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In der vertragsirztlichen Versorgung werden Teilgemein-
schaftspraxen durch das VAndG nur zwischen gleichartigen
und/oder mit anderen methodendefinierten Fachgruppen
ermbglicht. Dies bedeutet eine erhebliche Einschrankung
der Kooperationsmoglichkeiten zwischen iliberweisungs-
abhingigen und zuweisenden Fachirzeen, da setbst berufs-
rechtlich als zulissig anzusehende Berufsausiibungsformen
von dem Verbot erfasst werden und eme Abgrenzung zu
der weiterhin zulissigen Leistungserbringungsgemeinschaft
im Einzelfall schwierig sein kann. Zulissig bleiben Koope-
rationen im Sinne der Leistungserbringungsgemeinschaft
nach § 15 BMV-A, soweit durch sie keine gemeinsame
Berufsausiibung in der Rechtsform der Teilgebietsgemein-
schaftspraxis vereinbart oder gelebt wird. Selbst wenn man
die Sinnhaftigkeit der Verbotsregelung im Vertragsarztreche
nicht abstreiten kann, weil die Einfihrung der Teilgemein-
schaftspraxis bereits offentlich als Legalisierung der Kick-
Back-Modelle dargestellt worden ist, bleibt doch die Frage,
ob eine intensive Priifung der Vertragskonstruktionen unter
Anwendung der Kriterien der BAK zur gemeinsamen Be-
rufsausiibung und/oder vergiitungssteuernde Vorschriften
im EBM das angestrebte Ziel nicht in gleicher Weise oder
sogar besser erreichen wiirden.

AbschlieBend ist darauf hinzuweisen, dass nach § 33
Abs. 3 Arzte-ZV weitere Vorgaben zur Bildung von Teil-
gemeinschaftspraxen in den Bundesmantelvertrigen zu er-
warten sind. Nach § 33 1l 1 Arzte-ZV bedarf die Teil-
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gemeinschaftspraxis als Berufsausitbungsgemeinschaft der
Genehmigung des Zulassungsausschusses. Diese Genehmi-
gung kann nach Abs. 3 Satz 5 mit Auflagen versehen wer-
den. Inhalt und Umfang der denkbaren Auflagen ist ein-
heitlich in den Bundesmantelvertrigen zu regeln. In den
BMV-A und den EKV sollen entsprechende Regelungen
eingefiigt werden, die jedoch von den Vertragspartnern
nach § 82 1 SGB V noch nicht vorgelegt worden sind.
Dies bedeutet im Ergebnis, dass zukiinftig fir die irztliche
Berufsaustibung in der vertragsirztlichen Versorgung eine
Vielzahl gesetzlicher und untergesetzlicher Normen ma6i-
geblich sein werden, die sich gegenseitig beeinflussen und
in threr Fiille kaum noch iiberschaubar sind. Insbesondere
der Regelungsumfang in der vertragsirztlichen Versorgung
im SGB V, der Arzte-ZV, den Bundesmantelvertrigen, den
Bedarfsplanungs-Richdinien und zusitzlich in den Ver-
giitungsregelungen des EBM und den regionalen Honorar-
verteilungsvertrigen flihrt das System an die Grenze der
Steuerungsfihigkeir. Dabei dienen diese Vorschriften in
erster Linie der Aufrechterhaltung der irztlichen Bedarfs-
planung und der Beitragssatzstabilitit. Das System der ver-
tragsirztlichen Versorgung steht mit dem VAndG und mit
dem zu erwartenden GKV-Wetthbewerbsstirkungsgesetz.
(GKV-WSG)** vor einer Uberforderung durch Uberregu-
lierung.
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43) Vgl. Gesetzentwurf vom 24. 10. 2006, BT-Drucks. 16/3100.

Der Konflikt zwischen Medizinprodukterecht und

Krankenversicherungsrecht

Von Rechtsanwalt Dr, jur. Volker Liicker, Disseldorf

Das Verhiltnis zwischen Medizinprodukterecht und
Krankenversicherungsrecht ist schon seit einiger Zeit in
den Fokus der &ffentlichen Diskussion gerlcekt. Worum
geht es eigentlich bei dieser doch zuweilen hart gefiihr-
ten Diskussion und was fiir Auswirkungen hat das
jungste Urteil des BSG (Urteil vom 28. 9. 2006; Az. B 3
KR 28/05 R) in dieser Frage?

