbringer nicht davon auszugehen ist, dass der hohe Aufwand fir
das Vorhalten der Produkte durch ausreichenden Absatz wirtschaftlich sinnvoll
ausgeglichen werden kann. Auch lasst sich eine objektiv berufsregelnde Tendenz™
feststellen, weil das Herbeiflihren einer Drucksituation von ganz erheblichem Ge-
wicht fur die wirtschaftliche Té&tigkeit der betroffenen Hilfsmittelerbringer ist.

2. VerhaltnismaRigkeit

Ferner waére, selbst wenn eine Ermachtigung des Spitzenverbandes Bund der
Krankenkassen vorlage, eine Begriindungspflicht fiir Mehrkostenvereinbarungen
unverhaltnismaRig.’

69 BVerfGE 33, 303 (331). Siehe dazu naher H. Sodan, Berufsfreiheit, in: Stern/Sodan/Mostl
(Hrsg.), Das Staatsrecht der Bundesrepublik Deutschland im européischen Staatenverbund, Bd. IV,
2. Aufl. 2022 (im Erscheinen), § 125 Rn. 16.

70 Siehe zu klassischen Grundrechtseingriffen und mittelbar-faktischen Grundrechtsbeeintrachti-
gungen naher H. Sodan, in: ders. (Hrsg.), Grundgesetz, Kommentar, 4. Aufl. 2018, Vorb. Art. 1
Rn. 47 f.

L Siehe zu diesem Kriterium etwa BVerfGE 13, 181 (186); 38, 61 (79); 75, 108 (153 f.); 98, 83
(97); 110, 274 (288); 113, 128 (145); 123, 132 (139); 124, 235 (242); 128, 1 (58 und 82); BVerfG
(Kammerbeschl.), NJW 2015, 2949 (2951); NVwZ 2016, 606. Vgl. ferner H. Sodan, in: ders.
(Hrsg.), Grundgesetz, Kommentar, 4. Aufl. 2018, Art. 12 Rn. 20.

72 Siehe zum VerhaltnismaBigkeitsprinzip naher H. Sodan, Grundsatz der VerhaltnismaRigkeit, in:
Stern/Sodan/Mostl (Hrsg.), Das Staatsrecht der Bundesrepublik Deutschland im européischen
Staatenverbund, Bd. 111, 2. Aufl. 2022 (im Erscheinen), § 87.
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a) Legitimer Zweck

Als legitimer Zweck einer Begrundungspflicht flir Mehrkostenvereinbarungen
liee sich allenfalls das Bestreben heranziehen, die Qualitat der Versorgung mit
Hilfsmitteln insgesamt zu sichern und zu verbessern.

b) Geeignetheit

Ein Mittel ist im Sinne des Grundsatzes der VerhaltnismaRigkeit geeignet,
,,wenn mit seiner Hilfe der gewiinschte Erfolg gefordert werden kann®.”® Eine Be-
grundungspflicht fur Mehrkostenvereinbarungen kdnnte jedoch nichts dazu beitra-
gen, um die Qualitat der Regelversorgung zu sichern oder zu verbessern, und ware
deshalb bereits unter keinem denkbaren Gesichtspunkt geeignet, den legitimen
Zweck zu fordern. Zwar mag die Begrindung von Mehrkostenvereinbarungen
Aufschluss dariiber geben, welche konkreten Motive fiir das Anreichern eines Re-
gelleistungsanspruchs tragend waren und ob etwaige Versorgungsliicken in der Re-
gelversorgung bestehen, die der Gesetzgeber schlieRen sollte. Rechtspolitische
Zielsetzungen konnen jedoch keine tragfahige Grundlage einer so weitreichenden
rechtsverbindlichen VVorgabe sein, die Leistungserbringer und Versicherte zu Aus-
klnften in einem Bereich zwingt, der die Regelversorgung nicht mehr betrifft. Dies
gilt umso mehr, als die Beobachtung und Auswertung der Versorgungsqualitét
auch ohne solch weitreichende Transparenzvorgaben moglich sind. Denn allein die
Kenntnis, in welchen Bereichen regelmafig gegen Aufpreis zusatzliche Ausstat-
tungen bestellt werden, gibt Aufschluss Uber etwaige Versorgungsliicken, ohne
dass es auf die konkreten Motive der Versichertenentscheidung ankdme. AuRerhalb
der Regelversorgung und damit auf3erhalb der Umlagefinanzierung von Leistungen
durch die Solidargemeinschaft kdnnen von vornherein keine Gefahren eintreten,
die Uber eine Qualitatssicherung verhiitet werden mdssten. Insoweit fehlt es bei
einer derart weitreichenden Begriindungspflicht, wie sie das Hilfsmittelverzeichnis
mehrfach festsetzt, an der Eignung zur Erreichung des legitimen Ziels.

c) Erforderlichkeit

Ferner sind Erforderlichkeit und Angemessenheit der Begrindungspflichten
nicht gegeben. Grundsétzlich ist eine staatliche MalRnahme erforderlich, wenn sich

3 BVerfGE 30, 292 (316); 115, 276 (308); fast wortgleich BVerfGE 126, 112 (144). Vgl. auch H.
Dreier, in: ders. (Hrsg.), Grundgesetz, Kommentar, Bd. I, 3. Aufl. 2013, Vorb. Art. 1 Rn. 147.
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der Zweck nicht durch ein anderes, gleich wirksames Mittel erreichen l&sst, wel-
ches das betroffene Grundrecht nicht oder weniger stark einschrankt.” Ein in die-
sem Sinne milderes Mittel besteht aus Sicht des Spitzenverband Bund der Kran-
kenkassen bereits darin, sich auf qualitatssichernde Malinahmen fir die Regelver-
sorgung zu beschrénken.

