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Allgemeines

Der Gemeinsame Bundesausschuss

Der Gemeinsame Bundesausschuss (G-BA) ist eine juristische Person des o6ffentlichen
Rechts. Er erlasst nach einem in seiner Geschaftsordnung und seiner Verfahrensordnung be-
stimmten Verfahren untergesetzliche Normen im Bereich der Gesundheitsversorgung der ge-

setzlichen Krankenversicherung.

Im Auftrag des Gesetzgebers konkretisiert der G-BA den gesetzlichen Leistungsanspruch der
Versicherten und bestimmt, was eine ausreichende, zweckmaRige und wirtschaftliche Ge-
sundheitsversorgung beinhaltet. Er beschliel3t Richtlinien fir die Verordnung von Arzneimit-
teln, die Planung des bundesweiten Bedarfs an niedergelassenen Arzten, die Bewertung von
Untersuchungs- und Behandlungsmethoden in der ambulanten und stationaren Versorgung,
die ambulante spezialfacharztliche Versorgung komplexer, schwerwiegender Erkrankungen,
veranlasste Leistungen wie die Verordnung von Heil- und Hilfsmitteln, strukturierte Behand-
lungsprogramme fiir chronisch Kranke und fiir die Qualitatssicherung der medizinischen Ver-
sorgung. Zahlreiche Regelungen dieser untergesetzlichen Normen beinhalten Anforderungen
an die Leistungserbringer der Gesundheitsversorgung. Das Bundesministerium fir Gesund-
heit fuhrt die Rechtsaufsicht Uber den G-BA.

Der Richtlinien-Vorschlag

Die Europaische Kommission schléagt als Teil des Dienstleistungspakets eine Richtlinie vor,
wonach vor dem Erlass und der Anderung von nationalen Berufsregulierungen eine Verhalt-
nismafigkeitsprifung (RL-VHM-E) durchzufuhren ist. Hintergrund des Richtlinienvorschlags
ist ein von der Europaischen Kommission identifizierter uneinheitlicher Standard bei der Pru-
fung der VerhaltnisméaRigkeit von Berufsreglementierungen in den einzelnen Mitgliedstaaten
der EU, die nach Einschatzung der Kommission unangemessene Regulierungen zur Folge
hat. Dies wirke sich negativ auf die Bereitstellung von Dienstleistungen und die Mobilitat von
Berufsangehdorigen aus. Als unangemessene Regulierungen benennt die Kommission unter
anderem unverhaltnismaRige Qualifikationsanforderungen und Gbermafig viele vorbehaltene
Tatigkeiten. Die Kommission kritisiert zudem, dass Regulierungsentscheidungen nicht immer
auf fundierten und objektiven Analysen beruhten und nicht immer offen und transparent durch-

gefuhrt wirden.
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Mit der von der Europaischen Kommission vorgeschlagenen Richtlinie soll ein einheitlicher
EU-Rechtsrahmen zur Prifung der VerhaltnismaRigkeit geschaffen werden, um bessere Re-
gulierungsverfahren und damit bessere Entscheidungen Uber nationale Berufsreglementierun-
gen zu fordern. Als wichtigste Ziele der Malinahme benennt die Kommission ,die Klarstellung
der anwendbaren Kriterien, die Starkung der Verlasslichkeit, Transparenz und Vergleichbar-
keit zwischen den Mitgliedstaaten und die Sicherstellung, dass die Regelungen auf die gleiche
Weise angewendet werden, um eine weitere Belastung und Fragmentierung des Binnenmark-

tes zu vermeiden®.

Die einheitlichen Vorgaben fir die VerhaltnismaRigkeitsprifung sollen bei der Einfihrung
neuer Rechts- und Verwaltungsvorschriften zur Anwendung kommen, mit denen der Zugang
zu reglementierten Berufen oder deren Ausitbung beschrankt oder bestehende Vorschriften
geéandert werden. Erfasst sind die unter die Richtlinie 2005/36/EG (Berufsanerkennungsricht-
linie — BARL) fallenden Anforderungen, die nach den Rechtsordnungen der Mitgliedstaaten
die Aufnahme oder Auslibung eines Berufs oder einer bestimmten Art seiner Austibung be-
schranken. Die vorgeschlagenen Regeln wirden damit auch auf Richtlinien und Beschlisse
des G-BA Anwendung finden, die z. B. die Berufsausiibung der Arzte und Zahnarzte beschran-
ken oder ggf. den Zugang zur Austibung des Berufs im System der gesetzlichen Krankenver-
sicherung regeln. Betroffen waren damit unter anderem Berufsausiibungsregelungen der Be-
darfsplanungs-Richtlinie, der Normen zur Qualitatssicherung und der Methodenbewertung im
Rahmen der vertragsarztlichen Versorgung.

