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1. Die gesetzliche Regelung zur Mitwirkung der Interessenvertretung der Patienten im Gemeinsamen Bundesausschuss (GBA) begriindet
subjektiv-6ffentliche Rechte, die mit der Klage auf Feststellung der Nichtigkeit von Beschlissen des GBA durchgesetzt werden kénnen.
2. Das Antragsrecht bei Beschlussen des GBA steht den anerkannten Patientenorganisationen und nicht den von diesen benannten
sachkundigen Personen zu.

Die Revision des Klagers gegen das Urteil des Landessozialgerichts Berlin-Brandenburg vom 27. Februar 2013 wird zuriickgewiesen. Der
Klager tragt auch die Kosten des Revisionsverfahrens.

Grlnde:

1

Der Klager macht die Nichtigkeit von Beschliissen des Gemeinsamen Bundesausschusses (GBA) zur Anderung der Richtlinie des GBA liber
die Verordnung von Arzneimitteln in der vertragsarztlichen Versorgung (Arzneimittel-Richtlinie) geltend.

2

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

3

Die Klage, mit der der Klager die Feststellung der Nichtigkeit der genannten drei Beschlisse des Beklagten geltend gemacht hat, hat das
LSG mit Urteil vom 27.2.2013 abgewiesen und zur Begriindung ausgefihrt: Die Klage sei zulassig; sie sei als Feststellungsklage statthaft.
Der Klager sei auch klagebefugt, weil nicht schlechthin ausgeschlossen sei, dass ihm als sachkundiger Person iS des § 140f Abs 2 SGB V ein
Antragsrecht nach § 140f Abs 2 Satz 5 SGB V zustehe, das von dem Beklagten nicht berlicksichtigt worden sei. Die Verletzung dieses Rechts
kénne die Entscheidung des Beklagten rechtswidrig und damit uU nichtig machen. Die Klage sei jedoch unbegriindet, weil der Klager als
sachkundige Person kein Antragsrecht, sondern ausschlieRlich ein Mitberatungsrecht habe. Das Recht, Antrage zu stellen, sei nach dem
Wortlaut des § 140f Abs 2 Satz 5 SGB V den Patientenorganisationen vorbehalten.
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Zur Begriindung der dagegen eingelegten Revision macht der Klager geltend, das gesetzlich geregelte Beratungsrecht der sachkundigen
Person umfasse auch das Antragsrecht. Der Gesetzgeber habe Patienten bzw Patientenvertreter méglichst weitgehend an den
Entscheidungsprozessen beteiligen wollen, auch um das bestehende Legitimationsdefizit der gemeinsamen Selbstverwaltung im deutschen
Gesundheitswesen zu mildern. Ferner konkretisiere die weitreichende Beteiligung das in Art 3 Abs 3 Satz 2 GG enthaltene
Diskriminierungsverbot. Deshalb sei die Einschrankung wesentlicher Rechte der Patientenvertreter verfassungswidrig. Auch verstoRe eine
restriktive Auslegung des § 140f SGB V gegen das Demokratieprinzip des GG. Dem Willen des Gesetzgebers, die Patientensouveranitat zu
starken, werde nur Rechnung getragen, wenn nicht nur den Patientenorganisationen, sondern auch dem sachnaheren themenbezogenen
Patientenvertreter das Recht zur Antragstellung eingerdumt werde. Er sei als Patientenvertreter nicht gehalten gewesen, Antrage im Namen
einer maligeblichen Organisation zu stellen, sondern er habe im Rahmen der gesetzlich vorgesehenen Patientenbeteiligung als
sachkundiger Patientenvertreter selbst Antrage stellen kénnen. Sein Mandat dirfe er véllig unabhangig ausiiben. Die weite Auslegung der
Vorschriften zur Patientenbeteiligung trage auch dem Ubereinkommen der Vereinten Nationen (iber die Rechte von Menschen mit
Behinderungen Rechnung.

5
Der Klager beantragt,
das Urteil des Landessozialgerichts Berlin-Brandenburg vom 27. Februar 2013 aufzuheben und festzustellen,

1. dass der Beschluss des Beklagten (iber eine Anderung der Arzneimittel-Richtlinie Anlage Il - Ubersicht der Verordnungseinschréankungen
und -ausschlisse, lang wirkende Insulinanaloga zur Behandlung des Diabetes mellitus Typ 2 vom 18. Marz 2010, BAnz 2010, 2422, nichtig
ist,

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

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

6
Der Beklagte beantragt, die Revision zurlickzuweisen.
7

Bereits die Klagebefugnis des Klagers sei zweifelhaft, weil diese ein subjektives Recht voraussetzen wiirde, dessen Einhaltung er gegenliber
Entscheidungen des Beklagten gerichtlich durchsetzen kdnne. Der Klager habe lediglich ein verfahrensbezogenes Mitwirkungsrecht, aus
dem keine generelle Befugnis abgeleitet werden kdnne, MaBnahmen und Entscheidungen des Beklagten auf die Vereinbarkeit mit
hoherrangigem Recht Gberprifen zu lassen. Das Recht, Antrage zu stellen, komme nach § 140f Abs 2 Satz 5 SGB V den anerkannten
Patientenorganisationen und nicht den sachkundigen Personen (Patientenvertretern) zu. Patientenvertreter wirden die
Betroffenenperspektiven in den Beratungsprozess einbringen. Sie durften lediglich verfahrensmaRige Antrage im Hinblick auf den
Sitzungsablauf, nicht jedoch Sachantrage stellen.

