§ 116b SGB V
rechtliche Grundstrukturen
und Fragestellungen

Die sogenannte Sektorengrenze, also die Trennung ambulant-stationdr, gilt seit Jahren als ein zentrales Defizit
eines ansonsten - jedenfalls von der deutschen Politik - im weltweiten Vergleich hochgelobten Gesundheits-
systems. Mit groBer RegelmaRigkeit finden sich in den Begriindungen nahezu aller Gesundheitsreformgeset-
ze der jiingeren Zeit entsprechende Hinweise und die Forderung, eben diese Grenze durchldssiger werden zu
lassen. Die viel diskutierten ,Wirtschaftlichkeitsreserven des Systems* werden gerade an diesen Stellen ge-
sehen. Mit ,,Abbau der Sektorengrenzen® ist dabei faktisch primar der vereinfachte Zugang von Krankenhdusern
zur ambulanten Versorgung gemeint. Denn die umgekehrte Offnung des stationéren Sektors fiir niedergelas-
sene Arzte spielt schon aus praktischen, medizinischen Griinden naheliegenderweise eine eher untergeordnete

Rolle.






1 Schnittstellenproblematik -
Ambulante Versorgung am und
im Krankenhaus

In der Sache ging und geht es also bei der angestrebten Durchlassigkeit der Sektoren-
grenzen primdr darum, am bzw. im Krankenhaus ambulante Leistungen erbringen
und abrechnen zu konnen. Ist die Rede von ambulanten Leistungen am Krankenhaus
ist damit gemeint, dass die Leistung von einer eigenstindigen Rechtspersonlichkeit
erbracht wird, die zwar am Krankenhaus tdtig ist, typischerweise also lediglich die
Infrastruktur des Krankenhauses nutzen kann. Mit Leistungen im Krankenhaus ist
gemeint, dass das Krankenhaus als solches befugt ist, ambulante Leistungen abzu-
rechnen. Schon bisher waren und sind exemplarisch folgende Durchbrechungen der
Sektorengrenze als Méglichkeit der ambulanten Tatigkeit am und im Krankenhaus
zu nennen:

® die Ermichtigung von Krankenhausirzten und -einrichtungen, Hochschul-
ambulanzen, Psychiatrische Institutsambulanzen, §§ 116, 116a, 117, 118 SCB V,
vor- und nachstationdre Behandlung im Krankenhaus, § 115a SGBV
ambulante Operationen, § 115b SCBV,

Medizinische Versorgungszentren, § 95 SGBV,

ambulante Behandlung im Krankenhaus, § 116b SGB V (in den bisherigen
Fassungen).



2 §116bSGBVin
der gesetzgeberischen Entwicklung

Mit § 116b SGB V hat der Gesetzgeber eine Méglichkeit fiir Krankenhduser - und nun-
mehr auch fiir Vertragsarzte - geschaffen, ambulante Leistungen zu erbringen und
diese Leistungen im Wesentlichen selbst zu organisieren. Die Vorschrift hat durch
das Gesetz zur Verbesserung der Versorgungsstrukturen in der gesetzlichen Kranken-
versicherung (CKV-Versorgungsstrukturgesetz, GKV-VStG) mit Wirkung zum o1.01.2012
eine mafdgebliche Anderung erfahren, war aber bereits durch vorangegangene Ge-
sundheitsreformen erheblichen Entwicklungen unterworfen. Die Einbeziehung von
Krankenhdusern in die ambulante Versorgung gesetzlich Versicherter mit den damals
im Katalog nach §116b Abs. 3und 4 SGB V genannten hochspezialisierten Leistungen
sowie zur Behandlung der dort aufgefiihrten seltenen Erkrankungen und Erkrankun-
gen mit besonderen Krankheitsverldufen wurde zum o01.01.2004 durch das GKV-Mo-
dernisierungsgesetz eingefiihrt.

