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BUNDESSOZIALGERICHT

Verkiindet am

Im Namen des Volkes 14. Mai 2014

Urteil

in dem Rechtsstreit

Az: B 6 KA 28/13 R

L 7 KA 74/09 KL (LSG Berlin-Brandenburg)

Prozessbevollméchtigte zu 1. und 2.: ,

gegen

Gemeinsamer Bundesausschuss,
Wegelystral3e 8, 10623 Berlin,

Beklagter und Revisionsbeklagter.

Der 6. Senat des Bundessozialgerichts hat auf die mindliche Verhandlung vom 14. Mai 2014
durch den Vorsitzenden Richter Prof. Dr. Wenner, die Richterin Dr. Diring und
den Richter Engelhard sowie die ehrenamtlichen Richter Dr. Kramer und
Michalak

fur Recht erkannt:

Die Revision der Klagerinnen gegen das Urteil des Landessozialgerichts Berlin-Brandenburg

vom 19. Dezember 2012 wird zurtickgewiesen.

Die Klagerinnen tragen die Kosten des Revisionsverfahrens je zur Halfte.
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Die Klagerinnen wenden sich gegen die Anerkennung konkurrierender Methoden der Balneo-
phototherapie als vertragsarztliche Leistungen durch den beklagten Gemeinsamen Bundesaus-
schuss (GBA).

Die Klagerinnen bieten ein System zur sog synchronen Behandlung von Psoriasis-Patienten an;
die Klagerin zu 1. hat hierfir das TOMESA-Therapie-System entwickelt, das die Klagerin zu 2.
als exklusive Lizenznehmerin der Klagerin zu 1. in Deutschland vertreibt. Die synchrone Photo-
soletherapie besteht aus dem gleichzeitigen Bad eines Patienten in einer 10-prozentigen Tote-
Meer-Salzlésung (TOMESA) und einer Bestrahlung mit UV-B-Schmalbandspektrum (UV-B
311 nm) unter Verwendung von dafir nach der Medizinprodukte-Betreiberverordnung
(MPBetreibV) zugelassenen Behandlungssystemen, bestehend aus einer Badewanne, ber der
ein Lichthimmel mit UV-Strahlern angebracht ist. Als weitere Methoden der Balneophototherapie
werden die asynchrone Photosoletherapie, bei der der Patient zuerst ein 20-minitiges Fo-
lien- oder Wannenvollbad und anschlieRend die Lichtbehandlung unter Anwendung von UV-
Bestrahlungsgeraten mit Breitband-UV-B oder Schmalband UV-B (311 nm) oder selektiver UV-B
(SUP) erhélt, und die Bade-PUVA (Bad in einer Psoralenldsung und anschlielender UVA-

Bestrahlung) angeboten und durchgefihrt.

Die Einbeziehung der Verfahren der Balneophototherapie in die vertragsarztliche Versorgung
war bereits 1994 und 2000 Gegenstand von Beratungen und Entscheidungen eines Rechtsvor-
gangers des Beklagten, des Bundesausschusses der Arzte und Krankenkassen ("Bundesaus-
schuss"). Dieser nahm mit Beschluss vom 16.2.1994 die "Kombinierte Balneophototherapie" in
die Anlage 3 der Richtlinien Gber die Einfuhrung neuer Untersuchungs- und Behandlungsme-

thoden (NUB-Richtlinien) als nicht anerkannte Untersuchungs- und Behandlungsmaflinahme

auf. Noch im Jahre 2000 kam der Arbeitsausschuss "Arztliche Behandlung" des Bundesaus-
schusses in seinem zusammenfassenden Bericht zur ambulanten Balneophototherapie zu dem
Schluss, die Balneophototherapie weiterhin nicht fir die vertragsarztliche Versorgung zu emp-
fehlen. Aufgrund von Antragen der Kassenarztlichen Bundesvereinigung (KABV) sowie des
AOK-Bundesverbandes beauftragte der Bundesausschuss im Dezember 2004 das Institut fur
Qualitat und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWiG) mit der Bewertung des Nutzens
und der medizinischen Notwendigkeit der Balneophototherapie. Nach Vorliegen des Abschluss-
berichts des IQWIG wurden in den anschlieRenden Beratungen des Unterausschusses "Arztli-
che Behandlung" des Beklagten Nutzen, Notwendigkeit und Wirtschaftlichkeit im Kontext der
vertragsarztlichen Versorgung unter Bericksichtigung der Stellungnahme der Bundesarzte-

kammer bewertet.
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Mit Beschluss vom 13.3.2008 (BAnz Nr 80 vom 3.6.2008 S 1950) anderte der Beklagte die
Richtlinie zu Untersuchungs- und Behandlungsmethoden der vertragsarztlichen Versorgung
(Richtlinie Methoden vertragsarztliche Versorgung, <RL Methoden>) in der Fassung vom
17.1.2006 (BAnz S 1523), indem er in der Anlage | "Anerkannte Untersuchungs- oder Behand-
lungsmethoden” als Nr 15 "Balneophototherapie” einfligte. Danach kann die Balneophotothera-
pie als Photosoletherapie oder als Bade-PUVA bei Patientinnen und Patienten mit mittelschwe-
rer bis schwerer Psoriasis vulgaris zu Lasten der Gesetzlichen Krankenversicherung (GKV) als
vertragsarztliche Leistung erbracht werden; fur die Photosoletherapie stehen die synchrone und
die asynchrone Anwendung (in Form des Folienvollbades) zur Verfiigung. Mit Beschluss vom
20.5.2010 (BAnz Nr 109 vom 23.7.2010 S 2561) ergéanzte der Beklagte die Nr 15 der Anlage |
zur RL Methoden ua dadurch, dass die asynchrone Photosoletherapie als Vollbad oder als Fo-
lienbad mit anschlieBender Bestrahlung mdoglich ist. Die Leistungen der Balneophototherapie
werden nach der Nr 10350 EBM-A unter Abgeltung aller Kosten mit 1125 Punkten vergitet; die
Berechnung der Nr 10350 EBM-A setzt eine Genehmigung der Kassenérztlichen Vereinigung
nach der Qualitatssicherungsvereinbarung Balneophototherapie gemal § 135 Abs 2 SGBYV

voraus.

Gegen die Zulassung der asynchronen Photosoletherapie und der Bade-PUVA als vertragsarztli-

che Leistungen der Balneophototherapie haben die Klagerinnen Klage erhoben. Das erstin-
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stanzlich zustandige LSG hat die Klage abgewiesen (Urteil vom 19.12.2012 - juris). Zur Begrin-
dung hat es ausgefiihrt, die Klage sei als Feststellungsklage, mit der die Unwirksamkeit einer
untergesetzlichen Norm geltend gemacht werden kénne, statthaft, und auch im Ubrigen zulas-
sig. Die Klagerinnen seien klagebefugt, da eine Verletzung ihrer Grundrechte im Hinblick auf

den von ihnen geltend gemachten Eingriff in den fairen Wettbewerb bzw im Hinblick auf die

Willkurlichkeit der Zulassung der konkurrierenden Verfahren nicht schlechthin ausgeschlossen

sei; ihre Rechtsposition dhnele der des (zugelassenen) Vertragsarztes, der im Wege der defen-
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siven Konkurrentenklage gegen die Zulassung eines konkurrierenden Arztes zur Teilnahme an

der vertragsarztlichen Versorgung vorgehe. Die Klage sei jedoch unbegriindet, da die Anerken-
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nung der asynchronen Photosoletherapie und der Bade-PUVA als vertragsarztliche Leistungen
der Balneophototherapie die Klagerinnen nicht in ihren Rechten verletze. Die Beschlisse des
Beklagten griffen nicht rechtswidrig in ihre Berufsausiibungsfreiheit ein, denn sie hatten keine
aus Art 12 Abs 1 GG abzuleitende Rechtsposition inne, kraft derer sie zur gerichtlichen Prifung
stellen kénnten, ob die Ausgestaltung des Leistungsumfangs der GKV rechtm&Rig ist. Dies gelte
nicht nur fir den Ausschluss der eigenen Behandlungsmethode als vertragsarztliche Leistung,
sondern erst recht fir den Ausschluss oder die Abwehr einer konkurrierenden Methode anderer
Anbieter. Es mache dabei keinen Unterschied, ob eine angebotene Leistung (bzw ein Produkt)
nachtraglich vom Markt der GKV ausgeschlossen werde, sie von vornherein keinen Zugang
zu diesem Markt erhalte oder - wie hier - sich der Konkurrenz anderer Anbieter ausgesetzt sehe;
in allen Fallen gehe es um die Ausgestaltung des Leistungsumfangs der GKV. Somit kénnten
Anbieter von Behandlungsleistungen tber die Berufung auf ihr Grundrecht aus Art 12 Abs 1 GG

weder eine Ausweitung noch eine Beschrankung des Leistungskatalogs der GKV erzwingen.
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Entsprechend gelte dies auch fir die Klagerinnen, die den Zugang zum Markt der
GKYV - bezogen auf die Psoriasis-Behandlung - allein auf ihr Produkt beschrénkt sehen wollten.
Eine Betroffenheit der Klagerinnen in eigenrechtlichen Belangen ergebe sich auch nicht aus
Grunden des fairen Wettbewerbs. Die Aufnahme mehrerer konkurrierender neuer Behand-
lungsmethoden in die Anlage | der RL Methoden stelle schon keinen Eingriff in den Wettbewerb
dar. Auch aus den grundrechtlich durch Art3 Abs1 GG und Art12 Abs 1 GG geschitzten
Rechtspositionen kdnnten die Klagerinnen nicht ableiten, dass den mit ihrem Verfahren konkur-

rierenden Behandlungsmaoglichkeiten der Zugang zum Markt der GKV wieder genommen werde.

Mit ihrer Revision rigen die Klagerinnen die Verletzung von Bundesrecht. Zunéachst habe das
LSG gegen den Grundsatz des rechtlichen Gehors verstol3en, weil es wesentlichen Vortrag zu
den Mangeln der Beschlusse nicht berticksichtigt habe. Das LSG habe zu Unrecht das Vorlie-
gen von Willkir nicht gepruft und die Klage zu Unrecht als defensive Konkurrenten-
klage - vergleichbar derjenigen von zugelassenen Vertragsarzten gegen die Zulassung eines
konkurrierenden Arztes - eingeordnet. Zudem habe es die gravierenden und evidenten Mangel
der Prufung und Anerkennung der Konkurrenzmethoden und die sich daraus ergebende Willkir
unbeachtet gelassen. SchlieBlich fehle es bei den asynchronen Photosoletherapien und der
Bade-PUVA offenkundig an der erforderlichen Spezifikation (Standardisierung) und Qualitatssi-

cherung; auch dies sei willkiirlich. Die Anlage | Nr 15 der RL Methoden sei insoweit rechtswidrig
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und verletze § 135 SGB V, als sie regele, dass die Balneophototherapie auch als asynchrone
Photosoletherapie in Form des Folienbads oder des Vollumspilungsbads oder als Bade-PUVA
erbracht werden kénne. Sie - die Klagerinnen - seien auch in ihren Grundrechten auf Freiheit vor
Willkiir aus Art 3 Abs 1 GG und auf chancengleiche Teilhabe am unverfalschten Wettbewerb
nach MalRgabe seiner Funktionsbedingungen geman Art 12 Abs 1 GG iVm Art 3 Abs 1 GG ver-

letzt.
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Das LSG habe unzutreffende Prifungsmafistabe zugrunde gelegt. Aus dem Gleichheitssatz des

Art 3 Abs 1 GG konne sich eine strengere Bindung des Gesetzgebers insbesondere dann erge-
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ben, wenn eine Regelung zugleich in den Schutzbereich eines Freiheitsgrundrechts falle. Dieser
MalRstab sei daher im Rahmen der Priifung der Verletzung des Grundrechts auf chancengleiche
Teilhabe am unverfalschten Wettbewerb nach Mal3gabe seiner Funktionsbedingungen geman
Art 12 Abs 1 GG iVm Art 3 Abs 1 GG anzuwenden. Vorliegend sei aber das Grundrecht aus
Art 3 Abs 1 GG selbst dann verletzt, wenn man nur den Maf3stab der Willkiir anlege. Insoweit
seien die Mal3stdbe anzuwenden, die fur MalRnahmen des Normgebers entwickelt worden
seien. Unsachlich sei eine gesetzliche Regelung auch dann, wenn sie von einem unrichtigen
Sachverhalt ausgehe bzw realitatsfern sei, und schlieRlich, wenn sie offenkundig rechtswidrig
sei. Darliber hinaus schitze Art 3 Abs 1 GG sie - die Klagerinnen - auch auf3erhalb eines ein-
fachrechtlichen "Vorrangverhéltnisses" gegeniiber Konkurrenten vor staatlicher oder staatséhn-
licher Willkir. Gemessen an diesen Mal3staben seien die Beschlisse des Beklagten vom

13.3.2008 und vom 20.5.2010 willkdrrlich, soweit sie auch eine Anerkennung der asynchronen
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Balneophototherapien enthielten, weil sich ein sachgerechter Grund fur deren Anerkennung

nicht finden lasse.

