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Stellungnahme zu Anderungsantragen zum Entwurf des GKV-Wettbewerbs-
starkungsgesetzes (Bundestags-Drucksache 16/3100)

Der Bundesverband der Pharmazeutischen Industrie e.V. (BPI) nimmt zu sechs
Anderungsantragen der Fraktionen der CDU/CSU und der SPD Stellung, die aus Sicht des BPI im
Rahmen des GKV-WSG von besonderer Relevanz sind.

Zu Artikel 1 Nr. 17 a
(§ 34 — Transparenzrichtlinie)

Mit dem Anderungsantrag sollen anlasslich einer Entscheidung des Europaischen Gerichtshofs
(EuGH) vom Oktober 2006 die Vorgaben der EG-Transparenzrichtlinie 89/105/EWG in der
Regelung zur so genannten OTC-Ausnhahmeliste (§ 34 SGB V) umgesetzt werden. Entsprechend
soll der Gemeinsame Bundesausschuss (G-BA) beim Erlass der OTC-Ausnahmeliste kilnftig u. a.
verpflichtet sein, Antrdge von Unternehmen auf Aufnahme ihrer Arzneimittel in die Liste binnen 90
Tagen zu bescheiden und ablehnenden Entscheidungen eine auf objektiven und Uberprifbaren
Kriterien beruhende Begrindung sowie eine Rechtsmittelbelehrung beizufugen.

Der Anderungsantrag setzt die Vorgaben der Transparenzrichtlinie lediglich im Zusammenhang mit
§ 34 SGB V um und greift insoweit zu kurz, da er die grundlegende Bedeutung der EuGH-
Entscheidung aufer Betracht lasst. Die Kernaussagen des Urteils erfassen nicht nur die OTC-
Ubersicht, sondern alle in den Arzneimittel-Richtlinien getroffenen Regelungen des G-BA (u.a.
unwirtschaftliche Arzneimittel, Arzneimittel in nicht zugelassenen Anwendungsgebieten (Off-Label
Use), Lifestyle- Arzneimittel, Entscheidungen in Umsetzung einer Nutzenbewertung durch das
IQWIG, Therapiehinweise). Zu diesem Ergebnis kommt ebenfalls das im Auftrag des BPI von
Univ.-Prof. Dr. iur. Ulrich M. Gassner erstellte Gutachten zu den Konsequenzen des EuGH-Urteils
vom 26.10.2006, das dieser Stellungnahme beiliegt.

Das Urteil erfordert daher weitergehende Anderungen im Entwurf des Gesetzes zur Starkung des
Wettbewerbs in der gesetzlichen Krankenversicherung (GKV-WSG).

Die Anforderungen der Transparenzrichtlinie mussen somit konsequent und umfassend im SGB V
umgesetzt werden. Dies bedeutet, dass eine entsprechende Anderung in § 92 SGB V
vorzunehmen ist.

Es wird folgende Anderung des Anderungsantrages 23 (§ 92) vorgeschlagen.
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JArtikel 1 Nr. 62 wird wie folgt geandert:

[...]

» D) —neu -

Nach Buchstabe d) wird Buchstabe e)- neu - eingefiigt:
e) Absatz 3a wird wie folgt gedndert:

aa) Nach dem Wort ,ist“ werden die Wérter ,den betroffenen pharmazeutischen
Unternehmern,“ eingefiigt.

bb) Folgende Sé&tze werden angefigt:

"Die Entscheidung, ein Arzneimittel oder einen Wirkstoff nicht in eine Liste
verordnungsfahiger Arzneimittel oder Wirkstoffe aufzunehmen oder zu streichen oder auf
sonstige Weise von der Versorgung nach § 31 auszuschlieBen, muss eine auf objektiven
und dberprifbaren Kriterien beruhende Begriindung enthalten. Sie ist dem betroffenen
pharmazeutischen Unternehmer gegebenenfalls mit Angabe zugrunde liegender
Stellungnahmen oder Empfehlungen von Sachverstdndigen und unter Belehrung dber
Rechtsmittel und Rechtsmittelfristen mitzuteilen. Die Entscheidung iiber den Antrag eines
pharmazeutischen Unternehmers, ein Arzneimittel oder einen Wirkstoff in eine Liste
verordnungsfahiger Arzneimittel oder Wirkstoffe aufzunehmen, ist innerhalb von 90 Tagen
nach Eingang des Antrags treffen. Sind die Angaben zur Begriindung des Antrags
unzureichend, wird die Frist ausgesetzt und dem Antragsteller unverziiglich mitgeteilt,
welche zusétzlichen Einzelangaben erforderlich sind.”

Zu Artikel 1 Nr. 20
(§ 35b — Kosten-Nutzen-Bewertung)

Der BPI begrufdt die Anpassung an die Vorgaben “Eckpunkte zu einer Gesundheitsreform 2006
In deren Anlage 5 wird explizit auf das Referenzprojekt NICE Bezug genommen. Die dort
verankerten Regelungen zur Entwicklung der Bewertungsmethoden unter Beteiligung externer
Experten wurden im Anderungsantrag bericksichtigt.

Dennoch ist der BPI der Auffassung, dass eine Beteiligung der pharmazeutischen Unternehmen im
Rahmen einer Expertenanhérung entsprechend § 35 Absatz 2 SGB V rechtlich zu kurz greift.
Aufgrund der quasi-behérdlichen Stellung des IQWIG und der durch eine Nutzenbewertung
eintretenden prajudizierenden Wirkung sollte das Stellungnahmerecht des betroffenen
pharmazeutischen Unternehmers im Sinne der Wahrnehmung rechtlichen Gehdrs ausgestaltet
werden.

Der Anderungsantrag greift den sachgerechten Vorschlag des BPI auf, bei einer Kosten-Nutzen-
Bewertung nicht ausschlieBlich auf internationale Standards der evidenz-basierten Medizin
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abzustellen, sondern auch gesundheitsokonomische Expertise in die Entwicklung von Methoden
und Kriterien einzubeziehen.

Zu Artikel 1 Nr. 40
(§ 69 — Wettbewerbsrecht)

Der Anderungsantrag zu § 69 SGB V, wonach lediglich die Vorschriften der §§ 19 bis 21 des
Gesetzes gegen Wetthewerbsbeschrankungen (GWB) entsprechend anwendbar sein sollen, ist in
der Sache nicht ausreichend. Vielmehr ist es, wie auch das Bundeskartellamt in seiner
Stellungnahme zum GKVWSG feststellt, zur Beseitigung der wettbewerbsschadlichen
Auswirkungen des § 69 SGB V erforderlich, dass das GWB - insbesondere die zentrale
kartellrechtliche Vorschrift § 1 GWB - und das UWG umfassend Anwendung finden.

Daher sollte dem Anderungsantrag des Bundesrates zu § 69 SGB V (BR-Drs. 755/06 (B), Nr. 20)
gefolgt werden, der sich zu Recht fir eine umfassende Anwendbarkeit des deutschen Kartell- und
Wettbewerbsrechts (GWB und UWG) auf die gesetzlichen Krankenkassen ausspricht.

Zu Artikel 1 Nr. 47 (§73 d) — Zweitmeinung

Ziel der Einfihrung einer Zweitmeinung bei Spezialpraparaten ist die Sicherstellung einer
indikationsgerechten Anwendung durch Gewahrleistung besonderer arztlicher Fachkenntnisse.
Unter Berlcksichtigung des indikationsspezifischen Versorgungsbedarfs ist die Einholung einer
Zweitmeinung vor der Verordnung eines Spezialpraparates nur dann zu rechtfertigen, wenn
mehrere therapeutische Alternativen zur Verfligung stehen. Fir Arzneimittel gegen seltene Leiden
(orphan drugs) ist dies nicht der Fall. Richtigerweise werden Orphan Drugs nunmehr aus diesem
Grund von der Festsetzung eines Erstattungshoéchstbetrages ausgenommen. Zudem werden
seltene Leiden im Allgemeinen durch besonders qualifizierte Arzte und Universitatskliniken
diagnostiziert und therapiert, so dass das geforderte Fachwissen hier gewahrleistet ist und eine
Zweitmeinung nicht erforderlich ist. Orphan Drugs sind daher von der Zweitmeinungsregelung
auszunehmen.

Es wird folgende Anderung des Anderungsantrags 21 vorgeschlagen.

JArtikel 1 Nr. 47 wird wie folgt geandert:
a. Absatz 1 wird wie folgt gedndert:

[.]

bb) Folgende Sétze werden angefiigt:

» In den Richtlinien sind angemessene Fristen fur die Abstimmung des behandelnden Arztes mit
einem Arzt fur besondere Arzneimitteltherapie nach Satz 1 unter Berlcksichtigung des
indikationsspezifischen Versorgungsbedarfs vorzusehen sowie das Nahere zur Verordnung ohne
vorherige Abstimmung nach Satz 1 in Notfallen. Ausgenommen sind Arzneimittel fir seltene
Leiden geméaR EG-Verordnung 141/2000.“
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Zu Art. 1 Nr. 97
(§130a SGB V-E)

Der Anderungsantrag zu Art. 1 Nr. 97 ist sehr umstandlich formuliert und in der Auslegung nicht
eindeutig. Mit der vorgesehenen Regelung wird letztlich den Herstellern eine — bislang gesetzlich
vorgesehene - Ablésung des 10%igen Abschlags verwehrt, die seit dem 01.12.2006 eine
Preiserhéhung mit anschlieRender Preissenkung vorgenommen haben. Damit werden nachteilige
Rechtsfolgen an abgeschlossene Tatbestidnde geknlpft. Die Zulassigkeit dieser Rickwirkung ist
aus Sicht des BPI unter verfassungsrechtlichen Aspekten héchst zweifelhaft:

Die Konsequenz der Regelung war dem Gesetzgeber in 2006 bekannt, ohne dass seither
gesetzliche Nachbesserungen vorgenommen worden sind, so dass davon auszugehen war, dass
ein entsprechendes Marktverhalten eines Teils der pharmazeutischen Unternehmen billigend in
Kauf genommen worden ist. Eine Gesetzeslicke liegt somit nicht vor. Dartber hinaus sieht der
BPI Uberschiefende Gemeinwohlbelange fir eine Rechtfertigung der rickwirkenden Regelung
nicht.

Zu Artikel 1 Nr. 209
(§ 305 a — Arzneimitteldaten)

Der Anderungsantrag will differenzierte Arzneimitteldaten nur fiir Regionen mit jeweils 300.000
Einwohnern oder 1.300 Arzten als Minimum zulassen. Damit geht er sowohl weit Uber die
Eckpunkte hinaus, die (individuell) arzt- oder patientenbezogene Verordnungsdaten untersagen
wollen, als auch Uber den Vorschlag des Bundesrates, der eine Rickrechnung auf einen einzelnen
Arzt verhindern will. Demgegeniiber ist ein Raster von 300.000 Einwohnern oder 1.300 Arzten
auch aus Sicht der gewerblichen Datenanbieter entgegen anders lautender Auerungen viel zu
grob.

Es wird folgende Formulierung vorgeschlagen:

»Ist gesetzlich oder durch Vereinbarung nach § 130 a Abs. 8 nichts anderes bestimmt,
dirfen Vertragsdrzte Daten diber von ihnen verordnete Arzneimittel nur solchen Stellen
tbermitteln, die sich verpflichten, die Daten ausschlieBlich zur Ermittlung der in einer
gréBeren Region in Anspruch genommenen Leistungen oder zur Ubermittlung in
anonymisierter Form zu verarbeiten; eine Verarbeitung dieser Daten mit einer
Differenzierung von weniger als zehn verordnenden Arzten jeder Fachgruppe oder fiir
einzelne Vertragsdrzte oder Einrichtungen sowie fiir einzelne Apotheken ist unzuldssig.
Satz 4 gilt auch fir die Ubermittlung von Daten iiber die nach diesem Buch
verordnungsfdhigen Arzneimittel durch Apotheken, den GroBhandel, Krankenkassen sowie
deren Rechenzentren.”

Berlin, den 18.01.2006
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A.
Sachverhalt

Das hier zu erérternde Urteil des EuGH erging am 26. Oktober 2006 in der Rechtssache C-
317/05", und zwar im Rahmen eines Vorabentscheidungsersuchens nach Art. 234 EG.

Klagerin des Ausgangsverfahrens ist die G. Pohl-Boskamp GmbH & Co. KG (im Folgenden:
Pohl-Boskamp). Hierbei handelt es sich um ein pharmazeutisches Unternehmen, das u. a.
die Phytopharmaka GeloMyrtol® und GeloMyrtol® forte herstellt und vertreibt. Diese apothe-
kenpflichtigen nicht verschreibungspflichtigen Arzneimittel enthalten den Wirkstoff ,Myrtol
standardisiert® und werden zur Behandlung von akuter und chronischer Bronchitis und Sinu-
sitis eingesetzt.

Der G-BA erstellte gemal § 34 Abs. 1 Satz 2 SGB V den Entwurf einer Liste nicht verschrei-
bungspflichtiger Arzneimittel, die Vertragsarzte mit Begriindung zur Anwendung bei schwer-
wiegenden Erkrankungen ausnahmsweise zu Lasten der GKV verordnen kénnen (sog. OTC-
Ubersicht). Er legte diese Liste am 11. Dezember 2003 vor und eréffnete ein Anhérungsver-
fahren, um den Spitzenverbanden der pharmazeutischen Unternehmer Gelegenheit zur Stel-
lungnahme zu geben. Da die erwahnten Fertigarzneimittel in dieser Liste nicht aufgefliihrt
waren, beantragte Pohl-Boskamp im Januar 2004 ihre Aufnahme.

Am 16. Marz 2004 beschloss der G-BA die Ausnahmeliste, die noch am selben Tag vom
Bundesministerium fiir Gesundheit und Soziale Sicherung (BMGS) genehmigt wurde. Am 23.
April 2004 wurde die OTC-Ubersicht als Bestandteil der ,Bekanntmachung des Gemeinsa-
men Bundesausschusses iiber eine Anderung der Richtlinien (iber die Verordnung von Arz-
neimitteln in der vertragsarztlichen Versorgung (Arzneimittel-Richtlinien)“ im Bundesanzeiger
verdffentlicht?. Nach Abschnitt V. dieser Bekanntmachung traten die dort aufgefiihrten Ande-
rungen mit Wirkung vom 16. Marz 2004 in Kraft. Unter dem Titel ,F. Gesetzliche Verord-
nungsausschlisse bei der Arzneimittelversorgung und zugelassene Ausnahmen“ wurden
dort unter der Nummer 16 ,Apothekenpflichtige nicht verschreibungspflichtige Arzneimittel
gemal § 34 Abs. 1 Satz 2 SGB V* als Standardtherapeutika im Sinne von § 34 Abs. 1 Satz 2
SGB V (,Arzneimittel, die bei der Behandlung schwerwiegender Erkrankungen als Therapie-
standard gelten) Wirkstoffe, Wirkstoffgruppen und -verbindungen sowie teilweise Mittel flir
bestimmte Interventionsarten sowie die jeweiligen schweren Erkrankungen, flr deren Be-
handlung die Therapeutika verordnet werden kénnen. Der in den Praparaten GeloMyrtol®
und GeloMyrtol® forte enthaltene Wirkstoff ,Myrtol standardisiert lasst sich keinem der dort
aufgeflihrten Standardtherapeutika zuordnen.

Da der G-BA die Grinde flr seine Entscheidung, ihre Arzneimittel nicht in die Liste aufzu-
nehmen, Pohl-Boskamp nicht mitgeteilt hat, erhob sie am 19. Mai 2004 Klage beim SG Kaln.
Mit Entscheidung vom 8. August 2005 setzte das angerufene Gericht das Verfahren (Az. S
19 KA 34/04) aus und legte dem EuGH folgende Fragen zur Vorabentscheidung vor:

»L. Ist die Richtlinie 89/105 (Transparenzrichtlinie) so auszulegen, dass sie einer mitgliedstaatlichen
Regelung entgegensteht, die nach Ausschluss nicht verschreibungspflichtiger Arzneimittel von
den Leistungen des staatlichen Gesundheitssystems einen Rechtstrager dieses Systems zu
Normen ermdchtigt, Arzneistoffe von diesem Ausschluss auszunehmen, ohne ein Verfahren nach
Artikel 6 Nummer 1 Satz 2 und Nummer 2 der Transparenzrichtlinie vorzusehen?

