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1. Das Beanstandungsrecht des BMG nach § 87 Abs. 6 Satz 2 SGB V ist auf eine Rechtskontrolle beschrankt.

2. Den Leistungskatalog des EBM modifizierende Genehmigungsvorbehalte liegen nicht in der Kompetenz des Bewertungsausschusses; sie
bedirfen der besonderen gesetzlichen Ermachtigung.

3. Von der gesetzgeberischen Grundentscheidung zur Inanspruchnahme von Sachleistungen in Form vertragsarztlicher Behandlung in § 15
Abs. 2 SGB V darf nur in gesetzlich geregelten Fallen abgewichen werden.

4. Das SGB V kennt zwar eine Fille von Genehmigungsvorbehalten, die die in § 15 Abs. 2 SGB V getroffene Regelung modifizieren, nicht
jedoch in Bezug auf humangenetische Leistungen; die allgemeinen, in § 87 Abs. 2 und Abs. 2d SGB V enthaltenen Regelungen zum EBM und
zu den Aufgaben des Bewertungsausschusses enthalten weder ausdricklich noch sinngemaR eine Ermachtigung des
Bewertungsausschusses zur Einflihrung von auf einzelne Gebiihrenordnungspositionen bezogenen Genehmigungsvorbehalten.

5. Zur demokratischen Legitimation des Gemeinsamen Bundesausschusses im Vergleich zu derjenigen des Bewertungsausschusses.

6. Beanstandungen im Hinblick auf einzelne Regelungen des EBM dirfen nur mit der Verpflichtung verbunden werden, die Beanstandung
innerhalb einer vom BMG zu setzenden Frist zu beheben (§ 87 Abs. 6 Satz 4 SGB V); in konkreten Anweisungen zur Art und Weise der
Behebung einer Beanstandung liegt weder schonende noch maRvolle Ausiibung von Rechtsaufsicht.

Der Bescheid des Bundesministeriums fur Gesundheit vom 26. Mai 2016 wird aufgehoben, soweit dem Bewertungsausschuss aufgegeben
worden ist, die Geblhrenordnungspositionen 11449, 11514 und 19425 mit Wirkung zum 1. Juli 2016 durch jeweilige Streichung der
jeweiligen Genehmigungsrechte und -pflich—ten entsprechend anzupassen (Ziffer 2.a des Bescheides). Im Ubrigen wird die Klage
abgewiesen. Die Beteiligten tragen die Kosten des Rechtsstreits je zur Halfte. Die Revision wird zugelassen.

Tatbestand:

Die Klager wenden sich gegen einen Bescheid der Beklagten, mit dem diese den Beschluss des Bewertungsausschusses vom 11. Marz 2016
zur Weiterentwicklung humangenetischer Leistungen teilweise beanstandete und mit Auflagen versah; streitig ist die Festlegung von
Genehmigungspflichten fir die humangenetischen Geblihrenordnungspositionen (GOP) 11449, 11514 und 19425.

Der von den beiden Kldagern nach § 87 Abs. 1 Flinftes Buch Sozialgesetzbuch (SGB V) gebildete Bewertungsausschuss fasste in seiner 372.
Sitzung am 11. Marz 2016 einen Beschluss zur Weiterentwicklung humangenetischer Leistungen im einheitlichen BewertungsmaRstab (EBM)
mit Wirkung vom 1. Juli 2016. Ausweislich seiner "Entscheidungserheblichen Grinde" war Ziel dieses Beschlusses, die humangenetischen
Leistungen der Abschnitte 11.3 und 11.4 EBM mit Wirkung vom 1. Juli 2016 an den Stand von Wissenschaft und Technik anzupassen sowie
die Neuaufnahme eines Abschnitts 19.4 EBM zur "In-vitro-Diagnostik tumorgenetischer Veranderungen".

Ziffer 9 des Beschlusses vom 11. Marz 2016 fasste Abschnitt 11.4 EBM ("In-vitro-Diagnostik konstitutioneller genetischer Veranderungen")
neu.

Der Unterabschnitt 11.4.2 ("Indikationsbezogene genetische In-vitro-Diagnostik monogener Erkrankungen") enthielt danach u.a. folgende
GOP:

11352 Cystische Fibrose - vollstandige Untersuchung Obligater Leistungsinhalt - Vollstandige Untersuchung des CFTR-Gens, einmal im
Krankheitsfall 10993 Punkte

11371 Muskeldystrophie Typ Duchenne/Becker - vollstandige Untersuchung Obligater Leistungsinhalt - Vollstandige Untersuchung des
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Dystrophin-Gens, einmal im Krankheitsfall 20615 Punkte

11401 Hamophilie A - vollstandige Untersuchung Obligater Leistungsinhalt - Vollstandige Untersuchung des F8-Gens auf Deletionen und
Mutationen, einmal im Krankheitsfall 16418 Punkte

11411 Spinale Muskelatrophie - vollstandige Untersuchung Obligater Leistungsinhalt - Vollstandige Untersuchung des SMN1- Gens, einmal
im Krankheitsfall 4484 Punkte

11431 Lynch-Syndrom (Hereditares non-polypdses kolorektales Karzinom, HNPCC) - Untersuchung bei einer nachgewiesenen
Mikrosatelliteninstabilitat entsprechend der Gebiihrenordnungsposition 19426 und/oder einer immunhistochemischen
Expressionsminderung eines der Gene MLH1, PMS2, MSH2 oder MSH6 um mehr als 50 % im Tumorgewebe Obligater Leistungsinhalt -
Vollstandige Untersuchung auf konstitutionelle Deletionen und Mutationen der Gene - MLH1 und/oder PMS2 oder - MSH2 und/oder MSH6,
einmal im Krankheitsfall 13435 Punkte

11432 Lynch-Syndrom (Hereditares non-polypdses kolorektales Karzinom, HNPCC) - Untersuchung wenn kein Tumormaterial vorliegt
Obligater Leistungsinhalt - Untersuchung auf Deletionen, Duplikationen und Mutationen der Gene MLH1, MSH2, MSH6 und PMS2, einmal im
Krankheitsfall 21444 Punkte

11440 Hereditares Mamma- und Ovarialkarzinom (HBOC) Obligater Leistungsinhalt - Vollstandige Untersuchung der Gene BRCA1 und
BRCAZ2, Fakultativer Leistungsinhalt - Untersuchung der Gene RAD51C, CHEK2 und PALB?2, einmal im Krankheitsfall 25872 Punkte

sowie - hier streitig -
11449 Genehmigungspflichtiger Zuschlag zu den Geblhrenordnungspositionen 11352, 11371, 11401, 11411, 11431, 11432 und 11440 fir
die Mutationssuche in weiteren Genen Obligater Leistungsinhalt - Vollstandige Sequenzanalyse, - Bioinformatische Auswertung der

erhobenen Sequenzdaten,

Fakultativer Leistungsinhalt - Untersuchung nicht-kodierender genetischer Elemente, - Nach- und/oder Bestatigungsdiagnostik mittels
weiterer Verfahren,

einmal im Krankheitsfall 5749 Punkte

Die GebUhrenordnungsposition 11449 ist nur berechnungsfahig, sofern eine vorherige Genehmigung durch die zustandige Krankenkasse
vorliegt. Die Gebuhrenordnungsposition 11449 ist nur berechnungsfahig, wenn die diagnostische Fragestellung aufgrund der
Analyseergebnisse entsprechend den GeblUhrenordnungspositionen 11352, 11371, 11401, 11411, 11431, 11432 oder 11440 nicht

vollstandig beantwortet werden konnte.

Der Unterabschnitt 11.4.3 ("In-vitro-Diagnostik konstitutioneller genetischer Veranderungen bei syndromalen oder seltenen Erkrankungen")
enthielt u.a. folgende GOP:

- hier streitig -

11514 Genehmigungspflichtige postnatale Mutationssuche zum Nachweis oder Ausschluss einer krankheitsrelevanten oder
krankheitsausldsenden konstitutionellen genomischen Mutation in mehr als 25 Kilobasen kodierender Sequenz einschlieBlich zugehériger
regulatorischer Sequenzen Obligater Leistungsinhalt - Vollstandige Sequenzanalyse, - Bioinformatische Auswertung der erhobenen

Sequenzdaten,

Fakultativer Leistungsinhalt - Untersuchung nicht-kodierender genetischer Elemente, - Nach- und/oder Bestatigungsdiagnostik mittels
weiterer Verfahren,

einmal im Krankheitsfall 30663 Punkte

Die GebUhrenordnungsposition 11514 ist nur berechnungsfahig, wenn eine ausfiihrliche Begriindung der medizinischen Notwendigkeit im
Einzelfall sowie eine vorherige Genehmigung durch die zustandige Krankenkasse vorliegen.

