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Beschluss

Die aufschiebende Wirkung der Klage der Antragstellerin vom 22. Marz 2018 gegen den Bescheid der Antragsgegnerin vom 20. Marz 2018
wird bis zur rechtskraftigen Entscheidung im Hauptsacheverfahren zum Aktenzeichen L1 KR 35/18 KL angeordnet. Die Antragsgegnerin tragt
die Kosten des Verfahrens. Der Streitwert wird auf 2.500.000,- EUR festgesetzt.

Grlnde:

|. Die Beteiligten streiten um eine unter Anordnung der sofortigen Vollziehung ergangene aufsichtsrechtliche Manahme der
Antragsgegnerin im Zusammenhang mit der Ausschreibung 2017/S 213-442130 zur Versorgung von Versicherten der Antragstellerin mit
medizinischen Hilfsmitteln der Produktgruppe 29 im Kontext der Versorgung eines Stomas sowie erganzend Inkontinenzhilfen der
Produktgruppe 15 zur erganzenden Versorgung von Urostomaanlagen und bei dieser Versorgung anfallenden Dienstleistungen.

Dem liegt folgender Sachverhalt zugrunde:

Im November 2017 erfuhr die Antragsgegnerin durch verschiedene Anfragen - unter anderem eines Mitglieds des Deutschen Bundestages
und des Bundesministeriums fiir Gesundheit - Gber die von der Antragstellerin veranlasste europaweite Ausschreibung mit dem Titel
"Versorgung mit Stomaartikeln der Produktartgruppe 29 und den gegebenenfalls in diesem Zusammenhang notwendigen Inkontinenzhilfen
der Produktgruppe 15 gemaf § 127 Abs. 1 Sozialgesetzbuch V (SGB V)".

Die Antragsgegnerin wandte sich daraufhin an die Antragstellerin und bat sie um Ubersendung der der Ausschreibung zugrunde liegenden
Unterlagen, um die RechtmaRigkeit der Ausschreibung mit Blick auf die Vorschriften des Flnften Buches Sozialgesetzbuch - SGB V - zu
prifen. Dem kam die Antragstellerin nach und ibersandte die Ausschreibungsunterlagen denen auch die 29 Seiten umfassende
Leistungsbeschreibung als Anlage beigefligt war. In der Leistungsbeschreibung wird detailliert beschrieben, welche Leistungen die Bieter
auch in qualitativer Hinsicht zu erbringen haben. Als Leistungsgegenstand wird die Versorgung der Versicherten mit Stomaartikeln der
Produktgruppe 29 und erganzend Inkontinenzhilfen der Produktgruppe 15 zur erganzenden Versorgung des Hilfsmittelverzeichnisses nach §
139 SGB V sowie das Zubehdr, die notwendigen Reparaturen und Ersatzteile sowie der kostenlose Produktersatz, die notwendigen
Wartungen und sicherheitstechnischen Kontrollen sowie die in diesem Zusammenhang zu erbringenden Dienst und Serviceleistungen im
Wege von monatlichen Vergltungspauschalen genannt. Sogenannte Altvertrage bleiben von der Ausschreibung unberihrt solange der
Altvertrag gilt. Unter anderem fordert die Ausschreibung von den Bietern flr eine qualitatsorientierte Versorgung in hinreichender Anzahl
den Einsatz von fachlich qualifiziertem Personal und Pflegeexperten Stoma, Kontinenz und Wunde, wie sich dem der Ausschreibung
beigefligten Rahmenvertrag Stomaartikel unter § 4 Nr. 7 entnehmen lasst, vorzusehen. Zusammengefasst verpflichtet sich der
Auftragnehmer die Versicherten tber die Handhabung und Pflege des Hilfsmittels zu beraten, zu informieren und in den sachgerechten
Gebrauch einzuweisen, eine erforderliche Nachbetreuung zu gewahrleisten und Hausbesuche vorab terminlich abzustimmen. Er hat auch
seine telefonische Erreichbarkeit (gegebenenfalls auch Chat- bzw. Videoberatung) zur fachkundigen Beratung und Betreuung der
Versicherten werktags und samstags zu gewahrleisten: die schriftliche Erreichbarkeit Giber E-Mail, Anrufbeantworter und Telefax wird rund
um die Uhr gefordert. Die Angaben des Auftragnehmers zur eingesetzten Quote an fachlich qualifiziertem Personal und Pflegeexperten
Stoma, Kontinenz und Wunde werden Vertrags- und Leistungsinhalt, die der Auftragnehmer zu erfiillen hat. Die Versicherten werden iber
die Vertrags- und Leistungsinhalte informiert. Auch eine tGber das MaR des Notwendigen hinausgehende Versorgung kann dem Versicherten
gegenuber auf seine Kosten erbracht werden. Dies ist nur an zusatzliche Informations- und Aufklarungspflichten des Versicherten geknipft.
Die Antragstellerin hat auch die Méglichkeit einzelne Hilfsmittel auszuschlieBen, wenn festgestellt wird, dass hierdurch eine wirtschaftliche
und sinnvolle Versorgung nicht gewahrleistet ist. Dies ist der Fall wenn das konkrete Hilfsmittel die geforderten Qualitatsanforderungen
nicht erfullt oder wenn es innerhalb eines Quartals in mehr als 25 % der Versorgungsfalle mit dem konkreten Hilfsmittel zu Beschwerden der
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Versicherten uber funktionsbeeintrachtigende Qualitatsmangel kommt. Die Auslieferung des Hilfsmittels ist méglichst umgehend,
spatestens innerhalb von zwei Arbeitstagen nach Auftragserteilung auszufiihren, gleiches gilt fiir notwendige Reparaturen und den
Austausch von Hilfsmitteln (§ 6 des Rahmenvertrags).

Nach & 1 Nr. 3 des Rahmenvertrages der Ausschreibung sind Stomaartikel, die aus medizinischen Griinden im Einzelfall eine tber die
definierten Leistungsmerkmale hinausgehende Ausfiihrung erfordern, von dem Vertrag ausgeschlossen. Aus dem Beiblatt
Angebotsbewertung (Anl. A5 zur Ausschreibung) ergeben sich die Zuschlagskriterien: Der Gesamtversorgungspreis wird mit 80 % und die
Qualitat mit 20 % Wertigkeitsfaktor ermittelt. Zur Berechnung der Gesamtwertung je Los werden die gewichteten Punkte addiert; der
Zuschlag erfolgt dann auf das Angebot mit der hochsten Gesamtwertung je Los. Entsprechend wird der Gesamtversorgungspreis mit 80
Maximalpunkten bewertet, bei den qualitativen Kriterien erreicht die telefonische Erreichbarkeit 8, der Einsatz von Pflegeexperten 3, von
qualifiziertem Fachpersonal 2, zu Angaben zum Produktportfolio 3 (je mehr Hersteller je Produktart je hdher die Punktzahl), zur Anzahl der
Erst- bzw. Neuversorgungen 2 (damit werden Erfahrungswerte beim Bieter erfasst, gemeint sind namlich die Anzahl der von ihm in einem
gewissen Zeitraum durchgeflhrten Erst- und Neuversorgungen) und zum Angebot Video-Chat-Beratung 2 Punkte.

Mit Rundschreiben vom 29. November 2017 teilte der GKV-Spitzenverband seinen Mitgliedern mit, dass er Ausschreibungen von
Stomaversorgungen nach § 127 Abs. 1 SGB V nicht flir zweckmaBig halte, da diese Versorgungsart mit individuellen, kérpernahen und damit
die Intimsphare des Versicherten betreffenden Anpassungen einhergehe. Das Vertrauensverhaltnis zum Leistungserbringer spiele eine
entscheidende Rolle fir den Versorgungserfolg. Der Versicherte solle daher die Méglichkeit haben sich einen Leistungserbringer
auszuwahlen und auch bei Folgeversorgungen in Anspruch nehmen zu kénnen, was wiederum nur durch Beitrittsvertrage nach Abs. 2 der
genannten Norm gewahrleistet werden kénne. Dariiber hinaus erfordere dies nicht selten eine individuelle Beratungsleistungs- und
Beratungsphase und regelmaRige praktische Hilfestellungen um den Umgang mit den Produkten zu erlernen. Eine langere Erfahrung des
Leistungserbringers mit dem Versicherten konne die Versorgungsqualitat daher positiv beeinflussen. Auch sei die Leistung wegen der
unterschiedlichen Versorgungsbranchen nur maRig standardisierbar. Die Kontinuitat der Versorgung durch einen Leistungserbringer sei fir
den Versicherten daher von groBer Bedeutung, da er auf die Erfahrungen bei den vorangegangenen Versorgungen zurtickgreifen kdnne. Der
haufige Wechsel oder die Zuweisung zu bestimmten Leistungserbringern kénne daher bei den Versicherten zu Verunsicherungen und
Qualitatsverlusten fihren.

Im Vorfeld der gerichtlichen Auseinandersetzung hatte die Antragsgegnerin die Antragstellerin aufgefordert, zu der fraglichen
Ausschreibung mit Blick auf die Regelung von § 127 Abs. 1b S. 3 SGB V (u.a. besondere Bedeutung der Qualitatssicherung bei 6ffentlichen
Ausschreibungen fir Menschen mit Behinderung) Stellung zu nehmen insbesondere auch dazu, ob ein Zuschlag auch auf Bieter erfolgen
kénne, die keine Pflegeexperten Stoma, Kontinenz und Wunde sowie fachlich qualifiziertes Personal einsetzten. Die Antragstellerin wies
daraufhin, dass sie nicht gegen gesetzliche Normen verstoRe, wenn sie die fraglichen Produkte und Leistungen 6ffentlich ausschreibe. Die
50-%- Grenze bei der Beriicksichtigung von qualitativen Anforderungen nach § 127 Abs. 1b S. 4 werde mit der Ausschreibung eingehalten,
insbesondere da die Leistungsbeschreibung bereits qualitative Aspekte angemessen berlicksichtige, denn die Leistungserbringer seien mit
der Ausschreibung vom 3. November 2017 verpflichtet worden die zusatzlichen qualitativen Zuschlagskriterien einzuhalten. Der Zuschlag
erfolge auf das wirtschaftlichste Angebot je Los. Dabei seien qualitative Zuschlagskriterien wie auch der Angebotspreis maBgeblich. Das
wirtschaftlichste Angebot je Los werde unter Anwendung der Zuschlagskriterien Gesamtversorgungspreis = Wertigkeit 80 % und Qualitat =
Wertigkeit 20 % ermittelt. Zur Berechnung der Gesamtwertung je Los wurden die gewichteten Punkte addiert. Der Zuschlag erfolge auf das
Angebot mit der hochsten Gesamtwertung je Los. Auch mussten die Bieter die fraglichen Pflegeexperten und qualifiziertes Personal
einsetzen um mitbieten zu kénnen. Die Bieter mit einer hdheren Einsatzquote erhielten auch eine hdhere Punktbewertung, weil dann eine
qualitativ hochwertigere Versorgung zu erwarten sei. Die Antragstellerin vertrat die Auffassung, dass die fragliche Ausschreibung eine hohe
und gesetzeskonforme Qualitat sowie einen reibungslosen Ablauf der Versorgung der Versicherten mit Stomaartikeln gewahrleiste. Es werde
daher an der fraglichen Ausschreibung rechtmaRigerweise festgehalten.

Mit den "Gemeinsamen Empfehlungen gemaR § 127 Abs. 1a SGB V zur ZweckmaRigkeit von Ausschreibungen" in der Fassung vom 2. Juli
2009 hatte der GKV-Spitzenverband eine gemeinsame Empfehlung mit den Spitzenorganisationen der Leistungserbringer auf Bundesebene
abgegeben, wonach &ffentliche Ausschreibungen nach § 127 Abs. 1 SGB V dann nicht zweckmaRig seien, wenn es sich um eine Versorgung
mit hohem Dienstleistungsanteil handele.

Einem internen Vermerk der Antragsgegnerin vom 4. Dezember 2017 ist zu entnehmen, dass die Antragsgegnerin insbesondere durch das
erwahnte Rundschreiben der GKV von November 2017 zu der Auffassung gelangt ist, dass die fragliche Ausschreibung nicht zweckmaRig
sei. Uberdies sei - so der Vermerk - der Umstand, dass die Bieter auch Fachpersonal (Pflegeexperten und sonstiges qualifiziertes Personal)
einzusetzen hatten ein klares Indiz daflir, dass die fraglichen Leistungen einen hohen Dienstleistungsanteil enthielten. Hier handele es sich
um Hilfsmittel, die einen hohen individuellen Anfertigungsgrad aufwiesen, dies wiederum belege den hohen Dienstleistungsanteil. Auch
durch die Anderung von § 127 Abs. 1 durch das Heil- und Hilfsmittelversorgung - HHVG - seien die Spielraume der Krankenkassen im
Interesse der ordnungsgemaRen Versorgung der Versicherten bei diesen Ausschreibungen weiter eingeschrankt worden. Die umstrittene
Ausschreibung sei daher aufzuheben.

Die Antragstellerin reichte bei der Antragsgegnerin daraufhin ein weiteres Schreiben des GKV-Spitzenverbandes vom 19. Juli 2016 ein, in
dem diese zwar darauf hinweist, dass bei Versorgungen mit hohem Dienstleistungsanteil Ausschreibungen ungeeignet seien, insbesondere,
wenn dieser schwierig standardisiert erfasst werden kénne. Ausdrucklich erklart der Verband aber zugleich, dass seines Erachtens dies bei
Stomaartikeln nicht der Fall sei. Es handele sich hier quasi um Handelsware. Bestimmte Produkte mussten unter Anwendung von
Schablonen zugeschnitten werden, was die Versicherten in der Regel problemlos bewerkstelligten. Der Leistungserbringer habe den
Versicherten zu beraten und in den Gebrauch des Hilfsmittels einzuweisen. Dies sei durch Ausschreibungen grundsatzlich nicht
ausgeschlossen. Die medizinische Beratung oder die Abklarung von Komplikationen obliege dabei dem Vertragsarzt und sei losgeldst von
Ausschreibungen der Hilfsmittelleistung sichergestellt.

Mit Schreiben vom 14. Dezember 2017 antwortete der GKV-Spitzenverband der Antragstellerin indem er darauf hinwies, dass das fragliche
Rundschreiben von November 2017 keine Verbindlichkeit aufgewiesen habe. Es sei Sache der Krankenkassen zu entscheiden, welche
Beschaffungsform sie wahlten. Die umstrittene Ausschreibung - so der Eindruck des Spitzenverbands - sei durch qualitative Kriterien
gepragt. Die Antragstellerin habe besonderen Wert und groBe Sorgfalt auf die Abbildung und Sicherstellung einer hochwertigen und den
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individuellen Gegebenheiten angemessene Versorgung von Stomapatienten gelegt. Deutlich werde, dass die angemessene
patientenorientierte Versorgung handlungsleitend sei. Daher diirfe ohne abschlieBende Gesamtwiirdigung der Ausschreibung davon
auszugehen sein, dass das Qualitatsniveau der Vergangenheit durch die komplexen Vorgaben an die zu erbringende Leistung sowie die
Anforderung an das einzusetzende Personal erhoht wirde.

In einem Vermerk vom 21. Dezember 2017 stellt die Antragsgegnerin fest, dass die Ausschreibung nicht zweckmaRig sei und begriindet dies
primar mit drei Argumenten: 1. da der Dienstleistungsanteil hier Giber 50 % lage, sei die Antragstellerin nach der Neufassung von § 127 Abs.
1 SGB V nicht mehr frei diese Hilfsmittelversorgung auszuschreiben, 2. spreche flr diese Sichtweise auch der Umstand, dass der GKV-
Spitzenverband sich in seinem Rundschreiben von Dezember 2017 in diesem Sinne geduBert habe und 3. hatten sich schlieBlich auch
diverse Interessenvertreter und das Bundesministerium flir Gesundheit in der jlingeren Vergangenheit in diesem Sinne positioniert. Die
frihere Haltung der Antragsgegnerin, wonach Stomaversorgungen ausgeschrieben werden konnten, werde daher nicht mehr
aufrechterhalten.

Die Antragstellerin wurde daraufhin mit Schreiben vom 3. Januar 2018 unter Fristsetzung bis 11. Januar 2018 aufgefordert, die fragliche
Ausschreibung aufzuheben. Zur Begriindung berief die Antragsgegnerin sich auf das Schreiben des GKV-Spitzenverbandes und darauf, dass
man eine Verbesserung der Versorgung der Versicherten mit Hilfsmitteln erreichen und den Mittelstand schiitzen wolle. AuBerdem bedinge
die Ausschreibung einen hohen Dienstleistungsanteil, was dazu flhre, dass eine Ausschreibung nicht zweckmaRig sei. Zugleich wurde
darauf hingewiesen, dass gegebenenfalls ein Verpflichtungsbescheid erlassen werde, dessen sofortige Vollziehung aufgrund besonderen
offentlichen Interesses angeordnet werden wiirde.

Darauf erfolgte einige E-Mail Korrespondenz zwischen dem Geschaftsflhrer der Antragstellerin und dem Prasidenten der Antragsgegnerin.
Ersterer wies darauf hin, sich mit dem Bundestagsabgeordneten K. in Bezug auf die Ausschreibung geeinigt zu haben. Dort bestehe kein
Dissens mehr. Man einigte sich schlieflich darauf, das angekiindigte neue Rundschreiben des GKV-Spitzenverbandes zur Ausschreibung
abzuwarten und erst danach zu entscheiden, wie weiter verfahren werden wiirde. Mit Rundschreiben vom 31. Januar 2018 relativierte der
GKV-Spitzenverband schlieBlich sein vorangegangenes Schreiben. Entscheidend sei, ob eine Ausschreibung in der Gesamtbetrachtung aller
Qualitatsanforderungen zweckmaRig sei und mit ihr das erforderliche Versorgungergebnis erzielt werden kdnne. Bei der Bewertung der
Hohe des Dienstleistungsanteils einer Versorgung seien insbesondere die Bedeutung der Dienstleistungen an der Gesamtversorgung sowie
im gesamten Versorgungszeitraum und die Standardisierbarkeit der Dienstleistungen maBgeblich. Soweit sich in der Leistungsbeschreibung
qualitative Anforderungen finden, kdnnte der Preis der Leistung auch mit mehr als 50 % in die Wertung einflieBen. Eine solche Gewichtung
kdnne insbesondere dann sinnvoll sein, wenn die qualitativen Anforderungen Vertragsbestandteil werden sollten. Wirden diese namlich nur
im Rahmen der Gewichtung der Zuschlagserteilung eine Rolle spielen, wirden sie nicht Inhalt des Vertrages werden, sondern allein der
angemessenen Bewertung der Angebote dienen. Bei den aktuellen Ausschreibungen in Bezug auf Hilfsmittel sei der Eindruck entstanden,
dass die Krankenkassen mit ihren Ausschreibungen besonderen Wert und groBe Sorgfalt auf die Abbildung und Sicherstellung einer
hochwertigen und den individuellen Gegebenheiten angemessenen Versorgung gelegt hatten. Die patientenorientierte Versorgung sei
handlungsleitend. Durch die fraglichen Ausschreibungen kdnne davon ausgegangen werden, dass das Qualitatsniveau der Vergangenheit
durch die komplexen Vorgaben an die zu erbringende Leistung erhdht werde.

