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Bundessozialgericht
Urteil

Sozialgericht Darmstadt S 8 KR 540/11
Hessisches Landessozialgericht L 1 KR 383/12
Bundessozialgericht B 1 KR 15/13 R

Auf die Revision der Beklagten wird das Urteil des Hessischen Landessozialgerichts vom 15. April 2013
aufgehoben und der Rechtsstreit zur erneuten Verhandlung und Entscheidung an das Landessozialgericht
zurlickverwiesen. Der Streitwert flir das Revisionsverfahren wird auf 7808,31 Euro festgesetzt.

Griinde:
[
1

Die Beteiligen streiten Gber die Vergutung einer Krankenhausbehandlung. Die Klagerin, Rechtstragerin des
Plankrankenhauses G Klinikum (im Folgenden: Klinikum), behandelte die bei der beklagten Krankenkasse (KK)
versicherte H (im Folgenden: Versicherte) vom 9. bis 18.12.2010 station&r durch elektive Resektion eines
Bauchaortenaneurysmas bei offenchirurgischer Vorgehensweise. Die Klagerin stellte der Beklagten dafiir 7808,31
Euro in Rechnung (2.1.2011). Die Beklagte lehnte deren Begleichung ab, weil das Krankenhaus nach den
Feststellungen des Medizinischen Dienstes der Krankenversicherung (MDK) nicht alle vom Gemeinsamen
Bundesausschuss (GBA) in seiner Richtlinie ber MaRnahmen zur Qualitatssicherung fir die stationére Versorgung
bei der Indikation Bauchaortenaneurysma (QBAA-RL) aufgestellten Voraussetzungen fur die offen chirurgische
oder endovaskulare Versorgung des Bauchaortenaneurysmas erfille (nicht 8 4 Abs 2, 3 und 4 sowie § 5 Abs 1
QBAA-RL). Dem widersprach die Klagerin. Das SG hat die Beklagte antragsgemalf? verurteilt, 7808,31 Euro nebst
Zinsen von 5 Prozentpunkten Gber dem Basiszinssatz seit 4.2.2011 zu zahlen (Urteil vom 17.9.2012). Das LSG hat
die Berufung der Beklagten zuriickgewiesen: Die QBAA-RL, insbesondere § 3 QBAA-RL, enthielten keine
Regelung Uber Vergitungsabschlage. Die Erfullung der Anforderungen nach den 88 4 und 5 QBAA-RL durch das
Klinikum im Behandlungszeitraum kénne offenbleiben. 8 137 Abs 1 S 2 SGB V erméchtige den GBA nicht dazu,
den Umfang des Versorgungsauftrags der Krankenhauser zu begrenzen (Urteil vom 15.4.2013).

2

Mit ihrer Revision rugt die Beklagte eine Verletzung der § 92.Abs 1 S 2 Nr 13, 8 137 Abs 1 S 2 SGB V und des §
103 SGG. Das LSG habe gegen § 3 QBAA-RL verstol3en, indem es dieser Regelung keine Rechtswirkung
beimesse.

3

Die Beklagte beantragt, die Urteile des Hessischen Landessozialgerichts vom 15. April 2013 und des Sozialgerichts
Darmstadt vom 17. September 2012 aufzuheben und die Klage abzuweisen, hilfsweise, das Urteil des Hessischen
Landessozialgerichts vom 15. April 2013 aufzuheben und den Rechtsstreit zur erneuten Verhandlung und
Entscheidung an das Landessozialgericht zuriickzuverweisen.

4
Die Klagerin beantragt, die Revision zuriickzuweisen.

5

Sie halt die angegriffene Entscheidung fir zutreffend.

Il

6

Die zulassige Revision der Beklagten ist im Sinne der Zuriickverweisung der Sache an das LSG zur erneuten
Verhandlung und Entscheidung begriindet (§ 170 Abs 2 S 2 SGG). Das angefochtene LSG-Urteil ist aufzuheben,
denn es verletzt materielles Recht. Die unangegriffenen, den Senat bindenden (8 163 SGG) Feststellungen des
LSG reichen nicht aus, um abschlie3end Uber den von der Klagerin geltend gemachten Anspruch auf Vergitung
der stationaren Behandlung der Versicherten zu entscheiden. Die Entscheidung stellt sich auch nicht aus anderen
Grinden als richtig dar.

7

Die von der Kléagerin im Gleichordnungsverhéltnis erhobene echte Leistungsklage ist zulassig (vgl BSGE 90, 1 f =
SozR 3-2500 § 112 Nr 3 S 20; BSGE 100, 164 = SozR 4-2500 § 39 Nr 12, RdNr 10 mwN; BSGE 102, 172 = SozR
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4-2500 § 109 Nr 13, RANr 9 mwN; BSGE 104, 15 = SozR 4-2500 § 109 Nr 17, RdNr 12). Wegen fehlender
Tatsachenfeststellungen des LSG kann der Senat jedoch nicht in der Sache abschlieRend Giber den Erfolg der
Berufung der Beklagten gegen das SG-Urteil entscheiden. Zu den Voraussetzungen eines Vergitungsanspruchs
(dazu 1.) gehort auch die Verpflichtung des Krankenhauses, die Leistung nur nach Mafl3gabe bestimmter
Qualitatssicherungsanforderungen erbringen zu dirfen (dazu 2.). Es steht nicht fest, dass die Klagerin die
zwingenden Qualitatssicherungsanforderungen erfiillte, um Versicherte der gesetzlichen Krankenversicherung
(GKV) mit einem Bauchaortenaneurysma offen chirurgisch zu versorgen (dazu 3.).

