Leitsatz
zum Urteil des Ersten Senats vom 17. Dezember 2002
- 1 BvL 28/95 -
-1 BvL 29/95 -
-1 BvL 30/95 -

Die in den §§ 35 und 36 Funftes Buch Sozialgesetzbuch (SGB V) enthaltene Er-
machtigung der Krankenkassenverbande, fur Arznei- und Hilfsmittel Festbetrage
festzusetzen, ist mit dem Grundgesetz vereinbar.
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BUNDESVERFASSUNGSGERICHT Verkundet

-1 BVL 28/95 - am 17.12.2002
-1 BVL 29/95 - Sommer
-1 BVL 30/95 - Justizobersekretarin

als Urkundsbeamtin
der Geschaftsstelle

Im Namen des Volkes

In den Verfahren
zur verfassungsrechtlichen Priifung,

I. ob die in § 35 Sozialgesetzbuch Funftes Buch (SGB V) den Spitzenverbanden
der Krankenkassen eingeraumte Befugnis, fur Arzneimittel Festbetrage festzu-
setzen, mit Art. 12, Art. 20 und Art. 80 GG vereinbar ist

- Aussetzungs- und Vorlagebeschluss des Bundessozialgerichts vom 14. Juni 1995
(3 RK 20/94) -

-1 BVL 28/95 -,

II. ob die in § 36 in Verbindung mit § 35 Sozialgesetzbuch Finftes Buch (SGB V)
den dort genannten Kdrperschaften eingeraumte Berechtigung, fur Hilfsmittel
Festbetrage festzusetzen, mit Art. 12, Art. 20 und Art. 80 GG vereinbar ist

- Aussetzungs- und Vorlagebeschluss des Bundessozialgerichts vom 14. Juni 1995
(3 RK 21/94) -

-1 BVL 29/95 -,

lll. ob diein § 36 in Verbindung mit § 35 Sozialgesetzbuch Funftes Buch (SGB V)
den dort genannten Korperschaften eingerdumte Berechtigung, fur Hilfsmittel
Festbetrage festzusetzen, mit Art. 12 und Art. 20 GG vereinbar ist

- Aussetzungs- und Vorlagebeschluss des Bundessozialgerichts vom 14. Juni 1995
(3 RK 23/94) -

-1 BVL 30/95 -,

hat das Bundesverfassungsgericht - Erster Senat - unter Mitwirkung

des Prasidenten Papier,
der Richterinnen Jaeger,
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Haas,

der Richter Homig,

Steiner,

der Richterin Hohmann-Dennhardt
und der Richter Hoffmann-Riem,
Bryde

auf Grund der mundlichen Verhandlung vom 19. Marz 2002 durch

Urteil

fur Recht erkannt:

Die in § 35 und in § 36 in Verbindung mit § 35 des Funften Buches Sozialgesetz-
buch - Gesetzliche Krankenversicherung - vom 20. Dezember 1988 (Bundesgesetz-
blatt | Seite 2477) den dort genannten Verbanden eingerdumte Ermachtigung, Fest-
betrage festzusetzen, ist mit dem Grundgesetz vereinbar.

Griinde:

A.

Die Verfahren betreffen die so genannten Festbetrage flr Arzneimittel (1 BvL 28/
95), fur Horhilfen (1 BvL 29/95) und fur Sehhilfen (1 BvL 30/95). Mit Festbetragen
wird in der gesetzlichen Krankenversicherung der erstattungsfahige Hochstbetrag fir
ein Arznei-, ein Heil- oder ein Hilfsmittel festgesetzt. Kostet ein zu Lasten der gesetz-
lichen Krankversicherung arztlich verordnetes Mittel mehr, so sind die den Festbetrag
ubersteigenden Kosten vom Versicherten selbst zu tragen.

Das Bundessozialgericht hat in drei Vorlagen seine Auffassung niedergelegt, dass
die einschlagigen Vorschriften nicht mit dem Grundgesetz in Einklang stehen.

Gegenstand der Verfahren sind Normen aus der Ursprungsfassung des Sozialge-
setzbuchs (SGB) Flnftes Buch (V) - Gesetzliche Krankenversicherung -, das als Art.
1 des Gesetzes zur Strukturreform im Gesundheitswesen (Gesundheits-
Reformgesetz - GRG) vom 20. Dezember 1988 (BGBI | S. 2477) erlassen wurde und
zum 1. Januar 1989 in Kraft trat. Die Festbetrage fir Arznei- und Verbandmittel sind
in § 35 SGB V geregelt, die Festbetrage fur Hilfsmittel finden ihre Grundlage in § 36
SGB V, teilweise unter Bezugnahme auf § 35 SGB V. Die Regelungen sehen ein
neuartiges Instrumentarium zur Bestimmung von Preisgrenzen bei Inanspruchnahme
verordneter Dienstleistungen und Sachmittel vor. Mit dem Mittel der Festbetrage soll
den steigenden Kosten im Bereich der Arznei-, Heil- und Hilfsmittel entgegengewirkt
werden; daneben trifft das Gesetz weitere Vorkehrungen mit Einspareffekten in Form
des Ausschlusses einzelner Mittel vom Leistungskatalog (§ 31 Abs. 1 i.V.m. § 34
SGB V) und der Zuzahlung oder Selbstbeteiligung (§ 31 Abs. 2 SGB V). In spateren
Reformgesetzen ist das Recht der gesetzlichen Krankenversicherung durch Arznei-,
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Verband- und Heilmittelbudgets sowie durch die Mdglichkeit zum Regress gegenuber
den Vertragsarzten bei Uberschreitung dieser Budgets erganzt worden (§ 84 SGB V
in der Fassung des Gesetzes vom 19. Dezember 1998 <BGBI | S. 3853>).

1. Diese gesetzlichen Bemuhungen wollen einem Strukturdefizit der gesetzlichen
Krankenversicherung entgegenwirken: Nach dem Sachleistungsprinzip mussen die
Krankenkassen Aufwendungen tragen, die von je unterschiedlichen Dritten bean-
sprucht, verordnet, hergestellt und angepasst werden. Weder fur Versicherte noch fiur
Arzte besteht ein Anreiz fiir eine kostengiinstige Versorgung mit Arznei-, Heil- und
Hilfsmitteln. Solange fur die nachfragenden Patienten die Preise ohne Belang sind,
besteht auch fur die Hersteller kein Anlass zum Preiswettbewerb (vgl. Sachverstandi-
genrat fur die Konzertierte Aktion im Gesundheitswesen, Jahresgutachten 1987, S.
89 Rn. 220). Mit den Festbetragen soll den Versicherten ein Anreiz fur die Wahl kos-
tengunstiger Arznei- und Hilfsmittel gegeben werden; bei den Leistungserbringern,
vor allem bei den Pharmaunternehmen, sollen Anreize zu einem wirksamen Preis-
wettbewerb gesetzt werden. Die Versicherten erhalten nicht mehr jedes verordnete
Arzneimittel kostenfrei, sondern nur noch jene Mittel, deren Preis den Festbetrag
nicht Uberschreitet. Teurere Mittel kbnnen weiterhin verordnet werden, die Versicher-
ten mussen die Differenz zum Festbetrag jedoch selbst tragen.

Das Instrument der Festbetrage setzt bei den bestehenden Markt- und Preisverhalt-
nissen vor In-Kraft-Treten des SGB V an. Die Festbetragsfestsetzung beruht nach
den §§ 35, 36 SGB V auf einer Gruppenbildung. Bei den Arzneimitteln werden durch
den Bundesausschuss der Arzte und Krankenkassen Arzneimittel mit denselben und
solche mit vergleichbaren Wirkstoffen sowie solche mit vergleichbarer Wirkung, bei
den Hilfsmitteln durch die Spitzenverbande der Krankenkassen die in ihren Funktio-
nen gleichartigen Mittel zusammengefasst. Fur die jeweiligen Gruppen werden dann
aus den vorgefundenen Preisspannen die Geldbetrage festgesetzt, mit denen einer-
seits eine ausreichende medizinische Versorgung gewahrleistet, andererseits aber
Preiswettbewerb unter den Herstellern moglich werden soll. Dies geschieht fir die
Arzneimittel durch die Spitzenverbande der Krankenkassen, fur die Hilfsmittel durch
die Landesverbande der Krankenkassen und die Verbande der Ersatzkassen ge-
meinsam.

Die Normen lauten:
§ 35 SGB V
Festbetrage fur Arznei- und Verbandmittel

(1) Der Bundesausschul der Arzte und Krankenkassen bestimmt in den Richtlinien
nach § 92 Abs. 1 Satz 2 Nr. 6, flr welche Gruppen von Arzneimitteln Festbetrage
festgesetzt werden kénnen. In den Gruppen sollen Arzneimittel mit

1. denselben Wirkstoffen,

2. pharmakologisch-therapeutisch vergleichbaren Wirkstoffen, insbesondere mit
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chemisch verwandten Stoffen,

3. pharmakologisch-therapeutisch vergleichbarer Wirkung, insbesondere Arzneimit-
telkombinationen,

zusammengefaldt werden; unterschiedliche Bioverfligbarkeiten wirkstoffgleicher Arz-
neimittel sind zu berucksichtigen, sofern sie flr die Therapie bedeutsam sind. Die
nach Satz 2 Nr. 2 und 3 gebildeten Gruppen missen gewahrleisten, dal® Therapie-
maoglichkeiten nicht eingeschrankt werden und medizinisch notwendige Verord-
nungsalternativen zur Verfligung stehen; ausgenommen von diesen Gruppen sind
Arzneimittel mit patentgeschutzten Wirkstoffen, deren Wirkungsweise neuartig ist
und die eine therapeutische Verbesserung, auch wegen geringerer Nebenwirkun-
gen, bedeuten. Der BundesausschuR der Arzte und Krankenkassen ermittelt auch
die nach Absatz 3 notwendigen rechnerischen mittleren Tages- oder Einzeldosen
oder anderen geeigneten Vergleichsgrofen.

(2) Sachverstandigen der medizinischen und pharmazeutischen Wissenschaft und
Praxis sowie der Arzneimittelhersteller und der Berufsvertretungen der Apotheker ist
vor der Entscheidung des Bundesausschusses Gelegenheit zur Stellungnahme zu
geben; bei der Beurteilung von Arzneimitteln der besonderen Therapierichtungen
sind auch Stellungnahmen von Sachverstandigen dieser Therapierichtungen einzu-
holen. Die Stellungnahmen sind in die Entscheidung einzubeziehen.

(3) Die Spitzenverbande der Krankenkassen setzen gemeinsam und einheitlich den
jeweiligen Festbetrag auf der Grundlage von rechnerischen mittleren Tages- oder
Einzeldosen oder anderen geeigneten Vergleichsgréflien fest. Die Spitzenverbande
der Krankenkassen gemeinsam konnen einheitliche Festbetrage fur Verbandmittel
festsetzen. Fur die Stellungnahmen der Sachverstandigen gilt Absatz 2 entspre-
chend.

(4) Ein Festbetrag fur Arzneimittel mit denselben Wirkstoffen (Absatz 1 Satz 2 Nr. 1)
kann erst drei Jahre nach der ersten Zulassung eines wirkstoffgleichen Arzneimittels
festgesetzt werden.

(5) Die Festbetrage sind so festzusetzen, dal sie im allgemeinen eine ausreichen-
de, zweckmalige und wirtschaftliche sowie in der Qualitat gesicherte Versorgung
gewahrleisten. Sie haben Wirtschaftlichkeitsreserven auszuschopfen, sollen einen
wirksamen Preiswettbewerb auslosen und haben sich deshalb an moglichst preis-
gunstigen Versorgungsmaoglichkeiten auszurichten. Bei der Festsetzung von Fest-
betragen fur Arzneimittel ist grundsatzlich von den preisglnstigen Apothekenabga-
benpreisen in der Vergleichsgruppe auszugehen; dabei ist sicherzustellen, dal} eine
fur die Therapie hinreichende Arzneimittelauswahl méglich ist. Die Festbetrage sind
mindestens einmal im Jahr zu Uberprufen; sie sind in geeigneten Zeitabstanden an
eine veranderte Marktlage anzupassen.