2. Ist die Richtlinie 89/105 dahin auszulegen, dass sie den Herstellern der in Ziffer 1 dieses Be-
schlusses genannten Arzneimittel ein subjektives offentliches Recht gewahrt, insbesondere auf
eine mit einer Begrindung und einer Rechtsmittelbelehrung versehene Entscheidung Uber die
Aufnahme eines ihrer Arzneimittel auf eine Liste der oben bezeichneten Art, auch wenn die mit-

! Abrufbar unter http://curia.europa.eu.
2 BAnz. Nr. 77 vom 23. April 2004, S. 8905; zuletzt gedndert durch Beschluss vom 15. November 2005, BAnz. Nr.
41 vom 28.02.2006, S. 1275.
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gliedstaatliche Regelung weder ein entsprechendes Entscheidungsverfahren noch ein Rechtsbe-
helfsverfahren diesbeziiglich vorsieht?*

Die Funfte Kammer des EuGH beantwortete die beiden Vorlagefragen wie folgt:

LZUur ersten Frage

15

16

17

18

19

20

21

22

23

Zur Beantwortung der ersten Frage ist zunachst zu prifen, ob die gemal § 34 Absatz 1 Satz 2
SGB V erlassenen Bestimmungen eine Malinahme im Sinne von Artikel 6 der Richtlinie 89/105
sind.

Der Gemeinsame Bundesausschuss tragt insoweit vor, dass seine Entscheidungen nicht den
Rechtscharakter einer Positivliste hatten, da diese Funktion im deutschen System den positiven
Zulassungsentscheidungen des Bundesinstituts fiir Arzneimittel und Medizinprodukte vorbehalten
sei.

Artikel 6 der Richtlinie 89/105 findet Anwendung, sofern ,ein Arzneimittel durch das staatliche
Krankenversicherungssystem nur gedeckt [ist], wenn die zustandigen Behorden beschlossen ha-
ben, das betreffende Arzneimittel in eine Positivliste der unter [dieses] Krankenversicherungssy-
stem fallenden Arzneimittel aufzunehmen®.

Zwar geht aus der Beschreibung des deutschen Systems durch das vorlegende Gericht hervor,
dass die Aufnahme eines Arzneimittels in die Liste der verschreibungsfahigen Arzneimittel, die
damit zu Lasten der gesetzlichen Krankenversicherung verordnet werden kénnen, in einem ersten
Schritt von einer positiven Zulassungsentscheidung des Bundesinstituts fir Arzneimittel und Me-
dizinprodukte abhangt.

Der Gemeinsame Bundesausschuss darf jedoch in einem zweiten Schritt festlegen, welche nicht
verschreibungspflichtigen Arzneimittel ausnahmsweise verordnet und damit geleistet werden
kdnnen. Die Liste dieser Arzneimittel ist anschlieRend vom Bundesministerium fir Gesundheit
und Soziale Sicherung zu genehmigen.

Wenn also das Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizinprodukte im ersten Schritt nicht be-
schlief3t, ein Arzneimittel in die Liste der Arzneimittel aufzunehmen, deren Kosten vom staatlichen
Krankenversicherungssystem tbernommen werden, hat die spatere Entscheidung des Gemein-
samen Bundesausschusses, bestimmte Wirkstoffe ausnahmsweise in die Kostenlibernahmerege-
lung einzubeziehen, zwangslaufig zur Folge, dass diese Regelung auf diejenigen Fertigarzneien
angewandt wird, die solche Wirkstoffe enthalten.

AuRerdem sind aufgrund dieser Entscheidung des Gemeinsamen Bundesausschusses diejenigen
Arzneimittel, die einen von der Entscheidung erfassten Wirkstoff enthalten, zur Kostenlibernahme
zugelassen.

Der Gerichtshof hat bereits entschieden, dass eine Entscheidung wie die des Gemeinsamen
Bundesausschusses, auch wenn sie nur die Zulassung einer Reihe von Wirkstoffen zur Kosten-
Ubernahme umfasst, ein Bindel von Einzelentscheidungen Uber die Aufnahme bestimmter Arz-
neimittel in eine der Regelungen des Sozialversicherungssystems darstellt, so dass die Entschei-
dung unter Artikel 6 der Richtlinie 89/105 fallt (vgl. in diesem Sinne Urteil vom 12. Juni 2003 in der
Rechtssache C 229/00, Kommission/Finnland, Slg. 2003, | 5727, Randnr. 34).

Zum Vorbringen der deutschen Regierung, Artikel 6 Nummer 1 der Richtlinie 89/105 beziehe sich
nur auf Antrdge von Inhabern einer Genehmigung fiir das Inverkehrbringen, geniigt die Feststel-
lung, dass nach der Auslegung durch den Gerichtshof im Urteil Kommission/Finnland eine Ent-
scheidung wie die im Ausgangsverfahren in Rede stehende einen Komplex von Einzelentschei-
dungen darstellt, die mehrere Betroffene berthren. Aufgrund dieser Stellung als Betroffene sind
die Inhaber von Genehmigungen fir das Inverkehrbringen der Arzneimittel, die die fraglichen
Wirkstoffe enthalten, befugt, die durch Artikel 6 eingerdumten Rechte geltend zu machen.

3 ABI. EG C 281 vom 12. November 2005, S. 6; A&R 2006, S. 240.
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24

25

26

27

28

29

30

31

32

33

Zur Anwendung des Artikels 6 der Richtlinie 89/105 hat der Gemeinsame Bundesausschuss er-
ganzt, dass die Richtlinien keine MaRnahmen zur Kontrolle der Arzneimittelpreise darstellten, was
aber Voraussetzung fir die Anwendung der Richtlinie 89/105 und insbesondere auch ihres Arti-
kels 6 sei.

Nach standiger Rechtsprechung soll die Richtlinie 89/105 nach ihrem Artikel 1 sicherstellen, dass
alle einzelstaatlichen MaRhahmen zur Kontrolle der Preise von Arzneimitteln fir den menschli-
chen Gebrauch oder zur Einschrankung der unter die staatlichen Krankenversicherungssysteme
fallenden Arzneimittel den Anforderungen der Richtlinie entsprechen (vgl. in diesem Sinne Urteile
vom 27. November 2001 in der Rechtssache C 424/99, Kommission/Osterreich, Slg. 2001, |
9285, Randnr. 30, und Kommission/Finnland, Randnr. 37).

Der Gerichtshof hat ferner festgestellt, dass die Entscheidungen, nach denen fir einige Arzneimit-
tel ein erhdhter Erstattungssatz gilt, ein Mittel sind, um zu bestimmen, in welchem Umfang die
angebotenen Arzneimittel durch ein Krankenversicherungssystem gedeckt sein sollen und bei der
Behandlung dieser oder jener Krankheit eingesetzt werden kdnnen. Um die praktische Wirksam-
keit der Richtlinie zu gewéhrleisten, miissen sich die Betroffenen nach der sechsten Begriin-
dungserwagung der Richtlinie 89/105 auch vergewissern kdnnen, dass die Aufnahme von Arz-
neimitteln nach objektiven Kriterien erfolgt und dass inlandische Arzneimittel und solche aus an-
deren Mitgliedstaaten nicht unterschiedlich behandelt werden (vgl. in diesem Sinne Urteil Kom-
mission/Finnland, Randnrn. 38 und 39).

Diese Ziele wirden jedoch nach der Rechtsprechung beeintréachtigt, wenn ein Mitgliedstaat ein
zweistufiges Verfahren zur Festlegung der Liste der erstattungsfahigen Arzneimittel einfihren
kénnte, von denen das eine — in Deutschland das des Bundesinstituts fir Arzneimittel und Medi-
zinprodukte — die in Artikel 6 Nummer 1 der Richtlinie 89/105 festgelegten Verpflichtungen erfillt,
wahrend das andere — das des Gemeinsamen Bundesausschusses — von diesen Verpflichtungen
befreit ware und die Ziele der Richtlinie nicht beachtete (vgl. in diesem Sinne Urteil Kommissi-
on/Finnland, Randnr. 40).

Diese Schlussfolgerung wird in keiner Weise durch das Vorbringen des Gemeinsamen Bundes-
ausschusses beriihrt, dass die im Ausgangsverfahren in Rede stehende Entscheidung nicht den
innergemeinschaftlichen Handel verfalsche und folglich mit dem Zweck der Richtlinie 89/105 in
Einklang stehe.

Insoweit genugt ein Hinweis darauf, dass die Richtlinie 89/105, auch wenn bei ihrer Ausarbeitung
die Mdglichkeit einer Beeintrachtigung des innergemeinschaftlichen Handels bericksichtigt wur-
de, nach ihrer finften Begriindungserwégung vorrangig fur Transparenz bei der Preisfestsetzung
einschlie8lich des Funktionierens der Preise in bestimmten Fallen und der ihnen zugrunde lie-
genden Kriterien sorgen und die Vereinbarungen zur Preisfestsetzung allen Teilnehmern am Arz-
neimittelmarkt in den Mitgliedstaaten allgemein zuganglich machen soll. Die Behinderung des in-
nergemeinschaftlichen Handels ist keine Voraussetzung fir die Anwendung der Richtlinie.

Nach alledem sind die gemafld § 34 Absatz 1 Satz 2 SGB V erlassenen Entscheidungen eine
MaRnahme im Sinne von Artikel 6 der Richtlinie 89/105.

Nach Artikel 6 Nummer 2 muss eine Entscheidung, ein Arzneimittel nicht in die Liste der unter das
Krankenversicherungssystem fallenden Erzeugnisse aufzunehmen, eine auf objektiven und Uber-
prufbaren Kriterien beruhende Begriindung enthalten sowie denjenigen, der die Aufnahme bean-
tragt hat, Gber Rechtsmittel und Rechtsmittelfristen belehren.

Nach den Angaben des vorlegenden Gerichts wurde die Entscheidung vom 16. Marz 2004, mit
der der Gemeinsame Bundesausschuss schlie3lich die Liste der Arzneimittel beschloss, deren
Kosten ausnahmsweise Ubernommen werden kdénnen, Pohl-Boskamp nicht mitgeteilt; diese er-
hielt auch keine Begriindung fiur die Entscheidung. Die Liste wurde im Bundesanzeiger veroffent-
licht und enthielt eine Darstellung der fur die Aufnahme der zugelassenen Wirkstoffe maf3gebli-
chen Griinde.

Dass Pohl-Boskamp die Arzneimittelliste nicht mitgeteilt wurde und die Entscheidung des Ge-
meinsamen Bundesausschusses keine Begriindung und keine Rechtsbehelfsbelehrung enthielt,
ist mit den in Artikel 6 Nummer 2 der Richtlinie 89/105 festgelegten Erfordernissen fiir Entschei-
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34

35

36

dungen, ein Arzneimittel nicht in die Liste der unter das Krankenversicherungssystem fallenden
Erzeugnisse aufzunehmen, nur schwer in Einklang zu bringen.

Die deutsche Regierung macht im Rahmen dieser ersten Frage geltend, dass die im Ausgangs-
verfahren in Rede stehenden Entscheidungen zum Ausschluss einer ,Arzneimittelkategorie® fiihr-
ten und deshalb vielmehr unter Artikel 6 Nummer 6 oder Artikel 7 der Richtlinie 89/105 fielen.

Diese Artikel betreffen jedoch Falle des Ausschlusses einer Arzneimittelkategorie, die zu den
unter das Krankenversicherungssystem fallenden Erzeugnissen gehdrte. Dieser Fall liegt im Aus-
gangsverfahren nicht vor, da es sich nicht um eine Entscheidung tGber den Ausschluss bereits er-
fasster Arzneimittel handelt, sondern um eine Entscheidung Uber die Aufnahme in das Kranken-
versicherungssystem.

Unter Beriicksichtigung der vorstehenden Ausfiihrungen ist auf die erste Frage zu antworten,
dass die Richtlinie 89/105 dahin auszulegen ist, dass sie einer mitgliedstaatlichen Regelung ent-
gegensteht, die nach Ausschluss nicht verschreibungspflichtiger Arzneimittel von den Leistungen
des staatlichen Gesundheitssystems einen Rechtstrager dieses Systems zum Erlass von Be-
stimmungen, die Arzneistoffe von diesem Ausschluss ausnehmen, erméachtigt, ohne ein Verfah-
ren nach Artikel 6 Nummern 1 und 2 der Richtlinie vorzusehen.

Zur zweiten Frage

37

38

39

40

41

42

Mit seiner zweiten Frage mochte das vorlegende Gericht im Wesentlichen wissen, ob Artikel 6
Nummer 2 der Richtlinie 89/105 unmittelbare Wirkung hat, ob er also dahin auszulegen ist, dass
er den Arzneimittelherstellern, die von einer Entscheidung betroffen sind, aufgrund deren be-
stimmte Arzneimittel, die bestimmte Wirkstoffe enthalten, zur Kosteniibernahme zugelassen sind,
ein Recht auf eine mit einer Begriindung und einer Rechtsmittelbelehrung versehene Entschei-
dung gewahrt, auch wenn die mitgliedstaatliche Regelung weder ein entsprechendes Verfahren
noch Rechtsbehelfe vorsieht.

Zur Frage, ob Artikel 6 Nummern 1 und 2 der Richtlinie 89/105 eine unmittelbare Wirkung hat, die
im Ausgangsverfahren geltend gemacht werden kann, meinen die Klagerin und die Kommission
der Europaischen Gemeinschaften, dass diese Vorschrift klar und eindeutig, d. h. hinreichend ge-
nau, unbedingt und vollstandig, sei und dass ihre Anwendung keine weiteren mitgliedstaatlichen
Handlungen erfordere. Man musse sich daher unmittelbar auf sie berufen kénnen.

Der Gemeinsame Bundesausschuss verneint eine solche unmittelbare Wirkung aufgrund der
Antwort, die er dem Gerichtshof fiir die erste Frage vorgeschlagen hat, und wirft die Frage auf, ob
die Richtlinie 89/105 auf den Fall des Ausgangsverfahrens anwendbar sei, denn die Entscheidun-
gen, auf die sich der Rechtsstreit beziehe, galten rechtlich nur im Verhaltnis zwischen Kranken-
kasse und Versicherten, so dass sie rechtlich geschiitzte Positionen der Arzneimittelhersteller
nicht beriihrten.

Zur Frage der unmittelbaren Anwendbarkeit des Artikels 6 der Richtlinie 89/105 ergibt sich aus
stéandiger Rechtsprechung des Gerichtshofes, dass sich der Einzelne in all den Féllen, in denen
die Bestimmungen einer Richtlinie inhaltlich unbedingt und hinreichend genau sind, vor nationalen
Gerichten gegeniiber dem Staat auf diese Bestimmungen berufen kann, wenn dieser die Richtli-
nie nicht fristgemal oder nur unzulénglich in das nationale Recht umgesetzt hat (vgl. u. a. Urteil
vom 5. Oktober 2004 in den Rechtssachen C 397/01 bis C 403/01, Pfeiffer u. a., Slg. 2004, |
8835, Randnr. 103).

Eine Gemeinschaftsvorschrift ist unbedingt, wenn sie eine Verpflichtung normiert, die an keine
Bedingung geknupft ist und zu ihrer Durchfiihrung oder Wirksamkeit auch keiner weiteren Mal3-
nahmen der Gemeinschaftsorgane oder der Mitgliedstaaten bedarf. Eine Bestimmung ist hinrei-
chend genau, um von einem Einzelnen geltend gemacht und vom Gericht angewandt werden zu
kénnen, wenn sie in unzweideutigen Worten eine Verpflichtung festlegt (vgl. Urteil vom 17. Sep-
tember 1996 in den Rechtssachen C 246/94 bis C 249/94, Cooperativa Agricola Zootecnica S.
Antonio u. a., Slg. 1996, |1 4373, Randnrn. 18 und 19).

Artikel 6 Nummer 2 der Richtlinie 89/105 hat eben diese Eigenschaften, da er genau und mit un-
zweideutigen Worten eine Verpflichtung beschreibt — namlich die Verpflichtung, die ablehnende
Entscheidung zu begriinden und tber Rechtsmittel zu belehren —, die an keine Bedingung ge-
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knlpft ist und zu ihrer Durchfiihrung oder Wirksamkeit auch keiner weiteren Malinahmen bedarf.
Sein Wortlaut erscheint daher unbedingt und hinreichend genau, so dass sich die Betroffenen
darauf im Verhaltnis zum jeweiligen Mitgliedstaat berufen kénnen.