8

1. Rechtsgrundlage des geltend gemachten Vergitungsanspruchs ist § 109 Abs 4 S 3 SGB V (idF durch Art 1 Nr 3
Gesetz zur Einfihrung des diagnose-orientierten Fallpauschalensystems fir Krankenhauser (Fallpauschalengesetz
- FPG) vom 23.4.2002, BGBI | 1412) iVm § 7 Abs 1 S 1 Krankenhausentgeltgesetz ((KHEntgG) idF durch Art 2 Nr 7
Gesetz zum ordnungspolitischen Rahmen der Krankenhausfinanzierung ab dem Jahr 2009
(Krankenhausfinanzierungsreformgesetz - KHRG) vom 17.3.2009, BGBI | 534) und den Anlagen
(Fallpauschalenkatalog) der Vereinbarung zum Fallpauschalensystem fur Krankenh&user fiir das Jahr 2010
(Fallpauschalenvereinbarung 2010 - FPV 2010) zwischen dem GKV-Spitzenverband und dem Verband der
Privaten Krankenversicherung gemeinsam und einheitlich sowie der Deutschen Krankenhausgesellschaft iVvm §
17b Krankenhausfinanzierungsgesetz ((KHG) idF durch Art 1 Nr 4 KHRG vom 17.3.2009, BGBI | 534).

9

Nach § 109 Abs 4 SGB V wird mit einem Versorgungsvertrag nach Abs 1, dem - wie hier - die Aufnahme des
Krankenhauses in den Krankenhausplan eines Landes gleichsteht, das Krankenhaus flr die Dauer des Vertrages
(bzw des Krankenhausplans iVm mit dem Feststellungsbescheid nach § 8 Abs 1 S 3 KHG) zur
Krankenhausbehandlung der Versicherten zugelassen. Das zugelassene Krankenhaus ist im Rahmen seines
Versorgungsauftrags zur Krankenhausbehandlung (8 39 SGB V) der Versicherten verpflichtet. Die KKn sind
verpflichtet, unter Beachtung der Vorschriften des SGB V mit dem Krankenhaustrager Pflegesatzverhandlungen
nach Mafl3gabe des KHG, des KHEntgG und der Bundespflegesatzverordnung zu fiihren. Nach § 39 Abs 1 S 2 SGB
V haben Versicherte Anspruch aufvollstationdre Behandlung in einem zugelassenen Krankenhaus (§ 108 SGB V),
wenn die Aufnahme nach Prufung durch das Krankenhaus erforderlich ist, weil das Behandlungsziel nicht durch
teilstationare, vor- und nachstationére oder ambulante Behandlung einschlief3lich hduslicher Krankenpflege erreicht
werden kann.

10

Das Krankenhaus hat auch bei der Vergitung der Krankenhausbehandlung durch Fallpauschalen einen
Vergutungsanspruch gegen einen Tréager der GKV nur fir eine "erforderliche" Krankenhausbehandlung. Das folgt
aus dem aufgezeigten Wortlaut und Regelungssystem sowie aus dem Zweck der Vergitung. Sie dient als
Gegenleistung fir die Erfullung der Pflicht des zugelassenen Krankenhauses, Krankenhausbehandlung (8 39 SGB
V) der Versicherten im Rahmen des Versorgungsauftrags zu leisten. Die Leistung des Krankenhauses ist namlich
zur Erfullung des Leistungsanspruchs des Versicherten bestimmt (vgl BSG GrofR3er Senat BSGE 99, 111 = SozR
4-2500 8§ 39 Nr 10, RdNr 10). Die Zahlungsverpflichtung einer KK entsteht - unabhéngig von einer Kostenzusage -
unmittelbar mit der Inanspruchnahme der Leistung durch den Versicherten, wenn die Versorgung in einem
zugelassenen Krankenhaus erfolgt und iS von 8 39 Abs 1 S 2 SGB V erforderlich ist (stRspr, vgl zB BSGE 102, 172
= So0zR 4-2500 § 109 Nr 13, RdNr 11 mwN; BSGE 109, 236 = SozR 4-5560 § 17b Nr 2, RdNr 13 mwN).

11

2. Eine nach zwingenden normativen VVorgaben ungeeignete Versorgung- Versicherter ist nicht im Rechtssinne
"erforderlich" mit der Folge, dass das Krankenhaus hierfiir keine Vergilitung beanspruchen kann. Versicherte haben
aufgrund des Qualitatsgebots (8 2 Abs 1 S 3 SGB V) und des Wirtschaftlichkeitsgebots (§ 12 Abs 1 SGB V) keinen
Anspruch auf ungeeignete Leistungen, insbesondere auf Krankenbehandlung (§ 27 Abs 1 SGB V) einschlief3lich
Krankenhausbehandlung. Krankenh&auser sind dementsprechend - auf3er in Notféllen - auch innerhalb ihres
Versorgungsauftrags weder befugt, ungeeignet zu behandeln, noch berechtigt, eine Vergitung hierfur zu fordern.
Das Wirtschaftlichkeitsgebot gilt nach dem klaren Wortlaut des Gesetzes fir alle Leistungsbereiche des SGB V (vgl
zB BSGE 105, 271 = SozR 4-2500 8§ 40 Nr 5, RdNr 27; BSGE 113, 231 = SozR 4-2500 § 40 Nr 7, RdNr 16).
Danach missen die Leistungen ausreichend, zweckmaf3ig und wirtschaftlich sein; sie dirfen das Mal3 des
Notwendigen nicht Uberschreiten. Leistungen, die nicht notwendig oder unwirtschaftlich sind, kénnen Versicherte
nicht beanspruchen, durfen die Leistungserbringer nicht bewirken und die KKn nicht bewilligen (vgl § 12 Abs 1 S 2
SGB V sowie 82 Abs 1 S 1, §4 Abs 3, § 70 Abs 1 SGB V). Das Wirtschaftlichkeitsgebot gilt nach dieser
Gesetzeskonzeption uneingeschréankt auch im Leistungserbringungsrecht (vgl zB BSG SozR 4-2500 § 109 Nr 29
RdNr 14; BSG SozR 4-2500 § 275 Nr 9 RdNr 10 mwN). Das SGB V macht keine Ausnahme hiervon fir
Krankenhausbehandlung (vgl zum Ganzen auch BSG Urteil vom selben Tag - B 1 KR 62/12 R - zur
Veroffentlichung in BSGE und SozR vorgesehen).