Der Unterabschnitt 19.4.2 ("In-vitro-Diagnostik tumorgenetischer Veranderungen") schlieflich enthielt u.a. folgende GOP:

- hier streitig -

19425 Genehmigungspflichtige Mutationssuche zum Nachweis oder Ausschluss einer krankheitsrelevanten oder krankheitsauslésenden
somatischen genomischen Mutation mit klinisch relevanten Eigenschaften in mehr als 20 Kilobasen kodierender Sequenz Obligater
Leistungsinhalt - Nachweisgrenze fir die Erfassung der Mutation &8804; 10 %, - Bioinformatische Auswertung der erhobenen Sequenzdaten,
Fakultativer Leistungsinhalt - Sequenzierung nicht-kodierender genetischer Elemente,

einmal im Krankheitsfall 30663 Punkte

Die Mindestanforderung an die Nachweisgrenze ist spatestens ab dem 1. April 2017 zu erflllen.

Die GebUhrenordnungsposition 19425 ist nur berechnungsfahig, wenn eine ausfuhrliche Begriindung der medizinischen Notwendigkeit im
Einzelfall sowie eine vorherige Genehmigung durch die zustandige Krankenkasse vorliegt.
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In den "Entscheidungserheblichen Griinden" heift es hierzu:

"Die besonders umfangreichen Mutationssuchen in der konstitutionellen Genetik nach der Gebihrenordnungspositionen 11449, und 11514
EBM sowie in der Tumorgenetik nach der Gebihrenordnungsposition 19425 EBM sind nur berechnungsfahig, sofern eine vorherige
Genehmigung der zustandigen Krankenkasse vorliegt. Dieses Vorgehen ist aus Sicht des Bewertungsausschusses geeignet, um die
Notwendigkeit der Versorgung des Versicherten mit einer Leistung auf dem aktuellen Stand von Wissenschaft und Technik und die
Wirtschaftlichkeit der Leistungserbringung bezogen auf den Einzelfall beurteilen zu kdnnen."

In der Protokollnotiz Nr. 10 ist insoweit vermerkt:

"Flr die antragspflichtigen Leistungen nach den Gebiihrenordnungspositionen 11449, 11514 und 19425 EBM berat der
Bewertungsausschuss tber die Aufnahme einer GebUhrenordnungsposition fur die Erstellung eines wissenschaftlich begriindeten arztlichen
Gutachtens zum Antrag des Versicherten auf Durchfuhrung dieser Leistungen zum 1. Juli 2016. Des Weiteren wird die Aufnahme der
genotypischen Untersuchung zur Bestimmung des CYP2D6-Metabolisierungsstatus vor Gabe von Inhibitoren der Glukozerebrosid-Synthase
gemaR Fachinformation geprft."

Eine entsprechende Regelung traf der Bewertungsausschuss in seinem Beschluss vom 22. Juni 2016 (376. Sitzung), in dem mit den GOP
11304 und 19406 Regelungen zur Vergltung der schriftlichen wissenschaftlich begriindeten arztlichen Gutachten zum Antrag auf
Durchfiihrung einer Mutationssuche nach den GOP 11449, 11514 und 19425 geschaffen wurden.

Nach dem Vorbringen des Klagers zu 2. deckten die genehmigungsfreien Basisleistungen den Uberwiegenden Teil der genetischen
Mutationssuchen umfassend ab. Die dariber hinausgehenden genehmigungspflichtigen Leistungen der drei genannten GOP seien nur in
sehr wenigen Einzelfallen zur Diagnostik notwendig. Sie betréfen einen Bereich, der durch den flieRenden Ubergang zwischen ambulanter
Versorgung und Forschung gekennzeichnet sei.

AuBerdem beschloss der Bewertungsausschuss in seiner 372. Sitzung am 11. Marz 2016 "Empfehlungen zur Vergltung humangenetischer
Leistungen auBerhalb der vereinbarten morbiditatsbedingten Gesamtvergitungen". Danach empfahl der Bewertungsausschuss auf der
Grundlage von § 87a Abs. 5 Satz 1 Nr. 3 SGB V, die GOP 11449 und 11514 sowie die allgemeine Tumorgenetik, und damit auch die GOP
19425, ab dem 1. Juli 2016 auRerhalb der morbiditatsbedingten Gesamtvergitungen zu verglten. Der Klager zu 2. hat insoweit vorgebracht,
dass dessen Vertreter im Bewertungsausschuss der extrabudgetaren Vergutung dieser Leistungen nur vor dem Hintergrund der in den GOP
11449, 11514 und 19425 vorgesehenen Genehmigungsvorbehalte zugestimmt hatten.

Die Beschllisse vom 11. Marz 2016 legte der Bewertungsausschuss dem Beklagten am 29. Marz 2016 mit der Bitte um Priifung gemaR § 87
Abs. 6 SGB V vor.

Mit Schreiben vom 2. Mai 2016 bat der Bundesverband deutscher Humangenetiker den Bundesminister der Gesundheit um Beanstandung
der Beschliisse vom 11. Marz 2016, denn sie stellten "den Versorgungsauftrag des humangenetischen Fachs elementar in Frage", verletzten
den Behandlungsanspruch der Versicherten und die Berufsfreiheit der Facharzte fir Humangenetik. Die hier streitigen
Genehmigungsvorbehalte im Speziellen verletzten die arztliche Therapiefreiheit. Ein Genehmigungsvorbehalt fur eine im EBM abgebildete
arztliche Leistung sei systemfremd.

Mit Bescheid vom 26. Mai 2016 traf die Beklagte folgende aufsichtsrechtliche Entscheidung:

1. Die in den Gebihrenordnungspositionen 11449, 11514 und 19425 vorgesehenen Genehmigungsrechte und -pflichten werden
beanstandet. Im Ubrigen wird der Beschluss nicht beanstandet und kann insoweit in Kraft treten.

2. Dem Bewertungsausschuss wird aufgegeben:

a) die Gebuhrenordnungspositionen 11449, 11514 und 19425 mit Wirkung zum 1. Juli 2016 durch jeweilige Streichung der
Genehmigungspflichten und -rechte entsprechend anzupassen,

b) Uber die Entwicklung dieser Gebihrenordnungspositionen im ersten Jahr nach Einfiihrung bis Ende 2017 zu berichten,

¢) auf der Grundlage der ihm vorliegenden Hinweise und Erkenntnisse zu prifen, inwieweit Einschrankungen in der Versorgung durch die
Weiterentwicklung humangenetischer Leistungen resultieren und mégliche Anpassungen mit Wirkung zum 1. Juli 2016 zu beschlieRen,

d) die Anpassung insbesondere der genetischen In-vitro-Diagnostik in den Abschnitten 1.7.4 (Mutterschaftsvorsorge), 1.7.5
(Empfangnisregelung) und 8.5 (Reproduktionsmedizin) an den Stand der medizinischen Wissenschaft und Technik bereits mit Wirkung zum
1. November 2016 vorzunehmen.

Zur Begrindung heift es in dem Bescheid im Wesentlichen: Es fehle an der erforderlichen gesetzlichen Grundlage fiir die Einfihrung der in
den Gebihrenordnungspositionen 11449, 11514 und 19425 vorgesehenen behandlungsfallbezogenen Genehmigungsrechte und -pflichten.
§ 87 Abs. 2d Satz 1 SGB V stelle keine ausreichende Rechtsgrundlage dar. "Die Beanstandung bezieht sich dabei jeweils auf die
Genehmigungspflicht der Berechnungsfahigkeit sowie in der Folge auf die Abrechnungsbestimmung, nach der eine vorherige Genehmigung
durch die zustandige Krankenkasse vorliegen muss." Die jeweilige Genehmigungspflicht sei daher zu streichen, die
Abrechnungsbestimmungen seien anzupassen. Damit entfalle auch die Notwendigkeit einer Gebihrenordnungsposition fir das in
Zusammenhang mit dem Antrag des Versicherten bei der Krankenkasse einzureichende wissenschaftlich begriindete arztliche Gutachten. In
der korrigierten Form kdnnten die gesamten Neuregelungen zum 1. Juli 2016 in Kraft treten.

Die am 22. Juni 2016 von beiden Klagern gemeinsam erhobene Klage richtet sich gegen die Ziffern 1. und 2.a) des Bescheides, also gegen
die Beanstandung der in den Geblhrenordnungspositionen 11449, 11514 und 19425 enthaltenen Genehmigungsvorbehalte und gegen die
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Verpflichtung, diese GeblUhrenordnungspositionen durch Streichung der Genehmigungsvorbehalte mit Wirkung zum 1. Juli 2016 anzupassen.