Die Revision des Klagers ist nicht begriindet. Das LSG hat die zulassige Klage zu Recht abgewiesen. Die angegriffenen Beschliisse des GBA
sind nicht unter Verletzung von Verfahrensrechten des Klagers zustande gekommen.

9

1. Zur Entscheidung des Rechtsstreits ist der fiir das Vertragsarztrecht zustandige 6. Senat des BSG berufen, weil die Regelungen der
Arzneimittel-Richtlinie, gegen deren Anderung sich die Klage richtet, die vertragsérztliche Versorgung betreffen (vgl BSGE 110, 20 = SozR
4-2500 § 92 Nr 13, RdNr 11 ff; vgl auch Abschnitt B 1l 1 a. 2. des "Zusammenfassenden Standpunktes des 1., 3. und 6. Senats des
Bundessozialgerichts zu § 10 Abs 2 SGG", SGb 2012, 495).
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2. Das LSG ist zu Recht davon ausgegangen, dass es im ersten Rechtszug Uber die Klage zu entscheiden hatte. GemaR § 29 Abs 4 Nr 3 SGG
in der Fassung des Gesetzes zur Anderung des Sozialgerichtsgesetzes und des Arbeitsgerichtsgesetzes vom 26.3.2008 (BGBI | 444)
entscheidet das LSG Berlin-Brandenburg im ersten Rechtszug Uber Klagen gegen Entscheidungen und Richtlinien des GBA.

