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Aufsdtze/Berichte/Stellungnahmen

OTC-Ausnahmeliste gemifi § 34 Abs. 1 Satz2 SGB V
und Transparenzrichtlinie!

Anmerkung zum Vorabentscheidungsersuchen des Sozialgerichts Koln?

Reimar Buchner und Christian Jikel

I. Einleitung

Seit 01.01.2004 sind apothekenpflichtige, nicht ver-
schreibungspflichtige (rezeptfreie) Arzneimittel grund-
sitzlich nicht mehr zu Lasten der gesetzlichen Kranken-
versicherung verordnungsfihig®. Nach § 34 Abs. 1 Satz 2
SGB YV legt der Gemeinsame Bundesausschuss (G-BA)
in den Arzneimittel-Richtlinien (AMR)? fest, welche re-
zeptfreien Arzneimittel, die bei der Behandlung schwer-
wiegender Erkrankungen als Therapiestandard gelten,
zur Behandlung dieser Erkrankungen ausnahmsweise zu
Lasten der gesetzlichen Krankenversicherung verordnet
werden diirfen (sog. OTC-Ausnahmeliste). Die erste
OTC-Ausnahmeliste wurde im Bundesanzeiger vom
23.04.2004 verdffentlicht?.

Die vom G-BA erstellte OTC-Ausnahmeliste enthilt
keine Bezeichnungen von Fertigarzneimitteln, sondern
Wirkstoffbezeichnungen oder Wirkstoffgruppen (z. B.
Abfiihrmittel), ggf. mit bestimmten Indikationen oder
Anwendungsbedingungen. Arzneimittelhersteller haben
nach der gesetzlichen Regelung kein Antragsrecht hin-
sichtlich der Aufnahme ihrer Produkte in die OTC-Aus-
nahmeliste; lediglich die Spitzenorganisationen der
pharmazeutischen Unternehmer haben gemiB §92
Abs. 3a SGB V ein Recht zur Stellungnahme. Herstel-
lern bleibt nach dem Wortlaut der Vorschrift also nur
der indirekte Weg der ,,Antragstellung® iiber eine Stel-
lungnahme ihrer Verbinde. Hersteller nicht beriicksich-
tigter Arzneimittel haben auch keinen einfachgesetzli-
chen Anspruch auf begriindete und rechtsmittelfihige
Entscheidung von Antrigen auf Aufnahme ihrer Arznei-
mittel in die OTC-Ausnahmeliste.

! Richtlinie des Rates vom 21.12.1988 betreffend die Transparenz von
MaBnahmen zur Regelung der Preisfestsetzung bei Arzneimitteln fir
den menschlichen Gebrauch und ihre Einbeziehung in die staatlichen
Krankenversicherungssysteme, EU ABL Nr. L 40 vom 11.02.1989, S. 8.
28G Kaéln, Beschl. v. 08.08.2005 — S 19 KA 34/04, abgedruckt in die-
sem Heft, Seite 402 (f.

3§34 Abs. | Satz 1 SGB V i. d. F. des GKV-Modernisierungsgesetzes
vom 14.11.2003, BGBL. I 2190.

4 Richtlinien nach §92 Abs.1 Satz2 Nr.6 SGBYV; dort Anlage8
AMR.

3 Bekanntmachung des G-BA iiber eine Anderung der Richtlinien
uber die Verordnung von Arzneimitteln in der vertragsirztlichen Ver-
sorgung (Arzneimittel-Richtlinien) vom 16. Mirz 2004, BAnz. vom
23.04.2004, Nr. 77, S. 8905.

Mit diesem fiir Hersteller, aber auch fiir Patienten und
Arzte unbefriedigenden Zustand hat sich nun der EuGH
zu befassen. Ein Hersteller, dessen Arzneimittel trotz ei-
nes Antrags beim G-BA nicht in der OTC-Ausnahme-
liste beriicksichtigt wurden, hat beim SG Kéln Klage
erhoben. Das Sozialgericht Kéln hat mit Beschluss vom
08.08.2005 das Verfahren ausgesetzt und dem EuGH
zwei Fragen hinsichtlich der Vereinbarkeit des § 34 SGB
V mit der Transparenzrichtlinie vorgelegt. Im Folgenden
wird nach einer kurzen Darstellung der konkreten Vor-
lagefragen des SG K&ln (dazu I1.) der Sinn und Zweck
der Transparenzrichtlinie aufgezeigt (dazu II1.) und die
Vorlageentscheidung einer Wiirdigung unter europa-
rechtlichen und verfassungsrechtlichen Gesichtspunkten
unterzogen (dazu IV.):