Die Klagerin zu 1. halt den beanstandeten Teil des Beschlusses des Bewertungsausschusses vom 11. Marz 2016 fir rechtmaRig. Die
Rechtsgrundlage der beanstandeten Genehmigungsvorbehalte liege in § 87 Abs. 2 SGB V. Der Bewertungsausschuss besitze gerade zur
Absicherung des Wirtschaftlichkeitsgebots einen weiten Gestaltungsspielraum und sei nicht auf einen Numerus Clausus von
Regelungstechniken festgelegt. Es sei statthaft, einzelne Geblhrenordnungspositionen des EBM mit Genehmigungsvorbehalten zu
versehen. Grundrechte, insbesondere die von Art. 12 Abs. 1 GG geschitzte arztliche Therapiefreiheit, wiirden damit nicht verletzt. Das
Recht der Entscheidung Uber den Anspruch der Versicherten auf Krankenbehandlung liege bei den gesetzlichen Krankenkassen. Obwohl §
15 Abs. 2 SGB V eine unmittelbare Inanspruchnahme arztlicher Behandlung vorsehe, bestehe das "Regelprinzip" in der vorherigen
Beantragung und Bewilligung von Leistungen. Gerade bei nicht eilbedrftigen Leistungen komme ein Genehmigungsvorbehalt in Betracht,
sofern dies praktikabel sei und die Wirtschaftlichkeit der Leistungserbringung zu gewahrleisten sei. Im Bereich der hier streitigen
humangenetischen Leistungen stinden weder Eilbedurftigkeit noch Praktikabilitat einem Genehmigungsvorbehalt entgegen; aufgrund ihres
besonders hohen Preises und der starken Mengendynamik sei eine wirksame Steuerung erforderlich. Der Klager zu 2. fuhrt im Wesentlichen
aus: Die Beklagte habe ihre Befugnis zur Rechtsaufsicht nach § 87 Abs. 6 SGB V (iberschritten. Fachaufsichtliche
ZweckmaBigkeitserwagungen seien der Beklagten verwehrt. Die beanstandeten Festlegungen des Bewertungsausschusses bewegten sich
im Rahmen des rechtlich noch Vertretbaren und beruhten auf § 87 Abs. 2 SGB V. Das Gesetz raume dem Bewertungsausschuss die Befugnis
ein, sowohl die Vergltung als auch den Inhalt der abrechnungsfahigen Leistungen naher zu bestimmen. Der EBM fungiere damit als
abschlieBender Leistungskatalog. Grundsatzlich verflige der Bewertungsausschuss (iber einen weiten Gestaltungsspielraum. Entgegen der
Auffassung der Beklagten sei hiervon auch die Festlegung von Genehmigungsvorbehalten fiir einzelne arztliche Leistungen erfasst; einer
ausdriicklichen gesetzlichen Grundlage bediirfe dies nicht. In § 19 SGB IV erklare der Gesetzgeber die vorherige Genehmigung von
Leistungen der Krankenversicherung zum gesetzlichen Regelfall. Die Regelung in § 15 Abs. 2 SGB V diene bloR Praktikabilitatsgrinden und
andere daran nichts. Das Recht zur Genehmigung arztlicher Leistungen stehe den gesetzlichen Krankenkassen ohne weiteres zu und diirfe
auch im EBM geregelt werden. Uber die notwendige Fachkompetenz verfiigten die Krankenkassen in Gestalt des MDK, der gegebenenfalls
nach § 275 SGB V einzuschalten sei. Der Bewertungsausschuss diirfe Fehlanreizen bei der Leistungserbringung entgegensteuern und darauf
hinwirken, dass nur zweckmaRige und notwendige arztliche Leistungen erbracht werden. Grundsatzlich seien Genehmigungsvorbehalte dem
Leistungsrecht der GKV nicht fremd. So knupfe Nr. 17 der Praambel zu Anhang 2 des EBM die Berechnungsfahigkeit gewisser
Intraocularlinsen an die vorherige Genehmigung der Krankenkassen. Auch im vertragszahnarztlichen Bereich fanden sich viele
Genehmigungspflichten, etwa bei kieferorthopadischen oder parodontalen Leistungen oder beim Zahnersatz (Anlagen 15, 16 und 17 zum
BMV-Z sowie § 87 Abs. 1a Satz 4 und 5 SGB V). Gerade die Genehmigungspflicht kieferorthopadischer und parodontaler Leistungen sei nur
bundesmantelvertraglich geregelt und entbehre einer gesetzlichen Erméachtigung. Der Bewertungsausschuss wolle nicht die Versorgung
steuern, sondern nur die Wirtschaftlichkeit der Versorgung sichern. Der Leistungsanspruch der Versicherten sei damit nicht beschrankt,
insbesondere nicht in das Ermessen der Krankenkassen gestellt, sondern inhaltlich konkretisiert; es werde lediglich sichergestellt, dass nur
notwendige und zweckmaRige Leistungen erbracht wirden. Bei Erflillung dieser Voraussetzungen bestehe ein Rechtsanspruch auf die
Leistungen. Der Zugang der Versicherten zu humangenetischen arztlichen Leistungen werde nicht unverhaltnismaRig erschwert. Zu
beachten sei, dass der Bewertungsausschuss nicht etwa samtliche humangenetischen Leistungen unter einen Genehmigungsvorbehalt
gestellt habe, sondern nur die "groRen Mutationssuchen", die nur in seltenen Ausnahmefallen erforderlich seien, weil die
genehmigungsfreien "kleinen Mutationssuchen" nach den Gebihrenordnungsposition 11513 und 19424 in der Regel ausreichten.
Streitgegenstandlich sei also nur eine sehr geringe Fallzahl. GroRe Mutationssuchen seien auBerordentlich hoch vergutet, namlich mit gut
3.000 Euro je Fall, so dass die Gefahr von Leistungsausweitungen bestehe, was den Genehmigungsvorbehalt erfordere. Zudem sei hier die
Grenze zwischen ambulanter Versorgung und medizinischer Forschung flieBend. Einer Zweckentfremdung der Beitrage miisse entgegen
gewirkt werden. Verzdgerungen seien fir die Versicherten nicht zu erwarten, weil es sich insbesondere bei der Diagnostik von
Erbkrankheiten nicht um zeitkritische Untersuchungen handele. Die Genehmigungsvorbehalte schiitzten verordnende Arzte vor Regressen
und seien damit nach Art einer vorgezogenen Wirtschaftlichkeitspriifung sogar in ihrem Interesse. Arztliche Therapiefreiheit werde damit
nicht verletzt. Gegeben sei lediglich eine gerechtfertigte Einschrankung der Berufsausibungsfreiheit; die Therapiefreiheit von
Vertragsarzten stehe ohnehin unter dem Vorbehalt des Leistungsrechts. Soweit der Bericht des Instituts des Bewertungsausschusses vom
17. Januar 2018 eine sehr hohe Ablehnungsquote fiir die hier fraglichen Leistungen aufzeige, kdnne dies gerade auf eine sachliche
Notwendigkeit der streitigen Genehmigungsvorbehalte hindeuten.

Unabhangig davon sei in dem angefochtenen Bescheid die Ziffer 2.a) (Anpassung der Gebuhrenordnungspositionen 11449, 11514 und
19425 mit Wirkung zum 1. Juli 2016 durch jeweilige Streichung der Genehmigungspflichten und -rechte) fiir sich genommen rechtswidrig.
Die konkrete Vorgabe zur Abanderung eines Beschlusses des Bewertungsausschusses stelle keine Auflage im Sinne von § 87 Abs. 6 Satz 3
SGB V dar und uberschreite die Befugnis der Beklagten zur Rechtsaufsicht, weil dem Bewertungsausschuss bei der Behebung der
Beanstandung kein Gestaltungsspielraum belassen werde. "Beanstandung" und "Nichtbeanstandung mit Auflagen" stlinden in strengem
Alternativverhaltnis. Dagegen verstoRe der angefochtene Bescheid. Der Gestaltungsspielraum des Bewertungsausschusses sei verletzt, weil
eben der Streichung der Genehmigungsvorbehalte andere Regelungen denkbar seien, um der Gefahr von Mengenausweitungen entgegen
zu wirken.

Die Klager beantragen,

den Bescheid des Bundesministeriums flir Gesundheit vom 26. Mai 2016 aufzuheben, soweit

1. die in dem Beschluss des Bewertungsausschusses zur Weiterentwicklung humangenetischer Leistungen vom 11. Marz 2016 in den
GebUlhrenordnungspositionen 11449, 11514 und 19425 vorgesehenen Genehmigungsrechte und -pflichten beanstandet worden sind (Ziffer

1. des Bescheides) und

2. dem Bewertungsausschuss aufgegeben worden ist, die Gebihrenordnungspositionen 11449, 11514 und 19425 mit Wirkung zum 1. Juli
2016 durch jeweilige Streichung der jeweiligen Genehmigungsrechte und -pflich—ten entsprechend anzupassen (Ziffer 2.a des Bescheides).

