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Vorwort

Vier Jahre nach Erscheinen der 3. Auflage und piinktlich zum Beginn der 20. Legislaturperiode des Deut-
schen Bundestages legen Herausgeber sowie Autorinnen und Autoren die Neuauflage des Kommentars vor.
Die im Herbst 2021 ablaufende 19. Legislaturperiode wird als Corona-Zeit in die Geschichtsbiicher ein-
gehen, aber auch unabhingig von den krankenversicherungsrechtlichen Vorgaben im Zuge der Pandemie ist
das SGB V nie zuvor umfassender und tiefgreifender gedndert worden als in den vergangenen vier Jahren.
Im Mittelpunkt standen Gesetze zur Erweiterung der Rechte und Versorgungschancen der Versicherten wie
das TSVG vom 09.05.2019 und zuletzt das GVWG vom 11.07.2021. Quantitativ noch umfangreicher sind
die Anderungen des Krankenversicherungsrechts im Zuge der Digitalisierung des Gesundheitswesens und
der Umsetzung neuer Vorgaben zum Datenschutz: Mehr als 100 Paragrafen sind gegeniiber der Vorauflage
neu in Kraft getreten.

Die Fiille der Neuregelungen und neuen Vorschriften stellen Herausgeber, Autorinnen und Autoren wie
auch den Verlag vor grofle Herausforderungen. »Dicker« darf das Buch nicht werden, gleichzeitig halten wir
den Anspruch aufrecht, praxisgerecht und wissenschaftlich fundiert alte wie neue Vorschriften zu erldutern.
Die Herausgeber sind selbst unsicher, ob gerade die hochspeziellen Vorschriften iiber die Gematik, die tech-
nischen Komponenten fiir die Software bei den einzelnen Akteuren und den Datenschutz diejenigen, die
primir verlissliche Orientierung im Krankenversicherungsrecht suchen, tatsichlich interessieren. Faktisch
ist ein hochkomplexes und schwer zugingliches fachspezifisches IT- und Datenschutzrecht entstanden, das
vor allem deshalb im SGB V normiert worden ist, damit die Gesetzgebungskompetenz des Art. 74 Nr. 12
GG vom Bund genutzt werden kann. Die Interessenlage des Bundesgesetzgebers ist aber nicht stets mit der
Interessenlage der Nutzer eines Kommentars zum Krankenversicherungsrecht identisch. Wir sind deshalb
fiir die weitere Gestaltung des Kommentars sehr an der Einschiitzung der Nutzerinnen und Nutzer in dieser
Frage interessiert.

Im Kreis der Autorinnen und Autoren hat es einige Verinderungen gegeben. Horst Marburger ist ver-
storben, bevor er die Kommentierungen abschlieflen konnte. Seinen Part im Beitragsrecht hat kurzfristig
zunichst der Herausgeber iibernommen. Mathias Ulmer hat viele Kommentierungen abgegeben, die Frau
Richterin am Bayerischen LSG Dr. Claudia Matthius und Herr Dr. Séren Deister (Akademischer Rat a.Z.,
Universitit Hamburg) iibernommen haben. Fiir die datenschutzrechtlichen Vorschriften konnte Frau Mau-
reen Wobbe gewonnen werden, die mit dieser Thematik beim vdek wie auch in ihrer derzeitigen Position
bei der DAK befasst war und ist.

Freiburg/Kassel, im Oktober 2021 Katharina von Koppenfels-Spies
Ulrich Wenner
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§2 Leistungen

§ 2 Leistungen

(1) 'Die Krankenkassen stellen den Versicherten die im Dritten Kapitel genannten Leistungen unter
Beachtung des Wirtschaftlichkeitsgebots (§ 12) zur Verfiigung, soweit diese Leistungen nicht der Eigen-
verantwortung der Versicherten zugerechnet werden. *Behandlungsmethoden, Arznei- und Heilmittel
der besonderen Therapierichtungen sind nicht ausgeschlossen. *Qualitit und Wirksamkeit der Leistun-
gen haben dem allgemein anerkannten Stand der medizinischen Erkenntnisse zu entsprechen und den
medizinischen Fortschritt zu beriicksichtigen.

(1a) 'Versicherte mit einer lebensbedrohlichen oder regelmifig todlichen Erkrankung oder mit einer
zumindest wertungsmiflig vergleichbaren Erkrankung, fiir die eine allgemein anerkannte, dem medi-
zinischen Standard entsprechende Leistung nicht zur Verfiigung steht, konnen auch eine von Absatz 1
Satz 3 abweichende Leistung beanspruchen, wenn eine nicht ganz entfernt liegende Aussicht auf Hei-
lung oder auf eine spiirbare positive Einwirkung auf den Krankheitsverlauf besteht. 2Die Krankenkasse
erteilt fiir Leistungen nach Satz 1 vor Beginn der Behandlung eine Kosteniibernahmeerklirung, wenn
Versicherte oder behandelnde Leistungserbringer dies beantragen. *Mit der Kosteniibernahmeerklirung
wird die Abrechnungsméglichkeit der Leistung nach Satz 1 festgestellt.

(2) 'Die Versicherten erhalten die Leistungen als Sach- und Dienstleistungen, soweit dieses oder das
Neunte Buch nichts Abweichendes vorsehen. “Die Leistungen werden auf Antrag durch ein Personliches
Budget erbracht; § 29 des Neunten Buches gilt entsprechend. 3Uber die Erbringung der Sach- und
Dienstleistungen schlieflen die Krankenkassen nach den Vorschriften des Vierten Kapitels Vertrige mit
den Leistungserbringern.

(3) 'Bei der Auswahl der Leistungserbringer ist ihre Vielfalt zu beachten. *Den religiésen Bediirfnissen
der Versicherten ist Rechnung zu tragen.

(4) Krankenkassen, Leistungserbringer und Versicherte haben darauf zu achten, dass die Leistungen
wirksam und wirtschaftlich erbracht und nur im notwendigen Umfang in Anspruch genommen werden.

Ubersicht Rdn. Rdn.
L Imhale.................... oLl 1 3. Anspruch nach Abs. 1a vor dem Hinter-
II.  Entstehungsgeschichte. ............... 2 grund des sog. Nikolausbeschlusses und
II.  Erlduterungen....................... 3 des Beschl. des BVerfG v. 10.11.2015... 18
1. Wirtschaftlichkeit, Qualitit und Eigen- 4. Das Sachleistungsprinzip als Leistungs-
VEIANtWOITUNG.. . o oo v e e e e e e 3 MaxXime.......ooovuiiunnnnnenn... 26
a) Wirtschaftlichkeit. .............. 3 a) Sach- und Dienstleistungen: das
b) Qualitit und Wirksamkeit......... 4 Sachleistungsprinzip.. . ........... 26
o) Eigenverantwortung.............. 7 b) Leistungs- und Leistungserbrin-
2. Die besonderen Therapierichtungen. . . . 9 gungsrecht. . ............... .. .. 28
a) Der Begriff der besonderen Thera- ) Sachleistungs- und Kostenerstat-
pierichtungen.. ................. 9 tungsprinzip.. ... 29
b) Anforderungen an die Leistungen 5. Personliches Budget. ............... 32
der besonderen Therapierichtungen. . 13 6. Leistungserbringervielfalt. ........... 33
¢) Anspruch im Fall des Systemversa-
gens oder eines Seltenheitsfalls. . . . . . 16

I. Inhalt. §2 normiert mit Vorgaben fiir die Leistungserbringung (Abs. 1, 4), mit dem Leistungsan-
spruch infolge der Bundesverfassungsgerichtsentscheidung v. 06.12.2005 (BVerfGE 115, 25 ff.), dem
sog. Nikolausbeschluss (Abs. 1a), mit dem Sachleistungsprinzip (Abs. 2) und mit der Beachtung der Leis-
tungserbringervielfalt (Abs. 3) Grundprinzipien des Leistungsrechts und bezieht ausdriicklich Formen
alternativer Medizin als besondere Therapierichtungen in den Leistungskatalog ein (Abs. 1 Satz 2). Die
Vorschrift reicht von ihrer Funktion und Bedeutung her weit iiber einen bloffen »Einweisungscharakter«
hinaus, wie es allgemein in der Gesetzesbegriindung zum Gesundheitsreformgesetz v. 20.12.1988 (BT-
Drucks. 11/2237, S. 157) zur Einfiigung des ersten Kap. im SGB 'V, in dem sich auch § 2 findet, heifst (s.
dazu bereits § 1 Rdn. 2). Selbst wenn die Regelungsinhalte der Vorschrift erst in weiteren Bestimmungen
des SGB V konkretisiert und dort auch erst grds. Anspriiche auf konkrete Leistungen geschaffen werden,
gibt der Gesetzgeber mit § 2 verbindlich fiir die gesamte gesetzliche Krankenversicherung die Modalititen
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der Leistungserbringung vor, indem er allgemein die Anforderungen an die Leistungserbringung festlegt,
das Sachleistungsprinzip als Grundprinzip der Leistungserbringung konstituiert und zur Beriicksichtigung
unterschiedlicher Leistungsanbieter verpflichtet. Zwar kénnen die nachfolgenden Vorschriften des SGB V
als lex specialis davon Abweichendes regeln oder die allgemeinen Vorgaben weiter prizisieren, doch bleibt
die verbindliche Grundentscheidung in § 2. Dies gilt gerade auch im Hinblick auf die Einbeziehung der
besonderen Therapierichtungen.

II. Entstechungsgeschichte. Die am 01.01.1989 in Kraft getretene, spiter gerade in Bezug auf Abs. 2 geiin-
derte Vorschrift beruht auf dem Gesundheitsreformgesetz v. 20.12.1988, durch das das bis dahin in der
Reichsversicherungsordnung (RVO) geregelte Recht der gesetzlichen Krankenversicherung als SGB V in das
Sozialgesetzbuch aufgenommen wurde. Zwar fehlte in der RVO eine vergleichbare zusammenfassende Vor-
schrift, doch waren das Wirtschaftlichkeitsgebot oder das Sachleistungsprinzip schon Thema der RVO und
dort in einzelnen Bestimmungen angesprochen. Die explizite Einbeziehung der besonderen Therapierich-
tungen beruhte auf einem Beschluss des Gesundheitsausschusses im Gesetzgebungsverfahren zum Gesund-
heitsreformgesetz (BT-Drucks. 11/3320, S. 2). Durch die Einbezichung sollte klargestellt werden, dass die
Ausrichtung der Gesundheitsleistungen am allgemein anerkannten Stand der medizinischen Erkenntnisse
die Leistungen der besonderen Therapierichtungen nicht ausschliefSt (BT-Drucks. 11/3480, S. 49).! Spitere
Anderungen in Abs. 2 standen in Zusammenhang mit der Einfiigung des SGB IX im Jahr 2001 (Satz 1) und
betrafen die Einfligung des personlichen Budgets durch das Gesetz zur Einordnung des Sozialhilferechts in
das SGB v. 27.12.2003 mit Wirkung zum 01.07.2004, sodass der bisherige Satz 2 zu Satz 3 wurde. Durch
das GKV-Versorgungsstrukturgesetz v. 22.12.2011 wurde der letzelich verfassungsrechtliche Leistungsan-
spruch aufgrund der Rechtsprechung des BVerfG im sog. Nikolausbeschluss? gesetzlich normiert,® aller-
dings machte das BVerfG in seiner Entscheidung v. 10.11.2015 (Beschl. v. 10.11.2015 — 1 BvR 2056/12,
BVerfGE 140, 229 ff., Rn. 18), deutlich, dass es von Verfassungs wegen nicht geboten sei, die Grunditze des
Beschlusses v. 06.12.2005 auf Erkrankungen zu erstrecken, die wertungsmifSig mit lebensbedrohlichen oder
regelmifig todlich verlaufenden Erkrankungen vergleichbar sind. Abs. 2 Satz 2 wurde durch das Bundes-
teilhabegesetz v. 23.12.2016 neu gefasst, um den schon seit 2008 bestechenden Rechtsanspruch im Wege der
Rechtsbereinigung gesetzlich zu verankern (BT-Drucks. 18/9522, S. 321).

III. Erliuterungen. 1. Wirtschaftlichkeit, Qualitit und Eigenverantwortung. a) Wirtschaftlich-
keit. Simtliche Leistungen der gesetzlichen Krankenversicherung miissen nach § 2 Abs. 1 Satz 1 dem
Wirtschaftlichkeitsgebot gentigen, das in § 12 niher prizisiert wird. Die Leistungen miissen danach »aus-
reichend, zweckmiiflig und wirtschaftlich« sein und diirfen »das Maf§ des Notwendigen nicht tiberschreiten«
(vgl. dazu die Kommentierung zu § 12). Das Wirtschaftlichkeitsgebot wird zudem in weiteren Bestimmun-
gen, etwa in § 70 fiir die Ausgestaltung des Leistungserbringungsrechts, nochmals normiert, womit zugleich
seine zentrale und grundlegende Bedeutung fiir die gesetzliche Krankenversicherung unterstrichen wird.
Der Gesetzgeber bindet in § 2 Abs. 4 zudem ausdriicklich die Krankenkassen, Leistungserbringer und Ver-
sicherten an das Wirtschaftlichkeitsgebot, was den Schluss zulisst, dass es fiir alle Akteure in der gesetzlichen
Krankenversicherung, daher ebenso fiir die Zusammenschliisse der Krankenkassen auf Landes- und Bun-
desebene oder die Verbinde der Leistungserbringer, Geltung beansprucht. Das Wirtschaftlichkeitsgebot
erstrecke sich sowohl auf die Leistungsbeschaffung im konkreten Einzelfall als auch auf die abstrakte und
allgemeine Ausgestaltung der Leistungserbringung in Form untergesetzlicher Normen durch Normenver-
trige oder Richtlinien.

b) Qualitit und Wirksamkeit. Neben, aber auch in Konkretisierung des Wirtschaftlichkeitsgebots, stellt
der Gesetzgeber die Erfordernisse der Qualitit und Wirksamkeit. Nach § 2 Abs. 1 Satz 3 haben Qualitit

1 Dort heifit es weiter: »Der besonderen Wirkungsweise der Mittel und Methoden der Naturheilkunde und
der Vielfalt der therapeutischen Ansitze ist dabei unter Beachtung des Wirtschaftlichkeitsgebotes und der
Qualititssicherung Rechnung zu tragen; allerdings wird den besonderen Therapierichtungen auch keine
Sonderstellung eingeriumtc.