Der Gesetzgeber hat dabei verschiedene Zwecke verfolgt. Abs. 1 sollte dazu die-

nen, Versorgung aus einer Hand anbieten zu knnen (BT-Drs. 15/1525, 119).

Abs. 2 beruhte auf der Erwdqung, dass es in den dort in Bezug genommenen

Fdllen verschiedene Griinde sinnvoll erscheinen liefsen, die ambulanten Leis-

tungserbringungen im Krankenhaus zu erméglichen (vgl. BT-Drs. 15/1525, 120,

2u Abs. 4), insbesondere

= wegen des Gefdhrdungspotenzials der Leistung fiir den Patienten oder Dritte,

m wegen besonders hoher Anforderungen der Behandlung an die Arzte,

m wegen Krankheitsverldufen, die durch hiufig wiederkehrende stationdire
Aufenthalte gekennzeichnet sind und daher ein durchgdngig abgestimm-
tes Versorgungskonzept aus einer Hand erfordern oder

m wegen Wirtschaftlichkeitserwdgungen (Ausnutzung kostspieliger Einrich-
tungen).




2 §116b SGB V in der gesetzgeberischen Entwicklung

Die Zulassung von Krankenhdusern zur ambulanten Leistungserbringung gemaf
§116b SGB V sollte seinerzeit iiber Vertragsschliisse mit den Krankenkassen erfolgen.

Da diese jedoch von dieser Moglichkeit kaum Gebrauch machten, dnderte der Gesetz-
geber mit dem GKV-Wettbewerbsstirkungsgesetz die Vorschrift des § 116b SGBV zum
01.04.2007 grundlegend. Durch die Neuregelung wurde die Zulassung von Kranken-
h&usern zur ambulanten Leistungserbringung gemaf § 116b SGB V auf die Landes-
planungsbehorden verlagert. Das Zustandekommen eines Vertrages zwischen Kran-
kenhaus und Krankenkasse war damit nicht mehr erforderlich. Der Gesetzgeber woll-
te damit explizit die Zulassung von Krankenhdusern im Rahmen von § 116b SCB V
vorantreiben. Gemaf § 116b Abs. 2 SGB V war seitdem ein zugelassenes Krankenhaus
zur ambulanten Behandlung der in dem Katalog nach Abs. 3 und 4 genannten hoch-
spezialisierten Leistungen, seltenen Erkrankungen und Erkrankungen mit besonde-
ren Krankheitsverldufen berechtigt, wenn und soweit es im Rahmen der Kranken-
hausplanung des Landes auf Antrag des Krankenhaustragers und unter Beriicksich-
tigung der vertragsdrztlichen Versorgungssituation dazu ,,bestimmt® wurde.

Auch bei dieser Regelung bestand weiterhin Nachbesserungsbedarf, der durch das
Pflege-Weiterentwicklungsgesetz zum 1. Juli 2008 umgesetzt wurde.

Mit dem Pflege-Weiterentwicklungsgesetz wurde § 116b Abs. 6 SGB V neu angefiigt.
Krankenhduser, die zur ambulanten Behandlung nach § 116b Abs. 2 SGB V zugelassen
waren, waren seit dem zur Verordnung von Arzneimitteln und weiteren Leistungen
berechtigt. Die notwendigen Verordnungen weiterer Leistungen sollten nach Vor-
stellung des Gesetzgebers aus einer Hand erfolgen, soweit diese zur Behandlung der
Indikationen notwendig waren, fiir die das Krankenhaus zugelassen war. Hierzu
hatte das Krankenhaus die im Rahmen der vertragsarztlichen Versorgung verwende-
ten Arzneiverordnungsblitter (Muster 16) anzuwenden. Die nach § 116b Abs. 2 SCBV
zugelassenen Krankenhduser erhielten eindeutige Kennzeichen, um eine eindeutige
Zuordnung der bei der Behandlung nach § 116b Abs. 2 SGB V verordneten Arzneimit-
tel zu ermdglichen. Die Kennzeichen mussten entsprechend den Regelungen in der
vertragsadrztlichen Versorgung verwendet werden (BT-Drs. 16/8525 S. 105).

