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Dr. jur. Jorg Gebhardt

Hochstrichterliche Recht-
sprechung zu struktu-
rierten Behandlungspro-

grammen nach § 1378
SGB V

Das Bundessozialgericht (BSG) hat in seinen Urteilen vom 21.
Juni 2011 (Az.: B 1 KR 14/10 R und B 1 KR 21/10 R) erstmals
iber die vom Bundesversicherungsamt (BVA) zu erteilende
Zulassung von strukturierten Behandlungsprogrammen ent-
schieden. Eine Legaldefinition des Begriffs ,strukturiertes
Behandlungsprogramm® existiert ebenso wenig wie eine solche
des haufig und auch vom BSG inhaltsgleich verwendeten Be-
griffs ,Disease-Management-Programm®, abgekiirzt DMP.

>> Aus der Vielzahl der Definitionen soll hier die von Lauterbach (2001:

23) zitiert werden.
.Disease Management ist ein systematischer, sektoreniibergrei-
fender und populationsbezogener Ansatz zur Forderung einer
kontinuierlichen, evidenzbasierten Versorgung von Patienten mit
chronischen Erkrankungen Uber alle Krankheitsstadien und As-
pekte der Versorgung hinweg. Der Prozess schlieBt kontinuierliche
Evaluationen medizinischer, 6konomischer und psychosozialer Pa-
rameter sowie eine darauf beruhende kontinuierliche Verbesserung
des Versorgungsprozesses auf allen Ebenen ein.”

In der Gesetzesbegriindung zu § 137f Sozialgesetzbuch Fiinftes Buch

- SGB V (Bundestagsdrucksache 14/6432, Seite 11) findet sich Folgendes:
+Als Disease-Management wird eine medizinische Versorgungsform
bezeichnet, mit der u.a. die Prdavention und Behandlung einer
Krankheit verbessert und die durch diese Krankheit bedingten Be-
eintrdchtigungen reduziert werden konnen. Damit verbindet sich
auch das Ziel, die zur Verfiilgung stehenden Ressourcen im Sinne
einer hochwertigen und in angemessenem Kostennutzen Verhalt-
nis stehenden medizinischen Versorgung maglichst effektiv einzu-
setzen. DMP erfordert verbindliche und aufeinander abgestimmte
Behandlungs- und Betreuungsprozesse iiber Krankheitsverlaufe
und institutionelle Grenzen hinweg, die auf der Grundlage medizi-
nischer Evidenz festgelegt werden.”

Die Klageverfahren

In beiden Klageverfahren ging es um die Zulassung strukturierter
Behandlungsprogramme der Indikation Brustkrebs.

Das BVA hatte den Zeitpunkt der Zulassung eines strukturierten Be-
handlungsprogramms fiir die Versorgung von Brustkrebspatientinnen in
zwei Regionen (Bayern und Schleswig-Holstein) spdter festgesetzt als
die Krankenkassen dies beantragt hatten.

Hintergrund war die sogenannte Sentinel-Lymphknoten-Problema-
tik: Fiir die Anforderungen an die Zulassung strukturierter Behandlungs-
programme Brustkrebs war seit 1. Juli 2002 in der Risikostruktur-Aus-
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Zusammenfassung

Strukturierte Behandlungsprogramme (DMP) wurden entwickelt, um die Versor-
gung chronisch Kranker patienten- und leitlinienorientiert zu verbessern, ferner
dadurch die rechtzeitige Erkennung und Behandlung chronischer Krankheiten
qualitdtsgesichert zu maximieren. Im Jahr 2011 hat erstmals das Bundessozi-
algericht iiber die Zulassung von DMP entschieden.

Schliisselworter

Strukturierte Behandlungsprogramme, DMP, jurisdiction about accreditation

gleichsverordnung (RSAV), der fiir die Zulassung von DMP maRgeblichen

Rechtsverordnung, in Ziffer 1.4.3.6 der Anlage 3 bestimmt:
.Die Axilladissektion sollte bei allen Patientinnen mit einem inva-
siven operablen Mammakarzinom durchgefiihrt werden. Aus Level I
und II sollten hierbei insgesamt mindestens zehn Lymphknoten (LK)
entfernt und untersucht werden. Nur bei klinischem Befall dieser Le-
vel sollte auch die Entfernung von Lymphknoten des Levels III erfol-
gen. Auf die axilldre Lymphonodektomie kann verzichtet werden bei
mikroinvasiven Karzinomen (< 2 mm), bei tubuldren Karzinomen,
die kleiner als 1 cm sind sowie bei im Gesunden exstirpierten DCIS”