Die Beklagte beantragt,

die Klage abzuweisen.
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Sie verteidigt den angefochtenen Bescheid und fiihrt im Wesentlichen aus:

Das Bundesministerium fiir Gesundheit habe sein auf § 87 Abs. 6 SGB V beruhendes Aufsichtsrecht nicht tberschritten. Die vom
Bewertungsausschuss beschlossenen Genehmigungsvorbehalte entbehrten der erforderlichen gesetzlichen Rechtsgrundlage. Ebenso wenig
gebe es eine Regelung des Gemeinsamen Bundesausschusses, die Genehmigungsvorbehalte fir die in Rede stehenden Leistungen vorsehe.
Der Bewertungsausschuss habe daher seinen Gestaltungs- bzw. Normsetzungsspielraum tberschritten. Er dirfe rechtlich nicht vorgesehene
Genehmigungsvorbehalte nicht in eigener Kompetenz einfiihren. Weil Genehmigungsvorbehalte wie die vorliegenden in die Therapiefreiheit
der Vertragsarzte eingriffen und damit grundrechtsrelevant seien, bedurfe es einer ausdricklichen gesetzlichen Ermachtigungsgrundlage.
Auch weil Rechte der Versicherten betroffen seien, hatte es einer gesetzlichen Ermachtigung bedurft. Das Bundesverfassungsgericht habe
besonders hohe Anforderungen an die Legitimationsgrundlage von Regelungen der gemeinsamen Selbstverwaltung gestellt; das gelte
insbesondere, wenn ein untergesetzlicher Normgeber wie der Bewertungsausschuss ohne Beteiligung von Versicherten- oder
Patientenvertretern mit hoher Intensitat Angelegenheiten Dritter regele, wie hier der Vertragsarzte und vor allem auch der Versicherten
(Hinweis auf 1 BvR 2056/12, Rdnr. 22). Der Vorbehalt des Gesetzes sei in § 31 SGB | ausdrlcklich verbrieft. Es sei nicht erkennbar, dass der
Gesetzgeber dem Bewertungsausschuss derart weitreichende und eingreifende Befugnisse habe einraumen wollen.

Die den Versicherten mit den streitigen Genehmigungsvorbehalten auferlegte Verpflichtung kollidiere mit dem in § 15 Abs. 2 SGB V
vorgesehenen unburokratischen Verfahren der Inanspruchnahme von Leistungen; der Bewertungsausschuss habe es nicht in der Hand, das
so fur den Bereich der Krankenversicherung vorgesehene Verfahren umzukehren. Das fur die Versicherten geschaffene Erschwernis zeige
sich darin, dass eine Vielzahl der nach den drei streitigen GOP gestellten Genehmigungsantrage in den Quartalen I11/16 bis 1/17 von den
Krankenkassen abgelehnt worden sei (Bericht des Bewertungsausschusses vom 17. Januar 2018).

Das SGB V sehe keine Ermachtigung fir die streitigen Genehmigungsvorbehalte vor: § 87 Abs. 2 Satz 1 und § 87 Abs. 2d Satz 1 kamen nicht
in Betracht, denn die Ermachtigung des Bewertungsausschusses zur Formulierung von Leistungsinhalten umfasse nicht die Kompetenz, fur
einzelne Leistungen Genehmigungsvorbehalte einzurichten; dem Bewertungsausschuss kamen lediglich vergitungsbezogene Aufgaben zu.
Ebenso wenig kénne § 19 SGB IV herangezogen werden. Dort sei nur verfahrensrechtlich geregelt, dass sozialversicherungsrechtliche
Leistungen auf Antrag erbracht wirden; § 15 Abs. 2 SGB V modifiziere dies. § 2 Abs. 1 Satz 1 SGB V stelle demgegenuber materiellrechtlich
klar, dass krankenversicherungsrechtliche Leistungen nicht im Ermessen der Krankenkassen stiinden. Einen speziellen
Genehmigungsvorbehalt entnehme die Rechtsprechung aus § 13 Abs. 3 SGB V. Flr im EBM abgebildete Leistungen sei im Gesetz kein
behandlungsbezogenes Genehmigungsrecht der Krankenkasse vorgesehen. Uber ZweckméaBigkeit, Erforderlichkeit und Wirtschaftlichkeit
der einzelnen Leistungen entscheide stets nur der behandelnde Vertragsarzt. Dieser sei die "Schlusselfigur" im Leistungsrecht des SGB V; er
konkretisiere den Leistungsanspruch auf Krankenbehandlung eigenverantwortlich und genieRe Therapiefreiheit. Eine Krankenkasse dirfe
lediglich die Ubernahme der Kosten fiir eine rechtlich ausgeschlossene Behandlungsmethode ablehnen.

Soweit die Klager einzelne Bereiche anfihrten, in denen ein Genehmigungsvorbehalt zugunsten der Krankenkassen bestehe, ldgen dem
jeweils gesetzliche Regelungen (z.B. § 87 Abs. 1a Satz 4 und 5 SGB V, § 27a Abs. 3 Satz 2 SGB V) oder Richtlinien des Gemeinsamen
Bundesausschusses (z.B. in den Zahnersatz-Richtlinien) zugrunde. Sofern der EBM, von der Beklagten unbeanstandet, an anderer Stelle
einen Genehmigungsvorbehalt regele (Nr. 17 der Praambel zu Anhang 2 des EBM, Berechnungsfahigkeit bestimmter Intraokularlinsen),
lasse dies keinen Rickschluss auf das vorliegende Verfahren zu; fir die Aufsichtsbehérde gelte der Opportunitatsgrundsatz und jeder
Sachverhalt sei neu und fur sich zu beurteilen. Selbst wenn man die Einfihrung einer Genehmigungspflicht fur humangenetische Leistungen
ohne gesetzliche Erméchtigung fir statthaft hielte, so wére eine Uberpriifung durch die Krankenkasse weder erforderlich noch - aufgrund
der héchst komplexen und spezialisierten Fragen - inhaltlich und medizinisch-fachlich méglich.

Auch das Argument der Notwendigkeit einer vorgelagerten Wirtschaftlichkeitspriifung zur Verhinderung nicht gerechtfertigter
Leistungsausweitungen trage nicht. Wenn man den Klagern hierin folge, seien alle hoher bewerteten Leistungen im EBM mit einem
Genehmigungsvorbehalt zu versehen, was zu einer erheblichen Beeintrachtigung der Leistungserbringung fiihrte. Gesetzliche
Steuerungsmaglichkeiten bestiinden hier etwa in der Vereinbarung von Qualitatsanforderungen oder in der nachtraglichen
Wirtschaftlichkeitsprifung. Damit sei ein Genehmigungsvorbehalt alles andere als alternativios. Gerade die Seltenheit und Komplexitat einer
Behandlung nach den drei fraglichen Gebiihrenordnungspositionen spreche gegen die Genehmigungspflicht. Wie sachfremd die eingefiihrte
Genehmigungspflicht sei, zeige sich auch darin, dass der Klager zu 2. der extrabudgetaren Vergitung dieser Geblhrenordnungsposition
nach eigenem Bekunden nur im Falle der Vereinbarung von Genehmigungspflichten habe zustimmen wollen.

Die Teilbeanstandung suspendiere die Rechtswirkung des Beschlusses vom 11. Marz 2016 in den konkret bezeichneten Teilen und
verhindere das Wirksamwerden der Genehmigungsvorbehalte. Ziffer 2.a) des Beschlusses sei keine Auflage im technischen Sinne, sondern
eine Handlungsaufforderung zur Behebung der Beanstandung; "Auflage" 2.a) konkretisiere sprachlich lediglich das, was sich bereits aus der
Beanstandung zu 1. selbst ergebe. Es bleibe dem Bewertungsausschuss belassen, alternative und rechtskonforme Mengenbegrenzungen
festzusetzen.

Wegen des Sachverhalts und des Vorbringens der Beteiligten wird im Ubrigen auf den Inhalt der Gerichtsakte und des Verwaltungsvorgangs
der Beklagten Bezug genommen, der, soweit wesentlich, Gegenstand der Erérterung in der miindlichen Verhandlung und der
Entscheidungsfindung war.