Die drei asynchronen Balneophototherapiemethoden seien zu Unrecht als therapeutisch gleich-
wertig eingestuft worden, obwohl Qualitat und Nutzen bei ihnen nicht belegt seien. Maf3geblich
fur die Anerkennung der drei genannten asynchronen Balneophototherapiemethoden durch den
Beklagten sei eine vom Berufsverband der Deutschen Dermatologen e.V. (BVDD) in Auftrag
gegebene Studie zum klinischen Wirksamkeitsnachweis der ambulanten Balneophototherapie
("BP-BVDD-Studie") gewesen. Diese Studie, die bei der Bewertung durch das IQWIiG den ent-
scheidenden Stellenwert eingenommen habe, sei jedoch nicht geeignet, den Nutzen der asyn-
chronen Balneophototherapiemethode nach dem Stand der wissenschaftlichen Erkenntnisse zu
belegen, weil weder dem IQWIiG noch dem Beklagten die im Rahmen dieser Studie angewand-
ten Methoden der asynchronen Balneophototherapie nach Art, Fallzahl und Einzelergebnissen
bekannt gewesen seien und es daruber hinaus an der notwendigen Spezifizitat der angewand-
ten Strahlungsarten fehle. Aus der BP-BVDD-Studie ergebe sich nicht, welche Methode der
asynchronen Photosoletherapie in welcher Zahl und mit welchem Ergebnis geprift worden sei.
Mithin sei auch die Zuordnung von Prifergebnissen zu den jeweiligen Methoden und in der

Folge die Beurteilung des Nutzens nachtréaglich nicht méglich.

Zudem enthalte die Anlage | Nr 15 der RL Methoden beziglich der asynchronen Balneophoto-
therapien keine Spezifikationen (Standardisierung) und entgegen § 135 Abs 1 Satz1 Nr2
SGB V keine Anforderungen an die Qualitatssicherung. Es fehle - ua - an einer Spezifikation der
Hoéchstbestrahlungszeiten und der UV-Bestrahlungsgerate und mithin auch an entsprechenden
Qualitatsanforderungen; dies sei jedoch erforderlich, um Wirksamkeit und Nutzen der Therapie
sicherzustellen. Fur das von ihnen - den Klagerinnen - angebotene System sei dies in der
Anlage | Nr 15 der RL Methoden durch den Verweis auf die entsprechenden Anforderungen des
Medizinprodukterechts einschlie3lich der danach erforderlichen Zertifizierung erfolgt. An die an-
deren Methoden habe der Beklagte dagegen keine auch nur annahernd vergleichbaren Quali-
tatsanforderungen gestellt und sogar weitestgehend auf Spezifikationen und damit auf eine
Standardisierung verzichtet. Insbesondere fehle es insoweit bei allen anderen Methoden an
einem Verweis auf die Anforderungen des Medizinprodukterechts. Daher kénnten die Vertrags-
arzte zur Durchfuhrung der drei nicht spezifizierten Methoden billige Geréate aus dem Haus-
haltswarenfachgeschéaft sowie billige PVC-Folie aus den Baumarkten verwenden. Somit kénnten
Vertragséarzte diese Methoden mit erheblich geringerem Kostenaufwand durchfiihren. Seit der
Entscheidung des Beklagten sei der Absatz der von ihnen - den Klagerinnen - angebotenen

Systeme erheblich zurtickgegangen.

Dariiber hinaus seien sie - die Klagerinnen - auch in ihrem Grundrecht auf chancengleiche Teil-
habe am unverfalschten Wettbewerb nach Malgabe seiner Funktionsbedingungen gemaf
Art 12 Abs 1 GG iVm Art 3 Abs 1 GG verletzt. Die Beschlisse des Beklagten lenkten den Wett-

bewerb auf einem staatlich regulierten Markt in rechtswidriger und wettbewerbsverfalschender
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Weise zu ihrem Nachteil. Damit verletzten sie ihr Grundrecht aus Art12 Abs1 GG. Dies
kbénne -wie die Rechtsprechung des BSG zu Festbetrdgen und Therapiehinweisen
zeige - ebenfalls eine defensive Konkurrentenklage begriinden. Durch die angegriffenen Be-
schlisse wirden Konkurrenzprodukte in rechtswidriger Weise begunstigt und dadurch der

Wettbewerb zu ihrem - der Klagerinnen - Nachteil in rechtswidriger Weise verfalscht.

Bei einer defensiven Konkurrentenklage zur Abwehr eines zusatzlichen Konkurrenten kénne
nach der Rechtsprechung des BVerfG eine Anfechtungsbefugnis durchaus aus materiellen
Grundrechten abgeleitet werden. In seiner Entscheidung zu Therapiehinweisen habe das BSG
das Recht des Herstellers bejaht, auch ohne einfachgesetzliche Vorrangstellung unmittelbar aus
Art 12 Abs 1 GG gegen staatliche MaRnahmen vorzugehen, die den Wettbewerb verfélschten.
Entgegen dem LSG stehe nicht der Ausschluss von Leistungen bzw der Zugang zum Markt in
Rede, sondern die wettbewerbsverfalschende Steuerung des Verhaltens der Vertragsarzte. Es
bestinden auch keine "reinen" Marktbedingungen, weil durch Beschliisse des Beklagten Art und
Qualitat der Leistungen staatlich reguliert wiirden. Unterschiedliche Qualitdtsanforderungen
fuhrten zu unterschiedlichen Kostenlasten, mithin zu unterschiedlichen Preisen und in der Folge
potentiell zur Verschlechterung der Chancen desjenigen Wettbewerbers im Wettbewerb, der die
hohere Qualitats- und Kostenlast zu tragen habe. Es herrsche auch keine Nachfragerfreiheit,
weil die Patienten als natiirliche Nachfrager weitgehend ausgeschaltet seien und statt dessen
die Arzte fir diese tiber die Inanspruchnahme von Leistungen anderer Leistungserbringer ent-

schieden. Deren Auswahlentscheidung werde durch wirtschaftliche Interessen beeinflusst.

Die Klagerinnen beantragen,
das Urteil des LSG Berlin-Brandenburg vom 19.12.2012 aufzuheben und festzustellen,
dass die Regelungen unter |. § 2 Abs 2 Satz 1 und Séatze 3 bis 5, Abs 3 und Abs 4 Satz 2
des Beschlusses des Beklagten vom 13.3.2008 iiber eine Anderung der Richtlinie des
Beklagten zu Untersuchungs- und Behandlungsmethoden der vertragsarztlichen Versor-
gung (Anlage | Nr 15 Balneophototherapie der Richtlinie Methoden vertragsarztliche Ver-
sorgung) und der Beschluss des Beklagten vom 20.5.2010 uber die Anderung asyn-
chrone Photosoletherapie im Vollbad betreffend Anlage | Nr 15 Balneophototherapie der
Richtlinie Methoden vertragsarztliche Versorgung insoweit rechtswidrig sind, als sie re-
geln, dass die Balneophototherapie als asynchrone Photosoletherapie in Form des Foli-

enbads oder des Vollbads oder als Bade-PUVA erbracht werden kann.

Der Beklagte beantragt,

die Revision zurtickzuweisen.

Das Urteil leide nicht an einer unzuldssigen Verengung der gerichtlichen Kontrolldichte; die vom
LSG vorgenommene Priifung gehe vielmehr bewusst tiber das rechtlich gebotene Maf3 hinaus.
Der vorsorglich vorgenommenen Willkurprifung habe es nicht bedurft; die vom BSG im Urteil

vom 28.10.2009 (B 6 KA 42/08 R) angesprochene Konstellation sei der hier gegebenen nicht
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vergleichbar. Selbst fiir Methoden, die bereits vor einer neuen Empfehlung Bestandteil der ver-
tragsarztlichen Versorgung seien, sei ein gesetzlicher Vorrang unter keinem Aspekt erkennbar.
Erst recht gelte dies fur Konstellationen, in denen - wie hier - mehrere konkurrierende Verfah-
rensweisen mit derselben Zwecksetzung zugleich aufgenommen wirden. Die Zulassigkeit einer
Methodenempfehlung hange auch nicht davon ab, ob es dieser angesichts der bereits mit einer
positiven Richtlinienempfehlung nach § 135 Abs 1 SGB V versehenen Methoden bediirfe. Selbst
die Geltendmachung von Willkir der die Klagerinnen faktisch beeintréachtigenden Entscheidung
setze voraus, dass der beginstigte Konkurrent einem einfachgesetzlichen Nachrang unterfalle.

Daran fehle es hier.

Eine Vergleichbarkeit mit Klagen von Arzneimittelherstellern gegen Festbetragsfestsetzungen
und Therapiehinweise sei nicht gegeben. Die Klagen der Arzneimittelhersteller hatten sich nicht
gegen Dritte betreffende Verfahren und Beschliisse gerichtet, sondern gegen solche, die sie
selbst und das konkret von ihnen hergestellte Produkt betroffen hatten, die als Fertigarzneimittel
ohne die Entscheidung des GBA uneingeschrankt zu Lasten der GKV verordnungsfahig gewe-
sen sei. Auch Arzneimittelhersteller kdnnten keine Ausweitung des Leistungskatalogs der GKV
erzwingen. Dies misse erst recht bei Entscheidungen zum Umfang des Leistungskatalogs gel-
ten, die nicht das Angebot des klagenden Anbieters selbst, sondern das von Dritten betréfen.
Wenn die Klagerinnen schon nicht die Ablehnung einer Aufnahme "ihrer" Methode zur gerichtli-
chen Uberpriifung stellen kénnten, sei kein Grund dafiir ersichtlich, weshalb ihnen bei Entschei-
dungen Uber die Aufnahme dritter Methoden ein Klagerecht zustehen solle. Die Klagerinnen
kénnten sich auch nicht mit Erfolg darauf berufen, durch die angegriffenen Beschlisse als
Anbieter einer dem Grunde nach erbringbaren Leistung gegeniiber anderen Anbietern benach-
teiligt zu werden. Dies komme allein in Betracht, wenn deren Begehren gerade nicht auf den
Umfang des Leistungskatalogs bezogen sei, sondern sich gegen eine ihr Angebot gegeniber
der Konkurrenz schlechterstellende konkrete Ausgestaltung der Richtlinien richte. Vorliegend
gehe es jedoch vorrangig um das "Ob", namlich allgemein um Fragen des Leistungsangebots
der GKV.

