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Regeste

Zulassung von Spitdlern (Kanton)

Erwagungen

E.1l

Das Verfahren vor dem Bundesverwaltungsgericht richtet sich geméss Art. 37 VGG und
Art. 53 Abs. 2 Satz 1 KVG (SR 832.10) grundsétzlich nach den Vorschriften des VwWVG.
Vorbehalten bleiben alféllige Abweichungen des VGG und die besonderen Bestimmungen
desArt. 53 Abs. 2 KVG.

E.2

Nach Art. 53 Abs. 1 KV G kann gegen Beschllisse der Kantonsregierungen nach Art. 39
KV G beim Bundesverwaltungsgericht Beschwerde gefiihrt werden. Der angefochtene
Beschluss Nr. 746/2017 des Regierungsrats des Kantons Zirich vom 23. August 2017
wurde gestitzt auf Art. 39 KV G erlassen. Das Bundesverwaltungsgericht ist deshalb zur
Beurteilung der Beschwerde zustandig (vgl. auch Art. 90a Abs. 2 KVG). Die
Beschwerdefiihrerin hat am vorinstanzlichen Verfahren teilgenommen, ist als Adressatin
durch den angefochtenen Regierungsratsbeschluss besonders bertihrt und hat insoweit an
dessen Aufhebung beziehungswei se Abanderung ein schutzwirdiges Interesse (Art. 48
Abs. 1 VWVG). Sieist daher zur Beschwerde legitimiert. Auf die frist- und formgerecht
erhobene Beschwerde ist, nachdem auch der Kostenvorschuss rechtzeitig geleistet wurde,
einzutreten (Art. 50 Abs. 1, Art. 52 Abs. 1 und Art. 63 Abs. 4 VWV G).

E.3

Nach der Rechtsprechung ist die Spitalliste al's Rechtsinstitut sui generis zu qualifizieren.
Fir die Bestimmung des Anfechtungsgegenstandes ist wesentlich, dass die Spitalliste aus
einem Biindel von Individual verfiigungen besteht (BVGE 2013/45 E. 1.1.1; 2012/9 E.
3.2.6). Anfechtungsgegenstand im vorliegenden Beschwerdeverfahren - und damit
Begrenzung des Streitgegenstands - bildet nur die Verfligung, welche das die
Beschwerdefuhrerin betreffende Rechtsverhéltnis regelt. Die nicht angefochtenen
Verfligungen der Spitalliste erwachsen in Rechtskraft (BV GE 2012/9 E. 3.3; Urteil des
BV Ger C-5603/2017 vom 14. September 2018 E. 3.2 [zur Publikation vorgesehen]). Die
Beschwerdefihrerin hat die sie betreffende Verfiigung des vorinstanzlichen
Spitallistenbeschlusses nicht insgesamt angefochten. Sie hat die Aufhebung
beziehungswei se Abanderung des angefochtenen Beschlusses nur insoweit beantragt, als
fur die Leistungsgruppen URO1.1.1, BEW7.1, BEW7.2, BEW7.3, GYNT und GYN2
Mindestfallzahlen pro Operateurin oder Operateur bzw. pro Spital festgesetzt, diese

L eistungsauftrége befristet und in der Leistungsgruppen GYNT und GYN2 ein
Qualitatscontrolling festgesetzt wurden. Den Streitgegenstand im vorliegenden



Beschwerdeverfahren bilden indes nicht nur die umstrittenen Nebenbestimmungen, sondern
die gesamte Anordnung, das heisst die mit den Nebenbestimmungen erteilten

L eistungsauftrage URO1.1.1, BEW?7.1, BEW7.2, BEW7.3, GYNT und GYN2 (vgl. im
Internet publizierte Zwischenverfiigung C-4231/2017 vom 28. November 2017).

E.4

Mit Beschwerde gegen einen Spitallistenentscheid im Sinne von Art. 39 Abs. 1 KVG kann
die Verletzung von Bundesrecht unter Einschluss des Missbrauchs oder der Uberschreitung
des Ermessens und die unrichtige oder unvollstandige Feststellung des rechtserheblichen
Sachverhalts gertigt werden. Nicht zul&ssig ist hingegen die Riige der Unangemessenheit
(Art. 53 Abs. 2 Bst. e KVGi.V.m. Art. 49 VWV G). Bel der Spitalplanung und beim Erlass
der Spitalliste verfugt der Kanton tber einen erheblichen Ermessensspielraum
(C-5603/2017 E. 4.1; vgl. auch BGE 132V 6 E. 2.4.1 mit Hinweisen).

E.51

Art. 39 Abs. 1 KVG bestimmt in Verbindung mit Art. 35 Abs. 1 KVG, unter welchen

V oraussetzungen Spitédler zur Tatigkeit zu Lasten der obligatorischen
Krankenpflegeversicherung (OKP) zugel assen werden. Demnach muss ein Spital eine
ausreichende érztliche Betreuung gewéhrleisten (Bst. a), Uber das erforderliche
Fachpersonal (Bst. b) und zweckentsprechende medizinische Einrichtungen verfiigen und
eine zweckentsprechende pharmazeutische Versorgung gewahrleisten (Bst. ¢). Im Weiteren
muss ein Spital fur die Zulassung der von einem oder mehreren Kantonen gemeinsam
aufgestellten Planung fir eine bedarfsgerechte Spital versorgung entsprechen, wobel private
Tréagerschaften angemessen in die Planung einzubeziehen sind (Bst. d). Bst. e setzt
schliesslich voraus, dass die Spitdler oder die einzelnen Abteilungen in der nach

L eistungsauftragen in Kategorien gegliederten Spitalliste des Kantons aufgeftihrt sind.

E.5.2

Art. 39 Abs. 1 Bst. a-c KV G regeln die Dienstleistungs- und Infrastrukturvoraussetzungen,
welchein erster Linie durch die Behtrden des Standortkantons zu prifen sind. Bst. d
statuiert eine Bedarfsdeckungs- und K oordinationsvoraussetzung und Bst. e eine
Publizitéts- und Transparenzvoraussetzung (an welche Rechtswirkungen gekniipft werden).
Die Voraussetzungen gemass Bst. d und e sollen eine Koordination der Leistungserbringer,
eine optimale Ressourcennutzung und eine Eindammung der Kosten bewirken (BV GE
2010/15E. 4.1; C-401/2012 E. 6.1; Urtell des BV Ger C-6266/2013 vom 29. September
2015E. 3.2, jem.w.H.).

E.53

Seit dem 1. Januar 2009 sind die Kantone nach Art. 39 KV G zudem verpflichtet, ihre
Planung zu koordinieren (Abs. 2) und im Bereich der hochspeziaisierten Medizin
gemeinsam e ne gesamtschwei zerische Planung zu beschliessen (Abs. 2bis). Weiter hat der
Bundesrat einheitliche Planungskriterien auf der Grundlage von Qualitét und
Wirtschaftlichkeit zu erlassen, wobei er zuvor die Kantone, die Leistungserbringer und die
Versicherer anzuhoren hat (Abs. 2ter). Diesem Auftrag ist der Bundesrat mit dem Erlass der
Art. 58aff. KVV (SR 832.102; in Kraft seit 1. Januar 2009) nachgekommen.

E.54

Die Spitalplanung fr eine bedarfsgerechte Versorgung im Sinne von Art. 39 Abs. 1 Bst. d
KV G umfasst die Sicherstellung der stationéaren Behandlung im Spital fir Einwohnerinnen



und Einwohner der Kantone, die die Planung erstellen. Die Kantone haben ihre Planung
periodisch zu Uberpriifen (Art. 58aKVV).

E.55

Gemass Art. 58b KVV ermitteln die Kantone den Bedarf in nachvollziehbaren Schritten.
Sie stiitzen sich namentlich auf statistisch ausgewiesene Daten und Vergleiche (Abs. 1). Sie
ermitteln das Angebot, das in Einrichtungen beansprucht wird, die nicht auf der von ihnen
erlassenen Liste aufgeftihrt sind (Abs. 2). Sie bestimmen das Angebot, das durch die
Auffiihrung von inner- und ausserkantonalen Einrichtungen auf der Spitalliste geméss Art.
39 Abs. 1 Bst. e KVG zu sichern ist, damit die Versorgung gewdahrleistet ist. Dieses
Angebot entspricht dem nach Art. 58b Abs. 1 KVV ermittelten V ersorgungsbedarf
abzuglich des nach Art. 58b Abs. 2 KVV ermittelten Angebots (Abs. 3). Bel der
Beurteilung und Auswahl des auf der Liste zu sichernden Angebotes beriicksichtigen die
Kantone insbesondere die Wirtschaftlichkeit und Qualitét der Leistungserbringung, den
Zugang der Patientinnen und Patienten zur Behandlung innert niitzlicher Frist sowie die
Bereitschaft und Fahigkeit der Einrichtung zur Erflllung des Leistungsauftrages (Abs. 4).
Weiter werden die Kriterien festgelegt, welche bel der Beurteilung der Wirtschaftlichkeit
und Qualitdt zu beachten sind, ndmlich die Effizienz der L e stungserbringung, der
Nachweis der notwendigen Qualitdt und im Spitalbereich die Mindestfallzahlen und die
Nutzung von Synergien (Abs. 5).