Aus einem weiteren Vermerk der Antragsgegnerin vom 14. Februar 2018 geht hervor, dass diese § 127 Abs. 1b S. 4 SGB V so versteht, dass
einer Ausschreibung stets die Frage nach ihrer ZweckmaRigkeit vorauszugehen habe. Die Regelungen des Gesetzes gegen
Wettbewerbsbeschrankungen - GWB - wiirden nach dortiger Auffassung die sozialrecht-liche ZweckmaRigkeitsfrage nicht Uberlagern. Die
Antragstellerin vertrat die entgegengesetzte Meinung: Danach mussten alle Anschaffungen am MaRstab des GWB und dessen Vorgaben
gemessen werden, wenn es um die Frage der Ausschreibung gehe.

Nach weiterer Korrespondenz und im Ergebnis erfolglosen Gesprachen zwischen der Antragsgegnerin und der Antragstellerin erging am 27.
Februar 2018 eine aufsichtsrechtliche Beratung der Antragstellerin durch die Antragsgegnerin nach § 89 Abs. 1 S. 1 SGB V und Anhérung zur
beabsichtigten Anordnung des Sofortvollzuges. Darin berat die Antragsgegnerin nach ausfiihrlicher Wiedergabe des Sachverhalts die
Antragstellerin dahin, die streitbefangene Ausschreibung bis zum 5. Marz 2017 (gemeint sein dirfte 2018) aufzuheben, da sie rechtswidrig
sei. Sollte die Antragstellerin dieser Aufforderung nicht nachkommen, kiindigte die Antragsgegnerin an, einen Verpflichtungsbescheid zu
erlassen, der inhaltlich dem Beratungsschreiben entspreche. Flr diesen Fall erhalte die Antragstellerin Gelegenheit zur Stellungnahme. Die
Bewertung des Preises in der Ausschreibung mit 80 % als Zuschlagskriterium werde nicht beanstandet. Dies, weil in der Ausschreibung
zusatzliche Qualitatskriterien enthalten seien, die insgesamt mit 50 % in die Bewertung miteinfléen. Die Rechtswidrigkeit der
Ausschreibung ergebe sich jedoch aus dem dem Vertrag und der Leistungsbeschreibung entnehmbaren hohen Dienstleistungsanteil,
weshalb die Ausschreibung nach § 127 Abs. 1 S. 6i.V.m. § 127 Abs. 1a SGB V unzweckmaRig sei. Die Begriindung folgte der Diskussion im
bisherigen Verlauf der Angelegenheit. Im Schwerpunkt wurde auf die erste diesbezligliche Empfehlung des GKV-Spitzenverbandes Bezug
genommen, der nationale Gesetzgeber habe im Interesse der Versicherten die Ausschreibung von Hilfsmitteln kontinuierlich eingeschrankt,
die maRgebliche Vorschrift von § 127 Abs. 1 sei von einer Soll- in eine Kann-Vorschrift entwickelt worden. Auch seien im Rahmen des HHVG
in§127 Abs. 1 S. 6 SGB V die Worte "in der Regel" gestrichen worden, woraus deutlich werde, dass der Gesetzgeber Ausschreibungen mit
hohem Dienstleistungsanteil nicht fir zweckmaRig erachte. Auch sei die ZweckmaRigkeit der Ausschreibung Voraussetzung flr eine
Ausschreibung. Die Krankenkasse hatte daher in einem ersten Schritt zu priifen, ob eine Ausschreibung zweckmaRig sei; erst im Anschluss
kénne sie gegebenenfalls eine Ausschreibung durchfiihren. Der hohe Dienstleistungsanteil bei der fraglichen Versorgung ergebe sich
insbesondere in der ersten Zeit nach dem stationaren Krankenhausaufenthalt. Hier sei in hohem MaRe individuelle, persdnliche Beratung
nétig und eine regelméBige und engmaschige Uberpriifung der Versorgung durch Hausbesuche und qualifiziertes Fachpersonal. Der Patient
musse intensiv und umfangreich eingewiesen und nachbetreut werden, auch handele es sich um einen Eingriff in die Intimsphare des
Versicherten, bei dem es besonders wichtig sei, diesem die Wahlmdglichkeit zwischen verschiedenen Leistungserbringern zu ermdglichen,
da eine besondere Vertrauensbeziehung zum Leistungserbringer bestehen misse. Schon dies mache deutlich, dass eine Ausschreibung
unzweckmaRig sei.

Zur Begrindung der zeitgleich in Aussicht gestellten Anordnung der sofortigen Vollziehung des Verpflichtungsbescheids wies die
Antragsgegnerin darauf hin, dass eine umfassende Abwagung aller 6ffentlichen und privaten Belange zu dem Ergebnis fUhre, dass das
Vollzugsinteresse Uiberwiege, da der Schutz der Gesundheit der Bevolkerung dem Interesse der Antragstellerin an einer wirtschaftlichen
Hilfsmittelversorgung vorgehe. Ginge die Versorgung mit Hilfsmitteln mit einem hohen Dienstleistungsanteil einher, sei deren Beschaffung

L 1 KR 34/18 KLER


https://dejure.org/gesetze/SGB_V/127.html
https://dejure.org/gesetze/SGB_V/127.html
https://dejure.org/gesetze/SGB_V/127.html
https://dejure.org/gesetze/SGB_V/89.html
https://dejure.org/gesetze/SGB_V/127.html
https://dejure.org/gesetze/SGB_V/127.html
https://dejure.org/gesetze/SGB_V/127.html

L 1 KR 34/18 KL ER - Sozialgerichtsbarkeit Bundesrepublik Deutschland

im Wege einer Ausschreibung nicht zweckmaRig. Die Kontinuitat der Versorgung durch einen Leistungserbringer, dem er vertraue und auf
dessen Leistung er sich verlasse, sei fiir den Versicherten von groBer Bedeutung. Eine exklusiv wirkende Ausschreibung von
Hilfsmittelvertragen habe eine Umversorgung der Versicherten zur Folge. Dies bzw. ein haufiger Versorgerwechsel kénne bei den
Versicherten zu Verunsicherungen und zu Qualitadtsverlusten fihren. Es lage die Annahme nahe, dass dies Auswirkungen auf die physische
und psychische Gesundheit der Versicherten haben werde. Bei einer nicht hinreichenden Versorgungsqualitat erhéhe sich das Risiko fir
Komplikationen. Hierzu gehorten allergische Reaktionen, Entziindungen und Infektionen sowie Wundheilungsstdrungen bis zu einem
Heraustreten des Darmabschnitts aus dem Stoma, einem Einziehen des freiliegenden Darmabschnitts unter die Haut sowie einem
Eingeweidebruch neben dem Stoma. Auch habe eine minderwertige Versorgung Auswirkungen auf die psychische Gesundheit der
Stomapatienten. Deren Integration im sozialen Leben kénne dadurch gestort werden, da die Stomapatienten bei fehlerhafter
Stomaanbringung verunsichert seien und das Verlassen der eigenen Raumlichkeiten scheuten. Die mdéglichen Folgen flr die Versicherten
bei einer mangelhaften Versorgung ihres Stomas wdge schwerer und sei nicht mehr riickgangig zu machen als der Nachteil, den die
Antragstellerin erleide, wenn die Altvertrage vorubergehend weiterhin Geltung hatten und Einzelversorgungen wie schon in der
Vergangenheit auch zu maéglicherweise héheren Preisen weiterhin erbracht werden mussten.

Mit Schreiben vom 5. Marz 2018 nahm die Antragstellerin hierzu Stellung und wiederholte, die fragliche Ausschreibung fiir rechtmaRig zu
halten; insbesondere sei sie nicht unzweckmaRig im Sinne von § 127 Abs. 1 S. 6 SGB V und werde daher aufrechterhalten. Die Versicherten
wurden auf diesem Wege mit hochwertigen Produkten qualitatsgesichert versorgt und dabei wiirden noch erhebliche Einsparungen bei den
Leistungsausgaben erzielt. Den angekiindigten Verpflichtungsbescheid hielte man nicht fir rechtmaRig; erst recht erkenne man keine
Grundlage flr die Anordnung dessen sofortiger Vollziehung. Den betreffenden Versicherten drohten keine Versorgungsnachteile, zudem
wirden Leistungsausgaben gespart, ein 6ffentliches Interesse an dem Stopp der Ausschreibung sei daher nicht erkennbar. Auch bestehe
kein dringender Handlungsbedarf fir die Antragsgegnerin, da derzeit noch Nachprifungsverfahren liefen und auch noch einige Zeit in
Anspruch ndhmen.

Mit Bescheid vom 20. Marz 2018 erlieR die Antragsgegnerin daraufhin einen aufsichtsrechtlichen Verpflichtungsbescheid, mit dem sie die
Antragstellerin unter Anordnung der sofortigen Vollziehung verpflichtete, die fragliche Ausschreibung aufzuheben. Zur Begriindung
wiederholte sie zunachst die Argumente aus dem Beratungsschreiben vom 27. Februar 2018. Die fragliche Ausschreibung sei unter
Beachtung des hohen Dienstleistungsanteils nicht zweckmaRig und daher rechtswidrig, weshalb die Antragsgegnerin unter Ausiibung ihres
EntschlieBungsermessens im Rahmen des Opportunitatsprinzips gemal § 89 Abs. 1 S. 2 Viertes Buch Sozialgesetzbuch - SGB IV - und unter
Abwagung der Interessen der Antragstellerin die fraglichen Vertrage UGber die Ausschreibung nach § 127 Abs. 1 SGB V zu schlieBen, zu
diesem Ergebnis komme. Auch habe sich die Antragsgegnerin davon leiten lassen, in ihrem Aufsichtsbereich ein einheitliches Verhalten der
Krankenkassen sicherzustellen, um eine in der Qualitat gesicherte Versorgung zu gewahrleisten, anderenfalls bestehe eine Gefahr fiir die
Gesundheit der Versicherten, die dann im Rahmen des Ein-Partner-Modells die Leistungen alleine von einem Leistungstrager erhalten
kénnten. Mildere Mittel zur Sicherstellung des verfolgten Ziels seien nicht ersichtlich. Versuche, die Antragstellerin zu einer Aufhebung ihrer
Ausschreibung zu bewegen, seien gescheitert. Auch die sofortige Vollziehung wurde, wie in dem Beratungsschreiben angekiindigt und mit
denselben tragenden Erwagungen, angeordnet. Ein Zuwarten sei vor dem hohen Schutzgut der Gesundheit der Bevélkerung nicht
hinnehmbar, auch wolle man der nicht auszuschlieRenden Gefahr der Nachahmung durch andere Krankenkassen begegnen.

Der Bescheid wurde der Antragstellerin am 22. Marz 2018 zugestellt. Am selben Tag stellte die Antragstellerin den vorliegenden Antrag auf
Wiederherstellung der aufschiebenden Wirkung der zeitgleich erhobenen Klage gegen den Bescheid. Zur Begrindung verweist die
Antragstellerin auf die Details der Leistungsbeschreibung in der Ausschreibung, aus denen die Qualitat der fraglichen Versorgung der
Versicherten hervorgehe. Zum einen wiirden Pflegeexperten Wunde, Kontinenz und Wunde sowie besonders fachlich qualifiziertes Personal
gefordert und die Qualitat der zu liefernden Hilfsmittel wirden durch gesetzliche Regelungen und Normen, die technischen und
medizinischen Anforderungen sowie das Hilfsmittelverzeichnis nach § 139 SGB V gesichert. Den Versicherten kdme ein Wahlrecht unter den
im Portfolio des Leistungserbringers aufgefiihrten Einzelprodukten zu, welche den Versicherten aufzahlungsfrei zur Verfligung gestellt
wirden. Wenn gewdinscht, konnten die Versicherten auch die ihnen vertrauten Produkte und Mengen weiterhin in Anspruch nehmen, damit
die Umstellung auf ein anderes Produkt verhindert werde (Anl. B1-Leistungsbeschreibung (Version 4)). Unter Verweis auf Entscheidungen
der Sozialgerichte, der Vergabekammern des Bundes und des OLG Dusseldorf tragt sie weiter vor, die Vorschrift des § 127 SGB V werde
vollstandig durch das Unionsrecht und das Vergaberechtsregime des Vierten Teils des GWB Uberlagert. ZweckmaRigkeitserwagungen seien
danach bei Vergaben im sog. Oberschwellenbereich nicht zulassig, was der Gesetzgeber auch durch § 127 Abs. 1 S. 7 SGB V erkannt habe.
Das Bundesversicherungs-amt sei bereits unzustandig, da es sich um die Frage nach der Zulassigkeit der Gestaltung der Ausschreibung
handele und diese in den Bereich der Zivilgerichtsbarkeit falle. Entsprechend hatten auch mehrere Sozialgerichte bei Verfahren von
Hilfsmittelherstellern die Subsidiaritat von § 127 Abs. 1 SGB V im Verhaltnis zu den nationalen und europaischen Vergabevorschriften
bekraftigt. Die Antragsgegnerin sei der gezielten Lobbyarbeit von Hilfsmittelherstellern erlegen. Samtliche vergaberechtlichen
Nachprifungsverfahren seien von den Vergabekammern teils bereits bestandskraftig als unbegriindet zuriickgewiesen worden. Es handele
sich vorliegend um vergaberechtspezifische Fragen, die von der Prifungskompetenz der Beklagten ausgenommen seien.

Die zugrunde liegende Klage sei gem. § 54 Abs. 3 SGG zulassig und das LSG Hamburg 6rtlich gemaR § 57 Abs. 1 SGG erstinstanzlich
zustandig. Die von § 89 Abs. 1 S. 1 SGB IV vorausgesetzte Rechtsverletzung liege jedoch nicht vor, da § 127 SGB V vollstandig von dem
Vergaberechtsregime des Vierten Teils des GWB (iberlagert werde; ZweckmaRigkeitserwagungen seien zudem auch schon aus EU-
rechtlichen Grinden (Richtlinie 2014/24/EU) unzulassig. Dies werde auch durch den eindeutigen Wortlaut der Regelung von § 69 Abs. 3 SGB
V verdeutlicht, wonach auf 6ffentliche Auftrage der gesetzlichen Krankenkassen nach dem SGB V die Vorschriften des Vierten Teils des GWB
anzuwenden sein. Sofern sich der 6ffentliche Auftraggeber fir die Durchflihrung eines Vergabeverfahrens entscheide, sei daneben fir
ZweckmaBigkeits- oder sonstige Erwagungen, die ein solches Verfahren gegebenenfalls verbéten, kein Raum. Daher komme es auch nicht
darauf an, ob die ausgeschriebene Versorgungsleistung tatsachlich einen hohen Dienstleistungsanteil aufweise. Denn im
Oberschwellenbereich verbéten sich ZweckmaBigkeitserwagungen bereits aus vorrangigen EU-rechtlichen Grinden. Dem trage auch das
HHVG Rechnung, wenn es in § 127 Abs. 1 S. 7 SGB V ausdrlcklich klarstelle, dass 6ffentliche Auftrage im Sinne von § 103 Abs. 1 des GWB,
deren Auftragswert den malgeblichen Schwellenwert gemaR § 106 GWB uberschreite, nach MaBgabe des Vierten Teils des GWB zu
vergeben seien. Die Vorschrift des § 127 Abs. 1 S. 6 SGB V werde somit auch mit Blick auf dessen S. 7 aus dem systematischen
Zusammenhang heraus oberhalb der EU-Schwellenwerte durch den Vierten Teil des GWB verdrangt. Dem stehe auch Art. 168 AEUV nicht
entgegen, wonach die EU-Mitgliedstaaten ihr jeweiliges 6ffentliches Gesundheitswesen in eigener Verantwortung gestalten kénnten, was
durch die Existenz der Regelung von § 127 Abs. 1 S. 7 SGB V deutlich werde. § 127 Abs. 1 S. 6 SGB V werde somit auch aufgrund von § 127
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Abs. 1 S. 7 SGB V aus dem systematischen Zusammenhang heraus oberhalb der EU-Schwellenwerte durch den Vierten Teil des GWB
verdrangt. Die beiden Vorschriften seien Ausdruck eines Kompromisses zwischen dem Bundesgesundheits- und dem
Bundeswirtschaftsministerium. Die Empfehlungen des GKV-Spitzenverbandes sein fiir die Krankenkassen rechtlich nicht bindend; iberdies
habe dieser ausweislich seines aktuellen Rundschreibens vom 31. Januar 2018 auch keine Zweifel an Ausschreibungen der
streitgegenstandlichen Art. SchlieBlich habe der Spitzenverband auch festgestellt, dass die Krankenkassen bei ihren Ausschreibungen
besonderen Wert und groe Sorgfalt auf die Abbildung und Sicherstellung einer hochwertigen und den individuellen Gegebenheiten
angemessenen Versorgung gelegt hatten und das Qualitatsniveau der Vergangenheit durch die komplexen Vorgaben an die zu erbringende
Leistung erhoht warde.