(6) Fur das Verfahren zur Festsetzung der Festbetrage gilt § 213 Abs. 2 und 3.
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(7) Die Festbetrage sind im Bundesarbeitsblatt bekanntzumachen. Klagen gegen
die Festsetzung der Festbetrage haben keine aufschiebende Wirkung. Ein Vorver-
fahren findet nicht statt. Eine gesonderte Klage gegen die Gruppeneinteilung nach
Absatz 1 Satz 1 bis 3, gegen die rechnerischen mittleren Tages- oder Einzeldosen
oder anderen geeigneten Vergleichsgréften nach Absatz 1 Satz 4 oder gegen sons-
tige Bestandteile der Festsetzung der Festbetrage ist unzulassig.

§ 36 SGB V
Festbetrage fur Hilfsmittel

(1) Die Spitzenverbande der Krankenkassen bestimmen gemeinsam und einheitlich
Hilfsmittel, fir die Festbetrage festgesetzt werden. Dabei sollen in ihrer Funktion
gleichartige und gleichwertige Mittel in Gruppen zusammengefaldt werden. Den Ver-
banden der betroffenen Leistungserbringer und den Verbanden der Behinderten ist
vor der Entscheidung Gelegenheit zur Stellungnahme zu geben; die Stellungnah-
men sind in die Entscheidung einzubeziehen.

(2) Die Landesverbande der Krankenkassen und die Verbande der Ersatzkassen
gemeinsam setzen fur die nach Absatz 1 bestimmten Hilfsmittel fir den Bereich ei-
nes Landes einheitliche Festbetrage fest. Fir Brillengestelle und Brillenglaser sind
getrennte Festbetrage festzusetzen. Absatz 1 Satz 3 gilt entsprechend.

(3) § 35 Abs. 5 Satz 1, 2 und Satz 4 zweiter Halbsatz sowie Abs. 7 gilt.
(4) Fur das Verfahren nach Absatz 1 und 2 gilt § 213 Abs. 2 entsprechend.

Bei der Festbetragsfestsetzung fur Hilfsmittel besteht keine Ersatzkompetenz des
zustandigen Bundesministeriums, das bei Arzneimitteln die Festbetragsfestsetzung
ubernimmt, wenn sich die Spitzenverbande der Krankenkassen nicht einigen kdnnen
(§ 35 Abs. 6 SGB V) und auch kein Mehrheitsbeschluss zustande kommt. Das Ver-
fahren zur Festsetzung der Festbetrage fur Arznei- und Verbandmittel richtet sich
nach § 213 Abs. 2 und 3 SGB V, dasjenige zur Festsetzung der Festbetrage fur Hilfs-
mittel nach § 213 Abs. 2 SGB V.

§ 213 SGB V

Spitzenverbande

(1) ...

(2) Die Spitzenverbande sollen sich Uber die von ihnen nach diesem Gesetz ge-
meinsam und einheitlich zu treffenden Entscheidungen einigen. Kommt eine Eini-
gung nicht zustande, erfolgt die Beschlufl3fassung durch drei Vertreter der Ortskran-
kenkassen einschliellich der See-Krankenkasse, zwei Vertreter der Ersatzkassen
und je einen Vertreter der Betriebskrankenkassen, der Innungskrankenkassen, der
landwirtschaftlichen Krankenkassen und der Bundesknappschaft. Beschllsse be-
durfen der Mehrheit der in Satz 2 genannten Vertreter der Spitzenverbande. Das
Verfahren zur Beschluf3fassung regeln die Spitzenverbande in einer Geschaftsord-
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nung.

(3) Kommen die erforderlichen Beschlusse nicht oder nicht innerhalb einer vom
Bundesminister fur Arbeit und Sozialordnung gesetzten Frist zustande, entscheidet
der Bundesminister fur Arbeit und Sozialordnung im Einvernehmen mit dem Bun-
desminister fur Jugend, Familie, Frauen und Gesundheit und dem Bundesminister
fur Wirtschaft; einer Fristsetzung bedarf es nicht, soweit die Spitzenverbande die
Festbetrage fur die in § 35 Abs. 1 Satz 2 Nr. 1 genannten Arzneimittel nicht bis zum
30. Juni 1989 festgelegt haben. Die Entscheidung ist im Bundesarbeitsblatt be-
kanntzumachen.

4) ...

Die Normen Uber die Festsetzung der Festbetrage werden durch ein modifiziertes
Recht des Versicherten gegenuber seiner Krankenkasse flankiert; als Alternative zur
Sachleistung kann er Teil-Kostenerstattung verlangen. AuRerdem ist der Vertrags-
arzt bei der Verordnung hochpreisiger Arznei- und Hilfsmittel zu einem Hinweis ver-
pflichtet:

§ 31 SGBV
Arznei- und Verbandmittel
(1) ...

(2) Ist fur ein Arznei- oder Verbandmittel ein Festbetrag nach § 35 festgesetzt, tragt
die Krankenkasse die Kosten bis zur Hohe dieses Betrags. Fur andere Arznei- oder
Verbandmittel tragt die Krankenkasse die vollen Kosten abzuglich der vom Versi-
cherten zu leistenden Zuzahlung.

(3) ...
§ 33SGBV
Hilfsmittel
(1) ...

(2) Ist fur ein erforderliches Hilfsmittel ein Festbetrag nach § 36 festgesetzt, tragt die
Krankenkasse die Kosten bis zur Hohe dieses Betrags. Fur andere Hilfsmittel tGber-
nimmt sie die jeweils vertraglich vereinbarten Preise.

(3) bis (5) ...
§ 73SGBV
Kassenarztliche Versorgung
(1) bis (4) ...

(5) ... Verordnet der Arzt ein Arzneimittel, dessen Preis den Festbetrag nach § 35
uberschreitet, hat der Arzt den Versicherten Uber die sich aus seiner Verordnung er-
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gebende Pflicht zur Ubernahme der Mehrkosten hinzuweisen.

(6) ...

2. Seit der Ursprungsfassung wurden die §§ 35 und 36 SGB V mehrfach geandert.
Die Neuregelungen bewirkten teilweise eine gesetzliche Konkretisierung der Vorga-
ben flr die Festbetragsermittlung. Wegen der verfassungsrechtlichen und gemein-
schaftsrechtlichen Problematik hat der Gesetzgeber mit dem Festbetrags-
Anpassungsgesetz vom 27. Juli 2001 (BGBI | S. 1948), bezogen auf den Teilbereich
der Arzneimittel, die Festbetragsfestsetzung und -anpassung einer - inzwischen er-
lassenen - Rechtsverordnung des Bundesministeriums fir Gesundheit vorbehalten;
die Regelung ist bis zum 31. Dezember 2003 befristet.

In den Ausgangsverfahren sind Festbetragsfestsetzungen aus dem Bereich von
Arzneimitteln, Horhilfen und Brillen streitig, die von den Sozialgerichten erster und -
soweit daruber entschieden wurde - auch zweiter Instanz nicht beanstandet worden
sind. Das vorlegende Bundessozialgericht sieht die Klagen in den Ausgangsverfah-
ren als zulassig an, halt aber die §§ 35, 36 SGB V als Rechtsgrundlage der Festbe-
tragsfestsetzung fur verfassungswidrig.

1. Arzneimittelfestbetrage (1 BvL 28/95)

a) Die erste nach Einfihrung der Festbetragsregelung getroffene Festsetzung vom
19. Juni 1989 (BArbBlatt 1989, Heft 7-8, S. 50 ff.) betraf unter anderem den Wirkstoff
Nifedipin, ein Therapeutikum zur Behandlung koronarer Herzkrankheiten, das bis
1985 unter Patentschutz stand. Es war zu dieser Zeit der umsatzstarkste Arzneimit-
telwirkstoff im Markt der gesetzlichen Krankenversicherung. An dem Umsatzvolumen
von etwa 511 Mio. DM waren Generika-Anbieter mit zwei Dritteln beteiligt. Der Preis
flr das Originalpraparat lag bei 120 bis 187 % des preisgunstigsten Generikums (vgl.
Litsch/Reichelt/Selke, Auswirkungen der Arzneimittelfestbetrage, hrsg. von dem Wis-
senschaftlichen Institut der Ortskrankenkassen <WIdO>, 1990, S. 117 f.). Der Wirk-
stoff wurde als Tablette, in einer LOsung und als Kapsel angeboten; er war schnell
freisetzend oder retardiert freisetzend oder gleichzeitig schnell und langsam freiset-
zend (SL-Tabletten). Ob es sich dabei um jeweils unterschiedliche Gruppen handelt,
ist eine aus therapeutisch-pharmakologischer Sicht zu beantwortende Frage. Beson-
ders umstritten ist sie im Hinblick auf die gleichzeitig schnell und langsam freisetzen-
den Tabletten mit dem Namen "Adalat". Sie werden von der Bayer-AG hergestellt, die
ursprunglich auch das Patent auf Nifedipin hatte. Sie ist Klagerin des Ausgangsver-
fahrens. Die Nifedipin-Praparate werden zudem in unterschiedlichen Wirkstarken an-
geboten.

Die Vielfalt der Anbieter ist grol3, die Zahl der Angebote jedoch je Darreichungsform
und Wirkstarke unterschiedlich hoch. Die Vergleichbarkeit der Arzneimittel unterein-
ander wird weiter dadurch erschwert, dass die Medikamente von den einzelnen Her-
stellern in unterschiedlichen PackungsgréfRen angeboten werden. Die Marktsituation

8/29

48
49

50

51
52

53



ist untbersichtlich und verursacht erhebliche Probleme bei der Gruppenbildung und
der Festbetragsfestsetzung (vgl. Reher/Reichelt, Arzneimittelfestbetrage: Lésungen
fur die Praxis, WIdO-Materialien, Bd. 32, 1989, S. 18). Das Ergebnis des Festset-
zungsverfahrens fur Nifedipin war vor allem hinsichtlich der SL-Tabletten umstritten.
Sie wurden den langsam freisetzenden Darreichungsformen zugeordnet. Allein in
diesem Bereich wurden mehr als zehn Betrage festgelegt (vgl. BArbBlatt 1989, Heft
7-8, S. 51).

b) Die Bayer-AG klagte vor den Sozialgerichten gegen die gemeinsame und einheit-
liche Festbetragsfestsetzung fur den Wirkstoff Nifedipin in der Gruppe 2 (retardiert,
inklusive SL). Zur Begrindung fuhrte sie im Wesentlichen aus, die angegriffene Fest-
betragsfestsetzung verstoRe gegen Art. 3 und Art. 12 GG, da eine im verfassungs-
rechtlichen Sinn wesentliche Regelung den Verbanden der Selbstverwaltung tber-
antwortet worden sei. Darlber hinaus verstol3e die Festsetzung gegen europaisches
Gemeinschaftsrecht, weil ein Nachfragekartell von o&ffentlichen Unternehmen die
Festsetzung vornehme. Auch die Berechnung im Einzelnen sei offenkundig fehler-
haft. Es seien zum einen subventionierte Auslandsimporte und zum anderen solche
Praparate einbezogen worden, die nur einen verschwindend geringen Marktanteil
hatten. Die Besonderheiten hinsichtlich der Bioverfugbarkeit von Adalat seien nicht
berucksichtigt.

