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Einleitung

Regelmäßig stellt sich im solidarisch finanzierten System der gesetzlichen 
Krankenversicherung (GKV) die Frage nach den Aufnahmevoraussetzun
gen medizinischer Innovationen in den Leistungskatalog der GKV.1 Die 
Erstattungsfähigkeit neuer Technologien ist zentrales Problemfeld zahlrei
cher Gerichtsverfahren, Gesetzesvorhaben und Abhandlungen. Wie die 
Technologien selbst unterliegen auch die gesetzlichen Regelungen einem 
ständigen Wandel, der gesundheitspolitische Diskurse reflektiert und syste
matisch in den gegenwärtigen Rechtsstand einzufassen ist.

Anlass und Ausgangspunkt der Arbeit waren die Ablösung der europä
ischen Medizinprodukterichtlinie2 (im Folgenden: MPRL) durch die am 
25.05.2017 in Kraft getretene Medizinprodukteverordnung3 (im Folgen
den: MPVO) und die Einführung eines Bewertungsverfahrens neuer statio
närer Untersuchungs- und Behandlungsmethoden mit Medizinprodukten 
hoher Risikoklasse in § 137h fünftes Sozialgesetzbuch (SGB V). Das in 
der Gesetzesgenese des GKV-VSG4 vom 16.07.2015 zum Ausdruck kom
mende Anliegen der „Versorgungssicherheit“ und das in der neugefassten 
MPVO gesetzte Ziel eines gesteigerten Gesundheitsschutzes werfen die 
seit jeher umstrittene Frage der Koordination zwischen Regulierung und 
Versorgung in neuem Kontext auf.

Als Referenzgebiet drängt sich das Arzneimittelrecht auf: Während 
die sozialrechtliche Bindungswirkung der Arzneimittelzulassung und die 
Erstattungsfähigkeit neuer Arzneimitteltherapien Gegenstand einer ausdif

1 Zu den Grundlagen Gottwald, medizinische Innovationen, 2016.
2 Richtlinie 93/42/EWG des Rates vom 14.06.1993 über Medizinprodukte (ABl. L 

169 vom 12.7.1993, S. 1), die zuletzt durch Artikel 2 der Richtlinie 2007/47/EG 
(ABl. L 247 v. 21.09.2007, S. 21) geändert worden ist, ABl. L 169 v. 12.07.1993, 
S. 1–43.

3 Verordnung (EU) 2017/745 des Europäischen Parlaments und des Rates vom 
05.04.2017 über Medizinprodukte, zur Änderung der Richtlinie 2001/83/EG, der 
Verordnung (EG) Nr. 178/2002 und der Verordnung (EG) Nr. 1223/2009 und zur 
Aufhebung der Richtlinien 90/385/EWG und 93/42/EWG des Rates, ABl. L 117 v. 
05.05.2017, S. 1–175.

4 Gesetz zur Stärkung der Versorgung in der gesetzlichen Krankenversicherung 
(GKV-Versorgungsstärkungsgesetz – GKV-VSG) vom 16.07.2015, BGBl. I 2015, 
1211.
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ferenzierten Rechtsprechung des Bundessozialgerichts5, mehrerer Disserta
tionen6 und einer gesetzlichen Regelung7 ist, steht eine nähere Auseinan
dersetzung mit dem neuen Medizinprodukterechtsrahmen im Sozialrecht 
bislang aus.8

Zentraler Problemkreis dieser Arbeit ist daher das Verhältnis zwischen 
der Nutzenbewertung des SGB V und der klinischen Bewertung von Medi
zinprodukten nach dem europäischen Medizinprodukterechtsrahmen. Die 
Arbeit geht der Fragestellung nach, ob aus primär- oder sekundärrechtli
chen Vorschriften des europäischen Rechts eine Bindungswirkung für den 
Nachweis des sozialrechtlichen Nutzens erwächst.

