BUNDESSOZIALGERICHT

Verkiindet am

Im Namen des Volkes 3. Mai 2018

Urteil

in dem Rechtsstreit

BSG Az.: B3 KR10/17R
LSG Berlin-Brandenburg 24.02.2017 - L 1 KR 80/14 KL

Klagerin und Revisionsklagerin,

Prozessbevollmachtigte: ,

gegen

Spitzenverband Bund der Krankenkassen - GKV-Spitzenverband -,
ReinhardtstraRe 28, 10117 Berlin,

Beklagter und Revisionsbeklagter.

Der 3. Senat des Bundessozialgerichts hat auf die mundliche Verhandlung vom

3. Mai 2018 durch den Vorsitzenden Richter Dr. Kretschmer, die Richterinnen

Dr. Oppermann und Dr. WaRBer sowie den ehrenamtlichen Richter Schaller
und die ehrenamtliche Richterin Reese

fir Recht erkannt:

Die Revision der Klagerin gegen das Urteil des Landessozialgerichts Berlin-Brandenburg vom

24. Februar 2017 wird zurlickgewiesen.

Die Klagerin tragt auch die Kosten des Revisionsverfahrens.

Der Streitwert wird auf 2 500 000 Euro festgesetzt.

ECLI:DE:BSG:2018:030518UB3KR1017R0



Die Beteiligten streiten Uber die Herabsetzung eines Festbetrags flir Arzneimittel durch den
beklagten Spitzenverband Bund der Krankenkassen (GKV-Spitzenverband) ab 1.4.2014.

Die Klagerin betreibt ein pharmazeutisches Unternehmen und bringt in verschiedenen
Packungsgroflen und Starken levothyroxinhaltige zu der Festbetragsgruppe "Levothyroxin-
Natrium" gehérende, zur Behandlung von Schilddriisenleiden zugelassene Fertigarzneimittel in
den Verkehr. Der Beklagte hatte den Festbetrag fir diese Gruppe zuletzt zum 1.4.2012 ange-
passt und beabsichtigte auf der Basis des zum Berechnungsstichtag 1.10.2013 vorliegenden
Preis- und Produktstandes sowie der Verordnungsdaten gemaR § 84 Abs 5 SGB V den Fest-
betrag auf 3,35 Euro fiir die angenommene Standardpackung abzusenken. Bei Zugrundelegung
dieses Betrages seien 23,53 % der Packungen und 22,08 % (Schreibfehler im Urteil des LSG
"22,06 %") der Verordnungen zum Festbetrag verfiigbar.

Im hierzu durchgefihrten Stellungnahmeverfahren wies die Klagerin auf aktuelle Lieferschwie-
rigkeiten einiger Hersteller und ein zunehmendes Risiko fir die Versorgungssicherheit hin sowie
darauf, dass Levothyroxin als stoffwechselaktives Hormon sehr exakt dosiert werden musse

und nicht unkontrolliert ausgetauscht werden kdnne.

Am 3.2.2014 beschloss der Beklagte - wie vorgesehen - die Festbetragsanpassung ab 1.4.2014
und verdffentlichte dies im Bundesanzeiger (BAnz AT 10.2.2014 B4).

Dagegen hat die Klagerin Klage beim LSG Berlin-Brandenburg erhoben: Die Festbetragsab-
senkung verstoRe gegen § 35 SGB V und bedeute fir sie einen Jahresverlust in Héhe von
2 403 604,49 Euro. Der neu festgesetzte Festbetrag gefahrde die Versorgungssicherheit, weil
nicht alle Wirkstarken bertcksichtigt worden seien, obwohl wegen der geringen therapeutischen
Breite des Wirkstoffs ein Ausweichen auf andere Wirkstarken fir einen groRen Teil der Patien-
ten nicht moglich sei. Der Beklagte habe die Festbetragsfestsetzung nicht lediglich auf die Ver-
ordnungszahlen des Jahres 2012 stitzen durfen, weil es danach vermehrt zu Lieferengpassen
gekommen sei, die einem Versorgungsengpass gleich kamen. Entsprechende Hinweise der

Klagerin habe der Beklagte nicht in die Entscheidung einbezogen.

Das LSG hat die Klage abgewiesen: Die Klagerin sei klagebefugt, obwohl der Zweck des § 35
SGB V nicht auf den Schutz der Interessen der pharmazeutischen Industrie gerichtet sei, denn
eine Verletzung eigener Rechte (iS von Art 12 iVm Art 3 GG) sei nicht ausgeschlossen. Die
Klage sei aber unbegriindet. Der Beklagte habe die zur Anpassung des Festbetrags erforder-
lichen Daten zum Berechnungsstichtag 1.10.2013 korrekt ermittelt. Die darauf basierende Ein-

schatzung einer veranderten Marktlage sowie die Prognose einer weiterhin gewahrleisteten
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Versorgungssicherheit seien nicht zu beanstanden. Eine Beeintrachtigung der Verfligbarkeit
eines bestimmten Fertigarzneimittels sei nicht zwangslaufig mit einem Versorgungsengpass
gleichzusetzen. Denn ein Arzneimittelwechsel sei - trotz der Aufnahme von Levothyroxin in die
Substitutionsausschlussliste (§ 129 Abs 1a SGB V) - unter arztlicher Kontrolle mdglich. Die
tatsachliche Entwicklung habe die Prognose des Beklagten bestatigt: 2014 seien 69,08 % der
Packungen und 33,74 % der Verordnungen und 2015 67,01 % der Packungen und 38,87 % der
Verordnungen zum Festbetrag verfligbar gewesen. Arzneimittel mit Wirkstarken, die seit der
Festbetragsanpassung nicht mehr zum Festbetrag erhaltlich seien, biete die Klagerin selbst
nicht an; daher kdnne sich eine Verletzung ihrer Rechte nicht ergeben. Schliellich sei die

Klagerin auch nicht in ihren Beteiligungsrechten verletzt (Urteil vom 24.2.2017).

