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BUNDESSOZIALGERICHT

Verkiindet am

Im Namen des Volkes 14. Mai 2014

Urteil

in dem Rechtsstreit

Az: B 6 KA 29/13 R

L 7 KA 108/11 KL (LSG Berlin-Brandenburg)

Klager und Revisionsklager,

Prozessbevollmachtigte: ,

gegen

Gemeinsamer Bundesausschuss,
Wegelystralle 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 Rademacker sowie die ehrenamtlichen Richter Dr. Kramer und
Michalak

fir Recht erkannt:

Die Revision des Klagers gegen das Urteil des Landessozialgerichts Berlin-Brandenburg vom

27. Februar 2013 wird zurlickgewiesen.

Der Klager tragt auch die Kosten des Revisionsverfahrens.
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Der Klager macht die Nichtigkeit von Beschlissen des Gemeinsamen Bundesausschusses
(GBA) zur Anderung der Richtlinie des GBA (ber die Verordnung von Arzneimitteln in der ver-

tragsarztlichen Versorgung (Arzneimittel-Richtlinie) geltend.

Der Klager ist Vorsitzender des Deutschen Diabetiker Bundes e.V. Er wurde von den fir die
Wahrnehmung der Interessen der Patientinnen und Patienten und der Selbsthilfe chronisch
kranker und behinderter Menschen auf Bundesebene maRgeblichen Organisationen als sach-
kundige Person iS des § 140f Abs 2 SGB V benannt und nahm an den Beratungen des beklag-
ten GBA zur Anderung der Arzneimittel-Richtlinie zu den Themen "Lang wirkende Insulinanaloga
zur Behandlung des Diabetes mellitus Typ 2", "Glitazone zur Behandlung des Diabetes mellitus
Typ 2" und "Harn- und Blutzuckerteststreifen bei Diabetes mellitus Typ 2" teil. Jeweils mit dem
Hinweis, dass er als "themenbezogener Vertreter Rechtsanwalt D M personlich" han-
dele, beantragte er, das Verfahren zur Anderung der Arzneimittel-Richtlinie einzustellen. Die
Antrage des Klagers wurden nicht zur Abstimmung gestellt. Die Einschrankung der Verord-
nungsfahigkeit von lang wirkenden Insulinanaloga zur Behandlung des Diabetes mellitus Typ 2
wurde in der Sitzung des Plenums nach Beratung am 18.3.2010 (BAnz 2010, 2422), die Ein-
schrankung der Verordnungsfahigkeit von Glitazonen zur Behandlung des Diabetes mellitus
Typ 2 am 17.6.2010 (BAnz 2010, 3855) und die Einschrankung der Verordnung von Harn- und
Blutzuckerteststreifen am 17.3.2011 beschlossen (BAnz 2011, 2144).

Die Klage, mit der der Klager die Feststellung der Nichtigkeit der genannten drei Beschlisse des
Beklagten geltend gemacht hat, hat das LSG mit Urteil vom 27.2.2013 abgewiesen und zur
Begriindung ausgefiihrt: Die Klage sei zulassig; sie sei als Feststellungsklage statthaft. Der Kla-
ger sei auch klagebefugt, weil nicht schlechthin ausgeschlossen sei, dass ihm als sachkundiger
Person iS des § 140f Abs 2 SGB V ein Antragsrecht nach § 140f Abs 2 Satz 5 SGB V zustehe,
das von dem Beklagten nicht berlcksichtigt worden sei. Die Verletzung dieses Rechts kdnne die
Entscheidung des Beklagten rechtswidrig und damit uU nichtig machen. Die Klage sei jedoch
unbegriindet, weil der Klager als sachkundige Person kein Antragsrecht, sondern ausschlief3lich
ein Mitberatungsrecht habe. Das Recht, Antrage zu stellen, sei nach dem Wortlaut des § 140f

Abs 2 Satz 5 SGB V den Patientenorganisationen vorbehalten.

Zur Begrindung der dagegen eingelegten Revision macht der Klager geltend, das gesetzlich
geregelte Beratungsrecht der sachkundigen Person umfasse auch das Antragsrecht. Der Ge-
setzgeber habe Patienten bzw Patientenvertreter moglichst weitgehend an den Entscheidungs-
prozessen beteiligen wollen, auch um das bestehende Legitimationsdefizit der gemeinsamen
Selbstverwaltung im deutschen Gesundheitswesen zu mildern. Ferner konkretisiere die weitrei-

chende Beteiligung das in Art 3 Abs 3 Satz2 GG enthaltene Diskriminierungsverbot. Deshalb
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sei die Einschrankung wesentlicher Rechte der Patientenvertreter verfassungswidrig. Auch ver-
stolRe eine restriktive Auslegung des § 140f SGB V gegen das Demokratieprinzip des GG. Dem
Willen des Gesetzgebers, die Patientensouveranitat zu starken, werde nur Rechnung getragen,
wenn nicht nur den Patientenorganisationen, sondern auch dem sachnaheren themenbezoge-
nen Patientenvertreter das Recht zur Antragstellung eingerdumt werde. Er sei als Patientenver-
treter nicht gehalten gewesen, Antrdge im Namen einer mafigeblichen Organisation zu stellen,
sondern er habe im Rahmen der gesetzlich vorgesehenen Patientenbeteiligung als sachkundi-
ger Patientenvertreter selbst Antrédge stellen kdnnen. Sein Mandat dirfe er véllig unabhangig
ausiiben. Die weite Auslegung der Vorschriften zur Patientenbeteiligung trage auch dem Uber-
einkommen der Vereinten Nationen Uber die Rechte von Menschen mit Behinderungen Rech-

nung.

