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BUNDESSOZIALGERICHT

Verkiindet am

Im Namen des Volkes 12.9.2012

Urteil

in dem Rechtsstreit

Az: B3KR10/12 R

L 7 KA 77/08 KL (LSG Berlin-Brandenburg)

Prozessbevollmachtigte: L ,

Gemeinsamer Bundesausschuss,
Wegelystralie 8, 10623 Berlin,

Beklagter und Revisionsklager.

Der 3. Senat des Bundessozialgerichts hat auf die mindliche Verhandlung vom
12. September 2012 durch den Vorsitzenden Richter Dr. Hambichen, die Richter

Schriever und Dr. Schiitze sowie die ehrenamtlichen Richter Koch
und Schaller

fir Recht erkannt:

Auf die Revision des Beklagten wird das Urteil des Landessozialgerichts Berlin-Brandenburg
vom 17. August 2011 aufgehoben und der Rechtsstreit zur erneuten Verhandlung und
Entscheidung an einen Senat des Landessozialgerichts Berlin-Brandenburg fur allgemeine

Angelegenheiten der gesetzlichen Krankenversicherung zuriickverwiesen.

Der Streitwert fir das Revisionsverfahren wird auf 655 200 Euro festgesetzt.
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Streitig ist eine vom beklagten Gemeinsamen Bundesausschuss (GBA) beschlossene Mindest-
menge fur die Versorgung mit Kniegelenk-Totalendoprothesen (im Folgenden: Kniegelenk-
TEP).

1. Dem GBA ist zum 1.1.2004 im Zuge der Neufassung seiner Kompetenzen ua die bis dahin
von den Verbanden der Krankenkassen und Krankenhduser wahrgenommene Aufgabe
Ubertragen worden, die Qualitatssicherung in der stationaren Versorgung naher auszugestalten
(vgl zuvor 8137 S 4, §112 Abs 1 SGB V idF des Gesundheits-Reformgesetzes <GRG> vom
20.12.1988, BGBI | 2477, und sodann § 137 Abs 1 S 1 SGBV idF von Art 1 Nr 54 des GKV-
Gesundheitsreformgesetzes 2000, BGBI | 1999, 2626, nachfolgend: GKVRefG2000). Seither ist
er beauftragt, unter Beteiligung der betroffenen Verbande in Beschliissen und Richtlinien MaR-
nahmen der Qualitatssicherung in der stationaren Versorgung festzulegen (§ 137 Abs1 S1
SGB YV idF von Art 1 Nr 104 Buchst a DBuchst aa GKV-Modernisierungsgesetz <GMG> vom
14.11.2003, BGBI | 2190; sinngemal} ebenso seit der Umgestaltung von § 137 Abs1 S1
SGBV durch Art1l Nr110 des GKV-Wetthewerbsstarkungsgesetzes <GKV-WSG> vom
26.3.2007, BGBI | 378).

2. Eine MalRnahme zur Qualitatssicherung in der stationaren Versorgung in diesem Sinne ist
seit dem 30.4.2002 auch die Steuerung Uber sog Mindestmengen. Begriindet durch das Gesetz
zur Einfuhrung des diagnose-orientierten Fallpauschalensystems fir Krankenh&user (FPG)
vom 23.4.2002 (BGBI | 1412) sollen danach Beschlisse gefasst werden Uber einen "Katalog
planbarer Leistungen ..., bei denen die Qualitédt des Behandlungsergebnisses in besonderem
MalRRe von der Menge der erbrachten Leistungen abhéngig ist, Mindestmengen fir die
jeweiligen Leistungen je Arzt oder Krankenhaus und Ausnahmetatbestédnde" (anfangs: § 137
Abs1 S3 Nr3 SGBYV idF von Art1 Nr5 Buchstb DBuchstbb FPG, seit dem 1.7.2008
inhaltsgleich fortgefiihrt durch 8 137 Abs 3 Nr 2 SGB V in der Neufassung von § 137 SGB V
durch Art1 Nr 110 des GKV-WSG; im Folgenden jeweils in dieser Neufassung zitiert). In
Erganzung dazu durfen nach § 137 Abs 3 S 2 SGB V entsprechende Leistungen nicht erbracht
werden, wenn die erforderliche Mindestmenge bei planbaren Leistungen "voraussichtlich nicht
erreicht wird". Ausnahmen kann die fir die Krankenhausplanung zusténdige Landesbehorde
vorsehen, wenn diese Begrenzung "die Sicherstellung einer flaichendeckenden Versorgung der
Bevolkerung gefahrden kdnnte" (§ 137 Abs 3 S 3 SGB V). Leitend hierfir war die Einschatzung,
durch verschiedene Studien werde ein Zusammenhang zwischen der Haufigkeit durchgefihrter
Operationen und der Qualitdt des Behandlungsergebnisses nachgewiesen. Daher sollten
Operationen oder Prozeduren gesucht und bestimmt werden, bei denen ein solcher

Zusammenhang in besonderem Malf3e vorliegt (vgl BT-Drucks 14/6893 S 28 und 31).

JLaw — Gesetze und Urteile Jr— Ava.lame on the
Kostenlos (mobile App) r Google'play App Store
Uber 200 Gesetze

Uber 100.000 Urteile JLaw — fiir Android JLaw — fir iOS

1ZINYPsad HYIN I eLg §§ YoeU Juequale( S[e PUls SUN[WWEeSS[19)1() 9P J[Id [, YoNY :SIOMUTE]


https://itunes.apple.com/de/app/apple-store/id1071207904?pt=117423805&ct=Stamped_PDFs&mt=8
https://play.google.com/store/apps/details?id=marly.jlaw
https://www.prinz.law
http://www.marly.de

Matthias Prinz

Rechtsanwalt www.prinz.law

-3-

3. Hierauf gestiitzt haben zunéchst die damals noch zustandigen Verbande der Krankenkassen
und Krankenhauser im Dezember 2003 erste Mindestmengen festgesetzt und eine Verfahrens-
ordnung zu deren Weiterentwicklung beschlossen (Vereinbarung gemaf § 137 Abs 1 S3 Nr 3
SGB V - Mindestmengenvereinbarung - zwischen den Spitzenverbanden der Krankenkassen,
dem Verband der Privaten Krankenversicherung sowie der Deutschen
Krankenhausgesellschaft <DKG> im Einvernehmen mit der Bundesarztekammer und dem
Deutschen Pflegerat vom 3.12.2003 - im Folgenden: MMV 2003 - nebst Anlage 1 - Katalog der
Prozeduren und Leistungen in der OPS-301 Version 2004 - und Anlage 2 - Aligemeine
Ausnahmetatbestédnde geméafR § 137 Abs 1 S 3 Nr 3 SGB V). Danach waren Mindestmengen
bestimmt fur funf Leistungsbereiche, namlich fur Transplantationen von Leber (jahrlich 10),
Niere (jahrlich 20) und Stammzellen (jahrlich 12 +2) sowie fir komplexe Eingriffe an
Speisertéhre (jahrlich 5 pro Krankenhaus/pro Arzt) und Bauchspeicheldrise (jahrlich 5 pro
Krankenhaus/pro Arzt). Als Ausnahmetatbestand war festgelegt, dass beim Aufbau neuer
Leistungsbereiche bzw bei personeller Neuausrichtung bereits bestehender Leistungsbereiche
Ubergangszeitraume von 36 bzw 24 Monaten eingeraumt werden (Ziffern 4 und 5 der Anlage 2
der MMV 2003).

Diesen Katalog von Mindestmengen hat der GBA nach dem Ubergang der Zustandigkeit auf ihn
weiter fortentwickelt und um den Bereich der Kniegelenk-TEP sowie die Versorgung Friihgebo-
rener mit einem Geburtsgewicht unter 1250 Gramm ergénzt; die zunachst ebenfalls geplante
Einbeziehung koronarchirurgischer Eingriffe hat er hingegen zwischenzeitlich aufgegeben.
Insoweit hat sich der Gang der Beratungen tber die Einfihrung einer Mindestmenge fiir kniege-

lenksersetzende Eingriffe wie folgt vollzogen:

a) Eingeleitet worden ist die Beschlussfassung auf Antrag des Verbandes der Angestelltenkran-
kenkassen und des Arbeiter-Ersatzkassenverbandes vom 7.5.2004 mit Erhebungen Uber den
Stand der Literatur sowie Auskinfte und Stellungnahmen, die der GBA von dritter Seite einge-
holt hat. Ausgangspunkt dafur war eine Literaturrecherche, die von der Geschéaftsstelle des
GBA selbst vorgenommen worden ist und zu einer nédheren Auswertung von 10 Publikationen
aus dem anglo-amerikanischen Bereich Uber Versorgungen aus den 1980er und 1990er Jahren
in Kliniken mit Kniegelenk-TEP bei Fallzahlen zwischen 15 und 200 pro Jahr gefiihrt hat.
Zeitgleich hat der GBA durch das Deutschen Krankenhausinstitut (DKI) die Verteilung der
Haufigkeit von Kniegelenk-TEP in Deutschland und die Auswirkungen von entsprechenden
Mindestmengenvorgaben auf die stationdren Versorgungsstrukturen unter besonderer
Berucksichtigung der regionalen Verteilungswirkungen ermitteln lassen. Ebenfalls in diesem
zeitichen Rahmen hat er schliellich bei der von der DKG, den Spitzenverbénden der
Krankenkassen und der Bundeséarztekammer unter Einbeziehung des Deutschen Pflegerats
getragenen Bundesgeschéftsstelle Qualitatssicherung gGmbH (BQS) eine Sonderauswertung
der dort erhobenen Daten nach der "Richtlinie Uber Malnahmen der Qualitatssicherung in
Krankenhéusern" vom 15.8.2006 (QSKH-RL, BAnz Nr 178 S 6361 vom 20.9.2006, zuletzt
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geandert am 20.10.2011, BAnzNr19 S402 vom 2.2.2012) erbeten. Zuséatzliche
Stellungnahmen haben abgegeben die Deutsche Gesellschaft fiir Orthopadie und
Orthopadische Chirurgie eV sowie die Deutsche Gesellschaft fir Unfallchirurgie eV. Nach
Auswertung aller Unterlagen hat der GBA die Festsetzung eines Schwellenwertes fir
Kniegelenk-TEP fur das Jahr 2005 noch zurlickgestellt und sie zunéchst nur dem Grunde nach
in den Mindestmengenkatalog fur die stationare Versorgung einbezogen (Beschluss vom
21.9.2004, BAnz Nr 238 vom 15.12.2004 S 24210).

b) In der weiteren Folge sind die Beratungen fortgesetzt worden mit Erdrterungen zur Methodik
der Festlegung von Schwellenwerten und insbesondere dem dabei zu beachtenden
Evidenzgrad (Sitzungen des Unterausschusses "Sonstige stationdre Qualitatssicherung" vom
26.10.2004 und 11.2.2005). Parallel sind Gesprache mit dem Institut fir Qualitat und
Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWIG) Uber dessen Beteiligung an der
Schwellenwertbestimmung gefiihrt worden (Beschlisse des Unterausschusses "Sonstige
stationare Qualitatssicherung" vom 18.3. und 14.7.2004, Sitzungen der "AG Mindestmengen"
vom 29.11.2004 sowie 24.2. und 27.4.2005, Sitzungen des Unterausschusses "Sonstige
stationare Qualitatssicherung" vom 15.4., 23.5. und 5.7.2005, Sitzungen und Beschliisse des
GBA <in der Besetzung nach § 91 Abs 7 SGB V> vom 21.12.2004 sowie 17.5. und 21.6.2005).
Im Hinblick darauf fand ein von den Spitzenverbanden der Krankenkassen gestellter Antrag auf
vorlaufige Festsetzung eines Schwellenwertes von 50 Operationen pro Jahr und Krankenhaus
mit der Option der Korrektur nach Vorlage eines Schlussberichts des IQWiG zunachst keine
Zustimmung (Sitzung des Unterausschusses "Sonstige stationdre Qualitatssicherung" vom
15.4.2005). Stattdessen ist das IQWIG im Juni 2005 formell beauftragt worden, Rechenmodelle
fur die Indikation Kniegelenk-TEP zu entwickeln und diese zur Ermittlung von Schwellenwerten

anzuwenden.

