BUNDESVERFASSUNGSGERICHT
-1 BVR 2002/10 -

In dem Verfahren

uber
die Verfassungsbeschwerde

1. der A... GmbH,
2. der C... GmbH

- Bevollmachtigte: Rechtsanwalte Taylor Wessing Partnerschaftsgesellschaft,
Turkenstral’e 16, 80333 Minchen -

gegen& sect; 130a Abs. 1a des Sozialgesetzbuchs Flnftes Buch (SGB V) in der
Fassung des Gesetzes zur Anderung krankenversicherungsrechtlicher
und anderer Vorschriften vom 24. Juli 2010 (BGBI | S. 983 ff.)

und  Antrag auf Erlass einer einstweiligen Anordnung

hat die 2. Kammer des Ersten Senats des Bundesverfassungsgerichts durch

die Richterin Hohmann-Dennhardt
und die Richter Gaier,
Paulus

gemal § 93b in Verbindung mit § 93a BVerfGG in der Fassung der Bekanntma-
chung vom 11. August 1993 (BGBI | S. 1473) am 23. August 2010 einstimmig be-
schlossen:

Die Verfassungsbeschwerde wird nicht zur Entscheidung angenommen.

Damit erledigt sich zugleich der Antrag auf Erlass einer einstweiligen Anordnung.

Griinde:

Die Beschwerdefiuhrerinnen sind Unternehmen, die im Ausland erworbene Arznei-
mittel importieren und in der Bundesrepublik Deutschland vertreiben. Sie wenden
sich mit ihrer Verfassungsbeschwerde, die mit einem Antrag auf Erlass einer einst-
weiligen Anordnung verbunden ist, unmittelbar gegen § 130a Abs. 1a des Sozialge-
setzbuchs Flnftes Buch (SGB V) in der Fassung vom 24. Juli 2010, die am 30. Juli
2010 in Kraft trat.

1. Um die Ausgaben der gesetzlichen Krankenkassen fur Arzneimittel zu begren-
zen, sind Apotheken seit Januar 2003 verpflichtet, den gesetzlichen Krankenkassen
auf die zu ihren Lasten abgegebenen Arzneimittel einen Abschlag in Hohe von 6 %
des Abgabepreises des pharmazeutischen Unternehmers zu gewahren. Die pharma-
zeutischen Unternehmer sind wiederum verpflichtet, den Apotheken diesen Abschlag
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zu erstatten (§ 130a Abs. 1 Satz 1, 2 SGB V). Die mit der Verfassungsbeschwerde
angegriffene Regelung des § 130a Abs. 1a SGB V sieht nunmehr vor, dass die phar-
mazeutischen Unternehmer den Krankenkassen fur verschreibungspflichtige Arznei-
mittel anstelle des Abschlags von 6 % einen Abschlag von 16 % einzuraumen mus-
sen.

§ 130a SGB V lautet auszugsweise:

(1) ...

(1a) Vom 1. August 2010 bis zum 31. Dezember 2013 betragt der Abschlag fur ver-
schreibungspflichtige Arzneimittel abweichend von Absatz 1 16 Prozent. Satz 1 gilt
nicht fur Arzneimittel nach Absatz 3b Satz 1. Die Differenz des Abschlags nach Satz
1 zu dem Abschlag nach Absatz 1 mindert die am 30. Juli 2010 bereits vertraglich
vereinbarten Rabatte nach Absatz 8 entsprechend. Eine Absenkung des Abgabe-
preises des pharmazeutischen Unternehmers ohne Mehrwertsteuer, die ab dem 1.
August 2010 vorgenommen wird, mindert den Abschlag nach Satz 1 in Hohe des
Betrags der Preissenkung, hochstens in Hohe der Differenz des Abschlags nach
Satz 1 zu dem Abschlag nach Absatz 1; § 130a Absatz 3b Satz 2 zweiter Halbsatz
gilt entsprechend.