43 Was schliel3lich das Vorbringen des Gemeinsamen Bundesausschusses angeht, die im Aus-
gangsverfahren in Rede stehende Entscheidung gelte rechtlich nur im Verhaltnis zwischen Kran-
kenkasse und Versicherten, genigt die Feststellung, dass aufgrund der Entscheidung ein Kom-
plex von Arzneimitteln, die die in ihr genannten Wirkstoffe enthalten, zur Kosteniibernahme zuge-
lassen ist. Sie fallt daher in den Anwendungsbereich des Artikels 6 der Richtlinie 89/105. Dass
sich nur die Versicherten im Verhaltnis zu den Krankenkassen auf die im Ausgangsverfahren in
Rede stehenden Entscheidungen berufen kénnen, ist dabei unerheblich, da die Anwendung des
Artikels davon abhéngt, ob eine Zulassung zur Kostenitibernahme zum Krankenversicherungssy-
stem erfolgt ist.

44 Aus diesen Grinden ist auf die zweite Frage zu antworten, dass Artikel 6 Nummer 2 der Richtlinie
89/105 dahin auszulegen ist, dass er den Arzneimittelherstellern, die von einer Entscheidung be-
troffen sind, aufgrund deren bestimmte Arzneimittel, die von der Entscheidung erfasste Wirkstoffe
enthalten, zur Kosteniibernahme zugelassen sind, ein Recht auf eine mit einer Begriindung und
einer Rechtsbehelfsbelehrung versehene Entscheidung gewahrt, auch wenn die mitgliedstaatliche
Regelung weder ein entsprechendes Verfahren noch Rechtsbehelfe vorsieht.”

B.
Untersuchungsrahmen

Im Folgenden werden die innerstaatlichen Auswirkungen des unter A. vorgestellten Urteils
des EuGH in ihren verschiedenen Dimensionen untersucht. Im Einzelnen geklart wird zu-
nachst dessen allgemeine Auswirkungen auf das Ausgangsverfahren, sonstige rechtshangi-
ge Verfahren, Behorden und andere Stellen der 6ffentlichen Verwaltung, Gesetzgeber und
Private (C.l.). Es folgt eine differenzierte Detailanalyse der Auswirkungen des Urteils auf den
G-BA (C.II.), und zwar zunachst mit Blick auf dessen Rechtsnatur und die Rechtsqualitat
seiner Entscheidungen (1.), sodann hinsichtlich der einzelnen Verfahren (2.). Anschlielend
werden die festgestellten Umsetzungsdefizite in konkrete Formulierungsvorschlage fur den
Reformgesetzgeber umgemiinzt und die erforderlichen Anderungen der Verfahrensordnung
des G-BA identifiziert (C.IIl.). Sodann werden die Auswirkungen des Urteils auf die Rechts-
schutzmoglichkeiten fir die Arzneimittelhersteller untersucht (C.1V.). Schlielich wird erdrtert,
ob den Herstellern Schadensersatzanspriiche gegen die Bundesrepublik Deutschland zuste-
hen (C.V.).

C.
Rechtliche Wirdigung

I. Allgemeine innerstaatliche Auswirkungen des Urteils

1. Auswirkungen auf das Ausgangsverfahren

Da der EuGH geman Art. 234 EG Uber die Auslegung des EG-Vertrags und die Handlungen
der Organe der Gemeinschaft ,entscheidet”, also iber eine im Vorabentscheidungsverfahren
ihm unterbreitete Rechtsfrage befindet, handelt es sich bei seinem Urteil nicht um eine blofte
Empfehlung, sondern um eine rechtskraftige und das vorlegende Gericht, hier die 19. Kam-
mer des SG Koln, bindende Entscheidung®. Diese Bindungswirkung ,inter partes* erstreckt
sich nicht nur auf das vorlegende Gericht, sondern auch auf samtliche Gerichte, die in der-

4 EuGH, Slg. 1977, 163, 183; Middecke, in: Rengeling/Middeke/Gellermann, Handbuch des Rechtsschutzes in
der Europaischen Union, 2. Aufl. 2003, § 10 Rn. 87.
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selben Sache zu entscheiden haben also etwaige Rechtsschutzinstanzen oder sofern im
Verfahren des vorlaufigen Rechtsschutzes vorgelegt wurde, das Gericht der Hauptsache®.

Allerdings hindert diese Bindungswirkung die Gerichte nicht, den EuGH erneut anzurufen,
um eine weitere Klarung der fir sie relevanten gemeinschaftlichen Fragen herbeizuflhren.
Eine erneute Vorlage kommt namentlich dann in Betracht, wenn das nationale Gericht bei
der Anwendung des Urteils Schwierigkeiten hat, wenn sich dem Gericht aufgrund des EuGH-
Urteils eine weitere Rechtsfrage stellt oder wenn ihm neue Gesichtspunkte auffallen, die den
Gerichtshof veranlassen kdnnten, die Frage, Uber die er bereits entschieden hat, in anderer
Weise zu beantworten®. Mit einer erneuten Vorlage kann indes nicht die Gilltigkeit des frithe-
ren Urteils in Zweifel gezogen werden’.

2. Auswirkungen auf andere Gerichtsverfahren

Bei Auslegungsurteilen sind die mitgliedstaatlichen Gerichte nicht nur berechtigt, eine vom
EuGH in einem anderen Verfahren gefundene Auslegung des Gemeinschaftsrechts der von
ihnen zu treffenden Entscheidung zugrunde zu legen, vielmehr sind die von Art. 234 Abs. 3
EG erfassten letztinstanzlich entscheidenden Gerichte sogar verpflichtet, das Gemein-
schaftsrecht in der vom EuGH gefundenen Auslegung anzuwenden oder aber — sofern sie
Zweifel an der Richtigkeit dieser Interpretation hegen — erneut ein Vorlageersuchen an den
Gerichtshof zu richten®. Durch die Rechtsprechung des EuGH wird

,die Auslegung einer Vorschrift des Gemeinschaftsrechts ... erldautert und erforderlichenfalls ver-
deutlicht, in welchem Sinn und mit welcher Tragweite diese Vorschrift seit ihnrem Inkrafttreten zu
verstehen und anzuwenden ist oder anzuwenden ware. Daraus folgt, dass die Gerichte diese
Vorschrift in dieser Auslegung auch auf Rechtsverhaltnisse, die vor Erlass des auf das Ersuchen
um Auslegung ergangenen Urteils entstanden sind, anwenden kénnen und missen, wenn alle
sonstigen Voraussetzungen fir die Anrufung der zustéandigen Gerichte in einem die Anwendung
dieser Vorschrift betreffenden Streit vorliegen’.

Somit gehen von Vorabentscheidungen des EuGH starke prajudizielle Wirkungen fur die
gesamte Gemeinschaft aus, so dass man insoweit auch von einer eingeschrankten ,Erga-
omnes“-Bindungswirkung sprechen kann.

Diese Bindungswirkung des Vorabentscheidungsurteils lasst sich flr nicht-vorlagepflichtige
andere Gerichte unter Hinweis auf prozessdkonomische Gesichtspunkte und die Leitfunktion
des Vorabentscheidungsurteils begrinden. Ein nationales Gericht, das von der Rechtspre-
chung des EuGH abweichend urteilt, liefert der benachteiligten Partei einen Berufungs- oder
Revisionsgrund. Kommt es zu einem Rechtsmittelverfahren, so wird das Rechtsmittelgericht
entweder die Rechtsprechung des EuGH Ubernehmen und das Urteil der vorhergehenden
Instanz aufheben oder aber den Gerichtshof erneut anrufen mit dem Ergebnis, dass die hier-
auf ergehende Vorabentscheidung nunmehr wiederum alle mit dem Ausgangsrechtsstreit

5 EuGH, Slg. 1969, 165, 178; Gaitanides, in: von der Groeben/Schwarze (Hrsg.), Kommentar zum Vertrag tber
die Europaische Union und zur Griindung der Europédischen Gemeinschaft, Art. 234 EG Rn. 89; Middecke, in:
Rengeling/Middeke/Gellermann, Handbuch des Rechtsschutzes in der Europaischen Union, 2. Aufl. 2003, § 10
Rn. 87.

6 Vgl. z.B. EuGH, Slig. 1997, 1-3629 Rn. 30; Gaitanides, in: von der Groeben/Schwarze (Hrsg.), Kommentar zum
Vertrag Uber die Europaische Union und zur Griindung der Europaischen Gemeinschaft, Art. 234 EG Rn. 89;
Middecke, in: Rengeling/Middeke/Gellermann, Handbuch des Rechtsschutzes in der Europaischen Union, 2. Aufl.
2003, § 10 Rn. 87.

” Gaitanides, in: von der Groeben/Schwarze (Hrsg.), Kommentar zum Vertrag tiber die Européische Union und
zur Grindung der Européaischen Gemeinschaft, Art. 234 EG Rn. 89.

8 EuGH, Slg. 1982, 3415, 3429; Middecke, in: Rengeling/Middeke/Gellermann, Handbuch des Rechtsschutzes in
der Europaischen Union, 2. Aufl. 2003, § 10 Rn. 89.

° EuGH, Slg. 1998, 1-6307 Rn. 23; std. Rspr. des EuGH, vgl. nur Slg. 1988, 379 Rn. 27; Slg. 1995, 1-4921 Rn.
141; Slg. 2006, 1-199 Rn. 50; zuletzt EuGH, Urteil vom 5. Oktober 2006, Verbundene Rechtssachen C-290/05
und C-333/05, Rn. 62 (noch unveroffentlicht in Fachpresse und Amtlicher Sammlung, abrufbar unter
http://curia.europa.eu).
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befassten Gerichte bindet. Auch flr die nicht-vorlagepflichtigen unterinstanzlichen Gerichte
kommt den Auslegungsentscheidungen des EuGH aus Grunden der Prozessdkonomie je-
denfalls eine tatsachliche Bindungswirkung zu, da auch diese Gerichte zur Wahrung der
Rechtseinheit gehalten sind, die Auslegung der gemeinschaftsrechtlichen Norm der Interpre-
tation durch den Gerichtshof zu beachten. Auch deshalb, weil den Entscheidungen des
EuGH eine Leitfunktion fir die Anwendung des Gemeinschaftsrechts zukommt, ist seinen
Entscheidungen eine Bindungswirkung im Sinne einer Prajudizwirkung oder ,tatsachlich
rechtsbildenden Kraft* beizumessen'®.

3. Auswirkungen auf Administrative und Legislative

Im Rahmen seiner Befugnis zur Auslegung des Gemeinschaftsrechts entscheidet der EuGH
auch Uber den Geltungsvorrang des Gemeinschaftsrechts vor dem nationalen Recht, dessen
Verdrangung durch das Gemeinschaftsrechts sowie Uber die mittelbare Einwirkung von Ge-
meinschaftsrecht auf das nationale Recht, so etwa im — hier vorliegenden — Fall einer ge-
meinschaftsrechtswidrig fehlenden oder auch nur unzulanglichen Umsetzung einer Richtlinie
in mitgliedstaatliches Recht'".

Der vom EuGH verbindlich interpretierte Normbefehl des Gemeinschaftsrechts — hier Art. 6
der Richtlinie 89/105 — reicht sehr weit. Er betrifft nicht nur Gerichte, sondern erfasst samtli-
che Stellen der Verwaltung sowie den Gesetzgeber. Dies folgt schon aus Art. 249 Abs. 3 EG.
Aber auch nach Art. 12 der Richtlinie 89/105 sind deren Adressaten die Mitgliedstaaten ins-
gesamt.

a) Administrative

Nationale Behorden, d.h. alle Trager der Verwaltung nebst Gemeinden und sonstigen Ge-
bietskdrperschaften', sind verpflichtet, innerstaatliche Regelungen auRer Acht zu lassen, die
gemeinschaftsrechtlichen MaRRnahmen zuwiderlaufen. Richtlinien entwickeln unmittelbare
Wirkung zwar grundsatzlich nur fir die Legislative der Mitgliedstaaten, an die sie gerichtet
sind. Die nationalen Behorden werden grundsatzlich erst durch die nationalen Umsetzungs-
akte verpflichtet. Der EuGH bejaht jedoch ausnahmsweise die unmittelbare Wirkung von
Richtlinienbestimmungen auch fiir Behorden, wenn diese — erstens — hinreichend klar, be-
stimmt sowie unbedingt und — zweitens — vom nationalen Gesetzgeber nicht fristgemaf oder
nur unzureichend umgesetzt wurden™ (sog. objektive Richtlinienwirkung). Diese Vorausset-
zungen sind hier mit Blick auf Art. 6 Nrn. 1 und 2 der Richtlinie 89/105 erfullt.

Gebunden ist der Mitgliedstaat als Adressat der Umsetzungspflicht im Sinne von Art. 249
Abs. 3 EG — hier in Verbindung mit Art. 11 Nr. 1 der Richtlinie 89/105 — selbst dann, wenn er
nicht hoheitlich handelt. So sieht es der EuGH auch als staatliches Handeln an, wenn der
Staat fiskalisch handelt oder mittels 6ffentlicher Unternehmen oder solcher Unternehmen
tatig wird, die mehrheitlich in seinem Besitz oder unter seiner Kontrolle stehen oder durch
gesetzliche Pflichtbeitrage finanziert werden'.

Daher ist auch der G-BA als — wie auch immer konstruierbare'® — Institution des &ffentlichen
Rechts — an diejenigen Bestimmungen der Richtlinie 89/105 gebunden, die unter den ge-
nannten Voraussetzungen unmittelbare Wirkung entfalten.

10 Middecke, in: Rengeling/Middeke/Gellermann, Handbuch des Rechtsschutzes in der Europaischen Union, 2.
Aufl. 2003, § 10 Rn. 89; Gaitanides, in: von der Groeben/Schwarze (Hrsg.), Kommentar zum Vertrag Uber die
Europaische Union und zur Griindung der Européaischen Gemeinschaft, Art. 234 EG Rn. 92 f.

" Vgl. dazu nur Geiger, EUV/EGV, Kommentar, 4. Aufl. 2004, Art. 220 EG Rn. 17.

2 EuGH, Slg. 1989, 1839 Rn. 31.

® EuGH, Slg. 1991, I-3757 Rn. 15; Slg. 1995, 1-2189 Rn. 24 ff., 39 f.

" EuGH, Slg. 1990, 3313 Rn. 18; Slg. I-2002 Rn. 17 ff.

'® Dazu unten I1.1.
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b) Legislative

Aus Art. 249 Abs. 3 EG folgt in Verbindung mit den einschlagigen Richtlinienbestimmungen —
hier Art. 11 Nr. 1 der Richtlinie 89/105 — die Pflicht des nationalen Gesetzgebers, im Rahmen
der vorgegebenen Frist — hier bis zum 31. Dezember 1989'® — das in der Richtlinie enthalte-
ne Programm in mitgliedstaatliches Recht umzusetzen. Er muss rechtlich verbindliche Rege-
lungen mit AuBenwirkung schaffen, die so konkret, bestimmt und klar sind, dass sie dem
Erfordernis der Rechtssicherheit geniligen'” und das Gemeinschaftsziel vollstandig erreichen
(sog. Effet-utile-Grundsatz). Eine alleinige richtlinienkonforme Auslegung durch die nationa-
len Gerichte ist normalerweise genauso wenig ausreichend wie blofte Verwaltungsibungen
oder -vorschriften®.

4. Auswirkungen auf Private

Gemeinschaftsangehdrige Privatpersonen und Unternehmen kdnnen sich unmittelbar auf
einzelne Richtlinienbestimmungen gegeniber ihren Mitgliedstaaten (unabhangig davon, ob
der Staat hoheitlich oder privat auftritt'®) berufen, wenn die Richtlinie trotz Fristablaufs noch
nicht oder noch nicht vollstandig in nationales Recht umgesetzt worden ist und die betreffen-
de Richtlinienvorschrift dem Einzelnen Rechte verleihen will und auRerdem inhaltlich und
hinreichend genau ist, um im Einzelfall angewendet zu werden® (sog. unmittelbare Direkt-
wirkung).

a) Arzneimittelhersteller

In seinem Urteil vom 26. Oktober 2006 hat der EuGH die Voraussetzungen der unmittelba-
ren Direktwirkung von Art. 6 Nr. 2 der Richtlinie 89/105 zugunsten von Arzneimittelherstellern
bejaht, die von einer ablehnenden Entscheidung Uber die Kostenlibernahme fir bestimmte
Arzneimittel, die von der Entscheidung erfasste Wirkstoffe enthalten, betroffen sind?".

b) Versicherte

Art. 6 Nr. 2 Satz 1 Halbsatz 1 der Richtlinie 89/105 konstituiert eine Begrundungspflicht fur
Entscheidungen, Arzneimittel nicht in eine Positivliste aufzunehmen, ohne den durch dieses
Verfahrenserfordernis begunstigten Adressatenkreis zu nennen. Daher kdnnte man erwa-
gen, dass sich auch Versicherte gegentber ihrer Krankenkasse auf dieses Umsetzungsdefi-
zit berufen kénnten. Indes benennt Art. 6 Nr. 2 Satz 2 der Richtlinie 89/105 ausdricklich den
Antragsteller, d.h. den Inhaber der Arzneimittelzulassung im Sinne von Art. 6 Nr. 1 Satz 1 der
Richtlinie 89/105, als Adressaten der Belehrungspflicht. Zudem geht aus dem gesamten Re-
gelungszusammenhang der Richtlinie 89/105 sowie aus ihrem flnften Erwagungsgrund, in
dem Preistransparenz fir ,alle Teilnehmer am Arzneimittelmarkt® als Richtlinienziel angege-
ben wird, hervor, dass die einzelnen Richtlinienbestimmungen nicht bezwecken, den Versi-
cherten der jeweiligen Krankenkasse oder sogar Patienten generell Rechte zu verleihen.
Versicherte und Patienten kénnen sich daher nicht auf Art. 6 der Richtlinie 89/105 berufen.

