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Die Beschwerde der Antragsgegnerin gegen den Beschluss des Sozialgerichts Osnabriick vom 18.09.2024 wird zurtickgewiesen.
Die Antragsgegnerin hat die Kosten auch des Beschwerdeverfahrens zu tragen.

Griinde

I.

Die Antragstellerin beansprucht einstweiligen Rechtsschutz gegeniiber dem als ,Information zum Kontrollbericht des Medizinischen Dienstes
(MD) zur anlassbezogenen Kontrolle der QSFFx-Richtlinie (RL) im G.” bezeichneten Schreiben der Antragsgegnerin vom 19.07.2024 und dem
darin enthaltenen Leistungserbringungs- und Leistungsabrechnungsverbot.

Die Antragsgegnerin hatte der Antragstellerin mit Schreiben vom 23.01.2024 mitgeteilt, dass die Einhaltung der Qualitatsanforderungen
nach § 136 Abs. 1 Satz 1 Nr. 2 Flinftes Buch Sozialgesetzbuch (SGB V) nach MalRgabe der geltenden Richtlinien auch im Rahmen von
anlassbezogenen Kontrollen zu Uberprifen seien. GemaR § 20 Abs. 2 Buchst. a Teil B Richtlinie des Gemeinsamen Bundesausschusses (GBA)
nach § 137 Abs. 3 SGB V zu Kontrollen des MD nach & 275a SGB V (MD-Qualitatskontroll-Richtlinie, MD-QK-RL) gelte, dass vorbehaltlich Abs.
3 die erstmalige Nachweisfiihrung eines Krankenhauses Uber das Erfillen der Qualitdtsanforderungen im Rahmen eines Nachweisverfahrens
gemaR der jeweils maBgeblichen Richtlinie im Sinne der Anlage zu Uberprufen sei. Als beauftragende Stelle hatten die gesetzlichen
Krankenkassen bei Vorliegen eines Anlasses nach § 20 Abs. 2 Buchst. a Teil B MD-QK-RL eine Kontrolle der Einhaltung der
Qualitatsanforderungen einzuleiten. Eine solche Kontrolle habe man fiir die Antragstellerin im Rahmen des Nachweisverfahrens gemaR der
Richtlinie zur Versorgung der hiftgelenknahen Femurfraktur (QSFFx-RL) im Sinne der Anlage fiir das Kalenderjahr 2024 eingeleitet.
Uberpriift werde die Einhaltung der Qualititsanforderungen zum Zeitpunkt der Kontrolle. Als Stichtag nach § 8 Abs. 3 QSFFx-RL sei von der
Antragstellerin der 11.12.2023 benannt worden. Art und Verfahren der anlassbezogenen Kontrolle folgten den Vorgaben des § 24 Teil B MD-
QK-RL. Demzufolge erfolge die Kontrolle nach Anmeldung vor Ort nach den Vorgaben gem. §§ 9 ff. Teil A MD-QK-RL. Die Antragstellerin habe
Gelegenheit, zu diesem Kontrollauftrag innerhalb von flinf Arbeitstagen gegeniiber der Antragsgegnerin schriftlich Stellung zu nehmen.
Wegen des weiteren Vorgehens werde sich der MD mit der Antragstellerin in Verbindung setzen. AbschlieBend heif3t es: ,,Dieses Schreiben
ergeht im Namen aller gesetzlichen Krankenkassen”.

Der MD bestatigte der Antragsgegnerin mit Schreiben vom 06.02.2024 den Eingang des Kontrollauftrags und erstellte den Kontrollbericht
mit Datum vom 22.05.2024. Als Kontrollzeitraum wird darin der Zeitraum vom 19.1.2024 bis 18.4.2024 benannt. Als Kontrollergebnis wird
mitgeteilt: ,Im Rahmen der Vor-Ort-Priifung, Sichtung umfassender Unterlagen sowie anhand der gezogenen Stichproben konnte festgestellt
werden, dass die Anforderungen der Richtlinie noch nicht in allen Punkten erfillt werden. Eine tagliche geriatrische Kompetenz durch einen
Facharzt mit entsprechender geriatrischen Qualifikation im Sinne der Richtlinie konnte nicht durchgangig bestatigt werden (kein Vorhalten
am Wochenende). Zudem konnte eine Umsetzung der entsprechenden SOP ,Physiotherapeutische MaBnahmen* nicht in allen Fallen
bestatigt werden”.

Zu diesem Kontrollbericht nahm die Antragstellerin mit Schreiben vom 05.06.2024 Stellung und bat um kritische Priifung der Feststellungen
des MD im vorliegenden Kontrollbericht und um Beriicksichtigung der in der Stellungnahme gemachten Ausfihrungen.

Mit Schreiben vom 19.07.2024 teilte die Antragsgegnerin der Antragstellerin mit, der MD habe in einer angemeldeten Kontrolle vor Ort
festgestellt, dass die Qualitatsanforderungen der QSFFx-RL flr die Versorgung von hiiftgelenknahen Femurfrakturen fir den Prifzeitraum
vom 19.01.2024 bis 18.04.2024 bei der Antragstellerin nicht vollstandig erfillt worden seien. GemaR § 7 Abs. 2 QSFFx-RL fUhre die
Nichterfillung von Mindestanforderungen zu einem Wegfall des Vergitungsanspruchs. MaRgeblich hierfir sei der Status der Erfillung der
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Mindestanforderungen zum Zeitpunkt der Aufnahme und der Operation sowie der Zeitpunkt der Verlegung gemaR § 4 Abs. 7 QSFFx-RL zur
Durchfiihrung oder Fortsetzung der postoperativen Versorgung. Zudem dirfe nach § 7 Abs. 1 QSFFx-RL im Fall einer Nichterfullung von
Mindestanforderungen die Versorgung von Patienten mit einer hiiftgelenknahen Femurfraktur tiber die Diagnostik und Erstversorgung
hinaus nicht erfolgen. Weiter heifSt es: ,Damit durfen im H. entsprechende Leistungen gesetzlich nicht erbracht und abgerechnet werden.
Damit darf grundsatzlich ab dem Zeitpunkt der Kontrolle, spatestens jedoch mit Bekanntwerden am 23.05.2024, keine stationare
Versorgung der hiftgelenknahen Femurfraktur im |. mehr vorgenommen werden, bis der MD die Beseitigung der Mangel in einer erneuten
Qualitatskontrolle festgestellt hat. Dieses gilt unabhangig von ihrer erstellten Stellungnahme vom 05.06.2024 gemaR § 15 Abs. 1 Teil A MD-
QK-RL. Fur Ihre Stellungnahme vom 05.06.2024 zum MD-Kontrollbericht vom 22.05.2024 (ber die Kontrolle der Einhaltung der
Qualitatsanforderungen der Richtlinie zur Versorgung der hiiftgelenknahen Femurfraktur (QSFFx-RL) bedanken wir uns. Nach Riicksprache
mit dem MD kommt dieser anhand Ihrer eingereichten Stellungnahme nicht zu einem anderen Kontrollergebnis fiir den tUberpriften
Kontrollzeitraum. Insofern haben unsere vorigen Ausfiihrungen und die darin dargestellten - sich aus der Richtlinie ergebenden -
Rechtsfolgen weiter Bestand.” AbschlieBend heit es, dass dieses Schreiben im Namen aller gesetzlichen Krankenkassen ergehe.

