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Sachverhalt:

A.

A.a An seiner Sitzung vom 19. Februar 2015 nahm das Beschlussorgan
der Interkantonalen Vereinbarung Uber die hochspezialisierte Medizin (im
Folgenden: HSM Beschlussorgan) Einsicht in den Antrag seines Fachor-
gans und beschloss gestiitzt auf Art. 39 Abs. 2°s KVG und Art. 3 Abs. 3-5
der Interkantonalen Vereinbarung tber die hochspezialisierte Medizin vom
14. Marz 2008 (im Folgenden: IVHSM), dass die komplexe Behandlung
von Hirnschlagen der hochspezialisierten Medizin zugeordnet wird. Der
Zuordnungsbeschluss lautet wie folgt:

"Zuordnung zur HSM

Die komplexe Behandlung von Hirnschlagen wird der hochspezialisierten Me-
dizin zugewiesen. Der ausgewahlte Bereich umfasst:

- die akute endovaskulére, intraarterielle Behandlung des akuten Hirnschlages
mit Thrombolyse und/oder eine mechanische Thrombuselimination,

- die dekompressive Kraniektomie in der akuten oder subakuten Krankheits-
phase und

- die gefasserdffnenden chirurgischen oder interventionellen neuroradiologi-
schen Behandlungen nach Hirnschlag an obstruktiv erkrankten Hirnarterien
als akuter oder subakuter Eingriff.* (--)

Der Beschluss ist Bestandteil der gemeinsamen Spitalliste der Vereinbarungs-
kantone gemass Artikel 39 KVG in Verbindung mit Artikel 3 Absatz 4 IVHSM
und bildet die Grundlage fiir die Planungs- und Zuteilungsentscheide im aus-
geschiedenen Bereich."

Der Beschluss enthélt sodann eine Rechtsmittelbelehrung, wonach auf-
grund von Art. 90a Abs. 2 KVG in Verbindung mit Art. 12 IVHSM innert
30 Tagen ab Datum der Publikation im Bundesblatt beim Bundesverwal-
tungsgericht Beschwerde erhoben werden konne.

A.b Der Zuordnungsbeschluss vom 19. Februar 2015 wurde am 10. Marz
2015 im Bundesblatt publiziert (BBl 2015 2024).

B.

Das Spital A. (im Folgenden: Beschwerdefihrerin) liess am 9. Ap-
ril 2015 (Datum Poststempel), vertreten durch die Rechtsanwalte Markus
Schott und Fabienne Gribi, Beschwerde beim Bundesverwaltungsgericht
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erheben und — unter Kosten- und Entschadigungsfolgen zu Lasten der Vo-
rinstanz — beantragen, der Beschluss sei aufzuheben, neu zu fassen (wo-
bei die Kraniektomien nicht dem HSM-Bereich zuzuordnen seien), eventu-
aliter sei der Beschluss aufzuheben und die Sache zur neuen Entschei-
dung an die Vorinstanz zuriickzuweisen (Akten im Beschwerdeverfahren
[im Folgenden: BVGer-act.] 1). Dabei bejahte die Beschwerdeflihrerin die
Zustandigkeit des Bundesverwaltungsgerichts und ging von gegebenen
Eintretensvoraussetzungen aus (BVGer-act. 1, Rz. 5 ff.).

B.a Die Beschwerdeflihrerin macht beziiglich der Anfechtbarkeit des Zu-
ordnungsbeschlusses geltend, diese ergebe sich zwingend aus Art. 53
Abs. 1i.V.m. Art. 90a Abs. 2 KVG; diese Bestimmungen sahen keine Aus-
nahmen von der Anfechtbarkeit vor, genauso wenig wie Art. 32 VGG
(BVGer-act. 15, Rz. 6). Wirde die Anfechtbarkeit verneint, so waren die
genannten Bestimmungen sowie die Rechtsweggarantie von Art. 29a BV
verletzt (Rz. 8). Beim Zuordnungsbeschluss handle es sich sodann nicht
um einen politischen Entscheid. Der erlauternde Bericht zur IVHSM vom
14. Marz 2008 verweise auf den politischen Charakter des Beschlussor-
gans, qualifiziere den Zuordnungsbeschluss aber nicht als politischen Ent-
scheid. Die Kriterien fur die Zuordnung einer medizinischen Leistung zum
Bereich der HSM seien in der IVHSM nach rechtlichen Kriterien klar und
abschliessend geregelt (Rz. 13 ff. m.H. auf Art. 1 Abs. 1 IVHSM, Art. 4
Abs. 4 IVHSM). Politische Erwagungen gelangten erst bei der Zuteilung,
d.h. bei der Bestimmung der Leistungserbringer, zum Tragen. Im Ubrigen
seien auch politische Entscheide beim Bundesverwaltungsgericht anfecht-
bar, so insbesondere auch Beschlisse gemass Art. 51 und Art. 54 KVG
(Beschlisse betreffend Globalbudgets fur Spitaler und Pflegeheime). Zu
Recht argumentiere die Vorinstanz nicht, dass die Beschwerde aufgrund
der generell-abstrakten Natur des angefochtenen Beschlusses ausge-
schlossen sei. Diesbezuglich sei von der Zulassigkeit der Anfechtung aus-
zugehen (vgl. Rz. 15-17 m.H. auf die Beschwerdeschrift, BVGer-act. 1, Rz.
9-11). Auch ergebe sich aus der bisherigen Rechtsprechung des Bundes-
verwaltungsgerichts nicht, dass der vorliegend angefochtene Beschluss
aufgrund des angeblich politischen Charakters unanfechtbar ware. In
BVGE 2013/45 sei die Definition der schweren Verbrennungen, d.h. die Zu-
ordnung bestimmter medizinischer Eingriffe zur hochspezialisierten Medi-
zin gerugt worden, wobei das Bundesverwaltungsgericht auf die Be-
schwerde eingetreten sei, ohne die Zuordnung gewisser Behandlungen zur
HSM als unuberpriufbaren politischen Entscheid zu qualifizieren; es habe
vielmehr die Rechtmassigkeit der Zuordnung als Rechtsakt auf Rechtsfeh-
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ler Gberprift (Rz. 20). Im Fall C-5305/2010 E. 2.2.3 sei Uberdies festgehal-
ten worden, dass auch die Definition einer bestimmten Behandlung als
hochspezialisierte Medizin beim Bundesverwaltungsgericht anfechtbar sei,
sei sie doch Bestandteil der Planung, welche Grundlage fiir den Zuteilungs-
entscheid im Sinne von Art. 3 Abs. 4 IVHSM bilde.

B.b Fehl gehe die Vorinstanz auch, wenn sie eine Analogie zwischen dem
Zuordnungsbeschluss im Bereich der HSM einerseits und dem Versor-
gungsbericht in der "ordentlichen" kantonalen Spitalplanung andererseits
ziehe. Die genannten Akte hatten vollkommen verschiedene Gegenstande,
ergingen in ganz anderer Form und zeitigten fur die betroffenen Leistungs-
erbringer ganz andere Rechtswirkungen (Rz. 25). Der Versorgungsbericht
gemass Art. 58b Abs. 1-3 KVV ermittle und definiere den Bedarf an statio-
naren Behandlungen, aufgeschlisselt nach Regionen und Leistungsberei-
chen bzw. Leistungsgruppen, wobei die gesamte Bandbreite der stationa-
ren Behandlungen im Spital (bzw. in einem Geburtshaus oder in einem
Pflegeheim) abgedeckt werde. Weder das KVG noch das Verordnungs-
recht enthielten dazu materiell-rechtliche Vorgaben (Rz. 26). Demgegen-
Uber gehe es beim Zuordnungsbeschluss im Bereich der HSM um die De-
finition des Anwendungsbereichs der Zuteilungsentscheide aufgrund recht-
lich klar gefasster Kriterien. Mit einer Bedarfsanalyse habe dies nichts zu
tun (Rz. 27). Jedoch werde der Anwendungsbereich der HSM-Zuteilungs-
entscheide durch die Zuordnung verbindlich festgelegt, weshalb der Zuord-
nungsbeschluss fir die potenziellen Leistungserbringer eine ganz andere
Bedeutung habe als der Versorgungsbericht, welcher den Anwendungsbe-
reich der Zuteilungsentscheide nicht berihre. Eine prajudizierende Wir-
kung der verbleibenden Leistungsbereiche mit Blick auf eine mdgliche
Nichtaufnahme auf die Spitalliste gehe vom Versorgungsbericht nicht aus.
Demgegenuber habe der Zuordnungsbeschluss fir Spitaler, die in der
Folge nicht auf die HSM-Spitalliste aufgenommen wirden, unmittelbare
rechtliche Wirkungen, in dem die Zuordnung eindeutig definiere, welche
Behandlungen fortan von ihnen nicht mehr zulasten der obligatorischen
Krankenpflegeversicherung erbracht werden durften. Aus dem Versor-
gungsbericht lasse sich hingegen nicht ablesen, welche Behandlungen zu-
lasten der obligatorischen Krankenpflegeversicherung vorgenommen wer-
den durften und welche nicht (Rz. 28). Schliesslich sei darauf hinzuweisen,
dass im Zusammenhang mit der Versorgungsplanung in der kantonalen
Spitalplanung das BVGer die korrekte Ermittlung des Bedarfs durch die
kantonalen Behorden auf entsprechende Ruge hin sehr wohl Uberprufe (C-
5576/2011 E. 5-7; C-325/2010 E. 5). Das Argument der Vorinstanz, dass
Spitalplanungsbeschlisse aufgrund ihres politischen Charakters nicht
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Uberprift werden kdnnten, stimme somit selbst in Bezug auf die kantonale
Versorgungsplanung nicht (Rz. 30).