2 BVerfG, Beschl. v. 06.12.2005 - 1 BvR 347/98, BVerfGE 115, 25 ff.; vgl. zur Fortfilhrung dieser
Rechtsprechung: BVerfG, Beschl. v. 10.11.2015 - 1 BvR 2056/12, BVerfGE 140, 229 ff.; BVerfG,
Beschl. v. 11.04.2017 — 1 BvR 452/17, NJW 2017, 2096 ff.

3 Vgl. dazu BT-Drucks. 17/6906, S. 52 f.; BT-Drucks. 17/8005, S. 103.
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und Wirksamkeit der Leistungen dem allgemein anerkannten Stand der medizinischen Erkenntnisse zu
entsprechen und den medizinischen Fortschritt zu beriicksichtigen.* Grundlage fiir die Ermittlung des all-
gemein anerkannten Standes der medizinischen Erkenntnisse bilden die Methodik und die Kriterien der
evidenzbasierten Medizin.> Entsprechend finden sich auch in einzelnen Bestimmungen des SGB V begrift-
liche Hinweise auf die evidenzbasierte Medizin® als MafSstab der Bewertung und es heifSt dann auch im
1. Kap., § 5 Abs. 2 VerfO des GBA schlicht: »Der GBA ermittelt den allgemein anerkannten Stand der
medizinischen Erkenntnisse auf der Grundlage der evidenzbasierten Medizin.«

Das Qualititsgebot bewirke, dass der Versicherte keinen Anspruch auf in ihrer Qualitit unsichere und in
ihrer Wirksamkeit zweifelhafte Leistungen hat, die auch aus der Perspektive des Wirtschaftlichkeitsgebots
nicht zulasten der gesetzlichen Krankenversicherung erbracht werden kénnten, denn mangelhafte Leistun-
gen sind auch unwirtschaftlich. Andererseits darf der Versicherte nicht etwa auf eine kostengiinstigere und
wirtschaftlichere Leistung verwiesen werden, sobald eine wirksamere und qualitativ bessere Methode zur
Behandlung zur Verfigung steht. Wirtschaftlichkeit im Sinne einer rein 6konomischen Betrachtung und
Beurteilung stellt nicht den alleinigen und ausschliefflichen Maf3stab fiir die Versorgung des Versicherten
dar. Das Qualititsgebot besitzt allgemeine Bedeutung fiir das gesamte Krankenversicherungsrecht und wirke
auf die Auslegung der einzelnen Vorschriften im Leistungs- und Leistungserbringungsrecht ein, was insb.
Fragen aufwirft im Hinblick auf den Potentialbegriff (Potential einer erforderlichen Behandlungsalternative)
in § 137c Abs. 3 und hinsichtlich der Qualititsanforderungen an die Erbringung von Untersuchungs- und
Behandlungsmethoden im Krankenhaus allgemein (s. dazu die Kommentierung bei § 137¢). Ein Abwei-
chen vom Qualititsgebot »nach unten« bedarf jedenfalls zumindest einer gesetzlichen Regelung und das
Abweichen muss sich rechtfertigen lassen. In einem Pflichtversicherungssystem lassen sich Versicherungs-
und Beitragspflicht verfassungsrechtlich nur rechtfertigen, wenn den Pflichten im Versicherungsfall nicht
nur quantitativ, sondern auch qualitativ angemessene, qualititsgesicherte Leistungen gegeniiberstehen.

Die Frage, wer Qualitit, Wirksamkeit und Wirtschaftlichkeit beurteilt und dariiber entscheidet, ob die
jeweilige Untersuchungs- und Behandlungsmethode oder das konkrete Arzneimittel zulasten der gesetz-
lichen Krankenversicherung erbracht werden kann, wird in § 2 nicht beantwortet. Der Gesetzgeber weist
vielmehr fiir die jeweiligen Leistungsbereiche, im Einzelnen durchaus inhaltlich unterschiedlich ausgestal-
tet, die entsprechenden Kompetenzen verschiedenen Personen und Institutionen zu. Dabei finden sich
die entscheidenden Regelungen oftmals weniger im Kontext des Leistungsrechts der §§ 11 ff. als im Leis-
tungserbringungsrecht der §§ 69 ff. Leistungsbeschrinkungen sind etwa durch Gesetz, durch Rechtsver-
ordnung und insb. durch Richtlinien des Gemeinsamen Bundesausschusses méglich, dem bei der Beurtei-
lung von Wirtschaftlichkeit, Qualitit und Wirksamkeit besonders weitreichende Kompetenzen zukommen,
wie etwa die Regelungen in § 92 oder zu den neuen Untersuchungs- und Behandlungsmethoden in den
§§ 135 ff. zeigen (vgl. die dortigen Kommentierungen). Seit der sog. Nikolausentscheidung des BVerfG
vom 06.12.2005 ist zudem anerkannt, dass ein gesetzlich Krankenversicherter, fiir dessen lebensbedroh-
liche oder regelmifig todliche Erkrankung cine allgemein anerkannte, medizinischem Standard entspre-
chende Behandlung nicht zur Verfiigung steht, nicht von der Leistung einer von ihm gewihlten arztlichen
Behandlungsmethode ausgeschlossen werden kann, wenn eine nicht ganz entfernt liegende Aussicht auf
Heilung oder auf eine spiirbare positive Einwirkung auf den Krankheitsverlauf besteht.” Uber das Vorliegen

4 Zu den Anforderungen des Qualititsgebots nach § 2 Abs. 1 Satz 3 vgl. etwa BSG, Urt. v. 20.04.2010 - B
1/3 KR 22/08 R, SozR 4-1500 § 109 SGG Nr. 3 Rn. 29 ff.; BSG, Urt. v. 17.12.2013 - B 1 KR 70/12 R,
SozR 4-2500 § 2 Nr. 4, Rn. 15, 20 {f.; zur Problematik der Qualititsbestimmung in Ankniipfung an
den allgemein anerkannten Stand der medizinischen Erkenntnisse grundlegend Rozers, Wissensgenerierung
und -verwertung nach § 2 Abs. 1 Satz 3 SGB V, SGb 2015, 413 {f.; s.a. allgemein: Buchner/Ladeur (Hrsg.),
Wissensgenerierung und -verarbeitung im Gesundheitswesen, 2016; Hase, Sozialrecht und die Integration
gesellschaftlichen Wissens, in: Masuch u.a.(Hrsg.), Denkschrift 60 Jahre BSG, Bd. 1, 2014, 423 ff.

5  Zur evidenzbasierten Medizin m.w.N.: Raspe, Von der Erfahrung zur Evidenz, GesR 2012, S. 584 ff.; ders.,

Evidence-base Medicine (EbM) und klinische Praxisleitlinien in Deutschland, in: FS Hart 2020, 443 ff.;

Roters, Wissensgenerierung und -verwertung nach § 2 Abs. 1 Satz 3 SGB V, SGb 2015, 413 ff,; ders., Wie

viel Evidenzbasierung braucht die Qualititssicherung?, GesR 2012, S. 604 ff.; Windeler/Lauterberg, Arz-

neimittelbewertung gemifl AMNOG-Beitrag der evidenzbasierten Medizin zu einer wissenschaftsorien-
tierten Normbildung und Anwendung in Medizin und Gesundheitsrecht, in: FS Hart, 2020, 691 ff.

Etwa: § 35 Abs. 1b Satz 4, § 35a Abs. 1 Satz 8 Nr. 2, § 139a Abs. 4 Satz 1.

7 BVerfG, Beschl. v. 06.12.2005 — 1 BvR 347/98, BVerfGE 115, 25 ff.; zu dieser Entscheidung vgl. etwa BSG,
Vergleich v. 27.03.2006 — B 1 KR 14/06 R, Breithaupt 2007, 366 ff.; Axer, Kontinuitit durch Konsequenz
in der Sozialversicherung, FS Isensee, 2007, 965 (972 ff.); Becker, Das Recht auf Gesundheitsleistungen,

(=)}
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der nunmehr seit dem GKV-Versorgungsstrukturgesetz auch gesetzlich normierten Voraussetzungen dieses
Anspruchs entscheiden letztlich die Gerichte. Im Beschl. v. 10.11.2015 (1 BvR 2056/12, BVerfGE 140,
229, Rn. 20) betont das BVerfG auflerdem die Bedeutung der Bewertungsverfahren. Danach sind Verfahren
zur Bewertung des diagnostischen und therapeutischen Nutzens sowie der medizinischen Notwendigkeit
und Wirtschaftlichkeit neuer Untersuchungs- und Behandlungsmethoden grundsitzlich zulissig, bediirfen
aber der gesetzlichen Ausgestaltung.

¢) Eigenverantwortung. Von der Leistungspflicht ausgeschlossen sind nicht nur unwirtschaftliche und
qualitativ unzureichende sowie unwirksame Leistungen, sondern ebenfalls solche, die der Eigenverantwor-
tung der Versicherten zugerechnet werden. Welche Leistungen dies sind, wird in § 2 Abs. 1 Satz 1 nicht
niher aufgeschliisselt. Die Vorschrift verweist vielmehr auf Entscheidungen des Gesetzgebers an anderer
Stelle im SGB V. Doch macht ihre Normierung im ersten Kap. des SGB V schon deutlich, dass Regelungen,
die bestimmte Leistungen der Eigenverantwortung der Versicherten zuordnen, mit den Grundprinzipien
ciner als Solidargemeinschaft organisierten gesetzlichen Krankenversicherung vereinbar sind und nicht
notwendig und von vornherein einen Fremdkorper darstellen, der schon per se einen héheren Rechtfer-
tigungszwang als Ausnahme ausldst. Leistungsausschliisse, Zuzahlungen oder Selbstbehalte als mégliche
Instrumente, die Eigenverantwortung sichtbar machen, verstoflen nicht schon dem Grunde nach gegen eine
solidarisch konzipierte Krankenversicherung. Daraus folgt allerdings kein Freibrief fiir den Gesetzgeber,
entsprechende Instrumente unbegrenzt einzusetzen und die Eigenverantwortlichkeit in einer Weise zu tiber-
dehnen, dass die Krankenversicherung ihre Funktion zur solidarischen Absicherung des Krankheitsrisikos
nicht mehr erfiillen kann. Bei der Bestimmung dessen, was der Eigenverantwortung des Versicherten unter-
liegt und in welchem Umfang sich diese duflert, unterliegt der Gesetzgeber verfassungsrechtlichen Bindun-
gen; so hat er etwa das Sozialstaatsprinzip, den Gleichheitssatz und den Grundsatz der VerhiltnismifSigkeit
zu beachten. Das BVerfG (Beschl. v. 11.04.2017 — 1 BvR 452/17, NJW 2017, S. 2096, Rn. 23) weist zu
Recht allgemein darauf hin, dass das Grundrecht aus Art. 2 Abs. 1 GG i.V.m. dem Sozialstaatsprinzip in
einem auf Zwangsmitgliedschaft und Beitragspflicht beruhenden Versicherungssystem, bei dem der Ein-
zelne typischerweise keinen unmittelbaren Einfluss auf die Hohe seines Beitrags und auf Art und Ausmaf$
der aus seinem Versicherungsverhiltnis zu beanspruchenden Leistung hat, den beitragspflichtigen Versicher-
ten vor einer Ungleichmifigkeit von Beitrag und Leistung schiitzt.® Zwar ergebe sich daraus grundsitzlich
kein verfassungsrechtlicher Anspruch auf bestimmte Leistungen zur Krankenbehandlung, gesetzliche oder
auf Gesetz beruhende Leistungsausschliisse und Leistungsbegrenzungen seien aber daraufhin zu priifen, ob
sie im Rahmen von Art. 2 Abs. 1 GG gerechtfertigt seien.’

Der Rekurs auf die Eigenverantwortung in § 2 Abs. 1 Satz 1 reicht iiber die Betonung der Mitverantwort-
lichkeit des Versicherten fiir seine Gesundheit in § 1 Satz 3 hinaus. Eigenverantwortlichkeit in § 2 ist nicht
nur auf eine gesundheitsbewusste Lebensweise bezogen, sondern kann auch in finanziellen Erwigungen
griinden und mit diesen gerechtfertigt werden, etwa im Hinblick auf den Ausschluss preiswerter, nicht ver-
schreibungspflichtiger Arzneimittel, die regelmifSig nur bei geringfiigigen Gesundheitsstérungen verordnet
und oftmals vom Versicherten im Wege der Selbstmedikation besorgt werden.

2. Die besonderen Therapierichtungen. a) Der Begriff der besonderen Therapierichtungen. Der
Anspruch auf Krankenbehandlung umfasst ausdriicklich auch Behandlungsmethoden, Arznei- und Heil-
mittel der besonderen Therapierichtungen, wobei an anderer Stelle im SGB V von therapeutischer Vielfalt,!°
der jeweiligen Therapierichtung!'! oder von besonderen Therapierichtungen,'? die nicht ausgeschlossen
sind,'3 gesprochen wird. Nach Ansicht des Bundessozialgerichts ist unter einer besonderen Therapierichtung

ES Steiner, 2009, 51 ff.; Francke/Hart, Die Leistungspflicht der gesetzlichen Krankenversicherung fiir Heil-
versuche, MedR 2006, 131 ff.; Heinig, Hiiter der Wohltaten?, NVwZ 20006, 771 ff.; Huster, JZ 2000,
466 ff.; Kingreen, Verfassungsrechtliche Grenzen der Rechtsetzungsbefugnis des Gemeinsamen Bundesaus-
schusses im Gesundheitsrecht, NJW 2006, 877 ff.; s. dazu auch Rdn. 18 ff.
8 S. allgemein dazu auch Axer, Kontinuitit und Konsequenz in der Sozialversicherung, FS Isensee, 2007,
965 ff.
9 BVerfG, Beschl. v. 11.04.2017 — 1 BvR 452/17, NJW 2017, 2096, Rn. 23.
10§ 34 Abs. 1 Satz 3 — Zu dieser Vorschrift vgl. BSG, Urt. v. 11.05.2011 — B 6 KA 25/10 R, SozR 4 — 2500 § 92
SGB V Nr. 125 s.a. BSG, Urt. v. 22.10.2014 — B 6 KA 34/13 R; Dettling, Der Ausschluss von Arzneimitteln in
der gesetzlichen Krankenversicherung, 2017.
11 §135 Abs. 1 Satz 1 Nr. 1.
12 §§ 2 Abs. 1 Satz 2, 34 Abs. 3 Satz 2, 35 Abs. 2 Satz 1, 73 Abs. 1 Satz 2 Nr. 1.
13 §§ 2 Abs. 1 Satz 2, 73 Abs. 1 Satz 2 Nr. 1.
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§2 Leistungen

»das umfassende, zur Behandlung verschiedenster Erkrankungen bestimmte therapeutische Konzept zu ver-
stehen, das auf der Grundlage eines von der naturwissenschaftlich geprigten »Schulmedizin« sich abgren-
zenden, weltanschaulichen Denkansatzes grofere Teile der Arzteschaft und weite Bevolkerungskreise fiir
sich eingenommen hat«.'* Durch das umfassende weltanschauliche Konzept unterscheidet sich die beson-
dere Therapierichtung von der einzelnen Behandlungsmethode,!® selbst wenn diese als unkonventionell
erscheint'® und eine Auflenseitermethode darstellt. »Besondere Therapierichtung« ist ggii. »Behandlungs-
methode« der umfassendere und weitere Begriff; beide Begriffe sind nicht gleichzusetzen.”

