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Auszug aus dem Urteil der Abteilung I11
i. S. Spital A. gegen
Beschlussorgan der Interkantonalen Vereinbarung iiber die
hochspezialisierte Medizin (HSM-Beschlussorgan)
C-2251/2015 vom 9. Juni 2016

Krankenversicherung. Zuordnungen zur hochspezialisierten Medizin
(HSM). Anfechtbarkeit von Zuordnungsbeschliissen.

Art. 5 VWVG. Art. 31 VGG. Art. 53 Abs. 1 und Art. 39 Abs. 2" KVG.
Art. 12 IVHSM.

1. Die IVHSM sieht nur fiir Zuteilungsentscheide, nicht aber fiir
Zuordnungsbeschliisse die Moglichkeit einer Beschwerde nach
Art. 53 KVG vor (E. 3.3.3). Beim Zuordnungsbeschluss handelt es
sich um eine generell-abstrakte Regelung, nicht um eine All-
gemeinverfiigung (E. 4.5). Eine abstrakte Normenkontrolle ist
in Verfahren vor Bundesverwaltungsgericht ausgeschlossen
(E.S5.1.1). Auch liegt keine Rechtsstreitigkeit im Sinne von
Art. 29a BV (Rechtsweggarantie) vor (E.5.2). Zuordnungsbe-
schliisse sind deshalb nicht selbststindig anfechtbar (E. 5.3).

2. Durch den Zuordnungsbeschluss werden Spitilern weder Rechte
noch Pflichten auferlegt, noch zeitigt der vorgenommene Zuord-
nungsbeschluss unmittelbare Vorwirkungen auf die spitere Zutei-
lung (E. 5.4.3). Die Beschwerdelegitimation eines Spitals wiire
deshalb auch dann zu verneinen, wenn das Bundesverwaltungsge-
richt von Gesetzes wegen zur abstrakten Normenkontrolle befugt
wire (E. 5.4.4).

3. Auch wenn sich ein Spital in einem friiheren Verfahren nicht fiir
einen HSM-Leistungsauftrag beworben hat, steht es ihm frei, sich
in einem neuen Zuteilungsverfahren zu bewerben (E. 7).

Assurance-maladie. Détermination en tant que domaines relevant de
la médecine hautement spécialisée (MHS). Contestation des actes de
détermination.

Art. 5 PA. Art. 31 LTAF. Art. 53 al. 1 et art. 39 al. 2" LAMal. Art. 12
CIMHS.
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1. La CIMHS ne prévoit la possibilité d'un recours au sens de
I'art. 53 LAMal qu'a I'encontre des décisions portant sur 1'attri-
bution de mandats de prestations aux hopitaux, et non a I'encontre
des actes de détermination rattachant un traitement médical a la
MHS (consid. 3.3.3). L'acte de détermination ne constitue pas une
décision de portée générale, mais doit étre assimilée a une regle
générale et abstraite (consid. 4.5). Or, un contréle abstrait des
normes par le Tribunal administratif fédéral est exclu
(consid. 5.1.1). Cela ne saurait constituer non plus un litige au sens
de I'art. 29a Cst. (garantie de 1'accés au juge; consid. 5.2). Par
conséquent, les actes de détermination ne sont pas en eux-mémes
susceptibles de recours (consid. 5.3).

2. L'acte de détermination ne crée ni droit ni obligation pour les
hopitaux, et n'a aucun effet direct sur la future attribution de
mandats de prestations (consid. 5.4.3). Dés lors, méme si une loi
conférait au Tribunal administratif fédéral le controle abstrait des
normes, les hopitaux n'auraient pas qualité pour recourir
(consid. 5.4.4).

3. Un hopital peut présenter sa candidature pour I'attribution d'un
mandat de prestations MHS a l'occasion d'une nouvelle procédure
d'attribution, méme s'il ne 1'a pas fait lors d'une précédente pro-
cédure (consid. 7).

Assicurazione malattie. Assegnazione alla medicina altamente specia-
lizzata (MAS). Impugnabilita dei provvedimenti di assegnazione.

Art. 5 PA. Art. 31 LTAF. Art. 53 cpv.1 e art.39 cpv. 2" LAMal.
Art. 12 CIMAS.

1. La CIMAS prevede la possibilita di interporre ricorso, ai sensi
dell'art. 53 LAMal, unicamente contro le decisioni di attribuzione
dei mandati di prestazione agli ospedali, ma non contro i provvedi-
menti di assegnazione dei trattamenti alla MAS (consid. 3.3.3). Un
provvedimento relativo all'assegnazione dei trattamenti alla MAS
non costituisce una decisione di portata generale, ma ¢é assimilato
ad una norma generale e astratta (consid. 4.5). Un controllo astrat-
to delle norme da parte del Tribunale amministrativo federale ¢
escluso (consid. 5.1.1). Non sussiste altresi alcuna controversia
giuridica ai sensi dell'art. 29a Cost. (garanzia della via giudiziaria;
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consid. 5.2). I provvedimenti relativi all'assegnazione dei tratta-
menti alla MAS non sono pertanto impugnabili autonomamente
(consid. 5.3).

2. Un provvedimento di assegnazione dei trattamenti alla MAS non
crea né diritti né obblighi per gli ospedali e non comporta neppure
alcun effetto diretto sull'attribuzione successiva dei mandati di
prestazione (consid. 5.4.3). Per conseguenza, quand'anche il Tri-
bunale amministrativo federale fosse autorizzato per legge a pro-
cedere al controllo astratto delle norme, gli ospedali non sarebbero
comunque legittimati a ricorrere (consid. 5.4.4).

3. Anche se non ha presentato la propria candidatura per
I'attribuzione di un mandato di prestazioni MAS in una preceden-
te procedura, un ospedale ¢ legittimato a candidarsi per un man-
dato di prestazioni MAS nell'ambito di una nuova procedura di
attribuzione dei mandati (consid. 7).