12

§ 3 Abs 1 QBAA-RL (Richtlinie des GBA tber Malinahmen zur Qualitatssicherung fiur die stationare Versorgung bei
der Indikation Bauchaortenaneurysma - Qualitatssicherungs-Richtlinie zum Bauchaortenaneurysma vom 13.3.2008,
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BAnz Nr 71 vom 14.5.2008 S 1706, mWyv 1.7.2008, hier idF vom 17.12.2009, BAnz Nr 198 vom 31.12.2009 S 4576,
mWv 1.1.2010) regelt in diesem Sinne zwingende Qualitatsvorgaben. Danach darf ndmlich die elektive stationére
Versorgung von Patienten mit offen chirurgisch oder endovaskuléar behandlungsbedurftigem
Bauchaortenaneurysma nur in Einrichtungen erfolgen, die die in den 88 4 und 5 QBAA-RL festgelegten
Anforderungen erfullen. § 4 Abs 2 bis 4 QBAA-RL regelt personelle und fachliche Anforderungen, 8 5 Abs 1
QBAA-RL Anforderungen an Organisation und Infrastruktur.

13

Die Regelung des 8 3 Abs 1 iVm § 4 Abs 2 bis 4 und § 5 Abs 1 QBAA-RL ist wirksam. Der PrifmaRstab des
Gerichts bei Uberpriifung solcher Richtlinien muss der Funktion des GBA als untergesetzlicher Normgeber
Rechnung tragen (dazu a). Der GBA entschied aufgrund einer wirksamen Erméachtigungsgrundlage (dazu b) formal
korrekt (dazu c). Er machte rechtmafig die elektive stationdre Versorgung von Patienten mit offen chirurgisch oder
endovaskular behandlungsbedurftigem Bauchaortenaneurysma davon abhangig, dass sie in Einrichtungen erfolgt,
die die in den 88 4 und 5 QBAA-RL festgelegten Anforderungen erfillen (dazu d). Dies verletzt die Klagerin nicht in
ihren Grundrechten (dazu e).

14

a) Der GBA ist zur Konkretisierung des sich aus 8 137 Abs 1 S 1 Nr 2 SGB V (idF durch Art 3 Nr 7a Buchst a
KHRG vom 17.3.2009, BGBI | 534) ergebenden Regelungsprogramms erméchtigt, die QBAA-RL als
aulRenwirksame Normen (vgl § 91 Abs 6 SGB V) im Range untergesetzlichen Rechts in Gestalt von Richtlinien
nach § 92 Abs 1 S 2 Nr 13 SGBV zu erlassen. Das BSG zieht die VerfassungsmaRigkeit dieser Art der
Rechtsetzung nicht mehr grundlegend in Zweifel (vgl nur BSGE 112, 257 = SozR 4-2500 § 137 Nr 2, RdNr 22). Die
Rechtmé&Rigkeit der Festlegung zwingender Mindestanforderungen ist unter Beriicksichtigung der Funktion des
GBA als Normgeber an § 137 Abs'1 S 1 Nr 2 SGB V zu messen. Die im Rang unterhalb des einfachen
Gesetzesrechts stehenden Beschliisse des GBA sind hierbei gerichtlich in der Weise zu prifen, wie wenn der
Bundesgesetzgeber derartige Regelungen in Form einer untergesetzlichen Norm - etwa einer Rechtsverordnung -
selbst erlassen hatte (BSGE 97, 190 = SozR 4-2500 § 27 Nr 12, RdNr 14 - LITT; BSGE 107, 261 = SozR 4-2500 §
35 Nr 5, RdNr 26; Schlegel, MedR 2008, 30, 32; Hauck, NZS 2010, 600, 611 f).

15

§ 137 Abs 1 S 1 Nr 2 SGB V gibt dem GBA ein rechtlich voll Giberprifbares Programm vor: In tatséchlicher Hinsicht
hat er ua Kriterien fur die indikationsbezogene Notwendigkeit und Qualitat durchgefiihrter diagnostischer und
therapeutischer Leistungen in von ihm abgegrenzten Bereichen insbesondere aufwandiger medizintechnischer
Leistungen zu ermitteln und auf der Grundlage des ermittelten allgemein anerkannten Standes der medizinischen
Erkenntnisse rechtlich Mindestanforderungen an die Struktur-, Prozess- und Ergebnisqualitat festzulegen. Zugleich
hat der GBA - neben notwendigen Durchfihrungsbestimmungen - nach § 137 Abs 1 S 2 SGB V (idF durch Art 1 Nr
110 Gesetz zur Starkung des Wettbewerbs in der gesetzlichen Krankenversicherung
(GKV-Wettbewerbsstarkungsgesetz - GKV-WSG) vom 26.3.2007, BGBI 1 378) erforderliche Regelungen zur
Durchsetzung der Qualitatssicherung zu treffen, indem er Grundsatze fir Konsequenzen insbesondere flr
Vergiltungsabschlage fur Leistungserbringer erlasst, die ihre Verpflichtungen zur Qualitatssicherung nicht einhalten.
Die Ermittlung der medizinischen Grundlagenkenntnisse einschliel3lich der konkreten Eignung von festgesetzten
Mindestanforderungen an die Struktur-, Prozess- und Ergebnisqualitat zur Verbesserung der Qualitat sowie in
rechtlicher Hinsicht die zutreffende Erfassung der Tatbestandsmerkmale durch den GBA ist vom Gericht
uneingeschrankt zu Uberprifen. Der Gesetzgeber beldasst dem GBA bei der Auslegung dieser Regelungselemente
des § 137 Abs 1 S 1 Nr 2 SGB V keinen Gestaltungsspielraum. Das gilt auch fur die Vollstandigkeit der vom GBA
zu berlcksichtigenden Studienlage.