1. Erstattung von Medizinprodukten als Hilfs-
mittel

Der Streit wie das Verhdltnis zwischen dem SGB V und
dem MPG zut sehen ist, hat sich im Wesentlichen an der
Frage entziindet, unter welchen Voraussetzungen ein Medi-
zinprodukt fir den Patienten von den gesetzlichen Kran-
kenversicherungen zu erstatten ist. Anders als bei Arznei-
mitteln folgt diese Erstattungsfrage nicht einem einfachen
Regel-Ausnahme-Prinzip!. Medizinprodukte kénnen dem
Patienten gegeniiber nur dann erstattet werden, wenn sie
entweder vor dem Erlass des MPG als Arzneimittel in Ver-
kehr zu bringen gewesen wiren (so genannte Fiktivarznei-
mittel) und auch heute noch apothekenpflichtig sind, § 31
I 3 SGB V oder wenn sie als Hilfsmittel im Sinne des § 33 1
SGB V gelten. Der Anteil, der aus dem AMG im Zuge der
Einfihrung des MPG (bergegangenen Produkte ist gering
und noch geringer deren Anteil an den apothekenpflichti-
gen Medizinprodukten gemill der MPVertriebV. Damit
spielt sich der wesentliche Teil der fiir den Patienten zu
erstattenden Medizinprodukte im Hilfsmittelsektor ab?.

Hilfsrmittel sind gem. § 33 SGB V Horhilfen, Korper-
ersatzstiicke, orthopidische und andere Hilfsmittel, die im

Einzelfall erforderlich sind, um den Erfolg der Krankenbe-
handlung zu sichern, einer drohenden Behinderung vor-
zubeugen oder eine Behinderung avszugleichen. Es ist un-
streitig, dass nahezu alle denkbaren Hilfsmittel entsprechend
dieser Definition zugleich auch Medizinprodukte i.S.d. § 3
Nr. 1 MPG sind’. Erfiillt ein Medizinprodukt daher die Vo-
raussetzungen des § 33 I SGB V ist es im Rahmen des Sach-
leistungsprinzips eigentlich zu erstatten. Allerdings ist die
Praxis auch heute noch anders. Zwar hat das BSG in stindi-
ger Rechtsprechung festgehalten, dass ein Hilfsmittel unab-
hingig von der Listung im Hilfsmittelverzeichnis bei Vorlage
der gesetzlichen Voraussetzungen und einer drztlichen Ver-
ordnung zu erstatten ist*, gleichwohl bleibt die Erstattung
in der Regel aus, wenn keine Listung des betroffenen
Medizinproduktes im Hilfsmittelverzeichnis erfolgt ist®. Bei
einem Anteil von ca. 90% gesetzlich Krankenversicherter

1) Apothekenpflichtige Arzneimittel sind zunichst grundsitzlich erstat-
tungsfihig (mit Ausnahmen), vgl. allgemein zam Prinzip der Arzneimit-
telversorgung: Nitz in Stellpflug/Meier/ Tadayon, Handbuch Medizinrecht,
H 1000, Rn 57 #. und zum Arzneimittelmarke: Posser/Miiller NZS 2004,
247

2) Vgl. zur Erstactungsméglichkeit von Medizinprodukten durch die
GKV gegeniiber dem Arzt: Burgardi/Clausen/Wigge in Auhalt/Dieners,
Handbuch des Medizinprodukterechts, § 23, Rn. 134

3) Allein der Blindenhund wird stets als Beispiel fiir ein Hilfsmittel
herangezogen, das mangels Sachqualitit nicht sogleich auch ein Medizin-
produkt sein kann.

4) Vgl. BSG Urteil v. 23. 8. 95 Az: 3 RK 7/95; Urteil v. 17. 1. 96
Az.: 3 RK 16/95; Urteil v. 29. 9. 97 Az.: 8 RK 27/96; Urteil v. 16. 4.
98 Az.: 3 KR 9/97 und schiieBlich jiingst im Urteil v. 16. 9. 04 Az.: 3
KR 20/04.

5) Liicker, MTT} 08/2006, S. 21 ff.



402

in Deutschland® gewinnt daher die Frage eine dominante
Rolle, inwieweit sich bei der Beurteilung von Medizin-
produkten, die als Hilfsmittel im Sinne des § 31 SGB V zu
. kategorisieren sind und daher potenziell zur Aufnahme in
das Hilfsmittelverzeichnis gemiB § 139 SGB V anstehen,
das MPG und das SGB V erginzen, lberlappen oder aber
vollstindig autonom nebeneinander bestehen. Dabei spie-
len die abstrakten Rechtsbegriffe des § 139 11 SGB V
{,,Qualirat, ,therapeutischer Nutzen* und ,,Funktions-
tauglichkeit”) eine wesentliche Rolle.