Mit dem Richtlinien-Vorschlag sollen fir diesen Bereich der Normgebung detaillierte Kriterien
bestimmt werden, die bei der Priifung und Begrindung der VerhaltnismaRigkeit zu berlcksich-
tigen sind. Zudem soll eine ausfuihrliche Begrindung zur Verhaltnisméanigkeit mit qualitativen
und moglichst quantitativen Nachweisen erforderlich werden. Ferner ist vor Einfihrung der
Rechtsvorschrift eine Information der Betroffenen einschlief3lich der Moglichkeit zur Stellung-
nahme vorgesehen. Schliel3lich sollen die Griinde fir die Rechtfertigung, Notwendigkeit und
VerhaltnismaRigkeit von berufsbeschrankenden Regelungen von den einschlagigen zustandi-
gen Behorden in der in Artikel 59 Absatz 1 der Richtlinie 2005/36/EG genannten Datenbank

fur reglementierte Berufe transparent gemacht werden.
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Stellungnahme

Zu dem Richtlinien-Vorschlag liegen bereits Stellungnahmen und AuRRerungen von Bundesrat
und Bundestag sowie von den freien Berufen und dem Handwerk vor. Im Gesundheitswesen
haben unter anderem die Kassenérztliche Bundesvereinigung, die Bundesarztekammer und
die Bundesvereinigung Deutscher Apotheker Bedenken am Richtlinien-Vorschlag geaul3ert,
auch der Spitzenverband der gesetzlichen Krankenkassen steht dem Vorschlag kritisch ge-
genlber. Der G-BA als besonders betroffener Normgeber teilt diese Ablehnung des Richtli-

nien-Vorschlags:

Die vorgeschlagene Verhaltnismafigkeitsprifung ist ineffektiv und verfahrensverzégernd. Die
Kriterien Gberschneiden sich mit geltendem deutschem Recht und der birokratische Aufwand
der vorgeschlagenen ausfiihrlichen Begriindung zur Verhaltnismafigkeitsprifung ist unver-
tretbar. Der Vorschlag gefahrdet die derzeitigen VerhaltnismaRigkeitspriifungen und lauft den
Bestrebungen der Verschlankung burokratischer Prozesse in Deutschland und Europa zuwi-

der.

Il Einzelbemerkungen

Ineffektive Verhaltnismagigkeitsprufung

Die vorgeschlagene VerhaltnismaRigkeitsprufung nach Art. 6 RL-VHM-E ist ineffektiv und ver-

schleppt die Normsetzungsverfahren.

In Deutschland bestehen bereits verpflichtende und justiziable Vorgaben fiir die Verhaltnisma-
RBigkeit von Berufsreglementierungen sowie Anforderungen an die Prifung der Verhaltnisma-
Rigkeit, die Einbeziehung der Betroffenen sowie die Transparenz der Grinde. Die zusatzlich
vorgeschlagene Vorab-Prifung im Richtlinien-Vorschlag stort die etablierten Verfahren erheb-

lich und verzogert die Normsetzungsverfahren deutlich.

e Die Kriterien der VerhaltnismaRigkeit sind in Deutschland prézise bestimmt und haben
sich durch jahrzehntelange Praxis und Rechtsprechung bewéhrt. Jede Verhaltnismanig-
keitsprifung umfasst die Fragen der Geeignetheit, der Erforderlichkeit sowie der Ver-
haltnismafigkeit im engeren Sinne (Angemessenheit). Fir Berufsreglementierungen
gelten die nach der Eingriffsintensitéat einer Reglementierung differenzierten Vorausset-
zungen der Drei-Stufen-Theorie, vgl. insoweit das wegweisende Urteil des BVerfG
(,Apothekenurteil*) vom 11. Juni 1958, Az. 1 BvR 596/56. Diese Vorgaben werden in
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Deutschland auch erfolgreich umgesetzt, erforderlichenfalls im gerichtlichen Verfahren,
vgl. BVerfG Urteil vom 23. Marz 1960, Az. 1 BvR 216/51 sowie Beschluss vom
20. Marz 2001, Az. 1 BVR 491/96 (Altersgrenze und starre Verhaltniszahl fir Arzte).

Die Regelungen des Richtlinien-Vorschlags wirden zu einer ineffektiven weiteren Pri-
fung nach den Vorgaben der Richtlinie fihren und die Normsetzung in Deutschland ohne
inhaltlichen Gewinn erheblich erschweren, denn die Begrifflichkeiten in Art. 6 des Richt-
linien-Vorschlag tberschneiden sich mit denen nach deutschem Recht: Nach dem Richt-
linien-Vorschlag sind nicht die Kriterien der Geeignetheit, Erforderlichkeit und Angemes-
senheit, sondern die Notwendigkeit und Verhaltnismafiigkeit einer Berufsreglementie-
rung zu prifen. Weiter finden sich in Art. 6 verschiedene Vorgaben, die sich mit der in
Deutschland vorgeschriebenen Prifung Uberschneiden, allerdings einem anderen Auf-
bau oder Verstandnis der Kriterien folgen, z. B. ,die Eignung der Vorschriften, vor allem
hinsichtlich ihrer Angemessenheit zu priifen”. Eine solche zuséatzliche Prifung nach an-
derer Methodik bedeutete mithin eine Umformulierung der in Deutschland bereits erfor-
derlichen und angewendeten Verhaltnismagigkeitspriufung, hingegen keine weiterge-
hende inhaltliche Priifung.

