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Kein Anspruch auf Versorgung mit dem Arzneimittel Sortis ohne Begrenzung auf den Festbetrag

1. Eine inzidente Kontrolle der Festbetragsfestsetzung findet im Leistungsstreit eines Versicherten nicht statt.

2. Ein Arzneimittelfestbetrag begrenzt die Leistungspflicht der Krankenkasse dann, wenn er bei Anlegung eines generalisierenden
MaBstabes flir die Versorgung objektiv ausreicht.

|. Die Berufung der Klagerin gegen das Urteil des Sozialgerichts Dresden vom 10. Juli 2008 wird zurlickgewiesen.

IIl. AuBergerichtliche Kosten sind flr das Berufungsverfahren nicht zu erstatten.

IIl. Die Revision wird nicht zugelassen.

Tatbestand:

Streitig ist die Versorgung mit dem Arzneimittel Sortis (Wirkstoff Atorvastatin) ohne Begrenzung auf den Festbetrag.

Die 1940 geborene und bei der beklagten Krankenkasse versicherte Klagerin leidet unter Hyperlipidémie. Fir sie beantragte am 26.04.2007
die Allgemeinmedizinerin Dipl.-Med. H1 die eigenanteilsfreie Versorgung mit dem Arzneimittel Sortis, weil die Klagerin nur unter diesem
Medikament auf normale Blutwerte ohne Nebenwirkungen habe eingestellt werden kénnen. Die Beklagte lehnte den Antrag mit Bescheid
vom 15.05.2007 ab, weil Statine ohne Eigenanteil zur Verfugung stiinden. Den hiergegen gerichteten Widerspruch wies die Beklagte mit
Widerspruchsbescheid vom 04.07.2007 zurlick. Nach Einschatzung des Gemeinsamen Bundesausschusses seien alle Statine therapeutisch
vergleichbar, zweckmaRig und geeignet, um das Herzinfarkt- und Schlaganfallrisiko durch Senkung der Blutfettwerte zu mindern. Die
Einordnung von Sortis mit anderen Lipidsenkern in eine Festbetragsgruppe sei durch das Sozialgericht (SG) Berlin bestatigt worden (Urteil
vom 22.11.2005 - S 81 KR 3778/04 - juris).

Die Klagerin hat mit ihrer am 06.08.2007 beim SG Dresden erhobenen Klage geltend gemacht, nach Aussage der behandelnden Arztin sei
Sortis im Gegensatz zu anderen Lipidsenkern ohne Nebenwirkungen und damit das einzige geeignete Medikament. In diesem medizinisch
begrindeten Ausnahmefall musse die Beklagte auch die den Festbetrag Ubersteigenden Kosten Gbernehmen. Eine Arzneimittelinformation
des Herstellers zeige, dass die Grinde, auf die sich das SG Berlin gestiitzt habe, liberholt seien. Eine Bindung an ein entgegenstehendes
oder fehlendes Votum des Gemeinsamen Bundesausschusses bestehe nicht, wenn die Wirksamkeit eines Arzneimittels in einer statistisch
relevanten Zahl von Fallen belegt sei. Die Leistungspflicht der Beklagten ergebe sich auch aus dem Beschluss des
Bundesverfassungsgerichts (BVerfG) vom 06.12.2005 (1 BvR 347/98 - BVerfGE 115, 25 = SozR 4-2500 § 27 Nr. 5), da Hyperlipidamie ein
lebensbedrohliches Schlaganfall- und Herzinfarktrisiko bewirke und die Studienlage fur Sortis weit mehr als eine entfernte Aussicht auf
positive Beeinflussung des Krankheitsverlaufs biete.

Das SG Dresden hat einen Befundbericht der Allgemeinmedizinerin Dipl.-Med. H1 vom 25.10.2007 eingeholt und mit Urteil vom 10.07.2008
die Klage abgewiesen. Die Klagerin kénne die Versorgung mit dem Arzneimittel Sortis ohne Beschréankung auf den Festbetrag nicht
beanspruchen. Die der gemeinsamen Einordnung der Statine in eine Festbetragsgruppe zugrunde liegende Annahme des Gemeinsamen
Bundesausschusses, dass die Wirkstoffe aller Statine pharmakologisch-therapeutisch vergleichbar seien und Atorvastatin keine
therapeutische Verbesserung gegeniiber den Ubrigen Statinen bedeute, sei nicht zu beanstanden. Das Arbeitspapier des Instituts flr
Qualitét und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen, auf das sich der Gemeinsame Bundesausschuss gestitzt habe, lasse eine umfassende
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Auswertung und Wirdigung der verfigbaren Studien erkennen. Insbesondere hinsichtlich der im Falle der Klagerin im Vordergrund
stehenden unerwiinschten Arzneimittelwirkungen hatten dabei keine generellen therapeutischen Verbesserungen von Atorvastatin
gegeniber anderen Statinen festgestellt werden kénnen. Es bestehe kein Anlass zu ernsthaften Zweifeln an der Richtigkeit der
Festbetragsgruppeneinteilung. Die in der Arzneimittelinformation des Herstellers, die von der behandelnden Arztin (ibersandt worden sei,
benannten Studien seien im Arbeitspapier des Instituts fir Qualitat und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen im Wesentlichen bereits in
die Auswertung einbezogen worden. Lediglich auf eine erst im November 2005 nachtraglich verdffentlichte Studie gehe das Arbeitspapier
nicht ein. Diese Studie gebe aber keinen Anlass zu einer Neubewertung durch den Gemeinsamen Bundesausschuss. Die Klagerin kénne der
Anwendung des Festbetrags nicht entgegenhalten, ihre behandelnde Arztin habe im konkreten Einzelfall bestatigt, dass Sortis anderen
Statinen therapeutisch tiberlegen sei, weil es wirksamer und nebenwirkungsfrei sei. Die therapeutische Uberlegenheit im Einzelfall sei nicht
geeignet, die der Festbetragsgruppenbildung zugrunde liegende generelle Einschatzung des Gemeinsamen Bundesausschusses zu
widerlegen. Sie sei auch sonst nicht geeignet, Anspriiche auf eigenanteilsfreie Bereitstellung des Medikaments ohne Bindung an den
Festbetrag im Einzelfall zu begriinden; das Gesetz lasse solche individuelle Ausnahmen von der Festbetragsbindung bei Arzneimitteln nicht
zu. Dies stehe im Einklang mit den verfassungsrechtlichen Anforderungen an die Festbetragsgruppenbildung, wonach im Arzneimittelsektor
eine fur die Therapie ausreichende Vielfalt erhalten bleiben miisse. Die Festbetragsgruppe umfasse insgesamt vier Wirkstoffgruppen, deren
Arzneimittel Uberwiegend zum Festbetrag auf dem Markt erhaltlich seien. Damit werde bei einer generellen therapeutischen
Vergleichbarkeit der Statine den gesetzlichen Anforderungen in verfassungskonformer Weise entsprochen. Soweit im Hilfsmittelbereich die
Auffassung vertreten werde, dass der Festbetrag die Leistungspflicht der Krankenkasse dann nicht begrenze, wenn er fiir den Ausgleich der
konkret vorliegenden Behinderung objektiv nicht ausreiche, sei dieser individualisierte MaRstab auf die Versorgung mit Arzneimitteln nicht
Ubertragbar. Darlber hinaus bestiinden Zweifel an der Alternativlosigkeit einer Pharmakotherapie mit Sortis. Denn Dipl.-Med. H1 habe nur
Therapieversuche mit Fenofibrat und Pravastatin angegeben, von einer Umstellung auf Lovastatin oder Simvastatin, das als Alternative bei
Unvertraglichkeit gegenlber Pravastatin empfohlen werde, sei dagegen keine Rede. Auch die Grundsatze des Beschlusses des BVerfG vom
06.12.2005 (1 BvR 347/98 - BVerfGE 115, 25 = SozR 4-2500 § 27 Nr. 5) fuhrten zu keiner anderen Beurteilung. Abgesehen davon, dass
Sortis nicht ganzlich vom gesetzlichen Leistungsumfang ausgeschlossen sei, liege schon keine lebensbedrohliche oder regelmaRig tédlich
verlaufende Erkrankung vor.