2.1 Bisherige Problem- und Fragenkreise des § 116b SGB V

Die Regelung des § 116b SGB V in der zuletzt giiltigen Fassung des GKV-WSG hat man-
nigfaltige Probleme aufgeworfen, die teils noch heute ungeldst bzw. unbefriedigend
gelost sind. Nahezu jedes Tatbestandsmerkmal der Vorschrift war und ist umstritten.

Eignung des Krankenhauses

Eine ,Bestimmung® als Leistungserbringer nach § 116b SGB V a.F. durfte nicht erfol-
gen, wenn und soweit das Krankenhaus ,nicht geeignet” war.

Konkretisiert wurde dies zum einen durch § 116b Abs. 3 Satz 2 SGB V, wonach fiir die sach-
lichen und personellen Anforderungen an die ambulante Leistungserbringung des Kranken-
hauses die Anforderungen fiir die vertragsarztliche Versorgung entsprechend galten. Zum
anderen bestimmte § 116b Abs. 4 Satz 4 SGB V, dass in Richtlinien des Gemeinsamen Bun-
desausschusses (G-BA) zu § 116b SGBV zusatzliche sachliche und personelle Anforderungen
sowie einrichtungsiibergreifende Manahmen der Qualitatssicherung nach § 135a SGB V
iV.m.§ 137 SGB V an die ambulante Leistungserbringung des Krankenhauses zu regeln sind.
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Aus der Systematik der Regelung, dass eine Zulassung zur Leistungserbringung (nur
dann) nicht erfolgen durfte, wenn sich ein Krankenhaus als ,,nicht geeignet” erweist,
war zu folgern, dass die Landesplanungsbehdérde die Nichteignung eines Krankenhau-
ses nachweisen musste, um die ansonsten grundsdtzlich anzunehmende Eignung des
Krankenhauses zu widerlegen. Der Gesetzesbegriindung war indes zu entnehmen, dass
bei Krankenhdusern der Grundversorgung eine Eignung fiir die ambulante Leistungs-
erbringung nach § 116b SGB V in der Regel nicht gegeben sein sollte. Hiernach war davon
auszugehen, dass Krankenhduser zur Leistungserbringung geeignet waren, wenn sie

m diesachlichen und personellen Anforderungen an die vertragsarztliche Versor-
gung und

m die vom G-BA ggf. zusitzlich festgelegten sachlichen und personellen Anfor-
derungen erfiillten.

Die Formulierung, ,die Anforderungen fiir die vertragsarztliche Versorgung gelten
entsprechend” verdeutlichte zudem, dass nur diejenigen Vorgaben aus dem vertrags-
arztlichen Bereich zur Anwendung kommen sollten, die auf den Krankenhausbereich
iibertragbar waren.

Diese nur ,entsprechende” Geltung der Anforderungen fiir die vertragsdrztliche
Versorgung hat auch das Bundessozialgericht (BSG) herausgearbeitet und aus-
gefiihrt, dass § 116b SGB V nur in Bezug auf die sdchlichen und personellen
Mindestanforderungen an die ambulante Leistungserbringung des Krankenhau-
ses auf § 135 SGB V/ verweise, sodass im Ubrigen die Anforderungen des § 135
SGB V nicht erfiillt sein miissten. Sonstige, dariiber hinausgehende Vorgaben
fiir den vertragsdrztlichen Bereich kamen fiir die Leistungserbringung gemdfs
§ 116b SGB V systembedingt also nicht zur Anwendung.

Die vom G-BA in seinen Richtlinien vorgegebenen einrichtungsiibergreifende Maf-
nahmen der Qualitdtssicherung waren vom Krankenhaus zu beachten. Diese waren
diagnose- bzw. leistungsspezifisch den Anlagen 1 bis 3 der Richtlinie des G-BA tiber
die ambulante Behandlung im Krankenhaus nach § 116b SCB V zu entnehmen.