d) Angemessenheit

Nach standiger Rechtsprechung des Bundesverfassungsgerichts ist eine Mal3-
nahme angemessen, ,,wenn bei einer Gesamtabwagung zwischen der Schwere des
Eingriffs und dem Gewicht der ihn rechtfertigenden Griinde die Grenze der Zu-
mutbarkeit noch gewahrt ist*.”® Hieran fehlt es jedoch vorliegend. Nochmals ist zu
betonen, dass es nicht einleuchtet, warum Leistungen auBerhalb der Regelversor-
gung Begriindungspflichten unterliegen sollen, die einerseits latenten Druck auf
Leistungserbringerseite aufbauen und andererseits auf Versichertenseite zur Offen-
legung privater Angelegenheiten zwingen, zumal das freie Anreichern einer Regel-
leistung bei vollstandiger Kostentragung nichts an der Regelversorgung &ndert.

1. Zwischenergebnis

Abgesehen davon, dass der Spitzenverband Bund der Krankenkassen die ge-
setzlichen Grenzen seines Handelns uberschreitet, ist die (obligatorische) Begriin-
dungspflicht von Mehrkostenvereinbarungen mit Verfassungsrecht unvereinbar.

D. Rechtsschutz gegen die Fortschreibungen des
Hilfsmittelverzeichnisses

Fraglich ist, welche Folgen sich aus den vorstehenden Uberlegungen fiir den
gerichtlichen oder auRergerichtlichen Rechtsschutz ergeben. Ob und wie Rechts-
schutz ersucht werden kann, hangt in erster Linie von der Rechtsnatur der ange-
griffenen Malinahmen ab.

Soll die Begrundungspflicht fir Mehrkostenvereinbarungen gerichtlich ange-
griffen werden, sind die einzelnen Fortschreibungen des Hilfsmittelverzeichnisses
Gegenstand eines Rechtsschutzersuchens. Welche Rechtsnatur den Fortschreibun-
gen zukommt, ist jedoch fraglich. Dies wird nicht zuletzt von der Rechtsnatur des

74 \/gl. etwa BVerfGE 30, 292 (316); 78, 38 (50); 90, 145 (172); 126, 112 (144 f.); 135, 90 (118
RN. 74).

> BVerfGE 68, 272 (282); vgl. etwa auch BVerfGE 61, 291 (312); 102, 197 (220).
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Hilfsmittelverzeichnisses im Gesamten abhdngen. In mehreren Entscheidungen
spricht die einschlagige Judikatur dem Hilfsmittelverzeichnis den normativen Cha-
rakter ab und behélt sich eine vollstdndige Prifung der Produktgruppen sowie Fest-
setzungen vor. So charakterisiert etwa das Bundessozialgericht das Hilfsmittelver-
zeichnis zwar in standiger Rechtsprechung als unverbindliche Auslegungs- und
Orientierungshilfe’® firr die Gerichte. Die bloRe Tatsache, dass Hilfsmittel nicht in
dem Hilfsmittelverzeichnis enthalten sind, begriindet damit keinen Ausschluss aus
der Versorgung in der gesetzlichen Krankenversicherung.”” Insbesondere ist das
Verzeichnis keine ,,Positivliste®; auch sind gelistete Hilfsmittel nicht zwingend Be-
standteile der Versorgung.’® Die faktische Bedeutung des Hilfsmittelverzeichnisses
geht aber aufgrund dessen hoher Relevanz in der Hilfsmittelversorgung weit tber
eine unverbindliche Auslegungs- und Orientierungshilfe hinaus’, insbesondere,
weil nicht gelistete Hilfsmittel praktisch nur unter hohen Begriindungslasten abge-
geben werden kénnen, wovon die Hilfsmittelerbringer und die Versicherten in vie-
len Fallen Abstand nehmen werden. Begehrt ndmlich ein Versicherter die Versor-
gung mit einem Hilfsmittel, welches nicht im Hilfsmittelverzeichnis aufgefuhrt ist,
trifft ihn die Pflicht darzulegen, aus welchen Griinden das nicht aufgefiihrte Hilfs-
mittel hatte verordnet werden mussen.

Rudiger Zuck und Julia Maria Gokel ist zuzustimmen, wenn sie die faktische
Bedeutung des Hilfsmittelverzeichnisses® darin erkennen, dass gerade dieses Ver-
zeichnis fur den Hersteller den Zugang zum Markt faktisch erdffnet oder sperrt,

6 BSGE 88, 204 (215); BSG, Urteil vom 23. August 1995 — 3 RK 7/95, juris Rn. 16; Urteil vom
17. Januar 1996 — 3 RK 16/95, juris Rn. 13; Urteil vom 29. September 1997 — 8 RKn 27/96, juris
Rn. 37 f.

TH. Sodan, Zur Zulassigkeit eines vertraglichen Ausschlusses von Mehrkostenvereinbarungen in
der Hilfsmittelversorgung durch die gesetzliche Krankenversicherung, VSSR 2015, 119 (127); A.
B. Lungstras, in: Becker/Kingreen (Hrsg.), SGB V, Gesetzliche Krankenversicherung, 8. Aufl.
2022, 8 139 Rn. 3; K. S. Peick, Leistungsarten, in: Sodan (Hrsg.), Handbuch des Krankenversiche-
rungsrechts, 3. Aufl. 2018, § 10 Rn. 94.

