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Im Streit um eine Festbetragsfestsetzung nach § 35 SGB V sind weder der GBA noch die Bundesrepublik Deutschland notwendig beizuladen.

Es bestehen Zweifel an der Vereinbarkeit des Beschlusses des Gemeinsamen Bundesausschusses vom 19.07.2005 (ber die Erganzung der
Anlage 2 zur Arzneimittel-Richtlinie um die Festbetragsgruppe der Stufe 2 "Glucocorticoide inhalativ, oral" (Bundesanzeiger Nr. 192 vom
11.10.2005 S. 14983) mit § 35 Abs. 1 SGB V.

Eine "andere geeignete VergleichsgroBe" nach § 35 Abs. 1 Satz 5, Abs. 3 Satz 1 SGB V setzt eine Ermittiung des kleinsten gleichen
gemeinsamen Nenners gleicher therapeutischer Wirkung voraus. Es sind alle hierflir maRgeblich relevanten Faktoren zu bericksichtigen.

Es spricht einiges dafir, dass fur eine Festbetragsfestsetzung unter Einschluss des Wirkstoffes Beclometason eine Differenzierung auch
nach der WirkstoffpartikelgroBe erfolgen muss.

Durch eine nicht im Einklang mit § 35 Abs. 1 SGB V stehende Festbetragsgruppenbildung wird ein Arzneimittelverteiber jedenfalls dann in
eigenen Rechten verletzt, wenn die Regelung den gesetzlichen Zielvorstellungen widerspricht und ein daran orientiertes Auftreten die
Marktposition des Unternehmers kausal einschrankt.

Die Anordnung der aufschiebenden Wirkung der Klage gegen eine Festbetragsfestsetzung setzt eine offensichtliche Verletzung von
subjektiven Rechten der Antragstellerin voraus, die hier nicht vorliegen.

Die Beschwerde wird zurlckgewiesen. Die Antragstellerin tragt die weiteren Kosten des Verfahrens. Der Wert des Beschwerdeverfahrens
wird auf 1.000.000,00 EUR festgesetzt.

Grilnde:

Die Antragstellerin begehrt im Wege vorlaufigen Rechtschutzes die Anordnung der aufschiebenden Wirkung ihrer Klage vom 25. November
2005 vor dem Sozialgericht Berlin (SG) Aktenzeichen S 82 KR 2682/05 gegen die gemeinsame und einheitliche Festbetragsfestsetzung der
beklagten Spitzenverbande der Krankenkassen vom 28. Oktober 2005 fiir Glucocorticoide (inhalativ, oral) gemaR § 35 Sozialgesetzbuch
Flinftes Buch (SGB V) zum 1. Januar 2006.

Glucocorticoide in Form von (Kortison-)Sprays dienen der Behandlung obstruktiver Atemwegserkrankungen wie insbesondere Asthma
bronchiale und chronisch obstruktive Bronchitis (COPD). Zu ihnen gehéren die Wirkstoffe Beclometason, Fluticason, Mometason und
Budesonid.

Die Antragstellerin ist ein pharmazeutisches Unternehmen und vertreibt unter anderem die Beclometason-haltigen Arzneimittel Junik und
Bronchocort. Beclometason-haltige Sprays werden in unterschiedlichen Wirkstoffgehalten (also unterschiedlicher Menge des Wirkstoffes im
Verhaltnis zur Gesamtgasmenge) und zusatzlich in unterschiedlicher Form der GroRe der einzelnen Wirkstoffpartikel angeboten ("Galenik").
In herkdmmlicher Form haben die Teilchen einen medianen aerodynamischen Massendurchmesser (MMAD) von 4,8 um. Bei der
"extrafeinen" Form sind die Teilchen nur 1,1 um im Durchmesser groRR. Zwischen den Beteiligten ist streitig, ob diese Verkleinerung der
Inhalationsteilchen therapeutische Bedeutung hat. Die genannten Produkte der Antragstellerin enthalten Beclometason in der feineren
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Form. Sie hat fur sie eine neue Arzneimittelzulassung erhalten. Fir den Wirkstoff Beclometason gab es vor der hier streitigen
Festbetragsfestsetzung eine Festsetzung auf Grundlage einer Eingruppierung gem. § 35 Abs. 1 Satz 1, Satz 2 Nr. 1 SGB V (so genannte
Festbetragsgruppe 1 fir Arzneimittel mit demselben Wirkstoff) (=Festsetzung vom 13.02.2004: Wirkstarke w 0,2, PackungsgroRe pk 200
Hub oder Stuck, Festbetrag 49,39 EUR). Am 7. Dezember 2004 beschloss der Gemeinsame Bundesausschuss (G-BA) nach § 91 SGB V fur die
Wirkstoffgruppen der Glucocorticoide -inhalativ, oral und nasal- ein Anhérungsverfahren zur Aktualisierung bestehender Festbetragsgruppen
nach § 35 Abs. 1, Abs. 1 a SGB V einzuleiten. Beabsichtigt war die Festsetzung einer Festbetragsgruppe nach § 35 Abs. 1 Satz 2 Nr. 2 SGB V
(pharmakologisch-therapeutisch vergleichbare Wirkstoffe, insbesondere mit chemisch verwandten Stoffen, so genannte Festbetragsgruppe
2), gebildet aus Arzneimitteln mit den Wirkstoffen Beclometason, Budesonid, Fluticason und Mometason in verschiedenen
Darreichungsformen.

Die Klagerin (unter ihrer damaligen Firma F GmbH) erhob in ihrer Stellungnahme vom 28. Januar 2005 Einwande gegen die Gruppenbildung.
Die neu zugelassenen Beclometason-haltigen Fertigarzneimittel Junik und Bronchocort steigerten gegeniber der herkémmlichen
TeilchengrélRe die pulmonale Deposition von 10 bis 20 % der mit dem Sprihstol’ freigesetzten Wirkstoffmenge (also dem Anteil der
Wirkstoffmenge, mit der der erwiinschte Effekt in der Lunge erreicht werden kann) auf 50 bis 60 % pro SprihstoR. Damit kdnne die
insgesamt eingesetzte Wirkstoffmenge reduziert werden, was das Nebenwirkungsrisiko deutlich senke. Auch reduzierten sich so
Ablagerungen im Mund-Rachenraum. Damit verringere sich das AusmaR unerwiinschter lokaler und systemischer Nebenwirkungen (z. B.
Heiserkeit, Pilzinfektionen). Um die vergleichbare therapeutische Wirkung zu erzielen, missten Aerosole mit herkémmlicher TeilchengréRe
in einer um den Faktor 2,5 hoheren Dosis verabreicht werden. Die unterschiedlichen Wirkweisen mussten bei der Gruppenbildung beachtet
werden. Weiter mussten zwei Gruppen gebildet werden, eine Gruppe flr die Pulverinhalatoren und eine weitere Gruppe fir
treibgasbetriebene Dosieraerosole. Die Antragstellerin rligte ferner die VergleichsgréoBenermittlung anhand des Verordnungsverhaltens der
Arzte und den fiir die einzelnen Wirkstoffe eingefiihrten Wirkstarken. Diese VergleichsgroRe sei strategieanfallig. Hingegen seien
durchschnittliche Tagesdosen oder Tageshdchstdosen fir die VergleichsgroBenermittlung geeignet. Bei einer gemeinsamen Gruppe musse
hier ein Aquivalenzfaktor 2,5 fiir Beclometason extra-feiner gegeniiber normaler PartikelgréRe beriicksichtigt werden.

Andere Hersteller forderten u. a., unterschiedliche Darreichungsformen, die gewahrleisten sollen, dass die Sprays optimal eingesetzt werden
(Turbohaler etc.) besonders zu berticksichtigen, ebenso sparsame Nachflillsysteme. Diese Stellungnahmen wertete -soweit ersichtlich - der
Sachverstandige Prof. Dr. von der Universitat fir den Unterausschuss Arzneimittel aus. Die fortlaufende Entwicklung der
Applikationssysteme, auch bei dem bisher unter Stufe 1 geregelten Wirkstoff Beclometason, mache die bisher aus pharmakologisch-
therapeutischen Griinden getroffene Differenzierung in unterschiedliche Festbetragsstufen bei den oralen inhalativen Glucocorticoiden
Uberflissig. Alle Wirkstoffe seien pharmakologisch-therapeutisch vergleichbar und kénnten deshalb unter eine gemeinsame
Festbetragsgruppe der Stufe 2 subsumiert werden. Sie besaBen bei gleicher Pharmakodynamik unterschiedliche Wirkstarke; Die
Begleitwirkungen seien nicht relevant unterschiedlich. Keines der aufgefiihrten Fertigarzneimittel stelle gegeniiber den anderen
aufgefiihrten eine relevante therapeutische Verbesserung dar.