% vgl. Art. 11 Nr. 1 der Richtlinie 89/105.

" EuGH, Slg. 1991, -2607 Rn. 24.

'® EuGH, Slg. 1986, 3645 Rn. 7.

"9 EuGH, Slg. 1986, 723 Rn. 49.

2 EuGH, Slg. 1982, 53 Rn. 20 f.; Slg. 1984, 1075, Rn. 7 ff.; Slg. 1984, 1891 Rn. 22; Slg. 1996, -4373, Rn. 18 f.;
Slg. 2004, I-8835, Rn. 103.

2' Rn. 40 ff.
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II. G-BA-spezifische Auswirkungen des Urteils

1. Auswirkungen auf die Rechtsnatur des G-BA und seiner Entscheidungen

Der mit Wirkung vom 1. Januar 2004 errichtete G-BA wird vom Gesetzgeber als ,die maR-
gebliche Rechtssetzungseinrichtung der gemeinsamen Selbstverwaltung*? betrachtet. Er ist
gemal § 91 Abs. 1 Satz 2 SGB V mit eigener Rechtsfahigkeit ausgestattet und deshalb ent-
weder als juristische Person des 6ffentlichen Rechts® oder wegen seiner strukturellen Be-
sonderheiten als o6ffentlich-rechtliche Einrichtung sui generis** zu qualifizieren. Der G-BA
wird nach § 91 Abs. 1 Satz 1 SGB V aus den Kassenarztlichen Bundesvereinigungen, der
Deutschen Krankenhausgesellschaft, den Bundesverbanden der Krankenkassen, der Bun-
desknappschaft und den Verbanden der Ersatzkassen gebildet. Die Zusammensetzung vari-
iert nach der Art des von den Richtlinien betroffenen Leistungsbereichs, ist also sektorbezo-
gen (vgl. § 91 Abs. 2 SGB V). Jede dieser Besetzungen entscheidet damit bislang noch als
G-BA®. Der Entwurf eines Gesetzes zur Starkung des Wettbewerbs in der Gesetzlichen
Krankenversicherung (GKV-Wettbewerbsstarkungsgesetz — GKV-WSG) sieht demgegen-
Ubez[; eine sektorenlbergreifende Aufgabenerfiillung durch ein einziges Beschlussgremium
vore’.

Die auf diese Weise festgelegte Rechtsform und Rechtsnatur des G-BA ist europarechtsfest.
Die Richtlinie 89/105 trifft keine Aussage Uber die spezifische Rechtsqualitat der organisato-
rischen Strukturen, mittels derer die Mitgliedstaaten ,MalRnahmen zur Regelung der Preis-
festsetzung bei Arzneimitteln fir den menschlichen Gebrauch und ihre Einbeziehung in die
staatlichen Krankenversicherungssysteme*?’ treffen. Wenn in einzelnen Bestimmungen, wie
z.B. in Art. 6 der Richtlinie 89/105, von den ,zustandigen Behdrden® die Rede ist, so ist damit
kein organisationsbezogener spezifischer Gestaltungsauftrag verbunden. Das ergibt sich
schon aus dem Wortlaut dieser Bestimmungen, aber auch aus dem Regelungsziel der Richt-
linie 89/105, die ihrem Art. 1 zufolge (nur) sicherstellen soll, dass, wie sich auch aus Rn. 25
des Urteils vom 26. Oktober 2006 ergibt, alle einzelstaatlichen Mallihahmen zur Preiskontrol-
le von Humanarzneimittel oder zur Einschrankung der unter die staatlichen Krankenversiche-
rungssysteme fallenden Arzneimittel den Anforderungen der Richtlinie entsprechen. Hinzu
kommt, dass das Gemeinschaftsrecht nicht die Befugnis der Mitgliedstaaten beruhrt, ihre
Sozialversicherungssysteme selbst zu gestalten®. Daher bleibt es ihnen unbenommen, auch
die Rechtsqualitdt und den organisatorischen Zuschnitt der zur Regulierung des Arzneimit-
telverbrauchs getroffenen Malinahmen autonom festzulegen.

Dementsprechend konnen dem Urteil keine inhaltlichen Vorgaben zur (Neu-)Qualifizierung
der Rechtsnatur des G-BA enthommen werden.

2. Auswirkungen auf die Verfahrensgestaltung des G-BA

Wie oben ausgefiihrt?®, ist der G-BA an die unmittelbar wirkenden Bestimmungen der Richtli-
nie 89/105 — hier also namentlich an Art. 6 Nr. 2 — gebunden. Die Frage nach den konkreten
Auswirkungen des Urteils ist mit dieser grundsatzlichen Feststellung freilich nicht beantwor-
tet. Erforderlich erscheint hier vielmehr zunachst eine ndhere Betrachtung der prozeduralen
Reichweite des Urteils, was zunachst eine Bestandsaufnahme der beim G-BA vorhandenen
Verfahrensstrukturen und -ablaufe erfordert (unten a)). Vor diesem Hintergrund gilt es so-
dann, die genaue inhaltliche Reichweite des Urteils vom 26. Oktober 2006 mit Blick auf die

2 BT-Drs. 16/3100, zu Nr. 14 (§ 91).

% Hess, Darstellung der Aufgaben des Gemeinsamen Bundesausschusses, MedR 2005, 385 (385).

* Hess, Kasseler Kommentar, Stand 1. Mai 2006, § 92 SGB V Rn. 7.

% Hess, Darstellung der Aufgaben des Gemeinsamen Bundesausschusses, MedR 2005, 385 (385).

% BT-Drs. 16/3100, Nr. 14 (§ 91).

27 30 die amtliche Bezeichnung der Richtlinie.

iz Grundlegend EuGH, Slg. 1984, 523 Rn. 16; vgl. auch EuGH, Slg. 1997, I-3395 Rn. 27; Slg. 2005, I-637 Rn. 28.
Vgl. 1.3.a).
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derzeit praxisbedeutsamsten Steuerungsmalnahmen der Arzneimittelversorgung in der ge-
setzlichen Krankenversicherung zu prazisieren (unten b)) und schliellich die temporale
Reichweite des Urteils, d.h. seine Auswirkungen auf derzeit noch anhangige oder abge-
schlossene Verfahren zu bestimmen (unten c)).

a) Prozedurale Reichweite des Urteils

Bei den mehrheitlich zu fassenden Beschlissen zu den — hier vor allem interessierenden —
Arzneimittel-Richtlinien im Sinne von § 92 Abs. 1 Satz 2 Nr. 6 SGB V wirken nach der zur
Zeit noch geltenden sektorenspezifischen Regelung des § 92 Abs. 5 SGB V anstelle des
Vertreters der Kassenzahnarztlichen Bundesvereinigung und der vier Vertreter der Deut-
schen Krankenhausgesellschaft finf weitere Vertreter der Kassenarztlichen Bundesvereini-
gung mit. Die Entscheidungen des so zusammengesetzten G-BA werden dirigiert von der
Verfahrensordnung, die sich der G-BA nach § 91 Abs. 3 Satz 1 Nr. 1 SGB V gibt. Dort sind
insbesondere methodische Anforderungen an die wissenschaftliche sektorenlbergreifende
Bewertung des Nutzens, der Notwendigkeit und der Wirtschaftlichkeit von MaRnahmen als
Grundlage fiir Beschliisse sowie die Anforderungen an den Nachweis der fachlichen Unab-
hangigkeit von Sachverstandigen und das Verfahren der Anhdrung zu den jeweiligen Richtli-
nien, insbesondere die Feststellung der anzuhdrenden Stellen, die Art und Weise der Anho-
rung und deren Auswertung zu regeln. Nach § 91 Abs. 3 Satz 1 Nr. 2 SGB V gibt er sich zu-
dem eine Geschaftsordnung zur Arbeitsweise des Ausschusses, insbesondere zur Ge-
schaftsflihrung und zur Vorbereitung der Richtlinienbeschlisse durch Einsetzung von Unter-
ausschissen. Sowohl Verfahrens- als auch Geschaftsordnung bedirfen der ministeriellen
Genehmigung (§ 91 Abs. 3 Satz 2 SGB V).

Die aktuell gliltige Verfahrensordnung (G-BA-VerfO)* enthalt einen Abschnitt E. ,Gesetzlich
vorgesehene Stellungnahmeverfahren® (§§ 31 ff. G-BA-VerfO), in dem Voraussetzungen und
Verfahren der Einbeziehung gesetzlich vorgesehener Stellungnahmen durch den G-BA ge-
regelt sind. Gesetzlich vorgesehen ist in § 92 Abs. 3a Halbsatz 1 SGB V u.a., den fur die
Wahrnehmung der wirtschaftlichen Interessen gebildeten mafigeblichen Spitzenorganisatio-
nen der pharmazeutischen Unternehmer Gelegenheit zur Stellungnahme zu geben. Das Be-
schlussgremium kann im Einzelfall beschlieen, dass neben den Stellungnahmeberechtigten
weitere Organisationen oder Personen zur Stellungnahme aufzufordern sind (§ 31 Abs. 2
Satz 1 lit. a) G-BA-VerfO). Die Stellungnahmen sind entsprechend auszuwerten und in die
Entscheidung einzubeziehen (§§ 33 Abs. 3, 36 G-BA-VerfO; § 92 Abs. 3a Halbsatz 2 SGB
V).

Die vom G-BA beschlossenen Richtlinien werden zundchst dem Bundesminister fir Ge-
sundheit (BMG) vorgelegt, der sie innerhalb von zwei Monaten beanstanden kann (§ 94 Abs.
1 Satz 1 und 2 SGB V). Er kann die Richtlinien selbst erlassen, wenn die flir die Sicherstel-
lung der Versorgung erforderlichen Beschliisse des G-BA nicht oder nicht innerhalb einer
gesetzten Frist zustande kommen oder wenn die Beanstandungen nicht fristgemall behoben
werden (§ 94 Abs. 1 Satz 3 SGB V). Schlieflich sind die Richtlinien im Bundesanzeiger be-
kanntzumachen (§ 94 Abs. 2 SGB V).

Diese gesetzlichen und untergesetzlichen Regelungen der Verfahrensstrukturen und -modi
sind samtlich auf die durch sie organisierte und strukturierte Beschlussfassung des G-BA
Uber Richtlinien, d.h. abstrakt-generelle Normen, zugeschnitten. Das wird etwa deutlich an
den kollektiven Anhérungsrechten flr Berufsverbande usw. (§ 92 Abs. 3a Halbsatz 1 SGB
V), die typisch fir Normsetzungsverfahren sind. Die Moglichkeit, dass sich der Beschluss
Uber die (Nicht-)Aufnahme eines Wirkstoffs in eine Positiv- bzw. Negativliste jedenfalls aus
der Perspektive des Antragstellers als konkret-individuelle Entscheidung im Rahmen eines

%0 Verfahrensordnung des Gemeinsamen Bundesausschusses vom 20. September 2005 (BAnz. 2005, S. 16
998), in Kraft getreten am 1. Oktober 2005, zuletzt geandert am 18. April 2006 (BAnz. 2006, S. 4876), in Kraft
getreten am 7. Juli 2006.
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Verwaltungsverfahren darstellt, gerat weder dem Gesetzgeber noch dem G-BA in den Blick.
Das ist umso verwunderlicher, als auch das BSG fiir die strukturell &hnliche Entscheidung
Uber die Aufnahme in das Hilfsmittelverzeichnis zur Konkretisierung rechtsstaatlicher Anfor-
derungen ausdricklich Regelungen des SGB X herangezogen hat: Hilfsmittelhersteller hat-
ten ein Antragsrecht, es gelte dabei der Amtsermittlungsgrundsatz (§ 20 SGB X) und es
musse zu dem Vorbringen des Antragstellers im Einzelnen Stellung genommen werden (§
23 SGB X)*'. Weitergehend wird im Schrifttum vertreten, dass die Existenz von Positiv- bzw.
Negativlisten, selbst wenn sie als abstrakt-generelle Normen gefasst werden und Wirkungen
auf Versicherte, Arzte und Krankenkassen entfalteten, nicht ausschlésse, an die Adresse der
betroffenen pharmazeutischen Unternehmer gerichtete Verwaltungsakte (§ 31 SGB X) ,zwi-
schenzuschalten**?. Mit Blick auf die Verfahrensvorgaben der Richtlinie 89/105 kénne es
sogar gemeinschaftsrechtlich geboten sein, vor dem Erlass der Positiv- bzw. Negativliste
entsprechende Bescheide zu erlassen®. Fiir diese Sichtweise spricht aus der Warte des
deutschen Rechts, dass sogar das BVerfG die — in ihrer Rechtswirkung vergleichbaren —
Festbetragsfestsetzungen gemaR § 35 SGB V im Gefolge des Gesetzgebers* als MaRnah-
men des Verwaltungsvollzugs, als Allgemeinverfiigungen, begreift®. Fir die Arzneimittel-
Richtlinien lassen sich solche Absichten des Gesetzgebers jedoch nicht identifizieren. Daher
ist in diesem Fall auf den ganz Uberwiegend anerkannten Grundsatz zurlickzugreifen, dass
fur die Abgrenzung zwischen Verwaltungsakt einerseits und untergesetzlicher Norm ande-
rerseits auf die duBere Form des behérdlichen Handelns abzustellen ist*®. Somit handelt es
sich bei den im Bundesanzeiger verdffentlichten Arzneimittel-Richtlinien im Ausgangspunkt
auch dann um abstrakt-generelle Regelungen, wenn in ihnen materiell konkret-individuelle
oder konkret-generelle Regelungen getroffen werden®. Dieser Abgrenzungsgrundsatz steht
der Annahme einer Doppelnatur der Arzneimittel-Richtlinien in dem Sinne, dass sie gegen-
Uber dem betroffenen Arzneimittel-Hersteller als Verwaltungsakt, gegenuber den sonstigen
Betroffenen (Arzte, Versicherte usw.) als abstrakt-generelle Regelungen begriffen werden
konnten, nicht per se entgegen. Das BVerwG und Teile des verwaltungs(prozess)rechtlichen
Schriftturr3185 schlielten fir vergleichbare Konstellationen eine solche Méglichkeit jedenfalls
nicht aus

Fraglich ist aber, ob sich aus der Richtlinie 89/105 eine andere Qualifikation von Arzneimittel-
Richtlinien, z.B. als konkret-generelle Regelungen in Gestalt einer Allgemeinverfigungen,
ableiten Iasst. Eine so weit reichende Vorgabe fir das nationale Recht dirfte sich indes
schwerlich mit der Auffassung des EuGH von der begrenzten Kompetenz der EG in Angele-
genheiten der Sozialversicherung vereinbaren lassen. Die Organisation der staatlichen
Krankenversicherungssysteme ist vielmehr, wie schon dargelegt®®, grundsatzlich Vorbehalts-

¥ BSGE 87, 105 = NZS 2001, 364 (366) = SozR 3-2500 § 139 Nr. 1; dhnlich Maassen/Uwer, Verfahrensrechtli-

che Fragen zum Methodenpapier des IQWiG, MedR 2006, 32 (37).