8 A. B. Lungstras, in: Becker/Kingreen (Hrsg.), SGB V, Gesetzliche Krankenversicherung,
8. Aufl. 2022, § 139 Rn. 3.

9 K. S. Peick, Leistungsarten, in: Sodan (Hrsg.), Handbuch des Krankenversicherungsrechts,
3. Aufl. 2018, § 10 Rn. 94; R. Zuck/J. M. Gokel, Welche Bedeutung kommt dem Hilfsmittelver-
zeichnis zu?, in: Quaas/Zuck/Clemens (Hrsg.), Medizinrecht, 4. Aufl. 2018, § 61 Rn. 6.

80R. Zuck/J. M. Gokel, Welche Bedeutung kommt dem Hilfsmittelverzeichnis zu?, in:
Quaas/Zuck/Clemens (Hrsg.), Medizinrecht, 4. Aufl. 2018, 8 61 Rn. 3.

81 Siehe dazu K. S. Peick, Leistungsarten, in: Sodan (Hrsg.), Handbuch des Krankenversicherungs-
rechts, 3. Aufl. 2018, 8 10 Rn. 94; R. Zuck/J. M. Gokel, Welche Bedeutung kommt dem Hilfsmit-
telverzeichnis zu?, in: Quaas/Zuck/Clemens (Hrsg.), Medizinrecht, 4. Aufl. 2018, § 61 Rn. 6.
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sodass im Grunde ,.entsprechende Auskunfts- und Klagebefugnisse* zur Verfii-
gung stehen miissen.®? Fur eine normative Bindung durch das Hilfsmittelverzeich-
nis und seine Fortschreibungen spricht ferner das in § 139 Abs. 7 Satz 4 SGB V
vorgesehene Stellungnahmerecht der ,,mafgeblichen Organisationen der Hersteller
und Leistungserbringer auf Bundesebene®, welches in der auf der Grundlage von
8 139 Abs. 7 Satz 1 SGB V ergangenen Verfahrensordnung des GKV-Spitzenver-
bandes nach 8 139 Absatz 7 SGB V zur Erstellung und Fortschreibung des Hilfs-
mittelverzeichnisses und Pflegehilfsmittelverzeichnisses vom 21.12.2017 in Ab-
schnitt B.IV. naher konkretisiert wird®® und auch die Anderungen der Systematik
sowie der Anforderungen nach § 139 Abs. 2 SGB V betrifft®. Die Stellungnahmen
sind nicht zuletzt nach § 139 Abs. 7 Satz 4 Halbs. 2 SGB V in die Entscheidung
einzubeziehen. Damit entspricht die Anordnung des Stellungnahmerechts in 8 139
Abs. 7 Satz 4 SGB V sogar im Wortlaut weitgehend der Regelung der Stellung-
nahmerechte im Zuge der Richtliniengebung des Gemeinsamen Bundesausschus-
ses nach 8 92 Abs. 1b SGB V. Stellungnahmerechte sind jedoch nur dann sinnvoll
und geboten, wenn Entscheidungen getroffen werden, die verbindlichen Gehalt ha-
ben und etwa in die Rechte der Normbetroffenen eingreifen. Anderenfalls fiihren
sie zur Burokratisierung und damit zur unndétigen Verlangerung der Entscheidungs-
findung. Den Richtlinien des Gemeinsamen Bundesausschusses l&sst sich der nor-
mative Charakter jedenfalls nicht absprechen®®, wenngleich die AuRenwirkung der
Richtlinien erst Gber die Einbindung in die Bundesmantelvertrage nach § 92 Abs. 8
SGB V anerkannt ist®. Strukturell und aufgrund der faktischen Auswirkungen liegt
ein normativer Charakter des Hilfsmittelverzeichnisses deshalb nicht fern. Die
schlichte Missachtung der VVorgaben birgt deshalb rechtliche Risiken.

8 R. Zuck/J. M. Gokel, Welche Bedeutung kommt dem Hilfsmittelverzeichnis zu?, in:
Quaas/Zuck/Clemens (Hrsg.), Medizinrecht, 4. Aufl. 2018, § 61 Rn. 10.

8 Siehe hierzu S. 16 ff. der Verfahrensordnung des GKV-Spitzenverbandes nach § 139 Absatz 7
SGB V vom 21.12.2017, veroffentlicht unter: https://www.gkv-spitzenverband.de/media/doku-
mente/krankenversicherung_1/hilfsmittel/HiMi_Verfahrensordnung_139 Abs7 SGB_V_geneh-
migt.pdf, zuletzt aufgerufen am 22.8.2022.

8 D. Roters, in: Korner/Leitherer/Mutschler (Hrsg.), Kasseler Kommentar Sozialversicherungs-
recht, Loseblatt, 8§ 139 SGB V Rn. 16 (Stand der Kommentierung: Juli 2020).

8 Vgl. zur Verbindlichkeit der Richtlinien gegentiber den Normadressaten C. Zimmermann, Der
Gemeinsame Bundesausschuss. Normsetzung durch Richtlinien sowie Integration neuer Untersu-
chungs- und Behandlungsmethoden in den Leistungskatalog der GKV, 2012, S. 52 ff.

