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Arzneimittel sind fiir die Krankenbehandlung und die Sicherstellung einer hochwertigen me-
dizinischen Versorgung unverzichtbar, stellen jedoch ebenso, neben der Krankenhausbehand-
lung und der drztlichen Behandlung, einen der groBten Ausgabenposten innerhalb der gesetz-
lichen Krankenversicherung dar. Um diese hohen Kosten einzuddmmen, ist der Gesetzgeber
gehalten Kostenregulierungsinstrumente einzufithren, wozu auch Arzneimittelausschliisse
gehoren. Die Arbeit untersucht die Ausschliisse von Arzneimitteln in der gesetzlichen Kran-
kenversicherung, wobei sich die Untersuchung auf § 34 SGB V beschrénkt.

A. Arzneimittelversorgung in der gesetzlichen Krankenversicherung

Versicherte haben nach § 27 Abs. 1 S. 1 SGB V Anspruch auf Krankenbehandlung, zu der
auch die Versorgung mit Arzneimitteln gehort, wenn die Krankenbehandlung notwendig ist,
um eine Krankheit zu erkennen, zu heilen, ihre Verschlimmerung zu verhiiten oder Krank-
heitsbeschwerden zu lindern. Grundvoraussetzung flir einen Anspruch auf Versorgung mit
Arzneimitteln ist somit das Vorliegen von Krankheit, mithin der Eintritt des Versicherungsfal-
les. Der Anspruch auf Versorgung mit Arzneimitteln stellt sich dabei grundsétzlich als Sach-
leistungsanspruch dar. Erforderlich fiir einen Anspruch auf Versorgung mit Arzneimitteln
nach § 31 SGB V ist zudem, dass das Arzneimittel zugelassen und damit verkehrsfahig ist.
Allein aus der Zulassung resultiert aber noch kein Versorgungsanspruch des Versicherten. Die
Zulassung ist negativ vorgreiflich und stellt lediglich eine Mindestvoraussetzung dar. Sie be-
griindet aber nicht bereits den Leistungsanspruch des Versicherten.

Der nach § 27 Abs. 1 SGB V bestehende Anspruch auf Versorgung mit Arzneimitteln bei
Vorliegen einer Krankheit wird durch zahlreiche Regelungen im Leistungsrecht in den
§§ 31 ff. SGB V sowie im Leistungserbringungsrecht in den §§ 129 ff. SGB V und durch die
Arzneimittel-Richtlinie des Gemeinsamen Bundesausschusses gem. § 92 Abs. 1 S. 1, 2 Nr. 6
SGB V begrenzt. Der Anspruch des Versicherten auf Versorgung mit Arzneimitteln wird
demnach durch verschiedene gesetzliche und untergesetzliche Regelungen beschrankt, wozu
etwa der in § 31 Abs. 1 S. 1 SGB V geregelte Ausschluss apothekenpflichtiger Arzneimittel,
die in § 34 SGB V geregelten Ausschliisse von nicht verschreibungspflichtigen Arzneimitteln,
Bagatellarzneimitteln, Lifestyle-Arzneimitteln und unwirtschaftlichen Arzneimitteln, die Ver-
ordnungsausschliisse und Verordnungseinschrankungen durch die Arzneimittel-Richtlinie
sowie die Zuzahlungsregelung des § 31 Abs. 3 SGB V, die Festbetragsregelung des § 35
SGB V, die friilhe Nutzen-Bewertung und die Kosten-Nutzen-Bewertung in §§ 35a, 35b
SGB V oder die die Aut-idem-Substitution in § 129 Abs. 1 S. 1 Nr. 1 SGB V zihlen.