Hiergegen erhoben die Prozessbevollmachtigten der Antragstellerin mit Schreiben vom 25.07.2024 Widerspruch. Darin machten sie zur
Begrindung geltend, der Bescheid sei rechtswidrig und verletze die Antragstellerin in ihren Rechten. Die Antragsgegnerin habe in ihrem
Bescheid vom 19.07.2024 mitgeteilt, dass im Haus der Antragstellerin die entsprechenden Leistungen der Versorgung von Patienten mit
huftgelenknaher Femurfraktur gesetzlich nicht erbracht und abgerechnet werden durften, bis der MD die Beseitigung der Mangel in einer
erneuten Qualitatskontrolle festgestellt habe. Als Rechtsgrundlage fiir das Leistungserbringungsverbot sowie den vollstandigen
Vergltungswegfall habe die Antragsgegnerin auf § 7 Abs. 1, Abs. 2 QSFFx-RL- verwiesen und zudem mitgeteilt, dass der Verwaltungsakt im
Namen aller gesetzlichen Krankenkassen ergehe. Es handele sich bei diesem Schreiben vom 19.07.2024 daher um einen Bescheid mit
Verwaltungsaktqualitat. Dieser Bescheid sei formell wie materiell rechtswidrig. Zum einen fehle es flr den Erlass eines solchen Bescheides
an einer ausreichenden gesetzlichen Rechtsgrundlage. Gestutzt werde der Bescheid auf § 7 Abs. 1 und Abs. 2 QSFFx-RL. Diese Richtlinie
verstoRe jedoch gegen hdherrangiges Recht und kénne daher nicht als Rechtsgrundlage herangezogen werden. Die Richtlinie beruhe auf &
136 Abs. 1 Nr. 2 SGB V. GemalR § 137 Abs. 1 SGB V sei auch die Rechtsfolge bei Nichteinhaltung eben dieser Qualitatsanforderungen der
Regelungskompetenz des GBA (berlassen. Der GBA sei ermachtigt, neben MaRnahmen zur Beratung und Unterstiitzung je nach Art und
Schwere von VerstdRen gegen wesentliche Qualitatsanforderungen angemessene DurchsetzungsmaBBnahmen vorzusehen. Dem GBA werde
damit ermdglicht, ein gestuftes System an Rechtsfolgen fiir die Nichteinhaltung von Qualitatsanforderungen auszugestalten. Ein solch
gestuftes Rechtsfolgensystem unter Wahrung der VerhaltnismaRigkeit im Einzelfall sehe die hier maBgebliche QSFFx-RL gerade nicht vor. §
7 Abs. 1, Abs. 2 sahe als einzige Rechtsfolge ein Leistungserbringungsverbot sowie den vollstandigen Wegfall des Verglitungsanspruchs vor.
Insbesondere hinsichtlich eines vollstandigen Wegfalls des Vergutungsanspruchs als besonders schwerwiegende Sanktionsmadglichkeit sei
aber ein gestuftes Rechtsfolgensystem zwingend notwendig. Denn ein Abweichen von dem in § 136 Abs. 1 SGB V genannten gestuften
Verfahren sei ausschlieBlich bei wiederholten oder besonders schwerwiegenden VerstoRen vorgesehen und kdnne damit nicht als einzige
Rechtsfolge in der Richtlinie vorgesehen sein. Ungeachtet der fehlenden Rechtsgrundlage sei das Leistungserbringungsverbot
unverhaltnismalig. Wegen des angeordneten Leistungserbringungsverbots kdnne die Antragstellerin ab sofort Leistungen der Versorgung
von Patienten mit hiftgelenknaher Femurfraktur nicht mehr erbringen. Dies fuhre zu einer erheblichen Gefahrdung der Versorgungslage fur
die Patienten im Einzugsgebiet der Antragstellerin. Denn derartige hiftgelenknahe Femurfrakturen bedirften in fast allen Fallen einer
operativen Versorgung, welche moglichst innerhalb von wenigen Stunden nach Aufnahme durchgefiihrt werden sollte. Je groRer der zeitliche
Abstand zwischen Unfall und Operation, desto gréRer sei die Zunahme schwerwiegender Komplikationen. Angesichts des regelmaRig bereits
héheren Lebensalters der betroffenen Patienten sei dies nicht hinnehmbar. Wenn entsprechende Leistungen im Hause der Antragstellerin
nicht mehr erbracht werden durften, fihre dies unweigerlich zu der Notwendigkeit einer Verlegung bzw. Umverteilung von Patienten. Es
komme dadurch zu deutlich Iangeren Wegen und einem deutlich gréBeren zeitlichen Abstand zwischen Unfall und Operation. Auch fiir die
beteiligten Rettungsdienste und die Ubrigen Krankenhauser bringe dies erhebliche Probleme mit sich. Eine derartige Gefahrdung stehe
vollkommen auBer Verhaltnis zu den durch den MD vermeintlich festgestellten Mangeln und laufe dem 6ffentlichen Interesse an einer
Sicherstellung der medizinischen Versorgungsstrukturen vollstandig zuwider. Der Bescheid sei daher rechtswidrig und somit aufzuheben.
Abschliefend baten die Prozessbevollmachtigten der Antragstellerin schriftlich darum, die aufschiebende Wirkung des eingelegten
Widerspruchs zu bestatigen.

Die Antragsgegnerin teilte daraufhin mit Schreiben vom 30.07.2024 mit, man teile nicht die Auffassung, dass es sich bei dem
Informationsschreiben vom 19.07.2024 um einen rechtsmittelfahigen Bescheid und damit um einen Verwaltungsakt handele. Sinn und
Zweck eines Widerspruchsverfahrens sei es, einen Verwaltungsakt auf seine RechtmaRigkeit und ZweckmaRigkeit hin zu tUberprifen. Dies
sei hier in Ermangelung eines Verwaltungsakts nicht méglich und nicht notwendig, da sich die Folgen unmittelbar aus der maRgeblichen
Richtlinie ergaben. Die Rechtsfolge, die sich aus der Nichterflillung der Mindestanforderungen ergebe, werde nicht von den Krankenkassen
vorgegeben, sondern ergebe sich vielmehr unmittelbar aus der maRgeblichen Richtlinie des GBA. Darauf sei informativ verwiesen worden.