Da Homé&opathie, Phytotherapie und Anthroposophie vom Gesetzgeber ausdriicklich als besondere The-
rapierichtungen genannt werden,'® kann insoweit von gesetzlich anerkannten besonderen Therapierich-
tungen gesprochen werden. Selbst wenn, etwa aus medizinischer Sicht, iiber das jeweilige dahinter ste-
hende therapeutische Konzept gestritten werden kann, ist dies aus krankenversicherungsrechtlicher Sicht
fiir die grundsitzliche Einbezichung in den Leistungskatalog so lange unerheblich, als der Gesetzgeber an
der ausdriicklichen Erwihnung und damit verbundenen Anerkennung festhilt.’® Der Kreis der besonde-
ren Therapierichtungen ist auch aufgrund der nicht abschlieffenden Aufzihlung nicht auf die drei Rich-
tungen beschrinkt.?® Die Einbezichung weiterer Richtungen alternativer Medizin in den Leistungskatalog
als besondere Therapierichtung ist daher zuldssig, sofern es sich um einen von der naturwissenschaftlich
geprigten Medizin abweichenden umfassenden Denkansatz handelt, der von groflen Teilen der Arzteschaft
akzeptiert wird und in weiten Bevélkerungskreisen auf Resonanz st6f3t. Akzeptanz und Resonanz als Voraus-
setzungen sollen insoweit verhindern, dass obskure therapeutische Gesamtkonzepte auf Kosten der Kran-
kenkassen geleistet werden miissen.?! Uberlegt werden konnte, ob iiber die drei gesetzlich anerkannten
hinaus etwa die traditionelle chinesische Medizin oder Ayurveda als besondere Therapierichtung angesehen
werden kénnten,?? sofern sie eine den drei genannten Therapierichtungen entsprechende Akzeptanz und
Resonanz gefunden haben.

Der Begriff der besonderen Therapierichtung orientiert sich primir am Grund der jeweiligen Behandlung,
weniger am Gegenstand.?® Nicht zu den besonderen Therapierichtungen zihlen vornehmlich auf bestimmte
Krankheiten bezogene medizinische Behandlungsformen, die sich zwar von der klassischen Therapie fiir die
jeweilige Krankheit unterscheiden, allerdings nicht fiir sich in Anspruch nechmen, im Gegensatz zu wesent-
lichen Grundlagen der Schulmedizin zu stehen.?* Voraussetzung fiir eine besondere Therapierichtung ist
vielmehr ein umfassendes Konzept, das eine von der Schulmedizin abweichende weltanschauliche Grundle-
gung verfolgt.?” Allerdings ist schon der Begriff der Schulmedizin selbst in Inhalt und Umfang im Einzelnen
umstritten® und letztlich nicht konturenscharf, sodass flieende Ubergﬁnge zu den besonderen Therapie-
richtungen, gerade zur Homdopathie, und Berithrungspunkte bestehen kénnen.

14 BSG, Urt. v. 22.03.2005 - B 1 A 1/03 R, SozR 4-2400 § 89 SGB IV Nr. 3 Rn. 27.

15 Zum Begriff der Behandlungsmethode i.S.d. SGB 'V vgl. etwa: BSG, Urt. v. 11.05.2017 - B 3 KR 1/16 R,
Rn. 31 f£; BSG, Urt. v. 11.05.2017 — B 3 KR 6/16 R, Rn. 31 ff.;; BSG, Urt. v. 11.05.2017 — B 3 KR 17/16 R,
Rn. 31 ff; s.a. Axer/Wiegand, Methoden in der vertragsirztlichen Versorgung, KrV 2016, 85 ff.

16 BSG, Urt. v. 22.03.2005 - B 1 A 1/03 R, SozR 4-2400 § 89 SGB IV Nr. 3 Rn. 46. — Zur Leistungspflicht
der gesetzlichen Krankenversicherung fiir unkonventionelle Behandlungs- und Untersuchungsmethoden: Hauck,
Die Auflenseitermethoden — eine Herausforderung fiir die gesetzliche Krankenversicherung (GKV), ES 50 Jahre
saarlindische Sozialgerichtsbarkeit, 2009, 49 ff.

17 Vgl. BSG, Urt. v. 16.09.1997 — 1 RK 28/95, SozR 3-2500 § 135 SGB V Nr. 4.

18 § 34 Abs. 3 Satz 2; zur Homéopathie: Zuck, Homdopathie und Verfassungsrecht, 2004, 19 ff.; zur Anthroposo-
phie: Zuck, Das Recht der anthroposophischen Medizin, 2. Aufl. 2012, 116 ff; allgemein zur Alternativmedizin
K. Schumacher, Alternativmedizin, 2017.

19 Vgl. Zuck, Recht der anthroposophischen Medizin, 2. Aufl. 2012, 117.

20 S.a. BSG, Urt. v. 22.03.2005 — B 1 A 1/03 R, SozR 4-2400 § 89 SGB IV Nr. 3 Rn. 46.

21 Zuck, Recht der anthroposophischen Medizin, 2. Aufl. 2012, 67 f.

22 Offen lassend: Zuck, Recht der anthroposophischen Medizin, 2. Aufl. 2012, 117.

23 Zuck, Recht der anthroposophischen Medizin, 2. Aufl. 2012, 66.

24 BSG, Urt. v. 04.04.2006 — B 1 KR 12/05 R, SozR 4-2500, § 27 SGB V Nr. 8 Rn. 18.

25 Zuck, Recht der anthroposophischen Medizin, 2. Aufl. 2012, 67.

26 Unter Schulmedizin kann die »Zusammenfassung der in langer Tradition (natur-)wissenschaftlich entwickel-
ten, in der drztichen Ausbildung an den Universititen gelehrten und (entsprechend) in der Praxis angewand-
ten Methoden zur Diagnostik und Therapie von Krankheiten« verstanden werden; vgl. Hauck/Noftz/ Nofiz, § 2
SGB V Ran. 45, Stand 2021. — Zum Begriff Schulmedizin s.a. Schumacher, Alternativmedizin, 2017, 9 ft.; Zuck,
Recht der anthroposophischen Medizin, 2. Aufl. 2012, 68.

y .  Leseprobe



Luchterhand Verlag
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§ 133 Versorgung mit Krankentransportleistungen

(1) 'Soweit die Entgelte fiir die Inanspruchnahme von Leistungen des Rettungsdienstes und anderer Kran-
kentransporte nicht durch landesrechtliche oder kommunalrechtliche Bestimmungen festgelegt werden,
schlieffen die Krankenkassen oder ihre Landesverbinde Vertrige iiber die Vergiitung dieser Leistungen
unter Beachtung des § 71 Abs. 1 bis 3 mit dafiir geeigneten Einrichtungen oder Unternehmen. ’Kommt
eine Vereinbarung nach Satz 1 nicht zustande und sieht das Landesrecht fiir diesen Fall eine Festlegung
der Vergiitungen vor, ist auch bei dieser Festlegung § 71 Abs. 1 bis 3 zu beachten. *Sie haben dabei die
Sicherstellung der flichendeckenden rettungsdienstlichen Versorgung und die Empfehlungen der Konzer-
tierten Aktion im Gesundheitswesen zu beriicksichtigen. *Die vereinbarten Preise sind Hochstpreise. *Die
Preisvereinbarungen haben sich an méglichst preisgiinstigen Versorgungsméglichkeiten auszurichten.

(2) "Werden die Entgelte fiir die Inanspruchnahme von Leistungen des Rettungsdienstes durch landes-

rechtliche oder kommunalrechtliche Bestimmungen festgelegt, konnen die Krankenkassen ihre Leis-

tungspflicht zur Ubernahme der Kosten auf Festbetriige an die Versicherten in Héhe vergleichbarer wirt-
schaftlich erbrachter Leistungen beschrinken, wenn

1. vor der Entgeltfestsetzung den Krankenkassen oder ihren Verbinden keine Gelegenheit zur Erérte-
rung gegeben wurde,

2. bei der Entgeltbemessung Investitionskosten und Kosten der Reservevorhaltung beriicksichtigt wor-
den sind, die durch eine iiber die Sicherstellung der Leistungen des Rettungsdienstes hinausgehende
offentliche Aufgabe der Einrichtungen bedingt sind, oder

3. die Leistungserbringung gemessen an den rechtlich vorgegebenen Sicherstellungsverpflichtungen
unwirtschaftlich ist.

(3) Absatz 1 gilt auch fiir Leistungen des Rettungsdienstes und andere Krankentransporte im Rahmen

des Personenbeférderungsgesetzes.

(4) § 127 Absatz 9 gilt entsprechend.

Ubersicht Rdn. Rdn.
L Imhale...................o oLl 1 cc) Pflicht zur preisgiinstigen
II.  Entstehungsgeschichte. ............... 4 Versorgung. .. .............. 24
II.  Erlduterungen. ...................... 5 dd) Vergiitungsniveau und
1. Vertrige tiber die Vergiitung von Untergrenzen. .............. 26
Leistungen des Rettungsdienstes und ee) Wettbewerbs- und Vergaberecht. 29
anderer Krankentransporte. . ......... 5 ff) Landesrechtliche
a) Fahrtkosten nach § 60............ 5 Entgeltbestimmung.. . ........ 41
b) Rettungsdienstleistungen und g) Folgen des Vertragsschlusses.. ... ... 42
Krankentransporte.. . ............ 8 2. Fehlender Vertragsschluss. ........... 49
c) Fehlende landes- oder kommunal- 3. Vergiitungen nach Festbetrigen.. ... ... 54
rechtliche Vergiitungsbestimmungen. 12 4. Vergiitungsvereinbarungen fiir Ret-
d) Vertragspartner.................. 16 tungsdienste und Krankentransporte
e) Vertragsinhale................ ... 18 nachdem PBefG................... 58
f) Vertragsschluss.................. 20 5. Rahmenempfehlungen zur Abrechnung. 61
aa) Vertragsschluss. ............. 20 6. Rechtsschutz. . .................... 63
bb) Preise als Hochstpreise. ... . ... 23

I. Inhalt. § 133 ist die leistungserbringerrechtliche Parallelvorschrift zu § 60, der fiir die Versicherten u.a.
einen Leistungsanspruch auf Ubernahme von Fahrtkosten begriindet!. Seit Einfithrung des § 194 RVO
(Reisekosten) haben Versicherte unter bestimmten Voraussetzungen Anspruch auf Fahrtkosten, welche im
Zusammenhang mit seitens der GKV in Anspruch genommenen Leistungen anfallen. § 133 betrifft dabei
nur einen Teilbereich des Anspruchs der Versicherten aus § 60. Er hat nur den Rettungsdienst und Kranken-
transporte bzw. -fahrten als Sachleistung fiir Versicherte zum Gegenstand (zum Begriff s. Rdn. 8 ff.), nicht
dagegen die Kostenerstattungsanspriiche bei Nutzung 6ffentlicher Verkehrsmittel oder eines Privatwagens.
Diese werden in § 60 Abs. 3 Nr. 1 und 4 geregelt.

§ 133 regelt die fiir die Erfiilllung des Sachleistungsanspruchs notwendigen Beziehungen zwischen den
Krankenkassen und den Leistungserbringern fiir bestimmte Transportleistungen des § 60 (Kranken- und

1 Zur Struktur und Anspruchsvoraussetzungen fiir die Versicherten: vgl. Kommentierung zu § 60; jurisPK-

SGB V/Waffer, § 60 Rn. 36 ff.
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Rettungsfahrten). Er beauftragt die Krankenkassen zu Vereinbarungen tiber das fiir die Leistungen des Ret-
tungsdienstes und anderer Krankentransporte notwendige Entgelt, also die Vergiitung (dazu gehért auch
deren Abrechnung). Fiir die Vergiitung gilt dies allerdings nur, wenn das Entgelt nicht schon durch Lan-
des- oder Kommunalrecht festgelegt ist (Abs. 1 Satz 1, »soweit«). Fir die Preisgestaltung enthilt Abs. 1
(Sdtze 3-5) Vorgaben. Kommt eine Vereinbarung iiber das Entgelt nicht zustande, kann das Landesrecht der
Rettungsdienste fiir diesen Fall ein Entgelt festsetzen (Abs. 1 Satz 2). Fiir die Vergiitung und Abrechnung
kénnen weitere Einzelheiten vereinbart werden.

Sind fiir die Leistungen des Rettungsdienstes durch landes- oder kommunalrechtliche Bestimmungen oder
auf deren Grundlage Entgelte festgelegt, kénnen die Krankenkassen unter weiteren Voraussetzungen ihre
Leistungspflicht auf Festbetrige beschrinken (Abs. 2). Nach Abs. 3 kénnen die Krankenkassen auch fiir
Rettungsfahrten und Krankentransporte nach dem Personenbeforderungsgesetz (PBefG), dagegen nicht
nach den Rettungsdienstgesetzen der Linder, Vertrige iiber das Entgelt schlieSen. Nach der Verweisung in
Abs. 4 auf § 127 Abs. 9 ist dem SpiBuKK und der entsprechenden Spitzenorganisation der Leistungser-
bringer aufgetragen, Rahmenempfehlungen zur vereinfachten (einheitlichen) Abrechnung zu vereinbaren.
Seit Anderung des § 127 Abs. 6 (a.F) zum 11.04.2017 gal hierfiir eine Frist bis zum 31.12.2017 und ist
(iber die Verweisung fiir die Rahmenempfehlungen) eine Schiedsregelung vorgesehen. Der frithere Ver-
weis auf § 127 Abs. 6 ist mit Wirkung ab dem 11.05.2019 durch das TSVG? auf § 127 Abs. 9 geindert
worden. Die Anderung steht im Zusammenhang mit der Umstellung in § 127, die zeitgleich vorgenom-
men wurde?.