NZS - Heft 8/2007

2. Qualitiit und Sicherheit bei Medizinprodukten und
bei Hilfsmitteln

Im Hinblick auf die Sicherheit und den Gesundheits-
schutz von Patienten bei der Anwendung von Medizinpro-
dukten hat der europiische Gesetzgeber Antang der 90er
Jahre einen Harmonisierungsbedarf gesehen und hat die
Mitgliedstaaten mit Erlass der Richtlinie iiber Medizinpro-
dukte’ zu entsprechenden HarmonisierungsmaBnahmen
aufgefordert. Zielsetzung dieser HarmonisierungsmalBnah-
men sollte einerseits sein, dass Medizinprodukte fiir Patien-
ten hochgradigen Schutz bieten und die vom Hersteller
angegebenen Leistungen erreichen®. Andererseits diente
diese Richtlinie der Schaffung eines freien Binnenmarktes
von Medizinprodukten?. Noch bevor der deutsche Gesetz-
geber diese Vorgabe durch den Erlass des Medizinprodukte-
gesetzes'® 1994 umgesetzt hatte, wurde aber pational bereits
1988 mit Wirkung zum 1. 1. 1989 der § 139 SGB V neu
geschaffen!!. Dass diese beiden Gesetzgebungsvorginge in
unmittelbarer Wechselwirkung zueinander standen, ist
lange Zeit nicht erkannt worden, obwohl sie eigentlich im
weitesten Sinne identische Zielsetzungen hatten.

§ 139 SGB V sollte der Entwicklung einheitlicher Quali-
titsstandards fiir den Hilfsmittelbereich dienen und eine
ausreichende, zweckmiflige, funktionsgerechte und wirt-
schaftliche Versorgung der Versicherten der gesetzlichen
Krankenversicherungen gewihtleisten, GleichermalBlen hat
das MPG gemiB § 1 die Zielrichtung, durch die Regelung
des Verkehrs mit Medizinprodukten fiir die Sicherheit, Eig-
nung und Leistung und den erforderlichen Schurz der Pa-
tienten Sorge zu tragen.

Voraussetzung fiir die Aufnahme eines Hilfsmittels in das
Hilfsmittelverzeichnis ist gemiB § 139 11 1 SGB V, dass ,,der
Hersteller die Funktionstauglichkeit und den therapeutischen Nut-
zen des Hilfsmittels sowde seine Qualitit nachweist™. Was unter
diesen Begriffen zu verstehen ist, wird im SGB V jedoch
nicht weiter definiert. Auch das MPG verlangt vom Her-
steller vor dem erstmaligen Inverkehrbringen, dass er an-
hand seiner Produktdokumentation nachweist, dass sein
Produkt so ausgelegt und hergestellt ist, dass seine Anwen-
dung weder den klinischen Zustand und die Sicherheit der
Patienten, noch die Sicherheit und dié Gesundheit der
Anwender gefihrdet'?. Dazn gehort auch, dass er im Rah-
men einer klinischen Bewertung gem. § 19 I MPG darge-
legt hat, dass das Medizinproduke fiir den vorgesechenen
Verwendungszweck geeignet ist.

Da vor Erlass des MPGs rechtlich einheitliche Qualitits-
anforderungen an Medizinprodukte fehlten, war die Schaf-
fung eines HilfSmittelverzeichnisses mit bestimumten Quali-
titskriterien zweifelsfrei gerechtfertigt. Fraglich ist jedoch,
ob sich dieses im Zuge des MPGs eriibrigt hat!®. Diese
Frage scheint nunmehr mit dem Urteil des BSG vom 28. 9.
2006 entschieden.

a) Position der Spitzenverbinde der Krankenkassen

Die Spitzenverbinde der Krankenkassen hatten im Jumi
2003 ein eigenes Verfahrenshandbuch erstellt!, wonach
dezidiert das Prozedere der Authahme von Hilfsmitteln in
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das Hilfimittelverzeichnis geregelt wird. Ausloser hierfiir
war eine Entscheidung des BSG aus dem Jahre 2000'°. Das
Gericht hatte noch auf Basis der Gesetzesfassung vor dem
1. 1. 2004 geurteilt, dass die Entscheidung zur Aufnahme
in das Hilfsmittelverzeichnis durch die Spitzenverbinde
gem. § 139 II SGB V als Verwaltungsakt zu klassifizieren
sei, da sie fiir den Hersteller des Hilfsmittels objektiv eine
berufsregelnde Tendenz habe und damit einen méglichen

. Eingriff in das Grundrecht aus Art. 12 GG bedeute, der in

jedem Fall der gerichdichen Uberpriifung unterliege's.