32 Schwerdtfeger Verfassungsfragen zu den Negativlisten nach § 34 SGB V (GRG), Pharm. Ind. 1989, S. 21 (32).
® Thier, Das Recht des EG-Arzneimittelmarktes und des freien Warenverkehrs, 1990, S. 325 f.; 335; kritisch

hierzu allerdings jlingst Becker, Die Steuerung der Arzneimittelversorgung im Recht der GKV, 2006, S. 170, der

aber andererseits die Verfahrensvorgaben der Richtlinie 89/105 auf den Ausschluss von Arzneimitteln aus der

Versorgung durch Richtlinien des G-BA anwenden will und bezogen auf § 34 Abs. 3 SGB V auch erwégt, ,ob

nicht die Transparenzrichtlinie die Durchfiihrung von Verwaltungsverfahren nicht vor Erlass der Rechtsverord-

nung erforderlich macht®, a.a.O, S. 385.

* BT-Drs. 11/3480, S. 54.

% BVerfGE 106, 275 (298, 305 ff.); vgl. zur Diskussion um die Rechtsnatur der Festbetragsfestsetzung nur Be-

cker Die Steuerung der Arzneimittelversorgung im Recht der GKV, 2006, S. 263 f.

% Vgl. nur BVerwGE 18, 1 (5); VGH Miinchen, NVwZ 2000, 222 f.; OVG Schleswig, NVwZ 2000, 1059 f.; Detter-
beck Allgemeines Verwaltungsrecht mit Verwaltungsprozessrecht, 4. Aufl. 2006, Rn. 480.

’ So im Ergebnis auch BSGE 78, 70, 75 = SozR 3-2500 § 92 Nr. 6 S. 30; SGE 81, 73, 81 = SozR 3-2500 § 92
Nr. 7 S. 56 (1. Senat); BSGE 82, 41, 47 f. = SozR 3-2500 § 103 Nr. 2 S. 17 (6. Senat); BBSG, SozR 4-2500 § 37
Nr. 7 Rn. 20 (3. Senat); BSG, Urteil vom 31. Mai 2006, — B 6 KA 13/05 R — Rn. 28 (in den Printmedien noch nicht
veroff.); vgl. auch unten IV.2.b).

%8 Vgl. z.B. BVerwGE 74, 124 (126 f.); 75, 142 (146); 90, 88 (90); VGH Miinchen, BayVBI. 1985, 84; Pietzcker, in:
Schoch/Schmldt ARmann/Pietzner, § 42 Abs. 1 Rn. 64, 72.
VgI oben 1.
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gut der Mitgliedstaaten und kann daher nur insoweit durchbrochen werden, als dies die
Richtlinie 89/105 vorsieht. Hierzu gehort etwa auch, wie der EuGH in der Rechtssache
JKommission ./. Osterreich* ausdriicklich festgestellt hat, die ,Funktionsweise” einer Positivli-
ste*®. Der Gerichtshof folgt insofern den Schlussantragen des Generalanwalts Tizzano, in
denen es wortlich heildt:

.Das Begehren der Kommission betrifft weder den Aufbau des Systems noch die dessen Funkti-
onsweise zugrunde liegenden Grundsatze und Kriterien; auch hatte ein Erfolg dieses Begehrens
keine Auswirkungen auf das Bestehen und das Funktionieren des Verzeichnisses, auf die Auf-
nahme oder Nichtaufnahme eines Arzneimittels in dasselbe oder auf die Erstattungsfahigkeit des
Arzneimittels. Im vorliegenden Fall geht es — bei einem sozusagen unverédnderten System — nur
um einige besondere Modalitaten der Anwendung des Systems, durch die die Beachtung allge-
meiner Grundsatze der Objektivitdt und Transparenz zu den in der Richtlinie offen genannten
Zwecken gewahrleistet werden soll, d.h. die, wie gesagt, darauf abzielen, ,.... sicherzustellen, dass
alle Betroffenen Uberprifen kdnnen, dass die einzelstaatlichen Mallnahmen keine mengenmafi-
gen Beschrankungen fir die Ein- oder Ausfuhr oder MaRnahmen gleicher Wirkung darstellen*
(sechste Begriindungserwagung).“'

(Hervorhebung im Original)

Aus gemeinschaftsrechtlicher Sicht entscheidend ist demnach einzig, ob aber nicht wie die
Mitgliedstaaten die prozeduralen Mindestvorgaben der Richtlinie 89/105 umsetzen. Hierfir
steht den Mitgliedstaaten die ganze Palette der jeweiligen nationalen verwal-
tungs(prozess)rechtlichen Instrumente zur Verfligung, so dass es verfehlt erscheint, aus der
Richtlinie 89/105 die Entscheidung flr die eine oder die andere der erwahnten Umsetzungs-
optionen abzuleiten.

b) Objektive Reichweite des Urteils
aa) Positivlisten

Inwieweit die fehlende Gewahrleistung von Verfahrensrechten tatsachlich Umsetzungsdefizi-
te und hieraus folgende unmittelbare Vollzugs- und Anpassungspflichten konstituieren kann,
hangt von der inhaltlichen Reichweite des Urteils vom 26. Oktober 2006 ab. Im Ausgangs-
punkt bezieht es sich nur auf die als Positivliste im Sinne von Art. 6 der Richtlinie 89/105
qualifizierte OTC-Ubersicht und die in Art. 6 Nrn. 1 und 2 der Richtlinie 89/105 aufgeflhrten
Verfahrensrechte. Hierzu hat der EuGH schon in seinem Urteil vom 12. Juni 2003 in der
Rechtssache ,Kommission ./. Finnland“ entschieden, dass es trotz des insoweit klaren Wort-
lauts von Art. 6 Nr. 1 der Richtlinie 89/105 nicht darauf ankommt, ob das nationale Recht
ausdriicklich einen Antrag fiir die (erstmalige) Aufnahme in eine Positivliste vorsieht*?. Dieser
Entscheidung kann im Ubrigen — wie auch dem Urteil vom 26. Oktober 2006 — die Aussage
entnommen werden, dass die Positivliste nicht etwa deshalb unter Art. 6 Nr. 3 der Richtlinie
89/105 fallt — und damit den dort festgelegten niedrigeren Verfahrensanforderungen unter-
liegt —, weil sie im Gewand einer generell-abstrakten Entscheidung erlassen wird*®. Im Er-
gebnis bedeutet dies, dass den Arzneimittelherstellern beim Erlass der Richtlinienbestim-
mungen gemal’ § 34 Abs. 1 Satz 2 SGB V folgende Verfahrensgarantien zu gewahren sind:

e ein Antragsrecht

e eine regelmafig 90-tagige, maximal 180-tagige Bescheidungsfrist

0 EuGH, Slg. 2001, 1-9285 Rn. 26.

“1GA Tizzano, SchluBantrage Tz. 24, EuGH, Slg. 2001, 1-9285.

*2 EuGH, Slg. 2003, I-5727 Rn. 35 ff.; FaRbender, Urteilsbesprechung, ZESAR 2003, 428 (429 f.); so bereits
Arndt, Gutachten zur Positivliste, Pharm. Ind. 2/2001, 154 (164); v. Czettritz, Die Positivliste aus juristischer Sicht,
PharmaR 1995, 118 (119); Koenig/Sander, Die Positivlistenregelung des § 33a SGB V, MedR 2001, 295 (296);
Millarg, Die ,Listenmedizin“ auf dem Priifstand der Arzneimittel-Transparenzrichtlinie, PharmaR 2001, 49 (50).

“3 Naher FaRbender, Urteilsbesprechung, ZESAR 2003, 428 (430).
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e bei Ablehnung des Antrags:
0 eine auf objektiven und Uberprifbaren Kriterien beruhende Begriindung
0 eine Belehrung Uber Rechtsmittel und Rechtsmittelfristen.

Die der ablehnenden Entscheidung zugrunde liegenden Stellungnahmen oder Empfehlungen
von Sachverstandigen sind nach Art. 6 Nr. 2 Satz 1 Halbsatz 2 der Richtlinie 89/105 in der
Begriindung anzugeben. Um die vom Gemeinschaftsgesetzgeber intendierte Uberpriifbarkeit
der Entscheidungskriterien sicherzustellen, missen diese im Zweifel vollumfanglich mitge-
teilt, zumindest aber in ihren zentralen Erwagungen wiedergegeben werden.

Als — neben der OTC-Ubersicht — einzige weitere derzeit praxisrelevante Positivliste, fur die
diese Vorgaben strikt zu beachten sind, verdient die in Abschnitt ,H.“ der Arzneimittel-
Richtlinien aufgeflhrte Verordnungsfahigkeit von zugelassenen Arzneimitteln in nicht zuge-
lassenen Anwendungsgebieten (sog. Off-Label-Use) gemal § 35 Abs. 3 SGB V besondere
Erwahnung. Sie wird in Anlage 9 Teil A der Arzneimittel-Richtlinien konkretisiert. Die Vefah-
rensrechte des pharmazeutischen Unternehmers sind hierbei schon durch dessen Zustim-
mungsrecht nach § 35 Abs. 3 Satz 2 SGB V gewahrleistet.

bb) Negativlisten

Demgegenuber sind in Teil B der Anlage 9 der Arzneimittel-Richtlinien Wirkstoffe und Arz-
neimittel mit ihrem Handelnamen aufgelistet, die flr bestimmte zulassungsiiberschreitende
Indikationen nicht verordnungsfahig sind. Hierbei handelt es sich offenbar um eine Entschei-
dungen ,durch die bestimmte Arzneimittel oder Arzneimittelkategorien von ihrem staatlichen
Krankenversicherungssystem ausgeschlossen werden® (Art. 7 der Richtlinie 89/105), also
um eine Negativliste. Welche Verfahrensanforderungen fir diesen Listentyp zu beachten
sind, bedarf naherer Klarung. Hierbei ist auch zu untersuchen, ob und inwieweit die Recht-
sprechung des EuGH zu den Begriindungs- und Belehrungspflichten bei Positivlisten auf
Negativlisten Ubertragen werden kann.

Eine Art. 6 Nr. 1 der Richtlinie 89/105 entsprechende Bestimmung findet sich in Art. 7 der
Richtlinie 89/105 nicht, so dass jedenfalls aus diesem Grund nicht angenommen werden
kann, Arzneimittelhersteller kdnnten praventiv Antrage auf Nicht-Aufnahme ihrer Praparate in
die Negativliste stellen. Hiergegen spricht im Ubrigen auch der Wortlaut von Art. 6 Nr. 2 der
Richtlinie 89/105 einerseits und von Art. 7 Nr. 3 der Richtlinie 89/105 andererseits. Die Be-
stimmung lautet wie folgt:

.Eine Entscheidung, ein einzelnes Arzneimittel von dem staatlichen Krankenversicherungssystem
auszuschliefen, mufl eine auf objektiven und Uberprifbaren Kriterien beruhende Begriindung
enthalten. Sie ist der zustandigen Person gegebenenfalls mit Angabe zugrundeliegender Stel-
lungnahmen oder Empfehlungen von Sachverstandigen und unter Belehrung iber Rechtsmittel
und Rechtsmittelfristen mitzuteilen.”

Vorausgesetzt sind zwar hier auch Anhérungspflichten**, doch ist in Art. 7 Nr. 3 der Richtlinie
89/105 anders als in Art. 6 Nr. 2 der Richtlinie 89/105 nicht vom Antragsteller, sondern von
der ,zustandigen Person® die Rede. Somit lasst sich kaum argumentieren, Art. 7 der Richtli-
nie 89/105 setze implizit ein Antragsrecht des betroffenen pharmazeutischen Unternehmers
voraus. Entsprechendes gilt folgerichtig fiir die nur in Art. 6 Nr. 1 der Richtlinie 89/105 ge-
wahrleisteten Bescheidungsfristen.

Immerhin aber enthalt Art. 7 Nr. 3 der Richtlinie 89/105 dieselben Begriindungs- und Beleh-
rungspflichten wie Art. 6 Nr. 2 der Richtlinie 89/105. Fraglich kénnte jedoch sein, ob der wirk-
stoffbezogenen Ausschluss von Arzneimitteln von Art. 7 Nr. 3 der Richtlinie 89/105 erfasst

44 Becker, Die Steuerung der Arzneimittelversorgung im Recht der GKV, 2006, S. 385.
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wird. Denn nach ihrem Wortlaut bezieht sich die Bestimmung nur auf Ausschlisse einzelner
Arzneimittel, wohingegen Art. 7 Nr. 1 der Richtlinie 89/105 Arzneimittelkategorien betrifft und
dementsprechend geringere Verfahrensanforderungen stellt. Hierbei ist freilich zu beachten,
dass es sich bei einem wirkstoffoezogenen Ausschluss von Arzneimitteln schon deshalb
nicht um einen Ausschluss von Arzneimittelkategorien im Sinne von Art. 7 Nr. 1 der Richtlinie
89/105 handelt, weil es hierbei wie beim Ausschluss einzelner Arzneimittel um den qualitati-
ven Vergleich einzelner Praparate geht*. Dasselbe ergibt sich aus der vom EuGH angestell-
ten Folgenbetrachtung, nach der eine Entscheidung tber die Aufnahme bestimmter Wirkstof-
fe in eine Erstattungsregelung zwangslaufig zur Folge hat, dass eine solche Regelung auf
Arzneimittel angewandt wird, die solche Wirkstoffe enthalten®®. Wenn aber eine generalisie-
rende Entscheidung Uber die Aufnahme bestimmter Wirkstoffe in eine Erstattungsregelung
als ein ,Bundel von Einzelentscheidungen“47 zu betrachten ist, so kann fiir eine entspre-
chende Ausschlussregelung nichts anderes gelten*®. Demnach sind die Verfahrensvorgaben
des Art. 7 Nr. 3 der Richtlinie 89/105 auch bei wirkstoffoezogenen Ausschlissen von Arz-
neimittelkategorien zu beachten sind.

Somit bleibt als Zwischenergebnis festzuhalten, dass die Richtlinie 89/105 bei Negativlisten
zwar kein Antragsrecht konstituiert, im Ubrigen aber die Rechtsprechung des EuGH zu den
Begrindungs- und Belehrungspflichten bei Positivlisten entsprechend anwendbar ist.

Hiervon ausgehend ist zu erértern, welche weiteren*® besonders praxisbedeutsamen Maf-
nahmen des G-BA zur Steuerung der Arzneimittelversorgung in der gesetzlichen Kranken-
versicherung als Negativlisten im Sinne von Art. 7 der Richtlinie 89/105 zu qualifizieren sind.

a) Unwirtschaftliche Arzneimittel (§ 34 Abs. 3 Satz 1 und 2 i.V.m. § 93 Abs. 1 Satz 1 SGB
V)

Nach § 34 Abs. 3 SGB V dirfen unwirtschaftliche Arzneimittel nicht durch die gesetzlichen
Krankenkassen erstattet werden. Als unwirtschaftlich gelten nach § 34 Abs. 3 Satz 2 SGB V
Arzneimittel,

,die fur das Therapieziel oder zur Minderung von Risiken nicht erforderliche Bestandteile enthal-
ten oder deren Wirkungen wegen der Vielzahl der enthaltenen Wirkstoffe nicht mit ausreichender
Sicherheit beurteilt werden kdnnen oder deren therapeutischer Nutzen nicht nachgewiesen ist.”

Solche Arzneimittel werden durch die Rechtsverordnung Bundesministeriums fir Gesundheit
vom 21. Februar 1990 in der jeweils aktuellen Fassung von der Leistungspflicht ausge-
schlossen sind (sog. Negativliste). Die Verordnung ist nur wirkstoff- bzw. wirkstoffkombinati-
onsbezogen, listet also keine Fertigarzneimittel auf. Der G-BA ist nach § 93 Abs. 1 Satz 1
SGB V verpflichtet, eine Ubersicht Uber die durch die Verordnung ausgeschlossenen Arz-
neimittel zu erstellen (vgl. auch Nr. 19 der Arzneimittel-Richtlinien).

Die ,Fertigarzneimittellibersicht (zur Negativliste)* findet sich in Anlage 3 der Arzneimittel-
Richtlinien. Sie fuhrt die Handelsnamen in alphabetischer Reihenfolge, die Darreichungsform
und die Hersteller auf und ist daher als Negativliste im Sinne von Art. 7 der Richtlinie 89/105
zu betrachten.

45 Thier, Das Recht des EG-Arzneimittelmarktes und des freien Warenverkehrs, 1990, S. 333 f.; ebenso Becker,
Die Steuerung der Arzneimittelversorgung im Recht der GKV, 2006, S. 385.

6 EuGH, Slg. 2003, 1-5727 Rn. 32.

*" EuGH, Slg. 2003, 1-5727 Rn. 34.

*8 Klapszus, Ist die EU-Transparenzrichtlinie auf die Entscheidungen des Gemeinsamen Bundesausschusses
gemal § 34 Abs. 1 S.2iV.m. § 92 Abs. 1 S. 2 Nr. 6 SGB V anwendbar und welche rechtlichen Auswirkungen
ergeben sich hieraus?, PharmR 2006, 48 (51).