II. Das Vorabentscheidungsersuchen des
Sozialgerichts Koln

Das Sozialgericht Koin hilt die Nichtaufnahme des Arz-
neimittels in die Ausnahmeliste nach nationalem Recht
fur rechtméBig. Ein Fehler des G-BA bei der Anwen-
dung des § 34 Abs. 1 Satz2 SGB V ist nach Auffassung
des SG Kéln nicht zu erkennen. Gleichwohl hat das So-
zialgericht Koln die Klage nicht abgewiesen, sondern
das Verfahren ausgesetzt und die seines Erachtens fiir
die Entscheidung des Rechtsstreits erheblichen beiden
europarechtlichen Fragen dem EuGH im Wege des Vor-
abentscheidungsverfahrens nach Art. 234 EG vorgelegt:

Zum einen will das Gericht wissen, ob die Transparenz-
richtlinie so auszulegen ist, ,,dass sie ciner mitgliedstaat-
lichen Regelung entgegensteht, die nach Ausschluss
nicht verschreibungspflichtiger Arzneimittel von den
Leistungen des staatlichen Gesundheitssystems einen
Rechtstriiger dieses Systems zu Normen ermichtigt,
Arzneistoffe von diesem Ausschluss auszunehmen, ohne
ein Verfahren nach Artikel 6 Nr. | Satz 2 und Nr. 2 der
Transparenzrichtlinie vorzusehen“. Mit der zweiten
Frage will das SG Kéln zum anderen wissen, ob die
Transparenzrichtlinie dahin auszulegen ist, dass sie den
Herstellern der in der ersten Frage genannten Arznei-
mittel ,ein subjektives offentliches Recht gewihrt, insbe-
sondere auf eine mit einer Begriindung und einer
Rechtsmittelbelehrung versehene Entscheidung iiber die
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Aufnahme eines ihrer Arzneimittel auf eine Liste der
oben beschriebenen Art, auch wenn die mitgliedstaatli-
che Regelung weder ein entsprechendes Entscheidungs-
verfahren noch ein Rechtsbehelfsverfahren diesbeziig-
lich vorsieht*®,

IIL. Zielsetzung der Transparenzrichtlinie

Die Transparenzrichtlinie verpflichtet die Mitgliedstaa-
ten, bei allen einzelstaatlichen Mafinahmen in Form von
Rechts- oder Verwaltungsvorschriften zur Preiskontrolle
bei Humanarzneimitteln oder zur Einschrinkung der
von staatlichen Krankenversicherungssystemen erstat-
tungsfahigen Arzneimitteln die Anforderungen der
Transparenzrichtlinie zu erfiillen. Sie enthilt Mindest-
vorgaben fir nationale staatliche Arzneimittelpreisregu-
lierungssysteme’ sowie fiir staatliche Regelungen iiber
die Erstattungsfahigkeit von Arzneimitteln mittels Posi-
tiv-® oder Negativlisten®.

Ziel der Richtlinie ist es nach den Erwigungen des Rates
—~ vor dem Hintergrund einer moglichen Beeintrichti-
gung der Funktionsfahigkeit des gemeinsamen Marktes
fiir Arzneimittel durch nationale Mafinahmen zur Kon-
trolle der Arzneimittelkosten — einen Uberblick iiber die
einzelstaatlichen Regelungen zur Preisfestsetzung zu er-
halten, und zwar einschlieBlich ihres Funktionierens in
bestimmten Fillen und aller ihnen zugrunde liegenden
Kriterien, und sie allen Teilnehmern am Arzneimittel-
markt in den Mitgliedstaaten allgemein zuganglich zu
machen. Mit der Richtlinie soll also im Wortsinne
Transparenz iiber die nationalen Regulierungen des Arz-
netmittelmarktes hergestelit werden. Alle Betroffenen
sollen iberpriifen konnen, dass die einzelstaatlichen
Mafinahmen keine mengenmaBigen Beschrinkungen fiir
die Ein- oder Ausfuhr oder MaBlnahmen gleicher Wir-
kung darstellen'®. Die nationalen Regelungen zur Kon-
trolle der Arzneimittelkosten an sich bleiben im Grund-
satz von der Richtlinie unberithrt; den Mitgliedstaaten
bleibt es unbenommen, zur Kontrolle der Arzneimittel-
ausgaben in ihren Gesundheitssystemen MaBnahmen zu
ergreifen. Vorgegeben werden den Mitgliedstaaten ledig-
lich bestimmte Elemente der Ausgestaltung ihrer Regu-
lierungsregelungen, die die beabsichtigte Transparenz

¢ 8G Kéln, a. a. O., abgedruckt in diesem Heft, Seite 402 ff.

