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Rechtsprechung zu § 2 Abs. 1a SGB V 

Ist sichergestellt, dass die derzeitigen gesetzlichen Regelungen
eine Versorgung der Patienten gewährleisten, die an tödlichen
oder regelmäßig tödlich verlaufenden Erkrankungen leiden?

Anna Brix - Fachanwältin für Medizinrecht

Grundlagen: 

Behandlungsanspruch nach § 2 Absatz 1a SGB V

lebensbedrohliche oder regelmäßig tödliche Erkrankung oder 
wertungsmäßig vergleichbare Erkrankung 

Fehlen einer allgemein anerkannten, dem medizinischen Standard 
entsprechenden Leistung

nicht ganz entfernt liegende Aussicht auf Heilung oder auf eine 
spürbar positive Einwirkung auf den Krankheitsverlauf   
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Inwieweit können Verordnungen, die nicht den gesetzlichen Vorgaben
(Arzneimittelrecht) entsprechen, toleriert werden?

§ 2 Absatz 1a SGB V –

Nikolaus Rechtsprechung – Off Label 

Welche Anforderungen hat insoweit die Rechtsprechung (BSG) aufgestellt?

Sind diese Anforderungen in Ordnung (BVerfG)?

Todesursache Glioblastom

bösartiger 
Gehirntumor

Er ist nicht heilbar!

Überlebenszeit: 
wenige Monate ohne Behandlung, 
rund 15 Monate bei aktuell 
gängigen Therapiemethoden

Häufig kommt es zu einem Rückfall, für den keine wirksame Therapie mehr verfügbar ist.
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Der Fall:  BVerfG Az.: 1 BvR 2491/21

Vorgeschichte

Gesamt: ca. € 600.000,-

Arzneimittelregress gegen MVZ (Arzt), da Verordnungen zunächst über 
Kassenrezept

Nach Umstellung der Verordnung über Privatrezept

 Ablehnung der Kostenübernahme durch KK

Der Fall:  BVerfG Az.: 1 BvR 2491/21

Verfahrensverlauf

Eilverfahren
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Der Fall:  BVerfG Az.: 1 BvR 2491/21

Verfahrensverlauf

Hauptsacheverfahren: 
Medizinisches Sachverständigengutachten

BSG, Beschluss vom 28. September 2021 
– B 1 KR 7/21 B

vorgehend SG München, 13. Juni 2018, 
S 39 KR 642/17, Urteil

vorgehend Bayerisches 
Landessozialgericht 4. Senat, 8. Oktober 
2020, L 4 KR 349/18, Urteil

Schmidt, jurisPR-MedizinR 1/2023 Anm. 2

Der Fall:  BVerfG Az.: 1 BvR 2491/21

Verfahrensverlauf

Hauptsacheverfahren: 
Leitsatz BayLSG

BSG, Beschluss vom 28. September 2021 
– B 1 KR 7/21 B

vorgehend SG München, 13. Juni 2018, 
S 39 KR 642/17, Urteil

vorgehend Bayerisches 
Landessozialgericht 4. Senat, 8. Oktober 
2020, L 4 KR 349/18, Urteil

Schmidt, jurisPR-MedizinR 1/2023 Anm. 2

Die Ergebnisse der im November 2017 veröffentlichten
Phase III-Studie zu Bevacizumab in der Rezidivtherapie
eines Glioblastoms lassen nicht erwarten, dass Avastin eine
Zulassungserweiterung zur Behandlung von Glioblastomen
erhalten wird.