Das Sozialgericht wies die Klage ab. Es hielt das Instrument der Festbetragsfestset-
zung nicht fir rechtswidrig und die Umsetzung im Einzelnen flr zutreffend. Rechte
der Herstellerin wirden nicht verletzt. Das Landessozialgericht wies die Berufung zu-
rick. Es hielt die Klage fir unzulassig, da rechtlich geschutzte Positionen der Arznei-
mittelhersteller nicht berthrt wirden und ihnen die Klagebefugnis fehle. Die Festbe-
tragsfestsetzung stelle keine Preisregelung, sondern eine
Kostenerstattungsregelung dar, von der die Hersteller nicht unmittelbar betroffen sei-
en.

c) Auf die Revision der Klagerin hat das Bundessozialgericht das Verfahren ausge-
setzt und dem Bundesverfassungsgericht die Frage zur Entscheidung vorgelegt, ob
die in § 35 SGB V den Spitzenverbanden der Krankenkassen eingeraumte Befugnis,
fur Arzneimittel Festbetrage festzusetzen, mit dem Grundgesetz vereinbar sei.

Seine Uberzeugung von der Verfassungswidrigkeit der Norm legt das Gericht wie
folgt dar: Die Festsetzung sei nicht als Rechtsnorm durch dazu legitimierte Rechtset-
zungsorgane, sondern durch Verwaltungsbehdrden erfolgt. Deshalb lagen ein Ver-
stol’ gegen die Prinzipien der Rechtsstaatlichkeit und Demokratie aus Art. 20 GG so-
wie ein Verstol3 gegen Art. 80 in Verbindung mit Art. 12 GG vor. Die auf Aufhebung
der Festbetragsfestsetzung gerichtete Klage sei als Anfechtungsklage zulassig. Die
Festsetzung geschehe nach den Gesetzgebungsmaterialien und nach der Uberein-
stimmenden Auffassung aller Beteiligten durch Verwaltungsakte in Form der Allge-
meinverfliigung, die im Klageweg von den Unternehmen angefochten werden konn-
ten. Zwar sehe § 35 Abs. 7 Satz 2 und 3 SGB V kein ausdrickliches Klagerecht der
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Leistungserbringer vor; der Hinweis auf die fehlende aufschiebende Wirkung von Kla-
gen setze jedoch ein solches Recht voraus.

Anders als vom Landessozialgericht angenommen, werde die Klagerin als Arznei-
mittelherstellerin durch die Festbetragsfestsetzung in ihrem Grundrecht aus Art. 12
GG betroffen, das nicht nur gegen direkte Eingriffe des Gesetzgebers schitze, son-
dern auch gegen indirekte rechtliche Regelungen, wenn sie die Wettbewerbsbedin-
gungen mit objektiv berufsregelnder Tendenz veranderten. Zwar beruhre die Festbe-
tragsregelung nicht das Recht der Hersteller, flr ihre Arzneimittel die Preise frei
festzusetzen. Das Instrument der Festbetrage habe dennoch den Charakter einer
Preisregulierung im Sinne eines dirigistischen Eingriffs in den Wettbewerb. Nach der
Vorstellung des Gesetzgebers solle es das Verhalten der Pharmaindustrie beeinflus-
sen, was seine objektiv berufsregelnde Tendenz belege. Es liege damit mehr als ein
bloRer Rechtsreflex vor, der den Schutzbereich des Art. 12 GG nicht beruhre. Dem
konne nicht entgegengehalten werden, dass ein Medikament bei vollstandigem Aus-
schluss der Verordnungsfahigkeit auch nach der Rechtsprechung des vorlegenden
Gerichts (BSGE 67, 251) nicht die Berufsfreiheit der Hersteller berthre. Durch den
Ausschluss eines Arzneimittels werde der Wettbewerb wiederhergestellt, der durch
die Einbeziehung in die gesetzliche Krankenversicherung aufgehoben gewesen sei.
Eine Festbetragsregelung greife hingegen in das Marktgeschehen ein und kdnne es
mit der Gefahr ungleicher Subventionierung verandern oder steuern.

Selbst wenn es die Regelung flr verfassungsmafig hielte, kbnne das vorlegende
Gericht in der Sache noch nicht abschlie3end entscheiden. Es fehle an den erforder-
lichen Tatsachenfeststellungen dazu, ob die Vorgaben des § 35 Abs. 1, 3 und 5 SGB
V beachtet worden seien. Dazu habe das Berufungsgericht infolge seiner abweichen-
den Rechtsauffassung noch keine Feststellungen getroffen. Auch sei - bei unterstell-
ter Verfassungsmaligkeit der Regelung - ein Vorabentscheidungsverfahren beim
Europaischen Gerichtshof durchzuflhren; denn es bestinden verntinftige Zweifel an
der Rechtmaligkeit der Festbetragsregelung im Hinblick auf das europaische Wett-
bewerbsrecht. Eine bestimmte Reihenfolge der Vorlagen (an das Bundesverfas-
sungsgericht oder den Europaischen Gerichtshof) sei aber gesetzlich nicht vorge-
schrieben und ergebe sich auch nicht aus der Rechtsprechung des
Bundesverfassungsgerichts. Die Klarung der innerstaatlichen Rechtslage werde fir
vorrangig gehalten.

Der Verstol3 gegen die nach dem Grundgesetz fur die Normsetzung geltenden Prin-
zipien der Rechtsstaatlichkeit und Demokratie liege darin, dass die getroffenen Rege-
lungen Grundrechte Dritter beruhrten und das Gesetz deshalb den Erlass einer
Rechtsverordnung hatte vorsehen mussen. Es sei zu beanstanden, dass es den Ein-
griff in Form eines Verwaltungsaktes zulasse. Die Festbetragsregelung sei auch nach
ihrem Inhalt eine allgemeine Regelung im Sinne einer Rechtsnorm und keine Allge-
meinverfugung. Durch die Ermachtigung der Spitzenverbande der Krankenkassen
zur Normsetzung werde Uberdies den Vorgaben des Art. 80 Abs. 1 Satz 1 GG nicht
genugt. Der Gesetzgeber durfe nach dem Grundsatz der Gewaltenteilung den Erlass
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einer allgemeinen Regelung nicht als Verwaltungsakt vorsehen und sich so der ver-
fassungsrechtlichen Bindung an Art. 20 und Art. 80 GG entziehen.

2. Horhilfenfestbetrage (1 BvL 29/95)

a) Festbetrage fur Horhilfen wurden in Schleswig-Holstein am 2. Oktober 1989 fest-
gesetzt (BArbBlatt 1989, Heft 11, S. 27 f.). Schon zuvor bestand in Bezug auf Horhil-
fen ein Markt mit vereinheitlichten Preisen, weil die Krankenkassen oder von ihnen
ermachtigte Verbande gehalten waren, mit den Leistungserbringern von Heil- und
Hilfsmitteln Preisvereinbarungen zu treffen. Man orientierte sich damals an den
Preisempfehlungen der so genannten Konzertierten Aktion im Gesundheitswesen
(vgl. Beschluss des Gemeinsamen Senats der Obersten Gerichtshéfe des Bundes,
SozR 1500 § 51 Nr. 39). Die Landesverbande der Krankenkassen haben auf Grund
der vom Bundessozialgericht zur Prifung gestellten Norm in Schleswig-Holstein die
Preise im Durchschnitt so festgesetzt, dass sie 27 % unter den vordem bundesweit
vereinbarten Preisen lagen. Sie haben sich an den Preisverhandlungen in anderen
Bundeslandern und an den Preisen im internationalen Vergleich orientiert.

b) Die beiden Klager des Ausgangsverfahrens sind ein in Schleswig-Holstein selb-
standig tatiger Horgerateakustiker sowie eine in der gesetzlichen Krankenversiche-
rung Versicherte, die zwei Horgerate tragt. Sie beantragten die Feststellung, dass die
Festbetragsfestsetzung nichtig sei. Zur Begrindung fuhrten sie aus, das Festset-
zungsverfahren sei fehlerhaft durchgeflhrt worden und entspreche nicht den gesetz-
lichen Anforderungen. Insbesondere seien die Stellungnahmen der betroffenen Ver-
bande nicht in die Entscheidung eingeflossen und die gehorten Verbande willkirlich
ausgewahlt worden. Die Leistung des Horgerateakustikers selbst werde nicht ange-
messen gewdirdigt; seine Dienstleistung sei einer Festbetragsfestlegung nicht zu-
ganglich. Es sei auch auf Erkenntnisse von Hals-, Nasen- und Ohrenarzten verzichtet
worden. Die ausreichende, zweckmalige und wirtschaftliche Versorgung der Versi-
cherten sei nicht mehr sichergestellt.

Das Sozialgericht wies die Klagen ab. Dem Hoérgerateakustiker fehle das Rechts-
schutzbedurfnis; er sei lediglich wirtschaftlich mittelbar betroffen. Die Versicherte
selbst sei klagebefugt, die streitbefangene Festsetzung sei allerdings nicht nichtig.

c) Auf die Sprungrevision der Klager hat das Bundessozialgericht das Verfahren
ausgesetzt und dem Bundesverfassungsgericht die Frage zur Entscheidung vorge-
legt, ob die in § 36 in Verbindung mit § 35 SGB V den dort genannten Korperschaften
eingeraumte Berechtigung, fur Hilfsmittel Festbetrage festzusetzen, mit Art. 12, Art.
20 und Art. 80 GG vereinbar sei.

Fir die Revisionsentscheidung komme es auf die Verfassungsmafigkeit der ge-
setzlichen Regelung an. Sei die Regelung verfassungswidrig, mussten die Festbe-
tragsfestsetzungen mangels Rechtsgrundlage aufgehoben werden. Beide Klager sei-
en klagebefugt. Der klagende Horgerateakustiker sei es, weil er als zugelassener
Hilfsmittelerbringer durch die Festbetragsfestsetzung in seinem Grundrecht aus Art.
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12 GG betroffen sei. Die Festbetragsfestsetzung verandere seine Rechtsposition in-
soweit, als er die Befugnis verliere, selbst Preise mit den Krankenkassen oder deren
Verbanden zu vereinbaren; bereits vereinbarte hohere Preise wiurden mit den Fest-
setzungen wirkungslos. Die klagende Versicherte sei klagebefugt, weil die Festbe-
tragsfestsetzung vorab verbindlich Uber die im spateren Leistungsfall zu bericksich-
tigenden Festbetrage entscheide. Als Grundlagenbescheid werde der Betrag einer
spateren Leistungsbewilligung ungepruft zugrunde gelegt.

Das Bundessozialgericht konne auch nicht die Verfassungsmafigkeit der Ermachti-
gungsnorm offen lassen und den Klagen aus anderen Grunden entsprechen. Bei ei-
nem Verstol3 gegen europaisches Gemeinschaftsrecht sei noch eine Entscheidung
des Europaischen Gerichtshofs einzuholen. In der Revision kdnne auch nicht ent-
schieden werden, ob der festgesetzte Betrag die gesetzlichen Grenzen unterschreite.
Hinsichtlich der Gefahrdung einer ausreichenden und wirtschaftlichen Versorgung
reichten die vom Sozialgericht getroffenen Feststellungen nicht aus. Deshalb sei dem
Interesse der Klager dadurch Rechnung zu tragen, dass die Frage der Verfassungs-
malRigkeit der Regelung geklart werde, bevor Uber etwaige Fehler im Verwaltungs-
verfahren entschieden werde. Die Verfassungsfragen wirkten sich zudem bis in die
Einzelheiten der Festbetragsfestsetzung aus.

Hinsichtlich der verfassungsrechtlichen Beurteilung bezog sich das Bundessozial-
gericht auf seine Ausfihrungen in dem dem Verfahren 1 BvL 28/95 zugrunde liegen-
den Vorlagebeschluss. Fur Hilfsmittel gelte nichts Abweichendes.