11

3. Die Klage ist als Feststellungsklage gemaR § 55 Abs 1 Nr 1 SGG statthaft. In der Rechtsprechung des BSG ist geklart, dass juristische und
natlrliche Personen, die durch untergesetzliche Normen in ihren rechtlich geschiitzten Belangen betroffen sind, Klage direkt gegen diese
richten kdnnen, wenn sie ansonsten keinen effektiven Rechtsschutz erreichen kénnen (BSG SozR 4-2500 § 132a Nr 3, Juris RdNr 14; BSGE
110, 20 = SozR 4-2500 § 92 Nr 13, Juris RdNr 20 ff; BSGE 105, 243 = SozR 4-2500 § 116b Nr 2, Juris RdNr 22; vgl BVerfGE 115, 81, 91 ff =
SozR 4-1500 § 55 Nr 3 RdNr 36 ff). Danach ist im sozialgerichtlichen Verfahren ungeachtet des Fehlens einer § 47 VwGO entsprechenden
Norm Rechtsschutz gegen Entscheidungen und Richtlinien des GBA im Wege der Feststellungsklage zu gewahren (BSGE 96, 261 = SozR
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4-2500 § 92 Nr 5, RdNr 27; BSG SozR 4-2500 § 132a Nr 3 RdNr 14).
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a) Der Klager ist klagebefugt. Es ist nicht ausgeschlossen, dass er durch die Verneinung des Antragsrechts im GBA in eigenen Rechten
verletzt ist. Zur Vermeidung einer Popularklage ist auch bei der Feststellungsklage der Rechtsgedanke des § 54 Abs 1 Satz 2 SGG
heranzuziehen (BSGE 105, 1 = SozR 4-2500 § 125 Nr 5, RdNr 14; BSGE 112, 257 = SozR 4-2500 § 137 Nr 2, RdNr 16 mwN; Keller in Meyer-
Ladewig/Keller/Leitherer, SGG, 10. Aufl 2012, § 55 RdNr 15d; s hierzu auch BVerwGE 111, 276, 279; BVerwGE 130, 52 RdNr 14). Daher
mussen bei einer zulassigen Rechtsverfolgung "eigene" Rechte (vgl BSGE 110, 245 = SozR 4-1500 § 55 Nr 12, RdNr 31; BSGE 105, 1 = SozR
4-2500 § 125 Nr 5, RdNr 14) bzw "eigenrechtlich geschiitzte Belange" (vgl BSG SozR 4-2500 § 132a Nr 3 RdNr 16; BSGE 105, 243 = SozR
4-2500 § 116b Nr 2, RdNr 25; BSGE 96, 261 = SozR 4-2500 § 92 Nr 5, RdNr 27) betroffen sein. Geschitzt sind danach auch die
verfahrensbezogenen Mitwirkungsrechte (zu den verfahrensbezogenen Mitwirkungsrechten der Tragerorganisationen des GBA vgl die
Urteile des Senats vom 3.2.2010 BSGE 105, 243 = SozR 4-2500 § 116b Nr 2 und B 6 KA 30/09 R). Dabei genuigt es, wenn die Méglichkeit der
behaupteten Rechtsverletzung besteht (vgl BSGE 110, 245 = BSG SozR 4-1500 § 55 Nr 12, RdNr 32; BSGE 105, 1 = SozR 4-2500 § 125 Nr 5,
RdNr 14; vgl auch die Rechtsprechung des Senats zur Anfechtungsbefugnis bei der sog defensiven Konkurrentenklage: BSGE 98, 98 = SozR
4-1500 § 54 Nr 10, RdNr 17). Dies ist hier der Fall, weil dem Klager nicht entgegengehalten werden kann, dass ihm das geltend gemachte
Antragsrecht im GBA unter keinem rechtlichen Gesichtspunkt zustehen wirde. Insofern genugt, dass § 140f Abs 2 SGB V dem Klager in
seiner Funktion als sachkundige Person Mitwirkungsrechte bei Entscheidungen und damit Einfluss auf die Willensbildung im GBA einraumt.
Ob diese Mitwirkungsrechte auch das geltend gemachte Recht zur Antragstellung umfassen, ist eine Frage der Begriindetheit der Klage.
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b) Der Klager ist auch nicht auf die vorrangige Maglichkeit zur unmittelbaren Durchsetzung des Antragsrechts im Wege der Leistungsklage
bzw im gerichtlichen Eilverfahren zu verweisen. Vielmehr kann er die Nichtigkeit von Beschliissen des GBA geltend machen, die unter
Verletzung der ihm eingeraumten verfahrensbezogenen Mitwirkungsrechte zustande gekommen sind (so auch das LSG Berlin-Brandenburg
in dem die Beteiligten des vorliegenden Verfahrens betreffenden Beschluss vom 17.3.2010 - L 7 KA 5/10 KL ER). Dies hat der Senat bereits
bezogen auf die Mitwirkungsrechte der Trégerorganisationen des GBA, also die Kassenarztliche Bundesvereinigung (KABV), die
Kassenzahnarztliche Bundesvereinigung (KZABV), die Deutsche Krankenhausgesellschaft sowie den Spitzenverband Bund der
Krankenkassen (vgl § 91 Abs 1 Satz 1 SGB V) in zwei Urteilen vom 3.2.2010 (B 6 KA 31/09 R = BSGE 105, 243 = SozR 4-2500 § 116b Nr 2
und B 6 KA 30/09 R) entschieden. Bezogen auf die Beteiligungsrechte der Patientenvertretung kann nichts anderes gelten. § 140f SGB V
begriindet nicht lediglich objektive Pflichten des GBA, sondern selbststandig durchsetzbare subjektiv-6ffentliche Rechte der
Interessenvertretung der Patienten am Verfahren. Bei der Arzneimittel-Richtlinie, die mit den streitgegenstandlichen Beschllissen des GBA
geandert worden ist, handelt es sich - ebenso wie bei den brigen Richtlinien, die der GBA nach § 92 SGB V zu beschliefen hat - um
Rechtsnormen (BSGE 78, 70 = SozR 3-2500 § 92 Nr 6; BSGE 96, 261 = SozR 4-2500 § 92 Nr 5, RdNr 28 mwN). Ein wesentlicher Mangel des
Normsetzungsverfahrens hat grundsatzlich Folgen fir die Rechtsgultigkeit der Norm (zu Anhérungsrechten im Verfahren zum Erlass von
Rechtsverordnungen vgl BVerfGE 127, 293, 331 ff; BVerfGE 10, 221, 227). Wesentlich ist ein Mangel jedenfalls dann, wenn ein
Verfahrenserfordernis, das der Gesetzgeber im Interesse sachrichtiger Normierung statuiert hat, in funktionserheblicher Weise verletzt ist
(BVerfGE 127, 293, 331 f). Entsprechendes muss grundsatzlich auch flr Richtlinien des GBA gelten. Indem der Klager geltend macht, ihm sei
die Mdglichkeit, durch die Stellung von Sachantragen auf die Beschlussfassung im GBA Einfluss zu nehmen, generell verwehrt worden,
obwohl ihm ein solches Antragsrecht zustehe, macht er einen wesentlichen Verfahrensmangel in diesem Sinne geltend. Die Frage, ob bei
bestimmten Verfahrensverstoen etwa in entsprechender Anwendung von Vorschriften des Verwaltungsverfahrensrechts Ausnahmen von
dem Grundsatz zu machen sind, dass die Rechtswidrigkeit zugleich die Nichtigkeit der Norm zur Folge hat (vgl Nierhaus in Bonner Komm
zum GG, Stand November 1998, Art 80 RdNr 433 f; Ossenbuhl, NJW 1986, 2805, 2812; speziell bezogen auf Richtlinien des GBA vgl Axer,
SGb 2013, 669, 676) oder ob die Evidenz des VerfahrensverstoBes Voraussetzung einer Rechtsfolgenerheblichkeit sein kann (vgl BVerfGE
127, 293, 332 mwN; Nierhaus, aaO, RdNr 435), braucht hier nicht entschieden zu werden, weil ein auf Normsetzung gerichteter Beschluss
des GBA jedenfalls an einem nicht unbeachtlichen Verfahrensfehler leiden wiirde, wenn er auf der geltend gemachten umfassenden
Versagung eines gesetzlich gewahrleisteten Antragsrechts beruhen wirde. Wenn der sachkundigen Person, deren Verfahrensrechte
erheblich verletzt wurden, gleichwohl die Geltendmachung der Nichtigkeit einer (Anderung der) Richtlinie des GBA versagt wiirde, wiirden
deren subjektiven Rechte nicht effektiv gewahrleistet. Aus denselben Griinden raumt das BVerwG Naturschutzverbanden in
Genehmigungsverfahren das Recht ein, unter Berufung auf die Verletzung ihnen eingeraumter Beteiligungsrechte die Aufhebung der
verfahrensfehlerhaft zustande gekommenen behdérdlichen Entscheidung durchzusetzen (BVerwGE 87, 62, 71 f; BVerwG Beschluss vom
14.8.1995 - 4 NB 43/94 - NVwZ-RR 1996, 141).
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4. Die Klage ist nicht begrindet. Wie das LSG zutreffend entschieden hat, liegt der geltend gemachte Verfahrensfehler bei den
Beschlussfassungen zur Anderung der Arzneimittel-Richtlinie nicht vor. Dem Klager steht das Recht, bei Beschliissen des GBA Antrige zu
stellen, nicht zu.