Auch wenn nach wohl zutreffender Auffassung die Vorgaben in den Richtlinien des
G-BA kein origindres Kriterium fiir die Pritfung der Eignung darstellten, ist eine Zu-
lassung von Krankenhdusern im Sinne des § 116b SGB V regelmafig nur in den Be-
reichen erfolgt, in denen sie auch diese Vorgaben erfiillt hatten. Namentlich galt dies
fiir die vom G-BA etwa im Bereich der Onkologie fiir die verschiedenen Tumorgruppen
in den Richtlinien jeweils vorgegebene Mindestmengen. Ein Krankenhaus, das die-
se Mindestmengen nicht erfiillte, wurde in der Regel fiir die betroffene Tumorgrup-
pe nicht zur Leistungserbringung nach § 116b SGB V zugelassen. Dabei sprachen ei-
nige Argumente fiir die Rechts- und Verfassungswidrigkeit der Mindestmengenre-
gelung. Dies war Gegenstand zahlreicher Gerichtsverfahren. Namentlich das LSG
Berlin-Brandenburg hatte Mindestmengen teilweise deutlich eine Absage erteilt.

Zwischenzeitlich ist aber durch die Feststellung des BSG, das Mindestmengen grundsatzlich
ein zulassiges Mittel der Qualitatssicherung seien, auch wenn die in der Vergangenheit zu-
nachst festgelegten Mindestmengen nicht den rechtlichen Anforderungen geniigt hatten,
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in grundsatzlicher Hinsicht Rechtsklarheit geschaffen (BSG, Urteil vom 18.12.2012, Az. B 1
KR 34/12 R und Urteil vom 14.10.2014, Az. B 1 KR 33/13 R).

Unter Beriicksichtigung der vertragsarztlichen Versorgungssituation

Umstritten war auch, dass die Bestimmung des Krankenhauses gem. § 116 Abs. 2
SGB V ,unter Beriicksichtigung der vertragsarztlichen Versorgungssituation zu er-
folgen hatte. Dies wurde iiberwiegend so verstanden, dass die fiir die Bestimmung
des Krankenhauses zustdndige Krankenhausplanungsbehorde nicht an die Bedarfs-
planung in der betreffenden Region gebunden sei, weshalb Krankenhduser auch
dann zur Leistungserbringung nach § 116b SCB V bestimmt werden kénnten, wenn
der Versorgungsbedarf in der betreffenden Region bereits durch niedergelassene Ver-
tragsdrzte gedeckt sei. Gekniipft wurde diese Auffassung maflgeblich an die Geset-
zesbegriindung, wonach bei der Entscheidung der Krankenhausplanungsbehérde
keine Bedarfspriifung zu erfolgen habe.

Anders etwa das Landessozialgericht NRW, das in einem Beschluss vom 09.02.2011, Az. L 11
KA 91/10 B ER feststellte, die Behorde habe, wenngleich keine Bedarfspriifung im engeren
Sinne durchzufiihren sei, gleichwohl zunachst eine genaue Ermittlung des Bedarfs und sei-
ner derzeitigen Erfiillung durchzufiihren, um den Anforderungen an die Beriicksichtigung
der vertragsarztlichen Versorgungssituation gerecht werden zu kdnnen.

Mit diesem Argument hat das LSG NRW einen Bestimmungsbescheid gekippt, weil
die Krankenhausplanungsbehorde sich lediglich einmal an die KV gewandt und dort
eine Stellungnahme eingeholt hatte. Im Rahmen dieses Gesichtspunktes ist auch
intensiv dariiber gestritten worden, ob die KV selbst und ob Vertragsirzte gegen Be-
stimmungsbescheide mit dem Rechtsmittel des Drittwiderspruchs oder der Konkur-
rentenklage vorgehen konnten. Dies ist von den Sozialgerichten landauf landab vol-
lig unterschiedlich beurteilt worden.