Uberdies sei die Ausschreibung auch zweckmaRig, wenn man dies zur Voraussetzung machen wolle. Der Antragstellerin kime hierbei eine
Einschatzungsprarogative auf Basis prognostischer Elemente zu. Insbesondere der Dienstleistungsanteil sei hinreichend berlicksichtigt
worden. Dies werde im Vergabevermerk daran deutlich, dass erkannt worden sei, dass in Einzelfallen unmittelbar nach der Stomaanlage
temporar ein hdherer Dienstleistungsanteil als bei anderen Hilfsmittelversorgungen bestehe, der sich aber im Laufe der Versorgung deutlich
reduziere. Der Dienstleistungsanteil sei insgesamt nicht so hoch, dass dadurch eine Ausschreibung als nicht zweckmaRig im Sinne der
gemeinsamen Empfehlungen und des HHVG anzusehen sei. Der Leistungserbringer habe mit dem Versicherten eine geeignete Versorgung
auszuwahlen, eine Einweisung in den Gebrauch durchzufiihren und weitere hilfsmittelbezogene Beratungsleistungen zu erbringen. Dieser
Dienstleistungsanteil kénne hinreichend genau standardisiert erfasst werden. Dies sei auch im Wege der Leistungsbeschreibung geschehen.
Es liege in der Natur der Hilfsmittelversorgung, dass der Umfang der Einweisung in den Gebrauch der Hilfsmittel stets von individuellen
Faktoren abhangig sei. Eine fehlende Standardisierbarkeit, die zu einer UnzweckmaRigkeit der Ausschreibung fiihre, ergebe sich hierdurch
nicht.

SchlieBlich seien die Rechtsfolgen des angefochtenen Bescheides ermessensfehlerhaft, da ein VerstoR gegen den
VerhaltnismaRigkeitsgrundsatz und den Grundsatz maBvoller Ausiibung der Rechtsaufsicht (vgl. auch Urteil LSG vom 29.11.2012, L 1 KR
51/11 KL) vorliege. Auch wirden im Falle des Obsiegens der Antragsgegnerin vollendete Tatsachen geschaffen, die der Antragstellerin nicht
zuzumuten sein und die diese Uberdies vor erhebliche finanzielle und nicht revidierbare EinbuBen stellen wiirde. Auch sei eine Aufhebung
der Ausschreibung mit Blick auf § 63 Vergabeverordnung - VgV - unzulassig, da keiner der dort genannten Falle vorliege. Der
Anordnungsantrag sei zulassig und es bestehe ein Anordnungsanspruch. Schon formal gentige die Anordnung der sofortigen Vollziehung
den Begrindungsanforderungen fiir den Sofortvollzug nicht, da das 6ffentliche Interesse rein feststellend mit dem Schutz der Gesundheit
der Bevoélkerung begriindet worden sei. Auch materiell sei diese rechtswidrig. Es fehle an einer Interessenabwagung. Die Antragsgegnerin
begriinde das Sofortvollzugsinteresse damit, dass eine in der Qualitat gesicherte Versorgung im Falle unzweckmaRiger Ausschreibung nicht
gewahrleistet werde. Die Kontinuitat der Versorgung durch einen Leistungserbringer sei fir die Versicherten von groRer Bedeutung, da
dieser auf die Erfahrungen bei den vorangegangenen Versorgungen zurlickgreifen konne. Dieses Argument sei aber nicht richtig, da eine
Umversorgung nur dann stattfinde, wenn die Versicherten dies wiinschten. Sie kdnnten weiterhin diejenigen Stomaartikel und in der Menge
beziehen, die ihnen vertraut sei. Auch wirde die qualitativ hochwertige und wirtschaftliche Versorgung der Stomapatienten durch ein
andauerndes Zuschlagsverbot in signifikantem MaRe gefahrdet; die qualitativen Zuschlagskriterien in der Ausschreibung wiirden zu einer im
Vergleich zu heute qualitativ hochwertigeren Versorgung der Versicherten fiihren, die liberdies um einen zweistelligen Millionenbetrag pro
Jahr gunstiger sei als aktuell.

Zu bedenken ware auch, dass die unterschiedliche Zustandigkeit der Zivil- und Sozialgerichtsbarkeit zu einer divergierenden
Rechtsprechung in derselben Fallgestaltung fiihren konnte, was wiederum zu einer rechtsstaatlich nicht vorstellbaren Dilemmasituation fir
die Leistungstrager flihren kdnnte, denn eine gemeinsame obere Instanz fiir beide Gerichtsbarkeiten gabe es nicht. Richtig sei es, die
Uberpriifung des Ausschreibungsverfahrens allein den Vergabekammern bzw. den Oberlandesgerichten zu (iberantworten. Die
Sozialgerichtsbarkeit habe insoweit keine Zustandigkeit als es - wie hier - um Ausschreibungen oberhalb des Schwellenwertes von § 106
Abs. 1 Nr. 2 GWB gehe.

Die Antragstellerin beantragt, die aufschiebende Wirkung der Klage zum Az. L 1 KR 35/18 KL gegen den Bescheid des
Bundesversicherungsamtes vom 20. Marz 2018 wiederherzustellen.

Die Antragsgegnerin beantragt, den Antrag zurlickzuweisen.

Sie erwidert, ihre Aufsichtspflicht erstrecke sich auch auf Sachverhalte mit vergaberechtlichem Inhalt. Die Antragsgegnerin habe sich mit
dem "Ob" der Ausschreibung und nicht mit dem "Wie" befasst. Die Frage, ob die Beschaffung von Hilfsmitteln bzw. Versorgungen im Wege
der Ausschreibung erfolgen darf oder nicht, sei eine in § 127 SGB V aufgeworfene und der Ausschreibungsentscheidung vorgelagerte. Als
Tatbestandsmerkmal von § 127 Abs. 1 SGB V sei die Frage der ZweckmaRigkeit der Ausschreibung auch der Kontrolle der Rechtsaufsicht
zuganglich. In Bezug auf das Argument, die Anderung von § 127 Abs. 1 S. 6 SGB V durch das HHVG vom 4. April 2017 sei in Unkenntnis der
Entscheidung des Vergabesenats des OLG Dusseldorf vom 21. Dezember 2016 ergangen, weshalb ZweckmaRigkeitserwagungen im Falle
der Ausschreibungspflicht nach dem GWB nach wie vor keine Anwendung zu finden hatten, weist die Antragsgegnerin darauf hin, dass dem
Bundesministerium fir Gesundheit die fragliche Entscheidung durchaus bekannt gewesen sei. Richtig sei hingegen, dass die Entscheidung
des OLG Disseldorf nicht mehr ohne weiteres anwendbar und hinsichtlich ihrer Aussage zur Durchfiihrung von
ZweckmaRigkeitserwagungen obsolet geworden sei. § 127 SGB V sei zum einen die jingere und gegenuber § 69 Abs. 3 SGB V die speziellere
Norm. Auch habe der nationale Gesetzgeber die Kompetenz im Sozialrecht Spezialnormen zu erlassen, die das Zulassungsverfahren zur
Gesundheitsversorgung betreffen. In Abs. 1 von § 127 habe der nationale Gesetzgeber den Ermessensspielraum der Krankenkassen, ob
diese ein Ausschreibungsverfahren durchfilhren, erweitert, indem er aus einer Soll- nunmehr eine Kann-Vorschrift entwickelt habe. Erst
wenn die Krankenkassen die ZweckmaRigkeit der Ausschreibung bejahen, kénne die Krankenkasse ausschreiben, misse dies jedoch nicht.
Die von der Antragstellerin angeflihrte Judikatur habe keine Prajudizwirkung in der vorliegenden Konstellation. Die Antragsgegnerin habe die
vorhandene Judikatur ausgewertet und in ihrem Bescheid verarbeitet.

Der Beschluss des OLG Dusseldorf (Anm: aus der Zeit vor 2018) Uberzeuge nicht, er sei durch die Neuregelung des § 127 SGB V durch das
HHVG Uberholt. Die eindeutige Entscheidung des Gesetzgebers besage, Ausschreibungsmaglichkeiten zum Schutz der Versicherten
einzuschranken. § 69 Abs. 3 SGB V kame daher auch erst zur Anwendung, wenn eine Ausschreibung in einem vorgelagerten ersten
Prifungsschritt Gberhaupt zulassig sei und nach dessen Bejahung durchgeflihrt werden solle. Sei eine Ausschreibung aber - wie hier
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aufgrund des hohen Dienstleistungsanteils - unzulassig, kame auch der Vierte Teil des GWB nicht zur Anwendung. Die Auslegung der
Antragstellerin, dass bei der Uberschreitung des vergaberechtlichen Schwellenwertes ZweckméaRBigkeitserwégungen grundsétzlich nicht
mehr stattzufinden hatten und § 127 Abs. 1 S. 6 SGB V vom GWB-Vergaberecht verdrangt werde, gehe fehl. Das werde bereits aus der
Historie von § 127 SGB V deutlich. In dessen Abs. 1 hatten zunachst Ausschreibungen stattfinden "sollen", dann habe die Vorschrift sich zu
einer Kann-Vorschrift entwickelt und schlieBlich habe der Gesetzgeber in Abs. 1 S. 6 die Worte "in der Regel" herausgestrichen. Dadurch
habe man erreichen wollen, dass Hilfsmittel mit hohem Dienstleistungsanteil grundsatzlich nicht mehr wettbewerblich ausgeschrieben
werden, da es in der Praxis zu Unsicherheiten und unterschiedlichen Auslegungen gekommen sei, wann atypische Ausnahmefalle vorlagen,
bei denen von der gesetzlichen Regelentscheidung abgewichen werden kénne. Anders als die Antragstellerin meine, musse die
Krankenkasse zunachst prifen, ob eine Ausschreibung zweckmaRig sei, erst im Anschluss und bei dessen Bejahung kame man zu den
Ausschreibungsregularien des GWB-Vergaberechts.

Die ausgeschriebene Versorgung mit Stomaartikeln der Produktgruppe 29 sei auch mit einem hohen Dienstleistungsanteil verbunden, wie
bereits der Leistungsbeschreibung der Antragstellerin in der streitbefangenen Ausschreibung zu entnehmen sei (insbesondere Ziff. 2.3.1 der
Leistungsbeschreibung zum Versorgungsvertrag). Bereits die gemeinsamen Empfehlungen der GKV vom 2. Juli 2009 hatten
Ausschreibungen dann nicht empfohlen, wenn die Versorgung mit einem hohen Dienstleistungsanteil einhergehe. Zu beriicksichtigen sei
dabei auch, ob der hohe Dienstleistungsanteil nicht oder nur schwierig standardisiert erfasst werden kénne. Dies sei hier der Fall, denn
mindestens in den ersten sechs Monaten nach einer Neuanlage eines Stomas seien personliche, intensive und umfangreiche Einweisungen,
Schulungen, Beratungen oder Nachbetreuungen notwendig. Insofern weiche die Antragstellerin mit der Ausschreibung auch von den
gemeinsamen Empfehlungen des GKV-Spitzenverbandes (§ 127 Abs. 1a SGB V) ab, der seine urspriinglich ablehnende Meinung zwar
modifiziert jedoch nicht aufgegeben habe.

Auch habe die Antragsgegnerin den Grundsatz der vom Bundessozialgericht entwickelten maBvollen Rechtsaufsicht nicht verletzt, wonach
formliche AufsichtsmaBnahmen dann rechtswidrig seien, wenn sich das Handeln des Versicherungstragers im Bereich des rechtlich noch
Vertretbaren bewege. Die Entscheidung der Antragstellerin zur 6ffentlichen Ausschreibung bewege sich gerade auBerhalb des rechtlich
noch Vertretbaren. Die angefiihrten Entscheidungen des OLG Dusseldorf seien veraltet, da vor Erlass des HHVG getroffen und die Ubrigen
zitierten Sozialgerichte hatten andere Verfahrensbeteiligte und andere Ausschreibungen behandelt. Soweit die Gerichte und die 1.
Vergabekammer des Bundes vertreten hatten, dass ZweckmaRigkeitserwagungen im Falle von § 127 Abs. 1 SGB V zu unterbleiben hatten,
wirde diese Rechtsauffassung nicht geteilt. Hochstrichterliche Rechtsprechung zur Frage des Dienstleistungsanteils bei der Versorgung mit
Stoma-Artikeln liege Uberdies nicht vor. Die Antragsgegnerin sei auch an ihrer Aufsichtstatigkeit nicht gehindert solange vergaberechtliche
Nachprifungsverfahren rechtshangig seien.

Auch der Umstand, dass der Versicherte seine gewohnten Produkte weiterverwenden kdnne, andere nichts. MaRgeblich sei der mit der
Ausschreibung einhergehende notwendige Wechsel des konkreten Leistungserbringers und Verlust eines Wahlrechts des Versicherten in
Bezug auf den ihm vertrauten Leistungserbringer. Genau dies seien die Griinde fliir den erwartbaren Qualitatsverlust in der Versorgung mit
Stomaartikeln. SchlieBlich kdnne eine bestimmte Versorgungsqualitét nicht allein im Wege der Ausschreibung gesichert werden. Uberdies
konne die Antragstellerin eine hohe Versorgungsqualitat auch durch entsprechende Regelungen in den Verhandlungsvertragen nach § 127
Abs. 2 SGB V erreichen. Auch ein milderes Mittel habe nicht zur Verfligung gestanden. Der RechtsverstoB habe endglltig abgestellt werden
mussen, auch um ein einheitliches Verhalten der Krankenkassen sicherzustellen, denn ansonsten ware eine Vorbildwirkung rechtswidrigen
Verhaltens von der Antragstellerin fur andere Kassen ausgegangen.

SchlieRlich habe auch die sofortige Vollziehung des Aufsichtsbescheides rechtmaRig angeordnet werden dirfen. Deren Begriindung decke
sich zwar in Teilen mit den Ausfihrungen zum Ermessen. Dies sei aber nicht von vornherein rechtswidrig, da das besondere 6ffentliche
Vollzugsinteresse sich auch aus denselben tatsachlichen Griinden ergeben kdnne wie diejenigen, die den Erlass des Verwaltungsakts
rechtfertigten. Hier bewege man sich im Bereich der Gefahrenabwehr. Es gehe um eine Gefahr flr die Gesundheit der Bevélkerung. Ein
Zuwarten im Rahmen eines Hauptsacheverfahrens komme daher nicht infrage. Durch den Zuschlag ware die Antragstellerin vertraglich
gebunden, weshalb sich der Qualitatsverlust in der Versorgung der Versicherten und damit eine Gefahr fiir die Gesundheit der Bevélkerung
Uber einen langeren Zeitraum realisieren wirde. Aus diesem Grund habe man bei der Begrindung zur Anordnung der sofortigen Vollziehung
auch auf die Interessenabwagung bei der Ermessensausiibung im ersten Teil des Bescheides verweisen kénnen. Das besondere 6ffentliche
Interesse in Bezug auf den Schutz der Gesundheit der Bevdlkerung aus Art. 2 Abs. 2 GG Uberwdge das Suspensivinteresse der
Antragstellerin, welches sich primar aus Wirtschaftlichkeitserwagungen herleite.

Mangels konkreter Anhaltspunkte im Sach- und Streitstand sei von dem Regelstreitwert von 5.000,- EUR auszugehen.

Die Antragstellerin erwidert darauf unter Hinweis auf eine Entscheidung des LSG Saarland vom 3. April 2018 (L 2 KR 2/18 B ER), wonach
eine Rechtswegverweisung bei einem Antrag eines Mitbewerbers gegen eine ausschreibende Krankenkasse vor die Vergabekammer des
Bundes bzw. die ordentliche Gerichtsbarkeit gehore, bestatigt wurde und eine Entscheidung der Vergabekammer des Bundes, wonach
ZweckmaRigkeitserwagungen in Fallen des Vierten Teils des GWB unzulassig seien. Neben der Verbesserung der Versorgungsqualitat der
Versicherten durch die streitbefangene Ausschreibung wiirden mit der Bezuschlagung auch hohe Einsparungen einhergehen, die letztlich
den Versicherten zugutekamen und geeignet seien kiinftigen Beitragssteigerungen entgegenzuwirken und dem Wirtschaftlichkeitsgrundsatz
Rechnung zu tragen. Mit der Anordnung der sofortigen Vollziehung wirde die Antragsgegnerin eine Vorwegnahme der Hauptsache
bewirken, denn das Vergabeverfahren wirde hierdurch dem Grunde nach unumkehrbar beendet, da eine Fortfihrung desselben im Falle
des Obsiegens in der Hauptsache nicht mehr mdglich ware. Es misste dann eine Neuausschreibung des Beschaffungsbedarfs durchgefihrt
werden, was zu immensen finanziellen Belastungen flr die Klagerin und damit flir deren Versicherte fiihre. Eine Aufhebung der
Ausschreibung musse sich auch am MaRBstab des § 63 Vergabeverordnung - VgV - orientieren. Einer der dort genannten Falle liege indes
nicht vor.

Durch die neue Versorgungsform behielte der Versicherte nicht nur ein Wahlrecht in Bezug auf die eingesetzten Produkte, sondern erhielte
auch eine qualitativ hochwertigere Versorgung in Bezug auf das eingesetzte Personal. Im Vergleich zu den bestehenden Vertragen wirde
zum einen der Dienstleistungsumfang verbessert, zum anderen auch die Dienstleistungsqualitat. Dies ergebe sich aus Ziff. 2.2 der
Leistungsbeschreibung, in dem hohe Qualitatsstandards an die Funktionstauglichkeit der Produkte als auch der Fachkrafte und dem fachlich
qualifizierten Personal sowie diverse Zusatzleistungen gestellt wiirden. Diese Standards wirden im Rahmen der gegenwartigen Versorgung
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nicht gewahrleistet werden kdnnen. Die Erhéhung der Uber die Vorgaben des SGB V sowie des Hilfsmittelverzeichnisses und der
Hilfsmittelrichtlinien hinausgehende Versorgungsqualitat sei einer der Griinde fiir die Entscheidung zur streitgegenstandlichen
Ausschreibung gewesen. Auch werde durch die Ausschreibung lediglich ein einmaliger Wechsel des Leistungserbringers bewirkt und nicht,
wie die Antragsgegnerin meine, ein mehrfacher. Durch die in der Ausschreibung detailliert geforderte Versorgungsqualitat verbessere sich
auch der Qualitatsstandard firr das eingesetzte Personal. Vor diesem Hintergrund sei der einmalige Wechsel des versorgenden Personals
hinzunehmen und verhaltnism&Rig. Auch erfolge die Ubernahme der Kunden durch den neuen Auftragnehmer sukzessive bis zum Ablauf der
voran genehmigten Versorgungszeitraume.