Mit der Revision rigt die Klagerin einen Versto des LSG gegen die Vorgaben aus § 35 Abs 3
und Abs5 SGB V. Das Festbetragsanpassungsverfahren sei schon willklrlich eingeleitet
worden. Entscheidend fiir die daflir erforderliche veranderte Marktlage sei die Preisdynamik.
Seit der letzten Festbetragsanpassung seien Preissenkungen lediglich von vier von 15 Her-
stellern und nur fir 23 von 196 verfiigbaren Handelsformen erfolgt. Der Beklagte habe dem-
gegeniber eine Marktdynamik ausschlief3lich auf die Zunahme der Umséatze und Verordnungs-
zahlen gestutzt. Zudem habe der Beklagte ihre (der Klagerin) Hinweise auf die Lieferengpasse
nicht in die Entscheidung einbezogen, wodurch nicht nur die Versorgungssicherheit gefahrdet,
sondern auch ihr Anhoérungsrecht verletzt worden sei. Die Festbetragsabsenkung stiitze sich
wesentlich auf Arzneimittel, die nur eingeschrankt verfigbar gewesen seien. Insoweit habe der
Beklagte zumindest den Sachverhalt vollstdndig aufkldren missen, was in den Akten nicht
dokumentiert sei. Schlielllich bewirke die Festbetragsabsenkung, dass drei Wirkstarken nicht
weiter zum Festbetrag erhaltlich seien. Die Versorgungsbedurfnisse der Patienten verlangten
aber eine enge Spreizung der Wirkstarken. Dies misse bei der Festsetzung der Festbetrage
berlcksichtigt werden, schon weil der Gemeinsame Bundesausschuss (GBA) die Festbetrags-

gruppen lediglich wirkstoffbezogen bilde.

Die Klagerin beantragt,
das Urteil des Landessozialgerichts Berlin-Brandenburg vom 24. Februar 2017 sowie den
Beschluss des Beklagten vom 3. Februar 2014 zur Festbetragsanpassung der Festbe-

tragsgruppe "Levothyroxin-Natrium" aufzuheben.

Der Beklagte beantragt,

die Revision der Klagerin zuriickzuweisen.

Er bezieht sich auf die Begriindung im angegriffenen Urteil und fiihrt ergdnzend aus, bei Einlei-
tung des Verfahrens hatten lediglich vereinzelte Hinweise auf Lieferschwierigkeiten von Arz-
neimitteln mit dem Wirkstoff Levothyroxin-Natrium bestanden. Weder die von der Klagerin an-
gegebenen Quellen noch seine (des Beklagten) weiteren Recherchen hatten konkrete Anhalts-

punkte fir langerfristige Lieferschwierigkeiten bezliglich der Fertigarzneimittel ergeben, die
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20 % der Verordnungen und der Packungen ausmachten, die zum Festbetrag verfigbar sein
missten. Die in den Quellen der Klagerin genannten Engpasse hatten nicht den gesamten
Wirkstoff, sondern nur einzelne Wirkstarken und ein zeitlich absehbares Ende betroffen. Das
Gesetz stelle nicht auf die Verfugbarkeit aller Wirkstarkenauspragungen eines Arzneimittels
oder Wirkstoffs ab, sondern als Untergrenze auf 20 % der Verordnungen und der Packungen.
Andernfalls wiirde die gesetzliche Intention, Anreize fiir Preissenkungen zu setzen, nicht wirk-
sam umgesetzt. Anlass zur Verfahrenseinleitung sei eine verdnderte Marktlage gewesen, die
sich aus einer erhéhten Anzahl von Arzneimitteln sowie eines weiteren pharmazeutischen
Unternehmens seit Inkrafttreten der letzten Festbetragsanpassung ergeben habe. Zudem sei es
zu Umsatz- und Verordnungssteigerungen und damit weiteren Zuwachsen gekommen, die auf
Wirtschaftlichkeitsreserven hinwiesen. Er (der Beklagte) habe sich mit der Stellungnahme der
Klagerin hinreichend auseinandergesetzt, ihre Argumente aufbereitet und sei in der Beratungs-

unterlage ausdriicklich auch auf die genannten Lieferengpasse eingegangen.

Die zulassige Revision der Klagerin ist unbegriindet (§ 770 Abs 1 S 1 SGG).

Das LSG hat zutreffend entschieden, dass die Klagerin keinen Anspruch auf Aufhebung des
Festbetrags-Beschlusses des Beklagten zur Festbetragsgruppe "Levothyroxin-Natrium" vom
3.2.2014 hat. Denn die Klagerin wird durch diese Festbetragsfestsetzung des Beklagten nicht in

eigenen Rechten verletzt.

1. Einer notwendigen Beiladung des GBA nach § 75 Abs 2 Fall 1 SGG bedurfte es nicht, denn
es gibt schon keine Anhaltspunkte dafiir, dass die Festbetragsfestsetzung in Bezug auf die vom

GBA durchzufiihrende erste Stufe des Verfahrens rechtswidrig sein kénnte.

Die Festbetragsfestsetzung folgt der Normstruktur von § 35 SGBV (hier und im Folgen-
den - soweit nicht anders gekennzeichnet - idF des Gesetzes zur Verbesserung der Versor-
gungsstrukturen in der gesetzlichen Krankenversicherung <GKV-Versorgungsstrukturge-
setz - GKV-VStG> vom 22.12.2011, gliltig bis 31.12.2016, BGBI | 2983) entsprechend einem
zweistufigen Verfahren. Wahrend der GBA in den Arzneimittel-Richtlinien nach § 92 Abs 1 S 2
Nr 6 SGB V bestimmt, fur welche Gruppen von Arzneimitteln Festbetrage festgesetzt werden
und welche Vergleichsgrollen dabei zugrunde zu legen sind (vgl §35 Abs1 und 2
SGB V - "erste Stufe"), setzt der beklagte GKV-Spitzenverband die Festbetrage auf dieser
Grundlage in einer zweiten Stufe des Verfahrens im Wege einer Allgemeinverfligung fest (vg/
§ 35 Abs 3 bis 6 und Abs 7 S 1 SGB V).