B.c Ebenfalls gehe es nicht an, die Anfechtbarkeit des Zuordnungsbe-
schlusses mit dem Argument zu verneinen, die Zuordnung sei erst mit dem
darauf gestitzten Zuteilungsentscheid anfechtbar (lediglich akzessorische
Anfechtung). Dies wirde diametral der Rechtsprechung des Bundesver-
waltungsgerichts widersprechen, wonach das Verfahren der Zuordnung ei-
nerseits und das Verfahren der Zuteilung an die Leistungserbringer ande-
rerseits streng voneinander zu trennen seien; die Zuteilung durfe erst ge-
stutzt auf eine rechtskraftige Definition des HSM-Bereichs erfolgen, well
nur so die Ausgangslage fir eine rechtskonforme Planung geschaffen sei
(BVGer-act. 1, Rz. 12 m.H. auf BVGE 2013/45 E. 6-8; BVGE 2013/46
E. 6.3.3, 6.4.2 und 6.6). K&nne hingegen mit einer Beschwerde gegen den
Zuteilungsentscheid auch die Zuordnung angefochten werden, ware die
vorherige Zweiteilung des Verfahrens obsolet und letztlich sinnlos (BVGer-
act. 15, Rz. 48). Damit ergebe sich zwingend, dass auch der Zuordnungs-
beschluss selbstandig anfechtbar sein miusse (BVGer-act. 1, Rz. 12).

B.d Bezuglich der Beschwerdelegitimation brachte die Beschwerdeflhre-
rin vor, diese richte sich nach Art. 48 Abs. 1 VWVG. Im Rahmen des Ver-
nehmlassungsverfahrens habe sie sich zur vorgeschlagenen Zuordnung
mit schriftlicher Eingabe vom 15. Dezember 2014 gedussert und die der
vorliegenden Beschwerde zugrunde liegenden Riigen vorgebracht. Die Vo-
raussetzung der Beteiligung am vorinstanzlichen Verfahren gemass Bst. a
von Art. 48 Abs. 1 VwVG werde somit erflllt. Mit derselben Eingabe habe
sich die Beschwerdefuhrerin fir den HSM-Leistungsauftrag im Bereich
"komplexe Behandlung von Hirnschlagen" beworben und gehe davon aus,
dass diese Bewerbung erfolgreich sein werde und ihr ein entsprechender
Leistungsauftrag im Zuteilungsentscheid erteilt werde. Im Entscheid zur
Planung der HSM vom 21. Juni 2011 sei ihr jedoch noch kein solcher Auf-
trag erteilt worden, weil sie sich damals daftr nicht beworben gehabt habe.
Sollte die aktuelle Bewerbung der Beschwerdeflihrerin nicht bericksichtigt
werden, so hatte der vorliegende Beschluss schwerwiegende Folgen. Der
streitgegenstandliche Eingriff der Kraniektomie ausserhalb der Hirn-
schlagsbehandlung gehore nicht zum Bereich der HSM und werde von der
Beschwerdeflhrerin jahrlich Uber 200-mal durchgefuhrt. Wie die Vor-
instanz selbst zugebe, sei zudem auch die Kraniektomie nach einem Hirn-
schlag seit 1. Januar 2015 infolge der Befristung des Beschlusses vom
21. Juni 2011 zur Planung der HSM nicht mehr den darin aufgefihrten
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Leistungserbringern vorbehalten. Dementsprechend sei die Beschwerde-
fuhrerin seit anfangs 2015 uneingeschrankt ermachtigt, Kraniektomien zur
Hirnschlagsbehandlung zu Lasten der obligatorischen Krankenpflegeversi-
cherung durchzufiihren. Die Beschwerdefiihrerin habe im Jahr 2014 nicht
weniger als 5 Schadel6ffnungen nach Hirnschlagen durchgefihrt, was ein-
deutig aus der eingereichten Statistik hervorgehe. Dass dies aus der von
der Vorinstanz eingereichten Statistik nicht hervorgehe, liege an der Erfas-
sung bzw. Codierung der Falle (vgl. Rz. 39). 2015 habe die Beschwerde-
fuhrerin bis dato 124 Schadeléffnungen, wovon 17 nach Hirnschlagen oder
Blutungen, erfolgreich durchgeflihrt. Sie sei damit bestens geeignet und
gewillt, dies auch in Zukunft zu tun (BVGer-act. 15, Rz. 40). Aufgrund des
Gesagten sei bereits klar, dass der angefochtene Entscheid mit Bezug auf
die Zuordnung der hirnschlagsbedingten Kraniektomien zur HSM fir die
Beschwerdeflhrerin zu einem unmittelbaren Nachteil fihren wirde, sollte
sie nicht bei der Zuteilung bertcksichtigt werden. Selbst wenn jedoch die
Beschwerdeflihrerin bis heute keinerlei Kraniektomien durchgefiihrte hatte,
ware sie durch den angefochtenen Entscheid dennoch besonders beriihrt,
insoweit dargetan sei, dass sie gewillt und in der Lage sei, diese Behand-
lungen in Zukunft durchzuflihren. In erster Linie sei der Verlust von Know-
how und die Beeintrachtigung der Reputation und die Verringerung der ver-
rechenbaren Behandlungsleistungen zu Lasten der OKP zu berlcksichti-
gen. Die materiellen Voraussetzungen von Art. 48 Abs. 1 Bst.b undc
VwWVG, die besondere Betroffenheit und das schutzwirdige Interesse wur-
den somit von der Beschwerdefuhrerin erfullt (BVGer-act. 15, Rz. 41). Dies
gelte umso mehr, wenn vorliegend auf die virtuelle Betroffenheit abgestellt
werde, wie dies bei der Anfechtung von generell-abstrakten Normen der
Fall sein musse. Es genluge, wenn die Beschwerdeflhrerin durch die an-
gefochtene Bestimmung mit einer minimalen Wahrscheinlichkeit friher
oder spater einmal in ihren Interessen betroffen sein kdnnte, was offen-
sichtlich der Fall sei. Auch die beiden weiteren genannten Argumente der
Vor-instanz, dass die Beschwerdefihrerin auch im Fall einer Gutheissung
die genannten Behandlungen nicht durchfihren kdnne (zu geringe Fallzah-
len bzw. fehlende Zertifizierung als Stroke Center), gingen an der Sache
vorbei. Sie weise die notwendigen Fallzahlen aus bzw. es wirden im Fall
einer Gutheissung der Beschwerde keine solchen Fallzahlen mehr geben.
Ebenso wenig gelte dann das Erfordernis einer Zertifizierung als Stroke
Center. Damit sei dargetan, dass die Beschwerdefuhrerin vom angefoch-
tenen Entscheid besonders beruhrt sei und ein schutzwurdiges Interesse
im Sinne von Art. 48 Abs. 1 Bst. b und ¢ VWVG an dessen antragsgemasser
Abanderung habe. Dem entspreche auch die bisherige Rechtsprechung
des Bundesverwaltungsgerichts, wonach Kliniken mit entsprechenden
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kantonalen Leistungsauftragen in einer besonderen Nahe zur Streitsache
stiinden und von einem Zuordnungsbeschluss in diesem Bereich mehr als
jedermann betroffen seien (vgl. BVGE 2013/45 E. 4.1.3). Die Beschwerde-
fuhrerin verflige Uber einen uneingeschrankten kantonalen Leistungsauf-
trag in den Bereichen der Neurologie bzw. der Neurochirurgie (BVGer-
act. 15, Rz. 45). Sodann wurde geltend gemacht, bei einer Verneinung der
Legitimation wirde gegen die Rechtsweggarantie verstossen, da dies zur
Folge hatte, dass die Zuordnungsbeschlusse berhaupt nicht gerichtlich
anfechtbar waren. Ein Interesse an der Anfechtung hatten lediglich Leis-
tungserbringer, die sich nicht fur die Aufnahme auf eine HSM-Spitalliste
bewerben oder deren Bewerbung mdglicherweise kein Erfolg beschieden
sein werde. Wirde in Bezug auf diese Beschwerdefuhrer argumentiert,
dass sie keine hinreichende Beziehungsnahe zum Zuordnungsbeschluss
aufwiesen, so ware eine gerichtliche Uberpriifung im Ergebnis ausge-
schlossen. Denn die verbleibenden Leistungserbringer, die auf die entspre-
chende Spitalliste aufgenommen wirden, hatten selbstverstandlich kein
Interesse daran, den Zuordnungsbeschluss anzufechten (BVGer-act. 15,
Rz. 46).

C.

