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Einfiihrung

Arzneimittel sind fiir die Krankenbehandlung und die Sicherstellung einer
hochwertigen medizinischen Versorgung unverzichtbar'. Jedoch stellt die Arznei-
mittelversorgung einen der grofiten Ausgabenposten innerhalb der gesetzlichen
Krankenversicherung dar. So kimpft die gesetzliche Krankenversicherung schon seit
den 90er Jahren mit steigenden Kosten in der Arzneimittelversorgung®. Dement-
sprechend sind auch in den letzten Jahren die Kosten, bis auf wenige Ausnahmen wie
z.B.im Jahr 2011, in dem ein Riicklauf zu verzeichnen war, immer weiter gestiegen.
Aktuell nehmen die Ausgaben fiir den Arzneimittelsektor ca. 17 % der Gesamt-
ausgaben der gesetzlichen Krankenversicherung ein und stellen damit den dritt-
hochsten Ausgabenposten dar, wobei der zweithdchste Kostenposten der drztlichen
Behandlung, nur um 0,3 % hoher liegt, und sich damit nur marginal von den Arz-
neimittelausgaben unterscheidet. In Geldsummen ausgedriickt beliefen sich die
Arzneimittelausgaben in 2014 auf 33 Mrd. Euro. Im Gegensatz dazu lagen die
Ausgaben im Jahr 2012 noch bei ca. 29 Mrd. Euro. Aber auch im Jahr 2015 zeichnet
sich ein weiterer Aufwértstrend ab: im ersten Quartal 2015 sind sogar Steigerungen
von mehr als 5 % im Vergleich zum ersten Quartal 2014 zu verzeichnen®.

Um die Kosten einzuddammen, hat der Gesetzgeber immer wieder neue Mecha-
nismen zur Kostenregulierung in das SGB V eingefiigt'. Dazu zihlen bspw. die
zuletzt durch das Arzneimittelmarktneuordnungsgesetz® neu eingefiihrten Instru-
mente der frilhen Nutzen-Bewertung in § 35a SGB V und die damit zusammen-
hiingende Vereinbarung von Erstattungsbetrigen in § 130b SGB V. Das Arznei-
mittelmarktneuordnungsgesetz sollte durch seine Regelungen den Kostenanstieg fiir
Arzneimittel begrenzen’. Damit wurde allerdings nur ein kurzfristiger Erfolg erzielt,
wie sich an den neuesten Zahlen zeigt: Nach den zunichst feststellbaren Riickgidngen
in den Jahren 2011 und 2012 sind seit 2013 wieder stirkere Anstiege der Arznei-

! BT-Drs. 11/2237, S. 138; zustimmend Schneider, in: Schulin, Handbuch des Sozialver-
sicherungsrechts, Band 1, § 22 Rn. 138.

2 Pelzer/Klein, in: Fuhrmann/Klein/Fleischfresser, Arzneimittelrecht, § 46 Rn. 2.

* Vgl. zu den Zahlen die Zusammenstellung des GKV Spitzenverbandes: Kennzahlen der
gesetzlichen Krankenversicherung, S. 4, 7, Stand: Juni 2015, abrufbar unter: https://www.gkv-
spitzenverband.de/presse/zahlen_und_grafiken/gkv_kennzahlen/gkv_kennzahlen.jsp#lightbox.

4 Vgl. Dieners/Heil, in: Dieners/Reese, Handbuch des Pharmarechts, § 1 Rn. 2; Reese/
Stallberg, in: Dieners/Reese, Handbuch des Pharmarechts, § 17 Rn. 1.

% Gesetz zur Neuordnung des Arzneimittelmarktes in der gesetzlichen Krankenversiche-
rung v. 22.12.2010 (BGBL. L, S. 2262).