Mit Schriftsatz vom 06.08.2024 haben sich die Prozessbevollmachtigten der Antragstellerin daraufhin im Wege des Eilrechtsschutzes an das
Sozialgericht (SG) Osnabriick gewandt mit dem Antrag auf Feststellung der aufschiebenden Wirkung. Das Leistungserbringungsverbot flihre
unweigerlich zu einer Vielzahl von Verlegungen und Umverteilungen von Patienten. Erschwerend komme hinzu, dass nach hiesiger Kenntnis
eine Vielzahl von Krankenhausern im Landkreis ebenfalls dem Leistungserbringungsverbot unterlagen, da dort ebenfalls nach Ansicht des
MD die Voraussetzungen der Richtlinie nicht erfillt wirden. Aus den wenigen Krankenhausern, welche weiterhin zur Leistungserbringung
berechtigt seien, werde bereits jetzt mitgeteilt, dass es zu erheblichen Versorgungsproblemen bzw. Engpassen komme. Bereits jetzt kénne
die notwendige operative Versorgung innerhalb der bestehenden 24-stiindigen Obergrenze nicht in jedem Fall gewahrleistet werden,
weshalb teilweise bereits haftungsrechtliche Fragen aufgeworfen wiirden. Hinzuweisen sei auch auf die finanzielle Seite. Der Gesamterlds
der Antragstellerin im Jahr 2023 aus den richtlinienrelevanten Fallen habe 1.295.313 Euro und im Jahr 2024 bis zum Datum des
Kontrollberichts 657.173 Euro betragen. AuBerdem diirfe auch eine derartige Gefahrdung der Patientenversorgung in keiner Weise
hingenommen werden und filhre dariiber hinaus zu einer erheblichen Uberlastung einzelner Krankenh3user. Es komme auch durch den
Wegfall des Verglitungsanspruchs zu erheblichen finanziellen EinbuBen im Hause der Antragstellerin. Dies insbesondere auch vor dem
Hintergrund, dass die Infrastruktur im Hause der Antragstellerin aufgrund der laufenden Rechtsstreitigkeiten weiterhin vorgehalten werde,
da zukunftig, nach Abschluss der Verfahren, eine Wiederaufnahme der Leistungserbringung zur Erflllung des Versorgungsauftrags
beabsichtigt sei. Die voriibergehende Aufhebung des Leistungserbringungsverbots sei damit zur Abwendung weiterer Nachteile in
Zusammenhang mit der Patientenversorgung und zur Sicherung der wirtschaftlichen Leistungsfahigkeit zwingend erforderlich. SchlieBlich
sei festzustellen, dass der Kontrollbericht vom 22.05.2024 inhaltlich unzutreffend sei. Hierauf komme es aber zunachst nicht an, sofern dem
Widerspruch aufschiebende Wirkung zukomme, bzw. das Leistungserbringungsverbot bis zum Abschluss eines Hauptsacheverfahrens keine
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Anwendung finde.

Die Antragsgegnerin hat hierauf erstinstanzlich im Wesentlichen erwidert, dass der Hauptantrag unzulassig sei, da es sich bei dem
Informationsschreiben vom 19.07.2024, welches die Antragsgegnerin im Namen aller gesetzlichen Krankenkassen verfasst habe, nicht um
einen Verwaltungsakt handele. Hierauf habe die Antragsgegnerin mehrfach hingewiesen. Es sei bereits aus der Betreffzeile fir den
Adressaten klar hervorgegangen, dass es sich um ein reines Informationsschreiben der gesetzlichen Krankenkassen handele. Die
Rechtsfolgen, welche aus der Nichterflllung der Mindestanforderung der QSFFx-RL resultierten, ergaben sich unmittelbar aus der
mafRgeblichen Richtlinie des GBA. Es handele sich nicht um einen feststellenden Verwaltungsakt der gesetzlichen Krankenkassen, da es
neben dem Vorliegen einer hoheitlichen MaBnahme insbesondere auch an einer durch die Antragsgegnerin getroffenen Regelung fehle. Es
mangele bereits an einer Anspruchsgrundlage, liberhaupt eine Regelung zu treffen. Daran andere auch nichts der Umstand, dass das
Informationsschreiben im Namen aller gesetzlichen Krankenkassen abgesetzt worden sei. Weder der Antragsgegnerin noch den anderen
gesetzlichen Krankenkassen stehe insoweit eine Verwaltungsaktbefugnis zu. Eine VA-Befugnis, welche diese zur Regelung eines Leistungs-
und Vergutungsverbotes berechtigen wiirde, sei weder im Gesetz noch in der Richtlinie geregelt. Es fehle auch an einem
Rechtsschutzinteresse der Antragstellerin. Denn die Aufhebung des angeblichen Verwaltungsakts wiirde der Antragstellerin nichts nitzen.
Die Rechtsfolge, welche aus der Nichterflllung der Mindestanforderungen der QSFFx-RL resultiere, ergebe sich unmittelbar aus der
mafgeblichen Richtlinie des GBA. SchlieBlich fehle es auch an einem Anordnungsgrund. Eilbedrftigkeit oder Dringlichkeit sei nicht
gegeben. Die isolierte Darstellung der zu erwartenden ErléseinbuBen reiche nicht aus.