Das Beschlussorgan der Interkantonalen Vereinbarung iiber die hochspe-
zialisierte Medizin (nachfolgend: HSM-Beschlussorgan) beschloss am
19. Februar 2015, gestiitzt auf Art. 39 Abs. 2% KVG (SR 832.10) und
Art. 3 Abs. 3-5 der Interkantonalen Vereinbarung vom 14. Mirz 2008
iiber die hochspezialisierte Medizin (IVHSM), dass die komplexe Behand-
lung von Hirnschlidgen der hochspezialisierten Medizin zugeordnet wird,
und bestimmte, welche Behandlungen in diesem Bereich als komplex gel-
ten. Der Beschluss enthélt eine Rechtsmittelbelehrung, wonach aufgrund
von Art. 90a Abs. 2 KVG in Verbindung mit Art. 12 IVHSM innert 30 Ta-
gen ab Datum der Publikation im Bundesblatt beim Bundesverwaltungs-
gericht Beschwerde erhoben werden konne. Der Zuordnungsbeschluss
vom 19. Februar 2015 wurde am 10. Mérz 2015 im Bundesblatt publiziert
(BB12015 2024, 2025).

Das Spital A. (nachfolgend: Beschwerdefiihrerin) liess am 9. April 2015
Beschwerde beim Bundesverwaltungsgericht erheben und insbesondere
beantragen, der Beschluss sei aufzuheben, neu zu fassen, eventualiter sei
der Beschluss aufzuheben und die Sache zur neuen Entscheidung an die
Vorinstanz zuriickzuweisen.

Gleichzeitig liess die Beschwerdefiihrerin eine Beschwerde in 6ffentlich-
rechtlichen Angelegenheiten an das Bundesgericht erheben. Nachdem
die beiden Gerichte einen Meinungsaustausch betreffend Zustindigkeit
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durchgefiihrt hatten, trat das Bundesgericht auf die bei ihm erhobene Be-
schwerde nicht ein (Urteil des BGer 9C 251/2015 vom 12. Mai 2015).

Das Bundesverwaltungsgericht tritt auf die Beschwerde nicht ein.

Aus den Erwdgungen:

1. Das Bundesverwaltungsgericht priift von Amtes wegen und mit
freier Kognition, ob die Prozessvoraussetzungen erfiillt sind und ob auf
eine Beschwerde einzutreten ist (Art. 7 Abs. 1 VwWVG; vgl. auch BVGE
2007/6 E. 1 m.w.H.). Die vorliegende Beschwerde richtet sich gegen einen
Zuordnungsbeschluss des HSM-Beschlussorgans, mit welchem dieses die
komplexe Behandlung von Hirnschldgen der hochspezialisierten Medizin
zuordnete.

11 Die Spitalplanung ist Aufgabe der Kantone (vgl. Art. 39 Abs. 1
Bst. d KVG; BVGE 2009/48 E. 12.1). Das KVG statuiert in Art. 39 Abs. 2
KVG sodann eine Koordinierungspflicht der Kantone beziiglich ihrer
Planung. Art. 48 BV bestimmt in Abs. 1, dass die Kantone miteinander
Vertrége schliessen sowie gemeinsame Organisationen und Einrichtungen
schaffen konnen. Dabei diirfen Vertrage zwischen Kantonen dem Recht
und den Interessen des Bundes sowie den Rechten anderer Kantone nicht
zuwiderlaufen (Abs. 3). Art. 48 Abs. 4 BV sieht schliesslich vor, dass die
Kantone interkantonale Organe durch interkantonalen Vertrag zum Erlass
rechtsetzender Bestimmungen erméchtigen konnen (vgl. z.B. Urteil des
BGer 2C_1149/2015 vom 29. Mérz 2016 E. 4.3).

12 Nach Art. 48a BV kann der Bund aber auf Antrag interessierter
Kantone interkantonale Vertrige allgemein verbindlich erkliren oder Kan-
tone zur Beteiligung an interkantonalen Vertrdgen verpflichten; dazu ge-
hort gemiss Bst. h auch die Spitzenmedizin. Fiir die hochspezialisierte
Medizin hilt Art. 39 Abs. 2* KVG ausdriicklich fest, dass die Kantone in
diesem Bereich gemeinsam eine gesamtschweizerische Planung beschlies-
sen; kommen sie dieser Aufgabe nicht zeitgerecht nach, so legt der Bun-
desrat fest, welche Spitiler fiir welche Leistungen auf den kantonalen Spi-
tallisten aufzufiihren sind. Demnach verfiigt der Bundesrat im Bereich der
HSM fiber eine subsididre Kompetenz, sollten die Kantone keine gesamt-
schweizerische Planung innert niitzlicher Frist beschliessen.

1.3 Das KVG schreibt den Kantonen nach dem Gesagten zwar vor,
dass sie gesamtschweizerisch planen miissen, es enthélt aber keine Rege-
lung dariiber, in welcher Form sie diesen Beschluss zu féllen haben; sie
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sind im Rahmen des Bundesrechts frei. Um die gesamtschweizerische Pla-
nung zu gewihrleisten, verabschiedete die Schweizerische Konferenz der
kantonalen Gesundheitsdirektorinnen und -direktoren (GDK) am 14. Mérz
2008 die IVHSM, die — nachdem alle Kantone beigetreten sind —am 1. Ja-
nuar 2009 in Kraft getreten ist (vgl. < http://www.gdk-cds.ch > Themen >
Hochspezialisierte Medizin, abgerufen am 09.05.2016). Art. 3 IVHSM re-
gelt die Zusammensetzung, Wahl und die Aufgaben des HSM-Beschluss-
organs. Das Beschlussorgan bestimmt die Bereiche der hochspezialisierten
Medizin, die einer schweizweiten Konzentration bediirfen, und trifft die
Planungs- und Zuteilungsentscheide (Art. 3 Abs. 3 IVHSM); dazu iiber-
tragen die Vereinbarungskantone ihre Zusténdigkeit geméss Art. 39 Abs. 1
Bst. e KVG zum Erlass der Spitalliste fiir den Bereich der hochspeziali-
sierten Medizin auf das HSM-Beschlussorgan (vgl. Art. 9 Abs. 1 IVHSM).
Das HSM-Beschlussorgan erstellt sodann eine periodisch zu tiberpriifende
Liste der Bereiche der hochspezialisierten Medizin und der mit der Er-
bringung der definierten Leistungen beauftragten Zentren. Sie gilt als
gemeinsame Spitalliste der Vereinbarungskantone gemiss Art. 39 KVG.
Die Zuteilungsentscheide werden befristet (Art. 3 Abs. 4 IVHSM). Dass
die Kantone ein durch interkantonale Vereinbarung (Konkordat) geschaf-
fenes interkantonales Organ, das mit den entsprechenden Entscheidungs-
kompetenzen ausgestattet ist (HSM-Beschlussorgan), vorgesehen haben,
ist ohne Weiteres zulédssig (vgl. hierzu BVGE 2012/9 E. 1.2.3.4; Art. 48
BV).