¢ BT-Drs. 17/2413, S. 19 ff., 31 f.
7 BT-Drs. 17/2413, S. 3.
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mittelausgaben zu verzeichnen®. Dies spiegelt die allgemeine Situation von Re-
formvorhaben wider, wonach eingefiihrte Regulierungsinstrumente, sofern sie
iiberhaupt Erfolg brachten, jedenfalls keine langfristigen Erfolge beziiglich der
Kostenreduzierung erzielen konnten’. Es fehlt an langfristigen Einsparungsmaf-
nahmen und an umfassenden Reformen, vor allem an solchen Reformen, die aus
einem Guss sind und in effizienter Weise die Steuerungsinstrumentarien neu ord-
nen'.

Um die Arzneimittelkosten in der gesetzlichen Krankenversicherung zu senken,
werden alle Beteiligten und Akteure in die Regulierung mit einbezogen. Die In-
strumente der Kostenregulierung umfassen daher zum einen den Patienten durch
bspw. Zuzahlungen, zum anderen den pharmazeutischen Unternehmer durch Ra-
batte, des Weiteren den Apotheker durch spezielle Abgabevorschriften oder auch den
Vertragsarzt durch Therapiehinweise oder Regressregelungen''. Zu den Ausga-
benregulierungsinstrumenten im klassischen Sinne gehoren auch Arzneimittelaus-
schliisse'”. Durch sie kann der Leistungskatalog wirkungsvoll begrenzt werden,
sodass dadurch weniger Kosten fiir die gesetzliche Krankenversicherung entstehen.
Ausschliisse sind entweder gesetzlich normiert oder werden aufgrund gesetzlicher
Erméchtigung durch untergesetzliche Regelungen bestimmt. Dariiber hinaus kann
der Gesetzgeber mit Arzneimittelausschliissen an verschiedene Lebensbereiche und
Erkrankungen ankniipfen und unterschiedlichste Ansatzpunkten wihlen. So werden
nicht apothekenpflichtige'® und nicht verschreibungspflichtige Arzneimittel' aus-
geschlossen, aber eben auch Arzneimittel, die bei Bagatellerkrankungen zum Einsatz
kommen, oder solche, bei denen die Erhohung der Lebensqualitit im Vordergrund
steht'. Arzneimittelausschliisse sind daher sehr vielseitig gestaltet.

Obschon Arzneimittelausschliisse ein naheliegendes Mittel zur Begrenzung der
Arzneimittelausgaben und damit zur Sicherung der finanziellen Stabilitit der ge-
setzlichen Krankenversicherung sind, werden demgegeniiber pharmazeutische Un-
ternehmer dadurch in ihren Absatzmoglichkeiten eingeschrinkt, Arzte in ihrem
Verordnungsverhalten beschriankt und den Versicherten Leistungen der gesetzlichen
Krankenversicherung genommen. Dementsprechend haben Leistungsausschliisse

8 Vgl. die Zusammenstellung des GKV Spitzenverbandes: Kennzahlen der gesetzlichen
Krankenversicherung, S. 7, Stand: Juni 2015, abrufbar unter: https://www.gkv-spitzenverband.
de/presse/zahlen_und_grafiken/gkv_kennzahlen/gkv_kennzahlen.jsp#lightbox.

® Becker, Steuerung der Arzneimittelversorgung, S. 5; so auch schon die Instrumentarien
des GRG v. 20.12.1988 (BGBI. 1, S. 2477), vgl. Schneider, in: Schulin, Handbuch des Sozi-
alversicherungsrechts, Band 1, § 22 Rn. 140.

10" Axer, in: Wallrabenstein, Regulierungsrecht, S. 85.

1" Axer, in: Wallrabenstein, Regulierungsrecht, S. 86.

12" Allgemein fiir Begrenzungen der Erstattungsfihigkeit, Fuerst, VSSR 2011, S. 170 f.
3§31 Abs.1S.1SGB V.

4§34 Abs.1S.1SGB V.