15

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

16
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Die Arzneimittel-Richtlinien ergehen auf der Grundlage des § 92 Abs 1 Satz 2 Nr 6 SGB V. Daher steht den Patientenorganisationen bei
Beschliissen, die - wie hier - die Anderung der Arzneimittel-Richtlinie zum Gegenstand haben, ein Antragsrecht zu.

17

Nach dem Wortlaut der gesetzlichen Regelung werden die Beteiligungsrechte im GBA den Patientenorganisationen und nicht den
sachkundigen Personen ("Patientenvertretern") eingeraumt. Die sachkundigen Personen werden nach § 140f Abs 2 Satz 1 SGB V allein zur
Wahrnehmung des den Patientenorganisationen zustehenden Mitberatungsrechts benannt. Eine Wahrnehmung des den
Patientenorganisationen nach § 140f Abs 2 Satz 5 SGB V zustehenden Antragsrechts durch die sachkundige Person ist dagegen nicht
vorgesehen. Auf die Frage, ob sachkundige Personen die Mdglichkeit haben, in Vertretung der Patientenorganisationen Antrage im GBA zu
stellen, ist hier nicht naher einzugehen. Der Klager macht im vorliegenden Verfahren nicht geltend, im Namen der Patientenorganisationen
Antrage stellen zu kdnnen. lhm geht es allein um die Frage, ob er das Recht hatte, diese Antrage in seiner Funktion als sachkundige Person
selbst zu stellen.