7 Art. 2 bis 5 Transparenzrichtlinie.

8 Art. 6 Transparenzrichtlinie.

? Art. 7 Transparenzrichtlinie.

10 Sechste Begriindungserwigung der Richtlinie; s. auch EuGH, Ust.
v. 12.06.2003 — C-229/00, Sig. 2003, 1-5727; die Entscheidung erging
in einem Vertragsverletzungsverfahren gegen die Republik Finnland
zu einer aus Wirkstoffen bestehenden Positivliste fiir einen erhéhten
Erstattungssatz, aufgrund dieser Liste erstellte die zustiindige Versi-
cherung dann ohne eigenen Ermessensspiclraum eine Fertigarzneimit-
telliste.

herstellen sollen. Die Mitgliedstaaten haben gem. Art. 1
Abs. 1 Richtlinie 89/105/EWG sicherzustellen, dass alle
einzelstaatlichen Mafinahmen zur Kontrolle der Preise
von Arzneimitteln fiir den menschlichen Gebrauch oder
zur Einschrinkung der unter die staatlichen Kranken-
versicherungssysteme fallenden Arzneimittel den Anfor-
derungen der Transparenzrichtlinie entsprechen'!. Spe-
ziell bei nationalen Regelungen der Erstattungsfahigkeit
von Arzneimitteln mit Positivlisten, haben Hersteller ge-
mil Art. 6 Transparenzrichtlinie im Wesentlichen fol-
gende Verfahrensrechte: Antragsrecht auf Aufnahme ei-
nes Arzneimittels in die Positivliste, Entscheidung
dariiber binnen 90 Tagen, auf objektiven und iiberpriif-
baren Kriterien beruhende Begriindung der Entschei-
dung iiber die Aufnahme und Belehrung des Antragstel-
lers iiber Rechtsmittel und Rechtsmittelfristen’?.

IV. Kritische Wiirdigung

1. Anwendbarkeit der Transparenzrichtlinie auf die
Ausnahmeliste als Wirkstoffliste

Die Transparenzrichtlinie ist auf die OTC-Ausnahme-
liste anwendbar, auch wenn sie als Liste mit Wirkstofi-
bezeichnungen ausgestaltet ist. Beim Vergleich von
Transparenzrichtlinie und § 34 Abs. I Satz2 SGB V fillt
auf, dass beide Normen den Begriff ,Arzneimittel®
verwenden. Das SGB V definiert den Begriff ,,Arznei-
mittel” nicht. Daher gehen sozialgerichtliche Rechtspre-
chung und Schrifttum — jedenfalls bei Fertigarzneimit-
teln — von einer Vorgreiflichkeit des Arzneimittelrechts
aus'®. Also gilt auch im SGB V die Arzneimitteldefini-
tion des § 2 AMG'4. Diese beruht auf der Umsetzung
des Gemeinschaftskodex!>. Genau auf diesen Kodex
verweist auch die Transparenzrichtlinie hinsichtlich der
Arzneimitteldefinition. Der Arzneimittelbegriff in der
Transparenzrichtlinie und in § 34 Abs.1 Satz2 SGBV
ist mithin identisch. Arzneimittel, die durch Aufnahme
in eine Liste in die Erstattungsfihigkeit einbezogen wer-

'S, auch EuGH, Urt. v. 27.11.2001 — C-424/99, Slg. 2001, 1-9285; die
Entscheidung betraf ein Vertragsverletzungsverfahren gegen die Re-
publik Osterreich u.a. wegen fehlender Rechtsschutzmdglichkeiten ge-
gen eine Ablehnung von Herstellerantriagen auf Aufnahme von Arznei-
mitteln in eine Positivliste.

12 Siche zu den Vorgaben fiir Positivlisten Millarg, PharmR 2001, 490;
Axer NZS 2001, 2251T.

13BSG, Urt v.1607.1968 - RV 1070/65, BSGE 28, 158; BSG,
Urt. v. 19.03.2002 - B 1 KR 37/00 R, BSGE 89, 184, fiir Vorschriften
zur Qualitatssicherung; KassKomm-Hofler §31 SGBV Rn.S5;
Kloesel/Cyran, Arzneimittelrecht, § 2 AMG Anm. 4.

4. d. F. des Zwolften Gesetzes zur Anderung des Arzneimittelgeset-
zes vom 30.07.2004, BGBI. I12031; demnichst Anderung durch die
14. AMG-Novelle.

15 Richtlinie 2001/83/EG des Europiischen Parlaments und des Rates,
EU ABI. L 311 vom 28.11.2001, S.67, zuletzt geindert durch die
Richtlinie 2004/27/EG des Europiischen Parlaments und des Rates,
EU ABI. L 136 vom 30.04.2004, S. 34.