Zwar sind gesonderte Klagen gegen einzelne Bestandteile der Festsetzung der Festbetrage
nach § 35 Abs 7 S 4 SGB V unzulassig. Die Klagerin hat daher zu Recht die Festbetragsfest-
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setzung insgesamt gerichtlich angegriffen. Sie erhebt jedoch keine Einwande gegen die auf der
ersten Stufe liegende Festbetrags-Gruppenbildung durch den GBA nach § 35 Abs 1 S 1 bis 3
SGB V oder gegen die Ermittlung der rechnerischen mittleren Tages- oder Einzeldosen oder
der anderen geeigneten Vergleichsgroflen nach § 35 Abs 1 S5 SGB V, sondern wendet sich
lediglich gegen die Festsetzung des Festbetrags durch den beklagten GKV-Spitzenverband
nach § 35 Abs 3, Abs 5 und Abs 6 SGB V.

2. Die auch im Revisionsverfahren von Amts wegen zu beachtenden Sachurteilsvoraussetzun-

gen der Klage sind gegeben.

a) Die auf die Aufthebung von Festbetragsfestsetzungen gerichtete Klage ist eine ohne Vorver-
fahren statthafte Anfechtungsklage (§ 54 Abs 1 S 1 Alt1 SGG iVm § 35 Abs7 S 3 SGB V).
Nach § 29 Abs 4 Nr 3 SGG entscheidet hierliber im ersten Rechtszug das LSG Berlin-Branden-
burg. Festbetragsfestsetzungen sind grundsatzlich Verwaltungsakte in Form der Allgemeinver-
figung nach § 31 S 2 SGB X (vgl BVerfGE 106, 275, 298 = SozR 3-2500 § 35 Nr 2 S 17; BSGE
94, 1 = SozR 4-2500 § 35 Nr 3, RdNr 8; BSGE 107, 261 = SozR 4-2500 § 35 Nr 5, RdNr 11).
Zulassiger Streitgegenstand der Klage ist der Anspruch der Klagerin auf Aufhebung der Fest-
betragsfestsetzung bzw -anpassung vom 8.10.2012 (BAnz AT 17.10.2012 B2, mWv 1.12.2012).
Die Klage ist fristgemaR innerhalb eines Monats nach Bekanntmachung der Allgemeinverfi-
gung erhoben worden (vgl § 87 Abs 1 S 1 SGG).

b) Die Klagerin ist auch klagebefugt, dies allerdings nur insoweit, als sie Arzneimittel mit Wirk-
stoffen auf den Markt bringt, die zu der Festbetragsgruppe "Levothyroxin-Natrium" gehdren. Die
Klagebefugnis setzt nach § 54 Abs 1 S 2 SGG voraus, dass die Klagerin behauptet, durch den
angefochtenen Verwaltungsakt beschwert zu sein. Das ist vorliegend der Fall, obwohl die
Klagerin nicht Adressatin der in der Form der Allgemeinverfiigung ergangenen Festbetragsfest-
setzung war (vgl dazu BSGE 114, 217 = SozR 4-2500 § 35 Nr 7, RdNr 13; BSGE 107, 261
= SozR 4-2500 § 35 Nr 5, RdNr 13; BVerfGE 106, 275, 299 = SozR 3-2500 § 35 Nr2 S 18).
Festbetrage begrenzen namlich den Sachleistungsanspruch der Versicherten und sind daher in
erster Linie an diese sowie daneben an Vertragsarzte adressiert, deren Therapiefreiheit einge-
engt wird und die durch entsprechende Verordnungs- und Hinweispflichten belastet werden.
Pharmazeutische Unternehmer sind demgegeniber nicht Adressaten einer Festbetragsfest-
setzung, denn Festbetrage legen die Preise fiir Arzneimittel nicht fest. Die Auswirkungen von
Festbetragen auf die Berufsauslibung pharmazeutischer Unternehmer sind ein bloRer Reflex,
ohne berufsregelnde Tendenz (stRspr; vgl BVerfGE 106, 275, 299 = SozR 3-2500 § 35 Nr 2
S 18; BSGE 107, 261 = SozR 4-2500 § 35 Nr 5, RdNr 13 f; BSGE 114, 217 = SozR 4-2500
§ 35 Nr7, RdNr 13). Mit den Festbetragen sollen wettbewerbliche Elemente in einen Markt
eingefuhrt werden, auf dem diese Elemente fehlen, weil die krankenversicherten Patienten zwar
als Nachfrager von Arzneimitteln auftreten, aber mit den unmittelbaren Kosten dafir nicht be-
lastet werden. Der Senat hat in seiner Rechtsprechung bereits auf seine Zweifel hingewiesen,

ob Arzneimittelherstellern bei nicht patentgeschitzten Arzneimitteln eine Klagebefugnis gegen
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eine gesetzeswidrige Festbetragsfestsetzung zusteht, wenn nur ihre wirtschaftlichen Interessen
betroffen sind (vgl BSGE 94, 1 = SozR 4-2500 § 35 Nr 3, RdNr 15). Hatte der Gesetzgeber den
Arzneimittelherstellern insoweit eine umfassende Klagebefugnis einrdumen wollen, ware vor
dem Hintergrund der diesbeziiglich umfangreichen hdchstrichterlichen Rechtsprechung (vg/
BVerfGE 106, 275 = SozR 3-2500 § 35 Nr 2; BSG <3. Senat> E 93, 296 = SozR 4-2500 § 35
Nr 2, RdNr15; BSG <1. Senat> E 107, 261 = SozR 4-2500 § 35 Nr5, RdNr 14; BSG
<1. Senat> E 114, 217 = SozR 4-2500 § 35 Nr 7, RdNr 13) eine gesetzliche Klarstellung zu

erwarten gewesen.