Die Klagerin verfolgt mit ihrer am 15.09.2008 eingelegten Berufung ihr Begehren weiter. Trotz Festlegung von Festbetragen mussten
Ausnahmen fiir die volle Ubernahme der Kosten eines Arzneimittels méglich sein, wenn dieses medizinisch notwendig und alternativlos sei.
Der versuchsweise Einsatz von Simvastatin anstelle von Sortis ab 28.10.2008 habe sich nicht bewahrt. Sinnvoller als die Beantragung der
Mehrkosteniibernahme beim Sozialhilfetrager erschiene es, wenn die Beklagte eine Vereinbarung mit dem Hersteller von Sortis (iber eine
Abgabe zum Festbetrag herbeifuhrte.

Die Klagerin beantragt, das Urteil des Sozialgerichts Dresden vom 10. Juli 2008 aufzuheben und die Beklagte unter Aufhebung ihres
Bescheides vom 15. Mai 2007 in der Gestalt des Widerspruchsbescheides vom 04. Juli 2007 zu verurteilen, die Klagerin gegen Vorlage einer
vertragsarztlichen Versorgung mit dem Arzneimittel Sortis ohne Beschrankung auf den Festbetrag zu versorgen sowie der Klagerin die den
Festbetrag Ubersteigenden Eigenanteile zu erstatten, welche sie nach Bekanntgabe des Bescheides vom 15. Mai 2007 entsprechend aller in
erster und zweiter Instanz vorgelegten Sammelbelege fiir die Beschaffung des Arzneimittels Sortis aufgewandt hat, hilfsweise die Revision
zuzulassen.

Die Beklagte beantragt, die Berufung zurlickzuweisen.

Sie halt das angefochtene Urteil fiir zutreffend. Es seien noch immer nicht alle Wirkstoffe der Festbetragsgruppe einer Testphase unterzogen
worden.

Dem Senat haben ein Bericht der Allgemeinmedizinerin Dipl.-Med. H1 vom 28.01.2009 sowie die Verwaltungsakte der Beklagten und die
Gerichtsakten beider Rechtsziige vorgelegen. Hierauf und auf die in der Gerichtsakte enthaltenen Schriftsatze der Beteiligten sowie den
Gbrigen Akteninhalt wird zur Erganzung des Tatbestandes Bezug genommen.

Entscheidungsgrinde:
Die Berufung der Klagerin ist unbegriindet.

Zu Recht hat das SG die Klage abgewiesen. Der Bescheid der Beklagten vom 15.05.2007 in der Gestalt des Widerspruchsbescheides vom
04.07.2007 ist rechtmaBig. Die Klagerin hat keinen Anspruch auf Versorgung mit dem Arzneimittel Sortis (Wirkstoff Atorvastatin) ohne
Begrenzung auf den Festbetrag.

1. Die Klagerin hat den vom Klagebegehren mit umfassten Anspruch auf Erstattung bereits angefallener Kosten ausreichend beziffert (zur
prozessrechtlich gebotenen Konkretisierung des Antrags siehe nur: Bundessozialgericht [BSG], Urteil vom 22.04.2008 - B 1 KR 22/07 R -
SozR 4-2500 § 60 Nr. 4 Rn. 13; Urteil vom 28.02.2008 - B 1 KR 16/07 R - BSGE 100, 103 = SozR 4-2500 & 31 Nr. 9, jeweils Rn. 12; Urteil vom
13.05.2004 - B 3 KR 18/03 R - BSGE 92, 300 = SozR 4-2500 § 39 Nr. 2, jeweils Rn. 6; Urteil vom 28.01.1999 - B 3 KR 4/98 R - BSGE 83, 254,
263 = SozR 3 2500 § 37 Nr. 1). Bei einem Kostenerstattungsanspruch muss grundsatzlich ein bezifferter Zahlungsantrag gestellt und in der
Klageschrift dargelegt werden, wie sich dieser Betrag im Einzelnen zusammensetzt. Wird eine fortlaufende Kostenerstattung geltend
gemacht, reicht es nicht aus, den Anspruch nur in der Klageschrift einmalig zu beziffern; vielmehr muss er bis zum Zeitpunkt der letzten
mundlichen Verhandlung in der Tatsacheninstanz aktualisiert werden. Nur ein so bezifferter Antrag und eine derartige Substantiierung des
Sachvortrags bieten eine hinreichende Grundlage flr die notwendigen gerichtlichen Tatsachenfeststellungen und fir eine abschlieBende,
einen weiteren Streit vermeidende Erledigung des Rechtsstreits (BSG, Urteil vom 28.01.1999 - B 3 KR 4/98 R - BSGE 83, 254, 263 = SozR 3
2500 § 37 Nr. 1). Diesen Anforderungen gentigt der in der mindlichen Verhandlung vom 20.10.2010 gestellte Antrag. Zwar ist in ihm kein
konkreter Geldbetrag angegeben, sondern davon die Rede, "der Klagerin die den Festbetrag lbersteigenden Eigenanteile zu erstatten,
welche sie nach Bekanntgabe des Bescheides vom 15.05.2007 entsprechend aller in erster und zweiter Instanz vorgelegten Sammelbelege
fur die Beschaffung des Arzneimittels Sortis aufgewandt hat". Der konkrete Betrag der angefallenen Kosten ergibt sich aber aus den in
Bezug genommenen Sammelbelegen, namlich nach dem in erster Instanz vorgelegten Sammelbeleg vom 14.01.2008 Kosten von 191,90
EUR und nach den in zweiter Instanz vorgelegten Sammelbelegen vom 04.10.2010 Kosten von 597,85 EUR sowie 88,89 EUR, mithin

L 1 KR 95/08


https://dejure.org/dienste/vernetzung/rechtsprechung?Text=1%20BvR%20347/98
https://dejure.org/dienste/vernetzung/rechtsprechung?Text=BVerfGE%20115,%2025
https://dejure.org/dienste/vernetzung/rechtsprechung?Text=SozR%204-2500%20§%2027%20Nr.%205
https://dejure.org/dienste/vernetzung/rechtsprechung?Text=B%201%20KR%2022/07%20R
https://dejure.org/dienste/vernetzung/rechtsprechung?Text=SozR%204-2500%20§%2060%20Nr.%204
https://dejure.org/dienste/vernetzung/rechtsprechung?Text=B%201%20KR%2016/07%20R
https://dejure.org/dienste/vernetzung/rechtsprechung?Text=BSGE%20100,%20103
https://dejure.org/dienste/vernetzung/rechtsprechung?Text=SozR%204-2500%20§%2031%20Nr.%209
https://dejure.org/dienste/vernetzung/rechtsprechung?Text=B%203%20KR%2018/03%20R
https://dejure.org/dienste/vernetzung/rechtsprechung?Text=BSGE%2092,%20300
https://dejure.org/dienste/vernetzung/rechtsprechung?Text=SozR%204-2500%20§%2039%20Nr.%202
https://dejure.org/dienste/vernetzung/rechtsprechung?Text=B%203%20KR%204/98%20R
https://dejure.org/dienste/vernetzung/rechtsprechung?Text=BSGE%2083,%20254
https://dejure.org/dienste/vernetzung/rechtsprechung?Text=B%203%20KR%204/98%20R
https://dejure.org/dienste/vernetzung/rechtsprechung?Text=BSGE%2083,%20254

L 1 KR 95/08 - Sozialgerichtsbarkeit Bundesrepublik Deutschland

insgesamt Kosten von 878,64 EUR. Zwar ist der Klageantrag nicht be—ziffert, aber ohne Weiteres bezifferbar, was zur Konkretisierung des
Klagebegehrens ausreicht (BSG, Urteil vom 13.05.2004 - B 3 KR 18/03 R - BSGE 92, 300 = SozR 4-2500 § 39 Nr. 2, jeweils Rn. 6).