Erst die ab 1. Februar 2006 geltende Fassung der RSAV sah eine
Sentinel-LK-Biopsie als Alternative vor. Die Sentinel (,W&chter”)-LK-
Biopsie beruht auf der Annahme, dass Wachter-Lymphknoten beson-
deren Aufschluss iiber einen Metastasenbefall axilldrer Lymphknoten
geben und bei negativem Befund auf die Entfernung der Lymphknoten
aus der Achselhdhle verzichtet werden kann. Erweisen sich Sentinel-
Lymphknoten bei einer Untersuchung als nicht tumorbefallen, soll sich
eine Entfernung weiterer Lymphknoten eriibrigen.

In beiden Verfahren hatten die Krankenkassen Vertrdge zur Durch-
fiilhrung eines DMP Brustkrebs geschlossen, und zwar mit der jewei-
ligen Krankenhausgesellschaft des Landes und mit der jeweiligen Kas-
sendrztlichen Vereinigung. Die Vertrage wurden anschlielend dem BVA
mit dem Antrag auf Zulassung des DMP vorgelegt. Inshesondere in
den Krankenhausvertrdgen hieR es jeweils in einer Anlage im Rahmen
der Qualitdtssicherung bei Beschreibung der Indikatoren: ,Mdglichst
viele Behandlungsfdlle mit Entfernung von mindestens zehn LK bei
Axilladissektion bei allen invasiven Karzinomen (auBer Patientinnen
in Studien zur Sentinel-LK-Biopsie).”

Das BVA vertrat die Rechtsansicht, die DMP seien jeweils erst mit Wir-
kung von dem Zeitpunkt an zuzulassen, seit dem ,in den geschlossenen
Vertrdgen” der Zusatz betreffend Ausnahmen bei der Sentinel-LK-Biopsie
entfernt war. Die Krankenkassen begehrten mit ihrer Klage die Zulassung
ab einem fritheren Zeitpunkt, und zwar noch ab dem Jahr 2004, hilfs-
weise ab dem 1. Februar 2005. Wdhrend in Bayern das Klagebegehren
in den ersten beiden Instanzen erfolglos blieb, gab das Sozialgericht
Kiel der Klage in vollem Umfang statt und verurteilte das BVA zur Zu-
lassung des DMP ab dem 1. Juli 2004. Das Landessozialgericht d@nderte
das Urteil und beschrdnkte die Zulassung mit folgender Argumentation:
Da das DMP ohne den in den Vertrdgen enthaltenen Zusatz betreffend
die Ausnahme von Patientinnen in Studien, in denen die Sentinel-LK-
Biopsie angewandt wurde, hatte zugelassen werden miissen, hdtte die
Zulassung mit einer entsprechenden Auflage ab dem 1. Juli 2004 erteilt
werden konnen. Diese Urteile hat das BSG in der Revision gedndert bzw.
aufgehoben und auch in diesem Rechtsstreit die Klage abgewiesen.

Die Urteile des BSG

Die zur Durchfiihrung der DMP Brustkrebs geschlossenen Vertrdage
erfiillten auch aus Sicht des BSG zundchst nicht vollstandig die in der
RSAV genannten Anforderungen.

Der urspriinglich geschlossene Vertrag zur Durchfiihrung des DMP
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Brustkrebs widersprach den Anforderungen des § 28b Abs. 1 Satz 2
RSAV. Diese Vorschrift sieht in allen seit 2004 geltenden Fassungen
u.a. ausdriicklich vor, dass fiir die Zulassung eines DMP jeweils die
Vorgaben in Ziffer 1 der Anlage 3 zur RSAV zu beachten sind. Somit
mussten in den zur Durchfiihrung des DMP geschlossenen Vertrdgen
auch die Anforderungen an die Qualitdtssicherung RSAV-konform sein.
Daran fehlte es vorliegend, denn die oben zitierte Ziffer 1.4.3.6 (ope-
rative Therapie der Axilla) der Anlage 3 in der Fassung der 4. RSA-
AndV enthielt keine Ausnahme von der Entfernung von mindestens
10 Lymphknoten fiir Patientinnen in Studien zur Sentinel-LK-Biopsie.