¢) Nachdem sich im weiteren Verlauf abzeichnete, dass das IQWIiG seine Bewertung mutmali-
lich nicht vor November 2005 wiirde abschliel3en kénnen, hat der GBA im Hinblick auf die nach
seiner Verfahrensordnung jeweils spatestens bis zum 31. August eines jeden Jahres zu tref-
fende Entscheidung Uber die Einfihrung von Mindestmengen (8 3 Abs 2 der MMV 2003) am
16.8.2005 beschlossen, einen konkreten Schwellenwert fiir den Bereich der Kniegelenk-TEP
bereits vor der Vorlage des Schlussberichts des IQWIG festzulegen und den Wert nach dessen
Erhalt ggf nochmals zu korrigieren. Demgemarf ist der Schwellenwert fir Kniegelenk-TEP ab
dem 1.1.2006 auf 50 pro Jahr und Krankenhaus bestimmt worden (Beschluss vom 16.8.2005,
Anlage 1 Nr 6 der MMV 2003, BAnz Nr 175 vom 15.9.2005 S 13864).

d) Die Ergebnisse seiner Studien legte das IQWiG mit Vorbericht vom 17.10.2005 und Ab-
schlussbericht vom 5.12.2005 vor: Es habe fur die untersuchten Risiken "Unbeweglichkeit" und
"Infektion" ein signifikanter Zusammenhang zwischen der Fallzahl und dem entsprechenden

Risiko statistisch nachgewiesen werden kdnnen. Die Auswertung unterstiitze die Hypothese,
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dass es bei Knie-TEP einen Zusammenhang zwischen der Leistungsmenge und der Ergebnis-
qualitat gebe. Jedoch zeige der Zusammenhang zwischen dem primaren Qualitatsindikator
"Unbeweglichkeit" und der Fallzahl unerwartet einen U-férmigen Verlauf, der das Konzept einer
Mindestmengenregelung fir dieses Risiko infrage stelle. Eine geeignete MalRBhahme zur Ver-
besserung der Ergebnisqualitat scheine hier eher die Definition eines mittleren Leistungsmen-
genbereichs zu sein, fir den indes weitere Untersuchungen notwendig seien. Die Volume-Out-
come-Beziehung fir den sekundaren Qualitatsindikator "Infektion" habe eine sehr flache, mit
steigender Fallzahl sehr langsam fallende Risikokurve gezeigt, die die Hypothese unterstiitze,
dass High-Volume-Krankenhauser eine bessere Qualitat aufwiesen als Low-Volume-Kranken-
hauser. Der Erklarungswert der Fallzahlen sei jedoch zu gering gewesen, um aus dieser Bezie-
hung einen klaren eindeutigen Schwellenwert abzuleiten. Eine Assoziation mit einer deutlichen
Qualitatsverbesserung habe sich nur fir Mindestmengen in héheren Qualitatsbereichen erge-
ben, was jedoch in Zusammenhang zu den weiteren Qualitatsindikatoren zu sehen sei. Zusam-
mengefasst sei ein wissenschaftlicher Nachweis, dass eine Mindestmengenregelung fir Pati-
enten mit Kniegelenk-TEP eine Verbesserung der Ergebnisqualitat bewirke, nur tber eine kon-

trollierte Interventionsstudie zu fihren (Abschlussbericht S 44 f).

e) Nach Veroffentlichung der Berichte des IQWIG hat der GBA mit Beschluss vom 20.12.2005
eine von der DKG im Hinblick auf den Vorbericht des IQWIiG beantragte Aussetzung der Min-
destmengenfestsetzung fir die Kniegelenk-TEP mehrheitlich abgelehnt. Jedoch wurde ein Ver-
fahren flr weitere Ausnahmebestimmungen fir das Jahr 2006 beschlossen, das es Kliniken mit
sehr guter Versorgungsqualitat auch unterhalb der Mindestmengen-Schwelle erlaubte, an der
Versorgung mit kiinstlichen Kniegelenken weiter teilzuhaben (Protokoll der Sitzung des GBA
vom 20.12.2005). In Einzelféllen ist davon Gebrauch gemacht worden (vgl etwa Beschluss des

Unterausschusses "Sonstige stationdre Qualitatssicherung" vom 27.9.2006).

f) Im weiteren Verlauf hat der GBA die getroffenen Mindestmengen-Festsetzungen in jahrlichen
Beschlissen redaktionell der aktuellen Fassung der jeweils maRgeblichen OPS-Klassifikation
angepasst und teilweise auch die Fallzahl geandert; im Bereich der Kniegelenk-TEP blieb der
Schwellenwert von 50 Operationen pro Jahr und Krankenhaus allerdings unverandert (Be-
schluss vom 19.12.2006, BAnz Nr 244 vom 29.12.2006 S 7417; Beschluss vom 22.11.2007,
BAnz Nr9 vom 17.1.2008 S 128; Beschluss vom 18.12.2008, BAnz Nr 198 vom 31.12.2008
S 4809; Beschluss vom 17.12.2009, BAnz Nr 198 vom 31.12.2009 S 4582; Beschluss vom
11.11.2010, BAnz Nr 181 vom 30.11.2010 S 3976). Erganzend hat er eine Studie zu den Aus-
wirkungen der Mindestmengen-Festsetzungen in den verschiedenen Leistungsbereichen in
Auftrag gegeben, die im Dezember 2007 vorgelegt worden ist (Geraedts/Ohmann/Blum/Mdiller,
Abschlussbericht zur Begleitforschung zur Einfiihrung von Mindestmengen gemaf § 137 Abs 1
S 3 Nr 3 SGB V fir den Zeitraum 1.12.2005 bis 30.11.2007).
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4. Die Klagerin ist Tragerin eines zur Versorgung von gesetzlich Krankenversicherten zugelas-
senen Krankenhauses mit medizinischem, psychiatrischem und operativem Zentrum mit insge-
samt 816 Betten im Jahr 2010. Im Bereich der Chirurgie betreibt sie neben Einrichtungen flr
weitere Teilbereiche eine Klinik flir Unfall-, Hand- und Wiederherstellungschirurgie und
Orthopadie, in der auch kniegelenksersetzende Operationen ausgefihrt werden. Damit
erreichte sie nach anfanglich geringeren Fallzahlen in den Jahren 2008, 2009 und 2010
Fallzahlen von 29, 40 bzw 50 Eingriffen pro Jahr; im ersten Halbjahr 2011 setzte sie 15
Kniegelenk-TEP ein; bei 50 Operationen im Jahr 2011 hatte sie daraus eigener Angabe zufolge
Erlése von etwa 364 000 Euro erzielen konnen. 2010 erzielte sie bei einem Umsatz aus
Krankenhausleistungen von 91,7 Millionen Euro und einem Gesamtumsatz von 104,9 Millionen
Euro einen Jahresuberschuss von 2,8 Millionen Euro (Jahresabschluss der R. Kliniken
GmbH zum 31.12.2010,
vgl https://lwww.unternehmensregister.de/

, recherchiert am 13.8.
2012).

Im September 2008 hat die Klagerin Klage beim LSG mit dem Ziel erhoben, die Teilnichtigkeit
der Mindestmengen-Regelung im Bereich der Kniegelenk-TEP feststellen zu lassen. Sie werde
durch sie in unverhaltnismaBiger Weise in ihrer arztlichen Therapiefreiheit eingeschrankt. Die
Regelung sei verfassungswidrig. Auch sei von ihr nicht in rechtmafliger Weise Gebrauch ge-
macht worden. Der Schwellenwert von 50 Operationen im Jahr sei willktrlich und nicht wissen-
schatftlich belegt.

Das LSG hat entschieden, dass die Mindestmengenvereinbarung idF des Beschlusses vom
16.8.2005, zuletzt gedndert durch Beschluss vom 11.11.2010, nichtig sei, soweit fir
Kniegelenk-TEP eine Mindestmenge von 50 pro Krankenhaus festgelegt werde (Urteil vom
17.8.2011): Als verbindliche untergesetzliche Norm sei der angefochtene Beschluss zur
Vermeidung nicht hinnehmbarer Rechtsschutzliicken im Hinblick auf Art 19 Abs 4 GG im Wege
der Feststellungsklage nach § 55 Abs 1 Nr 1 SGG Uberprifbar. Auch unter Beriicksichtigung
der gebotenen Zuriickhaltung gegentber der Normsetzungskompetenz des Beklagten habe
sich der Senat nicht davon Uberzeugen kénnen, dass die Qualitat des Behandlungsergebnisses
bei Kniegelenk-TEP iS von § 137 Abs 3 S 1 Nr 2 SGB V in besonderem Maf3e von der Menge
der erbrachten Leistungen abhéangig sei. Schon verfahrensrechtlich bestiinden erhebliche
Bedenken, weil der GBA bei der Einfliihrung der Mindestmengen das Ergebnis der IQWiG-
Beauftragung nicht abgewartet habe. Jedenfalls lagen fir eine in besonderem Malie gegebene
Abhéngigkeit von Leistungsmenge und Leistungsqualitat keine belastbaren wissenschaftlichen
Belege vor. Insbesondere habe der Abschlussbericht des IQWIiG lediglich die Hypothese
bestatigt, dass ein solcher Zusammenhang bestehe. Ein belastbarer, gerichtlich nachprufbarer
wissenschaftlicher Nachweis sei dem IQWiG-Bericht zufolge aber nur Uber eine kontrollierte
Interventionsstudie zu fuhren.

. -7-
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5. Mit seiner Revision rigt der Beklagte die Verletzung formellen und materiellen Rechts. Die
Feststellungsklage sei unzulassig, weil die Mindestmengenregelung auf weitere Umsetzungs-
akte entweder Uber gesonderte Planungsentscheidungen der Landeskrankenhausplanungsbe-
horde oder im Rahmen der Pflegesatzvereinbarungen nach § 18 KHG angelegt und Rechts-
schutz jeweils in diesem Rahmen zu erlangen sei. Unbegriindet seien die Bedenken im Hinblick
auf den zeitlichen Ablauf der Beschlussfassung und die Ausfiihrungen zu dem Verhaltnis zwi-
schen GBA und IQWiIiG. Das LSG habe auch den Begriff der planbaren Leistung iS von § 137
Abs 3 S 1 Nr 2 SGB V fehlerhaft ausgelegt und zudem zu Unrecht wissenschaftlich belastbare
Belege fir eine besondere Kausalitdt zwischen Leistungsmenge und Leistungsqualitat
gefordert. Das nach der gesetzlichen Vorschrift erforderliche besondere Mal3 zwischen Menge
und Qualitat sei nicht Voraussetzung fiir die Festlegung der konkreten Mindestmenge, sondern
ausschlief3lich zur Bestimmung des jeweiligen Leistungsbereichs, fir den eine Mindestmenge in
Betracht zu ziehen sei. Zumindest aber hatte das LSG nicht die Nichtigkeit der Mindestmengen-

regelung feststellen durfen; dafur fehle es an einer Rechtsgrundlage.

Der Beklagte beantragt,
das Urteil des Landessozialgerichts Berlin-Brandenburg vom 17. August 2011 zu andern

und die Klage abzuweisen.

Die Klagerin verteidigt die angegriffene Entscheidung und beantragt,

die Revision zuriickzuweisen.

Die Revision des GBA ist im Sinne der Aufhebung des angefochtenen Urteils und Zurlickver-
weisung der Sache an das LSG zur erneuten Verhandlung und Entscheidung begriindet (§ 170
Abs 2 S 2 SGG); ob die angefochtenen Mindestmengenbeschliisse rechtmafig sind, lasst sich

anhand der Feststellungen des LSG nicht abschlieRend beurteilen.

1. Zustandig zur Entscheidung des Rechtsstreits ist der erkennende 3. Senat des BSG als
Spruchkérper fir das (allgemeine) Leistungserbringerrecht der GKV, nicht aber der fir Ver-
tragsarztangelegenheiten gebildete 6. Senat des BSG (8§ 10 Abs 1, § 12 Abs2 S 1, § 31 Abs 1
S1, 840 S1 SGG). Streitigkeiten Uber die Befugnis zur Erbringung von
Krankenhausleistungen nach dem SGB V sind entgegen der Auffassung des LSG auch dann
der (allgemeinen) Krankenversicherung als Teil der Sozialversicherung iS von § 10 Abs 1 SGG
und nicht dem Vertragsarztrecht iS von § 10 Abs 2 SGG zuzuordnen, wenn sie unmittelbar eine

Entscheidung des GBA zum Gegenstand haben.
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Schon in der Vergangenheit sind der erkennende 3. sowie der 1. Senat des BSG in
Abgrenzung zur damaligen Rechtsauffassung des 6. Senats (vgl BSGE 103, 106 = SozR
4-2500 § 94 Nr 2, RdNr 19 ff; fortgeflhrt von BSGE 105, 243 = SozR 4-2500 § 116b Nr 2,
RdNr 15 ff) davon ausgegangen, dass eine vertragsarztrechtliche Streitigkeit jedenfalls dann
nicht vorliegt, wenn - wie hier - eine vertragsarztliche Leistungserbringung gar nicht in Rede
steht (BSGE 104, 95 = SozR 4-2500 § 139 Nr 4, RdNr 12; BSG SozR 4-1500 § 10 Nr 3
RdNr 9 f; vgl auch Urteil vom 15.3.2012 -B3 KR 13/11 R- SozR 4-2500 § 116b Nr3
RdNr 10 ff). Dies hat nunmehr der Gesetzgeber mit der zum 1.1.2012 in Kraft getretenen
Konkretisierung von § 10 Abs 2 SGG durch das Vierte Gesetz zur Anderung des Vierten
Buches Sozialgesetzbuch und anderer Gesetze (4. SGB IV-AndG) vom 22.12.2011 (BGBI |
3057) ausdriicklich bekraftigt. Dem Vertragsarztrecht explizit zugeordnet sind danach Klagen
gegen Entscheidungen und Richtlinien des GBA nur, soweit diese die vertragsarztliche
Versorgung betreffen (8§ 10 Abs2 S2 Nrl1l SGG idF des 4.SGB IV-AndG), auf solche
Entscheidungen und Regelungen bezogene Klagen in Aufsichtsangelegenheiten gegeniiber
dem GBA (8§10 Abs2 S 2 Nr2 SGG idF des 4. SGB IV-AndG) sowie weitere im Einzelnen
aufgefiihrte Streitigkeiten, zu denen die hier maf3gebliche Regelungsmaterie ebenfalls nicht
z&hlt (8 10 Abs 2 S 2 Nr 3 SGG idF des 4. SGB IV-AndG).

Im Umkehrschluss folgt hieraus, dass alle sonstigen leistungserbringungsrechtlichen Streitig-
keiten der GKV weiterhin den iS von § 10 Abs 1 SGG fir die (allgemeine) Krankenversicherung
als Teil der Sozialversicherung zustandigen Spruchkérpern zuzuordnen sind (zu dem Regel-
Ausnahme-Verhéltnis vgl BSGE 104, 95 = SozR 4-2500 § 139 Nr 4, RdNr 12; BSG SozR
4-1500 § 10 Nr 3 RdNr 5; Urteil vom 15.3.2012 - B 3 KR 13/11 R - SozR 4-2500 § 116b Nr 3
RdNr 12). Ebenso ist nach den Materialien auch der Gesetzgeber davon ausgegangen, dass
bei sektoreniibergreifenden oder spezifisch den Krankenhausbereich betreffenden Richtlinien
und Beschliissen des GBA von einer Zuordnung zu den Spruchkdrpern fur die (allgemeine)
Krankenversicherung auszugehen ist. Als solche sind in den Materialien ausdriicklich die hier
im Streit stehenden Beschlisse nach 8 137 Abs 3 SGB V aufgefihrt (vgl BT-Drucks 17/6764
S 26). Diese Interpretation des Gesetzes haben sich zwischenzeitlich die betroffenen Senate
des BSG Ubereinstimmend zu eigen gemacht (vgl SGb 2012, 495 ff), sodass eine Vorlage an
den Grof3en Senat des BSG zu dieser Frage nicht mehr veranlasst ist (vgl hierzu im Weiteren
auch Urteil vom 15.3.2012 - B 3 KR 13/11 R - SozR 4-2500 § 116b Nr 3 RdNr 17).