8 D. Roters, in: Korner/Leitherer/Mutschler (Hrsg.), Kasseler Kommentar Sozialversicherungs-
recht, Loseblatt, § 92 SGB V Rn. 9 (Stand der Kommentierung: Mérz 2017).
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Dennoch ist es im Stadium der Rechtsberatung sicherer, dem Hilfsmittelver-
zeichnis nicht dieselbe Qualitat wie den Richtlinien des Gemeinsamen Bundesaus-
schusses nach § 92 SGB V und den jeweiligen Spezialerméachtigungen®’ zuzu-
schreiben, sondern davon auszugehen, dass der Leistungsanspruch der Versicher-
ten — und auf der Kehrseite die Abgabebefugnis durch die Leistungserbringer —
nicht durch das Hilfsmittelverzeichnis abschliefend und verbindlich konkretisiert
wird. Ausgangspunkt der Uberlegungen ist vielmehr ein Hilfsmittelverzeichnis als
eine ,,gerichtlich voll kontrollierbare Abbildung der in der Regelversorgung einge-
setzten Hilfsmitte]*

Wird eine verbindliche Wirkung des Hilfsmittelverzeichnisses und folglich
auch seiner einzelnen Fortschreibungen — auch entgegen der soeben geltend ge-
machten Bedenken — angenommen, kommt kein Rechtsschutz tber die Anfech-
tungsklage nach § 54 Abs. 1 SGG in Betracht, weil sich die Vorgaben des Hilfs-
mittelverzeichnisses jeweils mangels einer Anordnung im Einzelfall nicht als Ver-
waltungsakt oder als Allgemeinverfiigung nach § 31 SGB X einordnen lieRen.°
Insoweit unterscheiden sich die VVorgaben des Hilfsmittelverzeichnisses etwa von
den Festbetrdgen nach § 36 Abs. 2 Satz 1 SGB V, mit denen verbindliche Erstat-
tungsbetrége fur die Hilfsmittelabgabe bestimmt werden. Bei den Festbetragsfest-
setzungen spricht viel daftr, von der Rechtsform des Verwaltungsakts auszugehen;
gesetzliche Bestimmungen zum Ausschluss der aufschiebenden Wirkung und des
Vorverfahrens geben hierfiir gewichtige Indizien.*

Gerichtlicher Rechtsschutz kann hier jedoch Gber die Feststellungsklage nach
8 55 SGG gewahrt werden; gemal3 § 55 Abs. 1 Nr. 1 SGG ware diese auf die Fest-
stellung des Nichtbestehens eines Rechtsverhéltnisses zu richten. Unter einem
Rechtsverhaltnis im Sinne des § 55 Abs. 1 SGG (bzw. im Sinne der entsprechenden
Vorschrift in § 43 Abs. 1 VwGO) werden samtliche rechtliche Beziehungen ver-
standen, die sich aus einem konkreten Sachverhalt aufgrund einer diesen Sachver-
halt betreffenden 6ffentlich-rechtlichen Norm fir das Verhéltnis von nattrlichen

87 Zu den Erméchtigungen des Gemeinsamen Bundesausschusses im Uberblick H. Sodan/B.
Hadank, Zur demokratischen Legitimation des Gemeinsamen Bundesausschusses. Eine verfas-
sungs- und sozialrechtliche Studie, 2017, S. 72 ff., veroffentlicht unter: http://www.digr.de/fi-
les/digr_-_studie_g-ba - 2017.pdf, zuletzt aufgerufen am 22.8.2022.

8 D. Roters, in: Korner/Leitherer/Mutschler (Hrsg.), Kasseler Kommentar Sozialversicherungs-
recht, Loseblatt, § 139 SGB V Rn. 3 (Stand der Kommentierung: Juli 2020).

8 Siehe zu den Eigenschaften eines Verwaltungsakts etwa H. Sodan/J. Ziekow, Grundkurs Offent-
liches Recht, 9. Aufl. 2020, § 74 Rn. 2 ff.

% Ausfiihrlich dazu S. Kluckert, Zur Klagebefugnis der Hilfsmittelerbringer bei der Anfechtung
von Festbetragsfestsetzungen, NZS 2015, 931 (931 f.).
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oder juristischen Personen untereinander oder einer Person und einer Sache erge-
ben.%! Im konkreten Fall ware das Klageziel darauf gerichtet, dass die jeweiligen
VVorgaben des Hilfsmittelverzeichnisses flir die Abgabe des Hilfsmittels nicht be-
achtlich sind, ein Rechtsverhéltnis in dieser Hinsicht also nicht besteht. Die Fest-
stellungsklage tUbernimmt wegen ihrer inhaltlichen Weite eine Auffangfunktion®
und — ungeachtet, ob es sich um ,,echte” normative Vorgaben handelt — die Funk-
tion einer ,,heimlichen Normenkontrolle“®. Als besondere Sachentscheidungsvo-
raussetzung verlangt die Feststellungsklage, dass ein Interesse rechtlicher, wirt-
schaftlicher oder ideeller Art geltend gemacht werden kann®*, was sich jedoch mit
den wirtschaftlichen Interessen der Leistungserbringer am Abschluss von Mehr-
kostenvereinbarungen, aber auch den ideellen und wirtschaftlichen Interessen der
Versicherten an wunschgemaéfen Hilfsmitteln begriinden liele.

In der konkreten Umsetzung bereitet die Weite der Feststellungsklage insbe-
sondere Probleme bei der treffenden Formulierung des Feststellungsantrages. Na-
turgemal l&sst sich das festzustellende Rechtsverhéltnis nur an den Gegebenheiten
des Einzelfalls messen, sodass es keinen ,,pauschalierten” Feststellungsantrag ge-
ben kann. Das in Abrede gestellte Rechtsverhéltnis muss unter Wahrung des § 92
Abs. 1 Satz 3 SGG aber so konkret gefasst sein, dass auf den Klageantrag durch
das Gericht eine Entscheidung mit eindeutig umgrenzter Rechtskraft ergehen
kann.® Dieser verfahrensrechtlichen Anforderung wird jedoch bereits Rechnung
getragen, wenn die Feststellung beantragt wird, dass die Begriindung der Entschei-
dung fur eine Versorgung mit Mehrkosten und eine Dokumentation eines Mehrnut-
zens bzw. von Merkmalen des abgegebenen Hilfsmittels gegenliber einem mehr-
kostenfreien Hilfsmittel keine Voraussetzung zur ordnungsgemafien Abrechnung
von Hilfsmitteln zu Lasten der gesetzlichen Krankenversicherung ist. Im Rahmen

91 Siehe zu diesem sehr weiten Begriff des feststellungsfahigen Rechtsverhéltnisses etwa H. Sodan,
in: ders./Ziekow (Hrsg.), Verwaltungsgerichtsordnung, GroRkommentar, 5. Aufl. 2018, § 43 Rn. 7
m. w. N.