Der Klager beantragt,

das Urteil des Landessozialgerichts Berlin-Brandenburg vom 27. Februar 2013 aufzuhe-

ben und festzustellen,

1. dass der Beschluss des Beklagten iiber eine Anderung der Arzneimittel-Richtlinie
Anlage Il - Ubersicht der Verordnungseinschrankungen und -ausschliisse, lang wir-
kende Insulinanaloga zur Behandlung des Diabetes mellitus Typ 2 vom
18. Marz 2010, BAnz 2010, 2422, nichtig ist,

2. dass der Beschluss des Beklagten iiber eine Anderung der Arzneimittel-Richtlinie
Anlage Il - Ubersicht der Verordnungseinschrankungen und -auschliisse, Glitazonen
zur Behandlung des Diabetes mellitus Typ 2 vom 17. Juni 2010, BAnz 2010, 3855,
nichtig ist,

3. dass der Beschluss des Beklagten tber eine Anderung der Arzneimittel-Richtlinie
Anlage lIl - Ubersicht der Verordnungseinschrankungen und -auschliisse, Harn- und
Blutzuckerteststreifen bei Diabetes mellitus Typ 2 vom 17. Marz 2011, BAnz 2011,
2144, nichtig ist.

Der Beklagte beantragt,

die Revision zurlickzuweisen.

Bereits die Klagebefugnis des Klagers sei zweifelhaft, weil diese ein subjektives Recht voraus-
setzen wirde, dessen Einhaltung er gegenlber Entscheidungen des Beklagten gerichtlich
durchsetzen kénne. Der Klager habe lediglich ein verfahrensbezogenes Mitwirkungsrecht, aus
dem keine generelle Befugnis abgeleitet werden kénne, MalRnahmen und Entscheidungen des
Beklagten auf die Vereinbarkeit mit hoherrangigem Recht Uberpriifen zu lassen. Das Recht,
Antrage zu stellen, komme nach § 140f Abs 2 Satz 5 SGB V den anerkannten Patientenorgani-
sationen und nicht den sachkundigen Personen (Patientenvertretern) zu. Patientenvertreter
wilrden die Betroffenenperspektiven in den Beratungsprozess einbringen. Sie dirften lediglich

verfahrensmafige Antrage im Hinblick auf den Sitzungsablauf, nicht jedoch Sachantrage stellen.
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Die Revision des Klagers ist nicht begrindet. Das LSG hat die zuldssige Klage zu Recht abge-
wiesen. Die angegriffenen Beschliisse des GBA sind nicht unter Verletzung von Verfahrens-

rechten des Klagers zustande gekommen.

1. Zur Entscheidung des Rechtsstreits ist der flr das Vertragsarztrecht zustéandige 6. Senat des
BSG berufen, weil die Regelungen der Arzneimittel-Richtlinie, gegen deren Anderung sich die
Klage richtet, die vertragsarztliche Versorgung betreffen (vgl BSGE 110, 20 = SozR 4-2500 § 92
Nr 13, RdNr 11 ff; vgl auch Abschnitt B Il 1 a. 2. des "Zusammenfassenden Standpunktes des
1., 3. und 6. Senats des Bundessozialgerichts zu § 10 Abs 2 SGG", SGb 2012, 495).

2. Das LSG ist zu Recht davon ausgegangen, dass es im ersten Rechtszug Uber die Klage zu
entscheiden hatte. GemaR § 29 Abs 4 Nr 3 SGG in der Fassung des Gesetzes zur Anderung
des Sozialgerichtsgesetzes und des Arbeitsgerichtsgesetzes vom 26.3.2008 (BGBI | 444) ent-
scheidet das LSG Berlin-Brandenburg im ersten Rechtszug tber Klagen gegen Entscheidungen
und Richtlinien des GBA.

3. Die Klage ist als Feststellungsklage gemaf § 55 Abs 1 Nr 1 SGG statthaft. In der Rechtspre-
chung des BSG ist geklart, dass juristische und natiirliche Personen, die durch untergesetzliche
Normen in ihren rechtlich geschutzten Belangen betroffen sind, Klage direkt gegen diese richten
kénnen, wenn sie ansonsten keinen effektiven Rechtsschutz erreichen kdénnen (BSG SozR
4-2500 § 132a Nr 3, Juris RdNr 14; BSGE 110, 20 = SozR 4-2500 § 92 Nr 13, Juris RdNr 20 ff;
BSGE 105, 243 = SozR 4-2500 § 116b Nr 2, Juris RdNr 22; vgl BVerfGE 115, 81, 91 ff = SozR
4-1500 § 55 Nr 3 RdNr 36 ff). Danach ist im sozialgerichtlichen Verfahren ungeachtet des Feh-
lens einer § 47 VwGO entsprechenden Norm Rechtsschutz gegen Entscheidungen und Richtli-
nien des GBA im Wege der Feststellungsklage zu gewahren (BSGE 96, 261 = SozR 4-2500
§ 92 Nr 5, RdNr 27; BSG SozR 4-2500 § 132a Nr 3 RdNr 14).