E.5.6

Fir die Versorgung der versicherten Personen in Spitdlern zur Behandlung von
akutsomatischen Krankheiten sowie in Geburtshausern schreibt Art. 58c Bst. aKVV ene
lei stungsorientierte Planung vor.

E.5.7

Nach Art. 58d KVV mussen die Kantone im Rahmen der Verpflichtung zur interkantonalen
Koordination der Planungen nach Art. 39 Abs. 2 KV G insbesondere die nétigen
Informationen Uber die Patientenstréme auswerten und diese mit den betroffenen Kantonen
austauschen (Bst. a) und die Planungsmassnahmen mit den davon in ihrer
Versorgungssituation betroffenen Kantonen koordinieren (Bst. b).

E.58

Art. 58e KVV sieht vor, dass die Kantone auf ihrer Liste nach Art. 39 Abs. 1 Bst. e KVG
die inner- und ausserkantonalen Einrichtungen auffihren, die notwendig sind, um das nach
Art. 58b Abs. 3 KVV bestimmte Angebot sicherzustellen (Abs. 1). Auf den Listen wird fir
jedes Spital das dem L eistungsauftrag entsprechende L ei stungsspektrum aufgefhrt (Abs.
2). Die Kantone erteilen jeder Einrichtung auf ihrer Liste einen Leistungsauftrag nach Art.
39 Abs. 1 Bst. e KVG. Dieser kann insbesondere die Pflicht zum Notfalldienst beinhalten
(Abs. 3).

E.59

Gemass Abs. 3 der Ubergangsbestimmungen zur Anderung des KV G vom 21. Dezember
2007 (Spitafinanzierung [nachfolgend: UeB KV G]) miissen die kantonalen

Spital planungen spétestens drei Jahre nach dem Einfuhrungszeitpunkt der Regelungen
gemass Abs. 1 UeB KV G (d.h. spétestens auf den 1. Januar 2015) den Anforderungen von
Art. 39 KV G entsprechen. Dabei missen sie auf Betriebsvergleiche zu Qualitét und
Wirtschaftlichkeit abgestiitzt sein.



E.6

Die Beschwerdefhrerin rlgt, dass sich die Einfuhrung von Mindestfallzahlen pro
Operateurin oder Operateur nicht auf eine hinreichende gesetzliche Grundlage stiitze.
Weiter macht sie geltend, es fehle auch an einer Regelungszusténdigkeit der Kantone fur
die Festlegung von Mindestfallzahlen pro Spital.

E.6.1

Im vorliegenden Fall ist die Gesetzmassigkeit von mit Leistungsauftrégen verbundenen
Nebenbestimmungen umstritten. Diese Nebenbestimmungen konkretisieren die mit dem
angefochtenen Spitallistenbeschluss festgel egten Rechte und Pflichten beziehungsweise die
Modalitdten der an die Spitéler erteilten Leistungsauftrage fur die sechs betroffenen

L eistungsgruppen. Es handelt sich namentlich um an die Beschwerdefihrerin gerichtete
Auflagen beziglich Qualitatsanforderungen, die im Rahmen von erteilten

L eistungsauftragen zu erfillen sind. Die L eistungsauftrage hangen nicht unmittelbar davon
ab, ob die Auflagen erfillt werden oder nicht. Vielmehr sind das Erreichen der
Mindestfallzahlen sowie die Anforderungen an die fachliche Qualifikation der Arztinnen
und Arzte und die Zertifizierungen zusitzliche Verpflichtungen der Spitaler zu einem Tun
(Urtell des BV Ger C-5603/2017 vom 14. September 2018 E. 7.2 mit Hinweisen, zur
Publikation vorgesehen).

E.6.2

Die Vorinstanz stiitzt sich fur die Einfihrung von Mindestfallzahlen pro Operateurin oder
Operateur auf Art. 39 Abs. 1 Bst. b und d KVG sowie auf Art. 58b Abs. 5KVV,
insbesondere Art. 58b Abs. 5 Bst. c KVV. Sie geht davon aus, dass die Kantone im Rahmen
der stationaren Spitalplanung und der Festsetzung der Spitallisten gestiitzt auf die
genannten Bestimmungen befugt sind, Vorgaben zu Qualitét und zu Mindestfallzahlen zu
machen sowie die V oraussetzungen des von einem Spital zu stellenden «erforderlichen
Fachpersonals» zu konkretisieren. Hierbei bestehe ein weiter Gestaltungsspielraum.

E.6.3

Die BeschwerdefUhrerin macht in ihrer Beschwerde im Wesentlichen geltend, dass eine
kantonalrechtliche Grundlage fehle und aus Art. 58b Abs. 5 Bst. ¢ KVV keine kantonale
Zustandigkeit abgel eitet werden konne. Weiter bringt die Beschwerdefthrerin vor, dass Art.
58b Abs. 5 Bst. ¢ KVV keine Grundlage fur Mindestfallzahlen pro Operateurin oder
Operateur sein konne. Aus Art. 58b Abs. 5 Bst. c KVV lasse sich keine
Regelungszustandigkeit der Kantone ableiten, auch nicht fir Mindestfallzahlen pro Spital.
Weiter macht sie geltend, dass Mindestfallzahlen pro Operateurin oder Operateur nicht in
einem Zusammenhang mit den Zulassungsvoraussetzungen gemass Art. 39 Abs. 1 Bst. b
und d KV G stiinden. Die Anordnung von Massnahmen zur Qualitdtssicherung auf Ebene
des Fachpersonals sei Aufgabe des Bundes und liege nicht im Wirkungsbereich des KVG
und der KVV, sondern anderer Bundesgesetze. Mit den Mindestfallzahlen werde praktisch
ein Numerus Clausus eingefthrt, woftr Art. 39 Abs. 1 Bst. b KV G keine Grundlage sein
konne. Art. 39 Abs. 1 Bst. d KV G wie auch die einschlagigen Planungskriterien der KVV
bezdgen sich alle auf die Spitadler, und nicht auf einzelne Personen. Das spreche dagegen,
dass sich Art. 58b Abs. 5 Bst. ¢ KVV direkt auf einzelne Arztinnen oder Arzte beziehen
konne.

E.6.4



Das BAG geht davon aus, dass fur die Einfiihrung von Mindestfallzahlen pro Operateurin
oder Operateur eine hinreichende gesetzliche Grundlage vorliegt.

E.6.5

Im Grundsatzentscheid C-5603/2017 vom 14. September 2018 ist das
Bundesverwaltungsgericht zum Schluss gekommen, dass Art. 39 Abs. 1 Bsta. und b KVG
wie auch Art. 39 Abs. 2ter KVG in Verbindung mit Art. 58b Abs. 5 Bst. c KVV eine
hinreichende gesetzliche Grundlage fur die Einfihrung von Mindestfallzahlen pro
Operateurin oder Operateur im Sinne einer sich an die Spitéler richtende, mit einem

L elstungsauftrag verbundene Qualitétsanforderung bilden. Die Kompetenz der Vorinstanz
zur Anordnung leistungsspezifischer Anforderungen an einzelne Leistungsauftrage in
Bezug auf Qualitét ergibt sich direkt aus dem KV G und der KVV. Einer zusétzlichen
kantonalrechtlichen Grundlage bedarf es hierfur nicht (C-5603/2017 E. 7.1-7.7), was nicht
nur fUr Mindestfallzahlen pro Operateurin oder Operateur, sondern auch fir
Mindestfallzahlen pro Spital gilt. Entgegen der Ansicht der Beschwerdefthrerin spricht der
Wortlaut von Art. 58b Abs. 5 Bst. ¢ KVV nicht gegen eine Regelungszustandigkeit der
Kantone beztglich Mindestfallzahlen pro Operateurin oder Operateur und pro Spital (vgl.
E. 7.6.4.1). Erfordern einzelne OK P-L eistungen spezifisches Fachpersonal und eine
spezifische Infrastruktur, ist diesim Rahmen des L el stungsauftrags gestutzt auf Art. 39
Abs. 1 Bst. aoder b KVG mittels erforderlichen Auflagen sicherzustellen (C-5603/2017 E.
7.4.3). Leistungserbringer nach Art. 39 Abs. 1 Bst. e KVG und damit Adressat eines
Spitallistenbeschlussesist einzig das Spital und nicht die dort praktizierenden, angestellten
Arztinnen und Arzte beziehungsweise die Belegarztinnen und Belegérzte. Der angefochtene
Spitallistenbeschluss hat weder die Zulassung einer einzelnen Spitalérztin beziehungsweise
eines einzelnen Spital arztes zur Berufsaustibung noch deren Zulassung zur Tétigkeit
zulasten der Grundversicherung nach KV G zum Gegenstand (C-5603/2017 E. 7.5.1 mit
Hinweisen). Die umstrittene Auflage kniipft zwar an der Téatigkeit beziehungsweise der
Qualifikation einzelner Operateurinnen und Operateure an, sie richtet sich aber an die

L eistungserbringer, das heisst an die Spitéler, denen der Kanton einen Leistungsauftrag im
Rahmen der OKP erteilt hat (C-5603/2017 E. 7.5.2 mit Hinweis auf C-5627/2017 E. 3.5.4
mit Hinweisen). Es handelt sich dabei nicht um einen unzuléssigen Eingriff in das System
der fachlichen Qualitatskontrolle beziehungsweise der Berufsausiibung von Arztinnen und
Arzten im Sinne des Bundesgesetz tiber die universitaren Medizina berufe (MedBG, SR
811.11; C-5603/2017 E. 7.4.4). Die Ruge, wonach sich die Einfuhrung von
Mindestfallzahlen pro Operateurin oder Operateur nicht auf eine hinreichende gesetzliche
Grundlage stlitze, ist damit unbegrindet. Ebenfalls unbegrindet ist die Riige, wonach der
Kanton nicht zur Festlegung von Mindestfallzahlen pro Spital zusténdig sei.

