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Der Antrag auf Erlass einer einstweiligen Verfiigung wird abgelehnt.
Die Antragstellerin hat die Kosten des Verfahrens zu tragen.

Der Streitwert wird auf 2,5 Mio. Euro festgesetzt.

Griinde

Die Beteiligten streiten im Verfahren des einstweiligen Rechtsschutzes Uber die Verlangerung der Geltungsdauer der Verordnung der
Antragsgegnerin zum Anspruch auf Schutzimpfung gegen Influenza und Masern vom 10. Marz 2021 (BAnz AT 11. Marz 2021 V2) (im
Folgenden: VO Schutzimpfung) Gber den 31. Marz 2022 hinaus bis zum 31. Marz 2023.

Die Antragstellerin ist ein pharmazeutisches Unternehmen. Sie stellt in ihrer Geschaftseinheit A. Impfstoffe gegen Influenza (Grippe) her. Die
Grippe tritt saisonal auf, wobei Grippeviren kontinuierlich ihre antigenen Eigenschaften andern. In jeder Grippesaison zirkulieren bis zu vier
Subtypen des Virus. Die standige Impfkommission (STIKO) beim Robert Koch-Institut (RKI) empfiehlt daher ausschlieflich Grippeimpfstoffe,
die einen Impfschutz gegen vier Subtypen erzeugen, sog. tetravalente bzw. quadrivalente Grippeimpfstoffe. Die Antragstellerin stellt neben
den quadrivalenten Grippeimpfstoffen den Hochdosis-Grippeimpfstoff Efluelda® her. Da die Immunantwort mit zunehmendem Alter
abnimmt, verfuigt der Hochdosis-Grippeimpfstoff mit einer vierfach héheren Dosierung im Vergleich zu quadrivalenten Impfstoffen iber eine
signifikant (d.h. statistisch bedeutsame) héhere Impfwirksamkeit bei alteren Menschen.

Wahrend bei quadrivalenten Grippeimpfstoffen mehrere Hersteller existieren handelt es sich bei Efluelda® um den einzigen in Deutschland
zugelassenen Hochdosis-Grippeimpfstoff. Dieser ist im Preis deutlich hoher als die iblichen quadrivalenten Grippeimpfstoffe.

Der Impfstoff Efluelda® war zunachst nur fir Personen ab 65 Jahren zugelassen.

Die STIKO gab im Januar 2021 eine Empfehlung zugunsten des Hochdosis-Grippeimpfstoffes flr die Impfung von Personen ab 60 Jahren ab,
da vor dem Hintergrund der nachgewiesenen héheren Impfeffektivitat bei alteren Menschen eine relevante Anzahl an durch Influenza
bedingte Arztkonsultationen, Hospitalisierungen und Todesfalle verhindert werden kénne. Der Gemeinsame Bundesausschuss (G-BA) folgte
der STIKO und anderte mit Beschluss vom 21. Januar 2021 die Anlage 1 der Schutzimpfungs-Richtlinie (SI-RL), sodass nunmehr (nur)
Hochdosis-Grippeimpfstoffe als Standardimpfung fir Personen ab dem Alter von 60 Jahren vorgesehen waren.

Da bislang nur Efluelda® als Hochdosis-Impfstoff zur Verfligung stand, war nach Ansicht der Antragsgegnerin die Versorgungssicherheit fr
Versicherte wegen nicht auszuschlieBender Engpasse bei der Verfugbarkeit nicht gewahrleistet. Hintergrund ist der besondere
Herstellungsprozess von Grippeimpfstoffen. Nachdem die World Health Organisation (WHO) ihre Empfehlung hinsichtlich der
Zusammensetzung der Grippeimpfstoffe (abhangig von den erwarteten Erregerstdmmen der Influenza) zumeist Ende Februar/Anfang Marz
eines Jahres veroffentlicht hat, werden die Grippeimpfstoffe fir die kommende Saison im Herbst/Winter vorproduziert. Dabei bestellen die
impfenden Arzte im Friihjahr verbindlich fir die kommende Grippesaison die bendtigten Impfstoffe bei ihrer Bezugsapotheke. Die Apotheken
melden entweder Gber den GroBhandel oder direkt die Vorbestellungen an die Hersteller, die dies bei ihrer Bedarfsplanung einbeziehen.
Wahrend der Grippesaison kdnnen die Grippeimpfstoffe nicht nachproduziert werden.