2. Sowohl der geltend gemachte Anspruch auf Kostenerstattung fir die Vergangenheit als auch der ebenso mit der Klage verfolgte Anspruch
auf Kostenfreistellung flr die Zukunft reicht nicht weiter als ein entsprechender Naturalleistungsanspruch; er setzt daher voraus, dass die
selbst beschaffte und zukinftig zu beschaffende Behandlung zu den Leistungen gehdrt, welche die Krankenkassen allgemein in Natur als
Sach- oder Dienstleistung zu erbringen haben (siehe nur BSG, Urteil vom 30.06.2009 - B 1 KR 5/09 R - juris Rn. 19; Urteil vom 16.12.2008 - B
1 KR 11/08 R - SozR 4-2500 & 13 Nr. 19 Rn. 12; Urteil vom 06.11.2008 - B 1 KR 6/08 R - BSGE 102, 30 = SozR 4-2500 § 34 Nr. 4, jeweils Rn.
9; Urteil vom 28.02.2008 - B 1 KR 16/07 R - BSGE 100, 103 = SozR 4-2500 § 31 Nr. 9, jeweils Rn. 13; Urteil vom 02.11.2007 - B 1 KR 14/07 R
- BSGE 99, 180 = SozR 4-2500 § 13 Nr. 15, jeweils Rn. 14; Urteil vom 07.11.2006 - B 1 KR 24/06 R - BSGE 97, 190 = SozR 4-2500 § 27 Nr.

12, jeweils Rn. 11). Hieran fehlt es im vorliegenden Fall. Denn die Klagerin kann nicht beanspruchen, mit dem Arzneimittel Sortis ohne
Begrenzung auf den Festbetrag versorgt zu werden.

Versicherte haben nach § 27 Abs. 1 Satz 1 Fiinftes Buch Sozialgesetzbuch (SGB V) Anspruch auf Krankenbehandlung, wenn sie notwendig
ist, um eine Krankheit zu erkennen, zu heilen, ihre Verschlimmerung zu verhlten oder Krankheitsbeschwerden zu lindern; die
Krankenbehandlung umfasst auch die Versorgung mit Arzneimitteln (§ 27 Abs. 1 Satz 2 Nr. 3 SGB V). Der Anspruch beschrankt sich
allerdings gemaR § 31 Abs. 1 Satz 1 SGB V auf die Versorgung mit Arzneimitteln, die apothekenpflichtig sind und nicht nach § 34 SGB V oder
durch Richtlinien des Gemeinsamen Bundesausschusses nach § 92 Abs. 1 Satz 2 Nr. 6 SGB V ausgeschlossen sind. Zudem bestimmt § 31
Abs. 2 Satz 1 SGB V, dass die Krankenkasse fiir ein Arzneimittel, fir das ein Festbetrag nach § 35 SGB V festgesetzt ist, die Kosten bis zur
Hohe dieses Betrages tragt (so auch § 12 Abs. 2 SGB V). Die Festsetzung von Arzneimittelfestbetragen erfolgt in zwei Stufen: Zunachst
bestimmt der Gemeinsame Bundesausschuss in den Richtlinien nach § 92 Abs. 2 Satz 2 Nr. 6 SGB V (Arzneimittel-Richtlinien), fir welche
Gruppen von Arzneimitteln Festbetrage festgesetzt werden kdnnen (§ 35 Abs. 1 Satz 1 SGB V); die daflir maBgeblichen Kriterien sind in § 35
Abs. 1 Satz 2 bis 5, Abs. 1a und Abs. 1b SGB V niedergelegt. Sodann setzt der GKV-Spitzenverband (friiher: die Spitzenverbande der
Krankenkassen) den Festbetrag fest (§ 35 Abs. 3 Satz 1 SGB V); die MaRstabe hierfiir ergeben sich aus § 35 Abs. 5 SGB V.

3. Die Festbetragsfestsetzung flr das Arzneimittel Sortis ist - soweit sie im Leistungsstreit eines Versicherten Uiberhaupt zu prifen ist - nicht
zu beanstanden.

a) Werden Festbetrage fiir Arzneimittel nicht durch Rechtsnorm, sondern durch Verwaltungsakt in Form der Allgemeinverfligung (§ 31 Satz 2
Zehntes Buch Sozialgesetzbuch [SGB X]) festgesetzt (BSG, Urteil vom 24.11.2004 - B 3 KR 23/04 R - BSGE 94, 1 = SozR 4-2500 § 35 Nr. 3,
jeweils Rn. 8 im Anschluss an BVerfG, Urteil vom 17.12.2002 - 1 BvL 28/95 u.a. - BVerfGE 106, 275, 306 = SozR 3-2500 § 35 Nr. 2 - anders
noch BSG, Beschluss vom 14.06.1995 - 3 RK 20/94 - NZS 1995, 502, 509), musste eine inzidente Kontrolle der Festbetragsfestsetzung im
Leistungsstreit ausgeschlossen sein. Denn ein Verwaltungsakt wird mit seiner Bekanntgabe wirksam (§ 39 Abs. 1 SGB X) und bleibt wirksam,
solange und soweit er nicht zuriickgenommen, widerrufen, anderweitig aufgehoben oder durch Zeitablauf oder auf andere Weise erledigt ist
(§ 39 Abs. 2 SGB X). Dies gilt auch fur einen rechtswidrigen Verwaltungsakt; nur wenn dieser offenkundig unter einem besonders
schwerwiegenden Fehler leidet und deshalb nichtig ist, entfaltet er keinerlei Rechtswirkungen (§ 39 Abs. 3, § 40 SGB X). Ausgehend hiervon
kann im Leistungsstreit eines Versicherten nicht (iber die (bloRe) Rechtswidrigkeit der Festbetragsfestsetzung fiir ein Arzneimittel befunden
werden; vielmehr ist dies nur im Rahmen einer gegen die Festsetzung erhobenen Anfechtungsklage mdglich.

Allerdings nimmt das BSG bei der Festbetragsfestsetzung flr Hilfsmittel gemaR § 36 SGB V an, ihr komme keine Tatbestandswirkung dahin
zu, dass ihre RechtmaRigkeit im Rechtsstreit um die Versorgung mit einer Krankenversicherungsleistung ungeprift zu bleiben habe. Eine
solche Wirkung ware mit der Rechtsschutzgarantie des Art. 19 Abs. 4 Grundgesetz (GG) unvereinbar. Diese gebiete vielmehr, dass die
RechtmaRigkeit einer Festbetragsfestsetzung als ein fur die Leistungsbewilligung maRgeblicher Akt hoheitlicher Gewalt im Rechtsstreit mit
dem Einwand zur Uberpriifung gestellt werden kann, die Festsetzung sei von Anfang an oder durch Zeitablauf partiell oder vollstandig
rechtswidrig und reiche demgemaR zum Ausgleich der konkret vorliegenden Behinderung objektiv nicht aus. Die Vorschriften zur
Erflllungswirkung der Festbetrage (etwa § 12 Abs. 2, § 31 Abs. 2 Satz 1 SGB V) kénnten daher nur so verstanden werden, dass sie als
ungeschriebenes Tatbestandsmerkmal die - anfangliche oder fortdauernde - RechtmaRigkeit der Leistungsbegrenzung durch den
mafRgeblichen Festbetrag im Zeitpunkt der beanspruchten Versorgung voraussetzen (BSG, Urteil vom 17.12.2009 - B 3 KR 20/08 R - juris Rn.
31).