Im weiteren Verlauf der Akte wiederholen die Prozessbevolimachtigten der Antragstellerin ihre Rechtsansicht zur Verbindlichkeit der
Vorgaben im europarechtlichen Beschaffungsrecht bei GroRauftragen. Allerdings wird auch dort stets eingeraumt, dass Art. 168 Abs. 7 AEUV
den einzelnen Nationalstaaten eigene Kompetenzen einrdumt das jeweilige nationale Gesundheitssystem eigenverantwortlich zu
organisieren, d. h. ihre jeweilige Gesundheitspolitik, die Organisation des Gesundheitswesens und die medizinische Versorgung in eigener
nationaler Hoheit zu gestalten. Mit der streitbefangenen Beschaffung sei das nationale Gesundheitssystem jedoch nicht betroffen, so dass
dem deutschen Gesetzgeber die Kompetenz fehle, in Abweichung von vergaberechtlichen Vorschriften spezielle, hiervon abweichende
Beschaffungen im Hilfsmittelbereich - wie in § 127 Abs. 1 S. 6 SGB V durch vorgreifliche ZweckmaBigkeitsprifungen geschehen - zu
erlassen. Weiter betont die Antragstellerin die Fehlerhaftigkeit der Ermessensentscheidung der Antragsgegnerin, die am MaRBstab von § 89
Abs. 1 S. 2 SGB IV zu messen sei, da diese einen falschen Sachverhalt zugrunde gelegt habe.

Die Fehlerhaftigkeit ergebe sich zum einen daraus, dass die Ausschreibung nicht mit einem hohen Dienstleistungsanteil verbunden sei. Hier
handele sich um einen gemischten Auftrag mit pragendem Liefer- bzw. Warenanteil und einem geringeren Dienstleistungsanteil. Art. 3 Abs.
2 Unterabsatz 2 Richtlinie 2014/24/EU i.V.m. § 110 Abs. 2 Nr. 2 GWB fordert bei 6ffentlichen Auftragen, die teilweise aus Liefer- und teilweise
aus Dienstleistungen bestehen, den Hauptgegenstand danach zu bestimmen, welcher geschatzter Wert der jeweiligen Liefer- oder
Dienstleistung am hochsten ist. Auftrage mit hohem Dienstleistungsanteil gemaR § 127 Abs. 1 S. 6 SGB V seien daher solche mit wertmaRig
Uberwiegendem Dienstleistungsanteil. Bei genauer Analyse der hier ausgeschriebenen Leistungen werde deutlich, dass der
Dienstleistungsanteil unter 50 % des Gesamtauftragswertes liege. Davon sei auch die Antragstellerin bei der Entscheidung tber die
Auftragsvergabe ausgegangen. Bei der Versorgung des Patienten mit einem Stoma wirden drei Schritte unterschieden. Zunachst werde der
Stomapatient nach der operativen Anlage des Stomas von dem behandelnden Arzt bzw. dem jeweiligen Krankenhausarzt sowie dem Stoma-
Therapeuten des Krankenhauses in die genaue Anlage des Stomas eingewiesen. Erst danach erfolge die Verordnung der Stomaartikel fur die
Versorgung nach Entlassung aus dem Krankenhaus zunachst durch den behandelnden Krankenhausarzt und anschliefend durch den
niedergelassenen Arzt. Danach werde der Stomatrager vom Krankenhaus an den Leistungserbringer tibergeleitet. In diesem Stadium gehe
es um die Begleitung und Anpassung der Versorgung, der produktspezifischen Beratung iber die Versorgungsmaglichkeiten sowie den
Leistungsanspruch und die Auswahl von individuell geeigneten Einzelprodukten fir den Versicherten. Hier wiirden ihm verschiedene
Produkte angeboten und zur Bemusterung zur Verfligung gestellt. Zugleich erfolge die Kosteniibernahmeklarung durch die Krankenkasse.
Nach Klarung der Kostentragung erfolge die Lieferung der Stomaartikel durch den jeweiligen Leistungserbringer an den Versicherten. Zu
Beginn der Versorgung gewahrleiste der Leistungserbringer eine Einweisung des Stomatragers in den sachgerechten Gebrauch und die
Nutzung der Stomaartikel. Unter anderem gehe es hier um die Art und Weise des Zuschneidens der Basisplatten sowie das selbstandige
Anlegen und Nutzen der Hilfsmittel, da wie bei allen Hilfsmitteln eine eigene Anwendung bzw. selbststandige Nutzung durch den
Versicherten Ziel der Versorgung sei ... Wenn nétig, erfolge auch eine Unterstitzung im Rahmen hauslicher Krankenpflege gemaR § 37 Abs.
2S.1 SGB V durch einen ambulanten Pflegedienst, was jedoch nicht Teil der Versorgung nach § 127 SGB V sei. Nach einer Testphase
Uberprife der niedergelassene Arzt, ob die Hilfsmittelversorgung durch den Leistungserbringer der Verordnung entspricht und den
vorgesehenen Zweck erfiille. Die weitere Versorgung mit Stomaartikeln erfolge dann durch den Leistungserbringer unter Sicherstellung
einer durchgehenden Versorgung mit entsprechenden Hilfsmitteln. Nach Abschluss der postoperativen Versorgungsfindung finde im
Allgemeinen nur noch eine reine Belieferung durch den Leistungserbringer statt. Dieser informiere den Arzt auch umgehend, sofern mit den
verordneten Produkten das Versorgungsziel nicht (mehr) erreicht werden kdnne oder der Versicherte in unvorhergesehener Weise auf die
Hilfsmittel reagiere. Andere der Arzt danach die &rztliche Verordnung bzw. die Versorgungsvorgaben passe der Leistungserbringer seine
Leistungen hierauf an. Ublicherweise erfolge lediglich eine einmalige Anpassung und Einweisung bei Versorgungsbeginn. Anderungen
kénnten sich beispielsweise durch Gewichtsveranderungen oder Veranderungen der Wunde oder der Haut des Versicherten ergeben, dann
sei eine nachtragliche Anpassung notwendig. Das Ziel der selbstandigen Versorgung sei auch in der Leistungsbeschreibung unter Textziffer
2.3.1 nachzulesen. Die Versicherten wirden regelmaRig zu Experten der Versorgung ihres Stomas. Die Dienstleistungsaufwand fir den
Leistungserbringer reduziere sich daher nach der Erstversorgung deutlich, denn im Regelfall reduziere sich die Versorgung des Versicherten
nach der erstmaligen individuellen Anpassung und Einweisung auf eine regelmaRige Belieferung mit dem vom Versicherten ausgewahlten
Produkt. Dies sei auch der regelmaRige Gang bei der Verordnung von Hilfsmitteln, welche eigenstandig von dem Versicherten und nicht
unter fortdauernder Beaufsichtigung durch den Leistungserbringer angewendet werden sollten.

Der geringe Dienstleistungsanteil ginge auch aus den seitens der Bieter im Ausschreibungsverfahren tbersandten Urkalkulationen hervor.
Danach kalkulierten diese mit etwa 10-15 % des Angebotspreises flr die zu erbringenden Dienstleistungen. Die Versicherten hatten auch
nach Auffassung des Bundessozialgerichts keinen Anspruch auf einen bestimmten Leistungserbringer. Nach Abschluss der Ausschreibung
und des Vertrages mit dem Leistungserbringer miissten die Versicherten lediglich einen einmaligen Wechsel des Leistungserbringers
hinnehmen, bei den Warenlieferungen hatten sie hingegen weiterhin ein Wahlrecht bezlglich des fiir sie passenden Produkts.

Aber auch der VerhaltnismaRigkeitsgrundsatz sei verletzt worden. Bei der Ausibung der Rechtsaufsicht musse die Antragsgegnerin MaR
halten. D. h. dem Versicherungstrager sei bei seiner Verwaltungstatigkeit ein Bewertungsspielraum zu belassen. Entscheidungen des
Versicherungstragers mussten aufsichtsrechtlich hingenommen werden, sofern sie vertretbar seien. Dies leite sich aus dem dem
Selbstverwaltungsrecht abgeleiteten Grundsatz der maBvollen Austibung der Rechtsauaufsicht ab. Bei unterschiedlicher Auffassung zu
Rechtsfragen zwischen Versicherungstragern und Aufsichtsbehdrde sei daher im Zweifel zugunsten des Sozialversicherungstragers zu
entscheiden. Zu der hier zugrunde liegenden Rechtsfrage, ob die Sozialversicherungstrager bei Beschaffungsentscheidungen im Rahmen
von § 127 Abs. 1 S. 1i.V.m. S. 6 den Schwellenwert von § 106 des GWB zu berticksichtigen haben, bestehe aktuell keine gefestigte
Rechtsprechung und divergierende Rechtsmeinungen in Rechtsprechung und Literatur. In dieser Situation sei die durch den
Verpflichtungsbescheid ausgesprochene Aufhebungsverpflichtung unverhaltnismaRig und damit ermessensfehlerhaft. SchlieBlich wendet die
Antragstellerin sich noch gegen die Beiladung. Es handele sich hier um eine aufsichtsrechtliche Untersagungsverfligung im Verhaltnis
zwischen dem Bundesversicherungsamt und der Antragstellerin als Krankenkasse. Das Beiladungsinteresse riihre alleine aus der Position als
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(Mit-) Bewerber und Auftragnehmer im bisher praktizierten sogenannten Open-House-Verfahren. Damit seien aber keine eigenen
subjektiven Rechte in dem hier streitbefangenen aufsichtsrechtlichen Verfahren betroffen.

Die Antragstellerin weist noch darauf hin, dass die Spitzenorganisationen der Deutschen Sozialversicherung - hier die Krankenkassen - im
Zuge der Erarbeitung der Richtlinie 2014/24/EU darauf gedrangt hatten, dass bei gemischten Auftragen beziglich Dienstleistungs- und
Warenlieferungen die vorgegebene Schwerpunktbetrachtung des Leistungsanteils mit dem groRten wirtschaftlichen Gewicht den
Besonderheiten der Gesundheitsversorgung in Deutschland nicht gerecht werde. Aufgrund der hier bestehenden Versorgungsstrukturen und
der Versorgungspraxis kdnne nur eine am sachlichen Zusammenhang orientierte Einordnung des Gesamtauftrags in das Vergaberecht
erfolgen. So gabe es bei medizinischen Versorgungen haufig auch Lieferleistungen, die bei einer wertorientierten Betrachtung Gberwiegen
konnten, jedoch den Charakter der medizinischen Behandlung und damit der Dienstleistung bei einer Gesamtbetrachtung nicht verandern
kénnten. Hiermit hatten sie sich jedoch nicht durchsetzen kénnen, da die Richtlinie derartige Ausnahmen fiir Deutschland nicht vorsehe. Die
Antragstellerin weist noch auf einen Beschluss des LSG Niedersachsen-Bremen vom 29. Mai 2018 (Az. L4 KR 173/18 ER) hin, in dem das
Gericht die aufschiebende Wirkung der Klage einer Krankenkasse gegen den aufsichtsrechtlichen Bescheid des Bundesversicherungsamtes
bezuglich der Beschaffung von Hilfsmitteln zur hauslichen Beatmung (Inhalations- und Atemtherapiegerate) angeordnet hatte. Das LSG hat
unter Verweis auf die inzwischen tberholte Rechtsprechung des OLG Dusseldorf die Frage, wie § 127 Abs. 1 S. 6 und 7 SGB V zu verstehen
sein, auf die bezliglich von ZweckmaRigkeitserwagungen bei der Beschaffungsentscheidung noch nicht endgiiltig geklarte Rechtslage
verwiesen und den aus dem Selbstverwaltungsrecht abgeleiteten Grundsatz der maBvollen Ausibung der Rechtsaufsicht dort fur verletzt
erklart, da sich das Handeln bzw. Unterlassen der Beaufsichtigten noch im Bereich des rechtlich Vertretbaren bewege, weshalb fir die
sofortige Vollziehung des angefochtenen Bescheides kein 6ffentliches Interesse bestehe.

Die Antragsgegnerin tritt dem entgegen und betont, dass die Stomaversorgung einen hohen Dienstleistungsanteil habe. Zur Begrindung
verweist sie auf die Ausfuhrungen der Beiladungsinteressierten. Diese hatte die Anlegung eines Stomas nach dessen Einrichtung im
Hauptsacheverfahren geschildert, indem sie letztlich den Vorgang ahnlich beschreibt wie die Antragstellerin, nur betont, dass die Beratung
des Versicherten und Anpassung an sich individuell laufend andernde Gegebenheiten in einem standigen Prozess erfolge und daher
durchgangig Dienstleistungsanteile erfordere. Das werde auch in der Ausschreibung deutlich, wo in der Leistungsbeschreibung unter 2.3.1
geregelt sei, dass der Auftragnehmer den Versicherten regelmaRig zu Risikofaktoren und Anzeichen von Komplikationen schule, um so
Probleme zu vermeiden bzw. adaquat darauf reagieren zu kdnnen. Auch gebe er dem Versicherten regelmaRig Tipps zur Ernahrung, zur
Anpassung der Trinkmenge, zur Mobilitat, zu prophylaktischen Malnahmen, zur weiteren Lebensfliihrung, zu Selbsthilfegruppen usw., dies
insbesondere in den ersten sechs Monaten nach Anlage des Stomas. Es sei daher gerade der Leistungserbringer, der eine Beratung und
Aufklarung zu Komplikationen und eine Stomakontrolle vornehmen und nicht der Arzt. Auch werde bestritten, dass von einem hohen
Dienstleistungsanteil nur dann auszugehen sei, wenn dieser mehr als 50 % betrage. Auch seien die Dienstleistungen hier nicht
standardisierbar. Daflr spreche auch die Leistungsbeschreibung, wonach die Anforderung des Stomaexperten die Annahme nahelege, dass
zumeist komplexe Versorgungsfalle vorlagen, die einer Standardisierbarkeit entgegenstiinden.

Mit Beschluss vom 9. Mai 2018 (verkindet am 27. Juni 2018) hat das OLG Dusseldorf seine bisherige Rechtsprechung zur strikten
Anwendung des europarechtlichen Vergaberechts mit den dortigen Schwellenwerten modifiziert. Dort ging es um die Versorgung mit CPAP
(Schlaftherapie)-Geraten, bei denen ein Mitbewerber das Vergabeverfahren geriigt hatte wegen der UnzweckmaRigkeit der Ausschreibung
durch die Krankenkasse. Das Gericht hatte in seinem Beschluss die sofortige Beschwerde des Mitbewerbers gegen den Beschluss der
Vergabekammer des Bundes zurlickgewiesen und dies im Wesentlichen damit begrindet, dass der Antragsteller keine eigene
Rechtsverletzung durch Nichtbeachtung von Vergabevorschriften geltend mache, sondern (quasi allgemein) die UnzweckmaRigkeit der
Ausschreibung nach den Regeln des SGB V riige. Der Senat betont, dass § 127 Abs. 1 S. 1 und 6 SGB V eine der Ausschreibung vorgelagerte
ZweckmaBigkeitserwagung voraussetze, die wiederum keine vergaberechtliche Vorschrift sei. Vergabevorschriften seien im Kern die des
Teils 4 des GWB und der dazu ergangenen Verordnungen und dem europaischen Recht auf dem diese nationalen Regelungen beruhten. §
127 Abs. 1 S. 1 und 6 SGB V stlinden als sozialrechtliche Vorschriften auBerhalb dieser Regelungen und gingen als vorab anzustellende
ZweckmaBigkeitserwagungen einem Vergabeverfahren voraus. Das Vergabeverfahren, welches bieterschitzende Vorschriften enthalte,
beginne erst, wenn nach ZweckmaRigkeitsiiberlegungen der interne Beschaffungsbeschluss getroffen sei und nach auBen MaBnahmen zu
seiner Umsetzung getroffen wiirden (BIl. 13-16 BA). Es gehe der Antragstellerin mit der Rige fehlender ZweckmaBigkeit der Ausschreibung
nicht um ihre Rechte im Vergabeverfahren, sondern darum, ein Vergabeverfahren nach den Regeln des Kartellvergaberecht erst gar nicht
stattfinden zu lassen. Hierfur sei der Senat jedoch unzustandig. Eine Priifung etwaiger sozialrechtliche Anspriiche der Antragstellerin aus §
127 SGB V sei nicht Aufgabe des Beschwerdegerichts und werde auch nicht durch die Regelungen des GWB von diesem gefordert. Nach
dem GWB-Vergaberecht beginne ein Vergabeverfahren erst, wenn der 6ffentliche Auftraggeber aufgrund eines Beschaffungsgeschafts nach
auBen bestimmte, wie auch immer geartete MaBnahmen ergreife, um den Auftragnehmer mit dem Ziel eines Vertragsabschlusses zu
ermitteln oder bereits zu bestimmen. Die ZweckmaBigkeitsprifung nach § 127 Abs. 1 S. 1 und 6 SGB V spiele sich danach im Vorfeld eines
Vergabeverfahrens ab.