9 Neben dem schon erwahnten Teil B der Anlage 9 der Arzneimittel-Richtlinien.
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B) Arzneimittel zur Erhéhung der Lebensqualitat (§ 34 Abs. 1 Satz 8 SGB V)

Nach § 34 Abs. 1 Satz 8 SGB V regeln die Arzneimittel-Richtlinien das Nahere des Aus-
schlusses von Arzneimitteln, ,bei deren Anwendung eine Erhéhung der Lebensqualitat im
Vordergrund steht” (§ 34 Abs. 1 Satz 6 SGB V). Gemal} § 34 Abs. 1 Satz 7 SGB V sind ,ins-
besondere Arzneimittel, die Uberwiegend zur Behandlung der erektilen Dysfunktion, der An-
reizung sowie Steigerung der sexuellen Potenz, zur Raucherentwéhnung, zur Abmagerung
oder zur Zigelung des Appetits, zur Regulierung des Korpergewichts oder zur Verbesserung
des Haarwuchses dienen” zu den sog. Lifestyle-Praparaten zu rechnen.

Nach Nr. 18.1 der Arzneimittel-Richtlinien sind unter Arzneimitteln zur Erhéhung der Lebens-
qualitat solche Praparate zu verstehen,

.deren Einsatz im Wesentlichen durch die private Lebensfiihrung bedingt ist oder die aufgrund ih-
rer Zweckbestimmung insbesondere

nicht oder nicht ausschlieRlich zur Behandlung von Krankheiten dienen,

zur individuellen Bedirfnisbefriedigung oder zur Aufwertung des Selbstwertgeflhls dienen,

— zur Behandlung von Befunden angewandt werden, die lediglich Folge naturlicher Alterungs-
prozesse sind und deren Behandlung medizinisch nicht notwendig ist oder

— zur Anwendung bei kosmetischen Befunden angewandt werden, deren Behandlung in der
Regel medizinisch nicht notwendig ist.”

In Nr. 18.2 der Arzneimittel-Richtlinien wird der Wortlaut von § 34 Abs. 1 Satz 7 SGB V wie-
derholt™.

In Anlage 8 der Arzneimittel-Richtlinien (,Ausschluss von Lifestyle Arzneimitteln nach § 34
Abs. 1 n. F. SGB V*) konkretisiert der G-BA diese Vorgaben und stellt dort entsprechend Nr.
18. 3 der Arzneimittel-Richtlinien die ausgeschlossenen Fertigarzneimittel in einer Ubersicht
zusammen. Diese geschieht in der Weise, dass stets der jeweilige Wirkstoff mit seinem ATC-
Code, vielfach aber — wohl bezogen auf in Deutschland zugelassene Praparate — auch in
einer eigenen Spalte ,Fertigarzneimittel, alle Wirkstarken* verbunden mit dem oder den Han-
delsnamen aufgeflhrt wird.

Somit handelt es sich bei Anlage 8 der Arzneimittel-Richtlinien um eine Negativliste im Sinne
von Art. 7 der Richtlinie 89/105.

y) Therapiehinweise (§ 92 Abs. 2 Satz 7 SGB V)

Nach der klarstellenden® Regelung des § 92 Abs. 2 Satz 7 SGB V kénnen in den Arzneimit-
tel-Richtlinien auch Therapiehinweise zu Arzneimitteln au3erhalb von Zusammenstellungen
im Sinne von § 92 Abs. 2 Satz 1 ff. SGB V gegeben werden.

Nr. 14 der Arzneimittel-Richtlinien lautet wie folgt:

,Die Hinweise zu bestimmten Arzneimitteln und Therapieprinzipien (Anlage 4) sind zu beachten.
Es wird empfohlen, die von der Arzneimittelkommission der Deutschen Arzteschaft erstellten und
in ,Arzneiverordnung in der Praxis’ veroffentlichten Therapieempfehlungen in der jeweils aktuellen
Fassung zu berucksichtigen.”

Die Therapiehinweise betreffen besonders neue, meist hochpreisige Wirkstoffe, informieren
Uber den Umfang der arzneimittelrechtlichen Zulassung, tber Wirkung, Wirksamkeit sowie

%0 Dies erklart sich aus der Entstehungsgeschichte des § 34 Abs. 1 Satz 6 bis 8 SGB V, vgl. dazu nur Becker, Die
Steuerung der Arzneimittelversorgung im Recht der GKV, 2006, S. 188.
" vgl. BT-Drs. 16/691, S. 11, 17; naher unten 111.2.a).
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Risiken und geben Empfehlungen zur wirtschaftlichen Versorgungsweise, zu Kosten und
gegebenenfalls notwendigen VorsichtsmalRnahmen. Sie haben keinen unverbindlichen Cha-
rakter, sondern sind nach Nr. 14 der Arzneimittel-Richtlinien ,zu beachten“ und damit als
Bestandteil der Bundesmantelvertrage (vgl. § 92 Abs. 8 SGB V) und kraft ausdriicklicher
Festlegung in § 92 Abs.9 Var. 3 SGB V (vgl. auch § 81 Abs. 3 Nr. 2 SGB V) fiir die an der
ambulanten arztlichen Versorgung teilnehmenden Vertragsérzte verbindlich®®>. Den Thera-
piehinweisen wird im Ubrigen auch im Rahmen von Zielvereinbarungen nach § 84 SGB V
erhebliche Bedeutung zugemessen®®. Allerdings kénnen Vertragsarzte in begriindeten Aus-
nahmefallen von den Vorgaben der Therapiehinweise abweichen (vgl. § 31 Abs. 1 Satz 4
SGB V). Zudem wird ihnen auch durch die Formulierung der Therapiehinweise zuweilen ein
gewisser Spielraum bei der Verordnung eingeraumt. Diese beiden Gesichtspunkte sprechen
dagegen, Therapieempfehlungen — trotz ihrer strikten Verbindlichkeit fir die Vertragsarzte —
pauschal Verordnungsausschlissen gleichzustellen.

Auch wenn Therapiehinweise zu einzelnen Arzneimitteln keine formlichen Versorgungsaus-
schlusse darstellen. kdnnen sie deren Wirkung gleichkommen und sind dann rechtlich ent-
sprechend zu behandeln. Dies ist namentlich dann anzunehmen, wenn die Empfehlungen
entsprechend strikt formuliert sind (z.B. ,ist unwirtschaftich). Zudem ist der Begriff des Aus-
schlusses im Sinne von Art. 7 der Richtlinie 89/105 weit auszulegen, um den Zielen der
Richtlinie im Sinne des Effet-utile-Grundsatzes gerecht zu werden. Zumindest also dann,
wenn — auch unabhangig von der Rigiditat der Formulierung — konkrete Anzeichen dafiir
bestehen, dass der Therapiehinweis mit Blick auf den dort genannten Wirkstoff oder zu La-
sten einzelner dort aufgefiihrter Praparate das Verordnungsverhalten der Vertragsarzte so
stark beeinflusst, dass er gleichsam prohibitiv wirkt, in seinen wirtschaftlichen Auswirkungen
also einem Ausschluss gleichkommt, fallt er unter Art. 7 der Richtlinie 89/105.

0) Nutzenbewertung (§ 91 Abs. 1 Satz 1 Halbsatz 3 SGB V i.V.m. § 35b Abs. 1 Satz 1 und
2SGB V)

Der G-BA kann nach § 91 Abs. 1 Satz 1 Halbsatz 3 SGB die Erbringung und Verordnung von
Leistungen oder MaRnahmen u.a. dann ausschliel®en, wenn nach dem allgemein anerkann-
ten Stand der medizinischen Erkenntnisse der diagnostische oder therapeutische Nutzen
nicht nachgewiesen ist. Mit der Bewertung des Nutzens von Arzneimitteln beauftragt der G-
BA nach § 139b Abs. 1 Satz 1i.V.m. § 139a Abs. 3 Nr. 5 SGB V das Institut fir Qualitat und
Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWiG). Nach Vornahme der Nutzenbewertungen
(§ 35b Abs. 1 SGB V) werden diese dem G-BA als jedenfalls de jure unverbindliche®® Emp-
fehlungen zur Beschlussfassung nach § 92 Abs. 1 S. 1 Nr. 6 G-BA zugeleitet (§§ 35b Abs. 2
Satz 1, 139b Abs. 4 Satz 1 SGB V).

Mit Wirkung vom 29. September 2006 wurde in die Arzneimittel-Richtlinien ein neuer Ab-
schnitt ,I. Verordnungsfahigkeit von Arzneimitteln nach einer Nutzenbewertung durch das
Institut fir Qualitdt und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWiG)* eingefiigt™. Unter
Nr. 31 ,Umsetzung der Empfehlungen in die Richtlinie“ wird dort ausgefuhrt:

.Der Gemeinsame Bundesausschuss kann die Verordnung von Arzneimitteln einschranken oder
ausschliel®en, wenn nach dem allgemein anerkannten Stand der medizinischen Erkenntnisse der
therapeutische Nutzen, die medizinische Notwendigkeit oder die Wirtschaftlichkeit nicht nachge-
wiesen sind sowie wenn insbesondere ein Arzneimittel unzweckmallig oder eine andere, wirt-
schaftlichere Behandlungsmdglichkeit mit vergleichbarem therapeutischen Nutzen verfugbar ist (§

52 Hess, Kasseler Kommentar, Stand 1. Mai 2006, § 92 SGB V Rn. 30.

%3 Vgl. BT-Drs. 14/6309, S. 8.

54 BSG, Urteil vom 31. Mai 2006, — B 6 KA 13/05 R — Rn. 72 (in den Printmedien noch nicht verdff.); Becker, Die
Steuerung der Arzneimittelversorgung im Recht der GKV, 2006, S. 182; Hess, Kasseler Kommentar, Stand 1. Mai
2006, § 35b SGB V Rn. 8; Maassen/Uwer, Verfahrensrechtliche Fragen zum Methodenpapier des IQWiG, MedR
2006, 32 (37 f.).

% BAnz. Nr. 184 vom 28. September 2006, S. 6527.
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92 Abs. 1 Satz 1 Halbsatz 3 SGB V). Er bewertet auf der Grundlage der Empfehlungen des 1Q-
WiG die medizinische Notwendigkeit und wirtschaftliche Verordnungsweise von Arzneimitteln
nach § 92 Abs. 1 SGB V.*

Unter der folgenden Nr. 32 heil3t es:

»ZU den nach Nummer 31 von der Verordnung ausgeschlossenen bzw. eingeschrankt verord-
nungsfahigen Arzneimitteln gehdren die in Anlage 10 zu dieser Richtlinie aufgelisteten Wirkstoffe
oder Wirkstoffgruppen. Der Vertragsarzt hat die dort gegebenen Hinweise zu beachten.”

In Anlage 10 der Arzneimittel-Richtlinien werden bestimmte Wirkstoffe oder Wirkstoffgruppen
unter Hinweis auf bestimmte Kriterien, wie z.B. Mehrkosten gegenuber einer anderen Wirk-
stoffgruppe, fur nicht verordnungsfahig erklart.

Einzelne Arzneimittel werden also nicht direkt ausgeschlossen. Gleichwohl sind, wie schon
dargelegt™, die Verfahrensvorgaben des Art. 7 Nr. 3 der Richtlinie 89/105 auch bei wirkstoff-
bezogenen Ausschlissen von Arzneimittelkategorien zu beachten.

€) Wirtschaftlichkeitsbewertung (§ 91 Abs. 1 Satz 1 Halbsatz 3 SGB V i.V.m. § 34 Abs. 3
Satz 4 SGB V)

Nach § 34 Abs. 3 Satz 4 SGB V bleibt fiir Arzneimittel, die nicht schon gemaf § 34 Abs. 3
Satz 1 SGB V durch Rechtsverordnung als unwirtschaftlich von der Versorgung ausge-
schlossen wurden, § 92 SGB V unberihrt. Mit dieser Regelung wurde mit Wirkung vom 1.
Januar 2004 in Reaktion auf die frilhere Rechtsprechung des BSG® ausdriicklich die Zu-
standigkeit des G-BA eroffnet, in den Richtlinien nach § 92 SGB V Arzneimittel die nicht auf
der jeweiligen Liste stehen, auf der Grundlage von § 92 Abs. 1 Satz 1 Halbsatz 3 SGB V in
ihrer Verordnungsfahigkeit zu Lasten der GKV einzuschranken oder auszuschlieRen®®.

In Nr. 19 der Arzneimittel-Richtlinien wird der Verordnungsausschluss aufgrund der Rechts-
verordnung nach § 34 Abs. 3 SGB V nur informatorisch zitiert. Sollte der G-BA aber von sei-
ner Ermachtigung Gebrauch machen, waren die Verfahrensanforderungen des Art. 7 Nr. 3
der Richtlinie 89/105 zu beachten.

c¢) Temporale Reichweite des Urteils

Unter dem Gesichtspunkt der zeitlichen Reichweite des Urteils ist zu prufen, ob es auch zu-
rickliegenden und anhangigen Entscheidungsverfahren des G-BA erfasst.

Nach standiger Rechtsprechung des EuGH wird durch die Auslegung einer Vorschrift des
Gemeinschaftsrechts, die der Gerichtshof in Auslibung seiner Befugnisse aus Artikel 234 EG
vornimmt, erlautert und verdeutlicht, in welchem Sinn und mit welcher Tragweite diese Vor-
schrift seit ihrem Inkrafttreten zu verstehen und anzuwenden ist oder gewesen ware. Daraus
folgt der EuGH, dass die nationalen Gerichte die Vorschriften in dieser Auslegung auch auf
Rechtsverhaltnisse, die vor Erlass des auf das Ersuchen um Auslegung ergangenen Urteils
entstanden sind, anwenden kénnen und muissen, wenn alle sonstigen Voraussetzungen fur
die Anrufung der zustandigen Gerichte in einem die Anwendung dieser Vorschriften betref-
fenden Streit vorliegen®. Nur wenn zwei grundlegende Kriterien erfiillt sind, namlich guter
Glaube der Betroffenen und die Gefahr schwerwiegender Stoérungen, lasst der EuGH eine
Ausnahme von diesem Grundsatz zu®. Das war hier nicht der Fall.

% v/gl. oben vor a).

" BSGE 85, 132 = SozR 3-2500 § 27 Nr. 12 (zur Heil- und Hilfsmittel-Richtlinie).

% Hess, Darstellung der Aufgaben des Gemeinsamen Bundesausschusses, MedR 2005, 385 (386).

% vgl. u.a. Slg. 1988, 379 Rn 27; Slg. 1995, 1-4921, Rn. 141; Slg. 2006, 1-199 Rn. 5.

g0 Vgl. u.a. Slg. 1994, 1-4541 Rn. 21; Slg. 2000, I-8683 Rn. 42; Slg. 2006, I-199 Rn. 51; Gaitanides, in: von der
Groeben/Schwarze (Hrsg.), Kommentar zum Vertrag Gber die Europaische Union und zur Griindung der Europai-



Seite 20 zum Gutachten vom 13. November 2006

Wenn sonach dem EuGH zufolge die Ex-tunc-Wirkung seiner Urteile im Vorabentschei-
dungsverfahren notwendig aus dem Wesen der Auslegung folgt, kann fur den Pflichtenkreis
der nationalen Behdrden nicht anderes gelten. Denn die Bindungswirkung der Urteile er-
streckt sich, wie schon dargelegt®’, auf den gesamten Mitgliedstaat, so dass die Bestimmun-
gen der Richtlinie 89/103 in der vom EuGH gefundenen Auslegung trotz unzureichender
Umsetzung unmittelbare Direktwirkung (auch) zu Lasten der mitgliedstaatlichen Verwaltung
entfalten.

Dies bedeutet, dass der G-BA auch fiir die bereits vorgenommenen Anderungen der Arz-
neimittel-Richtlinien die unterlassenen richtlinienkonformen Maflinahmen (Anhérungen, Be-
grindungen, Rechtsmittelbelehrungen) nachholen muss. Entsprechendes gilt erst recht fir
anhangige Verfahren.