Dies Uberzeugt nicht. Wie § 35 Abs. 7 Satz 2 bis 3 SGB V zeigt, ist Rechtsschutz gegen die Festsetzung von Festbetragen keineswegs
ausgeschlossen; lediglich die gesonderte Klage gegen die Gruppenbildung, gegen Vergleichsgréfen und sonstige Bestandteile der
Festbetragsfestsetzung ist unzuldssig (§ 35 Abs. 7 Satz 4 SGB V). Befugt zur Erhebung einer Anfechtungsklage gegen eine
Festbetragsfestsetzung missen auch die Versicherten sein. Denn die Festbetragsregelung fiir Arzneimittel wendet sich nach der
Formulierung des § 35 SGB V i.V.m. § 31 Abs. 2 Satz 1, § 73 Abs. 5 Satz 3 SGB V allein an die Versicherten, Krankenkassen und
Vertragsarzte, ohne die Arzneimittelhersteller ausdriicklich anzusprechen (so zu Recht: BSG, Beschluss vom 14.06.1995 - 3 RK 20/94 - NZS
1995, 502, 504). Fur die Versicherten entfaltet die Festbetragsregelung unmittelbare Rechtswirkungen: Ihr Leistungsanspruch wird bei
einem Arzneimittel, fir das ein Festbetrag festgesetzt ist, der Hohe nach auf diesen Betrag beschrankt (§ 31 Abs. 2 Satz 1 SGB V). Damit
wird zugleich ihre Freiheit zur Auswahl unter den Arzneimitteln, die ihnen als Sachleistung zur Verfiigung gestellt werden, eingeengt
(BVerfG, Urteil vom 17.12.2002 - 1 BvL 28/95 u.a. - BVerfGE 106, 275, 304 f. = SozR 3-2500 § 35 Nr. 2). Fur die Arzneimittelhersteller
dagegen hat die Festbetragsfestsetzung nur mittelbar-faktische Folgen (BVerfG, a.a.0. S. 299 f.): Der wirksame Preiswettbewerb, den die
Festbetrage unter den Arzneimittelherstellern ausldsen sollen (§ 35 Abs. 5 Satz 2 SGB V), wird uber die Beeinflussung des Verhaltens der
Versicherten mittels Beschrankung ihres Leistungsanspruchs erreicht. BloBe Reflexwirkung hat es, dass mit dem Leistungsanspruch der
Versicherten auch der Umfang dessen bestimmt wird, woran die Leistungserbringer teilhaben. Vor diesem Hintergrund liegt es naher, die
Versicherten fiir berechtigt zu halten, die Festbetragsfestsetzung anzufechten, als die Arzneimittelhersteller. Dies muss dann freilich auch
zur Folge haben, dass Versicherte eine Uberpriifung der Festbetrage nur durch eine fristgemaR erhobene Anfechtungsklage erreichen
kénnen und nicht durch eine fristfreie Inzidentprifung im Leistungsstreit. Dass diese Folge im Gesetzgebungsverfahren moglicherweise
nicht gewollt war (vgl. BSG, Beschluss vom 14.06.1995 - 3 RK 20/94 - NZS 1995, 502, 507), rechtfertigt es nicht, den Versicherten die an
sich gegen sie betreffende Allgemeinverfiigungen gegebene Anfechtungsklage zu verwehren (so etwa Beck in: jurisPK-SGB V § 35 Rn. 42)
und zur SchlieBung der dadurch entstehenden Rechtsschutzllicke eine Inzidentkontrolle der Festbetragsfestsetzung im Leistungsstreit zu
verlangen. Etwas anderes ergibt sich auch nicht aus der Dauerwirkung der Festbetrage (so aber BSG, Urteil vom 17.12.2009 - B 3 KR 20/08
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R - juris Rn. 31). Kann ein anfangs zum Festbetrag ausreichend zu erflillender Versorgungsbedarf spater mangels gentigender
Fortschreibung nicht mehr hinreichend erfillt werden, ist Rechtsschutz durch eine auf Aufhebung oder Abanderung der
Festbetragsfestsetzung gerichtete Verpflichtungsklage mdglich.

Die Er6ffnung einer inzidenten Kontrolle im Leistungsstreit eines Versicherten lauft - wie die Ausfihrungen im SG-Urteil zeigen - darauf
hinaus, die Festbetragsfestsetzung trotz Qualifizierung als Verwaltungsakt prozessual wie eine Rechtsnorm zu behandeln, bei der im
sozialgerichtlichen Verfahren die inzidente Uberpriifung der Regelfall und die prinzipale Kontrolle in Ermangelung einer § 47
Verwaltungsgerichtsordnung entsprechenden Bestimmung der Ausnahmefall ist. Ein Bedurfnis hierflr durfte im Leistungsstreit indessen
nicht bestehen, wenn (im Anschluss an BVerfG, Urteil vom 17.12.2002 - 1 BvL 28/95 u.a. - BVerfGE 106, 275, 309 f. = SozR 3-2500 § 35 Nr.
2)§12 Abs. 2, § 31 Abs. 2 Satz 1 SGB V dahingehend verstanden werden, dass ein Festbetrag, der fir die Versorgung objektiv nicht
ausreicht, die Leistungspflicht der Krankenkasse nicht begrenzt (ndher dazu unter 4.).

b) Selbst wenn - mit dem SG - eine Inzidentkontrolle fir zuldssig gehalten wird, fihrt diese nicht dazu, dass die Festbetragsfestsetzung fir
das Arzneimittel Sortis rechtswidrig ware.

Der Gemeinsame Bundesausschuss hat mit Beschluss vom 20.07.2004 die Anlage 2 (jetzt: Anlage IX) der Arzneimittel-Richtlinien um eine
Festbetragsgruppe der Stufe 2 (d.h. nach § 35 Abs. 1 Satz 2 Nr. 2 SGB V) "HMG-CoA-Reduktasehemmer" erganzt, die die Statine mit den
Wirkstoffen Atorvastatin, Fluvastatin, Lovastatin, Pravastatin und Simvastatin vereinigt (Bundesanzeiger [BAnz.] Nr. 182 vom 25.09.2004, S.
21086). Auf dieser Grundlage haben die Spitzenverbande der Krankenkassen am 29.10.2004 fir diese Gruppe einen Festbetrag festgesetzt
(BAnz. Nr. 210 vom 05.11.2004, S. 22602). Diese Festbetragsgruppe hat durch Beschliisse des Gemeinsamen Bundesausschusses vom
13.03.2008 (BAnz. Nr. 52 vom 04.04.2008, S. 1224), 15.10.2009 (BAnz. Nr. 184 vom 04.12.2009, S. 4112) und 25.01.2010 (BAnz. Nr. 44
vom 19.03.2010, S. 1069) Anderungen erfahren. Der Festbetrag ist durch die Spitzenverbande der Krankenkassen am 10.02.2006 (BAnz. Nr.
48 vom 09.03.2006, S. 1534), 11.05.2006 (BAnz. Nr. 105 vom 07.06.2006, S. 4219) sowie 07.04.2008 (BAnz. Nr. 57 vom 15.04.2008, S.
1346) und durch den GKV-Spitzenverband am 29.06.2010 (BAnz. Nr. 101 vom 09.07.2010, S. 2338) abgeandert worden.

Gegen die Ermittlung des Festbetrages nach MaBgabe des § 35 Abs. 3 und 5 SGB V hat die Klagerin keine durchgreifenden Einwande
erhoben. Soweit die Klagerin gegen die Hohe des Festbetrags einwendet, dieser gewahre ihr keine eigenanteilsfreie Versorgung, wendet sie
sich nicht gegen dessen Ermittlung. Vielmehr rigt sie damit letztlich die Folge, die die Zusammenfassung aller Statine in eine
Festbetragsgruppe hat.

Die Einordnung von Atorvastatin in die Festbetragsgruppe der HMG-CoA-Reduktase—hemmer ist - wie das SG zutreffend entschieden hat -
nicht zu beanstanden (so auch das Landessozialgericht [LSG] Berlin-Brandenburg in seinen Urteilen vom 02.12.2009 - L 9 KR 8/08 - juris und
24.02.2010 - L 9 KR 351/09 - juris, die auf die Berufung gegen das Urteil des SG Berlin vom 22.11.2005 - S 81 KR 3778/04 - juris ergangen
sind).