Der von den Klagerinnen beklagte Wettbewerbsnachteil sei nicht Folge der Beschlisse des
GBA. Durch die Anerkennung auch der Alternativverfahren sei die in der privaten ambulanten
und der stationdren Versorgung der gesetzlich versicherten Patienten bereits bestehende Ver-
fahrensvielfalt aufgegriffen und in die vertragsarztliche Versorgung bertragen worden. Erst die
Preis- und Produktgestaltung der Klagerinnen in Verbindung mit dem Fehlen eines Beleges fir
den entsprechend Uberlegenen patientenrelevanten Nutzen des von ihnen angebotenen Ver-
fahrens fuhre zu den befirchteten Vorteilen in der Konkurrenz um die Auswahlentscheidung des
investitionswilligen Vertragsarztes. Die Klagerinnen hatten es in der Hand, nicht nur die preisbil-
denden Faktoren zu beeinflussen, sondern auch den behaupteten Vorteil des Einsatzes ihres

Gerates zur Rechtfertigung eines Mehrpreises zu belegen.
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Angebliche Mangel der Studienlage wiirden nicht die Uberlegenheit des Nutzens des TOMESA-
Verfahrens belegen, sondern vielmehr die Bewertung auch dieses Verfahrens nicht unberihrt
lassen. Fir den Beleg des Uberlegenen Nutzens des synchronen Verfahrens fehle es an einer
direkt vergleichenden Studie. Wéare die BP-BVDD-Studie unverwertbar, gabe es fir keines der
Therapiekonzepte eine externe Replikation des Nutzenbelegs oder einen Beleg fiir den Zusatz-
nutzen des Sole-Bades gegeniiber dem Leitungswasser-Bad. Dieser Zusatznutzen sei namlich
allein in der BP-BVDD-Studie gezeigt worden, nicht hingegen in der TOMESA-Studie. Aus
ungleichen Anforderungen der Qualitatssicherungsvorgaben folge auch kein Wettbewerbs-
nachteil. Soweit Gberhaupt hohere Anforderungen in der RL Methoden enthalten seien, folgten
diese aus den tatsachlichen Herausforderungen des von den Klagerinnen verfolgten Konzeptes
der synchronen Balneophototherapie. Gerade die Gleichzeitigkeit von Bad und Einsatz elektri-
scher Gerate zur intensiven Bestrahlung mache Sicherheitsvorkehrungen erforderlich, die fur ein

simples Bad und die anschlieRende Bestrahlung naturgeman nicht gefordert werden mussten.

Die Revision der Klagerinnen hat keinen Erfolg. Das LSG, das gemaf § 29 Abs 4 Nr 3 SGG im
ersten Rechtszug lber Klagen gegen Entscheidungen und Richtlinien des GBA entscheidet,

hat - im Ergebnis - zu Recht die Klage der Klagerinnen abgewiesen.

Die Revision der Klagerinnen ist zulassig, aber unbegrindet. Die Aufnahme der konkurrierenden
Therapiemethoden in die Anlage | der RL Methoden verletzt die Klagerinnen als solche nicht in
ihren Rechten; die an die Erbringung der Behandlungsmethoden der Balneophototherapie

gestellten Anforderungen sind rechtmaRig.

Da die auf die Feststellung der Rechtswidrigkeit der Aufnahme der konkurrierenden Methoden in die
Anlage | der RL Methoden durch den GBA gerichtete Klage der Sache nach auch eine defensive
Konkurrentenklage ist ("defensive Feststellungsklage"), wendet der Senat die Grundséatze entspre-
chend an, die er zur Zulassigkeit und Begriindetheit solcher Klagen entwickelt hat. Danach ist die
Prufung der Zulassigkeit auf eine blof3e Mdglichkeitsprifung beschrankt und die Priifung der
Begrindetheit erfolgt zweistufig (vgl zur defensiven Konkurrentenklage die stRspr des Senats,
zB BSGE 103, 269 = SozR 4-1500 § 54 Nr 16, RdNr 18; BSGE 105, 10 = SozR 4-5520 § 24
Nr 3, RdNr 17 mwN; ebenso der 3. Senat des BSG, vgl BSGE 110, 222 = SozR 4-2500 § 116b
Nr 3, RdNr 27, 58 ff).

A. Die Normenfeststellungsklage der Klagerinnen ist zulassig.
1. Der Zulassigkeit der Klage steht nicht entgegen, dass die Klagerinnen unmittelbar eine Ande-

rung der RL Methoden - einer untergesetzlichen Rechtsnorm (vgl BSG SozR 4-2500 § 132a
Nr 3 RdNr 15) - begehren und das SGG im Unterschied zur VwWGO keine Normenkontrollklage
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kennt. Das BSG hat wiederholt entschieden, dass im Recht der GKV juristische und natirliche
Personen, die durch untergesetzliche Normen oder deren Fehlen in ihren rechtlich geschitzten
Belangen betroffen sind, unter bestimmten Voraussetzungen die Norm selbst oder deren Fehlen
zum Gegenstand der Klage machen kénnen (BSGE 96, 261 = SozR 4-2500 § 92 Nr 5, RdNr 27;
BSG SozR 4-2500 § 132a Nr 3 RdNr 14, mit umféanglichen Nachweisen aus der BSG-Recht-
sprechung; BSGE 105, 243 = SozR 4-2500 § 116b Nr 2, RdNr 22; BSGE 110, 245 = SozR
4-1500 § 55 Nr 12, RdNr 23; BSGE 112, 15 = SozR 4-2500 § 137 Nr 1, RdNr 24; BSGE 112,
257 = SozR 4-2500 § 137 Nr 2, RdNr 11). Mit einer fachgerichtlichen Feststellungsklage kann
nicht nur die Unwirksamkeit einer untergesetzlichen Rechtsnorm, sondern auch deren fehler-
hafte Auslegung oder Anwendung sowie ein Anspruch auf deren Anderung geltend gemacht
werden (BSGE 110, 20 = SozR 4-2500 § 92 Nr 13, RdNr 24).

Die Notwendigkeit einer Anerkennung einer fachgerichtlichen Rechtsschutzmdéglichkeit gegen
untergesetzliche Rechtssatze folgt bereits aus Art 19 Abs 4 GG (BVerfGE 115, 81, 92, 95
= SozR 4-1500 § 55 Nr 3); auch die Rechtssetzung der Exekutive in Form von Rechtsverord-
nungen und Satzungen - entsprechendes gilt fir Richtlinien des GBA - ist Austibung 6ffentlicher
Gewalt und daher in die Rechtsschutzgarantie einbezogen (BVerfGE aaO S 92 = SozR aaO).
Die (grundsatzliche) Anerkennung einer fachgerichtlichen Rechtsschutzmdglichkeit gegen un-
tergesetzliche Rechtssatze entspricht auch dem Willen des Gesetzgebers, den er bei Schaffung
der Regelungen des § 29 Abs 2 ff SGG (BR-Drucks 820/07 vom 15.11.2007) zum Ausdruck ge-
bracht hat (s hierzu etwa BSGE 110, 20 = SozR 4-2500 § 92 Nr 13, RdNr 22).

Eine derartige Klagemdoglichkeit besteht in den Ausnahmeféllen, in denen die Betroffenen an-
sonsten keinen effektiven Rechtsschutz erreichen kénnen, etwa, weil ihnen nicht zuzumuten ist,
Vollzugsakte zur Umsetzung der untergesetzlichen Normen abzuwarten oder die Wirkung der
Norm ohne anfechtbaren Vollzugsakt eintritt (BSGE 96, 261 = SozR 4-2500 8§ 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;
BSGE 110, 245 = SozR 4-1500 § 55 Nr 12, RdNr 23; BSGE 112, 15 = SozR 4-2500 § 137 Nr 1,
RdNr 24; BSGE 112, 257 = SozR 4-2500 § 137 Nr 2, RdNr 11). Dies trifft auf Richtlinien des
Beklagten nach § 135 Abs 1 Satz 1 iVm § 92 Abs 1 Satz2 Nr5 SGB V zu, weil diese gemaR
§ 91 Abs 6 SGB V ohne weiteren Vollzugsakt fur die in 8§ 91 Abs 1 Satz 1 SGB V genannten
Spitzenorganisationen, deren Mitglieder und Mitgliedskassen sowie fiir die Versicherten und die

Leistungserbringer verbindlich sind.

2. Die Feststellungsklage ist zulassig, weil jedenfalls nicht von vornherein ausgeschlossen ist,
dass die Klagerinnen durch die Entscheidungen des Beklagten, deren Uberprifung sie begeh-

ren, in eigenen Rechten betroffen sein kdnnen.

a. Die Klage auf Feststellung der Unwirksamkeit der Aufnahme der konkurrierenden Behand-
lungsmethoden in die Anlage | der RL Methoden ist zuldssig, wenn die Klagerinnen geltend

machen koénnen, dass sie als Folge dieser Normsetzung in eigenen Rechten verletzt sind.
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aa. Zur Vermeidung einer Popularklage ist auch bei der Feststellungsklage der Rechtsgedanke
des § 54 Abs 1 Satz 2 SGG heranzuziehen (BSGE 105, 1 = SozR 4-2500 § 125 Nr 5, RdNr 14;
BSGE 110, 245 = SozR 4-1500 § 55 Nr 12, RdNr 31; BSGE 112, 257 = SozR 4-2500 § 137
Nr 2, RdNr 16; s hierzu auch BVerwGE 111, 276, 279; BVerwGE 130, 52 RdNr 14). Daher mus-
sen bei einer zulassigen Rechtsverfolgung "eigene" Rechte (BSGE 105, 1 = SozR 4-2500 § 125
Nr5, RdNr14; BSGE 112, 257 =SozR 4-2500 § 137 Nr 2, RdNr 16) bzw "eigenrechtlich
geschitzte Belange" (vgl BSG SozR 4-2500 § 132a Nr 3, RdNr 16; BSGE 105, 1 = SozR 4-2500
§ 125 Nr 5, RdNr 15; BSGE 105, 243 = SozR 4-2500 § 116b Nr 2, RdNr 25; zusammenfassend
BSGE 110, 245 = SozR 4-1500 8§ 55 Nr 12, RdNr 31) betroffen sein. Dies ist allerdings nur dann
zu verneinen, wenn dem Betroffenen das geltend gemachte Recht unter keinem rechtlichen
Gesichtspunkt zustehen kann, die Moéglichkeit einer Verletzung seiner subjektiven Rechte (in
rechtlicher und tatsachlicher Hinsicht) also nicht gegeben ist (BSG SozR 4-3250 § 69 Nr5
RdNr 18; BSGE 94, 1 = SozR 4-2500 § 35 Nr 3, RdNr 15; BSGE 105, 1 = SozR 4-2500 § 125
Nr 5, RdANr 14 mwN; BSGE 110, 245 = SozR 4-1500 § 55 Nr 12, RdNr 32; BSG SozR 4-2500
§ 101 Nr 11l RdNr15; BSGE 112, 257 = SozR 4-2500 § 137 Nr 2, RdNr 16) bzw wenn die
Rechte des Klagers durch die in Rede stehende Entscheidung oder MaRnahme offensichtlich
und eindeutig nach keiner Betrachtungsweise verletzt sein kénnen (so BSG SozR 4-2500 § 101
Nr5 RdNr 15; BSGE 103, 269 = SozR 4-1500 § 54 Nr 16, RdNr 16; BSG SozR 4-1500 § 54
Nr 26 RdNr 15 - zu defensiven Konkurrentenklagen).