Am 19. Juli 2005 beschloss der G-BA unter anderem die Erganzung der Anlage 2 zur Arzneimittel-Richtlinie um die Festbetragsgruppe der
Stufe 2 "Glucocorticoide inhalativ, oral" (Bundesanzeiger Nr. 192 vom 11. Oktober 2005 S. 14983). Beclometason erhielt dabei fiir orale
Sprays die Vergleichsgroe 0,09. In der Begriindung heiBt es, der Unterausschuss sei zum Schluss gekommen, dass die vorliegenden Daten
die Annahme einer therapeutischen Verbesserung, auch wegen geringerer Nebenwirkungen, durch einen Vertreter der Gruppe inhalativer
Glucocorticoide nicht rechtfertigten. Daher lagen keine hinreichenden Griinde fiir die Herausnahme einzelner Vertreter vor. Fir alle
Applikationssysteme sei kein pharmakologisch-therapeutischer Unterschied dokumentiert, der eine Separierung der Festbetragsgruppe oder
einen zusatzlichen Faktor rechtfertige. Speziell zum Nebenwirkungsrisiko von Beclometason durch eine hohe pulmonale Depositionsrate
heiBt es, "die hier anstehenden inhalativen Korticosteroide besitzen hinsichtlich der Substitutionen am Cyclopentanring keine
Schutzfunktionen, die eine lokale Wirkung oder Resorption ausschlieBen wiirden. Auch die Uberprifung der aktuellen Fachinformationen
ergab keine Unterschiede, die eine Ausgruppierung rechtfertigen wiirden (siehe Fachinformationen inhalative Kortikosteroide,
Nebenwirkungsspektrum)." Zum Einwand, als VergleichsgroRe dirften nicht nur die verordnungsgewichteten durchschnittlichen
Wirkstoffmengen der Einzeldosis beriicksichtigt werden - also u. a. zum Einwand der Antragstellerin, es miisse ein Faktor 2,5 flir
Beclometason extrafein berlcksichtigt werden, fuhrt der Unterausschuss aus, die Methode der verordnungsgewichteten durchschnittlichen
Wirkstoffmenge der Einzelwirkstarke berticksichtige mit den entsprechenden Verordnungen adaquat alle Indikationen der ambulanten
Therapiemdglichkeiten und die notwendigen Dosierungen (niedrige und hohe) sowie die realen nationalen Marktverhaltnisse und die
Verordnungsgewohnheiten. Die Mindestanforderungen an einen Qualitatsmalstab seien durch die arzneimittelrechtliche Zulassung
gegeben, die Grundlage der Festbetragsgruppenbildung sei. Die geringe Partikelgroe korreliere in den niedrigeren Wirkstarken mit einer
geringeren Applikationshaufigkeit (Applikationsfrequenz mal Anzahl der Einzeldosen). Bei der Wirkstarke 400 g seien die taglichen
Dosierungsschemata identisch. Auch Einwande anderer Hersteller, ihre Produkte seien therapeutisch wirksamer bzw. der Wirkstoff
Dexamethason wegen seiner schwerwiegenden systemischen Nebenwirkungen auszuscheiden, hat der G-BA fiir nicht beachtlich gehalten.
So sei eine Verbesserung der Patientencompliance durch Handhabungsvorteile keine therapeutische Verbesserung im Sinne der
Entscheidungsgrundlagen vom 12.02.2005. Eine Differenzierung zwischen Fertigarzneimitteln mit Inhalationssystemen und
Nachflllpackungen erfolge nicht. Mittelbare Applikationshilfen wirden zu den Medizinprodukten gerechnet werden, ein Festbetrag fur
Fertigarzneimittel mit zusatzlichen mittelbaren Applikationshilfen sei nur auf Antrag des Herstellers mdglich. Zahlreiche Hersteller
verzichteten zudem aus hygienischen Griinden auf ein Refillsystem.

Grundlage der Entscheidung des G-BA waren dessen "Entscheidungsgrundlagen vom 15. Februar 2005". Diese enthalten Definitionen fir
pharmakologisch-therapeutische Vergleichbarkeit bzw. chemische Verwandtschaft im Sinne des § 35 Abs. 1 Satz 2 Nr. 2 SGB V fir eine
Festpreisgruppe der Stufe 2. Unter C ist eine Methode zur Ermittlung einer "anderen geeigneten VergleichsgroRe" im Sinne des § 35 Abs. 3
SGB V niedergelegt.

Mit Schreiben vom 8. September 2005 teilte das zustandige Bundesministerium fiir Gesundheit und soziale Sicherung dem G-BA mit, den
einschlagigen Beschluss gemaR § 94 SGB V nicht zu beanstanden.

Die Antragsgegner beschlossen am 30. August 2005, dass Anhdrungsverfahren bezlglich der konkreten Festbetrage einzuleiten.

Die Antragstellerin nahm auch in diesem Verfahren Stellung. Sie wiederholte ihre Einwendungen gegen die fehlende Bertlicksichtigung der
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TeilchengroBe. Ihre niedrig dosierten Dosieraerosole stiinden als therapeutische Alternative zu hoch dosierten Praparaten flr gesetzlich
Versicherte nicht zum Festbetrag zur Verfiigung. Die vorgeschlagenen Festbetrage verhinderten eine in der Qualitat gesicherte Therapie
und lieBen die Verfligbarkeit notwendiger Therapiealternativen unbertiicksichtigt. Auch sei das Zustandekommen der zugrunde gelegten
WirkstarkenvergleichsgréBen intransparent und nicht nachvollziehbar.

Am 28. Oktober 2006 beschlossen die Antragsgegner fir die Wirkstoffgruppe Glucocorticoide inhalativ, oral ausgehend von einer
Standardpackung 200 Hub mit 1,2 WGV je Hub flr die Hauptanwendungsgebiete Heuschnupfen, Asthma bronchiale,
kortikosteroidbedurftige, obstruktive Bronchitiden einen Festbetrag von 37,28 EUR auf Apothekeneinkaufspreisebene. Dieser Beschluss
wurde im Bundesanzeiger Nr. 208 vom 4. November 2005 S.15728 bekannt gegeben.

Die Antragstellerin erhob hiergegen am 25. November 2005 Klage. Sie hat ferner am 15. Dezember 2005 den Erlass einer einstweiligen
Anordnung beantragt. Sie hat zur Sache darauf hingewiesen, dass in der Fachinformation fiir das Arzneimittel Junik in Kapitel 10 die
empfohlene Tagesgesamtdosis in Mikrogramm Beclometason Dipropionat niedriger sei als die fir viele andere Beclometason Dipropionat-
Formulierungen; diese solle individuell fir den Patienten ermittelt werden. Dieser Hinweis sei durch die Arzneimittelzulassungsbehdrde - das
Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizinprodukte (BfArM) - erfolgt, um die Fachkreise darauf hinzuweisen, dass die Dosierungen
zwischen herkdmmlichem und extrafeinem Beclometason nicht gegeneinander ausgetauscht werden duirften. Aus der fachlichen
Stellungnahme des BfArM vom 11. September 2003 ergebe sich, dass sich die therapeutische Wirksamkeit bereits in einer um den Faktor
2,5 niedrigeren Dosierung zeige. Deshalb habe es sich um Neuzulassungen gehandelt, im Gegensatz zu den herkémmlichen Beclometason-
Praparaten, bei welchen lediglich das FCKW-Trager-Treibgas gegen ein nicht FCKW-haltiges Gas ausgetauscht worden sei.

