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AUFSATZE

Christian Koenig und Claude Sander

Die Positiviistenregelung des § 33a SGB V -
Ein neuer Anwendungsfall flr die
gemeinschaftsrechtliche Staatshaftung?

I. Einleitung

Der durch das GKV-Gesundheitsreformgesetz 2000 vom
22, 12. 1999' in das SGB V eingefiigte § 33a sieht vor, dass
das ,,Institut fiir die Arzneimittelversorgung in der gesetz-
lichen Krankenversicherung® bis zum 30. 6. 2001 eine Vor-
schlagsliste flir verordnungsfihige Arzneimittel beschlieft
(§ 33a Abs. 9 SGB V). Auf der Grundlage dieser Vorschlags-
liste wird das Bundesministerium fiir Gesundheit ohne wei-
tere Priifung gemil § 33a Abs. 1 S. 1 SGB V eine wirkstoff-
bezogene Liste verordnungstihiger Arzneimittel als Rechts-
verordnung etlassen. Diese Liste dient wiederum als Grund-
lage fiir eine ebenfalls vom Bundesgesundheitsministerium
zu erstellende  Fertigarzneimictelliste, in der die verord-
nungstihigen Arzneimittel mit ihren jeweiligen Handels-
namen aufgefiihrt werden. Erst diese Fertigarzneimittelliste
bildet die eigentliche ,Positivliste”. Sie ist unverziiglich
nach Erlass der Rechtsverordnung bekannt zu geben und
dem datenbankgestiitzten Informationssystem des Deutschen
“Instituts flir medizinische Dokumentation und Information
zur Vertligung zu stellen (§ 33a Abs. 1S, 2 SGB V).

Nach den Vorstellungen des Gesetzgebers sollen mit der
Positivliste alle verordnungsfihigen und somit im System
der gesetzlichen  Krankenversicherung  erstattungsfihigen
Arzneimiteel erfasst werden. Nicht in die Positivliste aufge-
nommene Arzneimittel sind von der generelien Verord-
nungstihigkeit zu Lasten der gesetzlichen Krankenkassen
ausgeschlossen, diirfen von den Vertragsirzeen also grund-
sitzlich nicht mehr an Patienten in der gesetzlichen Kran-
kenversicherung verschrieben werden. Sie stehen dement-
sprechend fortan auf einer ungeschricbenen Negativliste™,
die von der Gesamtheit der nicht in der Positivliste erfass-
ten Arzneimiteel gebildet wird?.

Der Gedanke einer Positivliste ist nicht neu. Durch das
Gesetz zur Sicherung und Strukturverbesserung der gesetz-
lichen Krankenversicherung vom 21. 12, 1992* war schon
einmal der Versuch unternomimen worden, eine Positivliste
der in der gesetzlichen Krankenversicherung verordnungs-
tihigen Arzneimittel einzuflihren®. Nicht zuletzt wegen
Bedenken gegen die Vereinbarkeit mit dem europiischen
Gemeinschaftsrecht wurden die fiir die Positivliste maBgeb-
lichen Bestimmungen jedoch wieder aufgehoben und der
Erlass einer entsprechenden Liste zuniichst aufgegeben®. Die
curoparechtlich begriindeten Bedenken bestehen mit Blick
auf den durch das GKV-Gesundheitsreformgesetz 2000 in
das SGB V eingefiigten § 33a fort”. Der Bundesverband der
Pharmazeutischen Industrie (BPI) hat mit einer Beschwerde
bei der Europiiischen Kommission die Einleitung eines
Vertragsverletzungsverfahrens  gegen die  Bundesrepublik
Deutschland angeregt, weil die deutsche Positivlistenrege-
lung gegen die EG-Arzneimittel-Transparenzrichtlinie vom
21, 12. 1988 verstofle. Bereits zuvor hatte die Kommission
autgrund vergleichbarer Sachverhalte Vertragsverletzungs-
verfahren gegen Osterreich” und Finnland® cingeleitet. In
beiden Vertahren wirft die Kommiission den Mitgliedstaa-
ten vor, die Vorgaben der EG-Transparenzrichtlinie in

ihren nationalen Positivlistenregelungen nur unvollstindig
oder fehlerhaft umgesetzt zu haben.

Das Vertragsverletzungsverfahren gemiB Art. 226 EG
dient der Feststellung einer Verletzung des Gemeinschafts-
rechts seitens eines Mitgliedstaates. Allerdings bringt eine —
durch Verbinde oder betroffene Unternehmen erhobene —
Beschwerde der Kommission das moglicherweise vertrags-
rechtswidrige Verhalten eines Mitgliedstaates nur zur
Kenntnis und ist als Anregung zur Einleitung eines Verfah-
rens gemifl Art. 226 EG zu verstechen. Ein subjektives
Recht des Beschwerdefiihrers auf Einleitung und Durch-
fiihrung einer Aufsichtsklage beinhaltet das Beschwerde-
recht nicht’. Ebensowenig riumt Art. 226 EG dem Be-
schwerdefithrer eine eigene Verfahrensstellung ein, durch
die er akeiv Einfluss auf den Verfahrensablauf nehmen
konnte. Gleichzeitig st das Vertragsverletzungsverfahren
durch ein ,,Vollstreckungsdefizit* gekennzeichnet, das die
Durchsetzung feststellender Vertragsverletzungsurteile er-
schwert.