a) Der Klager ist klagebefugt. Es ist nicht ausgeschlossen, dass er durch die Verneinung des
Antragsrechts im GBA in eigenen Rechten verletzt ist. 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 112, 257 = SozR 4-2500 § 137 Nr 2,
RdNr 16 mwN; Keller in Meyer-Ladewig/Keller/Leitherer, SGG, 10. Aufl 2012, § 55 RdNr 15d;
s hierzu auch BVerwGE 111, 276, 279, BVerwGE 130, 52 RdNr 14). Daher missen bei einer
zulassigen Rechtsverfolgung "eigene" Rechte (vgl BSGE 110, 245 = SozR 4-1500 § 55 Nr 12,
RdNr 31; BSGE 105, 1 = SozR 4-2500 § 125 Nr 5, RdNr 14) bzw "eigenrechtlich geschutzte
Belange" (vgl BSG SozR 4-2500 § 132a Nr 3 RdNr 16; BSGE 105, 243 = SozR 4-2500 § 116b
Nr 2, RdNr 25; BSGE 96, 261 = SozR 4-2500 § 92 Nr 5, RdNr 27) betroffen sein. Geschitzt sind

danach auch die verfahrensbezogenen Mitwirkungsrechte (zu den verfahrensbezogenen Mitwir-
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kungsrechten der Tragerorganisationen des GBA vgl die Urteile des Senats vom 3.2.2010
BSGE 105, 243 = SozR 4-2500 § 116b Nr 2 und B 6 KA 30/09 R). Dabei genlgt es, wenn die
Maoglichkeit der behaupteten Rechtsverletzung besteht (vgl BSGE 110, 245 = BSG SozR 4-1500
§ 565 Nr 12, RdNr 32; BSGE 105, 1 = SozR 4-2500 § 125 Nr 5, RdNr 14; vgl auch die Recht-
sprechung des Senats zur Anfechtungsbefugnis bei der sog defensiven Konkurrentenklage:
BSGE 98, 98 = SozR 4-1500 § 54 Nr 10, RdNr 17). Dies ist hier der Fall, weil dem Klager nicht
entgegengehalten werden kann, dass ihm das geltend gemachte Antragsrecht im GBA unter
keinem rechtlichen Gesichtspunkt zustehen wirde. Insofern gentgt, dass § 140f Abs 2 SGB V
dem Klager in seiner Funktion als sachkundige Person Mitwirkungsrechte bei Entscheidungen
und damit Einfluss auf die Willensbildung im GBA einrdumt. Ob diese Mitwirkungsrechte auch
das geltend gemachte Recht zur Antragstellung umfassen, ist eine Frage der Begriindetheit der

Klage.

b) Der Klager ist auch nicht auf die vorrangige Méglichkeit zur unmittelbaren Durchsetzung des
Antragsrechts im Wege der Leistungsklage bzw im gerichtlichen Eilverfahren zu verweisen.
Vielmehr kann er die Nichtigkeit von Beschlissen des GBA geltend machen, die unter Verlet-
zung der ihm eingerdumten verfahrensbezogenen Mitwirkungsrechte zustande gekommen sind
(so auch das LSG Berlin-Brandenburg in dem die Beteiligten des vorliegenden Verfahrens be-
treffenden Beschluss vom 17.3.2010 - L 7 KA 5/10 KL ER). Dies hat der Senat bereits bezogen
auf die Mitwirkungsrechte der Tragerorganisationen des GBA, also die Kassenarztliche Bundes-
vereinigung (KABV), die Kassenzahnérztliche Bundesvereinigung (KZABV), die Deutsche Kran-
kenhausgesellschaft sowie den Spitzenverband Bund der Krankenkassen (vgl § 91 Abs 1 Satz 1
SGB V) in zwei Urteilen vom 3.2.2010 (B 6 KA 31/09 R = BSGE 105, 243 = SozR 4-2500 § 116b
Nr 2 und B 6 KA 30/09 R) entschieden. Bezogen auf die Beteiligungsrechte der Patientenver-
tretung kann nichts anderes gelten. § 140f SGB V begriindet nicht lediglich objektive Pflichten
des GBA, sondern selbststandig durchsetzbare subjektiv-6ffentliche Rechte der Interessenver-
tretung der Patienten am Verfahren. Bei der Arzneimittel-Richtlinie, die mit den streitgegen-
sténdlichen Beschlissen des GBA geédndert worden ist, handelt es sich - ebenso wie bei den
Ubrigen Richtlinien, die der GBA nach § 92 SGBV zu beschliefen hat- um Rechtsnormen
(BSGE 78, 70 = SozR 3-2500 § 92 Nr 6; BSGE 96, 261 = SozR 4-2500 § 92 Nr 5, RdNr 28
mwN). Ein wesentlicher Mangel des Normsetzungsverfahrens hat grundsatzlich Folgen fir die
Rechtsguiltigkeit der Norm (zu Anhérungsrechten im Verfahren zum Erlass von Rechtsverord-
nungen vgl BVerfGE 127, 293, 331 ff; BVerfGE 10, 221, 227). Wesentlich ist ein Mangel jeden-
falls dann, wenn ein Verfahrenserfordernis, das der Gesetzgeber im Interesse sachrichtiger
Normierung statuiert hat, in funktionserheblicher Weise verletzt ist (BVerfGE 127, 293, 331 f).
Entsprechendes muss grundsatzlich auch fur Richtlinien des GBA gelten. Indem der Klager
geltend macht, ihm sei die Moglichkeit, durch die Stellung von Sachantragen auf die Be-
schlussfassung im GBA Einfluss zu nehmen, generell verwehrt worden, obwohl ihm ein solches
Antragsrecht zustehe, macht er einen wesentlichen Verfahrensmangel in diesem Sinne geltend.
Die Frage, ob bei bestimmten Verfahrensverstolien etwa in entsprechender Anwendung von