C.a Gleichzeitig liess die Beschwerdefiihrerin eine Beschwerde in 6ffent-
lich-rechtlichen Angelegenheiten an das Bundesgericht erheben und einen
Meinungsaustausch zwischen den beiden Gerichten zur Frage der Zustan-
digkeit beantragen.

C.b In der Folge nahmen die beiden Gerichte einen Meinungsaustausch
betreffend die Zustandigkeit vor (BVGer-act. 3-5), in dessen Folge das
Bundesgericht mit Urteil vom 12. Mai 2015 auf die bei ihm erhobene Be-
schwerde nicht eintrat (Urteil des Bundesgerichts 9C_251/2015 vom
12. Mai 2015; BVGer-act. 6).

D.

Nachdem der mit Zwischenverfigung vom 18. Mai 2015 einverlangte Kos-
tenvorschuss von Fr. 5'000.- fristgerecht eingegangen war, zeigte Advoka-
tin Andrea Gysin mit Schreiben vom 15. Juli 2015 (BVGer-act. 9) die Man-
datierung durch die Vorinstanz an und wies auf die Dringlichkeit der Ange-
legenheit hin.

E.
Mit Zwischenverfigung vom 16. Juli 2015 (BVGer-act. 10) wurde die Vor-

Seite 7



C-2251/2015

instanz ersucht, bis zum 17. August 2015 eine Vernehmlassung aus-
schliesslich zur Frage der Eintretensvoraussetzungen, insbesondere zur
Frage der Beschwerdelegitimation der Beschwerdeflihrerin, einzureichen.

E.a In ihrer Vernehmlassung vom 14. August 2015 zur Frage der Eintre-
tensvoraussetzungen (BVGer-act. 11) beantragte die Vorinstanz, es sei auf
die Beschwerde des Spitals A. nicht einzutreten.

E.b Die Vorinstanz machte insbesondere geltend, von der Frage der Zu-
standigkeit zu unterscheiden sei die Frage nach der Zulassigkeit der An-
fechtung (Rz. 7, m.H. auf C-2238/2015 vom 17. Juli 2015). In BVGE
2013/45 E. 2.3 sei offengelassen worden, ob ein Zuordnungsbeschluss an-
fechtbar sei und es sei auch die Eventualitat aufgefihrt worden, dass es
sich um einen politischen und damit nicht anfechtbaren Beschluss handeln
kénnte. Diese Ansicht vertrete die Vorinstanz (Rz. 8). Die IVHSM stltze
sich auf Art. 39 KVG, welcher auch Grundlage fur die Planungsverfahren
der Kantone fir ihre Spitallisten bilde. Die Kantone stitzten ihre Zuteilungs-
entscheide gemass den Planungskriterien in Art. 58b KVV auf einen Ver-
sorgungsbericht, welcher die in Kategorien gegliederten Leistungen analy-
siere und das bestehende Angebot, den kinftigen Bedarf und die Vertei-
lung darstelle. Vom Planungsverfahren her entspreche dieser Planungs-
schritt dem Zuordnungsbericht im Rahmen der IVHSM. Auch dieser lege
die geplanten Leistungsbereiche fest. Die kantonalen Versorgungsberichte
wirden aber nicht als beschwerdefahige Beschlisse betrachtet (Rz. 9).
Samtliche Kantone erliessen ihre Spitallisten in einem Akt. Der Leistungs-
katalog werde als solcher beschlossen und die Zuteilung der Leistungen
an die Spitaler vorgenommen. Daflir wirden sogenannte Leistungsgrup-
pen gebildet. Die Leistungsauftrage wirden leistungsspezifisch vergeben.
Die Zuteilung einer Leistung in einer kantonalen Spitalliste zu einer be-
stimmten Leistungsgruppe entspreche der Zuordnung einer bestimmten
Leistung zur hochspezialisierten Medizin durch das Beschlussorgan. In
den Kantonen seien aber nur die eigentlichen Verfugungen im Zusammen-
hang mit der Leistungszuteilung beschwerdefahig. Der Umfang einer Leis-
tungsgruppe, resp. der Beschluss, welche Leistungen Bestandteil einer
Leistungsgruppe seien, kdnne nicht mittels Beschwerde angefochten wer-
den (Rz. 10). Wie bei den kantonalen Spitalplanungen entscheide tber die
HSM-Listen ein politisches Organ: Das HSM Beschlussorgan setze sich
aus Mitgliedern der IVHSM-Plenarversammlung zusammen, somit aus Re-
gierungsvertretern der Kantone. Dieses habe die gesetzlichen Bestimmun-
gen (inkl. der Planungskriterien nach Art. 58a ff. KVV und die IVHSM) zu
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beachten, ansonsten aber grosses Ermessen (Rz. 11). Der Zuordnungs-
beschluss stelle nichts anderes dar als einen gemeinsamen Versorgungs-
bericht der 26 Kantone, der, wie die Einteilungen in den Kantonen selbst,
nicht anfechtbar sei (Rz. 12). Im Ubrigen kénne aus dem Leitentscheid
BVGE 2013/45 nicht auf eine selbstandige Anfechtbarkeit geschlossen
werden, da die Rechtskraft auch eintrete, wenn kein ordentliches Rechts-
mittel erhoben werden kdnne (Rz. 13). Die angebrachte Rechtsmittelbe-
lehrung sei erfolgt, um sicherstellen zu kénnen, dass eine allfallige Be-
schwerde gegen die Zuordnung wenigstens 30 Tage nach Publizierung er-
folge und nicht zu einem spateren Zeitpunkt; die Moéglichkeit einer Be-
schwerde gegen den Zuordnungsbeschluss verzogere den Verfahrensab-
lauf, sodass der Vollzug des gesetzlichen Auftrags gefahrdet sei (Rz. 15).

E.c Bezlglich der Beschwerdelegitimation flhrte die Vorinstanz aus, dass
die Beschwerdeflihrerin nicht zur Beschwerde legitimiert sei, da sie sich
nicht am Verfahren beteiligt habe. Mit Beschluss vom 20. Mai 2011 sei der
Bereich Hirnschlag erstmals der hochspezialisierten Medizin zugeordnet
worden. Die Beschwerdefihrerin habe sich in einer ersten Anhérung ver-
nehmen lassen. Am Zuteilungsverfahren habe sie mangels Interesses
nicht teilgenommen. Aufgrund der Rickweisung mit Urteil C-4154/2013
vom 5. Dezember 2013 sei eine Uberpriifung des ausgewahlten Bereichs
anhand einer Reevaluation erfolgt. Aufgrund der 2014 durchgefiihrten Ver-
nehmlassung sei beschlossen worden, dass die komplexe Behandlung von
Hirnschlagen in der HSM verbleiben solle. Die dekompressive Kraniekto-
mie in der akuten oder subakuten Krankheitsphase sei sowohl im Be-
schluss 2011 als auch jetzt Gegenstand der HSM, wobei die Beschwerde-
fuhrerin den Beschluss vom 20. Mai 2011, welcher diesbezuglich unveran-
dert geblieben sei, noch beflirwortet habe. Da sich die Beschwerdefiihrerin
in der Ausscheidung des Bereichs 2010/2011 weder beworben noch den
damaligen Beschluss bestritten und auch nicht angefochten habe, liege
keine Teilnahme am Verfahren vor. Auch habe sich die Beschwerdefiihrerin
fur eine starkere Konzentration ausgesprochen, als es nun der Fall sei. Sie
selbst sei als Zentrum weder in der Option A noch in der Option B gelistet
gewesen. Sie habe sich selbst auch nie als Comprehensive Stroke Center
gesehen und sich auch nicht fur einen solchen Leistungsauftrag beworben,
weshalb es ihr seit dem Beschluss 2011 verwehrt sei, die entsprechenden
Behandlungen zu Lasten der obligatorischen Krankenversicherung abzu-
rechnen. Fir 2014 weise die Beschwerdeflhrerin damit keine HSM-Falle
aus. Die Beschwerdefuhrerin erfllle damit aber das Kriterium der Mindest-
fallzahl fur den Erhalt des Leistungsauftrages nicht. Im Weiteren sei die
Beschwerdefuhrerin nicht wie vorausgesetzt als Stroke Center zertifiziert.
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Die Anmeldung zur Zertifizierung sei auch erst nach der Bewerbung fir den
Leistungsauftrag erfolgt. Ohne diese Zertifizierung fehle aber ein weiteres
Kriterium fir den Erhalt eines Leistungsauftrages. Damit erflille die Be-
schwerdeflhrerin die Kriterien fur den Erhalt eines Leistungsauftrages
nicht. Aus der Anfechtung des Zuordnungsbeschlusses kénne die Be-
schwerdefuhrerin keinen Nutzen ziehen, insbesondere erfahre sie auch
keinen Nachteil. Sie erfllle daher die Voraussetzungen gemass Art. 48
Abs. 1 VWVG nicht. Selbst wenn aber aufgrund des Vorliegens eines ge-
nerell-abstrakten Beschlusses von einer bloss virtuellen Betroffenheit aus-
zugehen ware, so musste die Beschwerdeflihrerin von der angefochtenen
Regelung friher oder spater einmal mit einer minimalen Wahrscheinlichkeit
unmittelbar betroffen sein (m.H. auf BGE 135 1l 243 E. 1.2 und 133 | 286
E. 2.2). Diese Erleichterung der Legitimationsvoraussetzung beziehe sich
jedoch nur auf die Betroffenheit durch den Inhalt des Erlasses. Ein aktuel-
les Interesse sei jedoch notwendig, insofern ein geeignetes Anfechtungs-
objekt vorliegen misse, dessen Aufhebung oder Anderung den angestreb-
ten Nutzen bringen misse. Wie dargelegt, sei dies nicht der Fall (BVGer-
act. 11, S. 10).