Der EuGH begegnet den Defiziten im Bereich der Voll-
streckung und des Individualrechtsschutzes jedoch mit
einem gemeinschaftsrechtlichen Staatshaftungsanspruch, den
er im Wege richterlicher Rechtsfortbildung entwickelt hat'"
Die Gefahr staatshaftungsrechtlicher Inanspruchnahme und
die damit verbundenen finanziellen Lasten sollen die Mit-
gliedstaaten zur Herstellung gemeinschattsrechtskonformer
Zustinde ,,motivieren"". In dem grundlegenden Francovich-
Urteil des EuGH zum gemeinschaftsrechtlichen Staatshat-
tungsanspruch sanktionierte der Gerichtshof die mitglied-
staatliche Verpflichtung rechtzeitiger und fehlerfreier Riche-
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linlenumsetzung mit  einem  Staatshaftungsanspruch - der
durch die Nichounmsetzung Geschiidigten'”. Die praktische
Wirksamkeit (ceffer urile) des Gemeinschattsrechts wiirde lei-
den. wenn Rechtsverstofle der Mitgliedstaaten bei der Um-
setzung von EG-Richtlinien ohne gemeinschattsreche-
liche Haftungskonsequenzen blieben. Die Bundesrepublik
Deutschland konnte die Folgen dieses Sanktionsinstruments
zum ersten Mal im Fall des MP Travel Line-Konkurses er-
fahren: Wegen verspiteter Umsetzung der Pauschalreise-
Richtlinie'* musste sie Ersatzanspriiche geschiidigter Pau-
schalreisender mit einem Gesamtvolumen von iiber 30 Mio.
DM befriedigen'. Der nachfolgende Beitrag geht vor die-
sem Hintergrund der Frage nach. ob sich die Positivlisten-
regelung gemiB §33a SGB V als ein neuer — fir den
Staatshaushalt erhebliche Belastungen heraufbeschworender
— Anwendungsfall der gemeinschaftsrechtlichen Staatshaf-
tung entpuppen konnte.

II. EG-rechtliche Bedenken gegen die Zuldssigkeit
des § 33a SGB V

Der mit der Nichtaufnahme eines Arzneimittels in die Po-
sitivliste bewirkte Ausschluss von der Verordnungstihigkeit
im System der gesetzlichen Krankenkassen bildet — insbe-
sondere unter Beriicksichtigung der marktbeherrschenden
Nachfragestellung der Krankenkassen auf den deutschen
Arzneimittelmiirkten'® — eine wirksame Schranke fur das
Inverkehrbringen des betroffenen Produkts. Die mit dem
Ausschluss einhergehende massive Einschrinkung der Ab-
satzmoglichkeiten wirkt sich zumindest mittelbar auf die
Importtihigkeit des Arzneimittels aus, so dass die Positiv-
liste ohne weiteres als verbotene ,,MaBnahme gleicher Wir-
kung™ wie eine mengenmiBige Einfuhrbeschrinkung im
Sinne der Warenverkehrsfreiheit gemif} Art. 28 EG qualifi-
ziert werden kann.

Die Kommission und der EuGH haben jedoch wieder-
holt zum Ausdruck gebracht, dass das Europiische Ge-
meinschaftsrecht es den Mitgliedstaaten nicht verwehrt,
MaBnahmen zur Eindimmung des Preisanstiegs bei Arznei-
mitteln zu ergreifen, vorausgesetzt, importierte Arzneimit-
tel werden dadurch gegeniiber inlindischen Erzeugnissen
nicht diskriminiert'®. In der Duphar-Entscheidung ent-
wickelte der EuGH erstmals aligemeine Kriterien fiir die
Vereinbarkeit regulatorischer Mallnahmen im Bereich des
Arzneimittelversorgungsrechts mit der EG-Warenverkehrs-
freiheit. Die Arzneimittel-Transparenzrichtlinie vom 21. 12.
1988, die die vom EuGH in der Rechtssache Duphar ent-
wickelten Kriterien ibernahm, erklirt Positivlistenregelun-
gen grundsitzlich fuir zulissig, kniipft ihre Vereinbarkeit mit
Art. 28 EG aber an die Beachtung bestimmter, in Art. 6 der
Richtlinie normierter Voraussetzungen. Mitgliedstaaten, die
Positivlisten anwenden, haben danach insbesondere sicher-
zustellen, dass innerhalb eines Zeitraums von 90 Tagen
tiber die Aufnahme in die Positivliste entschieden und diese
Entscheidung dem Antragsteller mitgeteilt wird. Kommen
weitere Priifungsaspekte hinzu, verlingert sich die Frist um
90 Tage. Eine Fnstverlingerung bzw. -aussetzung ist je-
doch méglich. Die Ablehnung der Aufnahme in die Posi-
tivliste ist objektiv und substantiiert zu begriinden und dem
Antragsteller mit den Rechtsmitteln und Rechtsmittelfris-
ten mitzuteilen. Gleiches gilt flir die Entscheidung, ein Er-
zeugnis oder eine Arzneimittelkategorie aus der Positivliste
zu streichen.

Die deutsche Positivlistenregelung in § 332 SGB V wird
diesen Anforderungen nicht gerecht'’.

1. Fehlende Fristsetzungen zur Bescheidung

von Aufnahmeantrigen

Soweit § 33a SGB V iiberhaupt Antragsrechte der Arznei-
mittelhersteller auf Aufnahme in die Positivliste normiert,
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feldt es an den von Art. 6 Zift. | der Transparenz-Riche-
linie geforderten Fristsetzungen. Wihrend die Transparenz-
Richtlinie dic Verfahrensdauer iiber dic Bescheidung eines
Aufnahmeantrags auf insgesamt 180 Tage begrenze. sind
entsprechende Fristen in § 33a SGB V nicht vorgeschen.
Ebenso wenig ist eine Frist fir die erforderliche Umscetzung
der Vorschlagsliste in die eigentliche Positivliste vorgese-
hen.