Nach § 35 Abs. 1 Satz 2 Nr. 2 SGB V kdénnen in einer Festbetragsgruppe Arzneimittel mit pharmakologisch-therapeutisch vergleichbaren
Wirkstoffen, insbesondere mit chemisch verwandten Stoffen zusammengefasst werden. Die danach gebildeten Gruppen miissen
gewahrleisten, dass Therapiemdglichkeiten nicht eingeschrankt werden und medizinisch notwendige Versorgungsalternativen zur Verfligung
stehen (§ 35 Abs. 1 Satz 3 Halbs. 1 SGB V). Ausgenommen von diesen Gruppen sind Arzneimittel mit patentgeschutzten Wirkstoffen, deren
Wirkungsweise neuartig ist oder (bis 30.04.3006: und) die eine therapeutische Verbesserung, auch wegen geringerer Nebenwirkungen,
bedeuten (§ 35 Abs. 1 Satz 3 Halbs. 2 SGB V). Als neuartig gilt ein Wirkstoff, solange derjenige Wirkstoff, der als erster der Gruppe in
Verkehr gebracht worden ist, unter Patentschutz steht (§ 35 Abs. 1 Satz 4 SGB V). Eine therapeutische Verbesserung liegt vor, wenn das
Arzneimittel einen therapierelevanten héheren Nutzen als andere Arzneimittel der Wirkstoffgruppe hat und deshalb als zweckmaRige
Therapie regelmaBig oder auch fiir relevante Patientengruppen oder Indikationsbereiche den anderen Arzneimitteln der Gruppe vorzuziehen
ist (§ 35 Abs. 1b Satz 1 SGB V). Dabei kann der héhere Nutzen auch in der Verringerung der Haufigkeit oder des Schweregrades
therapierelevanter Nebenwirkungen liegen (§ 35 Abs. 1b Satz 3 SGB V). Der Nachweis einer therapeutischen Verbesserung erfolgt aufgrund
der Fachinformation und durch Bewertung von klinischen Studien nach methodischen Grundsatzen der evidenzbasierten Medizin, soweit
diese Studien allgemein verfligbar sind oder gemacht werden und ihre Methodik internationalen Standards entspricht (§ 35 Abs. 1b Satz 4
SGB V).

Die Gruppenbildung durch den Gemeinsamen Bundesausschuss ist nur eingeschrankt gerichtlich nachprufbar. Dies folgt allerdings nicht
schon daraus, dass die Arzneimittel-Richtlinien, innerhalb derer die Zusammenfassung von Wirkstoffen zu Festbetragsgruppen erfolgt,
Rechtsnormcharakter haben (so aber LSG Berlin-Brandenburg, Urteil vom 02.12.2009 - L 9 KR 8/08 - juris Rn. 102 f.). Zwar steht dem
Gemeinsamen Bundesausschuss als Normgeber grundsatzlich ein Gestaltungsspielraum zu (BSG, Urteil vom 06.05.2009 -B 6 A 1/08 R -
BSGE 103, 106 = SozR 4-2500 § 94 Nr. 2, jeweils Rn. 46; Urteil vom 31.05.2006 - B 6 KA 13/05 R - BSGE 96, 261 = SozR 4-2500 § 92 Nr. 5,
jeweils Rn. 67 ff.; Urteil vom 05.11.2003 - B 6 KA 53/02 R - SozR 4-2500 § 101 Nr. 1 Rn. 13; Urteil vom 19.03.2002 - B 1 KR 36/00 R - SozR
3-2500 § 138 Nr. 2 S. 30). Doch bestimmen die gesetzlichen Grundlagen seines Tatigwerdens, ob und inwieweit im einzelnen Sachbereich
ein Spielraum besteht (vgl. BSG, Urteil vom 17.03.2010 - B 6 KA 43/08 R - juris Rn. 15). Auch kann eine ihm Ubertragene Aufgabe einen Akt
der Nachvollziehung geltenden Gesetzesrechts darstellen und selbst nicht Teil der Normsetzung sein (BSG, Urteil vom 02.09.2009 - B 6 KA
35/08 R - BSGE 104, 128 = SozR 4-2500 § 95 Nr. 15, jeweils Rn. 26). Gerade die Festbetragsfestsetzung hat das BVerfG als Manahme des
Verwaltungsvollzugs angesehen, ohne dabei zwischen den Vorentscheidungen durch den Bundesausschuss der Arzte und Krankenkassen
(heute: Gemeinsamen Bundesausschuss) und der eigentlichen Betragsfestsetzung durch die Spitzenverbande der Krankenkassen (heute:
den GKV-Spitzenverband) zu unterscheiden (vgl. BVerfG, Urteil vom 17.12.2002 - 1 BvL 28/95 u.a. - BVerfGE 106, 275, 305 = SozR 3-2500 §
35 Nr. 2). Dennoch muss dem Gemeinsamen Bundesausschuss als fachkundig und interessenpluralistisch zusammengesetztem Gremium
bei der Gruppenbildung ein Entscheidungsspielraum zukommen, weil die ihm obliegende Konkretisierung der gesetzlichen Vorgaben in § 35
Abs. 1 Satz 2 bis 5, Abs. 1a, Abs. 1b Satz 1 bis 5 SGB V Bewertungen zum Stand der medizinisch-pharmakologischen Wissenschaft erfordert
(vgl. BSG, Urteil vom 31.05.2006 - B 6 KA 13/05 R - BSGE 96, 261 = SozR 4-2500 § 92 Nr. 5, jeweils Rn. 74 f.). Die Gerichte haben nicht ihre
Bewertungen an die Stelle derjenigen des Gemeinsamen Bundesausschuss zu setzen, sondern nur zu prifen, ob dieser bei seiner
Beurteilung die Grenzen seines Spielraums eingehalten hat.

Ohne Rechtsfehler ist der Gemeinsame Bundesausschuss von einer pharmakologisch-therapeutischen Vergleichbarkeit (§ 35 Abs. 1 Satz 2
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Nr. 2 SGB V) der funf in der Gruppe zusammengefassten Statine ausgegangen. Alle Statine weisen eine ahnliche Wirkung bzw. einen
{ibereinstimmenden Wirkungsmechanismus auf, da sie die HMG-CoA-Reduktase hemmen. Ubereinstimmung besteht gemessen an der
jeweiligen arzneimittelrechtlichen Zulassung auch in jedenfalls einem Anwendungsbereich. Aufgrund der chemischen Verwandtschaft und
des im Wesentlichen deckungsgleichen Zulassungsbereichs aller Statine gibt es keinen Anhaltspunkt fur eine Sonderstellung von
Atorvastatin bei der pharmakologisch-therapeutischen Vergleichbarkeit (ndher dazu LSG Berlin-Brandenburg, Urteil vom 02.12.2009 - L 9 KR
8/08 - juris Rn. 114 ff.).