2. Es ist zunichst die Zustindigkeit des Bundesverwaltungsgerichts
zu priifen.

21 Gemadss Art. 31 VGG beurteilt das Bundesverwaltungsgericht
Beschwerden gegen Verfligungen nach Art. 5 VWVG, sofern keine Aus-
nahme nach Art. 32 VGG vorliegt. Als Vorinstanzen gelten die in Art. 33
VGG genannten Behorden, wobei insbesondere Instanzen des Bundes auf-
gefithrt werden. Verfiigungen kantonaler Instanzen sind gemiss Art. 33
Bst. 1 VGG nur dann beim Bundesverwaltungsgericht anfechtbar, wenn
dies in einem Bundesgesetz vorgesehen ist.

2.2 Art. 53 Abs. 1 KVG bestimmt, dass gegen bestimmte Beschliisse
der Kantonsregierungen Beschwerde ans Bundesverwaltungsgericht ge-
fithrt werden kann (vgl. auch Art. 90a Abs. 2 KVG). Zu den gemdss
Art. 53 Abs. 1 KVG anfechtbaren Beschliissen der Kantonsregierungen
gehdren u.a. die Spital- oder Pflegeheimlisten im Sinne von Art. 39 KVG
(vgl. Urteile des BVGer C-5733/2007 vom 7. September 2009 E. 1.1,
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nicht publ. in: BVGE 2009/48; C—6062/2007 vom 20. April 2010 E. 1.1,
nicht publ. in: BVGE 2010/15).

2.3 In BVGE 2012/9 E. 1 hat das Bundesverwaltungsgericht seine
Zusténdigkeit betreffend Beschwerden gegen Beschliisse des HSM-Be-
schlussorgans bejaht. Hingegen wurde in der bisherigen Rechtsprechung
die Frage, ob das Bundesverwaltungsgericht zustindig ist, wenn das HSM-
Beschlussorgan in einem Entscheid ausschliesslich iiber die Frage der
Zuordnung eines Bereichs zur HSM entscheiden sollte, offengelassen (vgl.
BVGE 2013/45 E. 2.6; 2013/46 E. 2.3; 2014/4 E. 2.2.3).

24 Das Bundesgericht fithrte im Rahmen des durchgefiihrten Mei-
nungsaustausches betreffend seine Zustdndigkeit im Rahmen eines Zu-
ordnungsbeschlusses in seinem Schreiben vom 24. April 2015 (...) aus,
die IVHSM bestimme, dass gegen Beschliisse betreffend die Festsetzung
der gemeinsamen Spitalliste nach Art. 3 Abs. 3 und 4 IVHSM beim Bun-
desverwaltungsgericht Beschwerde nach Art. 53 KVG gefiihrt werden
konne (Art. 12 Abs. 1 IVHSM). Nach dem Gesagten handle es sich bei der
Definition einer bestimmten Behandlung als HSM um den ersten Schritt
fiir die Erstellung der Spitalliste, die mit der Zuteilung an die Leistungser-
bringer ihren Abschluss finde. Eine Aufteilung der Zustdndigkeit respek-
tive ein Splitting des Rechtsweges sei daher schon wegen des sachlichen
Gesamtzusammenhangs nicht opportun. Es konne keinen Unterschied
machen, ob Zuordnung und Zuteilung im gleichen Beschluss oder zwei-
stufig erfolgten. Andernfalls lige die Wahl der Uberpriifungsbehérde im
Belieben des HSM-Beschlussorgans. Sodann fiihrte das Bundesgericht im
zweiten Schreiben vom 11. Mai 2015 (...) aus, der streitige Zuordnungs-
beschluss stelle einen Teil respektive eine Voraussetzung der HSM-Spital-
planung dar. Diese falle unter den Ausschlussgrund von Art. 83 Bst. r
BGG. Ein differenzierter Ausschluss je nach Rechtsnatur des HSM-Be-
schlusses iiber die Zuordnung und Zuteilung sei weder sachlich geboten
noch zweckmadssig. Die Zustindigkeit des Bundesverwaltungsgerichts sei
daher unabhdingig von der Qualifikation auch in Bezug auf Zuordnungs-
beschliisse des HSM-Beschlussorgans gegeben. Von dieser Frage sei in-
dessen die Frage der Zuldssigkeit der Anfechtung zu unterscheiden (vgl.
hierzu E. 3 ff.).

25 Nach dem Gesagten ist von der Zustindigkeit des Bundes-
verwaltungsgerichts bei Beschwerden gegen Zuordnungsbeschliisse aus-
zugehen und festzustellen, dass das Bundesgericht auf Beschwerden ge-
gen Zuordnungsbeschliisse nicht eingetreten ist (Urteile des BGer
9C 251/2015 vom 12. Mai 2015; 9C 252/2015 vom 12. Mai 2015).
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3. Zulassigkeit der Beschwerde gemiss IVHSM.

3.1 Von der Frage der Zusténdigkeit ist jedoch die Frage der Zuléssig-
keit der Anfechtung des vorliegenden Beschlusses zu unterscheiden. Es ist
daher im Folgenden zu kldren, ob iiberhaupt ein taugliches Anfechtungs-
objekt vorliegt, mithin, ob eine Anfechtung zuldssig erscheint beziehungs-
weise ob ein Rechtsmittel an das Bundesverwaltungsgericht gegen den ge-
fallten Zuordnungsbeschluss gegeben ist.