B. Der Ausschluss nicht verschreibungspflichtiger Arzneimittel - § 34 Abs.1 S.1-5
SGB V

Der gesetzliche Ausschluss nicht verschreibungspflichtiger Arzneimittel nach § 34 Abs. 1 S. 1
SGB V schlieBt eine ganze Produktkategorie von Arzneimitteln von der Versorgung der ge-
setzlichen Krankenversicherung aus. Bei den nicht verschreibungspflichtigen Arzneimitteln,
die auch als OTC-Arzneimittel bezeichnet werden, wobei OTC fiir ,,over the counter steht,
handelt es sich um Arzneimittel, die ohne ein drztliches Rezept in der Apotheke abgegeben
werden und die damit frei iiber die Ladentheke verkauft werden konnen. Zu den nicht ver-
schreibungspflichtigen Arzneimitteln zdhlen — in Abgrenzung zu verschreibungspflichtigen
Arzneimitteln — solche, die nur geringe Nebenwirkungen haben, durch die keine unmittelbare
oder mittelbare Gefdhrdung der Gesundheit besteht und deren Wirkstoffe wissenschaftlich
bekannt sind. Dabei handelt es sich aber, anders als der Ausschluss suggerieren mag, nicht um
entbehrliche Arzneimittel, deren Einnahme medizinisch nicht notwendig ist. Angekniipft hat



der Gesetzgeber mit der Verschreibungspflicht an ein Kriterium des Arzneimittelrechts, das
mithin ein Kriterium der Arzneimittelsicherheit darstellt.

Zur Abmilderung des Ausschlusses hat der Gesetzgeber zwei Ausnahmen im Gesetz geregelt:
zum einen die Verordnungsfahigkeit nicht verschreibungspflichtiger Arzneimittel bei Kindern
bis zur Vollendung deren 12. Lebensjahres oder bei Jugendlichen bis zur Vollendung deren
18. Lebensjahres, sofern diese unter Entwicklungsstorungen leiden, zum anderen die Verord-
nungsfahigkeit nicht verschreibungspflichtiger Arzneimittel bei Vorliegen einer schwerwie-
genden Erkrankung, sofern sich das Arzneimittel als Standardtherapeutikum zur Behandlung
einer schwerwiegenden Erkrankung darstellt, wobei der Gesetzgeber die Festlegung, welche
Arzneimittel dieser Ausnahme unterfallen, dem Gemeinsamen Bundesausschuss iibertragen
hat. Der Gemeinsame Bundesausschuss hat dementsprechend eine Liste, die sog. OTC-
Ubersicht, erstellt, auf der sich bestimmte schwerwiegende Erkrankungen sowie der dazuge-
horige Standardwirkstoff zur Behandlung finden.

Des Weiteren hat der Gemeinsame Bundesausschuss die Begriffe der schwerwiegenden Er-
krankung und des Therapiestandards definiert. Dabei hat der Gemeinsame Bundesausschuss
den Begriff der schwerwiegenden Erkrankung an den Begriff der schwerwiegenden Erkran-
kung im Off-Label-Use angelehnt. Von den Gerichten wird dieser Begriff daher ebenso wie
beim Off-Label-Use streng und restriktiv ausgelegt, was es im Rahmen der OTC-Liste auf-
grund der unterschiedlichen Gefahrenlage zum Off-Label-Use und unter Beriicksichtigung der
Beispiele in der Gesetzesbegriindung, in der etwa das Klimakterium genannt wird, nicht be-
darf. Es erscheint zwar sachgerecht den Begriff der schwerwiegenden Erkrankung ebenso wie
beim Off-Label-Use als eine lebensbedrohliche oder die Lebensqualitit auf Dauer nachhaltig
beeintrachtigende Erkrankung zu definieren, allerdings ist die zweite Alternative der lebens-
beeintridchtigenden Erkrankung weniger streng als beim Off-Label-Use auszulegen, sodass
nicht nur Erkrankungen, die sich in ihrer Schwere und Seltenheit vom Durchschnitt der Er-
krankungen abheben, dem Begriff unterfallen. Erkrankungen, die die Lebensqualitdt auf Dau-
er beeintrachtigten, konnen im Rahmen von § 34 Abs. 1 S.2 SGB V ebenso solche Erkran-
kungen sein, die zu erheblichen Beeintrichtigungen fiihren, sodass der Alltag in gewohnter
Weise nicht mehr bewerkstelligt werden kann, und die eine Schwere derart aufweisen, dass
ein unabweisbarer Bedarf an einer Versorgung mit Arzneimitteln besteht.