aa) Allerdings hat der Senat die Vorschrift zur Festbetragsfestsetzung in § 35 SGB V zur Ge-
wahrleistung eines effektiven Grundrechtsschutzes (Art 19 Abs 4 GG) verfassungskonform
dahin ausgelegt, dass Arzneimittelhersteller jedenfalls dann zur Anrufung der Gerichte befugt
sind, wenn geltend gemacht wird, dass die Festbetragsgruppenbildung oder Festbetragsfestset-
zung sie in ihren spezifischen Grundrechten verletze (vgl BSGE 94, 1 = SozR 4-2500 § 35 Nr 3,
RdNr 15). Art 12 Abs 1 iVm Art 3 Abs 1 GG schitzen Unternehmer im Rahmen ihres Rechts auf
Teilhabe am Wettbewerb zwar nicht vor der Veranderung von Wettbewerbsbedingungen
(BVerfGE 106, 275, 299 = SozR 3-2500 § 35 Nr2 S 18) oder vor der Zulassung von
Konkurrenten, wohl aber vor sachlich nicht gerechtfertigter staatlicher Beginstigung von
Konkurrenten (BVerfGE 82, 209, 223). Im Hinblick auf ein Recht auf fairen Wettbewerb kdnnen
staatliche MalRnahmen, die auf eine Veranderung des Verhaltens von Unternehmern im
Wettbewerb zielen oder den Wettbewerb der Unternehmer untereinander verfalschen, im
Einzelfall die Berufsfreiheit beeintrachtigen (BVerfGE 86, 28, 37, BSGE 87, 95, 97 = SozR
3-2500 § 35 Nr 1 S 3; BSGE 94, 1 = SozR 4-2500 § 35 Nr 3, RdNr 23 <jeweils 3. Senat>; vgl
auch BSG <1. Senat> E 107, 261 = SozR 4-2500 § 35 Nr 5, RdNr 17).

bb) Darlber hinaus hat der Gesetzgeber den pharmazeutischen Unternehmern auf einfachge-
setzlicher Ebene ein Beteiligungsrecht im Sinne eines Rechts zur Stellungnahme eingerdumt,
die in die Entscheidung einzubeziehen ist (§ 35 Abs 2 SGB V sowie § 35 Abs 3 S 3 iVm Abs 2
SGB V). Im Ubrigen aber ist der Entscheidung des BVerfG zur VerfassungsmaBigkeit von § 35
SGB V vom 17.12.2002 (BVerfGE 106, 275 = SozR 3-2500 § 35 Nr 2), die zur Festbetragsfest-
setzung flr Arzneimittel ergangen ist, kein Hinweis auf einen drittschitzenden Gehalt dieser
Norm zugunsten von Arzneimittelherstellern zu entnehmen (vgl auch BSG <1. Senat> E 107,
261 = SozR 4-2500 § 35 Nr 5, RdNr 14).

cc) Ausgehend von diesen Grundsatzen ist die Klagebefugnis pharmazeutischer Unternehmer
auf die von der Festbetragsfestsetzung betroffenen, von ihnen auf den Markt gebrachten Medi-
kamente begrenzt. Nach den unangegriffenen Feststellungen des LSG bringt die Klagerin keine
Medikamente mit Wirkstarken auf den Markt, die seit der Herabsetzung nicht mehr zum Fest-
betrag erhaltlich sind. Insoweit kommt eine Verletzung der Klagerin in eigenen Rechten von
vornherein nicht in Betracht. Die von der Klagerin vorgetragene Argumentation, die Versor-

gungsbedirfnisse der Patienten erforderten eine enge Spreizung der Wirkstarken, weshalb fir
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eine hinreichende Patientenversorgung das gesamte Sortiment an Wirkstarken zum Festbetrag
verfugbar sein musse, betrifft ausschlieBlich die Rechte der Versicherten und der Vertragsarzte.
Nur diese kdnnen ggf eine gerichtliche Klarung geltend machen, bezuglich deren der 1. Senat
(vgl BSGE 107, 287 = SozR 4-2500 § 35 Nr 4, RdNr 26 f) bereits entschieden hat, dass bei der
Festbetragsfestsetzung eine hinreichende Versorgung lediglich "im Allgemeinen" (§ 35 Abs 5
S 1 SGB V) und eine hinreichende Arzneimittelauswahl nur "soweit wie mdglich" (§ 35 Abs 5
S 2 Halbs 2 SGB V) zu gewahrleisten ist.

Unabhangig davon ist die Klagerin indessen klagebefugt. Die Argumentation, bestimmte Wirk-
starken seien nicht mehr zum Festbetrag verfiigbar, fuhrt nicht dazu, dass die Klage vom LSG
insoweit als teilweise unzuldssig zu verwerfen gewesen ware. Denn es handelt sich hierbei
nicht um einen abgrenzbaren Streitgegenstand, sondern lediglich um einen Teil der Klagebe-
grindung, dem mangels entsprechender subjektiver Rechte der Klagerin selbst dann nicht ge-
folgt werden kdnnte, wenn sich die Festbetragsfestsetzung aus diesen Griinden als rechtswidrig
erwiese. Die Unzulassigkeit der Klage ergabe sich daraus lediglich dann, wenn die Klagerin
keine andere Rechtsverletzung geltend machen wirde. Die Klagerin macht aber geltend, durch
die beanstandete Festbetragsfestsetzung auch im Hinblick auf die von ihr auf den Markt ge-
brachten Arzneimittel in ihrem Recht auf fairen Wettbewerb ohne willkirliche Wettbewerbsver-
falschung und in ihren Anhdrungsrechten verletzt zu sein. Diesbezlglich kann auf der Ebene
der Zulassigkeit der Klage eine Rechtsverletzung nicht von vornherein ausgeschlossen werden
(vgl hierzu inshesondere BSGE 107, 261 = SozR 4-2500 § 35 Nr 5, RdNr 13 ff; BSGE 114, 217
= SozR 4-2500 § 35 Nr 7, RdNr 13; BSGE 94, 1 = SozR 4-2500 § 35 Nr 3, RdNr 17 ff, jeweils
mwN).

3. Die Anfechtungsklage ist indessen unbegriindet. Die Klagerin kann die Aufhebung des zum
1.4.2014 abgesenkten Festbetrags der Festbetragsgruppe "Levothyroxin-Natrium" nicht verlan-

gen.