PharmR (2005) Heft 9

383

den, unterfallen also der Transparenzrichtlinie. Dabei
kommt es nicht darauf an, ob die Liste Handelsnamen
oder Wirkstoffbezeichnungen enthdlt. Bei letzterer
Konstellation sind alle Fertigarzneimittel mit dem ent-
sprechenden Wirkstoff betroffen. Dies ist so offensicht-
lich, dass es weder von den Beteiligten noch von der
Rechtsprechung bislang problematisiert wurde.

Entgegen der Auffassung des SG KéIn'é spricht aber
auch der Normzweck der Transparenzrichtlinie!? fiir
diesen Befund. Mit der Richtlinie soll — fiir die Beteilig-
ten nachpriifbar — Transparenz iiber die nationalen Re-
gulierungen des Arzneimittelmarktes hergestellt werden.
Wire Art. 6 Transparenzrichtlinie nicht auf Positivlisten
mit Wirkstoffbezeichnungen anwendbar, konnten die
Mitgliedstaaten die Vorschriften der Richtlinie einfach
umgehen.

SchlieBlich hat auch der EuGH hat bereits mit Urteil
vom 12.06.2003 entschieden, dass Herstellern die Rechte
aus Art. 6 Transparenzrichtlinie auch zustehen, wenn

eine Positivliste lediglich Wirkstoffbezeichnungen ent-
hilt!s,

2.Umfassende Preiskontrollfunktion der Ausnahmeliste
als Anwendbarkeitsvoraussetzung der Richtlinie

Der G-BA und das Sozialgericht K&éln bringen neben
dem Umstand der Auflistung von Wirkstoffen statt Fer-
tigarzneimitteln weitere Erwdgungen gegen die Anwend-
barkeit der Transparenzrichtlinie vor. Diese gehen ers-
tens dahin, dass die OTC-Ausnahmeliste keine
Preiskontrollfunktion habe. Zweitens wird geltend ge-
macht, die OTC-Ausnahmeliste sei keine Postitivliste im
Sinne der Richtlinie, weil sie lediglich eine Ausnahmere-
gelung vom Ausschluss nicht verschreibungspflichtiger
Arzneimittel aus der Erstattungsfihigkeit darstelle und
Ziige einer Hirtefallregelung trage. Die Erstattungsfa-
higkeit im Allgemeinen hinge dagegen unverindert von
der Zulassung des Fertigarzneimittels ab. Drittens sieht
das Sozialgericht K6ln auch dann keine Beeintrichti-
gung der Transparenz auf dem Arzneimittelmarkt sowie
keine Behinderung des gemeinschaftlichen Handels,
wenn die OTC-Ausnahmeliste nicht als Positivliste qua-
lifiziert wird.

Mit Riicksicht auf den Wortlaut und die Zielsetzung der
Richtlinie stehen diese Uberlegungen ihrer Anwendbar-

16 Aus dem Normzweck erschlieBe sich nicht unmittelbar, welche Aus-
legung vorzuziehen sei.

175 0., unter III.

18 EuGH, Urt. v. 12.06.2003 — C-229/00, a.a.O., Rn. 29 bis 34; daher
ist es iiberraschend, dass das SG Koln die Frage problematisiert hat,
ob die Vorschrifien der Transpatenzrichtlinie auch gelten, wenn eine
Positivliste nur Wirkstoffbezeichnungen und keine Handelsnamen von
Arzneimitteln enthilc.