Die Definition des Therapiestandards durch den Gemeinsamen Bundesausschuss, wonach ein
Arzneimittel dann als Therapiestandard gilt, wenn der therapeutische Nutzen zur Behandlung
der schwerwiegenden Erkrankung dem allgemein anerkannten Stand der medizinischen Er-
kenntnisse entspricht, ist allerdings sachgerecht. Daneben besteht fiir die Krankenkassen die
Moglichkeit nicht verschreibungspflichtige Arzneimittel als Satzungsleistung zu gewéhren
und dadurch den Ausschluss abzumildern.

C. Verfassungsmifligkeit und Europarechtskonformitit des Ausschlusses nicht ver-
schreibungspflichtiger Arzneimittel

Durch Leistungsausschliisse werden pharmazeutische Unternehmer in ihren Absatzmdglich-
keiten eingeschrinkt, Arzte in ihrem Verordnungsverhalten beschrinkt und den Versicherten
werden Leistungen der gesetzlichen Krankenversicherung genommen, fiir die sie selbst finan-
ziell autkommen miissen, sodass Leistungsausschliisse schnell verfassungsrechtliche Auswir-
kungen haben und Fragen nach der Vereinbarkeit insbesondere mit Grundrechten aufwerfen.



Der Ausschluss nicht verschreibungspflichtiger Arzneimittel aus dem Leistungskatalog der
gesetzlichen Krankenversicherung fiihrt letztlich im Hinblick auf die Versicherten zu einem
Eingriff in die allgemeine Handlungsfreiheit aufgrund der Einschriankung der Auswahl an
Arzneimitteln sowie einem Eingriff in Art. 2 Abs. 1 GG i. V. m. dem Sozialstaatsprinzip.
Dariiber hinaus besteht eine Ungleichbehandlung von Versicherten, die mit nicht verschrei-
bungspflichtigen Arzneimitteln versorgt werden und denen, die mit verschreibungspflichtigen
Arzneimitteln versorgt werden miissen. Es liegt aber kein Eingriff in Art. 14 Abs. 1 GG vor,
da schon krankenversicherungsrechtliche Anspriiche im Allgemeinen dem Eigentumsschutz
nicht unterliegen und dies mithin ebenso fiir den Anspruch auf Versorgung mit Arzneimitteln
gilt. Dariiber hinaus kann keine Verletzung von der korperlichen Unversehrtheit durch den
Ausschluss nicht verschreibungspflichtiger Arzneimittel geltend gemacht werden. Weder wird
in die korperliche Unversehrtheit durch den Ausschluss nicht verschreibungspflichtiger Arz-
neimittel eingegriffen noch kann aus leistungsrechtlicher Perspektive des Grundrechts ein
Anspruch begriindet werden. Denn das Grundrecht auf korperliche Unversehrtheit gewéhrt
keine Anspriiche auf bestimmte Leistungen oder ein Recht auf Gesundheit.

Der Ausschluss nicht verschreibungspflichtiger Arzneimittel ist schlieBlich mit dem Grundge-
setz vereinbar. Grundrechte der gesetzlich Versicherten werden durch den Ausschluss nicht
verletzt, da die Eingriffe in die allgemeine Handlungsfreiheit der Versicherten gerechtfertigt
sind. Der Ausschluss ist aufgrund seiner Ankniipfung an Arzneimittel im unteren Preisbereich
und der Ausnahmeregelungen in § 34 Abs. 1 S.2 und 5 SGB V zumutbar und insgesamt als
verhéltnisméfBig zu erachten. Das Merkmal der Verschreibungspflicht ist zwar im Hinblick
auf die Finanzierbarkeit der gesetzlichen Krankenversicherung nicht zielgenau, jedoch als
sachgerechtes Kriterium anzusehen.