2. Gegenstand des Rechtsstreits ist die Einbeziehung der Kniegelenktotalendoprothetik in die
Mindestmengenregelung des § 137 Abs 3 S 1 Nr 2 SGB V ab dem 1.1.2006. Erfasst sind damit
alle insoweit maRgeblichen Beschlisse, namlich zunachst die Aufnahme der Kniegelenk-TEP in
den Katalog planbarer Leistungen dem Grunde nach durch Beschluss vom 21.9.2004 (BAnz
Nr 238 vom 15.12.2004 S 24210), sodann die Festlegung der Mindestmenge auf jahrlich
50 Operationen pro Krankenhaus mit Beschluss vom 16.8.2005 (BAnz Nr 175 vom 15.9.2005
S 13864) sowie desweiteren die wiederholenden Beschlisse vom 19.12.2006, 22.11.2007,
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18.12.2008, 17.12.2009 und 11.11.2010 (BAnz Nr 244 vom 29.12.2006 S 7417; BAnz Nr 9 vom
17.1.2008 S 128; BAnz Nr 198 vom 31.12.2008 S 4809; BAnz Nr 198 vom 31.12.2009 S 4582;
BAnz Nr 181 vom 30.11.2010 S 3976). Zu Recht weist der Beklagte zwar darauf hin, dass der
Beschluss vom 21.9.2004 unmittelbare Rechtsfolgen fir die an der GKV-Versorgung teilneh-
menden Krankenh&duser noch nicht gehabt hat. Allerdings tritt die Sperrwirkung des § 137 Abs 3
S 2 SGBV nur ein, sofern die betreffende Leistung - hier die Kniegelenk-TEP - auch dem
Grunde nach in den Mindestmengenkatalog nach § 137 Abs 3 S 1 Nr 2 SGB V aufgenommen
worden ist. Dies war Gegenstand bereits des Beschlusses vom 21.9.2004, der durch den Be-
schluss vom 16.8.2005 auch dem Wortlaut nach lediglich um die Mindestmenge von
50 Operationen jahrlich ergénzt worden ist. Dementsprechend versteht der Senat das Klagebe-
gehren dahin, dass Uber die Mindestmengenbestimmung fir Kniegelenk-TEP durch die Be-
schliisse vom 21.9.2004 sowie 16.8.2005 in der jeweils zu Jahresbeginn aktualisierten Fassung
befunden werden sollte und vom LSG auch entschieden worden ist, zuletzt also in Gestalt des
Beschlusses vom 11.11.2010.

3. Die mit diesem Rechtsschutzziel erhobene Feststellungsklage unmittelbar gegen den GBA

hat das LSG zu Recht als zuléssig erachtet; dagegen wendet sich der Beklagte ohne Erfolg.

a) Nach standiger und zwischenzeitlich vom Gesetzgeber ebenfalls aufgegriffener Rechtspre-
chung des BSG gebietet die Rechtsschutzgarantie des Art 19 Abs 4 GG die Anerkennung der
Feststellungsklage gegen untergesetzliche Rechtsnormen des GBA, wenn die Normbetroffenen
ansonsten keinen effektiven Rechtsschutz erreichen kénnen, etwa weil ihnen nicht zuzumuten
ist, Vollzugsakte zur Umsetzung der untergesetzlichen Norm abzuwarten oder die Wirkung der
Norm ohne anfechtbare Vollzugsakte eintritt (stRspr, vgl zuletzt etwa BSGE 96, 261 = SozR
4-2500 § 92 Nr 5, RdNr 27; BSG SozR 4-2500 § 132a Nr 3 RdNr 14; BSGE 105, 243 = SozR
4-2500 § 116b Nr 2, RdNr 22; vgl auch BSG Urteil vom 14.12.2011 - B 6 KA 29/10 R - SozR
4-2500 892 Nr 13 RdNr20f, auch zur Verodffentlichung in BSGE vorgesehen). Wie der
6. Senat des BSG bereits eingehend dargelegt hat, leitet das BVerfG aus Art 19 Abs 4 GG ab,
dass die Fachgerichte Feststellungsklagen als Rechtsschutzmittel gegen untergesetzliche
Rechtsnormen anerkennen mussen (vgl BVerfGE 115, 81, 92 iVm S 95 f = SozR 4-1500 § 55
Nr 3 RdNr 41 iVm 49 ff). Auch ohne eine § 47 VwGO entsprechende Regelung ist danach in
der Sozialgerichtsbarkeit gegen untergesetzliche Rechtsnormen des GBA vergleichbarer
Rechtsschutz im Wege der Feststellungsklage zu gewahren. Das hat zwischenzeitlich auch der
Gesetzgeber bekraftigt, wie insbesondere die durch das Gesetz zur Anderung des SGG und
des Arbeitsgerichtsgesetzes vom 26.3.2008 (BGBI | 444) eingefiihrte Regelung des § 29 Abs 4
SGG unter Verzicht auf die Einfigung einer 8§ 47 VwWGO entsprechenden Regelung im SGG
erweist. Die Zustandigkeitsbestimmung fir Klagen ua gegen Richtlinien des GBA nach § 92
SGBV (829 Abs 4 Nr 3 SGG) ist ausdricklich von der Erwartung getragen, dass nach der
Rechtsprechung des BSG Rechtsschutz gegen untergesetzliche Rechtsséatze weiterhin durch

Feststellungsklage zu gewédhren und deshalb die Einfihrung eines allgemeinen
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Normenkontrollverfahrens wie nach § 47 VwGO fur das SGG entbehrlich ist (vgl BT-Drucks
16/7716 S 16). Diese Motivation des Gesetzgebers wird mittelbar dadurch bestétigt, dass das
durch Art4 Nr4 des Gesetzes zur Ermittlung von Regelbedarfen und zur Anderung des
Zweiten und Zwolften Buches Sozialgesetzbuch vom 24.3.2011 (BGBI | 453) mit Wirkung vom
1.4.2011 eingefuhrte Normenkontrollverfahren geméafl § 55a SGG ausschlief3lich Rechtsvor-

schriften nach oder in Zusammenhang mit § 22a Abs 1 SGB Il betrifft.

b) Die Mindestmengenbestimmungen des GBA sind untergesetzliche Rechtsnormen in diesem
Sinne. Wie die Richtlinien nach § 92 SGB V entfalten sie unmittelbare Bindungswirkung fir Ver-
sicherte, Krankenkassen sowie Leistungserbringer und sind wie diese dem GBA als Normset-
zungsgremium Ubertragen. Sie ergehen als "Beschluss” (§ 137 Abs 3 S 1 SGB V) und damit
wie gemal § 91 SGB V alle Entscheidungen des GBA in seiner Funktion als rechtsetzende
Einrichtung der gemeinsamen Selbstverwaltung. Als solche nehmen sie neben der partiellen
Verbindlichkeitsanordnung nach § 137 Abs3 S6 SGBV (bis 30.6.2008: 8137 Abs2 S1
SGB V idF Art 1 Nr 54 GKVRefG2000) ebenfalls an der generellen Regelung des § 91 Abs 6
SGB V teil, wonach mit Ausnahme der Beschliisse zu Entscheidungen nach § 137b SGB V alle
Beschlisse des GBA fir Versicherte und Leistungserbringer verbindlich sind. Auch fir
Zustandigkeit und Verfahren gelten die MaR3gaben des § 91 SGB V genauso wie fir Richtlinien
nach 892 SGBV. Zustandig fir die Mindestmengenbestimmung ist danach das
Beschlussgremium des GBA in seiner Besetzung mit von den Kassenarztlichen
Bundesvereinigungen, der DKG und dem Spitzenverband Bund der Krankenkassen als
Tragerorganisationen des GBA benannten sowie unparteiischen Mitgliedern (8 91 Abs 2
SGB V). Nach Maf3gabe der von ihm zu beschlieRenden Verfahrensordnung (8§ 91 Abs 4 S'1
Nr 1 SGB V) und nach Anhérung der zu beteiligenden Verbénde hat dieses Beschlussgremium
jeweils mit Mehrheit zu entscheiden (§ 91 Abs 7 SGB V). Diese konkrete Ausgestaltung - die
Delegation der Entscheidungsverantwortung auf die gemeinsame Selbstverwaltung von
Leistungserbringern und Krankenkassen, die Regeln fir die Entscheidungsfindung sowie die
Verbindlichkeit flr Versicherte und Krankenhduser - weist die Mindestmengenbeschliisse des
GBA als Gegenstand untergesetzlicher Normgebung aus. Systematisch entspricht dies den in
der Rechtsprechung des BSG hierzu aufgestellten Kriterien und wird bekraftigt durch die

Entstehungsgeschichte.

In systematischer Hinsicht hat das BSG schon in friilheren Entscheidungen zu den durch das
GMG zum GBA zusammengeflihrten Bundesausschiissen bei der Qualifizierung von Richtlinien
als untergesetzliche Normen wesentlich auf deren allseitige Bindungswirkung fur Versicherte
und Leistungserbringer und das zugrunde liegende Regelungskonzept abgestellt, die leistungs-
und leistungserbringungsrechtlichen Einzelheiten der GKV-Versorgung auf gesetzlicher Grund-
lage von Gremien der funktionalen Selbstverwaltung konkretisieren zu lassen (zum Bundesaus-
schuss der Arzte und Krankenkassen nach § 91 Abs 1 SGB V idF des GRG grundlegend BSGE
78, 70, 78 = SozR 3-2500 § 92 Nr 6 S 32f; BSGE 81, 54, 63 ff = SozR 3-2500 § 135 Nr 4
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S 18 ff; BSGE 81, 73, 80 ff = SozR 3-2500 § 92 Nr 7 S 55 ff; BSGE 81, 182, 187 f = SozR
3-2500 § 109 Nr 5 S 39; zum Bundesausschuss der Zahnérzte und Krankenkassen nach § 91
Abs 1 SGBV idF des GRG BSGE 81, 207, 210 = SozR 3-2500 § 101 Nr2 S 10; zum
Ausschuss Krankenhaus nach 8 137c Abs 2 S 1 SGB V idF von Art 1 Nr 57 des GKVRefG2000
BSGE 90, 289, 291 ff = SozR 4-2500 § 137c Nr 1 RdNr 7 ff). Diese Prinzipien gelten nunmehr
genauso fur die Richtlinien des GBA (vgl grundlegend BSGE 96, 261 = SozR 4-2500 § 92 Nr 5,
RdNr 28, 58 ff; BSGE 100, 103 = SozR 4-2500 § 31 Nr 9, RdNr 40; ebenso BSGE 104, 95 =
SozR 4-2500 8§ 139 Nr 4, RdNr 32 - 33). Dies lasst nur den Schluss zu, dass die demselben
Verfahren unterstellten Mindestmengenbeschliisse ebenfalls Normeigenschaft besitzen und

nicht als Behdrdenentscheidung mit Verwaltungsaktcharakter zu qualifizieren sind.

Das wird auch durch die Historie der Mindestmengenregelung bekréaftigt. Die
Zusammenfihrung der verschiedenen (Bundes-)Ausschisse zum GBA hatte zum Ziel, eine
sektoreniibergreifende Rechtsetzungseinrichtung der gemeinsamen Selbstverwaltung zu
etablieren (vgl BT-Drucks 15/1525 S 106). Dieser funktionalen Zuordnung entsprach die
Mindestmengenregelung bereits in der urspriinglichen Fassung mit der Zusténdigkeit der
Spitzenverbande der Krankenkassen, des Verbands der privaten Krankenversicherung sowie
der DKG und dem Auftrag zum Abschluss entsprechender Vereinbarungen als normativ
wahrzunehmender Aufgabe der gemeinsamen Selbstverwaltung (vgl § 137 Abs1 S 1 SGB V
idF von Artl Nr5 Buchstb DBuchst bb FPG iVm Abs2 S1 idF von Artl Nr54 des
GKVRefG2000). Auch das Zustandekommen dieser Vereinbarungen war ungeachtet ihrer
Bezeichnung bereits als Beschlussverfahren mit der Moglichkeit der Hinzuziehung
unparteiischer Dritter ausgestaltet (vgl 8 137 Abs3 SGBV idF von Artl Nr54 des
GKVRefG2000). Insofern hat zwar mit der Ubertragung der Zustandigkeit auf den zum 1.1.2004
neu gebildeten GBA die formale Verantwortung fir die Umsetzung der Mindestmengenregelung
gewechselt; unberihrt davon geblieben ist aber der Rechtscharakter als einer von Anfang an
durch untergesetzliche Rechtsetzung zu erfillenden Aufgabe der gemeinsamen

Selbstverwaltung von Krankenkassen und Krankenh&usern.

¢) Vorrangig wahrzunehmende andere Rechtsschutzmdglichkeiten gegen die Mindestmengen-
entscheidung stehen der Klagerin nicht offen. Auf sonstige Klagen gegen die Rechtsfolgen
untergesetzlicher Rechtsnormen sind die Normbetroffenen nach der Rechtsprechung des BSG
nur verwiesen, wenn effektiver Rechtsschutz auch ohne eine Feststellungsklage zu erlangen ist
(vgl etwa BSGE 96, 261 = SozR 4-2500 § 92 Nr 5, RdNr 27; BSG SozR 4-2500 § 132a Nr 3
RdNr 14; BSGE 105, 243 = SozR 4-2500 § 116b Nr 2, RdNr 22; vgl auch BSG vom 14.12.2011
-B 6 KA 29/10 R - SozR 4-2500 § 92 Nr 13 RdNr 20 f, auch zur Veréffentlichung in BSGE vor-
gesehen). Dass eine solche anderweitige Rechtsschutzméglichkeit zum Zeitpunkt der Klage-

erhebung bestanden hatte, ist entgegen der Auffassung des GBA nicht ersichtlich.

Mindestmengenbeschlisse nach § 137 Abs 3 S1 Nr 2 SGB V sind gemafl § 91 Abs 6, § 137
Abs 3 S 6 SGB V ohne weiteren Vollzugsakt fur Versicherte, Krankenh&duser und Krankenkas-
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sen unmittelbar verbindlich und stehen daher der Leistungserbringung nach § 137 Abs 3 S 2
SGB V in der Regel ab dem 1. Geltungstag entgegen, wenn die Mindestmenge voraussichtlich
nicht erreicht wird. Daran kénnen sich zwar im Gefolge zusétzliche und gesondert angreifbare
Rechtsfolgen ergeben, etwa die Versagung der Vergitung einer gleichwohl erbrachten Kran-
kenhausleistung. Eine solche Mdglichkeit inzidenten Rechtsschutzes gegen die im Streit ste-

henden Mindestmengenbeschliisse ist hier jedoch nicht ersichtlich.