II. Entstehungsgeschichte. § 133 wurde mit dem Gesundheitsreform-Gesetz — GRG vom 20.12.1988
zum 01.01.1989 in das SGB V eingefiigt. Er hat keine Vorgingervorschrift in der RVO. Seit seinem Inkraft-
treten hat er zahlreiche Anderungen erfahren. Mit der Anderung durch das GKV-Versorgungsstrukturgesetz
vom 22.12.2011° wurde mit Wirkung zum 01.01.2012 Abs. 4 mit dem Verweis auf § 127 Abs. 6 (heute
Abs. 9) angefiigt. Im Rahmen der Anderung des SGB V durch das GKV-VersorgungsstirkungsgesetzS hat
der BR vorgeschlagen, in Abs. 3 eine Schiedsregelung fiir die Vertrige nach Abs. 1 einzuftigen. Der Vor-
schlag wurde (bislang) nicht aufgegriffen. Fiir die Empfehlungen nach § 133 Abs. 4 ist durch die Ande-
rung des § 127 Abs. 9, auf den er verweist, ab dem 11.04.2017 eine Schiedsregelung (Abs. 9 Satz 2—4)
installiert.

III. Erliduterungen. 1. Vertrige iiber die Vergiitung von Leistungen des Rettungsdienstes und ande-
rer Krankentransporte. a) Fahrtkosten nach § 60. Fahrtkosten als Aufwendungen, um zum Ort der
Leistungserbringung zu gelangen, sind als Kosten der allgemeinen Lebensfithrung grundsitzlich vom
Versicherten selbst zu tragen. Davon abweichend iibernimmt nach § 60 Abs. 1 die Krankenkasse nach
den Abs. 2 und 3 die Kosten fiir Fahrten einschliefSlich der Transporte nach § 133, wenn sie im Zusam-
menhang mit einer Leistung der Krankenkasse aus zwingenden medizinischen Griinden notwendig
sind, als grundsitzlich akzessorische Nebenleistung zum Hauptanspruch.” Um Fahrten handelt es sich,
wenn Versicherte den Weg mit entsprechenden Mitteln selbst bewiltigen konnen, um Transporte,
wenn sie dazu der medizinischen Betreuung bediirfen®. Eine Fahrt eines/einer Versicherten oder ein
Transport zu einer Behandlung liegt jeweils nicht vor, wenn nur Kérperbestandteile zu einer medi-
zinisch notwendigen Behandlung transportiert werden.® Anspruch auf Fahrtkosten nach § 60 kann
auch im Zusammenhang mit einer Verlegung von einem Krankenhaus in ein anderes bestehen, die

\S]

Gesetz fiir schnellere Termine und bessere Versorgung (Terminservice- und Versorgungsgesetz ~-TSVG) vom
06.05.2019, BGBI. I, S. 646.

BT-Drucks. 19/8351, S. 205 f. (Zu Nummer 74 b).

Vgl. die Ubersicht bei: jurisPK-SGB V/Schneider, § 133 Rn. 1.

BGBI. I, S. 2983.

Stellungnahme des Bundesrates zum Entwurf eines Gesetzes zur Stirkung der Versorgung in der gesetzlichen
Krankenversicherung (GKV-Versorgungsstirkungsgesetz — GKV-VSG) v. 06.02.2015, BR-Drucks. 641/14
(Beschluss), S. 85 (zu Art. 1 Nr. 60c); in ihrer Gegenduflerung hat die BReg eine Priifung des Vorschlags
zugesagt, BT-Drucks. 18/4095, S. 217 (Nr. 64).

7 Becker/Kingreen/Kingreen, § 60 SGB V Rn. 1 und 6.

8 Becker/Kingreen/Kingreen, § 60 SGB V Rn. 1 m.w.N.

9 Hessisches LSG, Urt. v. 08.11.2018 — L 1 KR 240/18 Rn. 38, es handelte sich der Sache nach um Aufwen-
dungen fiir den Transport von Eigenblut (Teil der Krankenhausbehandlungskosten i.S. von § 2 KHentgG.
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Verordnungsberechtigung der Krankenhausirzte kann sich auch aus den nach § 112 abzuschlieSenden
Landesvertrigen ergeben.'®

Zu dem Anspruch auf Fahrtkosten rechnet § 60 auf der einen Seite die in Abs. 2 Satz 1 Nr. 1 bis 4 genann-
ten privilegierten Fille einer Beforderung, dazu gehért auch der Transport in Notfillen mit dem Rettungs-
dienst (§ 60 Abs. 2 Nr. 2).1! Auf der anderen Seite stehen die (nicht privilegierten) Fahrtkosten zu einer
ambulanten Behandlung, die nur in besonderen Ausnahmefillen iibernommen werden (Abs. 1 Satz 3).
Fiir diese Fahrten zur ambulanten Behandlung ist zusitzliche Voraussetzung eines Anspruchs die vorherige
Genehmigung der Fahrt durch die Krankenkasse, es sei denn, es liegt einer der Ausnahmefille vor, die der
G-BA in seinen Krankentransport-RL benennt (§ 60 Abs. 1 Satz 3 und Satz 4 SGB V i.V.m. den auf § 92
Abs. 1 Satz 2 Nr. 12 beruhenden Krankentransport-RL v. 22.01.2004'2). Die Entscheidung des BSG vom
12.09.2012, wonach der allgemeine Genehmigungsvorbehalt fiir Fahrten zur ambulanten Behandlungen
in § 60 Abs. 1 Satz 3 (in der bis zum 22.07.2015 geltenden Fassung) nur fiir die vom G-BA in seinen
Krankentransport-RL selbst definierten Ausnahmefille fiir Fahrten mit Taxi oder Mietwagen, nicht dagegen
die (privilegierten) Fille des § 60 Abs. 2 Satz 1 erfasste!®, nahm der Gesetzgeber des GKV-VSG zum Anlass,
in Abs. 1 Satz 3 den Genechmigungsvorbehalt zu streichen und einen neuen Satz 4 anzufiigen. Mit die-
sem sollte klargestellt werden, dass Fahrtkosten zu einer ambulanten Behandlung oder Krankentransporte
(Abs. 2 Nr. 3) stets der vorherigen Genehmigung bediirfen.'4

Fahrtkosten werden entweder als Aufwendungsersatz in Form von Geldleistungen gewihre so fiir die Benut-
zung offentlicher Verkehrsmittel oder fiir ein privat benutztes Kfz nach § 60 Abs. 3 Nr. 1 und 4) oder als
Sachleistung (§ 60 Abs. 3 Nr. 2 und 3). § 60 begriindet insoweit teilweise einen Sachleistungsanspruch des
Versicherten.!” Zur Sicherstellung dieses Sachleistungsanspruchs schliefen die Kassen nach § 69 Vertrige
mit Leistungserbringern, im Fall des § 60 auf der Grundlage des § 133 als Komplementir-Norm des Leis-
tungserbringerrechts.

b) Rettungsdienstleistungen und Krankentransporte. § 133 regelt in Erginzung zu § 60 speziell die
Organisation der Sach-Leistungen der Rettungsdienste und anderer Krankentransporte (damit im Anwen-
dungsbereich von § 60 Abs. 3 Nr. 2 und Nr. 3). Mit dem Begriff des Rettungsdienstes kniipft § 133 an eine
landesrechtliche Ausgestaltung an, eine eigene Definition enthilt das SGB V dazu nicht. Nach der grund-
gesetzlichen Zustindigkeitsverteilung nach Art. 70 GG gehért der Rettungsdienst bzw. das Rettungswesen
zur Zustindigkeit der Linder, da dem Bund dafiir keine Zustindigkeit eingerdumt wurde.

Basierend auf den landesrechtlichen Bestimmungen ist Rettungsdienst die Beforderung von Notfallpatien-
ten, insb. nach Unfillen.'® Der Rettungsdienst umfasst nur den Transport, nicht die Notfallbehandlung (zu
dieser s. Rdn. 5).17

10 SG Reutlingen, Urt. v. 08.01.2020 — S 1 KR 3340/18, dazu jurisPK-SGB V/Schneider, § 133 Rn. 36.

11 Wihrend die notirztliche Behandlung i.R.d. Rettungsdienstes nach langjihriger Rspr. als Bestandteil der vertrags-
drztlichen Versorgung angesehen wurde, vgl. BSG, Urt. v. 27.10.1987 — 6 RKa 60/86, SozR 2200 § 368d Nr. 6,
S. 12 ff;; BVerwG, Urt. v. 23.06.1995 — 8 C 14.93, BVerwGE 99, 10 (14); zuletzt BSG, Urt. v. 13.09.2011 — B
1 KR 4/11 R, SozR 4-1750 § 68 Nr. 1, stellt § 75 (derzeit in Abs. 1b Satz 1, 2. Halbs) bereits seit der Anderung
durch das 2. GKV-NOG zum 01.07.1997 (als Abs. 1 Satz 2) klar, dass sie nicht Bestandteil der vertragsirztlichen
Versorgung ist, es sei denn das Landesrecht bestimmt es so, zum Hintergrund vgl. KassKomm/Rademaker, § 75
SGB V Rn. 35/36.

12 BAnz Nr. 18, 1342, v. 28.01.2004, letzte Anderung am 17.09.2020, BAnz AT 30.09.2020 B2, in Kraft getreten
am 01.10.2020.

13 BSG, Urt. v. 12.09.2012 - B 3 KR 17/11 R, Rn. 26 ff.: »Zu den Katalogfillen des Abs. 2 trifft das Gesetz selbst
bereits eine abschliefende und detaillierte Regelung derjenigen Fahrten, fiir die die Krankenkasse die entstehen-
den Kosten stets iibernimmt.... Dagegen stellt Abs. 1 Satz 3 eine iiber die Katalogfille des Abs. 2 Satz 1 hinaus-
gehende Offnungsklausel fiir solche Fille dar, die vom Gesetz selbst grundsitzlich von der Kosteniibernahme
ausgeschlossen werden und lediglich im Wege einer vom G-BA in Form von Richtlinien vorzunchmenden Kon-
kretisierung (in besonderen Ausnahmefillenq entgegen dem Regelfall zu einem »Kosteniibernahmeanspruch« des
Versicherten fiithren sollen«.

14 BT-Drucks. 18/4095, S. 23 (zu § 60 SGB V).

15 BSG, Urt. v. 03.11.1999 — B 3 KR 4/99 R, BSGE 85, 110 (114 f.).

16 JurisPK-SGB V/Schneider, § 133 Rn. 9; nach Becker/Kingreen/Kingreen, § 133 SGB'V Rn. 6 sind Rettungs-
dienste alle Einrichtungen und Unternehmen, die kraft Landesrechts mit der Erbringung von Rettungsdienst-
leistungen betraut sind.

17 Zu irztichen Behandlung vgl. BSG, Urt. v. 13.12.2011 - B 1 KR 9/11 R.
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Auch der Begriff des Krankentransports ist im SGB V nicht legal definiert. Die obige landesrechtliche Kom-
petenz gilt auch, soweit zum Rettungsdienst der sog. qualifizierte Krankentransport mit der Benutzung von
Krankenkraftwagen gehért. Allein dieser qualifizierte Transport ist mit dem Begriff der »anderen Kranken-
transporte« in § 133 Abs. 1 Satz 1 (und Abs. 3) gemeint. Fir den qualifizierten Krankentransport kann
insoweit auf die landesrechtlichen Rettungsdienstgesetze abgestellt werden. Danach gelten alle Fahrten,
welche besondere Einrichtungen zum Transport von Kranken erfordern, als Krankentransporte (qualifi-
zierter Krankentransport).'® Sie grenzen sich ab von anderen/einfachen/nicht-qualifizierten Krankentrans-
porten, die keine besondere Einrichtung (im Fahrzeug) aufweisen (zu diesen Rdn. 11). Die in § 133 Abs. 1
Satz 1 verwendete Formulierung »andere Krankentransporte« meint die qualifizierten Krankentransporte
i.S.d. Landesrechts, legt dagegen nach dem Wortlaut missverstindlich nahe, dass der Rettungsdienst nur als
Unterfall eines Oberbegriffs des Krankentransportes aufgefasst wird.

Der daneben noch bestehende sog. einfache Krankentransport (Rdn. 10) ist nicht in den landesrechtlichen
Rettungsdienstgesetzen geregelt, sondern wird vom PBefG erfasst. Er wird von § 133 Abs. 3 erfasst.!® Er
rechnet zur entgeltlichen oder geschiftsmifligen Beférderung von Personen mit Kraftfahrzeugen (§ 1 Abs. 1
Satz 1 PBefG). Zum einfachen Krankentransport gehért auch die sog. Krankenfahrt, die nicht den quali-
fizierten Krankentransporten unterfillt, weil zwar kranke Personen beférdert werden, die aber weder einer
fachgerechten Betreuung und Hilfeleistung noch eines besonders ausgestatteten Rettungsmittels bediirfen.
Ein Unterfall der Krankenfahrt liegt vor, wenn Personen liegend fahren miissen. Thre Beforderung richtet
sich ebenfalls nach dem PBefG, sie bediirfen insoweit im Vergleich zum einfachen Krankentransport (ledig-
lich) einer besonderen Transportform,?° (vgl. Rdn. 58).

¢) Fehlende landes- oder kommunalrechtliche Vergiitungsbestimmungen. Voraussetzung einer Abschluss-
kompetenz fir Vergiitungsvertrige zwischen Krankenkassen und den Leistungserbringern von Rettungs-
diensten und qualifizierten Krankentransporten nach § 133 Abs. 1 ist, dass die Entgelte nicht bereits durch
landes- oder kommunalrechtliche Bestimmungen festgelegt sind, diese genieflen Vorrang (S 133 Abs. 1
Satz 1 »soweit«?!). Entgeltbestimmungen kénnen in landesrechtliche Rettungsgesetzen selbst enthalten sein
oder in kommunalrechtlichen Bestimmungen (z.B. auch aufgrund von Satzungsrecht).