Entscheidungsgriinde:

Der Senat konnte trotz Ausbleibens des beklagten Bundesministeriums fur Gesundheit verhandeln und entscheiden, weil die
Prozessordnung dies im Falle eines entsprechenden Hinweises in der Ladung vorsieht (§ 110 Abs. 1 Satz 2 Sozialgerichtsgesetz [SGG]).
Allerdings liegt im Ausbleiben eines Vertreters der die Rechtsaufsicht austibenden Behorde sowohl eine Missachtung des Gerichts als auch
der zum Termin erschienenen Klager, zweier maBgeblicher Spitzenorganisationen und Selbstverwaltungstrager des deutschen
Gesundheitswesens, die sich gegen eine Aufsichtsverfligung der Beklagten wenden. Das Ausbleiben eines Vertreters der Beklagten wurde
dem Gericht weder hinreichend zeitnah nach Ladung noch unter Angabe irgendeines Grundes mitgeteilt.

Die zulassige Klage hat nur in dem aus dem Tenor ersichtlichen Umfang Erfolg.
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A. Das Landessozialgericht Berlin-Brandenburg ist erstinstanzlich zustandig nach § 29 Abs. 4 Nr. 2 Sozialgerichtsgesetz (SGG), weil es sich
um eine Klage in einer Aufsichtsangelegenheit gegenliber dem Bewertungsausschuss nach § 87 Abs. 6 Flinftes Buch Sozialgesetzbuch (SGB
V) handelt.

Der Senat behandelt die Streitsache als eine Angelegenheit des Vertragsarztrechts im Sinne der §§ 10 Abs. 2 Satz 1 Nr. 1, 31 Abs. 2 SGG,
denn streitgegenstandlich ist die Beanstandung einzelner Regelungen im EBM, der auf der Grundlage von § 87 Abs. 1 und Abs. 2 SGB V den
Inhalt der vertragsarztlich abrechnungsfahigen Leistungen und ihre Bewertung bestimmt.

B. Die Klage ist als Aufsichtsklage nach § 54 Abs. 3 SGG statthaft. Danach kann eine Kérperschaft oder eine Anstalt des offentlichen Rechts
mit der Klage die Aufhebung einer Anordnung der Aufsichtsbehdrde begehren, wenn sie behauptet, dass die Anordnung das Aufsichtsrecht
Uberschreite. Streitgegenstandlich ist eine Aufsichtsverfligung der Beklagten nach § 87 Abs. 6 SGB V.

Die Aufsichtsklage ist auch im Ubrigen zul3ssig. Mit der Behauptung, dass die streitgegensténdliche Aufsichtsverfiigung der Beklagten vom
26. Mai 2016 das Aufsichtsrecht Gberschreite, sind die Klager als Tragerorganisationen des Bewertungsausschusses (§ 87 Abs. 1 Satz 1 SGB
V) klagebefugt. Der Bewertungsausschuss ist - ungeachtet seiner Verselbstandigung - ein Vertragsorgan, durch das die Partner der
Bundesmantelvertrage den EBM vereinbaren; sein Handeln wird den Partnern der Bundesmantelvertrage als eigenes zugerechnet (vgl.
Bundessozialgericht, Urteil vom 9. Dezember 2004, B 6 KA 44/03 R, zitiert nach juris, dort Rdnr. 78).

Die Klagefrist nach § 87 Abs. 1 Satz 1 SGG ist gewahrt. Die Streitgenossenschaft auf Klagerseite ist zuldssig nach § 202 Satz 1 SGG i.V.m. §
59 der Zivilprozessordnung (ZPO).

C. Die Klage ist unbegriindet, soweit sie sich gegen Ziffer 1. des angefochtenen Bescheides richtet, also gegen die Beanstandung der in den
Gebuhrenordnungspositionen 11449, 11514 und 19425 vorgesehenen Genehmigungsrechte und -pflichten. Insoweit ist der
Beanstandungsbescheid sowohl formell als auch materiell rechtmaRig und verletzt die Klager nicht in ihren Rechten.

|. Der Bescheid ist formell rechtmaRig. Insbesondere war das Bundesministerium fur Gesundheit (BMG) zustandig, den
streitgegenstandlichen Beanstandungsbescheid zu erlassen, § 87 Abs. 6 Satz 2 SGB V. Die zweimonatige Beanstandungsfrist, die sich auch
aus § 87 Abs. 6 Satz 2 SGB V ergibt, ist gewahrt, denn am 29. Marz 2016 legte der Bewertungsausschuss der Beklagten den Beschluss vom
11. Marz 2016 mit der Bitte um Priifung vor; der Beanstandungsbescheid datiert vom 26. Mai 2016 (bekannt gegeben durch Telefax am 27.
Mai 2016).

IIl. Der Beanstandungsbescheid der Beklagten ist in seiner Ziffer 1. auch materiell rechtmaRig. Zu Recht hat das BMG Teile des Beschlusses
des Bewertungsausschusses vom 11. Marz 2016 beanstandet, denn dieser Beschluss ist rechtswidrig, soweit er in den
Gebuhrenordnungspositionen 11449, 11514 und 19425 Genehmigungsvorbehalte zugunsten der gesetzlichen Krankenkassen fur die dort
beschriebenen Leistungen in Gestalt "groRer Mutationssuchen" vorsieht.

1. Das Beanstandungsrecht des BMG stellt eine Form der Rechtsaufsicht dar. Es ist beschrankt auf Rechtsverstofe und erstreckt sich nicht
auf eine Prifung der ZweckmaBigkeit der Regelungen des Bewertungsausschusses (vgl. hierzu und zum Folgenden: Hamdorf in Hauck/Noftz,
SGB, 05/18, § 87 SGB V, Rdnr. 423f.). Das Bundessozialgericht hat zu vergleichbaren Befugnissen des BMG gegenlber dem Gemeinsamen
Bundesausschuss (GBA) entschieden, dass die aufsichtsrechtlichen Befugnisse des Bundesministeriums dort auf eine bloe Rechtskontrolle
beschrankt sind (Urteil vom 6. Mai 2009, B 6 A 1/08 R, zitiert nach juris, dort Rdnr. 34ff.). Hierzu hat es auf den Grundsatz verwiesen, dass
die Staatsaufsicht gegenlber Selbstverwaltungstragern prinzipiell auf eine Rechtsaufsicht begrenzt und flr eine weiterreichende
ZweckmaBigkeitskontrolle nur Raum ist, wenn der Gesetzgeber dies ausdricklich angeordnet hat (a.a.0., Rdnr. 43). Insbesondere hat es
dargelegt, dass die Rechtfertigungsgriinde fiir das im Vertragsarztrecht bestehende besondere Normsetzungskonzept umso starker in Frage
gestellt werden, je mehr es die Ministerialverwaltung ist, welche letztlich - ohne Bindung an die Voraussetzungen des Art. 80 Abs. 1 und 2
GG - die untergesetzlichen Bestimmungen erlasst; fachaufsichtsrechtliche Letztentscheidungsrechte sind damit nicht vereinbar (a.a.O.,
Rdnr. 47; "Einmischungsaufsicht"). Diese Argumentation ist auf den Bewertungsausschuss ohne Weiteres tbertragbar, denn auch er ist Teil
des besonderen Normsetzungskonzepts des Vertragsarztrechts. Ausdriicklich hat das Bundessozialgericht (a.a.O., Rdnr. 41) gerade der
Gesetzesbegriindung zur Anderung des § 87 SGB V (BT-Drucks. 16/3100, S. 132) entnommen, dass dem BMG weiterhin nur eine
Uberpriifung der untergesetzlichen Normen auf Rechtskonformitét zukommen soll. Daher spricht alles dafiir, auch das Beanstandungsrecht
nach § 87 Abs. 6 Satz 2 SGB V auf eine Rechtskontrolle zu beschranken.

PrifungsmaRstab ist dabei - unter Heranziehung des Grundsatzes der malvollen Ausiibung der Rechtsaufsicht -, ob sich das Handeln des
Bewertungsausschusses im Bereich des rechtlich noch Vertretbaren bewegt; dabei muss dem Bewertungsausschuss bei der ihm
zugewiesenen Normsetzung ein gewisser Bewertungsspielraum verbleiben (Hamdorf, a.a.0., Rdnr. 423b; Bundessozialgericht, a.a.O., Rdnr.
51 [zum GBA ).