Das BSG hat nunmehr mit Urteil vom 15.03.2012, Az. B 3 KR 13/11 R entschieden, dass § 116b
I1'SGB Vin der damaligen Fassung keinen unmittelbaren Drittschutz entfaltet.

Leistungsentgelte

Strittig waren auch die Einzelheiten der Entgeltbemessung fiir Leistungen nach § 116b
SGB V. In Rede standen insbesondere

® die Liicken des EBM fiir die vom Krankenhaus erbrachten Leistungen, weil der
EBM nur die Vergiitung drztlicher Leistungen regelt;

= die Problematik der Erbringung im Krankenhaus erlaubter Neuer Untersu-

chungs- und Behandlungsmethoden (NUB) unter dem Regime des § 116b SGBV,

der dies weder vorsah, noch eine Abbildung iiber den EBM erlaubte;

Abrechnung von Kooperationsleistungen;

nichtdrztliche Leistungen wie z.B. Heilmittel;

Sachmittel, fiir die keine Kostenpauschale im EBM geregelt ist;

Sprechstundenbedarf;

Arzneimittel;

Hilfsmittel.
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Die wesentliche Regelungsliicke fiir Arznei-, Heil-, und Hilfsmittel wurde indes mit
dem Pflege-Weiterentwicklungsgesetz zum 01.07.2008 geschlossen (s.o.). Als proble-
matisch erwies sich auch, dass einzelne Kostentrager dazu iibergegangen waren,
sogenannte Durchfithrungsvereinbarungen zur Leistungsabrechnung zu fordern, in
denen die Kostentrager ihre Vorstellungen durchzusetzen versuchten. § 116b SCB V
sah den Abschluss solcher Durchfithrungsvereinbarungen nicht vor; gleichwohl
konnte die Verweigerung fiir das Krankenhaus faktische Schwierigkeiten in den oben
gelisteten Bereichen bedeuten. Ein weiteres Problem lag zeitweise in der Art und
Weise der Leistungsmeldung begriindet.

Nach §116b Abs. 5S. 3 SGB V waren die erbringbaren Leistungen den Krankenkassen
mitzuteilen. Es verstrich recht viel Zeit, bevor ein Meldeverfahren umgesetzt war,
das dem Umstand Rechnung trug, dass eine abschlieflende Benennung samtlicher
Behandlungsleistungen auf Basis des EBM und in der Praxis nahezu unmoéglich war.
Ein Problem bestand also in der Frage, ob und unter welchen Voraussetzungen Leis-
tungen erbracht werden diirften, die bisher nicht gemeldet worden waren.



3 Die Struktur der neuen spezialfacharzt-
lichen Versorgung gem. § 116b SGB V n.F.

Vor dem Hintergrund dieser erheblichen rechtlichen Auseinandersetzungen und Un-
klarheiten hat der Gesetzgeber erneut gehandelt. § 116b SGB V n.F. hat durch das
GKV-VStG zum o1.01.2012 eine grundlegend andere Struktur und einen in wesentli-
chen Punkten anderen Inhalt erhalten. Am 11.06.2015 hat der Bundestag das GKV-
Versorgungsstarkungsgesetz (GKV-VSG) beschlossen und darin weitere Anpassungen
fiir die ambulante spezialfachirztliche Versorgung (ASV) definiert. Mit Zustimmung
des Bundesrates ist das GKV-VSG zum 23.07.2015 in Kraft getreten.