Es genligt daher, dass der Klager die Beseitigung einer in seine Rechtssphare eingreifenden
Verwaltungsmalnahme anstrebt, von der er behauptet, sie sei nicht rechtméRig (vgl BSG SozR
4-3250 8 69 Nr 5 RdNr 18 unter Hinweis auf BSGE 90, 127, 130 = SozR 3-5795 § 10d Nr 1 S 4);
entsprechendes gilt fir die Folgen einer Normsetzung. Ob die angegriffene Entscheidung (bzw
Normsetzung) den Anfechtenden tatséchlich in eigenen Rechten verletzt, ist dagegen eine
Frage der Begrindetheit (stRspr des 6. Senats zu defensiven Konkurrentenklagen, vgl BSGE
98, 98 = SozR 4-1500 § 54 Nr 10, RdNr 17 mwN; so auch der 3. Senat des BSG, vgl BSGE 110,
222 =SozR 4-2500 § 116b Nr 3, RdNr 27). Dementsprechend prifen die damit befassten
Senate des BSG das Vorliegen der - in § 54 Abs 1 Satz 2 SGG als Zulassigkeitsvoraussetzung

fir Anfechtungsklagen normierten - Klagebefugnis.

bb. Geniigt danach die Mdglichkeit einer Verletzung in eigenen Rechten, ist vorliegend eine
rechtliche Betroffenheit der Klagerinnen auch nicht deshalb ausgeschlossen, weil sie nicht Ad-
ressaten der RL Methoden sind. Gemafl § 91 Abs 6 SGB V sind die RL des Beklagten - also
auch die RL Methoden - fur die in § 91 Abs 1 Satz 1 SGB V genannten Spitzenorganisationen,
deren Mitglieder und Mitgliedskassen sowie fur die Versicherten und die Leistungserbringer
verbindlich. Mit dem Begriff "Leistungserbringer" sind nur die an der Versorgung der GKV-Ver-
sicherten teilnehmenden Erbringer medizinischer Leistungen gemeint, insbesondere also Ver-

tragsarzte, denn die Bindungswirkung gilt nur gegentiber den Systembeteiligten (BSGE 107, 261
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= SozR 4-2500 & 35 Nr 5, RdNr 21). Hierzu gehoren die Hersteller oder Anbieter von Medizin-

systemen jedoch nicht.

"Klagebefugt" sind jedoch nicht nur die Adressaten eines belastenden Verwaltungsaktes, son-
dern auch Dritte, wenn und soweit deren Verletzung in eigenen Rechten zumindest mdglich
erscheint und nicht von vornherein ausgeschlossen ist (BSG SozR 4-2500 § 132a Nr 3 RdNr 22;
BSGE 96, 261 = SozR 4-2500 § 92 Nr 5, RdNr 29 <hier unter dem Stichwort "Feststellungsinte-
resse">; BSG SozR 4-3250 8 69 Nr 5 RdNr 18 mwN; BSGE 110, 222 = SozR 4-2500 § 116b
Nr 3, RdNr 27). Nichts anderes gilt fir die von einer untergesetzlichen Rechtsnorm Betroffenen,
sofern den Normen eine objektiv berufsregelnde Tendenz innewohnt (vgl BSG SozR 3-2500
§ 138 Nr 1 S 7 - Diatassistenten; BSGE 96, 261 = SozR 4-2500 § 92 Nr 5, RdNr 29 ff - betr The-
rapiehinweise; BSG SozR 4-2500 § 132a Nr 3 RdNr 22 - betr die RL zur hauslichen Kranken-
pflege). Eine solche fiir das Grundrecht auf Berufsfreiheit relevante Wirkung ist mdglich, wenn
Leistungserbringer durch normative Regelungen entweder von der Marktteilnahme im Bereich
der GKV ausgeschlossen oder aber bei ihrer Betatigung in diesem Markt gegeniiber anderen
Anbietern ohne sachlichen Grund benachteiligt werden (BSG SozR 4-2500 § 132a Nr 3 RdNr 22
mwN). Vorliegend haben die Klagerinnen geltend gemacht, durch die Regelungen in der
Anlage | der RL Methoden im Vergleich zu anderen Anbietern von Systemen zur Balneophoto-

therapie diskriminiert bzw ungerechtfertigt gleich behandelt zu werden.

cc. Der Annahme, dass die Klagerinnen (mdglicherweise) in ihren Rechten verletzt sind, steht
auch das Urteil des Senats vom 21.3.2012 (BSGE 110, 245 = SozR 4-1500 § 55 Nr 12) nicht
entgegen. Dort hatte der Senat die Mdglichkeit einer Verletzung der Rechte der klagenden Be-
treiber von Druckkammerzentren ausgeschlossen und dies damit begriindet, dass die Berufs-
ausubungsfreiheit der Klagerinnen nicht tangiert sei, weil die Ausgestaltung des Leistungsum-
fangs der GKV solche Anbieter, die Leistungen anbieten, die bisher nicht in diesem Rahmen
erbracht werden koénnen, nicht in ihrem Grundrecht aus Art12 Abs 1l GG betrifft (aaO
RdNr 33 ff). Dies war in der dort zu entscheidenden Fallkonstellation zu verneinen, weil das
Begehren der dortigen Klagerinnen vorrangig auf den Zugang zum System der GKV gerichtet
war, nach der Rechtsprechung des BVerfG (vgl BVerfGE 106, 275, 299 ff = SozR 3-2500 § 35
Nr 2 S 18 ff) Eingriffe in den Wettbewerb jedoch nur dann Rechtspositionen betreffen kdnnen,
wenn keine Regelungen des Leistungsumfangs der GKV im Streit stehen (BSGE 110, 245
= SozR 4-1500 § 55 Nr 12, RdNr 42 unter Hinweis auf BSGE 96, 261 = SozR 4-2500 § 92 Nr 5,
RdNr 33).

Dessen ungeachtet hat der Senat jedoch ausdriicklich betont, dass die Anbieter von Gesund-
heitsleistungen gegen Fehlsteuerungen innerhalb des Marktes der GKV geschutzt sind, insbe-
sondere wenn ein Anbieter einer dem Grunde nach erbringbaren Leistung gegeniiber anderen
Anbietern benachteiligt wird (BSGE 110, 245 = SozR 4-1500 § 55 Nr 12, RdNr 39). Bereits in
seinem Urteil vom 31.5.2006 (BSGE 96, 261 = SozR 4-2500 § 92 Nr5 - Therapiehinweise

"Clopidogrel") hatte der Senat dargelegt, dass Hersteller eines in der GKV prinzipiell verord-
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nungsfahigen Arzneimittels gerichtlichen Rechtsschutz gegen solche staatlichen MaRnahmen
beanspruchen kdnnen, die den Wettbewerb mit ihren Konkurrenten verfalschen (aaO RdNr 35

mwN).

Vorliegend verfligen die Klagerinnen -anders als die Betreiber von Druckkammerzen-
tren - bereits Uber einen Zugang zum Markt der GKV, weil der GBA die von ihnen angebotenen
bzw vertriebenen Systeme der synchronen Balneophototherapie durch Beschluss vom
13.3.2008 in die Anlage | der RL Methoden aufgenommen hat. Daher ist es vorliegend nicht von
vornherein ausgeschlossen, dass die Klagerinnen durch MaRBnahmen und Entscheidungen des
GBA im dargestellten Sinne gegenuber anderen Anbietern benachteiligt werden kdnnen. Sie
haben auch substantiiert vorgetragen, dass sowohl durch die - aus ihrer Sicht rechtswidrig er-
folgte - Aufnahme konkurrierender Methoden in die Anlage | der RL Methoden als auch dadurch,
dass aus den (vermeintlich) geringeren Anforderungen, die an die konkurrierenden Methoden
gestellt wirden, eine Wettbewerbsverfalschung resultiere. Dies geniigt, um eine "Klagebefugnis"

Zu bejahen.

b. Auch die weiteren Voraussetzungen der Zulassigkeit der Feststellungsklage sind erfillt. Die
Beteiligten streiten um das "Bestehen oder Nichtbestehen eines Rechtsverhdltnisses" (vgl 8 55
Abs 1 Nr 1 SGG). Das Feststellungsinteresse der Klagerinnen (vgl 8 55 Abs 1 letzter Halbsatz
SGQG) ist gegeben. Die Klagerinnen kénnen nur durch eine Klage auf Feststellung der Rechts-
widrigkeit der Beschlisse des Beklagten uber die Aufnahme der konkurrierenden Behand-
lungsmethoden effektiven Rechtsschutz erlangen; hieraus erwéchst ihr berechtigtes Interesse
an der baldigen Feststellung (vgl BSGE 112, 257 = SozR 4-2500 § 137 Nr 2, RdNr 19 - zu Min-
destmengen). Dem Feststellungsbegehren steht auch nicht die Subsidiaritéat der Feststellungs-
klage entgegen (vgl BSGE 110, 20 = SozR 4-2500 § 92 Nr 13, RdNr 25 mwN).

B. Die Revision der Klagerinnen ist jedoch nicht begriindet.

1. Die Entscheidung des LSG ist nicht verfahrensfehlerhaft zustande gekommen. Inshesondere
hat das Berufungsgericht nicht den Anspruch der Klagerinnen auf Gewéhrung rechtlichen Ge-
hors (8 62 SGG) verletzt. Das Recht auf rechtliches Gehor ist nur dann verletzt, wenn sich aus
den Umstanden des Einzelfalls ergibt, dass wesentlicher Vortrag nicht zur Kenntnis genommen
und nicht erwogen worden ist (BVerfG <Kammer>, Beschluss vom 27.5.2009 -1 BvR
512/09 - juris RANr 9, unter Hinweis auf BVerfGE 96, 205, 216; BSG SozR 4-2500 § 103 Nr 6
RdNr 20 mwN). Dies ist jedoch nicht der Fall. Das LSG hat lediglich Ausfiihrungen der Klage-
rinnen unbertcksichtigt gelassen, die es nach seinen Mal3stdben als unbeachtlich unberick-

sichtigt lassen durfte.

2. Das LSG hat die auf Feststellung der Rechtswidrigkeit der genannten Beschlisse des GBA

gerichtete Klage zu Recht als nicht begrindet angesehen.
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Die Prifung der Begriindetheit von Drittanfechtungen vertragsarztlicher Konkurrenten erfolgt
nach der - hier entsprechend anzuwendenden - Rechtsprechung des Senats zweistufig. Danach
ist zunachst zu klaren, ob der Klager berechtigt ist, die dem Konkurrenten erteilte Begiinstigung
"anzufechten". Ist das zu bejahen, muss gepruft werden, ob die den Dritten begiinstigende Ent-

scheidung bzw Norm in formeller und materieller Hinsicht rechtmagig ist.