3.2 Gemiss den IVHSM-Regelungen obliegt es dem HSM-Be-
schlussorgan, nebst der Zuteilung auch die Zuordnung der hochspezia-
lisierten Medizin zu regeln (Art. 3 IVHSM). Diese Aufgabe ist in der
IVHSM verschiedentlich differenzierend aufgefiihrt. So bestimmt Art. 1
Abs. 1 IVHSM, dass die hochspezialisierte Medizin diejenigen Bereiche
und Leistungen umfasst, die durch ihre Seltenheit, durch ihr hohes Innova-
tionspotenzial, durch einen hohen personellen oder technischen Aufwand
oder durch komplexe Behandlungsverfahren gekennzeichnet sind. Fiir die
Zuordnung miissen mindestens drei dieser genannten Vorgaben erfiillt
sein, wobei immer aber dasjenige der Seltenheit vorliegen muss. Art. 3
IVHSM, welcher die Zusammensetzung, diec Wahl und die Aufgaben des
HSM-Beschlussorgans regelt, bestimmt in Abs. 3, dass das Beschluss-
organ die Bereiche der hochspezialisierten Medizin bestimmt, die einer
schweizweiten Konzentration bediirfen; es trifft die Planungs- und Zutei-
lungsentscheide. Die Vereinbarungskantone tibertragen ihre Zustandigkeit
gemiss Art. 39 Abs. 1 Bst. e KVG zum Erlass der Spitalliste fiir den Be-
reich der hochspezialisierten Medizin dem HSM-Beschlussorgan (Art. 9
IVHSM). Art. 3 Abs. 4 IVHSM bestimmt sodann, dass das HSM-Be-
schlussorgan eine Liste der Bereiche der HSM und der mit der Erbringung
beauftragten Zentren erstellt, welche periodisch iiberpriift wird. Diese
Liste gilt als gemeinsame Spitalliste der Vereinbarungskantone gemaiss
Art. 39 KVG. Ab dem Zeitpunkt der geméss Art. 3 Abs. 3 und 4 IVHSM
erfolgten Bestimmung eines Bereichs der hochspezialisierten Medizin und
seiner Zuteilung durch das HSM-Beschlussorgan an mit der Erbringung
der betreffenden Leistung beauftragte Zentren gelten abweichende Spital-
listenzulassungen der Kantone im entsprechenden Umfang als aufgehoben
(Art. 9 Abs. 2 IVHSM). In Art. 3 Abs. 5 IVHSM ist sodann vorgesehen,
dass das Beschlussorgan die Vorgaben von Art. 4 Abs. 4 IVHSM beachtet.
Es sind die Relevanz des Bezugs zu Forschung und Lehre sowie die inter-
nationale Konkurrenzfahigkeit zu beachten; iiberdies sind die Wirksam-
keit, der Nutzen, die technologisch-6konomische Lebensdauer sowie die
Kosten der Leistung (Ziff. 1) zu beriicksichtigen. In Art. 7 IVHSM werden
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die « Grundsitze fiir die Planung » umschrieben. Art. 12 Abs. 1 IVHSM
hilt beziiglich der Anfechtbarkeit von Beschliissen im Wortlaut fest, dass
gegen « Beschliisse betreffend die Festsetzung der gemeinsamen Spital-
liste nach Art.3 Abs.3 und 4 » beim Bundesverwaltungsgericht Be-
schwerde nach Art. 53 KVG gefiihrt werden konne. Es stellt sich demnach
zuerst die Frage, was darunter zu verstehen ist.

3.3

3.3.1 Im Grundsatzurteii BVGE 2013/45 hat das Bundesverwal-
tungsgericht entschieden, dass das HSM-Beschlussorgan in einem ersten
Schritt die Leistungen und Bereiche, die einer Konzentration bediirfen, der
hochspezialisierten Medizin zuordnen muss (sogenannter Zuordnungsbe-
schluss). Diese Leistungen sind sodann in einem zweiten Schritt bestimm-
ten Standorten beziehungsweise Leistungserbringern zuzuteilen (soge-
nannter Zuteilungsentscheid); mithin ist ein zweistufiges Verfahren notig.
Auch unter dem Aspekt der Planungsvorschriften dréngt sich ein zwei-
stufiges Verfahren auf, da erst mit der rechtskraftigen Definition des HSM-
Bereichs die Ausgangslage fiir eine rechtskonforme Planung geschaffen
wird (vgl. insb. E. 7.2 und E. 7.3 des Entscheids). Fiir die Begriindung,
dass ein zweistufiges Verfahren notwendig ist, stiitzte sich das Bundesver-
waltungsgericht im zitierten Leitentscheid auch auf den Erlduternden Be-
richt zur IVHSM, welcher am 14. Mérz 2008 von der Plenarversammlung
der GDK zuhanden der Kantone verabschiedet wurde (nachfolgend: Er-
lauternder Bericht). Darin findet sich ebenfalls eine differenzierende
Darstellung von Zuordnungsbeschluss und Zuteilungsentscheid: Das
HSM-Beschlussorgan definiert in einem ersten Schritt die Leistungen und
Bereiche der HSM, die einer Konzentration bediirfen, und teilt diese Leis-
tungen in einem zweiten Schritt bestimmten Standorten zu (Erlduternder
Bericht, S. 8).