Eine auf die Veranderung des Verhaltens von Unternehmen im Wettbewerb zielende oder den
Wettbewerb der Unternehmen untereinander verfalschende, das Grundrecht der Klagerin auf
Wettbewerbsgleichheit (Art 12 iVm Art 3 Abs 1 GG) verletzende, willkirliche MaRnahme liegt
nicht vor (zum Priifma8stab allgemein vgl BSGE 94, 1 = SozR 4-2500 § 35 Nr 3, RdNr 17 f;
BSGE 107, 261 = SozR 4-2500 § 35 Nr 5, RdNr 19). Durch eine allein auf der zweiten Stufe des
Festbetragsverfahrens vorgenommene Herabsetzung des Festbetrags durch den GKV-Spitzen-
verband kann das Grundrecht pharmazeutischer Unternehmer auf Wettbewerbsgleichheit
(Art 12 iVm Art 3 Abs 1 GG) allenfalls dann verletzt sein, wenn der neue Festbetrag so offen-
sichtlich an den Marktrealitdten vorbei festgesetzt wurde, dass deshalb eine daran orientierte
realistische Preisgestaltung fiir die Unternehmen nicht moglich ist (hierzu a). Dies ist im zu ent-
scheidenden Rechtsstreit nicht der Fall; die Klagerin wird durch die Festsetzung des Festbe-
trags weder in ihrem Recht auf fairen Wettbewerb (hierzu b), noch in ihrem Anhdrungsrecht

verletzt (hierzu c).
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a) Die im Wettbewerb untereinander stehenden pharmazeutischen Unternehmer kénnen durch
die vom GBA auf der ersten Stufe des Festbetragsverfahrens vorzunehmende Gruppenbildung,
die Zuordnung oder Nichtzuordnung ihrer Medikamente zu einer bestimmten Gruppe oder die
Ermittlung der Tages- oder Einzeldosen oder anderer geeigneter VergleichsgréfRen in unter-
schiedlichem Male betroffen sein, weshalb damit fiir einzelne Unternehmer im Vergleich zu
anderen erhebliche Vorteile oder Nachteile im Wettbewerb verbunden sein kénnen (vgl hierzu
zB BSGE 93, 296 RdNr 12 ff = SozR 4-2500 § 35 Nr 2 RdNr 13 ff; BSGE 107, 261 = SozR
4-2500 § 35 Nr 5, RdNr 18; BSGE 114, 217 = SozR 4-2500 § 35 Nr 7, RdNr 13 mwN). Eine
Rechtsverletzung durch diese MalRnahmen des GBA auf der ersten Stufe des Festbetragsver-

fahrens ist im Revisionsverfahren nicht gerligt und auch sonst nicht ersichtlich.

Die Festlegung der Hohe eines Festbetrags durch den GKV-Spitzenverband betrifft dem-
gegeniber alle pharmazeutischen Unternehmer in gleicher Weise. Eine gerechtfertigte Gleich-
behandlung betroffener Unternehmer ist insoweit gewahrleistet, wenn die Gruppenbildung so-
wie die Ermittlung geeigneter VergleichsgréRen beanstandungsfrei erfolgt sind und das Arznei-
mittel einer Gruppe sachgerecht zugeordnet wurde. Die Festlegung der Hohe eines Festbetrags
durch den GKV-Spitzenverband als zweite Stufe kann daher den Wettbewerb der Unternehmer

untereinander nur wie nachfolgend dargestellt verfalschen.

Eine solche Wettbewerbsverfalschung hangt nicht allein davon ab, ob der Beklagte bei der
Festsetzung des Festbetrags die Voraussetzungen des § 35 Abs 5 und 6 SGB V eingehalten
hat. Denn das gesetzgeberische Ziel, mit dem Festbetrag eine ausreichende, zweckmafige und
wirtschaftliche sowie in der Qualitat gesicherte Versorgung (§ 35 Abs 5 S 1 SGB V) und dartber
hinaus eine hinreichende Versorgung mit von der Zuzahlung freigestellter Arzneimittel zu ge-
wahrleisten (§ 35 Abs 6 SGB V), betrifft - wie bereits zu den Sachurteilsvoraussetzungen unter
Il. dargelegt - nur die subjektiven Rechte der Versicherten und der Vertragsarzte, entfaltet aber
keinen Drittschutz gegenliber pharmazeutischen Unternehmern (vgl erneut BVerfGE 106, 275,
299 = SozR 3-2500 § 35 Nr 2 S 18).

Eine sachlich nicht gerechtfertigte Wettbewerbsverzerrung zulasten einzelner Unternehmer
kann sich aber aus dem Gesichtspunkt ergeben, dass Festbetrage - auch im Interesse der
pharmazeutischen Unternehmer - an der Marktlage zu orientieren sind (vgl § 35 Abs 5 S 3
SGB V). Das gesetzgeberische Ziel der Ausgabenbegrenzung soll mit dem System der Festbe-
trage auf dem Weg der Starkung der preisorientierten Nachfrage erreicht werden, dh durch eine
Starkung des Preiswettbewerbs (vgl Entwurf der Fraktionen der CDU/CSU und FDP eines Ge-
setzes zur Strukturreform im Gesundheitswesen <Gesundheits-Reformgesetz - GRG>,
BT-Drucks 11/2237 S 148 unter V. 1. a> aa>). Festbetrage bilden ein preisregulierendes An-
reizsystem, mit dem Wettbewerbselemente in den Markt der GKV eingefuhrt werden, die dort
wegen des Auseinanderfallens von Nachfrager und Kostentrager fehlen. Nach § 35 Abs 5 S 2