E.6.6

Soweit die Gesundheitsdirektion in dem Sinn verstanden werden kénnte, dass sie
Zulassungen an einzelne Arztinnen und Arzte firr die operative Tétigkeit in den

L eistungsgruppen mit Mindestfallzahlen im stationéren Bereich der OKP erteile (vgl. Ziffer
19, 20 und 32 Anhang «Generelle Anforderungen»), ist klarzustellen, dass diesim Rahmen
eines Spitallistenbeschlusses nur als Kontrollinstrument betreffend den dem Listenspital
erteilten Leistungsauftrag erfolgen kann. Insofern ist darauf hinzuweisen, dass die
Verwendung des Begriffs «Zulassung» im Zusammenhang mit einzelnen Operateurinnen
oder Operateuren unklar beziehungsweise missverstandlich ist. Dadas KV G im Rahmen
der stationdren OK P-Behandlungen kein Zulassungssystem fir einzelne Spitalérztinnen und



Spitalérzte kennt, kann sich die Anforderung der Mindestfallzahlen pro Operateurin oder
Operateur nur an das Listenspital richten, die sie als Auflage im Rahmen eines erteilten

L eistungsauftrags zu erfillen hat. Ein Spital mit dem entsprechenden L eistungsauftrag ist
verpflichtet, daflr zu sorgen, dass die Eingriffe nur von Operateurinnen und Operateuren
mit entsprechender Qualifikation beziehungsweise Mindestfallzahl durchgefihrt werden.
Die Spitdler haben zudem die mit einem Leistungsauftrag verbundene Aufnahmepflicht
gemass Art. 41a Abs. 1 KV G zu beachten. Um dieser nachzukommen, ist das Spital
verpflichtet, entsprechende Massnahmen zu ergreifen (vgl. auch Ziffer 6 des Anhangs zu
den Zircher Spitallisten 2012 «Generelle Anforderungen»; C-5603/2017 E. 8.4 mit
Hinweis auf C-5627/2017 E. 3.5.5). Sorgt ein Spital mit dem entsprechenden

L eistungsauftrag nicht dafUr, dass die Eingriffe nur von Operateurinnen und Operateuren
mit entsprechender Qualifikation beziehungsweise Mindestfallzahl durchgefihrt werden,
kodnnen entsprechende Sanktionen nur das Spital treffen. Es liegt in der kantonalen
Regelungskompetenz, diese Sanktionen festzulegen (C-5603/2017 E. 8.5).

E.7

Weiter rugt die Beschwerdefthrerin, die Einfihrung von Mindestfallzahlen pro Operateurin
oder Operateur ausserhalb elner umfassenden Spital planung verstosse gegen das KVG
beziehungsweise die KVV.

E.71

Die BeschwerdefUhrerin macht geltend, dass die Einfihrung von Mindestfallzahlen pro
Operateurin oder Operateur nicht im Rahmen der rollenden Spital planung erfolgen durfe.
Ein solcher Systemwechsel mit Einfihrung erheblich strengerer Anforderungen an die

L eistungserbringer und deren Operateurinnen und Operateure kdnne nur im Rahmen einer
neuen Gesamtplanung durchgeftihrt werden. Die der Beschwerdefthrerin erteilten

L eistungsauftrage zur Deckung des V ersorgungsbedarfs seien zudem bis ins Jahr 2020
erforderlich.

E.7.2

Die Vorinstanz fuhrt im angefochtenen Beschluss aus, dass sie bis ins Jahr 2020 auf ihre
Spitalplanung 2012 abstellen durfe. Die medizinische Entwicklung erfordere jedoch
periodisch konzeptionelle Anpassungen der Spitallisten. Dennoch sollten die

L eistungsgruppen und damit zusammenhangende Qualitatsanforderungen nicht jedes Jahr
andern, sondern Uber eine gewisse Periode stabil bleiben. Konzeptionelle Anpassungen
sollten daher nur periodisch rund alle drei Jahre vorgenommen werden. Diein den
Anhangen zur Spitalliste enthaltenen qualitativen V orgaben zu den einzelnen

L eistungsauftrégen konnten jederzeit angepasst werden, wenn dies zur Erreichung der
gesetzlichen Ziele erforderlich sai. Eine Neuauflage der Spitalplanung sei hierfir nicht
erforderlich. Andernfalls konnten die Anforderungen an die Listenspitder innerhalb der
Spital planungsperioden nicht an die Entwicklungen und neuen Erkenntnisse der Medizin
angepasst werden. Zur Sicherung der Qualitét seien vielmehr laufend die neuesten
medi zinischen Erkenntnisse im Sinne rollender Festlegungen zu berticksichtigen.
Entsprechend seien auch die Qualitétsanforderungen laufend weiterzuentwickeln.

E. 7.3

Das BAG hdlt fest, dass esim Ermessensspielraum des planenden Kantons liege, neue
Mindestfallzahlen pro Operateurin oder Operateur schrittwelse einzuftihren, damit die
Qualitét der Leistungserbringung besser gewéhrleistet werde. Dass der Kanton ZUrich dafir



nicht die vollsténdige Neuerstellung der Planung abgewartet habe, erscheine zweckmassig.

E.74

Eine Spitalliste muss sich auf eine bundesrechtskonforme Spital planung stiitzen (Art. 39
Abs. 1 Bst. d KVG; vgl. Urteil des BV Ger C-1966/2014 vom 23. November 2015 E. 4.2,
C-6007/2016 E. 7.1). Das Spitalplanungsverfahren erfolgt im Wesentlichen in zwel Phasen:
Zunéchst hat der Kanton den Bedarf zu ermitteln, anschliessend folgt die zweite Phase der
Bedarfsdeckung beziehungswel se Bedarfssicherung mit der Auswahl der
Leistungserbringer (vgl. Urtell C-4358/2017 vom 5. M&rz 2018 E. 2.4). Der Erlass einer
neuen Spitalliste setzt grundsétzlich eine neue Planung entsprechend den Planungskriterien
(Art. 58a KVV i.V.m. Art. 39 Abs. 2ter KVG) sowie eine Wirtschaftlichkeits- und
Qualitatsprufung aller Leistungserbringer, die fur einen Leistungsauftrag in Frage kommen,
voraus (vgl. C-6266/2013 E. 5.4).

E. 75

Dieim Streit liegende Version 2018.1 der Zircher Spitalliste 2012 Akutsomatik beruht
nach wie vor auf der von der Vorinstanz mit RRB Nr. 1134/2011 vom 21. September 2011
beschlossenen Spital planung 2012. Diese basiert auf dem prognostizierten L eistungsbedarf
bisins Jahr 2020. Bei dieser Bedarfsprognose wurden basierend auf dem Nachfragejahr
2010 Einflussfaktoren wie die demografische, medizinische, epidemiologische und
O6konomische Entwicklung berticksichtigt (vgl. C-6007/2016 E. 7.1). Die umstrittenen
Mindestfallzahlen pro Operateurin oder Operateur wurden im Rahmen desim Kanton
Zurich verfolgten Systems der «rollenden Spital planung» eingeftihrt. Dabel wird die

Spital planung in angemessenen Abstanden aktualisiert und die Spitalliste entsprechend
Uberprift. Es wird zwischen (halb-)jahrlichen Aktualisierungen bestehender

L eistungsauftrage, periodischen konzeptionellen Anpassungen rund alle drei Jahre sowie
auf grossere Zeitabstande angel egte Neuplanungen mit einer Neueval uation unter
Umstéanden aller Leistungsauftrége unterschieden (vgl. RRB Nr. 799 vom 9. Juli 2014; vgl.
C-6007/2016 E. 7.3).

E.7.6

Bei den Mindestfallzahlen pro Operateurin oder Operateur handelt essichum ein
Kriterium, das einerseits im Rahmen des zweiten Planungsschrittes, der Auswahl der
Spitéler, welche den ermittelten Bedarf decken sollen, und andererseits bei der Sicherung
der Qualitét der evaluierten Leistungserbringer zum Tragen kommt. Insofern ist vor
EinfUhrung dieses Instruments nicht zwingend eine neue Bedarfsplanung erforderlich. Die
Einflhrung dieser Qualitatsanforderung setzt auch nicht zwingend eine Neuausschreibung
der Leistungsauftrage und Neuevaluation der Leistungserbringer voraus. Da die Evaluation
des Angebots der Leistungserbringer systembedingt nur retrospektiv erfolgen kann (Urtell
des BV Ger C-2907/2008 vom 26. Mai 2011 E. 8.3.5.1; vgl. auch C-3413/2014 E. 10.4.1),
erscheint es auch durchaus sachgerecht, die Mindestfallzahlen pro Operateurin oder
Operateur bereits vor einer Neueval uation des Angebots einzufihren. Eine Verletzung der
Planungspflicht nach Art. 39 Abs. 1 Bst. d KVG und eine Verletzung der Pflicht, die
kantonal e Planung periodisch zu priifen, ist damit nicht ersichtlich. Im Ubrigen steht hier
auch nicht die Neuerteilung oder der Entzug von Leistungsauftragen fur die
Leistungsgruppen BEW7.1, BEW7.2, BEW7.3 sowie GYNT2 zur Debatte. Sollte es zu
einem spéteren Zeitpunkt zu einem Entzug eines L el stungsauftrags kommen, well die
Beschwerdefuhrerin den Anforderungen an die Mindestfallzahlen pro Operateurin oder



Operateurin nicht nachkommen sollte, misste die Vorinstanz evaluieren, ob die Versorgung
in diesen Leistungsgruppen nach wie vor gesichert wére (C-5603/2017 E. 9.5).