2. Diein Nr. 1 des angefochtenen Bescheides beanstandeten Regelungen sind rechtswidrig. Der Bewertungsausschuss war rechtlich nicht
befugt, die mit den Gebihrenordnungspositionen 11449, 11514 und 19425 verbundenen Genehmigungsvorbehalte in den EBM
aufzunehmen. Den Leistungskatalog des EBM modifizierende Genehmigungsvorbehalte liegen nicht in der Kompetenz des
Bewertungsausschusses; sie bediirfen der besonderen gesetzlichen Ermachtigung. Aus den gesetzlichen Vorschriften Gber die Aufgaben des
Bewertungsausschusses ergibt sich zur Uberzeugung des Senats eine solche Ermachtigung nicht.

a) aa) Nach § 87 Abs. 1 Satz 1 SGB V vereinbaren die Kassenarztlichen Bundesvereinigungen mit dem Spitzenverband Bund der
Krankenkassen durch Bewertungsausschisse als Bestandteil der Bundesmantelvertrage einen einheitlichen BewertungsmaRstab (EBM) fur
die arztlichen und einen einheitlichen BewertungsmafRstab fiir die zahnarztlichen Leistungen, im arztlichen Bereich einschlieBlich der
Sachkosten ("Normsetzung durch Vertrag", vgl. Bundessozialgericht, Urteil vom 9. Dezember 2004, B 6 KA 44/03 R, zitiert nach juris, dort
Rdnr. 78). Der Bewertungsausschuss besteht aus drei von der Kassenarztlichen Bundesvereinigung bestellten Vertretern sowie drei vom
Spitzenverband Bund der Krankenkassen bestellten Vertreter; den Vorsitz fiihrt abwechselnd ein Vertreter der Arzte und ein Vertreter der
Krankenkassen (§ 87 Abs. 3 SGB V).
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bb) Den notwendigen Inhalt des EBM im arztlichen Bereich umschreibt § 87 Abs. 2 bis 2g) SGB V. Die Grundaussage enthalt § 87 Abs. 2 Satz
1: "Der einheitliche BewertungsmaRstab bestimmt den Inhalt der abrechnungsfahigen Leistungen und ihr wertmaBiges, in Punkten
ausgedriicktes Verhaltnis zueinander." Erforderlich ist somit ein Leistungsverzeichnis, das alle Leistungen auflistet, die in der
vertragsarztlichen Versorgung erbracht und abgerechnet werden durfen, eine Leistungsbeschreibung, die den Inhalt der einzelnen Leistung
und die zur Erfillung der Leistungsnummer erforderlichen Voraussetzungen definiert, sowie eine Punktwertrelation, aus der sich fur jede
einzelne Leistung deren Wert im Verhaltnis zu den Ubrigen Leistungen ergibt; der EBM ist keine Geblhrenordnung, da er keine fiir den Arzt
abrechnungsfahigen Geblhrensatze enthalt, sondern ein in Relation gesetztes Verzeichnis iber Inhalt und Abrechnungsfahigkeit der
arztlichen Leistungen (vgl. hierzu und zum Folgenden (Hamdorf in Hauck/Noftz, SGB, 05/18, § 87 SGB V, Rdnr. 24ff.).

Grundsatzlich erschopft sich der gesetzliche Auftrag des Bewertungsausschusses nicht in einer Leistungsbewertung nach
betriebswirtschaftlichen oder sonstigen kalkulatorischen Gesichtspunkten; eingeschlossen ist vielmehr die auch hier von den Klagern
beanspruchte Befugnis, Uber die Definition und Bewertung arztlicher Verrichtungen eine Steuerung des vertragsarztlichen
Leistungsverhaltens zu bewirken. Die Steuerung hat immer Uber die Beschreibung und Bewertung der vertragsarztlichen Leistungen zu
erfolgen. Zulassig ist auch eine mittelbare Steuerung, etwa durch die Gewahrung von Zuschlagen (Hamdorf, a.a.0., Rdnr. 39f,;
Bundessozialgericht, Urteil vom 20. Marz 1996, 6 RKa 51/95, zitiert nach juris, dort Rdnr. 26).

Auf einen Numerus Clausus von Regelungstechniken zur Mengen- und Fallzahlbegrenzung ist der Bewertungsausschuss dabei nicht
festgelegt. Deshalb ist es beispielsweise zulassig, liber erganzende Bewertungsformen wie Komplexgebiihren, Gebuhrenpauschalen,
Abstaffelungsregelungen und dhnliche mengen- oder fallzahlbegrenzende MaBnahmen die Wirtschaftlichkeit der Leistungserbringung zu
fordern und Verteilungseffekte mit dem Ziel einer angemessenen Vergiitung der arztlichen Leistungen, auch im Verhaltnis der Arztgruppen
untereinander, anzustreben (vgl. Hamdorf, a.a.0., Rdnr. 43f.; Bundessozialgericht, a.a.0.).

cc) Die im EBM zu vereinbarenden Regelungen sind in doppelter Hinsicht grundrechtsrelevant:

(1) Fur den Vertragsarzt bildet der EBM die Grundlage seiner Abrechnung gegenuber der Kassenarztlichen Vereinigung; er kann
ausschlieBlich die im BewertungsmaRstab enthaltenen Leistungen abrechnen und ist an die jeweiligen Punktzahlen gebunden. Eine im EBM
aufgeflihrte Leistung ist bei Vorliegen der dort genannten Voraussetzungen stets abrechnungsfahig. Die Abrechnungsfahigkeit als solche
kann weder durch Gesamtvertrage oder Bundesmantelvertrage noch durch Regelungen im HonorarverteilungsmaRstab ausgeschlossen
werden (vgl. Hamdorf, a.a.0., Rdnr. 51). Damit sind die Festlegungen des EBM flr die berufliche Tatigkeit der an der vertragsarztlichen
Versorgung teilnehmenden Arzte und Einrichtungen und somit fiir deren Grundrechte aus Art. 12 Abs. 1 GG von Bedeutung. Trotz dieser
Grundrechtsrelevanz ist die Ubertragung von Entscheidungskompetenzen auf die Partner der Bundesmantelvertrage, die im
Bewertungsausschuss den EBM vereinbaren, verfassungsrechtlich nicht zu beanstanden. Denn der Gesetzgeber hat die fir die erstmalige
Vereinbarung des EBM und seine Fortschreibung maBgebenden Strukturprinzipien im Gesetz selbst festgelegt (vgl. Bundessozialgericht,
Urteil vom 9. Dezember 2004, B 6 KA 44/03 R, zitiert nach juris, dort Rdnr. 74). Die Leistungsbeschreibungen des EBM dienen, soweit es auf
vertragsarztlicher Seite das Grundrecht der Berufsfreiheit betrifft, verfassungsrechtlich dem Gemeinwohlbelang der Funktionsfahigkeit und
Wirtschaftlichkeit der gesetzlichen Krankenversicherung; sie sind geeignet und erforderlich, eine gleichmaRige Verglitung der Vertragsarzte
sicherzustellen (Bundesverfassungs—gericht, Beschluss vom 22. Oktober 2004, 1 BvR 550/04, zitiert nach juris, dort Rdnr. 16).

(2) Auf der Seite der Versicherten ist der Schutzbereich von Art. 2 Abs. 1 GG in Verbindung mit dem Sozialstaatsprinzip und von Art. 2 Abs. 2
Satz 1 GG (Recht auf Leben und kérperliche Unversehrtheit) berthrt (vgl. nur Bundesverfassungsgericht, Beschluss vom 6. Dezember 2005,
1 BvR 347/98, "Nikolausbeschluss"). Denn fiir die Versicherten fillt der EBM als Verzeichnis der abrechnungsfahigen Leistungen den
gesetzlichen Leistungsrahmen der arztlichen Behandlung nach den §§ 27, 28 SGB V aus; er bestimmt, welche MaBnahmen zur
vertragsarztlichen Versorgung gehéren und vom Versicherten beansprucht werden kénnen ("Individualanspruch, vgl. Bundessozialgericht,
Urteil vom 2. September 2014, B 1 KR 11/13 R, zitiert nach juris, dort Rdnr. 8 [Lucentis]).

b) Gemessen an alledem sind die mit den GebUlhrenordnungspositionen 11449, 11514 und 19425 verbundenen Genehmigungsvorbehalte
rechtswidrig.

aa) Die beanstandeten Genehmigungsvorbehalte verletzen einfaches Bundesrecht. Denn sie laufen der in § 15 Abs. 2 SGB V getroffenen
Regelung zuwider: Danach haben Versicherte, die arztliche Behandlung in Anspruch nehmen wollen, dem Vertragsarzt vor Beginn der
Behandlung (lediglich) ihre elektronische Gesundheitskarte zum Nachweis der Berechtigung zur Inanspruchnahme von Leistungen
auszuhandigen. Im Anschluss daran darf die Leistung aus dem Katalog des EBM einschrankungslos erbracht werden. Der Versicherte kann
bei Vorlage der elektronischen Gesundheitskarte gegeniiber dem Vertragsarzt also Sachleistungen ohne vorherige Antragstellung nach § 19
Abs. 1 SGB IV bei der Krankenkasse in Anspruch nehmen, der Sachleistungsweg ist unmittelbar eréffnet. Der Arzt ist dann grundsatzlich zur
Behandlung verpflichtet. (vgl. § 13 Abs. 7 BMV-A, § 13 Abs. 6 EKV-A). Die Vorlage der elektronischen Gesundheitskarte begriindet keinen
Anspruch auf bestimmte Leistungen; der Leistungserbringer konkretisiert den Leistungsanspruch des Versicherten unter Berlcksichtigung
der konkreten Behandlungssituation (vgl. Didong in Schlegel/Voelzke, jurisPK-SGB V, 3. Aufl. 2016, § 15 SGB V, Rdnr. 24; Noftz in
Hauck/Noftz, SGB, 12/18, § 15 SGB V, Rdnr. 21).