Die Lehre von den sieben
Zulassungsvoraussetzungen

Die Erfordernis, dass die geschlossenen DMP-Vertrdge die in der
RSAV genannten Anforderungen erfiillen, ist fiir das BSG eine von
sieben Zulassungsvoraussetzungen, in der Aufzdhlung in den Urteils-
griinden als sechste von sieben genannt. Kumulativ miissen folgende
sieben Zulassungsvoraussetzungen erfiillt sein:

1. Ein zuldssiger Antrag muss gestellt worden sein.

2. Der Antrag muss sich auf ein Programm nach § 137f Abs. 1 SGB V
(DMP) beziehen.

3. Das im Antrag bezeichnete DMP muss die in der RSAV (Rechtsver-
ordnung nach § 266 Abs. 7 SGB V) genannten Anforderungen erfiillt
haben.

4. Das bezeichnete DMP muss verdeutlichen, welche Vertrdge zu seiner
Durchfiihrung abzuschlieRRen sind.

5. Die zur Durchfiihrung des bezeichneten Programms erforderlichen
Vertrdge miissen geschlossen worden sein.

6. Diese geschlossenen Vertrdge miissen die in der RSAV genannten
Anforderungen erfiillt haben.

7. Die RSAV muss in Kraft getreten sein.

Bei dieser im Hinblick auf die DMP neuen ,Lehre von den sieben
Zulassungsvoraussetzungen” fallt eine Parallelitdt zu einem anderen,
der Bevdlkerung mdoglicherweise viel bekannteren Zulassungsverfahren
auf. Es ist die Zulassung der Kraftfahrzeug (Kfz)-Abwrackprdmie von
2.500 Euro, die gezahlt wurde, wenn ein Altfahrzeug verschrottet und
ein neues Kfz gekauft und zugelassen wurde. Antragsberechtigt war
der Erwerber des Neufahrzeugs. Die beschlossene Regelung sah fiir den
Antrag beim Bundesamt fiir Wirtschaft und Ausfuhrkontrolle ebenfalls
sieben (wurde am 11. Mdrz 2009 gedndert in: acht) Voraussetzungen
zur Antragsbewilligung vor.

Im Rahmen der sieben Zulassungsvoraussetzungen, die jetzt erst-
mals fiir die DMP festgelegt sind, durchdringt das BSG (im Urteil Az.
B 1 KR 14/10 Rdnr. 22 unter Hinweis auf das Urteil Az. B 1 KR 21/10
R) die fiir die Zulassung der DMP malgebliche Rechtslage bis hin zur
Heranziehung von Vorschriften des Biirgerlichen Gesetzbuches (BGB).
Dies wird besonders deutlich, wenn das BSG ausfiihrt:

JFlir die Wirksamkeit eines Vertragsschlusses zwischen mehre-
ren \Vertragspartnern kommt es grundsdtzlich auf die Annahmeer-
kldrung des letzten Vertragspartners an (vgl. entsprechend § 145,
147 BGB). Nichts anderes gilt bei einem offentlich-rechtlichen
Vertrag unter Anwesenden wie hier, bei dem die Vertragspart-
ner mit Blick auf das Schriftformerfordernis (8§ 56 SGB X) i.V.m.
§ 126 Abs. 2 Satz 1 BGB) ihre iibereinstimmenden Willenserkldrungen
sukzessive auf einer einheitlichen Urkunde abgeben.”

Im Hinblick auf zukiinftig notwendig werdende Anpassungen von
DMP-Vertrdgen an die RSAV bzw. an Richtlinien des Gemeinsamen Bun-
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desausschusses (G-BA), die nach Inkrafttreten des GKV-Versorgungs-
strukturgesetzes (GKV-VStG) ab 1. Januar 2012 ggf. anstelle der RSAV-
Vorschriften treten, miissen die Krankenkassen diesen Regelungen
entsprechende DMP-Vertrdge rechtzeitig geschlossen haben. Mit ande-
ren Worten: Ohne (rechtskonformen) Vertrag kein DMP.

Da im Hinblick auf den Zeitpunkt des Vertragabschlusses aber ent-
scheidend ist, wann der letzte Vertragspartner den Vertrag unterschrie-
ben hat, ldsst sich die vorgenannte Erkenntnis ,ohne Vertrag kein
DMP“ noch deutlicher in die Worte fassen: ,Ohne die Unterschrift aller
Vertragspartner unter den Vertrag kein DMP*.