E.7.7

Die Einfuhrung der Mindestfallzahlen pro Operateurin oder Operateur ausserhalb einer
umfassenden Spital planung ohne Neuauflage der Spital planung mit umfassender
Bedarfsanalyse und Evaluation aller Leistungsauftrége verstosst nicht gegen das KVG
beziehungsweise die KVV. Insbesondere hat die Vorinstanz damit weder ihre
bundesrechtliche Planungspflicht unterlaufen noch den Zielen und Grundsétzen der
Spitalplanung zuwidergehandelt, wie im Urteil C-5603/2017 einlasslich dargelegt wurde
(E. 9.1-9.9). Sallte es aufgrund der neuen Qualitétsanforderungen zu einer
Angebotskonzentration kommen, wére das nicht grundsétzlich KV G-widrig (Urteil
C-5603/2017 E. 9.6; vgl. Urteil des BV Ger C-4232/2014 vom 26. April 2016 E. 5.4.4). Die
RuUge, die Einfuhrung von Mindestfallzahlen pro Operateurin oder Operateur ausserhalb
einer umfassenden Spital planung verstosse gegen das KV G beziehungsweise die KVV, ist
unbegrindet.

E.8

Weiter rugt die Beschwerdefhrerin, dass die Einflhrung von Mindestfallzahlen pro
Operateurin oder Operateur im Rahmen der rollenden Spital planung gegen das
Vertrauensprinzip nach Art. 9 BV verstosse.

E.81

Die Zurcher Spitalliste Akutsomatik 2012 wurde mit RRB 1134/2011 vom 21. September
2011 festgesetzt und trat am 1. Januar 2012 in Kraft. Dabel wurden verschiedene

L eistungsgruppen festgesetzt, an die Anforderungen beztiglich Personal, Infrastruktur und
Fallzahlen geknlpft wurden (leistungsspezifische Anforderungen). Diese L eistungsgruppen
bildeten die Grundlage fir das Bewerbungsverfahren. Im RRB 1134/2011 wurde
festgehalten, dass die L e stungsauftrdge unbefristet seien und in der Regel lediglichim
Rahmen einer Uberarbeitung der Spitalliste angepasst beziehungsweise entzogen wiirden,
wenn ein Spital die Anforderungen nicht mehr erfille. In bestimmten Fallen wurden
lediglich befristete L eistungsauftrage erteilt. Der Beschwerdefihrerin wurden auf der
Zurcher Spitalliste 2012 Akutsomatik (guiltig ab 1. Januar 2012) unbefristete

L eistungsauftrage fir verschiedene L eistungsgruppen erteilt, unter anderem fur die
Leistungsgruppen BEW7, GYN1.3, GYN1.4 und GYN2 und in der Folge fur die
Leistungsgruppe URO1.1.1.

E.82

Die Beschwerdeftihrerin beruft sich darauf, dass der RRB Nr. 1134/2011 (in Kraft seit 1.
Januar 2012) eine Vertrauensgrundlage darstelle. Sie habe darauf vertrauen durfen, dass die
Gesamtspital planung bis zum Ende des Planungshorizonts 2020 Bestand habe. Sie habe
sich darauf verlassen durfen, dass die Spitalliste nur bei veréndertem Bedarf angepasst
werde und der ihr ertellte Leistungsauftrag bis zur néchsten Gesamtplanung fortgelte,
sofern sie die notwendigen gesetzlichen Voraussetzungen erfille.

E.83

Die Vorinstanz hdlt dem in ihrer Vernehmlassung entgegen, dass sich ein Spital nicht
darauf verlassen kénne, dass sich die Qualitétsanforderungen ab Erteilung des

L eistungsauftrags fur die Dauer des ordentlichen Planungsintervalls nicht &ndern wirden.



Ein Lestungsauftrag eigne sich mithin nicht als Vertrauensgrundlage hinsichtlich der
Unverénderbarkeit von Qualitatsanforderungen, und zwar weder fur das Spital noch fir die
dort angestellten Arztinnen und Arzte.

E.84

Die Zuweisung eines L eistungsauftrags ist zwar mit dem Vertrauen auf eine gewisse
zeitliche Geltung verbunden. Das bedeutet indes nicht, dass zwecks Sicherstellung der
gesetzgeberischen Ziele die Spitalplanung (vgl. Art. 58a Abs. 2 KVV) und die Spitalliste
nicht regelméssig einer Uberpriifung und Anpassung unterzogen werden diirften (vgl. Art.
58aAbs. 1 KVV; C-5603/2017 E. 10.3.1 mit Hinweisen). Je neuer eine Spitalliste ist, umso
eher darf mit ihrer Bestandigkeit gerechnet werden und desto gewichtiger missen die
Griinde fur eine Anderung sein. Solange sich die Bedarfsprognose nicht als falsch erweist
oder die Anforderungen an die Leistungsauftréage weiterhin erfillt sind, dirften
einschneidende Anderungen bei unbefristeten L eistungsauftragen kurze Zeit nach Erlass
einer neuer Spitalliste angesichts des V ertrauensschutzes unzul&ssig sein. Die Zulassung als
Spital steht aber unter dem Vorbehalt der laufenden Uberprifung und Anpassung der
Spitalplanung und der Spitalliste, weshalb ein Spital, wenn es auf der Spitalliste figuriert,
nie eine unwiderruflich gesicherte Rechtsposition erlangt (vgl. Gebhard Eugster,
Krankenversicherung, in: Schweizerisches Bundesverwaltungsrecht [SBVR], Band X1V,
Soziae Sicherheit, 3. Aufl. 2016, S. 665 Rz. 838 mit Hinweisen). Vorliegend ist zu
berticksichtigen, dass die umstrittenen Mindestfallzahlen pro Operateurin oder Operateur
sieben Jahre nach Inkrafttreten der Spitalliste 2012 sowie kurz vor Erreichen des
Planungshorizonts im Jahr 2020 per Anfang des Jahres 2019 eingefihrt werden sollen.

L eistungsauftrége werden mit dem angefochtenen Beschluss in den betroffenen

L el stungsgruppen nicht entzogen. Die Beschwerdefuhrerin kann sich daher hinsichtlich der
gertgten Qualitéatsanforderungen nicht auf den grundrechtlichen Vertrauensschutz in eine
behdrdliche Zusicherung berufen (C-5603/2017 E. 10.3.2).

E.85

Selbst wenn das Vorliegen einer Vertrauensgrundlage - und auch eine gestiitzt hierauf
vorgenommene nachteilige Disposition - zu bejahen wére, konnte die Beschwerdefiihrerin
daraus nichts zu ihren Gunsten ableiten. Das von der Vorinstanz verfolgte Ziel einer
Qualitatssicherung der stationdren Spitalversorgung entspricht einem gewichtigen
offentlichen Interesse. Es steht der Berufung auf Treu und Glauben entgegen und Uberwiegt
die geltend gemachten privaten Interessen der Beschwerdefhrerin. Alles andere liefe
darauf hinaus, dass die Kantone die Anforderungen an die Qualitét (und Wirtschaftlichkeit)
nur unter Beachtung der Amortisationsfristen der von den Spitélern getétigten Investitionen
andern konnten. Dies wiirde jedoch den Zielen der Spitalplanung, dem Planungsauftrag der
Kantone sowie der Pflicht, die Spitalliste regelmassig einer Uberpriifung und nétigenfalls
Anpassung zu unterziehen, widersprechen (C-5603/2017 E. 10.4).

E. 8.6

Der Beschwerdefuhrerin wurde tiberdies unter dem Aspekt des Vertrauensschutzes
hinreichend Zeit eingerdumt, um sich auf die neue Regelung einzustellen. So hat die
Vorinstanz bereits mit RRB Nr. 799/2016 vom 24. August 2016 die Gesundheitsdirektion
beauftragt, zum Vorschlag der Einfihrung von Mindestfallzahlen pro Operateurin oder
Operateur ein Vernehmlassungsverfahren durchzufihren. Zudem wurden die Zircher
Listenspitder ebenfalls mit RRB Nr. 799/2016 vom 24. August 2016 verpflichtet, ab 1.



Januar 2017 in den von der Mindestfallzahlenregelung erfassten L eistungsgruppen die Féle
pro Operateurin oder Operateur zu erfassen. Anfang 2017 wurde zudem ein
Vernehmlassungsverfahren zu den geplanten Anderungen bei den leistungsspezifischen
Anforderungen durchgefihrt. Wie dem angefochtenen Beschluss entnommen werden kann,
wurde aufgrund der im Vernehmlassungsverfahren vorgebrachten Einwénde das I nstrument
der Mindestfallzahlen pro Operateurin oder Operateur nicht wie vorerst geplant auf den 1.
Januar 2018, sondern erst auf 1. Januar 2019 eingefihrt (C-5603/2017 E. 10.5).