Ihr Aussetzungsinteresse Uberwiege das Vollziehungsinteresse der 6ffentlichen Hand, weil die Festbetragsfestsetzung der Antragsgegner,
eine Allgemeinverfigung, offensichtlich rechtswidrig sei und sowohl gegen § 35 SGB V als auch gegen Art. 3 und 12 Grundgesetz (GG)
verstoRe. § 35 Abs. 1 Satz 2 Nr. 2 SGB V sei verletzt, weil Beclometason herkémmlicher Wirkstarke und Beclometason extrafein nicht
pharmakologisch-therapeutisch vergleichbar im Sinne des § 35 Abs. 1 Satz 2 Nr. 2 SGB V seien. Das BSG habe im Urteil vom 24.11.2004 -B
3 KR 10/04 R (BSGE 93, 296) aus dieser gesetzlichen Bestimmung das Prinzip der gleichen Wettbewerbsbedingungen hergeleitet. Es habe
es fur notwendig erachtet, dass bei vergleichbaren Wirkstoffen zusatzlich nach der Wirkstarke zu differenzieren sei. Bei gleichen
Packungsgréen misse dem wirksameren Arzneimittel ein hoherer Festbetrag zugeordnet werden als dem wirkstoffschwacheren.
Herkdmmliches Beclometason sei 2,5-fach héher zu dosieren als extrafeines Beclometason. Nach der BSG-Rechtsprechung diirfe es nicht
sein, dass ein Wirkstoff unterbewertet werde, indem die erforderliche Tagesdosis im Vergleich zum Referenzarzneistoff nahezu verdoppelt
werde, obwohl die Wirkstoffe gleich wirksam seien und in der arztlichen Verordnungspraxis auch als gleich wirksam behandelt wirden.
Hinsichtlich der VergleichsgroRe, die der G-BA nach § 35 Abs. 1 Satz 5 SGB V zu ermitteln habe, bestimme das Gesetz in § 35 Abs. 3 Satz 1
rechnerisch mittlere Tages- oder Einzeldosen oder andere geeignete VergleichsgroRen. Der konkrete relevante Dosierungsunterschied um
den Faktor 2,5 musse berlcksichtigt werden. Die Firma F habe diesen Faktor im Zulassungsverfahren durch klinische Daten belegt. Das
Préparat sei auf dieser Basis zugelassen worden. Die Antragstellerin hat eine gutachterliche Stellungnahme des Dr. V beigefugt, des
Sprechers der Arbeitsgruppe Aerosolmedizin der Sektion Pathophysiologie und Aerosolmedizin in der Deutschen Gesellschaft fur
Pneumologie. Diese stiitzt ihr Vorbringen.

Die Antragsgegner haben auf die ausdrickliche Regelung des § 35 Abs. 7 Satz 2 SGB V hingewiesen. Grundsatzlich Gberwiege das
offentliche Interesse am vorlaufigen Vollzug der Festbetragsregelungen. Fir die Gruppenbildung, also die pharmakologisch-therapeutische
Vergleichbarkeit nach § 35 Abs. 1 Satz 2 Nr. 2 SGB V, spiele die feine galenische Form keine Rolle. Auf eine unterschiedliche
Bioverfligbarkeit kénne sich die Antragstellerin nicht berufen, weil § 35 Abs. 1 Satz 2, 2. Halbsatz SGB V ausdrilcklich auf wirkstoffgleiche
Arzneimittel, d. h. auf Festbetragsgruppenbildungen nach § 35 Abs. 1 Satz 2 Nr. 1 SGB V beschrankt sei. Therapeutische Verbesserungen
seien nach § 35 Abs. 1 Satz 3 und Abs. 1b SGB V nur privilegiert, soweit es sich um Arzneimittel mit patentgeschitzten Wirkstoffen handele.
Die VergleichsgréBenbestimmung sei in zwei Urteilen des Sozialgerichts Berlin vom 22. November 2005 (S 81 KR 3778/04 und S 87 KR
3717/04) umfangreich Gberprift und fir rechtmaRig befunden worden. Das friher praktizierte Verfahren der Festlegung der sog. DDD
(Defined Daily Doses) werde mittlerweile fiir Preisbestimmungen als ungeeignet angesehen. Eine einzelfallbezogene Ermittiung eines
Aquivalenzfaktors aufgrund der durchgefiihrten und verdffentlichten allgemein zugénglichen Studien sei zu aufwéndig und angesichts der
Vielzahl festzusetzender Gruppen nicht praktikabel. Auch der Vorschlag aus Industriekreisen, als VergleichsgroRe die in den
Fachinformationen der Fertigarzneimittel eines Wirkstoffs jeweils angegebene Erhaltungsdosis in der Leitindikation festzusetzen, sei nicht
praktikabel. Der G-BA habe deshalb beschlossen, zur Ermittlung der VergleichsgroBe wirkstoffbezogen die am Markt vorhandenen,
arzneimittelgesetzlich zugelassenen Wirkstarken und die zum Zeitpunkt des Gruppenbeschlusses verfugbaren Jahresdaten des
Arzneimittelindexes heranzuziehen. Dieses Verfahren habe den Vorteil, dass samtliche Arzneimittel eines Wirkstoffes und deren
zugelassenen Wirkstarken die VergleichsgroRe bestimmten und eigene Bewertungen des G-BA entbehrlich seien. Die Methode orientiere
sich streng an der arztlichen Verordnungspraxis und sei willkurfrei, transparent und nachvollziehbar. Es werde dabei nicht auf die Dosierung
abgestellt, weil diese fur jeden Patienten individuell bestimmt werden muss. Die Entscheidung des BSG vom 24.11.2004 (a.a.0.) betrafe nur
die dort streitige Rechtsverordnung zu ACE-Hemmern. Hinsichtlich der Interessenabwagung misse berlcksichtigt werden, dass die
Anordnung der aufschiebenden Wirkung der Klage fur die Krankenkassen de facto zu einer irreparablen Belastung fihrten. Bei
unverandertem Verordnungsverhalten wiirden den Krankenkassen Einsparungen i. H. v. jahrlich 15 Millionen Euro entzogen. Der mit der
Feststellung und Beitreibung der notwendigen Zuzahlungen verbundene Verwaltungsaufwand im Falle einer spateren Aufhebung der
einstweiligen Anordnung sei zudem untragbar. Aus den jahrlich anfallenden rund 570 Millionen Arzneimittelverordnungen mussten
diejenigen herausgefiltert werden, die Arzneimittel der hier streitigen Gruppe betrafen und die seit 2006 ersparten Zuzahlungen von den
Versicherten eingefordert werden.

Mit Beschluss vom 11. April 2006 hat das SG den Antrag auf Anordnung der aufschiebenden Wirkung zurickgewiesen. Die Antragstellerin
sei als pharmazeutisches Unternehmen zwar antragsbefugt (Hinweis auf BSGE 93, 296). Das 6ffentliche Vollzugsinteresse Uberwiege aber
das Aussetzungsinteresse, weil ein Erfolg der Hauptsachenklage giinstigstenfalls offen sei und ein Vorrang des Individualinteresses aus
anderen Griinden nicht glaubhaft gemacht worden sei. Es gebe keine Anhaltspunkte, dass die vom G-BA praktizierte Vergleichsbildung gem.
§ 35 Abs. 3 SGB V anhand der verordnungsgewichteten durchschnittlichen Einzelwirkstarke offensichtlich rechtswidrig sein kénne. Dazu
reiche es nicht aus, dass die Festsetzung bezlglich der von der Antragstellerin vertretenen Praparate mit Beclometason in extrafeiner Form
maoglicherweise zu zweifelhaften Ergebnissen flihre. Die Methode an sich sei transparent und sachgerecht. Hinsichtlich der weiteren
Interessenabwagung sei nicht davon auszugehen, dass die Antragstellerin durch die erwarteten Umsatzverluste von 2 Millionen Euro im Jahr
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durch die erzwungene Preissenkung von maximal 23,5 % in ihrer Existenz bedroht sein konnte. Die ErtragseinbufRen seien im Falle eines
Obsiegens in der Hauptsache reparabel. Aufgrund der Bedeutung der Festbetrage fiir die finanzielle Stabilitat der gesetzlichen
Krankenversicherung, einer Gemeinwohlaufgabe von hohem Rang (Bezug auf BVerfGE 106, 275) sei von Gesetzes wegen dem 06ffentlichem
Interesse am Sofortvollzug der Festbetragsfestsetzung gegentiber dem Individualinteresse der Arzneimittelhersteller Vorrang eingerdumt
worden. Die Anordnung der aufschiebenden Wirkung der Klage wiirde die Antragsgegner auch erheblich treffen, wie diese glaubhaft
gemacht hatten.