3. Festbetrage fur Sehhilfen (1 BvL 30/95)

a) Fur Rheinland-Pfalz sind durch Verfigung vom 11. April 1990 Festbetrage fir
Sehhilfen festgesetzt worden (BArbBlatt 1990, Heft 7-8, S. 35 f.). Wie bei den Horhil-
fen gab es schon zuvor einheitliche Preisvereinbarungen tber die Vergitung der Op-
tiker. FUr die Festsetzung der Festbetrage konnte daher nicht auf Marktbeobachtun-
gen zuruckgegriffen werden; mdgliche Spielraume wurden geschatzt, um das
Einsparvolumen voll auszuschopfen.

b) Im Ausgangsverfahren klagten vor den Sozialgerichten ein Landesinnungsver-
band und zwei Optikerinnungen aus Rheinland-Pfalz sowie elf selbstandige Optiker
aus diesem Land. Sie beantragten, die Festsetzung der Festbetrage fur Sehhilfen
aufzuheben. Die bei der Anfertigung der Brillenglaser erbrachten Dienstleistungen
seien nicht festbetragsfahig. Es mussten weiterhin die im Gesetz vorgesehenen Ver-
trage abgeschlossen werden, deren mogliche Vertragspartner einzelne Optiker, de-
ren Innungen oder deren Verbande seien.

Das Sozialgericht wies die Klagen als unzulassig ab. Die Innungen und der Landes-
verband seien nicht befugt, die wirtschaftlichen Interessen ihrer Mitglieder geltend zu
machen. Sie seien nach dem Gesetzeswortlaut bei der Festsetzung der Festbetrage
auch nicht zu beteiligen gewesen, so dass sie nicht in eigenen Rechten verletzt sein
konnten. Die selbststandigen Optiker hatten die Klagefrist versaumt. Das Landesso-
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zialgericht wies die Berufung zurtck.

c) Das Bundessozialgericht, das die Klagen als Anfechtungsklagen insgesamt fur
zulassig halt, hat das von allen Klagern angestrengte Revisionsverfahren ausgesetzt
und dem Bundesverfassungsgericht die Frage zur Entscheidung vorgelegt, ob die in
§ 36 in Verbindung mit § 35 SGB V den dort genannten Korperschaften eingerdumte
Berechtigung, fur Hilfsmittel Festbetrage festzusetzen, mit Art. 12 und Art. 20 GG ver-
einbar sei.

Die Frist fur die Anfechtungsklage sei gewahrt. Die klagenden Optiker seien als
Leistungserbringer in ihrem Grundrecht aus Art. 12 GG betroffen und damit klagebe-
fugt. Die Verbande und Innungen kénnten ihre Klagebefugnis aus ihrer Vertragskom-
petenz ableiten, die in § 127 SGB V ihren Niederschlag gefunden habe.

Im Ubrigen stimmt die Begriindung mit derjenigen in dem dem Verfahren 1 BvL 29/
95 zugrunde liegenden Vorlagebeschluss Uberein.

Zu den Verfahren haben Stellungnahmen abgegeben das Bundesministerium fur
Gesundheit namens der Bundesregierung, die Verbande der Pharmazeutischen In-
dustrie, Berufsverbande und Innungen der Hoérgerateakustiker und Augenoptiker, die
Klager der Ausgangsverfahren, der Bundesausschuss der Arzte und Krankenkassen,
die Spitzenverbande der Krankenkassen und die Innungskrankenkasse Rheinland-
Pfalz.

1. Das Bundesministerium fur Gesundheit halt die §§ 35 und 36 SGB V fur verfas-
sungsmafig. Im Arzneimittelbereich sei bereits die Grundrechtsbetroffenheit der Her-
steller zweifelhaft. Es habe an einem Wettbewerb mit Preiskomponente gefehlt, so
dass die Regelung nicht in einen Markt mit Wettbewerb eingegriffen habe. Die Her-
steller hatten keinen Anspruch auf Beibehaltung des Systems oder auf die uneinge-
schrankte Erstattung der von ihnen festgelegten Arzneimittelpreise durch die gesetz-
liche Krankenversicherung. Unmittelbare Rechtswirkungen entfalteten die
Festbetrage allein im Verhaltnis zwischen Krankenkassen und Versicherten. Sie
stellten eine konkrete Auspragung des fur die gesetzliche Krankenversicherung mal3-
geblichen allgemeinen Wirtschaftlichkeitsgebots dar. Auch wenn die Regelung den
Herstellern Anlass zu Preissenkungen gebe, sei dies nicht das gesetzgeberische Ziel
gewesen. Der Leistungsanspruch der Versicherten habe begrenzt werden sollen.

Halte man die Regelung fur einen Eingriff, der an Art. 12 Abs. 1 GG zu messen sei,
sei er verfassungsrechtlich gerechtfertigt.

Die Vorgaben genugten den Anforderungen des Grundgesetzes. Die Regelungen
seien zwar flexibel, aber hinreichend bestimmt. Die Zusammenschau der gesetzli-
chen Kriterien verenge den Entscheidungskorridor fur die Spitzenverbande der Kran-
kenkassen stark; die dann noch bestehende Flexibilitat trage der Sachmaterie Rech-
nung. Die Festsetzung selbst sei nicht Rechtsetzung, sondern Vollzug gesetzlicher
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Vorgaben. Adressatenkreis und Regelungsgegenstand seien in der fur Allgemeinver-
fugungen erforderlichen Weise hinreichend bestimmt oder bestimmbar. Die Festbe-
tragsfestsetzung liege im Allgemeinwonhlinteresse, weil die Ausgaben der gesetzli-
chen Krankenversicherung, insbesondere fir Arzneimittel, stark angestiegen seien.
Sie sei geeignet, Defizite im System abzubauen. Die Versicherten hatten ein Inter-
esse an preisgunstiger Arzneimittelversorgung. Wenn das Bundessozialgericht dem-
gegenuber Modelle einer prozentualen Selbstbeteiligung bevorzuge, handele es sich
dabei um ein ganzlich anderes Regulierungskonzept, das der Gesetzgeber politisch
nicht gewollt habe.

Diese Argumente trafen auch fur die Festbetragsregelung bei Hilfsmitteln zu. Die
Festbetragsfestsetzung sei Normenvollzug und erfolge auf Grund von Marktanalysen
und nach Einholung unterschiedlicher Angebote von Leistungserbringern. Die betrof-
fenen Verbande hatten Gelegenheit zur Stellungnahme gehabt. Damit sei den Anfor-
derungen des Art. 12 Abs. 1 GG genugt.

2. Die Verbande der Pharmazeutischen Industrie teilen die verfassungsrechtlichen
Bedenken des Bundessozialgerichts.

Der Bundesfachverband der Arzneimittelhersteller weist darauf hin, dass die ge-
setzliche Krankenversicherung im Verordnungsmarkt fur Arzneimittel eine marktbe-
herrschende Stellung auf der Nachfrageseite habe. Der Eingriff in den Wettbewerb
sei tief, wenn bei einem Umsatzvolumen von 18,3 Milliarden DM ein Einsparvolumen
von 2,4 Milliarden DM im Jahr angepeilt werde. Den Krankenkassen bleibe nach den
gesetzlichen Regelungen ein zu groRRer Interpretationsspielraum. Die Entscheidun-
gen seien weder hinsichtlich der Voraussetzungen noch rechnerisch tberprifbar. Er-
ganzend bezieht sich der Verband auf ein Rechtsgutachten von Professor Dr. Ossen-
buhl.

Nach Auffassung des Verbandes Forschender Arzneimittelhersteller wird die freie
Preisgestaltung der Unternehmen nur formalrechtlich nicht angetastet. Angesichts
der Marktverhaltnisse seien die Unternehmen jedoch wirtschaftlich zu einer Absen-
kung ihrer Preise auf das Erstattungsniveau gezwungen. Deshalb habe die Festbe-
tragsfestsetzung wirtschaftslenkende und preissteuernde Funktionen, die parastaatli-
chen Verbanden Uberantwortet werde. Die Spitzenverbande der gesetzlichen
Krankenkassen hatten ihre marktbeherrschende Stellung auch missbrauchlich aus-
genutzt.

Der Bundesverband der Pharmazeutischen Industrie stimmt dem zu. Von den Fest-
betragen gingen faktische Preisdiktate aus. Bis auf marginale Ausnahmen hatten die
Hersteller nach Festsetzung von Festbetragen ihre Preise regelmallig auf dieses Ni-
veau geandert. Dennoch hatten sie kein Mitspracherecht bei der Bestimmung der
Gruppen und bei der Festsetzung der DM-Betrage. Die Beteiligung von Sachverstan-
digen ermdgliche noch keinen angemessenen Einfluss.

Die Bundesinnung der Horgerateakustiker und der Zentralverband der Augenopti-
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ker schliel3en sich ebenfalls der Auffassung des Bundessozialgerichts an. Vor allem
seien den Verbanden Beteiligungsrechte nur theoretisch eingeraumt. Es fehle jede
Regelung daruber, in welcher Art und Weise mit den vorgetragenen Argumenten zu
verfahren sei.

Auch der Berufsverband der Augenarzte Deutschlands folgt der Argumentation des
Bundessozialgerichts. Er verweist auf die besonderen Nachteile, die auch die Augen-
arzte im Zusammenhang mit der Versorgung der Patienten mit Kontaktlinsen trafen.
Letztlich sei zu diesen Bedingungen eine Leistungserbringung nicht mehr moglich.

3. Diese Stellungnahmen werden von den Klagern der Ausgangsverfahren bekraf-
tigt.

Die Regelungen griffen in die Grundrechtssphare von Aullenseitern ein und bedurf-
ten daher vollstandiger gesetzlicher Ausformung. Da die Gremien der gesetzlichen
Krankenversicherungen nur ihren Mitgliedern, nicht aber den betroffenen pharma-
zeutischen Unternehmen gegenitber demokratisch legitimiert seien, konnten ihre
Entscheidungen lediglich den Charakter einer Empfehlung an die zustandige, in par-
lamentarischer Verantwortung stehende Stelle, hier das Bundesministerium fur Ge-
sundheit, haben. Dieses musse die Empfehlungen in einem strengen staatlichen
Prufverfahren unter Beteiligung der betroffenen pharmazeutischen Unternehmen auf
ihre Vereinbarkeit mit den gesetzlichen Bestimmungen uberprufen.

Auch die Horgerateakustiker und die auf Horhilfen angewiesene Versicherte teilen
die Auffassung des Bundessozialgerichts. Die Spitzenverbande hatten bei der Fest-
setzung der Festbetrage ausschliel3lich Wirtschaftlichkeitsgesichtspunkte in den Vor-
dergrund gestellt. Nur in den seltensten Fallen ermoglichten diese Betrage eine wirk-
lich ausreichende Korrektur des Hoérschadens. Im Regelfall erfordere die Versorgung
Zuzahlungen.

4. Der Bundesausschuss der Arzte und Krankenkassen hélt die Festbetragsfestset-
zung verfahrensrechtlich fur eine normsetzende Vereinbarung, die verfassungsrecht-
lich zulassig sei. lhre Grundlage ergebe sich aus der im System der gesetzlichen
Krankenversicherung historisch gewachsenen und verfassungsrechtlich nicht verbo-
tenen Zuweisung der Losung nachrangiger Probleme an die Selbstverwaltung oder
an Formen gemeinschaftlicher Selbstverwaltung. Der Sache nach gehe es um eine
krankenversicherungsrechtliche Regelung im Leistungsrecht, die die Rechtsbezie-
hungen zwischen den Kassen und den Versicherten betreffe. Soweit die Arzte sich
bei der Verordnung auf die Medikamente beschrankten, die eine Sachleistung er-
moglichten, gebe es fur Hersteller teurerer Medikamente Nachteile am Markt. Es
handele sich jedoch nicht um einen Eingriff; denn die Hersteller hatten keinen grund-
rechtlich geschutzten Anspruch, zu Lasten der gesetzlichen Krankenversicherung
Arzneimittel zu einem von ihnen bestimmten Preis abgeben zu kdnnen.

