BUNDESVERFASSUNGSGERICHT
-1 BVR 1665/07 -

In dem Verfahren

uber
die Verfassungsbeschwerde

der Frau V...

- Bevollmachtigte: Rechtsanwalte Michaelsen, Fehse, Michaelsen,
Albrechtstralle 83, 12167 Berlin -

gegen das Urteil des Bundessozialgerichts vom 27. Marz 2007 - B 1 KR 17/06 R -

hat die 2. Kammer des Ersten Senats des Bundesverfassungsgerichts durch

die Richterin Hohmann-Dennhardt
und die Richter Gaier,
Kirchhof

gemal § 93b in Verbindung mit § 93a BVerfGG in der Fassung der Bekanntma-
chung vom 11. August 1993 (BGBI | S. 1473) am 30. Juni 2008 einstimmig be-
schlossen:

Die Verfassungsbeschwerde wird nicht zur Entscheidung angenommen.

Griinde:

Die Verfassungsbeschwerde betrifft die Versorgung der Beschwerdefuhrerin mit ei-
nem flr dieses Krankheitsbild nicht zugelassenem Arzneimittel (sog. off-label-use).

Die 1955 geborene, bei der im Ausgangsverfahren beklagten Ersatzkasse versi-
cherte Beschwerdeflhrerin leidet an Multipler Sklerose, die bei ihr in einer sekundar-
chronischen Form mit Schiben besteht. Da es unter der Therapie mit dem fur die Be-
handlung der Multiplen Sklerose zugelassenen Arzneimittel Betaferon zu
Nebenwirkungen kam, erhielt die Beschwerdefuhrerin aufgrund entsprechender Ver-
ordnungen ihres behandelnden Nervenarztes intravends zu verabreichende Immun-
globuline in der Form von "Polyglobin 10 %". Dieses Mittel verfugt in Deutschland
uber eine Arzneimittelzulassung fur verschiedene Indikationen, nicht jedoch fur die
Behandlung von Multipler Sklerose.

Nachdem der behandelnde Arzt wegen seiner vertragsarztlichen Verordnungen von
"Polyglobin 10 %" Arzneikostenregressen ausgesetzt war und die Krankenkasse eine
Kostenubernahme ablehnte, erhielt die Beschwerdeflihrerin das Mittel ab August
2001 nur noch auf Privatrezept.

Mit ihrer Klage auf Erstattung der fur die Beschaffung des Arzneimittels in der Zeit
von August 2001 bis Januar 2002 entstandenen Kosten in Hohe von 4.776,98 € ist
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die Beschwerdefuhrerin vor den Gerichten der Sozialgerichtsbarkeit erfolglos geblie-
ben. Das Bundessozialgericht hat in seinem Urteil ausgeflihrt, mangels Zweckma-
Rigkeit und Wirtschaftlichkeit seien Arzneimittel nicht von der Leistungspflicht der
gesetzlichen Krankenversicherung umfasst, wenn ihnen die erforderliche arzneimit-
telrechtliche Zulassung fehle. "Polyglobin 10 %" sei fir die Behandlung der Multiplen
Sklerose nicht zugelassen. Eine zulassungsiberschreitende Anwendung (sog. off-
label-use) komme nur in Betracht, wenn es um die Behandlung einer schwerwiegen-
den (lebensbedrohlichen oder die Lebensqualitat auf Dauer nachhaltig beeintrach-
tigenden) Erkrankung gehe, keine andere Therapie verflugbar sei und aufgrund der
Datenlage die begriindete Aussicht bestehe, dass mit dem betreffenden Praparat ein
Behandlungserfolg erzielt werden kdnne. Hier fehle es an der flir einen off-label-use
erforderlichen Erfolgsaussicht. Diese sei gegeben, wenn Forschungsergebnisse vor-
lagen, die erwarten lieRen, dass das Arzneimittel flr die betreffende Indikation zuge-
lassen werden kénne. Das sei im Behandlungszeitraum flr die Behandlung der Mul-
tiplen Sklerose mit Immunglobulinen nicht der Fall gewesen. Aus dem Beschluss des
Bundesverfassungsgerichts vom 6. Dezember 2005 (1 BvR 347/98 - BVerfGE 115,
25) kénne die Beschwerdefuhrerin keine weitergehenden Anspriche herleiten. Die
verfassungskonforme Auslegung setze voraus, dass eine lebensbedrohliche oder re-
gelmalig tédlich verlaufende oder eine zumindest wertungsmallig damit vergleich-
bare Erkrankung vorliege. Das sei bei der Beschwerdeflihrerin nicht der Fall.