18

b) Dass das Mitberatungsrecht nicht das Recht zur Antragstellung umfasst, wird durch die Entstehungsgeschichte der Regelung bestatigt:
Bei der Einfihrung des § 140f SGB V durch das Gesetz zur Modernisierung der Gesetzlichen Krankenversicherung vom 14.11.2003 (BGBI |
2190) enthielt die Vorschrift keine Regelung zum Inhalt und Umfang des Mitberatungsrechts. Dies hat in der Praxis zu der Frage gefiihrt, ob
das Mitberatungsrecht auch das Recht zur Anwesenheit bei der Beschlussfassung umfasst (vgl BT-Drucks 16/2474 S 26). Diese Frage ist mit
dem Gesetz zur Anderung des Vertragsarztrechts und anderer Gesetze (vom 22.12.2006, BGBI | 3439) durch die Einfligung des § 140f Abs 2
Satz 2 SGB V geklart worden. Danach beinhaltet das Mitberatungsrecht auch das Recht zur Anwesenheit bei der Beschlussfassung. Dagegen
blieb es bezogen auf die Antragstellung durch die Patientenorganisationen bei der gesonderten Regelung in Abs 2 Satz 5. Die in der
Gesetzesbegrindung (BT-Drucks 16/2474 S 26) als "Klarstellung" bezeichnete Regelung bestéatigt, dass das durch die sachkundigen
Personen auszulibende Mitberatungsrecht zwar das Recht zur Anwesenheit bei der Beschlussfassung, nicht jedoch das Antragsrecht
umfasst.
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Allerdings finden sich in der Begriindung zu den Anderungsvorschldgen des Gesundheitsausschusses zum Entwurf eines GKV-WSG (BT-
Drucks 16/4247 S 49) auch Formulierungen, die darauf hindeuten, dass der Gesundheitsausschuss von einem Antragsrecht der
"Patientenvertreter" ausgeht. So soll die beim GBA eingerichtete "Stabsstelle Patientenbeteiligung" Dienstleistungen wie "spezielle
Fortbildungen, insbesondere zu den formalen Voraussetzungen der Antragstellung, fiir die Patientenvertreterinnen und Patientenvertreter"
organisatorisch unterstitzen. Die Erforderlichkeit einer Unterstiitzung bei der Antragstellung wird ua damit begrindet, dass
"Patientenvertreterinnen und Patientenvertreter bisher keine Antrage gestellt" hatten.
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Daraus kann jedoch nicht der Schluss gezogen werden, dass das Antragsrecht auch den sachkundigen Personen unmittelbar zustehen
musse. Wie dargelegt, steht dem der insoweit eindeutige Wortlaut des Gesetzes entgegen. Vielmehr ist davon auszugehen, dass in Teilen
der Gesetzesbegriindung (und auch der Literatur, vgl zB Roters in Kasseler Komm, Stand der Erganzungslieferung Juni 2013, § 91 SGB V
RANr 7; Wenner, GuP 2013, 41, 45) nicht immer danach unterschieden wird, welche Rechte der sachkundigen Personen unmittelbar
zustehen und inwiefern sie Rechte der Patientenorganisationen fir diese ausuben. Damit ubereinstimmend wird aus der Praxis berichtet,
dass die in einem Gremium des GBA gestellten Antrage der sachkundigen Personen im Regelfall den sie entsendenden Organisationen
zugerechnet wiirden (vgl Hess, Kasseler Komm, Stand der Erganzungslieferung Marz 2007, § 140f SGB V RdNr 9). Vorliegend ist eine solche
Zurechnung jedoch ausgeschlossen, weil der Klager ausdriicklich erklart hat, den Antrag selbst in seiner Funktion als sachkundige Person zu
stellen. Zudem haben die Patientenorganisationen auf Nachfrage ausdrucklich mitgeteilt, dass sie den vom Klager formulierten Antrag nicht
stellen wollten.
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¢) Die Unterscheidung zwischen dem Mitberatungsrecht, das durch die von den Patientenorganisationen benannten sachkundigen Personen
wahrgenommen wird und dem Antragsrecht, dass den Patientenorganisationen zusteht, entspricht auch dem erkennbaren Sinn und Zweck
der Regelung des § 140f Abs 2 SGB V und der auf der Grundlage des § 1409 SGB V erlassenen Verordnung zur Beteiligung von Patientinnen
und Patienten in der Gesetzlichen Krankenversicherung (PatientenbeteiligungsV): Nach § 4 Abs 1 Satz 1 PatientenbeteiligungsV haben die
anerkannten Patientenorganisationen zu spezifischen Themen sachkundige Personen zu benennen, von denen mindestens die Halfte selbst
Betroffene sein missen. Mit der "themenbezogenen" Benennung soll der Sachverstand, Uber den die Person zB aufgrund eigener