Ebenso wenig zu beanstanden ist die Einschatzung des Gemeinsamen Bundesausschusses, dass durch die Gruppenbildung
Therapiemdglichkeiten nicht eingeschrankt werden und auch danach medizinisch notwendige Versorgungsalternativen zur Verfliigung
stehen (§ 35 Abs. 1 Satz 3 Halbs. 1 SGB V). Dies ist dann nicht der Fall, wenn ein Arzneimittel zur Behandlung von Versicherten durch ein
anderes wirkstoffgleiches Arzneimittel nicht gleichwertig ersetzt werden kann, weil es fiir die arztliche Therapie bestimmter Erkrankungen
generell oder auch nur in bestimmten, nicht seltenen Konstellationen unverzichtbar ist (BSG, Urteil vom 24.11.2004 - B 3 KR 23/04 R - BSGE
94, 1 = SozR 4-2500 § 35 Nr. 3, jeweils Rn. 24). Dies trifft - soweit es im vorliegenden Fall von Bedeutung ist - nicht zu. Atorvastatin ist fur
kein Behandlungsgebiet zugelassen, fir das nicht wenigstens ein anderes Statin zugelassen ist. Die arzneimittelrechtliche Zulassung von
Atorvastatin lasst auch keinen Riickschluss darauf zu, dass ausschlieBlich mit diesem Wirkstoff besondere Patientenkollektive zu erschlieRen
waren. Ebenso wenig ist der Fachinformation fiir Atorvastatin im Vergleich zu denen der lbrigen Statine ein Vorteil hinsichtlich des
Nebenwirkungsspektrums zu entnehmen (nadher dazu LSG Berlin-Brandenburg, Urteil vom 02.12.2009 - L 9 KR 8/08 - juris Rn. 125 f.).

Ferner fehlt Atorvastatin die Neuartigkeit im Sinne des § 35 Abs. 1 Satz 3 Halbs. 2 SGB V. Zwar genielt es noch bis 2011 Patentschutz. Doch
gilt nach § 35 Abs. 1 Satz 4 SGB V ein Wirkstoff nur solange als neuartig, wie der Wirkstoff, der als erster der Gruppe in Verkehr gebracht
worden ist, unter Patentschutz steht. Diese Voraussetzung ist nicht erflllt, da als erster Wirkstoff der Gruppe der Statine Lovastatin in
Verkehr gebracht worden ist, das schon vor 2003 patentfrei war (LSG Berlin-Brandenburg, Urteil vom 02.12.2009 - L 9 KR 8/08 - juris Rn.
130).

Die Einschatzung des Gemeinsamen Bundesausschusses, dass Atorvastatin keine therapeutische Verbesserung bietet (§ 35 Abs. 1 Satz 3
Halbs. 2, Abs. 1b SGB V), ist frei von Beurteilungsfehlern. Dabei spielt es im vorliegenden Leistungsstreit keine entscheidende Rolle, ob die
therapeutische Verbesserung nach der vor dem 01.05.2006 geltenden Rechtslage kumulativ mit der oder alternativ zur Neuartigkeit
vorliegen musste (vgl. dazu LSG Berlin-Brandenburg, Urteil vom 02.12.2009 - L 9 KR 8/08 - juris Rn. 128 f.), da hier die Versorgung mit dem
Arzneimittel Sortis ab dem 15.05.2007 streitig ist und der Festbetrag bereits zuvor (am 11.05.2006) unter Geltung der neuen Rechtslage
geandert worden war. Der Spielraum, der dem Gemeinsamen Bundesausschuss gerade bei der Beurteilung der therapeutischen
Verbesserung zusteht, war nicht dahingehend reduziert, dass er ihn fehlerfrei nur durch eine Herausnahme von Atorvastatin aus der
Festbetragsgruppe der HMG-CoA-Reduktasehemmer hatte auslben kénnen. Dabei ist zu beachten, dass der Nachweis einer
therapeutischen Verbesserung nach methodischen Grundsatzen der evidenzbasierten Medizin erfolgt (§ 35 Abs. 1b Satz 4 SGB V). Daran
gemessen genugen bloRe Anhaltspunkte fir eine therapeutische Verbesserung nicht; vielmehr muss ein nach den Methoden der
evidenzbasierten Medizin begriindeter Konsens Uber die therapeutische Verbesserung bestehen (so zu Recht LSG Berlin-Brandenburg, Urteil
vom 24.02.2010 - L 9 KR 351/09 - juris Rn. 74). Von einem Konsens in diesem Sinne kann bei Atorvastatin nicht die Rede sein. Wie das LSG
Berlin-Brandenburg in seinem Urteil vom 24.02.2010 (L 9 KR 351/09 - juris Rn. 75 ff.) eingehend dargelegt hat, mag es zwar vereinzelte und
vertretbare Stimmen im wissenschaftlichen Schrifttum geben, die Atorvastatin aufgrund seiner hohen Wirkpotenz eine therapeutische
Verbesserung beimessen. Darin manifestiert sich aber weder ein Konsens im genannten Sinne noch ist dieser nach den Methoden der
evidenzbasierten Medizin hinreichend belegt. Vielmehr gibt es ernst zu nehmende Stimmen, die eine therapeutische Verbesserung bei
Atorvastatin gerade bestreiten bzw. zwischen den einzelnen Statinen keine signifikanten Unterschiede sehen. Dies gilt nicht nur hinsichtlich
der Wirkpotenz, sondern auch bezlglich der Nebenwirkungen. Gerade bezuglich der Nebenwirkungen ist der Fachinformation fir
Atorvastatin kein Vorteil im Vergleich zu den Ubrigen Statinen der Festbetragsgruppe zu entnehmen; dies wurde auch vom Hersteller in den
von ihm geflihrten Verfahren nicht behauptet (vgl. LSG Berlin-Brandenburg, Urteil vom 02.12.2009 - L 9 KR 8/08 - juris Rn. 126).

4. Ein Ausnahmefall, in dem eine Arzneimittelversorgung ohne Begrenzung auf den Festbetrag beansprucht werden kénnte, liegt nicht vor.
a) Ein solchen Anspruch kann die Klagerin nicht aus einer teleologischen Reduktion der Festbetragsregelung herleiten.

Das BVerfG hat in seinem Urteil zur VerfassungsmaRigkeit der Festbetragsregelung darauf hingewiesen, dass der Gesetzgeber mit dieser
Regelung das Sachleistungsprinzip nicht aufgegeben habe und der Gesetzestext keine Stiutze fur die in den Gesetzesmaterialien zum
Ausdruck gebrachte Annahme biete, dass Versicherte notwendige Leistungen nur mit Zuzahlung erhalten kénnten. Die Versicherten
mussten sich nicht mit einer Teilkostenerstattung zufrieden geben. Feste Zuzahlungen oder prozentuale Beteiligungen, die nur den
allgemeinen Sparzwang kennzeichneten, nicht aber als Merkmale fiir die Auswahl wirtschaftlicher Mittel im Rahmen der gesamten
Angebotspalette taugten, seien vom Gesetzgeber nicht gewollt. Soweit die Versicherten sich - abgesehen von auBersten und eher zufalligen
Ausnahmen - an notwendigen Leistungen mit Eigenanteilen zu beteiligen hatten, misste der Gesetzgeber dies selbst regeln (BVerfG, Urteil
vom 17.12.2002 - 1 BvL 28/95 u.a. - BVerfGE 106, 275, 309 = SozR 3-2500 § 35 Nr. 2).

Dem hat sich das BSG angeschlossen und fir die Hilfsmittelversorgung erganzend ausgefiihrt, dass der Festbetrag dann nicht die
Leistungspflicht der Krankenkasse beschrankt, wenn er fur den Ausgleich der konkret vorliegenden Behinderung objektiv nicht ausreicht
(BSG, Urteil vom 23.01.2003 - B 3 KR 7/02 R - BSGE 90, 220, 224 = SozR 4-2500 § 33 Nr. 1; Urteil vom 21.08.2008 - B 13 R 33/07 R - BSGE
101, 207 = SozR 4-3250 § 14 Nr. 7, jeweils Rn. 39). Dabei gilt - wie das BSG inzwischen klargestellt hat - kein individualisierender MaBstab:
Objektiv ausreichend ist der Festbetrag namlich, wenn die Vergiitung - von atypischen Ausnahmefallen abgesehen - die erforderliche
Versorgung prinzipiell jedes betroffenen Versicherten abdeckt (BSG, Urteil vom 17.12.2009 - B 3 KR 20/08 R - juris Rn. 32). Es genugt zwar
nicht wenn der Festbetrag nur global bezogen auf die Gesamtheit aller Versicherten eine ausreichende Versorgung ermdglicht (BSG, Urteil
vom 17.12.2009 - B 3 KR 20/08 R - juris Rn. 33). Es ist aber auch nicht erforderlich, dass der Festbetrag in jedem konkreten Einzelfall die
Mdglichkeit der ausreichenden Versorgung bietet. MaBgebend ist vielmehr der Versorgungsbedarf, wie er ausgehend von dem zu
entscheidenden Einzelfall fur jeden Betroffenen in vergleichbarer Lage allgemein besteht (BSG, Urteil vom 17.12.2009 - B 3 KR 20/08 R -
juris Rn. 37).