Auch wenn durch den Ausschluss nicht verschreibungspflichtiger Arzneimittel einzelne
Gruppen von Versicherten verstéarkt betroffen sind, so ist der Ausschluss ebenso hinsichtlich
derer als verfassungsmiBig anzusehen. So ergeben sich etwa fiir chronisch kranke Versicherte
keine anderen Erwdgungen; eine Belastungsgrenze ist aus verfassungsrechtlicher Sicht nicht
geboten. Des Weiteren kann zwar das medizinische Existenzminimum in Einzelfdllen bei
einkommensschwachen Versicherten verletzt sein, jedoch besteht in Ausnahmefillen die
Moglichkeit iiber das SGB II oder SGB XII die Versorgung mit nicht verschreibungspflichti-
gen Arzneimitteln sicherzustellen. Hinsichtlich der besonderen Therapierichtungen ist die
Regelung des § 12 Abs. 6 AM-RL ausreichend, um der therapeutischen Vielfalt Rechnung zu
tragen.

Bei den pharmazeutischen Herstellern stellen sich die Umsatzeinbuflen, ebenso wie bei den
Festbetragen, als bloBe Rechtsreflexe dar. Mit dem Ausschluss der OTC-Arzneimittel wird
ein ,,urspriinglicher Wettbewerb, ohne gesetzliche Krankenversicherung, wiederhergestellt
und dementsprechend ein freier Markt kreiert, auf dem die Arzneimittelhersteller miteinander
konkurrieren und sich frei betdtigen konnen. Die damit verbundenen Gewinnbeeintrachtigun-
gen sind daher bloB3e Reflexe des wiederhergestellten Wettbewerbs. Dariiber hinaus liegt auch
keine Beeintriachtigung im Recht auf chancengleichen Marktzugang aus Art. 12 Abs. 1 GG 1i.
V. m. Art. 3 Abs. 1 GG oder in der Eigentumsfreiheit vor. Aus europarechtlicher Sicht ist der
Ausschluss mit der Warenverkehrsfreiheit grundsdtzlich vereinbar. Ebenso ist sekundires
Unionsrecht in Form der Transparenzrichtlinie nicht verletzt. Diese findet nicht nur auf die
OTC-Liste als Positivliste, sondern auch auf den Ausschluss selbst, der als Negativliste zu
qualifizieren ist, Anwendung. Die Voraussetzungen, die die Transparenzrichtlinie an eine
Negativliste stellt, nimlich das Bestehen einer Begriindung, die auf objektiven und iiberpriif-
baren Kriterien beruht, sowie deren Bekanntmachung, werden aber eingehalten.



D. Weitere Ausschliisse nach § 34 SGB 'V

L. Der Ausschluss von Bagatellarzneimitteln - § 34 Abs. 1 S. 6 SGB V

Der Ausschluss von Bagatellarzneimitteln schliefit in den gesetzlichen genannten Féllen von
Bagatellerkrankungen die Versorgung mit Arzneimitteln aus und iiberweist sie in die Eigen-
verantwortung der Versicherten. Ausgeschlossen sind nach dem Gesetz Arzneimittel zur An-
wendung bei Erkéltungskrankheiten und grippalen Infekten einschlieBlich der bei diesen
Krankheiten anzuwendenden Schnupfenmittel, Schmerzmittel, hustenddmpfenden und hus-
tenlosenden Mittel, Mund- und Rachentherapeutika, wobei Arzneimittel zur Behandlung von
Pilzinfektionen ausgenommen sind, sowie Abfiihrmittel und Arzneimittel gegen Reisekrank-
heit. Es handelt sich dabei um einen Ausschluss nach Anwendungsgebieten, sodass die Ver-
sorgung mit Arzneimitteln nur in den vom Ausschluss umfassten Anwendungsgebieten er-
folgt. Zudem ist der Ausschluss aufgrund teleologischer Auslegung auf Fille von Bagateller-
krankungen beschridnkt, sodass bei schweren Erkrankungen, wie sie bspw. in § 13 Abs. 1
AM-RL genannt werden, der Ausschluss nicht greift.