Somit bewirkt der Richtlinien-Vorschlag fir die Normgebung im Gesundheitssektor eine
erhebliche Ausweitung der Formalitaten und damit eine deutliche Verzdgerung des Ver-
fahrens. Gerade der Gesundheitssektor ist aber darauf angewiesen, die immense Zahl
an standigen Neuerungen schnell in das Regelungssystem einzubinden. Dementspre-
chend sind Organisation und Verfahren der Normgebung ausgestaltet. Wie beschrieben
sind die Prufung und die Kontrolle der Verhaltnismafiigkeit bei Berufsreglementierungen
rechtsverbindlich vorgegeben. Der Ausgleich zwischen effektiver Normsetzung und kon-
kreter Prufung der VerhaltnisméaRigkeit wird durch die vorgeschlagene weitere Ex-ante-
Prufung zerstort. Die derzeitigen Normgebungsverfahren mit ihren verbindlichen Fristen
mussten bei Anwendung der Richtlinien-Vorschlage komplett neu ausgestaltet werden.
Dieser Aufwand ist insbesondere im Hinblick auf die Ausfiihrungen des Richtlinien-Vor-
schlags unvertretbar, dass im Gesundheitssektor eine Regulierung gerechtfertigt sei und
zudem die finanzielle Stabilitat der Systeme der sozialen Sicherung als Rechtfertigungs-

grund fir Berufsreglementierungen ausreichend sei.

Mit den Regelungen des Richtlinien-Vorschlags in Art. 7 und 8 der RL-VHM-E zur Infor-
mation und zur Einbeziehung Betroffener stellt der Richtlinien-Vorschlag ebenfalls zu-
satzliche Anforderungen auf, die keinen Mehrgewinn zu den geltenden nationalen Re-

gelungen bedeuten:
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Fur die Normsetzung ist in Deutschland die Einbeziehung betroffener Kreise gesetzlich
vorgeschrieben. So hat der G-BA im Beratungsverfahren schriftliche Stellungnahmen
einzuholen und mundliche Anhérungen durchzufiihren, unter anderem mit den Interes-
senvertretungen der Leistungserbringer, deren Belange berthrt sind. Die betroffenen
Versicherten beraten bei der Normgebung Uber die Patientenvertretung ohnehin mit.
Dariuiber hinaus ist gesetzlich die Moglichkeit eingerdumt, weitere Stellungnahmen nach
Bedarf einzuholen. Diese gesetzlichen Vorgaben bilden wiederum einen Ausgleich zwi-
schen der mdglichst umfassenden Einbeziehung von Betroffenen und sachverstandigen
Stellen sowie einem umsetzbaren und zeitlich angemessenen Verfahren. Diese ausge-
wogene Berlicksichtigung und Einbeziehung sachverstandiger Stellen schiitzt die Norm-
setzung zudem vor sachfremder Einflussnahme. Zusatzliche Vorgaben zur Einbezie-
hung Dritter wiirden dieses System in Frage stellen und — ohne inhaltlich einen Gewinn

an zusatzlichem Sachverstand zu bieten — den Abschluss der Verfahren gefahrden.

Burokratischer Aufwand fir G-BA unvertretbar
Der burokratische Aufwand des Richtlinien-Vorschlags ist fiir den G-BA unvertretbar.

Die verbindliche Methodik fur die VerhaltnismaRigkeitsprifung in Art. 6 stellt formale Anforde-
rungen an die Prifung, die einen erheblichen zeitlichen Mehraufwand bei der Beratung be-
deuten wirden, so dass die Verfahren deutlich Ianger dauerten und sich die Beschlussfassung
verzdgerte. Fir jeden Richtlinien-Beschluss des G-BA mit Bertihrung von Berufsregelungen
ware zusatzlich zu den bereits derzeit verdffentlichten Grinden eine langere Textierung mit
Ausfihrungen zu den Kriterien sowie einer Recherche und Quellenangabe von qualitativen
und — soweit mdglich — quantitativen Nachweisen Giber die Auswirkungen der Reglementierung
erforderlich. Dies widerspricht nicht nur den nationalen Bestrebungen der Verschlankung und
Effizienz von Rechtssetzung, sondern auch den Zielen der EU einer ,besseren Rechtsetzung*
und den Zielen des REFIT-Programms.

Vor allem aber hat es zur Folge, dass die derzeitigen Rechtssetzungsverfahren insgesamt
angepasst werden mussen. Die zeitlichen Vorgaben fir die Rechtssetzung sind teilweise mit
engen Fristen verknipft, die nur im Rahmen der derzeitigen Anforderungen eingehalten wer-
den kénnen. Die weiteren formalen Anforderungen an die Darstellung der Prifung der Verhalt-

nismagigkeit sind im Rahmen der derzeitigen Verfahren nicht zu leisten.
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Der G-BA lehnt den Vorschlag der Kommission mangels inhaltlicher Verbesserungen der der-
zeitigen Anforderungen an die VerhaltnismaRigkeitsprifung bei Berufsreglementierungen und

der gleichzeitig unverhaltnisméaRigen burokratischen Formalitaten ab.

WAL

Prof. Josef Hecken
(Unparteiischer Vorsitzender)