Das gilt auch, soweit der GBA auf mdgliche Rechtsschutzverfahren im Zusammenhang mit den
Pflegesatzverhandlungen nach § 18 KHG verweist. Dabei kann offenbleiben, ob in diesem
Rahmen fir die Klarung der hier im Streit stehenden Frage Giberhaupt Raum ware, was die Kla-
gerin in Zweifel zieht. Denn anders als vom Gesetz vorgesehen (§ 18 Abs 3 S 1 KHG) waren
diese Verhandlungen - wie regelmaRig auch sonst- in keinem der hier maRgeblichen
Leistungszeitraume bereits vor Leistungserbringung abgeschlossen; sie wurden regelmaRig im
laufenden Kalenderjahr Uberhaupt erst aufgenommen. Selbst wenn also in Rahmen der
Pflegesatzverhandlung eine inzidente Priifung der beanstandeten Mindestmengenbestimmung
mdglich ware, hatte auf diesem Weg kein ausreichend effektiver Rechtsschutz gewahrleistet
werden konnen. Denn jedenfalls beim vollstandigen Ausschluss auch nur mit einzelnen
Leistungen aus der GKV-Versorgung ist es einem Leistungserbringer standiger
Rechtsprechung zufolge nicht zuzumuten, seine Teilnahmebefugnis erst nach
Leistungserbringung klaren zu kénnen und deshalb -von etwaigen daraus resultierenden
VerstbRen gegen berufsrechtliche Vorgaben oder Obhutspflichten im Verhéltnis zu Patienten
sowie moglichen sonstigen Folgen ganz abgesehen (vgl zu den Konsequenzen einer
Teilnahme an der Krankenhausversorgung ohne Zulassung BSGE 101, 177 = SozR 4-2500
§ 109 Nr 6, RdNr 43 ff) - zumindest das Risiko zu tragen, die gleichwohl erbrachten Leistungen
nicht vergutet zu erhalten (vgl etwa BSGE 109, 9 = SozR 4-2500 § 126 Nr 3, RdNr 8; BSGE
103, 78 = SozR 4-3300 § 71 Nr 1, RdNr 9). Dieses unwéagbare Risiko rechtfertigt deshalb eine
Feststellungsklage unmittelbar gegen den GBA, wenn - wie hier - die RechtmaRigkeit der
Mindestmengenbestimmung dem Grunde nach im Streit steht; ob das auch gilt, wenn
ausschlielich um ihre Anwendbarkeit im Einzelfall -etwa wegen schwankender

Leistungsmengen in den Vorjahren - gestritten wird, kann hier offenbleiben.

4. Rechtsgrundlage der Mindestmengenbeschlisse ist § 137 Abs 3 S1 Nr2 SGB V. Danach
fasst der GBA fiur zugelassene Krankenh&user grundsétzlich einheitlich fir alle Patienten auch
Beschlisse Uber einen Katalog planbarer Leistungen, bei denen die Qualitat des Behandlungs-
ergebnisses in besonderem Malle von der Menge der erbrachten Leistungen abhangig ist
sowie Mindestmengen fir die jeweiligen Leistungen je Arzt oder Krankenhaus und Ausnahme-
tatbestédnde. Die in Wahrnehmung dieses Auftrags erlassenen, im Rang unterhalb des
einfachen Gesetzesrechts stehenden normativen Beschlisse sind nach der Rechtsprechung
des BSG formell und auch inhaltlich in der Weise zu priifen, wie wenn der Bundesgesetzgeber

derartige Regelungen in Form einer untergesetzlichen Norm - etwa einer Rechtsverordnung -
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selbst erlassen hatte (stRspr, vgl nur BSGE 97, 190 = SozR 4-2500 § 27 Nr 12, RdNr 14 - LITT;
BSGE 107, 261 = SozR 4-2500 § 35 Nr 5, RdNr 26 - Arzneimittelfestbetrage; Schlegel, MedR
2008, 30, 32; Hauck, NZS 2010, 600, 611 f). Uneingeschrénkter gerichtlicher Kontrolle
unterliegt deshalb, ob die fragliche Versorgung - hier die Kniegelenk-TEP - zu Recht der
Mindestmengenbegrenzung unterworfen worden ist, weil sie eine "planbare Leistung" darstellt,
bei der iS von §137 Abs3 S1 Nr2 SGBYV "die Qualitdt des Behandlungsergebnisses in
besonderem Mal3e von der Menge der erbrachten Leistungen abhéngig ist"; insoweit sind dem
GBA GestaltungsspielrAume nicht belassen. Erst bei Erfullung dieser Voraussetzungen ist er
befugt, als Normgeber zu entscheiden. Soweit diese letztere Kompetenz reicht, darf allerdings
die sozialgerichtliche Kontrolle stéandiger 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 wider-
spruchsfrei Beachtung gefunden haben, um den Gestaltungsspielraum auszufullen (vgl nur
BSGE 107, 287 = SozR 4-2500 § 35 Nr 4, RdNr 38; BSG SozR 4-2500 § 34 Nr 9, auch zur
Veroffentlichung in BSGE vorgesehen, RANr 25 - Basistherapeutika bei Neurodermitis; ahnlich
BSGE 96, 261 = SozR 4-2500 8§ 92 Nr 5, RdNr 68 - Therapiehinweise). Daran gemessen ist die
Annahme des GBA nicht zu beanstanden, dass die Versorgungsqualitat bei Kniegelenk-TEP im
Sinne der Mindestmengenregelung in besonderem Mal3e von der Leistungsmenge abhangig
und deshalb ein entsprechender Normsetzungsspielraum erdffnet ist; insoweit folgt der
erkennende Senat dem LSG nicht. Keine abschlielende Entscheidung vermag der Senat
dagegen auf Grundlage der Feststellungen des LSG zu treffen, ob der GBA von seinem

Gestaltungsspielraum rechtsfehlerfrei Gebrauch gemacht hat.

5. Keinen Bedenken unterliegt die Mindestmengenbestimmung, soweit die Klagerin verfas-

sungsrechtliche Einwédnde gegen die gesetzliche Regelung erhebt.

a) Nicht zweifelhaft ist zunachst, dass der Gesetzgeber die Beteiligung an der GKV-Versorgung
im Rahmen des Verhaltnismaligen an besondere Anforderungen zur Sicherung von Qualitat
und Wirtschaftlichkeit knupfen darf. Solche Anforderungen verbleiben auf der Ebene der
Berufsausiibungsregelung und lassen den Status des Leistungserbringers unberihrt, sofern sie
nur die Abrechenbarkeit bestimmter Leistungen zu Lasten der GKV ausschlieBen und weder
seinen Zugang zu einem Versorgungsbereich Gberhaupt begrenzen noch ihn im Kernbereich
seines Fachgebiets einschranken (BVerfG <2. Kammer des 1. Senats> SozR 4-2500 § 135
Nr 2 RdNr 22). Ungeachtet der vom BVerfG offengelassenen Frage, ob grundsétzlich immer
der Schutzbereich des Art 12 Abs 1 GG tangiert ist, sind hierdurch bewirkte Abgrenzungen
zwischen Gruppen verschiedener Leistungserbringer mit unterschiedlicher Qualifikation
jedenfalls dann zumutbar, wenn sie vom fachlich medizinischen Standpunkt aus sachgerecht
sind und der betroffene Leistungserbringer in der auf sein Fachgebiet beschrankten Tatigkeit

weiterhin eine ausreichende Lebensgrundlage finden kann (BVerfGE 106, 181, 196 = SozR
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3-2500 §95 Nr 35 S 175 - Gebietsbezeichnung). Von diesem MaRstab ausgehend hat das
BVerfG es zB nicht beanstandet, dass Facharzten fir Orthopadie oder fir Kardiologie ohne
zusatzliche  Weiterbildung die  Genehmigung zur Ausfihrung und  Abrechnung
kernspintomographischer Leistungen an gesetzlich Versicherten versagt worden ist (BVerfG <2.
Kammer des 1. Senats> SozR 4-2500 8§ 135 Nr 2; BVerfG <2. Kammer des 2. Senats>
BverfGK 17, 381 = SozR 4-2500 §135 Nri16). Demgemal begegnen
Versorgungsbeschrankungen infolge der Mindestmengenregelung -wenn sie nicht den
gesamten Kernbereich eines Fachgebiets betreffen und deshalb an den strengeren
Anforderungen der subjektiven Berufswahlregelung zu messen sind - ebenfalls keinen
Bedenken, sofern sie entsprechend der mit der Regelung verfolgten Zielsetzung rechtlich
erhebliche Qualitatsvorteile erwarten lassen und diese Vorteile durch weniger belastende Vor-
gaben der Qualitatssicherung nicht ebenso erreichbar erscheinen. Ob dem in der Umsetzung
genlgt wird, ist keine Frage der Verfassungsmafigkeit der Norm, sondern ihrer Auslegung und
Anwendung im Einzelfall; jedenfalls die Vorschrift selbst unterliegt den von der Klagerin geltend

gemachten verfassungsrechtlichen Bedenken ersichtlich nicht.

b) Das gilt auch, soweit zur Konkretisierung des gesetzlichen Regelungsprogramms der GBA
als Normgeber erméchtigt worden ist. Das BSG zieht die Verfassungsmafigkeit dieser Art der
Rechtsetzung nicht mehr grundlegend in Zweifel (BSGE 97, 190 = SozR 4-2500 § 27 Nr 12,
RdNr 14 mwN - LITT; BSGE 104, 95 = SozR 4-2500 § 139 Nr 4, RdNr 18 mwN; BSGE 107, 287
= SozR 4-2500 § 35 Nr 4, RdNr 33). Zu friher kritischen Stimmen hat sich in jungerer Zeit die
Literatur gegenteilig geduflert (vgl Neumann, NZS 2010, 593; Hauck, NZS 2010, 600 mwN).
Rechtlich unbedenklich ist im Fall der Mindestmengenregelung auch die von der Klagerin ge-
rigten Weite der Vorschrift. Die verfassungsrechtlichen Vorgaben beachtend gibt die Regelung
im Kontext ihrer systematischen Stellung und ihrer Entstehungsgeschichte dem GBA ein hinrei-
chend dichtes Normprogramm vor, das dem ihm hierdurch Ubertragenen Konkretisierungsauf-

trag ausreichend klare Konturen verleiht.

6. Eine Abhangigkeit der Versorgungsqualitat von der Leistungsmenge "in besonderem Mal3e"
besteht bei Krankenhausleistungen von hoher Komplexitat, bei denen eine regelméaRige Praxis
mit gerade diesen Leistungen einen tUber andere Instrumente der Qualitatssicherung so nicht zu

gewahrleistenden Einfluss auf die Gite der Versorgung hat.

a) Entstehungsgeschichte und Systematik weisen die Mindestmengenregelung als Teil eines
Bindels von Vorschriften aus, mit denen der Gesetzgeber die Anforderungen an die
Qualitatssicherung im Zuge der steigenden Wettbewerbsorientierung der GKV-Versorgung
zunehmend ausgeweitet hat. So ist zunachst die Qualitatssicherung fur den stationdren Bereich
mit dem GKVRefG2000 aus dem Anwendungsbereich der Landesvertrdge nach § 112 SGB V
geldst und zum Gegenstand einer bundeseinheitlichen untergesetzlichen Rechtsetzung nach

§ 137 SGB V gemacht worden. Zugleich sind die Krankenhduser auf ein einrichtungsinternes
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Qualitditsmanagement und auf MalRnahmen der einrichtungsibergreifenden Qualitatssicherung
nach MaRgaben verpflichtet worden, die von der gemeinsamen Selbstverwaltung vorzugeben
sind (8 135a Abs 2 und § 137 Abs 1 S1 und S 3 Nr 1 SGB V idF des GKVRefG2000; seit dem
1.7.2008: § 137 Abs 1 S1 Nr1 SGB V idF von Art 1 Nr 110 des GKV-WSG). Ebenfalls bereits
seit dem GKVRefG2000 miissen auf dieser Ebene nadhere Bestimmungen getroffen werden ua
zur indikationsbezogenen Qualitat der diagnostischen und therapeutischen Leistungen im
Krankenhaus, insbesondere bei aufwandigen medizintechnischen Leistungen (§ 137 Abs 1 S 3
Nr2 SGB V idF des GKVRefG2000; seit dem 1.7.2008: § 137 Abs1 S 1 Nr 2 Halbs 1 SGB V
idF von Art1 Nr 110 des GKV-WSG). Mit dem FPG ist dieses Spektrum weiter um die
Verpflichtung ergadnzt worden, auch Mindestanforderungen an die Struktur- und
Ergebnisqualitat in der stationdren Versorgung festzulegen (8 137 Abs1 S3 Nr2 Halbs 2
SGB YV idF des FPG; seit dem 1.7.2008: § 137 Abs1 S1 Nr 2 Halbs 2 SGBV idF von Art 1
Nr 110 des GKV-WSG). Desgleichen ist den Krankenhdusern aufgegeben worden, regelméaRig
Qualitatsberichte zu veroffentlichen (8 137 Abs1 S3 Nr6 SGBYV idF des FPG; seit dem
1.7.2008: § 137 Abs 3 S 1 Nr 4 SGB V idF von Art 1 Nr 110 des GKV-WSG). SchlieBlich hat der
Gesetzgeber zuletzt mit Wirkung vom 1.7.2008 eine externe Qualitatsberichterstattung
eingefuhrt, fur die von den Krankenhdusern im Einzelnen festgelegte Daten zu liefern sind
(8 135a Abs 2 S 2iVm § 137a SGB V idF von Art 1 Nr 106 Buchst b bzw Art 1 Nr 111 des GKV-
WSG,; seit dem 1.1.2012: § 299 Abs 1 S 1 iVm § 137a SGB V idF von Art 1 Nr 53 bzw Nr 80a
Buchst a DBuchst aa des GKV-Versorgungsstrukturgesetzes <GKV-VStG> vom 22.12.2011,
BGBI | 2983).