Vorschriften des Verwaltungsverfahrensrechts Ausnahmen von dem Grundsatz zu machen sind,
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dass die Rechtswidrigkeit zugleich die Nichtigkeit der Norm zur Folge hat (vgl Nierhaus in Bon-
ner Komm zum GG, Stand November 1998, Art 80 RdNr 433 f; Ossenbiihl, NJW 1986, 2805,
2812; speziell bezogen auf Richtlinien des GBA vgl Axer, SGb 2013, 669, 676) oder ob die Evi-
denz des VerfahrensverstolRes Voraussetzung einer Rechtsfolgenerheblichkeit sein kann (vg/
BVerfGE 127, 293, 332 mwN; Nierhaus, aaO, RdNr 435), braucht hier nicht entschieden zu wer-
den, weil ein auf Normsetzung gerichteter Beschluss des GBA jedenfalls an einem nicht unbe-
achtlichen Verfahrensfehler leiden wirde, wenn er auf der geltend gemachten umfassenden
Versagung eines gesetzlich gewahrleisteten Antragsrechts beruhen wirde. Wenn der sachkun-
digen Person, deren Verfahrensrechte erheblich verletzt wurden, gleichwohl die Geltendma-
chung der Nichtigkeit einer (Anderung der) Richtlinie des GBA versagt wiirde, wiirden deren
subjektiven Rechte nicht effektiv gewahrleistet. Aus denselben Griinden raumt das BVerwG
Naturschutzverbanden in Genehmigungsverfahren das Recht ein, unter Berufung auf die Verlet-
zung ihnen eingerdumter Beteiligungsrechte die Aufhebung der verfahrensfehlerhaft zustande
gekommenen behordlichen Entscheidung durchzusetzen (BVerwGE 87, 62, 71f;, BVerwG
Beschluss vom 14.8.1995 - 4 NB 43/94 - NVwZ-RR 1996, 141).

4. Die Klage ist nicht begriindet. Wie das LSG zutreffend entschieden hat, liegt der geltend
gemachte Verfahrensfehler bei den Beschlussfassungen zur Anderung der Arzneimittel-Richt-
linie nicht vor. Dem Klager steht das Recht, bei Beschlissen des GBA Antrage zu stellen, nicht

ZU.

a) Gemalf § 140f Abs 2 SGB V in der hier ma’gebenden Fassung des Gesetzes zur Starkung
des Wettbewerbs in der gesetzlichen Krankenversicherung (GKV-WSG) vom 26.3.2007 (BGBI |
378) erhalten die fur die Wahrnehmung der Interessen der Patientinnen und Patienten und der
Selbsthilfe chronisch kranker und behinderter Menschen auf Bundesebene malgeblichen
Organisationen (im Folgenden: Patientenorganisationen) ein Mitberatungsrecht im GBA. Dazu
benennen die Patientenorganisationen sachkundige Personen (sog Patientenvertreter). Das
Mitberatungsrecht beinhaltet nach Satz 2 der Vorschrift auch das Recht zur Anwesenheit bei der
Beschlussfassung. Nach § 140f Abs 2 Satz 5 SGB V haben die Patientenorganisationen dartber
hinaus bei Beschlissen des GBA nach § 56 Abs 1, §92 Abs 1 Satz2, § 116b Abs 4, § 136
Abs 2 Satz 2, §§ 137, 137a, 137b, 137c und 137f SGB V das Recht, Antrage zu stellen.

Die Arzneimittel-Richtlinien ergehen auf der Grundlage des §92 Abs 1 Satz2 Nr6 SGB V.
Daher steht den Patientenorganisationen bei Beschliissen, die - wie hier - die Anderung der

Arzneimittel-Richtlinie zum Gegenstand haben, ein Antragsrecht zu.

Nach dem Wortlaut der gesetzlichen Regelung werden die Beteiligungsrechte im GBA den
Patientenorganisationen und nicht den sachkundigen Personen ("Patientenvertretern") einge-
raumt. Die sachkundigen Personen werden nach § 140f Abs 2 Satz 1 SGB V allein zur Wahr-
nehmung des den Patientenorganisationen zustehenden Mitberatungsrechts benannt. Eine

Wahrnehmung des den Patientenorganisationen nach § 140f Abs 2 Satz 5 SGB V zustehenden
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Antragsrechts durch die sachkundige Person ist dagegen nicht vorgesehen. Auf die Frage, ob
sachkundige Personen die Mdglichkeit haben, in Vertretung der Patientenorganisationen
Antrage im GBA zu stellen, ist hier nicht naher einzugehen. Der Klager macht im vorliegenden
Verfahren nicht geltend, im Namen der Patientenorganisationen Antrage stellen zu kénnen. Ihm
geht es allein um die Frage, ob er das Recht hatte, diese Antrage in seiner Funktion als sach-

kundige Person selbst zu stellen.

b) Dass das Mitberatungsrecht nicht das Recht zur Antragstellung umfasst, wird durch die Ent-
stehungsgeschichte der Regelung bestatigt: Bei der Einfihrung des § 140f SGB V durch das
Gesetz zur Modernisierung der Gesetzlichen Krankenversicherung vom 14.11.2003 (BGBI/
2190) enthielt die Vorschrift keine Regelung zum Inhalt und Umfang des Mitberatungsrechts.
Dies hat in der Praxis zu der Frage gefiuhrt, ob das Mitberatungsrecht auch das Recht zur
Anwesenheit bei der Beschlussfassung umfasst (vgl BT-Drucks 16/2474 S 26). Diese Frage ist
mit dem Gesetz zur Anderung des Vertragsarztrechts und anderer Gesetze (vom 22.12.2006,
BGBI | 3439) durch die Einfligung des § 140f Abs 2 Satz 2 SGB V geklart worden. Danach bein-
haltet das Mitberatungsrecht auch das Recht zur Anwesenheit bei der Beschlussfassung. Dage-
gen blieb es bezogen auf die Antragstellung durch die Patientenorganisationen bei der geson-
derten Regelung in Abs 2 Satz 5. Die in der Gesetzesbegriindung (BT-Drucks 16/2474 S 26) als
"Klarstellung" bezeichnete Regelung bestatigt, dass das durch die sachkundigen Personen aus-
zulibende Mitberatungsrecht zwar das Recht zur Anwesenheit bei der Beschlussfassung, nicht

jedoch das Antragsrecht umfasst.