F.

Mit Zwischenverfigung vom 31. August 2015 (BVGer-act. 14) wies der In-
struktionsrichter den Antrag der Vorinstanz auf Entzug der aufschiebenden
Wirkung der Beschwerde ab. Ein Doppel der Vernehmlassung der Vo-
rinstanz vom 14. August 2015 ging zur Kenntnisnahme und allfalliger Stel-
lungnahme zur Eintretensfrage bis zum 11. September 2015 an die Be-
schwerdefuhrerin.

G.

Die Beschwerdefiihrerin nahm mit Schreiben vom 11. September 2015
(BVGer-act. 15) Stellung zur Vernehmlassung der Vorinstanz. Bezuglich
der Anfechtbarkeit des Zuordnungsbeschlusses wurde ausgeflihrt, diese
ergebe sich zwingend aus Art. 53 Abs. 1i.V.m. Art. 90a Abs. 2 KVG. Wirde
die Anfechtbarkeit verneint, so waren die genannten Bestimmungen sowie
die Rechtsweggarantie von Art. 29a BV verletzt (Rz. 8).

G.a Beim Zuordnungsbeschluss handle es sich — anders als allenfalls bei
einem Zuteilungsentscheid — nicht um einen politischen Entscheid.

G.b Beziglich der Beschwerdelegitimation hielt die Beschwerdefiihrerin

zunachst fest, es sei unerfindlich, weshalb mit Blick auf das Erfordernis der
Teilnahme am vorinstanzlichen Verfahren gemass Art. 48 Abs. 1 Bst. a
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VwVG nicht das Verfahren, welches zum angefochtenen Entscheid gefiihrt
habe, sondern ein friiheres Verfahren betreffend einen Vorgangerent-
scheid massgeblich sein solle (Rz. 34). Die Beschwerdeflihrerin sei vom
angefochtenen Entscheid besonders berihrt und habe ein schutzwtirdiges
Interesse im Sinne von Art. 48 Abs. 1 Bst. b und ¢ VWVG an dessen an-
tragsgemasser Abanderung. Erst recht aber liege ein virtuelles Interesse
vor, welches fir die Anfechtung generell-abstrakter Erlasse gentige.

G.c Schliesslich ginge es auch nicht an, die Anfechtbarkeit des Zuord-
nungsbeschlusses mit dem Argument zu verneinen, die Zuordnung sei erst
mit Beschwerde gegen den darauf gestiitzten Zuteilungsentscheid anzu-
fechten. Dieses Argument bringe die Vorinstanz denn auch zu Recht nicht
vor. Das Bundesverwaltungsgericht habe in seinen Urteilen klar verlangt,
dass die Zuteilung erst gestlitzt auf eine rechtskraftige Definition des HSM-
Bereichs erfolgen dirfe, weil nur so die Ausgangslage fir eine rechtskon-
forme Planung geschaffen sei (BVGE 2013/45 E. 7.3 und E. 8; BVGE
2013/46 E. 6.3.3, 6.4.2 und 6.6). Die Durchfiihrung des Anhérungsverfah-
rens betreffend die Zuteilung setze damit voraus, dass Uber die Zuordnung
rechtskraftig entschieden wurde. Eine akzessorische Anfechtung der Zu-
ordnung mittels Beschwerde gegen den Zuteilungsentscheid scheide somit
aus.

G.d Sodann verwahrte sich die Beschwerdefuhrerin gegen den Vorwurf
der Vorinstanz, die Beschwerde diene einzig der Verfahrensverzégerung,
sie sei rechtsmissbrauchlich bzw. offensichtlich unbegrindet (Rz. 50 ff.).

H.

Auf die weiteren Vorbringen der Parteien sowie die eingereichten Akten ist
— soweit fur die Entscheidfindung erforderlich — in den nachfolgenden Er-
wagungen einzugehen.

Das Bundesverwaltungsgericht zieht in Erwagung:

1.

Das Bundesverwaltungsgericht prift von Amtes wegen und mit freier Kog-
nition, ob die Prozessvoraussetzungen erfullt sind und ob auf eine Be-
schwerde einzutreten ist (Art. 7 Abs. 1 VWVG, vgl. auch BVGE 2007/6 E. 1
m.w.H.). Die vorliegende Beschwerde richtet sich gegen einen Zuord-
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nungsbeschluss des HSM Beschlussorgans, mit welchem dieses die kom-
plexe Behandlung von Hirnschlagen der hochspezialisierten Medizin zu-
ordnete.

1.1 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 beztglich ihrer Planung.
Art. 48 BV bestimmt in Abs. 1, dass die Kantone miteinander Vertrage
schliessen sowie gemeinsame Organisationen und Einrichtungen schaffen
kénnen. Dabei dirfen Vertrage zwischen Kantonen dem Recht und den
Interessen des Bundes sowie den Rechten anderer Kantone nicht zuwider-
laufen (Abs. 3). Art. 48 Abs. 4 BV sieht schliesslich vor, dass die Kantone
interkantonale Organe durch interkantonalen Vertrag zum Erlass rechtset-
zender Bestimmungen ermachtigen kénnen (vgl. z.B. Urteil des BGer
2C_1149/2015 vom 29. Marz 2016, E. 4.3).

1.2 Nach Art. 48a BV kann der Bund aber auf Antrag interessierter Kantone
interkantonale Vertrage allgemein verbindlich erklaren oder Kantone zur
Beteiligung an interkantonalen Vertragen verpflichten; dazu gehdrt gemass
Bst. h auch die Spitzenmedizin. Fir die hochspezialisierte Medizin halt
Art. 39 Abs. 2% KVG ausdricklich fest, dass die Kantone in diesem Be-
reich gemeinsam eine gesamtschweizerische Planung beschliessen; kom-
men sie dieser Aufgabe nicht zeitgerecht nach, so legt der Bundesrat fest,
welche Spitéler fur welche Leistungen auf den kantonalen Spitallisten auf-
zufihren sind. Demnach verfligt der Bundesrat im Bereich der HSM Uber
eine subsidiare Kompetenz, sollten die Kantone keine gesamtschweizeri-
sche Planung innert nitzlicher Frist beschliessen.

1.3 Das KVG schreibt den Kantonen nach dem Gesagten zwar vor, dass
sie gesamtschweizerisch planen mussen, es enthalt aber keine Regelung
dariber, in welcher Form sie diesen Beschluss zu fallen haben; sie sind im
Rahmen des Bundesrechts frei. Um die gesamtschweizerische Planung zu
gewahrleisten, verabschiedete die Schweizerische Konferenz der kantona-
len Gesundheitsdirektorinnen und -direktoren (GDK) am 14. Marz 2008 die
Interkantonale Vereinbarung Uber die hochspezialisierte Medizin (im Fol-
genden: 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 [besucht am 9. Mai 2016]). Art. 3 IVHSM regelt
die Zusammensetzung, Wahl und die Aufgaben des HSM-Beschlussor-
gans. Das Beschlussorgan bestimmt die Bereiche der hochspezialisierten
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Medizin, die einer schweizweiten Konzentration bedurfen, und trifft die Pla-
nungs- und Zuteilungsentscheide (Art. 3 Abs. 3 IVHSM); dazu Ubertragen
die Vereinbarungskantone ihre Zustandigkeit gemass Art. 39 Abs. 1 Bst. e
KVG zum Erlass der Spitalliste flir den Bereich der hochspezialisierten Me-
dizin auf das HSM Beschlussorgan (vgl. Art. 9 Abs. 1 IVHSM). Das HSM
Beschlussorgan erstellt sodann eine periodisch zu Gberprifende Liste der
Bereiche der hochspezialisierten Medizin und der mit der Erbringung der
definierten Leistungen beauftragten Zentren. Sie gilt als gemeinsame Spi-
talliste der Vereinbarungskantone gemass Art. 39 KVG. Die Zuteilungsent-
scheide werden befristet (Art. 3 Abs. 4 IVHSM). Dass die Kantone ein durch
interkantonale Vereinbarung (Konkordat) geschaffenes interkantonales Or-
gan, das mit den entsprechenden Entscheidungskompetenzen ausgestat-
tet ist (HSM Beschlussorgan), vorgesehen haben, ist ohne Weiteres zulas-
sig (vgl. hierzu BVGE 2012/9 E. 1.2.3.4 und Art. 48 BV).

2.
Es ist zunachst die Zustandigkeit des Bundesverwaltungsgerichts zu pru-
fen.

2.1 Gemass Art. 31 VGG beurteilt das Bundesverwaltungsgericht Be-
schwerden gegen Verfiigungen nach Art. 5 VWVG, sofern keine Ausnahme
nach Art. 32 VGG vorliegt. Als Vorinstanzen gelten die in Art. 33 VGG ge-
nannten Behodrden, wobei insbesondere Instanzen des Bundes aufgeflihrt
werden. Verfligungen kantonaler Instanzen sind gemass Art. 33 Bst. i VGG
nur dann beim Bundesverwaltungsgericht anfechtbar, wenn dies in einem
Bundesgesetz vorgesehen ist.