keit jedoch nicht entgegen: Zunichst ist fiir die Anwend-
barkeit der Transparenzrichtlinie nicht entscheidend, ob
die Erstattungsfahigkeit durch das nationale Kranken-
versicherungssystem generell fiir alle Arzneimittel von
der Aufnahme in eine Positivliste abhangig ist oder ob
dies lediglich fiir eine bestimmte Kategorie von Arznei-
mitteln — hier die nicht verschreibungspflichtigen Arz-
neimittel — der Fall ist. Dies ergibt sich bereits aus dem
Wortlaut des Art. 6 Abs. 1, der insoweit von dem Arz-
neimittel im Singular spricht, das in eine Positivliste auf-
zunchmen ist. Vor allem aber kann es vor dem Hinter-
grund der angestrebten Transparenz iiber die
Bedingungen der Erstattungsféhigkeit nach den nationa-
len Krankenversicherungssystemen keine Rolle spielen,
ob ein Listensystem fiir alle oder lediglich bestimmte
Arzneimittel vorgesehen ist. Die OTC-Ausnahmeliste ist
auch nicht etwa deshalb keine Positivliste im Sinne der
Richtlinie, weil durch die Aufnahme in die Richtlinie ge-
rade die Erstattungsféhigkeit geregelt wird und die Aus-
nahmeliste insoweit keine Preiskontrollifunktion hat.
Denn diese Erwigung trifft fiir jede Positivliste zu. Die
Preiskontroll- oder richtiger Kostenkontrollfunktion
kommt selbstverstiandlich nicht der Positivliste, sondern
dem primir geregelten Ausschluss der Arzneimittel aus
der Erstattungsfiahigkeit zu. Genau diese Kostenkon-
trollfunktion hat ausweislich der Begriindung des GK V-
Modernisierungsgesetzes auch der gesetzliche Aus-
schluss nicht verschreibungspflichtiger Arzneimittel aus
der GKV-Versorgung durch § 34 Abs. 1 Satz 1 SGB V!5,
SchlieBlich ist die Einschidtzung nicht nachvollziehbar,
auch ohne Qualifikation der OTC-Ausnahmeliste als Po-
sitivliste bleibe transparent, welche Arzneimittel erstat-
tungsfihig seien. Denn Zweck der Richtlinie ist es nicht
nur, Transparenz dariiber herzustellen, welche Arznei-
mitte] erstattungsfahig sind und welche Arzneimittel
nicht. Nach dem 5. Erwiagungsgrund soll vielmehr ein
Uberblick iiber alle den nationalen Regulierungsrege-
lungen zugrunde liegenden Keriterien geschaffen werden.
Der Herstellung der Transparenz dariiber, warum be-
stimmte Arzneimittel in eine Positivliste aufgenommen
werden, andere aber nicht, dient ersichtlich die Ver-
pflichtung gemifl Art. 6 Nr. 2 der Transparenzrichtlinie
zu einer auf objektiven und liberpriifbaren Kriterien be-
ruhenden Begriindung der Entscheidung iiber die Nicht-
aufnahme eines Arzneimittels in die Positivliste. Diese
Begriindung ergibt sich nicht aus der generell-abstrakten
Regelung der Tatbestandsvoraussetzungen fiir die Auf-

19 Begr. des Gesetzentwurfs der Fraktionen SPD, CDU/CSU und
Biindnis 90/Die Griinen zum GKV-Modernisicrungsgesetz, BT-Drs.
15/1525, S. 75, wo auf die tiberproportional angestiegenen Ausgaben
fiir die Versorgung mit Arzneimitteln und die Notwendigkeit steuern-
der MaBnahmen, insbesondere den Ausschluss nicht verschreibungs-
pflichtiger Arzneimittel aus der Leistungspflicht, hingewiesen wird.
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nahme in die OTC-Ausnahmeliste durch den Gesetzge-
ber in § 34 Abs. 1 Satz2 SGB V, sondern erst aus der
konkreten Begriindung der Subsumtion unter diese un-
bestimmten Rechtsbegriffe durch den G-BA.

3. Unmittelbare Wirkung der Richtlinie

Mit der zweiten Vorlagefrage will das SG Kéln wissen,
ob die Transparenzrichtlinie den Arzneimittelherstellern
ein subjektives dffentliches Recht auf eine mit Begriin-
dung und Rechtsmittelbelehrung versehene Entschei-
dung iiber die Aufnahme eines ihrer Arzneimittel in eine
Positivliste gewdhrt, auch wenn dies im nationalen Recht
nicht vorgesehen ist.

Unter einem subjektiven Offentlichen Recht versteht
man im deutschen Verwaltungsrecht die einem Subjekt
durch eine Rechtsnorm zuerkannte Rechtsmacht, zur
Verfolgung eigener Interessen von einem anderen ein be-
stimmtes Tun, Dulden oder Unterlassen zu fordern?°.
Eine europarechtliche Kategorie ist das ,,subjektive 6f-
fentliche Recht* hingegen nicht?!. Es geht vielmehr da-
rum, ob Art. 6 Transparenzrichtlinie bei fehlender Um-
setzung im deutschen Recht unmittelbar anwendbar ist:
Bei unzuldnglicher Umsetzung européischer Richtlinien
nach Ablauf der Frist zur Umsetzung in nationales
Recht kénnen sich Einzelne unter folgenden Vorausset-
zungen gegeniiber dem Staat direkt auf die Richtlinie
berufen: Die Bestimmungen der Richtlinie sind inhalt-
lich unbedingt und hinreichend genau und verleihen
dem Einzelnen Rechte gegeniiber dem Mitgliedstaat?2,