Dieses Handbuch nahmen die Spitzenverbinde auch zum
Anlass neben den gesetzlichen Anforderungen zur Ver-
kehrsfihigkeit von Medizinprodukten bestimmte Nach-
weispflichten den Herstellern von potenziellen Hilfsmitteln
aufzuerlegen, die es so entweder gar nicht, oder aber jeden-
falls nicht in der geforderten Form im MPG gibt.

In der Folgezeit wurde einer erheblichen Anzahl von
Medizinprodukten'” trotz einer ordnungsgemifien Ver-
kehrsfihigkeit nach dem MPG die Aufnahme in das Hilfs-
mittelverzeichnis verweigert. Dies erfolgte fast durchgingig
mit der Begriindung, der Hersteller habe den therapeuti-
schen Nutzen, die Funktionstauglichkeit und/oder die
Qualitic nicht ausreichend nachgewiesen. Die insoweit
nicht angezweifelten Nachweisverpflichtungen des Herstel-
lers im Rahmen des MPG seien nicht ausreichend.

b) Position des BSG

Nachdem diese Vorgehensweise bereits in der Literatur
weitgehend abgelehnt wurde!®, liegt mit dem o.g. BSG
Urteil vom 28. 9. 2006 auch eine Ablehnung des héchsten
deutschen Sozialgerichts vor. Dabei hat das Gericht die
Vorgehensweise der Spitzenverbinde in vielfacher Hinsicht
kritisiert und zwingt zu einer radikalen Verinderung. Die
gesetzlichen Krankenkassen kénnen nicht mehr ihr eigenes
Qualititstecht im Hinblick auf Hilfsmittel verfolgen und die
Aufnahme solcher Medizinprodukte in das Hilfsmittelver-
zeichnis verweigern, die nach dem MPG rechimiBig in
Verkehr sind.

3. Konsequenzen

Im Einzelnen lassen sich folgende fiinf Kernaussagen aus
dem Urteil ableiten, die in Zukunft das Aufnahmepro-
zedere in das Hilfsmittelverzeichnis und damit die Erstat-
tungssituation von Medizinprodukten gravierend vetindern

diirften.

G} Peters, Kasseler Kommentar, Sozialversicherungsrecht, Bd. 1, &1
Rn. 4.

7} Richtlinie 93/42/EWG des Rates vom 14, 6. 1993 diber Medizin-
produkte, ABl. EG Nr. L 169 vom 12. 7. 1993, 5. 1.

8) Fiinfter Erwigungsgrund der Richelinie 93/42/EWG, a.a. O.

9) Erster bis dritter Erwigungsgrund der Richthme 93/42/EWG,
a.a.0.

10}y MPG vom 2. 8. 1994, BGBI 1, 1963.

11) GRG vom 20. 12. 1988, BGBI 1, 2477.

12) Anhang I Abschnitt 1 der Richtlinie 93/42/EWG 1.Vom. §7
MPG.

13) Bejahend bereits 1996 B. Wagner, Neue Gestaltungsmoglichkeiten,
gpk-Sonderansgabe 1/1996, S. 15; verneinend H. Schneider, KoV April
2004, 101.

14) Arbeitsgemeinschaft der Spitzenverbinde der Krankenkassen unter
Federfithrung des TKK Bundesverband, Verfahrenshandbuch Strukrurge-
gebenheiten und Progzessabliufe im Hilfsmitrel- und Pflegehilfimitcel-
bereich, Juni 2003, Bergisch Gladbach.

15} Urteil des BSG vom 31. 8. 2000, NZS 2001, 364.

16) BSGE NZS 2001, a.a.O.

17) Vorrangig neuartige innovative Produkte, da ja bereits gelstete
Hilfsmittel nicht riickwirkend nach den neuen Qualititsstandards beur-
teilt wurden.