Das SG hat mit Beschluss vom 18.09.2024 festgestellt, dass der Widerspruch der Antragstellerin vom 25.07.2024 gegen den Bescheid der
Antragsgegnerin vom 19.7.2024 aufschiebende Wirkung hat. Der Eilantrag sei zuldssig und begrindet. GemaR § 86b Abs. 1
Sozialgerichtsgesetz (SGG) konne das Gericht der Hauptsache auf Antrag in den Fallen, in denen Widerspruch oder Anfechtungsklage
aufschiebende Wirkung hatten, die sofortige Vollziehung ganz oder teilweise anordnen, in den Fallen, in denen Widerspruch oder
Anfechtungsklage keine aufschiebende Wirkung hatten, die aufschiebende Wirkung ganz oder teilweise anordnen und in den Fallen des §
86a Abs. 3 SGG die sofortige Vollziehung ganz oder teilweise wiederherstellen. § 86a Abs. 1 SGG regele insoweit, dass sowohl Widerspruch
als auch Anfechtungsklage grundsatzlich aufschiebende Wirkung hatten und dies auch bei rechtsgestaltenden und feststellenden
Verwaltungsakten sowie bei Verwaltungsakten mit Drittwirkung gelte. Lediglich in den in Abs. 2 dieser Vorschrift im Einzelnen aufgeflihrten
Bereichen entfalle die aufschiebende Wirkung. Das SG teile die Auffassung der Antragstellerin und ihrer Prozessbevollmachtigten, dass es
sich bei dem Schreiben der Antragsgegnerin vom 25.07.2024 nicht nur um ein Informationsschreiben handele, sondern vielmehr um einen
Verwaltungsakt. Ein Verwaltungsakt sei gemaR § 31 Satz 1 Zehntes Buch Sozialgesetzbuch (SGB X) jede Verfligung, Entscheidung oder
andere hoheitliche MaBnahme, die eine Behdrde zur Regelung eines Einzelfalls auf dem Gebiet des 6ffentlichen Rechts treffe und die auf
unmittelbare Rechtswirkung nach aufen gerichtet sei. MaBgeblich sei daher nicht die auere Form eines Schreibens und ihre Bezeichnung
als Informationsschreiben; malgeblich sei, ob die in dieser Vorschrift geregelten materiellen Voraussetzungen erflllt seien oder nicht.
Samtliche materiellen Voraussetzungen erflille das Schreiben der Antragsgegnerin vom 19.07.2024, sodass es sich um einen
Verwaltungsakt handele. Das Schreiben enthalte zumindest zwei Verfligungen: (1.) ,Damit dirfen im G. entsprechende Leistungen
gesetzlich nicht erbracht und abgerechnet werden.”; (2.) ,Damit darf grundsatzlich ab dem Zeitpunkt der Kontrolle, spatestens jedoch mit
Bekanntwerden am 23.05.2024, keine stationare Versorgung der hiftgelenknahen Femurfraktur im G. mehr vorgenommen werden, bis der
MD die Beseitigung der Mangel in einer erneuten Qualitdtskontrolle festgestellt hat.” Unstreitig habe die Antragsgegnerin damit als Behérde
auf dem Gebiet des 6ffentlichen Rechts zur Regelung eines Einzelfalls agiert und damit unmittelbar in die Rechte der Antragstellerin
eingegriffen, namlich dadurch, dass sie die Erbringung von Krankenhausleistungen als zugelassenes Krankenhaus nach § 108 Nr. 2 SGB V
unmittelbar aufgehoben bzw. in erheblichem MaBe eingeschrankt habe; es werde im Ubrigen eine Rechtsfolge gesetzt. Die Auffassung der
Antragsgegnerin, dass es sich nur um eine Information an die Antragstellerin handele, weil sich die Rechtsfolge direkt aus der Richtlinie
ergebe, sei rechtlich unzutreffend. Dass in Gesetzen und untergesetzlich in Richtlinien sowohl Tatbestandsmerkmale wie auch Rechtsfolgen
abstrakt geregelt wiirden, stelle den Normalfall im geltenden Rechtssystem dar, insbesondere auch im Bereich des
Krankenversicherungsrechts; mit § 92 SGB V sei dem GBA durch den Gesetzgeber eine allgemeine und umfassende Kompetenz fiir den
Erlass von Richtlinien erteilt worden. Es bediirfe zu deren Ubertragung und Anwendung im konkreten Einzelfall aber immer erst eines
Umsetzungsaktes durch die dazu im Gesetz oder in untergesetzlichen Regelungen ermachtigte bzw. vorgesehene Stelle. Nichts Anderes
gelte vorliegend. Der MD sei von der Antragsgegnerin mit der Kontrolle beauftragt worden, ob die in der Richtlinie beschriebenen
Mindestanforderungen fiir die Versorgung von Patienten mit hiiftgelenknaher Femurfraktur erflllt seien und habe daraufhin den
Kontrollbericht, adressiert an die Antragsgegnerin, erstellt. Erst durch das Schreiben der Antragsgegnerin vom 19.07.2024 aber komme es
zur Umsetzung der in der Richtlinie nur abstrakt beschriebenen Rechtsfolge auf die Antragstellerin. Dass es nicht ohne einen solchen
Umsetzungsakt gehe, schreibe das Gesetz auch insbesondere fir die Einhaltung von Qualitdtsanforderungen nach den §§ 136 bis 136¢ SGB
Vin § 137 Abs. 1 Satz 5 SGB V ausdriicklich vor. Danach habe der GBA auch Festlegungen ,zu den Stellen, denen die Durchsetzung der
MaBnahme obliegt” zu treffen. Auch im Gesetzentwurf zur Reform der Strukturen der Krankenhausversorgung finde sich dazu die Aussage,
dass bei der Festlegung der fiir die Durchsetzung der Folgen zustandigen Stellen je nach MaBnahme und Leistungsbereich unterschiedliche
Akteure in Betracht kamen, z.B. die Kassenarztliche Vereinigung ,oder die Krankenkassen, insbesondere fiir die Durchsetzung von
Vergutungsfolgen“ (BT-Drucks. 18/5372, S. 93). Abgesehen davon ware es im Hinblick auf die Tragweite der in der Richtlinie festgelegten
Rechtsfolge abwegig anzunehmen, dass Rechtsschutz zwar dann bestehe, wenn es ,nur” um die Vergltung eines stationaren
Behandlungsfalls gehe und beispielsweise zwischen den Beteiligten die Verweildauer oder die Kodierung einer Nebendiagnose oder einer
einzelnen Prozedur im Streit stehe, gleichzeitig aber kein Rechtsschutz vorhanden sein solle, wenn es nicht nur um einen Behandlungsfall
gehe, sondern um eine unbekannte Vielzahl von Behandlungsfallen und ein umfassendes Leistungsverbot bzw. um einen umfassenden
Vergltungswegfall mit viel weitreichenderen Konsequenzen fiir das betroffene Krankenhaus. Die Problematik hinsichtlich der Umsetzbarkeit
derin § 7 Abs. 2 Satz 1 QSFFx-RL festgelegten Rechtsfolge (,,Die Nichterfiillung von Mindestanforderungen fiihrt zu einem Wegfall des
Vergutungsanspruchs.”) habe auch die Antragsgegnerin im Blick gehabt. Sie selbst weise in ihrem Schriftsatz vom 14.08.2024 darauf hin,
dass es bereits an einer Anspruchsgrundlage mangele, Gberhaupt eine Regelung zu treffen. ,,Weder der Antragsgegnerin noch den anderen
gesetzlichen Krankenkassen steht insoweit eine VA-Befugnis zu. Eine VA-Befugnis, welche diese zur Regelung eines Leistungs- und
Vergltungsverbotes berechtigen wiirde, ist weder im Gesetz noch in der Richtlinie geregelt.” Dieser Mangel kdnne aber nicht dadurch
umgangen werden, indem ein Verwaltungsakt als Informationsschreiben deklariert werde. Schlieflich dirften auch nicht die seit der
Neuregelung des § 137 Abs. 1 SGB V sich ergebenden Anforderungen an die Richtlinien des GBA umgangen werden. Dass § 7 Abs. 2 QSFFx-
RL als einzige Rechtsfolge bei Nichterfillung von Mindestanforderungen den Wegfall des Vergutungsanspruchs vorsehe, lasse sich nicht
mehr mit § 137 Abs. 1 SGB V in Einklang bringen. Es sei danach vielmehr ein gestuftes System von Folgen der Nichteinhaltung von
Qualitatsanforderungen vorzusehen. Ausdriicklich heie es in Satz 4 dieser Vorschrift, dass die MaBnahmen verhaltnismaRig zu gestalten
und anzuwenden seien. Demgegenber sehe die QSFFx-RL nur das , Alles-oder-Nichts-Prinzip“ vor. Der Wegfall des Vergltungsanspruchs
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erscheine im konkreten Fall nach Auffassung des SG auch offensichtlich unverhaltnismaRig. Denn die Mindestanforderungen wiirden von der
Antragstellerin nach dem Kontrollbericht zu einem ganz liberwiegenden Teil erfillt. Lediglich die Verneinung im Kriterienkatalog unter B 5.1
sei vom MD als Mangel festgestellt worden. Im Gesamtergebnis handele es sich daher bei dem Schreiben der Antragsgegnerin vom
19.07.2024 erstens um einen Verwaltungsakt, der von der Antragstellerin zweitens zulassig mit Widerspruch angegriffen worden sei, der
wiederum drittens aufschiebende Wirkung entfalte. Es handele sich schlieflich viertens um einen rechtswidrigen Verwaltungsakt, da die
Richtlinie, auf die sich dieser Bescheid stitze, nicht mit den gesetzlichen Vorgaben in § 137 SGB V in Einklang stehe und das verfiigte
vollstandige Leistungserbringungs- und Leistungsabrechnungsverbot unverhaltnismaRig sei.