Betroffenheit verfiigt, in die Beratungen der Gremien des GBA eingebracht werden (vgl BT-Drucks 15/1525 S 132 f). Die vorgesehene
Berlicksichtigung der Betroffenenperspektive hat allerdings zur Folge, dass in den Gremien des GBA entsprechend der jeweiligen
Beratungsgegenstande eine Vielzahl sachkundiger Personen aus verschiedenen Bereichen an den Beratungen mitwirken. Ein von dem
Willen der Patientenorganisationen unabhangiges Antragsrecht jeder einzelnen sachkundigen Person kénnte unter diesen Umstanden die
Arbeitsfahigkeit des GBA beeintrachtigen. Jedenfalls ist es nicht zu beanstanden, wenn der Gesetzgeber das Recht zur Antragstellung den
Patientenorganisationen vorbehalt, die in der Lage sind, unterschiedliche Patienteninteressen zu biindeln. Das gilt erst Recht seitdem der
Gesetzgeber mit der Anderung des § 140f Abs 2 SGB V durch das Gesetz zur Verbesserung der Rechte von Patientinnen und Patienten vom
20.2.2013 (Anfligung von Abs 2 Satz 6 und 7 mWv 26.2.2013, BGBI | 277) Mindestanforderungen an die Behandlung von Antragen der
Patientenorganisationen formuliert hat. Danach hat der GBA Uber Antrage von Patientenorganisationen in der nachsten Sitzung des
jeweiligen Gremiums zu beraten. Nach der Gesetzesbegriindung (BT-Drucks 17/11710 S 31) soll dabei eine rein formale Befassung nicht
ausreichen. Vielmehr ist eine inhaltliche Auseinandersetzung mit dem Anliegen erforderlich. Wenn (ber einen Antrag nicht entschieden
werden kann, soll - nach dem neuen Satz 7 - in der Sitzung das Verfahren hinsichtlich der weiteren Beratung und Entscheidung festgelegt
werden. Diese Anforderungen sind ohne eine Beeintrachtigung der Arbeitsfahigkeit der Gremien nur bezogen auf eine begrenzte Zahl von
Antragen erfillbar.
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d) Ein Recht des Klagers zur Antragstellung folgt auch nicht aus § 140g SGB V iVm PatientenbeteiligungsV. § 140g SGB V ermachtigt das
BMG, durch Rechtsverordnung mit Zustimmung des Bundesrates Naheres zu den Voraussetzungen der Anerkennung der
Patientenorganisationen auf Bundesebene, insbesondere zu den Erfordernissen an die Organisationsform und die Offenlegung der
Finanzierung, sowie zum Verfahren der Patientenbeteiligung zu regeln. Das BMG ist nach dieser Vorschrift nicht berechtigt, den
sachkundigen Personen abweichend von gesetzlichen Vorgaben des & 140f Abs 2 SGB V das Recht zur Antragstellung zu ibertragen. Damit
Ubereinstimmend enthalt § 4 Abs 1 PatientenbeteiligungsV Regelungen zum Mitberatungsrecht der sachkundigen Personen, wahrend § 4
Abs 2 PatientenbeteiligungsV Naheres zum Antragsrecht der anerkannten Patientenorganisationen regelt. Auch die PatientenbeteiligungsV
unterscheidet also zwischen dem Mitberatungsrecht, dass durch die sachkundigen Personen wahrgenommen wird, und dem Antragsrecht,
das nicht den sachkundigen Personen, sondern allein den Patientenorganisationen zusteht.
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e) In der vom GBA gemaR § 91 Abs 4 Satz 1 Nr 1 SGB V zu beschlieBenden Verfahrensordnung und der gemaR § 91 Abs 4 Satz 1 Nr 2 SGB V
zu beschlieBenden Geschaftsordnung kénnen ebenfalls keine von den gesetzlichen Vorgaben des § 140f Abs 2 SGB V abweichenden
Regelungen getroffen werden. Dem entsprechend beziehen sich die in der Geschaftsordnung (in der hier malgebenden Fassung vom
17.7.2008, BAnz 2008, 3256, zuletzt geandert am 17.12.2009, BAnz 2010, 1149) enthaltenen Regelungen (vgl zB § 3 Abs 4 Satz 2
Geschaftsordnung) auf die Antragstellung durch die anerkannten Patientenorganisationen. Die Geschaftsordnung raumt den sachkundigen
Personen ("Patientenvertretern") zwar das Recht ein, Antrage zu Verfahrensfragen (vgl zB den Antrag auf Unterbrechung der Beratung nach
§ 15 Abs 4 Geschaftsordnung) zu stellen. Darin liegt jedoch kein Widerspruch zu den gesetzlichen Vorgaben in § 140f Abs 2 Satz 5 SGB V,
die sich ausschlieflich auf Sachantrage nach § 56 Abs 1, § 92 Abs 1 Satz 2, § 116b Abs 4, § 136 Abs 2 Satz 2, §§ 137, 137a, 137b, 137c und
137f SGB V beziehen. Allein das Recht zur Stellung solcher Sachantrage macht der Klager im vorliegenden Verfahren geltend.