18) Wigge, MedR. 2000, 574 .; Liicker, MPR 2005, 2ff.; Hill/Schmitt
WiKo, § 1 Rn. 6; Henrer, MPR. 2006, 7; Seidel/Hartmann, INZS 2006,
511; nur zum Teil ablehnend Zuck, NZS 2003, 417 {f; dafiir hingegen
H. Schueider, a.a.Q.; Dentsch in Deutsch/Lippert/Ratzel, MPG, § i
Ran. 7; Schorn, MPG, § 1 Run. 10.



Licker, Der Konflikt zwischen Medizinprodukterecht und Krankenversicherungsrecht

a) Das Aufnahmeverfahren

Das Authahmeverfahren eines Hilfsmittels in das Hilfs-
mittelverzeichnis ist mit dem Amtsermittlungsgrundsatz
ausgestattet.

Zwar hatte der Gesetzgeber in der Folge des Urteils des
BSG'" zum Verwaltungscharakter der Entscheidung iiber
die Aufmabme ins Hilfsmittelverzeichnis § 139 II SGB V
zum 1. 1. 2004° um die Sitze 2 bis 5 ergiinzt. Dabei wurde
allerdings lediglich der Charakter des Verfahrens als cin
formliches Verwaltungsverfahren gesetelich fixiert, ohne je-
doch weitere Einzelheiten zu normieren. Praxis war daher
bei den Spitzenverbinden, im Hinblick auf die Uberprii-
fung zur Aufnahme den Beibringungsgrundsatz zu Grunde
zu legen, das heilt nur die tatsichlich vom Hersteller bei-
gebrachten Unterlagen wurden beriicksichtigt. Nunmehr
hat sich jedoch die Priifung nicht mehr nur auf die bei-
gebrachten Unterlagen des Herstellers zu beschriinken, son-
dern die Spitzenverbinde miissen, mit Hilfe des Gutachtens
des MDS, die Plausibilitit des Produktes selbst ermitteln
und dabei auf alle erreichbaren Quellen im In- und Aus-
land, die Aussagen iiber die Funktionstauglichkeit und den
therapeutischen Nutzen machen kénnten, zuriickgreifen.
Dies sind nicht nur die vorhandenen Studien, Literaturdaten
und sonstige verdftentlichte Informationen zum Produkt
selbst, sondern auch solche zu vergleichbaren Produkten.
Die dem Hersteller gemill § 139 II $GB V obliegende
»Nachweispflicht” wird vom BSG zu Recht als bloBe Be-
weislastregel verstanden.

b} Vorrang des Gemeinsamen Bundesausschuss

Ein neues Hilfsmittel, das einer neuen Behandlungs-
methode dient, kann nicht unmittelbar von den Spitzen-
verbinden der Krankenkassen Uberpriift werden, es hat
vielmehr zunichst eine Beurteilung der neuen Behand-
lungsmethode durch den Gemeinsamen Bundesausschuss
im Sinne des § 135 SGB V zu erfolgen.

Damit wird die Bedeutung des Gemeinsamen Bundes-
ausschusses nunmehr auch fir Medizinprodukte deutlich
gestirkt. Fiir einen Hersteller eines nevartigen Medizinpro-
duktes, das mit einer neuartigen Behandlungsmethode ein-
hergeht, wird daher entscheidender Schritt die Anerken-
nung der abstrakten Methode sein. Bereits die Berufungs-
instanz hatte deutlich gemacht, dass es nicht Aufgabe der
Spitzenverbinde im Rahmen der Pflege des Hilfsmittelver-
zeichnisses sein konne, {iber die Hintertiir des Hilfsmittel-
verzeichnisses liber die grundsitzliche Akzeptanz neuartiger
Behandlungsmethoden zu entscheiden. Das Merkmal des
therapeutischen Nutzens gebe gerade nicht diese Befug-
nis?!. Das Sozialrecht folgt bei der Frage der Leistung nicht
ciner einseitigen Vorgabemdglichkeit der gesetzlichen
Krankenkassen, sondern hat mit dem Gemeinsamen Bun-
desausschuss gemiB3 § 91 SGB Vauch Vertreter der Kassen-
drztlichen und der Kassenzahnirzilichen Bundesvereini-
gung, Vertreter der Deutschen Krankenhausgesellschaft und
weitere unparteiische Vertreter zur Mitbestimmung beru-
ten. Dieses Gremium beriit und bewertet neuartige Behand-
lungs- und Untersuchungsmethoden. GemiB § 135 11
Nr, 2 SGB V hat der Ausschuss dabei Empfehlungen iiber
die apparativen Anforderungen abzugeben, worunter ge-
rade auch die zu nutzenden Hilfsmittel erfasst werden. Her-
steller haben daher in Zukunft sehr genau darauf zu achten,
dass die technischen Spezifikationen iSd § 13511 SGB V
mit festgelegt werden, damit ihnen spiter auch die Auf
nahme ins Hilfsmittelverzeichnis ohne weiteres gelingt. Fiir
das Hilfémittelverzeichnis bedeutet dies hingegen, dass die
Spitzenverbinde nicht mehr iber die Behandlungsmetho-
dik zu entscheiden haben, sondern ausschlieBlich formal
priifen miissen, ob sich das beantragte Produkt in eine vom
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Gemeinsamen Bundesausschuss anerkannte Behandlungs-
methode einfiigt. Hier diirfte es nur noch wenig Ermes-
sensspielraum geben.
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¢) Gesonderte klinische Priifungen o. d.