Die Versorgungssicherheit sollte durch den gleichrangigen Anspruch auf quadrivalente Grippeimpfstoffe sichergestellt werden. Die
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Antragsgegnerin erlieB daher am 10. Marz 2021 die VO Schutzimpfung. Deren § 1 lautet wie folgt:

W81
Schutzimpfungen gegen Influenza

Versicherte, die das 60. Lebensjahr vollendet haben, haben im Rahmen der Verfligbarkeit der vorhandenen Impfstoffe auch Anspruch auf
eine Schutzimpfung gegen Influenza mit einem inaktivierten, quadrivalenten Influenza-Impfstoff mit aktueller von der
Weltgesundheitsorganisation empfohlener Antigenkombination. Der Anspruch auf einen Influenza-Hochdosis-Impfstoff nach § 20i Absatz 1
des Flinften Buches Sozialgesetzbuch bleibt unberihrt; eine Verordnung des Influenza-Hochdosis-Impfstoffes gilt als wirtschaftlich.”

Eine Verknlpfung des Anspruchs auf die quadrivalenten Grippeimpfstoffe mit dem Vorliegen von Lieferengpassen erfolgte nicht. Die
Verordnung sollte zum 31. Marz 2022 aulRer Kraft treten.

Die STIKO gab im Sommer 2021 eine Empfehlung fiir den Fall von Lieferengpassen ab, wonach Versicherte ab 60 Jahren dann mit
inaktivierten, quadrivalenten Grippeimpfstoffen in Standarddosierung versorgt werden sollten. Der G-BA verwies im August 2021 darauf,
dass er aufgrund der geltenden VO Schutzimpfung keine Regelungskompetenz habe, die Empfehlung der STIKO umzusetzen und kindigte
dies fur das AuBerkrafttreten der Verordnung, also fiir die Zeit nach dem 31. Marz 2022, an.

Am 24. Februar 2022 verbffentlichte die Antragsgegnerin die Erste Verordnung zur Anderung der Verordnung zum Anspruch auf
Schutzimpfung gegen Influenza und Masern (im Folgenden: AndVO) (BAnz AT 24. Februar 2022 V1). Die zeitliche Geltung der VO
Schutzimpfung wurde damit zum 31. Marz 2023 verlangert. Zur Begriindung fiihrte die Antragsgegnerin aus, dass die Situation méglicher
Lieferengpasse unverandert fiir die Grippesaison 2022/23 fortbestehe. Dies gelte auch in Hinblick auf die dynamische COVID-19-
Pandemiesituation. Ein mégliches Zusammentreffen von Influenzawelle und Corona-Pandemie solle auch fir Herbst/Winter 2022/23
unbedingt vermieden werden.

Die Antragstellerin hat am 17. Marz 2022 den Erlass einer einstweiligen Anordnung beantragt.