15§34 Abs. 1 S. 6 SGB V — Ausschluss von Bagatellarzneimitteln; § 34 Abs. 1 S.7-9
SGB V — Ausschluss von Lifestyle-Arzneimitteln.
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schnell verfassungsrechtliche Auswirkungen und werfen Fragen nach der Verein-
barkeit mit Grundrechten auf. Es ist mithin nicht verwunderlich, dass Arzneimit-
telausschliisse die Rechtsprechung etliche Male beschiftigt haben. Als Beispiel ist
der Ausschluss des Arzneimittels ,,Gelomyrtol forte* zu nennen, der sowohl das
Bundessozialgericht als auch das Bundesverfassungsgericht beschéftigte. Aufgrund
dieses Ausschlusses hatten sich beide Gerichte mit der Frage der Verfassungsmi-
Bigkeit des Ausschlusses nicht verschreibungspflichtiger Arzneimittel zu beschif-
tigen. Der Klédger litt an einer chronischen Bronchitis, die er mit dem nicht ver-
schreibungspflichtigen Arzneimittel ,,Gelomyrtol forte* behandelte. Der Gesetz-
geber schloss allerdings zum 01.01.2004 die Verordnung nicht verschreibungs-
pflichtiger Arzneimittel zu Lasten der gesetzlichen Krankenversicherung in § 34
Abs. 1 S. 1 SGB V aus, sodass der Beklagte die vollen Kosten, die sich monatlich auf
28,80 Euro bezogen, zu tragen hatte, obwohl sein Hausarzt eine Weiterbehandlung
fiir sinnvoll und notwendig erachtete. Der Klédger hielt die Einschrinkung der Ver-
ordnungsfihigkeit fiir verfassungswidrig. Das Bundessozialgericht entschied aller-
dings, dass der Ausschluss nicht verschreibungspflichtiger Arzneimittel nicht den
Gleichheitssatz und die Grundrechte aus Art. 2 Abs. 2, und 2 Abs. 1 GG1i. V. m. dem
Sozialstaatsprinzip verletze und verfassungsgemif sei'®; eine monatliche Belastung
von 28,80 Euro sei fiir den Kldger zumutbar. Chronische Krankheiten seien, sofern es
sich um schwerwiegende Erkrankungen handelt, von der gesetzlichen Ausnahme-
vorschrift gem. § 34 Abs. 1 S. 2 SGB V erfasst, weniger bedeutsame Arzneimittel,
wie ,,Gelomyrtol forte* seien dagegen ausgeschlossen'’. Das Bundesverfassungs-
gericht bestitigte in einem Nichtannahmebeschluss vom 12.12.2012, auf die gegen
das bundessozialgerichtliche Urteil eingelegte Verfassungsbeschwerde, die Auf-
fassung des Bundessozialgerichts, dass der Ausschluss nicht gegen Verfassungsrecht
versto3e und fiihrte aus, dass das Kriterium der Verschreibungspflicht ein sachge-
rechtes Differenzierungskriterium sei'®; doch bleiben trotz dieser Entscheidungen
verfassungsrechtliche Fragen.

Arzneimittelausschliisse betreffen zudem die europarechtliche Ebene. Dies zeigt
sich etwa in der Pohl-Boskamp-Entscheidung des Europiischen Gerichtshofs'.
Gegenstand dieser Entscheidung war die Ausnahmeregelung zum Ausschluss nicht
verschreibungspflichtiger Arzneimittel in § 34 Abs. 1 S.2 SGB V. Die nach der
Ausnahmevorschrift ergangenen Entscheidungen stellten nach dem europiischen
Gerichtshof eine Positivliste im Sinne des Art. 6 der Transparenzrichtlinie 89/105/
EWG dar®. Die Einordnung als Positivliste hatte zur Folge, dass § 34 Abs. 1 S.2
SGB Vin seiner damaligen Ausgestaltung der Transparenzrichtlinie widersprach, da
er kein Antragsrecht zur Aufnahme in die OTC-Liste beinhaltete. Zur Umsetzung

s BSGE 102, 30 (32 ff.).

7 BSGE 102, 30 (33).

8 BVerfG PharmR 2013, 119 ff.

' EuGH Slg. 2006, I-10611.

% EuGH Slg. 2006, 1-10611 Rn. 30.
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