Gegen den Beschluss des SG vom 18.09.2024 hat die Antragsgegnerin am 08.10.2024 Beschwerde zum Landessozialgericht (LSG)
Niedersachsen-Bremen eingelegt.

Die Antragsgegnerin tragt vor, dass es fir einen vom SG angenommenen Verwaltungsakt an der Verwaltungsakt-Befugnis fehle. Die
Zulassigkeit der Handlungsform misse sich aus der materiellen Regelungsnorm ausdriicklich ergeben, teilweise misse die Befugnis zum
Erlass von Verwaltungsakten durch eine Normauslegung ermittelt werden (Bundessozialgericht [BSG], Urteil vom 28.08.1997 - 8 RKn 2/97,
SozR 3-2600 S 118 Nr. I). Je starker in die Rechte des Betroffenen eingegriffen werde, desto weniger sei eine Auslegung der
Ermachtigungsnorm zuldssig und desto klarer misse die Eingriffsnorm formuliert sein. Vorliegend sei eine hinreichend klare
Ermachtigungsgrundlage fur das Handeln der Antragsgegnerin in Form der Erteilung eines Leistungserbringungs- und Abrechnungsverbots
nicht erkennbar, sie finde sich nicht in § 137 SGB V und lasse sich auch nicht aus der QFD-RL des GBA und aus der MD-QK-RL oder der hier
angewendeten themenspezifischen RL der QSFFx-RL entnehmen (wird im Einzelnen ausgeflhrt). Im Gegenteil deute der Wortlaut des § 137
Abs. 1 SGB V vielmehr darauf hin, dass ein Sanktionsregime im Sinne einer Eingriffsverwaltung mittels Verwaltungsakt auch nicht habe
errichtet werden sollen. Vielmehr habe sich der Gesetzgeber mit § 137 SGB V bewusst entschieden, die Durchsetzung der Qualitatsvorgaben
auf den GBA zu verlagern. Hatte der Gesetzgeber gewollt, dass bei QualitatsverstoRen eine eigene Sanktionsmalnahme erfolgen solle,
hatte er dies gesetzlich im Rahmen des § 137 SGB V geregelt, um die weitere Leistungserbringung und -abrechnung gerade mittels
Verwaltungsakt sowie unter Anordnung des Sofortvollzugs unverziglich zu unterbinden. Dies habe er mit § 137 SGB V indes nicht getan.
Doch selbst dann, wenn die QSFFx-RL nicht rechtskonform errichtet worden sein sollte, weil § 137 SGB V mdéglicherweise keine
Ermachtigungsgrundlage fur die Regelung eines Leistungserbringungsverbots bilde, ergebe sich vorliegend fir die Antragstellerin kein
Anspruch auf die weitere Versorgung von Patienten mit Verletzungen im Bereich des Hiftgelenks. Dies folge aus dem
Wirtschaftlichkeitsgebot des § 12 Abs. 1 Satz 1 SGB V. Danach seien Krankenhauser - auer in Notfallen - auch innerhalb ihres
Versorgungsauftrags weder befugt, ungeeignet zu behandeln, noch berechtigt, eine Vergltung hierfur zu fordern (wird im Einzelnen
ausgefuhrt). Vorliegend erfiille die Antragstellerin die Vorgaben zur Qualitat bei der Versorgung hiftgelenknaher Femurfrakturen nach der
hier gebotenen summarischen Prifung der Sach- und Rechtslage nicht umfanglich.

Die Antragsgegnerin beantragt schriftsatzlich sinngemag,

1. den Beschluss des Sozialgerichts Osnabriick vom 18.09.2024 aufzuheben und
2. den Antrag der Antragstellerin auf Einstweiligen Rechtsschutz abzulehnen,

Die Antragstellerin beantragt schriftsatzlich,
die Beschwerde zuriickzuweisen.

Die Antragstellerin tritt der erstinstanzlichen Entscheidung bei, die sie flr zutreffend halt, und fihrt erganzend aus, dass das
Informationsschreiben der Antragsgegnerin bereits deshalb ein VA sei, weil er aus dem Kontrollbericht des MD die konkrete Rechtsfolge
ableite und dies zudem nicht nur im eigenen Namen tue, sondern im Namen aller gesetzlichen Krankenkassen. Hierzu sei zum Sachverhalt
darauf hinzuweisen, dass der Kontrollbericht vom MD sowohl an die Antragsgegnerin als auch an die Antragstellerin gesendet worden sei,
nicht aber an weitere Krankenkassen. Gem. § 4 SGB V handele es sich bei Krankenkassen um rechtsfahige Koérperschaften des offentlichen
Rechts mit Selbstverwaltung. Diese nahmen im Rahmen ihres Aufgabenkreises hoheitliche Aufgaben wahr. Unstreitig handele es sich bei
Krankenkassen damit um Behdrden i.S.d. § 1 Abs. 2 SGB X. Ausweislich des Bescheides vom 19.07.2024 sei die Antragsgegnerin vorliegend
ausdrucklich im Namen aller gesetzlichen Krankenkassen tatig geworden und nehme somit gegentber der Antragstellerin Aufgaben des
6ffentlichen Rechts wahr.

Wegen der weiteren Einzelheiten des Sach- und Streitstandes wird auf die Gerichtsakte sowie auf die Verwaltungsakte der Antragsgegnerin
verwiesen, die vorgelegen haben und Gegenstand der Beratung und Entscheidungsfindung des Senats gewesen sind.

1.
Die Beschwerde der Antragsgegnerin ist statthaft und auch im Ubrigen zul3ssig, jedoch unbegriindet.

Zur Statthaftigkeit der Beschwerde legt der Senat den von der Antragsgegnerin in der Beschwerdeschrift wortlich gestellten
ausschlieBlichen Antrag “festzustellen, dass die aufschiebende Wirkung des Widerspruchs des Antragsstellers vom 25.07.2024 gegen das
Schreiben des Antragsgegners vom 19.07.2024 unzuldssig, weil nicht statthaft ist.” dahingehend aus, dass die Aufhebung des Beschlusses
des SG sowie die Ablehnung des Antrags der Antragstellerin auf Einstweiligen Rechtsschutz gewollt ist. Diese Auslegung entspricht dem
denkbaren umfassenden Begehren und erfolgt damit zugunsten der Antragsgegnerin.