16

Der GBA ist erst bei Erflllung dieser Voraussetzungen befugt, als Normgeber zu entscheiden. Soweit diese letztere
Kompetenz reicht, darf allerdings die sozialgerichtliche Kontrolle standiger Rechtsprechung des BSG zufolge ihre
eigenen Wertungen nicht an die Stelle der vom GBA getroffenen Wertungen setzen. Vielmehr beschrankt sich die
gerichtliche Prifung in diesen Segmenten darauf, ob die Zustandigkeits- und Verfahrensbestimmungen sowie die
gesetzlichen Vorgaben nachvollziehbar und widerspruchsfrei Beachtung gefunden haben, um den
Gestaltungsspielraum auszufillen (stRspr, vgl zB BSGE 107, 287 = SozR 4-2500 § 35 Nr 4, RdNr 38; BSGE 110,
183 = SozR 4-2500 § 34 Nr 9, RdNr 25, beide mwN). Die Entscheidungen uber die Auswahl und den Zuschnitt der
qualitéatssichernden Kriterien und Mindestanforderungen sowie deren genaue Festlegung einschlielich ihrer
Folgewirkungen unterliegen dem normativen Gestaltungsspielraum des GBA. Die beispielhaft formulierte Regelung
("insbesondere") ermdglicht es dem GBA, ergdnzende andere Vorgaben zu formulieren, solange sie die
Qualitatssicherung zum Gegenstand haben und nicht andere Rechtsnormen entgegenstehen.

17

b) Der GBA konnte sich fir die Regelung des § 3 Abs 1 QBAA-RL iVm 88 4 und 5 QBAA-RL auf die gesetzliche
Erméachtigungsgrundlage des § 137 Abs 1 S 1 und 2 SGB V stitzen. § 137 Abs 1 S 1iVm S 2 SGB V erotffnet dem
GBA aus Griunden des Patientenschutzes ua die Mdglichkeit, zugelassene Krankenh&user im Hinblick auf
bestimmte Krankheiten und Prozeduren von der Versorgung samtlicher Patienten (GKV-Versicherte, Selbstzahler
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einschlief3lich der privat Krankenversicherten und Beihilfeberechtigten, Personen mit freier Heilflrsorge; vgl auch
Begrindung zu Art 1 Nr 5 (8§ 137 Abs 1 SGB V) FPG, BT-Drucks 14/6893 S 30, dort nur zum allein geregelten
Vergitungsabschlag) auszuschlieRen, wenn sie vom GBA - in Ubereinstimmung mit héherrangigem Recht - fur
unverzichtbar angesehene Qualitatssicherungsanforderungen nicht erfiillen. Dies folgt aus Wortlaut und
Entstehungsgeschichte der Norm (dazu aa) sowie dem Regelungssystem (dazu bb) und entspricht in besonderer
Weise dem Regelungszweck (dazu cc).

18

aa) § 137 Abs 1 S 1 und 2 SGB V sieht bereits nach seinem Wortlaut ua vor, dass der GBA qualitatssichernde
Anforderungen an zugelassene Krankenhduser stellen kann. § 137 Abs 1 S 1 Nr 2 SGB V erméchtigt den GBA, fir
die vertragsarztliche Versorgung und fir zugelassene Krankenhauser grundsatzlich einheitlich fir alle Patienten
durch Richtlinien nach § 92 Abs 1 S 2 Nr 13 SGB V Kriterien fiir die indikationsbezogene Notwendigkeit und
Qualitat der durchgefiihrten diagnostischen und therapeutischen Leistungen, insbesondere aufwéndiger
medizintechnischer Leistungen zu bestimmen und dabei auch Mindestanforderungen an die Struktur-, Prozess- und
Ergebnisqualitat festzulegen. Zugleich hat der GBA - neben notwendigen Durchfiihrungsbestimmungen - nach 8
137 Abs 1 S 2 SGB V erforderliche Regelungen zur Durchsetzung der Qualitatssicherung zu treffen, indem er
Grundsatze fur Konsequenzen insbesondere fiir Vergitungsabschlage fur Leistungserbringer erlasst, die ihre
Verpflichtungen zur Qualitatssicherung nicht einhalten.

19

Die Gesetzesfassung erweiterte durch das GKV-WSG die Regelungsmacht des GBA zur Schaffung von
Qualitatssicherungsinstrumenten (vgl auch Begriindung zu Art 1 Nr 110 (§ 137 SGB V) GKV-WSG-Entwurf,
BT-Drucks 16/3100 S 146). Denn die von ihm zu treffenden Regelungen sind beispielhaft benannt. Sie sollen
"insbesondere" die in den Nr'1 und 2 .des § 137 Abs 1 S 1 SGB V genannten Gegenstande zum Inhalt haben (vgl
Ausschussbericht zu Art1 Nr 110 (8 137 SGB V) GKV-WSG-Entwurf, BT-Drucks 16/4247 S 48). § 137 Abs 1 S 2
SGB V idF des GKV-WSG sieht insoweit abweichend vom zuvor geltenden Rechtszustand nicht mehr allein
"Vergutungsabschlage™" als Sanktion fur die Missachtung von Vorgaben fiir die Qualitatssicherung vor (so dagegen
noch § 137 Abs 1 S 3 Nr 4 SGB V-idF durch Art 1 Nr 54 Gesetz zur Reform der gesetzlichen Krankenversicherung
ab dem Jahr 2000 (GKV-Gesundheitsreformgesetz 2000) vom 22.12.1999, BGBI | 2626 und § 137 Abs 1 S3 Nr 5
SGB V idF durch Art 1 Nr 5 FPG vom 23.4.2002, BGBI 11412 iVm § 8 Abs 4 KHEntgG).