Hiergegen richtet sich die Beschwerde der Antragstellerin vom 17. Mai 2006, der das SG nicht abgeholfen hat. Sie wiederholt darin ihre
erstinstanzlichen Argumente. Insbesondere fuhre das Konzept der verordnungsgewichteten durchschnittlichen Einzelwirkstarke unter
Missachtung der Rechtsprechung des BSG zu einem fehlerhaften Arzneimittelvergleich, der die Marktverhaltnisse deutlich zu Lasten ihrer
Produkte verzerre. Das Gesetz sehe in § 35 Abs. 3 SGB V nach wie vor die Tagestherapiedosen als maRgeblich fiir die VergleichsgroBe vor.
Der Gesetzgeber gehe von der hohen wissenschaftlichen Aussagekraft des Modells aus, das auch an anderer Stelle des SGB V verwendet
werde. Andere geeignete VergleichsgroRen mussten gleich sachgerecht sein. Arzneimittelfestbetrage sollten Wirtschaftlichkeitsreserven
ausschopfen. Daflir komme es entscheidend auf eine Kosten-Nutzen Relation an. Die geeigneten VergleichsgroRen missten zu medizinisch
angemessenen Ergebnissen fiithren. Dies sei hier nicht der Fall. Das System der verordnungsgewichteten durchschnittlichen
Einzelwirkstarken fihre zu sachwidrigen Verzerrungen. Der Festbetrag fiir die therapiedquivalenten Praparate Junik extrafein (Wirkstarke
100 pg) betrage 46,05 EUR und fir Beclometason Ratiopharm® mit herkdmmlichem Beclometason (250 pg) 74,74 EUR. Somit sei der
Hochsterstattungspreis fir das herkdmmliche Beclometason fast zweimal so hoch wie fiir Praparate mit extrafeinem Beclometason. Diese
Gleichbehandlung trotz sachlich relevantem Unterschied verstoRe gegen das Diskriminierungsverbot des Art. 3 Abs. 1 GG. Das
Festbetragsverfahren dirfe nur abbilden, was ohnehin kraft des Wirtschaftlichkeitsgebotes gelte. Die Produkte der Antragstellerin mit
Beclometason in extrafeiner Form muissten besonders berticksichtigt werden, weil es sich dabei um eine therapeutische Verbesserung
handele. Der gleiche Therapieerfolg sei mit 2,5-fach niedrigerer Dosierung und entsprechend weniger substanzspezifischen
Nebenwirkungen erreichbar. Sie verweist hierzu auf eine Ubersichtsarbeit von Thompson et al. Hierbei habe sich eine insgesamt signifikant
erniedrigte Rate von unerwiinschten Ereignissen gezeigt. Die lokalen Nebenwirkungen seien um ein Drittel gesenkt worden (von 12 % auf 8
%). Auch die Beurteilung der systemischen Nebenwirkungen (zum Beispiel Wachstumsverzdgerungen bei Kindern, Osteoporose, Glaukom
und Katarakt) aufgrund einfacher, leicht messbarer Hilfsparameter habe diesen Nachweis erbracht. Die Antragstellerin bewerbe die
therapeutischen Vorteile der extrafeinen Beclometason-Formen. Dies habe sich jedoch nicht auf den Markterfolg ausgewirkt.

Hinsichtlich der Interessenabwagung vertritt die Antragstellerin die Auffassung, selbst bei offener Rechtslage diirfte ihr Interesse nicht erst
dann den Vorzug erhalten, wenn sie akut in ihrer Existenz bedroht sei. Mittlerweile sei das Gesetz zur Verbesserung der Wirtschaftlichkeit in
der Arzneimittelversorgung vom 26. April 2006 (AVWG) in Kraft gesetzt. Aufgrund des dortigen Preismoratoriums seien Preiserh6hungen
ohnehin nicht méglich. Hinzu komme noch, dass § 31 Abs. 3 Satz 4 SGB V vorsehe, dass die Spitzenverbande der Krankenkassen diejenigen
Arzneimittel, deren Apotheken Einkaufspreise einschlieflich Mehrwertsteuer mindestens um 30 % niedriger als der jeweils giiltige
Festbetrag lagen, von der Zuzahlung freistellen kénnten. § 130a Abs. 3 b SGB V erlaube es, dass der Herstellerabschlag fur patentfreie
wirkstoffgleiche Arzneimittel entfalle, wenn diese Voraussetzung erflllt sei. Den Anbietern herkémmlichen Beclometasons fiele es erheblich
leichter, diese Voraussetzungen zu erflillen und damit den Wettbewerb noch mehr zu ihren Gunsten zu verzerren. Der Umsatz der
Antragstellerin fir ihr Produkt Junik sei im ersten Halbjahr 2006 gegeniiber dem ersten Halbjahr 2005 von 144.200 Einheiten auf 137.400
Einheiten gefallen, der Marktanteil von 7,2% auf 6,3% zurtickgegangen. Da ndherungsmaRig die Wareneinstiegskosten die Halfte der
Herstellerabgabepreise betrdgen, betrage ihr Verlust im ersten Halbjahr 2006 gegeniber dem ersten Halbjahr 2005 884.197 EUR.
Traditionell sei das zweite Halbjahr wegen der Erkrankungssituation umsatzstarker. Die Antragstellerin beantragt,

unter Aufhebung des Beschlusses des Sozialgerichts Berlin vom 11.04.2006 die aufschiebende Wirkung der Klage vom 25.11.2005 (S 82 KR
2682/05) gegen die durch die Antragsgegnerinnen zu 1. bis 8. im Bundesanzeiger vom 28.10.2005 veroffentlichte Festsetzung der
Festbetrage flr Glucocorticoide (inhalativ, oral) anzuordnen.

Die Antragsgegner zu 2., 3 und 4. beantragen,
die Beschwerde zuriickzuweisen.

Sie regen an, den GBA und die Bundesrepublik Deutschland, vertreten durch das Bundesministerium fir Gesundheit, beizuladen (Hinweis
auf Kassler Kommentar - Hess § 35 Randnr. 16). Auch sie wiederholen ihr erstinstanzliches Vorbringen und tragen erganzend u. a. vor, sie
seien an die Rechtsvorschriften, Richtlinien und Festsetzungen des G-BA gebunden. Beim Ausschluss des Rechtsweges gegen die
Festsetzungen durch den G-BA nach § 35 Abs. 7 SGB V handele es sich um eine vorrangige Sonderregelung. Den Spitzenverbanden kamen
auch keine Rechte zu, wie sie beispielsweise den Aufsichtsbehdrden zugewiesen seien. Die VergleichsgréBenbildung bei der
Festbetragsgruppe der Stufe 2 habe nur den Sinn, Vergleichbarkeit von Arzneimitteln mit verschiedenen Wirkstoffen herzustellen. Die
Methode der VergleichsgroBenberechnung vollziehe nach, wie die arztliche Praxis die verschiedenen Wirkstoffe therapeutisch einsetze. Die
Bewertung der therapeutischen Wirksamkeit eines Wirkstoffes sei nicht Aufgabe der Feststellungen im Rahmen des § 35 SGB V. Solche
Bewertungen nehme viel mehr (nur) das Institut nach § 35 b SGB V vor. Auf die Frage der Bioverfiigbarkeit gleicher Wirkstoffe im Rahmen
des § 35 Abs. 1 Satz 2 Nr. 2 SGB V kédme es bereits deshalb nicht an, weil diese fiir Beclometason gar nicht ermittelt werden kdnne. Unter
Bioverfugbarkeit verstehe man die Geschwindigkeit und das AusmaR, in denen der therapeutisch wirksame Anteil eines Arzneimittels
freigesetzt und resorbiert bzw. am Wirkungsort verfugbar sei. Vorliegend werde der Wirkstoff topisch, d. h. gezielt an einem Ort - der Lunge
- angewendet. Hinsichtlich der systemischen Nebenwirkungen sei dies von der individuellen Handhabung des Patienten mit abhangig. Die
tatsachliche Lungendepositionsrate korreliere stark mit dem individuellen Verhalten des Patienten. Jeder Patient solle nach jeder
Anwendung den Mund gut ausspulen. So werde der Uberschlssige Teil des Wirkstoffes, der nicht in die Lunge gelange, ausgespult. Ab der
Wirkungsstarke 400 pg seien uberdies die taglichen Dosierungsschemata (Applikationsfrequenz mal Anzahl der Einzeldosen) identisch. Laut
den Fachinformationen sollten Beclometason-Dosieraerosole in extrafeiner Form zwei bis 16-mal taglich inhaliert werden, herkdmmliches
Beclometason 2 bis 8-mal. Junik kdnne somit bei gleicher Wirkstarke bis zu viermal taglich haufiger inhaliert werden. Dies belege nicht die
héhere Wirksamkeit. Entsprechendes gelte fir die Dosierempfehlungen bei schweren Asthmaformen. So werde bei Junik eine
Gesamtwirkstarke pro Tag von 0,8 Milligramm, bei der Behandlung mit Beclometason-Ratiopharm® eine Gesamtstarke von 0,4 bis 1
Milligramm benétigt.
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Die GKV hatten, bezogen auf das Praparat Junik durch die Festbetragsfestsetzung rund eine Million Euro eingespart. Zum 01.07.2006 seien
fur diese Gruppe aufgrund des AVWG neue -abgesenkte- Festbetrage festgesetzt worden.

Die zulassige Beschwerde ist unbegriindet. Das SG hat es zu Recht abgelehnt, die aufschiebende Wirkung der Klage gegen die
streitgegenstandliche Festbetragsfestsetzung der Antragsgegner anzuordnen.

Beschwerde und Antrag sind zulassig (nachfolgend 1.), jedoch unbegrindet (2.).

Auf die zutreffenden Ausflihrungen im angegriffenen Beschluss des SG wird zunachst gemaR § 142 Abs. 2 Satz 3 Sozialgerichtsgesetz (SGG)
verwiesen.