92 Von einer besonderen Bedeutung fiir den ,erginzenden Schutz gegen Rechtsverletzungen®
spricht etwa P. Wysk, in: ders. (Hrsg.), Verwaltungsgerichtsordnung, Kommentar, 3. Aufl. 2020,
8§ 43 Rn. 3; zur Auffangfunktion im Besonderen siehe a. a. O. Rn. 67 ff.

93 M. Mostl, in: Posser/Wolff (Hrsg.), Beck’scher Online-Kommentar VwGO, § 43 Rn. 11 (Stand
der Kommentierung: April 2022).

% M. Mostl, in: Posser/Wolff (Hrsg.), Beck’scher Online-Kommentar VwGO, § 43 Rn. 19 (Stand
der Kommentierung: April 2022). Siehe zu Detailfragen auch H. Sodan, in: ders./Ziekow (Hrsg.),
Verwaltungsgerichtsordnung, GroBkommentar, 5. Aufl. 2018, § 43 Rn. 73 ff.

% Vgl. B. Schmidt, in: Meyer-Ladewig/Keller/Leitherer/Schmidt (Hrsg.), Sozialgerichtsgesetz,
Kommentar, 13. Aufl. 2020, § 92 Rn. 11.
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der rechtlichen Ausfiihrungen zur Klagebegriindung sollte dann Bezug darauf ge-
nommen werden, dass sich der Datenaustausch nach 8 302 Abs. 1 Satz 1 und 8§ 127
Abs. 7 SGB V auf die Angabe beschréankt, in welcher Hohe Mehrkosten anfallen.
Angaben zu den Motiven einer Mehrkostenvereinbarung sind dagegen von Geset-
zes wegen nicht geschuldet und kénnen deshalb auch nicht fiir die Leistungsab-
rechnung verlangt werden. Die Fortschreibungen des Hilfsmittelverzeichnisses,
wie sie der Spitzenverband Bund der Krankenkassen vorgenommen hat, sind fir
die Abrechnung der Leistungen ebenfalls unerheblich, weil der Abschluss von
Mehrkostenvereinbarungen gesetzlich ausdricklich vorgesehen ist und hierdurch
weder Verfassungsrecht bertihrt noch mit den grundlegenden Prinzipien des Leis-
tungsrechts gebrochen wird.®® Zur Festschreibung dezidierter Begriindungen fiir
Mehrkostenvereinbarungen im Hilfsmittelverzeichnis oder an anderer Stelle (etwa
in Richtlinien oder Rahmenempfehlungen) fehlt dem Spitzenverband Bund der
Krankenkassen indessen eine gesetzliche Erméchtigung.®’

E. Zusammenfassung zum zweiten Teil

Wesentliche Ergebnisse des zweiten Teils der Untersuchung lassen sich in fol-
genden Leitsatzen zusammenfassen:

1. Das Hilfsmittelverzeichnis enthélt an einigen Stellen Fortschreibungen,
welche die Leistungserbringer zu einer fachlichen Begriindung und zu ei-
ner Dokumentation von Mehrkostenvereinbarungen verpflichten. Regel-
méRig erfolgt die Fortschreibung in den enumerativ aufgefiihrten medizi-
nischen Anforderungen nach § 139 SGB V unter der Rubrik ,,Anforderun-
gen an die zusatzlich zur Bereitstellung des Hilfsmittels zu erbringenden
Leistungen — Beratung*™.

2. Darlber hinaus legt das Hilfsmittelverzeichnis nach 8§ 139 Abs. 2 Satz 1
SGB V besondere Qualitatsanforderungen fur Hilfsmittel durch den Spit-
zenverband Bund der Krankenkassen fest, soweit dies zur Gewéhrleistung
einer ausreichenden, zweckmaRigen sowie wirtschaftlichen Versorgung er-
forderlich ist. Qualitatssicherung kann auf vielfaltige Weise erfolgen. Sie
muss nicht zwingend mit repressiven oder praventiven Handlungspflichten
einhergehen, sondern kann auch durch Transparenzvorgaben umgesetzt
werden.

9 Sjehe hierzu ausfuihrlich oben S. 10 ff.
97 Siehe hierzu oben S. 21 ff.
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3. Zu bericksichtigen ist jedoch, dass die Qualitatsanforderungen von 8§ 139
Abs. 2 Satz 1 SGB V grundsétzlich nur auf die Sicherstellung des Wirt-
schaftlichkeitsgebotes ausgelegt sind. Qualitdtsvorgaben im Hilfsmittel-
verzeichnis sind nach der Rechtsprechung nur dort geboten und damit le-
diglich in Féllen zul&ssig, in denen Gefahren fiir die Solidargemeinschaft
der Sozialversicherung bestehen. Nur dort schulden auch Leistungserbrin-
ger der Solidargemeinschaft Rechenschaft fir den Nutzen ihrer Leistungen.
Sofern die Solidargemeinschaft aber nicht belastet wird, weil die Mehrkos-
teniibernahme durch die Versicherten gesetzlich verankert ist, kénnen
keine Gefahren flr Beitragsmittel bestehen. Gefahren fur die Patientensi-
cherheit sind ebenfalls fernliegend, weil die Mehrkostenvereinbarung zu
keiner Substitution eines Hilfsmittels fuhrt — insoweit ist sie gerade keine
»Stellvertreterleistung® —, sondern lediglich eine Aufbesserung der Aus-
stattung oder Funktion desselben Hilfsmitteltypus zum Inhalt hat.