Allerdings finden sich in der Begriindung zu den Anderungsvorschlagen des Gesundheitsaus-
schusses zum Entwurf eines GKV-WSG (BT-Drucks 16/4247 S 49) auch Formulierungen, die
darauf hindeuten, dass der Gesundheitsausschuss von einem Antragsrecht der "Patientenver-
treter" ausgeht. So soll die beim GBA eingerichtete "Stabsstelle Patientenbeteiligung" Dienst-
leistungen wie "spezielle Fortbildungen, insbesondere zu den formalen Voraussetzungen der
Antragstellung, fur die Patientenvertreterinnen und Patientenvertreter" organisatorisch unterstut-
zen. Die Erforderlichkeit einer Unterstiitzung bei der Antragstellung wird ua damit begriindet,

dass "Patientenvertreterinnen und Patientenvertreter bisher keine Antrage gestellt" hatten.

Daraus kann jedoch nicht der Schluss gezogen werden, dass das Antragsrecht auch den sach-
kundigen Personen unmittelbar zustehen misse. Wie dargelegt, steht dem der insoweit eindeu-
tige Wortlaut des Gesetzes entgegen. Vielmehr ist davon auszugehen, dass in Teilen der Ge-
setzesbegrindung (und auch der Literatur, vgl zB Roters in Kasseler Komm, Stand der Ergén-
zungslieferung Juni 2013, § 91 SGB V RdNr 7; Wenner, GuP 2013, 41, 45) nicht immer danach
unterschieden wird, welche Rechte der sachkundigen Personen unmittelbar zustehen und in-
wiefern sie Rechte der Patientenorganisationen fir diese ausiiben. Damit Gbereinstimmend wird
aus der Praxis berichtet, dass die in einem Gremium des GBA gestellten Antrage der sachkun-
digen Personen im Regelfall den sie entsendenden Organisationen zugerechnet wirden (vg/
Hess, Kasseler Komm, Stand der Ergdnzungslieferung Mérz 2007, § 140f SGB V RdNr 9). Vor-
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liegend ist eine solche Zurechnung jedoch ausgeschlossen, weil der Klager ausdrucklich erklart
hat, den Antrag selbst in seiner Funktion als sachkundige Person zu stellen. Zudem haben die
Patientenorganisationen auf Nachfrage ausdriicklich mitgeteilt, dass sie den vom Klager formu-

lierten Antrag nicht stellen wollten.

c) Die Unterscheidung zwischen dem Mitberatungsrecht, das durch die von den Patientenorga-
nisationen benannten sachkundigen Personen wahrgenommen wird und dem Antragsrecht,
dass den Patientenorganisationen zusteht, entspricht auch dem erkennbaren Sinn und Zweck
der Regelung des § 140f Abs 2 SGB V und der auf der Grundlage des § 140g SGB V erlasse-
nen Verordnung zur Beteiligung von Patientinnen und Patienten in der Gesetzlichen Kranken-
versicherung (PatientenbeteiligungsV): Nach § 4 Abs 1 Satz 1 PatientenbeteiligungsV haben die
anerkannten Patientenorganisationen zu spezifischen Themen sachkundige Personen zu
benennen, von denen mindestens die Halfte selbst Betroffene sein missen. Mit der "themen-
bezogenen" Benennung soll der Sachverstand, uUber den die Person zB aufgrund eigener
Betroffenheit verfigt, in die Beratungen der Gremien des GBA eingebracht werden (vg/
BT-Drucks 15/1525 S 132 f). Die vorgesehene Beriicksichtigung der Betroffenenperspektive hat
allerdings zur Folge, dass in den Gremien des GBA entsprechend der jeweiligen Beratungs-
gegenstande eine Vielzahl sachkundiger Personen aus verschiedenen Bereichen an den Bera-
tungen mitwirken. Ein von dem Willen der Patientenorganisationen unabhangiges Antragsrecht
jeder einzelnen sachkundigen Person kénnte unter diesen Umstanden die Arbeitsfahigkeit des
GBA beeintrachtigen. Jedenfalls ist es nicht zu beanstanden, wenn der Gesetzgeber das Recht
zur Antragstellung den Patientenorganisationen vorbehalt, die in der Lage sind, unterschiedliche
Patienteninteressen zu biindeln. Das gilt erst Recht seitdem der Gesetzgeber mit der Anderung
des § 140f Abs 2 SGB V durch das Gesetz zur Verbesserung der Rechte von Patientinnen und
Patienten vom 20.2.2013 (Anfiigung von Abs 2 Satz 6 und 7 mWv 26.2.2013, BGBI | 277) Min-
destanforderungen an die Behandlung von Antrédgen der Patientenorganisationen formuliert hat.
Danach hat der GBA Uber Antrage von Patientenorganisationen in der nachsten Sitzung des
jeweiligen Gremiums zu beraten. Nach der Gesetzesbegrindung (BT-Drucks 17/11710 S 31)
soll dabei eine rein formale Befassung nicht ausreichen. Vielmehr ist eine inhaltliche Auseinan-
dersetzung mit dem Anliegen erforderlich. Wenn Uber einen Antrag nicht entschieden werden
kann, soll - nach dem neuen Satz 7 - in der Sitzung das Verfahren hinsichtlich der weiteren
Beratung und Entscheidung festgelegt werden. Diese Anforderungen sind ohne eine Beein-
trachtigung der Arbeitsfahigkeit der Gremien nur bezogen auf eine begrenzte Zahl von Antragen

erfullbar.