Sie begrundet ihren Antrag damit, dass die Weitergeltung der VO Schutzimpfung die Bedarfsplanung fir die Herstellung von Efluelda®
erheblich erschwere. Die Antragstellerin stelle den Hochdosis-Grippeimpfstoff fiir den gesamten Weltmarkt ausschlieBlich in den USA her,
wobei der Produktions- und Vertriebsprozess etwa 30 Wochen in Anspruch nehme. Fiir die Grippesaison 2022/23 sei der deutschlandweite
Bedarf an Hochdosis-Grippeimpfstoff auf ca. 12,2 Mio. Dosen durch das Paul-Ehrlich-Institut (PEI) und die Kassenarztliche Bundesvereinigung
(KBV) geschatzt worden. Dies bedeute einen Umsatz von ca. 385 Mio. Euro. Zuzlglich der Auslieferung sog. Lagerware betrage der
voraussichtliche Umsatz sogar ca. 410 Mio. Euro. Zugesagt werden konnten 13 Mio. Dosen Efluelda®. Bei Weitergeltung der VO
Schutzimpfung sei der Bedarf wie im Vorjahr nur bei etwa 8 Mio. Dosen Efluelda® zu verorten, sodass, unter Berlicksichtigung von ca. 1,3
Mio. Dosen sog. Lagerware, ein Absatzverlust von ca. 3,7 Mio. Dosen mit einem Umsatzverlust von 116 Mio. Euro bzw. 28% des
Gesamtumsatzes der Antragstellerin mit Efluelda® in Deutschland zu erwarten sei. Da fur vorbestellte Mengen ein Retourenrecht von 10%
gelte, sei von weiteren 0,6 Mio. Dosen Absatzverlust (= 19 Mio. Euro) auszugehen. Der Absatzverlust betrage dann insgesamt ca. 4,3 Mio.
Dosen, der Umsatzverlust ca. 135 Mio. Euro bzw. 33% des Gesamtumsatzes der Antragstellerin mit Efluelda® in Deutschland. Aus Griinden
der Wirtschaftlichkeit sei daher die Produktion zu verringern, was jedoch erst recht zu Lieferengpassen flihren kénne. Es sei zu erwarten,
dass aufgrund der Weitergeltung der VO Schutzimpfung, wie in der Vorsaison, zu 41% Hochdosis-Grippeimpfstoffe und zu 59%
standarddosierte Grippeimpfstoffe verimpft wirden. Bei AuBerkrafttreten der VO Schutzimpfung wirde sich dieses Verhaltnis voraussichtlich
umkehren. Arzte wiirden aus Wirtschaftlichkeitserwdgungen weiterhin vor allem standarddosierte Impfstoffe verordnen, da diese
kostenglinstiger seien, was zu Lasten der Bestellung des Hochdosis-Grippeimpfstoffes gehe. Es sei bereits zu Stornierungen der
Bestellungen von Hochdosis-Grippeimpfstoffen durch Arzte gekommen. Sofern die VO Schutzimpfung auRer Kraft trete gelte die SI-RL des G-
BA und Versicherte ab 60 Jahren hatten grundsatzlich Anspruch auf einen Hochdosis-Grippeimpfstoff und nur im Fall eines Lieferengpasses
Anspruch auf einen standarddosierten Grippeimpfstoff. Hierauf richte sich das Begehr der Antragstellerin. Sie werde unmittelbar in ihrer
grundrechtlich geschitzten Unternehmens- und Marktposition aus Art. 12 Abs. 1 Grundgesetz (GG), Art. 3 GG verletzt, indem ihr die
erarbeitete Marktposition als einziger Hersteller eines Hochdosis-Grippeimpfstoffes in Deutschland genommen werde. Der
Grundrechtseingriff durch die Antragsgegnerin sei unverhaltnismaRig. Die Versorgungssicherheit werde nicht gewahrleistet, da nicht mehr
Grippeimpfstoffe zur Verfligung stlinden, sondern sich lediglich das Verhaltnis der bestellten Grippeimpfstoffe andere, also hin zu (mehr)
standarddosierten Grippeimpfstoffen. Es bestehe auch ein Anordnungsgrund. Der Antragstellerin drohten schwerwiegende wirtschaftliche
Nachteile. Die Produktionsmenge von Efluelda® musse erheblich reduziert werden mit den bereits dargelegten UmsatzeinbuBen. Die
Eilbedurftigkeit ergebe sich daraus, dass ein Hauptverfahren vermutlich nicht bis zur Grippesaison 2022/23 abgeschlossen ware. Trotz
Vorwegnahme der Hauptsache sei einstweiliger Rechtsschutz zu gewahren, da die Umsatzverluste und die Grundrechtsverletzung mit Hilfe
eines Hauptsachverfahrens nicht mehr zu beseitigen waren.

Die Antragstellerin beantragt,

im Wege der einstweiligen Anordnung festzustellen, dass Art. 1 Erste Verordnung zur Anderung der Verordnung zum Anspruch auf
Schutzimpfung gegen Influenza und Masern vom 24. Februar 2022 (BAnz AT 24. Februar 2022 V1) nichtig ist, soweit die Norm das
AuRerkrafttreten von § 1 Verordnung zum Anspruch auf Schutzimpfung gegen Influenza und Masern vom 10. Marz 2021 (Banz AZ'T 11. Marz
2021 V2) regelt,

hilfsweise,

im Wege der einstweiligen Anordnung Art. 1 Erste Verordnung zur Anderung der Verordnung zum Anspruch auf Schutzimpfung gegen
Influenza und Masern vom 24. Februar 2022 (BAnz AT 24. Februar 2022 V1) vorlaufig bis zu einer Entscheidung im Hauptsacheverfahren
auBer Vollzug zu setzen, soweit die Norm das AuBerkrafttreten von § 1 Verordnung zum Anspruch auf Schutzimpfung gegen Influenza und
Masern vom 10. Marz 2021 (BAnz AT 11. Marz 2021 V2) regelt.