b) In diesem Regelungsgeflecht beruht die Einfuhrung der Mindestmengenregelung auf der
Einschatzung, dass in verschiedenen Studien ein Zusammenhang zwischen der Haufigkeit
durchgefihrter Operationen und der Qualitét des Behandlungsergebnisses nachgewiesen wird.
Deshalb sollten die Partner der gemeinsamen Selbstverwaltung Operationen oder Prozeduren
suchen und bestimmen, bei denen ein Zusammenhang zwischen der Zahl der durchgefuhrten
Eingriffe und der Qualitét der Leistung in besonderem Maf3e vorliegt. Die hieraus abzuleitende
Mindestanzahl ist - so die Intention des Gesetzgebers - als Voraussetzung fur eine qualitativ
gute Leistung anzusehen (vgl BT-Drucks 14/6893 S 31). Im Laufe der Beratungen ist dieses
zunéachst nur als Empfehlung gedachte Instrumentarium (BT-Drucks aaO) einerseits zu einer
rechtlich verbindlichen Vorgabe ausgestaltet worden (vgl BT-Drucks 14/7824 S 6 und BT-
Drucks 14/7862 S 5), andererseits sind die rechtlichen Folgen wegen befurchteter negativer
Auswirkungen auf die Krankenhausplanung und die Aufrechterhaltung der Versorgung in den
Landern (vgl BR-Drucks 3/4/02 S1 f) auf Initiative des Vermittlungsausschusses (vgl BT-
Drucks 14/8362 S 2) dahin abgemildert worden, dass bei einer Geféahrdung der flichendecken-
den Versorgung Ausnahmen von einer Mindestmengenbestimmung zugelassen werden dirfen
(8 137 Abs 3 S 3 SGB V).
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¢) Mit diesem Ansatz muss die Mindestmengenregelung im Geflige der weiteren Vorschriften
zur Qualitatssicherung schon verfassungsrechtlich auf Ausnahmelagen beschrankt bleiben, bei
denen die Einflussnahme Uber die Leistungsmenge Versorgungsvorteile verspricht, die Uber
weniger belastende andere Instrumente der Qualitatssicherung mutmaflich nicht zu gewinnen
sind. Zwar wirkt die Regelung nicht auf die Freiheit der Berufswahl zurtick, solange nicht weite
Teile der stationaren Versorgung von ihr komplett erfasst werden. Auch ist von Verfassungs
wegen nichts dagegen zu erinnern, dass das Fallpauschalensystem wirtschaftlich zur Speziali-
sierung anreizt und daher nicht jede Leistung in jeder Einrichtung in gleicher Weise auskdmm-
lich erbracht werden kann (vgl zu solchen Entwicklungen als mégliche Folge der Umstellung auf
das Fallpauschalensystem BT-Drucks 14/6893 S 28); Anspruch auf Finanzierung unwirtschaftli-
cher Leistungsstrukturen aus den Mitteln der GKV besteht nicht (vgl zu den verfassungsrecht-
lichen Mafstaben fiir vergitungsrechtliche Vorschriften BVerfGE 101, 331, 349 ff, 351).
Jenseits dieser verfassungsrechtlich unbedenklichen Anreize fiir eine verstarkte Konzentration
des Leistungsgeschehens greift eine nur in Grenzen selbst beeinflusshare
Mindestmengenvorgabe aber intensiver in die Berufsfreiheit eines Krankenhaues ein als
qualitative Anforderungen an die Leistungserbringung, Giber deren Erflllung jedenfalls rechtlich
jeder Trager autonom selbst entscheiden kann. Solange das angestrebte Qualitatsniveau bei
vertretbarem wirtschaftlichen Aufwand durch sonstige Vorgaben der Qualitatssicherung ebenso
erreichbar erscheint wie Uber eine Mindestmengenbestimmung, ist verfassungsrechtlich der
Steuerung Uber das mildere Mittel der verhaltensabhangigen Qualitatsanforderung der Vorzug
zu geben. Raum fir Mindestmengengrenzen bleibt deshalb jedenfalls aus Grinden der
Qualitatssicherung nach Mafl3gabe von Art 12 Abs 1 GG nur, soweit sie Qualitatsvorteile zu
gewabhrleisten versprechen, die mit vertretbarem Aufwand anderweitig nicht erreichbar

erscheinen.

d) Dasselbe folgt aus der Systematik der Qualitatssicherungsvorschriften, die beginnend mit
dem GKVRefG2000 fiir die stationare Versorgung eingefiihrt worden sind. Angefangen von der
Kompetenz zur Bestimmung von allgemeinen Anforderungen an die Struktur- und Ergebnisqua-
litat (8 137 Abs 1 S 3 Nr 2 Halbs 2 SGB V idF des FPG; seit dem 1.7.2008: § 137 Abs1 S 1
Nr 2 Halbs 2 SGB V idF von Art 1 Nr 110 des GKV-WSG) uUber die Befugnis zur Begriindung
von Vorgaben zur indikationsbezogenen Qualitdt diagnostischer und therapeutischer
Leistungen (8 137 Abs 1 S3 Nr2 SGB YV idF des GKVRefG2000; seit dem 1.7.2008: § 137
Abs 1 S 1 Nr2 Halbs 1 SGB V idF von Art 1 Nr 110 des GKV-WSG) bis zur Ausgestaltung der
verpflichtenden einrichtungsiibergreifenden Qualitatssicherung (8 135a Abs2 S 1 iVm § 137
Abs1 S3 Nrl SGBYV idF des GKVRefG2000; seit dem 1.7.2008: § 135a Abs2 S1 Nr1l
SGB V idF von Art 1 Nr 100 des GMG iVm § 137 Abs1 S 1 Nr1 SGB V idF von Art 1 Nr 110
des GKV-WSG) sind dem GBA eine Vielzahl von Instrumenten an die Hand gegeben, tber die
er durch verhaltens- und qualifikationsabhangige Anforderungen auf die Versorgungsqualitét im
stationaren Bereich einwirken kann. Mit der Bindelung samtlicher dieser Instrumente bei ihm

durch das GMG ist insoweit auch funktionell sichergestellt, dass diese unterschiedlichen
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Ansatze inhaltlich aufeinander abgestimmt werden und jeweils an der Stelle reagiert werden
kann, die den angestrebten Erfolg am wirksamsten verspricht. Dazu tragt weiter bei, dass mit
der ab dem 1.7.2008 eingefiihrten externen Qualitatsberichterstattung (8 135a Abs 2 S 2 iVm
§ 137a SGB V; seit dem 1.1.2012: § 299 Abs 1 S 1 iVm § 137a SGB V idF von Art 1 Nr 53 bzw
Nr 80a Buchsta DBuchstaa des GKV-VStG vom 22.12.2011) zwischenzeitlich auch eine
Datengrundlage fur entsprechende MaflRnahmen aufgebaut wird. Dieses im Laufe der Zeit
immer  starker ausdifferenzierte  Nebeneinander  unterschiedlicher  Ansétze  zur
Qualitétssicherung lasst ebenfalls nur den Schluss zu, dass die Steuerung Uber
Leistungsmengen Anlassen vorbehalten bleiben soll, bei denen sie Vorteile gegenuiber anderen

Instrumenten der Qualitatssicherung versprechen kann.

e) Systematisch kommt der Mindestmengenregelung damit eine Ausnahmestellung in doppelter
Hinsicht zu. Auf der einen Seite steht sie zu den sonstigen qualitéatssichernden Normen fiir den
stationaren Bereich vom Grundsatz her in dem beschriebenen Nachrangverhaltnis. Auf der an-
deren Seite wird sich ein ausreichendes Mal3 an Erfahrung und Routine vielfach auch ohne ge-
sonderte Steuerung Uber Mindestmengenvorgaben einstellen. Ein entsprechendes Mindestmaf}
erfordern schon die berufsrechtlichen Weiterbildungsordnungen als Voraussetzung von Fach-
arztqualifikationen, an die wiederum die Strukturvorgaben in der stationdren Versorgung an-
knupfen (zutreffend Bohle, GesR 2010, 587). Wo dies nicht ausreicht, wird sich bei dem uber-
wiegenden Teil der Krankenhausleistungen die erforderliche Erfahrung auch ohne rechtliche
Regelung schon deshalb ergeben, weil die Leistungen ohnehin in gro3er Zahl anfallen. Anlass
fur eine zuséatzliche rechtliche Mengensteuerung kann deshalb nach der Regelungssystematik
nur bei Versorgungen bestehen, die einerseits vergleichsweise selten anfallen und andererseits
wegen ihrer Komplexitat, wegen sonstiger fachlicher Anforderungen oder wegen der Folgen bei
Diagnose- oder Behandlungsfehlern aus medizinischer Sicht eine regelméRige Praxis und

Ubung erfordern, sodass deshalb eine ausdriickliche Regelung angezeigt erscheint.

f) Auf diese doppelte Begrenzung der Qualitatssteuerung Uber Leistungsmengen und nicht auf
eine besondere Augenfalligkeit des Zusammenhangs von Menge und Qualitat nimmt die Min-

destmengenregelung Bezug, soweit sie eine Abhangigkeit von Menge und Qualitat "in
besonderem MalRe" voraussetzt (§ 137 Abs 3 S 1 Nr 2 SGB V). Ohnehin ist sprachlich unklar,
wann im Sinne der angefochtenen Entscheidung eine Kausalitdt als "besonders" zu
qualifizieren ist. Jedenfalls verbietet sich ein rein kausalbezogenes Verstéandnis schon aus
systematischen Grinden. Ob Mindestmengen einen auf andere Weise nicht zu gewinnenden
Beitrag zur Qualitatssicherung leisten kénnen, hangt nicht davon ab, wie offen die Kausalitat
von Menge und Leistungsqualitdt zu Tage liegt. Entscheidend ist vielmehr, ob ohne
Mengensteuerung eine anders nicht aufzufangende Qualitatseinbuf3e zu besorgen ist. Ein
besonderes MalR an Abhéngigkeit hat die Leistungsqualitdit deshalb dann von der
Leistungsmenge, wenn sie Uber die Ublichen Vorteile einer jeden ("normalen”) Routine und

Erfahrung hinausgehend einen auf andere Weise nicht zu erzielenden und der Bedeutung nach
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wesentlichen ("besonderen™) Beitrag fir die Qualitatssicherung in der jeweiligen Versorgung
bietet.

Hierdurch ist die Anwendung der Mindestmengenregelung bereits im Ansatz auf solche Berei-
che der stationaren Versorgung beschrankt, bei denen sie einen fir die Versorgung substanti-
ellen eigensténdigen Beitrag zur Verwirklichung des in § 2 Abs 1 S 3 SGB V umschriebenen
Versorgungsstandards der GKV gewahrleisten kann. Das versteht der Senat - insoweit ebenso
wie das LSG- dahin, dass nicht alle Felder der stationdren Versorgung einer
Qualitatssteuerung Uber die Leistungsmenge unterworfen sind. Vielmehr sieht er die
Anwendung der Regelung auf solche Versorgungsbereiche beschrankt, bei denen
vergleichsweise geringe Fallzahlen auf eine hohe medizinische Komplexitat mit besonders
hohen Anforderungen an die Versorgung und/oder besonders hohen medizinischen Risiken
treffen. Nur in solchen Situationen kann die regelméRige Erfahrung und Routine mit gerade
dieser Leistungserbringung neben allen anderen Ansatzen der Qualitatssicherung eine so
eigenstandige Bedeutung fir deren Qualitdt erlangen, dass sie im Sinne der
Mindestmengenregelung als "in besonderem Maf3e" verantwortlich fiir die Versorgungsqualitat
angesehen werden kann. Das deckt sich im Ubrigen - ohne dass dies allerdings rechtlich
entscheidend ware - mit dem Verstandnis des GBA, der abgesehen von den Mindestmengen
bei Kniegelenk-TEP und den ebenfalls beim BSG anhangigen Untergrenzen flir Frihgeborene
mit einem Geburtsgewicht unter 1250 Gramm entsprechende Vorgaben nur noch fir funf
weitere Leistungsbereiche getroffen hat, namlich flr Transplantationen von Leber, Niere und
Stammzellen sowie fiir komplexe Eingriffe an Speiserdhre und Bauchspeicheldriise. Leis-
tungen, die dem gegeniber nach den Fallzahlen oder den Versorgungsanforderungen der Rou-
tineversorgung zuzurechnen sind, fallen hingegen schon im Ansatz nicht in den

Anwendungsbereich der Vorschrift.