[ll. Anpassungserfordernisse

1. Reformgesetzgeber

Zwar werden den fir die Wahrnehmung der wirtschaftlichen Interessen gebildeten mafigebli-
chen Spitzenorganisationen der pharmazeutischen Unternehmer in § 92 Abs. 3a SGB V vor
Erlass der Arzneimittel-Richtlinien Anhdrungsrechte gewahrt. Den auf den einzelnen Herstel-
ler ausgerichteten Anforderungen von Art. 6 Nrn. 1 und 2 und Art. 7 Nr. 3 der Richtlinie
89/105 wird damit aber nicht genligt. Auch im Entwurf des GKV-WSG sind keine weiterge-
henden Erfordernisse enthalten. Daher ist unter Artikel 1 (,Anderung des Fiinften Buches
Sozialgesetzbuch®) Nr. 62 ,§ 92 wird wie folgt geandert:“ unter Buchstaben e) (neu) folgen-
der Passus in den Entwurf des GKV-WSG einzufligen:

,e) Absatz 4 wird wie folgt geandert:

aa) Nach dem Wort ,ist* werden die Worter ,den betroffenen pharmazeutischen Un-
ternehmern,” eingefugt.

bb) Folgende Satze werden angeflgt:

"Die Entscheidung, ein Arzneimittel oder einen Wirkstoff nicht in eine Liste ver-
ordnungsfahiger Arzneimittel oder Wirkstoffe aufzunehmen oder zu streichen
oder auf sonstige Weise von der Versorgung nach § 31 auszuschlielen, muss
eine auf objektiven und Uberprifbaren Kriterien beruhende Begriindung enthal-
ten. Sie ist dem betroffenen pharmazeutischen Unternehmer gegebenenfalls mit
Angabe zugrunde liegender Stellungnahmen oder Empfehlungen von Sachver-
standigen und unter Belehrung Uber Rechtsmittel und Rechtsmittelfristen mitzu-
teilen. Die Entscheidung Uber den Antrag eines pharmazeutischen Unterneh-
mers, ein Arzneimittel oder einen Wirkstoff in eine Liste verordnungsfahiger Arz-
neimittel oder Wirkstoffe aufzunehmen, ist innerhalb von 90 Tagen nach Eingang
des Antrags treffen. Sind die Angaben zur Begrindung des Antrags unzurei-
chend, wird die Frist ausgesetzt und dem Antragsteller unverziiglich mitgeteilt,
welche zusatzlichen Einzelangaben erforderlich sind.”

2. G-BA

Abschnitt E. ,Gesetzlich vorgesehene Stellungnahmeverfahren® (§§ 31 ff. G-BA-VerfO)
ware den hier vorgeschlagenen Vorgaben des § 92 Satz 2 bis 5 SGB V (neu) anzupas-

schen Gemeinschaft, Art. 234 EG Rn. 94; Middecke, in: Rengeling/Middeke/Gellermann, Handbuch des Rechts-
schutzes in der Europaischen Union, 2. Aufl. 2003, § 10 Rn. 91.
" vgl. oben 1.2.
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sen. Hierbei ist namentlich darauf zu achten, dass den strengen Anforderungen an die
inhaltliche Qualitat der Begrindung Genlige getan wird. Es gentigt also nicht etwa, den
stellungnahmeberechtigten pharmazeutischen Unternehmern einen Beschlussentwurf
»,mit den tragenden Griinden“ (§ 33 Abs. 1 Satz 2, Abs. 2 Satz 1 G-BA-VerfO) zuzuleiten.
Eine solche Regelung stiinde mit dem in der sechsten Begriindungserwagung festgeleg-
ten grundlegenden Ziel der Richtlinie 89/105, ,den Betroffenen (zu erméglichen), sich zu
vergewissern, dass die Aufnahme von Arzneimitteln durch die Behérden nach objektiven
Kriterien erfolgt und inlandische Arzneimittel und solche aus anderen Mitgliedstaaten
nicht unterschiedlich behandelt werden“®?, schwerlich in Einklang. Vielmehr miissen den
stellungnahmeberechtigten pharmazeutischen Unternehmern im Interesse der effektiven
Uberprifbarkeit der Entscheidungskriterien die im konkreten Fall intern oder extern erar-
beitete Gutachten und Empfehlungen von Sachverstandigen zur Stellungnahme zur Ver-
fligung gestellt werden.

IV. Rechtsschutz der Hersteller

1. Gemeinschaftsrechtliche Vorgaben

Wie der EuGH in seinem Urteil in der Rechtssache ,Kommission ./. Osterreich“ ausdriicklich
festgestellt hat, folgt aus Art. 6 Nr. 2 der Richtlinie 89/105

,notwendig, dass den betreffenden Personen Rechtsmittel zur Verfligung stehen missen, die ei-
nen wirksamen Rechtsschutz gewéhrleisten.“®

Da Art. 7 Nr. 3 der Richtlinie 89/105 ebenso wie Art. 6 Nr. 2 der Richtlinie 89/105 eine Pflicht
zur Belehrung Uber Rechtsmittel und Rechtsmittelfristen statuiert, muss auch gegen Negativ-
listen eine effektive Rechtsschutzmaoglichkeit zur Verfligung stehen.

AuRerdem stellt nach standiger Rechtsprechung des Gerichtshofs das Erfordernis der ge-
richtlichen Uberprifbarkeit einen allgemeinen Grundsatz des Gemeinschaftsrechts dar, der
sich aus den gemeinsamen Verfassungstraditionen der Mitgliedstaaten ergibt und in Art. 6
und 13 der Europaischen Konvention zum Schutze der Menschenrechte und Grundfreiheiten
(EMRK) verankert ist®*. Auch aus diesem Grund ist effektiver Rechtschutz nicht nur mit Blick
auf Art. 6 der Richtlinie 89/105, sondern auch im Anwendungsbereich der tbrigen Richtlini-
enbgsstimmungen, namentlich des Art. 6 der Richtlinie 89/105, gemeinschaftsrechtlich gefor-
dert™.

Dem EuGH zufolge haben die nationalen Gerichte bei der Austibung dieser Kontrolle auf-
grund ihrer Mitwirkungspflicht aus Artikel 10 EG den Rechtsschutz zu gewahrleisten, der sich
fur die Einzelnen aus der unmittelbaren Wirkung von Vorschriften des Gemeinschaftsrechts
ergibt®®. Dementsprechend muss ein mit einem nach Gemeinschaftsrecht zu beurteilenden
Rechtsstreit befasstes Gericht in der Lage sein, einstweilige Anordnungen zu erlassen, um
die volle Wirksamkeit der spateren Gerichtsentscheidung lUber das Bestehen der aus dem
Gemeinschaftsrecht hergeleiteten Rechte sicherzustellen®’. Zwar wiirde sich ein Rechtsstreit
Uber Positiv- bzw. Negativlisten nicht oder jedenfalls nicht ausschlief3lich nach direkt an-
wendbarem Gemeinschaftsrecht beurteilen, doch erhellt aus der oben zitierten Rechtspre-

2 EuGH, Slg. 2003, 1-5727 Rn. 39.

% EuGH, SIg. 2001, 1-9285, Rn. 42.

% vgl. u.a. EUuGH, Slg. 1986, 1651 Rn. 18; Sig. 1992, I-6313 Rn. 14, Slg. 2001, 1-207 Rn. 46; Slg. 2001, 1-277 Rn.
17; Slg. 2001, 1-9285 Rn. 42; Slg. 2002, 1-6677 Rn. 39.

% Ahnlich FaBbender, Urteilsbesprechung, ZESAR 2003, 428 (431).

% EuGH, Slig. 1990, 1-2433 Rn. 19; Slg. 2001, |-207 Rn. 47.

7 EuGH, Slg. 1990, 1-2433 Rn. 21; Slg. 2001, 1-207 Rn. 48.
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chung des EuGH, dass die Mdglichkeit einstweiligen Rechtsschutzes als unabdingbares E-
lement wirksamen Rechtschutzes angesehen wird.

2. Rechtsschutzmoglichkeiten

a) Spezielle Rechtsmittel

Rechtsschutzbezogene Sondervorschriften gegen einzelne Bestandteile der Arzneimittel-
Richtlinien finden sich in § 35 Abs. 7 SGB V fiir die Anlage 2 (,Festbetragsgruppenbildung®)®®
und in § 92 Abs. 3 SGB V fiir die Anlage 1 (,Preisvergleichsliste)®°.

Fraglich kann mit Blick auf die hier erérterten MaRnahmen des G-BA nur sein, ob die Son-
derregelung des § 92 Abs. 3 SGB V auch die mit Wirkung vom 1. Mai 2006 ausdricklich in §
92 Abs. 2 Satz 7 SGB V genannten Therapiehinweise erfasst. Nach § 92 Abs. 3 Satz 1 SGB
V gelten fur Klagen gegen die Zusammenstellung der Arzneimittel nach Absatz 2 die Vor-
schriften (iber die Anfechtungsklage entsprechend. Indes istin § 92 Abs. 2 Satz 7 SGB V nur
von Therapiehinweisen zu Arzneimitteln ,aulerhalb von Zusammenstellungen® die Rede.
Auch aus den Gesetzgebungsmaterialien ist nicht ersichtlich, dass § 92 Abs. 3 SGB V auf
Therapiehinweise hatte erstreckt werden sollen; die Regelungsabsicht des Gesetzgebers
zielt vielmehr, wie auch das BSG in seinem Clopidogrel-Urteil vom 31. Mai 2006 festgestellt
hat, nur darauf ab, die Ermachtigung des G-BA zum Erlass von Therapiehinweisen klarzu-
stellen:

,ourch die Regelung wird klargestellt, dass der Gemeinsame Bundesausschuss auch auf3erhalb
von Preisvergleichslisten Therapiehinweise in den Richtlinien vorsehen kann. Hierbei wird ein
Gleichklang mit den Vorgaben fir die Therapiehinweise im Rahmen von Preisvergleichslisten so-
wie mit den Voraussetzungen fur Verordnungseinschrankungen und -ausschliisse in den Richtli-
nien d7u0rch Verweisung auf die entsprechenden Regelungen in Absatz 1 dritter Halbsatz herge-
stellt.”

Demnach ergibt sich sowohl aus dem Wortlaut der §§ 92 Abs. 2 Satz 7, Abs. 3 Satz 1 SGB V
wie auch aus der Entstehungsgeschichte des § 92 Abs. 2 Satz 7 SGB V, dass § 92 Abs. 3
SGB V nicht auf Therapiehinweise entsprechend anwendbar ist.

b) Generelle Rechtsmittel
Soweit keine Sondervorschriften eingreifen, gelten die allgemeinen Bestimmungen.

§ 92 Abs. 3 Satz 1 und 2 SGB V kann, wie das BSG in seinem Clopidogrel-Urteil unter Kor-
rektur des vorinstanzlichen Urteils’" ebenfalls festgestellt hat, nicht entsprechend auf andere
Fallgestaltungen angewandt werden, in denen ebenfalls Uiber die RechtmaRigkeit normativer
Regelungen im Zusammenhang mit der Arzneimittelversorgung gestritten wird. Dies lasse
die der Bestimmung zugrunde liegende spezifische Konstellation fur die Schaffung einer be-
sonderen Rechtsschutzmaoglichkeit gegen Preisvergleichslisten mit dem damit verbundenen
Ausschluss der aufschiebenden Wirkung der Anfechtungsklage nicht zu™.

Damit stellt sich die Frage, welche Rechtsschutzmdglichkeiten gegen die vom G-BA auf der
Rechtsgrundlage des § 92 SGB V erlassenen Richtlinien gegeben sind. Nach der — freilich

8 \gl. § 35 Abs. 1 Satz 2 und 5 SGB V, Nr. 43 der Arzneimittel-Richtlinien (Abschnitt N. ,Bildung von Festbe-
tragsgruppen gemaf § 35 SGB V*).

69 Vgl. § 91 Abs. 2 Satz 1 bis 6 SGB V, Nr. 42 der Arzneimittel-Richtlinien.

" BT-Drs. 16/691, S. 17.

" LSG Essen, PharmR 2005, 143 = Slg. Breithaupt 2005, 715 = A&R 2005, 36; ebenso Posser/Miiller, Arzneimit-
telmarkt 2004 — EuGH, Nutzenbewertung und Leistungsausschliisse, NZS 2004, 247 (250); Maassen/Uwer, Ver-
fahrensrechtliche Fragen zum Methodenpapier des IQWiG, MedR 2006, 32 (37).

e BSG, Urteil vom 31. Mai 2006, — B 6 KA 13/05 R — Rn. 26 (in den Printmedien noch nicht veroff.).
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umstrittenen’® — standigen Rechtsprechung der mit dieser Frage befassten Senate des BSG
handelt es sich bei ihnen um untergesetzliche Rechtsnormen’. Richtige Klageart ist daher
die Feststellungsklage gemall § 55 Abs. 1 Nr. 1 SGG ("Bestehen eines Rechtsverhaltnis-
ses")’®. Dies ware dann ein ausreichend wirksamer Rechtsschutz nach den MaRstiben des
EuGH®, wenn auch bei Statthaftigkeit der Feststellungsklage einstweiliger Rechtsschutz zur
Verfligung stinde. Das ist unstreitig der Fall. Denn die Formulierung in § 86b Abs. 2 Satz 1
SGG ,soweit ein Fall des Absatz 1 nicht vorliegt® ist gleichbedeutend mit ,soweit keine An-
fechtungssache vorliegt* und bezieht sich damit auch auf Feststellungsklagen’’. Diese
Rechtschutzgestaltung entspricht den gemeinschaftsrechtlichen Anforderungen.

Sollte das BSG von der rigiden Perzeption der Arzneimittel-Richtlinien als rein abstrakt-
generelle Normen Abstand nehmen und sich einem der oben erdrterten’® Modelle annahern,
die im Kern auf die Annahme eines Verwaltungsaktsverhaltnisses zwischen G-BA und phar-
mazeutischen Hersteller hinauslaufen, ware gemall § 54 Abs. 1 Satz 1 SGG die Anfech-
tungsklage oder (im Falle von Positivlisten) die Verpflichtungsklage mit entsprechenden
Méglichkeiten einstweiligen Rechtsschutzes statthaft’®. Auch in diesem Fall wére allerdings
nach den klaren Feststellungen des BSG im Clopidogrel-Urteil®® die analoge Anwendung des
§ 92 Abs. 3 Satz 1 und 2 SGB V bei Negativlisten ausgeschlossen.

3. Kontrolldichte

Fur die Bewertung von Arzneimitteln unter dem Gesichtspunkt der Wirtschaftlichkeit hat der
G-BA, wie im Clopidogrel-Urteil des BSG eingehend dargelegt wird, sowohl eine individuell-
patientenbezogene als auch eine generelle Kosten-Nutzen-Abwagung anzustellen®’. Er kann
hierflr — ahnlich wie in § 17 Abs. 2 Nr. 3 Buchst. a bis d der G-BA-VerfO festgelegt — eine
Kosten-Nutzen-Abwagung des zu prifenden Wirkstoffes in Relation zu anderen, bereits in
der vertragsérztlichen Versorgung eingesetzten vornehmen®. Dazu muss er sich einen U-
berblick Uber den Stand der medizinisch-pharmakologischen Wissenschaft verschaffen, um
eine verlassliche Grundlage fur die Beurteilung der therapeutischen Gleichwertigkeit bzw.
des therapeutischen Nutzens der in Rede stehenden Wirkstoffe oder Arzneimittel zu gewin-
nen. Diese Ermittlungen des G-BA sind dem BSG zufolge unabhangig davon, ob er sich hier-
bei auf Empfehlungen des IQWiG stiitzen kann, gerichtlich voll tiberpriifbar®®. Das gilt nach
Auffassung des BSG etwa auch fir die ,einheitlichen Methoden fiir die Erarbeitung der Be-
wer‘ggngen“ des IQWiG (§ 35b Abs. 1 Satz 3 SGB V)*, also auch fiir dessen Methodenpa-
pier™.

Auf der hier betroffenen generellen Ebene ist mithin Gegenstand der gerichtlichen Sachauf-
klarung bei der Uberprifung normativer Festlegungen des G-BA

3 \/gl. oben 11.2.a).
™ BSGE 78, 70, 75 = SozR 3-2500 § 92 Nr. 6 S. 30; SGE 81, 73, 81 = SozR 3-2500 § 92 Nr. 7 S. 56 (1. Senat);
BSGE 82, 41, 47 f. = SozR 3-2500 § 103 Nr. 2 S. 17 (6. Senat); BBSG, SozR 4-2500 § 37 Nr. 7 Rn. 20 (3. Senat);
BSG, Urteil vom 31. Mai 2006, — B 6 KA 13/05 R — Rn. 28 (in den Printmedien noch nicht veroff.).
;Z BSG, Urteil vom 31. Mai 2006, — B 6 KA 13/05 R — Rn. 24 (in den Printmedien noch nicht veroff.).