Die Voraussetzung:
~geschlossene Vertrage”

Ergdnzend fiihrt das BSG aus, dass Vertrage zur Durchfiihrung von
DMP nicht riickwirkend in Kraft treten kdnnen. Die Vertrdge miissten be-
reits ,geschlossen” sein, wie es § 137g Abs. 1 Satz 1 SGB V voraussetzt.

Der Gesetzgeber hat diese Anforderung bewusst getroffen. Sie war
in Artikel 1 Nr. 1 des Entwurfs eines Gesetzes zur Reform des Risiko-
strukturausgleichs in der gesetzlichen Krankenversicherung der Frak-
tionen SPD und Biindnis 90/DIE GRUNEN noch nicht vorgesehen (vgl.
Bundestagsdrucksache 14/6432). Erst der Ausschuss fiir Gesundheit
(14. Ausschuss) beschloss, den Priifgegenstand des Bundesversiche-
rungsamtes um die zur Durchfiihrung der Programme ,geschlossenen
Vertrdge” zu erweitern (vgl. Bundestagsdrucksache 14/7355, Seite 6).

Der Gesetzgeber hat die Verantwortung fiir die Vereinbarkeit der ab-
zuschlieBenden Vertrdage erkennbar in die Hande der Vertragspartner
gelegt, d.h. in die der Krankenkassen und Leistungserbringer. Somit ist
es deren Aufgabe und nicht Aufgabe der Zulassungsbehorde, die Vertra-
ge auch ggf. gesetzeskonform zu iiberarbeiten. Nur so ist sichergestellt,
dass die Vertragsinhalte und damit die gesetzlichen Vorgaben der RSAV
in der Folge auch als Versorgungswirklichkeit , gelebt” werden.

Diese Sichtweise ist nur konsequent vor dem Hintergrund, dass die
Krankenkassen finanziell von DMP profitieren, da diese mit ihrer Ein-
fiihrung in den Risikostrukturausgleich (RSA) einbezogen wurden und
eine Begiinstigung derjenigen Krankenkassen bewirken, die viele chro-
nisch kranke Versicherte zu einer Einschreibung in ein DMP bewegen
konnen. Fiir den vorliegendend entscheidungserheblichen Zeitpunkt,
noch vor Einfiihrung des Gesundheitsfonds und des weiterentwickelten
morbiditdtsorientierten RSA, ergab sich die RSA-Finanzwirksamkeit von
DMP im RSA aus § 266 Abs. 4 Satz 2 SGB V, § 267 Abs. 2 Satz 4 SGB V,
§ 2 Abs. 1 Satz 3, 4 und 7, Abs. 2. Satz 4 RSAV sowie § 4 Abs. 1 Satz
1 Nr. 11 RSAV a.F.

Die Ausgestaltung der Zulassung des DMP als gebundene Behdrden-
entscheidung, der eine Priifung der Rechtskonformitédt des jeweiligen
DMP vorausgeht, dient daher auch der Rechtssicherheit angesichts der
nicht unerheblichen finanziellen Auswirkungen einer Zulassung und
des Zulassungszeitpunkts. Dies gilt auch heute noch im Hinblick auf
die Programmkostenpauschale.

Nachteile fiir die Krankenkassen erwachsen wegen des Erforder-
nisses, dass die Vertrdge ,geschlossen” sein miissen, aus Sicht des
BSG nicht. Die Krankenkassen haben namlich die Mdglichkeit, sich die
Ubereinstimmung ihres DMP mit den in der RSAV (und/oder demnichst
in den Richtlinien des G-BA) geregelten Anforderungen vorab vom BVA
bestétigen zu lassen, bevor sie auf dieser Grundlage in die Vertragsver-
handlungen mit den Leistungserbringern eintreten (vgl. Bundestags-
drucksache 14/7395, Seite 6). Warum das BSG allerdings tiberhaupt
eine Interessenabwdgung dahingehend vornimmt, dass Nachteile fiir
die Krankenkassen nicht erwachsen, bleibt offen.
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§ 137g SGB V , historisch”
(hier: ab 2009)