SGB V haben Festbetrage Wirtschaftlichkeitsreserven auszuschépfen, sie sollen einen wirk-
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samen Preiswettbewerb auslésen und haben sich deshalb an mdglichst preisgiinstigen Versor-
gungsmaglichkeiten auszurichten; soweit wie maoglich ist eine fur die Therapie hinreichende
Arzneimittelauswahl sicherzustellen. Der Wortlaut macht deutlich, dass die Ausschdpfung von
Wirtschaftlichkeitsreserven, das Ausldsen eines wirksamen Preiswettbewerbs und die Ausrich-
tung an maglichst preisglinstigen Versorgungsmaglichkeiten im Vordergrund stehen. Fur die im
Interesse der Versicherten und der Vertragsarzte sicherzustellende hinreichende Arzneimittel-
auswahl ist lediglich "soweit wie mdglich" zu sorgen (dazu BSGE 107, 287 = SozR 4-2500 § 35
Nr 4, RdNr 89; vgl auch BVerfGE 106, 275, 304 f, 309 f = SozR 3-2500 § 35 Nr 2 S 22, 26). Das
Ziel des Gesetzgebers, mit den Festbetrdgen eine auch im Hinblick auf das Wirtschaftlichkeits-
gebot (§ 12 SGB V) und die Ausgabenbegrenzung der GKV madglichst preiswerte Versorgung
mit Arzneimitteln zu gewahrleisten, findet auch in § 35 Abs 5 S 4 SGB V Ausdruck, wonach der
Festbetrag einer Festbetragsgruppe den héchsten Abgabepreis des unteren Drittels des Inter-
valls zwischen dem niedrigsten und dem hdochsten Preis einer Standardpackung nicht (iberstei-
gen soll. Bei dieser Berechnung sind hochpreisige Packungen mit einem Anteil von weniger als
einem Prozent an den verordneten Packungen in der Festbetragsgruppe nicht zu berlcksich-
tigen (§ 35 Abs 5 S 6 SGB V).

Trotz der Deutlichkeit, mit der das Ziel der Ausgabenbegrenzung in § 35 Abs 5 SGB V zum
Ausdruck gebracht wird, sind Festbetrage an den Marktrealitdten zu orientieren. In diesem
Sinne bestimmt § 35 Abs 5 S 3 SGB V, dass sie "an eine veranderte Marktlage anzupassen"
sind. Dies betrifft die Interessen pharmazeutischer Unternehmer. Das Ziel der Starkung des
Wettbewerbs wiirde nadmlich geradezu in sein Gegenteil verkehrt, wenn eine realistische Preis-
gestaltung in Orientierung am Festbetrag fur die Unternehmer nicht méglich wéare. Eine Star-
kung des Wettbewerbs kann nur gelingen, wenn die Herstellung von Medikamenten zum Fest-
betrag fir die pharmazeutischen Unternehmer wirtschaftlich ist und nicht zu unerwiinschten
Marktabgangen und weitgehendem Ruckzug von Anbietern fuhrt. Festbetradge unterhalb dieser
Grenze koénnen auf Dauer den Preiswettbewerb durch unerwiinschte Oligopolisierung ein-
schranken (vgl dazu Entwurf der Fraktionen der CDU/CSU und FDP eines Gesetzes zur Neu-
ordnung des Arzneimittelmarktes in der GKV  <Arzneimittelmarktneuordnungsge-
setz - AMNOG>, BT-Drucks 17/2413 S 16). Dies kann sachwidrige und willkirliche Wettbe-
werbsverzerrungen bewirken. Deshalb ist auch in anderen Bereichen des Leistungserbringer-
rechts anerkannt, dass Preise zwar einerseits dem Wirtschaftlichkeitsgebot geniigen mussen,
andererseits aber nicht zu einer Existenzgefahrdung der Leistungserbringer fihren dirfen (vg/
zB BSGE 101, 142 = SozR 4-2500 § 69 Nr 4, RdNr 63 f <Haushaltshilfe> unter Hinweis auf
BVerfGE 101, 331, 350 f; vgl auch: BSGE 121, 243 = SozR 4-2500 § 132a Nr 10, RdNr 54 f und
Parallelurteil B 3 KR 25/15 R vom 23.6.2016 - Juris <h&usliche Krankenpflege>; BSGE 110,
222 = SozR 4-2500 § 116b Nr 3, RdNr 69, 74 <Krankenhausbehandlung>; zur vertragsérzt-
lichen Versorgung: BSGE 94, 50 = SozR 4-2500 § 72 Nr 2, RdNr 140 f mwN; BSG SozR
4-2500 § 87a Nr 4, RdNr 44, auch zur Veréffentlichung in BSGE 123, 115 vorgesehen). Denn
sowohl eine qualitdtsgerechte als auch eine aufgrund von Preiswettbewerb wirtschaftliche

Versorgung bleiben dauerhaft nur bei einer hinreichenden Anzahl von Anbietern gesichert. Eine
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mit der Herabsetzung des Festbetrags verbundene Wettbewerbsverzerrung kann deshalb in
Betracht kommen, wenn der neue Festbetrag nicht mit den Marktrealitaten in Ubereinstimmung
zu bringen ist, eine wirtschaftliche Preisgestaltung nicht mdglich ist und sich Anbieter deshalb
so weit vom Markt zurtickziehen, dass dadurch eine Einschrankung des Preiswettbewerbs zu

befiirchten ist.

b) Die Klagerin wird hier durch die Herabsetzung des Festbetrags nicht in ihrem Recht auf
fairen Wettbewerb verletzt, weil sich der beklagte GKV-Spitzenverband in rechtlich nicht zu

beanstandender Weise hinreichend an der tatsachlichen Marktlage orientiert hat.

Der Beklagte hat den Festbetrag unter Beachtung der gesetzlichen Vorgaben nach § 35 SGB V
festgesetzt, der eine hinreichende Orientierung an der tatsachlichen Marktlage gewahrleistet
(vgl insoweit allgemein BSGE 107, 261 = SozR 4-2500 § 35 Nr 5, RdNr 51 ff). Deshalb kann
vorliegend offenbleiben, wo die exakte Grenze der Festbetragsfestsetzung verlauft, unterhalb

derer der Preiswettbewerb nicht geférdert, sondern eingeschrankt wird.

aa) Der Beklagte hat das Festbetragsverfahren nicht - wie die Klagerin geltend macht - unter
Verletzung ihrer subjektiven Rechte willkirlich zu Unrecht eingeleitet. Vielmehr lagen die

Voraussetzungen fur eine Festbetragsanpassung vor.