E.8.7

Insgesamt hdlt die Einfuhrung von Mindestfallzahlen pro Operateurin oder Operateur vor
dem Grundsatz des V ertrauensschutzes stand.

E.9

Welter rugt die Beschwerdefhrerin, dass die Einflihrung der Mindestfallzahlen pro
Operateurin oder Operateur gegen die Wirtschaftsfreiheit der bel ihr tatigen Spitalarztinnen
und Spitalérzte gemass Art. 27 Abs. 1 BV verstosse sowie deren Anspruch auf Zugang zur
Berufsausiibung gemass Art. 95 Abs. 2 BV verletze.

E.91

Die BeschwerdefUhrerin als primére Adressatin des angefochtenen Spitallistenbeschlusses
kann sich als Leistungserbringerin im Zusammenhang mit ihrer Zulassung zur Tétigkeit
zulasten der OKP nicht auf die Wirtschaftsfreiheit berufen (BGE 1301 26 E. 4.3; 122 V 85
E. Sb/bb/aaa; vgl. auch BGE 138 11 398 E. 3.9.2; Eugster, aa.O., S. 638 Rz. 744). Nach
standiger Rechtsprechung vermittelt die Wirtschaftsfreiheit keinen Anspruch auf
Finanzierung von Leistungen durch den Staat beziehungsweise die Sozialversicherung
(BGE 1301 26 E.4.1undE. 4.5; 132V 6 E. 2.5.2; 13811 398 E. 3.9.3). So hdt die
Beschwerdefihrerin denn auch zu Recht fest, dass im Bereich des L eistungsauftrags bel
Listenspitdlern aufgrund ihrer Einbindung in das KV G-V ergiitungssystem der
Anwendungsbereich der Wirtschaftsfreiheit zuriickgedrangt werde. Sie konne daher
insoweit fUr sich selber keine Verletzung der Wirtschaftsfreiheit geltend machen
(C-5603/2017 E. 11.3).

E.9.2

Die Beschwerdefuhrerin bringt in der Beschwerde im Wesentlichen vor, dass die érztliche
Téatigkeit von Operateurinnen und Operateuren in den Anwendungsbereich der
Wirtschaftsfreiheit falle. Die Beschwerdefuhrerin dirfe auch eine Verletzung der
Wirtschaftsfreiheit der bei ihr angestellten Arztinnen und Arzte riigen. Durch die
Mindestfallzahlen pro Operateurin oder Operateur werde der Schutzbereich der
Wirtschaftsfreiheit eindeutig tangiert. Dadurch werde den betroffenen Arztinnen und
Arzten zwar nicht rechtlich, aber doch faktisch das Operieren in Spitdlern im Bereich der
betroffenen L e stungsauftrage wesentlich erschwert.

E.93

Die Vorinstanz fuhrt in ihrer Vernehmlassung aus, die Wirtschaftsfreiheit vermittle
Arztinnen und Arzten keinen Anspruch auf grundsitzliche Ausiibung einer Erwerbstétigkeit
an einem Listenspital. Dies gelte fur Arztinnen und Arzte in einem privatrechtlichen oder
offentlich-rechtlichen Anstellungsverhaltnis zum Spital genauso wie fir Belegérztinnen
oder Belegarzte, die im Auftragsverhdltnis arbeiteten. Die Wirtschaftsfreiheit verschaffe
einer Operateurin oder einem Operateur zudem keinen Anspruch darauf, bestimmte



Operationen an einem Listenspital durchzufiihren. Im Ubrigen werde die rechtliche
Befugnis, die fraglichen Operationen durchzufihren, nicht eingeschrankt.

E.94

VerknUpft ein Kanton einen L eistungsauftrag und die damit verbundene Pflicht zur

L eistung des kantonalen Finanzierungsbeitrags im Sinne von Art. 49a Abs. 1 KVG mit
(zusétzlichen) Qualitatsanforderungen, verletzt er damit die Wirtschaftsfreiheit nicht, selbst
wenn die Operationstétigkeit einer Arztin oder eines Arztes davon betroffen sein sollte
(C-5603/2017 E. 11.7). Der Schutzbereich der Wirtschaftsfreiheit der bei der
Beschwerdefiihrerin tétigen Arztinnen und Arzte wird durch die Festsetzung von
Mindestfallzahlen pro Operateurin oder Operateur nicht tangiert. Die BeschwerdefUhrerin
kann aus der Berufung auf die Wirtschaftsfreiheit der bei ihr tétigen Spital&rztinnen und
Spitalérzte daher nichts zu ihren Gunsten ableiten. Es ertbrigt sich damit, die Zulassigkeit
einer Einschrankung der Wirtschaftsfreiheit nach Massgabe von Art. 36 BV zu prifen
(C-5603/2017 E. 11.8). Weder fir freipraktizierende noch fir bel einem Spital angestellte
Arztinnen und Arzte besteht ein Anspruch darauf, im Bereich der OKP eine bestimmte
Anzahl von Operationen durchzufihren, um die von ihnen gewahlte Fachausbildung zu
erhalten beziehungswelse zu behalten. Die Einfuhrung der Mindestfallzahlen pro
Operateurin oder Operateur bertihrt damit auch den Schutzbereich von Art. 95 Abs. 2 BV
nicht. Die Sicherung von Aus- und Weiterbildungsplétzen ist im Ubrigen nicht Bestandteil
der Spitalplanung im Sinne des KV G (C-5603/2017 E. 11.9 mit Hinwels). Die Rige der
Verletzung der Wirtschaftsfreiheit gemass Art. 27 BV sowie des Anspruch auf Zugang zur
Berufsausiibung gemass Art. 95 Abs. 2 BV erweist sich als unbegrindet.

E. 10

Sodann rugt die Beschwerdefihrerin, die Einflihrung von Mindestfallzahlen pro
Operateurin oder Operateur verletze verschiedene verfassungsmassiges Rechte
beziehungswei se V erfassungsgrundsétze.

E.10.1

Wie das Bundesverwaltungsgericht im Grundsatzentscheid C-5603/2017 festgehalten hat,
liegen die von der Vorinstanz festgesetzten Mindestfallzahlen pro Operateurin oder
Operateur im 6ffentlichen Interesse und halten vor dem Verhd tnismassigkeitsgrundsatz
stand (C-5603/2017 E. 12.1.1-12.1.12). Mindestfallzahlen pro Operateurin oder Operateur
sind geeignet, die fachliche Kompetenz der Operateurinnen und Operateure zu
gewahrleisten, Gelegenheitsoperationen auszuschliessen und damit einen Beitrag zur
Qualitatssicherung zu leisten (C-5603/2017 E. 12.1.5). Die Erforderlichkeit der
Massnahmen ist ebenfalls gegeben. Hochqualifizierte Tétigkeiten, wie dieinfrage
stehenden chirurgischen Eingriffe, verlangen ein hohes Mass an kontinuierlicher Ubung.
Operative Fehler konnen sich auf die betroffenen Patientinnen und Patienten tddlich
auswirken. In Bezug auf die Qualitét der Leistungserbringung ist daher eine kontinuierliche
Praxis zweifellos erforderlich. Eine mildere Massnahme ist nicht ersichtlich. Soweit die
Beschwerdefuhrerin geltend macht, die Behandlungsqualitét in den Zurcher Spitdlern sei
bereits gut, schliesst dies nicht aus, eine qualitatssichernde Massnahme im Sinn einer
Mindestfallzahl pro Operateurin und Operateur zu ergreifen (C-5603/2017 E. 12.1.9). Die
Massnahme wahrt zudem ein verniinftiges Verhaltnis zwischen dem angestrebten Ziel und
dem Eingriff, den sie fur die Betroffenen bewirkt. Durch die Auflage der Mindestfallzahlen
pro Operateurin oder Operateur wurde der Beschwerdefiihrerin kein Leistungsauftrag



entzogen. Die M&glichkeit, dass es aufgrund dieser Massnahme zwecks Qualitétssicherung
alenfalls kiinftig zu einer Konzentration des L el stungsangebots kommt, wovon auch die
Beschwerdefiihrerin betroffen sein kénnte, vermag kein derart gewichtiges privates
Interesse der Beschwerdefiihrerin beziehungsweise der bei ihr tatigen Arztinnen und Arzte
zu begriinden, wel ches das 6ffentliche Interesse an einer qualitativ guten stationaren
Gesundheitsversorgung klarerweise Gberwiegt (C-5603/2017 E. 12.1.10). Schliesslich wird
dem Verhaltnisméssigkeitsgrundsatz auch dadurch Rechnung getragen, dass die
Gesundheitsdirektion in begrindeten Fallen vom Erfillen der Mindestfallzahlen pro
Operateurin oder Operateur absehen kann (Ziffer 22 Anhang «Generelle Anforderungeny;
C-5603/2017 E. 12.1.11). Bei der Prufung der Verhatnismassigkeit bt das

Bundesverwal tungsgericht Zurtickhaltung, weil der Vorinstanz bel der Auslegung des
Begriffs der «Qualitét» ein weiter Beurteilungsspielraum zusteht. Die ausserhalb der
Kognition des Bundesverwaltungsgerichts liegende Angemessenheitspriifung bei
Spitallistenbeschliissen (Art. 53 Abs. 2 Bst. e KVG) und die Priifung der
Verhdtnismassigkeit stehen zudem in einem sehr nahen Verhdtnis zueinander
(C-5603/2017 E. 12.1.4 mit Hinweisen).