2.2 Art. 53 Abs. 1 KVG bestimmt, dass gegen bestimmte Beschllsse der
Kantonsregierungen Beschwerde ans Bundesverwaltungsgericht geflihrt
werden kann (vgl. auch Art. 90a Abs. 2 KVG). Zu den gemass Art. 53
Abs. 1 KVG anfechtbaren Beschliissen der Kantonsregierungen gehdren
u.a. die Spital- oder Pflegeheimlisten im Sinne von Art. 39 KVG (vgl. BVGE
2009/45 [C-5733/2007] sowie BVGE 2010/15 [C-6062/2007] nicht verof-
fentlichte E. 1.1).

2.3 In BVGE 2012/9 E. 1 hat das Bundesverwaltungsgericht seine Zustan-
digkeit betreffend Beschwerden gegen Beschllisse des HSM Beschlussor-
gans bejaht. Hingegen wurde in der bisherigen Rechtsprechung die Frage,
ob das Bundesverwaltungsgericht zustandig ist, wenn das HSM Beschluss-
organ in einem Entscheid ausschliesslich Uber die Frage der Zuordnung
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eines Bereichs zur HSM entscheiden sollte, offengelassen (vgl. BVGE
2013/45 E. 2.6, 2013/46 E. 2.3 bzw. 2014/4 E. 2.2.3).

2.4 Das Bundesgericht flihrte im Rahmen des durchgeflihrten Meinungs-
austausches betreffend seine Zustandigkeit im Rahmen eines Zuord-
nungsbeschlusses in seinem Schreiben vom 24. April 2015 (BVGer-act. 3)
aus, die IVHSM bestimme, dass gegen Beschllsse betreffend die Festset-
zung der gemeinsamen Spitalliste nach Art. 3 Abs. 3 und 4 IVHSM beim
Bundesverwaltungsgericht Beschwerde nach Art. 53 KVG geflihrt werden
kénne (Art. 12 Abs. 1 IVHSM). Nach dem Gesagten handle es sich bei der
Definition einer bestimmten Behandlung als HSM um den ersten Schritt fir
die Erstellung der Spitalliste, die mit der Zuteilung an die Leistungserbrin-
ger ihren Abschluss finde. Eine Aufteilung der Zustandigkeit resp. ein Split-
ting des Rechtsweges sei daher schon wegen des sachlichen Gesamtzu-
sammenhangs nicht opportun. Es konne keinen Unterschied machen, ob
Zuordnung und Zuteilung im gleichen Beschluss oder zweistufig erfolgten.
Andernfalls l1age die Wahl der Uberpriifungsbehérde im Belieben des HSM
Beschlussorgans. Sodann flihrte das Bundesgericht im zweiten Schreiben
vom 11. Mai 2015 (BVGer-act. 5) aus, der streitige Zuordnungsbeschluss
stelle einen Teil resp. eine Voraussetzung der HSM-Spitalplanung dar.
Diese falle unter den Ausschlussgrund von Art. 83 Bst. r BGG. Ein differen-
zierter Ausschluss je nach Rechtsnatur des HSM-Beschlusses Uber die Zu-
ordnung und Zuteilung sei weder sachlich geboten noch zweckmassig. Die
Zustandigkeit des Bundesverwaltungsgerichts sei daher unabhéngig von
der Qualifikation auch in Bezug auf Zuordnungsbeschlisse des HSM-Be-
schlussorgans gegeben. Von dieser Frage sei indessen die Frage der Zu-
lassigkeit der Anfechtung zu unterscheiden (vgl. hierzu E. 3 ff.).

2.5 Nach dem Gesagten ist von der Zustandigkeit des Bundesverwaltungs-
gerichts bei Beschwerden gegen Zuordnungsbeschlisse auszugehen und
festzustellen, dass das Bundesgericht auf Beschwerden gegen Zuord-
nungsbeschlisse nicht eingetreten ist (Urteile des BGer 9C_251/2015 vom
12. Mai 2015 und 9C_252/2015 vom 12. Mai 2015).

3. Zulassigkeit der Beschwerde gemass IVHSM
3.1 Von der Frage der Zustandigkeit ist jedoch die Frage der Zulassigkeit
der Anfechtung des vorliegenden Beschlusses zu unterscheiden. Es ist da-

her im Folgenden zu klaren, ob Uberhaupt ein taugliches Anfechtungsob-
jekt vorliegt, mithin, ob eine Anfechtung zulassig erscheint bzw. ob ein
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Rechtsmittel an das Bundesverwaltungsgericht gegen den gefallten Zuord-
nungsbeschluss gegeben ist.

3.2 Gemass den IVHSM-Regelungen obliegt es dem HSM Beschlussor-
gan, nebst der Zuteilung auch die Zuordnung der hochspezialisierten Me-
dizin zu regeln (Art. 3 IVHSM). Diese Aufgabe ist in der IVHSM ver-
schiedentlich differenzierend aufgefihrt. So bestimmt Art. 1 Abs. 1 IVHSM,
dass die hochspezialisierte Medizin diejenigen Bereiche und Leistungen
umfasst, die durch ihre Seltenheit, durch ihr hohes Innovationspotenzial,
durch einen hohen personellen oder technischen Aufwand oder durch kom-
plexe Behandlungsverfahren gekennzeichnet sind. Fir die Zuordnung
mussen mindestens drei dieser genannten Vorgaben erflllt sein, wobei im-
mer aber dasjenige der Seltenheit vorliegen muss. Art. 3 IVHSM, welcher
die Zusammensetzung, die Wahl und die Aufgaben des HSM Beschluss-
organs regelt, bestimmt in Abs. 3, dass das Beschlussorgan die Bereiche
der hochspezialisierten Medizin bestimmt, die einer schweizweiten Kon-
zentration bedurfen; es trifft die Planungs- und Zuteilungsentscheide. Die
Vereinbarungskantone Ubertragen ihre Zustandigkeit gemass Art. 39
Abs. 1 Bst. e KVG zum Erlass der Spitalliste fiir den Bereich der hochspe-
zialisierten Medizin dem HSM Beschlussorgan (Art. 9 IVHSM). Art. 3 Abs. 4
IVHSM bestimmt sodann, dass das HSM Beschlussorgan eine Liste der
Bereiche der HSM und der mit der Erbringung beauftragten Zentren er-
stellt, welche periodisch Uberpruft wird. Diese Liste gilt als gemeinsame
Spitalliste der Vereinbarungskantone gemass Art. 39 KVG. Ab dem Zeit-
punkt der gemass 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 be-
auftragte Zentren gelten abweichende Spitallistenzulassungen der Kan-
tone 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 Be-
zugs zu Forschung und Lehre sowie die internationale Konkurrenzfahigkeit
zu beachten; Uberdies sind die Wirksamkeit, der Nutzen, die technologisch-
6konomische Lebensdauer sowie die Kosten der Leistung (Ziff. 1) zu be-
rucksichtigen. In Art. 7 IVHSM werden die "Grundsatze fur die Planung"
umschrieben. Art. 12 Abs. 1 IVHSM halt bezuglich der Anfechtbarkeit von
Beschlissen im Wortlaut fest, dass gegen "Beschlusse betreffend die Fest-
setzung der gemeinsamen Spitalliste nach Art. 3 Abs. 3 und 4" beim Bun-
desverwaltungsgericht Beschwerde nach Art. 53 KVG gefiihrt werden
koénne. Es stellt sich demnach zuerst die Frage, was darunter zu verstehen
ist.
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3.3

3.3.1 Im Grundsatzentscheid BVGE 2013/45 hat das Bundesverwaltungs-
gericht entschieden, dass das HSM Beschlussorgan in einem ersten Schritt
die Leistungen und Bereiche, die einer Konzentration bedrfen, der hoch-
spezialisierten Medizin zuordnen muss (sogenannter Zuordnungsbe-
schluss). Diese Leistungen sind sodann in einem zweiten Schritt bestimm-
ten Standorten bzw. Leistungserbringern zuzuteilen (sogenannter Zutei-
lungsentscheid); mithin ist ein zweistufiges Verfahren nétig. Auch unter
dem Aspekt der Planungsvorschriften drangt sich ein zweistufiges Verfah-
ren auf, da erst mit der rechtskraftigen Definition des HSM-Bereichs die
Ausgangslage fur eine rechtskonforme Planung geschaffen wird (vgl. ins-
besondere E. 7.2 und E. 7.3 des Entscheids). Flr die Begriindung, dass
ein zweistufiges Verfahren notwendig ist, stiitzte sich das Bundesverwal-
tungsgericht im zitierten Leitentscheid auch auf den Erlduternden Bericht
zur Interkantonalen Vereinbarung zur hochspezialisierten Medizin, welcher
am 14. Marz 2008 von der Plenarversammlung der Schweizerischen Kon-
ferenz der kantonalen Gesundheitsdirektorinnen und -direktoren (GDK) zu-
handen der Kantone verabschiedet wurde (im Folgenden: Erlauternder Be-
richt). Darin findet sich ebenfalls eine differenzierende Darstellung von Zu-
ordnungsbeschluss und Zuteilungsentscheid: Das HSM Beschlussorgan
definiert in einem ersten Schritt die Leistungen und Bereiche der HSM, die
einer Konzentration bedurfen und teilt diese Leistungen in einem zweiten
Schritt bestimmten Standorten zu (S. 8 des Erlauternden Berichts).