d) Ein Recht des Klagers zur Antragstellung folgt auch nicht aus § 140g SGB V iVm Patienten-
beteiligungsV. § 140g SGB V erméachtigt das BMG, durch Rechtsverordnung mit Zustimmung
des Bundesrates Naheres zu den Voraussetzungen der Anerkennung der Patientenorganisatio-
nen auf Bundesebene, insbesondere zu den Erfordernissen an die Organisationsform und die
Offenlegung der Finanzierung, sowie zum Verfahren der Patientenbeteiligung zu regeln. Das

BMG ist nach dieser Vorschrift nicht berechtigt, den sachkundigen Personen abweichend von
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gesetzlichen Vorgaben des § 140f Abs 2 SGB V das Recht zur Antragstellung zu Ubertragen.
Damit Ubereinstimmend enthalt § 4 Abs 1 PatientenbeteiligungsV Regelungen zum Mitbera-
tungsrecht der sachkundigen Personen, wahrend § 4 Abs 2 PatientenbeteiligungsV Naheres
zum Antragsrecht der anerkannten Patientenorganisationen regelt. Auch die Patientenbeteili-
gungsV unterscheidet also zwischen dem Mitberatungsrecht, dass durch die sachkundigen Per-
sonen wahrgenommen wird, und dem Antragsrecht, das nicht den sachkundigen Personen,

sondern allein den Patientenorganisationen zusteht.

e) In der vom GBA gemall § 91 Abs 4 Satz1 Nr1 SGB V zu beschlieRenden Verfahrensord-
nung und der gemaf § 91 Abs 4 Satz 1 Nr 2 SGB V zu beschlieBenden Geschéaftsordnung kén-
nen ebenfalls keine von den gesetzlichen Vorgaben des § 140f Abs 2 SGB V abweichenden
Regelungen getroffen werden. Dem entsprechend beziehen sich die in der Geschaftsordnung
(in der hier malBgebenden Fassung vom 17.7.2008, BAnz 2008, 3256, zuletzt gedndert am
17.12.2009, BAnz 2010, 1149) enthaltenen Regelungen (vgl zB § 3 Abs 4 Satz 2 Geschéfts-
ordnung) auf die Antragstellung durch die anerkannten Patientenorganisationen. Die Geschéafts-
ordnung raumt den sachkundigen Personen ("Patientenvertretern") zwar das Recht ein, Antrage
zu Verfahrensfragen (vgl zB den Antrag auf Unterbrechung der Beratung nach § 15 Abs 4
Geschéftsordnung) zu stellen. Darin liegt jedoch kein Widerspruch zu den gesetzlichen Vor-
gaben in § 140f Abs 2 Satz 5 SGB V, die sich ausschlieBlich auf Sachantrage nach § 56 Abs 1,
§ 92 Abs 1 Satz 2, § 116b Abs 4, § 136 Abs 2 Satz 2, §§ 137, 137a, 137b, 137c und 137f SGB V
beziehen. Allein das Recht zur Stellung solcher Sachantrage macht der Klager im vorliegenden

Verfahren geltend.

Auch die Verfahrensordnung (idF vom 18.12.2008, BAnz 2009, 2050 <Beilage>, geéndert am
17.12.2009, BAnz 2010, 968) bezieht das Recht zur Stellung von Sachantrdgen ausschlief3lich
auf die nach der PatientenbeteiligungsV anerkannten Organisationen und nicht auf die einzelne
sachkundige Person. So sind die Patientenorganisationen ebenso wie die Tragerorganisationen
des GBA nach Kap 1 § 5 Abs 4 Satz 3 Verfahrensordnung berechtigt, im Plenum einen Be-
schlussentwurf zum Erlass oder zur Anderung einer Rechtsnorm zur Abstimmung zu stellen, der
von dem Beschlussentwurf des zustandigen Unterausschusses abweicht. Die Abweichungen
sind vom Antragsteller schriftlich zu begriinden. Nach Kap 2 § 4 Abs 2 Buchst d Verfahrensord-
nung sind die Patientenorganisationen auch zB berechtigt, einen Antrag zu stellen, der das
Verfahren zur Bewertung von Methoden und Leistungen der vertragsarztlichen und der vertrags-
zahnéarztlichen Versorgung nach § 135 Abs 1 SGB V sowie fir die Bewertung von Untersu-
chungs- und Behandlungsmethoden im Krankenhaus nach § 137c Abs 1 SGB V einleitet. Ent-
sprechende Antragsrechte der sachkundigen Person sieht die Verfahrensordnung in Uberein-
stimmung mit § 140f Abs 2 SGB V nicht vor. Auch aus dem Umstand, dass die sachkundigen
Personen in der Verfahrensordnung des GBA, in der Geschéftsordnung des GBA sowie (bezo-
gen auf die Mitwirkung in den Zulassungsgremien nach § 140f Abs 3 SGB V) in § 36 Abs 2, § 41
Abs 1, Abs 5, § 42 Satz 4 Zulassungsverordnung fur Vertragsarzte - abweichend von der For-

mulierung im SGB V - als "Patientenvertreterinnen oder Patientenvertreter" bezeichnet werden,
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kann nicht geschlossen werden, dass diese berechtigt waren, fir die Patientenorganisationen zu

handeln.