4. Die Aufstellung von Begriindungspflichten fiihrt aber zu dem durch das
Bundessozialgericht erkannten — fiir die Leistungserbringer grundrechts-
sensiblen — wettbewerbsverzerrenden Effekt. Sind Mehrkostenvereinba-
rungen Uber die bloRRe Abrede hinaus sachlich zu begrinden, stellt dies fir
Hersteller, Leistungserbringer und Versicherte eine gewisse Hemm-
schwelle dar, eine solche Vereinbarung einzugehen. Diese Hemmschwelle
wird aber ohne Not errichtet. Auch ist es nicht notwendig, Transparenz
uber Mehrkostenvereinbarungen herzustellen, um potenziellen Fortschrei-
bungsbedarf fur die Zukunft absehen und einschétzen zu kénnen. Die sys-
tematische Prufung zur Fortschreibung der Produktgruppen ist nach § 139
Abs. 9 Satz 2 SGB V gerade Aufgabe des Spitzenverbandes Bund der
Krankenkassen, nicht der Leistungserbringer, Hersteller oder der Versi-
cherten.

5. Unabhdangig von der festgestellten Kompetenziiberschreitung des Spitzen-
verbandes Bund der Krankenkassen waren die Fortschreibungen des Hilfs-
mittelverzeichnisses zur Aufstellung einer Begriindungspflicht fur Mehr-
kostenvereinbarungen verfassungsrechtlich bedenklich. Insbesondere
kame eine Verletzung der nach Art. 12 Abs. 1 GG geschiitzten Berufsfrei-
heit von Herstellern und Leistungserbringern in Betracht. Begriindungs-
pflichten waren im Ergebnis nicht verhaltnismaRig. Zwar vermag die Be-
grindung von Mehrkostenvereinbarungen Aufschluss dariiber zu geben,
welche Motive flir das Anreichern eines Regelleistungsanspruchs tragend
waren und ob etwaige Versorgungsliicken in der Regelversorgung beste-
hen, die der Gesetzgeber schlielfen sollte. Rechtspolitische Zielsetzungen
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kdnnen jedoch keine tragfahige Grundlage einer so weitreichenden rechts-
verbindlichen Vorgabe sein, die Leistungserbringer und Versicherte zu
Auskunften in einem Bereich zwingt, der die Regelversorgung nicht mehr
betrifft.

. Soll die Begriindungspflicht fir Mehrkostenvereinbarungen gerichtlich an-
gegriffen werden, sind die einzelnen Fortschreibungen des Hilfsmittelver-
zeichnisses Gegenstand eines Rechtsschutzersuchens. Die Rechtsnatur der
Fortschreibungen wird nicht zuletzt von der Rechtsnatur des Hilfsmittel-
verzeichnisses im Gesamten abhdngen. In mehreren Entscheidungen
spricht die einschlégige Judikatur dem Hilfsmittelverzeichnis den normati-
ven Charakter ab und behélt sich eine vollstandige Prifung der Produkt-
gruppen und Festsetzungen vor.

. Die faktische Bedeutung des Hilfsmittelverzeichnisses liegt darin, dass ge-
rade dieses Verzeichnis fur den einzelnen Hersteller den Zugang zum
Markt faktisch erdffnet oder sperrt, sodass im Grunde entsprechende Aus-
kunfts- und Klagebefugnisse zur Verfligung stehen missen. Fir eine nor-
mative Bindung durch das Hilfsmittelverzeichnis und seine Fortschreibun-
gen spricht ferner das in § 139 Abs. 7 Satz 4 SGB V vorgesehene Stellung-
nahmerecht der maligeblichen Organisationen der Hersteller und Leis-
tungserbringer auf Bundesebene, welches dem Stellungnahmerecht im
Zuge der Richtliniengebung des Gemeinsamen Bundesausschusses &hnelt.

. Dennoch ist es im Stadium der Rechtsberatung sicherer, dem Hilfsmittel-
verzeichnis nicht dieselbe Qualitat wie den Richtlinien des Gemeinsamen
Bundesausschusses nach 8 92 SGB V und den jeweiligen Spezialermach-
tigungen zuzuschreiben. Gerichtlicher Rechtsschutz kann jedoch tber die
Feststellungsklage nach § 55 SGG gewéhrt werden; nach § 55 Abs. 1 Nr. 1
SGG wadre diese auf die Feststellung des Nichtbestehens eines Rechtsver-
héltnisses zu richten. Im konkreten Fall ware das Klageziel darauf gerich-
tet, dass die jeweiligen VVorgaben des Hilfsmittelverzeichnisses fur die Ab-
gabe des Hilfsmittels nicht beachtlich sind, ein Rechtsverhaltnis in dieser
Hinsicht also nicht besteht.
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Dritter Teil

Zusammenfassung der Ergebnisse in Leitsdtzen

Wesentliche Ergebnisse der gesamten Untersuchung lassen sich in Leitsatzen
wie folgt zusammenfassen:

1. 833 Abs.1Satz9 SGB V ordnet an, dass Versicherte die Mehrkosten und
die dadurch bedingten hoheren Folgekosten selbst zu tragen haben, wenn
sie Hilfsmittel oder zusatzliche Leistungen wahlen, die Uber das Mal} des
Notwendigen hinausgehen. VVon der Regelversorgung sind jedoch Mehr-
kostenvereinbarungen zu unterscheiden. Der Wortlaut in 8 33 Abs. 1 Satz 9
SGB V gibt keinen Anlass, an der generellen und unbeschrankten Zulds-
sigkeit von Mehrkostenvereinbarungen zu zweifeln.