3.3.2In BVGE 2013/46 E. 2.3 und BVGE 2013/45 E. 2.4 wurde bereits
festgehalten, dass Art. 12 IVHSM durch seinen Wortlaut, welcher aus-
dricklich "Beschliusse betreffend die Festsetzung der gemeinsamen Spi-
talliste" erwahnt, darauf hindeutet, dass ausschliesslich die Zuteilung der
Leistungsauftrage, d.h. die eigentlichen Spitallistenentscheide, Gegen-
stand der Beschwerde ans Bundesverwaltungsgericht sein kdnnen. Die
Frage wurde in den genannten Urteilen aber letztlich offengelassen, da in
beiden Fallen ein kombinierter Zuordnungs- und Zuteilungsbeschluss an-
gefochten war (vgl. anders noch C-5305/2010 E. 2.2.3 vom 16. Mai 2013,
wobei es sich nur um ein obiter dictum handelte).

3.3.3 Der Erlauternde Bericht erklart die Bestimmungen der IVHSM. Er
spricht davon, dass das HSM Beschlussorgan "als politisches Organ (...)
abschliessende Entscheidkompetenzen" erhalte. Darunter sei vor allem
"die Definition der Leistungen und Bereiche der hochspezialisierten Medi-
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zin, die auf dem Gebiet der Schweiz einer Konzentration bedulrfen", zu ver-
stehen (vgl. S. 8 des Erlauternden Berichts). Auf Seite 14 desselben Be-
richts wird sodann weiter ausgeflihrt, dass Art. 12 IVHSM "ausdricklich die
gegen die Zuteilungsentscheide nach Art. 53 KVG mégliche Beschwerde"
erwahne. "Der Entscheid des Beschlussorgans, mit dem das Beschlussor-
gan in Vollzug des Art. 39 KVG die gemeinsame Spitalliste festsetzt und
damit gleichzeitig Leistungen der HSM einer stationaren Einrichtung als
Leistungserbringer im Sinne des KVG zuteilt, ist ein solcher Beschluss".
Demnach spricht der Erlauternde Bericht explizit nur von anfechtbaren Zu-
teilungsentscheiden, welche er Uberdies als Festsetzung der gemeinsa-
men Spitalliste bzw. der Zuteilung von Leistungen der HSM an eine statio-
nare 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 Zuteilungsent-
scheides des HSM Beschlussorgans darstellt. Es ist demnach davon aus-
zugehen, dass die Vertragsparteien der IVHSM selbst von einem zweistu-
figen Verfahren ausgegangen sind und einzig gegen die Zuteilungsent-
scheide des HSM Beschlussorgans die Beschwerde nach Art. 53 KVG ans
Bundesverwaltungsgericht zulassen wollten, die Zuordnung zur HSM hin-
gegen nicht anfechtbar sein sollte.

3.4 Es ist deshalb in der Folge zu prufen, ob der in der IVHSM nicht vorge-
sehene Rechtsmittelweg an das Bundesverwaltungsgericht gegen Zuord-
nungsbeschlisse des HSM Beschlussorgans bundesrechtskonform ist
oder ob dies der Bundesverfassung oder dem ubergeordneten Bundes-
recht widerspricht.

4. Rechtsnatur des Anfechtungsobjekts

4.1 Obwohl seitens der Parteien in diesem Beschwerdeverfahren nicht auf-
geworfen, ist die Rechtsnatur des hier angefochtenen Zuordnungsbe-
schlusses — Rechtssatz, Verfugung oder Allgemeinverfligung — vorab von
Amtes wegen zu klaren. Dies insbesondere, um danach die sich stellenden
Fragen anhand der spezifischen Regeln beantworten zu kénnen, aber
auch, um die nétige Rechtssicherheit zu gewahrleisten.

4.2 Zu den Erlassen (Rechtssatzen) zahlen Anordnungen generell-ab-
strakter Natur, die flr eine unbestimmte Vielzahl von Menschen gelten und
eine unbestimmte Vielheit von Tatbestanden regeln, ohne Rucksicht auf
einen bestimmten Einzelfall oder auf eine einzelne Person, d.h. die letztlich
Allgemeinverbindlichkeit beanspruchen (BGE 135 11 38 E. 4.3 S. 44 f. mit
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Hinweisen auf die Lehre). Ein Rechtssatz begriindet Rechte oder Pflichten
der Parteien oder regelt die Organisation, Zustandigkeit oder die Aufgaben
von Behdrden oder das Verfahren (HAFELIN/MULLER/UHLMANN, Allgemei-
nes Verwaltungsrecht, 7. Aufl. 2016, Rz. 340; TSCHANNEN/ZIMMERLI/MUL-
LER, Allgemeines Verwaltungsrecht, 4. Aufl. 2014, S. 101 Rz. 6 ff.). Zu den
Rechtssatzen 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. November
2008 E. 1.1 mit Hinweisen). Nach der bundesgerichtlichen Rechtspre-
chung ist Gberdies auch bei einer Kombination von Elementen einer Verfu-
gung mit normativen Bestimmungen in einem Text der ganze Text als "texte
normatif" zu qualifizieren (BGE 139 1l 384).

4.3 Nach Art. 5 Abs. 1 VWVG gelten als Verfligungen Anordnungen der Be-
horden im Einzelfall, die sich auf offentliches Recht des Bundes stilitzen
und zum Gegenstand haben: Begriindung, Anderung oder Aufhebung von
Rechten oder Pflichten (Bst. a); Feststellung des Bestehens, Nichtbeste-
hens oder Umfanges von Rechten und Pflichten (Bst. b); Abweisung von
Begehren auf Begriindung, Anderung, Aufhebung oder Feststellung von
Rechten und Pflichten oder das Nichteintreten auf ein solches Begehren
(Bst. c¢). Als Verfigungen gelten mithin autoritative, einseitige, individuell-
konkrete Anordnungen der Behdrde, die in Anwendung von Verwaltungs-
recht ergangen, auf Rechtswirkungen ausgerichtet sowie verbindlich und
erzwingbar sind (BGE 139 V 72 E. 2.2.1 mit Hinweisen). Eine Verfligung
beantwortet indessen nicht abstrakte, theoretische Rechtsfragen (BGE 126
I1'300 E. 2c S. 303), sondern regelt konkrete Rechtsverhaltnisse (BGE 135
138 E.4.6; 13311450 E. 2.1; 132 V 257 E. 2.4.2) oder trifft entsprechende
Feststellungen (Art. 25 VwWVG).

4.4 Als Allgemeinverfugungen gelten Anordnungen, die nicht individuell-
konkret, sondern generell-konkret sind, d.h. zwar einen spezifischen Sach-
verhalt regeln, aber eine unbestimmte Zahl von Adressaten betreffen
(BGE 134 11 272 E. 3.2; 126 11 300 E. 1a; 1251 313 E. 2a; Urteil des BGer
2C_585/2009 vom 31. Marz 2010 E. 2.2). Die Allgemeinverfugung ist dem-
entsprechend eine Rechtsform zwischen Rechtssatz und Verfugung. Wie
die Verfiigung regelt sie einen konkreten Fall, jedoch richtet sie sich im
Unterschied zu dieser an einen grdsseren, individuell nicht bestimmten Ad-
ressatenkreis, wobei dieser offen (unbestimmt) oder geschlossen (be-
stimmbar) sein kann (HAFELIN/MULLER/UHLMANN, a.a.0., Rz. 935). Allge-
meinverfugungen werden in Bezug auf ihre Anfechtbarkeit aber nur dann
wie Verfligungen behandelt, wenn sie ohne konkretisierende Anordnung
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einer Behoérde angewendet und vollzogen werden kénnen (BGE 139 V 143
E.1.2; 139 V 72 E. 3.1.1; 134 |l 272 E. 3.2; s. auch Urteil des BGer
2C _104/2012 vom 25. April 2012 E. 1.2 mit Hinweisen; vgl. HAFELIN/MUL-
LER/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 of-
fensichtlich. Damit ertibrigen sich weitere Ausfihrungen dazu. Hingegen
stellt sich die Frage, ob es sich beim angefochtenen Beschluss um eine
Allgemeinverfliigung, einen Rechtssatz oder um einen dem Rechtssatz
gleichzustellenden Akt handelt. Gemass der bisherigen Rechtsprechung
des Bundesverwaltungsgerichts unterscheidet sich der Zuordnungsbe-
schluss funktionell und hinsichtlich seiner Rechtsnatur vom Zuteilungsent-
scheid. Wahrend mit dem Zuteilungsentscheid Uber individuell-konkrete
Leistungsauftrage an einzelne Spitaler entschieden wird, definiert die Zu-
ordnung zur HSM als Voraussetzung fir den Zuteilungsentscheid in gene-
rell-abstrakter Weise diejenigen Bereiche, die zur HSM gehéren (BVGE
2013/45 E. 1.1.2 und 2013/46 E. 1.1.2, jeweils am Ende). Unter diesem
Aspekt gleicht das Verfahren einem Rechtsetzungsverfahren (vgl. Urteil
des BVGer C-4154/2011 E. 6.2.2.1). Die kantonale Spitalliste wird denn
auch erst durch den Zuteilungsentscheid des HSM-Beschlussorgans auf-
gehoben und nicht schon bei einer Zuordnung eines Bereichs zur hoch-
spezialisierten Medizin (vgl. Art. 9 Abs. 2 IVHSM). Der Zuordnungsbe-
schluss begriindet auch keine Rechte und Pflichten von Privaten (Leis-
tungserbringern, Versicherten bzw. Arzten), sondern definiert — generell-
abstrakt und nicht generell-konkret — die Bereiche der HSM, die der Pla-
nungshoheit der einzelnen Kantone entzogen werden und die einer ge-
samtschweizerischen Planung durch das — von den Kantonen durch eine
interkantonale Vereinbarung eingesetzte — HSM Beschlussorgan unterlie-
gen. Damit gibt es fur das Bundesverwaltungsgericht keine Veranlassung,
auf die bisherige Rechtsprechung betreffend die Natur des Zuordnungsbe-
schlusses als generell-abstrakte Regelung (welche wie gesagt den Rege-
lungen der Rechtsséatze zu unterwerfen ist) zuriickzukommen; es ist also
weiterhin von der generell-abstrakten Natur der Zuordnungsbeschliusse
auszugehen (vgl. BVGE 2013/45 E. 1.1.2).