2. Fehlendes Antragsrecht anf Listenanfualme

Die Mitgliedstaaten miissen gemil Art. 6 Zitt. 1 der Trans-
parenz-Richtinie sicherstellen, dass ..eine Entscheidung
iiber einen Antrag auf Aufnahme eines Arzneimittels in die
Liste (...) innerhalb von 90 Tagen nach Eingang des An-
trags getroffen und dem Antragsteller mitgeteilt wird™. Die
Richtlinie setzt somit als selbstverstindlich voraus. dass die
von der Positivliste betroffenen Arzneimittelhersteller cinen
Antrag zur Aufnahme ihrer Produkte in die Liste stellen
konnen'™. Abgesehen von einem auf neu zugelassene Arz-
neimittel begrenzten Antragsreche (§ 33a Abs. 10 5.2 SGB
V) sehen die verfahrensrechtlichen Bestimmungen des § 33a
SGB V ein Antragsrecht betroffener Arzneimittelhersteller
auf Aufnahme ihrer Erzeugnisse jedoch weder tur die Vor-
schlagsliste noch die eigentliche Positivliste vor'”.

Gerade das Fehlen eines Antragsreches aut’ Autnahnie in
die Vorschlagsliste fillt dabei besonders ins Gewicht. Zwar
ist die Vorschlagsliste nach Anwendungsgebieten und Stoft-
gruppen zu ordnen (§ 33a Abs. 6 S. 3 SGB V). so dass die
einzelnen Arzneimittel hier noch nicht spezitisch mit ihren
Handelsnamen erfasst werden. Da die Vorschlagsliste aber
vom Bundesministerium fur Gesundheit ohne weitere Prii-
fung gemil § 33a Abs. 1 S. 1 SGB V als Rechtsverordnung
erlassen wird und aus der Verordnung wiederum dice Fer-
tigarzneimittelliste hervorgeht, in der dic verordnungsfihi-
gen Arzneimittel mit ihren jeweiligen Handelsnamen auf-
gefiihrt werden, bildet das Verfahren zur Erstellung der
Vorschlagsliste den cinzig effektiven Zeitpunkt. in dem die
Arznemmittelhersteller — sinnvollerweise  Authahmeantrige
stellen konnen™. Indem es der Gesetzgeber unterlassen hat,
Antragsrechte auch fiir andere als neu zugelassene Arznei-
mittel in § 332 SGB V zu normieren — wohl um das die
Vorschlagsliste erstellende Institut vor einer Antragsflut und
einer daraus resultierenden Blockierung zu schiitzen -, hat
er die Arzneimittel-Transparenzrichtlinie nicht vollstindig
umgesetzt’'.
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3. Fehlende Begriindungspflichten fiir die Ablehnung
von Aufnahmeantrigen und die Herausnahme
von Arzneimitteln aus der Liste

Art. 6 Zift. 2 und Ziff. 5 der Transparenz-Richtlinie for-
dern, dass Entscheidungen {iber die Ablehnung der Auf-
nahme eines Arzneimittels in die Positivliste bzw. iiber die
Herausnahme von Arzneimitteln aus der Liste auf objek-
tiven und {iberpriifbaren Kriterien beruhende Begriindun-
gen enthalten. Wihrend der Aufnahme von Arzneimitteln
in die Positivliste — mit Ausnahme neu zugelassener Pro-
dukte ~ systembedingt schon keine iiberpriifbare Individual-
entscheidung vorausgeht, sieht § 33a SGB V fiir Entschei-
dungen iiber die Herausnahme von Arzneimitteln aus der
Liste weder Begriindungs- noch Rechtsmittelbelehrungs-
pflichten vor. Vielmehr erfihrt der betroffene Arzneimittel-
hersteller von dem Ausschluss erst durch die Veréffentli-
chung der aktualisierten Listen.

4. Kein ¢ffektiver Rechtsschutz

Die Arzneimittel-Transparenzrichtlinie verlangt auBerdem,
dass Entscheidungen iiber die Nichtaufnahme und die Her-
ausnahme cines Arzneimittels aus der Positivliste mit
Rechtsmittelbelehrungen versehen werden (Art. 6 Ziff. 1
und Ziff. 3). Damir setzt die Richtlinie implizit das Beste-
hen effektiver Rechtsschutzformen voraus. Ein effektiver
Rechtsschutz ist jedoch im Rahmen von § 33a SGB V nicht
gewihrleistet. § 33a Abs. 12 S. 1 SGB V schlieBBt Rechtsmit-
tel gegen die Vorschlagsliste generell aus. Rechtsschutz ist
allein gegen die vom Bundesgesundheitsministerium zu er-
lassende  Rechesverordnung moglich (§33a Abs. 12 S.2
SGB V)™, In diesem Zusammenhang ist jedoch zu beriick-
sichtigen, dass flir den Erlass der Rechtsverordnung — anders
als fur die Erstellung der Vorschlagsliste - weder ein Zeit-
punkt noch cine Frist bestimmt ist. Es muss aber damit ge-
rechnet werden, dass die Vorschlagsliste nach ihrer Verab-
schiedung — also spitestens zum 30. 6. 2001 — am Markt
kommuniziert werden wird®. Hierdurch kénnten sich die
Kasseniirzee unter Druck gesetze fithlen und sich in ,,voraus-
etfendem Gehorsam®™ bet ihren Arzneimittelverordnungen
an der Vorschlagsliste orientieren. Sollte nun zwischen der
WBekanntgabe™  der Vorschlagsliste und dem  Erlass der
Rechtsverordnung lingere Zeit verstreichen, entfaltete die
Vorschlagsliste bereits faktische Wirkungen, ohne dass sich
die betrottenen Arzneimittelhersteller hiergegen effektiv zur
Webr setzen kénnten™. Da im Ubrigen die aufschiebende
Wirkung von Klagen gegen die Rechtsverordnung ausge-
schlossen ist (§ 33a Abs. 12 S. 3 SGB V), besteht effektiver
Rechtsschutz weder gegen die Nichtaufnahme in die Liste
noch gegen die Herausnahme aus der Liste.