Die Spitzenverbande der Krankenkassen halten die Regelungen ebenfalls fir ver-
fassungsgemal. Sie beziehen sich auf ein Gutachten von Professor Dr. Goerlich.
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Danach werde in die wirtschaftliche Betatigungsfreiheit fir Unternehmen mit den Ga-
rantien der Freiheit der Disposition, der Produktion, der Preisbildung, der Wettbe-
werbsteilnahme und der Vertragsbindung nicht eingegriffen. Die Unternehmer sei-
en an der Preisbildung nicht gehindert, nur weil die Preise Uber die Festbetrage
erstmals ein Auswahlkriterium auf Seiten der Verbraucher darstellten. Der Markt sei
transparenter geworden, der wettbewerbsferne Zustand sei aufgehoben worden. So-
fern Sparmalinahmen zu Umsatzriickgangen fuhrten, folge hieraus noch nicht ein
Eingriff in eine von Art. 12 Abs. 1 GG geschltzte Position. Es gehe lediglich um
eine Veranderung der Erwerbschancen. Anspriche auf den Erhalt des bisherigen
Geschaftsumfangs bestinden in der freien Wettbewerbswirtschaft nicht. Auch wenn
Schutzpositionen von Herstellern berihrt sein sollten, fehle es an einem faktischen
Grundrechtseingriff, weil die Beeintrachtigungen nicht durch die gesetzliche Rege-
lung oder die Festbetragsfestsetzung hervorgerufen, sondern erst durch ein veran-
dertes Verbraucherverhalten bewirkt wirden. Die Entscheidung Uber die Kosten sei
im Sinne eines typischen Marktgeschehens bei den Versicherten reindividualisiert
worden. Jedenfalls ware ein Eingriff, sofern er denn bejaht wiirde, auch gerechtfer-
tigt.

Insbesondere habe der Gesetzgeber die Grundentscheidung der Leistungsbegren-
zung selbst getroffen. Sie sei als Grundlage fur Verwaltungsentscheidungen hinrei-
chend bestimmt. FUr gesetzeskonkretisierende Entscheidungen habe der Gesetzge-
ber auch die Form von Richtlinien nach § 92 SGB V als normkonkretisierende
Zwischenebene vorsehen durfen. Die Zustandigkeit des Bundesausschusses der
Arzte und Krankenkassen kénne nicht beanstandet werden; inre Rechtfertigung er-
gebe sich aus der Fach- und Sachkompetenz dieses Gremiums. Die Gruppeneintei-
lung setze medizinische Kenntnisse voraus, die die Beteiligung der Arzte erfordere.
Im Hilfsmittelbereich sei hingegen eine Mitwirkung des Bundesausschusses nicht
vorgesehen, da die konkretisierende Auswahlentscheidung nicht von den Arzten,
sondern von den Leistungserbringern (Optiker, Horgerateakustiker) im Zusammen-
wirken mit den Versicherten getroffen werde.

Die Innungskrankenkasse Rheinland-Pfalz hat die Besonderheiten bei der Hilfsmit-
telfestbetragsfestsetzung hervorgehoben. Zu den Arzneimitteln gebe es strukturelle
Unterschiede. Vereinbarungen Uber die Abgabe von Hilfsmitteln zu bestimmten Fest-
betragen hatten die Wirkung einer Gebuhrenordnung. Vertrage koénnten jetzt nur
noch innerhalb der Festbetragsgrenzen abgeschlossen werden, die ihrerseits schon
die ausreichende, zweckmalRige, funktionsgerechte und wirtschaftliche Herstellung,
Abgabe und Anpassung der Hilfsmittel festlegten. Es bestehe die Gefahr, dass sich
nicht gentigend Leistungserbringer zur VertragsschlieBung innerhalb der Festbe-
tragsgrenzen verpflichteten, so dass die Versorgung zu diesen Konditionen nicht si-
chergestellt sei.

Iv.

In der mundlichen Verhandlung haben die Beteiligten der Ausgangsverfahren, die
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Bundesregierung, der Bundesausschuss der Arzte und Krankenkassen, die Bundes-
apothekerkammer, der Bundesverband der Pharmazeutischen Industrie, der Bun-
desverband der Arzneimittelhersteller, der Verband Forschender Arzneimittelherstel-
ler, der Deutsche Generikaverband, die Bundesinnung der Horgerateakustiker, die
Union der Horgerateakustiker und der Berufsverband der Augenarzte Deutschlands
ihre Auffassung zu Gehor gebracht.

Die Vorlagen sind zulassig.

Das Bundessozialgericht hat seine Uberzeugung von der Verfassungswidrigkeit
des Verfahrens zur Festbetragsfestsetzung fur Arznei- und Hilfsmittel hinlanglich be-
grundet (vgl. BVerfGE 89, 329 <337>; 94, 315 <325>). Einfachrechtlich nachvollzieh-
bar bejaht das Gericht, eine Befugnis der Klager in den Ausgangsverfahren gegen
die Festbetragsfestsetzung vor den Sozialgerichten zu klagen. Die Rechtsauffassung
des Bundessozialgerichts ist insoweit mafRgeblicher Ausgangspunkt der verfas-
sungsrechtlichen Prifung (vgl. BVerfGE 2, 181 <190 f.>; 11, 89 <92>). Das Bundes-
sozialgericht hat auch ausreichend dargelegt, dass es auf die zur Prufung gestellten
Normen fur die Entscheidung des Rechtsstreits ankommt (vgl. BVerfGE 79, 240
<243>). Weder einer moglichen Klarung gemeinschaftsrechtlicher Fragen durch den
Europaischen Gerichtshof noch einer in den Tatsacheninstanzen gegebenenfalls
nachzuholenden Beweisaufnahme kommt im vorliegenden Fall Vorrang zu.

1. Die Fragen des europaischen Gemeinschaftsrechts, die inzwischen unter ande-
rem zu einer Vorlage des Bundesgerichtshofs an den Europaischen Gerichtshof ge-
maf Art. 234 EGV geflhrt haben (vgl. BGH, VersR 2001, S. 1361), stehen im vorlie-
genden Fall einer konkreten Normenkontrolle nach Art. 100 GG nicht entgegen.

a) Wenn feststeht, dass ein Gesetz auf Grund entgegenstehenden Gemeinschafts-
rechts nicht mehr angewendet werden darf, ist das Gesetz wegen des Anwendungs-
vorrangs des europaischen Gemeinschaftsrechts nicht mehr entscheidungserheblich
im Sinne von Art. 100 Abs. 1 Satz 1 GG (vgl. BVerfGE 85, 191 <203 ff.>). Welche
Malstabe bei strittiger gemeinschaftsrechtlicher und verfassungsrechtlicher Rechts-
lage fur eine Rangfolge unter den vom Revisionsgericht gegebenenfalls einzuleiten-
den Zwischenverfahren (Vorabentscheidung nach Art. 234 EGV und Vorlage nach
Art. 100 GG) gelten, ist hier nicht abschlielend zu entscheiden, da die zu beantwor-
tenden Fragen im vorliegenden Fall die Vorlagen beim Bundesverfassungsgericht
unabhangig von der Klarung der gemeinschaftsrechtlichen Fragen erforderlich ma-
chen.

b) Die allein national bestimmten Regelungen zur Normsetzung und zum Gesetzes-
vorbehalt, die vorliegend fiir die Uberzeugung des Bundessozialgerichts von der Ver-
fassungswidrigkeit der Festbetragsfestsetzung mafgeblich sind, beanspruchen Gel-
tung bei jeder Art von deutscher Rechtsetzung, auch bei derjenigen, die von
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gemeinschaftsrechtlichen Vorgaben angeleitet ist. Die verfassungsrechtliche Pri-
fung, ob zur Festbetragsfestsetzung eine Rechtsverordnung hatte erlassen werden
mussen, wie das vorlegende Gericht annimmt, hangt nicht von der Auslegung des
europaischen Wettbewerbsrechts ab. Es kann hingegen fir das europaische Wettbe-
werbsrecht von Bedeutung sein, ob die das Marktgeschehen beruhrende Verhaltens-
steuerung Folge eines dem Allgemeininteresse verpflichteten gesetzgeberischen Ak-
tes auf dem Gebiet der Sozialversicherung ist oder ob gesetzliche Krankenkassen
und deren Verbande eigenstandige unternehmerische Moglichkeiten der Gestaltung
und Einflussnahme im Hinblick auf die Preisentwicklung haben. Fragen des insoweit
verfassungsrechtlich Erlaubten haben damit mdglicherweise Einfluss auf eine Bewer-
tung der Vorgange auf der Grundlage des europaischen Rechts.

Ohne Klarung dieser Fragen durch das Bundesverfassungsgericht bliebe im Ver-
fahren der Vorabentscheidung fur den Europaischen Gerichtshof offen, ob die ihm
unterbreitete Frage durch eine innerstaatlich kompetenzgemal erlassene Regelung
aufgeworfen wird und ob dem Staatsrecht des jeweiligen Mitgliedstaates auch im Ub-
rigen formell genugt ist, so dass sich auch der Europaische Gerichtshof im Ungewis-
sen daruber befande, ob die Vorabentscheidung eine nach innerstaatlichen Mal3sta-
ben im Ubrigen gliltige und deshalb entscheidungserhebliche Norm betrifft.

2. Auch wenn im Falle der Verfassungswidrigkeit der Norm die Revision Erfolg hat,
im Falle ihrer Verfassungsmaligkeit aber eine Zurlickverweisung der Sache an die
Tatsacheninstanz in Betracht kommt, hangt das Ergebnis der Entscheidungen des
vorlegenden Gerichts von der Glltigkeit der zur Prifung gestellten Norm ab (vgl.
BVerfGE 104, 74 <82>). Die noch offenen Fragen zu den Einzelheiten der Festbe-
tragsfestsetzungen haben keinen Einfluss auf die verfassungsrechtliche Klarung, ob
das Verfahren als solches rechtsstaatlichen Anforderungen genugt oder ob hierdurch
Grundrechte der Leistungserbringer verletzt werden.

3. Die vorgelegten Normen unterliegen jedoch nur einer eingeschrankten Prafung.
Hiervon ist auch das vorlegende Gericht ausgegangen. Das Bundessozialgericht hat
die in den §§ 35, 36 SGB V getroffene Regelung nur im Hinblick auf das dort einge-
schlagene Verfahren zur Prufung gestellt. Von Verfassungs wegen halt es statt der
Allgemeinverfugung eine Normsetzung durch hierzu entsprechend den Vorgaben
des Grundgesetzes ermachtigte Organe flur geboten. Zu den Auswirkungen der Fest-
betragsfestsetzung auf die Versicherten, die Optiker und Horgerateakustiker, zur
Versorgungslage bei den Hilfsmitteln und zur Gruppen- und Festbetragsbildung bei
den Arzneimitteln hat sich das Gericht noch nicht rechtlich geauf3ert. Die hiermit ver-
bundenen materiellen verfassungsrechtlichen Fragen sind daher vom Bundesverfas-
sungsgericht nicht zu prufen.

Die Vorlagen sind auch nicht infolge einer Gesetzesanderung nachtraglich unzulas-
sig geworden. Das Gesetz zur Anpassung der Regelungen Uber die Festsetzung von
Festbetragen fur Arzneimittel in der gesetzlichen Krankenversicherung (Festbetrags-
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Anpassungsgesetz - FBAG) vom 27. Juli 2001 (BGBI | S. 1948) hat - in Bezug auf
den Teilbereich der Arzneimittel und befristet bis zum 31. Dezember 2003 - die Fest-
betragsfestsetzung und -anpassung einer Rechtsverordnung des Bundesministeri-
ums fur Gesundheit anhand teilweise neuer materieller Kriterien vorbehalten.