7. Eréffnet ist der Gestaltungsspielraum des GBA danach durch die Mindestmengenregelung
bei medizinischen Leistungen von hoher Komplexitat, bei denen die Versorgungsqualitat eine
Abhéngigkeit von der Leistungsmenge aufweist. Ob ein solcher Zusammenhang vorliegt,
unterliegt als Ausgangspunkt seiner Entscheidung uneingeschréankter gerichtlicher Kontrolle,
wie das LSG unter Verweis auf die Rechtsprechung des BSG zutreffend entschieden hat (vgl
BSGE 107, 261 = SozR 4-2500 8§ 35 Nr 5, RdNr 26). Das bemisst sich entgegen dessen
Auffassung indes nicht nach Grundsatzen der evidenzbasierten Medizin. Entscheidend ist
vielmehr, ob die Studienlage nach wissenschaftlichen Malstdaben einen solchen

Zusammenhang wahrscheinlich machen kann:

a) Das LSG hat von seinem Normverstandnis ausgehend darauf abgestellt, ob im Verhaltnis

zwischen Leistungsmenge und Versorgungsqualitat eine "besondere Kausalitat" nachzuweisen
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ist, und hat dazu auf Prinzipien der evidenzbasierten Medizin zurtickgegriffen. Das tberzeugt
schon vom Wortsinn nicht: Ein Kausalzusammenhang kann bestehen oder nicht bestehen,
nicht aber in gesteigerter Weise vorliegen. Auch ansonsten statuiert die Norm mit der in
besonderem MalRe  vorausgesetzten  Abhangigkeit  von Leistungsmenge  und
Versorgungsqualitat - wie bereits dargelegt - keine gesteigerten Nachweisanforderungen. Diese
Abhéngigkeit ist nicht dann "besonders”, wenn sie besonders augenféllig zu Tage tritt. Das
Tatbestandsmerkmal beschrankt vielmehr den Anwendungsbereich der
Mindestmengenregelung auf Versorgungen, bei denen Fallzahluntergrenzen einen auf andere
Weise nicht zu erzielenden und der Bedeutung nach wesentlichen ("besonderen") Beitrag zur
Qualitatssicherung in der jeweiligen Versorgung bieten kénnen. Das hangt allein davon ab, ob
die Qualitat der konkret in Rede stehenden Behandlung - hier: Kniegelenk-TEP - mit anderen
Instrumenten der Qualitatssicherung mutmalfilich ebenso beeinflusst werden kdnnte wie
- unterstellt, ein solcher Zusammenhang bestiinde - mit Erfahrung und Routine. Erforderlich
dazu ist eine medizinische Bewertung unterschiedlicher Qualitdtssicherungsansatze. Nicht
entscheidend ist dagegen, ob der Nachweis der Abhéangigkeit von Leistungsmenge und
Versorgungsqualitdt -wie es das LSG gefordert hat- in kontrollierten Studien nach

Grundsatzen der evidenzbasierten Medizin gefiihrt werden konnte.

b) Dafiir besteht im Ubrigen auch aus systematischen Griinden kein Anlass. Die methodischen
Anforderungen der evidenzbasierten Medizin im Leistungs- und Leistungserbringungsrecht der
GKV sind ausgerichtet auf und gerechtfertigt durch die materiellen Anforderungen des Wirt-
schaftlichkeitsgebots nach § 12 Abs 1 SGB V, das grundsatzlich eine Versorgung nur mit Leis-
tungen zulasst, die nach dem allgemein anerkannten Stand der medizinischen Erkenntnisse die
Gewahr fur Qualitat, Wirksamkeit und Unbedenklichkeit bieten. Jedenfalls neue
Untersuchungs- und Behandlungsmethoden (8§ 135 Abs 1 SGB V; vgl aber nunmehr auch etwa
§ 137c SGB V) durfen deshalb von Leistungserbringern nur erbracht und von Versicherten nur
beansprucht werden, wenn ihr Erfolg in einer fir die sichere Beurteilung ausreichenden Anzahl
von Behandlungsfallen belegt ist (vgl etwa BSGE 93, 1 = SozR 4-2500 § 31 Nr 1, RdNr 7 mwN
- Immucothel; BSGE 95, 132 RdNr18 = SozR 4-2500 § 31 Nr 3 RdNr25 mwN - Wobe-
Mugos E, jeweils mwN). Verbleiben gemessen an diesen Anforderungen - in der Regel auf der
héchsten Evidenzstufe - Zweifel, so geht dies zum Schutz der Patienten vor Gesundheitsrisiken
und im Interesse der Versichertengemeinschaft zu Lasten der nicht hinreichend belegten
Methode (stRspr, grundlegend BSGE 93, 1 = SozR 4-2500 §31 Nr1, RdNr7 mwN
- Immucothel; BSGE 95, 132 RdNr 18 = SozR 4-2500 § 31 Nr3 RdNr25 mwN - Wobe-

Mugos E, jeweils mwN).

Solche Grinde far gesteigerte Evidenzanforderungen bestehen bei der
Mindestmengenregelung nicht. Sie bezweckt fiir einen engen Bereich medizinischer Leistungen
Versorgungsvorteile, soweit die Konzentration der Leistungserbringung auf Einrichtungen mit

groRerer Erfahrung und Routine auf gerade diesen Feldern ein hdheres MalR an
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Behandlungsqualitédt erwarten lassen kann. Die Annahme, dass der Gesetzgeber den
Versicherten einen solchen Zugewinn an Versorgungssicherheit erst nach dem Abschluss
vergleichender Studien der grundsatzlich hdchstméglichen Evidenzstufe zukommen lassen
wollte, liegt fern. Vorgaben der Qualitatssicherung dirfen im Patienteninteresse typischerweise
auf Risikoabschatzungen gestitzt werden, wenn nach sachverstandiger Einschatzung
begrundeter Anlass fir die Annahme bestehen kann, dass ansonsten die nach dem allgemein
anerkannten Stand der medizinischen Erkenntnisse mdogliche Versorgungssicherheit (8 2 Abs 1
S 3 SGB V) gefahrdet ist. Das gilt insbesondere, wenn -wie mutmafRilich auch hier (vgl
Geraedts, GesR 2012, 263, 264; Wenning, Aktuelle Entwicklungen im Krankenhausrecht 2011,
93, 107; ebenso die Stellungnahme der Deutschen Gesellschaft fur Orthopadie und
Orthopadische Chirurgie eV <DGOOC> vom 16.7.2004, S 7) - vergleichende Studien mit
unterschiedlichen Qualitatssicherungsansatzen praktisch oder aus ethischen Grinden schon im
Ansatz undurchfiihrbar sind. Andernfalls wiirden den Patienten méglicherweise dauerhaft Ver-
sorgungsstandards vorenthalten, die - jeweils nach dem Stand der aktuellen Erkenntnis - mit
Wahrscheinlichkeit geeignet sind, zu einer relevanten Reduzierung von Versorgungsrisiken bei-
zutragen. Deshalb sind in der Regel ausreichend begriindete MaRnahmen der Qualitatssiche-
rung im Patienteninteresse auch dann hinzunehmen, wenn ihre Vorteile nicht durch verglei-
chende Studien nach Grundséatzen der evidenzbasierten Medizin belegt sind. Dass davon die
Mindestmengenregelung - zumal angesichts der voraussetzungsgemal besonderen gesund-
heitlichen Risiken im Anwendungsbereich der Versorgungen mit hoher medizinischer Komple-

xitat - ausnahmsweise ausgenommen sein sollte, ist augenscheinlich nicht anzunehmen.

¢) Anders als vom LSG angenommen sind mithin die Nachweisanforderungen der Mindest-
mengenregelung dann erfullt, wenn es sich um eine hochkomplexe Leistungserbringung
handelt und nach dem Beweisgrad der hinreichenden Wahrscheinlichkeit die Erwartung
berechtigt ist, dass die Giite der Leistungserbringung auch von der Erfahrung und Routine mit
der jeweiligen Versorgung beeinflusst ist. Allerdings muss dies mit wissenschaftlichen Belegen
untermauert sein. Insofern hat das LSG im Ausgangspunkt zutreffend darauf abgestellt, dass
bloR allgemeine Uberlegungen oder Expertenmeinungen eine Mindestmengenbestimmung
nicht stitzen kénnen. Dem steht bereits entgegen, dass sich der Gesetzgeber bei Einfliihrung
der Mindestmengenregelung ausdricklich auf die Studienlage zur Abhéngigkeit von Leistungs-
menge und Versorgungsqualitdt gestitzt und die Selbstverwaltungspartner deshalb als ver-
pflichtet angesehen hat, entsprechende Leistungen "zu suchen und zu bestimmen" (vgl
BT-Drucks 14/6893 S 31); dem kann nur durch Auswertung von qualifizierten Studien
Rechnung getragen werden. Demzufolge ist der Gestaltungsspielraum des GBA bei einer
Studienlage eroffnet, die nach wissenschaftlichen Mal3stdben einen Zusammenhang zwischen
Behandlungsmenge und -qualitat wahrscheinlich macht. Dies ist der Fall, wenn mehr fur als
gegen einen solchen Ursachenzusammenhang spricht; allein dessen Madglichkeit geniigt
dagegen nicht (vgl zum Beweisgrad der hinreichenden Wahrscheinlichkeit stellv BSGE 96, 196
= So0zR 4-2700 § 8 Nr 17, RdNr 20; BSG SozR 4-2700 § 200 Nr 3 RdNr 20).
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d) Dem steht anders als vom LSG erwogen auch nicht entgegen, dass der GBA den Verfah-
rensbeteiligten vor seiner Mindestmengenentscheidung nach der insoweit maRgeblichen
Verfahrensordnung eine  Zusammenfassung des aktuellen Wissensstandes als
"evidenzbasiertes Verfahren" zur Verfigung zu stellen hat (vgl § 3 Abs 2 Nr 1 der MMV vom
20.12.2005, BAnz Nr 43 vom 2.3.2006 S 1373). Durch eine solche Bezeichnung kdnnen die
dargelegten Nachweisanforderungen nicht beeinflusst werden. Ungeachtet dessen liegt aber
auch die Annahme fern, dass die Verfahrensordnung des GBA die gesetzlichen Vorgaben fir
die Mindestmengenbestimmung korrigieren kdnnte und dieser deshalb Maf3gaben zu befolgen
hatte, die tiber die gesetzlichen Voraussetzungen hinausgehen. Das wére im Ubrigen auch

schwerlich von den Kompetenzen gedeckt, die dem GBA vom Gesetzgeber eingeraumt sind.

8. Hieran gemessen hat der GBA die tatbestandlichen Voraussetzungen der streitigen Mindest-
mengenbestimmung zutreffend als gegeben angesehen. Die Kniegelenkendoprothetik stellt
eine planbare Versorgung von hoher Komplexitat dar, bei der entgegen der Auffassung des
LSG ein Zusammenhang zwischen Behandlungsmenge und -qualitdt hinreichend

wahrscheinlich ist.

a) Wie bereits das LSG kann auch der erkennende Senat offenlassen, wo im Sinne der Min-
destmengenregelung im Einzelnen die Grenze zwischen "planbaren" und "nicht planbaren”
Leistungen verlauft. Ersichtlich ist mit dieser erst im weiteren Gang der Beratungen hinzugefiig-
ten Einschrankung ein Ausgleich dafir bezweckt, dass die Mindestmengen anders als ur-
springlich vorgesehen nicht lediglich als Empfehlung, sondern als rechtsverbindliche
Leistungsuntergrenze ausgestaltet worden sind (vgl BT-Drucks 14/6893 S 3 sowie BT-
Drucks 14/7824 S 6). Offenkundig sollen damit unvorhersehbare Leistungen aus dem
Anwendungsbereich der Regelung ausgeschieden sein. Um eine solche Leistung handelt es
sich jedenfalls bei der Kniegelenk-TEP nicht. Schon wegen der Schwere des Eingriffs und der
nicht unbetrachtlichen Risiken geht ihr regelméafiig eine Entscheidungsphase voraus, die es

ausschlief3t, sie als im Sinne der Mindestmengenregelung als "ungeplant" anzusehen.

b) Obwohl die Knietotalendoprothetik mit jahrlich zunehmenden Fallzahlen - zuletzt im Jahre
2011 etwa 158 000 kiinstliche Kniegelenke und damit Rang 18 unter den haufigsten Operatio-
nen in Deutschland (Gesundheitsberichterstattung des Bundes <GBE Bund>, http://www.gbe-
bund.de/oowa921-install/servlet/oowa/aw92/dboowasys921.xwdevkit/xwd_init?gbe.isgbetol/
xs_start_neu/&p_aid=i&p_aid=79618056&nummer=666&p_sprache=D&p_indsp=-&p_aid=
64337088, recherchiert am 5.12.2012) - zwischenzeitlich eine Standardversorgung bei degene-
rativen Kniegelenkerkrankungen bildet, ist sie im Hinblick auf die operativen Anforderungen und
die Folgen bei Komplikationen den hochkomplexen Versorgungen zuzurechnen, bei denen eine

Abhéngigkeit der Versorgungsqualitat von der Leistungsmenge als "besonders" anzusehen und
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deshalb die Einbeziehung in das Mindestmengenprogramm nach der Intention des Gesetz-

gebers gerechtfertigt ist.

aa) Bedingt durch die komplexen biomechanischen Verhaltnisse am Kniegelenk sind schon die
operativen Anforderungen der Kniegelenk-TEP hoch (vgl dazu etwa Liring/Bathis/Tin-
gart/Perlick/Grifka, DA 2005, A 2320 ff, 2324; Heller/Matziolis/Konig/Taylor/Hinterwimmer/
Graichen/Hege/Bergmann/Perka/Duda, Der Orthopade 2007, 628 ff; Briard/Witoolkollachit/Lin,
Der Orthopade 2007, 635 ff; jeweils mwN). Dies driickt sich auch in anhaltenden fachwissen-
schaftlichen Kontroversen zu Vor- und Nachteilen einzelner Operationstechniken aus (vgl etwa
zum minimalinvasiven Eingriff und zur navigierten Kniegelenk-TEP Pietsch/Djahani/Hofmann,
Der Orthopade 2007, 1120 ff; Luring/Tingart/Beckmann/Perlick/Grifka, Der Orthopade 2007,
1143 ff; Kappe/Fléren/Bieger/Reichel, Der Orthopade 2011, 726 ff, 727; Bertsch/Holz/Konrad/
Vakili/Oberst, Der Orthopade 2007, 739 ff; jeweils mwN). Besonderes Augenmerk und interdis-
ziplindre Anstrengungen verlangt auch die Infektionsprophylaxe (vgl etwa Wodtke/L6hr, Der
Orthopade 2008, 257 ff). Verfahren der computerbasierten Unterstiitzung bei der Implantat-
positionierung sind mit hohen Kosten verbunden und kommen nicht dberall zum Einsatz (vgl
Liiring ua, ebenda A 2320 ff). Ubersicht verlangt auch die Beurteilung der Implantate mit ihren
Eigenschaften im Allgemeinen und fur die Versorgung im Einzelfall. Besondere Anforderungen
stellen sich schliel3lich bei der anteilsméRig zunehmenden Versorgung jingerer Patienten, nicht
zuletzt wegen des noch immer zeitlich begrenzten Bestands kinstlicher Kniegelenke (vgl
Eichinger/Forst/Kindervater, Der Orthopdde 2007, 311 ff). Obwohl nicht nur in diesem
Zusammenhang die korrekte Indikationsstellung als wichtiges qualitatssicherndes Merkmal
angesehen wird, gelten die daraus sich ergebenden Anforderungen als nicht durchweg erfillt;
bei alteren Patienten und in Kliniken mit hoheren Fallzahlen wird die Qualitat der
Indikationsstellung vielmehr als besser erachtet (vgl Schréader/Boy/Schleiz/Dienst/Reinert/
Sanger/Schauwecker/Siebert/Scharf, Der Orthopade 2008, 1016 ff, 1025; erstmals fur das Jahr
2009 wird uber eine angemessene Indikationsstellung bei 90 % der Versorgungen berichtet, vgl
Institut fir angewandte Qualitatsforderung und Forschung im Gesundheitswesen GmbH
- AQUA - Qualitatsreport 2009, S 120). Auf Schwierigkeiten bei der Versorgung selbst deuten
schlieBlich jungste Erhebungen hin, nach denen die Revisionslast flr Knieprothesen in
Deutschland hoher als in der Schweiz und den USA ist (vgl Ewerbeck, Der Orthopade 2011,
205; Falbrede/Widmer/Kurtz/Schneidmiiller/Dudda/Réder, Der Orthopade 2011, 793 ff, 794).