24

Auch die Verfahrensordnung (idF vom 18.12.2008, BAnz 2009, 2050 (Beilage), geandert am 17.12.2009, BAnz 2010, 968) bezieht das Recht
zur Stellung von Sachantragen ausschlielich auf die nach der PatientenbeteiligungsV anerkannten Organisationen und nicht auf die
einzelne sachkundige Person. So sind die Patientenorganisationen ebenso wie die Tragerorganisationen des GBA nach Kap 1 § 5 Abs 4 Satz
3 Verfahrensordnung berechtigt, im Plenum einen Beschlussentwurf zum Erlass oder zur Anderung einer Rechtsnorm zur Abstimmung zu
stellen, der von dem Beschlussentwurf des zustandigen Unterausschusses abweicht. Die Abweichungen sind vom Antragsteller schriftlich zu
begriinden. Nach Kap 2 § 4 Abs 2 Buchst d Verfahrensordnung sind die Patientenorganisationen auch zB berechtigt, einen Antrag zu stellen,
der das Verfahren zur Bewertung von Methoden und Leistungen der vertragsarztlichen und der vertragszahnarztlichen Versorgung nach §
135 Abs 1 SGB V sowie fur die Bewertung von Untersuchungs- und Behandlungsmethoden im Krankenhaus nach § 137c Abs 1 SGB V
einleitet. Entsprechende Antragsrechte der sachkundigen Person sieht die Verfahrensordnung in Ubereinstimmung mit § 140f Abs 2 SGB V
nicht vor. Auch aus dem Umstand, dass die sachkundigen Personen in der Verfahrensordnung des GBA, in der Geschaftsordnung des GBA
sowie (bezogen auf die Mitwirkung in den Zulassungsgremien nach § 140f Abs 3 SGB V) in § 36 Abs 2, § 41 Abs 1, Abs 5, § 42 Satz 4
Zulassungsverordnung fur Vertragsarzte - abweichend von der Formulierung im SGB V - als "Patientenvertreterinnen oder
Patientenvertreter" bezeichnet werden, kann nicht geschlossen werden, dass diese berechtigt waren, fir die Patientenorganisationen zu
handeln.
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f) Entgegen der Auffassung des Klagers kann ihm weder seine Mitgliedschaft im Deutschen Diabetiker Bund e.V. noch seine Benennung als
sachkundige Person durch die anerkannten Patientenorganisationen das Recht vermitteln, Antrage im GBA zu stellen. Bei dem Deutschen
Diabetiker Bund e.V. handelt es sich bereits nicht um eine der nach § 2 oder nach § 3 PatientenbeteiligungsV anerkannten
Patientenorganisationen, die gemaR § 140f Abs 2 Satz 5 SGB V zur Antragstellung berechtigt sind. Nach § 2 Abs 1 PatientenbeteiligungsV
gelten der Deutsche Behindertenrat, die Bundesarbeitsgemeinschaft der Patientinnenstellen, die Deutsche Arbeitsgemeinschaft
Selbsthilfegruppen e.V. und der Verbraucherzentrale Bundesverband e.V. als maRgebliche Organisationen fir die Wahrnehmung der
Interessen der Patientinnen und Patienten und der Selbsthilfe chronisch kranker und behinderter Menschen auf Bundesebene. Der Deutsche
Diabetiker Bund e.V. gehort nicht dazu und ist auch nicht nach § 3 PatientenbeteiligungsV als weitere Organisation anerkannt. Vielmehr ist
der Deutsche Diabetiker Bund e.V. am Deutschen Behindertenrat beteiligt, bei dem es sich wiederum um eine der nach der
PatientenbeteiligungsV anerkannten Patientenorganisationen handelt, die nach § 4 Abs 1 PatientenbeteiligungsV sachkundige Personen zu
spezifischen Themen einvernehmlich zu benennen haben. Fiir die vom Klager vertretene Auffassung, dass er bereits aufgrund der
Benennung als sachkundige Person berechtigt sei, im eigenen Namen unabhangig von Vorgaben einer Patientenorganisation im Sinne eines
"freien Mandats" Rechte der Patientenorganisationen - sogar gegen deren Willen - wahrzunehmen, gibt es keine gesetzliche Grundlage.
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Etwas anderes folgt auch nicht aus § 91 Abs 2 Satz 13 SGB V. Nach dieser Vorschrift sind die von den Organisationen benannten sonstigen
Mitglieder im Beschlussgremium des GBA bei den Entscheidungen im Beschlussgremium nicht an Weisungen gebunden. Die Regelung
bezieht sich nach ihrem Inhalt und ihrer systematischen Stellung allein auf die in Abs 2 Satz 1 der Vorschrift genannten von der KZABV, der
KABV, der Deutschen Krankenhausgesellschaft und dem Spitzenverband Bund der Krankenkassen benannten Mitglieder und nicht auf die
von den Patientenorganisationen benannten sachkundigen Personen (aA, jedoch ohne Begriindung: Minkler, RsDE Heft 74 S 42, 57). Dass
die sachkundigen Personen das Recht zur Antragstellung im GBA, das § 140f Abs 2 Satz 5 SGB V den Patientenorganisationen vorbehalt,
unabhangig von Weisungen selbst ausiben dirften, kann § 91 Abs 2 Satz 13 SGB V nicht entnommen werden.