Zur Beantwortung dieser Rechtsfrage sind zunächst die materiell-recht
lichen Maßstäbe des Leistungsrechts des SGB V zu definieren. Hierbei 
ist auch zu prüfen, welche Rollen dem Gemeinsamen Bundesausschuss 
(G-BA) und dem Institut für Qualität und Wirtschaftlichkeit im Gesund
heitswesen (IQWiG) bei der Nutzenbewertung zukommen. Ausgehend 
von den allgemeinen Einweisungsvorschriften des SGB V werden im 
Folgenden die Nutzen-, Zusatznutzen-, Potenzial-, Unwirksamkeits- und 
Schädlichkeitsbegriffe der gesetzlichen Krankenversicherung konkretisiert. 
Grundlage der Untersuchung bilden in einem dritten Schritt die zur Arz
neimittelversorgung entwickelten Abgrenzungsansätze. Inwieweit sich die 
Nutzenbewertung des SGB V und die klinische Bewertung des Medizin
produkterechts in ihren Zielsetzungen und ihren materiellen Prüfungspro
grammen überschneiden, wird in einem vierten Teil untersucht. Welche 
Maßstäbe das SGB V für Medizinprodukte setzt, ist Gegenstand eines 
fünften Teils. Abschließend folgt eine Auseinandersetzung mit den zur 

5 S. BSG, Urt. v. 19.03.2002 – B 1 KR 37/00 R = Sandoglobulin, BSGE 89, 184-192, 
juris, Rn. 11; BSG, Urt. v. 19.10.2004 – B 1 KR 27/02 R = PDT, BSGE 93, 236-252, 
juris, Rn. 20; BSG, Urt. v. 27.09.2005 – B 1 KR 6/04 R = Wobe-Mugos E I, BSGE 
95, 132-141; BSG, Urt. v. 31.05.2006 – B 6 KA 13/05 R = Clopidogrel, BSGE 96, 
261-284, juris, Rn. 71; BSG, Urt. v. 03.07.2012 – B 1 KR 22/11 R = Sortis, BSGE 
111, 146-155, juris, Rn. 23; BSG, Urt. v. 13.12.2016 – B 1 KR 1/16 R = IVIG, 
BSGE 122, 170-181, juris, Rn. 23; BSG, Beschl. v. 30.10.2019 – B 6 KA 21/18 B = 
Oxybutynin, ZMGR 2020, 35-37, juris, Rn. 12 f.

6 S. Denninger, Arzneimittel-Richtlinien, 1981; Philipp, Arzneimittellisten, 1995; 
Schwerdtfeger, Bindungswirkung der Arzneimittelzulassung, 1983.

7 § 92 Abs. 2 Satz 11 und 12 SGB V.
8 Zum altrechtlichen Regime dagegen zum Beispiel, allerdings nicht erschöpfend 

BSG, Urt. v. 23.06.2016 – B 3 KR 20/15 R = Dekubitusprophylaxe, BSGE 121, 
230-243, juris, Rn. 24 f.; Hauck/Wiegand, KrV 2016, 1, 9 f.; Gottwald, medizinische 
Innovationen, 2016, S. 295 f.
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Rechtfertigung der sozialrechtlichen Nutzenbewertung vorgetragenen Ar
gumenten und den unionsrechtlichen Grenzen.

Durch das TSVG9 vom 06.05.2019 hat der Gesetzgeber bereits einen 
neuerlichen Abgrenzungsansatz unternommen, der in die Untersuchung 
eingeflossen ist. In einem Ausblick einer kurzen Betrachtung unterzogen 
wird auch die europäische Verordnung über die Bewertung von Gesund
heitstechnologien10.

Nicht den Gegenstand der Arbeit bildet der Rechtsrahmen über In-vitro-
Diagnostika. Ebenso ausstehend ist eine Berücksichtigung des DVG11, das 
eine eigene Arbeit verdient. Keiner Betrachtung unterworfen wird ange
sichts der laufenden Rechtsentwicklung auch die Frage, welche Maßgaben 
für maßgeblich auf Anwendungen künstlicher Intelligenz beruhender Me
dizinprodukte gelten (sollten).

9 Gesetz für schnellere Termine und bessere Versorgung (Terminservice- und Ver
sorgungsgesetz – TSVG) vom 06.05.2019, BGBl. I 2019, 646.

10 Verordnung (EU) 2021/2282 des Europäischen Parlaments und des Rates vom 
15.12.2021 über die Bewertung von Gesundheitstechnologien und zur Änderung 
der Richtlinie 2011/24/EU, ABl. L 458 v. 22.12.2021, S. 1-32.

11 Gesetz für eine bessere Versorgung durch Digitalisierung und Innovation (Digita
le Versorgung Gesetz) vom 09.12.2019, BGBl. I 2019, 2562.
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