Bei der Arzneimittelversorgung muss zudem beachtet werden, dass die Bildung der Festbetragsgruppen eine eingehende Regelung im
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Gesetz gefunden hat. Wahrend § 36 Abs. 1 Satz SGB V fir den Hilfsmittelbereich lediglich bestimmt, dass "in ihrer Funktion gleichartige und
gleichwertige Mittel" zusammengefasst werden sollen, hat der Gesetzgeber flr den Arzneimittelbereich in § 35 Abs. 1 Satz 2 bis 4, Abs. 1a,
Abs. 1b Satz 1 bis 5 SGB V detaillierte Vorgaben gemacht. Aus dem von ihm dabei verlangten Nachweis nach den methodischen
Grundsatzen der evidenzbasierten Medizin (§ 35 Abs. 1b Satz 4 SGB V) folgt - wie das SG zu Recht angenommen hat -, dass es hinsichtlich
der Einbeziehung eines Arzneimittels in eine Festbetragsgruppe nicht auf den tatsachlichen Therapieerfolg oder die bessere Vertraglichkeit
im konkreten Behandlungsfall ankommen kann. Entscheidend ist vielmehr allein die objektiv nachweisbare generelle Eignung des
Arzneimittels, im Regelfall bessere therapeutische Ergebnisse als pharmakologisch vergleichbare andere Praparate zu erzielen. Fiir die
Versorgung mit Arzneimitteln hat also der Gesetzgeber selbst einen generalisierenden MaRstab vorgegeben. Gemessen daran ist der
Festbetrag objektiv ausreichend. Wie bereits oben (unter 3 b) ausgefiihrt wurde, lassen sich nach den methodischen Grundsatzen der
evidenzbasierten Medizin keine signifikanten Unterschiede zwischen den in der Festbetragsgruppe zusammengefassten Statinen
ausmachen. Dies gilt auch und gerade hinsichtlich des Nebenwirkungsspektrums.

Ein individualisierender MaRstab lasst sich auch nicht § 35 Abs. 1 Satz 3 SGB V entnehmen, wonach die Gruppenbildung gewahrleisten
muss, dass Therapiemdglichkeiten nicht eingeschrankt werden und medizinisch notwendige Verordnungsalternativen zur Verfligung stehen.
Bestimmt sich dies danach, ob ein Arzneimittel durch ein anderes wirkstoffgleiches Arzneimittel nicht gleichwertig ersetzt werden kann, weil
es flr die Therapie bestimmter Erkrankungen generell oder auch nur in bestimmten, nicht seltenen Konstellationen unverzichtbar ist (BSG,
Urteil vom 24.11.2004 - B 3 KR 23/04 R - BSGE 94, 1 = SozR 4-2500 § 35 Nr. 3, jeweils Rn. 24), kommt es nicht auf den konkreten Einzelfall
an, sondern ist eine generalisierende Betrachtungsweise geboten. Ausgehend hiervon lasst sich - wie oben (unter 3 b) bereits dargelegt
wurde - eine unzulassige Therapieverengung nicht feststellen. Die Festbetragsgruppe der HMG-CoA-Reduktasehemmer umfasst mehrere
Wirkstoffe, deren Arzneimittel (iberwiegend zum Festbetrag erhaltlich sind. Die Behandlungsgebiete, flr die diese Wirkstoffe
arzneimittelrechtlich zugelassen sind, decken sich im Wesentlichen. Es spricht nichts dafir, dass allein mit Atorvastatin besondere
Patientenkollektive zu erschlieBen waren oder dass Atorvastatin bezlglich der bei der Klagerin im Vordergrund stehenden unerwiinschten
Arzneimittelwirkungen Vorteile bietet.

b) Ein Anspruch auf Versorgung mit dem Arzneimittel Sortis ohne Begrenzung auf den Festbetrag lasst sich - anders als die Klagerin meint -
auch nicht aus dem Urteil des BSG vom 05.07.1995 (1 RK 6/95 - BSGE 76, 194 = SozR 3-2500 § 27 Nr. 5) herleiten. Danach kommt eine
Leistungspflicht der Krankenkasse trotz entgegenstehenden oder fehlenden Votums des Bundesausschusses der Arzte und Krankenkassen
(heute: Gemeinsamen Bundesausschusses) in Betracht, wenn sich die Wirksamkeit einer neuen Behandlungsmethode aufgrund
wissenschaftlich geflihrter Statistiken in einer fiir die sichere Beurteilung ausreichenden Zahl von Behandlungsfallen nachweisen lasst und
gegen die Qualitat der Methode - auch unter Berlicksichtigung eventueller Nebenwirkungen - keine durchgreifenden Bedenken bestehen
(BSG a.a.0. Leitsatz 2). Auch wenn diese Durchbrechung wegen Systemversagens (naher zu dessen Voraussetzungen: BSG, Urteil vom
07.11.2006 - B 1 KR 24/06 R - BSGE 97, 190 = SozR 4-2500 § 27 Nr. 12, jeweils Rn. 17 ff.; Urteil vom 26.09.2006 - B 1 KR 3/06 R - SozR
4-2500 & 27 Nr. 10 Rn. 24; Urteil vom 04.04.2006 - B 1 KR 12/05 R - SozR 4-2500 § 27 Nr. 8 Rn. 28; Urteil vom 22.03.2005-B1 A 1/03 R -
BSGE 94, 221 Rn. 23 = SozR 4-2400 § 89 Nr. 3 Rn. 24) auf die Festbetragsfestsetzung Ubertragen wird, ergibt sich daraus im vorliegenden
Fall keine erweiterte Leistungspflicht der Beklagten. Denn daflir genuigt es nicht, dass die Wirksamkeit von Sortis zur Behandlung der
Hyperlipidamie in einer statistisch relevanten Zahl von Fallen belegt ist. Vielmehr miisste auch auf solche Weise die Uberlegenheit von
Sortis bei den unerwiinschten Arzneimittelwirkungen, um die es im Falle der Klagerin geht, belegt sein. Letzteres trifft aber nicht zu. Fir
diesen Nachweis sind nicht die Verhaltnisse im konkreten Einzelfall, sondern zuverlassige, wissenschaftlich nachprifbare Aussagen
maRgebend, die in einer fur die sichere Beurteilung ausreichenden Zahl von Behandlungsfallen gewonnen sein mussen (BSG, Urteil vom
26.09.2006 - B 1 KR 3/06 R - SozR 4-2500 § 27 Nr. 10 Rn. 24; vom 04.04.2006 - B 1 KR 12/05 R - SozR 4-2500 § 27 Nr. 8 Rn. 28; Urteil vom
27.09.2005 - B 1 KR 6/04 R - BSGE 95, 132 Rn. 18 = SozR 4-2500 § 31 Nr. 3 Rn. 25; Urteil vom 22.03.2005-B 1 A 1/03 R - BSGE 94, 221 Rn.
23 = SozR 4-2400 § 89 Nr. 3 Rn. 24; Urteil vom 19.10.2004 - B 1 KR 27/02 R - BSGE 93, 236 = SozR 4-2500 § 27 Nr. 1, jeweils Rn. 11; Urteil
vom 18.05.2004 - B 1 KR 21/02 R - BSGE 93, 1 = SozR 4-2500 & 31 Nr. 1, jeweils Rn. 7; Urteil vom 19.02.2002 - B 1 KR 16/00 R - SozR
3-2500 8§ 92 Nr. 12 S. 71 f.; Urteil vom 16.09.1997 - 1 RK 28/95 - BSGE 81, 54, 66 f. = SozR 3-2500 § 135 Nr. 4; Urteil vom 05.07.1995 - 1 RK
6/95 - BSGE 76, 194, 198 f. = SozR 3-2500 § 27 Nr. 5). Ein solcher allgemein fundierter wissenschaftlicher Nachweis der Uberlegenheit von
Atorvastatin gegeniiber den anderen Statinen gibt es indessen - wie bereits oben (unter 3 b) dargelegt wurde - auch hinsichtlich der
Nebenwirkungen nicht.