Mit ihrer gegen das Urteil des Bundessozialgerichts gerichteten Verfassungsbe-
schwerde rugt die Beschwerdefuhrerin eine Verletzung von Art. 2 Abs. 1 GG in Ver-
bindung mit dem Sozialstaatsprinzip sowie von Art. 2 Abs. 2 Satz 1 GG. Ihr werde
das einzige individuell helfende Arzneimittel, welches der behandelnde Arzt nach ge-
wissenhafter Prufung verordnet und welches nach seinem Zeugnis in auffallender
Weise ihre Bewegungs- und Gehfahigkeit verbessert habe, verweigert. Das stehe mit
der Rechtsprechung des Bundesverfassungsgerichts nicht im Einklang. Das Bundes-
sozialgericht verkenne bereits, dass sie an einer lebensbedrohlichen oder regelma-
Rig todlich verlaufenden Krankheit im Sinne der Rechtsprechung des Bundesverfas-
sungsgerichts leide. Die Multiple Sklerose gehoére zu den kausal nicht heilbaren
Krankheiten, die zu einer erheblichen Verklrzung der Lebenszeit fuhre. Es sei nicht
zulassig, die individuelle Wirkung der Behandlung zu ignorieren und allein auf den
wissenschaftlichen Wirksamkeitsnachweis abzustellen. Vielmehr musse es ausrei-
chen, wenn es eine auf Indizien gestutzte, nicht ganz fern liegende Aussicht auf Hei-
lung oder wenigstens auf eine spurbar positive Einwirkung auf den Krankheitsverlauf
gebe. Das sei in Bezug auf das bei ihr zur Anwendung kommende Arzneimittel ,Poly-
globin 10 %" der Fall. Zudem seien bei der Anwendung von Immunglobulinen bei
schubférmig verlaufender Multipler Sklerose im Rahmen wissenschaftlicher For-
schungen bereits positive Effekte nachgewiesen worden.

Die Verfassungsbeschwerde ist nicht zur Entscheidung anzunehmen. Annahme-
grunde nach § 93a BVerfGG liegen nicht vor. Die Verfassungsbeschwerde hat keine
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Aussicht auf Erfolg. Die angegriffene Entscheidung verletzt die Beschwerdeflhrerin
nicht in ihren Grundrechten.

1. Die mit der Verfassungsbeschwerde aufgeworfenen Fragen sind in der Recht-
sprechung des Bundesverfassungsgerichts geklart. Das Bundesverfassungsgericht
hat im Beschluss vom 6. Dezember 2005 (vgl. BVerfGE 115, 25 ff.) dargelegt, dass
aus Art. 2 Abs. 1 GG in Verbindung mit dem Sozialstaatsprinzip regelmafig kein ver-
fassungsmalliger Anspruch auf bestimmte Leistungen der Krankenbehandlung folgt.
Es bedarf allerdings einer besonderen Rechtfertigung, wenn dem Versicherten Leis-
tungen fur die Behandlung einer Krankheit und insbesondere einer lebensbedrohli-
chen oder regelmafig todlich verlaufenden Erkrankung durch gesetzliche Bestim-
mungen oder durch deren fachgerichtliche Auslegung und Anwendung vorenthalten
werden. Daruber hinaus sind auch die Grundrechte auf Leben und korperliche Unver-
sehrtheit aus Art. 2 Abs. 2 Satz 1 GG zu beachten. Ein mit der Verfassungsbe-
schwerde durchsetzbarer Anspruch auf Bereithaltung bestimmter oder sogar speziel-
ler Gesundheitsleistungen, die der Heilung von Krankheiten dienen oder jedenfalls
bezwecken, dass sich Krankheiten nicht weiter verschlimmern, kann aus Art. 2 Abs. 2
Satz 1 GG zwar regelmalig nicht hergeleitet werden. Jedoch kdnnen diese Grund-
satze in besonders gelagerten Fallen die Gerichte zu einer grundrechtsorientierten
Auslegung der maligeblichen Vorschriften des Krankenversicherungsrechts ver-
pflichten. Ubernimmt der Staat mit dem System der gesetzlichen Krankenversiche-
rung Verantwortung fur Leben und korperliche Unversehrtheit der Versicherten, so
gehort die Vorsorge in Fallen einer lebensbedrohlichen oder regelmafiig todlichen Er-
krankung unter den genannten Voraussetzungen zum Kernbereich der Leistungs-
pflicht und der von Art. 2 Abs. 2 Satz 1 GG geforderten Mindestversorgung (vgl.
BVerfGE 115, 25 <49>).