20

Der Gesetzgeber des GKV-WSG erweiterte damit bewusst die Befugnis des GBA, Rechtsfolgen fir
Leistungserbringer zu regeln, die die Mindestanforderungen an die Qualitatssicherung nicht (vollstéandig) erfullen
(vgl auch Begrindung zu Art 1 Nr 110 (8 137 SGB V) GKV-WSG-Entwurf, BT-Drucks 16/3100 S 146). Die
Bandbreite méglicher Rechtsfolgen reicht von beispielhaft in der Gesetzesbegriindung erwéhnten bloRen
Einladungen zu bestimmten Kolloquien oder Praxisbegehungen (vgl BT-Drucks 16/3100 S 146) bis hin zum
vollstandigen Vergitungsausschluss. Dies tragt dem Umstand Rechnung, dass "die Einflhrung und Umsetzung
von Qualitaitsmanagementsystemen stark von den spezifischen Gegebenheiten und Bedingungen der einzelnen
Einrichtungen bestimmt wird" (vgl Begriindung zu Art'1 Nr 110 (8 137 SGB V) GKV-WSG-Entwurf, BT-Drucks
16/3100 S 146). Der GBA nimmt mit der Wahl der Rechtsfolge eine im Gesetz angelegte normative Zuschreibung
der Wertigkeit seiner Mindestanforderungen vor.

21

bb) Auch die Abrechnungsvorschriften des KHEntgG lassen es zu, dass ein Krankenhaus fur
Behandlungsleistungen keine Vergttung erhélt, wenn es gegen Mindestanforderungen verstof3t. 8 8 Abs 4
KHENtgG regelt insoweit lediglich ausdrticklich die Beachtung von Vergutungsabschldgen. Die Regelung spricht in
der 2010 geltenden, nicht an die Anderungen des GKV-WSG angepassten Fassung davon, dass von den
Fallpauschalen und Zusatzentgelten "Abschlage nach 8 137 Abs 1 S 3 Nr 5 SGB V" vorzunehmen sind, wenn das
Krankenhaus seine Verpflichtungen zur Qualitatssicherung nicht einhalt. Damit ist nach Sinn und Zweck der
Regelung lediglich gemeint, dass vergutungsrelevante Sanktionen eines VerstolRes gegen Verpflichtungen zur
Qualitatssicherung nach 8§ 137 Abs 1 SGB V auch auf der Abrechnungsebene umgesetzt werden missen. Soweit
der GBA rechtméRig Abschlage regelt, ist die Abrechnung ggf um diese zu mindern. RechtméRige
Vergitungsausschliisse lassen dagegen jegliche Zahlungspflicht entfallen. Das Krankenhaus erfillt in solchen
Fallen nicht die Pflicht der Krankenkasse gegentuber dem Versicherten, wie oben dargelegt. Auch die ua von § 17b
KHG erfassten Leistungen missen nach der Rechtsprechung des erkennenden Senats grundsatzlich dem
Qualitatsgebot (8§ 2 Abs 1 S 3 SGB V) geniigen, um Uberhaupt zulasten der GKV abrechenbar zu sein (vgl BSG
Urteil vom 17.12.2013 - B 1 KR 70/12 R - Juris RdNr 15 mwN, zur Veroffentlichung in SozR 4-2500 § 2 Nr 4
vorgesehen). Der GBA konkretisiert das Qualitdtsgebot ua gerade durch Richtlinien nach § 137 Abs 1 S 1 SGB V.

22

cc) Die Befugnis des GBA nach § 137 Abs 1 S 2 SGB V, Qualitatssicherungsanforderungen durch einen
Vergutungsausschluss abzusichern, entspricht dem Regelungszweck des § 137 Abs 1 S 1 SGB V. Der
Gesetzgeber des GKV-WSG verfolgte mit seiner Regelung namlich ua das Ziel, die Qualitatssicherungsinstrumente
effizient zu nutzen (vgl Begriindung des Entwurfs eines GKV-WSG der Fraktionen der CDU/CSU und SPD,
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BT-Drucks 16/3100 S 146, zu Nr 110 (8 137)). Hierzu gehdrt es auch, angemessene Sanktionsmdglichkeiten
zuzulassen. Die Vorschrift erméglicht dem GBA in diesem Sinne, ein breites Spektrum an unterschiedlichen
QualitatssicherungsmalRnahmen mit einem abgestuften Sanktionensystem zu regeln, das den
verfassungsrechtlichen Vorgaben eines Eingriffs in die Freiheit der Berufsausiibung gentigt (ndher dazu unten e).

23

c) Der GBA beachtete bei Schaffung der Regelung des § 3 Abs 1 QBAA-RL iVm 88 4 und 5 QBAA-RL die formellen
Voraussetzungen fur den Erlass der untergesetzlichen Normen. Wie auch das LSG nicht in Zweifel zieht, wahrte er
die im Hinblick auf die verfassungsrechtlichen Anforderungen an die Betroffenenpartizipation durch Gesetz und
seine eigenen Verfahrensvorgaben ausgestalteten und abgesicherten Beteiligungsrechte. Dieses Vorgehen stellt
sicher, dass alle sachnahen Betroffenen selbst oder durch Reprasentanten auch tber eine unmittelbare
Betroffenheit in eigenen Rechten hinaus Gelegenheit zur Stellungnahme haben, wenn ihnen nicht nur marginale
Bedeutung zukommt (vgl dazu BSGE 107, 287 = SozR 4-2500 8§ 35 Nr 4, RdNr 34 mwN; BSGE 112, 257 = SozR
4-2500 § 137 Nr 2, RdNr 23; Hauck, NZS 2010, 600, 604). Der dokumentierte Ablauf des Verfahrens einschlief3lich
etwa der gefiihrten Diskussionen unter Einbeziehung etwa von Stellungnahmen betroffener Fachverbande belegen
anschaulich das formal korrekte Vorgehen des GBA. Es bedurfte verfahrensrechtlich - Giber das Dokumentierte und
die tatsachlich erfolgte Verdéffentlichung der tragenden Griinde entsprechend Kap 1 8 7 Verfahrensordnung des
Gemeinsamen Bundesausschusses (VerfO idF vom 18.12.2008, BAnz Nr 84a vom 10.6.2009 (Beilage), in Kraft
getreten am 1.4.2009, gedndert am 17.12.2009, BAnz Nr 38 vom 10.3.2010 S 968, in Kraft getreten am 12.2.2010)
hinaus - keiner gesonderten Begriindung (vgl entsprechend BSGE 112, 257 = SozR 4-2500 § 137 Nr 2, RdNr 23).