Die Klagerinnen sind bereits nicht berechtigt, die ihren Konkurrenten durch die Aufnahme der
von ihnen angebotenen Behandlungsmethoden bzw Systeme in die Anlage | der RL Methoden
zukommende Begunstigung als solche gerichtlich prifen zu lassen, weil sie hierdurch nicht in
ihren Rechten verletzt sind. Eine Rechtsverletzung ergibt sich insoweit weder aus einem Vor-

rangverhaltnis (a.) noch aus Grundrechten (b.).

a. Bei Vorliegen der in der Rechtsprechung des Senats zu defensiven Konkurrentenklagen ent-
wickelten Kriterien ergébe sich eine einfachrechtliche Anfechtungsberechtigung, die gleichbe-
deutend mit einer Verletzung in eigenen Rechten ist (vgl BSGE 110, 222 = SozR 4-2500 § 116b

Nr 3, RdNr 61). Diese Voraussetzungen werden jedoch nicht erfillt.

aa. Unter welchen Voraussetzungen Vertragsarzte berechtigt sind, zugunsten anderer Arzte
ergangene Entscheidungen anzufechten (sog defensive Konkurrentenklage), hat das BSG in
seinem Urteil vom 7.2.2007 - im Anschluss an die Entscheidung des BVerfG vom 17.8.2004
(BVerfG <Kammer> SozR 4-1500 § 54 Nr 4) - im Einzelnen dargestellt (BSGE 98, 98 = SozR
4-1500 § 54 Nr 10) und dies in seither standiger Rechtsprechung fortgefuhrt (vgl BSGE 99, 145
=So0zR 4-2500 § 116 Nr 4; BSG SozR 4-2500 § 101 Nr 5 RdNr 17 f; BSGE 103, 269 = SozR
4-1500 8 54 Nr 16, RdNr 19; BSGE 105, 10 = SozR 4-5520 § 24 Nr 3, RdNr 19; BSG SozR
4-2500 § 101 Nr 11 RdNr 19; BSG SozR 4-1500 § 54 Nr 31 RdNr 27; zuletzt BSG SozR 4-2500
§ 121a Nr 4 RdNr 14). Danach besteht eine Anfechtungsberechtigung eines Vertragsarztes nur
dann, wenn

(1.) der Klager und der Konkurrent im selben raumlichen Bereich die gleichen Leistungen an-
bieten und

(2.) dem Konkurrenten die Teilnahme an der vertragsarztlichen Versorgung eréffnet oder er-
weitert wird und nicht nur ein weiterer Leistungsbereich genehmigt wird, sowie

(3.) der dem Konkurrenten eingerdumte Status gegeniiber demjenigen des Anfechtenden nach-
rangig ist. Der dem Konkurrenten eingerdumte Status ist gegentber demjenigen des Anfech-
tenden nachrangig, wenn die EinrAumung des Status an den Konkurrenten vom Vorliegen eines
Versorgungsbedarfs abhangt, der von den bereits zugelassenen Arzten nicht abgedeckt wird
(stRspr des BSG, vgl BSG SozR 4-2500 § 101 Nr 11 RdNr 19; vgl auch BVerfG Beschluss vom
23.4.2009 - 1 BvR 3405/08 - GesR 2009, 376 = NVwZ 2009, 977).

bb. Wenn die Grundsatze zu den Voraussetzungen eines derartigen Anfechtungsrechts auf den
hier zu entscheidenden Streit um konkurrierende Methoden Ubertragen werden, ergibt sich,

dass die Voraussetzungen nicht erfillt werden. Zwar liegen die Merkmale "Bestehen eines Kon-
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kurrenzverhaltnisses" und "Eréffnung der Teilnahme an der Versorgung" vor: Alle vier Methoden
sind darauf ausgerichtet, die Gruppe der von Psoriasis vulgaris betroffenen Patienten zu behan-
deln; zudem eroffnet der Beschluss des GBA nach 8§ 135 Abs 1 SGB V Anbietern und Herstel-
lern von Medizinsystemen den Zugang zum Markt der GKV - wenn auch nur mittelbar Gber die
Leistungserbringer, die diese Systeme einsetzen. Jedoch ist ein "Vorrang" der Klagerinnen (bzw
ein Nachrang des der konkurrierenden Methode eingeraumten "Status") zu verneinen, weil die
Entscheidung nach 8 135 Abs 1 SGB V nicht "bedarfsabhéngig" getroffen wird.

Nach der Rechtsprechung des Senats zu Konkurrentenklagen beurteilt sich die Frage, ob der
dem Konkurrenten eingerdumte Status gegenuber demjenigen des Anfechtenden nachrangig
ist, danach, ob die Einrlumung des Status an den Konkurrenten vom Vorliegen eines Versor-
gungsbedarfs abhangt, der von den bereits zugelassenen Arzten nicht abgedeckt wird (StRspr
des BSG, vgl BSGE 98, 98 = SozR 4-1500 § 54 Nr 10, RdNr 19 ff; BSGE 103, 269 = SozR
4-1500 § 54 Nr 16, RdNr 19, 21; BSGE 105, 10 = SozR 4-5520 § 24 Nr 3, RdNr 19; BSG SozR
4-2500 § 101 Nr 11 RdNr 19). Ein etwaiges Vorrang-Nachrang-Verhaltnis muss sich dabei we-
gen des damit verbundenen Eingriffs in die grundséatzlich bestehende Wettbewerbsfreiheit aus
dem Gesetz selbst ergeben (so schon BSGE 105, 10 = SozR 4-5520 § 24 Nr 3, RdNr 33); auch
das BVerfG spricht in seinen bereits erwahnten Beschllissen von einem "gesetzlich angeord-
neten" (SozR 4-1500 8§ 54 Nr 4 RdNr 15) bzw "gesetzlichen" (Beschluss vom 23.4.2009 - 1 BvR
3405/08 - juris RANr 9) Vorrang.

Allerdings lassen sich diese Grundsatze nur sinngeman auf die Situation Ubertragen, dass eine
neue Behandlungsmethode durch ihre Aufnahme in die Anlage | der RL Methoden in der GKV
erbringbar wird und damit die Hersteller bzw Anbieter der zur Anwendung der Methode erfor-
derlichen Medizinsysteme die Mdglichkeit erhalten, diese auf dem Markt der GKV zu vertreiben.
Denn durch den entsprechenden Beschluss des GBA wird den Herstellern oder Vertreibern der
betreffenden (konkurrierenden) Behandlungsmethode kein férmlicher "Status" im Sinne der
Rechtsprechung des BSG eingerdumt: Sie werden nicht selbst dazu berechtigt, Leistungen zu
Lasten der GKV zu erbringen und abzurechnen, sondern erhalten lediglich die Méglichkeit, wirt-
schaftlichen Nutzen aus einer Abrechenbarkeit der Behandlungsmethode durch Dritte zu ziehen,
indem Leistungserbringer (ggf) durch die neu (ivm mit dem EBM-A) geschaffene Abrech-
nungsmaglichkeit animiert werden, die zur Erbringung der Leistungen erforderlichen Geréate

anzuschaffen.

Jedoch hat der Senat bereits klargestellt, dass es nicht entscheidend auf die Einrdumung eines
"Status" ankommt bzw darauf, ob eine statusmaRige Gleichordnung besteht (vgl BSGE 103, 269
= SozR 4-1500 § 54 Nr 16, RdNr 22). Fur die "Anfechtungsberechtigung" ist vielmehr - im Kon-
text mit der Rechtsprechung des BVerfG - vor allem relevant, ob die Erteilung der Berechtigung
davon abhéngt, dass der Versorgungsbedarf noch nicht durch die bereits dauerhaft in das Ver-
sorgungssystem einbezogenen Leistungserbringer gedeckt ist; die Vorrangigkeit der Bedarfsde-

ckung durch die bereits an der Versorgung der GKV-Versicherten beteiligten Leistungserbringer
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begriindet deren "Anfechtungsrecht" (BSGE 103, 269 = SozR 4-1500 § 54 Nr 16, RdNr 22; BSG
SozR 4-2500 § 101 Nr 5 RdNr 20 - jeweils zur Anfechtung einer Sonderbedarfszulassung durch
Vertragsarzte, die selbst wegen eines besonderen Versorgungsbedarfs zugelassen wurden).
Einen derartigen Versorgungsbedarf hat 8§ 135 Abs 1 SGB V jedoch nicht im Blick. Nach § 135
Abs 1 Satz1 Nr1 SGB V setzt die Anerkennung einer neuen Behandlungsmethode die Beja-
hung ihres diagnostischen und therapeutischen Nutzens sowie ihrer medizinischen Notwendig-
keit und Wirtschaftlichkeit voraus. Darauf, ob es konkret dieser Behandlungsmethode bedarf,
um einen bestimmten Versorgungsbedarf zu decken, kommt es nicht an. Ebenso wenig erfolgt
im Falle mehrerer zur Bedarfsdeckung geeigneter Behandlungsmethoden eine Auswahlent-
scheidung. Im Ergebnis sind daher alle nach § 135 Abs 1 SGB V anerkannten Behandlungs-
methoden "gleichrangig" (vgl - zum Fehlen eines Vorrangs vorhandener Plankrankenh&user

gegenuber neu hinzutretenden Krankenhéusern - BVerwGE 132, 64 RdNr 40).

Der Senat hat bereits entschieden, dass weder § 135 Abs 2 SGB V noch hierauf gestutzte Qua-
litatssicherungsvereinbarungen denjenigen, die bereits eine entsprechende Abrechnungsge-
nehmigung innehaben, Drittschutz in der Weise vermitteln, dass diese zur Anfechtung solcher
Genehmigungen, die anderen erteilt werden, berechtigt waren (BSGE 98, 98 = SozR 4-1500
§ 54 Nr 10, RdNr 27). Fur 8 135 Abs 1 SGB V gilt nichts anderes. Es handelt sich auch insoweit
um eine Vorschrift der Qualitatssicherung (BSGE 96, 261 = SozR 4-2500 § 92 Nr 5, RdNr 55),
welche die Zulassung einer neuen Untersuchungs- und Behandlungsmethode von ihrer medizi-
nischen Wirksamkeit und Wirtschaftlichkeit abhangig macht, namlich gemar § 135 Abs 1 Satz 1
Nr 1 SGB V von der Anerkennung ihres diagnostischen und therapeutischen Nutzens sowie von
ihrer medizinischen Notwendigkeit und Wirtschaftlichkeit, auch im Vergleich zu Lasten der Kran-
kenkassen erbrachter Methoden. Die Bewertung von Untersuchungs- und Behandlungsmetho-
den dient den Zielen, im Interesse der Gleichbehandlung der Versicherten sowie der Qualitat
und Wirtschaftlichkeit der Leistungserbringung im Rahmen einer beitragsfinanzierten Zwangs-
versicherung einheitlich fir das gesamte Bundesgebiet die maRgeblichen normativen Vorgaben
zur Konkretisierung der in den 88 27 ff SGB V begrindeten leistungsrechtlichen Rahmenrechte
zu treffen (BSGE 103, 106 = SozR 4-2500 § 94 Nr 2, RdNr 45). Der GBA steuert somit nicht nur,
unter welchen Voraussetzungen die zur Versorgung zugelassenen Leistungserbringer neue
Untersuchungs- und Behandlungsmethoden zu Lasten der GKV erbringen und abrechnen dir-
fen, sondern konkretisiert gleichzeitig den Umfang der den Versicherten von den Krankenkas-
sen geschuldeten medizinischen Leistungen (BSG aaO mwN). § 135 Abs 1 SGB V dient damit
dem Schutz der Versicherten vor etwaigen gesundheitlichen Risiken sowie der Versichertenge-
meinschaft vor unwirtschaftlichen Behandlungen (lhle in jurisPK-SGB V, § 135 RdNr 15 mwN),
dient jedoch nicht zugleich subjektiv dem Schutz der Leistungserbringer vor dem Hinzutreten

konkurrierender Untersuchungs- und Behandlungsmethoden.

b. Eine "Anfechtungsberechtigung” kann auch nicht aus einer Verletzung von Grundrechten

hergeleitet werden.