bb) Gesteigert sind die daraus sich ergebenden Anforderungen zuséatzlich im Hinblick auf die
ZT gravierenden Folgen bei Komplikationen, die erhebliche und nachhaltige Einschrankungen
der Lebensqualitat der betroffenen Patienten und dartber hinaus betrachtlichen wirtschaftlichen
Auswirkungen fir die GKV wie fir die gesamte Volkswirtschaft und andere soziale Sicherungs-
systeme mit sich bringen kénnen. In 1 % bis zu 3 % der versorgten Féalle treten nach medizini-
scher Einschatzung Kniegelenkinfektionen als Operationsfolge ein, die in Einzelféallen Knie-
versteifungen und Amputationen nach sich ziehen kénnen und jedenfalls erheblich belastende,

komplizierte, langwierige und deshalb auch kostenaufwandige Nachversorgungen erforderlich
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machen (vgl Friesecke/Wodtke, Der Orthopade 2006, 937 mwN). Weichteildefekte und Instabili-
tat bilden weitere schwierig zu beherrschende und die Patienten erheblich belastende Kompli-
kationen, die in betrachtichem Umfang Revisionseingriffe nach sich ziehen (vgl etwa
Perka/Tohtz/ Matziolis, Der Orthopéade 2006, 136 ff;
Kovacs/Zimmermann/Juhnke/Taskov/Papadopulos/ Biemer, Der Orthopade 2006, 162 ff;
Graichen/Strauch/Katzhammer/Zichner/von Eisenhart-Rothe, Der Orthopade 2007, 650 ff;
Schnabel/Borelli, DA 2011, A 2598 f). Auch sonst fallt die Rate unzufriedener Patienten mit bis
zu 23 % nicht gering aus, wenn sie auch teilweise durch unrealistische - und darin von den
Behandlern offenbar nicht korrigierte - Erwartungen vor allem bei jingeren Patienten mitbedingt

sein mag (vgl Perka ua, ebenda S 136; Graichen ua, ebenda S 650; jeweils mwN).

cc) Dass schlieBlich nicht zuletzt die Arzteschaft selbst die Komplexitit und Risiken der Knie-
endototalprothetik keinesfalls unterschatzt, hat sich jingst beispielhaft an der zumindest auch
von ihr maRgeblich betriebenen Grindung eines nationalen Endoprothesenregisters erwiesen.
Initiiert durch die DGOOC ist unter Beteiligung des AOK-Bundesverbands, des Verbands der
Ersatzkassen eV, des Bundesverbands Medizintechnologie eV und des BQS als gemeinnitzige
Gesellschaft die Endoprothesenregister Deutschland EPRD gGmbH gegriindet worden, die auf
freiwilliger Basis Referenzdaten zur Versorgungsqualitat, Patientensicherheit und Wirksamkeit
von Endoprothesen sammeln soll (vgl Deutsches Endoprothesenregister, Registerprotokoll
S 2 f, http://www.eprd.de/fileadmin/Dateien/Dokumente/eprd_registerprotokoll_1 0.pdf, recher-
chiert am 3.12.2012). Dieser Schritt wird als notwendig angesehen, weil derzeit verlassliche
Daten Uber die Ursachen der mit den steigenden Fallzahlen bei Primarimplantaten zunehmen-
den Zahl von Wechseloperationen nicht verfugbar sind. Hierdurch soll es zudem ermdglicht
werden, die aktuell erreichte Qualitat in der Endoprothetik flichendeckend darzustellen (ebenda
S 3). Auch dies erweist anschaulich die herausgehobene Komplexitat der Knieendototalpro-
thetik, die nach der mit der Regelung verfolgten gesetzgeberischen Intention ihre Einbeziehung

in das Mindestmengenregime jedenfalls dem Grunde nach rechtfertigt.

¢) Insoweit macht schlielich die Studienlage zur Kniegelenk-TEP, die das BSG als generelle
Tatsache ohne die Beschrankung des 8§ 163 SGG selbst zu bewerten vermag (stRspr, vgl BSG
SozR 3-2500 § 18 Nr 6 S 26 f; BSG SozR 4-2500 § 18 Nr 5 RdNr 18; BSGE 96, 297 = SozR
4-5671 § 6 Nr 2, RdNr 19; BSG SozR 4-3851 8 60 Nr 4 RdNr 30 f), einen Zusammenhang zwi-
schen Behandlungsmenge und -qualitat hinreichend wahrscheinlich. Nach den Studien von
IQWIG und BQS spricht zur Uberzeugung des Senats unter Beriicksichtigung der Literatur und

der vom GBA eingeholten Stellungnahmen mehr fur als gegen einen solchen Zusammenhang.

aa) Das gilt entgegen der Auffassung des LSG in besonderem Mal3e zunéchst fur die Studie
des IQWIG. Zwar konnte mit dieser Untersuchung von gut 90 000 bzw 110 000 Versorgungen
mit Kniegelenk-TEP aus den Jahren 2003 und 2004 entgegen der mit dem Auftrag
verbundenen Erwartungen kein Kklarer Mindestmengen-Schwellenwert abgeleitet werden

(IQWIG, Entwicklung und Anwendung von Modellen zur Berechnung von Schwellenwerten bei
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Mindestmengen flir die Knie-Totalendoprothese, Abschlussbericht vom 5.12.2005 <im
Folgenden: IQWiG-Abschlussbericht> S 44). Jedoch zeigten sich sowohl bei dem Risikofaktor
"Unbeweglichkeit" (keine ausreichende postoperative Beweglichkeit) als auch dem Risikofaktor
"Infektion" (postoperative Wundinfektion) Zusammenhéange zwischen Fallzahl und Qualitat, die
ein entsprechendes Abhangigkeitsverhaltnis wahrscheinlich machen. Demgemal fand sich
beim Qualititsmerkmal Beweglichkeit eine U-formige Beziehung von Leistungsmenge und
Komplikationen, nach der das Risiko einer unzureichenden postoperativen Beweglichkeit in
Einrichtungen mit mittleren Fallzahlen (zwischen 50 bis 600) geringer war als bei Kliniken mit
sehr geringen (bis unter 50) oder sehr hohen (Uber 600) Fallzahlen (ebenda S 21 ff, S 29 ff).
Ebenso zeigte sich beim Risikofaktor Infektion ein wenn auch nicht so ausgepragter und nur
sehr langsam ansteigender Zusammenhang zwischen Leistungsmenge und Qualitat (ebenda
S 31 ff, S 29 ff); mit einer relevanten Qualitétsverbesserung in diesem Punkt wurde erst bei
Fallzahlen von Uber 400 Versorgungen/Jahr gerechnet (ebenda S 42). Zusammenfassend
gelangte das IQWIG jedoch dazu, dass fur die untersuchten Risiken ein signifikanter
Zusammenhang zwischen der Fallzahl und dem entsprechenden Risiko statistisch
nachzuweisen ist (ebenda S 44). Das unterstitze "die Hypothese, dass es bei der Knie-TEP
einen Zusammenhang zwischen der Leistungsmenge und der Ergebnisqualitat" gibt (ebenda
S 45). Zu einem vergleichbaren Ergebnis war zuvor bereits die BQS im Rahmen der vom GBA
in Auftrag gegebenen Sonderauswertung fur die Jahre 2002 und 2003 bei gut 71 000 Fallen
gelangt. Auch sie fand signifikante Unterschiede zwischen Krankenhausern mit
unterschiedlichen Fallzahlen, namlich fur die Qualitatsindikatoren postoperative Beweglichkeit,
postoperative Wundinfektion, Reintervention wegen Komplikation sowie Letalitat (BQS,
Sonderauswertung Knie-Totalendoprothese: Untersuchung auf Abhangigkeit von Fallzahl und
Qualitat der Leistung vom 9.8.2004, S 13 ff).

bb) Unterstiitzung findet dieses Ergebnis auch im Schrifttum. Schon die von der Geschéftsstelle
des GBA ausgewertete Literatur fir den anglo-amerikanischen Bereich Uber Versorgungen aus
den 1980er und 1990er Jahren legt nahe, dass im Bereich der Knietotalendoprothetik ein Zu-
sammenhang zwischen Leistungsmenge und Qualitat besteht (Beschlussvorlage "Ergebnisse
der AG Mindestmengen" - Beratungen des Antrages "Knie TEP" vom 20.8.2004 S 7 f). Ahnlich
wird die Studienlage auch von anderen Autoren bewertet (vgl etwa Schréder/Grouven/Bender,
Der Orthopade 2007, 570, 573; wenn auch verhaltener, aber im Sinne einer Tendenz zur
Ergebnisverbesserung ebenfalls Geraedts/de Cruppé/Blum/Ohmann, DA 2008, 890, 895).
Zuletzt fand ebenso das IQWiG im Rahmen einer vom GBA beauftragten Auswertung von
Studien Uber die Auswirkungen von Mindestmengengrenzen bei drei deutschen Studien
statistisch signifikante Ergebnisse bezlglich der ZielgroRe Morbiditat bei der Kniegelenk-TEP
(IQWIG, Rapid Report V11-01 Version 1.0, Evidenz zu Auswirkungen der
Mindestmengenregelung nach 8 116b SGB V, Stand 29.5.2012, S 86 f, S 120 f). Darauf hat
ebenso die DGOOC in ihrer Stellungnahme im Rahmen der Anhdérung durch den GBA

verwiesen (ebenda S 4 ff).
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cc) Unbeachtlich ist der hierdurch wahrscheinlich gemachte Zusammenhang zwischen Leis-
tungsmenge und Versorgungsqualitat entgegen der Auffassung des LSG auch nicht deshalb,
weil das IQWIG den von ihm ausgewerteten Daten selbst keine ausreichende Evidenz fiir eine
"automatische" Qualitatsverbesserung beigemessen hat und es daraus auch keinen klaren
Schwellenwert fir eine Mindestmenge fiir die Kniegelenk-TEP ableiten konnte (IQWiG-Ab-
schlussbericht, S 44). Ein "wissenschaftlicher Nachweis" ist - wie bereits dargelegt und anders
als vom IQWIiG angenommen (ebenda S 45) - eben keine Voraussetzung der Mindestmengen-
bestimmung. Nach dem hier maRgebenden Beweisgrad der hinreichenden Wahrscheinlichkeit
darf der GBA von einer Abhéngigkeit der Versorgungsqualitdt von der Leistungsmenge
vielmehr dann ausgehen, wenn mehr fiir als gegen diesen Ursachenzusammenhang spricht
und ernste Zweifel ausscheiden (stRspr, vgl etwa BSGE 96, 196 = SozR 4-2700 § 8 Nr 17,
RdNr 20; BSG SozR 4-2700 § 200 Nr 3 RdNr 20). Bedenken von solchem Gewicht gegen die
vom IQWIiG erhobenen und auch im Schrifttum nicht grundsatzlich angezweifelten
Feststellungen kann der Senat indes auch unter Berticksichtigung der vom IQWIiG angefiihrten

Einwande gegen die Datenlage (ebenda S 43) nicht erkennen.

dd) Das gilt ebenso fir den Umstand, dass die Studienlage eine klare Ableitung von Mindest-
mengen-Schwellenwerten nicht erlaubt. Dies besagt nicht, dass der vom Gesetz
vorausgesetzte Zusammenhang zwischen Fallzahlen und Versorgungsqualitdt grundsatzlich
nicht besteht. Darin drtckt sich vielmehr nur aus, dass verschiedene Qualitdtsparameter - wie
etwa die Vermeidung postoperativer Infektionen - in unterschiedlichem Maf3e von steigenden
Fallzahlen profitieren oder - wie die Einschrankung der Beweglichkeit - ab einem oberen
Fallzahlvolumen auch negativ beeinflusst sein kdnnen. Dass ein solcher Zusammenhang mit
Wabhrscheinlichkeit gegeben ist, ist deshalb aber nicht in Zweifel zu ziehen. Daraus folgt im
Gegenteil, dass die Bestimmung von Mindestmengen nicht allein Gegenstand
wissenschaftlicher Ableitung sein kann. Besteht bei unterschiedlichen Qualitdtsparametern mit
Wabhrscheinlichkeit eine jeweils anders geartete Beziehung zur Leistungsmenge, wie hier vom
IQWIG angenommen, dann ist die Schwellenwertbestimmung eine Aufgabe der medizinischen
Bewertung unterschiedlicher Risiken und mdglicher Zielkonflikte bei unterschiedlichen
QualitaitsmaRnahmen. Das aber ist keine Frage der Tatbestandsvoraussetzungen des § 137
Abs 3 S1 Nr2 SGB V. Vielmehr obliegt es spater dem GBA, daraus Schlussfolgerungen zu
ziehen und entsprechende Wertungen vorzunehmen, soweit die tatbestandsméaRigen Vor-

aussetzungen seines Gestaltungsspielraums eréffnet sind.