Die gemal § 172 SGG statthafte Beschwerde ist form- und fristgerecht eingelegt (173 SGG).
1. Der Antrag ist zulassig.

1.1 Es fehlt nicht an der Antragsbefugnis bzw. im Hauptsacheverfahren an der Klagebefugnis. Der Senat folgt wie bereits das SG der Ansicht
des BSG in den Urteilen vom 24. November 2004 (BSGE 93, 296, 298ff; 94, 1,4ff) wonach Arzneimittelhersteller bzw. Vertriebsfirmen
geltend machen kénnen, durch eine Festbetragsfestsetzung in ihrem Grundrecht aus Art. 12 GG (i. V. m. Art. 3 Abs. 1 GG) verletzt zu sein, in
dem ein erheblicher Wettbewerbsnachteil behauptet wird (anders LSG Berlin, Urteil vom 17.09.2003 -mittelbaren Folgen komme nie
berufsregelnde Tendenz zu-, das allerdings vor der Entscheidung des BSG ergangen ist). Die Entscheidung des BVerfG vom 17. Dezember
2002 (BVerfGE 106, 275 ff) hat die Grundrechtsbetroffenheit von Arzneimittelherstellern nur verneint, soweit die Spitzenverbande der
Krankenkassen zur Festbetragsfestsetzung von Arzneimitteln ermachtigt wurden (BVerfG aaO S.297f). In der Entscheidung heilt es
ausdrucklich, die noch offenen Fragen zu den Einzelheiten der Festbetragsfestsetzungen hatten keinen Einfluss auf die hier vorgenommene
verfassungsrechtliche Klarung. Geprift worden sei nur das Verfahren zur Normsetzung, nicht jedoch die mit den Normen selbst
verbundenen materiellen verfassungsrechtlichen Fragen (BVerfG aaO S. 296).

1.2. Der G-BA und das Bundesgesundheitsministerium waren nicht beizuladen. Es liegt kein Fall notwendiger Beiladung nach § 75 Abs. 2
SGG vor. Die Entscheidung, die aufschiebende Wirkung der Klage gegen die Festbetragsfestsetzung anzuordnen oder dies abzulehnen trifft
die genannte Institution und die Bundesrepublik Deutschland nicht direkt. Gleiches gilt auch flr die Hauptsache: Selbst wenn das SG die
Festbetragsfestsetzung durch den G-BA flr rechtswidrig halt und deshalb nicht zur Anwendung gelangen lasst, hatte dies namlich nur
Bindungswirkung fiir das konkrete Verfahren. Die Rechtsverbindlichkeit der Festsetzung ansonsten bliebe unberihrt. Der G-BA und die
Aufsichtsbehdrde werden nicht in eigenen Rechten beruhrt. Die von den Antragsgegnern angefuhrte Kommentierung im Kassler Kommentar
§ 35 SGB V Randnr.16 begriindet die gegenteilige Auffassung mit einem Hinweis auf BSGE 63, 163. Dieser Entscheidung des BSG lasst sich
allerdings nicht entnehmen, dass in dem dort entschiedenen Fall eine Beiladung erforderlich war bzw. gewesen ware. Im
Hauptsacheverfahren mag eine Beiladung sinnvoll sein, weil fiir G-BA sowie dessen Aufsichtsbehdrde von Interesse ist, ob die Judikative die
Normsetzung billigt. Gegen eine Beiladung spricht aber, dass nach dem System der Kostentragung der §§ 197a Sozialgerichtsgesetz (SGG) i.
V. m. 154, 162 Il Verwaltungsgerichtsordnung (VwGO) zu den Verfahrenskosten auch die Kosten des Beigeladenen zahlen kénnen. In
anderen Rechtsgebieten ist die Beiladung des Normgebers alleine deshalb, weil es inzident um die RechtmaRigkeit einer Norm geht,
unublich. Im Eilverfahren mit summarischer Priifung erscheint eine Beiladung nach § 75 Abs. 1 SGG jedenfalls nicht opportun.

2. Dem Antrag bleibt jedoch in der Sache Erfolg versagt. Nach § 86 a Abs. 1 Satz 1 SGG haben Widerspruch und Anfechtungsklage
aufschiebende Wirkung. Diese Wirkung entfallt nach § 86 a Abs. 2 Nr. 4 SGG unter anderem in den durch Bundesgesetz vorgeschriebenen
Fallen, hier aufgrund § 35 Abs. 7 SGB V. Gemal’ § 86 b Abs. 1 Satz 1 Nr. 2 SGG kann das Gericht der Hauptsache jedoch auf Antrag durch
Beschluss die aufschiebende Wirkung anordnen. Es handelt sich um eine gerichtliche Interessenabwagung nach pflichtgemaRem Ermessen,
bei welcher die fur und gegen einen Sofortvollzug sprechenden Gesichtspunkte gegeneinander abzuwégen sind.

Hier Uberwiegt aufgrund der im Verfahren des einstweiligen Rechtschutzes gebotenen und alleine mdglichen summarischen und pauschalen
Prifung der Sach- und Rechtslage im Ergebnis das gesetzlich vermutete 6ffentliche Interesse am Sofortvollzug der Festbetrags-festsetzung,
da diese zwar mdglicherweise rechtswidrig ist (dazu nachfolgend 2.1 bis 2.2) jedoch nicht offensichtlich subjektive Rechte der
Antragstellerin verletzt (dazu 2.3). Bei offenen Erfolgsaussichten ist im Zweifel der gesetzlichen Bestimmung zu folgen, weil auch nicht
ersichtlich ist, dass der Antragstellerin dadurch unzumutbare Nachteile entstehen konnten (dazu 2.4):

2.1 Nach § 35 Abs. 1 Satz 1 SGB V (hier in der Fassung durch das Gesetz zur Modernisierung der gesetzlichen Krankenversicherung vom
23.11.2003) bestimmt der G-BA in den Richtlinien nach § 92 Abs. 1 Satz 2 Nr. 6 SGB V, fur welche Gruppen von Arzneimitteln Festbetrage
festgesetzt werden kénnen. In den Gruppen sollen Arzneimittel mit () 2. pharmakologisch-therapeutisch vergleichbaren Wirkstoffen,
insbesondere mit chemisch verwandten Stoffen, zusammengefasst werden (). Nach § 35 Abs. 1 Satz 5 SGB V ermittelt der G-BA auch die
nach Absatz 3 notwendigen rechnerischen mittleren Tages- oder Einzeldosen oder andere geeignete VergleichsgroBen. Der Senat halt die
streitgegenstandliche Festbetragsfestsetzung durch den G-BA fiir méglicherweise rechtswidrig.

2.1.1 Verfahrensfehler allerdings sind nicht ersichtlich. Insbesondere ist die Antragstellerin vom G-BA vorab um Stellungnahme gebeten
worden (§ 92 Abs. 2 Satz 5 SGB V). Ausweislich der Beschlussbegriindung hat der Ausschuss die Argumente der Antragstellerin auch
berucksichtigt.

2.1.2 Grundsatzliche Zweifel an der Richtlinienermachtigung im § 35 Abs. 1, Abs. 5 SGB V bestehen nicht (hierzu BVerfGE 106, 275, 305ff).

2.1.3 Aus Sicht des Senats ist weiter nicht ersichtlich, dass es dem G-BA verwehrt gewesen sein kénnte, Arzneimittel mit dem Wirkstoff
Beclometason in extrafeiner Form in die Gruppe der Glucocorticoide - inhalativ, oral in eine "Festbetragsgruppe 2" nach § 35 Abs. 1 Satz 2
Nr. 2 SGB V zusammen mit Beclometason in herkémmlicher WirkstoffgréRe, Budesonid, Fluticason und Mometason einzuordnen. Dies gilt
allerdings (nur) unter der MaBgabe, dass die konkreten Zweifel hinsichtlich der VergleichsgréRenbildung nach § 35 Abs. 1 Satz 5 Abs. 3 SGB
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V (dazu unten 2.1.4.) ausgeraumt sind.

Die Produkte der Antragstellerin sind solche mit pharmakologisch-therapeutisch vergleichbaren Wirkstoffen, insbesondere mit chemisch
verwandten Stoffen. Dies gilt sowohl im Vergleich zu Beclometason herkémmlicher Form als auch zu den anderen Glucocorticoiden. Die
chemische Verwandtschaft ist unstreitig. Pharmakologisch-therapeutische Vergleichbarkeit ist nicht nur bei Identitat gegeben, sondern
bereits dann, wenn sich bezlglich der Wirkung ein gemeinsamer Nenner finden lasst (ahnlich: SG Berlin, Urteil vom 22.11.2005 S 81 KR
3778/04 Orlowski in: MaaBen/Schermer/Wiegand/Zipperer, SGB V, § 35 Randnr. 6 c). Alle Kortison-Sprays in den aufgefiihrten
Darreichungsformen dienen der Behandlung derselben Krankheiten auf dieselbe Weise.