Die Antragsgegnerin beantragt,

den Antrag abzulehnen.
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Sie begriindet dies damit, dass der Antrag bereits unzulassig sei. Der Erklarung der Nichtigkeit der VO Schutzimpfung stiinde bereits das
Verbot der Vorwegnahme der Hauptsache entgegen. Jedenfalls fehle es aber an einer Antragsbefugnis der Antragstellerin. § 20i Abs. 3S. 1
Sozialgesetzbuch Flinftes Buch (SGB V) sei keine drittschiitzende Norm zugunsten der Antragstellerin und begriinde damit bereits keine
subjektiven Rechte der Antragstellerin, die verletzt seien kdnnten. Zweck der Verordnungsermachtigung sei allein die Sicherstellung der
Versorgung der Versicherten mit Schutzimpfungen. Auch aus Grundrechten folge kein Abwehranspruch der Antragstellerin. Es werde durch
die VO Schutzimpfung der Leistungsbereich der gesetzlichen Krankenversicherung ausgestaltet ohne den Schutzbereich der Berufsfreiheit
der pharmazeutischen Unternehmen zu beriihren. Die Auswirkungen der Regelungen auf die pharmazeutischen Unternehmen seien ein
bloRer Rechtsreflex. Es liege keine gleichheitswidrige Begunstigung eines Konkurrenzproduktes vor i.S.d. Art. 12 Abs. 1 GG i.V.m. Art. 3 Abs.
1 GG vor, da ein gleichrangiger Anspruch auf die Grippeimpfstoffe beider Arten bestehe. Einen Schutz vor hinzutretendem Wettbewerb
gewahrleiste weder Art. 12 Abs. 1 GG noch Art. 14 Abs. 1 GG. Die Antragstellerin begehre letztlich eine Besserstellung, auf die kein (grund-
)rechtlicher Anspruch bestehe. Durch die Anordnung der Wirtschaftlichkeit ihres Hochdosis-Grippeimpfstoffes sei sie im Ubrigen bereits
begunstigt, da andernfalls das Wirtschaftlichkeitsgebot einer Verordnung ihres Impfstoffes entgegenstehen wirde. Die Verlangerung der VO
Schutzimpfung sei verhaltnismaRig, da sie einen Impfstoffmangel mit Influenza-Impfstoffen fir Personen ab 60 Jahren in der Grippesaison
2022/23 verhindern solle und so dem staatlichen Schutzgebot fiir Leben und kérperliche Unversehrtheit (Art. 2 Abs. 2 S. 1 GG) diene. Die VO
Schutzimpfung ermdgliche die Bestellung weiterer Impfstoffe durch die Sicherstellung der Kostentibernahme durch die Krankenkassen. Eine
Verdrangung des Hochdosis-Grippeimpfstoffes sei damit nicht verbunden. Ferner sei auch ein Anordnungsgrund nicht glaubhaft gemacht.
BloR kiinftig erwartete Umsatzverluste stellten keinen schwerwiegenden wirtschaftlichen Nachteil dar. Es handele sich um rein spekulative
Schatzungen. Der Absatz des Hochdosis-Grippeimpfstoffes Efluelda® unterliege vielen unterschiedlichen Faktoren und nicht allein der
Weitergeltung der VO Schutzimpfung. Die Antragstellerin habe es durch die Vermarktung von Efluelda® selbst in der Hand, die
Verordnungszahlen und damit ihren Umsatz zu steigern. Ferner kdnne ein méglicher Schaden spater im Rahmen eines
Staatshaftungsverfahrens geltend gemacht werden, wahrend die Folgen eines Impfstoffmangels in der Grippesaison irreversibel waren.

Die Antragstellerin hat nochmals mit Schriftsatz vom 14. April 2022 vorgetragen, dass die Klagebefugnis daraus folge, dass sich die VO
Schutzimpfung bzw. ihre Verlangerung durch die AndVO gegen allein gegen das Produkt Efluelda® der Antragstellerin richte (,lex
Efluelda®"“). Eine berufsregelnde Tendenz sei gegeben. Schwerwiegende wirtschaftliche Nachteile Idgen entgegen der Ansicht der
Antragsgegnerin auch vor. Bei dem prognostizierten Bedarf von 12,2 Mio. Impfdosen liege die Vorbestellung derzeit bei 9,3 Mio. Dosen und
damit bei 2,9 Mio. weniger als dem prognostizierten Bedarf ohne Weitergeltung der VO Schutzimpfung. Selbst wenn nur 90% des Bedarfs
bestlinden, so wirde der Umsatzverlust immer noch ca. 53 Mio. Euro betragen.

Wegen der weiteren Einzelheiten und Unterlagen sowie wegen des weiteren Vorbringens der Beteiligten wird auf den Inhalt der Gerichtsakte
Bezug genommen.

Der Antrag auf Erlass einer einstweiligen Anordnung ist bereits unzulassig.

Nach § 86b Abs. 2 Satz 1 Sozialgerichtsgesetz (SGG) kann das Gericht der Hauptsache auf Antrag eine einstweilige Anordnung in Bezug auf
den Streitgegenstand treffen, wenn die Gefahr besteht, dass durch eine Veranderung des bestehenden Zustandes die Verwirklichung eines
Rechts des Antragstellers vereitelt oder wesentlich erschwert werden kénnte (Sicherungsanordnung). Nach § 86b Abs. 2 Satz 2 SGG sind
einstweilige Anordnungen auch zur Regelung eines vorlaufigen Zustandes in Bezug auf ein streitiges Rechtsverhaltnis zuldssig, wenn eine
solche Regelung zur Abwendung wesentlicher Nachteile nétig erscheint (Regelungsanordnung).