3.3.2 InBVGE2013/46 E. 2.3 und BVGE 2013/45 E. 2.4 wurde bereits
festgehalten, dass Art. 12 IVHSM durch seinen Wortlaut, welcher aus-
driicklich « Beschliisse betreffend die Festsetzung der gemeinsamen Spi-
talliste » erwéhnt, darauf hindeutet, dass ausschliesslich die Zuteilung der
Leistungsauftrige, das heisst die eigentlichen Spitallistenentscheide, Ge-
genstand der Beschwerde ans Bundesverwaltungsgericht sein konnen. Die
Frage wurde in den genannten Urteilen aber letztlich offengelassen, da in
beiden Fillen ein kombinierter Zuordnungs- und Zuteilungsbeschluss
angefochten war (vgl. anders noch Urteil des BVGer C-5305/2010 vom
16. Mai 2013 E. 2.2.3, wobei es sich nur um ein obiter dictum handelte).
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3.3.3  Der Erlduternde Bericht erklért die Bestimmungen der IVHSM.
Er spricht davon, dass das HSM-Beschlussorgan « als politisches Organ
(...) abschliessende Entscheidkompetenzen » erhalte. Darunter sei vor al-
lem « die Definition der Leistungen und Bereiche der hochspezialisierten
Medizin, die auf dem Gebiet der Schweiz einer Konzentration bediirfen »,
zu verstehen (vgl. Erlduternder Bericht S. 8). Auf S. 14 desselben Berichts
wird sodann weiter ausgefiihrt: « Art. 12 Abs. 1 erwéhnt ausdriicklich die
gegen die Zuteilungsentscheide nach Art. 53 KVG mogliche Beschwer-
de ». (...) « Der Entscheid des Beschlussorgans, mit dem das Beschluss-
organ in Vollzug des Art. 39 KVG die gemeinsame Spitalliste festsetzt und
damit gleichzeitig Leistungen der HSM einer stationdren Einrichtung als
Leistungserbringer im Sinne des KVG zuteilt, ist ein solcher Beschluss ».
Demnach spricht der Erlduternde Bericht explizit nur von anfechtbaren
Zuteilungsentscheiden, welche er iiberdies als Festsetzung der gemein-
samen Spitalliste beziehungsweise der Zuteilung von Leistungen der HSM
an eine stationdre Einrichtung als Leistungserbringer im Sinne des KVG
definiert. Damit wird aber e contrario bestimmt, dass eine Zuordnung eines
Bereichs zur hochspezialisierten Medizin nicht Teil des anfechtbaren Zu-
teilungsentscheides des HSM-Beschlussorgans darstellt. Es ist demnach
davon auszugehen, dass die Vertragsparteien der IVHSM selbst von einem
zweistufigen Verfahren ausgegangen sind und einzig gegen die Zutei-
lungsentscheide des HSM-Beschlussorgans die Beschwerde nach Art. 53
KVG ans Bundesverwaltungsgericht zulassen wollten, die Zuordnung zur
HSM hingegen nicht anfechtbar sein sollte.

34 Es ist deshalb in der Folge zu priifen, ob der in der IVHSM nicht
vorgesehene Rechtsmittelweg an das Bundesverwaltungsgericht gegen
Zuordnungsbeschliisse des HSM-Beschlussorgans bundesrechtskonform
ist oder ob dies der Bundesverfassung oder dem iibergeordneten Bundes-
recht widerspricht.

4, Rechtsnatur des Anfechtungsobjekts

41 Obwohl seitens der Parteien in diesem Beschwerdeverfahren
nicht aufgeworfen, ist die Rechtsnatur des hier angefochtenen Zuord-
nungsbeschlusses — Rechtssatz, Verfiigung oder Allgemeinverfiigung —
vorab von Amtes wegen zu kldren. Dies insbesondere, um danach die sich
stellenden Fragen anhand der spezifischen Regeln beantworten zu kdnnen,
aber auch, um die ndtige Rechtssicherheit zu gewahrleisten.

4.2 Zu den Erlassen (Rechtssétzen) zdhlen Anordnungen generell-ab-
strakter Natur, die fiir eine unbestimmte Vielzahl von Menschen gelten und
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eine unbestimmte Vielheit von Tatbestdnden regeln, ohne Riicksicht auf
einen bestimmten Einzelfall oder auf eine einzelne Person, das heisst, die
letztlich Allgemeinverbindlichkeit beanspruchen (BGE 135 II 38 E. 4.3
m.H. auf die Lehre). Ein Rechtssatz begriindet Rechte oder Pflichten der
Parteien oder regelt die Organisation, Zustindigkeit oder die Aufgaben
von Behorden oder das Verfahren (HAFELIN/MULLER/UHLMANN, Allge-
meines Verwaltungsrecht, 7. Aufl. 2016, Rz. 340; TSCHANNEN/ZIMMERLI/
MULLER, Allgemeines Verwaltungsrecht, 4. Aufl. 2014, § 13 N. 6 ff.). Zu
den Rechtssétzen gehdren auch die interkantonalen Erlasse, interkantonale
rechtsetzende Vertrage unter Einschluss der Konkordate sowie Erlasse in-
terkantonaler Organe (vgl. Urteil des BGer 2C 561/2007 vom 6. No-
vember 2008 E. 1.1 m.H.). Nach der bundesgerichtlichen Rechtsprechung
ist iiberdies auch bei einer Kombination von Elementen einer Verfiigung
mit normativen Bestimmungen in einem Text der ganze Text als « texte
normatif » zu qualifizieren (Urteil des BGer 2C _330/2013 vom 10. Sep-
tember 2013 E. 3.4.5 m.H. auf BGE 139 11 384 E. 2.3).

4.3 Nach Art. 5 Abs. 1 VwVG gelten als Verfiigungen Anordnungen
der Behorden im Einzelfall, die sich auf offentliches Recht des Bundes
stiitzen und zum Gegenstand haben: Begriindung, Anderung oder Aufhe-
bung von Rechten oder Pflichten (Bst. a); Feststellung des Bestehens,
Nichtbestehens oder Umfanges von Rechten und Pflichten (Bst. b); Ab-
weisung von Begehren auf Begriindung, Anderung, Authebung oder Fest-
stellung von Rechten und Pflichten oder das Nichteintreten auf ein solches
Begehren (Bst. ¢). Als Verfiigungen gelten mithin autoritative, einseitige,
individuell-konkrete Anordnungen der Behdrde, die in Anwendung von
Verwaltungsrecht ergangen, auf Rechtswirkungen ausgerichtet sowie ver-
bindlich und erzwingbar sind (BGE 139 V 72 E. 2.2.1 m.H.). Eine Ver-
figung beantwortet indessen nicht abstrakte, theoretische Rechtsfragen
(BGE 126 I1 300 E. 2c), sondern regelt konkrete Rechtsverhiltnisse (BGE
135 II 38 E.4.6; 133 11 450 E.2.1; 132 V 257 E.2.4.2) oder trifft
entsprechende Feststellungen (Art. 25 VWVG).