Dies gilt, selbst wenn die Verabreichung von Beclometason in extrafeiner Form gegeniiber der von Beclometason herkdmmlicher Form eine
unterschiedliche Bioverfligbarkeit darstellte. Unterschiedliche Bioverflgbarkeiten wirkstoffgleicher Arzneimittel, die flr die Therapie
bedeutsam sind, sind namlich nach § 35 Abs.1 Satz 2 SGB V (nur) zu bericksichtigen. Daraus folgt bereits nach dem Wortlaut, dass dieser
Unterschied zu beachten ist, jedoch kein Sachkriterium ist, welches eine Vergleichbarkeit im Sinne des § 35 Abs. 1 Satz 2 Nr. 2 oder Nr. 3
SGB V ausschlieBt. Ein solches Auslegungsergebnis steht auch im Einklang mit dem generellen Zweck der Festbetragseinfihrung, zu einer
maoglichst wirtschaftlichen Arzneimittelversorgung der Versicherten zu flihren. Nach dem Gesetz ist zur Beriicksichtigung einer derartigen
Unterscheidung in § 35 Abs. 1 Satz 5, Abs. 3 SGB V ausdriicklich die Ermittlung des Festbetrages aufgrund der tatséachlichen Wirkung in
Form der rechnerischen mittleren Tages- oder Einzeldosen oder anderer geeigneter VergleichsgréRen vorgesehen.

Entgegen der Auffassung der Antragsgegner sind unterschiedliche Bioverfiigbarkeiten wirkstoffgleicher Arzneimittel allerdings nicht nur
innerhalb einer Festbetragsgruppe nach § 35 Abs. 1 Satz 2 Nr. 1 SGB V (derselbe Wirkstoff) zu berlcksichtigen. § 35 Abs. 1 Satz 2, 2.
Halbsatz SGB V bezieht sich auf den ersten Halbsatz, der die Kriterien fur alle Festbetragsgruppen enthalt. Wirkstoffgleiche, aber
unterschiedliche Arzneimittel kdnnen, wie der vorliegende Fall zeigt, auch in einer Festbetragsgruppe nach § 35 Abs. 1 Satz 2 Nr. 2 SGB V
auftreten. Aus welchen Griinden dann ein Abstellen auf die Bioverfligbarkeit ausgeschlossen sein soll, erschlieft sich nicht.

Es ist ferner nicht ersichtlich, dass die betreffenden Aerosole nicht zu einer einzigen Festbetragsgruppe zusammengefasst werden durften.
Unter Hinweis auf das sachverstandige Gutachten flhrt der G-BA hierzu aus, therapeutisch wirksame Unterschiede zwischen den
unterschiedlichen Arzneimitteln gabe es heute nicht mehr.

2.1.4 Nach summarischer Priifung hat der Senat allerdings Bedenken, ob die Festbetragsfestsetzung auf einer "anderen geeigneten
VergleichsgroBe" nach § 35 Abs. 1 Satz 5, Abs. 3 Satz 1 SGB V beruht. Aus den Vorschriften ergibt sich aus Sicht des Senats der zwingende
gesetzliche Auftrag an den G-BA und die Spitzenverbande der Krankenkassen, zur Vorbereitung der Festbetragsfestsetzung als Basis fur alle
einbezogenen Medikamente den (kleinsten) gleichen gemeinsamen Nenner gleicher therapeutischer Wirkung zu ermitteln. Nur dann ist bei
Festbetragsgruppen der Nummern 2 und 3 gewahrleistet, dass die VergleichsgroRe sachgerecht ist. Alleine dann ist sichergestellt, dass bei
gleicher PackungsgroRe fir das wirksamere Arzneimittel ein héherer Preis zu zahlen ist, wie dies das BSG im Urteil vom 24.11.2004 richtig
fordert. Kann ein solcher gemeinsamer Nenner nicht gebildet werden (z. B. weil neben der Wirkstoffkonzentration andere Faktoren
bericksichtigt werden missten), erzwingt die Vorschrift, von einer gemeinsamen Gruppe nach § 35 Abs. 1 Satz 2 SGB V abzusehen. Dass
das BSG seine allgemeine Aussage, ein wirkstarkenhéheres Arzneimittel miisse einen héheren Festbetrag zugeordnet bekommen als ein
wirkstarkenniedrigeres Arzneimittel, nur im entschiedenen Fall einer Rechtsverordnung nach § 35 a SGB V zu ACE-Hemmern fir einschlagig
gehalten habe kdnnte, ist nicht ersichtlich. Sowohl das SGB V wie auch die Grundrechte gelten unabhangig von der Art der Medikamente.

Dass auf die tatsachliche Wirkung als dem gemeinsamen Nenner abzustellen ist, ergibt sich aus der gesetzlichen Vorgabe, von
rechnerischen mittleren Tages- oder Einzeldosen auszugehen. Die Tages- oder Einzeldosen kénnen sich neben dem reinen Wirkstoff bzw.
der Wirkstoffkombination auch aus anderen Faktoren ergeben, z. B. - wie hier von der Antragstellerin behauptet- unterschiedlicher Galenik.
Weitere Faktoren neben der hier im Streit stehenden Bedeutung der unterschiedlichen Galenik kdnnen beispielsweise auch unterschiedliche
Verabreichungsmethoden ("Applikationssysteme") sein, wie dies der G-BA im konkreten Beschluss angeprift, (und mit der Begriindung
mangelnder Relevanz) abgelehnt hat. Wenn es gerade bei den Kortisonsprays darauf ankommt, den Wirkstoff richtig ein- und wieder
auszuatmen, dirften Hilfen, die dies gewahrleisten, von praktischer Therapierelevanz sein. Dass die Darreichungsform auch in den Fallen
eine unbeachtliche "Compliance" sein soll, in denen durch eine bestimmte Anwendung die aufgenommene Wirkstoffmenge reduziert werden
kann, wie dies der G-BA lapidar meint, lasst sich dem Gesetz nicht entnehmen. Betrachtet man z. B. bei den Aerosolsprays, bei denen es
wichtig ist, das Gas-Wirkstoffgemisch richtig ein- und auszuatmen, die Patientenzielgruppe Kinder, dirfte es fiir die therapeutische Wirkung
von erheblicher Relevanz sein, ob ein Spray einen Fehlgebrauch gar nicht erst zulasst oder nicht. Der Auffassung, fur Geeignetheit im Sinne
des § 35 Abs. 1 Satz 5 SGB V reiche es aus, dass die VergleichsgréBe den mit ihr verfolgten Zweck mindestens fordere, ist nicht
zuzustimmen. Es geht hier nicht darum, ob -wie bei der Verfassungskontrolle eines Gesetzes auf seine Geeignetheit hin- der als
wiinschenswert bezeichnete Effekt liberhaupt erzielt wurden, ob also zum Beispiel das "Gesetz zur Verbesserung der Wirtschaftlichkeit in
der Arzneimittelversorgung" vom 26. April 2006 tatsachlich die Wirtschaftlichkeit in der Arzneimittelversorgung verbessert, sondern das
Gesetz stellt die Voraussetzung gleicher Zweckerreichung auf wie bei der Zugrundelegung der rechnerischen mittleren Tages- oder
Einzeldosen.

Die Berticksichtigung anderer Umstande, welche in der konkreten Therapie die Wirkung beeinflussen, ergibt sich ferner auch aus § 35 Abs. 1
Satz 2, 2. Halbsatz SGB V ("unterschiedliche Bioverfugbarkeiten wirkstoffgleicher Arzneimittel sind zu berlcksichtigen, sofern sie fur die
Therapie bedeutsam sind"). Flihrt die "Berticksichtigung" nicht bereits zu unterschiedlichen Gruppenbildungen, muss sie zwingend Einfluss
auf die VergleichsgroRe haben, soweit sie fiir die Therapie bedeutsam ist.

Das Argument der Antragsgegner, die therapeutische Wirksamkeit solle (nur) im Rahmen des § 35 b SGB V von Beachtung sein, ist contra
legem. Die zuvor genannten Vorschriften stellen -wie ausgefuhrt- selbst auf die Therapiewirksamkeit ab.