16 -
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aa. Auch bei Konkurrenzverhaltnissen ist grundsatzlich eine Rechtsverletzung in Form einer
Verletzung in Grundrechten zu prifen. Zwar hat das BSG wiederholt dargelegt, dass - anders
als bei der offensiven Konkurrentenklage, bei der ein lbergangener Bewerber regelmafiig in
eigenen Grundrechten verletzt ist - bei der defensiven Konkurrentenklage eine Befugnis zur
Abwehr eines zusatzlichen Konkurrenten nur angenommen werden kann, wenn die einschlagi-
gen Vorschriften des einfachen Rechts eine Abwehrbefugnis vorsehen (vgl zB BSGE 98, 98
= SozR 4-1500 § 54 Nr 10, RdNr 16; BSGE 110, 222 = SozR 4-2500 § 116b Nr 3, RdNr 61).
Damit hat es jedoch nicht den Grundsatz aufgestellt, dass eine Priifung von Grundrechtsverlet-
zungen unzuldssig ist, sondern sich auf das Ergebnis der Priifung bezogen: Bei der defensiven
Konkurrentenklage kann eine Anfechtungsbefugnis regelméafig deswegen nicht aus materiellen
Grundrechten abgeleitet werden, weil diese keinen Anspruch auf Fernhaltung anderer begrin-
den (so BSGE 98, 98 = SozR 4-1500 § 54 Nr 10, RdNr 16). Fur den vorliegenden Fall einer
"defensiven Normfeststellungsklage" gilt es dies jedoch erst zu prufen (zur Herleitung einer
rechtsschutzfahigen Rechtsposition aus Grundrechten und sonstigen von der Verfassung
gewahrten Rechten vgl BVerfGE 116, 135, 150).

bb. Durch die Anerkennung einer neuen, konkurrierenden Behandlungsmethode an sich wird
das Grundrecht der Klagerinnen auf Berufsfreiheit (Art 12 Abs 1 GG) jedoch nicht verletzt. Die
Klagerinnen sind Trager dieses Grundrechts; es erstreckt sich auch auf juristische inlandische
Personen, zu denen die Klagerinnen zéhlen (vgl BVerfGE 105, 252, 265; BSGE 112, 257
= SozR 4-2500 § 137 Nr 2, RdNr 53 mwN). Die Anbieter von Systemen der Balneophototherapie
sind -wie Hersteller und Vertreiber von Arzneimitteln, Medizinprodukten und Hilfsmit-
teln - zudem potentielle Marktteilnehmer. Die Abgabe einer positiven Empfehlung nach § 135
Abs 1 SGBV fir die konkurrierenden Behandlungsmethoden sowie deren Aufnahme in die
Anlage | der RL Methoden beinhaltet jedoch keinen Eingriff in die Berufsausiibungsfreiheit der

Klagerinnen.

(1) Ein Eingriff in die Berufsfreiheit liegt dann vor, wenn die Norm selbst oder eine darauf ge-
stutzte MaRhahme berufsregelnde Tendenz hat. Ein Eingriff in das Grundrecht des Art 12 Abs 1
GG erfordert nicht, dass eine Berufstatigkeit durch eine hoheitliche Malinahme unmittelbar be-
troffen ist; vielmehr entfaltet das Grundrecht seine Schutzwirkung auch gegenuber solchen
Normen oder Akten, die sich zwar nicht unmittelbar auf die Berufstétigkeit beziehen, jedoch eine
objektiv berufsregelnde Tendenz haben (stRspr des BVerfG: vgl BVerfGE 95, 267, 302;
BVerfGE 128, 1, 82). Nach der Rechtsprechung des Senats kénnen dabei grundséatzlich auch
"Leistungserbringer" in ihren Grundrechten aus Art 12 Abs 1 GG tangiert sein, die nicht selbst
Adressaten der Vorschriften sind (so grundlegend BSGE 86, 223, 228 = SozR 3-2500 § 138
Nr 1 S 6 <Diatassistenten> unter Aufgabe seiner friiheren Rechtsprechung; ebenso etwa BSGE
96, 261 =SozR 4-2500 §92 Nr5, RdNr29; BSGE 110, 245 = SozR 4-1500 § 55 Nr 12,
RdNr 34).

17 -
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Nach der Rechtsprechung des BVerfG, des BSG wie auch des BVerwG schiitzt das Grundrecht
aus Art 12 Abs 1 GG bereits am Markt tatige "Leistungserbringer” allerdings grundsétzlich nicht
vor einer Veranderung der Marktsituation durch das Hinzutreten weiterer Konkurrenten (BVerfG
SozR 4-1500 § 54 Nr4 RdNr 19 mwN; BVerfG Beschluss vom 23.4.2009 - 1 BvR 3405/08 -
Juris RANr 9 - GesR 2009, 376 = NVwZ 2009, 977; BSGE 98, 98 = SozR 4-1500 § 54 Nr 10,
RdNr 15, 23; BSGE 105, 10 = SozR 4-5520 § 24 Nr 3, RdNr 33; BSGE 110, 222 = SozR 4-2500
§ 116b Nr 3, RdNr 66; BVerwGE 132, 64, 74 - zu konkurrierenden Krankenh&usern). Soweit
Art 12 Abs1 GG die Freiheit der Berufsausibung als Grundlage der persoénlichen und
wirtschaftlichen Lebensfihrung (BVerfG SozR 4-1500 8§ 54 Nr 4 RdNr 18 = Juris RdNr 20 mwN)
und in diesem Rahmen die Teilnahme am Wettbewerb gewéhrleistet, bezieht sich dieser Schutz
allein auf die Teilnahme am Wettbewerb "nach MaRgabe seiner Funktionsbedingungen”
(BVerfGE 105, 252, 265; BVerfGE 116, 135, 152 mwN; BVerfG SozR 4-2500 § 130a Nr 7
RdNr 11; siehe auch BSGE 110, 222 = SozR 4-2500 § 116b Nr 3, RdNr 66). Die Wettbewerber
haben keinen grundrechtlichen Anspruch darauf, dass die Wettbewerbsbedingungen fur sie
gleich bleiben (BVerfGE 106, 275, 299 = SozR 3-2500 § 35 Nr 2; BSGE 98, 98 = SozR 4-1500
8§ 54 Nr 10, RdNr 15; BSGE 105, 10 = SozR 4-5520 § 24 Nr 3, RdNr 33). Insbesondere umfasst
das Grundrecht keinen Anspruch auf Erfolg im Wettbhewerb und auf Sicherung kinftiger Er-
werbsmaglichkeiten (BVerfGE 105, 252, 265 mwN; BVerfGE 106, 275, 299 = SozR 3-2500 § 35
Nr 2; BVerfGE 116, 135, 152; BVerfG SozR 4-2500 § 130a Nr 7 RdNr 11). Vielmehr unterliegen
die Wettbewerbsposition und damit auch der Umsatz und die Ertrdge dem Risiko laufender Ver-
anderung je nach den Marktverhaltnissen (BVerfGE 105, 252, 265; BVerfGE 106, 275, 299
=So0zR 3-2500 § 35 Nr 2; BVerfG SozR 4-1500 § 54 Nr 4 RdNr 19; BVerfGE 116, 135, 152;
BSGE 105, 10 = SozR 4-5520 8§ 24 Nr 3, RdNr 33).

Daher schitzt Art 12 Abs 1 GG die von einem Marktteilnehmer innegehaltene Wettbewerbspo-
sition nur mit dem ihr innewohnenden Risiko einer Veranderung aufgrund der Marktverhaltnisse
(BSGE 110, 222 = SozR 4-2500 § 116b Nr 3, RdNr 66). Zu den marktublichen - und somit von
dem am Markt prasenten Wettbewerbsteilnehmer hinzunehmenden - Veranderungen gehéren
auch das Hinzutreten weiterer Konkurrenten und die damit einhergehenden potentiellen Um-
satzeinbuBen (BSGE 110, 222 = SozR 4-2500 § 116b Nr 3, RdNr 66). Hiervon ausgehend han-
delt es sich bei der Anerkennung weiterer, mit der eigenen Behandlungsmethode in wirtschaftli-
cher Konkurrenz stehender Behandlungsmethoden um ein fir Leistungserbringer grundsatzlich

hinzunehmendes Marktrisiko.

(2) Sprechen schon die vorstehend dargelegten Gesichtspunkte dagegen, im bloRen Hinzutre-
ten eines weiteren Konkurrenten (als Folge der Anerkennung einer weiteren Behandlungsme-
thode) eine Grundrechtsverletzung zu erblicken, gilt dies umso mehr, wenn man den Umstand in
den Blick nimmt, dass die Anerkennung einer neuen Behandlungsmethode den Leistungsum-
fang der GKV ausgestaltet. Nach der - auf die Rechtsprechung des BVerfG (BVerfGE 106, 275,
298 f = SozR 3-2500 § 35 Nr 2 S 17 f) gestutzten - Rechtsprechung des Senats haben Hersteller

von Arzneimitteln, aber auch andere natirliche oder juristische Personen - wie etwa Hersteller
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bzw Anbieter von Medizinprodukten - keine aus Art 12 Abs 1 GG abzuleitende Rechtsposition
inne, kraft deren sie zur gerichtlichen Prifung stellen kénnen, ob die Ausgestaltung des Lei-
stungsumfangs der GKV rechtmafig ist (BSGE 110, 245 = SozR 4-1500 § 55 Nr 12, RdNr 37
unter Hinweis auf BSGE 96, 261 = SozR 4-2500 § 92 Nr 5, RdNr 33). Somit kénnen Anbieter
von Behandlungsleistungen Uber die Berufung auf ihr Grundrecht aus Art 12 Abs 1 GG keine
Ausweitung des Leistungskatalogs der GKV erzwingen, ebenso wenig wie Arzneimittelhersteller
erreichen kénnen, dass ein von ihnen angebotenes Arzneimittel fir verordnungsfahig erklart
wird. Ob die Leistung Uberhaupt - also unabhéangig davon, wer sie anbieten darf - zur Leistungs-
pflicht der GKV gehdrt, kénnen nur an der Versorgung der Versicherten beteiligte Leistungser-
bringer - namentlich Arzte -, Krankenkassen bzw ihre Verbande und - im Rechtsstreit mit ihrer
Krankenkasse - Versicherte zur gerichtlichen Uberpriifung stellen (BSGE 110, 245 = SozR
4-1500 8 55 Nr 12, RdNr 39; in diesem Sinne schon BSGE 96, 261 = SozR 4-2500 8§ 92 Nr 5,
RdNr 33).

Anbieter von Behandlungsleistungen ist es aber nicht nur verwehrt, Gber die Berufung auf ihr
Grundrecht aus Art12 Abs1l GG eine Ausweitung des Leistungskatalogs der GKV zu
erzwingen, sondern dies gilt - wie bereits dargelegt - gleichermalRen auch fir die umgekehrte
Konstellation: Auch das Bestreben, die Anerkennung einer Behandlungsmethode nach § 135
Abs 1 SGBV riickgéngig zu machen, zielt auf die Ausgestaltung des Leistungskatalogs der
GKV. Hierin liegt auch der maf3gebliche Zweck des vorliegenden Verfahrens: Durch die ange-
strebte Feststellung, dass die Aufnahme der konkurrierenden Behandlungsmethoden rechtswid-
rig ist, sollen - im Ergebnis - die zu Lasten der GKV erbringbaren Behandlungsalternativen bei
Psoriasis auf die von den Klagerinnen angebotene Methode beschrankt und damit deren Markt-

position bei den Anwendern verbessert werden.

cc. Eine Grundrechtsverletzung durch das Hinzutreten von Konkurrenten kann auch nicht unter

dem Gesichtspunkt einer Wettbewerbsverfalschung begriindet werden.

(1) Allerdings kommt eine Verletzung von Art 12 Abs 1 iVm Art 3 Abs 1 GG in Betracht, wenn
eine im Zusammenhang mit staatlicher Planung und der Verteilung staatlicher Mittel stehende,
dh einen regulierten Markt betreffende Wettbewerbsédnderung durch Einzelakt zu erheblichen
Konkurrenznachteilen fiihrt (BVerfGE 82, 209, 224; BVerfG SozR 4-1500 § 54 Nr 4 RdNr 19;
BSGE 105, 10 = SozR 4-5520 8§ 24 Nr 3, RdNr 33; BSGE 110, 222 = SozR 4-2500 § 116b Nr 3,
RdNr 67), bzw zu einer "Verwerfung der Konkurrenzverhéltnisse" (BVerfG Beschluss vom
23.4.2009 - 1 BvR 3405/08 - Juris RdNr 9 - GesR 2009, 376). Staatliche MaBnahmen, die auf
eine Veranderung des Verhaltens von Unternehmen im Wettbewerb zielen oder den Wettbe-
werb der Unternehmen untereinander verfalschen, kénnen im Einzelfall die Berufsfreiheit beein-
trachtigen (BVerfGE 86, 28, 37; BSGE 94, 1 = SozR 4-2500 § 35 Nr 3, RdNr 18 unter Hinweis
auf BSGE 87, 95, 97 = SozR 3-2500 8§ 35 Nr 1). Das durch Art 12 Abs 1 GG begriindete Recht
auf Teilhabe am Wettbewerb schiitzt vor ungerechtfertigter staatlicher Beglinstigung von Kon-
kurrenten (BVerfGE 82, 209, 223; BSGE 94, 1 = SozR 4-2500 § 35 Nr 3, RdNr 18). So kénnen
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sich etwa Arzneimittelhersteller darauf berufen, dass eine fehlerhafte Festbetragsfestsetzung
ihre Grundrechte verletzt, soweit sie eine grundrechtlich mafl3gebliche Wettbewerbsverfalschung
beinhaltet (BSGE 107, 261 = SozR 4-2500 § 35 Nr 5, RdNr 14 unter Hinweis auf BSGE 94, 1
= S0zR 4-2500 § 35 Nr 3, RdNr 15).