4.4 Als Allgemeinverfiigungen gelten Anordnungen, die nicht indivi-
duell-konkret, sondern generell-konkret sind, das heisst zwar einen spezi-
fischen Sachverhalt regeln, aber eine unbestimmte Zahl von Adressaten
betreffen (BGE 134 11272 E. 3.2; 126 11 300 E. 1a; 1251313 E. 2a; Urteil
des BGer 2C_585/2009 vom 31. Mirz 2010 E. 2.2). Die Allgemeinverfii-
gung ist dementsprechend eine Rechtsform zwischen Rechtssatz und Ver-
fiigung. Wie die Verfligung, regelt sie einen konkreten Fall, jedoch richtet
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sie sich im Unterschied zu dieser an einen grosseren, individuell nicht be-
stimmten Adressatenkreis, wobei dieser offen (unbestimmt) oder ge-
schlossen (bestimmbar) sein kann (HAFELIN/MULLER/UHLMANN, a.a.0.,
Rz. 935). Allgemeinverfiigungen werden in Bezug auf ihre Anfechtbarkeit
aber nur dann wie Verfiigungen behandelt, wenn sie ohne konkretisierende
Anordnung einer Behdrde angewendet und vollzogen werden kdnnen
(BGE 139V 143 E. 1.2; 139 V72E. 3.1.1; 134 11272 E. 3.2; s. auch Urteil
des BGer 2C 104/2012 vom 25. April 2012 E. 1.2 m.H.; vgl. HAFELIN/
MULLER/UHLMANN, a.a.0., Rz. 944).

4.5 Dass es sich beim angefochtenen Zuordnungsbeschluss nicht um
eine individuell-konkrete Anordnung im Sinne von Art. 5 VwVG handelt,
ist offensichtlich. Damit eriibrigen sich weitere Ausfiihrungen dazu. Hin-
gegen stellt sich die Frage, ob es sich beim angefochtenen Beschluss um
eine Allgemeinverfiigung, einen Rechtssatz oder um einen dem Rechtssatz
gleichzustellenden Akt handelt. Gemiss der bisherigen Rechtsprechung
des Bundesverwaltungsgerichts unterscheidet sich der Zuordnungsbe-
schluss funktionell und hinsichtlich seiner Rechtsnatur vom Zuteilungs-
entscheid. Wahrend mit dem Zuteilungsentscheid tiber individuell-kon-
krete Leistungsauftrage an einzelne Spitiler entschieden wird, definiert die
Zuordnung zur HSM als Voraussetzung fiir den Zuteilungsentscheid in ge-
nerell-abstrakter Weise diejenigen Bereiche, die zur HSM gehdren (BVGE
2013/45 E. 1.1.2; 2013/46 E. 1.1.2, jeweils am Ende). Unter diesem As-
pekt gleicht das Verfahren einem Rechtsetzungsverfahren (vgl. Urteil des
BVGer C—4154/2011 vom 5. Dezember 2013 E. 6.2.2.1). Die kantonale
Spitalliste wird denn auch erst durch den Zuteilungsentscheid des HSM-
Beschlussorgans aufgehoben und nicht schon bei einer Zuordnung eines
Bereichs zur hochspezialisierten Medizin (vgl. Art. 9 Abs. 2 IVHSM). Der
Zuordnungsbeschluss begriindet auch keine Rechte und Pflichten von Pri-
vaten (Leistungserbringern, Versicherten bzw. Arzten), sondern definiert
— generell-abstrakt und nicht generell-konkret — die Bereiche der HSM,
die der Planungshoheit der einzelnen Kantone entzogen werden und die
einer gesamtschweizerischen Planung durch das — von den Kantonen
durch eine interkantonale Vereinbarung eingesetzte — HSM-Beschluss-
organ unterliegen. Damit gibt es fiir das Bundesverwaltungsgericht keine
Veranlassung, auf die bisherige Rechtsprechung betreffend die Natur des
Zuordnungsbeschlusses als generell-abstrakte Regelung (welche wie ge-
sagt den Regelungen der Rechtssétze zu unterwerfen ist) zuriickzukom-
men; es ist also weiterhin von der generell-abstrakten Natur der Zuord-
nungsbeschliisse auszugehen (vgl. BVGE 2013/45 E. 1.1.2).
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5. Anfechtbarkeit von generell-abstrakten Erlassen, Beschwerde-
legitimation
51 Eine Anfechtbarkeit von generell-abstrakten Erlassen ist vor Bun-

desverwaltungsgericht nicht vorgesehen (BGE 139 V 72 E. 2.2; Urteil des
BGer 2C 348/2011 vom 22. August 2011 E. 3.2); das Bundesverwal-
tungsgericht beurteilt geméss Art. 31 VGG nur Beschwerden gegen Verfii-
gungen nach Art. 5 VwVG. Sachurteilsvoraussetzung fiir ein Beschwer-
deverfahren vor Bundesverwaltungsgericht ist mithin das Vorliegen einer
Verfiigung beziehungsweise eines verwaltungsinternen Beschwerdeent-
scheids (MOSER/BEUSCH/KNEUBUHLER, Prozessieren vor dem Bundes-
verwaltungsgericht, 2. Aufl. 2013, Rz. 2.6 m.H. auf BGE 130 V 391
E. 2.3). Liegt keine Verfiigung vor oder ist eine solche ausnahmsweise
nichtig, so existiert kein Anfechtungsobjekt fiir eine Beschwerde (vgl.
BGE 136 11415 E. 1.2).