24

d) Der GBA beachtete die gesetzlichen Vorgaben, als er die Regelung des § 3 Abs 1 QBAA-RL iVm 88 4 und 5
QBAA-RL erlie3. Die Behandlung des Bauchaortenaneurysmas ist ein geeigneter Gegenstand fir Regelungen der
Qualitatssicherung (dazu aa). Die vom GBAformulierten Mindestanforderungen erfiillen auch die tatsachlichen und
rechtlichen Voraussetzungen des § 137 Abs 1 S1 Nr 2 SGB V (dazu bb). Der GBA uberschritt auch nicht die
gesetzlichen Grenzen seines Gestaltungsspielraums bei der Ausgestaltung der Qualitatssicherung (dazu cc).

25

aa) Der GBA wahlte die elektive offen chirurgische und endovaskuléare Versorgung des Bauchaortenaneurysmas
vertretbar als einen geeigneten Regelungsgegenstand der Qualitatssicherung. Denn die Versorgung betrifft
aufwandige medizintechnische Leistungen mit erheblichem Risikopotential. Die - hier vom Klinikum bei der
Versicherten durchgefiihrte - offen chirurgische Versorgung des Bauchaortenaneurysmas zahilt zu den
geféhrlichsten elektiven Eingriffen in der Chirurgie (Mortalitét in der postoperativen Phase von 3,1 Prozent nach
www.aerzteblatt.de/nachrichten/52510/Aortenaneurysma-Vorteile-der-endovaskulaeren-Reparatur-schwinden-mit-d
en-Jahren, vom 23.11.2012; Variieren der Letalitét der elektiven Operationen in Deutschland zwischen 2,3 % und
5,4 %, vgl Abschlussbericht des Instituts flir Qualitat und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWiG) [Auftrag
QO05/01-A, Stand 5.5.2006, S 3] tUber den "Zusammenhang zwischen-Menge der erbrachten Leistung und der
Ergebnisqualitét fur die Indikation Elektiver Eingriff Bauchaortenaneurysma ", insoweit identisch mit dem Vorbericht
Stand 9.1.2006; im Folgenden: IQWiG-Bericht, S 3; s ferner Gollackner, Teufelsbauer, Huk, Polterauer, Zeitschrift
fur Gefallmedizin 2006; 3 (1): 4, 7: peri- und postoperative Mortalitatsrate zwischen 2,9 und 6,7 %). Die peri- und
postoperative Mortalitat der endovaskuléren Operationen ist geringer als die des offenen Verfahrens, die
langerfristige (2 Jahre) Uberlebenswahrscheinlichkeit dhnlich, jedoch ist das Risiko einer Reintervention groer (vgl
IQWIiG-Bericht S 3).

26

Der GBA durfte sich auch darauf beschranken, Anforderungen lediglich an Einrichtungen in nach § 108 SGB V
zugelassenen Krankenhausern in Bezug auf die stationdre Versorgung von Patientinnen und Patienten mit offen
chirurgisch oder endovaskular behandlungsbedirftigem Bauchaortenaneurysma zu regeln (§ 1 Abs 1 und 2
QBAA-RL). Aufgrund des - wie soeben dargelegt - hohen Behandlungsrisikos hat bei dieser Indikation stationére
Krankenhausbehandlung zu erfolgen. Dies rechtfertigt eine Ausnahme von dem Grundsatz, dass der GBA fir die
vertragsarztliche Versorgung und fur zugelassene Krankenh&user grundsatzlich einheitlich fur alle Patienten
Qualitatsanforderungen regelt (vgl § 137 Abs 1 S 1 SGB V).

27

bb) Nach den medizinischen Erkenntnissen eignet sich die elektive offen chirurgische und endovaskulare
Versorgung des Bauchaortenaneurysmas unzweifelhaft zur Festlegung von Mindestanforderungen an die - vom
GBA hier geregelte - Strukturqualitat (vgl IQWiG-Bericht S 3). Sie sprechen dafur, dass strukturelle (zB Ausbildung
des Personals, Personalschlissel) und prozedurale Faktoren das Ergebnis der Operation beeinflussen (vgl
IQWIiG-Bericht S 55).

28

Die vom GBA vorgesehenen Mindestanforderungen tragen diesem Erkenntnisstand nachvollziehbar und vertretbar
- sowohl personell und fachlich (§ 4 QBAA-RL) sowie organisatorisch und infrastrukturell (§ 5 QBAA-RL) -
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Rechnung. Der GBA hat seinen Gestaltungsspielraum nicht verletzt, indem er risikoadéquat hohe personelle und
fachliche Anforderungen stellt. So fordert er in den QBAA-RL ua - soweit hier von Interesse - sachgerecht, die
stationare postprozedurale Versorgung durch eine Arztin oder einen Arzt mit Erfahrungen in der GefaRchirurgie
sicherzustellen. Die Einrichtung gemaR 8 1 Abs 2 QBAA-RL muss Uber einen eigenstéandigen gefafichirurgischen
Dienst verfligen. Zu jeder Zeit muss dieser Dienst mindestens durch eine Facharztin oder einen Facharzt fur
Gefalichirurgie sichergestellt sein (§ 4 Abs 2 QBAA-RL). Es muss in jeder Schicht eine Pflegekraft mit
Fachweiterbildung im Bereich Intensivpflege und Anésthesie eingesetzt werden (8§ 4 Abs 3 S 4 QBAA-RL). Die
Narkose im Rahmen der Operation muss durch eine Fachérztin oder einen Facharzt fir Anésthesiologie
durchgefiihrt werden, der oder die mit dem speziellen intraoperativen Management bei diesen Eingriffen vertraut ist
(8 4 Abs 4 QBAA-RL). Die praoperative Diagnostik des Bauchaortenaneurysmas gemafR § 1 Abs 1 S 2 QBAA-RL
wird durch ein interdisziplindres Team unter besonderer Beriicksichtigung der Gefal3chirurgie, Radiologie, Inneren
Medizin (Kardiologie, Pulmonologie, Gastroenterologie) und Labormedizin sichergestellt (8§ 5 Abs 1 QBAA-RL).

