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. Ist sichergestellt, dass die derzéitigen gesetzlichen Regelungen
Bundesverfassungsgerlcht eine Versorgung der Patientefi gewahrleisten, die an tédlichen
oder regelmagig todlich verladfenden Erkrankungen leiden?
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Behandlungsanspruch nach § 2 Absatz 1a SGB V

lebensbedrohliche oder regelmalig todliche Erkrankung oder
wertungsmafig vergleichbare Erkrankung

Fehlen einer allgemein anerkannten, dem medizinischen Standard
entsprechenden Leistung

nicht ganz entfernt liegende Aussicht auf Heilung oder auf eine
spurbar positive Einwirkung auf den Krankheitsverlauf
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Inwieweit konnen Verordnungen, die nicht den gesetzlichen \orgaben
(Arzneimittelrecht) entsprechen, toleriert werden?

Welche Anforderungen hat insoweit die Rechtsprechung (BSG)“aufgestellt”

Sind diese Anforderungen in Ordnung (BVerfG)?

bosartiger Uberlebenszeit:

i wenige Monate ohne Behandlung,
Gehlrntumor rund 15:Monate bei aktuell

gangigen, Therapiemethoden

Er ist nicht heilbar!

Haufig kommt es zu einem , fur den keine wirksame Therapie mehr verfugbar ist.
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Vorgeschichte

Arzneimittelregress gegen MVZ (Arzt), da Verordnungen zup@chst uber
Kassenrezept

Patient/ VO-Datum Arzneimittel/ VO-Kosten
Geburtsdatum PZN Brutto in €
Bevac?%ﬁeﬁ’f&ﬂs&ﬁ%ml Mool | 2s2245¢
Bevacf%ﬁi’fﬁ?@s&%@ml Mool | 202576
B, T b ST | sonsoe

17.10.2016

26.08.2016

26.09.2016

wonave | o g
i Bevadz?ga%z}?ggnm;sg’?i?gm' NaCl | 202850€
Bevacfz%rgz'isggnngsgvisrgml NaCl | 2s2245€

2.928,50 €

04.11.2016

20.05.2018

Nach Umstellung der Verordnung Uber Privatrezept
- Ablehnung der Kostentubernahme durch KK

Verfahrensverlauf

Im Verfahren des einstweiligen Rechtsschutzes wurde die Beklagte mit Beschluss des
LSG vom 29.05.2017, L 5 KR 291/17 B ER, vorlaufig zur Versorgung der Klagerin mit
Avastin als Sachleistung verpflichtet. Es zeige sich eine deutliche positive Abweichung
vom Ublichen Krankheitsverlauf auf Basis der Avastin-Therapie. Das Recht der Antragstel-
lerin auf Leben nach Art. 2 Abs. 1 GG kénne nur d ‘JI'Ch die vorlaufige Weiterversorgung
gewahrleistet werden. Die schwierige Rechtsfrage der Auswirkungen des Urteils des BSG
vom 13.12.2016, B 1 KR 10/16 R im Gegensatz zur Entscheidung des Bundesverfas-




Verfahrensverlauf

Hauptsacheverfahren:

Nebenwirkungen hatten. Die Klagerin habe ohne Tumorresektion bisher 3 Jahre nach Di-

agnosestellung Uberlebt. Nach einer aktuellen Studie liege das 3-Jahres-Uberleben bei
ca. 25 %, wobei die Patienten im Schnitt deutlich junger als die Klagerin gewesen seien.
Andere Studien wiirden fiir nicht operable Tumore eine deutlich geringere 3-Jahres-
Uberlebenswahrscheinlichkeit ergeben. Er selbst schétze fur die Klagerin die 3-Jahres-

Uberlebenswahrscheinlichkeit ohne Avastin auf 10 bis unter 20 %. Es sei daher nicht un-

wahrscheinlich, dass die Avastin-Therapie einen positiven Effekt gehabt habe, so dass
diese auch als medizinisch sinnvoll zu bezeichnen sei. Hiermit wolle er jedoch nicht fest-
stellen, dass Avastin generell oder auch im Fall der Klagerin zwing‘end‘ oder nachgewie-

senermaBen wirksam sei. FUr die Therapie wirden aber plausible Argumente vorliegen.
Die Avastin-Gabe habe die Bildung von Tumorgefaen gehemmt, so dass dieser nicht

gewachsen sei. Aus der Akte seien keine Nebenwirkungen ersichtlich, welche wesentlich

Verfahrensverlauf

Hauptsacheverfahren:

Die Ergebnisse der im November 2017 verdffentlichten
Phase llI-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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BSG, Beschluss vom 28. September 2021
—B 1 KR 7/214B

vorgehefid SG Munchen, 13. Juni 2018,
S 39 KR 642/17, Urteil

vorgehend Bayerisches
Landessozialgericht 4. Senat, 8. Oktober
2020, L4 KR 349/18, Urteil

Schmidt, jurisPR=MedizinR 1/2023 Anm. 2

BSG, Beschluss vom 28. September 2021
—B 1 KR 7/214B

vorgehefid SG Munchen, 13. Juni'2018,
S 39 KR 642/17, Urteil

vorgehend Bayerisches
Landessozialgericht 4. Senat, 8. Oktober
2020, L4 KR 349/18, Urteil