Soweit die Antragstellerin mit ihrem Hauptantrag begehrt, im Wege einer Regelungsanordnung nach & 86b Abs. 2 S. 2 SGG festzustellen,
dass Art. 1 AndVO nichtig ist, ist der Antrag bereits unzulassig. Der Antrag ist nicht statthaft, da insoweit das Verbot der Vorwegnahme der
Hauptsache entgegensteht.

Der Antrag auf einstweilige Anordnung i.S.d. § 86b Abs. 2 SGG zwecks Sicherungs- bzw. Regelungsanordnung ist grundsatzlich nur zulassig,
wenn eine andere Klageart als die Anfechtungsklage gegeben ist (Keller, in: Meyer-Ladewig et. al., SGG, 13. Auflage 2020, § 86b Rn. 26). Bei
der von der Antragstellerin angegriffenen AndVvO i.V.m. der VO Schutzimpfung handelt es sich um eine Rechtsverordnung auf Grundlage von
§ 20i Abs. 3 S. 1 SGB V und damit eine untergesetzliche Rechtsnorm. Mangels Verwaltungsaktqualitat kommt eine Anfechtungsklage nach §
54 Abs. 1 S. 1 SGG nicht in Betracht. Die Rechtsschutzgarantie des Art 19 Abs. 4 GG gebietet es aber, die Feststellungsklage gegen
untergesetzliche Rechtsnormen als statthaft zuzulassen, wenn die Normbetroffenen ansonsten keinen effektiven Rechtsschutz erreichen
kdnnen, etwa, weil ihnen nicht zuzumuten ist, Vollzugsakte zur Umsetzung der untergesetzlichen Norm abzuwarten oder die Wirkung der
Norm ohne anfechtbare Vollzugsakte eintritt (stRspr. vgl. BSG, Urteil vom 18. Dezember 2012, B 1 KR 34/12 R, juris, m.w.Nw.). Das SGG ist
insoweit lickenhaft, als es Rechtsschutz in Form der Normenkontrolle - mit Ausnahme von im Rang unter einem Landesgesetz stehenden
Rechtsvorschriften nach § 55a SGG - nicht vorsieht (vgl. LSG Berlin-Brandenburg, Beschluss vom 26. Januar 2011 - L 7 KA 79/10 KL ER,
juris). Daher kann neben dem Hauptsachverfahren auch einstweiliger Rechtsschutz flankierend beantragt werden. Dieser hat die Aufgabe,
die Entscheidung in der Hauptsache offen zu halten und muss auf Auervollzugsetzung der streitigen Regelung bis zu einer Entscheidung im
Hauptsacheverfahren gerichtet sein (LSG Berlin-Brandenburg aa0O; sowie Beschluss vom 30. Oktober 2012 - L 9 KR 260/12 KL ER, juris;
Keller, in: Meyer-Ladewig et. al., SGG, 13. Auflage 2020, § 86b Rn. 29d). Der Rechtsnatur der Vorldufigkeit des einstweiligen Rechtsschutzes
widerspricht es, den Erlass oder die Anderung einer untergesetzlichen Regelung zu begehren (Keller, in: Meyer-Ladewig et. al., SGG, 13.
Auflage 2020, § 86b Rn. 29d). Endgultigen Regelungen steht das Verbot der Vorwegnahme der Hauptsache entgegen (LSG Berlin-
Brandenburg, Beschluss vom 18. Februar 2016 - L 9 KR 495/15 KL ER, juris). Eine Vorwegnahme der Hauptsache ist immer dann gegeben,
wenn die MaBnahme nicht mehr fiir die Vergangenheit korrigierbar ist (Keller, in: Meyer-Ladewig et. al., SGG, 13. Auflage 2020, § 86b Rn.
31). Dies wére vorliegend der Fall. Entfiele die Geltung des AndVO durch Nichtigkeitserklarung, dann wiirde dann, wenn es zu dem von der
Antragsgegnerin befiirchteten und als Grund fiir den Erlass der AndVO angegebenen Lieferengpass bei dem Hochdosis-Grippeimpfstoff
kame, der Mangel an Impfstoffen mangels der Moglichkeit einer Nachproduktion nicht mehr behebbar sein und eine Gefahr fir Leib und
Leben eintreten, da aufgrund eine Knappheit an Impfstoffen nicht alle Personen, die eine Grippeimpfung bendtigen und wiinschen, geimpft
werden kdnnten. Mégliche Gesundheitsschaden waren nicht mehr nachtraglich mehr zu beseitigen. Dem stehen Umsatzverluste der
Antragstellerin gegenlber, die diese auch noch nachtraglich, wie die Antragsgegnerin zu Recht vortragt, im Wege eines
Staatshaftungsverfahrens geltend machen kénnte.
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Da der Hauptantrag bereits unstatthaft und damit unzulassig ist, war Uber den Hilfsantrag zu entscheiden. Der Hilfsantrag konnte im Wege
der Klagehaufung geltend gemacht werden (Keller, in: Meyer-Ladewig et. al., SGG, 13. Auflage 2020, § 56 Rn. 7).