Diese Voraussetzungen diirften im Fall von Art. 6 Trans-
parenzrichtlinie erfiillt sein??. Die Umsetzungsfrist ist
seit 31.12.1989 abgelaufen®® und die Vorschriften aus
Art. 6 Transparenzrichtlinie wurden in § 34 Abs. 1 Satz 2
SGB V nicht umgesetzt. Die Bestimmungen in Art. 6
Transparenzrichtlinie sind inhaltlich unbedingt, denn sie
enthalten keinen Vorbehalt und sind nicht von weiteren
Rechtsakten abhingig. Sie sind auch hinreichend genau,
denn der begiinstigte Personenkreis — die Hersteller —
und ihre Rechte gegeniiber dem Mitgliedstaat — An-
tragsrecht auf Aufnahme eines Arzneimittels in die Posi-
tivliste, Entscheidung dariiber binnen 90 Tagen, auf ob-
jektiven und dberpriifbaren Kriterien beruhende
Begriindung der Entscheidung iiber die Aufnahme und
Belehrung des Antragstellers ber Rechtsmittel und
Rechtsmittelfristen — sind hinreichend bestimmbar.

2 Maurer, Allgemeines Verwaltungsrecht, 15. Auflage 2004, § 8 Rn. 2.
2! Maurer, a.a. 0., § 8 Rn. 15a.

22 Vertikale Direktwirkung; s. nur: EuGH, Urt. v. 11.07.2002 — Rs. C-
62/00, Slg. 2002, 1-6325.

23 Siehe schon Buchner/Krane, NZS 2002, 65, 67.

24 Art. 11 Abs. 1 Transparenzrichtlinie,

4. Verfassungsrechtliche Aspekte

Neben den europarechtlichen, wirft der Beschluss des
SG KoIn auch einige verfassungsrechtliche Fragen auf:

a. Soweit das Sozialgericht Kéln die Entscheidungser-
heblichkeit der Vorlagefragen damit begriindet, weder
die Regelungen des SGB V noch die untergesetzlichen
Normen des G-BA griffen in den Schutzbereich der
durch Art. 12 GG geschiitzten Berufsfreiheit der phar-
mazeutischen Unternehmen ein, vermégen diese Aus-
fiihrungen nicht zu tiberzeugen.

Mit dem Hinweis, die Arzneimittelhersteller wiirden nur
»reflexartig” von den innersystematischen Regulierun-
gen des gesetzlichen Krankenversicherungsrechts iiber
die Arzneimittelversorgung betroffen, nimmt das Sozial-
gericht KéIn zwar im Grundsatz zutreffend Bezug auf
die Ausfilhrungen des BVerfG in seinem Urteil zu den
Arzneimittelfestbetragen?>. Das Bundesverfassungsge-
richt qualifiziert die Arzneimittelfestbetrage als reine
Binnenregelungen der gesetzlichen Krankenversicherung
iiber die (Hochst-)Preise, zu denen die Krankenversiche-
rer die Kosten iibernehmen und sieht den Schutzbereich
des Grundrechts aus Art. 12 Abs. | GG der Hersteller
nicht bertihrt?6. Jedoch ist die Festsetzung von Arznei-
mittelfestbetrdgen gemiB § 35 SGB V mit dem gesetzli-
chen Ausschluss nicht verschreibungspflichtiger Arznei-
mittel aus der Versorgung der gesetzlichen
Krankenversicherung nach §34 Abs.1 Satz1 SGB V
und der Moglichkeit zur Wiederaufnahme in den Ver-
sorgungskatalog durch die Ausnahmeliste in den Arznet-
mittel-Richtlinien des G-BA nach §34 Abs.1 Satz2
SGB V nicht vergleichbar. Denn zwischen dem Aus-
schluss eines Arzneimittels aus dem Leistungskatalog
und den Festbetragsregelungen besteht ein qualitativer
Unterschied. Beim Ausschluss eines Arzneimittels aus
dem Leistungskatalog geht es um das ,,Ob*“ der Erstat-
tungsfihigkeit durch die GKV, bei der Frage der Festbe-
trige lediglich um das ,,Wie“. Dieser qualitative Unter-
schied schligt sich auch in einer unterschiedlichen
Intensitiat der Beeintrachtigung des Herstellers nieder.
Unabhangig davon besteht zwischen dem Ausschluss der
verschreibungspflichtigen Arzneimittel aus dem Leis-
tungskatalog und der Festsetzung von Festbetrigen
auch ein wesentlicher dogmatischer Unterschied, der
eine abweichende rechtliche Bewertung begriindet?’. Das
BVerfG begriindet die Qualifikation der Auswirkungen
der Festbetragregelungen fiir die Arzneimittelhersteller
als bloBen ,Reflex“ letztlich entscheidend damit, dass
die Festbetrage ein marktkonformes Instrument darstel-