Ein neues Hilfsmittel, das im Rahmen einer eingefiihrten
und anerkannten Behandlungsmethode zum Einsatz kom-
men soll, benétigt zur Aufhahme ins Hilsmittelverzeichnis
nicht die Vorlage gesonderter Studien, gesonderter kli-
nischer Priffungen oder gesonderter Nachweise seines Vor-
teils oder seines Zusatznutzens.

Hierin liegt eine der wesentlichen Briiche mit dem bis-
herigen Verhalten der Spitzenverbinde. Es wurden hiufig
gerade bei neuvartigen Produkten Zusatzstudien, klinische
Priifungen und insbesondere auch Nachweise der Uber-
legenheit gegeniiber den bisherigen Techniken gefordert.
Dem hat das BSG cindeutig widersprochen, Mit der Ent-
scheidung vorn 16, 9. 2004 hatte das BSG zwar in Bezug
auf Hilfsmittel, die ausschlieBlich dem Behinderungsaus-
gleich dienen, schon festgestellt, dass es bei solchen Produk-
ten keinen gesonderten therapeutischen Nutzen, der mit
Studien belegt werden konnte, gebe??. Der Aspekt des
therapeutischen Nutzens fuft in der Konsequenz nun aber
auch bei solchen Produkten nahezu leer, die nicht allein
dem Behinderungsausgleich dienen, sondern eine thera-
peutische Zielsetzung besitzen. Die auf Grund der bisheri-
gen Rechtsprechung des BSG von den Spitzenverbinden
akzeptierte Differenzierung nach Produkten des Behin-
derungsausgleichs, bei denen auf den Nachweis des thera-
peutischen Nutzen verzichtet wurde, und solchen mit the-
rapeutischer Zielsetzung, ist damit tiberholt®®. In beiden
Fillen werden keine, iiber die ordnungsgemiBe klinische
Bewertung im Sinne des § 19 MPG hinausgehende, geson-
derten formlichen klinischen Priifungen, externen Gutach-
ten etc. mehr verlangt werden kénnen?*, denn:

d) Funktionstauglichkeit und Qualitir

Der therapeutische Nutzen erschopft sich in diesen Fil-
len in der Klirung, dass die Produkte die fiir die Behand-
lung erforderlichen Eigenschaften aufweisen, d.h. es geht
um die Frage der Funktionstauglichkeit und Qualitit.

Diese Funktionstanglichkeit und Qualitit wird bei Medi-
zinprodukten ohne weitere Beweisfithrung allein durch das
ordnungsgemile Verfahren des Herstellers zur Konformitit
und die CE-Kennzeichnung gemil §§ 6, 7 MPG gewihr-
leistet. Damit folgt das BSG der Literaturansicht, wonach es
keine Doppelverkehrsfihigkeit geben kann. Sind Medizin-
produkte nach ihrem® Recht des MPG verkehrsfihig,
sicher und leistungsgerecht, so kénnen die hierfiir gesetzlich
statuderten MabBstibe nicht {iber die Anforderungen des
Hilfsmittelverzeichnisses ausgehebelt werden. Das Gericht
hat damit dem von Seiten der Spitzenverbinde gehegten
Vorurteil gegeniiber der Effektivitit des MPG?® endgiiltig
eine Absage erteilt.

In diesem Zusammenhang ist das BSG dem Gesetzgeber
zuvor gekommen. Die bevorstehende Gesetzesinderung zu
§ 139 SGB V2% sollte eine Verdeutlichung der Anforderun-
gen und Priiffungskompetenzen bei der Aufnahme zum

19) BSG NZS 2001, 364.