Selbst wenn der Ausschluss nach § 34 Abs. 1 S. 6 SGB V durch die Einfilhrung des Aus-
schlusses nicht verschreibungspflichtiger Arzneimittel einen breiten Anwendungsbereich ein-
gebiift hat, ist er nicht als obsolet anzusehen. Denn im Bereich neuer Wirkstoffe, die der Ver-
schreibungspflicht zunéchst flir drei Jahre unterfallen, ist die Regelung weiterhin anwendbar.
Allerdings ist seither von einem schmalen Anwendungsbereich auszugehen. Des Weiteren ist
der Ausschluss als verfassungsgeméill anzusehen, er verstoft insbesondere nicht gegen die
Grundrechte der pharmazeutischen Unternehmer, und ist auch als europarechtskonform ein-
zustufen.

II. Der Ausschluss von Lifestyle-Arzneimitteln - § 34 Abs. 1 S. 7-9 SGB V

Die Regelung des § 34 Abs. 1 S. 7-9 SGB V schliefit sogenannte Lifestyle-Arzneimittel von
der Verordnung zu Lasten der gesetzlichen Krankenversicherung aus. Dazu zédhlen gem. der
nicht abschlieBenden Aufzdhlung des § 34 Abs. 1 S. 8 SGB V solche Arzneimittel, die iiber-
wiegend zur Behandlung der erektilen Dysfunktion, der Anreizung sowie Steigerung der se-
xuellen Potenz, zur Raucherentwdéhnung, zur Abmagerung oder zur Ziigelung des Appetits,
zur Regulierung des Korpergewichts oder zur Verbesserung des Haarwuchses dienen. Nach
den Konkretisierungen des Gemeinsamen Bundesausschusses in § 14 Abs. 1 AM-RL sind
vom Ausschluss solche Arzneimittel umfasst, deren Einsatz im Wesentlichen durch die pri-
vate Lebensfithrung bedingt ist oder die aufgrund ihrer Zweckbestimmung insbesondere (1)
nicht oder nicht ausschliefSlich zur Behandlung von Krankheiten dienen, (2) zur individuellen
Bediirfnisbefriedigung oder zur Aufwertung des Selbstwertgefiihls dienen, (3) zur Behand-
lung von Befunden angewandt werden, die lediglich Folge natiirlicher Alterungsprozesse sind
und deren Behandlung medizinisch nicht notwendig ist oder (4) zur Anwendung bei kosmeti-
schen Befunden angewandt werden, deren Behandlung in der Regel medizinisch nicht not-
wendig ist. Der gesetzliche Ausschluss von Arzneimitteln, die vorrangig der Erhéhung der
Lebensqualitit dienen, umfasst damit solche Arzneimittel, die nicht oder zumindest nicht pri-
mér der Behandlung einer Erkrankung, sondern dazu dienen, personliche Wiinsche der Versi-
cherten zu erfiillen. Es handelt sich um Arzneimittel, die unabhéngig vom Vorliegen einer
Krankheit eingenommen werden kdnnen und bei denen der Wunsch des Versicherten nach
Einnahme des Arzneimittels maf3geblich im Vordergrund steht. Entscheidend fiir den Aus-
schluss ist nicht die konkrete Anwendung im Einzelfall, sondern dass die Arzneimittel iiber-
wiegend in den vom Gesetz genannten Anwendungsgebieten und Therapiezielen eingesetzt
werden. Sobald dies auf ein Arzneimittel zutrifft, gilt der Ausschluss umfassend, unabhéngig
davon, ob im konkreten Fall eine behandlungsbediirftige Krankheit vorliegt oder das Arznei-
mittel nur zur Verbesserung der individuellen Lebensqualitit eingesetzt wird.