Der auf vorlaufig bis zu einer Entscheidung im Hauptsacheverfahren darauf gerichtete Hilfsantrag, die AndVO i.V.m. der VO Schutzimpfung
auBer Vollzug zu setzten, ist nach dem oben Stehenden als Antrag auf Erlass einer Regelungsanordnung i.S.d. § 86b Abs. 2 S. 2 SGG
statthaft.

Der Antrag ist jedoch ebenfalls bereits unzuldssig, da es an einer Antragsbefugnis der Antragstellerin fir den gestellten Hilfsantrag fehit.

Antragsbefugt ist, wer im Hauptsacheverfahren klagebefugt ist (Keller, in: Meyer-Ladewig et. al., SGG, 13. Auflage 2020, § 86b Rn. 8). Zur
Vermeidung einer Popularklage ist auch bei der Feststellungsklage der Rechtsgedanke des § 54 Abs. 1 S. 2 SGG heranzuziehen, nach dem
bei einer zulassigen Rechtsverfolgung ,eigene” Rechte betroffen sein missen (BSG, Urteil vom 18. Dezember 2012, B 1 KR 34/12 R, juris).
Insoweit bedarf es einer Beschwer durch die angegriffene Regelung (LSG Berlin-Brandenburg, Beschluss vom 26. Januar 2011 - L 7 KA 79/10
KL ER, juris). Eine solche Beschwer bzw. eine Betroffenheit subjektiv-6ffentlicher Rechte und damit eine Antragsbefugnis liegt bei der
Antragstellerin nicht vor. Eine Betroffenheit der Grundrechte der Antragstellerin aus Art. 12 Abs. 1 GG, Art. 3 Abs. 1 GG kommt nicht in
Betracht. Sie ist weder aufgrund einer unmittelbaren Betroffenheit antragsbefugt noch aufgrund der nach Rechtsprechung des BSG
anerkannten eingeschrankten Klage- bzw. Antragsbefugnis i.S.d. eines Rechts auf gleiche Teilhabe an einem fairen Wettbewerb i.S.d. Art. 12
Abs. 1 GG i.V.m. Art. 3 Abs. 1 GG.