29

Besondere Plausibilitdt gewinnen diese Anforderungen im Zusammenspiel mit der Forderung nach enger
Verzahnung von Operationssaal mit der Méglichkeit zu invasivem Kreislaufmonitoring und intraoperativer
bildgebender Diagnostik einerseits und Intensivstation in rAumlicher Nahe zum Operationssaal mit der Mdglichkeit
der Behandlung von (Multi-)Organversagen und Kapazitaten fur invasive Kardiologie, Nierenersatztherapie und
Labormedizin andererseits. Denn die betroffenen Patienten haben regelméafig ein hohes Durchschnittsalter (zur
altersspezifischen Inzidenz der stationar behandelten Patienten vgl Eckstein, Béckler, Flessenk&mper,
Schmitz-Rixen, Debus, Lang, DA 2009, 657, 658, insbesondere Grafik 1) und sind multimorbide (vgl zu
Risikofaktoren fir die Entstehung eines Bauchaortenaneurysmas Eckstein, Bockler, Flessenkamper,
Schmitz-Rixen, Debus, Lang, aaO, insbesondere Grafik 2; zu signifikanten, auf Nikotinabusus zurtickgehende
Komorbiditaten bei Patienten mit Bauchaortenaneurysma vgl Gollackner, Teufelsbauer, Huk, Polterauer, Zeitschrift
fur Gefallmedizin 2006; 3 (1): 4, 6).
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cc) Der GBA beachtete die in der Erméachtigungsgrundlage - wie oben dargelegt - geregelten Grenzen seiner
normativen Gestaltungsmdoglichkeiten. 8 137 Abs 1 SGB V lasst nicht nur Vergutungsabschlage zu, sondern auch
ein Behandlungs- und daran-ankniupfendes Vergutungsverbot, wenn die Regelungsadressaten - hier
Krankenhauser - Qualitatsanforderungen nicht einhalten. Denn die Qualitatsanforderungen wirken geeignet,
erforderlich und angemessen dem hohen Mortalitatsrisiko bei der Versorgung der betroffenen Patientengruppe
entgegen (vgl dazu auch unten e).
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Auch wenn die Qualitdtsanforderungen schrittweise zu einer Zentralisierung der operativen Therapie des
Bauchaortenaneurysmas fiihren sollten (so Eckstein, Bockler, Flessenkamper, Schmitz-Rixen, Debus, Lang, DA
2009, 657, 659), handelt es sich nicht um eine (verdeckte) Mindestmengenregelung mit der Folge, dass die
diesbeziiglichen gesetzlichen Anforderungen zu beachten wéren (vgl 8 137 Abs 3 S 1 Nr 2 SGB V und hierzu
BSGE 112, 257 = SozR 4-2500 § 137 Nr 2 mwN). Die QBAA-RL bestimmen im Rechtssinne keine Mindestmengen.
Selbst wenn die QBAA-RL einen mittelbar wirkenden wirtschaftlichen Zwang zur Zentralisierung des
Versorgungsangebots bewirken sollten, gentigt dies nicht, um von einer Mindestmengenregelung auszugehen.

32

e) Sowohl die gesetzliche Regelung des § 137 Abs 1 S 1 Nr 2 SGB V als auch die untergesetzliche Bestimmung
des § 3 Abs 1 QBAA-RL iVm § 4 Abs 2 bis 4 und § 5 Abs 1 QBAA-RL verletzen die Klagerin nicht in ihnrem
Grundrecht der Berufsfreiheit aus Art 12 Abs 1 GG, wenn sie Trégerin dieses Grundrechts ist. Hierzu fehlt es an
naheren Feststellungen des LSG. Das Grundrecht der Berufsfreiheit aus Art 12 Abs 1 GG erstreckt sich nach Art 19
Abs 3 GG jedenfalls auf juristische inlandische Personen des Privatrechts, die sich nicht letztlich in 6ffentlicher
Hand befinden (vgl BSGE 112, 257 = SozR 4-2500 § 137 Nr 2, RdNr 53 mwN; Jarass in Jarass/Pieroth, GG, 12.
Aufl 2012, Art 12 RdNr 13 mwN). Unterstellt man dies zu Gunsten der Klagerin, greift § 137 Abs 1 S 1 Nr 2 SGB V
iVm 8§ 3 Abs 1 QBAA-RL in die Freiheit der Berufsausiibung der Klagerin ein, ohne Art 12 Abs 1 GG zu verletzen.

33

Art 12 Abs 1 S 1 GG schiitzt - neben der Freiheit der Berufswahl - die Freiheit der Berufsausiibung. Zu den
Rahmenbedingungen der Berufsausiibung gehért fur Krankenhduser auch, dass sie bestimmte
Qualitatsanforderungen erfillen missen, um einzelne Operationen und Prozeduren, aber auch um eine aus einer
Vielheit von EinzelmalRnahmen bestehende Behandlung eines bestimmten Krankheitsbildes erbringen zu dirfen.
Von einer bloRBen Berufsaustibungsregelung ist dann auszugehen, wenn sie nur einen Ausschnitt aus einer
facharztlichen Tatigkeit betrifft (vgl zu § 135 SGB V iVm untergesetzlichen Vorschriften als
Berufsausubungsregelungen: BVerfG (Kammer) SozR 4-2500 8§ 135 Nr 2 RdNr 22; BVerfGK 17, 381, 385 f = SozR
4-2500 8§ 135 Nr 16 RdNr 13 f; vgl auch BVerfGE 33, 125, 161, das offen lasst, ob der Facharzt iS von Art 12 Abs 1
GG ein eigener Beruf oder nur eine Form der Berufsausiibung ist; siehe zum Ganzen BSGE 112, 257 = SozR
4-2500 § 137 Nr 2, RdNr 54 mwN). Die Behandlung von Patienten mit offen chirurgisch oder endovaskular
behandlungsbediirftigem Bauchaortenaneurysma durch Fachérzte fir Visceralchirurgie nebst interdisziplindrem
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Team stellt jeweils nur einen kleineren Teil der jeweiligen gesamten fachérztlichen Téatigkeit dar. Nichts anders gilt
auf nichtérztlicher Seite insbesondere fiir das Pflegepersonal.