2. Auch ein historisch-genetisches Verstandnis der Regelung fuhrt zu keinem
anderen Befund. Der heutige 8 33 Abs. 1 Satz 9 SGB V wurde urspriinglich
als 8 33 Abs. 1 Satz 5 SGB V a. F. mit dem Gesetz zur Starkung des Wett-
bewerbs in der gesetzlichen Krankenversicherung (GKV-Wettbewerbs-
starkungsgesetz) vom 26. Méarz 2007 eingeftihrt. Der Gesetzgeber ging wie
selbstverstandlich davon aus, dass bereits ohne ausdriickliche gesetzliche
Regelung Mehrkostenvereinbarungen auf der Grundlage privatautonomer
Vereinbarungen maoglich waren.

3. Die gesetzliche Verankerung fur Mehrkostenvereinbarungen in 8 33 Abs. 1
Satz 9 SGB V nimmt ausdrticklich auf das Element der Notwendigkeit Be-
zug. Notwendig ist eine Leistung, wenn gerade dieses Mal} an Kranken-
hilfe zwangslaufig, unentbehrlich oder unvermeidlich ist, was vornehmlich
anhand ihres medizinischen Zwecks zu bestimmen ist. Die Mdglichkeit,
Leistungen tber dem Mal} des Notwendigen zu beanspruchen, wenn die
Kosten hierfiir von den Versicherten selbst aufgebracht werden, fuhrt zu
keinem Bruch mit dem Wirtschaftlichkeitsgebot. Denn das in § 12 SGB V
verankerte Wirtschaftlichkeitsgebot gilt im Umfang des gesamten Leis-
tungsrechts. Umgekehrt kann es dort nicht mehr gelten, wo die Regelver-
sorgung Im Recht der gesetzlichen Krankenversicherung uberschritten
wird, so etwa bei Mehrkostenvereinbarungen, die den Leistungsanspruch
der Regelversorgung durch gesonderte Abrede erweitern und nicht blof3
ausformen.
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4. Die Versorgung mit Hilfsmitteln unter Eingehung von Mehrkostenverein-
barungen hat eine gewisse ,,Doppelnatur®. Sie ermdglicht einerseits die Be-
anspruchung einer Leistung der Regelversorgung, die andererseits nach in-
dividuellem Wunsch angereichert wird. Dem Recht der gesetzlichen Kran-
kenversicherung liegt seit jeher ein umfassendes Sach- und Naturalleis-
tungsprinzip zugrunde. Eine Lockerung des strengen Sachleistungsprinzips
kam aber schon nach einer friiher in der Rechtsprechung des Bundessozi-
algerichts vertretenen Auffassung unter dem Gesichtspunkt einer effizien-
ten Versorgung im Ausnahmefall in Betracht. Regelleistungen konnten in
bestimmten Fillen durch sogenannte ,,Stellvertreterleistungen® ersetzt wer-
den. Das bloBBe Anreichern von Leistungen hat mit ,,Stellvertreterleistun-
gen* nichts zu tun und ist unabhéngig hiervon zu betrachten. Aus der Un-
zuldssigkeit von ,,Stellvertreterleistungen® konnen deshalb keine FEin-
schrankungen fur Mehrkostenvereinbarungen folgen.

5. Ein génzlicher Ausschluss oder Einschrénkungen von Mehrkostenverein-
barungen sind auch nicht unter Hinweis auf den allgemeinen Gleichheits-
satz des Art. 3 Abs. 1 GG zu begriinden. Auch wenn Mehrkostenvereinba-
rungen fir die Versicherten, die bereit sind, Anreicherungen aus eigenem
Vermdgen zu finanzieren, zu einem erweiterten Leistungsspektrum fuhren,
fehlt es bereits an einer Ungleichbehandlung. Denn die Regelversorgung
wird durch Mehrkostenvereinbarungen gerade nicht verandert. Vielmehr
kann der Leistungsanspruch auf eigenen Wunsch erweitert werden; Versi-
cherte mussen sich nicht mit der Regelleistung begnuigen, kdnnen es aber.

6. Das Hilfsmittelverzeichnis enthalt an einigen Stellen Fortschreibungen,
welche die Leistungserbringer zu einer fachlichen Begriindung und zu ei-
ner Dokumentation von Mehrkostenvereinbarungen verpflichten. Regel-
méRig erfolgt die Fortschreibung in den enumerativ aufgefiihrten medizi-
nischen Anforderungen nach § 139 SGB V unter der Rubrik ,,Anforderun-
gen an die zusatzlich zur Bereitstellung des Hilfsmittels zu erbringenden
Leistungen — Beratung*™.

7. Darlber hinaus legt das Hilfsmittelverzeichnis nach 8 139 Abs. 2 Satz 1
SGB V besondere Qualitatsanforderungen fur Hilfsmittel durch den Spit-
zenverband Bund der Krankenkassen fest, soweit dies zur Gewahrleistung
einer ausreichenden, zweckmaRigen sowie wirtschaftlichen Versorgung er-
forderlich ist. Qualitatssicherung kann auf vielfaltige Weise erfolgen. Sie
muss nicht zwingend mit repressiven oder praventiven Handlungspflichten
einhergehen, sondern kann auch durch Transparenzvorgaben umgesetzt
werden.
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Zu berticksichtigen ist jedoch, dass die Qualitatsanforderungen von § 139
Abs. 2 Satz 1 SGB V grundsétzlich nur auf die Sicherstellung des Wirt-
schaftlichkeitsgebotes ausgelegt sind. Qualitdtsvorgaben im Hilfsmittel-
verzeichnis sind nach der Rechtsprechung nur dort geboten und damit le-
diglich in Féllen zul&ssig, in denen Gefahren fiir die Solidargemeinschaft
der Sozialversicherung bestehen. Nur dort schulden auch Leistungserbrin-
ger der Solidargemeinschaft Rechenschaft fir den Nutzen ihrer Leistungen.
Sofern die Solidargemeinschaft aber nicht belastet wird, weil die Mehrkos-
teniibernahme durch die Versicherten gesetzlich verankert ist, kénnen
keine Gefahren flr Beitragsmittel bestehen. Gefahren fur die Patientensi-
cherheit sind ebenfalls fernliegend, weil die Mehrkostenvereinbarung zu
keiner Substitution eines Hilfsmittels fuhrt — insoweit ist sie gerade keine
»Stellvertreterleistung® —, sondern lediglich eine Aufbesserung der Aus-
stattung oder Funktion desselben Hilfsmitteltypus zum Inhalt hat.