Nach § 35 Abs 5 S 3 SGB V sind Festbetrdge mindestens einmal im Jahr zu Uberprifen. Die
Formulierung macht deutlich, dass Uberpriifungen auch haufiger durchgefiihrt werden kénnen,
mindestens aber einmal im Jahr. Diese Jahresgrenze war zur Beschlussfassung bereits deut-
lich Uberschritten. Die Herabsetzung des Festbetrags erfolgte zum 1.4.2014 auf der Basis der
Daten des Berechnungsstichtags 1.10.2013; zuvor war der Festbetrag zuletzt zum 1.4.2012
angepasst worden. Eine Anpassung erfolgt nach § 35 Abs 5 S 3 Halbs 2 SGB V in geeigneten
Zeitabstanden, wenn sich die Marktlage verandert hat. Die Ansicht der Klagerin, dass es fir
eine veranderte Marktlage allein auf die Preisdynamik ankomme, findet im Gesetz keine Stutze.
Nach dem Wortlaut ist eine veranderte "Marktlage", nicht lediglich eine veranderte Preisstruktur
am Markt erforderlich. Die Marktlage ergibt sich nicht allein aus den Preisen, sondern aus allen
fur den entsprechenden Markt relevanten Faktoren. Neben dem Wortlaut der Regelung ist auch
ihr Ziel entscheidend, das in erster Linie auf die Ausschoépfung von Wirtschaftlichkeitsreserven
und das Auslésen eines wirksamen Preiswettbewerbs gerichtet ist (§ 35 Abs 5 S 2 Halbs 1
SGB V). Wirtschaftlichkeitsreserven, die Raum fur einen effektiven Preiswettbewerb lassen,
kénnen sich nicht nur aus geanderten Preisen, sondern auch aus steigenden Umsatzen, aus
einer erhéhten Anzahl von Arzneimitteln am Markt, einer Zunahme von Verordnungen oder aus
ahnlichen Marktparametern ergeben. Das LSG hat insoweit unwidersprochen festgestellt, dass
die Anzahl der Arzneimittel angestiegen, ein weiterer pharmazeutischer Unternehmer in den
Markt eingestiegen ist und das Festbetragsniveau durchgangig sowie mit einer gestiegenen

Differenz iber dem durchschnittlichen Preisniveau lag.
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bb) Der Beklagte hat auch die Vorgaben des § 35 Abs 5 S5 SGB V eingehalten. Das LSG
hat - von der Revisionsfuihrerin unangegriffen - festgestellt, dass der Beklagte die erforderlichen
Daten fir den Berechnungsstichtag 1.10.2013 rechtmaRig ermittelt hat, dass zu diesem Stich-
tag mindestens ein Flnftel (20 %) aller Verordnungen und mindestens ein Funftel aller Packun-
gen zum Festbetrag verfigbar waren und dass zugleich die Summe der jeweiligen
Vomhundertsatze der Verordnungen und Packungen, die nicht zum Festbetrag erhaltlich sind,
den Wert von 160 nicht Uberschritten (§ 35 Abs 5 S 5 SGB V). Konkret waren zum Berech-
nungsstichtag 23,53 % der Packungen und 22,08 % der Verordnungen zum Festbetrag verfig-
bar. Die Malzahl M (= Summe der jeweiligen Vomhundertsatze der Verordnungen und

Packungen, die nicht zum Festbetrag erhaltlich sind) betrug 154,39.

cc) Der von der Klagerin gegen die angegriffene Festbetragsfestsetzung des Beklagten er-
hobene Einwand, er habe die zwischenzeitlich eingetretenen Lieferschwierigkeiten der fiir diese
Berechnung in Bezug genommenen Produkte nicht hinreichend beriicksichtigt, greift nicht.
Grundsatzlich darf der Beklagte den Festbetrag auf der Basis der zum Berechnungsstichtag
vorliegenden Daten festsetzen. Zu weitergehenden Ermittlungspflichten des Beklagten be-
stimmt § 35 Abs 5 S 3 SGB V, dass die Festbetrage mindestens einmal im Jahr zu Gberprifen
und in geeigneten Zeitabstdnden an eine veranderte Marktlage anzupassen sind. Mit dieser
Regelung hat der Gesetzgeber - wie bereits das LSG ausgefiihrt hat - zum Ausdruck gebracht,
dass ohne Hinweise auf eine veranderte Marktlage jedenfalls eine jahrliche Prifung ausreicht.
Eine vorzeitige Uberpriifung und ggf ein Absehen von einer vorgesehenen Festbetragsfest-
setzung ist nicht schon dann erforderlich, wenn kurzfristig nicht mehr ein Finftel aller Verord-
nungen und aller Packungen zum Festbetrag verfugbar sind oder die MalRzahl von 160 Uber-
schritten wird. Denn das gesetzliche Ziel einer moglichst weitgehenden Ausschdpfung von Wirt-
schaftlichkeitsreserven wird dann besonders effektiv umgesetzt, wenn der Festbetrag zum Be-
rechnungsstichtag so nah wie mdglich an der durch § 35 Abs5 S5 SGB V vorgegebenen
Grenze liegt. Dann kann aber nicht bereits jede kurzfristige Schwankung auf dem Arzneimittel-
markt Anlass zur Uberpriifung geben, insbesondere dann nicht, wenn es um moglicherweise
zukUnftig auftretende Lieferausfalle geht, deren Eintritt und Dauer ungewiss ist. Nach § 35
Abs 5 S7 SGBV ist vielmehr ma3gebend, dass die engen Voraussetzungen des § 35 Abs 5
S 5 SGB V zum Berechnungsstichtag vorliegen. Erst wenn sicher zu erwarten ist, dass mit dem
Festbetrag oder dem im Zuge einer anstehenden Anderung vorgesehenen Festbetrag die ge-
setzlich vorgegebenen Grenzen langerfristig und deutlich iberschritten und daher auch bei der
nachsten im Jahresrhythmus anstehenden Uberpriifung nicht eingehalten werden, kann es
erforderlich werden, auf die veranderte Marktlage auch schon unterjahrig zu reagieren und ggf

von der vorgesehenen Festbetragsfestsetzung abzusehen.