Die Antragstellerin betont noch einmal die derzeit noch umstrittene Rechtslage in Bezug auf die Anstellung von
ZweckmaBigkeitserwagungen bei schwellenwertrelevanten Leistungsbeschaffungen. In dieser Situation sei eine aufsichtsrechtliche
MaBnahme, die sich alleine einer Rechtsmeinung anschliet, unverhaltnismaRig und damit rechtswidrig. Sie ist der Auffassung, hatte sie
sich bei der fraglichen Beschaffungsentscheidung flr das Direktvergabeverfahren an einen oder wenige Leistungserbringer entschieden,
ware ihr ein VergaberechtsverstoR von den nicht bertcksichtigten Leistungserbringern vorgeworfen worden, den diese in einem
Vergaberechtstreit auch sicherlich gewonnen hatten. Auch wiederholt sie noch einmal ihre Rechtsauffassung zum unbestimmten
Rechtsbegriff des hohen Dienstleistungsanteils, der hier nicht vorliege. Sie lege den Begriff unter Heranziehung von § 110 Abs. 2 Nr. 2 GWB
und Stimmen in der Literatur so aus, dass eine Schwerpunktbetrachtung vorzunehmen sei und diese nach dem geschatzten lberwiegenden
Wert der jeweiligen Liefer- oder Dienstleistung zu erfolgen habe. Auftrage mit hohem Dienstleistungsanteil im Sinne der Vorschrift von § 127
Abs. 1 S. 6 SGB V seien daher solche mit wertmaRig uberwiegendem Dienstleistungsanteil, der hier Gber die Vertragslaufzeit ganz sicher
nicht vorliege. Auch insoweit liege ein VerstoR gegen das VerhaltnismaRigkeitsprinzip durch die Antragsgegnerin vor. Denn die Auslegung,
was ein hoher Dienstleistungsanteil im Sinne der fraglichen Vorschrift sei, sei ebenfalls nicht klar definiert und es bestlinde auch keine
hochstrichterliche Rechtsprechung hierzu. Auch insoweit gelte also, dass die Antragsgegnerin bei unklarer und umstrittener Rechtslage sich
einer Rechtsmeinung angeschlossen habe und auf dieser Grundlage eine aufsichtsrechtliche Entscheidung getroffen habe, die mangels
Rechtswidrigkeit der zugrunde liegenden Handlung des Versicherungstragers unverhaltnismaRig sei. Auch betont die Antragstellerin noch
einmal, dass es sich bei dem Ausschreibungsgegenstand der Warenlieferung um standardisierte Produkte mit geringerem individuellem
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Anpassungsbedarf handele. Es seien Standardartikel und damit Fertigprodukte, die keine patientenindividuelle Herstellung voraussetzten.
Der Stomapatient schneide lediglich mit anfanglicher Unterstitzung und nach Einweisung durch den Leistungserbringer die Basisplatten
selbst zu. Dem Arzt kame in diesem Kontext eine wichtige und den gesamten Versorgungszeitraum begleitende Rolle zu. Dies ergebe sich
schon aus den Vorschriften der Hilfsmittelrichtlinie. Nach § 9 Hilfsmittelrichtlinie und § 16 Abs. 1 und 3 des Arzt/Ersatzkassenvertrags falle in
den Kompetenzbereich des behandelnden Arztes die Therapiewahl und die Kontrolle/Uberpriifung, ob die abgegebenen Hilfsmittel der
Verordnung entsprechen und den vorgesehenen Zweck erfiillen. GemaR § 8 Abs. 1 S. 2 Hilfsmittelrichtlinie prife der Vertragsarzt, ob eine
Anderung oder Ergénzung der Hilfsmittelverordnung notwendig sei. Anderungen und Ergénzungen der Verordnung von Hilfsmitteln
bendtigten gemal § 16 Abs. 1 und 4 des Arzt/Ersatzkassenvertrags einer erneuten arztlichen Bestatigung und damit zwingend der
Mitwirkung des behandelnden Arztes. Erkenne der Hilfsmittellieferant einen Anpassungsbedarf, so musse er auf die Einschaltung des
behandelnden Arztes dréangen. Die Leistungserbringer fungierten mithin als ausflihrende Organe des Arztes, der den medizinischen Gang
der Versorgung vorgebe. Ein eigener Entscheidungsspielraum verbleibe den Leistungserbringern damit nicht.

Wegen der weiteren Einzelheiten des Sach-und Streitstandes wird auf die Gerichtsakte und die Verwaltungsakten der Beteiligten Bezug
genommen, die vorgelegen haben und Gegenstand der Beratung und Entscheidungsfindung des Senats gewesen sind. Il.

Der Antrag der Antragstellerin auf Anordnung der aufschiebenden Wirkung hat Erfolg.

1. Erist zulassig. Die Zulassigkeit des Rechtswegs folgt aus § 51 Abs. 1 Nr. 2 SGG, die Klagebefugnis aus § 54 Abs. 3 SGG analog. Die
Zustandigkeit des LSG ergibt sich aus § 29 Abs. 2 Nr. 2 und § 57 Abs. 1 SGG.

Der Antrag ist auch statthaft, denn der aufsichtsrechtliche Bescheid der Antragsgegnerin vom 20. Marz 2018 ist durch Anfechtungsklage
vom 22. Marz 2018 (§ 54 Abs. 1 S. 1 Alt. 1 SGG) zum Aktenzeichen L 1 KR 35/18 KL angegriffen worden. Eines Vorverfahrens bedarf es nicht
(§ 78 Abs. 1 S. 2 Nr. 3 SGG).

Der Antrag der Antragstellerin wird als Antrag auf Anordnung der aufschiebenden Wirkung ausgelegt obwohl er - trotz anwaltlicher
Vertretung - auf Wiederherstellung der aufschiebenden Wirkung gerichtet ist. § 86b Abs. 1 S. 1 Nr. 2 SGG gebietet in Fallen der vorliegenden
Art, in denen die Behdrde den Suspensiveffekt des Rechtsmittels durch Anordnung der sofortigen Vollziehung verhindert hat, die Anordnung
der aufschiebenden Wirkung des Rechtsmittels. Zwar richtet sich der Antrag im &ffentlichen Recht in Fallen, in denen der Suspensiveffekt an
sich gegeben ist und die Behorde die sofortige Vollziehung angeordnet hat, im Grundsatz auf die Wiederherstellung der aufschiebenden
Wirkung, vgl. § 80 Abs. 5 S. 1 VwGO. Diese Differenzierung hat § 86b Abs. 1 S. 1 Nr. 2 SGG jedoch nicht Gbernommen, denn danach kann
das Gericht auch in diesen Fallen die aufschiebende Wirkung anordnen und nicht wiederherstellen. Dieser rein semantische Unterschied
wirkt sich jedoch in der Sache nicht aus. Der Senat folgt daher dem Wortlaut im Gesetz und hat demgemaR "wird angeordnet" tenoriert.

2. Der Antrag ist auch begriindet. Das Gericht der Hauptsache kann auf Antrag in den Fallen, in den Widerspruch oder Anfechtungsklage
keine aufschiebende Wirkung haben, die aufschiebende Wirkung ganz oder teilweise anordnen

2.1. Das Gericht entscheidet aufgrund einer Interessenabwagung, dies gebietet der Wortlaut von § 86b Abs. 1 S. 1 SGG mit der dort
verwandten Formulierung "kann auf Antrag die aufschiebende Wirkung anordnen". Die Prifung des Gerichts erfolgt dabei nicht aufgrund
eines starren Prifungsschemas, grundsatzlich gilt aber je gréRer die Erfolgsaussichten sind, umso geringere Anforderungen sind an das
Aussetzungsinteresse zu stellen (vgl. Keller in Meyer-Ladewig/Keller/Leitherer/Schmidt, SGG, 12. Aufl., § 86b, Rn. 12e). Die Interessen-
abwagung geht vorliegend zugunsten der Antragstellerin aus. Dabei hat das Gericht sich davon leiten lassen, dass bereits die
Gesetzessystematik von § 86a SGG Anhaltspunkte daflr liefert, dass hier im Zweifel das Interesse des Betroffenen an der aufschiebenden
Wirkung den Vorrang hat. Anders als in den Fallen von § 86a Abs. 2 Nr. 1 bis 4 SGG, in denen der Gesetzgeber ein Regel-
Ausnahmeverhaltnis zugunsten der sofortigen Vollziehbarkeit des angefochtenen Bescheides der Verwaltung vorgesehen hat, kehrt sich in
den Fallen von § 86a Abs. 2 Nr. 5 SGG, in denen die Verwaltung entgegen der gesetzgeberischen Entscheidung zugunsten der
aufschiebenden Wirkung eines Rechtsbehelfs die sofortige Vollziehung gesondert angeordnet hat, dass Regel-Ausnahme-Verhaltnis um. In
diesen Fallen spricht die Grundregel von § 86a Abs. 1 SGG dafir, dass im Zweifel das 6ffentliche Vollzugsinteresse zurlickzustehen hat (vgl.
Keller in Meyer-Ladewig/Keller/Leitherer/Schmidt, SGG, 12. Aufl., § 86b Rn. 12a ff).

Bei der hier gebotenen summarischen Prifung der RechtmaRigkeit des Verwaltungsaktes diirfte mehr fiir die Rechtswidrigkeit als flr die
RechtmaBigkeit desselben sprechen. Ist dem aber so, besteht fur die sofortige Vollziehung in der Regel kein 6ffentliches Interesse mehr. Im
einstweiligen Rechtschutzverfahren ist dann die aufschiebende Wirkung des Rechtsbehelfs anzuordnen. Die Eilbedurftigkeit des vorliegend
an das Gericht gestellten Anordnungsantrages spielt in dieser Fallkonstellation keine Rolle.

Nach § 89 Abs. 1 S. 1 SGB IV steht der Aufsichtsbehdrde ein Recht zum Eingreifen dann zu, wenn das Handeln oder Unterlassen eines ihrem
Aufsichtsrecht unterliegenden Versicherungstragers das Recht verletzt. Sie hat zunachst beratend darauf hinzuwirken, dass der
Versicherungstrager die Rechtsverletzung behebt (§ 89 Abs. 1 S. 1 SGB IV) und kann ihn sodann, falls dieser der Aufforderung nicht in
angemessener Frist nachkommt, dazu verpflichten, die Rechtsverletzung abzustellen. Stets ist Voraussetzung flr die Aufsichtsmanahme
demnach, dass durch das Handeln oder Unterlassen eines Versicherungstragers das Recht verletzt wird (vgl. BSG, Urteil vom 1. November
2007, Az. B 3 A 1/07 R, Juris). Eine Rechtsverletzung im Sinne der Tatbestandsvoraussetzungen ist dann gegeben, wenn die Voraussetzung
von § 87 Abs. 1 S. 2 SGB IV erflillt ist. Danach erstreckt sich die staatliche Aufsicht auf die Beachtung von Gesetz und sonstigem Recht, das
fur die Versicherungstrager maRgebend ist. Entscheidend ist also demnach das fiir den Versicherungstrager mafgebliche Recht (BSG, Urteil
vom 12. November 2003, Az. B 8 KN 1/02 U R, Juris), wobei dieses in einem weiten, materiellen Sinne zu verstehen ist (BSG, Urteil vom 24.
April 2002, Az. B 7 A 1/01 R, Juris). Eine Rechtsverletzung ist dann nicht zu erkennen, wenn die Aufsichtsbehdrde "nur" eine andere
Rechtsauffassung vertritt als der Versicherungstrager, dessen Rechtsauffassung aber jedenfalls vertretbar ist (Engelhard in jurisPK-SGB 1V,
3. Aufl. 2016, § 89 Rn. 21; BSG, Urteil vom 22. Marz 2005, Az. B 1 A 1/03 R; LSG Hamburg, Urteil vom 29. November 2012, Az. L 1 KR 47/11
KL, Juris). Denn mit Blick auf die gesetzlich verankerte Selbstverwaltung der Versicherungstrager ist es der Aufsichtsbehorde verwehrt, ihre
Rechtsauffassung an die Stelle derjenigen der beaufsichtigten Kérperschaft zu setzen, sofern Rechtsfragen zum Anlass einer Beanstandung
genommen werden, die bislang weder das Gesetz noch die Rechtsprechung in eindeutiger Weise beantwortet hat. Voraussetzung fir das
aufsichtsrechtliche Einschreiten ist daher, dass die Aufsichtsbehérde zu Recht davon ausgehen durfte, dass der Versicherungstrager mit
seinem Handeln RechtsverstoRe begangen hat. Die Behorde hat hierbei keinen Einschatzungsspielraum.
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2.2. Zwar teilt der Senat die in dem angefochtenen Bescheid der Antragsgegnerin zum Ausdruck gekommene Rechtsauffassung, dass der
ZweckmaBigkeitspramisse in § 127 Abs. 1 SGB V eine eigenstandige sozialrechtliche Bedeutung zukommt und distanziert sich damit von
anderen Entscheidungen der Landessozialgerichte und Sozialgerichte. Dort wird - zumeist aber in der Fallkonstellation, dass ein potentieller
Leistungserbringer sich unter Berufung auf das ZweckmaRigkeitserfordernis gegen die 6ffentliche Ausschreibung wendet - vertreten, dass
bei Ausschreibungen der vorliegenden Art, in denen der Schwellenwert nach § 106 Abs. 2 Nr. 1 GWB in Héhe von 221.000 EUR (dieser
Betrag gilt seit dem 1. Januar 2018 zuvor betrug er 209.000,- EUR) Uberschritten wird, ZweckmaRigkeitserwagungen im Sinne von § 127
Abs.1S.1 undS. 6 SGB V nicht zur Anwendung kommen bzw., dass flr Streitigkeiten im Kontext dieser Rechtsfrage die
Sozialgerichtsbarkeit nicht zustandig ist (LSG Niedersachsen-Bremen, Beschluss vom 29. Mai 2018, Az. L 4 KR 173/18 ER und vom 25. Januar
2018, Az. L 4 KR 16/18 B ER; SG Reutlingen, Beschluss vom 28. Dezember 2017, Az. S 1 KR 2858/17 ER; SG Speyer, Beschluss vom 7.
Dezember 2017, Az. S 17 KR 648/17 ER; SG Frankfurt, Beschluss vom 29. Januar 2018, Az. S 34 KR 1089/17 ER, Juris). Vielmehr neigt der
Senat der in der jlingst gednderten Rechtsprechung des fiir Vergaberechtsstreitigkeiten der Vergabekammer des Bundes zustandigen
Senats des OLG Dusseldorf mit Beschluss vom 27. Juni 2018 zum Az. VII-Verg 59/17 zum Ausdruck gekommenen Rechtsauffassung zu,
wonach die von § 127 Abs. 1 S. 6 SGB V vorgesehene ZweckmaRigkeitserwagung bei der Frage nach der Ausschreibung und Vergabe von
Leistungen im Vorfeld der Beschaffungsentscheidung in einem internen Beschaffungsbeschluss bei dem Versicherungstrager stattzufinden
hat und spricht dem Mitbewerber fir die hierauf gestiitzte Riige des Ausschreibungsverfahrens die Zulassigkeit mangels Antragsbefugnis
ab. Der Senat des OLG Disseldorf formuliert in seinem Beschluss an der entscheidenden Stelle wie folgt: " bb) Soweit die Antragstellerin die
UnzweckmaBigkeit der Ausschreibung der Antragsgegnerin nach § 127 Abs. 1 Satz 1 und 6 SGB V geltend macht, ist ihr Nachprufungsantrag
unzuldssig. Der Antragstellerin fehlt im Umfang dieser Ruge die Antragsbefugnis nach § 160 Abs. 2 GWB. An seiner abweichenden
bisherigen Rechtsprechung (vgl. Senatsbeschluss vom 24.09.2014 - VII-Verg 17/14, zitiert nach juris, Tz. 19 ff.; Senatsbeschluss vom
21.12.2016 - VII-Verg 26/16, zitiert nach juris, Tz. 44 ff.) halt der zwischenzeitlich personell neu besetzte Senat nicht mehr fest.

GemaR § 160 Abs. 2 Satz 1 GWB ist im Vergabenachprifungsverfahren jedes Unternehmen antragsbefugt, das ein Interesse am &ffentlichen
Auftrag hat und eine Verletzung in seinen Rechten nach § 97 Abs. 6 GWB durch Nichtbeachtung von Vergabevorschriften geltend macht.
Dabei ist gemaR § 160 Abs. 2 Satz 2 GWB von dem Unternehmen darzulegen, dass ihm durch die behauptete Verletzung von
Vergabevorschriften ein Schaden entstanden ist oder zu entstehen droht. Diese Voraussetzungen der Antragsbefugnis sind fiir jeden
einzelnen geltend gemachten VergaberechtsverstoB getrennt zu priifen und festzustellen (OLG Naumburg, Beschluss vom 15.03.2001 - 1
Verg 11/00, zitiert nach juris, Tz. 45; Méllenkamp, in: Kulartz/Kus/Portz/PrieR, Kommentar zum GWB-Vergaberecht, 4. Aufl., § 60 Rn. 28). (1)
Zweifelhaft ist bereits, ob die Antragstellerin, soweit sie ihren Nachprifungsantrag auf die Riige der UnzweckmaRigkeit der Ausschreibung
stiitzt, (iberhaupt in der von § 160 Abs. 2 Satz 1 GWB geforderten Weise ein Interesse am Auftrag hat. Ublicherweise dokumentiert ein
Unternehmen sein Interesse am Auftrag durch Abgabe eines Angebots (BGH, Beschluss vom 10.11.2009 - X ZB 8/09, zitiert nach juris, Tz.
25). Ein Angebot der Antragstellerin liegt zwar vor. Hier liegt die Besonderheit aber darin, dass die Antragstellerin ihr Angebot letztlich nur
hilfsweise abgegeben hat. Ihr vorrangiges Rechtsschutzziel geht, gestiitzt auf die Riige der UnzweckmaRigkeit der Ausschreibung, dahin, die
Ausschreibung insgesamt zu verhindern (vgl. ihren Antrag zu 2. vor der Vergabekammer sowie ihren Antrag zu 2. im Beschwerdeverfahren).
Sie mdchte Leistungen an die Antragsgegnerin nur im Rahmen von Vertragen nach § 127 Abs. 2, 2a SGB V erbringen. Hieran hat sie - ein
mit dem Nachprifungsantrag verfolgtes - Interesse. Nach dem § 127 Abs. 2, 2a SGB V zugrunde liegenden Beschaffungsmodell schlieBt der
offentliche Auftraggeber mit jedem Unternehmen, das sich verpflichtet, die betreffende Ware zu im Vorhinein festgelegten Bedingungen zu
liefern, einen Vertrag (vgl. Portner/Rechten, NZBau 2017, 587). Solche Vertrage, denen keine vergaberechtliche Auswahlentscheidung fir
ein Angebot und einen Auftragnehmer vorausgeht, stellen jedoch keine 6ffentlichen Auftrdge im Sinne von § 160 Abs. 2 Satz 1 GWB dar. Der
Begriff des offentlichen Auftrags findet im Kartellvergaberecht an verschiedenen Stellen Verwendung. Eine gewisse Konturierung erfahrt der
Begriff durch § 103 Abs. 1 GWB, wo er naher, aber nicht abschliefend definiert wird. Weitergehende Begriffsinhalte sind dem
Richtlinienrecht zu entnehmen, das infolge der gebotenen europarechtskonformen Auslegung des § 103 Abs. 1 GWB zu beriicksichtigen ist.
In der Richtlinie 2014/24/EU definiert Art. 2 Abs. 1 Nr. 5 den Begriff des 6ffentlichen Auftrags wie in § 103 Abs. 1 GWB. Dieser Definition
voraus geht jedoch die Regelung des Art. 1 Abs. 2 der Richtlinie, wo als Auftragsvergabe im Sinne der Richtlinie der im Wege des
offentlichen Auftrags erfolgende Erwerb von Leistungen von Wirtschaftsteilnehmern bezeichnet wird, die von 6ffentlichen Auftraggebern
ausgewahlt worden sind. Auch auf diese Vorschrift gestutzt hat der Gerichtshof der Europaischen Union noch zur
Vergabekoordinierungsrichtlinie entschieden, dass mit dem Begriff "6ffentlicher Auftrag" gemaR Art. 1 Abs. 2 lit. a) der Richtlinie 2004/18/EG
die Auswahl eines Angebots und damit eines Auftragnehmers untrennbar verbunden ist (EuGH, Urteil vom 02.06.2016 - C-410/14, zitiert
nach juris, Tz. 38 ff.). Fur Art. 2 Abs. 1 Nr. 5 der Richtlinie 2014/24/EU und § 103 Abs. 1 GWB kann dann nichts anders gelten (siehe auch
Ziekow, in: Ziekow/Vdllink, Vergaberecht, 3. Aufl., § 103 GWB Rn. 10; Koop, NZS 2017, 103, 104 f.).