20) GKV-Modernisierungsgesetz (GMG) v,
5. 2190.

21) LSG NRW, Urteil vom 20. 9. 2005, Az. L 5 KR 35/02.

22) BSGE 93, 183.

23) Vgl. so noch das Positionspapier der Spitzenverbinde vom 4. 4.
2006, dazo Schorn, MPJ 2006, 104 &,

24) So schon Liicker, a.a. O., S. 7, Seidel/Hartmann a.2.Q., S. 516.

25) H. Schneider, a.a. O.

26) Im Rahmen des Entwurfes ¢ines Gesetzes zur Stirkung des Wetc-
bewerbs in der GKV (GKV-WSG) Stand: 24. 10. 2006.

14. 11. 20603, BGBI I,
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Hilfsmittelverzeichnis bringen. Ob mit dem aktuellen Ur-
teil zugleich die geplante Formulierung in § 139 SGB V
obsolet wird, muss einem gesonderten Beitrag vorbehalten
bleiben. Insbesondere aunch, da die Zustindigkeiten durch
die geplante Schaffung eines neuen iibergreifenden ,,Spit-
zenverbandes Bund der Krankenkassen™ ab 2008 geindert
werden. In jedem Fall diirfte aber Nachbesserungsbedarf
entstanden sein.
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e} Unwirtschafitlichkeit

Die (vermeintliche) Unwirtschaftlichkeit eines Hilfsmit-
tels kann, soweit sie sich nicht auf die Qualitit, sondern auf
die Kosten bezicht, einer Aufnahme ins Hilfsmttelverzeich-
nis nicht entgegenstehen,

Das Hilfsmittelverzeichnis ist gerade keine ,,best of**-Liste
im Hinblick auf die Kosten der Versorgung, sondern eine
Auflistung aller am Markt erhéltlichen Hilfsmiteel. Es bleibt

B&hm, Arbeitskampfbedingte Werksblockade: Kurzarbeitergeld fir dort eingesetzte Fremdfirmenmitarbeiter?

dem Arzt im Rahmen seiner Therapie und der Kranken-
kasse im Rahmen der Uberpriifung des konkreten Falles
{iberlassen, ein bestimmtes Produkt zu verordnen bzw. zu
genehmigen. Auch dies ist eine Klarstellung von erhebli-
cher Bedeutung, da gerade der Aspekt der Wirtschaftlich-
keit genutzt wurde um derartige Kostenaspekte zum Hin-
dernis fiir die Aufnahme ins Hilfsmittelverzeichnis werden
zu lassen. Das BSC hat richtigerweise klargestellt, dass die
medizinische Notwendigkeit und Wirtschaftlichkeit “ nicht Prii-
fungsauftrag des § 139 II SGB V sei. Vielmehr habe der
verordnende Arzt dies bei seiner Verordnung zu beriick-
sichtigen. Auch ist darauf hinzuweisen, dass § 30 VIII Bun-
desmantelvertrag-Arzte die Erstattung von Hilfsmitteln, an-
ders als es bei Arzneimitteln der Fall ist, von der vorherigen
Genehmigung durch die Krankenkasse abhiingig macht, so
dass im Hinblick auf die Kosten eines Hilfsmittels in jedem
individuelien Falt ein ausreichendes Korrelat besteht.

Arbeitskampfbedingte Werksblockade: Kurzarbeitergeld fiir dort

eingesetzte Fremdfirmenmitarbeiter?

Von Prof. Dr. Wolfgang Béhm, Berlin

,Das deutsche Job-Wunder® nennt es die Stddeutsche
Zeitung in ihrer Ausgabe vom 16. 12. 2006 und meint
die Zeitarbeit. Tatsachlich ist die Zahl der versiche-
rungspflichtigen Beschéaftigungsverhalinisse in dieser
Branche seit der AUG-Reform durch die sog. Hartz-Ge-
setze von rund 300000 Anfang 2004 innerhalb von drej
Jahren auf weit (ber 500 000 gestiegen. Auch die Bun-
desagentur filr Arbeit anerkennt den berproportionalen
Beitrag dieser relativ kleinen Branche zur Senkung der
Arbeitslosenzahlen und kindigt an, die Zusammen-
arbeit verbessern zu wollen (Pressemitteilung vom
12. 2. 2006). Noch sieht die Praxis freilich anders aus.
,Branchenvertreter bemangeln, dass sie nicht immer
wie vollwertige Arbeitgeber behandelt wirden” (so
wortlich die Bundesagentur in der genannten Presse-
mitteilung). Aktuelles Beispiel ist der Ausschluss der
gesamten Branche vom Kurzarbeitergeld bei Arbeits-
ausfall in Folge Fernwirkung eines Arbeitskampfes.