9. Die hierbei zu beachtenden verfahrensrechtlichen Anforderungen sind entgegen der Beden-

ken des LSG gewahrt.
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a) Wie auch das LSG nicht in Zweifel zieht, hat der GBA die im Hinblick auf die verfassungs-
rechtlichen Anforderungen an die Betroffenenpartizipation durch Gesetz und seiner eigenen
Verfahrensvorgaben (vgl 8 3 MMV 2003) ausgestalteten und abgesicherten Beteiligungsrechte
gewahrt. Dadurch wird sichergestellt, dass alle sachnahen Betroffenen selbst oder durch
Reprasentanten auch Uber 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 § 35 Nr 4, RdNr 34). Der dargestellte Ablauf der
Beratungen, die Beteiligung sowohl der BQS als auch des IQWiG, die Diskussion der
Auswirkungen unterschiedlicher Mindestmengen-Schwellenwerte fir die Versorgung sowie die
Einholung von Stellungnahmen bei betroffenen Fachverbdnden belegen anschaulich sein

formal korrektes Vorgehen.

b) Dies gilt entgegen der Bedenken des LSG auch im Hinblick darauf, dass zum Zeitpunkt der
Mindestmengenentscheidung vom 16.8.2005 der Abschlussbericht des IQWiG vom 5.12.2005
noch nicht vorgelegen hat. Dabei kann offenbleiben, wie es verfahrensrechtlich zu bewerten
ware, wenn der GBA den Abschlussbericht des IQWiG im Rahmen seiner Entscheidungsfin-
dung vollstandig unberlcksichtigt gelassen hatte. Dies war jedoch entgegen der Auffassung
des LSG nicht der Fall: Die Beschlussfassung vom 16.8.2005 war dadurch bestimmt, dass die
Entscheidung Uber die Einfihrung einer Mindestmenge nach der insoweit maf3geblichen
Verfahrensordnung der MMV 2003 bis zum 31. August eines jeden Jahres zu treffen war. Sie
wurde deshalb auch mit dem Vorbehalt versehen, sie im Lichte der Ergebnisse des IQWiG neu
zu bewerten. Gelegenheit dazu bestand im Rahmen der Sitzung vom 20.12.2005, in der die
DKG den Antrag eingebracht hatte, den Mindestmengenbeschluss vom 16.8.2005
auszusetzen. Dies ist mehrheitlich vom GBA abgelehnt worden. Der Senat geht davon aus,
dass in diesem Zusammenhang die Ergebnisse des IQWIiG in ausreichendem Umfang
gesichtet und bewertet worden sind, sodass sie zu diesem Zeitpunkt nachtraglich in die

Entscheidungsfindung einbezogen worden sind.

c¢) Verfahrensrechtlich bedurfte es dazu entgegen der Auffassung des LSG auch keiner geson-
derten Begriindung. Wie das BSG bereits mehrfach entschieden hat, besteht fir den Normge-
ber grundsatzlich keine Begriindungspflicht (stRspr, vgl nur BSGE 94, 50 = SozR 4-2500 § 72
Nr 2, RdNr 44; BSGE 96, 53 = SozR 4-2500 § 85 Nr 23, RdNr 29). Etwas anderes gilt hier nicht
deshalb, weil der GBA - wie das LSG meint - eine Stellungnahme des IQWiG iS von § 139b
Abs 4 S 2 SGB V unbertcksichtigt gelassen hat. Dabei kann offenbleiben, ob hierdurch eine
formelle Begrindungspflicht begriindet wird, wie es das LSG aus einer Entscheidung des
1. Senats des BSG abgeleitet hat (Verweis auf BSGE 107, 261 = SozR 4-2500 § 35 Nr 5,
RdNr 82). Denn der GBA ist nicht im Sinne dieser Vorschrift von einer Empfehlung des IQWIG
abgewichen. Er konnte dessen Untersuchung vielmehr - wie bereits - dargelegt in rechtlich nicht
zu beanstandender Weise entnehmen, dass im Bereich der Knieendoprothetik mit

hinreichender Wahrscheinlichkeit ein Zusammenhang zwischen Leistungsmenge und
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Versorgungsqualitéat besteht. Dass das IQWIiG weitergehende Studien als Voraussetzung fir
eine konkrete Mindestmengenregelung fiir erforderlich gehalten hat, war im Hinblick auf die

Frage eines mdglichen Begriindungszwangs unbeachtlich.

10. Mangels néherer Tatsachenfeststellungen ist dem Senat in der Sache indes eine abschlie-
Bende Entscheidung nicht méglich. Insbesondere ist nicht ausreichend zu beurteilen, von wel-
chen Annahmen und Erwagungen der GBA sich bei der Festlegung der im Streit stehenden
Mindestmenge hat leiten lassen, warum er andere Gestaltungsmoglichkeiten auRer Betracht
gelassen hat und ob er demgemal von seinem Entscheidungsspielraum sachgerecht
Gebrauch gemacht hat. Feststellungen hierzu hat das LSG nachzuholen; der GBA hat dabei im
Rahmen seiner prozessualen Mitwirkungspflichten mitzuwirken und seine
Mindestmengenentscheidung ggf auch nach MalRgabe der nachfolgenden Ausfihrungen

nachzubessern.

a) Ist dem GBA die Kompetenz zur Normgebung - wie hier - tatbestandlich eréffnet, beschrankt
sich die gerichtliche Prifung in der Sache darauf, ob die gesetzlichen Vorgaben
nachvollziehbar und  widerspruchsfrei  Beachtung gefunden haben, um den
Gestaltungsspielraum auszufiillen (vgl BSGE 107, 287 = SozR 4-2500 § 35 Nr 4, RdNr 38;
BSG SozR 4-2500 834 Nr9, auch zur Verdffentichung in BSGE vorgesehen,
RdNr 25 - Basistherapeutika bei Neurodermitis; ahnlich BSGE 96, 261 = SozR 4-2500 § 92
Nr 5, RdNr 67 - Therapiehinweise). Nach diesem MaRstab stehen dem GBA bei Bestimmung
des konkreten Mindestmengenschwellenwerts SpielrAume zu. Nachvollziehbar ist von Seiten
des IQWIG im Vorfeld seiner Gutachtenserstellung darauf hingewiesen worden, dass bei
Mengen-Qualitats-Beziehungen eher mit kontinuierlichen Entwicklungen als mit abrupten
Spriingen zu rechnen ist (vgl Tischvorlage von PD Dr.Bender fiur die Sitzung des
Unterausschusses "Sonstige stationare Qualitatssicherung" des GBA vom 11.2.2005, S 1). Bei
solchen kontinuierlichen Verlaufen, wie sie das IQWIG auch hier vorgefunden hat, werden an
den Grenzen moglicher Mindestmengen -wenn Uberhaupt- allenfalls geringe
Qualitatsunterschiede bestehen, hier also etwa bei Krankenhdusern mit 49 Kniegelenk-TEP
einerseits und 50 solcher Operationen andererseits. Das stinde einer Regelung indes nicht
grundsatzlich entgegen. Typisierungen und Generalisierungen sind vielmehr mit einer Normge-
bung vielfach verbunden und auch von Verfassungs wegen nicht zu beanstanden; Héarten im
Einzelfall kbnnten dabei hinzunehmen sein. Anders als es bei Beauftragung des IQWiG mdg-
licherweise der Vorstellung des GBA entsprach, besteht die Befugnis zur Bestimmung von kon-
kreten Mindestmengen deshalb nicht nur dann, wenn sich bei Mengen-Qualitats-Beziehungen
klare Schwellenwerte mit jeweils deutlich unterschiedlichen Qualitatsstufen zeigen ("treppenfor-
miger Verlauf'). Im Rahmen seines Gestaltungspielraums darf der GBA vielmehr auch beim
Fehlen von eindeutigen Schwellenwerten typisierend Mindestmengen festsetzen; die jeweilige

Grenzziehung bedarf dann indes einer nachvollziehbaren Begriindung.
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b) Im Rahmen der Feststellung von konkreten Mindestmengen-Schwellenwerten wird sodann
zu ermitteln sein, welche Auswirkungen diese fir die Versorgungssituation mit Kniegelenk-TEP
im Allgemeinen haben; zudem ist zu priufen, wie die zu erwartenden Versorgungsvorteile bei
unterschiedlichen Mindestmengen in medizinischer Hinsicht zu bewerten sind und ob
anzunehmen ist, dass diese Vorteile durch andere Instrumente der Qualitatssicherung
voraussichtlich bei zumutbarem Aufwand mutmafilich nicht zu erreichen sind. Mit Blick auf
groRRere Divergenzen bei den infrage kommenden Schwellenwerten - wenn es etwa um 20 oder
aber um 50 Operationen pro Jahr geht - wird ein hdherer Schwellenwert im Allgemeinen nur zu
rechtfertigen sein, wenn dem auch entsprechende Vorteile fir die Versorgung gegeniber
stehen. Im vorliegenden Fall dirfte deshalb zu ermitteln sein, welche statistischen
Versorgungsvorteile eine héhere Mindestmenge bringt, worauf sich dies stitzt und inwieweit
dem medizinische Relevanz zukommt. Ist danach ein solcher Vorteil plausibel und
wahrscheinlich, liegt es allerdings im Normsetzungsermessen des GBA, dies medizinisch zu
bewerten. Den Gerichten ist es dagegen verwehrt, insoweit ihre eigene Einschatzung an die
Stelle des GBA zu setzen, wie etwa hier das LSG in Bezug auf die Relevanz der vom GBA
erwarteten Reduzierung des Infektionsrisikos bei einer Mindestmenge von 50 zu verstehen sein

kénnte.

¢) Zu beachten ist weiterhin die Auswahl der "richtigen" Qualitatsparameter, die der Folgenab-
schatzung zu Grunde gelegt werden sollen. Der GBA hat hier mit den Kriterien "Unbeweglich-
keit" und "Infektion" zwei wesentliche Parameter fiir die Bemessung der Versorgungsqualitat
bei der Kniegelenk-TEP gewahlt, andere hingegen nicht beriicksichtigt. Jedoch zeigt sich schon
an den hierzu gefundenen Ergebnissen, dass unter verschiedenen Qualitatsparametern
Zielkonflikte bestehen kdnnen, die eine divergierende Mengenbetrachtung veranlassen
kénnten. Deshalb werden sich sowohl die vorbereitenden Untersuchungen als auch die
Mindestmengenbestimmung selbst grundsatzlich regelmédRig an der Gesamtheit aller
Parameter zu orientieren haben, die aus sachverstandiger medizinischer Sicht als klinisch
erhebliche Qualitatszeichen anzusehen sind (vgl beispielhaft Geraedts/Ohmann/Blum/Milller,
Abschlussbericht zur Begleitforschung zur Einfiihrung von Mindestmengen gemaf § 137 Abs 1
S 3 Nr3 SGBV fiir den Zeitraum 1.12.2005 - 30.11.2007, Dezember 2007, S 67 f mit Anlage
19, zur Kniegelenk-TEP S 14). Das schlief3t nicht aus, dass unter den in Betracht kommenden
Prufkriterien eine Auswahl getroffen wird. Diese wird regelmé&Rig aber nur dann der rechtlichen
Uberpriifung standhalten kénnen, wenn nachvollziehbar angenommen werden kann, dass die
Bandbreite der moglichen Qualitidtsparameter durch die getroffene Auswahl angemessen

reprasentiert wird.

d) Ungeachtet einer konkreten Mindestmengenbestimmung besteht bei kontinuierlichen Ver-
laufen dartiber hinaus besonderer Anlass, Uber die Einfihrung von Ausnahmetatbesténden iS
von § 137 Abs 3 S 1 Nr 2 SGB V zu befinden. Diese dem GBA ausdriicklich eingerdumte Kom-

petenz zielt offenkundig darauf, typisierungsbedingte Harten der Mindestmengenregelung ab-
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zumildern. Deshalb kann es nahe liegen, bei Erfillung vom GBA im Einzelnen festzulegender
Qualitatsanforderungen auch Einrichtungen in einem zu bestimmenden Korridor unterhalb der
festgesetzten Mindestmenge die Teilnahme an der betroffenen Versorgung zu ermdglichen.
Dies konnte auch etwaigen Fehlanreizen entgegen wirken, Fallzahlen im Hinblick auf die Min-
destmengenregelung mdoglichst auszuweiten. So ist zB zu erwégen, ob nicht solche Ausnah-
meregelungen, die in der Vergangenheit bereits erfolgreich vom GBA praktiziert worden sind
(vgl die Zulassung von Krankenhdusern mit "guter Qualitat" - BAnz Nr 204 vom 27.10.2005
S 15659), auch in Zukunft - zumindest ergdnzend - als Qualitatsmarker herangezogen werden
kdnnen, um eine strikte Mindestmengenbegrenzung zu vermeiden oder ihre Folgen fir einzelne

Krankenhauser abzumildern.

e) Schlielich wird zu bedenken sein, ob eine gemaR den vorstehenden Ausflihrungen
ermittelte Mindestmenge einrichtungs- oder arztbezogen anzuwenden ist. Die Vorschrift des
§137 Abs3 S1 Nr2 SGBYV selbst lasst beides zu. Die Entscheidung zwischen diesen

Alternativen liegt weitgehend im pflichtgeméaRen Gestaltungsermessen des GBA.

11. Die weitere Aufklarung der offenen Fragen vom Revisionsgericht nachzuholen, erscheint
untunlich (8 170 Abs 2 S 2 SGG). Deshalb wird im wiedereroffneten Verfahren das LSG - durch
einen fur die allgemeine Krankenversicherung zustéandigen Senat - in eigener Verantwortung zu
prufen haben, ob die Entscheidung des GBA auf einer hinreichenden Tatsachengrundlage
beruht und den aufgezeigten rechtlichen Maf3stédben gerecht wird. Sollte das LSG dabei
wiederum zu dem Ergebnis gelangen, dass die im Streit stehende Mindestmengenbestimmung
rechtswidrig ist, wird es zu beachten haben, dass die von ihm behauptete Normverwerfungs-
kompetenz im sozialgerichtlichen Verfahren aufRerhalb des Anwendungsbereichs von § 55a
SGG nicht besteht. Es erscheint auch kaum wahrscheinlich, dass eine im Verhaltnis zwischen
Leistungserbringer und GBA getroffene gerichtliche Feststellung von den Ubrigen GKV-
Beteiligten nicht berlcksichtigt wird. Die vom LSG insoweit gedul3erte Befurchtung ist unbe-
grindet, wie auch der Aussetzungsbeschluss des GBA vom 15.9.2011 (BAnz Nr 157 vom
18.10.2011 S 3637) zeigt.

12. Das LSG wird auch Uber die Kosten des Revisionsverfahrens zu entscheiden haben.

13. Die Festsetzung des Streitwerts folgt aus § 197a Abs1 S1 SGG iVm § 63 Abs 2, §52
Abs 1, §47 Abs 1 GKG. Ausgehend von dem von der Klagerin angegebenen Umsatz von
364 000 Euro bei 50 Kniegelenk-TEP pro Jahr bemisst der Senat ihr wirtschaftliches Interesse
an ihrem Rechtsschutzziel, solche Operationen in dem bis dahin gelibten Umfang auch unter-
halb der Mindestmengenschwelle von 50 Operationen im Jahr durchfiihren zu dirfen. Bei nur
30 solcher Operationen wie zuletzt im Jahr der mindlichen Verhandlung vor dem LSG folgt
daraus auf drei Jahre bemessen der Betrag von 655 200 Euro (= 364 000 : 50 x 30 x 3).
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