(2) bis (3b) ...

(4) Das Bundesministerium fiir Gesundheit hat nach einer Uberprifung der Erforder-
lichkeit der Abschlage nach den Absatzen 1, 1a und 3a nach Mal3gabe des Artikels
4 der Richtlinie 89/105/EWG des Rates vom 21. Dezember 1988 betreffend die
Transparenz von Mallnahmen zur Regelung der Preisfestsetzung bei Arzneimitteln
fur den menschlichen Gebrauch und ihre Einbeziehung in die staatlichen Kranken-
versicherungssysteme die Abschlage durch Rechtsverordnung mit Zustimmung des
Bundesrates aufzuheben oder zu verringern, wenn und soweit diese nach der ge-
samtwirtschaftlichen Lage, einschliellich ihrer Auswirkung auf die gesetzliche Kran-
kenversicherung, nicht mehr gerechtfertigt sind. Uber Antrdge pharmazeutischer
Unternehmer nach Artikel 4 der in Satz 1 genannten Richtlinie auf Ausnahme von
den nach den Absatzen 1, 1a und 3a vorgesehenen Abschlagen entscheidet das
Bundesministerium fur Gesundheit. Das Vorliegen eines Ausnahmefalls und der be-
sonderen Grunde sind im Antrag hinreichend darzulegen. § 34 Absatz 6 Satz 3 bis 5
und 7 gilt entsprechend. Das Bundesministerium fur Gesundheit kann Sachverstan-
dige mit der Prufung der Angaben des pharmazeutischen Unternehmers beauftra-
gen. Dabei hat es die Wahrung der Betriebs- und Geschaftsgeheimnisse sicherzu-
stellen. ...

(5) bis (9) ...

Art. 4 der in Bezug genommenen Richtlinie 89/105/EWG des Rates vom 21. De-
zember 1988 betreffend die Transparenz von Mallnahmen zur Regelung der Preis-
festsetzung bei Arzneimitteln fur den menschlichen Gebrauch und ihre Einbeziehung
in die staatlichen Krankenversicherungssysteme lautet auszugsweise:
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(1) ...

(2) In Ausnahmefallen kann eine Person, die Inhaber einer Genehmigung fur das In-
verkehrbringen eines Arzneimittels ist, eine Abweichung von einem Preisstopp be-
antragen, wenn dies durch besondere Grinde gerechtfertigt ist. Diese Grunde sind
im Antrag hinreichend darzulegen. Die Mitgliedstaaten stellen sicher, dal} eine be-
grundete Entscheidung Uber jeden derartigen Antrag innerhalb von neunzig Tagen
getroffen und dem Antragsteller mitgeteilt wird. Sind die Angaben zur Begrindung
des Antrags unzureichend, so teilen die zustandigen Behorden dem Antragsteller
unverzuglich mit, welche zusatzlichen Einzelangaben erforderlich sind, und treffen
ihre Entscheidung innerhalb von neunzig Tagen nach Erhalt dieser zusatzlichen
Einzelangaben. Wird die Ausnahme zugelassen, so veroffentlichen die zustandigen
Behodrden unverzuglich eine Bekanntmachung der genehmigten Preiserh6hung.

Bei einer auliergewohnlich hohen Anzahl von Antragen kann die Frist ein einziges
Mal um sechzig Tage verlangert werden. Die Verlangerung ist dem Antragsteller vor
Ablauf der urspringlichen Frist mitzuteilen.

2. Die Beschwerdefuhrerin zu 1) beschaftigt 285 Mitarbeiter und erzielte im Jahr
2009 einen Umsatz von 133 Millionen Euro mit einer Gewinnmarge nach Steuern von
4,9 %. Die Beschwerdefuhrerin zu 2) beschaftigt 360 Mitarbeiter und erzielt einen
Umsatz von circa 180 Millionen Euro pro Jahr.