(1) Das Bundesversicherungsamt hat auf Antrag einer oder mehrerer Kranken-
kassen oder eines Verbandes der Krankenkassen die Zulassung von Program-
men nach & 137f Abs. 1 zu erteilen, wenn die Programme und die zu ihrer
Durchfiihrung geschlossenen Vertrdge die in der Rechtsverordnung nach & 266
Abs. 7 genannten Anforderungen erfiillen. Dabei kann es wissenschaftliche
Sachversténdige hinzuziehen. Die Zulassung ist zu befristen. Sie kann mit
Auflagen und Bedingungen versehen werden. Die Zulassung ist innerhalb von
drei Monaten zu erteilen. Die Frist nach Satz 5 gilt als gewahrt, wenn die Zulas-
sung aus Griinden, die von der Krankenkasse zu vertreten sind, nicht innerhalb
dieser Frist erteilt werden kann. Die Zulassung wird mit dem Tage wirksam, an
dem die in der Rechtsverordnung nach § 266 Abs. 7 genannten Anforderungen
erfiillt und die Vertrdge nach Satz 1 geschlossen sind, friihestens mit dem Tag
der Antragstellung, nicht jedoch vor dem Inkrafttreten dieser Verordnungsre-
gelungen. Fiir die Bescheiderteilung sind Kosten deckende Gebiihren zu er-
heben. Die Kosten werden nach dem tatsdchlich entstandenen Personal- und
Sachaufwand berechnet. Zustzlich zu den Personalkosten entstehende Verwal-
tungsausgaben sind den Kosten in ihrer tatsachlichen Hohe hinzuzurechnen.
Soweit dem Bundesversicherungsamt im Zusammenhang mit der Zulassung von
Programmen nach § 137f Abs. 1 notwendige Vorhaltekosten entstehen, die
durch die Gebiihren nach Satz 8 nicht gedeckt sind, sind diese aus dem Gesund-
heitsfonds zu finanzieren. Das Néhere iiber die Berechnung der Kosten nach
den Sdtzen 9 und 10 und Uber die Beriicksichtigung der Kosten nach Satz 11
im Risikostrukturausgleich regelt das Bundesministerium fiir Gesundheit ohne
Zustimmung des Bundesrates in der Rechtsverordnung nach § 266 Abs. 7. In
der Rechtsverordnung nach & 266 Abs. 7 kann vorgesehen werden, dass die
tatsdchlich entstandenen Kosten nach den Satzen 9 und 10 auf der Grundlage
pauschalierter Kostensdtze zu berechnen sind. Klagen gegen die Gebiihrenbe-
scheide des Bundesversicherungsamts haben keine aufschiebende Wirkung.

(2) Die Verlangerung der Zulassung eines Programms nach § 137']c Abs. 1 er-
folgt auf der Grundlage der Evaluation nach & 137f Abs. 4. Im Ubrigen gilt
Absatz 1 fiir die Verlangerung der Zulassung entsprechend.

0b die Krankenkassen wegen dieses Hinweises des BSG zukiinftig
verstarkt von der Mdglichkeit einer sogenannten Vorabpriifung Ge-
brauch machen, bleibt abzuwarten. In einer ersten Analyse der Ur-
teile (Padé 2011) wird vielmehr die Schlussfolgerung gezogen, dass
die Krankenkassen bei Abschluss von DMP-Vertragen nach dieser Ent-
scheidung ein Interesse daran haben, ,sich mdglichst wortlautgetreu
an den § 28b ff. RSAV und dem Anhang dazu zu orientieren, um das Ri-
siko zu minimieren, dass ihre Vertrdge im Risikostrukturausgleich nicht
beriicksichtigt werden”. Abgesehen davon, dass DMP nur nach friiherer,
inzwischen {iberholter Rechtslage beim Risikostrukturausgleich beriick-
sichtigt wurden (nach derzeitiger Rechtslage ergibt sich lediglich ein
Anspruch der Krankenkassen auf die sogenannten Programmkostenpau-
schale), haben Krankenkassen nach wie vor auch ein wirtschaftliches
Interesse daran, dass die von ihnen geschlossenen DMP-Vertrdge zulas-
sungsfdhig sind und sie hieriiber friihzeitig Kenntnis erlangen.