Schmidt, jurisPR=MedizinR 1/2023 Anm. 2
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Off Label

\/ schwerwiegende Erkrankung
\/ keine anderweitig anerkannte Therapie

hinreichend gesicherte Aussicht auf Zulassung bzw. Nutzen

Behandlungsanspruch nach § 2 Absatz 1a SGB V

\/ lebensbedrohliche oder regelmalig todliche Erkrankung oder
wertungsmanig vergleichbare Erkrankung

\/ Fehlen einer allgemein anerkannten, dem medizinischen Standard
entsprechenden Leistung

nicht ganz entfernt liegende Aussicht auf Heilung oder auf eine
spurbar positive Einwirkung auf den Krankheitsverlauf

BSG 1. Senat, Urteil vom 29.06.2023 - B 1 KR 35/21 R;
BVerfG: 1 BVvR 1863/23
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Verfassungsbeschwerde 1 BVR 2 1

den Beschluss des Bundessozialgerichts
vom 28. September 2021 -B 1 KR 7/21B -,

das Urteil des Bayerischen Landessozialgerichts
vom 8. Oktober 2020 - L 4 KR 349/18 -

Sehr geehrte Damen und Herren,

die Verfassungsbeschwerde habe ich dem Bundesministerium fiir Arbeit und Soziales,
dem Bayerischen Staatsministerium fiir Familie, Arbeit und Soziales sowie der Gegne-
rin des Ausgangsverfahrens zugeleitet und Gelegenheit zur Stellungnahme bis zum
31. Mai 2023 gegeben. Dabei habe ich darauf hingewiesen, dass von besonderem Inte-
resse eine Stellungnahme zur Reichweite und zu den Grenzen eines Leistungsan-
spruchs nach § 2 Abs. 1a SGB V beziehungsweise den Grundsatzen der grundrechts-
orientierten Auslegung des GKV-Leistungsrechts und hierbei insbesondere zum Ver-
haltnis dieses Anspruchs zum arzneimittelrechtlichen Zulassungsverfahren ware und
die Verfassungsbeschwerde die Frage aufwerfe, inwiefern das arzneimittelrechtliche
Zulassungsverfahren geeignet ist, die Erfullung der aus Art. 2 Abs. 1 GG in Verbindung
mit dem Sozialstaatsprinzip sowie aus Art. 2 Abs. 2 Satz 1 GG folgenden Anforderun-
gen an die Leistungspflichten der GKV sicherzustellen.

Verfassungsbesc de 1 BVR 2 1

Daneben habe ich mit gleicher Frist das Bundessozialgericht beteiligt und um Mitteilung
gebeten, ob sich das Bundessozialgericht in seiner Rechtsprechung zu folgenden Fra-
gen geauBert hat:

1. Stellt das nationale Arzneimittelrecht sowie das Zulassungsverfahren nach dem
Recht der Europaischen Union hinreichend sicher, die aus Art. 2 Abs. 1 GG in Ver-
bindung mit dem Sozialstaatsprinzip sowie aus Art. 2 Abs. 2 Satz 1 GG folgenden
Anforderungen an die Leistungspflichten der GKV bei lebensbedrohlichen oder re-
gelméRig tédlichen Erkrankungen zu erfillen und gegebenenfalls durch welche
konkreten Regelungen oder Verfahren?

Fahrt die Beschréankung der Zulassung eines Arzneimittels auf bestimmte Indikatio-
nen zu einer entsprechenden Beschrankung der Verkehrsfahigkeit des Arzneimit-
tels und gegebenenfalls nach welchen Regelungen?
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Verfassungsbeschwerden 1 BvR 2491/21 und 1 BvR 1863/23

BSG argumentiert mit Schutzzweck des Arzneimittelzulassup@Sreehts
(Risiko von Gesundheitsschaden)

Prufungsmalistabe fur Zulassung nach AMG + grundrechtsorientierte Auslegung
des Leistungsrechts nicht vollig deckungsgleich (kein WirksatKEIiSRACAWEIE )

Spannungsfeld

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

Wenn die inlandische Zulassung von so groRer Bedeutung ist, durfte es Uberhaupt keine Anspriiche aufgrund
grundrechtskonformer Auslegung fiir nicht zugelassene Arzneimittel geben?

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

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

BSG argumentiert mit Moglichkeiten des europaischen ArzAgimitielzulassungs-
rechts, fir besonders schwerwiegende Erkrankungen erleichterte Zulassungen
zu erteilen.

Aber die Behorde hat eine generelle Bewertung von Nutzen und Risiko zu treffen,
wohingegen es hier um die Bewertung im Einzelfall geht.

Ausfiihrlich dazu Knispel, jurisPR-SozR 19/2023 Anm. 1
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Verfassungsbeschwerden 1 BvR 2491/21 und 1 BvR 1863/23

BSG fordert bei neuen Erkenntnissen die Prufung einer ,fikiiNeRSZulassung:

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

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

Ausgang offen
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Vielen Dank!

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

SG Miinchen, 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: Zulassigkeit von Arzneiverordnungen
und Kostenregresse gegen Arzte — Off-Label-Use und Unlicensed Use
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