E. 10.2

Der Einwand der Beschwerdeftihrerin, wonach die Eignung von Mindestfallzahlen pro
Operateurin oder Operateur wissenschaftlich nicht mit den notwendigen Detaillierungsgrad
erwiesen sel, vermag die Verhadtnismassigkeit des Instruments der Mindestfallzahlen pro
Operateurin oder Operateur nicht in Frage zu stellen. Die Annahme der Vorinstanz, dass
eine gewisse Routine einer Operateurin beziehungswel se eines Operateurs elnen Beitrag zur
Qualitétssicherung leisten kann, ist fir das Bundesverwaltungsgericht nachvollziehbar und
findet auch eine (wissenschaftliche) Grundlage in der eingeholten Literaturstudie der
Zurcher Hochschule fur angewandte Wissenschaften (zhaw) «Mindestfallzahlen im
akutstationdren Bereich» vom 19. April 2018. Die Verfasser dieser Studie kamen
zusammenfassend zum Ergebnis, dass fr digjenigen Leistungsbereiche, fir welche Studien
gefunden worden seien, im Allgemeinen gesagt werden konne, dass fr einen positiven
Zusammenhang zwischen hoheren Fallzahlen bei Spitdlern / Chirurgen und besserem
Outcome (z.B. niedrigerer Mortalitét) Evidenz bestehe. Einzig fir den Leistungsbereich
Gynékologie zeigten die gefundenen Studien kein so klares Bild. Auch in der Studie von
Dr. med. Stephan Pahls vom November 2015 wird festgehalten, dass fur viele medizinische
Verfahren eine positive «V olumen-Outcome-Beziehung» in wissenschaftlichen Studien
nachgewiesen sei (C-5603/2017 E. 12.1.6). Fur Mindestfallzahlen pro Operateurin oder
Operateur stehen soweit ersichtlich keine Erfahrungswerte aus der Schweiz zur Verflgung.
Die Anforderungen an die Eignung des Instruments der Mindestfallzahlen pro Operateurin
oder Operateur als Qualitéatskriterium durfen aber nicht derart hoch gesetzt werden, dass nur
ein streng wissenschaftlicher Nachwels mittels Studien aus der Schweiz, wie diesdie
Beschwerdefiuhrerin verlangt, vorauszusetzen ist. Andernfalls wére die Einfihrung neuer
Qualitatskriterien kaum mehr moglich. Die Beschwerdefiihrerin benennt im Ubrigen selbst
auch keine Studie, welche ihren Standpunkt belegt, wonach die Fallzahlen der
Operateurinnen und Operateure keinen Einfluss auf die Behandlungsgualitét haben. Auch
der Umstand, dass sich die Auswirkungen der Mindestfallzahlen pro Operateurin oder
Operateur nicht mit letzter Sicherheit vorhersagen lassen, fuhrt nicht dazu, dass die
Geeignetheit dieser Massnahme abzusprechen ist (C-5603/2017 E. 12.1.7).

E.10.3



Zu beachten ist zudem, dass das Instrument der Mindestfallzahlen pro Operateurin oder
Operateur nur eine von mehreren Massnahmen ist, die die Vorinstanz mit dem
angefochtenen Beschluss unter der Ziffer 5.1 «Ergénzende Anforderungen zur
Qualitatssicherung» eingefuhrt hat. Der Einwand der Beschwerdefthrerin, dass nicht bloss
die Routine der Operateurin oder des Operateurs fur die Qualitat massgebend sei, ist daher
unbegrundet. Die Frage, ob auch andere Kriterien, wie die Erfahrung einer Operateurin oder
eines Operateurs (besser) geeignet waren, eine Qualitatssicherung zu bewirken, beschlégt
die Angemessenheit des angefochtenen Beschlusses, welche das Bundesverwaltungsgericht
nicht zu beurteilen hat (Art. 53 Abs. 2 Bst. e KVG; C-5603/2017 E. 12.1.8).

E. 104

Soweit die Beschwerdefuhrerin kritisiert, dass fur die Durchfiihrung von Operationen in der
L eistungsgruppe BEW7.3 Mindestfallzahlen in anderen L eistungsgruppen (BEW7.1 und
BEW?7.2) erreicht werden mussen, betrifft das die Frage der Angemessenheit des
angefochtenen Beschlusses, die der Uberpriifungsbefugnis des Bundesverwal tungsgerichts
entzogen ist. Auch die zusétzlichen Anforderungen an die Verfligbarkeit und fachlichen
Qualifikationen der Operateurinnen und Operateure - deren Aufhebung die
Beschwerdefihrerin nicht beantragt hat - vermag keine Unzumutbarkeit des Instruments der
Mindestfallzahlen pro Operateurin oder Operateur zu begriinden. Im Ubrigen wird dem

V erhd tnisméssigkeitsgrundsatz auch dadurch Rechnung getragen, dass die
Gesundheitsdirektion in begrindeten Fallen vom Erfillen der Mindestfallzahlen pro
Operateurin oder Operateur absehen kann (Ziffer 22 Anhang «Generelle Anforderungeny;
C-5603/2017 E. 12.1.11).

E. 105

Die Ruge, die Einflhrung der Mindestfallzahlen pro Operateurin und Operateur seien nicht
im offentlichen Interesse und hielten vor dem Grundsatz der V erhaltnismassigkeit nicht
stand, ist demnach unbegrindet. Es ertibrigt sich daher auch, die Sache aufgrund der
fehlenden beziehungswei se unzureichenden Evidenz im Sinne des Eventualantrags an die
Vorinstanz zur vollstandigen Feststellung des rechtserheblichen Sachverhalts
zuriickzuweisen.

E. 10.6

Bezuglich der Frage, weshalb die Vorinstanz nur bei sechs L eistungsgruppen
Mindestfallzahlen pro Operateurin oder Operateur eingefhrt hat, 18sst sich aus dem
Rechtsgleichheitsgebot und dem Willkurverbot nichts zu Gunsten der Beschwerdefiihrerin
ableiten. Die Vorinstanz hat dargelegt, dass sie die Leistungsgruppen, welche sie mit
Mindestfallzahlen pro Operateurin oder Operateur versehen hat, nach einer sorgfaltigen
Evaluation und gestiitzt auf sachliche Griinde ausgewahlt hat. Angesichts des weiten
Gestaltungsspielraums der Vorinstanz ist es nicht Sache des Gerichts zu entscheiden, ob die
Auswahl der sechs L eistungsgruppen angemessen ist oder ob es zweckmassiger wére, fur
weitere oder andere L eistungsgruppen Mindestfallzahlen pro Operateurin oder Operateur zu
verlangen. Die Moglichkeit der nur teilwelsen beziehungsweise schrittweisen Einfuhrung
dieses Instruments muss der Vorinstanz offenstehen. Im Ubrigen werden samtliche
Leistungserbringer, die Gber einen oder mehrere der betroffenen Leistungsauftrége
verfligen, gleich behandelt (C-5603/2017 E. 12.2.3).

E. 10.7



Zur Angemessenheit der Hohe der Mindestfallzahlen hat sich das Gericht nicht zu dussern
(Art. 53 Abs. 2 Bst. e KVG). Problematisch wéren die Mindestfallzahlen pro Operateurin
oder Operateur erst dann, wenn sie derart hoch gesetzt wiirden, dass sie zu einer
versorgungsgefahrdenden Angebotseinschrankung fihrten. Hier sind jedoch keine
Anhaltspunkte auf eine derartige Gefahr ersichtlich. Auf die Ausfihrungen der
Beschwerdefuhrerin zur Hohe der Mindestfallzahlen ist daher nicht weiter einzugehen
(C-5603/2017 E. 12.2.4). Die Vorinstanz geht davon aus, dass es bei eher tiefen
Mindestfallzahlen pro Operateurin oder Operateur weder zu Mengenausweitungen noch
einer Ubermassigen Konzentration der Leistungserbringung kommt (Ziffer 5.1.1.4 des
angefochtenen Beschlusses), was nachvollziehbar ist (C-5603/2017 E. 9.6). Es liegt damit
keine Verletzung des Willkirverbots sowie des Rechtsgleichheitsgebots vor. Die Frage, ob
eine andere Massnahme besser geeignet wére, einer allfalligen Gefahr einer
Mengenausweitung zu entgegnen, liegt ausserhalb der Uberpriifungsbefugnis des
Bundesverwaltungsgerichts (Art. 53 Abs. 2 Bst. e KVG).

E.11

Als Zwischenergebnis ist festzuhalten, dass der angefochtene RRB hinsichtlich der
Einfihrung von Mindestfallzahlen pro Operateurin oder Operateur bundesrechtskonform
ist.

E.12

Die BeschwerdefUhrerin rigt weiter, die Einfihrung eines Qualitétscontrollings,
insbesondere das Erfordernis einer Zertifizierung, sei unzulassig.