Die mit den Vorlagebeschlissen aufgeworfenen verfassungsrechtlichen Fragen
bleiben indessen entscheidungserheblich, weil die Klager der Ausgangsverfahren fur
die Vergangenheit zur Fortsetzungsfeststellungsklage ubergehen kdnnen, worauf
das Bundessozialgericht in seiner erganzenden Stellungnahme vom 4. Dezember
2001 hingewiesen hat. Mit dem vorlegenden Gericht ist auch davon auszugehen,
dass mit dem Gesetz vom 27. Juli 2001 keine riickwirkende Anderung der gesetzli-
chen Grundlage beabsichtigt war. Denn das Gesetzgebungsverfahren beruhte auf
der Absicht, nur befristet und zur Vermeidung weiterer Prozesse sowie zur Herstel-
lung von Rechtsklarheit und Planungssicherheit den Weg der Rechtsverordnung zu
gehen (vgl. BTDrucks 14/6041, S. 1, 5, 6). Die Bundesregierung erhoffte sich fur die
Zwischenzeit, dass die verfassungsrechtlichen Fragen in ihrem Sinne geklart wur-
den, so dass die hier zur Prufung gestellten Normen wiederum zur Grundlage des
Festbetragsverfahrens werden konnten. Die gesetzliche Neuregelung zielt damit le-
diglich auf einen vorubergehenden Zeitraum ab. Sie ist am 3. August 2001 in Kraft
getreten (Art. 3 des Gesetzes) und belasst es hinsichtlich der schon festgesetzten
Festbetrage im Rahmen des neu eingefugten § 35 a Abs. 6 SGB V bei der Fortgel-
tung des bisherigen Rechts. Erst mit Erlass der Verordnung zur Anpassung von
Arzneimittel-Festbetragen (Festbetrags-Anpassungsverordnung - FAVO) vom 1. No-
vember 2001 (BGBI | S. 2897), der nach ihrem § 3 Ruckwirkung nicht zukommt, wur-
den die zur Prufung gestellten Normen abgeldst. Fir die hier streitigen Zeitraume wa-
ren Anderungen danach weder beabsichtigt noch sind sie erfolgt.

C.

Die Vorschriften Uber das Verfahren der Festbetragsfestsetzung stehen mit dem
Grundgesetz in Einklang. Entgegen der Auffassung des vorlegenden Gerichts ver-
stofldt die den Spitzenverbanden der Krankenkassen in § 35 SGB V eingeraumte Be-
fugnis, fur Arzneimittel Festbetrage festzusetzen, nicht gegen Art. 12, Art. 20 und Art.
80 GG. Das Gleiche qilt fur die in § 36 in Verbindung mit § 35 SGB V den dort ge-
nannten Verbanden eingerdumte Berechtigung, fur Hilfsmittel Festbetrage zu bestim-
men. Verfassungsrecht gebietet nicht, die Festbetrage durch Rechtsverordnung fest-
zusetzen.

Die Berufsfreiheit der Pharmaunternehmen sowie der Horgerateakustiker und der
Optiker wird nicht berlhrt. Soweit auf die Berufsausilibung der Arzte eingewirkt wird
und soweit Leistungsanspriuche der Versicherten verandert werden, sind zwar
Grundrechte betroffen, aber nicht dadurch verletzt, dass der Gesetzgeber fur die
Festbetragsfestsetzung die Form der Allgemeinverfugung vorgesehen hat (vgl. BT-
Drucks 11/3480, S. 54).
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1. Die Festbetragsfestsetzung ist nicht am Grundrecht der Berufsfreiheit der Phar-
maunternehmen, der Optiker und der Horgerateakustiker zu messen.

a) Die Berufsfreiheit des Art. 12 Abs. 1 GG gewahrt allen Deutschen das Recht, den
Beruf frei zu wahlen und frei auszuiben. Das Grundrecht ist nach Art. 19 Abs. 3 GG
auch auf juristische Personen anwendbar, soweit sie eine Erwerbszwecken dienende
Tatigkeit ausuben, die ihrem Wesen und ihrer Art nach in gleicher Weise einer juristi-
schen wie einer naturlichen Person offen steht. Dabei umfasst das Grundrecht auch
die Freiheit, das Entgelt fir berufliche Leistungen selbst festzusetzen oder mit den In-
teressenten auszuhandeln (vgl. BVerfGE 50, 290 <363 f.>; 101, 331 <347>; 102, 197
<212 f.>).

In der bestehenden Wirtschaftsordnung umschlie3t das Freiheitsrecht des Art. 12
Abs. 1 GG auch das berufsbezogene Verhalten der Unternehmen am Markt nach
den Grundsatzen des Wettbewerbs. Die Reichweite des Freiheitsschutzes wird dabei
durch die rechtlichen Regeln mitbestimmt, die den Wettbewerb ermdglichen und be-
grenzen. Insoweit sichert Art. 12 Abs. 1 GG die Teilhabe am Wettbewerb.

Die Wettbewerber haben aber keinen grundrechtlichen Anspruch darauf, dass die
Wettbewerbsbedingungen fir sie gleich bleiben. Insbesondere gewahrleistet das
Grundrecht keinen Anspruch auf Erfolg im Wettbewerb oder auf Sicherung kinftiger
Erwerbsmadglichkeiten (vgl. BVerfGE 24, 236 <251>; 34, 252 <256>). Vielmehr unter-
liegen die Wettbewerbspositionen und damit auch der Umsatz und die Ertrage dem
Risiko laufender Veranderung je nach den Marktverhaltnissen.

b) Die Berufsfreiheit umfasst das Recht der am Markt Tatigen, die Bedingungen ih-
rer Marktteilhabe selbst festzusetzen. Insbesondere kann der Anbieter Art und Quali-
tat sowie den Preis der angebotenen Guter und Leistungen selbst festlegen. In glei-
cher Weise ist aber auch das Recht der Nachfrager geschutzt, zu entscheiden, ob sie
zu diesen Bedingungen Guter erwerben oder Leistungen abnehmen. Soweit Markt-
teilnehmer in inrem Marktverhalten durch gesetzliche Regeln beschrankt werden, ist
dies an ihren Grundrechten zu messen, nicht an denen der anderen Marktteilnehmer.

Regeln Uber die (Hochst-)Preise, zu denen die Trager der Krankenversicherung die
Kosten von Arzneimitteln oder Hilfsmitteln fir die Versicherten ibernehmen, fallen in
den Schutzbereich von Grundrechten der Versicherten, aber auch der Arzte, soweit
ihr Verhalten und die Therapiefreiheit betroffen sind (vgl. unten C. I. 2.). Demgegen-
Uber wird der Schutzbereich des Grundrechts aus Art. 12 Abs. 1 GG bei den Herstel-
lern oder Anbietern von Arznei- und Hilfsmitteln nicht bertihrt, wenn die Kostenuber-
nahme gegenuber den Versicherten im Rahmen der gesetzlichen
Krankenversicherung geregelt wird. Dass Marktchancen betroffen werden, andert
hieran nichts.

c) Der Schutzbereich des Art. 12 Abs. 1 GG ist nicht deshalb beruhrt, weil den zur
Prifung gestellten Gesetzesnormen (§§ 35, 36 SGB V) Uber die faktisch mittelbaren
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Folgen fur Hersteller und Leistungserbringer hinaus eine berufsregelnde Tendenz zu-
kame. Die Auswirkungen auf deren Berufsaustibung sind bloRer Reflex der auf das
System der gesetzlichen Krankenversicherung bezogenen Regelung. Eine berufsre-
gelnde Tendenz ist der gesetzlichen Ermachtigung auch nicht etwa deshalb zu ent-
nehmen, weil die Verbande zu wirtschaftslenkenden Mallnahmen ermachtigt waren,
denen ihrerseits eine berufsregelnde Tendenz zukame. Eine solche Regelungsmacht
haben die Verbande nicht.

aa) Allerdings ordnet § 35 Abs. 5 Satz 2 SGB V an, dass die Festbetrage Wirtschaft-
lichkeitsreserven auszuschodpfen haben, dass sie einen wirksamen Preiswettbewerb
ausldsen sollen und sich deshalb an mdoglichst preisglnstigen Versorgungsmoglich-
keiten auszurichten haben. Nach dem Wortlaut dieses Satzes soll der Preiswettbe-
werb wirksam sein. Die Arzneimittelhersteller von hochpreisigen Medikamenten sol-
len sich veranlasst sehen, ihre Preise zu senken (vgl. Blim, Sten. Bericht Gber die 2.
und 3. Beratung des Entwurfs eines Gesetzes zur Strukturreform im Gesundheitswe-
sen im Deutschen Bundestag am 25. November 1988, BT-Plenarprotokoll 11/111, S.
7873). Es wird erwartet, dass sich Uber solche Preissenkungen das gesamte Preis-
geflge verandert.

Die Orientierung an Bedingungen des Preiswettbewerbs ist der vom Gesetzgeber
vorgesehene Weg, um den Gesetzesadressaten die Beachtung des ihnen rechtlich
vorgegebenen Grundsatzes der Wirtschaftlichkeit zu ermdglichen. Dies dient dazu,
das Leistungssystem der Krankenversicherung funktionsfahig zu halten. Durch die
regelmaRige Uberpriifung der Festbetrage soll gesichert werden, dass insoweit auch
flexibel auf Veranderungen reagiert werden kann.

bb) Den Verbanden ist keine Uber die Konkretisierung der wirtschaftlichen Versor-
gung der Versicherten hinausgehende neue Aufgabe Ubertragen worden. Insbeson-
dere gehort es nicht zu ihren Befugnissen, die Funktionsfahigkeit des Arznei- oder
Hilfsmittelmarktes als solche zu sichern.

(1) Die Aufgabenzuweisung in den §§ 35, 36 SGB V halt sich insgesamt in dem
Rahmen des Verwaltungshandelns, der den Krankenkassen und ihren Verbanden im
System der Krankenversicherung zugewiesen ist.

§ 35 SGB V legt in seinen Absatzen 1 und 2 fest, an welchen Tatsachen sich der
Bundesausschuss der Arzte und Krankenkassen bei der Gruppenbildung auszurich-
ten hat und welchen Drittbetroffenen vor der verantwortlichen Entscheidung Gehor zu
gewahren ist. Die Aufgaben der Spitzenverbande der Krankenkassen und die damit
verbundenen Befugnisse sind in den Absatzen 3 bis 6 umschrieben.

Die Festbetragsfestsetzung nach § 35 Abs. 5 Satz 1 SGB V greift die Grundent-
scheidung der gesetzlichen Krankenversicherung zum Leistungsumfang auf und ver-
leiht ihr durch das einzuschlagende Verfahren Wirkkraft. Im Hinblick auf eine ausrei-
chende, zweckmalige und wirtschaftiche sowie in der Qualitat gesicherte
Versorgung korrespondiert die Norm mit § 12 Abs. 1 SGB V; soweit bei der Festbe-
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tragsfestsetzung Wirtschaftlichkeitsreserven auszuschopfen sind, entspricht dies § 4
Abs. 4 SGB V. Eindeutig ist der Gesetzesbefehl in § 35 Abs. 5 Satz 2 SGB V, dass
sich die Festbetragsfestsetzung an maoglichst preisgtinstigen Versorgungsmaoglich-
keiten ausrichten muss. Wie dies zu geschehen hat, ist wiederum vorgegeben, indem
von den preisgunstigen - nicht von den niedrigsten - Apothekenabgabepreisen in der
Vergleichsgruppe auszugehen und zugleich eine fur die Therapie hinreichende Aus-
wahl an Arzneimitteln sicherzustellen ist.

Diesem eng gezogenen Rahmen ist keine eigenstandige - von den Primarzwecken
losgeldste - Moglichkeit der Spitzenverbande zur Gestaltung des Preiswettbewerbs
zu entnehmen. Der Gesetzgeber verdeutlicht lediglich mit Absatz 5 Satz 2 der Norm,
dass das Wirtschaftlichkeitsgebot mit Hilfe von Preiswettbewerb verwirklicht werden
kann und soll.

(2) Allerdings hat jede Umgestaltung im Leistungsrecht der gesetzlichen Kranken-
versicherung zur Folge, dass sich der Anspruch der Versicherten und damit auch der
Umfang dessen verandert, woran die Leistungserbringer teilhaben. Das ist notwendi-
ger und unvermeidbarer Reflex geanderter Leistungsanspriiche. In diesem Punkt
gelten fur die Festbetrage keine Besonderheiten.