Einige landesrechtliche Gesetze enthalten Gebiihrentatbestinde fiir die Rettungs- und Krankenfahrten eines
Sffentlich-rechtlichen Rettungsdienstes und fiir Private, soweit diese als Belichene titig werden.?? Sie ent-
halten aber keine Gebiihrentatbestinde fiir die Titigkeit privater Organisationen, obwohl die Rettungs-
gesetze den bodengebundenen Rettungsdienst als 6ffentliche Aufgabe neben den Kommunen und Kreisen,
der Feuerwehr, auch gemeinniitzigen Hilfsorganisationen und schliefflich privaten Unternehmern erdffnen.
In diesem Bereich der Titigkeit von Privaten und (nicht belichenen) gemeinniitzigen Hilfsorganisationen
kénnen daher Vergiitungsvereinbarungen nach § 133 abgeschlossen werden.

Andere Linder enthalten — unabhingig von der erbringenden Einrichtung — Entgelte fiir Rettungsdienst-
leistungen entweder landesgesetzlich gar nicht oder nur subsidiir.?® Auch mit diesen Einrichtungen kénnen
somit die Kassen Vertrige nach § 133 schlieffen; 6ffentlich-rechtliche Rettungsdienste sind mogliche Ver-
tragspartner somit nur in dem Fall, dass der 6ffentlich-rechtliche Triger von der Mdglichkeit, Gebiihren
einseitig hoheitlich festzulegen keinen Gebrauch gemacht hat.24

Fiir einfache, nicht qualifizierte Krankenfahrten finden die Rettungsgesetze keine Anwendung (sondern das
PBefG, dazu Rdn. 11), sie enthalten also auch keine Gebiihrentatbestinde, so dass fiir diese ein Vertrags-
schluss nach § 133 (Abs. 3) bundesweit ohne Einschrinkungen méglich ist (dazu s. Rdn. 58 ff.).

18 BSG, Urt. v. 16.04.1998 — B 3 KR 14/96 R, SozR 3-2500 § 60 Nr. 2; Hauck/Noftz/Luthe, § 133 SGB V Rn. 4;
jurisPK-SGB V/Schneider, § 133 Rn. 8/9.

19 Das Gesetz iiber den Rettungsdienst fiir das Land Berlin (Rettungsdienstgesetz — RDG) v. 08.07.1993), zuletzt
geindert Artikel 19 des Gesetzes vom 12.10.2020, GVBL, S. 807, nimmt diese Leistung als »Patientenfahrtenc
ausdriicklich von seinem Anwendungsbereich aus (§ 1 Abs. 2 Nr. 4).

20 Dazu LSG Thiiringen, Urt. v. 30.04.2013 — L 6 KR 1067/10, Rn. 19 ff., zum Begriff der Krankenfahrten in
Gestalt der Liegendfahrten.

21 Der Gesetzgebungskompetenz der Linder fiir die Rettungsdienste wird auch im Hinblick auf die Finanzierung
Rechnung getragen, Hauck/Noftz/ Luthe, § 133 SGB V Rn. 14.

22 Vgl. die Ubersicht bei Becker/Kingreen/Kingreen, § 133 SGB V Rn. 10.

23 Vgl. die Ubersicht bei Becker/Kingreen/Kingreen, § 133 SGB V Ra. 10.

24 So im Fall von BSG, Urt. v. 20.11.2008 — B 3 KR 25/07 R, SozR 4-2500 Nr. 3, Rn. 31 f; jurisPK-SGB V/
Schneider, § 133 Rn. 13 f.
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d) Vertragspartner. Auf der Seite der Krankenkassen kénnen neben einzelnen Krankenkassen auch Landesver-
binde stehen (vgl. den Wortlaut). Die mit »Einrichtungen und Unternehmer« umschriebenen Leistungserbrin-
ger auf der anderen Seite werden nicht niher bezeichnet. Das Gesetz kniipft in Satz 1 — auch insoweit mit dem
Verweis auf die landesrechtlichen Bestimmungen — an die tiberkommenen Leistungserbringer in diesem Bereich
an. Zu den »Einrichtungen« werden die Hilfsorganisationen (wie Arbeiter-Samariter-Bund, DRK) gerechnet,
»Unternchmer« bezeichnet dagegen nach den Rettungsdienstgesetzen in Abgrenzung zu 6ffentlichen Rettungs-
diensten private Unternchmer, also z.B. lokal oder regional titige privatwirtschaftlich organisierte Unternehmen.
§ 133 Abs. 1 fordert, dass die Leistungserbringer geeignet sind. Was das Gesetz unter Eignung versteht,
bestimmt es weder in § 133 selbst noch enthilt es Ermichtigungen fiir untergesetzliche oder vertragliche
Regelungen tiber die niheren Bestimmung der Eignung. Diese Enthaltsamkeit ist im Fall des § 133 kein
Zufall; bereits nach den Rettungsgesetzen der Linder bedarf ein Rettungs- oder Krankentransportunter-
nehmer fiir die Titigkeit entweder einer Beauftragung oder Zulassung bzw. der Genchmigung.?> Diese wird
dem Unternchmer fiir seine Person und fiir die Ausiibung, von Notfallrettung oder Krankentransport erteilt
und umfasst jeden einzelnen Krankenkraftwagen.?® Die Genehmigung darf nur erteilt werden, wenn die
Sicherheit und Leistungsfihigkeit des Betriebes gewihtleistet sind, keine Tatsachen vorliegen, die die Unzu-
verlissigkeit des Antragstellers als Unternehmer?” oder der fiir die Fithrung der Geschifte bestellten Person
dartun, der Unternehmer selbst oder die fiir die Fithrung der Geschifte bestellte Person fachlich geeignet
ist. Die danach notwendige fachliche Eignung und (personliche) Zuverlissigkeit wird durch Ablegung einer
Priifung oder durch eine angemessene Titigkeit in einem Unternchmen nachgewiesen, welches die bean-
tragte Art der Titigkeit ausiibt. Die Genehmigungsverfahren nach den Rettungsdienstgesetzen der Linder
beziehen sich in fachlicher Hinsicht damit gerade auch auf Fragen der Lebens- und Gesundheitserhaltung,
der priklinischen Versorgung, der sachgerechten medizinischen Betreuung und der Hilfeleistung. Fiir § 133
und seinem Begriff der Geeignetheit hat die auf landesrechtlichen Bestimmungen beruhende Genehmigung
oder Zulassung/Beauftragung daher auch ohne ausdriickliche gesetzliche Anordnung Tatbestandswirkung.
Die Krankenkassen sind daran fiir die Beurteilung der Geeignetheit des Bewerbers gebunden und gehindert,
sie erneut zu priifen oder weitere (spezifisch krankenversicherungsspezifische) Kriterien aufzustellen bzw.
zusitzliche Nachweise zu fordern.?® Eine solche eigene Prifungskompetenz folgt auch nicht aus Abs. 1
Satz 3 (Berticksichtigung der Sicherstellung einer flichendeckenden rettungsdienstlichen Versorgung). Das
gilt unabhingig davon, ob es sich um ein Unternehmen des privaten oder éffentlichen Rechts handelt.?
Hess weist zu Recht darauf hin, dass in der Folge die KK u.U. auch mit aus ihrer Sicht unwirtschaftlichen
Einrichtungen Vergiitungsvereinbarungen schlieflen miissen (dazu auch Rdn. 21).3°

e) Vertragsinhalt. Vertrige nach § 133 Abs. 1 sollen die Vergiitung der Leistungserbringer regeln,
dazu enthilt Abs. 1 auch Vorgaben (Sitze 3-5). Vertragliche Vereinbarungen haben den Vorrang der
Krankentransport-Richtlinien zu beachten.3! Andere fiir die Leistungserbringung notwendige Fragen kon-
nen die Vertrige regeln. Obwohl der Wortlaut ausdriicklich nur »die Vergiitung der Leistungen« erwihnt,
kénnen auch Fragen zur Abrechnung oder Genehmigungspflichten fiir die Leistungen oder weitere Erbrin-
gungsmodalititen fiir einen Vergiitungsanspruch3? festgelegt werden. Einen umfassenden Auftrag, die Art

25 Vgl. bspw. §3 Gesetz iiber den Rettungsdienst fiir das Land Berlin (Rettungsdienstgesetz — RDG) vom
08.07.1993, zuletzt geiindert am 20.09.2016; zum Anspruch eines privaten Krankentransportdienstes auf ermes-
sensfehlerfreie Entscheidung iiber seinen Antrag auf Ubertragung von Aufgaben der Notfallrettung VG Betlin,
Urt. v. 25.10.2011 — 21 K 83.10.

26 Vgl. bspw. § 10 Abs. 1 und 2 Rettungsdienstgesetz — RDG fiir das Land Berlin; Genehmigungsbehérde fiir
den Rettungsdienst mit Krankenkraftwagen ist die fiir Genehmigungen nach dem Personenbeférderungsgesetz
zustindige Behorde.

27 Zur Unzuverlissigkeit nach § 13 Rettungsdienstgesetz fiir das Land Berlin (RDG), OVG Berlin-Brandenburg,
Beschl. v. 22.12.2014 — OVG 1 S 106.14.

28 BSG, Urt. v. 29.11.1995 — 3 RK 32/94, BSGE 77, 119 (123).

29 JurisPK-SGB V/Schneider, § 133 Rn. 23; BSG, Urt. v. 29.11.1995 — 3 RK 32/94, ablehnend zu einem Auswahl-
ermessen BSGE 77, 119 (123 £.) auch unter dem Aspekt einer Bedarfspriifung: Die Sicherstellung einer flichen-
deckenden rettungsdienstlichen Versorgung sei nicht Aufgabe der GKV.

30 KassKomm/Hess, § 133 SGB V Rn. 4 a.E.

31 BSG, Urt. v. 13.12.2011 —= B 1 KR 9/11 R, Rn. 22, SozR 4-2500 § 133 Nr. 6.

32 Dazu kann auch gehoren, den Vergiitungsanspruch davon abhingig zu machen, dass zwischen der vertragsirzt-
lichen Verordnung und der Leistungserbringung eine Hochstfrist nicht iiberschritten wird, die Leistung also

zeitnah zur Verordnung erfolgt, dazu LSG Hamburg, Urt. v. 23.01.2014 — L 1 KR 49/12.
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und Weise der Leistungserbringung fiir die GKV in Konkretisierung und Erginzung gesetzlicher Vorgaben
vertraglich zu regeln oder sogar die Zulassung zur Leistungserbringung zu steuern, wie das im {ibrigen
Leistungserbringungsrecht die Regel ist, enthilt § 133 Abs. 1 dagegen bewusst nicht. Unzulissig sind dem-
gemifd Bestimmungen, welche Einzelheiten zur Versorgung beinhalten oder weitere Anforderungen an die
fachliche und personliche Zuverlissigkeit der Leistungserbringer aufstellen (dazu bereits oben) oder Inhalt
und (Mindest- oder Hochst-) Umfang, Qualitit und Wirtschaftlichkeit der Leistungserbringung betref-
fen.3? Die danach eréffneten Vereinbarungen diirfen sich im Ubrigen nicht im Widerspruch zu bestehenden
landesrechtlichen Bestimmungen setzen.4

Als Vertrag des offentlichen Rechts bedarf der Vertrag der Schriftform (§ 56 SGB X). Treten Leistungser-
bringer oder Kassen dem Vertrag bei, miissen auch sie die Schriftform fiir die Beitrittserklirung wahren,
dabei muss fiir die Erstreckung des Vertrags durch den Beitritt keine Urkundeneinheit (i.S.d. § 126 Abs. 2
Satz 1 BGB) zwischen dem Rahmenvertrag und der Beitrittserklirung oder verschiedenen Beitrittserkldrun-
gen bestehen.3”

f) Vertragsschluss. aa) Vertragsschluss. Nach Abs. 1 haben die Kassen Vertrige mit geeigneten Leistungs-
erbringern zu schlieflen, ein Ermessen, mit wem Vertrige zu schlieflen sind, eréffnet der Wortlaut nicht. Die
Krankenkassen sind verpflichtet, mit allen geeigneten und leistungsbereiten Unternehmen Vertrige tiber die
Vergiitung von Rettungs- und Krankentransportleistungen zu schliefen und ihnen die Teilnahme an der
Versorgung Versicherter zu erméglichen.3

Eine Berechtigung zur Bedarfspriifung fiir die Krankenkassen ergibt sich weder aus dem gesetzlichen Auf-
trag in Abs. 1 Satz 3 noch aus demjenigen in Satz 5. Sind nach Abs. 1 Satz 3 die Kassen (ohne sie kon-
kret zu nennen) verpflichtet, die Sicherstellung der flichendeckenden rettungsdienstlichen Versorgung
zu beriicksichtigen, meint dies nicht, dass die Kassen bei der Auswahl der Leistungserbringer, mit denen
Vergiitungsvereinbarungen zu schlieffen sind, ein Ermessen oder cinen gesetzlichen Auftrag zur Bedarfs-
priifung eingerdumt erhalten haben. Die Sicherstellung der flichendeckenden rettungsdienstlichen Versor-
gung ist eine (allgemeine) 6ffentliche Aufgabe (der Daseinsvorsorge), welche als Aufgabe der Linder bereits
von diesen mit der entsprechenden Ausgestaltung der Rettungsdienstgesetze wahrgenommen wurde®,
dagegen keine besondere Aufgabe der gesetzlichen Krankenversicherung. Mit dem in Satz 3 erwihnten
Auftrag an die Kassen, fiir die Sicherstellung zu sorgen, werden vielmehr gerade diese verpflichtet, fiir
cine ausreichende Anzahl, d.h. Mindestanzahl von Leistungserbringern, fiir ihre Versicherten zu sorgen.3®
Nichts anderes folgt aus Abs. 1 Satz 5. Die dort normierte gesetzliche Pflicht fiir die Kassen, sich bei
den Preisvereinbarungen an maglichst preisgiinstigen Versorgungsmoglichkeiten auszurichten, berechtigt
nur zum individuellen Preisvergleich, ggf. zwischen zwei konkurrierenden Anbietern, dagegen nicht zu
globaler Wirtschaftlichkeitspriifung. Eine Bedarfspriifung lisst sich schliefflich nicht aus dem Gebot der
Wirtschaftlichkeit der Leistungserbringung ableiten (§§ 12 Abs. 1, 70 Abs. 1 Satz 2%°). Mangels einer
speziellen gesetzlichen Ermichtigung oder Bedarfsplanung, wie das z.B. in § 132d Abs. 1 vorgeschen
ist, erlaubt § 133 keinen Eingriff in die grundgesetzlich geschiitzte und im Fall der Zulassung nach den

33 BSG, Urt. v. 29.11.1995 — 3 RK 32/94, BSGE 77, 119 (124 f.) mit dem Hinweis auf die Entstchungsgeschichte
sowie Sinn und Zweck mit einem Vorrang der Landesgesetze iiber die Rettungsdienste fiir die Ausgestaltung der
Versorgung; Hauck/Noftz/ Luthe, § 133 SGB V Rn. 17; eine etwas weitergehende Bedeutung der Vertrige formu-
liert BSG, Urt. v. 13.12.2011 — B 1 KR 9/11 R, SozR 4-2500§ 133 Nr. 6, Rn. 15 ff,, 17: Beitritt zu einem abge-
schlossenen Rahmenvertrag der eine unmittelbare 6ffentlich-rechtliche Leistungs- und Vergiitungsberechtigung
des Leistungserbringers begriindet. Fiir eine weitere Befugnis der Vertragspartner dagegen jurisPK-SGB V/Schnei-
der, § 133 Rn. 27 auch Regelung zur vorzeitigen Auflosung, Vertragsverletzungen; noch enger dagegen: Becker/
Kingreen/Kingreen, § 133 SGB V Rn. 15: Vertragskompetenz allein auf Vergiitung beschrinke., dagegen nicht
auf Vereinbarungen zu Qualitit und Wirtschaftlichkeit zu erstrecken.