3. Verstofd geeen das EG-Wettbewerbsrecht

Neben der Vercinbarkeit mit der Arzneimittel-Transpa-
renzrichtlinie ergeben sich auch aus der Sicht des EG-
Wettbewerbsrechts Bedenken gegen die Zulissigkeit des
deutschen Positivlistensystems. Die Positivliste zwingt die
auf den Arzneimittelmirkten als Nachfrager agierenden
Krankenkassen zu einem  kartellfsrmigen, koordinierten
Nachtrageverhalten, durch welches die Absatzmoglichkei-
ten tlir Arzneimittelhersteller, deren Produkte nicht in der
Liste erfasst sind, in der gesetzlichen Krankenversicherung
praktisch ausgeschlossen werden. Da der Staat den im Rah-
men der Arzneimittelbeschaffung als ,,Unternehmen* im
Sinne des Art. 81 Abs. | EG titig werdenden Krankenkas-
sen das Kartellrechtsrelevante, die Marktgegenseite beein-
trichtigende Verhalten vorschreibt, kommtr ein Verstof3 des
Mitgliedstaats gegen Art. 86 Abs. 1 1. V. mit Are. 81 Abs. 1
EG in Betracht. Staatliche Zwangskartelle offentlicher Un-
ternchmen stellen cinen klassischen Fall des Umgehungs-
verbots gemill Art. 86 Abs. 1 EGV dar. Mitgliedstaaten
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diirfen keine MaBnahmen erlassen, die geeignet sind, die
praktische Wirksamkeit der Wettbewerbsregeln zu beein-
trichtigen.

Die mogliche Verletzung des EG-Wettbewerbsrechts soll
vorliegend jedoch auBler Betracht bleiben. Zwar kann der
gemeinschaftsrechtliche Staatshaftungsanspruch auch in Fil-
len der Vetletzung primiren Gemeinschaftsrechts durch den
Staat oder ihm zurechenbare Einrichtungen zur Anwendung
gelangen®. Vorliegend soll jedoch das Augenmerk nicht auf
das Positivlistensystem als solches gelegt werden. Vielmehr
soll allein der Frage nachgegangen werden, inwieweit sich
die Bundesrepublik Deutschland durch die unvollstindige
Umsetzung der EG-Transparenzrichtlinie in § 33a SGB V
der Gefahr einer staatshaftungsrechtlichen Inanspruchnahme
durch diejenigen Arzneimittelhersteller aussetzt, denen hier-
durch zukiinftig ein Schaden entstehen kann.

III. Anwendbarkeit des gemeinschaftsrechtlichen
Staatshaftungsanspruchs

Nicht fristgerecht oder fehlerhaft umgesetzte EG-Richtlini-
en konnen unter bestimmten Voraussetzungen unmittelba-
re Wirkungen entfalten oder zumindest im Rahmen der
richtlinienkonformen Auslegung des nationalen Rechts
Beriicksichtigung finden®™. Ungeachtet dieser ,Korrek-
turmechanismen® filhren Fehler bei der Umsetzung von
Richtlinien in nationales Recht zu gefihrlichen Beein-
trachtigungen der einheitichen Anwendung des Gemein-
schaftsrechts. Der EuGH hat daher mit dem gemeinschafts-
rechtlichen Staatshaftungsanspruch in mittlerweile gefestig-
ter Rechtsprechung ein Instrument zur Sanktionierung der
fehlerhaften oder unvollstindigen Umsetzung von EG-
Richtlinien entwickelt, das dem Gemeinschaftsrecht eine
stirkere Wirkung verleihen und den Begiinstigten die
Durchsetzung ihrer Rechte erméglichen soll”’.

Nach der Rechtsprechung des EuGH hingen die Voraus-
setzungen flir einen gemeinschaftsrechdichen Staatshaftungs-
anspruch gegen cinen Mitgliedstaat von der Art des Ver-
stoBes ab, auf dem der Schaden beruht®. Den ,,typischen*
staatshaftungsauslosenden Fall bildet die nicht fristgerechte
Umsetzung einer Richtlinie. Vorliegend steht die unvoll-
stindige oder fehlerhafte Umsetzung der Arzneimittel-Trans-
parenzrichtlinie in Frage. Die fehlerhafte oder unvollstindige
Umsetzung einer Richtlinie ist aber nichts anderes als das
Unterlassen der korrckten Umsetzung, so dass kein Grund flir
eine unterschiedliche Behandlung dieser mitgliedstaatlichen
Fehlverhaltensweisen besteht®. Bei einem VerstoB gegen die
Ptlicht zur Umsetzung einer EG-Richtlinie ist ein Entschi-
digungsanspruch nach der Rechtsprechung des EuGH gege-
ben, wenn die verletzte Vorschrift auf die Verleihung sub-
jektiver Rechte zielt, deren I[nhalt sich auf der Grundlage der
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Richtlinie bestimmen lisst. und wenn zwischen dem Ver-
stof3 und dem den Geschidigten entstandenen Schaden cin

Kausalzusammenhang besteht™.