27

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

28

g) Entgegen der Auffassung des Klagers kann auch aus verfassungsrechtlichen Grundsatzen wie dem Demokratieprinzip kein Antragsrecht
der sachkundigen Person abgeleitet werden. Soweit der Klager geltend macht, dass mit der Patientenbeteiligung dem Demokratieprinzip
Rechnung getragen wirde, so ist dem insofern zuzustimmen, als die funktionale Selbstverwaltung nach der Rechtsprechung des BVerfG
(BVerfGE 107, 59, 92) als Auspragung des demokratischen Prinzips verstanden werden kann. Zur Erleichterung eines sachgerechten
Interessenausgleichs darf der Gesetzgeber zur Wahrnehmung 6éffentliche Aufgaben Formen der Selbstverwaltung schaffen. Im
Zusammenhang damit kann den Betroffenen ein wirksames Mitspracherecht eingerdumt und externer Sachverstand einbezogen werden
(BVerfGE 37, 1, 26 f; vgl Hauck, NZS 2010, 600, 601 mwN). Darin liegt kein VerstoR gegen das in Art 20 Abs 2 und Art 28 Abs 1 GG
verankerte demokratische Prinzip. Die Beteiligung Betroffener kann dazu beitragen, unsachliche interessengeleitete Einflussnahmen auf
Entscheidungsprozesse zu begrenzen (vgl Ebsen, MedR 2006, 528, 530). Voraussetzung ist jedoch, dass alle betroffenen Interessen
angemessen bericksichtigt werden. Das Verbot der Beriicksichtigung von Partikularinteressen ist mittels angemessener institutioneller
Vorkehrungen abzusichern (vgl BVerfG Beschluss vom 6.5.2014 - 2 BvR 1139/12 ua - Juris RANr 169 mwN). Gemessen an diesen
Grundsatzen wird die demokratische Legitimation der Patientenvertretung wegen des Fehlens einer umfassend organisierten
Patientenschaft in der Literatur teilweise kritisch beurteilt, jedenfalls soweit eine Erweiterung der Beteiligungsrechte zu einem
Mitentscheidungsrecht in Rede steht (Dierks/Hohna, A&R 2011, 99, 101 f; Ebsen, MedR 2006, 528, 531; Schlacke in Schmehl/Wallrabenstein,
Steuerungsinstrumente im Recht des Gesundheitswesens, Band 3, 2007, 41, 58 f; Pitschas, MedR 2006, 451, 455 ff; eine insgesamt positive
Bilanz der Patientenbeteiligung im GBA ziehen Hess, Die Krankenversicherung 2005, 64 und Etgeton, Bundesgesundheitsblatt 2009, 104;
Meinhardt/Plamper/Brunner, Bundesgesundheitsblatt 2009, 96, 102). Die Lésung dieser Legitimationsprobleme begegnet allerdings
erheblichen Schwierigkeiten, insbesondere weil die Rolle des "Patienten" - jedenfalls auBerhalb des Feldes der chronischen Erkrankungen -
kaum geeignet ist, eine darauf aufbauende Reprasentationsstruktur zu entwickeln (vgl Ebsen, MedR 2006, 528, 531). Fir die vorliegende
Entscheidung kommt es darauf jedoch nicht an. Jedenfalls wird das Problem allein durch eine Starkung der Rechte einzelner sachkundiger
Personen, die die Interessen und Sichtweisen einer speziellen Gruppe von Patienten vertreten, einer Lésung nicht nahergebracht. Im
Gegenteil kdnnte sich das Risiko einer Privilegierung von Einzelinteressen erhdhen. Damit bewegt sich der Gesetzgeber jedenfalls innerhalb
seines Gestaltungsspielraums, wenn er das Recht zur Antragstellung den anerkannten Patientenorganisationen vorbehalt und den
sachkundigen Personen lediglich die Wahrnehmung des Mitberatungsrechts tibertragt.
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h) Vor diesem Hintergrund sind auch keine rechtlichen Anknipfungspunkte fiir die vom Klager vertretene Auffassung ersichtlich, dass das
Ubereinkommen der Vereinten Nationen vom 13.12.2006 {iber die Rechte von Menschen mit Behinderungen (UN-
Behindertenrechtskonvention, BGBI Il 2008, 1419 ff) der sachkundigen Person im GBA ein Recht zur Antragstellung im eigenen Namen
vermitteln konnte. Es erscheint zumindest fraglich, ob das vom Klager geforderte "freie Mandat" der sachkundigen Person im GBA
Uberhaupt zur Erreichung des mit der UN-Behindertenrechtskonvention angestrebten Ziels, den vollen und gleichberechtigten Genuss aller
Menschenrechte und Grundfreiheiten durch alle Menschen mit Behinderungen zu férdern, zu schiitzen und zu gewahrleisten sowie die
Achtung der ihnen innewohnenden Wirde zu fordern (Art 1 UN-Behindertenrechtskonvention), beitragen kénnte. Jedenfalls bestinde -
neben einer Beeintrachtigung der Arbeitsfahigkeit des GBA - die Gefahr einer einseitigen Berucksichtigung der Interessen bestimmter
Gruppen von Behinderten und damit einer gleichheitswidrigen Berlcksichtigung von Einzelinteressen. Unter diesen Umstanden kann der
nationale Gesetzgeber nicht verpflichtet sein, jeder themenbezogen benannten sachkundigen Person im GBA ein Recht zur Antragstellung
einzurdumen.
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5. Die Kostenentscheidung beruht auf § 197a Abs 1 Satz 1 Teilsatz 3 SGG iVm einer entsprechenden Anwendung von § 154 Abs 2 VwGO.
Rechtskraft

Aus

Login

BRD

Saved

2015-03-06

B 6 KA29/13R


https://dejure.org/gesetze/SGB_V/140f.html
https://dejure.org/dienste/vernetzung/rechtsprechung?Text=BVerfGE%20107,%2059
https://dejure.org/dienste/vernetzung/rechtsprechung?Text=BVerfGE%2037,%201
https://dejure.org/gesetze/GG/20.html
https://dejure.org/gesetze/GG/28.html
https://dejure.org/dienste/vernetzung/rechtsprechung?Text=2%20BvR%201139/12
https://dejure.org/BGBl/BGBl%20II%202008,%201419
https://dejure.org/gesetze/SGG/197a.html
https://dejure.org/gesetze/VwGO/154.html