E. 121

Esist Aufgabe und Kompetenz der Kantone, bei der Beurteilung und Auswahl des auf der
Spitalliste zu sichernden Angebots unter anderem die Qualitét der Leistungserbringung zu
berticksichtigen (Art. 39 Abs. 1 KVGi.V.m. Art. 58b Abs. 4 Bst. b KVV; vgl. auch
Botschaft zur Anderung des Bundesgesetzes tiber die Krankenversicherung [Starkung von
Qualitat und Wirtschaftlichkeit] BBl 2016 257, 266). Dabei beachten die Kantone den
Nachweis der notwendigen Qualitét (Art. 58b Abs. 5 Bst. b KVV). Sie haben fir das
Monitoring und Controlling der Qualitdt der Gesundheitsversorgung auf kantonaler Ebene
in Abstimmung mit allfélligen nationalen V orgaben zu sorgen (vgl. Bericht desBAG an
den Bundesrat zur Konkretisierung der Qualitétsstrategie des Bundes im Schweizerischen
Gesundheitswesen vom 25. Mai 2011, S. 17).

E.12.2

Gesamtschwel zerisch verbindliche Qualitadtsanforderungen fir L e stungsauftrage
bestimmter L eistungsgruppen hat der Bund weder gestiitzt auf Art. 32 Abs. 2ter KV G noch
gestitzt auf Art. 58 KV G in Verbindung mit Art. 77 KVV erlassen. Auch die
bundesrechtlichen Planungskriterien setzen die anzuwendenden Werte nicht exakt fest; die
detaillierten Qualitatsparameter sind daher durch die Kantone praxis- und situationsnah
festzusetzen. Die Kantone entscheiden, mittels welcher Messgrossen sie die Qualitét der
Spitédler beurteilen und konnen im kantonalen L eistungsauftrag die erforderlichen Auflagen
zur Qualitatssicherung und zum Auswels der Qualitét festlegen. Je nach L el stungsspektrum
beziehungswel se L el stungsgruppen, fur die ein Spital einen Leistungsauftrag erhdt, kann
der Kanton jewells leistungsspezifische Anforderungen an die Qualitét festsetzen. Esist
daher nicht bundesrechtswidrig, dass die V orinstanz spezifische Anforderungen an
bestimmte L el stungsauftrage betreffend das Qualitétscontrolling knlpft. Solche



Verpflichtungen zur Qualitétssicherung und zum Ausweis der Qualitét als Vorgabe in
einem Leistungsauftrag stehen in Zusammenhang mit Art. 39 Abs. 1 Bst. d KVG und sind
bundesrechtsrechtskonform, sofern sie verhéltnisméassig ausgestaltet sind. Dass die
Verpflichtung zu einem Qualitatscontrolling unverhaltnismassig ware, wird weder geltend
gemacht noch ist dies ersichtlich. Der BeschwerdefUhrerin wurde Zeit eingeraumt, die
Zertifizierung bis 2020 zu erhalten. Zudem wird nicht nur ein bestimmtes Zertifikat
vorgegeben, sondern es steht auch die Moglichkeit einer alternativen Zertifizierung offen
(C-5603/2017 E. 14.2 mit Hinweisen).

E.12.3

Die Vorinstanz hat im angefochtenen Beschluss sowie im Anhang zu den Zircher
Spitallisten 2012 «Generelle Anforderungen» zwecks Schaffung eines verbindlichen und
transparenten Qualitatsstandards die Mindestanforderungen festgelegt, welche fir die
Zertifizierung verlangt werden. Das BAG geht in seinem Fachbericht davon aus, dass die
Zertifizierung zur Verbesserung der Qualitét im betroffenen Leistungsbereich beitrage. Es
sel damit begrindet, dass die Kantonsregierung alle Listenspitdler dazu verpflichte.

E.124

Die BeschwerdefUihrerin macht geltend, dass die Vorinstanz neu Zertifizierungen als
Voraussetzungen und Teil des Leistungsauftrags erklare und damit zusétzliche, weder im
KV G und der KVV noch im angefochtenen Beschluss selber ausdriicklich verankerte
Mindestfallzahlen und weitere Anforderungen einfihre. Praktisch handle es sich um eine
Delegation von Rechtsetzungskompetenzen an private Organisationen. Es handle sich dabel
um eine dynamische Verweisung auf private Regelwerke und Anforderungen, was hier
bundesrechtswidrig sei. Selbst wenn von einem statischen Verwels ausgegangen wirde,
waére dieser unzulassig, weil die Grundsétze der Gesetzesdel egation nicht eingehalten
worden seien. Der Gesetzgeber konne den Erlass wichtiger Normen nicht an Private
delegieren. Die Einfuhrung von Mindestfallzahlen pro Operateurin oder Operateur sowie
die Festlegung der Mindestfallzahl oder zumindest deren Kriterien seien wichtige Normen,
die Private nicht rechtsverbindlich erlassen konnten. Daher sei unter anderem die
Festlegung von Mindestfallzahlen in von der Vorinstanz als V oraussetzung zur Zulassung
von Spitdlern betrachteten Zertifikaten privater Fachgesellschaften ebenfalls
bundesrechtswidrig.

E. 125

Bei der Verpflichtung zu einem Qualitétscontrolling durch ein anerkanntes Zertifikat in der
Leistungsgruppen GYNT und GY N2 handelt es sich um eine | eistungsspezifische
(Qualitats-)Anforderung in Form einer Auflage und nicht um ein gesetzliches Erfordernis,
wie dies die Beschwerdefhrerin vorbringt. Hier geht es nicht um einen Rechtsetzungsakt,
sondern um die Festlegung von Anforderungen fir einen Qualitétsnachweis im Rahmen
eines Spitallistenbeschlusses, mit dem der BeschwerdefUhrerin ein Leistungsauftrag
hinsichtlich ihrer T&tigkeiten zulasten der OKP erteilt wird. Fur Auflagen gilt zwar das
Gesetzmassigkeitsprinzip auch. Diese brauchen jedoch nicht ausdrticklich in einem
Rechtssatz vorgesehen zu sein; wo eine solche ausdriickliche gesetzliche Grundlage fehlt,
kann die Zulassigkeit der Nebenbestimmung aus dem mit dem Gesetz verfolgten Zweck,
aus dem mit der Hauptanordnung zusammenhangenden Interesse hervorgehen. Unzuléssig
sind hingegen Auflagen, die sachfremd sind (H&felin/Mller/Uhlmann, Allgemeines
Verwaltungsrecht, 7. Aufl. 2016, S. 203 Rz. 926). Von einer sachfremden Auflageist hier



nicht auszugehen. Indem eine Zertifizierung durch eine private Organisation als spezifische
Anforderung an einen L eistungsauftrag geknupft wird, wird dieser zudem nicht die
Kompetenz Ubertragen, die Leistungserbringer zu bezeichnen, diein den betroffenen

L eistungsbereichen zulasten der OKP abrechnen diirfen (vgl. C-135/2016 E. 4.2.6). Der
Zertifizierungsstelle werden mit dem angefochtenen Beschluss keine hoheitlichen
Befugnisse tbertragen. An den im KV G vorgesehenen Zustandigkeiten bezlglich der
Zulassung zur Téatigkeit zulasten der OKP andert eine Zertifizierung oder
Nichtzertifizierung nichts (vgl. C-135/2016 E. 4.5). Esliegt damit keine Delegation von
Rechtsetzungskompetenzen an Private vor (C-5603/2017 E. 14.4).

E. 126

Soweit die Beschwerdeflhrerin einen Verstoss gegen das Bestimmtheitsgebot nach Art. 5
Abs. 1 BV geltend macht, well die Anordnung zu unbestimmt und unklar formuliert seien,
kann dem nicht gefolgt werden. An den Bestimmtheitsgrad einer Auflage zur
Qualitétssicherung sind nicht die gleichen Anforderungen wie an die Bestimmtheit einer
gesetzlichen Bestimmung zu stellen. Die hier umstrittene Auflage betreffend
Qualitatscontrolling kann insgesamt al's gentigend bestimmt qualifiziert werden. Der
Beschwerdefuhrerin wird gentigend klar, welche Anforderungen sie fir ein gentigendes
Qualitatscontrolling zu erfullen hat. Im Bereich GYNT steht mit dem Zertifikat der DKG
bereits ein fur das Qualitatscontrolling anerkanntes Zertifikat zur Verfligung. Die
Anforderungen fur eine Zertifizierung als Brustkrebszentrum sind auf der Homepage der
DK G einsehbar (www.krebsgesellschaft.de > Deutsche Krebsgesellschaft > Zertifizierung;
vgl. auch Beilage 28 zu BV Ger-act. 1) und durften in Fachkreisen bekannt sein. Fir den
Leistungsbereich GY N2, fur den noch kein anerkanntes Zertifikat besteht, hat die
Vorinstanz in Ziffer 5.2.10 des angefochtenen Beschlusses sowie in Ziffer 34.3 des
Anhangs zur Zurcher Spitalliste 2012 «Weitergehende e stungsspezifische Anforderungen
und Erlauterungen» die Mindestanforderungen detailliert definiert (C-5603/2017 E. 14.6).

E.12.7

Insgesamt erweist sich die Einfihrung eines Qualitatscontrollings, insbesondere das
Erfordernis einer Zertifizierung, nicht als bundesrechtswidrig. Die Frage, wie vorzugehen
ist, wenn sich die Anforderungen der einzelnen Zertifikate in Zukunft &ndern oder einem
Leistungserbringer ein Zertifikat nicht erteilt beziehungsweise entzogen wird, muss an
dieser Stelle nicht beurteilt werden.