Indem aber im Versicherungssystem Preise offen gelegt und Preisgrenzen fur die
Kostenlbernahme festgesetzt werden, haben die Anbieter am Markt die Mdglichkeit,
sich darauf einzustellen und zu entscheiden, ob sie sich in der Folge auf den einge-
schrankten Markt auRerhalb der gesetzlichen Krankenversicherung konzentrieren
wollen oder ob sie bei einer insgesamt unveranderten Abnahmemenge durch ihre
Preisgestaltung weiterhin konkurrenzfahig bleiben und so versuchen wollen, ihre
Marktanteile zu behalten und auszubauen. Solche Entscheidungen sind typisch fur
unternehmerisches Verhalten im Wettbewerb.

Die Erstreckung des Preiswettbewerbs auf den Arzneimittelmarkt der gesetzlichen
Krankenversicherung ist eine vom gesetzgeberischen Willen umschlossene Folge-
wirkung der Festbetrage, nicht aber ein eigenstandiges Ziel des Gesetzes. Der Ge-
setzgeber hat lediglich verdeutlicht, dass der von ihm erwartete Preiswettbewerb ein
Mittel der Umsetzung des Wirtschaftlichkeitsgebots ist.

(3) Die Verbande der Krankenkassen sind nicht zu gestaltenden Eingriffen in den
Markt ermachtigt, wohl aber zur Festlegung von Mal3staben fur das Verhalten der
Krankenkassen bei der Kostenubernahme, an denen sich auch die Anbieter von Arz-
neimitteln bei ihrem Marktverhalten orientieren kdnnen. Wirtschaftslenkende Hand-
lungsspielraume sind den Spitzenverbanden nicht erdffnet. Dafur spricht auch, dass
es gelingen konnte, anhand von mathematischen Modellen Ergebnisse im Festset-
zungsverfahren zu erzielen (vgl. Reher/Reichelt, Arzneimittelfestbetrage: Losungen
fur die Praxis, WIdO-Materialien, Bd. 32, 1989; Bundesverband der Betriebskranken-
kassen, Arzneimittel-Festbetrage - Ein Uberblick, Juli 1997; ders., Arzneimittel-
Festbetrage - Anpassung, Mai 1997). Auch die Landesverbande haben einen sol-
chen Spielraum bei der Festsetzung von Festbetragen fur Hilfsmittel nach § 36 Abs.
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2 SGB V nicht.

d) Das Grundrecht der Berufsfreiheit der Anbieter wird auch nicht dadurch beruhrt,
dass die Festbetrage veroffentlicht und auf diese Weise allen Marktteilnehmern Ori-
entierungen ermdglicht werden. Die Funktionsfahigkeit des Wettbewerbs setzt als
Grundbedingung fur Entscheidungsfreiheit bei den Teilnehmern am Markt ein hohes
Mal an Informationen Uber marktrelevante Faktoren voraus. Solche Informationen
beeintrachtigen den Schutzbereich der Berufsfreiheit von Marktteilnehmern selbst
dann nicht, wenn diese zuvor einen wirtschaftlichen Vorteil aus fehlender Transpa-
renz im Hinblick auf marktrelevante Faktoren ziehen konnten.

aa) Soweit Wettbewerb Uber den Preis stattfindet, ermoéglicht erst die Informiertheit
der Marktteilnehmer Gber die vorhandenen Produkte und die flur sie geforderten Prei-
se eine an den eigenen Interessen orientierte Entscheidung uber das Angebot von
oder die Nachfrage nach Guitern und Leistungen. Die durch Information bewirkte
Transparenz dient damit zugleich der Qualitat und Vielfalt der Produkte und einer am
Nachfrageverhalten orientierten Preisbildung von Seiten der Anbieter.

Ist der Markt unubersichtlich und fallen - wie im System der gesetzlichen Kranken-
versicherung - Nachfrage, Anspruchsberechtigung und Kostentragung auseinander,
kann ein - an den Regeln des Marktes gemessen - rationales Verhalten der beteilig-
ten Personen auch dadurch bewirkt werden, dass die Angebotsvielfalt strukturiert
wird, indem die Klassifizierung in identische, teilidentische oder vom Nutzen her ahn-
liche Produkte erkennbar wird. Dann ermdglicht ein Preisvergleich, der auf eine Stan-
dardmenge bezogen wird, eine Entscheidung unter Bericksichtigung der Kosten/
Nutzen-Relation. Bei einem Sachleistungssystem, bei dem das Entgelt fur einzelne
Produkte oder Leistungen nicht dem in Rechnung gestellt wird, dem diese zugute
kommen, wird die Transparenz fur die Nachfrager verbessert, wenn durch Kenntnis
der Hochstpreislinie wirtschaftliches Verhalten von unwirtschaftlichem geschieden
werden kann. Auch wenn wegen der Kostenubernahme durch die Krankenkasse sich
wirtschaftliches Verhalten nicht fur alle Teilnehmer am Gesundheitsmarkt gleicher-
mafen lohnt, beeinflussen solche Entscheidungshilfen den Markt, solange die Nach-
frager gleichwohl als Patient ein Interesse oder als Arzt die Verpflichtung haben, sich
wirtschaftlich zu verhalten.

bb) Fir Leistungserbringer - wie vorliegend die Optiker und Hoérgerateakustiker -,
aber auch furr Arzte und Patienten, die am Leistungssystem der gesetzlichen Kran-
kenversicherung partizipieren und in das Regelwerk des SGB V eingebunden sind,
stellen demnach Informationen Uber Eigenschaften und Preise von Sachleistungen
die vom Gesetz auf Seiten der Akteure vorausgesetzten Kenntnisse und Fahigkeiten
her. So kdnnen Versicherte nachvollziehen, ob sich die Leistungserbringer mit ihren
Verschreibungen oder mit ihren Angeboten in dem Rahmen halten, der den die Kos-
ten tragenden Krankenkassen vom Gesetzgeber vorgegeben ist. In gleicher Weise
wird flr Leistungserbringer leichter erkennbar, ob sie gegen das auch an sie gerichte-
te Verbot des § 12 Abs. 1 Satz 2 SGB V verstol3en. Danach durfen Leistungen, die
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unwirtschaftlich sind, von den Leistungserbringern nicht bewirkt, aber auch von den
Krankenkassen nicht bewilligt werden.

cc) Das bisherige System hatte auf Grund der mangelnden Transparenz Nachteile
fur die Nachfrager, aber auch fur die Trager der Krankenversicherung, die durch die
Pflicht zur Kostenubernahme mittelbar am Marktgeschehen interessiert sind. Werden
derartige Nachteile durch Informationen abgebaut, kann dies zwar mittelbar zu fakti-
schen Nachteilen fur die Anbieter der Leistungen, insbesondere die Arzneimittelher-
steller, fiUhren, die es in der Folge schwerer haben, sich gegen preisgunstigere An-
bieter durchzusetzen. Grundrechtlich geschutzte Positionen werden dadurch aber
nicht beeintrachtigt. Es gibt keinen aus Art. 12 Abs. 1 GG folgenden Anspruch auf
Beibehaltung von Rahmenbedingungen, die infolge fehlender Transparenz Verkaufs-
erfolge im Wettbewerb ermdglichen. Angesichts der Aufgaben und Ziele des gesetzli-
chen Krankenversicherungssystems, die stets mit der Garantie einer ausreichenden,
zweckmaligen, aber eben auch wirtschaftlichen Versorgung umschrieben waren,
besteht nicht einmal ein schutzwiirdiges Vertrauen der von der Anderung nachteilig
Betroffenen. Denn es ware darauf gerichtet, dass die gesetzlichen Ziele mangels
ausreichender Markttranparenz letztlich nicht erreicht werden.

2. Die Festbetragsfestsetzung berlhrt allerdings die Berufsausltbungsfreiheit der
Arzte aus Art. 12 Abs. 1 GG und die Handlungsfreiheit der Versicherten aus Art. 2
Abs. 1 GG.

Die Berufsaustibungsfreiheit der Arzte wird in doppelter Hinsicht betroffen. Zum ei-
nen konkretisieren die Festbetrage nach § 35 SGB V die Verpflichtung der Arzte zu
wirtschaftlicher Verordnung und wirken sich auf die Ausubung der Therapiefreiheit
aus. Zum anderen missen die Arzte ihre Patienten auf die sich aus der Verordnung
ergebende Pflicht zur Ubernahme der Mehrkosten hinweisen, wenn ein Arzneimittel
verordnet wird, dessen Preis den Festbetrag Uberschreitet (§ 73 Abs. 5 SGB V). Die
Festbetragsfestsetzung beruhrt auch die Handlungsfreiheit der Versicherten aus Art.
2 Abs. 1 GG (vgl. dazu BVerfGE 97, 271 <286>), weil ihre Freiheit zur Auswahl unter
Arznei- und Hilfsmitteln, die ihnen als Sachleistung zur Verfugung gestellt werden,
eingeengt wird. Zu den insoweit mit der Festbetragsfestsetzung verbundenen Be-
schrankungen hat der Gesetzgeber durch formelles Gesetz ermachtigt.

1. In den hier zur Prifung vorgelegten Normen sind die gesetzlichen Grundlagen fur
die Festbetragsfestsetzung enthalten und inhaltliche und verfahrensmafige Anforde-
rungen festgelegt. Die Rechtsgrundlagen genugen den verfassungsrechtlichen An-
forderungen an eine Ermachtigung zur Festsetzung der Festbetrage in Form einer
Allgemeinverfiigung. Ob sie auch im Ubrigen den Anforderungen der Grundrechte
entsprechen, ist nicht Gegenstand der Vorlagen und daher nicht zu entscheiden.

a) Die Festbetragsfestsetzung ist eine Malinahme des Verwaltungsvollzugs.
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aa) Der Gesetzgeber hat im Arzneimittelbereich die Spitzenverbande der Kranken-
kassen nach Vorentscheidung des Bundesausschusses der Arzte und Krankenkas-
sen sowie im Bereich der Hilfsmittel die Landesverbande der Krankenkassen und die
Verbande der Ersatzkassen gemeinsam nach Vorentscheidung der Spitzenverbande
der Krankenkassen zur Festbetragsfestsetzung ermachtigt. Die Landes- und Bun-
desverbande der Krankenkassen erflllen dabei als Korperschaften des o6ffentlichen
Rechts (§ 207 Abs. 1, § 212 Abs. 4 SGB V) im Rahmen von Selbstverwaltung ihnen
zukommende originare Verwaltungsaufgaben. Die Verbande der Ersatzkassen, die
an den abgestimmten Entscheidungen der Spitzenverbande der Krankenkassen mit-
wirken, handeln als beliehene juristische Personen des Privatrechts, denen das Ge-
setz ausdrucklich einzelne hoheitliche Kompetenzen zur Wahrnehmung im eigenen
Namen Ubertragt. Bei der Vielzahl der Trager der gesetzlichen Krankenversicherung,
die das fur sie einheitlich geltende SGB V fir ihre jeweiligen Versicherten umzuset-
zen haben, bedarf es solcher gemeinsamen Entscheidungstrager, damit die Einheit-
lichkeit der Rechtsanwendung Uber die Kassen- und Landesgrenzen hinweg gewahrt
werden kann. Soweit der arztliche Sachverstand fur derartige Entscheidungen von
besonderer Bedeutung ist, sind Aufgaben der Rechtsanwendungsvereinheitlichung
auch den Bundesausschiissen der Arzte und Krankenkassen (§§ 91 ff. SGB V) (iber-
tragen worden. Zu diesen Aufgaben zahlt auch die verbindliche Festlegung der Arz-
neimittelgruppen gemafk § 35 Abs. 1 SGB V.