Anders als die Antragstellerin meint, ist sie nicht bereits unmittelbar durch die AndvO i.V.m. der VO Schutzimpfung betroffen. Es handelt
sich nicht um eine, wie die Antragstellerin meint, ,lex Efluelda®*“. Die durch die AndVO in ihrer Geltung verlédngerte VO Schutzimpfung
regelt abstrakt-generell den Anspruch von Versicherten, die das 60. Lebensjahr vollendet haben, auf eine Schutzimpfung gegen Influenza
mit einem inaktivierten, quadrivalenten Grippeimpfstoffen mit aktueller von der Weltgesundheitsorganisation empfohlener
Antigenkombination. Diese Regelung war nétig, da der G-BA in der SI-RL lediglich eine Standardimpfung mit einem Hochdosis-
Grippeimpfstoff vorsah. Ausweislich des § 1 der VO Schutzimpfung wird allerdings der Anspruch der Versicherten ab dem 60. Lebensjahr auf
einen Hochdosis-Grippeimpfstoff gerade nicht beriihrt. Dabei betrifft die Verordnung jeden Hochdosis-Grippeimpfstoff. Da die Antragstellerin
die einzige Zulassung eines Hochdosis-Grippeimpfstoffes besitzt, wird derzeit faktisch nur sie betroffen. Es ist aber denkbar, dass weitere
Hochdosis-Grippeimpfstoffe auf den Markt kommen. Insoweit waren dann alle Hersteller von Hochdosis-Grippeimpfstoffen betroffen. Selbst
in diesem Fall Iage es in der Einschatzungsprarogative des Verordnungsgebers, ob bei mehr als einem Anbieter eines Hochdosis-
Grippeimpfstoffes die Gefahr von Lieferengpassen (weiter) bestiinde. Es handelt sich damit insgesamt nur um eine mittelbare Wirkung der
Regelung im Sinne eines Reflexes. Diese flihrt jedoch ebenfalls nicht zur Annahme einer Antragsbefugnis. Das BSG hat in seiner
Rechtsprechung auch bei Regelungen, die pharmazeutische Unternehmer nur als Reflex treffen und nicht unmittelbar an dieser adressiert
sind, eine eingeschrankte Klagebefugnis im Sinne eines aus den Grundrechten folgenden Rechts auf gleiche Teilhabe an einem fairen
Wettbewerb gemaR Art. 12 Abs.1i.V.m. Art. 3 Abs.1 GG eingeraumt (vgl. BSG, Urteil vom 3. Mai 2018 - B 3 KR 9/16 R, juris
(,Festbetragen”)). Das BSG nahm insoweit Bezug auf das Urteil des Bundesverfassungsgerichtes vom 17. Dezember 2002 (1 BvL 28/95, 1
BvL 29/95, 1 BvL 30/95, BVerfGE 106, 275) wonach das Grundrecht aus Art. 12 Abs. 1 GG auch die Teilhabe von Unternehmen am
Wettbewerb umfasst. Die Unternehmer haben aber keinen grundrechtlichen Anspruch darauf, dass die Wettbewerbsbedingungen fur sie
gleichbleiben. Insbesondere gewahrleistet das Grundrecht keinen Anspruch auf Erfolg im Wettbewerb oder auf Sicherung kiinftiger
Erwerbsmaglichkeiten. Vielmehr unterliegen die Wettbewerbspositionen und damit auch der Umsatz und die Ertrage dem Risiko laufender
Veranderung je nach den Marktverhaltnissen (BVerfG aa0). Danach ist eine Grundrechtsbetroffenheit nur in eng begrenzten Fallen denkbar.
Hatte der Gesetzgeber den Arzneimittelherstellern insoweit eine umfassende Klagebefugnis einrdumen wollen, ware vor dem Hintergrund
der diesbeziiglich umfangreichen hochstrichterlichen Rechtsprechung eine gesetzliche Klarstellung zu erwarten gewesen (BSG, Urteil vom 3.
Mai 2018 - B 3 KR 9/16 R, juris, m.w.Nw. zur Rechtsprechung). Grundrechte als Abwehrrechte schitzen daher vor einer Benachteiligung
gegeniber anderen Unternehmern, also auch vor einer sachlich nicht gerechtfertigten Beglnstigung von Konkurrenten (BSG aa0O). Nach
dem dargelegten Sachverhalt und dem Begehr der Antragstellerin scheidet allerdings eine Betroffenheit des Rechts auf gleiche Teilhabe an
einem fairen Wettbewerb i.S.d. Art. 12 Abs. 1 i.V.m. Art. 3 Abs. 1 GG aus, da es der Antragstellerin nicht darum geht, sich gegen eine - aus
ihrer Sicht nicht gerechtfertigte - Benachteiligung zu wehren. Sie begehrt vielmehr eine Besserstellung gegeniber ihren Konkurrenten, auf
die nach dem Vorstehenden kein (grund-)rechtlicher Anspruch bestehen kann. GemaR Anlage 1 der SI-RL des G-BA, mit dem dieser die
Empfehlung der STIKO umgesetzt hat, haben Versicherte ab dem 60. Lebensjahr einen Anspruch auf eine Standardimpfung mit einem
Hochdosis-Grippeimpfstoff. Diese Rechtslage wird die die AndVO i.V.m. der VO Schutzimpfung nicht gedndert, da § 1 der VO Schutzimpfung
ausdrucklich den Anspruch der Versicherten auf einen Hochdosis-Grippeimpfstoff unberthrt Iasst. Es tritt durch die erlassene VO
Schutzimpfung lediglich ein gleichrangiger Anspruch auf eine Schutzimpfung mit quadrivalenten Grippeimpfstoffen hinzu. Da in diesem Fall
nach § 12 SGB V das Wirtschaftlichkeitsgebot nunmehr der Verordnung des teureren Hochdosis-Grippeimpfstoffes entgegenstehen kénnte,
ist ausdricklich geregelt, dass das Wirtschaftlichkeitsgebot der Verordnung eines Hochdosis-Grippeimpfstoffes nicht entgegensteht bzw.
diese als wirtschaftlich anzusehen ist. Damit wird die Rechtslage erhalten und lediglich zum Zwecke der Versorgungssicherheit der
Anspruch der Versicherten erweitert. Die Antragstellerin begehrt hingegen, dass allein ein Anspruch auf Verordnung des Hochdosis-
Grippeimpfstoffes bestehen soll und nur fiir den Fall eines Lieferengpasses auf den quadrivalenten Grippeimpfstoff bestehen soll.
Benachteiligt waren in diesem Falle die Hersteller von quadrivalenten Grippeimpfstoffen wahrend die Antragstellerin im Sinne einer
»Monopolstellung” beglinstigt ware.