Die Antragsgegner konnen sich auch nicht mit Erfolg darauf berufen, dass sich das System der sogenannten DDD flr die
Festbetragsfestsetzung angesichts der zu groRen individuellen Therapieunterschiede als untauglich herausgestellt habe. Das Gesetz gibt als
gemeinsamen kleinsten Nenner die mittleren Tages- oder Einzeldosen vor und erlaubt ersatzweise lediglich andere (gleich) geeignete
VergleichsgroBen. Der Gesetzgeber misst der VergleichsgroRe der DDD zur Sicherung der Wirtschaftlichkeit nach wie vor groRe Bedeutung
zu. So sollen gem. § 73 Abs. 8 Satz 4 SGB V die Vertragsarzte Uber die Kosten der Arzneimittel je Tagesdosis informiert werden. Das DDD-
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Vergleichsmodell hat auch in § 84 Abs. 7 a SGB V (eingefiihrt zum 01.05.2006 durch das AVMG) gesetzliche Anerkennung gefunden, worauf
die Antragstellerin zutreffend hinweist.

Durch die Berlcksichtigung aller therapierelevanten Umsténde als Faktoren fir "gleich geeignete VergleichsgroRe" ist auch gewahrleistet,
dass Arzneimittelinnovationen (auch aullerhalb des Patentschutzes) adaquat berlicksichtigt werden (ebenso zur Sachgerechtigkeit der
Gruppenbildung: LSG Nordrhein-Westfalen, Beschluss vom 28.09.2000 - L 5 KR 11/95 - Juris).

Dass kein therapeutisch relevanter Faktor unter den Tisch fallen darf, erzwingt letztlich auch das gesetzgeberische Gebot,
Wirtschaftlichkeitsreserven auszuschopfen. § 35 Abs. 5 Satz 2 SGB V soll sich an der méglichst preisglinstigsten Versorgungsmaglichkeit
ausrichten (so ausdrucklich BVerfGE 106, 275,300). Der Preiswettbewerb soll wirksam sein. Dies gilt nicht nur fir den Wettbewerb zwischen
den Arzneimitteln mit vergleichbaren Wirkstoffen und/oder Wirkstarken, wie dies die Antragsgegner und der G-BA annehmen, sondern auch
fur andere Faktoren. Die Antragstellerin behauptet, bei einer adaquaten Bertcksichtigung der Vorteile von Beclometason extrafein
gegenuber dem normalen Beclometason, kénnten die gesetzlichen Krankenkassen viel Geld sparen.

2.1.5 Entgegen der Auffassung der Antragsgegner ist schlieBlich auch nicht ersichtlich, dass die vom G-BA verwendeten
"Entscheidungsgrundlagen des Unterausschusses Arzneimittel vom 15. Februar 2005" generell zu rechtmaBigen Ergebnissen nach & 35 Abs.
5 SGB V fiuhren, indem auf die WirkstarkenvergleichsgréBe (wvg) abgestellt wird. Bei allen dort niedergelegten Berechnungsmethoden (§ 1
VergleichsgroRe fur Wirkstoffe mit vergleichbarer Applikationsfrequenz; § 2 VergleichsgréRe fir Wirkstoffe mit unterschiedlicher
Applikationsfrequenz - hier fir Beclometason angewendet -, § 3 VergleichsgroRe flr Wirkstoffe mit unterschiedlichen
Applikationsfrequenzen und Behandlungszeiten und in § 4 zusatzlich noch Berlicksichtigung der unterschiedlichen Anzahl therapiefreier
Tage) wird nur der absolute Wirkstoff bertcksichtigt, also das Verhaltnis des Wirkstoffes zur Gesamtmenge des Arzneimittels (hier zum
Tragergas). Fur die Therapie (mdglicherweise) relevante weitere Faktoren bleiben unberlcksichtigt, wie hier die Unterschiede in der Galenik
des Wirkstoffes Beclometason. Bereits die Ausgangspramisse greift also zu kurz, es sei grundsatzlich davon auszugehen, dass nur
therapeutisch sinnvolle Wirkstarken zugelassen wiirden. Von therapeutischer Relevanz muss nicht nur die jeweilige einzelne Wirkstarke
sein. Daran andert auch die Verwendung der "modifizierten Gau-Klammer-Funktion" nichts, indem die zu den im Markt verfligbaren
Einzelwirkstarken ausgewiesenen Verordnungen, ermittelt nach dem prozentualen Verordnungsanteil, zunachst abgerundet und zu diesem
Ergebnis dann der Wert 1 addiert wird. Auf diese Weise wird (nur) gewahrleistet, dass neu zugelassene, noch nicht verordnete Wirkstarken
wenigstens mit dem Wert 1 berlcksichtigt werden. Auch insoweit wird namlich nur die Wirkstarke an sich fiir relevant gehalten. Das System
der wvg-Ermittlung der Entscheidungsgrundlagen vermag bereits nicht zu erklaren, weshalb es einerseits nur auf die Einzelwirkstarken
ankommen soll, andererseits jedoch in § 2 und § 3 doch einzeltherapiebezogene Faktoren wie die Applikationsfrequenz und in § 3 zusatzlich
die Behandlungszeit sowie nach § 4 sogar noch die unterschiedliche Anzahl therapiefreier Tage Bericksichtigung finden sollen. Wenn sich
die Relevanz der Einzelwirkstarken sachgerecht in der Verordnungshaufigkeit widerspiegeln soll, ist es unlogisch, dann doch auch noch zu
berlicksichtigen, dass ein Arzneimittel mit einem bestimmten Wirkstoff in einer bestimmten Einzelwirkstarke statt wie tblich viermal taglich
nur dreimal téglich und nicht fur finf Tage sondern nur fir vier Tage eingenommen werden soll (vgl. hierzu die Begrindung des G-BA in der
Festbetragsgruppenfestsetzung zur "Berlcksichtigung eines Applikationsfaktors fir Mometason und Budesonid").

Die so verwendete VergleichsgroRe ist nur in der Lage zur Marktabbildung der einzelnen Wirkstarken. Sie ist als VergleichsgroRe
ungeeignet, wenn - wie hier von der Antragsgegnerin behauptet - ein fur die Therapie wichtiger weiterer Faktor unbertcksichtigt bleibt. Die
Antragstellerin weist aus Sicht des Senats zutreffend darauf hin, dass die Verordnungspraxis ein in Bezug auf § 35 Abs. 1 Satz 5, Abs. 5 SGB
V méglicherweise verzerrtes Bild ergeben kann, wenn fir einen Teil der Arzneimittel auch andere Indikationen zugelassen sind.

Aus dem zum 1. Mai 2006 neu eingefiihrten Abs. 1 b des § 35 SGB V, der ein Uberaus kompliziertes und aufwandiges Verfahren zur
Feststellung einer therapeutischen Verbesserung nach Abs. 1 Satz 3 zweiter Halbsatz und Abs. 1 a Satz 2 SGB V vorsieht, kann nicht
gefolgert werden, dass die Anforderungen an die VergleichsgréRenbildung (nunmehr) geringer (geworden) sind. Abgesehen davon, dass §
35 Abs. 1 Satz 5 und Abs. 3 SGB V altere Vorschriften sind, regelt der neue Abs. 1b etwas anderes, namlich Umstande, bei deren Vorliegen
bestimmte Arzneimittel nicht in Festbetragsgruppen nach § 35 Abs. 1 Satz 2 SGB V aufgenommen werden dirfen.

Die Annahme, die Berlcksichtigung von weiteren Faktoren sei angesichts des méglicherweise erforderlichen Ermittlungsaufwandes nicht
maoglich, ist so generell formuliert mit dem Gesetz nicht vereinbar. Auf die Ausfihrungen unter 2.1.4 wird verwiesen.

2.1.6 Bei summarischer Betrachtung spricht einiges dafur, dass die konkrete VergleichsgréRenfestsetzung maglicherweise rechtswidrig ist,
weil die entsprechenden Behauptungen der Antragstellerin plausibel sind, also als relevanter Faktor nicht berticksichtigt wurde, dass bei
Beclometason in extrafeiner Form bei gleicher Wirkstarke eine niedrigere Dosierung vorgenommen werden kann.

Die Antragstellerin kann sich far ihr diesbezlgliches Vorbringen auf die Arzneimittelzulassung und die hierfiir eingeflihrten Studien berufen.
Das BfArM bestatigt im Schreiben vom 11. September 2003 eine Lungendepositionsverbesserung um den Faktor 2 bis 2,5. Die
Antragsgegner bestatigen diesen Effekt indirekt, indem sie auf die Fachinformationen verweisen. Laut Zulassung sei eine geringere
Applikationshaufigkeit vorgesehen, allerdings nicht mehr ab der Wirkstarke 400 pg. Auf die Bestatigung in den Fachinformationen weist die
Antragstellerin zutreffend in ihrem jingsten Schriftsatz vom 28.11.2006 hin. Aus dem Umstand, dass die Mindestapplikation nicht niedriger
ist als bei Beclometason herkdmmlicher Galenik, und der hohen empfohlenen Maximaldosierung in den Fachinformationen ist zwar
zutreffend ein Indiz daflir zu entnehmen, dass in jedem Fall eine individuelle Therapie nétig ist, worauf die Antragsgegner zutreffend
hinweisen. Dies erlaubt allerdings nicht den Schluss, die Galenik sei fur die Therapie irrelevant, zumal nach den Hinweisen der
Antragstellerin im Schriftsatz vom 28.11.2006 die Hochstdosierung (entgegen den Behauptungen der Antragsgegner) niedriger ist als bei
Beclometason in herkdmmlicher PartikelgroRe.