f) Entgegen der Auffassung des Klagers kann ihm weder seine Mitgliedschaft im Deutschen
Diabetiker Bund e.V. noch seine Benennung als sachkundige Person durch die anerkannten
Patientenorganisationen das Recht vermitteln, Antrdge im GBA zu stellen. Bei dem Deutschen
Diabetiker Bund e.V. handelt es sich bereits nicht um eine der nach § 2 oder nach § 3 Patien-
tenbeteiligungsV anerkannten Patientenorganisationen, die gemafR § 140f Abs 2 Satz5 SGB V
zur Antragstellung berechtigt sind. Nach § 2 Abs 1 PatientenbeteiligungsV gelten der Deutsche
Behindertenrat, die Bundesarbeitsgemeinschaft der Patientinnenstellen, die Deutsche Arbeits-
gemeinschaft Selbsthilfegruppen e.V. und der Verbraucherzentrale Bundesverband e.V. als
mafigebliche Organisationen fir die Wahrnehmung der Interessen der Patientinnen und
Patienten und der Selbsthilfe chronisch kranker und behinderter Menschen auf Bundesebene.
Der Deutsche Diabetiker Bund e.V. gehdrt nicht dazu und ist auch nicht nach § 3 Patientenbe-
teiligungsV als weitere Organisation anerkannt. Vielmehr ist der Deutsche Diabetiker Bund e.V.
am Deutschen Behindertenrat beteiligt, bei dem es sich wiederum um eine der nach der
PatientenbeteiligungsV anerkannten Patientenorganisationen handelt, die nach §4 Abs 1
PatientenbeteiligungsV sachkundige Personen zu spezifischen Themen einvernehmlich zu
benennen haben. Fir die vom Klager vertretene Auffassung, dass er bereits aufgrund der Be-
nennung als sachkundige Person berechtigt sei, im eigenen Namen unabhangig von Vorgaben
einer Patientenorganisation im Sinne eines "freien Mandats" Rechte der Patientenorganisatio-

nen - sogar gegen deren Willen - wahrzunehmen, gibt es keine gesetzliche Grundlage.

Etwas anderes folgt auch nicht aus § 91 Abs 2 Satz 13 SGB V. Nach dieser Vorschrift sind die
von den Organisationen benannten sonstigen Mitglieder im Beschlussgremium des GBA bei den
Entscheidungen im Beschlussgremium nicht an Weisungen gebunden. Die Regelung bezieht
sich nach ihrem Inhalt und ihrer systematischen Stellung allein auf die in Abs 2 Satz 1 der Vor-
schrift genannten von der KZABV, der KABV, der Deutschen Krankenhausgesellschaft und dem
Spitzenverband Bund der Krankenkassen benannten Mitglieder und nicht auf die von den
Patientenorganisationen benannten sachkundigen Personen (aA, jedoch ohne Begriindung:
Miinkler, RsDE Heft 74 S 42, 57). Dass die sachkundigen Personen das Recht zur Antragstel-
lung im GBA, das § 140f Abs 2 Satz 5 SGB V den Patientenorganisationen vorbehalt, unabhan-
gig von Weisungen selbst ausiben dirften, kann § 91 Abs 2 Satz 13 SGB V nicht enthommen

werden.

Ein Recht, Antrage im GBA zu stellen, folgt auch nicht aus einer Beleihung des Klagers. Belie-
hene natirliche oder juristische Personen des Privatrechts sind mit der Wahrnehmung hoheitli-
cher Aufgaben im eigenen Namen betraut (vgl zB Wolff, ua, Verwaltungsrecht I, 7. Aufl 2010,
§ 90 RdNr 1; Dreier in ders, GG, 3. Aufl 2013, Art 1 Abs 3 RdNr 39). Entgegen einer in Teilen
der Kommentarliteratur (Fischinger in Spickhoff, Medizinrecht, 2011, § 140f SGB V RdNr 6;
Adolf, jurisPK-SGB V, 2. Aufl 2012, § 140f RdNr 38) vertretenen Auffassung sind die sachkundi-
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gen Personen nicht Beliehene in diesem Sinne. Dem steht - worauf bereits das LSG zutreffend
hingewiesen hat - entgegen, dass diese von den Patientenorganisationen nicht mit der
Wahrnehmung hoheitlicher Aufgaben betraut worden sind. Bei der Benennung durch die Pati-
entenorganisationen kann es sich schon deshalb um keinen Beleihungsakt handeln, weil die

Patientenorganisationen keine Hoheitstrager sind.