34

8137 Abs 1 S1Nr2 SGBVivVm § 3 Abs 1 QBAA-RL, § 4 Abs 2 bis 4 und § 5 Abs 1 QBAA-RL greifen in die
Berufsausubung ein. Werden ihre Voraussetzungen nicht erfuillt, darf die Leistung gegentber keinem Patienten
erbracht werden. Diese Regelung erflllt das Erfordernis, dass ein Eingriff in die Berufsausiibungsfreiheit nach Art
12 Abs 1 S 2 GG einer gesetzlichen Grundlage bedarf, die ihrerseits den verfassungsrechtlichen Anforderungen an
grundrechtseinschrankende Gesetze geniigen muss (stRspr, vgl BVerfGE 94, 372, 389 f; BVerfGE 111, 366, 373).
Gesetzliche Eingriffe in die Freiheit der Berufsausiibung sind nur dann mit Art 12 Abs 1 GG vereinbar, wenn sie
durch hinreichende Griinde des Gemeinwohls gerechtfertigt sind (vgl nur BVerfGE 106, 181, 192 = SozR 3-2500 §
95 Nr 35 S 172). Die aus Grunden des Gemeinwohls unumgénglichen Beschrankungen des Grundrechts stehen
unter dem Gebot der VerhaltnismaRigkeit (vgl BVerfGE 19, 330, 336 f; 54, 301, 313). Eingriffe in die Berufsfreiheit
durfen deshalb nicht weitergehen, als es die sie rechtfertigenden Gemeinwohlbelange erfordern (vgl BVerfGE 101,
331, 347). Eine sowohl den Freiheitsanspruch des Berufstatigen wie die Schutzbediirftigkeit der Gemeinschaft
bertcksichtigende Lésung kann nur in Abwagung der Bedeutung der einander gegentiberstehenden und
moglicherweise einander widerstreitenden Interessen gefunden werden (vgl BVerfGE 7, 377, 404 f; vgl zum
Ganzen BSGE 112, 257 = SozR 4-2500 8 137 Nr 2, RdNr 55 mwN).
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Die Abwagung der Bedeutung des Interesses der Krankenh&auser mit gefal3chirurgischen Abteilungen,
Bauchaortenaneurysmen offen chirurgisch oder endovaskulér zu versorgen, mit dem Interesse an einer besseren
Versorgungsqualitat fur Patienten, die sich zum elektiven Eingriff entschieden haben, ergibt unter Berticksichtigung
der beschriebenen Mortalitét einen Vorrang der Qualitétssicherung zugunsten der hiervon betroffenen Individual-
und Gemeinwohlbelange. Dies gilt umso-mehr, als die in 88 4 und 5 QBAA-RL aufgestellten Mindestanforderungen
solche sind, die die Krankenhauser grundsatzlich aufgrund eigener Bemiihungen erfillen kénnen. Soweit ein
entsprechender Versorgungsauftrag besteht, kann jedes Krankenhaus, wenn es dazu unter wirtschaftlichen
Vorzeichen willens und'in der Lage ist, diesen Anforderungen entsprechen.
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Diese Abwagung trifft auch fiir das - hier nicht angewendete - endovaskulare Verfahren zu, das zwar deutlich
risikoarmer ist, aber durchaus ein nicht'blof geringfiigiges Mortalitatsrisiko aufweist (nach den Leitlinien der DGG
(vaskulare und endovaskulare Chirurgie), Stand 27.8.2008, soll bei asymptomatischen Aneurysmen die Mortalitat
bei offenen Operationen unter 5 % und bei endovaskularem Vorgehen unter 2 % liegen; vgl auch Eckstein, Bockler,
Flessenkdmper, Schmitz-Rixen, Debus, Lang, aaO: 30-Tages-Letalitat bei endovaskularem Vorgehen 1,5 % und
bei offen chirurgischem Vorgehen 4,6 %) und ein héheres Reinterventionsrisiko hat (IQWiG-Bericht S 3).

37

3. Es steht nach den Feststellungen des LSG nicht fest, dass das Klinikum der Klagerin die Voraussetzungen der
88 4 und 5 QBAA-RL im Zeitraum der Versorgung der Versicherten erfiillte. Das LSG hat - von seinem
Rechtsstandpunkt aus folgerichtig - insoweit weder Ermittlungen vorgenommen noch Feststellungen getroffen.
Diese wird es nunmehr nachzuholen haben. Erganzend weist der Senat darauf hin, dass sowohl die Beklagte als
auch das LSG die MDK-Gutachten einschrankungslos verwerten diirfen, die auf einer zum Zweck der
Qualitatssicherungsprifung (8 275 Abs 4 SGB V) erfolgten Begehung des Klinikums am 14.10.2010 beruhen. Das
LSG ist dartiber hinaus nicht gehindert, weitere von ihm fur erforderlich gehaltene Ermittlungen durchzufiihren. Der
Senat sieht bei diesem Stand des Verfahrens im Ubrigen davon ab, auf die Auslegung einzelner
Tatbestandsmerkmale der 88 4 und 5 QBAA-RL einzugehen.
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4. Die Kostenentscheidung bleibt dem LSG vorbehalten. Die Festsetzung des Streitwertes beruht auf § 197a Abs 1
S 1Teils 1 SGGiVm § 63 Abs 2, § 52 Abs 3und § 47 Abs 1 S 1, Abs 2 S 1 GKG.