25 BVerfGE 106, 275fT.
26 BVerfGE 106, 275, 299.
27 Sjehe dazu auch Gassner, Pharm. Ind. 2003, 1118, 1122f.
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len, das zu einem funktionsfihigen Wettbewerb unter
den Bedingungen eines (Kranken-)Versicherungssystems
beitriagt. Diese Bewertung trifft fiir den Ausschluss nicht
verschreibungspflichtiger Arzneimittel aus dem Leis-
tungskatalog der GKV gerade nicht zu. Denn die Her-
steller von nicht verschreibungspflichtigen Arzneimitteln
haben aufgrund des Ausschlusses gerade nicht mehr die
Moglichkeit zur chancengleichen Teilnahme am Wettbe-
werb. Sie sind vielmehr gegeniiber den Herstellern
verschreibungspflichtiger Arzneimittel mit derselben In-
dikation im Nachteil. Der Ausschluss verschreibungs-
pflichtiger Arzneimittel aus dem Leistungskatalog der
GKY unterscheidet sich insofern auch von der Heraus-
nahme ganzer Leistungsbereiche — etwa von Bagateller-
krankungen — aus dem Leistungskatalog der GKV.
Durch diesen wird ein gedachter ,,Urzustand“ ohne ge-
setzliches Krankenversicherungssystem wiederherge-
stellt, in dem die Leistungsanbieter in einem freien
Markt konkurrieren®®. Demgegeniiber stellt der Aus-
schluss nur der nicht verschreibungspflichtigen Arznei-
mittel aus dem Leistungskatalog gerade eine Benachtei-
ligung im Wettbewerb dar, der von Art. 12 Abs. 1 GG
erfasst wird; greift der Ausschluss der nicht verschrei-
bungspflichtigen Arzneimittel in die Berufsfreiheit ein,
leitet sich der Anspruch auf Entscheidung iiber die Auf-
nahme in die Ausnahmeliste aus dem klassisch abwehr-
rechtlichen Gehalt der Grundrechte ab®®. Diese Bewer-
tung entspricht im Ergebnis der Rechtsprechung des
Bundesverfassungsgerichts. Insbesondere hat das Bun-
desverfassungsgericht bereits im Jahr 1960 festgestellt,
dass die Berufsfreiheit auch einen Anspruch auf Zugang
zur gesetzlichen Krankenversicherung in Form der per-
sonlichen Zulassung eines Kassenarztes umfasse und
dies damit begriindet, dass nach der Gestaltung des
Kassenarztwesens ein Arzt ohne Zulassung praktisch an
der Behandlung zahlreicher Patienten gehindert wire,
die ihn sonst in Anspruch nehmen wiirden. Diese Erwi-
gung, die das BVerfG auch erst kiirzlich wieder bestitigt
hat®®, gilt auch fiir den Ausschluss nicht verschreibungs-
pflichtiger Arzneimittel von der Verordnungsfihigkeit in
der gesetzlichen Krankenversicherung, da eine abwei-
chende Auslegung des Art. 12 Abs. 1 GG im Hinblick
auf den Anspruch der Arzte auf Zugang zur Betiitigung
in der gesetzlichen Krankenversicherung und der Arz-
neimittethersteller auf Zugang zur gesetzlichen Kran-
kenversicherung in Form der Erstattungsfahigkeit der
hergestellten Arzneimitte! nicht begriindbar ist. Im
Sinne der Rspr. des BVerfG hat der 6. Senat des BSG

28 Siehe dazu Schwerdifeger, SDSRV 38 (1993), 27, 31f.

» ygl. dazu im Zusammenhang mit den Richtlinien nach § 135 SGB
V Buchner/Krane, NZS 2002, 65, 68fF.

30 BVerfGE 103, 172fT.

unter ausdriicklicher Aufgabe seiner bisher anderslau-
tenden Rechtsprechung in der sogenannten Didtassisten-
ten-Entscheidung einen Eingriff in die Berufsfreiheit
durch die Nichtaufnahme der Diéttherapie in die Heil-
mittel- und Hilfsmittelrichtlinien gemaB § 138 SGB V
erkannt, obwohl die klagende Diitassistentin nicht zum
Adressatenkreis der entsprechenden Richtlinien gehdrte
und insofern nur mittelbar betroffen war®'. Nachdem
der Ausschluss nicht verschreibungspflichtiger Arznei-
mittel aus dem Leistungskatalog der GKV die Berufs-
freiheit der Hersteller dieser Arzneimittel beriihrt, ergibt
sich mangels einfachgesetzlicher Regelung unmittelbar
aus dem Grundgesetz die Moglichkeit einer gerichtli-
chen Kontrolle der Nichtaufnahme bestimmter Wirk-
stoffe in die OTC-Ausnahmeliste fiir den betroffenen
Hersteller (Art. 12 Abs. 1 i.V.m. Art. 19 Abs. 4 GG). Da
der Gesetzgeber die OTC-Ausnahmeliste als Teil der
Arzneimittelrichtlinien nach §92 Abs.1 Satz2 Nr. 6
SGB V qualifiziert hat, die nach der Rspr. des BSG als
Rechtsnormen zu qualifizieren sind®?, besteht nach
deutschem Recht jedoch kein Anspruch auf einen
rechtsmittelfdhigen und mit Griinden versehenen Be-
scheid. Insoweit geht die Transparenzrichtlinie iiber den
verfassungsrechtlich gebotenen Mindeststandard hi-
naus.