Daflr, dass der Begriff des 6ffentlichen Auftrags in § 160 Abs. 2 Satz 1 GWB anders zu verstehen sein kdnnte als in § 103 Abs. 1 GWB gibt es
keine Anhaltspunkte. Nach der gesetzlichen Systematik gilt § 103 Abs. 1 GWB vielmehr fiir den gesamten Vierten Teil des GWB.

(2) Selbst wenn ein Interesse am Auftrag im Sinne von § 160 Abs. 2 Satz 1 GWB ungeachtet der hieran begriindeten Zweifel zu bejahen sein
sollte, so macht die Antragstellerin mit ihrer Rige der UnzweckmaRigkeit der Ausschreibung jedenfalls keine Verletzung in ihren Rechten
nach § 97 Abs. 6 GWB durch Nichtbeachtung von Vergabevorschriften geltend. Fir die Geltendmachung einer Rechtsverletzung ist
erforderlich, dass sich der Antragsteller auf eine Verletzung bieterschiitzender Vergabevorschriften berufen kann (Senatsbeschluss vom
11.05.2016 - VII-Verg 2/16, zitiert nach juris, Tz. 28; Dicks, in: Ziekow/Véllink, Vergaberecht, 3. Aufl., § 103 GWB Rn. 17). Bieterschitzend
sind solche Normen des Vergaberechts, die zumindest auch und im Hinblick auf die konkrete Rlige dem Bieterschutz zu dienen bestimmt
sind (OLG Naumburg, Beschluss vom 02.08.2012 - 2 Verg 3/12, zitiert nach juris, Tz. 39; siehe auch Méllenkamp, in: Kulartz/Kus/Portz/Priels,
Kommentar zum GWB-Vergaberecht, 4. Aufl., § 160 Rn. 78). Verletzungen auBervergaberechtlicher Vorschriften kénnen nur bei Vorliegen
einer vergaberechtlichen Anknipfungsnorm relevant werden (Dicks, in: Ziekow/Véllink, Vergaberecht, 3. Aufl., § 103 GWB Rn. 21). Von
diesen Voraussetzungen ist hier keine erfiillt. (a) Die Regelung des § 127 Abs. 1 Satz 1 und 6 SGB V ist, soweit es um die der Ausschreibung
vorgelagerten ZweckmaRigkeitserwagungen geht, keine vergaberechtliche Vorschrift. Vergabevorschriften sind im Kern die Vorschriften des
Teils 4 des GWB, der VgV, der VSVgV, der KonzVgV, der VOB/A, der SektVO sowie dasjenige europaische Recht, auf dem diese nationalen
Regelungen beruhen (OLG Brandenburg, Beschluss vom 07.10.2010 - Verg W 12/10, zitiert nach juris, Tz. 73; Modllenkamp, in:
Kulartz/Kus/Portz/Prie, Kommentar zum GWB-Vergaberecht, 4. Aufl., § 160 Rn. 75). Als verbindendes Element gemeinsam ist diesen
Vorschriften, dass sie das Verfahren betreffen, in dem eine Zuschlagsentscheidung zustande kommt (Overbuschmann, VergabeR 2018, 347,
348). § 127 Abs. 1 Satz 1 und 6 SGB V steht als sozialrechtliche Vorschrift auRerhalb dieser Regelungen. Die ZweckmaRigkeitserwagungen,
die nach § 127 Abs. 1 Satz 1 und 6 SGB V anzustellen sind, gehen einem Vergabeverfahren voraus. Das Vergabeverfahren, das zu einem
Zuschlag fiihren soll und in dem bieterschiitzende Vorschriften nicht verletzt werden dirfen, beginnt erst, wenn nach
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ZweckmaRigkeitstiberlegungen der interne Beschaffungsbeschluss getroffen ist und nach auen MaBnahmen zu seiner Umsetzung getroffen
werden. (Fettdruck wurde eingefligt)

Abweichend von den Uberlegungen im Senatsbeschluss vom 24.09.2014 - VII-Verg 17/14 - handelt es sich bei § 127 Abs. 1 Satz1 und 6
SGB V nicht deshalb um eine vergaberechtliche Vorschrift, weil sie der Bestimmungsfreiheit des 6ffentlichen Auftraggebers bei der Wahl des
Beschaffungsgegenstands Grenzen setzt. Grenzen der Bestimmungsfreiheit des 6ffentlichen Auftraggebers bei der Wahl des
Beschaffungsgegenstands bestehen aus der Perspektive des Vergaberechts nur im Interesse einer Offnung des Beschaffungsmarkts fiir den
Wettbewerb (vgl. Senatsbeschluss vom 01.08.2012 - VII-Verg 10/12, zitiert nach juris, Tz. 42)."

Diese Auflosung des Zielkonflikts zwischen vergaberechtlichen Vorgaben zum Schutz des Beschaffungsmarkts vor wettbewerbsfeindlichen
Beschaffungsvorgangen und der nationalstaatlichen Hoheit (iber die Gesundheitspolitik sowie die jeweilige Organisation des
Gesundheitswesens und die medizinische Versorgung der Bevdlkerung (Art. 168 Abs. 7 Vertrag uber die Arbeitsweise der Europaischen
Union -AEUV-) halt der Senat fir sachgerecht (einschrankend Schneider in: Schlegel/Voelzke, jurisPK-SGB V, 3. Aufl. 2016, § 127 SGB V 1.
Uberarbeitung, Rn. 31, wonach § 127 Abs. 1 SGB V das neuere und speziellere Gesetz gegeniiber § 103 GWB sei, so dass der
sozialrechtlichen Regelung der Anwendungsvorrang gegeniber den einschlagigen Regelungen des Wettbewerbsrecht gebiihre, solange die
vergabefreie Beschaffung nicht in der Form der Erteilung eines dffentlichen Auftrags erfolge). Denn die in § 127 Abs. 1 SGB V vorgesehene
ZweckmaRigkeitspriifung ist, wie schon dem Gesetzestext in § 127 Abs. 1 S. 1 SGB V eindeutig zu entnehmen ist, sozialrechtlicher Natur.
Nach § 127 Abs. 1 S. 1 kénnen die Krankenkassen ... "im Wege der Ausschreibung Vertrage tber die Lieferung einer bestimmten Menge von
Hilfsmitteln mit Leistungserbringern schlieBen , soweit dies zur Gewahrleistung einer wirtschaftlichen und in der Qualitat gesicherten
Versorgung zweckmaRig ist." Zweck der Ausschreibung von Hilfsmittellieferungen ist damit kein wettbewerblicher, sondern ein
gesundheitspolitischer mit den in einem Spannungsverhaltnis sich befindenden Aspekten einer sparsamen und zugleich wirtschaftlichen
Haushaltsfuhrung der Krankenkassen und der medizinischen Versorgung ihrer Versicherten in dem zur Krankenbehandlung notwendigen
Umfang. Auch steht das wirtschaftliche Interesse der méglichen Bieter an einem gesicherten Absatzmarkt nicht im Fokus der Norm. Zweck
und Ziel des Krankenversicherungsrechts, wie es in dem Fiinften Buch des Sozialgesetzbuchs vielerorts zum Ausdruck kommt, ist eine
gesicherte, wirtschaftliche und solidarische medizinische Versorgung der Bevdlkerung (§ 1 SGB V). Insoweit steht dem nationalen
Gesetzgeber auch die Kompetenz zu, dies in einer ersten Stufe in eigener Zustandigkeit unabhangig von wettbewerblichen Interessen zu
regeln. Folgerichtig knlipft § 127 Abs. 1 S. 1 SGB V die ZweckmaRigkeitsprifung an die Voraussetzung, dass diese zur Gewahrleistung einer
wirtschaftlichen und in der Qualitat gesicherten (medizinischen) Versorgung der bundesdeutschen Bevélkerung erfolgt. Dies war erkennbar
auch das Motiv des Gesetzgebers bei der Einflhrung der ZweckmaBigkeitspriifung und deren in der Folgezeit wiederholt veranderten
Anwendungs- und Durchfihrungsformen. Bis zu dem am 1. April 2007 in Kraft getretenen GKV-Wettbewerbsstarkungsgesetz - GKV-WSG -
war es den Krankenkassen weitgehend freigestellt, welcher Vertragsform sie sich bei der Beschaffung der Hilfsmittel bedienen. In der
Vorgangerfassung der Norm (in der Fassung vom 14.11.2003 glltig vom 1.1.2004 bis 31.3.2007 (BGBI. I, S. 378)) war lediglich geregelt,
dass die Krankenkassen Vertrage Uber die Einzelheiten der Versorgung mit Hilfsmitteln mit Verbanden der Leistungserbringer schlieRen,
soweit noch keine Festbetrage festgelegt worden sind (§ 127 Abs. 2 SGVB V in der Fassung von 2004). In Abs. 2 der Norm wurde den
Krankenkassen im Ermessenswege ("konnen") freigestellt, Vertrage zu niedrigeren Preisen im Wege der &ffentlichen Ausschreibung
abzuschlieBen, soweit die Qualitat gewahrt werde. Weitere Pramissen wurden an die éffentliche Ausschreibung nicht geknlpft. Mit dem
GKV-WSG verfolgte der Gesetzgeber nunmehr das Ziel, eine "effizientere Mittelverwendung bei der Gesundheitsversorgung" zu erreichen.
Teilweise, so formulierte der Gesetzentwurf der Regierungsparteien, sei es zu Uber- und Unterversorgung gekommen, die Qualitat der
Versorgung variiere erheblich und Ressourcen wirden nicht nur an Schnittstellen nicht optimal eingesetzt werden. Eine alter werdende
Gesellschaft erhdhe den Finanzaufwand im Gesundheitswesen, weshalb eine Reform der Ausgabenseite sicherstellen solle, dass die Mittel
effizient und effektiv eingesetzt wiirden. Hierfiir seien "Qualitats- und Effizienzsteigerung durch Intensivierung des Wettbewerbs auf
Kassenseite insbesondere durch mehr Vertragsfreiheit der Kassen mit Leistungserbringern und Reformen der Organisation" vorgesehen (BT-
Drs. 16/3100 vom 24. Oktober 2006, Gesetzentwurf der Fraktionen der CDU/CSU und SPD). In Verfolgung dieser Motive novellierte der
Gesetzgeber die Vorschrift von § 127 Abs. 1 SGB V bzgl. der Beschaffung von Hilfsmitteln der gesetzlichen Krankenkassen uber
Vertragsschliisse im Wege der 6ffentlichen Ausschreibung, indem er ein dreigliedriges System zur Hilfsmittelbeschaffung bzw. Durchfiihrung
von Versorgungen konzipierte: Die 6ffentliche Ausschreibung eines Liefervertrages (Abs. 1 der Norm), den Vertragsschluss im Wege des
sogenannten open-house-Modells (Abs. 2 der Norm) und die Versorgung des Versicherten im Einzelfall (Abs. 3 der Norm). Die
Krankenkassen hatten dabei nunmehr stets zu priifen, ob der Vertragsschluss im Wege der Ausschreibung zur Gewahrleistung einer
wirtschaftlichen und in der Qualitat gesicherten Versorgung zweckmaRig sei. War dies der Fall, sollte der Vertrag per Ausschreibung
geschlossen werden. Nachdem sich in der Folgezeit Beschwerden der Versicherten und Hilfsmittel-lieferanten hauften, die Hinweise dafir
ergaben, dass durch die veranderte Form der Hilfsmittelbeschaffung die Versorgungsqualitat leiden kdnnte und kleinere Sanitatshauser
durch Verlust von Absatzmarkten in wirtschaftliche Schieflage gerieten, steuerte der Gesetzgeber mit dem GKVOrgWG (BGBI. |, S. 2426) mit
Wirkung zum 1. Januar 2009 nach. Zunachst wurde aus dem gebundenen Ermessen, welches die Krankenkassen verpflichtete im Regelfall
den Vertragspartner tber eine 6ffentliche Ausschreibung zur wahlen, eine Kann-Regelung. Jetzt wurde den Krankenkassen unter der
Voraussetzung einer Ermessensausibung eingeraumt, ihre Hilfsmittel Gber Ausschreibungen zu beschaffen, wenn dies zweckmaRig war (§
127 Abs. 1 SGB V in der Fassung vom 15. Dezember 2008; vgl. auch Schneider in: Schlegel/Voelzke, jurisPK-SGB V, 3. Aufl. 2016, § 127 SGB
V 1. Uberarbeitung, Rn. 24). In beiden Gesetzesfassungen exemplifizierte der Gesetzgeber im damaligen S. 4 von Abs. 1 der Vorschrift Félle,
in denen eine Ausschreibung regelmaRig fir unzweckmaRig gehalten wurde und zwar dann, wenn Hilfsmittel fir einen bestimmten
Versicherten individuell angefertigt wiirden oder Versorgungen mit hohem Dienstleistungsanteil betroffen waren. Allerdings raumte der
Gesetzgeber auch hier den Kassen noch einen Entscheidungsspielraum ein, da die Beispielsfalle nur "in der Regel" eine Ausschreibung
unzweckmaBig machten. In der Fassung der Vorschrift vom 11. April 2017 fasste der Gesetzgeber mit dem Heil- und
Hilfsmittelversorgungsgesetz vom 4. April 2017 (BGBI. | S. 778) - HHVG - schlieBlich die Beispielsfalle fur die UnzweckmaRigkeit von
Ausschreibungen in S. 6 von Abs. 1 noch enger. Nun fiel der Zusatz "in der Regel" der Novellierung zum Opfer. Die beiden Ausnahmefalle fir
eine Eignung zur Ausschreibung wandelten sich von der Regelanwendung zur gebundenen Anwendung; individuell angefertigte Hilfsmittel
durften fortan ebenso wie Hilfsmittel mit einem hohen Dienstleistungsanteil nicht Gber Ausschreibungen beschafft werden. Grund hierfir
waren wiederum vermehrt Beschwerden der Versicherten, die ihre gewohnte und oft wohnortnahere Hilfsmittelversorgung gefahrdet, sowie
Aktivitaten der kleineren Sanitatshauser auch auf politischer Ebene, die ihre wirtschaftliche Existenz durch die Auftragsvergabe an groRe
und Uberdrtlich operierende Sanitatshauser bedroht sahen (beispielhaft hierfur: Beitrag des Deutschlandfunk vom 28. Mai 2015, "Wie
Patienten Opfer von Sparbemihungen werden", Internetrecherche).

Die ZweckmaRigkeitsprifung ist damit, wie der Gesetzgeber durch ihre Einflihrung und mehrfache Anpassung der Vorschrift eindriicklich
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belegt hat, primar sozialrechtlicher bzw. gesundheitspolitischer Natur. Eine wettbewerbliche Komponente i.S. des GWB ist ihr
gesetzessystematisch nicht immanent, auch wenn Anderungen bei der Beschaffungspraxis der Krankenkassen durch die Konzentration bei
wenigen Anbietern zu einem "Kollateralschaden" bei anderen Anbietern auf dem Markt der Hilfsmittellieferanten fiihren kénnen. Zwar ergibt
sich aus den Gesetzesmaterialien zum GKV-WSG (Bericht des Ausschusses fur Gesundheit (14. Ausschuss) 1. zu dem Gesetzentwurf der
Fraktionen der CDU/CSU und SPD - Drucksache 16/3100 BT-Drs.16/4247, zu Nr. 93 (§ 127), Seite 46), dass neben den Interessen der
Versicherten auch die Interessen kleiner und mittlerer Unternehmen bericksichtigt werden sollten. Eine primar an letzterem Ziel orientierte
Tatbestandsinterpretation entsprache aber nicht der Zielsetzung des SGB V als gesundheitspolitischem Regelwerk der gesetzlichen
Krankenversicherung und geriete Uberdies in Kollision zum GWB. Denn die wirtschaftspolitische Forderung kleiner und mittlerer im
Unterschied zu groBen Unternehmen diirfte gegen die eindeutigen Vorgaben des Vergaberechts verstoen, wenn es - wie zumeist bei
Hilfsmittelliefervertragen mit Krankenkassen - um Ausschreibungen mit einem wirtschaftlichen Wert iber dem Schwellenwert von § 106
Abs. 2 Nr. 1 GWB geht.

2.3. Ob eine Rechtsverletzung vorliegt, die der Antragsgegnerin im Wege der Ermessensausiibung dazu Veranlassung geben durfte, im
streitbefangenen Sinne einzuschreiten, begegnet hier jedoch Zweifeln.