Jedenfalls fehlt es aber fiir einen Erfolg des Eilantrags am erforderlichen Eilbedrfnis (Anordnungsgrund). Der Erlass einer einstweiligen
Anordnung muss insoweit fur die Abwendung wesentlicher Nachteile nétig sein; d. h. es muss eine dringliche Notlage vorliegen, die eine
sofortige Entscheidung des Gerichts erfordert (LSG Hessen, Beschluss vom 22. Juni 2011 - L 7 AS 700/10 B ER, juris). Eine solche Notlage ist
nach § 86b Abs. 2 Satz 4 SGGi. V. m. § 920 Abs. 2 Zivilprozessordnung (ZPO) nicht glaubhaft gemacht. Die Antragstellerin hat vorgetragen,
dass die Bedarfsplanung fiir die Herstellung ihres Impfstoffes durch die AndVO, d.h. die Weitergeltung der VO Schutzimpfung, erschwert
ware. Diese Argumentation Uberzeugt deshalb nicht, weil die VO Schutzimpfung bereits seit Marz 2021 in Kraft ist und die Antragstellerin
somit bereits in einer Grippesaison deren Geltung ausgesetzt war. Entsprechend tragt sie auch vor, wie sich die VO Schutzimpfung auf die
Bestellung und Verordnung von Efluelda® ausgewirkt hat. Sie kann daher ihre weitere Planung entsprechend den Erfahrungen aus dem
Vorjahr gestalten. Die Unwagbarkeiten bei der Planbarkeit der Herstellung von Grippeimpfstoffen liegen hauptsachlich daran, dass diese in
einem langer dauernden Prozess vorproduziert und nicht mehr - im Falle eines héheren Bedarfes - nachproduziert werden kénnen. Dies ist
aber nicht der VO Schutzimpfung geschuldet, sondern der generellen Problematik bei der Herstellung von Grippeimpfstoffen, die alle
Hersteller betrifft. Ferner beruhen die angegebenen Zahlen der Antragstellerin zu einem mdglichen Umsatzverlust auf reinen Schatzungen
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fur das Vorjahr. So Ubertrifft die Vorbestellung von derzeit 9,3 Mio. Impfdosen Efluelda® bereits die von der Antragstellerin zunachst
erwarteten 8 Mio. Impfdosen. Letztlich ist nicht glaubhaft gemacht, dass der befiirchtete Umsatzverlust auch tatsachlich eintreffen wird.

Die Kostenentscheidung beruht auf § 197a SGG i.V.m. § 154 Abs. 1 Verwaltungsgerichtsordnung (VwGO) und berticksichtigt den Ausgang
des Verfahrens.

Der Streitwert ist gemaR § 197a SGG i.V.m. §§ 63 Abs. 2 Satz 1, 52 Abs. 1 und Abs. 4 Nr. 2 Gerichtskostengesetz (GKG) auf 2,5 Mio. Euro
festzusetzen. In streitwertabhangigen Prozessen ist gemaR § 52 Abs. 1 GKG die Héhe des Streitwerts nach der sich aus dem Antrag des
Klagers fir ihn ergebenden Bedeutung der Sache zu bestimmen. Der Antrag und die zu seiner Begriindung angefiihrten Tatsachen
bestimmen das Begehren und damit den prozessualen Streitgegenstand (BSG, Urteil vom 13. Dezember 2018 - B 10 UG 4/16 R, juris).
Vorliegend war der Streitwert i.H. des Maximalwertes nach § 52 Abs. 4 Nr. 2 GKG i.H.v. 2.500.000,00 Euro (2,5 Mio. Euro) festzusetzen, da
das sich nach dem Begehren der Antragstellerin ergebende Interesse diesen Wert Gberstieg. Die Antragstellerin hat zunachst vorgetragen,
dass sich durch die AndVO ihr Absatz an Impfdosen Efluelda® verringere und so prognostisch ein Umsatzverlust eintrete. Dabei hatte sie
diesen in der Antragsschrift noch auf 116 Mio. bzw. bis zu 135 Mio. geschatzt. Nach den mit Schriftsatz vom 14. April 2022 dargelegten
Zahlen zur Vorbestellung flr Efluelda® von 9,2 Mio. Impfdosen schatzte sie den Umsatzverlust immer noch auf jedenfalls 53 Mio. Euro bzw.
auf einen ,,Umsatzverlust in deutlich zweistelliger Millionenhéhe”. Ob dieses Interesse im Rahmen des einstweiligen Rechtsschutzes zu
halbieren war kann dahinstehen, da es hierauf aufgrund des gesetzlich vorgesehen Maximalwertes i.H.v. 2,5 Mio. Euro gemal § 52 Abs. 4
Nr. 2 GKG nicht ankommt.
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