1. Hinreichend qualifizierte Veretzung cines subjektiven Rechts
Die haftungsauslosende mitgliedstaatliche Rechtshandlung
muss recheswidrig sein, d.h. sie muss gegen Gemeinschafts-
recht verstoBen. AuBlerdem muss die verletzte Vorschrift
des Gemeinschaftsrechts auf die Verleihung eines subjek-
tiven Rechts zielen.

a) Hinreichend qualifizierte Verletzung

Es wurde bereits dargestellt, dass die Positivlistenregelung
des § 33a SGB V die Vorgaben der Arzneimittel-Transpa-
renzrichtlinie, deren Umsetzungsfrist am 31. 12. 1989 ab-
gelaufen ist, in mehreren Punkten nicht oder nur unvoll-
stindig umsetzt. Nicht jeder durch hoheitliches Verhalten
veranlasste Pflichtenverstofl begriindet jedoch einen Haf-
tungsanspruch®’. Seit der Entscheidung in der Rechtssache
Brasserie du Péchenr fordert der EuGH, dass die Verletzung
des EG-Gemeinschaftsrechts  hinreichend  qualifizierr  sein
muss™. Ein hinreichend qualifizierter Rechtsverstof3 setzt
wiederum voraus, dass ein Mitgliedstaat die Grenzen des
gemeinschaftsrechtlich gewihrleisteten Ermessens offenkun-
dig und erheblich iiberschreitet™. Zu den vom EuGH fiir die
Beurteilung der Offenkundigkeit und Erheblichkeit der Er-
messensiiberschreitung angefuihrten Gesichtspunkten geho-
ren insbesondere ,.das Mafl an Klarheit und Genauigkeit
der verletzten Vorschrift sowie der Umfang des Ermessens-
spielraums, den die verletzte Vorschrift den nationalen oder
Gemeinschaftsbehorden belaBe .

Eine besondere Qualifiziertheit des PflichtenverstoBes ist
allerdings nur in denjenigen Fillen zu fordern, in denen die
verletzte Richtlinienbesummung den Mitgliedstaaten iiber-
haupt einen Gestaltungsspielraum bei der Umsetzung ein-
riumt. Hierdurch soll die wirtschaftspolitische Gestaltungs-
fretheit der Mitgliedstaaten gegeniiber Einschrinkungen
durch Haftungsanspriiche Privater geschiitzt werden®. Fehlt
hingegen c¢in solcher Ermessens- oder Gestaltungsspielraum
oder ist er — wie z. B. mit Blick auf die reine Verpflichtung
zur fristgerechten Umsetzung - sehr eng gefasst, so 1st be-
reits der bloBe Pflichtenverstofl den Haftungsanspruch aus.

Die Richtlinie setzt voraus, dass die Mitgliedstaaten — so-
weit sie sich zur Einfihrung einer Positivliste entscheiden —
den betroffenen Arzneimittelherstellern ein Antragsrecht
auf Aufnahme ihrer Produkte in die Liste gewihren®,
Zwar regelt die Richtlinie nicht, wie das Antragsrecht aus-
zugestalten ist. Aus Formulierung und Zweck des Art. 6
Ziff. 1 S. 1 der Richtlinie ergibt sich aber, dass ein Antrags-
recht fur alle ,,Inhaber einer Genehmigung fiir das Inver-
kehrbringen* von Arzneimitteln vorhanden sein muss. Ein
Entscheidungsspielraum bei der inhaltlichen Umsetzung
dieser Forderung wird den Mitgliedstaaten nicht einge-
raumt. Hitte der Richtliniengeber ein Ermessen der Mit-
gliedstaaten iiber die Einfiilhrung eines Antragsrechts nor-
mieren wollen, so hitte er eine entsprechende ,, Kann“-Be-
stimmung formuliert”. Im Ubrigen wiirden die einzelnen
Bestimmungen der Richtlinie (z. B. zur Begriindungs-
pflicht sowie zur Neunzig-Tage-Frist) sinnentleert, wire
die Verankerung eines Antragsrechts in den nationalen Po-
sitivlistenregelungen nicht als verbindliche Forderung an
die Mitgliedstaaten zu verstehen.

Der deutsche Gesetzgeber ist dieser aus der Transparenz-
richtlinie erwachsenden Verpflichtung zur Implementie-
rung eines Antragsrechts durch die in § 332 SGB V vorge-
sehenen Regelungen nicht nachgekommen. Soweit den
Verbinden der pharmazeutischen Industrie im Verfahren zur
Erstellung der Vorschlagsliste ,,Gelegenheit zur Stellung-
nahme" eingeriumt wird (§ 33a Abs. 9 S.2 SGB V), ist
dies in keiner Weise mit einem Antragsrecht einzelner Arz-
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neimittelhersteller gleichzusetzen™. Zwar wird den Herseel-
lern neu zugelassener Arzneimittel ein Antragsrecht bei
Fortschreibung  der Vorschlagsliste  gewiihrt.  Hierdurch
wird aber im Umbkehrschluss die Mehrzahi der bereits im
Verkehr befindlichen Priparate von dem Antragsrecht in
einer der Arzneimittel-Transparenzrichtlinic zuwiderlau-
fenden Weise ausgeschlossen.

Gleiches gilt mit Blick auf die fehlende Verankerung der
neunzigtigigen Bescheidungsfrist fiir Aufmahimeantrige so-
wie auf die ebenfalls fehlende Implementierung einer Be-
grindungspflicht flir ablehnende Entscheidungen. Auch in-
soweit gewihrt die Transparenzrichtlinie den Mitgliedstaa-
ten keinen eigenen Entscheidungsspielraum bei der Umiset-
zung dieser Forderungen in die nationalen Positivlistenre-
gelungen. Dennoch normiert § 33a SGB V keine zeitlichen
oder inhaltlichen VerfahrensmafB3gaben fiir Entscheidungen
iber entsprechende Antrige.