Wie der Senat in friiherer Besetzung bereits in seinen Entscheidungen aus dem Jahr 2012 zur maBvollen Anwendung von § 89 SGB IV durch
die Aufsichtsbehérde im Sinne aufsichtsrechtlicher Zurtickhaltung entschieden hat (unter anderem LSG Hamburg, Urteil vom 29. November
2012, L1 KR 47/11 KL, Rn. 47, ebenso BSG, Urteil vom 22. Marz 2005, B 1 A 1/03 R; zuletzt Urteil vom 31. Mai 2016, B 1 A 2/15 R, Juris) und
dem sich der Senat in aktueller Besetzung anschlieft, hat die Aufsichtsbehérde bei der Wahrnehmung ihrer Befugnisse den
VerhaltnismaRigkeitsgrundsatz zu beachten. Dieser gebietet unter anderem die aufsichtsrechtliche Zurlickhaltung bei der Anwendung von
ungeklarten Rechtsfragen oder der Auslegung unbestimmter Rechtsbegriffe, die mehrere Auslegungen zulassen und deren Auslegung noch
ungeklart ist. Hierzu gehort auch der zwischen den Beteiligten im Streit befindliche unbestimmte Rechtsbegriff der "ZweckmaRigkeit" (vgl.
Engelhard in jurisPK-SGB IV, 3. Aufl. 2016, § 87 Rn. 83, juris).

Bei diesen gebuhrt dem Versicherungstrager eine Einschatzungsprarogative, die das Aufsichtsamt im Rahmen seines
EntschlieBungsermessens bericksichtigen muss (vgl. Engelhard in jurisPK -SGB IV, 3. Aufl. 2016, § 89, Rn. 23-25, LSG Hamburg, L 1 KR
47/11 KL, Rn. 46, juris) und Uber die die Aufsichtsbehdrde sich in der Begriindung zum Aufsichtsbescheid erkennbar bewusst gewesen sein
muss (Fattler in: Hauck/Noftz, SGB IV, Std. 10/09, § 89, Rn. 4b). Dies ist Ausdruck der in § 29 SGB IV geregelten Selbstverwaltung der
Korperschaften des o6ffentlichen Rechts als Trager der Sozialversicherung. Nicht zuletzt hieraus ergibt sich der Grundsatz der maRvollen
Auslibung der Rechtsaufsicht gegenuber Selbstverwaltungskorperschaften, der es gebietet, der beaufsichtigten Behérde einen gewissen
Bewertungsspielraum zu belassen, sofern sich ihr Handeln oder Unterlassen im Bereich des rechtlich noch Vertretbaren bewegt (standige
Rspr. u.a. BSG, Urteil vom 14.2.2007, B 1 A 3/06 R; Urteil v. 3.3.2009, B 1 A 1/08 R; und Urteil vom 19.03.2015, B 1 A 2/14 B, Rn. 10 m.w.N,
juris). Bei unterschiedlichen Auffassungen zwischen Versicherungstrager und Aufsichtsbehérde ist im Zweifel zugunsten des
Versicherungstragers zu entscheiden (Engelhardt in jurisPK-SGB 1V, 3. Aufl., 2016, § 87 Rn. 41). Gemessen hieran spricht mehr daflr, dass
der Verpflichtungsbescheid unverhaltnismaBig und damit ermessensfehlerhaft ist, weil er das Gebot aufsichtsrechtlicher Zurtickhaltung
verletzt.

Die Antragsgegnerin hat sich fir ihren Aufsichtsbescheid auf eine Normverletzung von § 127 Abs. 1 S.1i.V.m. S. 6 SGB V berufen. Sie ist der
Meinung, wegen des in dieser Vorschrift normierten Postulats der ZweckmaRigkeit unter der die Entscheidung fir eine 6ffentliche
Ausschreibung stehe, sei die Entscheidung der Antragstellerin flr eine 6ffentliche Ausschreibung der fraglichen Hilfsmittel rechtswidrig, da
sie aufgrund ihres hohen Dienstleistungsanteils nicht zweckmaRig sei. Dies ist unter zwei Aspekten rechtlich zweifelhaft: 1. mit Blick auf die
Vorgaben des GWB beziiglich der Ausschreibungsverpflichtung bei Uberschreiten des Schwellenwertes nach § 106 GWB und 2. diirften
selbst bei Zugrundelegung der vom Senat zuvor dargelegten und priorisierten Rechtsauffassung, dass die Verpflichtung zur Ausschreibung
nicht alleine nach den Vorgaben des GWB zu erfolgen hat, sondern einer ZweckmaRigkeitsprifung im sozialrechtlichen Sinne nachgelagert
ist, die Tatbestandsvoraussetzungen dafir, der Antragstellerin zu verbieten, die fragliche Hilfsmittelversorgung durch eine 6ffentliche
Ausschreibung sicher zu stellen, nicht mit der fir eine AufsichtsmaBnahme erforderlichen Klarheit vorliegen.

Zu 1.: Ob die ZweckmaRigkeitspriufung von § 127 Abs. 1 S. 1 SGB V bei vergaberechtsrelevanten Beschaffungsentscheidungen von der
Krankenkasse durchzuflihren ist oder ob diese vom Vergaberecht tiberlagert wird und damit im Gberschwelligen Bereich leerlauft, ist
rechtlich umstritten; die Rechtsprechung befindet sich hier im Fluss. Eine Rechtslage zum Verstandnis und zur Anwendbarkeit der Norm, die
so eindeutig ist, dass die Antragsgegnerin sich mit einem aufsichtsrechtlichen Bescheid hierauf stutzen kénnte, besteht daher nicht. Nach
der Entscheidung des EuGH vom 11. Juni 2009 (Rs C-300/07 zur Ausschreibungspflicht bei der Hilfsmittelbeschaffung orthopadischen
Schuhwerks) bestehen zwar keine Zweifel mehr daran, dass gesetzliche Krankenkassen als Korperschaften des 6ffentlichen Rechts
offentliche Auftraggeber im Sinne der EU-Richtlinie 2004/18/EG sind und ihre Beschaffungen damit grundsatzlich nach den Vorschriften des
EU-Vergaberechts zu erfolgen haben, somit also bei der Beschaffung von Sach- und Dienstleistungen den insoweit einschlagigen
Vorschriften des Teil 4 des GWB unterliegen. Auf der gleichen Linie lag die Rechtsprechung des Oberlandesgerichts Disseldorf, welches fur
die Vergabekammer des Bundes zustandige Beschwerdeinstanz ist. Danach bestand eine Uber Jahre gefestigte Rechtsprechung dergestalt,
dass die Grundsatze des GWB, Teil 4 - Vergabe von 6ffentlichen Auftragen und Konzessionen - uneingeschrankt Geltung beanspruchen. In
der vorliegenden Konstellation gingen danach die vergaberechtlichen Vorschriften denen des Sozialrechts vor; eine
ZweckmaBigkeitsprufung wie sie § 127 Abs. 1 SGB V vom Sozialversicherungstrager fordert, hatte danach dann zurliickzustehen, wenn die
Beschaffungsentscheidung den vergaberechtlichen Schwellenwert Gberstieg, weil andernfalls bei der Beschaffung von Hilfsmitteln und
damit verbundenen Dienstleistungen eine Bereichsausnahme errichtet werden wirde, innerhalb derer die gesetzlichen Krankenkassen die
Durchfiihrung eines geregelten Vergabeverfahrens von ZweckmaRigkeitsiiberlegungen, mithin von Ermessenserwagungen abhangig
machen durften und dies den héherrangigen Normen der hier anzuwendenden Richtlinie 2014/18/EG, den Vergabevorschriften des GWB
sowie § 69 Abs. 2 S. 4 SGB V alter Fassung (§ 69 Abs. 3 SGB V neuer Fassung), wonach auf 6ffentliche Auftrage der gesetzlichen
Krankenkassen die Vorschriften des Vierten Teils des GWB anzuwenden seien, widersprache (u.a. OLG Dusseldorf, Beschluss vom 21.
Dezember 2016, VII Verg 26/16, Rn. 24, m.w.N., juris). Dieser Auffassung folgend haben Sozialgerichte und Landessozialgerichte daraufhin
in Konstellationen, in denen ein maéglicher Bieter gegen den Sozialversicherungstrager unter Berufung auf einen Verstol gegen das
ZweckmaRigkeitsgebot von § 127 Abs. 1 SGB V den Sozialrechtsweg beschritten hat, diesen fur unzuldssig erklart (Bayerisches LSG,
Beschluss vom 21. Marz 2018, L 5 KR 81/18 B ER; Thuringer Landessozialgericht, Beschluss vom 17.8.2018, L 6 KR 708/18 B ER, beide in
juris). Auch das Landessozialgericht Niedersachsen-Bremen hat in seiner Entscheidung vom 29. Mai 2018 (L 4 KR 173/18 ER) in einem
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diesem vergleichbaren aufsichtsrechtlichen Eilverfahren den Antrag zwar einerseits fiir zulassig gehalten, andererseits aber die
aufschiebende Wirkung der Klage der Krankenkasse gegen den Bescheid der Antragsgegnerin angeordnet. Zur Begriindung hat es auf die
soeben zitierte Rechtsprechung des OLG Diisseldorf und einiger Sozialgerichte Bezug genommen und sich diesen angeschlossen, in dem es
ZweckmaBigkeitstiberlegungen bei der Frage einer Ausschreibung von Hilfsmittelbeschaffungen durch gesetzliche Krankenkassen fur
unzulassig erklart hat, soweit es um Ausschreibungen im iberschwelligen Bereich gehe. In der Konsequenz hat es unter Berufung auf die
Rechtssicherheit, den Beschleunigungsgrundsatz im Vergabeverfahren und die Einheitlichkeit der Rechtsordnung eine Befassung mit § 127
Abs. 1 SGB V und dem dort postulierten ZweckmaRBigkeitsgebot abgelehnt. Er solle nicht zu divergierenden Entscheidungen der
Fachgerichte einerseits und der Vergabekammern andererseits kommen; auf die Einwande der Antragsgegnerin bezuglich der fehlenden
ZweckmaBigkeit der streitbefangenen Ausschreibung komme es daher vorliegend nicht an. In jingster Zeit nun - bezeichnender Weise erst
nach der hier angefochtenen Aufsichtsverfligung der Antragsgegnerin vom 20. Marz 2018 - hat das OLG Dusseldorf in gednderter Besetzung
seine Rechtsprechung zum Spannungsfeld zwischen Sozialrecht und Wettbewerbsrecht modifiziert. Nunmehr ordnet es der
Tatbestandsvoraussetzung der ZweckmaRigkeit in § 127 Abs. 1 SGB V eine der Ausschreibung vorgelagerte Priifung (durch die
Krankenkassen) zu und nahert sich damit erstmals der von der Antragsgegnerin vertretenen Rechtsauffassung zu § 127 Abs. 1 S. 1 SGB V
(OLG Dusseldorf, Beschluss vom 27. Juni 2018, VII-Verg 59/17, juris). Diese Aufgabe der bisherigen Rechtsprechung hat in einschlagigen
Kreisen fur Aufsehen gesorgt. Von einer klaren und fiir die Antragstellerin unmissverstandlichen Rechtslage zum Verfahren bei der
Beschaffung von Hilfsmitteln im Uberschwelligen Bereich kann damit - zumal im hier bei einer Anfechtungslage wohl maRgeblichen
Zeitpunkt des Erlasses der Aufsichtsverfligung vor dieser Rechtsprechungsanderung - jedoch keine Rede sein.

Zu 2. Die Antragsgegnerin begriindet ihren Bescheid im Wesentlichen mit ihrer Einschatzung, wonach der Stomaversorgung ein hoher
Dienstleistungsanteil innewohne, der das Vorgehen der Antragstellerin wegen fehlender ZweckmaRigkeit nach § 127 Abs. 1S.1i.V.m. S. 6
SGB V verbiete. Fir diese Auffassung ergeben sich nach dem Inhalt der Akten zur Uberzeugung des Senats jedoch fir ein
aufsichtsrechtliches Einschreiten keine hinreichenden Anhaltspunkte. Auch hier gilt, dass der Antragstellerin bei der Ausfillung des
unbestimmten Rechtsbegriffs eine Einschatzungsprarogative zukommt, die das Aufsichtsamt bei der maBvollen Anwendung von § 89 SGB IV
im Sinne aufsichtsrechtlicher Zuriickhaltung im Rahmen seines EntschlieBungsermessens bericksichtigen muss. Ein Anlass zum
aufsichtlichen Einschreiten besteht demnach erst, wenn das von der Antragstellerin vertretene Verstandnis der einer Auslegung
zuganglichen Tatbestandsvoraussetzung der Norm mit uberwiegender Wahrscheinlichkeit nicht oder jedenfalls nur schwer vertretbar ware.
Dies kann der Senat unter Zugrundelegung des im Rahmen des Eilverfahrens bekannt gewordenen Sachverhalts nicht erkennen. Der
Gesetzgeber hat sich zur Frage, was er unter einem hohen Dienstleistungsanteil versteht, nicht konkret geduRert. Die fragliche
Formulierung ist mit dem GKV-WSG vom 26. Marz 2007 in das Gesetz eingefligt worden. In der Gesetzesbegriindung zum Gesetzentwurf der
Fraktionen der CDU/CSU und SPD (BT.-Drs. 16/3100, Seite 85-213, 141) heifit es lediglich, dass durch die in Absatz 1 Satz 1 vorgesehenen
Ausschreibungen der Preiswettbewerb im Hilfsmittelbereich geférdert werden solle und weiter: "Bei den Ausschreibungen sind die jeweils
gultigen Vorschriften des Vergaberechts anzuwenden. In Verbindung mit Absatz 2 Satz 1 sieht die Regelung vor, dass dieses Instrument von
den Krankenkassen vorrangig einzusetzen ist. Der Hinweis auf die Qualitat der Versorgung in Satz 1 und die Regelung in Satz 2, die zur
Beachtung der im Hilfsmittelverzeichnis festgelegten Anforderungen an die Qualitat der Versorgung und der Produkte verpflichtet, sollen
ausschlieBen, dass Preisvorteile zu Lasten der Versorgungsqualitat gehen." Nahere Erlauterungen zu dem Verstandnis des Gesetzgebers
von dem hier umstrittenen Begriff in Abs. 1 S. 4 (heutiger S. 6) der Norm finden sich in der Gesetzesbegriindung nicht. Erkennen lasst sich
aber, dass die Gesetzesnovelle im Schwerpunkt auch dem Zweck dienen sollte, das Gesundheitswesen in Deutschland kosteneffizienter
aufzustellen ohne aber die Versorgungsqualitat der Versicherten zu beeintrachtigen.

Bei der Auslegung des unbestimmten Rechtsbegriffs ist zunachst fraglich, was unter einem "hohen Dienstleistungsanteil" zu verstehen ist.
Die Antragsgegnerin verfolgt erkennbar eine qualitative Definition, indem sie die Dienstleistung nach ihrer Bedeutung bei der gesamten
VersorgungsmaBnahme des Versicherten quasi abstrakt bewertet und dabei die postoperative Erstversorgung als ein besonders wichtiges
Element im Gesamtgefuige der Versorgung versteht. Ein hoher Dienstleistungsanteil sei auch nicht gleichbedeutend mit einem
Uberwiegenden - mehr als 50 prozentigen - Dienstleistungsanteil. Ihrer Auffassung nach komme es Uberdies auch im weiteren Verlauf der
Versorgung immer wieder zu notwendigen Dienstleistungen, wenn der Versicherte Probleme mit seinem Stoma habe z.B. durch
Gewichtsveranderungen, Erkrankungen oder sonstige Ereignisse, die einen reibungslosen und damit dienstleistungsarmen Ablauf bei der
Stomaversorgung verhindern. Auch hier komme der Versorgung durch den Dienstleister vor Ort - dem Pflegeexperten Stoma, Kontinenz und
Wunde - eine besondere Bedeutung zu. Sie stltzt sich fir ihre Rechtsauffassung auch auf die Empfehlungen des GKV-Spitzenverbandes, aus
denen sich ergebe, dass auch dieser von der Ausschreibung von Hilfsmitteln im Bereich der Stomaversorgung abrate. SchlieBlich seien die
Dienstleistungen nicht standardisiert zu erfassen, da es um persénliche, intime, intensive und umfangreiche Einweisungen oder
Nachbetreuungen bzw. komplexe und auch mehrfache Anleitungen von Angehdrigen oder Pflegepersonal; eine kontinuierliche Beobachtung
des Versorgungsverlaufs zur Kompli-kationsvermeidung und/oder die Notwendigkeit einer patientennahen Versorgung mit kurzen
Reaktionszeiten und/oder aufwendig auf das persdnliche Umfeld abzustimmende Individualversorgungen mit besonderem Anpassungs-,
Einstellungs- bzw. Ausstattungsbedarf des Hilfsmittels ginge. Dies sei insbesondere in den ersten sechs Monaten nach der Neuanlage des
Stomas notwendig.