Der Gesetzgeber hat das dabei einzuhaltende Verwaltungsverfahren in einer ver-
fassungsrechtlich nicht zu beanstandenden Weise in seinen Grundzugen festgelegt.
Die fiir das Verhalten der Versicherten und der Arzte bedeutsamen Regelungen hat
er selbst getroffen. Bei der Festbetragsfestsetzung fur Arzneimittel hat er angesichts
der Schwierigkeiten, die im Zuge dieser neuartigen Aufgabe nicht zuletzt infolge des
Widerstands der betroffenen Anhorungsberechtigten zu erwarten waren, mit dem
Eintrittsrecht des zustandigen Bundesministers nach § 35 Abs. 6 in Verbindung mit
§ 213 Abs. 3 Satz 1 SGB V auch sichergestellt, dass die Normkonkretisierung ersatz-
weise durch die Exekutive in Gestalt des die Aufsicht fuhrenden Ministers (§ 214
i.V.m. §§ 212, 213 SGB V) durchgesetzt werden kann. Die Aufgabenzuweisung an
die Landes- oder Spitzenverbande fuhrt zu einer Verlagerung und Bundelung von
Entscheidungen, die bislang von der einzelnen Krankenkasse anhand der allgemei-
nen gesetzlichen Vorgaben zu treffen waren, bei denen jedoch im Allgemeininteresse
und zugunsten einer einheitlichen Gesundheitsversorgung der Versicherten auch ei-
ne einheitliche Verwaltungspraxis anzustreben war. Dieses Ziel lasst sich nunmehr
bei den Leistungen, fur die Festbetrage festgesetzt werden, erreichen.

bb) Die Festbetrége dienen dazu, Krankenkassen, Arzten und Versicherten das zu
ermoglichen, was im Recht der gesetzlichen Krankenversicherung von Beginn an als
wirtschaftlich verantwortliches Verhalten im Rahmen der gesetzlichen Krankenversi-
cherung umschrieben wurde (vgl. fur die Zeit vor In-Kraft-Treten des SGB V § 182
Abs. 2 RVO), auch wenn dieses Ziel angesichts der Untbersichtlichkeit des Marktes
nur unvollkommen realisierbar war und ist. Die Versicherten haben Anspruch auf eine
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in der Qualitat gesicherte Vollversorgung durch Sachleistungen aus einer Pflicht-
versicherung, die durch Arbeitnehmer- und Arbeitgeberbeitrage solidarisch finanziert
wird (vgl. § 3 SGB V). Den Arzten wird im Rahmen ihrer - wenn auch begrenzten -
Therapiefreiheit fir den Arzneimittelsektor die Grenze vorgegeben, bis zu der eine
zweckmalige, ausreichende und wirtschaftliche Versorgung der Patienten reicht.
Uber ihre Verbande legen die Krankenkassen im Sinne eines sparsamen Umgangs
mit den Beitragsmitteln fest, zu welchen Bedingungen sie Kosten flr Arznei- oder
Hilfsmittel tragen. Dies geschieht zur Sicherung einer einheitlichen Gesundheitsver-
sorgung. Damit werden den Arzten, den Versicherten und den Leistungserbringern
im Rahmen von originaren Aufgaben gemall § 2 Abs. 4 und § 4 Abs. 4 SGB V die
Grenzen der Kostenubernahme verdeutlicht.

b) Die gesetzlichen Vorgaben zielen auf den Erlass von Allgemeinverfugungen; sie
sind daflr ausreichend bestimmt. Sie sind zwar auslegungsfahig, begegnen aber
gleichwohl keinen rechtsstaatlichen Bedenken.

aa) Die vom Gesetzgeber vorgenommene Einordnung der Festbetragsfestsetzung
als Allgemeinverfiigung wird auch von der in den Vorlagebeschlissen angefuhrten
Literatur fur zulassig gehalten (vgl. BSG, NZS 1995, S. 502 <508>) und ist verfas-
sungsrechtlich nicht zu beanstanden.

Dem Gesetzgeber ist es durch das Grundgesetz nicht verwehrt, fur den Vollzug hin-
reichend bestimmter gesetzlicher Vorschriften die Form einer Allgemeinverfigung
auch dann vorzusehen, wenn deren Regelungen an einen unbestimmten, aber im
Anwendungszeitpunkt bestimmbaren Personenkreis gerichtet sind. Rechtsstaatli-
chen Erfordernissen ist im vorliegenden Fall ausreichend Rechnung getragen. Die
Festbetrage werden im Bundesarbeitsblatt bekannt gemacht (§ 35 Abs. 7 Satz 1,
§ 36 Abs. 3i.V.m. § 35 Abs. 7 Satz 1 SGB V) und sind damit in ihrem raumlichen Gel-
tungsbereich 6ffentlich zuganglich. Mit der Wahl dieser Handlungsform wird unmittel-
barer Rechtsschutz gegen die Festbetragsfestsetzung eroffnet. Erginge die Festset-
zung als Rechtsverordnung, ware deren direkte richterliche Kontrolle nach geltendem
Verfahrensrecht nicht moglich (vgl. Meyer-Ladewig, Sozialgerichtsgesetz, 7. Aufl.,
2002, § 55 Rn. 10 a).

bb) Dem Gesetzgeber ging es bei der Schaffung der Ermachtigung zur Festbetrags-
festsetzung in einem wichtigen Teilbereich der gesetzlichen Krankenversicherung
um eine Verbesserung des Gesetzesvollzugs. Dazu hat er die Mal3stédbe und das
Verfahren der Entscheidungsfindung in den §§ 35, 36 SGB V mit der dem Sachbe-
reich angemessenen Genauigkeit geregelt. Die entsprechenden Ermachtigungen ge-
nidgen den verfassungsrechtlichen Anforderungen fir den Gesetzesvollzug.

Der Gesetzgeber hat das Versorgungsziel der gesetzlichen Krankenversicherung
immer mit unbestimmten Rechtsbegriffen definiert, weil ihre Ausfullung von den wirt-
schaftlichen Gegebenheiten, von Fortschritten in der Medizin und in anderen Wissen-
schaften, aber auch von internationalen Wirtschaftsbeziehungen und der Lebensfuh-
rung der Versicherten abhangig ist. Die Normen genugen im Hinblick auf diese
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Eigenart des zu ordnenden Sachbereichs dem rechtsstaatlichen Bestimmtheitsgebot
(vgl. BVerfGE 59, 104 <114>).

In den Verfahren kommen Sachverstandige der medizinischen und pharmazeuti-
schen Wissenschaft, Arzneimittelhersteller und Apotheker, aber auch Therapieein-
richtungen, Behindertenverbande und die Verbande der Leistungserbringer zu Wort.
Die Kriterien, die bei den zu treffenden Entscheidungen zu bertcksichtigen sind, gibt
§ 35 Abs. 1 und 5 SGB V fur die Arzneimittel vor. In Bezug auf die Hilfsmittel ist der
Entscheidungsspielraum gréfer, aber durch die Bezugnahme in § 36 Abs. 3 SGB V
hinreichend bestimmt.

Die Auslegung derin § 2 Abs. 4,§ 4 Abs. 4, § 12 Abs. 1 SGB V verwendeten Begrif-
fe ist standig im Fluss. Im Bereich der Arzneimittel beruht dies auf der Entwicklung
der Medizin und der Pharmakologie, aber auch auf den Produktveranderungen, die
der Markt Jahr fir Jahr mit verbesserten oder nur neuen Arzneien und Hilfsmitteln an-
bietet. Was noch vor einiger Zeit als wirkungsvoll und zweckmalfig erschien, kann
durch neue Erkenntnisse als schadlich eingestuft werden. Ein Verhalten, das vormals
wirtschaftlich war, wird unwirtschaftlich, sobald andere Anbieter therapeutisch gleich
wirksame Mittel zu gunstigeren Preisen offerieren. Soweit man die Anspriche in der
Krankenversicherung individuell begreift, sind die unbestimmten Rechtsbegriffe des-
halb nur fir einen konkreten Zeitpunkt und einen konkreten Versicherten verlasslich
und exakt ausflllbar. Ein Versicherungssystem muss jedoch fir die Versicherten im
Wesentlichen Gleichbehandlung garantieren und kann dies nur, wenn die typischen
Falle in Gruppen zusammengefasst werden. Dies erleichtert auch die Erfullung der
Aufgabe, die Versicherten nach dem jeweiligen Stand der Erkenntnis oder dem
Stand der Technik angemessen zu versorgen. Die Konkretisierung des Wirtschaft-
lichkeitsgebots durch das Verfahren nach §§ 35, 36 SGB V macht das Verwaltungs-
handeln der Krankenkassen fur die Teilnehmer am Gesundheitsmarkt effektiver und
vorhersehbarer.

2. Ob die Festbetragsfestsetzung im Ergebnis dem gesetzlichen Leistungsauftrag
der Krankenversicherungstrager genugt, ist vorliegend nicht zu prifen. Nach dem
Vortrag in der mundlichen Verhandlung zur Versorgung mit Hilfsmitteln besteht aller-
dings Anlass darauf hinzuweisen, dass der Gesetzgeber das Sachleistungsprinzip
nicht aufgegeben hat.

Soweit in den Gesetzesmaterialien erwahnt wird, es kdnne sich voribergehend -
insbesondere in der Anfangsphase - ergeben, dass fur den Festbetrag kein Mittel auf
dem Markt zur Verfligung stehe, so dass Versicherte sogar notwendige Mittel nur mit
Zuzahlung erhalten kénnten (vgl. BTDrucks 11/2237, S. 176), findet dies im Geset-
zestext keine Stutze. Die Versicherten missen sich nicht mit Teilkostenerstattung zu-
frieden geben. Im Arzneimittelsektor muss eine fir die Therapie ausreichende Vielfalt
erhalten bleiben; im Hilfsmittelsektor muss die Versorgung mit ausreichenden,
zweckmalfligen und in der Qualitat gesicherten Hilfsmitteln als Sachleistung gewahr-
leistet sein. Welche Bedeutung insoweit dem Zusatz "im Allgemeinen" in § 35 Abs. 5
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Satz 1 in Verbindung mit § 36 Abs. 3 SGB V zukommt, werden die Gerichte zu klaren
haben. Die Landesverbande haben jedenfalls bei der Festsetzung der Festbetrage
darauf zu achten, dass sie den gesetzlichen Rahmen nicht verletzen.

Eine Abkehr vom Sachleistungsprinzip ware von so erheblicher Tragweite flr das
System der gesetzlichen Krankenversicherung, dass nur der Gesetzgeber selbst sie
verantworten konnte. Er hat diese Entscheidung ersichtlich nicht getroffen und sie
auch - ungeachtet der Frage nach ihrer verfassungsrechtlichen Zulassigkeit - nicht in
das Gestaltungsermessen der Verbande gegeben. Feste Zuzahlungen oder prozen-
tuale Beteiligungen, die nur den allgemeinen Sparzwang kennzeichnen, nicht aber
als Merkmale fur die Auswahl wirtschaftlicher Mittel im Rahmen der gesamten Ange-
botspalette taugen, waren nicht gewollt. Insoweit weist die Bundesregierung darauf
hin, dass Vorschlage dieser Art einen Systemwechsel zur Folge hatten, der vom Ge-
setzgeber nicht gewollt war. Das Sachleistungsprinzip sollte den Versicherten im un-
teren Preissegment erhalten bleiben. Sollte sich ergeben, dass Versicherte, die Hilfs-
mittel bendtigen, diese - abgesehen von aullersten und eher zufalligen Ausnahmen -
nicht mehr als Sachleistung ohne Eigenbeteiligung beziehen kdnnen, weil zu diesen
Konditionen die Leistungserbringer mit den Krankenkassen nicht mehr die nach § 2
Abs. 2 Satz 2 SGB V vorgesehenen Vertrage abschlie3en, waren die Verbande ihren
Aufgaben nach den §§ 35, 36 SGB V nicht gesetzeskonform nachgekommen.

Unter diesem Aspekt gewinnt die gerichtliche Kontrolle der Festbetragsfestsetzung
besondere Bedeutung. Sie ist geeignet, die Rechte der Versicherten zu wahren. Sie
verhindert, dass der Festbetrag so niedrig festgesetzt wird, dass eine ausreichende
Versorgung der Versicherten durch vertragsgebundene Leistungserbringer nicht
mehr gewabhrleistet ist.

Papier Jaeger Haas
Hohmann-
HEm :
omig Steiner Dennhardt
Hoffmann-Riem Bryde
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