Die Aufstellung von Begrundungspflichten fiihrt aber zu dem durch das
Bundessozialgericht erkannten — fiir die Leistungserbringer grundrechts-
sensiblen — wettbewerbsverzerrenden Effekt. Sind Mehrkostenvereinba-
rungen Uber die bloRRe Abrede hinaus sachlich zu begrinden, stellt dies fir
Hersteller, Leistungserbringer und Versicherte eine gewisse Hemm-
schwelle dar, eine solche Vereinbarung einzugehen. Diese Hemmschwelle
wird aber ohne Not errichtet. Auch ist es nicht notwendig, Transparenz
uber Mehrkostenvereinbarungen herzustellen, um potenziellen Fortschrei-
bungsbedarf fur die Zukunft absehen und einschétzen zu kénnen. Die sys-
tematische Prufung zur Fortschreibung der Produktgruppen ist nach § 139
Abs. 9 Satz 2 SGB V gerade Aufgabe des Spitzenverbandes Bund der
Krankenkassen, nicht der Leistungserbringer, Hersteller oder der Versi-
cherten.

Unabhangig von der festgestellten Kompetenziiberschreitung des Spitzen-
verbandes Bund der Krankenkassen waren die Fortschreibungen des Hilfs-
mittelverzeichnisses zur Aufstellung einer Begriindungspflicht fur Mehr-
kostenvereinbarungen verfassungsrechtlich bedenklich. Insbesondere
kame eine Verletzung der nach Art. 12 Abs. 1 GG geschiitzten Berufsfrei-
heit von Herstellern und Leistungserbringern in Betracht. Begriindungs-
pflichten waren im Ergebnis nicht verhaltnismaRig. Zwar vermag die Be-
grindung von Mehrkostenvereinbarungen Aufschluss dariiber zu geben,
welche Motive flir das Anreichern eines Regelleistungsanspruchs tragend
waren und ob etwaige Versorgungsliicken in der Regelversorgung beste-
hen, die der Gesetzgeber schlielfen sollte. Rechtspolitische Zielsetzungen
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kdnnen jedoch keine tragfahige Grundlage einer so weitreichenden rechts-
verbindlichen Vorgabe sein, die Leistungserbringer und Versicherte zu
Auskunften in einem Bereich zwingt, der die Regelversorgung nicht mehr
betrifft.

Soll die Begriindungspflicht fiir Mehrkostenvereinbarungen gerichtlich an-
gegriffen werden, sind die einzelnen Fortschreibungen des Hilfsmittelver-
zeichnisses Gegenstand eines Rechtsschutzersuchens. Die Rechtsnatur der
Fortschreibungen wird nicht zuletzt von der Rechtsnatur des Hilfsmittel-
verzeichnisses im Gesamten abhdngen. In mehreren Entscheidungen
spricht die einschlégige Judikatur dem Hilfsmittelverzeichnis den normati-
ven Charakter ab und behélt sich eine vollstdndige Priifung der Produkt-
gruppen und Festsetzungen vor.

Die faktische Bedeutung des Hilfsmittelverzeichnisses liegt darin, dass ge-
rade dieses Verzeichnis fur den einzelnen Hersteller den Zugang zum
Markt faktisch erdffnet oder sperrt, sodass im Grunde entsprechende Aus-
kunfts- und Klagebefugnisse zur Verfligung stehen missen. Fir eine nor-
mative Bindung durch das Hilfsmittelverzeichnis und seine Fortschreibun-
gen spricht ferner das in § 139 Abs. 7 Satz 4 SGB V vorgesehene Stellung-
nahmerecht der mafgeblichen Organisationen der Hersteller und Leis-
tungserbringer auf Bundesebene, welches dem Stellungnahmerecht im
Zuge der Richtliniengebung des Gemeinsamen Bundesausschusses &hnelt.

Dennoch ist es im Stadium der Rechtsberatung sicherer, dem Hilfsmittel-
verzeichnis nicht dieselbe Qualitat wie den Richtlinien des Gemeinsamen
Bundesausschusses nach 8 92 SGB V und den jeweiligen Spezialermach-
tigungen zuzuschreiben. Gerichtlicher Rechtsschutz kann jedoch tber die
Feststellungsklage nach § 55 SGG gewéhrt werden; nach § 55 Abs. 1 Nr. 1
SGG ware diese auf die Feststellung des Nichtbestehens eines Rechtsver-
héltnisses zu richten. Im konkreten Fall ware das Klageziel darauf gerich-
tet, dass die jeweiligen VVorgaben des Hilfsmittelverzeichnisses fur die Ab-
gabe des Hilfsmittels nicht beachtlich sind, ein Rechtsverhaltnis in dieser
Hinsicht also nicht besteht.

Berlin, am 19. September 2022  Universitatsprofessor Dr. Helge Sodan