2. Die Ablehnung der begehrten medikamentdésen Behandlung verletzt die Be-
schwerdeflhrerin nicht in ihren Grundrechten Art. 2 Abs. 2 Satz 1 GG und aus Art. 2
Abs. 1 GG in Verbindung mit dem Sozialstaatsprinzip.

Das Bundessozialgericht geht in der angegriffenen Entscheidung und in standiger
Rechtsprechung davon aus, dass Fertigarzneimittel mangels ZweckmaRigkeit und
Wirtschaftlichkeit nicht von der Leistungspflicht der gesetzlichen Krankenversiche-
rung umfasst sind, wenn ihnen die nach § 21 Abs. 1 Arzneimittelgesetz (AMG) erfor-
derliche arzneimittelrechtliche Zulassung fehlt. Das Bundessozialgericht schliel3t ei-
nen off-label-use aber nicht grundsatzlich aus. Die Verordnung in einem von der
Zulassung nicht erfassten Anwendungsgebiet kommt in Betracht, wenn es um die
Behandlung einer schwerwiegenden (lebensbedrohlichen oder die Lebensqualitat
auf Dauer nachhaltig beeintrachtigenden) Erkrankung geht, wenn keine andere The-
rapie verfugbar ist und wenn aufgrund der Datenlage die begrindete Aussicht be-
steht, dass mit dem betreffenden Praparat ein Behandlungserfolg (kurativ oder pallia-
tiv) erzielt werden kann. Im Fall der Beschwerdefuhrerin hat es die letztgenannte
Voraussetzung verneint, weil nach den vorliegenden Erkenntnissen keine wissen-
schaftlichen Forschungsergebnisse vorliegen, welche hinreichende Erfolgsaussich-
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ten einer Behandlung der sekundar-progressiven Multiplen Sklerose mit Immunglo-
bulinen ergeben.