Das Alles-oder-Nichts-Prinzip als Hindernis fiir
eine Teilzulassung

AbschlieBend erklart das Bundessozialgericht in beiden Urteilen
eine Teilzulassung eines strukturierten Behandlungsprogramms fiir un-
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§ 137g SGB V
in der Fassung des GKV-VStG

(1) Das Bundesversicherungsamt hat auf Antrag einer oder mehrerer Kranken-
kassen oder eines Verbandes der Krankenkassen die Zulassung von Programmen
nach & 137f Abs. 1 zu erteilen, wenn die Programme und die zu ihrer Durch-
fiihrung geschlossenen Vertrdge die in den Richtlinien des Gemeinsamen Bun-
desausschusses nach § 137f und in der Rechtsverordnung nach § 266 Abs. 7
genannten Anforderungen erfiillen. Dabei kann es wissenschaftliche Sach-
verstandige hinzuziehen. Die Zulassung kann mit Auflagen und Bedingungen
versehen werden. Die Zulassung ist innerhalb von drei Monaten zu erteilen. Die
Frist nach Satz 4 gilt als gewahrt, wenn die Zulassung aus Griinden, die von
der Krankenkasse zu vertreten sind, nicht innerhalb dieser Frist erteilt werden
kann. Die Zulassung wird mit dem Tage wirksam, an dem die in den Richtlinien
des Gemeinsamen Bundesausschusses nach § 137f und in der Rechtsverordnung
nach § 266 Abs. 7 genannten Anforderungen erfiillt und die Vertrage nach
Satz 1 geschlossen sind, friihestens mit dem Tag der Antragstellung, nicht
jedoch vor dem Inkrafttreten dieser Richtlinien und Verordnungsregelungen.
Fiir die Bescheiderteilung sind Kosten deckende Gebiihren zu erheben. Die
Kosten werden nach dem tatsachlich entstandenen Personal- und Sachaufwand
berechnet. Zusatzlich zu den Personalkosten entstehende Verwaltungsausga-
ben sind den Kosten in ihrer tatsachlichen Hohe hinzuzurechnen. Soweit dem
Bundesversicherungsamt im Zusammenhang mit der Zulassung von Program-
men nach § 137f Abs. 1 notwendige Vorhaltekosten entstehen, die durch die
Gebiihren nach Satz 7 nicht gedeckt sind, sind diese aus dem Gesundheits-
fonds zu finanzieren. Das Nahere iiber die Berechnung der Kosten nach den
Satzen 8 und 9 und tber die Beriicksichtigung der Kosten nach Satz 10 im
Risikostrukturausgleich regelt das Bundesministerium fiir Gesundheit ohne
Zustimmung des Bundesrates in der Rechtsverordnung nach § 266 Abs. 7. In
der Rechtsverordnung nach & 266 Abs. 7 kann vorgesehen werden, dass die
tatsachlich entstandenen Kosten nach den Satzen 8 und 9 auf der Grundlage
pauschalierter Kostensdtze zu berechnen sind. Klagen gegen die Gebiihren-
bescheide des Bundesversicherungsamts haben keine aufschiebende Wirkung.

(2) Die Programme und die zu ihrer Durchfiihrung geschlossenen Vertrage sind
unverziiglich, spitestens innerhalb eines Jahres an Anderungen der in den
Richtlinien des Gemeinsamen Bundesausschusses nach & 137f und der in der
Rechtsverordnung nach & 266 Absatz 7 genannten Anforderungen anzupas-
sen. Satz 1 gilt entsprechend fiir Programme, deren Zulassung bei Inkraft-
treten von Anderungen der in den Richtlinien des Gemeinsamen Bundesaus-
schusses nach & 137f und der in der Rechtsverordnung nach § 266 Absatz 7
genannten Anforderungen bereits beantragt ist. Die Krankenkasse hat dem
Bundesversicherungsamt die angepassten Vertrage unverziiglich vorzulegen
und es {iber die Anpassung der Programme unverziiglich zu unterrichten.