b) Verletzung eines gemeinschaftsrechtlichen
subjektiven Rechts

Nach allem seellt die unvollstindige Umsetzung der EG-
Transparenzrichtlinie durch §33a SGB V cine Gemein-
schaftsrechtsverletzung dar. Staatshaftungsbegriindend wiire
dieser Verstof} jedoch nur dann, wenn die Richtlinie auf
die Verleihung subjektiver Rechte zielte. Da Richtlinien
nur hinsichtlich des in ihnen bezeichneten Zicls verbind-
lich sind, ist hier zu fordern, dass erstens das durch die
Richtlinie vorgeschricbene Ziel die Verleihung von Rech-
ten an Einzelne beinhaltet und zweitens der Inhalt dieser
Rechte auf der Grundlage der Richtlinie bestimmt werden
kann®. Diese Voraussetzungen sind vorliegend jedoch oh-
ne weiteres crfiillt. Schon die Einleitung der Transparenz-
richtlinie stellt klar, dass ,sich die Festlegung einer Reihe
von Anforderungen als dringend notwendig |erwiesen hat|,
die darauf abzielen, sicherzustellen, dass alle Betroftenen
tiberpriifen konnen, dass die einzelstaatlichen Mafinahmen
keine mengenmiligen Beschrinkungen fiir die Ein- und
Ausfuhr oder MaBnahmen gleicher Wirkung darstellen™.
Nach ihrem objektiven Regelungszweck schiitzen die in
Art. 6 Abs. 1 der Transparenzrichtlinie unbedingt formulier-
ten Verfahrensregeln Interessen Privater, niamlich die der
betroffenen Arzneimittelhersteller. Die Richtlinie zielt so-
mit auf die Verleihung von subjektiven Rechten, fiir deren
Umsetzung den Mitgliedstaaten hinsichtlich des ,,Ob" kein
Entscheidungsspielraum eingeraumt wird und deren Inhalt
sich hinreichend genau bestimmen Lisst (Antragsrecht, An-
spruch auf Bescheidung und Begriindung) .

¢) Kein Ausschluf} der Staatshaftung in Folge
unmittelbarer Richtlinienwirkung

Die Literatur wies dem gemeinschaftsrechtlichen Staatshaf-
tungsanspruch bisher vielfach die Funktion eines , Reserve-

30) EuGH, verb. Rs. C-6/90 u. C-9/90 (Francovich), Slg. 1991,
S. 1-5357 ff.

31) Hidien (Fn. 10), S. 50.

32) EuGH, verb. Rs. C-46/93 u. C-48/93 (Brasserie du Pécheur),
Slg. 1996, S. 1-1029 ff. (Rdnr. 42).

33) EuGH, verb. Rs. C-46/93 u. C-48/93 (Brasserie du Pécheur),
Slg. 1996, S. 1-1029 ff. (Rdnr. 42); Hidien (Anm. 10), S. 50; Ruf-
Sfert (Fn. 26), Art. 288, Rdnr. 42.

34) EuGH, verb. Rs. C-46/93 u. C-48/93 (Brasserie du Pécheur),
Slg. 1996, S. 1-1029 ff.

35) Vgl. dazu EuGH, Rs. 5/71 (Schoppenstedt), Slg. 1971, S. 975.

36) V. Czettritz/Runge, PharmaR echt 1994, 260.

37) V. Czettritz/Runge, PharmaRecht 1994, 260.

38) V. Czettritz/Runge, PharmaRecht 1994, 261.

39) EuGH, verb. Rs. C-6/90 u. C-9/90 (Francovich), Slg. 1991,
S. 1-5357 ff.

40) Amdt, Pharm. Ind. 2001, 164 f.
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schutzes” zu, der nur zum Tragen kommen kénne, wenn
eine unmittelbare Richtlinienwirkung und deren Geltend-
machung vor den nationalen Gerichten fehlgehe'. Nach
der neueren Rechtsprechung steht die unmittelbare Wir-
kung einer Gemeinschaftsrechtsnorm der gemeinschafts-
rechtlichen Staatshaftung jedoch nicht entgegen®. In der
Brasserie du Pécheur-Entscheidung sieht der EuGH im staats-
haftungsrechtlichen Schadensersatzanspruch ,,die notwendi-
ge Erginzung der unmittelbaren Wirkung®, die als Korrek-
turmechanismus und ,,Mindestgarantie® nicht in allen Fil-
len adiquaten Rechtsschutz und volle Wirksamkeit des Ge-
meinschaftsrechts sichert®. So erklirte auch Generalanwalt
Tesauro in seinen am 28. 11. 1995 zu vier Vorabentschei-
dungsverfahren vorgelegten Schlussantrigen, dass die Ent-
schidigungspflicht des Staates auch im Falle des VerstoBes
gegen Vorschriften mit unmittelbarer Wirkung eingreife*.
Bisweilen reiche es nimlich gerade im Hinblick auf einen
tatsichlichen und wirksamen Schutz der Rechte der Biirger
nicht aus, dass ein als rechtswidrig erkannter Akt fiir nichtig
erklirt wird oder ein anderes Mittel des materiellen
Schutzes zur Verfligung steht. Hiufig sei fiir einen effek-
tiven Schutz auch der vermogensmifBige Ausgleich und da-
her der Ersatz des Schadens erforderlich. Der Generalan-
walt statuiert mit anderen Worten, dass der Grundsatz der
Staatshaftung neben den Instrumenten der richtlinienkon-
formen Auslegung und der unmittelbaren Wirkung nicht
fristgerecht umgesetzter Richtlinien sowohl als Alternative
als auch als zusitzliche Abhilfe Anwendung finden kann.

Die unmittelbare Wirksamkeit eciner nicht vollstindig
oder fehlerhaft umgesetzten Richtlinienbestimmung kinn-
te jedoch gegebenenfalls bei der Feststellung des Umfangs
der Ersatzleistungen zur Annahme eines |, Mitverschuldens®
fiihren, soweit die Geschidigten es versiumen, die sich aus
der unmittelbaren Wirkung der EG-Richtlinie ergebenden
matericllen und  verfahrensrechtlichen  Rechtsschutzmég-
lichkeiten in Anspruch zu nehmen. Zwar ist die Hattung
der Mitgliedstaaten fiir VerstoBe gegen das Gemeinschafis
recht verschuldensunabhiingig, so dass auch die Figur des
Mitverschuldens nicht ohne weiteres zur Anwendung ge-
langen kann. Gleichwohl gilt im Gemeinschaftsrecht als all-
gemeiner  Rechtsgrundsatz - eine  Schadensverhinderungs-
oder Schadensbegrenzungsptlicht des Geschidigren™®. Der
Geschidigte ist danach verptlichtet, sich in angemessener
Formi um die Verhinderung des Schadenseintritts zu be-
miihen, insbesondere triftt ihn die Pflicht, rechezeitig von
allen zur Vertligung stehenden Rechtsschutzméglichkeiten
Gebrauch zu machen. Kommt er seiner Schadensminde-
rungsptlicht nicht nach. muss er sich sein Mitwirken an der
Enwstehung des Schadens zurechnen lassen und liutt Ge-
fahir. den Schaden ganz oder teilweise selbst tragen zu miis-
sen?’.