34 BSG, Urt.v. 13.12.2011 =B 1 KR 9/11 R.

35 Niher dazu: BSG, Urt. v. 13.12.2011 = B 1 KR 9/11 R, SozR 4-2500 § 133 Nr. 6, Rn. 14 ff,, zitiert nach juris.

36 BSG, Urt. v. 20.11.2008 — B 3 KR 25/07 R, SozR 4-2500 § 133 Nr. 3, Rn. 34.

37 BSG, Urt. v. 29.11.1995 — 3 RK 32/94, BSGE 77, 119 (125); die Genehmigung fiir einen Unternchmer oder
eine Einrichtung ist nach den Rettungsdienstgesetzen zu versagen, wenn das funktionsfihige Rettungswesen
beeintrichtigt werden kénnte; dabei ist u.U. flichendeckende Vorhaltung und Auslastung im Rettungsdienst zu
ermitteln, vgl. stellvertretend § 13 Abs. 3 Nr. 2 Rettungsdienstgesetz — RDG fiir das Land Berlin.

38 BSG, Urt. v. 29.11.1995 — 3 RK 32/94, BSGE 77, 119 (125).

39 LSG Schleswig-Holstein, Urt. v. 17.10.2019 — L 5 KR 113/16, Rn. 122 ff.
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Rettungsdienstgesetzen sogar noch mittels behordlicher Erlaubnis konkretisierte Betdtigungsfreiheit der
Leistungserbringer. 4

Verhandlungsfreiraum fiir die Krankenkassen besteht nach dieser Konzeption allein hinsichtlich der Hohe
der auszuhandelnden Vergiitung. Fiir diese trifft § 133 keine niheren Regelungen, aufler den allgemein
gehaltenen Vorgaben in Abs. 1, w.a. auf § 71 Abs. 1 bis 3 sowie in § 133 Abs. 1 Satz 4 und 5. Aus § 71
folgt fiir die Kassen die Pflicht, den Grundsatz der Beitragsstabilitit zu beachten, das meint insb. die in § 71
Abs. 3 festgesetzten Verinderungsraten.®! Einen Dispens erteilt § 133 fiir den Grundsatz der Beitragssta-
bilitdt im Unterschied zu einigen anderen gesetzlichen Grundlagen fiir die Vergiitung von Leistungserbrin-
gern nicht (vgl. anders z.B. § 132a Abs. 4 Satz 7 Halbs. 2). Die Auffassung des OVG Schleswig-Holstein,
wonach der Bundesgesetzgeber dem Landesrecht nicht nur im Hinblick auf die Modalititen des Zustande-
kommens der Entgelte fiir Leistungen des Rettungsdienstes, sondern auch und vor allem im Hinblick auf
eine Festlegung der Héhe den Vorrang einrdumt, iiberzeugt nicht. Dass der Bundesgesetzgeber insoweit
seine eigenen Regelungen in § 133 zur Hohe der Entgelte zuriicktreten ldsst, als der Landesgesetzgeber Vor-
gaben zur Preisbestimmung in § 133 machen kann,*? findet im Gesetz keine ausreichende Stiitze.*3

bb) Preise als Hochstpreise. Mit der Anordnung, dass die vereinbarten Preise Hochstpreise sind (Abs. 1
Satz 4), schafft der Gesetzgeber fiir die KK Spielraum, in Vertrigen mit Leistungserbringern von z.B. rah-
menvertraglich oder mit Dritten bereits vereinbarten Preisen abweichen zu diirfen und so fiir sie giinsti-
gere Vertrige zu schlieflen (z.B. durch regionale Vereinbarungen). Die Regelung entspricht § 125 Abs. 2
Satz 1 Halbs. 2 in der bis zum 10.05.2019 geltenden Fassung (vgl. nunmehr: § 125b i.V.m. § 125 Abs. 2).44
Sie berechtigt dagegen nicht dazu, dass die Kassen bereits bestchende vertragliche Preisvereinbarungen
zu Leistungserbringern durch niedrigere Preisvereinbarungen, die sie (in anderen Vertrigen) mit Dritten
abgeschlossen haben, ablosen. Die anderen Vertrige stellen keine Anderung der Geschiftsgrundlage dar.
Die Regelung berechtigt die KK auch nicht dazu, sich einscitig von bestehenden (rahmen-)vertraglichen
Vergiitungsverpflichtungen z.B. mit dem Argument zu 18sen, Dritte wiirden preisgiinstiger anbieten oder
bestehende vertragliche Vergiitungsverpflichtungen einseitig einem Vorbehalt von giinstigeren Vertragsange-
boten Dritter zu unterstellen.?> Treten verinderte Marktbedingungen wihrend der Laufzeit eines Vertrages
auf, die die vereinbarten Preise oder Leistungsbedingungen als nicht mehr preisgiinstig erscheinen lassen,
sind die KK darauf verwiesen, die Méglichkeiten einer Kiindigung des Vertrages zu priifen. Ist eine solche
vertraglich vereinbart, unterliegt ihre Ausiibung aber den Grenzen des § 242 BGB bzw. ciner Rechtsmiss-
brauchskontrolle.4¢

cc) Pflicht zur preisgiinstigen Versorgung. Die gesetzliche Vorgabe nach Abs. 1 Satz 5, wonach sich die
Vereinbarungen an moglichst preisgiinstige Versorgungsmaoglichkeiten auszurichten haben, begriindet eine
Optimierungspflicht zugunsten eines preisgiinstigen bestehenden Angebotes, verpflichtet die KK somit
dazu, sich einen Marktiiberblick zu verschaffen. Sie ldsst Raum, neben dem niedrigen Preis auch weitere
Faktoren in den Preisverhandlungen zu beriicksichtigen, wie z.B. eine wohnortnahe Versorgung Versicherter
in bestimmten Gebieten mit schlechter Verkehrsanbindung und dadurch bedingten lingeren Fahrzeiten.
Dies kann im Rahmen einer Mischkalkulation den Ansatz héherer Entgelte rechtfertigen.”

40 BSG, Urt. v.29.11.1995 — 3 RK 32/94, BSGE 77, 119 (125 f.); jurisPK-SGB V/Schneider, § 133 Rn. 25;
Hauck/Noftz/ Luthe, § 133 SGB V Rn. 18.

41 Hauck/Noftz/Luthe, § 133 SGB V Rn. 20 mit dem Hinweis, dass § 71 dann nicht gilt, wenn landes- oder kom-
munalrechtliche Bestimmungen Entgeltregelungen beinhalten, die den Abschluss einer abweichenden Vergii-
tungsvereinbarung gem. § 133 Abs. 1 Satz 1 sperren.

42 OVG Schleswig-Holstein, Beschl. v. 12.12.2018 — 4 LA 135/17, Rn. 23, juris; so wohl auch das BVerwG,
wenn es ausfithrt, dass »§ 133 Abs. 1 Satz3 SGB V der Sache nach unter Landesvorbehalt steht«, BVerwG,
Beschl. v. 21.05.1996 — 3 N 1/94, Rn. 26, juris; diese Auslegung findet bereits im Wortlaut, aber auch systema-
tisch keine ausreichende Stiitze. Das gilt auch bei Beriicksichtigung von Abs. 2, der die Krankenkassen berechtigt,
ihre Leistungspflicht den Versicherten gegeniiber auf Festbetrige zu begrenzen. Abs. 2 geht von dem Fall aus, dass
keine Vertrige nach Abs. 1 geschlossen werden.

43 JurisPK-SGB V/Schneider, § 133 Rn. 26.

44 Becker/Kingreen/Kingreen, § 133 SGB V Rn. 18; Hauck/Noftz/ Luthe, § 133 SGB V Rn. 24.

45 Niher dazu: BSG, Urt. v. 13.12.2011 - B 1 KR 9/11 R, SozR 4-2500 § 133 Nr. 6, Rn. 14 ff,, 33.

46 Hessisches LSG, Beschl. v. 27.03.2014 — L 8 KR 27/13 B ER, Rn. 33 f.

47 Hessisches LSG, Beschl. v. 27.03.2014 — L 8 KR 27/13 B ER, Rn. 35.
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Zweiter Titel. Elektronische Patientenakte

§ 341 Elektronische Patientenakte

(1) 'Die elektronische Patientenakte ist eine versichertengefiihrte elektronische Akte, die den Versicher-
ten von den Krankenkassen auf Antrag zur Verfiigung gestellt wird. ?Die Nutzung ist fiir die Versicher-
ten freiwillig. *Mit ihr sollen den Versicherten auf Verlangen Informationen, insbesondere zu Befunden,
Diagnosen, durchgefiihrten und geplanten Therapiemafinahmen sowie zu Behandlungsberichten, fiir
eine einrichtungs-, fach- und sektoreniibergreifende Nutzung fiir Zwecke der Gesundheitsversorgung,
insbesondere zur gezielten Unterstiitzung von Anamnese und Befunderhebung, barrierefrei elektronisch
bereitgestellt werden.
(2) Es besteht die Maoglichkeit zur Einstellung folgender Daten in die elektronische Patientenakte:
1. medizinische Informationen iiber den Versicherten fiir eine einrichtungsiibergreifende, fachiiber-
greifende und sektoreniibergreifende Nutzung, insbesondere
a) Daten zu Befunden, Diagnosen, durchgefiihrten und geplanten Therapiemafinahmen, Friih-
erkennungsuntersuchungen, Behandlungsberichten und sonstige untersuchungs- und behand-
lungsbezogene medizinische Informationen,

b) Daten des elektronischen Medikationsplans nach § 334 Absatz 1 Satz 2 Nummer 4,

c) Daten der elektronischen Notfalldaten nach § 334 Absatz 1 Satz 2 Nummer 5 und 7,

d) Daten in elektronischen Briefen zwischen den an der Versorgung der Versicherten teilnehmen-
den Arzten und Einrichtungen (elektronische Arztbriefe),

2. Daten zum Nachweis der regelmifigen Inanspruchnahme zahnirztlicher Vorsorgeuntersuchungen
gemifd § 55 Absatz 1 in Verbindung mit § 92 Absatz 1 Satz 2 Nummer 2 (elektronisches Zahn-
Bonusheft),

3. Daten gemif der nach § 92 Absatz 1 Satz 2 Nummer 3 und Absatz 4 in Verbindung mit § 26
beschlossenen Richtlinie des Gemeinsamen Bundesausschusses zur Fritherkennung von Krankhei-
ten bei Kindern (elektronisches Untersuchungsheft fiir Kinder),

4. Daten gemif} der nach § 92 Absatz 1 Satz 2 Nummer 4 in Verbindung mit den §§ 24c bis 24f
beschlossenen Richtlinie des Gemeinsamen Bundesausschusses iiber die irztliche Betreuung wih-
rend der Schwangerschaft und nach der Entbindung (elektronischer Mutterpass) sowie Daten, die
sich aus der Versorgung der Versicherten mit Hebammenbhilfe ergeben,

5. Daten der Impfdokumentation nach § 22 des Infektionsschutzgesetzes (elektronische Impfdoku-
mentation),

6. Gesundheitsdaten, die durch den Versicherten zur Verfiigung gestellt werden,

7. Daten des Versicherten aus einer von den Krankenkassen nach § 68 finanzierten elektronischen
Akte des Versicherten,

8. bei den Krankenkassen gespeicherte Daten iiber die in Anspruch genommenen Leistungen des Ver-
sicherten,

9. Daten des Versicherten aus digitalen Gesundheitsanwendungen des Versicherten nach § 33a,

10. Daten zur pflegerischen Versorgung des Versicherten nach den §$ 24g, 37, 37b, 37c, 39a und 39¢
und der Haus- oder Heimpflege nach § 44 des Siebten Buches und nach dem Elften Buch,

11. Verordnungsdaten und Dispensierinformationen elektronischer Verordnungen nach § 360,

12. die nach § 73 Absatz 2 Satz 1 Nummer 9 ausgestellte Bescheinigung iiber eine Arbeitsunfihig-
keit und

13. sonstige von den Leistungserbringern fiir den Versicherten bereitgestellte Daten, insbesondere
Daten, die sich aus der Teilnahme des Versicherten an strukturierten Behandlungsprogrammen bei
chronischen Krankheiten gemifl § 137f ergeben.

(3) Die fiir die elektronische Patientenakte erforderlichen Komponenten und Dienste werden auf Antrag

des jeweiligen Anbieters der Komponenten und Dienste nach § 325 von der Gesellschaft fiir Telematik

zugelassen.

(4) 'Die Krankenkassen, die ihren Versicherten eine elektronische Patientenakte zur Verfiigung stellen,

sind gemifl § 307 Absatz 4 die fiir die Verarbeitung der Daten zum Zweck der Nutzung der elekt-

ronischen Patientenakte Verantwortlichen nach Artikel 4 Nummer 7 der Verordnung (EU) 2016/679.

2§ 307 Absatz 1 bis 3 bleibt unberiihrt. *Unbeschadet ihrer Verantwortlichkeit nach Satz 1 konnen die
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Krankenkassen mit der Zurverfiigungstellung von elektronischen Patientenakten fiir ihre Versicherten
Anbieter von elektronischen Patientenakten als Auftragsverarbeiter beauftragen.