(2) Auch wenn es sich beim Versorgungssystem der GKV wie auch bei dessen - vorliegend
relevanten - Sektor der ambulanten Versorgung um ein 6ffentlich reguliertes Marktsegment im
Sinne der vorstehend dargestellten Grundsatze handelt (vgl BVerfG SozR 4-1500 § 54 Nr 4
RdNr 24; BSGE 110, 222 = SozR 4-2500 § 116b Nr 3, RdNr 68), fehlt es hinsichtlich der Me-
thodenanerkennung als solcher bereits an einem die Wettbewerbsbedingungen verfélschenden
Eingriff. Die Annahme, dass Entscheidungen des GBA Uber die Anerkennung einer Behand-
lungsmethode auf eine Veréanderung des Verhaltens von Unternehmen im Wettbewerb zielen,
scheidet von vornherein aus. Ziel derartiger Entscheidungen ist allein die Gewahrleistung von
Qualitat und Wirtschaftlichkeit der Versorgung; eine Steuerung des Wettbewerbs tatsachlicher
bzw potentieller Anbieter von Systemen zur Erbringung derartiger Behandlungsmethoden ist
nicht einmal mittelbarer Zweck, sondern allenfalls Reflex dieser Entscheidungen. In Betracht
kommt somit allein, dass eine Entscheidung des GBA Uber die Aufnahme einer neuen Behand-
lungsmethode den Wettbewerb der Unternehmen untereinander "verfalscht" oder Konkurrenten
"ungerechtfertigt beginstigt”. Auch hieraus resultiert jedoch keine Berechtigung, die Anerken-

nung einer konkurrierenden Behandlungsmethode als solche abzuwehren:

Die Anerkennung einer Behandlungsmethode stellt bereits keinen wettbewerbsverfalschenden
"Eingriff" dar. Wird eine neue Behandlungsmethode anerkannt, realisiert sich durch das Hinzu-
treten eines Konkurrenten zunéchst lediglich das allgemeine Marktrisiko. Nach der Rechtspre-
chung des BVerfG ist es ein Wesenselement der Wirtschaftsordnung, dass ein Nachfrager den
auf der Angebotsseite bestehenden Wettbewerb zu seinen Zwecken nutzt, indem er konkurrie-
rende Angebote vergleicht und sich fir das entscheidet, das ihm am giinstigsten erscheint
(BVerfGE 116, 135, 152). Dementsprechend tragt ein Wettbewerber auf der Angebotsseite stets
das Risiko, dass seinem Angebot ein anderes, fir den Nachfrager guinstigeres vorgezogen wird
(aa0). Der wettbewerblichen Voraussetzung durch konkurrierende Angebote hat der Anbieter

sich durch sein eigenes wettbewerbliches Verhalten zu stellen (aaO).

Der Anbieter der einen Methode ist mithin gehalten, die Nachfrager davon zu tberzeugen, dass
die von ihm angebotene Methode effektiver und/oder wirtschaftlicher ist als die von der Konkur-
renz angebotene Methode. Insoweit ist dem Argument des LSG zu folgen, dass durch die Auf-
nahme der Konkurrenzmethoden kein anderer Zustand hergestellt wird, als er bestehen wiirde,
wenn es einer Anerkennung nach § 135 Abs 1 SGB V uberhaupt nicht bedurfte, also alle denk-
baren Behandlungsmethoden frei auf dem Markt angeboten werden kdnnten. Die bloR3e Aner-
kennung einer konkurrierenden Methode hindert die Klagerinnen nicht daran, die Vorzige ihrer
Methode darzulegen und sich am Markt durchzusetzen. An dieser Situation anderte sich auch

dann nichts, wenn die Anerkennung der Konkurrenzmethode "zu Unrecht" erfolgt ist, weil § 135
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Abs 1 SGB V gerade nicht bezweckt, die bereits "zugelassenen" Anbieter vor Konkurrenz zu
schiitzen. Wird eine "nutzlose" Methode zugelassen, ist es weiterhin Sache der Anbieter "nitzli-
cher" Methoden, die Anwender von den Vorteilen ihrer Methode zu tberzeugen. Wenn der GBA
eine Behandlungsmethode anerkennt, obwohl deren Nutzen fehlt (oder zweifelhaft ist) bzw ob-
wohl andere Behandlungsmethoden zur Verfligung stehen, die unbestreitbar wirtschaftlicher
sind, schadet dies allein dem System der GKV. Dies geltend zu machen ist jedoch nicht Sache

konkurrierender Hersteller oder Anbieter.

Wirde allein die Moglichkeit einer wettbewerbsbeeinflussenden Wirkung einen Anbieter oder
Hersteller berechtigen, eine "staatliche Mal3hahme" in Form einer Methodenanerkennung durch
den GBA anzugreifen, wirde dies zudem den Grundsatz unterlaufen, dass Dritte die Ausge-
staltung des Leistungsumfangs der GKV nicht zur Disposition stellen dirfen. Auch kédme dann
jeder diesen Maflnahmen zugrunde liegenden Norm tber den Umweg des Wettbewerbseingriffs
faktisch "drittschitzende" Wirkung zu. Schlie3lich wirde dies zu einer - die Rechtsschutzmég-
lichkeiten einer Popularklage annahernden - Ausweitung des Kreises der "Anfechtungsberech-
tigten" fihren. Namentlich bei Erkrankungen, bei denen es keine zweifelsfrei als wirksam aner-
kannten Behandlungsmethoden gibt, kénnten sich vielfaltigste Konkurrenzverhaltnisse und ent-
sprechende Klageverfahren gegen die Anerkennung einer konkurrierenden Behandlungsme-
thode ergeben: Klagen kdnnten etwa Arzneimittelhersteller als Anbieter einer medikamentdsen
Therapie, Anbieter von Medizintechnik, Erbringer von Heilmitteln oder von (anerkannten) beson-
deren Leistungen - wie zB Akupunktur, ebenso Krankenhauser gegen die Erbringung von Lei-
stungen im ambulanten Bereich, aber auch - Uber den Bereich des §135 Abs1 SGBV

hinaus - etwa Arzneimittelhersteller gegen die Zulassung anderer (konkurrierender) Arzneimittel.

dd. Die Klagerinnen haben mit ihrem Begehren auch unter Willkiirgesichtspunkten keinen Er-

folg.

(1) Im Grundsatz ist - in Anlehnung an die Rechtsprechung des BVerfG zu Vergabeentschei-
dungen und des BSG zu Festbetragsfestsetzungen - auch bei einer Methodenanerkennung
nach 8 135 Abs 1 SGB V eine auf Art 3 Abs 1 GG gestiitzte Prifung auf Feststellung einer will-
kurlichen Ungleichbehandlung durchzufihren. Das BVerfG hat in Bezug auf Vergabeentschei-
dungen ausgefiihrt, dass es einer staatlichen Stelle, die einen o6ffentlichen Auftrag vergibt, auf-
grund des Gleichheitssatzes verwehrt ist, das Verfahren oder die Kriterien der Vergabe willkir-
lich zu bestimmen (vgl BVerfGE 116, 135, 153; bestétigt durch BVerfG SozR 4-2500 § 130a
Nr 7 RdNr 13 - zu Vergabeentscheidungen). Der 1. Senat des BSG hat sich ausdricklich hierauf
bezogen und auch bei der Vorstufe von Vergaben - hier Festbetragsfestsetzungen - eine Will-
kurprufung auf der Grundlage des allgemeinen Gleichheitssatzes des Art3 Abs 1 GG vorge-
nommen (vgl BSGE 107, 261 = SozR 4-2500 § 35 Nr 5; BSG Urteil vom 17.9.2013 - B 1 KR
54/12 R - zur Veroffentlichung in BSGE und SozR 4-2500 § 35 Nr 7 vorgesehen - jeweils zu
Festbetragsfestsetzungen). Danach kénnen staatliche Malinahmen, die den Wettbewerb der

Unternehmen untereinander willkarlich verfélschen, im Einzelfall eine Grundrechtsverletzung
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bedeuten. Wird eine Versorgungsalternative infolge willkiirlicher medizinisch-pharmakologischer
Bewertung zu Unrecht als mit anderen Arzneimitteln gleichwertig eingestuft, so beinhaltet dies
jedenfalls dann eine Benachteiligung des betroffenen Arzneimittelherstellers im Wettbewerb,
wenn die besondere therapeutische Qualitat seines Arzneimittels durch Gleichbewertung mit
andersartigen Konkurrenzprodukten ohne jeden sachlichen Grund verneint wird und dieses Arz-
neimittel als durch andere gleichwertig ersetzbar erscheint. Dagegen schiitzt der allgemeine
Gleichheitssatz gemanR Art 3 Abs 1 GG. Er verbietet nicht nur die unterschiedliche Behandlung
von Gleichem, sondern auch die Gleichbehandlung von sachlich Ungleichem anhand offensicht-
lich sachwidriger Kriterien (vgl BVerfG SozR 4-2500 § 130a Nr 7 RdNr 14). Im Bereich der Fest-
betrage liegt eine solche verfassungswidrige Gleichbehandlung vor, wenn die Arzneimittel eines
Arzneimittelherstellers offensichtlich aus pharmakologisch-therapeutischer Sicht so unterschied-
lich sind, dass sie durch die Arzneimittel eines anderen Herstellers praktisch nicht ersetzt wer-
den konnen, sie dennoch aber ohne Rechtfertigung in einer Festbetragsgruppe zusammenge-
fasst sind (BSGE 107, 261 = SozR 4-2500 § 35 Nr 5, RdNr 18).

(2) Auch eine auf Art 3 Abs 1 GG gestutzte Willkirprifung geht jedoch nicht tber die auf Art 12
Abs 1 iVm Art 3 Abs 1 GG gestitzte Priifung hinaus. Da die Klagerinnen durch die Aufnahme
ihrer eigenen Methode begtinstigt worden sind, kommt als (mdgliche) Rechtsverletzung auch
hier nur in Betracht, dass das Hinzutreten eines Konkurrenten den Wettbewerb verfélschen
konnte. Der Gesichtspunkt einer willkiirlichen Gleichbehandlung durch Anerkennung einer Kon-
kurrenzmethode fuhrt jedoch nicht zu einer Anfechtungsberechtigung, weil die Priifung im Er-
gebnis wieder die Ausgestaltung des Leistungsumfangs durch Dritte zur Disposition stellen

wirde; dies ist jedoch, wie bereits oben dargelegt, ausgeschlossen.

3. Da die Klagerinnen nicht befugt sind, die Aufnahme der konkurrierenden Behandlungsme-
thoden als solche rechtlich Uberprifen zu lassen, kann es dahingestellt bleiben, ob die Be-
schlisse des GBA vom 13.3.2008 und vom 20.5.2010 uber die Aufnahme der konkurrierenden
Therapieverfahren in die Anlage | der RL Methoden insoweit in formeller und materieller Hinsicht
rechtmaRig sind. Insbesondere bedarf es keiner Priifung, ob der Beklagte (bzw das IQWIiG) die

Prufung des Nutzens sachgerecht durchgefiihrt hat.