Einem Anspruch auf Versorgung mit Avastin zur Behandlung
eines Glioblastoms aus § 2 Abs. 1a SGB V steht derzeit die
Sperrwirkung der Nicht-Weiter-Verfolgung des
Zulassungsverfahrens aus dem Jahr 2009 sowie die
Ablehnung des Zulassungsantrags aus dem Jahr 2014
entgegen.
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Grundlagen: 

zuletzt z.B. BSG 24.01.2023 – B 1 KR 7/22 R

Off Label

schwerwiegende Erkrankung

keine anderweitig anerkannte Therapie

hinreichend gesicherte Aussicht auf Zulassung bzw. Nutzen
Wirksamkeitsnachweis Phase III Studie

Grundlagen: 

zuletzt z.B. BSG 24.01.2023 – B 1 KR 7/22 R

Behandlungsanspruch nach § 2 Absatz 1a SGB V

lebensbedrohliche oder regelmäßig tödliche Erkrankung oder 
wertungsmäßig vergleichbare Erkrankung 

Fehlen einer allgemein anerkannten, dem medizinischen Standard 
entsprechenden Leistung

nicht ganz entfernt liegende Aussicht auf Heilung oder auf eine 
spürbar positive Einwirkung auf den Krankheitsverlauf   
Sperrwirkung negatives Ergebnis Arzneimittelzulassungsverfahren

BSG 1. Senat, Urteil vom 29.06.2023 - B 1 KR 35/21 R; 
BVerfG: 1 BvR 1863/23
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Fragestellung des BVerG

Verfassungsbeschwerde 1 BvR 2491/21

Fragestellung des BVerG

Verfassungsbeschwerde 1 BvR 2491/21
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Einwände gegen Sperrwirkung des BSG

Verfassungsbeschwerden 1 BvR 2491/21 und 1 BvR 1863/23

Ausführlich dazu Knispel, jurisPR-SozR 19/2023 Anm. 1

BSG argumentiert mit Schutzzweck des Arzneimittelzulassungsrechts 
(Risiko von Gesundheitsschäden) 

Prüfungsmaßstäbe für Zulassung nach AMG + grundrechtsorientierte Auslegung 
des Leistungsrechts nicht völlig deckungsgleich (kein Wirksamkeitsnachweis)

Spannungsfeld

• Warum soll gerade eine negative Entscheidung im Zulassungsverfahren eine Sperrwirkung entfalten, dagegen bei 
Arzneimittel, für das keine Zulassung für die betreffende Indikation beantragt worden ist, nach Maßgabe des § 2 Abs. 1a 
SGB V eine Kostenerstattung beansprucht werden können?

• Wenn die inländische Zulassung  von so großer Bedeutung ist, dürfte es überhaupt keine Ansprüche aufgrund 
grundrechtskonformer Auslegung für nicht zugelassene Arzneimittel geben?

Einwände gegen Sperrwirkung des BSG 

Verfassungsbeschwerden 1 BvR 2491/21 und 1 BvR 1863/23

Ausführlich dazu Knispel, jurisPR-SozR 19/2023 Anm. 1

BSG argumentiert mit Möglichkeiten des europäischen Arzneimittelzulassungs-
rechts, für besonders schwerwiegende Erkrankungen erleichterte Zulassungen 
zu erteilen.

Aber die Behörde hat eine generelle Bewertung von Nutzen und Risiko zu treffen, 
wohingegen es hier um die Bewertung im Einzelfall geht.
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Einwände gegen Sperrwirkung des BSG

Verfassungsbeschwerden 1 BvR 2491/21 und 1 BvR 1863/23

Ausführlich dazu Knispel, jurisPR-SozR 19/2023 Anm. 1

BSG fordert bei neuen Erkenntnissen die Prüfung einer „fiktiven“ Zulassung.

Ein einmal gestellter Zulassungsantrag behindert dauerhaft den Maßstab des 
§ 2 Absatz 1a SGB V.

Verfassungsbeschwerden 

1 BvR 2491/21 und 1 BvR 1863/23

Ausgang offen
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Herr Ulrich Knispel (Vorsitzender Richter am Landessozialgericht a.D.)
jurisPR-SozR 19/2023 Anm. 1

SG München, Urteil vom 19. November 2020 – S 15 KR 293/18 –, juris
Berufung BayLSG L4 KR 548/20 – ruht wg. VerfB

Clemens: GesR 2011, 397-409: Zulässigkeit von Arzneiverordnungen 
und Kostenregresse gegen Ärzte – Off-Label-Use und Unlicensed Use

Vielen Dank!
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