(3) Die Zulassung eines Programms ist mit Wirkung zum Zeitpunkt der An-
derung der Verhdltnisse aufzuheben, wenn das Programm und die zu seiner
Durchfiihrung geschlossenen Vertrdage die rechtlichen Anforderungen nicht
mehr erfiillen. Die Zulassung ist mit Wirkung zum Beginn des Bewertungs-
zeitraums aufzuheben, fiir den die Evaluation nach & 137f Absatz 4 Satz 1
nicht gemaR den Anforderungen nach den Richtlinien des Gemeinsamen Bun-
desausschusses nach § 137f durchgefiihrt wurde. Sie ist mit Wirkung zum Be-
ginn des Kalenderjahres aufzuheben, fiir das ein Qualitdtsbericht nach § 137f
Absatz 4 Satz 2 nicht fristgerecht vorgelegt worden ist.

zuldssig und begriindet dies wie folgt:

Aus der Moglichkeit, die Zulassung mit Auflagen und Bedin-
gungen zu versehen (8§ 137g Abs. 1 Satz 4 SGB V bzw. nach In-
krafttreten des GKV-VStG § 137g Abs. 1 Satz 3 SGB V), ist keine
Teilzulassung abzuleiten. Eine aufschiebende Bedingung, dass die
geschlossenen Vertrige aufgrund genau bezeichneter Anderungen
den Anforderungen der RSAV geniigen, hat eine Steuerungswirkung
nur fiir die Zukunft, hilft aber nicht fiir die Vergangenheit.

Eine Zulassung unter der Auflage, die geschlossenen Vertrdge den
Anforderungen der RSAV innerhalb einer bestimmten Frist anzupassen,
widerspricht den dargelegten Anforderungen des § 137g Abs. 1 Satz 1
SGB V. Zulassungen von DMP sind Dauerverwaltungsakte, die - so das
BSG - in zeitlicher Hinsicht teilbar seien. Es ist hier nicht zu entschei-
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den, ob diese Ausfiihrung in den Urteilsgriinden zutreffend ist, auch
wenn das BSG dies unter Hinweis auf die nunmehr nicht mehr mégliche
Befristung der Zulassung begriindet hat (§ 137g Abs. 1 Satz 3 SGB V,
der infolge des Inkrafttretens des GKV-VStG wegen der grundsétzlichen
Entfristung der DMP-Zulassungen gestrichen ist).

Jedenfalls ist es rechtlich nicht mdglich, eine sachliche Teilzulas-
sung eines DMP mit Blick auf geschlossene Vertragsteile auszusprechen.
Der fiir das materielle Recht maRgebliche § 137g Abs. 1 Satz 1 SGB V
setzt fiir die Zulassung von DMP voraus, dass die zur Durchfiihrung von
DMP geschlossenen Vertrdge insgesamt die Zulassungsanforderungen
erfiillen. Insoweit postuliert das BSG ein Alles-oder-Nichts-Prinzip.
Daher gab es keine Mdglichkeit einer teilweisen Zulassung des DMP
Brustkrebs nur fiir Patientinnen, die nicht nach der Sentinel-LK-Biopsie
behandelt wurden. Eine Auflockerung dieses Alles-oder-Nichts-Prinzips
hatte in der Tat die vom BSG genannten ,komplizierten Auslegungen
der geschlossenen Vertrdge” zur Folge gehabt.

Keine fiktive Zulassung oder: Ausschluss der
Durchbrechung des Systems DMP

Noch weitergehend (Padé 2011) wird darauf hingewiesen, es diirf-
te wohl auch dem Sinn eines strukturierten Behandlungsprogramms
widersprechen, nur Teile zuzulassen und damit die Durchbrechung der
Struktur (wohl eher gemeint: des Systems DMP) zu riskieren. SchlieR-
lich kénne die klagende Krankenkasse auch nicht verlangen, dass
festgestellt werde, dass sie eine fiktive Zulassung habe. Diese fiktive
Zulassung wollte die Krankenkasse daraus herleiten, dass das Bun-
desversicherungsamt nicht rechtzeitig liber ihren Antrag entschieden
habe.

Dieser Argumentation erteilt das BSG ebenfalls eine Absage. Die
Annahme von Zulassungsfiktionen setze eine entsprechende Regelung
wie etwa in § 135 Abs. 1 Satz 5 SGB V voraus. Daran fehle es hier.

DMP als offenes und lernfahiges System

Insgesamt bestdtigt das BSG die Verwaltungspraxis des BVA als Zu-
lassungsbehorde. Beispielhaft hielt das BVA in der Vergangenheit auch
in anderen Fdllen eine teilweise Zulassung eines DMP fiir unzuldssig.
Daher gibt es kein DMP KHK ohne Rentner, kein DMP Asthma ohne
Kinder. Wie in den zum DMP Brustkrebs ergangenen Urteilen des BSG
ausgefiihrt, ist eine Einschrdnkung des an einem DMP teilnahmebe-
rechtigten Personenkreises mit der Rechtsfolge einer Teilzulassung un-
zuldssig. Dies wiederum kdnnte in die Worte gefasst werden: DMP als
offenes und lernfdahiges System.