b. Zur Vereinbarkeit des gesetzlichen Ausschlusses nicht
verschreibungspflichtiger Arzneimittel aus dem Leis-
tungskatalog der GKV mit Art. 3 GG sowie den Grund-
rechten der Patienten und Arzte hat sich das Sozialge-
richt Koln nicht geduBert. Abhingig von der
Entscheidung des EuGH iiber die Vorlagefragen wird
dies noch nachzuholen sein, zumal im Hinblick auf die
wegen Art. 3 GG erforderliche sachliche Rechtfertigung
des Ausschlusses nicht verschreibungspflichtiger Arznei-
mittel von der Erstattungsfihigkeit bei gleichzeitiger
Beibehaltung der Erstattungsfahigkeit verschreibungs-
pflichtiger Arzneimittel ganz erhebliche Zweifel beste-
hen??,

V. Ausblick

Je nach Entscheidung des EuGH sind verschiedene
rechtliche Konsequenzen denkbar. Bejaht der EuGH die
erste Vorlagefrage, steht die Transparenzrichtlinie also
der OTC-Ausnahmeliste entgegen, weil die Ausnahme-
liste die in der Transparenzrichtlinie geforderten Betei-
ligtenrechte nicht gewidhrt, wiirde daraus insoweit die
Rechtswidrigkeit von § 34 Abs. 1 Satz 2 SGB V resultie-

31 BSG, Urt. v. 28.06.2000, B 6 KA 26/99 R — SozR 3-2500, § 138
SGB V Nr. 1.

32 Siehe nur BSGE 78, 701f.; BSGE 81, 541f.

3 Dazu Schwerdtfeger, PharmR 2004, 394{f.; Gassner, Pharm. Ind.
2003, 1118, 1128f.
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ren. Dies hitte zunachst zur Folge, dass es kiinftig gar
keine Ausnahmen vom Ausschluss rezeptfreier Arznei-
mittel aus der gesetzlichen Krankenversicherung geben
diirfte oder der Gesetzgeber die Vorschrift richtlinien-
konform nachbessern miisste. Misst der EuGH der
Richtlinie unmittelbare Wirkung zugunsten der betroffe-
nen Hersteller hinsichtlich der Beteiligungs- und An-
tragsrechte sowie Rechtsschutzmdglichkeiten zu, hat die
OTC-Ausnahmeliste weiterhin Bestand. In diesem Fall
kdnnte dann jeder Hersteller die Aufnahme in die OTC-
Ausnahmeliste beantragen und hitte Anspruch auf eine
begriindete und rechtsmittelfahige Entscheidung. Au-
Berdem wiare die Herausnahme von bestimmten Arznei-
mitteln ohne das in Art. 6 Nr. 5 und 6 Transparenzricht-
linie vorgeschriebene Verfahren unzulissig.

Das Vorabentscheidungsersuchen des SG Koln ist ein
weiterer Baustein im Komplex der vielfaltigen Rechts-

streitigkeiten von Patienten,?® Arzten3® und Herstellern
wegen der umstrittenen OTC-Ausnahmeliste. Der Aus-
gang des Verfahrens vor dem EuGH wird von Versicher-
ten, Leistungserbringern und Arzneimittelherstellern si-
cher mit Spannung erwartet werden.

34 Patienten haben sich bereits erfolgreich gegen den Versuch gewehrt,
Arzneimittel gegen lebensbedrohliche Erkrankungen aus der OTC-
Ausnahmeliste auszunehmen; s. nur SG Disseldorf, Urt. . vom
01.03.2005 — S 8 KR 321/04, www.justiz.nrw.de (rechtskrifiig) und
SG Diisseldorf, Urt. vom 04.08.2005, S 4 KR 7/05.

33 Vor den Sozialgerichten sind verschiedene Feststellungsklagen von
Vertragsirzten wegen der OTC-Ausnahmeliste anhdngig.
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