Die statthafte Beschwerde der Antragsgegnerin ist auch im Ubrigen zul3ssig, insbesondere ist die Beschwerdefrist gewahrt.
Die Beschwerde ist jedoch unbegrindet.
Der Beschluss des SG ist zum einen prozessrechtlich rechtmaRig.

Die Antragstellerin hat vor dem SG schriftsatzlich beantragt, , 1. festzustellen, dass der Widerspruch der Antragstellerin vom 25.07.2024
gegen den Bescheid der Antragsgegnerin vom 19.07.2024 aufschiebende Wirkung hat”. Dieser Antrag ist statthaft nach Magabe des § 86b
Abs. 1 SGG analog (allg. Ansicht: LSG Niedersachsen-Bremen, Beschluss vom 07.03.2024 - L 16 KR 26/24 B ER, juris; Schleswig-
Holsteinisches LSG, Beschluss vom 25.01.2024 - L 4 KA 128/23 B ER, juris; LSG Hamburg, Beschluss vom 24.01.2022 - L 1 KR 10/22 ER,
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juris; Keller in: Meyer-Ladewig/Keller/Leitherer, SGG, 14. Aufl. 2023, § 86b Rn. 15 mwN; dazu auch: BSG v. 15.03.2017 - B 6 KA 35/16 R,
BSGE 126, 1 Rn. 35; BSG v. 21.03.2018 - B 6 KA 44/16 R, juris Rn. 36). Aufgrund des Erfolgs des Antrages zu 1. vor dem SG und wegen der
Zurickweisung der Beschwerde muss Uber die von der Antragstellerin vor dem SG des Weiteren gestellten und im Beschwerdeverfahren
erneut angekindigten Hilfs-Antrage (zu 2. und 3.) nicht mehr entschieden werden.

Bei dem statthaften Feststellungsantrag missen - wie bei allen Antragsarten - die allgemeinen Prozessvoraussetzungen vorliegen,
insbesondere das Rechtsschutzbedrfnis (Keller in: Meyer-Ladewig/Keller/Schmidt, SGG, 14. Aufl. 2023, § 86b, Rn. 26). Das
Rechtsschutzbedurfnis der Antragstellerin ist gegeben. Ein Rechtsschutzbedirfnis flr einen Antrag auf einstweilige Anordnung besteht in
der Regel nur, wenn sich der Antragsteller zuvor an die Verwaltung gewandt, dort einen Antrag auf die Leistung gestellt und die normale
Bearbeitungszeit abgewartet hat (ganz hM; ebenso z.B. LSG Berlin-Brandenburg v. 09.04.2018 - L 23 AY 6/18 B ER; LSG Baden-Wirttemberg
v. 24.06.2019 - L 7 AS 1916/19 ER-B; Bayerisches LSG v. 03.12.2020 - L 18 SB 151/20 B ER, BeckRS 2020, 44920 Rn. 13; Wiindrich SGb
2009, 267 (268); Burkiczak in: jurisPK-SGG, § 86b SGG, Rn. 356; Keller in: Meyer-Ladewig/Keller/Schmidt, SGG, § 86b, Rn. 26b). Dies ist
vorliegend durch den Widerspruch der Antragstellerin vom 25.07.2024 geschehen.

Daneben hat die Antragstellerin zwar noch kein Hauptsacheverfahren eingeleitet, ggf. deshalb, weil die Antragsgegnerin nach ihrem
Rechtsverstandnis noch keinen Widerspruchsbescheid erlassen hat. Zum einen setzt ein Antrag nach § 86b Abs.1 SGG jedoch nicht voraus,
dass bereits in der Hauptsache eine Klage erhoben worden ist, § 86b Abs. 3 SGG (vgl. LSG Berlin-Brandenburg v. 30.06.2022 - L 7 KA 8/22
ER, juris Rn. 6; LSG Baden-Wirttemberg v. 23.02.2024 - L 3 AS 261/24 ER-B, juris Rn. 12.; LSG Baden-Wirttemberg v. 29.07.2024 - L 5 KA
782/24 ER-B, juris Rn. 21). Zum anderen ist der im Streit stehende Bescheid vom 19.07.2024 von der Antragstellerin mittels Widerspruch
angefochten worden, also nicht in Bestandskraft erwachsen, weshalb auch keine Bestandskraft dem Verfahren auf Einstweiligen
Rechtsschutz entgegen steht (Bayerisches LSG, Beschluss vom 26.9.2011, L 7 AS 742/11 B ER; ebenso LSG Sachsen, Beschluss vom
15.3.2018 - L 7 AS 1252/17 B ER; LSG Berlin-Brandenburg, Beschluss vom 9.4.2018 - L 23 AY 6/18 B ER; LSG Baden-Wirttemberg,
Beschluss vom 14.12.2016 - L 7 AS 4120/16 ER-B; Keller in: Meyer-Ladewig/Keller/Leitherer/Schmidt, SGG, § 86b SGG Rn. 26d).

Auch liegt eine Beschwer der Antragstellerin vor, die noch andauert: die Antragstellerin erbringt aufgrund des Bescheids der
Antragsgegnerin vom 19.07.2024 im Kalenderjahr 2024 nach eigenem und unwidersprochenem Vortrag keine Leistungen der stationaren
Versorgung der hiftgelenknahen Femurfraktur mehr und rechnet sie auch nicht ab.

SchlieRlich ist die Sache auch eilbedurftig. Zwar ist eine Existenzgefahrdung der Antragstellerin nicht ersichtlich (und auch nicht
vorgetragen) (zum regelhaften Erfordernis der Existenzgefahrdung im Leistungserbringerrecht bei § 86b SGG siehe nur: LSG Niedersachsen-
Bremen, Beschluss vom 18.07.2019 - L 4 KR 255/19 B ER; Bayerisches LSG, Beschluss vom 11.3.2019 - L 16 BA 174/18 B ER; LSG Sachsen,
Beschluss vom 26.02.2019 - L 9 KR 579/24 ER-B (zu einem KH) - jeweils mwN). Nach dem glaubhaften und von der Antragsgegnerin nicht
bestrittenen Vortrag der Antragstellerin ist jedoch die Versorgung des vorliegend einschlagigen Patientenguts (vorwiegend altere Patienten
nach (Sturz-)Unfallen mit Femur-Bruch) aufgrund von QSFFx-RL-Verfahren der Antragsgegnerin weder im eigenen Hause mdoglich noch in
umliegenden Krankenhausern, weil diese ebenfalls einen Leistungsausschluss mitgeteilt bekommen hatten. Das fir dieses Patientengut
medizinisch restringierte Zeitfenster fur eine erfolgreiche Operation von 24 Stunden werde wegen der infolge der QSFFx-RL-Verfahren
erforderlichen weitldufigen Verlegung der Patient/innen gefahrdet. Hieraus ergibt sich nach Einschatzung des erkennenden Senats im
Ubrigen auch eine Gefahrdung des (planerisch festgelegten) Versorgungsauftrags.

Der Beschluss des SG ist auch materiell-rechtlich rechtmaRig.