(5) Die Telematikinfrastruktur darf nur fiir solche nach § 325 zugelassenen elektronischen Patienten-
akten verwendet werden, die von einer Krankenkasse, von Unternehmen der privaten Krankenversiche-
rung oder von den sonstigen Einrichtungen gemif§ § 362 Absatz 1 angeboten werden.

(6) 'Die an der vertragsirztlichen Versorgung teilnehmenden Leistungserbringer haben gegeniiber der
jeweils zustindigen Kassenirztlichen Vereinigung oder Kassenzahnirztlichen Vereinigung nachzuwei-
sen, dass sie iiber die fiir den Zugriff auf die elektronische Patientenakte erforderlichen Komponenten
und Dienste verfiigen. *Wird der Nachweis nicht bis zum 30. Juni 2021 erbracht, ist die Vergiitung
vertragsirztlicher Leistungen pauschal um 1 Prozent zu kiirzen; die Vergiitung ist so lange zu kiirzen,
bis der Nachweis gegeniiber der Kassenirztlichen Vereinigung erbracht ist. *Das Bundesministerium
fiir Gesundheit kann die Frist nach Satz 1 durch Rechtsverordnung mit Zustimmung des Bundesrates
verlingern. ‘Die Kiirzungsregelung nach Satz 2 findet im Fall, dass bereits eine Kiirzung der Vergiitung
nach § 291b Absatz 5 erfolgt, keine Anwendung.

(7) 'Die Krankenhiuser haben sich bis zum 1. Januar 2021 mit den fiir den Zugriff auf die elektronische
Patientenakte erforderlichen Komponenten und Diensten auszustatten und sich an die Telematikinfra-
struktur nach § 306 anzuschlieffen. *Soweit Krankenhiuser ihrer Verpflichtung zum Anschluss an die
Telematikinfrastruktur nach Satz 1 nicht nachkommen, sind § 5 Absatz 3e Satz 1 des Krankenhausent-
geltgesetzes oder § 5 Absatz 5 der Bundespflegesatzverordnung anzuwenden. *Die Kiirzungsregelung
nach Satz 2 findet im Fall, dass bereits eine Kiirzung der Vergiitung nach § 291b Absatz 5 erfolgt, keine
Anwendung.

Ubersicht Rdn. Rdn.
I Inhalt.............................. 1 f) Ausbau in Stufenplan ............ 14
II.  Entstehungsgeschichte. ............... 2 2. Einstellbare Daten (Abs. 2) .......... 15
II.  Erlduterungen. ...................... 3 3. Zulassung der Komponenten
1. Grundlagen der elektronischen und Dienste (Abs. 3) ............... 18
Patientenakte . . ........ .. ... . 3 4. Datenschutzrechtliche
a) Regelungssystem ............... 3 Verantwortlichkeit (Abs. 4) .......... 19
b) Begriff und Nutzungsrechte 5. Beschrinkung der Nutzung der
der Versicherten . ............... 5 Telematikinfrastruktur (Abs. 5) ....... 22
o Ziele........... ... .. 7 6. Pflicht der Leistungserbringer zur
d) Anspriiche der Versicherten Anbindung an die ePA
gegen Krankenkassen und (Abs. 6, Abs.7) ....... ... ... L. 23
Leistungserbringer im Uberblick. . . . 8 7. Vereinbarkeit der ePA-Vorschriften
e) Freiwilligkeit und System der mitder DSGVO .................. 25
Zugriffsberechtigung ............ 10

I. Inhalt. § 341 ist die Grundnorm zur elektronischen Patientenakte (ePA), die wiederum ein »Kernele-
ment«! der Anwendungen der im Elften Kapitel des SGB V geregelten Telematikinfrastrukeur ist. Abs. 1
enthilt Vorgaben zu Zweck und Charakeeristika der ePA als freiwilliger, versichertengefiihrter Akte. Abs. 2
fithrt im Einzelnen auf, welche Daten in die Akte eingestellt werden kénnen. Abs. 3 betrifft die Zulassung
der fiir den Betrieb der ¢PA notwendigen Komponenten und Dienste durch die Gesellschaft fiir Telematik?
(gematik), Abs. 4 regelt die datenschutzrechtliche Verantwortlichkeit und Abs. 5 beschrinkt die Berechti-
gung zur Verwendung der Telematikinfrastruktur auf zugelassene elektronische Patientenakten. Abs. 6 und
7 betreffen die Verpflichtung der Leistungserbringer, die fiir einen Zugriff auf die ePA notwendigen Kom-
ponenten und Dienste einzurichten und sehen Vergiitungskiirzungen bei Nichterfiillen dieser Pflicht vor.

II. Entstehungsgeschichte. § 341 hat mit dem PDSG? zum 20.10.2020 Eingang in das SGB V gefunden.
Durch das DVPMG¢? sind die einstellbaren Daten nach Abs. 2 in Nr. 1 ¢), Nr. 4, Nr. 9, Nr. 11 und Nr. 13
erweitert bzw. angepasst worden,® im Ubrigen blieb die Norm unverindert. Bis zum PDSG fanden sich

1 So BT-Drucks. 19/18793, S. 3.

2 Zur gematik siche § 310.

3 Gesetz v. 14.10.2020, BGBL. I, S. 2115.

4 Gesetz v. 03.06.2021, BGBI. I, S. 1309.

5 Vgl. BT-Drucks. 19/27652, S. 124 f. sowie den Ausschussbericht BT-Drucks. 19/29384, S. 199.
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Vorgaben zur ePA, die § 341 zum Teil iibernommen hat, in § 291a Abs. 3 Satz 1 Nr. 4, Abs. 5¢, 291 Abs. 2¢
und § 305 Abs. 1.¢

Die wesentlichen Entwicklungsschritte der Einfithrung der ¢PA bis zum PDSG kénnen iiberblicksartig wie
folgt zusammengefasst werden: Bereits mit dem GKV-Modernisierungsgesetz m.W.v. 01.01.20047 ist die
ePA als eine Anwendung der elektronischen Gesundheitskarte (eGK) in § 291a Abs. 3 Satz 1 Nr. 4 a.F. auf-
genommen und dort legaldefiniert worden. Mit dem »E-Health Gesetz«® wurde die Gesellschaft fiir Tele-
matik (gematik), m.W.v. 28.12.2015 in § 291a Abs. 5S¢ zur Schaffung der technischen Voraussetzungen
fir die Einfithrung der ePA bis zum 31.12.2018 verpflichtet. Mit dem TSVG m.W.v. 11.05.2019° wurde
sodann erstens eine Verpflichtung der Krankenkassen, den Versicherten spitestens ab dem 01.01.2021 eine
ePA zur Verfiigung zu stellen (§ 291a Abs. 5c Satz 4 a.F.)!° geschaffen und zweitens die Moglichkeit fiir die
Versicherten ins Gesetz aufgenommen, auf die ePA auch ohne Einsatz der elektronischen Gesundheitskarte
und unabhingig von Leistungserbringern — nach der gesetzgeberischen Vorstellung mittels Smartphone/
Tablet'! — zuzugreifen (§ 291a Abs. 5 Satz 9 a.E) sowie die Akte eigenstindig zu befillen (§ 291a Abs. 3
Satz 1 Nr. 4 a.F).'2 Letzteres, also eine von Versicherten selbst befiillbare Akte, war vor dem TSVG mit dem
elektronischen Patientenfach nach § 291a Abs. 3 Satz 1 Nr. 5 a.E als eigener Anwendung der elektronischen
Gesundheitskarte gesondert geregelt; durch das TSVG sind Patientenfach und Patientenakte zusammen-
gefithrt worden.!® Der damit beschrittene Weg, die ePA als versichertengefiihrte Akte unabhingig von der
elektronischen Gesundheitskarte!* auszugestalten, ist mit dem PDSG fortgesetzt und ausgebaut worden;
die ePA soll zukiinftig in dieser Form zur zentralen Anwendung in der Telematikinfrastruktur werden.
Abzugrenzen ist die ePA ferner von der elektronischen Gesundheitsakte nach § 68!>: Danach bestand die
Méglichkeit fiir Krankenkassen, ihren Versicherten eine elektronische Akte als Satzungsleistung freiwillig
zur Verfiigung zu stellen; der wesentliche Unterschied besteht also darin, dass die Kassen hinsichtlich der
ePA rechtlich zur Bereitstellung verpflichtet sind. Die Daten aus den Gesundheitsakten nach § 68 konnen
nach Abs. 2 Nr. 7 .V.m. §§ 342 Abs. 2 Nr. 2 a), 351 Abs. 1 auf Antrag des Versicherten in die ePA iiber-
tragen werden.

III. Erlduterungen. 1. Grundlagen der elektronischen Patientenakte. a) Regelungssystem. Die Vor-
schriften zur ePA finden sich im zweiten Titel des fiinften Abschnitts des 11. Kapitels des SGB V (§§ 341
bis 355). Das 11. Kapitel regelt die Telematikinfrastrukeur insgesamt. Diese wird in § 306 Abs. 1 Satz 2
als »interoperable und kompatible Informations-, Kommunikations- und Sicherheitsinfrastrukeur, die der
Vernetzung von Leistungserbringern, Kostentrigern, Versicherten und weiteren Akteuren des Gesundheits-
wesens sowie der Rehabilitation und der Pflege dient« bestimmt. Vereinfacht gesagt geht es also um die fiir
cine digitale Kommunikation zwischen den Akteuren des Gesundheitswesens eingerichtete Infrastrukeur;
sie wird in den Gesetzesmaterialien als »Datenautobahn des Gesundheitswesens«!® angepriesen und im
Ersten Abschnitt des 11. Kapitels (§§ 306 bis 309) insbesondere in § 306 Abs. 2, Abs. 4, in ihren einzelnen
Bestandteilen niher — wenngleich nicht immer brauchbar in einem juristischen Sinne!” — bestimmt.!8 Wich-
tig, auch fiir das Verstindnis der ePA, ist die in § 306 Abs. 2 niedergeschriebene Unterscheidung zwischen
dezentraler Infrastruktur und zentraler Infrastruktur. Die dezentrale Infrastrukeur besteht aus »Komponen-
ten«!? zur Authentifizierung — beispielsweise der elektronischen Gesundheitskarte, den Heilberufsausweisen

6 Vgl. dazu KassKomm/Herbst, § 341 SGB V Rn. 3.
Gesetz v. 14.11.2003, BGBI. 1, S. 2190.
Gesetz fiir sichere digitale Kommunikation und Anwendungen im Gesundheitswesen sowie zur Anderung
weiterer Gesetze v. 21.12.2015, BGBI. I, S. 2408.
9 Gesetz v. 06.05.2019, BGBL. I, S. 646.
10 Dazu BT-Drucks. 19/6337, S. 140.
11 BT-Drucks. 19/6337, S. 65, 139.
12 Dazu BT-Drucks. 19/6337, S. 138 f.
13 Dazu BT-Drucks. 19/6337, S. 138 f.
14 Vgl. dazu auch jurisPK-SGB V/Buchholtz, § 341 Rn. 3 f.
15 Vgl. § 351 Rdn. 3 ff.
16 BT-Drucks. 19/18793, S. 1.
17 Kritisch zu den Definitionen § 309 Rdn. 5.
18 Dazu § 309 Rdn. 4.
19 Zu den Komponenten zihlen Computerprogramme (Software) und Geriite (Hardware); definiert in § 306 Abs. 4
Satz 3; dazu Dochow, MedR 2020, 979 (982).

o
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usw. — sowie solchen zur sicheren Uberrnitdung von Daten in die zentrale Struktur — z.B. Kartenleseter-
minals, Konnektoren?® — die jeweils an dezentraler Stelle — also in den Arztpraxen, Krankenhiusern — den
Zugang zum zentralen Netz der Telematikinfrastruktur erméglichen.?! Die zentrale Infrastruktur besteht
wiederum aus eben diesem gesicherten Netz (§ 306 Abs. 2 Nr. 2 a) sowie aus sicheren Zugangsdiensten
als Schnittstellen zur dezentralen Infrastrukeur (§ 306 Abs. 2 Nr. 2 b). Sichere Zugangsdienste sind VPN
(Virtuelles privates Netzwerk)-Zugangsdienste??; eine Liste der aktuell zugelassenen Zugangsdienste und
der jeweiligen Hersteller findet sich auf der Homepage der gematik, gegenwirtig sind drei Hersteller zugelas-
sen.?? Das zentrale Netz selbst wird seit Juni 2019 durch die zum Bertelsmann-Konzern gehorende Arvato
Systems GmbH betrieben.?4 Als drittes Element der Telematikinfrastcruktur trice schliefflich nach § 306
Abs. 2 Nr. 3 die Anwendungsinfrastruktur hinzu, worunter das Gesetz die Dienste?” fiir konkrete Anwen-
dungen?® — vereinfacht gesagt also fiir das, was Versicherte am Ende tatsichlich nutzen — versteht. Eine sol-
che Anwendung ist beispiclsweise die ePA. Die (technische) Schaffung der Telematikinfrastruktur?” obliegt
der im zweiten Abschnitt des 11. Kapitels (§§ 310 bis 322) geregelten gematik, deren Gesellschafter die
BRD und die Spitzenorganisationen auf Bundesebene nach § 306 Abs. 1 sind?®. Der Betrieb des Netzes
erfolgt hingegen, wie dargelegt, nicht durch die gematik selbst, sondern durch einen beauftragten privaten
Anbieter. Die Zuteilung datenschutzrechtlicher Verantwortlichkeit regelt § 307.2° Die verschiedenen von
privaten Unternehmen der I'T-Branche entwickelten Leistungen, die innerhalb der Telematikinfrastruktur
angewandt werden, bediirfen ferner eines »gestattenden Rechtsakes«.>® Vorgaben zu diesen durch die gema-
tik mittels Verwaltungsake3! erfolgenden Zulassungen regelt der dritte Abschnitt des 11. Kapitels (§§ 323
bis 328), wobei fiir die ePA § 325, auf den § 341 Abs. 3 und 5 verweisen, von Bedeutung ist.