¢) Ein abweichendes Ergebnis zugunsten der Klagerin ergibt sich schlieflich nicht aus dem Verfassungsrecht. Das BVerfG hat mit Beschluss
vom 06.12.2005 (1 BvR 347/98 - BVerfGE 115, 25, 49 f. = SozR 4-2500 § 27 Nr. 5) entschieden, dass es mit den Grundrechten aus Art. 2
Abs. 1 GG in Verbindung mit dem Sozialstaatsprinzip und aus Art. 2 Abs. 2 Satz 1 GG nicht vereinbar ist, einen gesetzlich
Krankenversicherten, fir dessen lebensbedrohliche oder regelmaRig tédliche Erkrankung eine allgemein anerkannte, medizinischem
Standard entsprechende medizinische Behandlung nicht zur Verfligung steht, von der Leistung einer von ihm gewahlten, arztlich
angewandten Behandlungsmethode auszuschlieBen, wenn eine nicht ganz entfernt liegende Aussicht auf Heilung oder auf eine splrbare
positive Einwirkung auf den Krankheitsverlauf besteht. Diese verfassungsrechtliche Konkretisierung der Leistungsanspriche gilt auch fur die
Versorgung mit Arzneimitteln (vgl. BSG, Urteil vom 04.04.2006 - B 1 KR 7/05 R - BSGE 96, 170 = SozR 4-2500 § 31 Nr. 4, jeweils Rn. 17 ff,;
Urteil vom 26.09.2006 - B 1 KR 1/06 R - BSGE 97, 112 = SozR 4-2500 § 31 Nr. 5, jeweils Rn. 26).

Eine grundrechtsorientierte Erweiterung des Leistungsrechts der gesetzlichen Krankenversicherung setzt insbesondere voraus, dass eine
lebensbedrohliche oder regelmaRig tédlich verlaufende (BSG, Urteil vom 04.04.2006 - B 1 KR 7/05 R - BSGE 96, 170 = SozR 4-2500 § 31 Nr.
4, jeweils Rn. 21 und 30) oder eine zumindest wertungsmaRig damit vergleichbare Erkrankung vorliegt (BSG, Urteil vom 04.04.2006 - B 1 KR
12/04 R - SozR 4-2500 § 27 Nr. 7 Rn. 31 f.). Daran fehlt es hier.

Die Klagerin leidet zwar an einer nachhaltigen, ihre Lebensqualitat auf Dauer beeintrachtigenden Krankheit. Diese Erkrankung ist aber -
anders als vom BVerfG fir die Erweiterung des herkdmmlichen gesetzlichen Leistungskatalogs gefordert - nicht als lebensbedrohlich oder
gar regelmaRig toédlich verlaufend einzuschatzen. Das vom BVerfG herangezogene Kriterium wiirde bei weiter Auslegung sinnentleert, weil
nahezu jede schwere Krankheit ohne therapeutische Einwirkung irgendwann auch einmal lebensbedrohende Konsequenzen nach sich zieht.
Das kann aber nicht ausreichen, das Leistungsrecht des SGB V und die dazu ergangenen untergesetzlichen Regelungen nicht mehr als
maflgebenden rechtlichen Malstab fir die Leistungsanspriiche der Versicherten anzusehen (BSG, Urteil vom 26.09.2006 - B 1 KR 3/06 R -
SozR 4-2500 § 27 Nr. 10 Rn. 34). Gerechtfertigt ist daher eine verfassungskonforme Auslegung der einschlagigen gesetzlichen Regelungen
nur, wenn eine notstandsahnliche Situation im Sinne einer in einem gewissen Zeitdruck zum Ausdruck kommenden Problematik vorliegt, wie
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sie fur einen zur Lebenserhaltung bestehenden akuten Behandlungsbedarf typisch ist (BSG, Urteil vom 28.02.2008 - B 1 KR 15/07 R - SozR
4-2500 & 13 Nr. 16 Rn. 34). Das bedeutet, dass nach den konkreten Umsténden des Falles bereits drohen muss, dass sich der
voraussichtlich tédliche Krankheitsverlauf innerhalb eines kiirzeren, Gberschaubaren Zeitraums mit groBer Wahrscheinlichkeit verwirklichen
wird; Ahnliches kann fiir den gegebenenfalls gleichzustellenden, akut drohenden und nicht kompensierbaren Verlust eines wichtigen
Sinnesorgans oder einer herausgehobenen Kérperfunktion gelten (BSG, Urteil vom 14.12.2006 - B 1 KR 12/06 R - SozR 4-2500 § 31 Nr. 8 Rn.
16; Urteil vom 07.11.2006 - B 1 KR 24/06 R - SozR 4-2500 § 27 Nr. 12 Rn. 21; Urteil vom 04.04.2006 - B 1 KR 7/05 R - BSGE 96, 170 = SozR
4-2500 § 31 Nr. 4, jeweils Rn. 30; Urteil vom 04.04.2006 - B 1 KR 12/04 R - BSGE 96, 153 = SozR 4-2500 § 27 Nr. 7 Rn. 31 f.).

Dies ist im Falle der Klagerin nicht anzunehmen. Sie leidet zwar nach dem Befundbericht der behandelnden Allgemeinmedizinerin Dipl.-Med.
H1 an Bluthochdruck und Hyperlipidamie bei gestorter Gluskosetoleranz und ist deshalb herzinfarkt-, schlaganfall- und diabetesgefahrdet.
Eine progrediente kadiovaskulare Erkrankung - koronare Herzerkrankung, periphere arterielle Verschlusskrankheit oder zerebrovaskulare
Erkrankung - liegt bei ihr aber nicht vor. Demnach ist weder damit zu rechnen, dass sich innerhalb eines kiirzeren, iberschaubaren
Zeitraums ein todlicher Krankheitsverlauf mit groBer Wahrscheinlichkeit verwirklichen wird noch dass der Klagerin ein nicht
kompensierbarer Verlust einer herausgehobenen Kérperfunktion droht. Von einer notstandsahnlichen Situation, in der eine Durchbrechung
der gesetzlichen Regelungen im Wege der verfassungskonformen Auslegung gerechtfertigt ist (vgl. zusammenfassend dazu BSG, Urteil vom
05.05.2009 - B 1 KR 15/08 R - SozR 4-2500 § 27 Nr. 16 Rn. 15 f.), kann bei der Klagerin folglich keine Rede sein.

Darlber hinaus bestehen nach wie vor Zweifel an Alternativiosigkeit der Pharmakotherapie mit Sortis. Zwar hat vom 28.10.2008 bis Januar
2009 erstmals eine Behandlung mit einem anderen Statin - namlich mit Simvastatin - stattgefunden, die wegen zunehmender Beschwerden
in der Muskulatur, vor allem in den Beinen, und einer deutlichen Verschlechterung des essentiellen Tremors beendet worden ist. Damit sind
aber noch immer nicht alle Wirkstoffe der Festbetragsgruppe getestet worden.

5. Die Kostenentscheidung folgt aus § 193 Sozialgerichtsgesetz (SGG).

Grunde fur die Zulassung der Revision (§ 160 Abs. 2 SGG) liegen nicht vor.
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