5. Anfechtbarkeit von generell-abstrakten Erlassen, Beschwerdelegitima-
tion

5.1 Eine Anfechtbarkeit von generell-abstrakten Erlassen ist vor Bundes-
verwaltungsgericht nicht vorgesehen (BGE 139 V 72 E. 2.2; Urteil des

Seite 19



C-2251/2015

BGer 2C_348/2011 vom 22. August 2011 E. 3.2); das Bundesverwaltungs-
gericht beurteilt gemass Art. 31 VGG nur Beschwerden gegen Verfligun-
gen nach Art. 5 VwVG. Sachurteilsvoraussetzung flir ein Beschwerdever-
fahren vor Bundesverwaltungsgericht ist mithin das Vorliegen einer Verfu-
gung beziehungsweise eines verwaltungsinternen Beschwerdeentscheids
(MOSER/BEUSCH/KNEUBUHLER, Prozessieren vor dem Bundesverwaltungs-
gericht, 2. Aufl. 2013, S. 29 Rz. 2.6 m.H. auf BGE 130 V 391 E. 2.3). Liegt
keine Verfligung vor oder ist eine solche ausnahmsweise nichtig, so exis-
tiert kein Anfechtungsobjekt fir eine Beschwerde (vgl. BGE 136 Il 417
E. 1.2).

5.1.1 Eine abstrakte Normenkontrolle, d.h. die Prifung der Vereinbarkeit
einer Rechtsnorm mit dem Ubergeordneten Recht (Verfassung und Bun-
desrecht), unabhangig von einer konkreten Anwendung im Einzelfall mit-
tels einer Verflugung, ist im Verfahren vor Bundesverwaltungsgericht aus-
geschlossen. Daher hat das Bundesverwaltungsgericht erkannt, generell-
abstrakte Normen — dazu gehodren die kantonalen Erlasse, und u.a. auch
die interkantonalen Erlasse, interkantonale rechtsetzende Vertrage unter
Einschluss der Konkordate sowie Erlasse interkantonaler Organe (vgl.
E. 4.2 oben) —kdnne es nicht selbstandig prifen und gegebenenfalls nach-
traglich aufheben; gleiches gelte fur Verwaltungsverordnungen (vgl. BVGE
2013/51). Wie schon ausgefuhrt (vgl. E. 4.2), ist Uberdies nach der bun-
desgerichtlichen Rechtsprechung auch bei einer Kombination von Elemen-
ten einer Verfugung mit normativen Bestimmungen in einem Text der ganze
Text als "texte normatif" zu qualifizieren (BGE 139 Il 384). Ein solcher Text
kdnnte mangels abstrakter Normenkontrolle auch nicht eigenstandig ge-
richtlich Uberprift werden, sondern nur aufgrund einer sich darauf stutzen-
den Verfugung im Einzelfall (BGE 139 Il 384 E. 2.3).

5.1.2 Da gemass der Rechtsprechung des Bundesverwaltungsgerichts von
der generell-abstrakten Natur des hier angefochtenen Zuordnungsbe-
schlusses auszugehen ist, ist eine Beschwerde an das Bundesverwal-
tungsgericht gegen diesen Beschluss nach dem Gesagten von vornherein
nicht maglich.

5.2 An diesem Ergebnis andert auch die angerufene Rechtsweggarantie
von Art. 29a BV nichts. Bei der Tatsache, dass vor Bundesverwaltungsge-
richt eine abstrakte Normenkontrolle ausgeschlossen ist, handelt es sich
um den klaren Willen des Gesetzgebers — in Art. 31 VGG verankert — wel-
chen das Bundesverwaltungsgericht zu respektieren hat (Art. 190 BV). An-
deres lasst sich — entgegen den Ausfiihrungen der Beschwerdeflihrerin —
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weder aus dem KVG noch aus dem VGG ableiten. Die Rechtsweggarantie
von Art. 29a BV gewahrt zwar einen Anspruch auf gerichtliche Beurteilung
bei "Rechtsstreitigkeiten”. Eine solche liegt aber nur vor bei Streitigkeiten,
die im Zusammenhang mit einer individuell schiitzenswerten Rechtsposi-
tion stehen (BGE 136 | 323 E. 4.3 m.w.H.), was in casu nicht der Fall ist.
Art. 29a BV vermittelt sodann keinen Anspruch darauf, dass jedermann je-
des staatliche Handeln auf seine Rechtmassigkeit hin UGberprifen lassen
kann (Urteil des BGer 2C_348/2011 vom 22. August 2011 E. 3.4); ebenso
wenig raumt diese Garantie einen individuellen Anspruch auf direkte An-
fechtung generell-abstrakter Regelungen ein (BGE 134 V 443 E. 3.2 und
3.3; BGE 132 V 299 E. 4.3.1 mit Hinweisen). Im Bereich der Verwaltungs-
rechtspflege ist der Rechtsschutz auf Verfligungen beschrankt; "Streitigkei-
ten", die nicht durch Verfiigung geklart werden, unterliegen keiner verwal-
tungsgerichtlichen Kontrolle (vgl. UHLMANN/WALLE-BAR, in: Praxiskom-
mentar VwWVG, 2. Aufl. 2016, Rz. 7 zu Art. 44).

5.3 Damit ist von einem generellen Ausschluss eines Rechtsmittels an das
Bundesverwaltungsgericht gegen Zuordnungsbeschlisse des HSM Be-
schlussorgans auszugehen. Demzufolge erweist sich die Regelung der
IVHSM, keine Anfechtungsmdglichkeit fir Zuordnungsbeschlisse an das
Bundesverwaltungsgericht vorzusehen, als system- und bundesrechtskon-
form. Eine selbstéandige Anfechtung eines Zuordnungsbeschlusses ist aus
den genannten Grinden vor Bundesverwaltungsgericht ausgeschlossen.
Auf die Beschwerde ist mangels eines tauglichen Anfechtungsobjekts nicht
einzutreten.

5.4 Aber auch eine analoge Anwendung der Legitimationsgrundsatze, wie
sie gemass Bundesgerichtsgesetz flr die abstrakte Normenkontrolle gel-
ten, wirde nicht zur Bejahung der Legitimation fuhren, wie anschliessend
zu zeigen sein wird (vgl. zum Ganzen BGE 139 Il 328 E. 5.5 und Urteile
des BGer 2C_94/2012 vom 3. Juli 2012 E. 2.3, 2C_457/2011 vom 26. Ok-
tober 2011 E. 3.3 und 4 und 2C_348/2001 E. 3.2 mit Hinweisen).