g) Entgegen der Auffassung des Klagers kann auch aus verfassungsrechtlichen Grundsatzen
wie dem Demokratieprinzip kein Antragsrecht der sachkundigen Person abgeleitet werden. So-
weit der Klager geltend macht, dass mit der Patientenbeteiligung dem Demokratieprinzip Rech-
nung getragen wirde, so ist dem insofern zuzustimmen, als die funktionale Selbstverwaltung
nach der Rechtsprechung des BVerfG (BVerfGE 107, 59, 92) als Auspragung des demokrati-
schen Prinzips verstanden werden kann. Zur Erleichterung eines sachgerechten Interessenaus-
gleichs darf der Gesetzgeber zur Wahrnehmung o6ffentliche Aufgaben Formen der Selbstver-
waltung schaffen. Im Zusammenhang damit kann den Betroffenen ein wirksames Mitsprache-
recht eingerdumt und externer Sachverstand einbezogen werden (BVerfGE 37, 1, 26 f; vgl
Hauck, NZS 2010, 600, 601 mwN). Darin liegt kein Versto3 gegen das in Art 20 Abs 2 und
Art 28 Abs 1 GG verankerte demokratische Prinzip. Die Beteiligung Betroffener kann dazu bei-
tragen, unsachliche interessengeleitete Einflussnahmen auf Entscheidungsprozesse zu begren-
zen (vgl Ebsen, MedR 2006, 528, 530). Voraussetzung ist jedoch, dass alle betroffenen Interes-
sen angemessen bericksichtigt werden. Das Verbot der Bertlcksichtigung von Partikularinteres-
sen ist mittels angemessener institutioneller Vorkehrungen abzusichern (vgl BVerfG Beschluss
vom 6.5.2014 - 2 BvR 1139/12 ua - Juris RdNr 169 mwN). Gemessen an diesen Grundsatzen
wird die demokratische Legitimation der Patientenvertretung wegen des Fehlens einer umfas-
send organisierten Patientenschaft in der Literatur teilweise kritisch beurteilt, jedenfalls soweit
eine Erweiterung der Beteiligungsrechte zu einem Mitentscheidungsrecht in Rede steht
(Dierks/Hb6hna, A&R 2011, 99, 101f; Ebsen, MedR 2006, 528, 531; Schlacke in
Schmehl/Wallrabenstein, Steuerungsinstrumente im Recht des Gesundheitswesens, Band 3,
2007, 41, 58 f; Pitschas, MedR 2006, 451, 455 ff; eine insgesamt positive Bilanz der Patienten-
beteiligung im GBA ziehen Hess, Die Krankenversicherung 2005, 64 und Etgeton, Bundesge-
sundheitsblatt 2009, 104; Meinhardt/Plamper/Brunner, Bundesgesundheitsblatt 2009, 96, 102).
Die Losung dieser Legitimationsprobleme begegnet allerdings erheblichen Schwierigkeiten,
insbesondere weil die Rolle des "Patienten" - jedenfalls au3erhalb des Feldes der chronischen
Erkrankungen - kaum geeignet ist, eine darauf aufbauende Reprasentationsstruktur zu entwi-
ckeln (vgl Ebsen, MedR 2006, 528, 531). Fur die vorliegende Entscheidung kommt es darauf
jedoch nicht an. Jedenfalls wird das Problem allein durch eine Starkung der Rechte einzelner
sachkundiger Personen, die die Interessen und Sichtweisen einer speziellen Gruppe von Pati-
enten vertreten, einer Lésung nicht ndhergebracht. Im Gegenteil kdnnte sich das Risiko einer
Privilegierung von Einzelinteressen erhéhen. Damit bewegt sich der Gesetzgeber jedenfalls
innerhalb seines Gestaltungsspielraums, wenn er das Recht zur Antragstellung den anerkann-
ten Patientenorganisationen vorbehalt und den sachkundigen Personen lediglich die Wahrneh-

mung des Mitberatungsrechts tbertragt.
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h) Vor diesem Hintergrund sind auch keine rechtlichen Anknipfungspunkte fur die vom Klager
vertretene Auffassung ersichtlich, dass das Ubereinkommen der Vereinten Nationen vom
13.12.2006 Uber die Rechte von Menschen mit Behinderungen (UN-Behindertenrechtskonven-
tion, BGBI Il 2008, 1419 ff) der sachkundigen Person im GBA ein Recht zur Antragstellung im
eigenen Namen vermitteln kénnte. Es erscheint zumindest fraglich, ob das vom Klager gefor-
derte "freie Mandat" der sachkundigen Person im GBA (berhaupt zur Erreichung des mit der
UN-Behindertenrechtskonvention angestrebten Ziels, den vollen und gleichberechtigten Genuss
aller Menschenrechte und Grundfreiheiten durch alle Menschen mit Behinderungen zu foérdern,
zu schitzen und zu gewahrleisten sowie die Achtung der ihnen innewohnenden Wurde zu for-
dern (Art 1 UN-Behindertenrechtskonvention), beitragen konnte. Jedenfalls bestiinde - neben
einer Beeintrachtigung der Arbeitsfahigkeit des GBA - die Gefahr einer einseitigen Berlicksichti-
gung der Interessen bestimmter Gruppen von Behinderten und damit einer gleichheitswidrigen
Berlicksichtigung von Einzelinteressen. Unter diesen Umsténden kann der nationale Gesetzge-
ber nicht verpflichtet sein, jeder themenbezogen benannten sachkundigen Person im GBA ein

Recht zur Antragstellung einzuraumen.

5. Die Kostenentscheidung beruht auf § 197a Abs 1 Satz 1 Teilsatz 3 SGG iVm einer entspre-
chenden Anwendung von § 154 Abs 2 VwGO.

JLaw — Gesetze und Urteile e Avallable on the
Kostenlos (mobile App) » Google'play App Store

Uber 200 Gesetze
Uber 100.000 Urteile JLaw — flr Android JLaw — flr iOS

1znyosa8 HYIN ‘JF LY §§ YorU Yuequaje(] S[e purs SUN[UItesS[12)1() I9p J[I], YONY :SIOMUTE]


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

	BUNDESSOZIALGERICHT