C. Soweit die Klagerinnen dariber hinaus geltend machen, die Anforderungen, die der GBA in
technischer und/oder personeller Hinsicht an die verschiedenen, zur Behandlung derselben
Erkrankung geeigneten Verfahren der Balneophototherapie stellt, griffen verféalschend in den
Wettbewerb ein, sind sie zwar insoweit berechtigt, dies gerichtlich zur Uberpriifung zu stellen:
Trotz des dem GBA als Normgeber zukommenden weiten Gestaltungspielraums und der daraus
folgenden Einschréankung der Kontrolldichte im gerichtlichen Verfahren (vgl BSGE 96, 261
= SozR 4-2500 § 92 Nr 5, RdNr 67) kommt in einem staatlich regulierten Markt ein grundrechts-
relevanter wettbewerbsverfalschender Eingriff in Betracht, wenn an konkurrierende Methoden
ohne sachlichen Grund unterschiedlich hohe Anforderungen gestellt werden. Dies muissen die
Klagerinnen nach Art 12 Abs 1 iVm Art 3 Abs 1 GG nicht hinnehmen (a.). Dennoch ist ihre Klage
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auch insoweit im Ergebnis unbegriindet, weil der Beklagte an die Erbringung der alternativen
Verfahren der Balneophototherapie keine Anforderungen gestellt hat, die - ohne dass dies aus
Sachgriinden gerechtfertigt oder durch die Eigengesetzlichkeit der verschiedenen Methoden,
etwa in Bezug auf die Art des verwendeten Salzes bedingt ist - niedriger sind als die, die an die

Behandlungsmethode der Klagerinnen gestellt werden (b.).

1. Die mit der Anerkennung der jeweiligen Methode verbundenen inhaltlichen Vorgaben fir
deren Anwendung kdnnen "wettbewerbsverféalschend" mit der Folge sein, dadurch Art 12 Abs 1
GG iVm Art3 Abs 1 GG zu verletzen und somit durch Konkurrenten angreifbar zu sein. Der
Leistungsumfang der GKV als solcher wird durch eine Uberpriifung der inhaltlichen Vorgaben
nicht in Frage gestellt, sodass die vorstehend - in Bezug auf die Methodenanerkennung als sol-
che - dargelegten Einwande gegen die Annahme einer Rechtsverletzung nicht zum Tragen

kommen.

Werden an die Erbringung der einen Methode héhere (fachliche oder apparative) Anforderungen
gestellt als an die Konkurrenzmethode, kann sich dies auf den Wettbewerb auswirken, weil sich
aus hoheren Anforderungen regelmaflig hoéhere Kosten ergeben werden, was wiede-
rum - zumindest bei medizinisch gleichwertigen Therapieverfahren - zu einem Wettbewerbs-
nachteil fir den Anbieter dieser Methode fuhrt. Sind die erhdhten Anforderungen sachlich nicht
gerechtfertigt - oder werden umgekehrt an die Konkurrenzmethoden in sachlich nicht zu recht-
fertigender Weise zu geringe oder gar keine Anforderungen gestellt -, kann ein "staatlicher"
Eingriff in den Wettbewerb angenommen werden. Die Situation ist dann unzutreffenden Thera-
piehinweisen (siehe hierzu BSGE 96, 261 = SozR 4-2500 § 92 Nr 5) oder einer unzutreffenden
Einstufung in Festbetragsgruppen vergleichbar (siehe hierzu BSGE 94, 1 = SozR 4-2500 § 35
Nr 3; BSGE 107, 261 = SozR 4-2500 § 35 Nr 5). Auch in Bezug auf den Abschlag auf die Ab-
gabepreise fur Generika (§ 130a SGB V aF) hat das BVerfG darauf hingewiesen, dass eine
Regelung, die Produkte des pharmazeutischen Unternehmens am Markt optisch teurer erschei-
nen lasse, als sie es aufgrund des Abschlags tatsachlich seien, ihre Absatzchancen mindere
und sich nachteilig auf die von Art 12 Abs 1 GG garantierte Teilhabe am Wettbewerb nach
MaRgabe seiner Funktionsbedingungen auswirke (BVerfG <Kammer>, Beschluss vom
15.5.2007 - 1 BvR 866/07 - Juris RdNr 24).

2. Die Beschlusse des Beklagten verletzen jedoch auch insoweit keine Rechte der Klagerinnen.
Der GBA hat nicht, ohne dass dies sachlich gerechtfertigt ist, an die von den Klagerinnen ange-
botene bzw vertriebene Methode zu hohe bzw an konkurrierende Behandlungsmethoden zu

geringe Anforderungen gestellt.

a. Zutreffend ist zwar, dass der GBA allein fir die synchrone Photosoletherapie ausdriicklich
vorgeschrieben hat, dass diese "unter Verwendung von dafiir nach Medizinprodukte-Betrei-
berverordnung (MPBetreibV) zugelassenen Behandlungssystemen" zu erfolgen hat (RL Metho-

den Anlage | Nr 15 § 2 Abs 2 Satz 2). Dies andert jedoch nichts daran, dass auch die in den

JLaw — Gesetze und Urteile B Aosoosron Available on the
Kostenlos (mobile App) > Google play D App Store

Uber 200 Gesetze " . -
Uber 100.000 Urteile JLaw — fir Android JLaw — fir iOS



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

69

70

Matthias Prinz

Rechtsanwalt www.prinz.law

-23-

konkurrierenden Verfahren der Balneophototherapie eingesetzten Gerate Medizinprodukte im
Sinne des § 3 Medizinproduktegesetzes (MPG) mit den sich daraus ergebenden Folgen sind.
Nach § 3 Abs 1 Satz1 MPG sind dies (ua) alle verwendeten Apparate oder andere Gegen-
stéande, die vom Hersteller zur Anwendung fir Menschen mittels ihrer Funktionen zum Zwecke
(zB) der Behandlung von Krankheiten zu dienen bestimmt sind. GemaR § 1 Abs 1 MPBetreibV
gilt diese Verordnung fur das Errichten, Betreiben, Anwenden und Instandhalten von Medizin-
produkten nach § 3 MPG mit Ausnahme der Medizinprodukte zur klinischen Prifung oder zur
Leistungsbewertungsprifung. Die gesonderte Vorgabe, dass die Anwendung der synchronen
Photosoletherapie unter Verwendung nach der MPBetreibV zugelassener Behandlungssysteme
zu erfolgen hat, findet im Ubrigen ihre sachliche Rechtfertigung darin, dass - wie bereits der
Name verdeutlicht - bei dieser Elemente der Badetherapie und Phototherapie zeitgleich ("syn-
chron") erfolgen. Dass hierdurch - dh durch die Kombination von Wasser und elektrischen
Geraten - erhdhte Risiken entstehen, die entsprechende Sicherheitsvorkehrungen erforderlich

machen, liegt auf der Hand.

b. Der Beklagte hat auch nicht in sachwidriger Weise zu niedrige Anforderungen an die konkur-
rierenden Methoden gestellt. Zunachst ist nicht zutreffend, dass die Gbrigen Methoden der Bal-
neophototherapie vollig von Anforderungen freigestellt worden seien. So wird in Bezug auf die
asynchrone Photosoletherapie in Form des Folienbades vorgegeben, dass die verwendete Folie
fur das Baden von Menschen in dieser Salzldsung geeignet sein muss (RL Methoden Anlage |
Nr 15 § 2 Abs 2 Satz 6). Fur die Bade-PUVA wird vorgegeben, dass diese "unter Verwendung
einer fur die Bade-PUVA arzneimittelrechtlich zugelassenen 8-Methoxypsoralen-Losung" zu
erfolgen hat (§ 2 Abs 3 aaO). Auch im Ubrigen ist nicht erkennbar, dass der Beklagte es sach-
widrig unterlassen hat, Anforderungen fur die Anwendung der drei konkurrierenden Methoden zu
normieren. Dem Vorwurf, bei konkurrierenden Methoden kdme mangels entsprechender Vorga-
ben die Verwendung PVC-haltiger Folie aus dem Baumarkt in Betracht, ist schon entgegenzu-
halten, dass die Eignung einer derartigen Folie "fir das Baden von Menschen in dieser Salzl6-
sung" zu verneinen sein dirfte, ihre Verwendung mithin nicht zulédssig ist. Soweit die Klagerin-
nen vortragen, die fehlenden Vorgaben ermdglichten eine Anwendung der Konkurrenzmethoden
unter Verwendung billiger (Bestrahlungs-)Gerate aus dem Haushaltswarenfachgeschéft, fehlt es
schon an entsprechenden Feststellungen des LSG, dass Anwender derartige "billige" Gerate
nutzen; zum anderen ist nicht schliissig, dass die Verwendung dieser Geréte per se schadlich ist

oder den medizinischen Nutzen der Therapie in Frage stellt.

Ebenso wenig greift der Einwand der Klagerinnen durch, dass bezuglich der konkurrierenden
Methoden Qualitatsanforderungen in Bezug auf Spezifikationen fir die anzuwendende
UV-Wellenlange, die Hochstbestrahlungszeiten, die UV-Bestrahlungsgerate, das zu verwen-
dende Salz und die Wassertemperatur fehlten, denn dies gilt gleichermafen fiir die von den
Klagerinnen angebotene Methode. Fur diese gilt zwar die MPBetreibV, doch ist es nicht deren
Zielsetzung bzw Inhalt, die Einzelheiten der Therapie vorzugeben, sondern die MPBetreibV stellt

lediglich Anforderungen an die dabei verwendeten Gerate. Die von den Klagerinnen monierte
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fehlende Standardisierung der Konkurrenzverfahren stellt auch keine sachwidrige Ungleichbe-
handlung dar. Zum einen folgt nicht allein daraus, dass die von den Klagerinnen angebotene
Methode - durch entsprechende Vorgaben des Herstellers bzw Vertreibers der Behandlungs-
systeme - "standardisiert" ist, dass auch die anderen Methoden standardisiert sein mussen,
insbesondere dann nicht, wenn dort unterschiedliche Anwendungsformen Erfolg gezeigt haben.
Zum anderen Uberzeugt nicht, dass nur eine Standardisierung den medizinischen Nutzen der
Behandlungsmethode sicherstellen kann. Durch §4 Abs 2 2. Spiegelstrich der Nr 15 der
Anlage | zur RL Methoden wird ausdriicklich vorgegeben, dass die fachgerechte Durchfiihrung
der Bade- und Lichtbehandlung, insbesondere im Hinblick auf die Handhabung und Einstellung
der Behandlungsgerate und die Umsetzung des Behandlungsschemas, vom Arzt zu gewahr-
leisten ist. Es obliegt daher dem behandelnden Arzt, etwaige therapeutische Standards einzu-
halten, wéahrend - folgte man der Auffassung der Klagerinnen - die therapeutische Kompetenz
der behandelnden Arzte durch ein Abarbeiten der durch den Anbieter vorgeschriebenen Anwen-
dungsvorgaben ersetzt wird. Im Ubrigen werden die inhaltlichen Vorgaben des GBA durch Qua-
litatssicherungsrichtlinien nach § 135 Abs 2 SGB V ergénzt (vgl die Qualitatssicherungsverein-
barung Balneophototherapie, Deutsches Arzteblatt, 30.8.2010, A 1649 ff).

Die Kostenentscheidung beruht auf § 197a Abs 1 Satz 1 Teilsatz 3 SGG iVm einer entspre-
chenden Anwendung der 88 154 ff Verwaltungsgerichtsordnung (VwGO). Danach haben die
Klagerinnen die Kosten des erfolglos eingelegten Rechtsmittels zu tragen (8 154 Abs 2 iVm
§ 159 Satz 1 VwGO).
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