Zwar liegt hier kein eindeutiger Fall einer unmittelbaren
Richtlinienwirkung vor. Der Einzelne kann sich nimlich
nur dann auf die unmittelbare Wirkung einer unzulinglich
in innerstaatliches Recht umgesetzten Richtlinienbestim-
mung berufen, wenn diese inhaldich als unbedingt und
hinreichend genau erscheint”’. Gegen eine unmittelbare
Wirkung der nicht umgesetzten Bestimmungen der Arz-
neimittel-Transparenzrichtlinie kénnte vor allem einge-
wandt werden. dass die Richtlinie das ,,Wie** der dort an-
gelegten subjektiven Rechte, insbesondere des Antrags-
reches, nicht hinreichend genau festlege. Art. 6 Ziff. | der
Richtlinie verpflichtet die Mitgliedstaaten nur, in den na-
tionalen Positivlistenregelungen iiberhaupt entsprechende
Antragsrechte vorzusehen (,,Die Mitgliedstaaten stellen si-
cher .., tberlisst diesen aber die inhaldiche, auf ver-
schiedene Weise denkbare Ausgestaltung dieser Rechte.

Die Literatur bejahe allerdings tiberwiegend die unmit-
telbare Wirkung des aus der Richtlinie folgenden Antrags-
rechts™. U sich vor diesem Hintergrund nicht dem Vor-

MedR 2001, Heft 6 299

wurf auszusetzen, selbst zum Schadenseintritt beigetragen
zu haben, sollten pharmazeutische Unternehmen bereits
zum gegenwirtigen Zeitpunkt unmittelbar beim ,,Institut
fur die Arzneimittelversorgung” Antrige auf Aufnahme der
von ihnen produzierten Arzneimittel in die Positivliste stel-
len. Sollten diese Antrige erwartungsgemaf nicht innerhalb
der durch die Transparenzrichtlinie vorgegebenen Frist be-
schieden werden, wire unter Hinweis auf die Richtlinie
gegebenenfalls Rechtsschutz vor den innerstaatlichen Ge-
richten zu suchen. In diesem Falle hitten betroffene Arz-
neimittelhersteller alles in ihrer Macht stehende unternom-
men, um einen moglichen Schadenseintritt zu verhindern.

2. Schaden und Kausalitit

Der haftungsbegriindende Schaden liegt vorliegend in den
Umsatz- und Verdiensteinbullen derjenigen Arzneimittel-
hersteller, deren Produkte in der Vorschlags- und der Posi-
tivliste infolge des fehlenden Antragsrechts keine Beriick-
sichtigung finden und dadurch die Verordnungsfihigkeit in
der GKV verlieren. Dieser Fall wird spitestens nach Erlass
der Rechtsverordnung durch das Bundesgesundheitsmini-
sterium eintreten. Sollte die Vorschlagsliste bereits im Vor-
feld der eigentlichen Positivliste durch ihre Weitergabe an
die Vertragsirzte faktische Wirksamkeit enttalten, konnte es
schon entsprechend frither zu einem Schadenseintritt kom-
men.

Die geschidigten Arzneimittelhersteller miissten aller-
dings nachweisen, dass zwischen der unvollstindigen
Richtlinienumsetzung und dem eingetretenen Schaden ein
unmittelbarer Kausalzusammenhang besteht. Dies erscheint
problematisch, weil nicht nur nachzuweisen wire, dass in
Folge der Nichtumsetzung kein Antrag aut Aufnahme in
die Positivliste gestellt werden konnte. Vielmehr misste
grundsitzlich auch nachgewiesen werden, dass ein Antrag
auf” Autnahme positiv zu bescheiden gewesen wiire, er also
zur Aufnahme in die Positivliste gettihre hiitte. Denn nur in
dicsem Falle konnte der in Folge der Nichtaufnahme in die
Liste entstandene Verdienstausfall aut” die Nichtumsetzung
des Antragsrechts kausal zurtickgefithre werden. Ein solcher
Nachweis wird von den betrotfenen Arzneimittelherstellern
aber in der Regel nicht zu erbringen sein. da dem | Institut
tir dic Arzneimittelversorgung® als unabhingigem Sach-
verstindigengremium bet der Austiillung der unbestimmten
Rechusbegritte des § 33a Abs. 7 SGB 'V (.Geeignetheie®,
.mehr als geringfligiger therapeutischer Nutzen®) ein ge-
richthich nur cingeschrinkt tiberpriitbarer Beurteilungsspiel-
raum zukommt*. Dies erscheint unbefriedigend. da der er-
torderliche  Kausalititsnachweis die Erlangung  staatlicher

+1) Gellermann. Die Beeintlussung des bundesdeutschen Rechts durch
Richdinien der EG. 1990, 8. 235t Albas. Die Haftung der
Bundesrepublik Deutschland fiir die’ Nichtumsetzung von EG-
Richtlinien, 1995, S. 97 tf.