Das SG hat zu Recht das Vorliegen eines Verwaltungsakts vom 19.07.2024 angenommen, gegen den der von der Antragstellerin unter dem
25.07.2024 erhobene Widerspruch aufschiebende Wirkung hat. Die aufschiebende Wirkung folgt aus der Grundnorm des § 86a Abs. 1 SGG.
Ein Ausnahmefall nach § 86a Abs. 2 bis 4 SGG liegt nicht vor (und wurde auch nicht behauptet), ein Antrag gem. § 86b Abs. 1 SGG,
namentlich auf sofortige Vollziehung, ist nicht gestellt worden (und er ware aus den u.g. Griinden voraussichtlich erfolglos).

Zur Begriindung des Vorliegens eines Verwaltungsakts schlieft sich der erkennende Senat zunachst uneingeschrankt der Entscheidung und
der Begriindung des SG im angefochtenen Beschluss an (vgl. § 142 Abs. 2 Satz 3 SGG), namentlich

e der Definition des Verwaltungsaktes in § 31 SGB X,

e der vollstandigen Subsumtion der Merkmale des Verwaltungsakts im vorliegenden Fall

e einschlielich der vom SG erkannten Regelungen der Untersagung der Leistungserbringung und -abrechnung der stationaren
Versorgung der huftgelenknahen Femurfraktur im Krankenhaus der Antragstellerin bis zur gegenteiligen Feststellung des MD,

e der grundsatzlichen Notwendigkeit eines Umsetzungsaktes (VA) einer abstrakt-generellen Regelung in Rechtsnormen wie Gesetzen
und Richtlinien (RL) des GBA auf den konkret vorliegenden Einzelfall,

e der Geltung dieses Grundsatzes auch bei den hier in Rede stehenden Richtlinien des GBA gem. §§ 92, 136 ff. SGB V,

e der Bestatigung der Geltung des Grundsatzes bei den genannten Richtlinien gerade auch bei den Richtlinien zur Qualitatssicherung
(QS-RL) mit der ausdrucklichen Vorgabe in § 137 Abs. 1 SGB V, dass der GBA auch Festlegungen ,zu den Stellen, denen die
Durchsetzung der MaBnahme obliegt”, zu treffen habe,

e der Bestatigung der Benennungs-Obliegenheit durch den GBA in der Gesetzesbegriindung, in der es heilt, dass bei der Festlegung
der fir die Durchsetzung der Folgen zustéandigen Stellen je nach MaBnahme und Leistungsbereich unterschiedliche Akteure in
Betracht kommen wirden, z.B. die Kassenarztliche Vereinigung ,,oder die Krankenkassen, insbesondere fiir die Durchsetzung von
Vergutungsfolgen“ (BT-Drucks. 18/5372, S. 93),

e der Bestatigung der Erforderlichkeit eines Umsetzungsakts

o durch die gesetzliche Neufassung des § 137 Abs. 1 SGB V (durch das KHSG vom 01.01.2016), die - abweichend vom
Vorganger-Recht - einen Katalog von verschiedenen MaBnahmen bei Nicht-Einhaltung der QS vorsieht und damit eine
Entscheidung Uber die konkrete MaRnahme erforderlich macht

o durch die QFD-RL, die ebenfalls einen Katalog von MaRnahmen eréffnet, die eine Konkretisierung im Einzelfall erfordert (in
den themenspezifischen Richtlinien kdnnen unter Anwendung eines Stufenverhaltnisses DurchsetzungsmaBnahmen in Form
von Vergltungsabschlagen, Wegfall des Vergutungsanspruchs, Informationen Dritter (iber die Verst6Re oder andere
Veroéffentlichungen festgelegt werden, vgl. § 5 Abs 1 QFD-RL),

e der Bestatigung einer notwendigen Konkretisierung im Einzelfall durch das Vorgehen der Antragsgegnerin, die unter dem
19.07.2024 eine genaue Bestimmung Uber Umfang und Zeitdauer des Wegfalls der Leistungs- und Abrechnungsberechtigung traf,
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e des prozessrechtlich teleologischen Widerspruchs der Rechtsschutz-Maglichkeit eines KH bei Abrechnungsstreiten (z.B. Kodierstreit,
primare oder sekundare Fehlbelegung) in jedem Einzelfall gegeniiber dem Ausschluss eines Rechtsschutzes des KH bei einer
Vielzahl von Einzelfallen betreffenden Entscheidung der KK nach der QSFFx-RL (hier bliebe dem KH allein die Klage gegen die RL als
solcher, beklagt ware der GBA).

Uber diese zutreffende Begriindung des SG hinausgehend folgt das Bestehen einer - von der Antragsgegnerin insbesondere in Abrede
genommenen - sog. Verwaltungsakt-Befugnis aus einer Auslegung des § 137 Abs. 1 SGB V und der auf diese ermachtigende Norm
gestltzten Richtlinien des GBA, vorliegend der QFD-RL, der MD-QK-RL und der QSFFx-RL:

§ 31 SGB X bestimmt die Begriffsmerkmale eines Verwaltunsgaktes, die Norm ist aber keine Rechtsgrundlage fir den Erlass von
Verwaltungsakten. Der Erlass des Verwaltungsaktes unterliegt wie jedes Verwaltungshandeln dem Gesetzesvorbehalt, der sich nicht nur auf
die materielle Regelung des Verwaltungsaktes, sondern auch auf die Handlungsform bezieht (Verwaltungsakt-Befugnis). Die
Verwaltungsakt-Befugnis muss sich aus der materiellen Regelungsnorm ergeben, entweder ausdricklich oder durch deren Auslegung (BSG
vom 28.08.1997 - 8 RKn 2/97, SozR 3-2600 § 118 Nr. 1; BSG vom 09.06.2017 - B 11 AL 6/16 R, BSGE 123, 216; Korte in
Wolff/Bachof/Stober/Kluth, § 45 Rz 18).

In der Mehrzahl der Falle muss die Befugnis zum Erlass von Verwaltungsakten durch eine Normauslegung ermittelt werden (vgl. Korte in
Wolff/Bachof/Stober/Kluth, § 45 Rz 18; Siewert in LPK-SGB X § 31 Rz 5). Unter welchen Voraussetzungen dabei eine Befugnis anzunehmen
ist, ist noch nicht einheitlich geklart. Vielfach erschlieBt sie sich aus der Gesetzessystematik (vgl. Stelkens in: Stelkens/Bonk/Sachs, § 35 Rz
26).

Nach Uberzeugung des erkennenden Senats folgt die Verwaltungsakt-Befugnis im Anwendungsbereich der QSFFx-RL aus der
Normensystematik des § 137 Abs. 1 SGB V und der auf diese ermachtigende Norm gestultzten Richtlinie des GBA, vorliegend der QFD-RL,
der MD-QK-RL und der QSFFx-RL. Denn sowohl die ermachtigende Norm des § 137 Abs. 1 SGB V als auch die zur QS erlassenen Richtlinien
des GBA der QFD-RL und der MD-QK-RL sehen im Fall einer Nicht-Erfillung von QS-Kriterien einen Kanon von MaBnahmen (Katalog) vor, der
als Rechtsfolge (Sanktion) in Kraft zu setzen ist. Die konkrete Auswahl im Einzelfall ist dabei nicht in § 137 SGB V oder in der QFD-RL und der
MD-QK-RL geregelt, sie obliegt ,, den Stellen, denen die Durchsetzung der MaBnahme obliegt”, also je nach MaBnahme und Leistungsbereich
z.B. die Kassenarztliche Vereinigung ,,oder die Krankenkassen, insbesondere fiir die Durchsetzung von Vergitungsfolgen” (BT-Drucks.
18/5372, S. 93).