E. 13

Die BeschwerdefUhrerin beanstandet weiter, dassihr die Leistungsauftréage in den
Leistungsgruppen URO1.1.1, BEW7.1, BEW7.2, BEW7.3, GYNT und GY N2 nur befristet
erteilt wurden.

E.13.1

Die Beschwerdeftihrerin halt fest, dass ihr die Leistungsauftrdge in den genannten

L eistungsgruppen aufgrund der neu festgesetzten Mindestfallzahlen pro Operateurin oder
Operateur nur noch befristet erteilt wurden. Soweit die Beschwerdefihrerin davon ausgeht,
dassihr die Leistungsauftrage in den genannten L eistungsgruppen nur dann Gber den 31.
Dezember 2018 hinaus erteilt wirden, wenn die festgelegten Mindestfallzahlen pro
Operateurin oder Operateur erreicht wirden, kann dies weder dem angefochtenen Beschluss
noch den auf den 1. Januar 2018 gednderten Anhéngen zu den Zircher Spitallisten 2012
entnommen werden. Die Leistungsauftrage in den genannten L ei stungsgruppen wurden



nicht aufgrund der neu eingefihrten Mindestfallzahlen pro Operateurin oder Operateur
befristet, worauf auch das BAG hinweist. Im angefochtenen Beschluss wird die Befristung
der Leistungsauftrage in den genannten L el stungsgruppen vielmehr mit den neu
festgesetzten Mindestfallzahlen pro Spital begriindet. Unter Ziffer 5.1.3 des angefochtenen
Beschlusses wird dazu festgehalten, dass die Leistungsauftrége fur Leistungsgruppen mit
neuen Mindestfallzahlen pro Spital beziehungsweise neu konfigurierte Leistungsgruppen
mit Mindestfallzahlen pro Spital gestiitzt auf die bisherigen Leistungsauftrage befristet bis
31. Dezember 2018 vergeben wirden. Der befristete L eistungsauftrag entfalle auf den 1.
Januar 2019, wenn die Mindestfallzahl der entsprechenden Leistungsgruppe im
Durchschnitt der beiden Jahre 2016 und 2017 pro Spital nicht erreicht werde. Auch inihrer
Vernehmlassung halt die Vorinstanz fest, dass die Mindestfallzahlen pro Operateurin oder
Operateur fur die Befristung keine Rolle spiele.

E.13.2

Die Beschwerdefuhrerin macht nicht geltend, dass die Befristung der L eistungsauftrage an
sich unzuléssig wére, sie geht aber davon aus, dass sich aus der Ungultigkeit der
Mindestfallzahlen pro Operateurin oder Operateur ohne Weliteres die Ungultigkeit der
Befristung per Ende 2018 ergebe. Wie bereits dargelegt ist die Einfiihrung von
Mindestfallzahlen pro Operateurin oder Operateur weder unzul&ssig noch Grund fur die
Befristung von Le stungsauftragen. Daraus lasst sich folglich keine Unzul&ssigkeit der
Befristung der Leistungsauftrége fir die eingangs genannten L ei stungsgruppen ableiten.

E. 133

Hinsichtlich der Festsetzung von Mindestfallzahlen pro Spital hat die Beschwerdefihrerin
zwar ebenfalls die Aufhebung des angefochtenen Beschlusses beantragt, weil eine
kantonale Regelungszusténdigkeit fehle. Diese Rige ist aber wie erwahnt unbegriindet
(siehe oben E. 6.3 und 6.5). Im Rahmen ihrer Schlussbemerkungen macht die
Beschwerdefuhrerin Gberdies geltend, dass die Bestimmung der neuen Mindestfallzahlen
pro Spital fur die Leistungsgruppen BEW7.1, BEW7.2, GYNT und GY N2 willkurlich
erfolgt sei. Die Ausfuhrungen der Beschwerdefiihrerin zeigen jedoch nicht auf, dass das
Vorgehen der Vorinstanz bel der Bestimmung der Mindestfallzahlen pro Spital
offensichtlich unhaltbar war. Zur Angemessenheit der Héhe der Mindestfallzahlen pro
Spital hat sich das Gericht nicht zu dussern (Art. 53 Abs. 2 Bst. e KVG; vgl. auch Urtell
C-5575/2017 vom 9. Oktober 2018E. 11.3).

E. 134

Die Zulassung eines Spitals zur Abrechnung ihrer Tétigkeit zulasten der OKP steht unter
dem Vorbehalt der laufenden Uberpriifung und Anpassung der Spitalplanung und der
Spitalliste (vgl. Eugster, aa.O., S. 665 Rz. 838 mit Hinweisen). Leistungsauftrége konnen
langfristig oder auch nur kurz- bis mittelfristig erteilt werden (Eugster, aa.O., S. 664 Rz.
834). Wenn die Vorinstanz der Beschwerdeflhrerin einzelne L el stungsauftrdge zwecks
Sicherstellung einer spateren Uberprifung der Erfullung der Mindestfallzahlen pro Spital
nur befristet erteilt hat, verstosst dies nicht gegen Bundesrecht und ist nicht unhaltbar. Bei
den Leistungsgruppen BEW7.1, BEW7.2, BEW7.3 und GY N2 handelt essich um

L eistungsgruppen mit neuen Mindestfallzahlen pro Spital beziehungsweise neu
konfigurierte Leistungsgruppen. Mit dem BAG ist zudem davon auszugehen, dass die
Befristung der entsprechenden L eistungsauftrage schlissig begriindet wird. Die Frage der
Angemessenheit einer Befristung bleibt der Kognition des Bundesverwaltungsgericht



entzogen (Art. 53 Abs. 2 Bst. e KV G; vgl. zur Befristung von L eistungsauftragen auch
C-490/2016 E. 7). Die Befristung der Leistungsauftrége in den Leistungsgruppen BEW?7.1,
BEW?7.2, BEW7.3, GYNT und GY N2 ist daher nicht als rechtsfehlerhaft zu qualifizieren
(C-5603/2017 E. 15.4).

E. 135

Die Vorinstanz hdt in der Vernehmlassung zudem fest, dass fir die Beurteilung der
Befristung beziehungsweise Weiterfihrung des L eistungsauftrags auch die Erfullung der
Vorgaben betreffend Qualitatscontrolling massgebend sei. Den Spitélern werde Zeit
eingeraumt, das Qualitatscontrolling zu konzipieren, aufzubauen und umzusetzen. Je nach
Stand der Arbeiten betreffend Qualitatscontrolling werde der Regierungsrat im Rahmen der
jahrlichen Anpassung der Spitallisten - wozu auch der Entscheid tber die Befristung von

L elstungsauftragen gehdre - die bis Ende 2018 laufende Befristung um ein Jahr verlangern
oder - soweit die Voraussetzungen bereits erfiillt seien - die entsprechenden

L elstungsauftrage unbefristet erteilen. Diesbezlglich weist die BeschwerdefUhrerin in ihrer
Schlussstellungnahme zu Recht darauf hin, dass sich aus dem angefochtenen Beschluss
nicht ergibt, dass die Befristung auch im Zusammenhang mit dem Qualitétscontrolling
steht. Dies fuhrt jedoch nicht dazu, dass die Befristung der Leistungsauftrége in den
Leistungsgruppen BEW7.1, BEW7.2, BEW7.3 und GY N2 unzul&ssig wére (C-5603/2017
E. 15.5).

E.14
Zusammenfassend erweist sich die Beschwerde a's unbegriindet und ist daher abzuweisen.

E. 151

Die Beschwerdeinstanz auferlegt die Verfahrenskosten in der Regel der unterliegenden
Partel. Unterliegt diese nur teillweise, so werden die Verfahrenskosten ermassigt.
Ausnahmsweise kbnnen sieihr erlassen werden (Art. 63 Abs. 1 VwWVG). Als unterliegende
Partel wird die Beschwerdefuhrerin kostenpflichtig (vgl. Art. 63 Abs. 1 VwVG). Die
Spruchgebiihr richtet sich nach Umfang und Schwierigkeit der Streitsache, Art der
Prozessfuihrung und finanzieller Lage der Parteien (vgl. Art. 63 Abs. 4bis VwVG). Fur das
vorliegende Verfahren sind die Verfahrenskosten auf CHF 5'000.- festzusetzen. Dieser
Betrag wird dem in diesem Betrag geleisteten K ostenvorschuss enthommen.

E.15.2

Gemass Art. 64 Abs. 1 VWV G hat die obsiegende Partei Anspruch auf eine
Partelentschadigung fur die ihr erwachsenen notwendigen und verhéltnismassig hohen
Kosten. Der obsiegenden Vorinstanz ist jedoch keine Entschadigung zuzusprechen (vgl.
Art. 7 Abs. 3 des Reglements vom 21. Februar 2008 Uber die Kosten und Entschédigungen
vor dem Bundesverwaltungsgericht [VGKE, SR 173.320.2]). Die unterliegende
Beschwerdefiihrerin hat keinen Anspruch auf eine Partel entschadigung.

E. 16

Die Beschwerde in 6ffentlich-rechtlichen Angelegenheiten an das Bundesgericht gegen
Entscheide auf dem Gebiet der Krankenversicherung, die das Bundesverwaltungsgericht
gestutzt auf Art. 33 Bst. i VGG in Verbindung mit Art. 53 Abs. 1 KV G getroffen hat, ist
gemass Art. 83 Bst. r BGG unzuléssig. Das vorliegende Urteil ist somit endgultig (vgl. auch
BGE 141V 361).
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