42) Rufferr (Fn. 26), Art. 288, Rdor. 37. AL A, Martin/Ehlers, EuR
1996, 376, 382; Schlenmer=Schulte/Ukrow, EuR 1992, 82, 89,

43) EuGH. verb. C-Rs. 46/93 u. C-48/93 (Brasserte du Pécheur).
Slg. 1996, S. [-1029 fF. (Rdnr. 42): dazu Hathelet/ Raepenbusch, La
responsabilité des Etats membres en cas de violation du droit
communautaire, C.D.E. 1997, 44 1.

44) S. hierzu die Zusammentassung der Schlussantriige des General-
anwales in EuZW 1996, 34 .

43) EuGH. verb. Rs. C-178/94, C-179/94, C-188/94 u. C-190/94
(Dillenkoter), Slg. 1996, S. 14845 (72 £).

46) EuGH. verb. Rs. C-46/93 u. C-48/93 (Brasserie du Pécheur).
Slg. 1996, S.1-1029 1 (Rdor. 42): Koenig/Haratsch - (Fn. 26),
Rdaor. 440.

47) EuGH, Rs. 9/70 (Leberptennig). Slg. 1970, 8. 825 (Rdnrn. 6 ).

48) 17 Cremrirz/Runge, PharmaRecht 1994, 261; Amdt, Pharm. Ind.
20010, 164 1.

49) Vgl. hierzu IVolff/ Bachof/ Stober. Verwaltungsreche. Bd. 1, 1. Autl,
1999, S, 446 T
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Entschidigung in Folge des bestehenden Beurteilungsspiel-
raums praktisch unméglich machte und mithin den effekei-
ven Schutz der subjektiven Rechte minderte. Vor diesem
Hintergrund ist davon auszugehen, dass der EuGH zu einer
Beweislastumbkehr greifen wiirde: Geschidigte Arzneimittel-
hersteller miissten danach darlegen, dass ihre in der Liste
unberiicksichtigten Produkte die Kriterien des § 33a Abs. 7
SGB V grundsitzlich erfiillen. Dem Staat oblige es dann als
Anspruchsgegner, nachzuweisen, dass der Antrag eines Arz-
neimittelherstellers auf Aufnahme seines Produkes in die
Positivliste trotzdem erfolglos geblieben wire.

IV. Haftungsfolgen

Die unvollstindige Umsetzung der Arzneimittel-Transpa-
renzrichtlinie in § 33a SGB V durch den Gesetzgeber kann
nach allem zu einem gemeinschaftsrechtlich begriindeten
Staatshaftungsanspruch ~ betroffener  Arzneimittelhersteller
gegen die Bundesrepublik Deutschland fiihren. Gewihrung
und Umfang der Ersatzleistungen richten sich dabei nach
nationalem Recht. Das nationale Recht darf die Erfangung
der Entschidigung jedoch nicht praktisch unmoglich ma-
chen oder iibermiBig erschweren. Nach der Rechtspre-
chung des EuGH muss der Umfang des Schadensersatzes
angemessen sein, so dass ein effektiver Schutz der Rechte
des Einzelnen gewihrleistet ist™. Der EuGH stellte auBer-
dem Kklar, dass zur Ersatzleistung insbesondere auch die
Entschidigung fiir entgangenen Gewinn gehort™. Die
Geltendmachung des Staatshaftungsanspruchs erfolgt in
Deutschland vor den innerstaatlichen Gerichten in dem
Verfahren nach § 839 BGB i. V. mit Art. 34 GG. Soweit
sich dabei Fragen nach der Auslegung der gemeinschafts-
rechtlichen Richtlinien ergeben, kann das Gericht im Rah-
men des Verfahrens nach Art. 234 EG den EuGH um Vor-
abentscheidung ersuchen.
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V. Ergebnisse

(1) Die fehlerhafte Umsetzung des Art. 6 der EG-Arznei-
mittel-Transparenzrichtlinie durch die deutsche Positivhi-
stenregelung gemiB § 33a SGB V stellt einen potenziellen
Anwendungsfall fur die gemeinschaftsrechtliche Staatshat-
tung dar.

(2) Das Instrument der gemeinschaftsrechtlichen Staats-
haftung erlaubt es betroffenen Arzneimittelherstellern, die
Bundesrepublik Deutschland fiir alle Schiden unmictelbar
in Anspruch zu nehmen, die ithnen im Rahmen der Posi-
uivlistenerstellung aus der fehlerhaften oder unvollstindigen
Umsetzung der Transparenzrichtlinie entstchen.

(3) Um die mit der Geltendmachung der Haftungsan-
spriiche durch Arzneimittelhersteller verbundenen finan-
ziellen Belastungen des Staatshaushalts zu verhindern. sollte
von einer Bekanntgabe der Vorschlagsliste des . Instituts fiir
die Arzneimittelversorgung in der gesetzlichen Kranken-
versicherung® zum 30. 6. 2001 abgesehen und eine riche-
linienkonforme — auf die Herstellung von Transparenz aus-
gerichtete — Umgestaltung des § 33a SGB V vorgenommen
werden.

() Um sich im Falle des Festhaltens der Bundesregie-
rung an §33a SGB V nicht dem Vorwurt auszusetzen,
selbst zum Schadenseintritt beigetragen zu haben, sollten
pharmazeutische Unternehmen bereits zum gegenwiirtigen
Zeitpunkt unmittelbar beim ,,Institut fiir die Arzneimittel-
versorgung® Antrige auf Aufnahme der von ihnen produ-
zierten Arzneimittel in die Positiviste stellen.

50) EuGH, verb. Rs. C-46/93 u. C-48/93 (Brasserie du Pécheur).
Slg. 1996, S. 1-1029 ff. (Rdnr. 84).

51) EuGH, verb. Rs. C-46/93 u. C-48/93 (Brasseric du Pécheur),
Slg. 1996, S. 1-1029 ff. (Rdnr. 87).