Vgl. oben 1.
;; Keller, in: Meyer-Ladewig, Sozialgerichtsgesetz, 8. Auf. 2005, Rn. 24.

11.2.a).
" S0 die Vorinstanz im Clopidogrel-Verfahren LSG Essen, PharmR 2005, 143 = Slg. Breithaupt 2005, 715 = A&R
2005, 36; hieran anschlieRend Maassen/Uwer, Verfahrensrechtliche Fragen zum Methodenpapier des IQWiG,
MedR 2006, 32 (37).
80 BSG, Urteil vom 31. Mai 2006, — B 6 KA 13/05 R — Rn. 26 (in den Printmedien noch nicht veroff.).
81 BSG, Urteil vom 31. Mai 2006, — B 6 KA 13/05 R — Rn. 70 (in den Printmedien noch nicht veroff.).
82 BSG, Urteil vom 31. Mai 2006, — B 6 KA 13/05 R — Rn. 72 (in den Printmedien noch nicht veroff.).
83 BSG, Urteil vom 31. Mai 2006, — B 6 KA 13/05 R — Rn. 73 (in den Printmedien noch nicht verdff.); ahnlich Pos-
ser/Miiller, Arzneimittelmarkt 2004 — EuGH, Nutzenbewertung und Leistungsausschliisse, NZS 2004, 247 (250).
8 Ebenso Maassen/Uwer, Verfahrensrechtliche Fragen zum Methodenpapier des IQWiG, MedR 2006, 32 (36).
8 Inzwischen liegt Version 2.0 im Entwurf vor, vgl. http:/www.iqwig.de/methoden.428.html.
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.die Frage, ob dieser die mallgeblichen Auffassungen in der medizinischen Wissenschaft zur
pharmakologischen Wirkstoffbewertung vollstandig ermittelt und die vorhandenen relevanten Stu-
dien ausgewertet hat. Weiterhin ist von Bedeutung, ob die vorgenommene Wiirdigung der Studi-
en, z.B. wegen der geringen Zahl an Probanden, der fehlenden Akzeptanz des Studiendesigns
oder der Abhangigkeit einer Studie von finanziellen Mitteln Dritter wie der interessierten Arzneimit-
telhersteller nachvollziehbar ist, ob auch aussagekraftige auslandische Studien in die Entschei-
dungsfindung einbezogen worden sind oder ob die Griinde, aus denen der GBA ggf. von der Ein-
beziehung solcher Studien gerade abgesehen hat, nachvollziehbar sind.“%

Eine andere Beurteilung ist nach — im Ausgangspunkt vertretbarer — Ansicht des BSG indes-
sen angezeigt, wenn es um die Bewertung des — zuvor zutreffend festgestellten — Standes
der medizinisch-pharmakologischen Wissenschaft geht. Da dem G-BA hierbei ein gewisser
Beurteilungsspielraum zusteht, ist die gerichtliche Kontrolldichte insoweit verringert. So kann
sich der G-BA bei der Bewertung genereller Vorteile eines Praparats an dem Grundsatz ori-
entieren, dass nicht jeder noch so geringe Nutzungsvorteil bei hohen Kostendifferenzen wirt-
schaftlich ist, dass aber bei deutlichen Nutzungsvorteilen auch durchaus héhere Kosten in
Kauf genommen werden miissen®’. Auch muss die Bewertung einer weitgehenden therapeu-
tischen Gleichwertigkeit von den Gerichten hingenommen werden, wenn sie nicht ersichtlich
fehlerhaft ist und auf eine Verkennung der gesetzlich vorgegebenen Bewertungsmallstabe
hindeutet®.

Diese Selbstbeschrankung des gerichtlichen Beurteilungsspielraums ist freilich im Lichte der
Forderung der Richtlinie 89/105 nach ,objektiven und Uberprifbaren Kriterien® (Art. 6 Nr. 2
und 7 Nr. 3) zu relativieren. Auch die nationalen Gerichte unterliegen dem Gebot der richtli-
nienkonformen Auslegung®. Somit sind die Ausfiihrungen des BSG in der Weise zu ergan-
zen, dass es auch ein — im Grundsatz anzuerkennender — Beurteilungsspielraum dem G-BA
nicht erlaubt, Nutzenbewertungen ohne jegliche Riicksichtnahme auf den Stand der wissen-
schaftlichen Erkenntnis Uber entsprechende methodische Vergleichskonzepte zu treffen. So
muss etwa gerichtlich voll Gberprifbar sein, ob die Methodik einer vergleichenden Nutzen-
bewertung wesentlich von international anerkannten Standards abweicht. Entsprechendes
muss entgegen der Auffassung des BSG® etwa fiir die Entscheidung gelten, welcher poten-
zielle Zusatznutzen welche Mehrkosten rechtfertigt. Nicht Uberprifbare nationale Sonder-
standards stlinden in eklatantem Widerspruch zu den Zielen der Richtlinie

Somit bleibt festzuhalten, dass die Richtlinie 89/105 den — grundsatzlich von den Gerichten
zu respektierenden — Bewertungsspielraum des G-BA beschrankt und insofern die justizielle
Kontrolldichte erhdht.

V. Schadensersatzanspriiche der Hersteller

In Betracht kommt ein Schadensersatzanspruch der Hersteller nach den Grundsatzen ge-
meinschaftsrechtlicher Staatshaftung. Nach der Rechtsprechung des EuGH sind die Mit-
gliedstaaten zum Ersatz der Schaden verpflichtet, die dem Einzelnen durch ihnen zuzurech-
nende VerstdRe gegen das Gemeinschaftsrecht entstehen®’. Die gemeinschaftsrechtliche
Staatshaftung greift unabhangig davon ein, welches mitgliedstaatliche Organ den Verstol3
begangen hat®. Ein Schadensersatzanspruch setzt im Einzelnen voraus, dass — erstens —

8 BSG, Urteil vom 31. Mai 2006, — B 6 KA 13/05 R — Rn. 76 (in den Printmedien noch nicht veroff.).

87 BSG, Urteil vom 31. Mai 2006, — B 6 KA 13/05 R — Rn. 74 (in den Printmedien noch nicht veroff.).

8 BSG, Urteil vom 31. Mai 2006, — B 6 KA 13/05 R — Rn. 75 (in den Printmedien noch nicht veroff.).

8 Vgl. u.a. Slg. 1984, 1891 Rn. 26; Slg. 1984, 1921 Rn. 26; Slg. 1998, 1-5199, Rn. 18; Slg. 1999, I-1103 Rn. 48;
Slg. 2003, I-12537 Rn. 21.

%0 BSG, Urteil vom 31. Mai 2006, — B 6 KA 13/05 R — Rn. 75 (in den Printmedien noch nicht veroff.).

1 Grdl. EuGH, Slg. 1991, 1-5357 Rn. 35 ff.

92 Vgl. u.a. EuGH, Slg. 1996, 1-1029 Rn. 32; Slg. 2000, I-5123 Rn. 27; Slg. 2003, 1-10239 Rn. 31; zuletzt etwa
EuGH, NJW 2006, 3337 (3338 Rn. 30).
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die verletzte Norm des Gemeinschaftsrechts bezweckt, dem Einzelnen Rechte zu verleihen,
— zweitens — der Verstol3 hinreichend qualifiziert ist und — drittens — zwischen dem Verstol3
gegen die dem Staat obliegende Verpflichtung und dem entstandenen Schaden ein unmittel-
barer Kausalzusammenhang besteht™.

1. Verletzung eines gemeinschaftlichen subjektiven Rechts

In seinem Urteil in der Rechtssache ,Dillenkofer” hat der EuGH die erste Voraussetzung in
Bezug auf Falle, in denen MalRinahmen zur nicht ordnungsgemafen Umsetzung einer Richt-
linie fehlen, geringfligig umformuliert (das durch die Richtlinie vorgeschriebene Ziel umfasst
die Verleihung von Rechten an den Einzelnen, deren Inhalt auf der Grundlage der Richtlinie
bestimmt werden kann), gleichzeitig aber betont, dass die beiden Formulierungen im We-
sentlichen die gleiche Bedeutung hatten™.

Diese Voraussetzung ist hier unproblematisch erfullt. Nach ihrem objektiven Regelungs-
zweck schitzen die Verfahrensregeln der Richtlinie 89/105 die Interessen Privater, ndmlich
die der betroffenen Arzneimittelhersteller. Dies folgt schon aus dem Regelungszweck der
Richtlinie, wie er in ihrer sechsten Begriindungserwdgung zum Ausdruck kommt®®. Dass die
Bestimmungen der Richtlinie Uber die Verfahrensrechte der Hersteller inhaltlich unbedingt
und genau sind, hat das Urteil vom 26. Oktober 2006 klargestellt.

2. Hinreichend qualifizierter VerstoR

Ein hinreichend qualifizierter Rechtsverstol3 setzt voraus, dass ein Mitgliedstaat die Grenzen
des gemeinschaftsrechtlich gewahrleisteten Ermessens offenkundig und erheblich Uber-
schreitet®. Zu den vom EuGH fiir die Beurteilung der Offenkundigkeit und Erheblichkeit der
Ermessensiberschreitung angefiihrten Gesichtspunkten gehéren u.a. das Mall an Klarheit
und Genauigkeit der verletzten Vorschrift, die Frage, ob der Verstol3 oder der Schaden vor-
satzlich begangen oder zugefiigt wurde oder nicht, die Entschuldbarkeit oder Unentschuld-
barkeit eines etwaigen Rechtsirrtums und der Umstand, dass das Verhalten eines Gemein-
schaftsorgans moéglicherweise dazu beigetragen hat, dass nationale Mallnahmen oder Prak-
tiken in gemeinschaftsrechtswidriger Weise eingefiihrt oder aufrechterhalten wurden”. Eine
besondere Qualifikation des PflichtenverstoRes ist allerdings nur in denjenigen Fallen zu
fordern, in denen die verletzte Richtlinienbestimmung den Mitgliedstaaten lberhaupt einen
Gestaltungsspielraum bei der Umsetzung einrdumt. Fehlt hingegen ein solcher Ermessens-
oder Gestaltungsspielraum oder ist er — wie etwa bei der reinen Verpflichtung zur fristgerech-
ten Umsetzung — erheblich verringert, so kann schon die blolke Verletzung des Gemein-
schaftsrechts den Haftungsanspruch ausldsen®.

Bei der Umsetzung der in Art. 6 und 7 der Richtlinie 89/105 vorgesehenen Verfahrensrechte
haben die nationalen Gesetzgeber keinen Gestaltungsspielraum®. Die festgestellten Umset-
zungsdefizite des deutschen Gesetzgebers stellen daher auch eine hinreichende qualifizierte
Verletzung des Gemeinschaftsrechts dar.

% EuGH, Slg. 1996, 1-1029 Rn. 51; Slg. 1996, 1-4845, Rn. 21; Slg. 2000, I-5123 Rn. 36; Slg. 2003, 1-10239 Rn.
51; EuGH, NJW 2006, 3337 (3338 f. Rn. 45).

% EuGH, Slg. 1996, |-4845 Rn. 22 f.

% vgl. nur EuGH, Slg. 2003, 1-5727 Rn. 38 f.

% vgl. u.a. EuGH, Slg. 1996, 1-1029 Rn. 51; Slg. 1996, |-4845 Rn. 25.

9 EuGH, Slg. 1996, I-1029 Rn. 56; Slg. 2000, I-5123 Rn. 43.

% EuGH, Slg. 1996, 1-2553 Rn. 28.

% Vgl. hierzu mit Blick auf Art. 6 der Richtlinie 89/105 v. Czettritz/Runge, Die Positivliste, PharmaR 1994, 258
(260 f.); Koenig/Sander, Die Positivlistenregelung des § 33a SGB V, MedR 2001, 295 (298).
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3. Kausaler Schaden

Der haftungsbegriindende Schaden liegt in den Ertragsminderungen'® derjenigen Arzneimit-
telhersteller, die sich infolge fehlender gesetzlicher Verfahrensrechte nicht in der Lage gese-
hen haben, die Verordnungsfahigkeit ihrer Produkte in der gesetzlichen Krankenversiche-

rung zu erreichen oder sicherzustellen™".

4. Zwischenergebnis

Das Instrument der gemeinschaftsrechtlichen Staatshaftung erlaubt es betroffenen Arznei-
mittelherstellern, die Bundesrepublik Deutschland fiir alle Schaden unmittelbar in Anspruch
zu nehmen, die ihnen im Rahmen der Erstellung von Positiv- und Negativsten aus der feh-
lerhaften oder unvollstandigen Umsetzung der Richtlinie 89/105 entstanden sind.

D.
Zusammenfassung

» Das Urteil vom 26. Oktober 2006 ist das dritte Urteil des EuGH zur Transparenz-
Richtlinie. Schon in den ersten beiden Entscheidungen, die Osterreich (2001) und Finn-
land (2003) betrafen, sind Umsetzungsdefizite sanktioniert worden. Diese Urteile hat der
deutsche Gesetzgeber nicht als Erinnerung und Mahnung begriffen und deshalb nun die
Quittung fur seine fortgesetzte Ignoranz der gemeinschaftsrechtlichen Anforderungen
erhalten.

» Die besondere Bedeutung des Urteils vom 26. Oktober 2006 liegt darin, dass es die Ver-
fahrensrechte der pharmazeutischen Unternehmen in behérdlichen Verfahren starkt. Die
Arzneimittelhersteller kdnnen sich auf die in der Richtlinie 89/105 garantierten Verfah-
rensrechte unmittelbar gegeniber dem G-BA berufen. Sie missen also nicht abwarten,
bis der Gesetzgeber aktiv wird.

» Die Kernaussagen des Urteils gelten nicht nur fir Positivlisten, sondern sind auch auf
Negativlisten tbertragbar. Sie erfassen also nicht nur die OTC-Ubersicht, sondern alle in
den Arzneimittel-Richtlinien getroffenen Regelungen des G-BA (u.a. unwirtschaftliche
Arzneimittel, Arzneimittel in nicht zugelassenen Anwendungsgebieten (Off-Label Use), Li-
festyle-Arzneimittel, Entscheidungen in Umsetzung einer Nutzenbewertung durch das
IQWIiG, Therapiehinweise).

» Den pharmazeutischen Unternehmen stehen daher folgende Verfahrensrechte zu:
Bei Positivlisten (z.B. OTC-Ausnahmeliste)
- ein Antragsrecht
- eine regelmafig 90-tagige, maximal 180-tagige Bescheidungsfrist
- bei Ablehnung des Antrags:
- eine auf objektiven und Uberprifbaren Kriterien beruhende Begriindung

- eine Belehrung Uber Rechtsmittel und Rechtsmittelfristen.

1% Zur Ersatzleistung gehort auch die Entschadigung fir entgangenen Gewinn, vgl. EUGH. Slg. 1996, 1-1029 Rn.
87.

101 Vgl, zu den sich insofern stellenden Nachweisproblemen Koenig/Sander, Die Positivlistenregelung des § 33a

SGB V, MedR 2001, 295 (299).
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Bei Negativlisten (z.B. Lifestyle-Arzneimittel):
- eine auf objektiven und Uberprufbaren Kriterien beruhende Begriindung
- eine Belehrung Uber Rechtsmittel und Rechtsmittelfristen.

> Das Urteil erfordert Anderungen im Entwurf eines Gesetzes zur Starkung des Wettbe-
werbs in der gesetzlichen Krankenversicherung (GKV-WSG) und Anpassungen der Ver-
fahrensordnung des G-BA.

» Das Urteil wirkt zurlick auf bereits abgeschlossene Verfahren und erfasst auch anhangi-
ge Verfahren. Anhérungen, Begriindungen und Belehrungen sind gegebenenfalls nach-
zuholen.

» Die Richtlinie 89/105 engt den — grundséatzlich von den Gerichten zu respektierenden —
Spielraum des G-BA bei der vergleichenden Nutzenbewertung von Arzneimitteln ein und
erhoht insofern auch die justizielle Kontrolldichte.

» Das Instrument der gemeinschaftsrechtlichen Staatshaftung ermdglicht es betroffenen
Arzneimittelherstellern, die Bundesrepublik Deutschland fiir alle Schaden unmittelbar in
Anspruch zu nehmen, die ihnen im Rahmen der Erstellung von Positiv- und Negativlisten
aus der — im Urteil des EuGH vom 26. Oktober 2006 festgestellten — unvollstédndigen
Umsetzung der Richtlinie 89/105 entstanden sind.

Augsburg, den 13. November 2006

Univ.-Prof. Dr. iur. Ulrich M. Gassner, Mag. rer. publ., M. Jur. (Oxon.)
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