5.4.1 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 Einzelfall re-
geln, sondern eine unbestimmte Vielzahl von (kinftigen) Sachverhalten.
Deshalb wird die Legitimation zur Anfechtung — anders als bei der Anfech-
tung einer Verfugung — nicht an das Erfordernis eines aktuellen Rechts-
schutzinteresses geknupft, sondern es gentigt ein virtuelles Interesse, d.h.
dass der Beschwerdefiihrer von der angefochtenen Regelung friiher oder
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spater einmal mit einer minimalen Wahrscheinlichkeit unmittelbar betroffen
sein muss (BGE 136 | 17 E. 2.1; 13511 243 E. 1.2; 133 1 206 E. 2.1). Wie
sich aus dieser Formulierung ergibt, besteht die Abweichung von der Legi-
timationsordnung bei Verfligungen nur darin, dass die Betroffenheit nicht
aktuell schon vorliegen muss. In Bezug auf die Intensitat der verlangten
(aktuellen bzw. virtuellen) Betroffenheit besteht indessen kein Unterschied
zwischen Erlassen und Verfiigungen: In beiden Fallen genlgt ein rein tat-
sachliches Interesse (BGE 136 1 17 E. 2.1; 133 1 286 E. 2.2), das jedoch
die verlangte Intensitat aufweisen muss. Sind z.B. Konkurrenten zur An-
fechtung einer Verfligung nicht legitimiert, weil sie aktuell nicht im verlang-
ten Ausmass berihrt sind, so sind sie auch zur Anfechtung eines Erlasses
nicht legitimiert, wenn sie im gleichen Ausmass virtuell berihrt sind (vgl.
BGE 1311198 E. 2). Gemass Art. 89 Abs. 1 Bst. b und ¢ BGG kann also
eine abstrakte Normenkontrolle verlangen, wer durch den Erlass unmittel-
bar betroffen und aktuell oder virtuell besonders berihrt ist (BGE 136 | 49
E. 2.1). Als unzulassig betrachtet das Bundesgericht Erlassanfechtungsbe-
schwerden, welche im Interesse der Allgemeinheit oder der richtigen Ge-
setzesanwendung gefuhrt werden (BGE 136 |1 49 E. 2.1). Dies kdme einer
unzulassigen Popularbeschwerde gleich.

5.4.2 In BGE 138 Il 398 und mit Hinweis auf BGE 130 V 560 E. 3.5 hat das
Bundesgericht die Beschwerdelegitimation eines Mitglieds des Verwal-
tungsrates eines Leistungserbringers im Hinblick auf eine generell-ab-
strakte Normenkontrolle verneint und festgehalten, dass einer Drittperson
ein unmittelbarer Nachteil entstehen misse (nicht publizierte E. 1.2.3,
vgl. Urteil des BGer 2C_796/2011 vom 10. Juli 2012; vgl. auch BGE 135 |l
145 E. 6 und Urteile des BVGer C-426/2012 und C-452/2012 E. 1.4.2).
Gemass der zitierten Rechtsprechung ist auch bei einer generell-abstrak-
ten Normenkontrolle u. a. ein unmittelbarer Nachteil durch die Beschwer-
defuihrerin darzulegen (vgl. dazu insbesondere auch die Urteile des BVGer
C-1570/2016 und C-1575/2016 vom 31. Marz 2016).

5.4.3 Insoweit die Beschwerdefihrerin im konkreten Fall vorbringt, die Zu-
ordnung habe fiir die Spitaler unmittelbare rechtliche Wirkungen, so kann
diesem Argument nicht gefolgt werden. Insbesondere werden ihr durch den
Zuordnungsbeschluss weder Rechte noch Pflichten auferlegt, noch zeitigt
der vorgenommene Zuordnungsbeschluss unmittelbare Vorwirkungen auf
die spatere Zuteilung. Die Zuordnung definiert gerade nicht, welche Be-
handlungen von welchen Spitalern in Zukunft erbracht werden kdnnen; da-
fur ist das Zuteilungsverfahren vorgesehen, welches sich dem Zuord-
nungsbeschluss anschliesst und in dessen Verlauf sich erst ergeben wird,
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welche Spitaler besonders geeignet sind, die Behandlungen zu Lasten der
Obligatorischen Krankenpflegeversicherung zu erbringen. Dementspre-
chend gelten abweichende kantonale Spitallistenzulassungen der Kantone
auch erst durch die Zuteilung eines HSM-Bereichs an beauftragte Zentren
als aufgehoben (Art. 9 Abs. 2 IVHSM). Daran andert auch der Umstand
nichts, dass bei der HSM die Chance, bei der Zuteilung bericksichtigt zu
werden, fir die Beschwerdefiihrerin allenfalls kleiner sein konnte als bei
einer entsprechenden kantonalen Planung. Den Nachweis des Bestehens
eines unmittelbaren Nachteils konnte die Beschwerdefiihrerin demzufolge
nicht erbringen und es ist auch ansonsten keine direkte Betroffenheit der
Beschwerdeflihrerin ersichtlich. Mit anderen Worten berihrt die Zuordnung
ihre Rechtsstellung nicht direkt. Die Legitimation der Beschwerdefiihrerin
zur Erhebung einer Beschwerde gegen den Zuordnungsbeschluss ware
also hochstens im Interesse der Allgemeinheit oder der richtigen Gesetzes-
anwendung zu erblicken, was aber auf eine gemass Rechtsprechung un-
zulassige Popularbeschwerde hinauslaufen wirde (BGE 136 | 49 E. 2.1).

5.4.4 Die Beschwerdelegitimation ware demzufolge auch dann zu vernei-
nen, wenn das Bundesverwaltungsgericht von Gesetzes wegen zur abs-
trakten Normenkontrolle befugt ware.

6.

Zusammenfassend ist festzuhalten, dass auf die Beschwerde sowohl man-
gels eines tauglichen Anfechtungsobjekts als auch mangels Beschwerde-
legitimation der Beschwerdefuhrerin nicht einzutreten ist.

7.

Im Ubrigen ist festzuhalten, dass, insoweit sich die Vorinstanz im vorlie-
genden Verfahren bereits dazu geadussert hat, dass die Beschwerdeflhre-
rin keinen entsprechenden Leistungsauftrag erhalten werde, diese Ausflih-
rungen verfriht sind. Eine entsprechende Bewerbung der Beschwerdeflh-
rerin wird im Rahmen des Zuteilungsverfahrens von der Vorinstanz unvor-
eingenommen und nach den bundesrechtlichen Vorgaben (Art. 39 KVG
und 58a ff. KVV) zu prifen und der entsprechende Entscheid zu begriinden
sein. Der Beschwerdefiihrerin ist also darin zuzustimmen, dass das Vor-
bringen 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
selbstverstandlich offen, sich im neu durchzufiihrenden Zuteilungsverfah-
ren zu bewerben, was aber auf den Ausgang dieses Verfahrens keinen
Einfluss hat.
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8.
Zu befinden ist abschliessend Uber die Verfahrenskosten und die Partei-
entschadigung.

8.1 Das Bundesverwaltungsgericht auferlegt die Verfahrenskosten in der
Regel der unterliegenden Partei. Entsprechend dem Ausgang des Verfah-
rens wird die Beschwerdeflihrerin gemass Art. 63 Abs. 1 VwVG kosten-
pflichtig. Die Verfahrenskosten sind gemass dem Reglement vom 21. Feb-
ruar 2008 Uber die Kosten und Entschadigungen vor dem Bundesverwal-
tungsgericht (VGKE, SR 183.320.2) zu bestimmen. Die Gerichtsgebuhr be-
misst sich nach Umfang und Schwierigkeit der Streitsache, Art der Pro-
zessfuhrung und finanzieller Lage der Parteien (Art. 2 Abs. 1 VGKE). Vor-
liegend sind die Verfahrenskosten auf Fr. 2'000.- festzusetzen und dem
geleisteten Kostenvorschuss von Fr. 5'000.- zu entnehmen. Demzufolge ist
der Beschwerdeflhrerin der Betrag von Fr. 3'000.- zurtickzuerstatten.

8.2 Die Beschwerdeinstanz kann der ganz oder teilweise obsiegenden
Partei von Amtes wegen oder auf Begehren eine Entschadigung fir ihr er-
wachsene notwendige und verhaltnismassig hohe Kosten zusprechen
(Art. 64 Abs. 1 VWVG und Art. 7 Abs. 1 VGKE). Keinen Anspruch auf Par-
teientschadigungen haben Bundesbehdérden und, in der Regel, andere Be-
horden, die als Parteien auftreten (Art. 7 Abs. 3 VGKE). Der obsiegenden
Vorinstanz ist demzufolge keine Parteientschadigung zuzusprechen.

8.3 Die Beschwerde in 6ffentlich-rechtlichen Angelegenheiten an das Bun-
desgericht gegen Entscheide auf dem Gebiete der Krankenversicherung,
die das Bundesverwaltungsgericht gestitzt auf Art. 33 Bst. | VGG in Ver-
bindung mit Art. 53 KVG getroffen hat, ist geméass Art. 83 Bst. r BGG un-
zuldssig. Der vorliegende Entscheid ist damit endgdltig.
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Demnach erkennt das Bundesverwaltungsgericht:

1.
Auf die Beschwerde wird nicht eingetreten.

2.

Die Verfahrenskosten von Fr. 2'000.- werden der Beschwerdeflhrerin auf-
erlegt. Sie werden in diesem Betrag dem geleisteten Kostenvorschuss von
Fr. 5'000.- entnommen. Im verbleibenden Betrag von Fr. 3'000.- wird der
geleistete Kostenvorschuss zurlickerstattet.

3.
Es wird keine Parteientschadigung zugesprochen.

4,
Dieses Urteil geht an:

— die Beschwerdefuhrerin (Gerichtsurkunde; Beilage: Formular Zahl-
adresse)

— die Vorinstanz (Ref-Nr. 2015-0460; Gerichtsurkunde)

— das Bundesamt fur Gesundheit (Einschreiben)

Der vorsitzende Richter: Die Gerichtsschreiberin:

Vito Valenti Madeleine Keel

Versand:
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