Die Antragstellerin hat demgegenuber ausgefiihrt, dass es sich auch bei diesem Tatbestandsmerkmal um einen unbestimmten Rechtsbegriff
handele, zu dem noch keine hdchstrichterliche Rechtsprechung existiere. lhre Auffassung, ein hoher Dienstleistungsanteil setze einen
quantitativ Gberwiegenden voraus, sei daher vertretbar und rechtfertige keinen Eingriff in ihre Bewertung insoweit. Zur Begriindung beruft
sie sich zudem auf § 110 Abs. 2 Nr. 2 GWB, der bei 6ffentlichen Auftragen die teilweise aus Lieferleistungen und teilweise aus
Dienstleistungen bestehen, den Hauptgegenstand danach bestimmt, welcher geschatzte Wert der jeweiligen Liefer- oder Dienstleistungen
am hochsten ist. Bei einer wirtschaftlichen Betrachtung sei der Dienstleistungsanteil bei der Stomaversorgung von untergeordneter
Bedeutung. Konkrete Daten konnte die Antragstellerin hierfir nicht liefern, da eine Kostendokumentation der beiden Leistungsbereiche
Dienstleistung und Warenlieferung bisher nicht erstellt worden sei. Sie verweist aber auf den klassischen Ablauf einer Stomaversorgung
nach operativer Anlage des Stomas und leitet hieraus ihre Rechtsauffassung ab. Nach der operativen Anlage des Stomas erfolge eine
Beratung/Anzeichnung der exakten Stoma-Platzierung durch den behandelnden Krankenhausarzt und idealerweise unter Einbindung des
Stoma-Therapeuten des Krankenhauses. Gleiches gelte fiir die postoperative Stoma-Erstversorgung, die ebenfalls im Krankenhaus durch
Arzte, Pfleger und Stoma-Therapeuten des Krankenhauses stattfinde. Fiir die ersten Tage nach der Krankenhausentlassung verordne der
behandelnde Arzt im Krankenhaus die notwendigen Produkte und Mengen und anschlieBend erfolge dies durch den niedergelassenen Arzt.
Danach werde der Stomatrager an den Leistungserbringer Gibergeleitet. Dabei gehe es um die Begleitung und Anpassung der Versorgung,
der Beratung Uber die Versorgungsmaglichkeiten und die Auswahl von individuell geeigneten Einzelprodukten. In dieser Phase werde der
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Versicherte auch in den sachgerechten Gebrauch der Stomaartikel eingewiesen: die Art und Weise des Zuschneidens der Basisplatten sowie
das selbstandige Anlegen und Nutzen der Hilfsmittel. Die Beratung solle den Versicherten ertlichtigen, das Hilfsmittel in kurzer Zeit
eigenstandig anzuwenden. Daneben trete im Bedarfsfall auch die Unterstitzung durch hausliche Krankenpflege nach § 37 Abs. 2 SGB V.
Nach einer Testphase uberprife der niedergelassene Arzt, ob die Versorgung der Verordnung entspreche. Nach Abschluss der
postoperativen Versorgungsfindung erfolge daher im Allgemeinen "nur" noch eine reine Belieferung durch den jeweiligen
Leistungserbringer. Kénne mit den verordneten Produkten das Versorgungsziel nicht mehr erreicht werden oder reagiere der Versicherte in
vorab nicht einschatzbarer Weise auf das Hilfsmittel, werde dessen Arzt informiert, der die arztliche Verordnung bzw. die
Versorgungsvorgaben gegebenenfalls darauf anpasse. Der Leistungserbringer passe daraufhin die Hilfsmittelversorgung an die arztlichen
Vorgaben an.

Im Einzelnen wiirden die Beratungs- und Serviceleistungen in der Regel in den ersten sechs Monaten nach Anlage des Stomas von den
Patienten in Anspruch genommen. Wesentlicher Gegenstand der Ausschreibung sei die Bereitstellung standardisierter Produkte mit
geringerem individuellem Anpassungsbedarf. Bei der Stomaversorgung wirden Standardartikel/Fertigprodukte verwendet, die keine
patientenindividuelle Herstellung voraussetzten. Auch die bedarfsabhangigen, erganzenden Hilfs- und Beratungsleistungen seien teils
standardisiert und auf typische Therapieanforderungen und Versorgungsverlaufe zugeschnitten. Diese wiirden gemessen am Gesamtanteil
der Versorgung einen Ausnahmefall darstellen. Die Versicherten wiirden im Laufe der Versorgung faktisch selbst zu Experten und viele
Probleme eigeninitiativ abwickeln kénnen oder lediglich ein kurzes Telefonat mit dem Leistungserbringer benétigen. Neben der Belieferung
obliege es dem Leistungserbringer in der Regel allgemeine Fragen des Versicherten zur Hilfsmittelversorgung sowie zu dem gelieferten
Produkt zu klaren. Die Dienstleistung erschopfe sich folglich zumeist in der anfanglichen Einfilhrung des Stomatragers zu Beginn der
Versorgung. Komme es im Laufe der Versorgung zu Problemen beim Stomatrager, berate der Leistungserbringer den Versicherten zwar, die
medizinische Beratung oder Aufklarung bei Komplikationen und die Verordnung neue Produktarten erfolge dabei jedoch stets durch den
behandelnden Arzt. Dies ergebe sich auch aus den Ziffern 2.3.1 und 2.2.4 der Leistungsbeschreibung. SchlieBlich ergebe sich der
untergeordnete Charakter des Dienstleistungsanteils auch aus der seitens der Bieter in dem Ausschreibungsverfahren lbersandten
Urkalkulation. Danach machten die Kosten fiir die fraglichen Dienstleistungen lediglich etwa 10 % des Angebotspreises aus.

Die von der Antragstellerin verfolgte Auslegung einer eher quantitativen Betrachtung, bei der sie auf die zeitliche und kostenmaRige
Bedeutung der verschiedenen Elemente der Stomaversorgung abstellt, erscheint dem Senat nach dieser Darstellung des tatsachlichen
Ablauf der Stomaversorgung gut vertretbar. Schon bei wortsemantischer Betrachtung spricht viel fiir ein mengenmaRiges Verstandnis des
Begriffs, da der "Anteil" auf eine Teilmenge zum Ganzen (Internetrecherche: https://www.wortbedeutung.info) und damit im Grundsatz auf
eine mathematische Betrachtung abstellt. Hinzu kommt, dass auch im Kontext der Begriffsverwendung ein quantitatives Verstandnis
sinnvoll ist. Denn je héher der mengenmaRige Dienstleistungsanteil an der Hilfsmittelversorgung ist, desto mehr dirfte der Gesetzgeber die
Gefahr von Qualitatsverlusten gesehen haben und diese daher von der Ausschreibungspflicht ausnehmen haben wollen, um mdglichen
Qualitatsverlusten zu begegnen. Unter Zugrundelegung einer quantitativen Betrachtung kann jedoch bei Werten von maximal 10 Prozent
nicht von einem hohen Anteil ausgegangen werden. Zwar ist nicht ohne weiteres davon auszugehen, dass ein hoher Anteil gleichzusetzen
ist mit einem Uberwiegenden Anteil, so aber die Antragstellerin, die dafir die vergaberechtliche Regelung von § 110 Abs. 2 Nr. 2 GWB
herangezogen hat (in diesem Sinne wohl auch Luthe in: Hauck/Noftz, SGB, 05/16, § 127 SGB V, Rn. 13). Danach wird der Hauptgegenstand
offentlicher Auftrage, die teilweise aus Lieferleistungen und teilweise aus Dienstleistungen bestehen, danach bestimmt, welcher geschatzte
Wert der jeweiligen Liefer- oder Dienstleistungen am hdchsten ist. Das wirtschaftsrechtlich gepragte GWB und das sozialrechtliche SGB V
verfolgen in diesem Kontext jedoch sicher keine identischen Ziele, so dass ein wettbewerblich gepragtes Normverstandnis auf die
Zielsetzungen bei der Hilfsmittelbeschaffung kaum Ubertragbar ist. Aber auch bei einer Normauslegung, die das in § 127 SGB V angelegte
Ziel der Qualitatssicherung verfolgt, halt der Senat das von der Antragstellerin vorgetragene Normverstandnis jedenfalls nicht fiir
rechtswidrig und zwar sowohl unter Berlicksichtigung des Zeitaufwandes als auch bezogen auf die wirtschaftliche Bedeutung des
Dienstleistungsanteils. Die Argumentation der Antragsgegnerin Uberzeugt den Senat nicht von der Rechtswidrigkeit des Vorgehens der
Antragstellerin. Der Senat teilt zwar die Auffassung der Antragsgegnerin, dass es sich bei der Anlage eines Stomas um einen intimen und fir
den Patienten jedenfalls zu Beginn um einen ungewohnten und unangenehmen Vorgang handelt; den Nachweis daftir, dass die
Hilfsmittelversorgung in diesem Normzusammenhang (nur) unter einem qualitativen Blickwinkel zu sehen ist, halt der Senat jedoch nicht flr
erbracht. Im Schwerpunkt bezieht sich die Antragsgegnerin dabei auf die rechtlich keine Bindung entfaltenden Gemeinsamen Empfehlungen
des GKV-Spitzenverbandes vom 2. Juli 2009 (Empfehlungen sind keine Normsetzung, sondern von den Krankenkassen zu beachtendes
Verwaltungsbinnenrecht, welches weder Leistungserbringer noch Krankenkassen noch Gerichte (zu letzterem BSG, Urteil vom 29. November
1995, Az. 3 RK 25/94, juris) bindet (vgl. Butzer in Becker/Kingreen, SGB IV, 6. Aufl. 2018, § 127 Rn. 30 unter Verweis auf § 124 Rn. 16 und §
125 Rn. 2; Luthe in: Hauck/Noftz, SGB, 05/16, § 127 SGB V, Rn. 20,21, juris)). Zwar dirften sie im Wege der Selbstbindung der Verwaltung
fur die Krankenkassen relevant sein, doch soll zugleich doch hinreichend Flexibilitat zur Berlcksichtigung ortlicher und sachlicher
Besonderheiten ermdglicht werden. Deshalb wird man davon ausgehen kénnen, dass die Krankenkassen hiervon aus sachlichen Griinden
abweichen kénnen.

Die Empfehlungen definieren Versorgungen mit hohem Dienstleistungsanteil als solche, bei denen dieser nicht oder nur schwierig
standardisiert erfasst werden kann. Dies treffe vor allem dann zu, wenn persénliche, intensive und umfangreiche Einweisung oder
Nachbetreuung bzw. komplexe und gegebenenfalls mehrfache Anleitung von Angehdérigen oder Pflegepersonal und/oder kontinuierliche
Beobachtung des Versorgungsverlaufs zur Komplikationsvermeidung und/oder Notwendigkeit einer patientennahen Versorgung mit kurzen
Reaktionszeiten und/oder aufwendig auf das persdnliche Umfeld abzustimmende Individualversorgungen mit besonderem Anpassungs-,
Einstellungs- bzw. Ausstattungsbedarf des Hilfsmittels nétig sind. Die Spitzenorganisation habe sich zudem mit Rundschreiben vom 29.
November 2017 dergestalt geduBert, dass die Ausschreibung von Stomaversorgungen im Sinne von § 127 Abs. 1 SGB V nicht zweckmaRig
sei, da diese Versorgungsart mit individuellen, kdrpernahen und damit die Intimsphare des Versicherten betreffenden Anpassungen
einhergehe.

Diese Aussage relativierte der Spitzenverband jedoch kurze Zeit spater, indem er zunachst in einem Schreiben an die Antragstellerin vom
14. Dezember 2017 betont, dass seinen Rundschreiben keine verbindliche Vorgabe fiir die Krankenkassen zukomme. Bei dem Abschluss von
Vertragen dieser Art sei die betroffene Intimsphare des Versicherten und die daraus resultierenden Bedeutung der Vertrauensbeziehung
zum Leistungserbringer in die Gesamtbetrachtung bei der Entscheidung der Krankenkasse Uber die Vertragskonzeption einzubeziehen. Es
sei der Eindruck entstanden, dass die Antragstellerin mit ihrer Ausschreibung groBe Sorgfalt auf die Abbildung und Sicherstellung einer
hochwertigen und den individuellen Gegebenheiten angemessenen Versorgung von Stoma-Patienten dadurch Wert gelegt habe, dass die
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angemessene patientenorientierte Versorgung handlungsleitend sei. Das Qualitatsniveau der Vergangenheit wirde durch die komplexen
Vorgaben in der Ausschreibung erhéht werden. Am 31. Januar 2018 erging dann ein weiteres Rundschreiben, in dem die Aussagen im
vorangegangenen Rundschreiben zu diesem Thema weiter abgeschwacht wurden. Man halte zwar an den Empfehlungen vom 2. Juli 2009
fest, halte aber Qualitatskriterien in der Leistungsbeschreibung fur sinnvoll, um diese fir die Bieter verbindlich zu machen. Man habe sich
auch mit einzelnen aktuellen Ausschreibungen im Hilfsmittelbereich befasst und sei zu dem Ergebnis gekommen, dass die Komplexitat des
jeweiligen Versorgungsauftrages umfassend in der Leistungsbeschreibung bertlicksichtigt werde. Die Krankenkassen hatten bei ihren
Ausschreibungen besonderen Wert und Sorgfalt auf eine hochwertige und den individuellen Gegebenheiten angemessene Versorgung
gelegt. Das Qualitatsniveau der Vergangenheit werde durch die komplexen Vorgaben in diesen Ausschreibungen erhéht.

Ob der Spitzenverband damit noch an seinem Rundschreiben vom 29. November 2017 festhalt, bleibt danach offen. Vielmehr legt er die
Entscheidungskompetenz vollstandig in die Hande der Krankenkassen und betont, dass es auf den Einzelfall ankomme, bei dem es im
Vergleich zur aktuellen Versorgungslage durch hohe und ausdifferenzierte Qualitatskriterien in der Ausschreibung zu einem hdéheren
Qualitatsniveau bei der Hilfsmittelversorgung kommen werde.

Vor diesem Hintergrund kann der Senat eine eindeutige Position des Spitzenverbandes, wonach die hier streitbefangene Ausschreibung fir
unzweckmaBig erachtet werde, nicht erkennen.

Auch das von der Antragsgegnerin weiter angefiihrte Argument der Intimitat der hier betroffenen Versorgung, welches ein besonderes
Vertrauensverhaltnis zum Leistungs-erbringer erfordere, erscheint dem Senat nicht von einem Gewicht, dass die hier fragliche
Tatbestandsvoraussetzung dadurch erflllt wirde. Auch dieses Argument ist ein rein qualitatives, welches im Wesentlichen am Anfang der
Versorgung dann eine Rolle spielt, wenn Pflegepersonal hinzugezogen werden soll/muss. Die Antragstellerin raumt hier ein, dass diese
Versorgung vor allem in der Anfangszeit Bedeutung fiir den Versicherten hat. Hieraus aber einen hohen Dienstleistungsanteil fir die
gesamte Versorgung zu schlussfolgern, erscheint dem Senat nicht lGberzeugend. Das Vertrauensverhaltnis zum Leistungserbringer besteht
insbesondere zwischen dem Versicherten und der jeweils eingesetzten Pflegekraft des Leistungserbringers. Bei einem groRen
Vertragspartner durfte es fiir den Leistungserbringer sogar leichter sein, ein fehlendes oder gestortes Vertrauensverhaltnis dadurch
aufzufangen, dass die Pflegekraft vor Ort ausgetauscht wird. Ein solches Entgegenkommen diirfte der Leistungserbringer schon aus
eigenem Interesse an der erfolgreichen Fortsetzung des Vertragsverhaltnisses (welches zunachst nur fir zwei Jahre abgeschlossen wird) mit
der Krankenkasse zeigen.

Soweit die Antragsgegnerin tberdies durch die Form der Ausschreibung Qualitatsverluste befurchtet, verweist die Antragstellerin zu Recht
darauf, dass die Einhaltung von Qualitatsstandards durch die Leistungsbeschreibung in der Ausschreibung erfolgt, worauf § 127 Abs. 1 S. 3
und S. 4 SGB V verweist, welcher die Anforderungen des Hilfsmittelverzeichnisses nach § 139 SGB V als Qualitatsmalstab heranzieht. Dass
die Antragstellerin mit ihrer in der Ausschreibung enthaltenen Leistungsbeschreibung hohe Qualitatsstandards verfolgt hat, begegnet
keinen Zweifeln. Beispielhaft seien hierflr die Leistungsanforderungen unter den Nummern 2.2 bis 2.5 genannt, in denen die méglichen
Bieter bei Abgabe des Angebotes sehr dezidiert auf ein qualitatvolles und im Versorgungsablauf detailliert vorgegebenes Gebot hingewiesen
werden.

Die Position der Antragstellerin, wonach die Einfihrung und Unterstitzung bei der anfanglichen Eingewdhnung an die Stomaversorgung
bereits im Krankenhaus ihren Anfang nimmt und im Anschluss je nach Patient und dessen Fahigkeiten sowie Grad der Erkrankung sehr
unterschiedlich sei, jedenfalls aber die Versorgung mit dem Hilfsmittel nicht maRgeblich prage und keinen hohen Dienstleistungsanteil
aufweise, ist nach allem jedenfalls vertretbar. Eine Rechtswidrigkeit der erstrebten Ausschreibung nach dem MaRstab von § 89 Abs. 1 SGB
IV ist demnach nicht mit hinreichender Sicherheit festzustellen, weil sich die Entscheidung, die fragliche Hilfsmittelversorgung durch eine
Ausschreibung nach § 127 Abs. 1 SGB V sicher zu stellen, noch im Bereich des rechtlich Vertretbaren bewegt. Das der Antragsgegnerin
zustehende und von ihr auszuiibende EntschlieBungsermessen durfte demnach fehlerhaft ausgetbt worden sein.

3. Die Kostenentscheidung folgt aus § 197a Abs. 1 Satz 1 Halbsatz 3 SGG in Verbindung mit § 154 Abs. 1 der Verwaltungsgerichtsordnung.
Der Streitwert wird unter Beriicksichtigung der Bitte der Antragstellerin um vertrauliche Behandlung der im Zusammenhang mit der
Hilfsmittelausschreibung einhergehenden Aufwendungen der Antragstellerin nach § 197a Abs. 1 SGG i.V.m. § 52 Abs. 1 des
Gerichtskostengesetzes (GKG) auf 2.500.000,- EUR festgesetzt. Dabei hat der Senat sich davon leiten lassen, dass nach dem
Gerichtskostengesetz in Verfahren vor den Gerichten der Sozialgerichtsbarkeit der Streitwert nicht Gber 2.500000,- EUR angenommen
werden darf. Dabei wurde davon abgesehen den in Verfahren des einstweiligen Rechtsschutzes Ublicherweise vorzunehmenden Abschlag
von 50 % vorzunehmen, da die von der Antragstellerin begehrte Aufhebung der Anordnung der sofortigen Vollziehung bei deren Erfolg
faktisch zur Vorwegnahme der Hauptsache flihrt, denn die Ausschreibung kann nunmehr (vorlaufig) in der streitbefangenen Form
durchgefiihrt werden und eine abweichende Entscheidung in der Hauptsache wird die als Ergebnis der Ausschreibung durchgefihrte
Hilfsmittelbeschaffung im Wege des Vergabeverfahrens nicht mehr riickgangig machen kénnen.

Dieser Beschluss ist nicht mit der Beschwerde anfechtbar (§ 177 SGG).
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