Nach der Vorstellung des Gesetzgebers kommt der ¢PA innerhalb der digitalen medizinischen Anwendun-
gen mafSgebliche Bedeutung zu: Sie soll deren »Kernelement« werden.3? Vorgaben zu den Anwendungen
der Telematikinfrastrukcur enthilt der fiinfte Abschnitt des 11. Kapitels,?> dessen erste Norm, § 334, die
Anwendungen in Abs. 1 Satz 2 im Einzelnen auflistet. Neben der ePA zihlen beispielsweise die elekeroni-
schen Notfalldaten oder der elektronische Medikationsplan zu den in § 341 genannten Anwendungen.*
Der erste Titel des fiinften Abschnitts (§§ 334 bis 340) enthilt im Sinne eines Allgemeinen Teils »vor die
Klammer gezogene« Vorgaben zu allen Anwendungen, also auch fiir die im folgenden zweiten Titel gere-
gelte ePA. Wesentlich ist die Differenzierung zwischen freiwilligen und obligatorischen Anwendungen,?>
wobei die ePA nach den eindeutigen Vorgaben von § 341 zu den freiwilligen Anwendungen gehort. Zentral
sind im Ubrigen die Vorgaben zu Versichertenrechten in §§ 336, 337 sowic zur Erteilung von Zugriffs-
berechtigungen in § 339. Hier sind bereits grundlegende Vorgaben zur Nutzung der ePA (und anderer
Anwendungen) festgehalten, die teilweise in den spezifischen ePA-Vorschriften schlicht wiederholt oder
in Bezug genommen werden.?¢ Fiir Verstindnis und Anwendung der spezifischen Vorschriften zur ePA in
§§ 341 fI. sind damit zusammengefasst vor allem die allgemeinen Vorgaben zur IT in §§ 306 ff., die Vor-
gaben zur Zulassung von Komponenten und Diensten in § 325 sowie der allgemeine Teil zu Anwendungen

20 Der Konnektor verschliisselt und koordiniert die Kommunikation mit der zentralen Infrastrukeur, vgl. gematik,
Glossar der Telematikinfrastrukeur, Stichwort »Konnektor¢, S. 22, http://www.gematik.de/glossar (15.10.2021).

21 Vgl. dazu BT-Drucks. 19/18793, S. 99; BeckOK-SozR/Scholz, § 306 SGB V Rn. 5.

22 BeckOK-SozR/Scholz, § 307 SGB V Rn. 5.

23 Https://fachportal.gematik.de/hersteller-anbieter/komponenten-dienste/vpn-zugangsdienst (15.10.2021).

24§ 307 Abs. 3, niher dazu § 309 Rdn. 7 sowie BeckOK-SozR/Scholz, § 307 SGB V Rn. 7.

25 Der Begriff der Dienste wird in § 306 Abs. 4 Satz 2 definiert.

26 Der Begriff der Anwendungen wird in § 306 Abs. 4 Satz 1definiert.

27 §§ 306 Abs. 1 Satz 1, 311.

28 § 310 Abs. 1. Seit dem 04.04.2020 ist auch der PKV-Verband mit 2,45 % beteiligt. Dies findet sich noch nicht
im Text von § 310.

29 Dazu § 309 Rdn. 6 ff. sowie unten Rdn. 16 ff.

30 § 328 Rdn. 3.

31 §309 Rdn. 4.

32 BT-Drucks. 19/18793, S. 3.

33 Dazu § 340 Rdn. 3 f.

34 § 334 Abs. 1 Satz 2 Nr. 4, 5.

35 Dazu Dochow, MedR 2020, 979 (987) sowie § 340 Rdn. 3.

36 So zum Beispiel durch den Verweis auf die Rechte nach §§ 336, 337 in § 342 Abs. 2 Nr. 1 b) oder die inhalts-
gleichen Regelungen in § 339 Abs. 1 Satz 2 und § 353 Abs. 1 Satz 2.
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in §§ 334 ff. von Bedeutung. Die spezifischen ¢PA Vorschriften im zweiten Titel des fiinften Abschnitts
sind wiederum in einen ersten Untertitel zu Angebot und Einrichtung (§§ 342 bis 345), einen zweiten
zur Nutzung durch die Versicherten (§§ 346 bis 351), einen dritten zum Zugriff von Leistungserbringern
(SS 352 bis 353) sowie cinen abschlieffenden vierten mit Festlegungen zu technischen Voraussetzungen und
der Interoperabilitit von Daten (§§ 354 bis 355) gegliedert. Hilfreich fiir ein Verstindnis der zahlreichen
technischen Begrifflichkeiten und Abkiirzungen ist ein von der gematik auf ihrer Internetseite zur Ver-
fiigung gestelltes Glossar.?” Die gematik ist ferner nach § 314 zur Veréffentlichung von Informationen zur
Funktionsweise der Telematikinfrastruktur und der ePA verpflichtet; auch diese hilfreichen Informationen
finden sich auf ihrer Homepage.3®

b) Begriff und Nutzungsrechte der Versicherten. Abs. 1 bestimmt die ePA in Satz 1 als versichertenge-

fithrte elektronische Akte, deren Nutzung nach Satz 2 freiwillig ist. Sie ermdglicht es den jeweiligen Ver-

sicherten personliche Gesundheits- und Krankheitsdaten gebiindelt digital zu sammeln, die von ihnen selbst

sowie — nach entsprechender Einwilligung®® und innerhalb der gesetzlichen Grenzen auch von den behan-

delnden Leistungserbringern®® eingesehen und verwaltet werden kénnen. Die ePA ist letztlich eine online-

abrufbare Sammlung verschiedener Gesundheitsdaten®! mit besonderer Sicherung. 2

Konkret umfassen die iberwiegend in §§ 336, 337 geregelten Nutzungsrechte der Versicherten:

— Den Zugriff auf die in der ePA gespeicherten Daten im Sinne eines Einsichtsrechts*3

— Das Auslesen,* Ubermitteln®®, Loschen® und — in Bezug auf einige wenige Daten — auch Verarbeiten,?”
also Andern, von Daten in der ePA%8

— Die Maglichkeit der Erteilung von Zugriffsberechtigungen fiir Leistungserbringer®®

— Das Einstellen bzw. Einstellen lassen° der in § 341 Abs. 2 benannten Daten>!

Hinzu tritt ein Recht auf Einsichtnahme in die Protokolldaten iiber Zugriffe auf die ePA.>> Wie genau
diese Rechte ausgeiibt werden kénnen, ergibt sich aus den in § 342 Abs. 2 geregelten Umsetzungsstufen.>?
Von Beginn an ist die umfassende Nutzung der ePA iiber die Benutzeroberfliche eines mobilen Endgerites
(Smartphone/Tablet) vorgesehen.’® Ab dem 01.01.2022 soll im nahezu gleichen Umfang eine Nutzung
tiber stationire Endgerite (PC/Laptop) méglich sein.>> Die ePA kann schliefSlich — allerdings in einem nur
deutlich eingeschrinkten Umfang — direkt bei den Leistungserbringern, also in Arztpraxis und Kranken-
haus, verwaltet werden.>® Insbesondere konnen Versicherte, die die ePA nicht tiber eine Benutzeroberfliche

37 Hutp://www.gematik.de/glossar (15.10.2021).

38 Hutp://www.gematik.de/rechtliche-hinweise/ (15.10.2021).

39 Dazu sogleich unter Rdn. 9 f.

40 Zu den Zugriffsberechtigungen durch Leistungserbringer § 352 Rdn. 3 ff.

41 Vgl. zum Begriff Rdn. 13.

42 Nihere Ausfithrungen auch zur technischen Umsetzung sind unter http://www.gematik.de/anwendungen/ e-
patientenakte abrufbar (17.02.2022).

43§ 336 Abs. 2, zur Auslegung des Versichertenzugriffs als »Einsichtsnahme« Dochow, MedR 2020, 979 (991) und
Dochow, MedR 2021, 13 (19).

44§ 337 Abs. 1 Satz 1.

45 §337 Abs. 1 Satz 1.

46 § 337 Abs. 2.

47 § 337 Abs. 1 Satz 1; konkret zu den Verarbeitungsmoglichkeiten § 342 Rdn. 9.

48 Vgl. zu diesen Versichertenrechten § 342 Rdn. 9.

49 §§ 337 Abs. 3, 339, 352, 353, dazu sogleich Rdn. 10.

50 Es besteht ein Anspruch auf Befiillung der ePA gegen die Leistungserbringer, dazu unten Rdn. 8 sowie § 346
Rdn. 4,9 f.

51 Ein Recht zum selbstindigen Einstellen von Daten wird in §§ 336, 337 nicht explizit normiert; es ergibt sich
wohl nur mittelbar iiber § 341 Abs. 2 Nr. 6. Beim Anspruch auf Einstellen von Daten gegen Leistungserbringer
lisst sich dariiber streiten, ob dies ein »Nutzungsrecht« ist. Im Sinne eines zusammenfassenden Uberblicks iiber
die Nutzungsmaglichkeiten ist es hier mit aufgefiihrt.

52§ 309, dazu § 342 Rdn. 11.

53 §342 Rdn. 8 ff.

54 § 342 Rdn. 6.

55 § 342 Abs. 7, ausfiihrlich in § 342 Rdn. 6.

56 Dazu § 342 Rdn. 19.
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verwalten, die Daten in der ePA entgegen § 336 technisch nicht einschen.’” Ferner ist die gesamte ePA auf
Verlangen des Versicherten anlass- und voraussetzungslos nach § 344 Abs. 3 zu léschen.

¢) Ziele. Abs. 1 Satz 3 bestimmt als Ziel der ePA die barrierefreie elektronische Bereitstellung von gesund-
heitsbezogenen Informationen an den Versicherten, die fiir Zwecke der Gesundheitsversorgung, insbeson-
dere zur gezielten Unterstiitzung von Anamnese und Befunderhebung, genutzt werden. Wie in den Geset-
zesmaterialien konkretisierend ausgefithrt wird, geht es dabei einerseits um eine bestmégliche Information
der behandelnden Leistungserbringer im Bedarfsfall — und damit eine effizientere und effektivere Behand-
lung, beispiclsweise durch Vermeidung von Doppeluntersuchungen mittels umfassender Information iiber
das bisherige Behandlungsgeschehen — andererseits aber auch um eine umfassendere Information der Ver-
sicherten selbst.>® Dies decke sich mit der in § 334 Abs. 1 Satz 1 fiir alle Anwendungen der Telematikinfra-
struktur —also auch die ePA — vorgegebenen Zielsetzung einer Verbesserung der Wirtschaftlichkeit, Qualitit
und Transparenz der Versorgung.>® Die Vorschrift dient also nicht, wie man nach einer ersten Lektiire ver-
muten kénnte, ausschliefllich den Interessen der Versicherten, sondern ebenso denjenigen der Leistungser-
bringer®® und dem {iibergeordneten Ziel einer Effektivierung der Versorgung insgesamt. Im Idealfall kénnen
durch die ePA die fiir Behandlungen benétigten Informationen »zu einer lebenslangen Krankengeschichte«
zusammengefithrt und bei Bedarf rasch zur Verfiigung gestellt werden.®!

d) Anspriiche der Versicherten gegen Krankenkassen und Leistungserbringer im Uberblick. §§ 341 ff.
enthilt ein ausdifferenziertes System von Anspriichen der Versicherten gegen ihre Krankenkassen sowie
gegen die Leistungserbringer hinsichtlich der Zurverfiigungstellung und Befiillung der ePA. Im Verhiltnis
zu den Krankenkassen sind folgende Anspriiche wesentlich: Zunichst haben Versicherte nach Abs. 1 Satz 1
Halbs. 2 i.V.m. § 342 Abs. 1 ab dem 01.01.2021 einen Anspruch auf Zurverfligungstellung einer ePA, die
jeweils den in § 342 Abs. 2 im Einzelnen genannten Anforderungen zu den dort ebenfalls genannten Zeit-
punkten (sogenannte Umsetzungsstufen) geniigen muss,®? wozu auch die Ausiibung der bereits erdrterten
Versichertenrechte®® gehért®4. Die Krankenkassen haben also eine Pflicht gegeniiber den Versicherten, eine
voll funktionsfihige ePA zur Verfiigung zu stellen, die ihnen die Ausiibung simtlicher gesetzlich vorgege-
bener Nutzungsrechte erméglicht. Die Folgen einer Verletzung dieser Pflicht regele § 342 Abs. 5.6> Ferner
haben die Krankenkassen die Versicherten nach § 343 Abs. 1 umfassend iiber die ePA zu informieren.®®
Hinsichtlich der Befiillung der ePA besteht ein Anspruch gegen die Krankenkassen auf Ubermittlung der
bei diesen gespeicherten Daten iiber beanspruchte Leistungen des Versicherten®” in die ePA nach § 350
Abs. 1 ab dem 01.01.2022.%% Dariiber hinaus bestehen ab dem 01.01.2022 bzw. 01.01.2023 Anspriiche
gegen die Krankenkassen auf Ubermittlung der in einer nach § 68 finanzierten elektronischen Gesundheits-
akte gespeicherten Daten® sowie der Daten in digitalen Gesundheitsanwendungen nach § 33a7° in die ePA.
Im Verhiltnis von Krankenkassen und Versicherten ist dariiber hinaus wesentlich, dass Krankenkassen kei-
nen Zugriff auf die in der ePA gespeicherten Daten haben und die Versicherten ihnen auch keine Zugriffs-
berechtigung erteilen konnen.”! Dies ergibt sich zum Teil explizit aus § 344 Abs. 2 Satz 2 und im Ubrigen
daraus, dass die Krankenkassen in § 352 nicht benannt werden; es wird ferner auch durch § 343 Abs. 1
Nr. 6 bestitigt. Allerdings konnen die Versicherten den Krankenkassen nach § 345 Daten aus der ePA zum
Zweck der Nutzung zusitzlicher von den Kassen angebotener Anwendungen zur Verfiigung stellen.

57 Dazu § 342 Rdn. 9.

58 BT-Drucks. 19/18793, S. 112.

59 Vgl. § 340 Rdn. 3.

60 Dazu KassKomm/Herbst, § 341 SGB V Rn. 6.
61  Dochow, MedR 2021, 13.

62 Dazu § 342 Rdn. 8 ff.

63 Rdn. 6; vgl. auch § 342 Rdn. 9 f.

64 § 342 Abs. 2 Nr. 1 b).

65 Dazu § 342 Rdn. 31 ff.

66 Dazu § 343 Rdn. 3 ff.

67 § 341 Abs. 2 Nr. 8.

68 § 350 Rdn. 4.

69 § 351 Abs. 1, dazu § 351 Rdn. 5.

70 § 351 Abs. 2, dazu § 351 Rdn. 7.

71 Vgl. KassKomm/Herbst, § 352 SGB V Rn. 15; Kircher, GuP 2021, 1 (6).
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