Mit ihrer Verfassungsbeschwerde rigen die Beschwerdefihrerinnen eine Verlet-
zung von Art. 12 Abs. 1 in Verbindung mit Art. 3 Abs. 1 GG.

Die Beschwerde sei zulassig. Man kdnne sie nicht darauf verweisen, zunachst ei-
nen Antrag nach § 130a Abs. 4 Satz 2 SGB V zu stellen. Sie kdnnten bereits ab In-
krafttreten des Gesetzes nicht mehr mit Gewinn arbeiten. Zudem sei ein Ausnahme-
antrag beschrankt auf die Darlegung der finanziellen Situation des jeweiligen
Antragstellers, die sich von der Situation der anderen pharmazeutischen Unterneh-
mer unterscheiden musse. Die Arzneimittelimporteure seien durch den erhdhten
Zwangsrabatt jedoch alle gleichermal3en betroffen. Auch habe der Gesetzgeber nicht
hinreichend sichergestellt, dass Uber den Antrag binnen 90 Tagen entschieden wer-
de. Uberdies seien weder die Voraussetzung fiir die Ausnahmeerteilung geregelt
noch gebe es die gesetzlich vorgesehenen Verwaltungsvorschriften, was ein weiterer
Grund dafur sei, dass ein Antrag nicht gestellt werden kdnne. Schliel3lich gehe es
nicht an, dass eine Verfassungsbeschwerde gegen ein formelles Gesetz deshalb
nicht zulassig sei, weil das Gesetz eine Ausnahmeregelung enthalte, denn andern-
falls werde dem Grundrechtstrager die Rlge unmdglich gemacht, dass schon seine
Einbeziehung in das Gesetz verfassungswidrig sei.

Die Verfassungsbeschwerde sei auch begrtindet. § 130a Abs. 1a SGB V in der nun-
mehr in Kraft getretenen Fassung verstol3e gegen die genannten Grundrechte, so-
weit er Arzneimittelimporteure erfasse. Die Bestimmung sei bereits formell verfas-
sungswidrig, weil es an einem ordentlichen Gesetzgebungsverfahren fehle. Die Norm
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sei dartber hinaus auch materiell verfassungswidrig. Ihre UnverhaltnismaRigkeit er-
gebe sich schon daraus, dass sie die Arzneimittelimporteure wesentlich starker be-
laste als die Hersteller von Arzneimitteln und diese in ihrer Mehrzahl in der wirtschaft-
lichen Existenz gefahrde.

Die Verfassungsbeschwerde ist nicht zur Entscheidung anzunehmen. Die Voraus-
setzungen des § 93a Abs. 2 BVerfGG liegen nicht vor. Die Verfassungsbeschwerde
hat weder grundsatzliche verfassungsrechtliche Bedeutung noch ist ihre Annahme
zur Durchsetzung der von den Beschwerdefuhrerinnen als verletzt geriigten Rechte
angezeigt. Sie ist bereits unzulassig.

1. Die Verfassungsbeschwerde gentgt nicht dem in § 90 Abs. 2 Satz 1 BVerfGG
zum Ausdruck kommenden Grundsatz der Subsidiaritat. Neben der Ausschépfung
des Rechtswegs erfordert dieser Grundsatz auch, dass der Beschwerdefihrer vor
Beschwerdeerhebung alle ihm zur Verflgung stehenden Moglichkeiten ergreift, um
eine Korrektur der geltend gemachten Verfassungsverletzung zu erwirken oder eine
Grundrechtsverletzung zu verhindern (vgl. BVerfGE 74, 102 <113>; 78, 58 <68>; 93,
165 <171>; 104, 65 <70>). Das Bundesverfassungsgericht hat bereits entschieden,
dass, sofern eine - moglicherweise grundrechtsverletzende - Regelung Ausnahmen
vorsieht, der Beschwerdefuhrer vor der Erhebung der Verfassungsbeschwerde ver-
suchen muss, unter Berufung auf die Ausnahmebestimmung die Beseitigung des
Eingriffsaktes zu erreichen. Auf ein solches Vorgehen kann er nur dann nicht verwie-
sen werden, wenn es offensichtlich aussichtslos ware (BVerfGE 78, 58 <69>).