5.1.1  Eine abstrakte Normenkontrolle, das heisst die Priifung der Ver-
einbarkeit einer Rechtsnorm mit dem iibergeordneten Recht (Verfassung
und Bundesrecht), unabhingig von einer konkreten Anwendung im Ein-
zelfall mittels einer Verfiigung, ist im Verfahren vor Bundesverwaltungs-
gericht ausgeschlossen. Daher hat das Bundesverwaltungsgericht erkannt,
generell-abstrakte Normen — dazu gehoren die kantonalen Erlasse, und un-
ter anderem auch die interkantonalen Erlasse, interkantonale rechtsetzende
Vertrdge unter Einschluss der Konkordate sowie Erlasse interkantonaler
Organe (vgl. E. 4.2) — konne es nicht selbststdndig priifen und gegebenen-
falls nachtriaglich aufheben; Gleiches gelte fiir Verwaltungsverordnungen
(vgl. BVGE 2013/51). Wie schon ausgefiihrt (vgl. E. 4.2), ist iiberdies
nach der bundesgerichtlichen Rechtsprechung auch bei einer Kombination
von Elementen einer Verfiigung mit normativen Bestimmungen in einem
Text der ganze Text als « texte normatif » zu qualifizieren (BGE 139 II
384). Ein solcher Text kdnnte mangels abstrakter Normenkontrolle auch
nicht eigenstindig gerichtlich liberpriift werden, sondern nur aufgrund
einer sich darauf stiitzenden Verfligung im Einzelfall (BGE 139 11 384
E. 2.3).

5.1.2 Da gemiss der Rechtsprechung des Bundesverwaltungsgerichts
von der generell-abstrakten Natur des hier angefochtenen Zuordnungsbe-
schlusses auszugehen ist, ist eine Beschwerde an das Bundesverwaltungs-
gericht gegen diesen Beschluss nach dem Gesagten von vornherein nicht
moglich.
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5.2 An diesem Ergebnis dndert auch die angerufene Rechtsweggaran-
tie von Art. 29a BV nichts. Bei der Tatsache, dass vor Bundesverwaltungs-
gericht eine abstrakte Normenkontrolle ausgeschlossen ist, handelt es sich
um den klaren Willen des Gesetzgebers — in Art. 31 VGG verankert —
welchen das Bundesverwaltungsgericht zu respektieren hat (Art. 190 BV).
Anderes ldsst sich — entgegen den Ausfithrungen der Beschwerdefiih-
rerin — weder aus dem KVG noch aus dem VGG ableiten. Die Rechtsweg-
garantie von Art. 29a BV gewihrt zwar einen Anspruch auf gerichtliche
Beurteilung bei « Rechtsstreitigkeiten ». Eine solche liegt aber nur vor bei
Streitigkeiten, die im Zusammenhang mit einer individuell schiitzenswer-
ten Rechtsposition stehen (BGE 136 I 323 E. 4.3 m.w.H.), was in casu
nicht der Fall ist. Art. 29a BV vermittelt sodann keinen Anspruch darauf,
dass jedermann jedes staatliche Handeln auf seine Rechtmaissigkeit hin
iiberpriifen lassen kann (Urteil 2C_348/2011 E. 3.4); ebenso wenig raumt
diese Garantie einen individuellen Anspruch auf direkte Anfechtung ge-
nerell-abstrakter Regelungen ein (BGE 134 V 443 E. 3.2 und 3.3; BGE
132 V299 E. 4.3.1 m.H.). Im Bereich der Verwaltungsrechtspflege ist der
Rechtsschutz auf Verfligungen beschriankt; « Streitigkeiten », die nicht
durch Verfiigung geklért werden, unterliegen keiner verwaltungsgericht-
lichen Kontrolle (vgl. UHLMANN/WALLE-BAR, in: Praxiskommentar
VwVG, 2. Aufl. 2016, Art. 44 N. 7).

5.3 Damit ist von einem generellen Ausschluss eines Rechtsmittels
an das Bundesverwaltungsgericht gegen Zuordnungsbeschliisse des HSM-
Beschlussorgans auszugehen. Demzufolge erweist sich die Regelung der
IVHSM, keine Anfechtungsmoglichkeit fiir Zuordnungsbeschliisse an das
Bundesverwaltungsgericht vorzusehen, als system- und bundesrechtskon-
form. Eine selbststindige Anfechtung eines Zuordnungsbeschlusses ist aus
den genannten Griinden vor Bundesverwaltungsgericht ausgeschlossen.
Auf die Beschwerde ist mangels eines tauglichen Anfechtungsobjekts
nicht einzutreten.

54 Aber auch eine analoge Anwendung der Legitimationsgrund-
sdtze, wie sie gemiss Bundesgerichtsgesetz fiir die abstrakte Normenkon-
trolle gelten, wiirde nicht zur Bejahung der Legitimation fithren, wie an-
schliessend zu zeigen sein wird (vgl. zum Ganzen BGE 139 11 328 E. 4.5;
Urteile des BGer 2C_94/2012 vom 3. Juli 2012 E. 2.3; 2C_457/2011 vom
26. Oktober 2011 E. 3.3 und 4; 2C 348/2011 E. 3.2 m.H.).