Hieraus folgt: Von dieser gesetzgeberischen Grundentscheidung zur Inanspruchnahme von Sachleistungen in Form vertragsarztlicher
Behandlung darf nur in gesetzlich geregelten Fallen abgewichen werden. Ein Gesetz kann namlich nicht durch eine allgemeine
Verwaltungsvorschrift auBer Kraft gesetzt oder abgeandert werden, ebenso wie es nicht durch einen Verwaltungsakt durchbrochen und
nicht durch eine Rechtsnorm, die im Vergleich zum Gesetz von niedrigerem Range ist, verdrangt werden kann (so ausdriicklich BVerfG,
Beschluss vom 28. Oktober 1975, 2 BvR 883/73, zitiert nach juris, dort Rdnr. 29).

Das SGB V kennt eine Fille von Genehmigungsvorbehalten, die die in § 15 Abs. 2 SGB V getroffene Regelung modifizieren, so etwa § 27a
Abs. 3 Satz 2 (kunstliche Befruchtung), § 31 Abs. 6 Satz 2 (Genehmigungspflicht der Versorgung Versicherter mit Cannabis) oder § 87 Abs.
la Satz 4 (Zahnersatz).

Die allgemeinen, in § 87 Abs. 2 und Abs. 2d SGB V enthaltenen Regelungen zum EBM und zu den Aufgaben des Bewertungsausschusses
enthalten indes weder ausdriicklich noch sinngemaR eine Ermachtigung des Bewertungsausschusses zur Einfihrung von auf einzelne
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Gebuhrenordnungspositionen bezogenen Genehmigungsvorbehalten. Solche Genehmigungsvorbehalte sind dem EBM als das
Leistungsgeschehen eréffnende, definierende und bewertende Normwerk wesensfremd und bislang auch tatsachlich fremd. Anders liegt es
nur bei Nr. 17 der Praambel zu Anhang 2 des EBM zur Berechnungsfahigkeit besonderer Intraocularlinsen ("Intraoculare Eingriffe, deren
Kategorie mit einem "A" gekennzeichnet ist, sind nur dann berechnungsfahig, wenn eine medizinische Begrindung zur Implantation einer
Sonderform der Intraocularlinse und eine Genehmigung der zustandigen Krankenkasse vorliegen."). Dieser singular gebliebene
Genehmigungsvorbehalt bleibt ohne entscheidende Bedeutung fiir die Systematik des EBM. Er ist schon von seiner konkreten Stellung im
EBM her eher von marginaler Bedeutung. Auch hat die Beklagte zu erkennen gegeben, dass sie diesen Passus bei der rechtsaufsichtlichen
Prifung Ubersehen habe. Jedenfalls gibt es keine Gleichbehandlung im Unrecht: Aus dem Vorhandensein eines einzigen, nach Daflrhalten
des Senats rechtswidrigen Genehmigungsvorbehalts dirfen die Klager nicht schlussfolgern, dass nun das Tor fur weitere
Genehmigungsvorbehalte im Katalog der abrechnungsfahigen Leistungen aufgestoRen sei.

Gerade die Regelung zum Zahnersatz in § 87 Abs. 1a SGB V zeigt, dass der Gesetzgeber es sich vorbehalten hat, Modifikationen der
Grundregel in § 15 Abs. 2 SGB V ausdrticklich zu regeln: § 87 Abs. 1a SGB V enthalt detaillierte Vorgaben zu den Einzelheiten, die im
Bundesmantelvertrag zu den Kosten fiir Zahnersatz zu treffen sind. Hierzu gehéren auch die Erstellung eines Heil- und Kostenplans durch
den Vertragszahnarzt vor Beginn der Behandlung und dessen notwendige Prifung und Bewilligung durch die Krankenkasse. Mit anderen
Worten: Will der Gesetzgeber zur Steuerung des Leistungsgeschehens Genehmigungsvorbehalte im untergesetzlichen Recht bewirken oder
ermdglichen, gibt er dies auch ausdricklich zu erkennen.

Nach dem weiter oben Gesagten ist die von den Klagern bzw. dem Bewertungsausschuss mit den streitigen Regelungen beabsichtigte
"Steuerung" des Leistungsgeschehens durch einzelne Regelungen im EBM zwar grundsatzlich mdglich; das umfasst nach derzeitiger
Rechtslage aber nicht die Einfuhrung auf einzelne Gebuhrenordnungspositionen bezogener Genehmigungsvorbehalte.

bb) Die streitigen Genehmigungsvorbehalte bedurfen nicht nur deshalb einer besonderen parlamentsgesetzlichen Ermachtigung, weil sie die
gesetzlich in § 15 Abs. 2 SGB V getroffene Grundentscheidung modifizieren und die Legitimation hierfir im Gesetz selbst angelegt sein
muss. Das Erfordernis einer gesetzlichen Regelung bzw. einer ausdriicklichen gesetzlichen Ermachtigung des Bewertungsausschusses zur
Einfuhrung von einzelnen Genehmigungsvorbehalten ergibt sich auch aus deren Grundrechtsrelevanz und dem rechtsstaatlichen Grundsatz
vom Vorbehalt des Gesetzes, wie § 31 Erstes Buch Sozialgesetzbuch (SGB I) ihn fiir den Bereich des Sozialgesetzbuchs speziell formuliert:
"Rechte und Pflichten in den Sozialleistungsbereichen dieses Gesetzbuchs diirfen nur begriindet, festgestellt, gedandert oder aufgehoben
werden, soweit ein Gesetz es vorschreibt oder zulasst." § 31 SGB | untermauert die Rechtslage, wie sie sich schon aus der Bedeutung der
Grundrechte und der hierzu ergangenen Rechtsprechung des Bundesverfassungsgerichts ergibt; die Entscheidung aller grundsatzlichen
Fragen, die den Birger unmittelbar betreffen, muss durch Gesetz erfolgen (vgl. Weselski in Schlegel/Voelzke, jurisPK-SGB I, 3. Aufl. 2018, §
31 SGB |, Rdnr. 3; BVerfG, Beschluss vom 28. Oktober 1975, 2 BvR 883/73, zitiert nach juris, dort Rdnr. 34). Wie bereits gezeigt, ist die
Einfiihrung von Genehmigungsvorbehalten im Bereich der vertragsarztlichen Versorgung in zweierlei Hinsicht "wesentlich": Betroffen ist
zum einen die von der Berufsfreiheit (Art. 12 Abs. 1 GG) umfasste Therapiefreiheit der Vertragsarzteschaft; betroffen ist zum anderen das
Recht der Versicherten auf die Inanspruchnahme von Leistungen der gesetzlichen Krankenversicherung (Art. 2 Abs. 1 GG in Verbindung mit
dem Sozialstaatsgebot; Art. 2 Abs. 2 GG). In beide Gewahrleistungen greifen Genehmigungsvorbehalte wie die vorliegend streitigen ein,
indem sie die Leistungserbringung bzw. die Versorgung von erschwerenden und verzégernden Verfahrenserfordernissen abhangig machen.
Unabdingbar ist daher im Lichte von § 31 SGB | und auch nach dem Gedanken der Wesentlichkeitstheorie eine parlamentsgesetzliche
Absicherung der streitigen Regelungen, an der es bislang fehlt.

cc) Nur diese Auslegung des einfachen Rechts und ein grundrechtsbedingt enges Verstandnis vom Vorbehalt des Gesetzes werden der im
Gesetz angelegten eingeschrankten demokratischen Legitimation des Bewertungsausschusses gerecht (vgl. hierzu [bezogen auf den GBA]
BVerfG, Beschluss vom 10. November 2015, 1 BvR 2056/12, zitiert nach juris, dort Rdnr. 22; Beschluss vom 6. Dezember 2005, 1 BvR
347/98, zitiert nach juris, dort Rdnr. 60).

Die Aufgaben des mit Arzten und Krankenkassen paritatisch besetzten Bewertungsausschusses sind mit den Regelungen in § 87 Abs. 2 bis
Abs. 2j SGB V gesetzlich eng umgrenzt. Eine Beteiligung Dritter, etwa von Patientenvertretern, ist gesetzlich nicht vorgesehen. Damit
verbietet sich ein weites Verstandnis der gesetzlichen Ermachtigung insbesondere in § 87 Abs. 2 SGB V (ber ihren eigentlichen Wortlaut
hinaus. Als Normvertrag bedarf der EBM durchweg eines unmittelbaren Bezugs zum Gesetz.