2. Nachvollziehbare Grunde, aus denen sich ergibt, dass es offensichtlich aus-
sichtslos ware, einen Antrag nach § 130a Abs. 4 Satz 2 SGB V zu stellen, haben die
Beschwerdefuhrerinnen nicht vorgebracht.

a) Nicht zu Uberzeugen vermag ihr Argument, alle Arzneimittelimporteure seien
durch die neue Abschlagsregelung gleichermal3en hart betroffen, so dass schon kein
Ausnahmefall gegeben sei. Eine Berufung auf die Ausnahmebestimmung des § 130a
Abs. 4 Satz 2 SGB V ware lediglich dann erkennbar ohne Aussicht auf Erfolg, wenn
der gesetzlich vorgeschriebene Abschlag alle pharmazeutischen Unternehmer in ver-
gleichbarem Umfang belasten wirde. Solange jedoch - worauf die Beschwerdeflhre-
rinnen ihre Verfassungsbeschwerde gerade stltzen - nur eine Teilgruppe besonders
schwer getroffen wird, ist nicht ersichtlich, warum es Mitgliedern dieser Teilgruppe
verwehrt sein sollte, das Vorliegen eines Ausnahmefalls mit ,gruppentypischen® Ge-
sichtspunkten zu begrinden. Weder Wortlaut noch Systematik des § 130a Abs. 4
Satz 2 SGB V oder der Richtlinie, auf die Bezug genommen wird, bieten Anhalts-
punkte flr die von den Beschwerdeflhrerinnen unterstellte enge Auslegung der
Norm. Die Beschwerdeflhrerinnen legen auch nicht in verstandlicher Weise dar,
weshalb die flr die Anerkennung eines Ausnahmefalls verlangten ,besonderen Grin-
de” nicht solche sein kdnnen, die bei allen Mitgliedern einer Teilgruppe vorliegen.
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Hiervon abgesehen bestehen auch Zweifel, ob alle Arzneimittelimporteure durch die
angegriffene Bestimmung gleich schwer beeintrachtigt werden; bei unterschiedlicher
Betroffenheit gabe es neben den ,gruppentypischen“ auch ,individuelle* Griinde zur
Rechtfertigung eines Ausnahmefalls. Denn bereits die Beschwerdeflhrerinnen ma-
chen unterschiedliche Angaben zum Umfang ihrer wirtschaftlichen Belastung durch
die Gesetzesanderung. Wahrend die Beschwerdeflihrerin zu 1) angibt, sie rechne mit
einem Jahresverlust von 2,8 %, behauptet die Beschwerdeflihrerin zu 2) ,nur® einen
Umsatzriickgang von mindestens 30 % und eine Reduzierung des absoluten Jahres-
ergebnisses um 2/3, ohne dass hinreichend erkennbar ist, dass auch sie von einem
negativen Jahresergebnis ausgeht. Zudem halt es die Beschwerdeflihrerin zu 2) an-
scheinend fur moglich, einen Teil des Abschlags durch Preissenkungen im Einkauf
auszugleichen.