54.1 Die Beschwerdeberechtigung zur Anfechtung von Erlassen
(Art. 82 Bst. b BGG) richtet sich nach Art. 89 BGG. Es wird darin der
Besonderheit von Erlassen Rechnung getragen, dass sie keinen konkreten
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Einzelfall regeln, sondern eine unbestimmte Vielzahl von (kiinftigen)
Sachverhalten. Deshalb wird die Legitimation zur Anfechtung — anders als
bei der Anfechtung einer Verfiigung — nicht an das Erfordernis eines
aktuellen Rechtsschutzinteresses gekniipft, sondern es geniigt ein virtuel-
les Interesse; das heisst, dass der Beschwerdefiihrer von der angefochtenen
Regelung frither oder spéter einmal mit einer minimalen Wahrscheinlich-
keit unmittelbar betroffen sein muss (BGE 136 1 17 E. 2.1; 135 1T 243
E. 1.2; 1331206 E. 2.1). Wie sich aus dieser Formulierung ergibt, besteht
die Abweichung von der Legitimationsordnung bei Verfiigungen nur darin,
dass die Betroffenheit nicht aktuell schon vorliegen muss. In Bezug auf
die Intensitdt der verlangten (aktuellen bzw. virtuellen) Betroffenheit be-
steht indessen kein Unterschied zwischen Erlassen und Verfligungen: In
beiden Fallen geniigt ein rein tatsdchliches Interesse (BGE 136 I 17 E. 2.1;
1331286 E. 2.2), das jedoch die verlangte Intensitéit aufweisen muss. Sind
zum Beispiel Konkurrenten zur Anfechtung einer Verfligung nicht legiti-
miert, weil sie aktuell nicht im verlangten Ausmass beriihrt sind, so sind
sie auch zur Anfechtung eines Erlasses nicht legitimiert, wenn sie im glei-
chen Ausmass virtuell bertihrt sind (vgl. BGE 131 I 198 E. 2). Gemass
Art. 89 Abs. 1 Bst. b und ¢ BGG kann also eine abstrakte Normenkontrolle
verlangen, wer durch den Erlass unmittelbar betroffen und aktuell oder
virtuell besonders beriihrt ist (BGE 136 1 49 E. 2.1). Als unzuléssig be-
trachtet das Bundesgericht Erlassanfechtungsbeschwerden, welche im In-
teresse der Allgemeinheit oder der richtigen Gesetzesanwendung gefiihrt
werden (BGE 136 149 E. 2.1). Dies kdme einer unzuldssigen Popularbe-
schwerde gleich.

5.4.2 In BGE 138 II 398 und mit Hinweis auf BGE 130 V 560 E. 3.5
hat das Bundesgericht die Beschwerdelegitimation eines Mitglieds des
Verwaltungsrates eines Leistungserbringers im Hinblick auf eine generell-
abstrakte Normenkontrolle verneint und festgehalten, dass einer Drittper-
son ein unmittelbarer Nachteil entstehen miisse ([...]; vgl. Urteil des BGer
2C 796/2011 vom 10. Juli 2012; vgl. auch BGE 135 1I 145 E. 6; Urteil
des BVGer C-426/2012 vom 5. Juli 2013 E. 1.4.2). Gemiss der zitierten
Rechtsprechung ist auch bei einer generell-abstrakten Normenkontrolle
unter anderem ein unmittelbarer Nachteil durch die Beschwerdefiihrerin
darzulegen (vgl. dazu insb. auch das Urteil des BVGer C-1570/2016 vom
31. Mirz 2016).

5.4.3 Insoweit die Beschwerdefiihrerin im konkreten Fall vorbringt, die
Zuordnung habe fiir die Spitédler unmittelbare rechtliche Wirkungen, so
kann diesem Argument nicht gefolgt werden. Insbesondere werden ihr
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durch den Zuordnungsbeschluss weder Rechte noch Pflichten auferlegt,
noch zeitigt der vorgenommene Zuordnungsbeschluss unmittelbare Vor-
wirkungen auf die spitere Zuteilung. Die Zuordnung definiert gerade
nicht, welche Behandlungen von welchen Spitilern in Zukunft erbracht
werden konnen; dafiir ist das Zuteilungsverfahren vorgesehen, welches
sich dem Zuordnungsbeschluss anschliesst und in dessen Verlauf sich erst
ergeben wird, welche Spitéler besonders geeignet sind, die Behandlungen
zu Lasten der Obligatorischen Krankenpflegeversicherung zu erbringen.
Dementsprechend gelten abweichende kantonale Spitallistenzulassungen
der Kantone auch erst durch die Zuteilung eines HSM-Bereichs an be-
auftragte Zentren als aufgehoben (Art. 9 Abs. 2 IVHSM). Daran édndert
auch der Umstand nichts, dass bei der HSM die Chance, bei der Zuteilung
beriicksichtigt zu werden, fiir die Beschwerdefiihrerin allenfalls kleiner
sein konnte als bei einer entsprechenden kantonalen Planung. Den Nach-
weis des Bestehens eines unmittelbaren Nachteils konnte die Beschwerde-
filhrerin demzufolge nicht erbringen und es ist auch ansonsten keine
direkte Betroffenheit der Beschwerdefiihrerin ersichtlich. Mit anderen
Worten beriihrt die Zuordnung ihre Rechtsstellung nicht direkt. Die Legi-
timation der Beschwerdefiihrerin zur Erhebung einer Beschwerde gegen
den Zuordnungsbeschluss wiére also hochstens im Interesse der Allge-
meinheit oder der richtigen Gesetzesanwendung zu erblicken, was aber auf
eine gemiss Rechtsprechung unzuldssige Popularbeschwerde hinauslau-
fen wiirde (BGE 136 149 E. 2.1).

5.4.4  Die Beschwerdelegitimation wire demzufolge auch dann zu ver-
neinen, wenn das Bundesverwaltungsgericht von Gesetzes wegen zur ab-
strakten Normenkontrolle befugt wire.

6. (..)

7. Im Ubrigen ist festzuhalten, dass, insoweit sich die Vorinstanz im
vorliegenden Verfahren bereits dazu gedussert hat, dass die Beschwer-
defiihrerin keinen entsprechenden Leistungsauftrag erhalten werde, diese
Ausfithrungen verfriiht sind. Eine entsprechende Bewerbung der Be-
schwerdefiihrerin wird im Rahmen des Zuteilungsverfahrens von der
Vorinstanz unvoreingenommen und nach den bundesrechtlichen Vorgaben
(Art. 39 KVG und 58a ff. KVV [SR 832.102]) zu priifen und der ent-
sprechende Entscheid zu begriinden sein. Der Beschwerdefiihrerin ist also
darin zuzustimmen, dass das Vorbringen der Vorinstanz, wonach sie sich
im ersten Verfahren 2011 nicht beteiligt habe, fiir das Zuteilungsverfahren
nicht von Bedeutung sein kann, betraf dies doch noch das alte Verfahren;
es steht der Beschwerdefiihrerin selbstverstindlich offen, sich im neu
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durchzufithrenden Zuteilungsverfahren zu bewerben, was aber auf den
Ausgang dieses Verfahrens keinen Einfluss hat.
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