I. Der Ausgangsfall

Ein Logistikunternehmen hat die Aufgabe, Vormaterial
in einem Automobilwerk heranzufiihren, auf eigenem La-
ger zwischenzulagern und an definierten Ubergabepunkten
fiir die Produktion bereitzustellen. Zur Erledigung dieser
Aufgabe stellt ein Zeitarbeitunternehmen dauerhaft ent-
sprechend qualifiziertes Personal bei. Vertragsbeziehungen
mit anderen Kunden unterhilt das Zeitarbeitunternehmen
an diesem Standort nicht. Das Automobilwerk wird vom
9. 6. bis 27. 6. 2003 bestreikt und blockiert. Infolge dessen
kénnen Logistikleistungen nicht erbracht werden, so dass
auch kein Bedarf fiir den Einsatz von Leiharbeitnehmern
besteht. Das Logistikunternehmen wie auch das Zeitarbeit-
unternechmen machen eine Kurzarbeitanzeige und beantra-
gen Kurzarbeitergeld. Dem Antrag des Logistikunterneh-
mens wird stattgegeben. Der Antrag des Zeitarbeitunter-
nehmens wird mit der Begriindung abgelehnt, dass ein
Leiharbeitnehmer nach § 11 V AUG nicht verpflichtet sei,
bei einem Arbeitskampf im bestreikten Betrieb titig zu sein.
Sofern andere Einsatzmoglichkeiten nicht bestiinden, be-

finde sich der Arbeitgeber im Annahmeverzug und bleibe
nach § 615 BGB zur Lohnzahlung verpflichtet. Die dage-
gen gerichtete Klage hat beim SG Diisseldorf Erfolg. Das
LSG NI hebt die Entscheidung anf und weist die Klage
ab. Entscheidend dafiir sei die Vorschrift des § 11 IV 2
1. Halbsatz AUG, wonach das Recht des Leiharbeitneh-
mers auf Vergiitung bei Annahmeverzug nicht durch Ver-
trag aufgehoben oder beschrinkt werden dirfe'.

II. Ausschluss der Zeitarbeitbranche bei
Gewihrung von Kurzarbeitergeld?

Wenn diese Entscheidung bestitigt wird, wiirde eine
ganze Branche durch Richterrecht von gesetzlich vorgese-
henen Leistungen ausgenommen, die nicht staatlicher
Wohlfahrt zu danken sind, sondern aus Pflichtbeitrigen
finanziert werden. Ohne Frage kann der Gesetzgeber selbst
einen auf Pflichtbeitrigen beruhenden Versicherungsschutz
limitieren, Dabei kann er sogar ganze Branchen ausschlie-
Ben und hat dies in § 172 II Nr. 3 SGB UI auch getan.
Aber die Zeitarbeit gehért nicht dazu. Wenn also das Leis-
tungsgesetz selbst dies nicht vorsieht, worauf dann konnte
der Totalausschluss der Zeitarbeitbranche bei der Gewih-
rung von Kurzarbeitergeld gestiitzt werden?

1. Leistungsverweigerungsrecht bei Streikarbeit
(§ 11 VAUG)

Die Arbeitsverwaltung hatte ihre Ablehnung mit der Vor-
schrift des § 11 V AUG begriindet. Danach sind Leih-
arbeitnehmer nicht verpflichtet, ,,bei einem Entleiher titig
zu sein, soweit dieser durch einen Arbeitskampf unmittelbar
betroffen ist.* Dabei handelt es sich in der Tat um eine
Sonderregelung fiir Leiharbeitnehmer, die ihren Grund in
der besonderen Struktur der Arbeitnehmeriiberlassung hat.
Dank der sog. Dreieckskonstellation hat der Entleiher ge-
geniiber Leiharbeitnehmern genauso Direktionsrecht wie
gegeniiber eigenen Mitarbeitern. Eigene Mitarbeiter verler-
zen ihre Arbeitspflicht nicht, wenn sie wihrend emes Ar-

1) LSG Nordrheini- Westfalen v. 30. 8. 2006 — Az.: L 12 AL 168/05, an-
hingig beim BSG Az.: B 11a AL 159/06 B.