Zum Zeitpunkt der Beschlussfassung lagen ausgehend von den Feststellungen des LSG fur
eine derart unangemessene Hohe des Festbetrags keine hinreichenden Anhaltspunkte vor. Fur
eine Verletzung der subjektiven Rechte der Klagerin waren Uberdies Lieferausfalle erforderlich,

in denen aufgrund ihrer Dauer und ihres Ausmalies ein Indiz daflir hatte gesehen werden
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mussen, dass der Festbetrag den pharmazeutischen Unternehmen keine realistische Preisge-
staltung mehr ermdglichte und zu unerwinschten Marktabgangen, dh zu einem wirtschaftlich
bedingten weitgehenden Ruickzug von Anbietern fuhrt, mit der Folge einer sachwidrigen Ein-

schrankung des Wettbewerbs.

Nach den auch insoweit unangegriffenen Feststellungen des LSG bestand schon kein Anlass
fir die Annahme, die Versorgung der Versicherten kénne aufgrund absehbarer Lieferengpasse
iS von § 35 SGB V gefahrdet sein. Auch die Klagerin hat keine hinreichend konkreten Anhalts-
punkte daflir vorgetragen, dass Arzneimittel, die zu den 20 % der Verordnungen oder Packun-
gen gehdrten, die zum Berechnungsstichtag zum Festbetrag verfigbar waren, zum Zeitpunkt
der Beschlussfassung langfristig nur erheblich eingeschrankt lieferbar gewesen sein konnten.
Die von ihr aufgefiihrten Lieferengpasse betrafen nach den Ausflihrungen des Beklagten nicht
den gesamten Wirkstoff, sondern nur einzelne Wirkstarken und waren zeitlich absehbar be-
grenzt. Unabhangig davon, dass Einschrankungen der Versorgungssicherheit fir sich allein
genommen noch nicht die subjektiven Rechte der Klagerin berthren, waren solche bei der
gegebenen Sachlage auch nicht erkennbar zu erwarten. Auf die Ausfliihrungen der Klagerin zur
engen therapeutischen Breite des Wirkstoffs kann es nicht mehr ankommen, denn eine Ver-
letzung in ihrem Recht auf wirtschaftlich zumutbare Bedingungen kommt bei dieser Sachlage

nicht in Betracht.

dd) Selbst wenn der Beklagte - wie die Klagerin geltend macht - den Sachverhalt hinsichtlich
der von ihr im Verwaltungsverfahren vorgetragenen Lieferengpasse noch vor der Beschluss-
fassung umfassender hatte aufklaren missen, kdnnte die Klagerin daraus keine Rechte ab-
leiten. Zumindest nach den unangegriffenen Feststellungen des LSG lagen keine hinreichenden
Anhaltspunkte daflir vor, dass der vom Beklagten festgelegte Festbetrag die Klagerin wegen
Lieferengpassen in ihren subjektiven Rechten auf faire Wettbewerbsbedingungen beeintrach-
tigen kénnte. Auch wenn sich diese Tatsachengrundlage erst durch nachtragliche Ermittlungen
des Beklagten im Laufe des gerichtlichen Verfahrens in dieser Deutlichkeit herausgestellt haben
sollte, rechtfertigt dies nicht die Aufhebung des Festbetragsbeschlusses. Nach § 42 SGB X
kann die Aufhebung eines Verwaltungsakts nicht allein wegen einer Verletzung von Ver-
fahrensvorschriften beansprucht werden, wenn offensichtlich ist, dass die Verletzung die Ent-
scheidung in der Sache nicht beeinflusst hat. Hatte sich durch weitere Ermittlungen des Be-
klagten vor der Beschlussfassung schon mit der spateren Deutlichkeit gezeigt, dass Liefereng-
passe, die auf wirtschaftlich unzumutbare Bedingungen flir pharmazeutische Unternehmer hin-
deuten, nicht zu erwarten waren, ist offensichtlich, dass dadurch die Entscheidung in der Sache

nicht beeinflusst worden ware.

c) Der Beklagte verletzte bei der Festsetzung des Festbetrags schliellich auch keine An-
hoérungsrechte der Klagerin (§ 35 Abs 3 S 3 iVm Abs 2 SGB V). Er flihrte das Anhoérungsver-
fahren ordnungsgemaR durch und die Klagerin reichte daraufhin eine Stellungnahme ein. Aus-

weislich der Beratungsunterlagen des Beklagten lag die Stellungnahme bei der Beratung des
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Festbetragsbeschlusses vor und wurde auch in die Entscheidung einbezogen. Das ergibt sich
aus der zur Beratungsunterlage angefertigten Anlage 1, in welcher die Stellungnahme der
Klagerin nicht nur erfasst und ihrem wesentlichen Inhalt nach wiedergegeben, sondern auch
ausgewertet wurde. Zu den Ausfuhrungen der Klagerin in ihrer Stellungnahme, sie halte eine
hinreichende Arzneimittelauswahl fir gefahrdet, die Risiken fiir Lieferausfalle wirden bei
sinkenden Preisen weiter steigen und Levothyroxin sollte wegen problematischer Bioverfligbar-
keit nicht unkontrolliert ausgetauscht werden, bemerkte der Beklagte dort beanstandungsfrei,
die Festbetrage seien an die geanderte Marktlage anzupassen, der Festbetragsvorschlag be-
achte die ein Flnftel Regelung des § 35 Abs 5 SGB V und die Austauschbarkeit sei ein Krite-
rium der aut-idem Regelung nach § 129 Abs 1 S 2 SGBV, bei der Festbetragsfestsetzung je-
doch unerheblich. Auch wenn der Beklagte auf die Lieferausfalle nicht ausdricklich einging,
bezog er die Stellungnahme damit hinreichend in seine Entscheidung ein. Soweit es keine hin-
reichenden Anhaltspunkte fiir die angeblichen Lieferausfalle gab, bestand auch kein Anlass,

darauf weiter einzugehen.

d) Ein Verstol® gegen weitere gesetzliche Vorgaben zur Festbetragsfestsetzung in formeller
oder materieller Hinsicht, der die Klagerin in ihren Rechten verletzen kénnte, ist von ihr weder
geltend gemacht worden noch sonst ersichtlich.

4. Die Kostenentscheidung folgt aus § 197a Abs 1 S 1 SGG iVm § 154 Abs 2 VwGO; diejenige
Uber den Streitwert aus § 197a Abs 1 S 1 SGG iVm § 63 Abs 2, § 52 Abs 1, § 47 Abs 1 GKG.
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