Im Vergleich dazu verflgt etwa der GBA (§ 91 SGB V) uber eine deutlich breitere demokratische Legitimation und auch Uber eine weitaus
detailliertere gesetzliche Ermachtigung zum Erlass von Regelungen, die die Sachleistungsanspriiche der Versicherten begrenzen. Ihm
gehdrt neben den Klagern auch die Deutsche Krankenhausgesellschaft an (§ 91 Abs. 1 Satz 1 SGB V). Er ist ein rechtsfahiges Gremium der
Selbstverwaltung auf dem Gesundheitssektor (§ 91 Abs. 1 Satz 2 SGB V). Patientenvertreter besitzen Mitberatungsrecht und wohnen der
Beschlussfassung bei (§ 140f Abs. 2 Satz 1 SGB V). Das Beschlussgremium des GBA besteht zusatzlich aus einem unparteiischen
Vorsitzenden und zwei weiteren unparteiischen Mitgliedern, an deren Ernennung das BMG und der Gesundheitsausschuss des Deutschen
Bundestages beteiligt sind (§ 91 Abs. 2 Satz 1 bis 7 SGB V). Die Verfahrensordnung des GBA bedarf der Genehmigung durch das BMG (§ 91
Abs. 4 Satz 2 SGB V). Arzte-, Zahnérzte- und Psychotherapeutenkammern haben Gelegenheit zur Stellungnahme, soweit ihre
Berufsausiibung durch Beschllsse des GBA beriihrt werden (§ 91 Abs. 5 SGB V). Der Bundesbeauftragte fiir den Datenschutz hat im
Einzelfall Stellungnahmerechte (§ 91 Abs. 5a SGB V). Der GBA unterliegt einer umfassenden Berichtspflicht gegenliber dem
Gesundheitsausschuss des Deutschen Bundestages (§ 91 Abs. 11 SGB V). Allein diese Ubersicht zeigt, dass der GBA einem ungleich
intensiveren System an Beteiligung und Kontrolle unterliegt als der Bewertungsausschuss.

Damit einher geht ein umfangreiches und gesetzlich im Einzelnen geregeltes Aufgabenspektrum, das dem Leistungsspektrum der GKV
entscheidendes Geprage gibt: Der GBA beschlielSt die zur Sicherung der arztlichen Versorgung erforderlichen Richtlinien Uber die Gewahr fur
eine ausreichende, zweckmaRige und wirtschaftliche Versorgung der Versicherten; er kann dabei die Erbringung und Verordnung von
Leistungen oder MaBnahmen einschranken oder ausschliefen, wenn nach allgemein anerkanntem Stand der medizinischen Erkenntnisse
der diagnostische oder therapeutische Nutzen, die medizinische Notwendigkeit oder die Wirtschaftlichkeit nicht nachgewiesen sind; er kann
die Verordnung von Arzneimitteln einschranken oder ausschlieBen, wenn die UnzweckmaRigkeit erwiesen oder eine andere,
wirtschaftlichere Behandlungsmaglichkeit mit vergleichbarem diagnostischen oder therapeutischen Nutzen verfugbar ist (§ 92 Abs. 1 Satz 1
SGB V). Der GBA ist mithin umfassend zur Bewertung des Nutzens einzelner Leistungen befugt und darf deren Erbringung einschranken
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oder ausschliefen. Das zeigt beispielhaft die auf § 92 Abs. 1 Satz 2 Nr. 5 SGB V beruhende Richtlinie zu Untersuchungs- und
Behandlungsmethoden der vertragsarztlichen Versorgung. Als Beispiel fiir die detaillierte gesetzgeberische Ermachtigung des GBA kann
weiter § 32 Abs. 1a SGB V angeflhrt werden; darin wird dem GBA aufgegeben, bis zum 30. Juni 2016 in seiner Richtlinie nach § 92 Absatz 1
Satz 2 Nr. 6 SGB V das Nahere zur Heilmittelversorgung von Versicherten mit langfristigem Behandlungsbedarf zu bestimmen. "Er hat
insbesondere zu bestimmen, wann ein langfristiger Heilmittelbedarf vorliegt, und festzulegen, ob und inwieweit ein Genehmigungsverfahren
durchzufiihren ist." Dem ist der GBA in § 8a der Heilmittelrichtlinie nachgekommen. Diese Beispiele zeigen, dass der Gesetzgeber, soweit es
um das Leistungsspektrum der GKV, um Leistungsbeschrankungen und Genehmigungsvorbehalte geht, ausdriickliche und weit reichende
Ermachtigungen zugunsten des GBA vorgesehen hat. Im Vergleich dazu fehlt es an einer Ermachtigung des Bewertungsausschusses zur
Regelung der streitigen Genehmigungsvorbehalte nach jeder denkbaren Sichtweise.

) VerstoRen danach die von der Beklagten beanstandeten Regelungen im Beschluss des Bewertungsausschusses vom 11. Marz 2016 gegen
das einfache Recht, sind Anhaltspunkte fir Ermessensfehler im Rahmen der Beanstandungsverfigung (Ziffer 1. des angefochtenen
Bescheides) nicht ersichtlich. Die Austibung der Rechts—aufsicht bleibt maRvoll. Fir eine UnverhaltnismaBigkeit des angefochtenen
Bescheides ist nichts ersichtlich; insbesondere ist nicht erkennbar, von welchem gleich geeigneten milderen Mittel das BMG etwa hatte
Gebrauch machen kénnen als von der Beanstandung der einzelnen Genehmigungsvorbehalte im Beschluss des Bewertungsausschuss vom
11. Marz 2016.

D. Begrindet ist die Klage dagegen, soweit sie sich gegen die Regelung in Ziffer 2.a) des angefochtenen Bescheides richtet (Verpflichtung
des Bewertungsausschusses, "die Gebihrenordnungspositionen 11449, 11514 und 19425 mit Wirkung zum 1. Juli 2016 durch jeweilige
Streichung der Genehmigungspflichten und -rechte entsprechend anzupassen").

Das erscheint zwar auf den ersten Blick wenig konsequent, weil eine rechtswirksame Beanstandung einzelner vom Bewertungsausschuss
getroffener Regelungen letztlich deren Wegfall zur Folge haben muss. Gleichwohl haben die Vertreter der Klager in der miindlichen
Verhandlung vor dem Senat plausibilisiert, warum in der Verpflichtung, die in den beanstandeten GOP enthaltenen Genehmigungspflichten
mit Wirkung zum 1. Juli 2016 zu streichen, keine maRBvolle und schonende Wahrnehmung der Rechtsaufsicht gesehen werden kann.

RechtmaRig hatte die Beklagte auf der Grundlage von & 87 Abs. 6 Satz 4 SGB V nur verfligen durfen, der Beanstandung innerhalb einer von
ihr zu setzenden Frist nachzukommen. Nur eine solche Verfligung ware ermessensfehlerfrei, weil sie weniger intensiv in die Rechte der
Klager eingreifen wiirde als die in Ziffer 2.a) des angefochtenen Bescheides konkret getroffene. Die Verpflichtung, der Beanstandung
nachzukommen, wiirde es etwa dem Klager zu 2. ermdéglichen, mit der Klagerin zu 1. in neue Verhandlungen Uber die Vergitung
humangenetischer Leistungen einzutreten und den Aspekt der Genehmigungspflicht durch andere, flr beide Seiten annehmbare
Regelungen zu ersetzen. Demgegenuber kdnnte sich die Klagerin zu 1. im Falle der aufsichtsbehordlich verfligten Verpflichtung, die
Genehmigungspflichten bis zu einem bestimmten Zeitpunkt zu streichen, darauf zurlickziehen, dass in neue Verhandlungen nicht
eingetreten werden misse, weil die Beklagte die Art und Weise der Behebung der beanstandeten Mangel schon konkret vorgegeben habe.

E. Die Kostenentscheidung folgt aus § 197 a Abs. 1 Satz 1 SGG in Verbindung mit § 155 Abs. 1 VwGO. Der Senat lasst die Revision wegen
grundsatzlicher Bedeutung der Rechtssache zu, § 160 Abs. 2 Nr. 1 SGG.

Rechtskraft

Aus

Login

BRB

Saved

2019-07-04

L 7 KA 35/16 KL


https://dejure.org/gesetze/SGB_V/92.html
https://dejure.org/gesetze/SGB_V/32.html
https://dejure.org/gesetze/SGB_V/92.html
https://dejure.org/gesetze/SGB_V/92.html
https://dejure.org/gesetze/SGB_V/87.html
https://dejure.org/gesetze/SGG/197a.html
https://dejure.org/gesetze/VwGO/155.html
https://dejure.org/gesetze/SGG/160.html