Diese Rechtsprechung ist verfassungsrechtlich nicht zu beanstanden. Das Bundes-
verfassungsgericht hat ausgefuhrt, dass es mit Art. 2 Abs. 1 GG in Verbindung mit
dem grundgesetzlichen Sozialstaatsprinzip nicht vereinbar ist, den Einzelnen unter
den Voraussetzungen des § 5 SGB V einer Versicherungspflicht in der gesetzlichen
Krankenversicherung zu unterwerfen und fur seine an der wirtschaftlichen Leistungs-
fahigkeit ausgerichteten Beitrage die notwendige Krankheitsbehandlung gesetzlich
zuzusagen, ihn andererseits aber, wenn er an einer lebensbedrohlichen oder sogar
regelmalig tédlichen Erkrankung leidet, fur die schulmedizinische Behandlungsme-
thoden nicht vorliegen, von der Leistung einer bestimmten Behandlungsmethode
durch die Krankenkasse auszuschlieen und ihn auf eine Finanzierung der Behand-
lung aulderhalb der gesetzlichen Krankenversicherung zu verweisen (vgl. BVerfGE
115, 25 <49>). AnknUpfungspunkt war also auch im Rahmen der Prifung von Art. 2
Abs. 1 GG in Verbindung mit dem Sozialstaatsprinzip das Vorliegen einer durch nahe
Lebensgefahr gekennzeichneten individuellen Notlage, welche es geboten erschei-
nen lasst, auch solche arztlich verantworteten Behandlungen in die Leistungspflicht
der gesetzlichen Krankenversicherung einzubeziehen, bei denen der Nachweis einer
dem allgemein anerkannten Stand der medizinischen Erkenntnisse entsprechenden
Qualitat und Wirksamkeit der Behandlung (vgl. § 2 Abs. 1 Satz 3 SGB V) noch nicht
erbracht ist. Das Bundesverfassungsgericht hat aber gleichzeitig betont, dass aus
den Grundrechten regelmafig kein verfassungsrechtlicher Anspruch auf Bereitstel-
lung bestimmter und insbesondere spezieller Gesundheitsleistungen folgt, und die
gesetzlichen Krankenkassen nicht von Verfassungs wegen gehalten sind, alles zu
leisten, was an Mitteln zur Erhaltung oder Wiederherstellung der Gesundheit verfug-
bar ist. Es hat weiter darauf hingewiesen, dass es dem Gesetzgeber nicht verwehrt
ist, zur Sicherung der Qualitat der Leistungserbringung, im Interesse der Gleichbe-
handlung der Versicherten und zum Zweck der Ausrichtung der Leistungen am Ge-
sichtspunkt der Wirtschaftlichkeit ein Verfahren vorzusehen, in dem neue Untersu-
chungs- und Behandlungsmethoden in der vertragsarztlichen Versorgung auf ihren
diagnostischen und therapeutischen Nutzen sowie ihre medizinische Notwendigkeit
und Wirtschaftlichkeit nach dem jeweiligen Stand der wissenschaftlichen Erkenntnis-
se sachverstandig gepruft werden, um die Anwendung dieser Methoden auf eine
fachlich-medizinisch zuverlassige Grundlage zu stellen. Konkret in Bezug auf Arznei-
mitteltherapien hat das Bundesverfassungsgericht bereits friher auf das in § 12 Abs.
1 SGB V enthaltene Wirtschaftlichkeitsgebot hingewiesen, welches die finanziellen
Grenzen markiert, die der Leistungspflicht der gesetzlichen Krankenversicherung von
der Belastbarkeit der Beitragszahler und der Leistungsfahigkeit der Volkswirtschaft
gezogen werden. Danach ist es von Verfassungs wegen nicht zu beanstanden, wenn
die Frage nach der Wirtschaftlichkeit einer Leistung im Sinne von § 12 Abs. 1 SGB V
mit den Anforderungen des Arzneimittelrechts verknlUpft und deshalb verneint wird,
weil das Arzneimittel nicht oder noch nicht zugelassen ist (BVerfG, Beschluss der 2.
Kammer des Ersten Senats vom 5. Marz 1997, NJW 1997, S. 3085). Denn das Arz-
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neimittelrecht schliet neben der Unbedenklichkeit auch die Prifung der Qualitat und
der Wirksamkeit des jeweiligen Arzneimittels mit ein (§ 1 AMG).

Vor Art. 2 Abs. 1 GG ist es deshalb nicht zu beanstanden, wenn das Bundessozial-
gericht die Leistungspflicht der gesetzlichen Krankenversicherung fur einen zulas-
sungsubergreifenden Einsatz von Arzneimitteln an engere Voraussetzungen etwa in
Bezug auf die begrundete Aussicht auf einen Behandlungserfolg knupft. Dabei ist die
Auslegung des einfachen Rechts und seine Anwendung auf den konkreten Fall allein
Sache der dafur zustandigen Fachgerichte; das Bundesverfassungsgericht greift erst
ein, wenn Grundrechte unbeachtet bleiben, wenn also ein Fehler sichtbar wird, der
auf einer grundsatzlich unrichtigen Anschauung von der Bedeutung eines Grund-
rechts, insbesondere vom Umfang seines Schutzbereichs beruht (vgl. BVerfGE 95,
96 <128>, stRspr). Hierfur gibt der vorliegende Sachverhalt keinen Anhalt.

Von einer weiteren Begrindung wird nach § 93d Abs. 1 Satz 3 BVerfGG abgese-
hen.

Diese Entscheidung ist unanfechtbar.

Hohmann-Dennhardt Gaier Kirchhof

5/6

11

12

13



Bundesverfassungsgericht, Beschluss der 2. Kammer des Ersten Senats vom
30. Juni 2008 - 1 BVR 1665/07

Zitiervorschlag BVerfG, Beschluss der 2. Kammer des Ersten Senats vom 30. Ju-
ni 2008 - 1 BvR 1665/07 - Rn. (1 - 13), http://www.bverfg.de/e/
rk20080630_1bvr166507.html
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