Der Ausschluss ist als gesetzlicher Ausschluss konzipiert. Den Regelungen in der Arzneimit-
tel-Richtlinie kommt allerdings grundsétzlich konkretisierende Wirkung zu, wobei die Auf-
nahme von Arzneimitteln in die Anlage II der Arzneimittel-Richtlinie, in der ausgeschlossene
Lifestyle-Arzneimittel aufgelistet sind, grundsatzlich nur deklaratorische Bedeutung hat. Kon-
stitutive Wirkung kommt der Aufnahme in die Anlage II jedoch dann zu, wenn der Gemein-
same Bundesausschuss, in Anlehnung an die gesetzlich genannten Félle, weitere Arzneimittel
ausgeschlossen hat.

Aus verfassungsrechtlicher Hinsicht verstoft der Ausschluss trotz seiner umfassenden Aus-
schlusswirkung nicht gegen die allgemeine Handlungsfreiheit oder das Grundrecht auf kor-
perliche Unversehrtheit. Allerdings verstof3t der generelle Ausschluss von Arzneimitteln zur
Raucherentwéhnung gegen Art. 3 Abs. 1 GG. Denn dadurch wird die Tabak- oder Nikotin-
sucht gegeniiber anderen Suchterkrankungen ungleich behandelt, da z. B. im Bereich der Al-
koholentwdhnung Arzneimittel gewéhrt werden.

III. Der Ausschluss unwirtschaftlicher Arzneimittel - § 34 Abs. 3 SGB V

Der Ausschluss unwirtschaftlicher Arzneimittel nimmt gezielt einzelne Arzneimittel von der
Verordnung aus, ohne sich auf bestimmte Indikationsgebiete oder Arzneimittelkategorien zu
beziehen. Er ist aber sowohl im Hinblick auf Grundrechte der pharmazeutischen Unternehmer
als auch im Hinblick auf Grundrechte der Versicherten verfassungsgemas.

Es handelt sich dabei um keinen gesetzlichen Ausschluss, sondern um einen Ausschluss durch
Arzneimittel-Richtlinien. § 34 Abs. 3 SGB V gibt dem Gemeinsamen Bundesausschuss aber
keine Ausschlusserméchtigung, sondern fingiert lediglich, dass Teile der Anlagen der Ver-
ordnung iiber unwirtschaftliche Arzneimittel in der gesetzlichen Krankenversicherung als
Ausschliisse des Gemeinsamen Bundesausschusses fortgelten sollen. Als Ausschliisse kraft
Arzneimittel-Richtlinie gelten laut der gesetzlichen Regelung nur die in Anlage 2 Nr. 2 bis 6
der Verordnung iiber unwirtschaftliche Arzneimittel aufgelisteten Arzneimittel und damit nur
(ehemals) fiktiv zugelassene Arzneimittel. Fiir die Fortgeltung dieser Arzneimittelausschliisse
wurde nur die Rechtsform geéndert, materiell-rechtliche Anderungen haben sich nicht erge-
ben. Zwar trifft die Arzneimittel-Richtlinie bisher noch keine Regelungen zur Fortgeltung und
Anderung der Rechtsform von Teilen der ehemals durch Rechtsverordnung ausgeschlossenen
unwirtschaftlichen Arzneimittel, jedoch legt die gesetzliche Regelung des § 34 Abs.3 S. 1
SGB V fest, dass die alten Rechtsverordnungsausschliisse von Gesetzes wegen wie Richtlini-
enausschliisse zu behandeln sind.

Die Arbeit erscheint im Verlag Duncker und Humblot, Berlin.