b) Der Einwand, es fehlten konkrete inhaltliche Regelungen, weswegen kein Antrag
gestellt werden kdnne, geht ebenfalls fehl. Mit der Formulierung ,besondere Grinde*
hat der Gesetzgeber einen unbestimmten Rechtsbegriff verwandt. Warum es nicht
moglich sein soll, diesen Begriff - wie andere unbestimmte Rechtsbegriffe auch - un-
ter Ruckgriff auf die Gbrige gesetzliche Systematik des § 130a SGB V auszulegen, ist
weder ersichtlich noch von den Beschwerdefuhrerinnen konkret dargelegt worden.
Dass das Fehlen der Verwaltungsvorschriften, die nach § 130a Abs. 4 Satz 4 in Ver-
bindung mit § 34 Abs. 6 Satz 7 SGB V vom Gemeinsamen Bundesausschuss zu er-
lassen sind, zur Unanwendbarkeit der Ausnahmeregelung fihren kdnnte, ist genauso
wenig zu erkennen. Die Verwaltungsvorschriften dienen nur dazu, Naheres zum er-
forderlichen Begrundungsumfang des Antrags und der Art und Weise der einzurei-
chenden Nachweise festzulegen. Solange sie fehlen, ist die zustandige Behorde ver-
pflichtet, im Antragsfall das Ausmal} der Darlegungslasten unter Berlcksichtigung
von Art. 12 GG eigenstandig zu bestimmen. Da die Beschwerdefuhrerinnen bisher
keinen Antrag gestellt haben, I&sst sich weder ermessen, ob es in der Praxis an die-
sem Punkt Uberhaupt zu Streit kommen wird noch bestehen hinreichende Anhalts-
punkte dafur, die Behdrde kdnne die Darlegungsanforderungen zu ihren Lasten tber-
spannen. Es geht auch nicht an, zu unterstellen, die Behdrde werde die
Entscheidungsfrist von 90 Tagen nicht einhalten. Diese Frist ist in § 130a Abs. 4 Satz
4 in Verbindung mit § 34 Abs. 6 Satz 4 SGB V zwingend vorgesehen. Solange nichts
anderes erkennbar ist, ist von einem gesetzeskonformen Verhalten der Behdrden
auszugehen.

c) SchlieBlich ist auch das Argument, auf die Ausnahmeregelung kénne schon des-
wegen nicht verwiesen werden, weil dann eine Verfassungsbeschwerde gegen die -
verfassungswidrige - gesetzliche Norm unmaoglich gemacht werde, nicht durchgrei-
fend. Die Abschlagsregelung des § 130a Abs. 1a SGB V und der hierauf bezogene
Ausnahmetatbestand des § 130a Abs. 4 Satz 2 bis 8 SGB V sind aufeinander bezo-
gen und kénnen weder einfach- noch verfassungsrechtlich getrennt voneinander be-
trachtet werden. Grundsatzlich erst dann, wenn das Vorliegen eines Ausnahmefalls
in verfassungskonformer Weise verneint worden ist, kann sich die Frage stellen, ob
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die Regelung des § 130a SGB V im Ubrigen verfassungsrechtlichen Anforderungen
genugt.

3. Ob es den Beschwerdefuhrerinnen sogar zuzumuten ist, vor Erhebung einer er-
neuten Verfassungsbeschwerde erst den Rechtsweg hinsichtlich der Ausnahmeertei-
lung auszuschopfen, kann an dieser Stelle dahingestellt bleiben. Jedenfalls ist es ih-
nen zumutbar, zunachst einen Antrag auf Befreiung von der Abschlagsregelung zu
stellen und dessen Bescheidung abzuwarten. Aufgrund der gesetzlich vorgeschrie-
benen Entscheidungsfrist muss nach derzeitigem Sachstand angenommen werden,
dass die zustandige Behorde eine zeitnahe Entscheidung treffen wird. Dass die Be-
schwerdefuhrerinnen trotz der damit Uberschaubaren Zeitspanne durch die Uber-
gangsweise Anwendung des § 130a Abs. 1a SGB V in einer wirtschaftlich nicht trag-
baren Weise betroffen wirden, haben sie nicht hinreichend substantiiert dargetan.

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

Diese Entscheidung ist unanfechtbar.

Hohmann-Dennhardt Gaier Paulus
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Bundesverfassungsgericht, Beschluss der 2. Kammer des Ersten Senats vom
23. August 2010 - 1 BvR 2002/10
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