Das jeweilige DMP ist offen fiir alle teilnahmeberechtigten chro-
nisch Kranken, die freiwillig daran teilnehmen mdchten. Insoweit
schlieBt sich hier der Kreis zu der eingangs zitierten Definition von
DMP. Die DMP dienen der Verbesserung der Versorgung chronisch Kran-
ker. Um den Krankenkassen eine Steuerungswirkung fiir DMP im Rah-
men der rechtlichen Vorgaben zu erméglichen, beispielsweise auch zur
Betreuung der Versicherten, miissen die geschlossenen Vertrdge den
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Disease management programs (DMP) have been developed to enhace know-
ledge of chronically ill patients, improve delivery of guideline-based care,
further maximize early identification and treatment of exacerbations. In
2011, for the first time since their introduction into the health care system
of Germany, as a mandatory precedent the Federal Social Court of Justice
(Bundessozialgericht) has decided about accreditation of DMP.
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Wirkbetrieb des DMP gewahrleisten. Erst wenn die von den Krankenkas-
sen geschlossenen Vertrage dies gewahrleisten, erhdlt ein DMP quasi
das , TUV-Siegel” des BVA.

Die vom Gesetzgeber mit der Einfiihrung der DMP angestrebte Ver-
besserung der gesundheitlichen Versorgung chronisch Kranker erfordert
die Existenz und verbindliche Geltung wissenschaftlich gesicherter,
evidenzbasierter Leitlinien und Behandlungskonzepte. Auch dem miis-
sen die zur Durchfiihrung geschlossenen Vertrdge Rechnung tragen.
Soweit spater — wie im Fall der Sentinel-LK-Biopsie - sich die Evidenz-
lage dndert, werden die Behandlungskonzepte angepasst und sodann
binnen Jahresfrist auch die entsprechenden DMP-Vertrage. DMP sind
also auch ein lernfahiges System.

Fazit

Obwohl bisweilen totgesagt, haben die strukturierten Behandlungs-
programme mittlerweile ihren Platz im deutschen Gesundheitssystem
gefunden. Fiir DMP haben sich im Jahr 2011 sogar ausldndische Dele-
gationen interessiert, die an einer Transformation des Systems DMP in
ihr Gesundheitssystem arbeiten. Doch zunédchst wird es in Deutschland
darum gehen, wie sich die DMP nach Inkrafttreten des GKV-VStG wei-
ter bewdhren. Die Urteile des BSG haben Rechtssicherheit zu einigen
Fragen der Zulassung von DMP geschaffen, aber nicht zu allen - erst
recht nicht angesichts der stetigen Forderung nach weiterer Entbiiro-
kratisierung der DMP. Ob die vom BSG postulierte Lehre von den sieben
Zulassungsvoraussetzungen neue praktikable PriifmaRstdbe im Hinblick
auf die Zulassung der DMP setzt, wird sich noch zeigen.

So hat das BSG zum Beispiel offen gelassen, was unter der Zulas-
sungsvoraussetzung des ,zuldssigen” Antrags auf Zulassung eines DMP
zu verstehen ist. Auch wenn in den dem BSG vorliegenden Fillen die
Zuldssigkeit der Antrdge nicht problematisch war, sah sich das BSG ver-
anlasst, dies klarzustellen. Das bedeutet, dass Falle der Unzuldssigkeit
von DMP-Zulassungsantrdgen vorstellbar sind. Eine eigenstdndige Zu-
lassigkeitspriifung im Rahmen des Zulassungsverfahrens darf aber nicht
zu biirokratischem Mehraufwand in der Zulassung der DMP fiihren. Denn
letztlich ist die inhaltliche Ausgestaltung des jeweiligen DMP fiir die
Zulassung des DMP entscheidend, wie das BSG am Beispiel der Aufnah-
me der Sentinel-LK-Biopsie in ein DMP Brustkrebs iiber die Einzelfélle
hinaus fiir alle DMP in eindrucksvoller Weise festgestellt hat. <<
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