Diese vom Gesetz und von den Richtlinien geregelte Notwendigkeit einer Auswahlentscheidung im MaRnahmen-Katalog sowie die
gleichzeitige Benennung der dafiir vorgesehenen Stellen (Hoheitstrager wie KAV oder KK) fiihrt zur hinreichend bestimmten Verwaltungsakt-
Befugnis. - Die Anforderungen an die Verwaltungsakt-Befugnis werden im Ubrigen nicht sehr hoch angesetzt (Maurer/Waldhoff, § 10 Rn 30
f.).

Bestatigt wird diese Herleitung der Verwaltungsakt-Befugnis aus der Systematik der gesetzlichen und untergesetzlichen QS-Normen durch
Erwagungen zur (verfassungsrechtlich vorgesehen) Rechtsschutz-Gewahrleistung im KH-Recht: Zwar stehen sich nach der Rechtsprechung
des BSG die Krankenkassen und Krankenhauser sowie sonstige Leistungserbringer im Grundsatz auf der Ebene der Gleichordnung
gegenuber. Jedoch werden die Leistungserbringer bei MaBnahmen der Sanktionierung in ein Unterordnungsverhaltnis gedrangt, in dem
einseitig-zwingende Sanktionen hoheitlicher Natur sind. Danach ist es konsequent, die MaBnahme der Verhangung von Sanktionen als
Verwaltungsakt zu regeln. Dies bestatigt sich in den im hier anhangigen Fall heranzuziehenden Normen.

Die Rechtsfolgen nach § 137 Abs. 1 SGB V muiissen in jedem Einzelfall von der gem. § 137 Abs. 1 S. 5 vom GBA festgelegten Stelle
angeordnet werden (so auch: BeckOK KHR SGB V, § 137 Rn. 17). Auch & 2 Abs. 3 Satz 2 Nr. 4 QFD-RL geht von einseitig-hoheitlichen
Verfahrensweisen, Feststellungen und Anordnungen der durchsetzenden Stellen aus. Danach sind in den Richtlinien oder Beschliissen des
GBA, welche die jeweiligen Qualitatsanforderungen regeln, die konkrete Stelle oder die Stellen festzulegen:

e die die Nichteinhaltung von Qualitdtsanforderungen feststellen,
e die die Folgen der Nichteinhaltung festlegen,
e denen die Durchsetzung der Folgen der Nichteinhaltung obliegt.

Gegen derartige Sanktions-Verwaltunsgakte ist Rechtsschutz im Wege des Widerspruchsverfahrens gem. § 78 SGG und der
Anfechtungsklage gem. § 54 SGG sowie ggf. im Wege des einstweiligen Rechtsschutzes gem. § 86b SGG zu gewahren. Im Rahmen der
Rechtsbehelfe gegen Sanktionsverwaltungsakte ist inzident auch die RechtmaRigkeit der zugrundeliegenden GBA-Richtlinien, insbesondere
der allgemeinen Sanktions-RL des GBA nach § 137 Abs. 1 Satz 5 SGB V zu prufen (BeckOK KHR/Dettling, SGB V § 137 Rn. 65 ff; hierzu
ebenso: SG Stade, Beschluss vom 17.09.2024 - S 11 KR 23/24 ER).

Der Prifungsumfang der gerichtlichen Kontrolle des Einzelfalles wirde zudem z.B. bei (unbe-stimmten) Rechtsbegriffen die inhaltliche
Uberpriifung sowohl der GBA-RL (Inzident-Priifung) als auch des Rechtsanwenders im KH-Fall (etwa MD und/oder KK) umfassen, so etwa
auch die Inhaltsbestimmung der vorliegend fallentscheidenden sog. Mindestanforderungen (zu den Problemen der inhaltlichen Bestimmung
des Begriffs und zum Gesetzesentwurf zur Verlagerung der Bestimmung vom GBA auf das BMG im Entwurf eines
Krankenhausversorgungsverbesserungsgesetzes - KHVVG: Ausgewahlte Aspekte der Krankenhausreform, Felix, GesR 2024, 545-551).

Nach alledem handelt es sich bei dem Schreiben der Antragsgegnerin an die Antragstellerin vom 19.07.2024 um einen Bescheid, der sich
auf eine Verwaltungsakt-Befugnis stutzt, weshalb der Widerspruch der Antragstellerin vom 25.07.2024 gegen den Bescheid vom 19.07.2024
aufschiebende Wirkung hat.

Ob der Widerspruch in der Sache Erfolg hat, ist vom Senat mangels Streitgegenstand nicht zu priifen und bleibt der Prifung in einem
Hauptsache-Verfahren vorbehalten. Dort kénnte ggf. u.a. zu kldren und zu entscheiden sein,

1. ob die vorliegend zur Anwendung gekommenen Richtlinien des GBA vollumfanglich der gesetzlichen Neuregelung des § 137 Abs. 1
SGB V entsprechen,
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2. namentlich die hier angewendete QSFFx-RL, die in § 7 Abs. 2 Satz 1 als Rechtsfolge ausschliellich den Vergitungsausschluss

zulasst (,Die Nichterfiillung von Mindestanforderungen fiihrt zu einem Wegfall des Vergiitungsanspruchs.”) (,,Alles oder nichts-

Prinzip“),

ob im vorliegenden Fall die Feststellungen des MD im Kontrollbericht zutreffend sind (von der Antragstellerin bestritten),

4. ob die Feststellungen des MD im Kontrollbericht - soweit sie zutreffend sind - die MaBnahme des Leistungs- und
Abrechnungsausschlusses rechtfertigen (VerhaltnismaRigkeit? Ratio?),

5. die GesetzmaRigkeit (ggf. VerfassungsmaRigkeit) eines Rechtsschutz-Ausschlusses des KH gegenliber Entscheidungen von KK (MD)
nach der QSFFx-RL zum Leistungs- und Abrechnungsausschluss in einer gesamten Fallkategorie (mindestens innerhalb eines
bestimmten Zeitraumes)

w

Die Beschwerde ist nach alledem als unbegriindet zuriickzuweisen.

Die Kostenentscheidung beruht auf § 197a Abs. 1 Satz 1 SGG in Verbindung mit § 154 Abs. 2 Verwaltungsgerichtsordnung (VwGO).

Die Streitwertfestsetzung erfolgt gem. § 63 Abs. 2 GKG durch gesonderten Beschluss.
Diese Entscheidung ist unanfechtbar, § 177 SGG.
D. Dr. E. Dr. F.

Rechtskraft
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