3.1 Krankenhduser und Vertragsarzte als Leistungserbringer,
neuer Versorgungszweig

§ 116b SCB V n.F. wendet sich nicht mehr allein an Krankenhduser. Vielmehr be-
stimmt § 116b SGB V nun fiir Krankenh&user und auch fiir die zuvor im Rahmen von
§116b SGB V allenfalls als Konkurrenten auftauchende Vertragsarzte gleichermafRen,
unter welchen Voraussetzungen sie die Leistungen des Katalogs nach § 116b SGB V
erbringen diirfen. § 116b erhebt also den Anspruch, einen véllig neuen Versorgungs-
zweig, die ,spezialfachdrztliche Versorgung* zu definieren.

Aus der Gesetzesbegriindung (BT-Drs. 17/6906, S. 81f.) ergibt sich, dass fiir den
neuen Versorgungszweig der spezialfacharztlichen Versorgung keine Bedarfs-
planung eingefiihrt wird.

Hieran kniipft die Frage, ob unter dem Regime des neuen § 116b SGB V n.F. die von
dieser Regelung erfassten Leistungen nur noch unter den dort genannten Vorausset-
zungen erbracht werden diirfen. Dies wiirde bedeuten, dass § 116b SGB V n.F. als lex
specialis der Zulassung als Vertragsarzt gemaf § 95 SGB V vorginge, sodass etwa ein
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als Vertragsarzt niedergelassener Onkologe zukiinftig seine Leistungen nur noch
unter den in § 116b SCB V n.F. genannten Voraussetzungen erbringen diirfte.

Uber diese Frage wird sich trefflich juristisch diskutieren lassen. Rein rechtssyste-
matisch sprechen einige Erwdgungen dafiir, dass in der Tat jedenfalls ab dem Zeit-
punkt, in dem der G-BA durch Neufassung seiner Richtlinien nach § 116b SGB V die
Voraussetzungen zur Leistungserbringung konkretisiert, diese Leistungen auch nur
noch unter diesen Voraussetzungen erbracht werden diirfen. Nur so wiirde dem Wil-
len des Gesetzgebers Rechnung getragen, der ausweislich der Gesetzesbegriindung
eine origindr dritte Leistungsebene neben der vertragsarztlichen Versorgung und der
Krankenhausversorgung etablieren wollte. Ob diese Konsequenz von den Leistungs-
erbringern und deren Interessenvertretern im Gesetzgebungsverfahren ebenfalls ge-
sehen und hinreichend beachtet wurde, steht auf einem anderen Blatt. Wohl iiber-
wiegend wird angenommen, die ASV stiinde schlicht neben der ,, normalen® vertrags-
arztlichen Versorgung, eine Beschrankung des Leistungsumfanges der etablierten
Versorgungssektoren sei mit der ASV nicht verbunden.

3.2 Gegenstand der Leistungen, Gesetzeskatalog

Anders als im Verlaufe des Gesetzgebungsverfahrens zum GKV-VStG vorgesehen,
ist es dabei geblieben, dass das ambulante Operieren sowie sonstige stations-
ersetzende Leistungen (§ 115b SGB V) nicht zu den Leistungen der ambulanten
spezialfachdrztlichen Versorgung nach § 116b SGB V n.F. zihlen.

Unter die ambulante spezialfachdrztliche Versorgung fallen vielmehr zundchst nur
folgende Erkrankungen und Leistungen:

Erkrankungen mit besonderen Krankheitsverldaufen bei
= onkologischen Erkrankungen
HIV/AIDS
rheumatologischen Erkrankungen
Herzinsuffizienz (NYHA Stadium 3-4)
Multipler Sklerose
zerebralen Anfallsleiden (Epilepsie)
komplexen Erkrankungen im Rahmen der padiatrischen Kardiologie
der Versorgung von Frithgeborenen mit Folgeschdaden
Querschnittslihmung bei Komplikationen, die eine interdisziplinare Versor-
gung erforderlich machen

Seltene Erkrankungen und Erkrankungszustdnde mit entsprechend geringen Fallzahlen,
wie

Tuberkulose

Mukoviszidose

Hiamophilie

Fehlbildungen, angeborene Skelettsystemfehlbildungen und

neuromuskuldre Erkrankungen
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