Gegen eine relevante Unterscheidung spricht jedoch, dass die Arzneimittel der Klagerin nicht vermehrt verschrieben werden, obgleich sie
(theoretisch) die geeigneteren Arzneimittel darstellen miissten.

Soweit die Antragsgegner den behaupteten Effekt geringerer Nebenwirkungen mit der Anwendungsregel widerlegen wollen, alle Patienten
sollten generell nach der Anwendung den Mund gut ausspulen und anschliefend das Wasser ausspucken, erscheint dies als Argument vollig
ungeeignet. Es geht hier nicht um die Nebenwirkungen falscher Anwendungen, sondern um die Nebenwirkungen bei richtiger Anwendung.
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Im Beschluss des G-BA heiRt es (zur Frage etwaiger Ausgruppierung) lediglich, die aktuellen Fachinformationen ergaben keine relevanten
Unterschiede. Hinsichtlich des entsprechenden Einwandes zur VergleichsgroBenermittlung fiihrt die Begriindung des Beschlusses nur (auf
Seite 32) aus, aus den aktuellen Fachinformationen lieRe sich die behauptete Depositionsrate nicht verifizieren.

Die Relevanz der behaupteten therapeutischen Verbesserung wird im Hauptsacheverfahren geklart werden missen. Dazu ist der vom G-BA
hinzugezogene Gutachter anzuhéren. Der G-BA wird zu erklaren haben, weshalb die Unterlagen aus der Arzneimittelzulassung nicht
herangezogen wurden.

Bei der Frage, ob § 35 Abs. 1 Satz 5 Abs.3 SGB V eingehalten ist, werden sich die Antragsgegner und der G-BA kaum auf einen
(gesetzgeberischen) Beurteilungsspielraum berufen kénnen. Die Einhaltung des gesetzlichen Rahmens, der die Kompetenzen zur Setzung
der Richtlinien als untergesetzliche Normen erlaubt, ist voll gerichtlich Gberprifbar ebenso wie die Zugrundelegung des richtigen und
vollstandigen Sachverhaltes und der Logik etwaiger Schlisse.

2.1.7 Weitere (mdgliche) Mangel der Festsetzung durch den G-BA sind nicht ersichtlich. Insbesondere ergibt sich aus der Begriindung, dass
die fiir die Antragstellerin nicht nachvollziehbare Anderung der VergleichsgroRe der gewichteten Wirkstarkensumme von 0,1 im Entwurf auf
letztlich 0,09 der Verwendung neuerer Verordnungszahlen geschuldet ist. In der Begriindung heil3t es, die Ermittlung der VergleichsgréRen

sei aktualisiert und erfolge auf der Basis der Verordnungsdaten des Jahres 2004.

2.2 Mangel der konkreten Preisfestsetzung durch die Antragsgegner in originarer Zustandigkeit nach § 35 Abs. 5 Satz 2 SGB V selbst sind fir
den Senat nicht ersichtlich.

2.3 Sollte die Festbetragsfestsetzung auf einer fehlerhaften VergleichsgroBenbildung beruhen, spricht viel daflir, dass die Antragstellerin
dadurch auch in eigenen Rechten verletzt ist.

2.3.1 Marktbezogene Regelungen, auf die die Marktteilnehmer treffen, definieren nur den Schutzbereich des Grundrechtes aus Art. 12 Abs.
1 GG (Neumann in FS 50 Jahre BSG 2004 S. 245,260). Es ist aber beeintrachtigt, wenn der Staat das Verhalten der Unternehmer im
Wettbewerb regelt. Daflir "geniigt, dass durch staatliche MaBnahmen der Wettbewerb beeinflusst und die Ausiibung einer beruflichen
Tatigkeit dadurch behindert wird" (BVerfG, B. v. 25.03.1992 - 1 BvR 298/06 - BVerfGE 86, 28, 37 mit weiteren Nachweisen). Die
Arzneimittelhersteller kdnnen deshalb erfolgreich gerichtlichen Rechtschutz gegen solche staatlichen MaBnahmen beanspruchen, die den
Wettbewerb mit ihren Konkurrenten verfalschen (BSG, Urteil vom 31.05.2006 - B 6 KA 13/05 R- Rdnr. 34f mit Bezug auf BSGE 94, 1). Ein
Hersteller wird im Wettbewerb benachteiligt, wenn die besondere therapeutische Qualitat seines Arzneimittels durch Gleichbewertung mit
andersartigen Konkurrenzprodukten verneint wird und dieses Arzneimittel als durch andere gleichwertig ersetzbar erscheint (BSG, Urteil
vom 31.05.2006 Randnr. 35). Einen solchen Fall darf es namlich nach dem SGB V selbst nicht geben. Hier konnte die Antragstellerin
demnach in ihrem Teilhabegrundrecht aus Art. 12 Abs. 1, Art. 3 Abs. 1 GG verletzt sein, wenn die Gleichbehandlung ihrer Produkte mit
denen mit dem Wirkstoff Beclometason anderer Galenik zu Unrecht erfolgt ist. Ob in jedem Fall bei einer rechtswidrigen
Festbetragsfestsetzung subjektive Rechte durch einen relevanten Eingriff in den Wettbewerb verletzt sein kdnnen, braucht selbst im
Hauptsacheverfahren nicht entschieden zu werden. Dagegen spricht, dass nicht jede rechtswidrige Gruppen- bzw. Vergleichsgréen- bzw.
Festbetragsfestsetzung kausal zu Umsatz- bzw. Gewinnriickgangen fuhren muss. Gerade der Wettbewerb der Arzneimittelhersteller
untereinander ist unstreitig auch von anderen Faktoren gepragt (Therapiehinweise, Bekanntheit eines Medikaments bei den Arzten und
damit -last but not least - der jeweils betriebene Werbeaufwand). Der Staat setzt zwar einseitig den Preis fest, damit ist aber die Nachfrage
noch nicht abschlieBend geregelt.

2.3.2 Eine relevante Wettbewerbsverzerrung liegt jedoch in jedem Fall dann vor, wenn die Festbetragsregelung eine Ausrichtung der
unternehmerischen Ziele am Gesetz und ein Handeln in Einklang mit den gesetzgeberischen Zielvorstellungen (hier konkret: Ausschépfung
von Wirtschaftlichkeitsreserven) nicht nur nicht belohnt, sondern sogar bestraft. Der Staat verzerrt den Wettbewerb, wenn er die Nachfrage
kontrar zu seinen eigenen gesetzlichen Zielvorstellungen beeinflusst, sich also widersprichlich verhalt. Daraus resultierende
Begulinstigungen muss ein Wettbewerber nicht hinnehmen (vgl. BVerfG, Bs. v. 12.06.1990 BVerfGE 82, 209, 223f). Das Vorliegen einer
solchen Situation behauptet die Antragstellerin: sie fuhlt sich doppelt benachteiligt. Zum einen halt sie den Festbetrag fur ihre Produkte mit
Beclometason extrafein fir zu gering. Zum anderen erhalten aus ihrer Sicht die Anbieter von Beclometason herkdmmlicher Galenik zu
Unrecht hohere Festbetrage als vorher, obwohl die Behandlung mit deren Arzneimitteln teurer ist und sogar eine schlechtere Therapie fur
die Patienten darstellt, weil die Nebenwirkungen héher sind.

Gegen eine Verletzung subjektiver Rechte spricht allerdings, dass nicht sicher ist, dass bei einer Fehlerbeseitigung (d. h. Zugrundelegung
einer adaquaten VergleichsgroRe) ein fir die Antragstellerin gunstigerer Festbetrag resultieren muss. Es ist nicht ersichtlich, dass der
Antragstellerin ein Recht zustehen kénnte, ihre Produkte aus der Festbetragsgruppenbildung ganzlich herauszunehmen. Eine bloRe
Herausnahme der Produkte der Antragstellerin widersprache den grundsatzlichen Interessen am moéglichst umfassenden Einsatz dieses
Instruments zur Kostensenkung. Gegen eine relevant kausale Wettbewerbsbenachteiligung spricht auch insoweit, dass Umsatz und Gewinn
primar von der Zahl der arztlichen Verordnungen abhangen. Auerdem kann davon ausgegangen werden, dass Vorteile eines bestimmten
Arzneimittels wie geringere Nebenwirkungen die Patienten dazu bewegen kénnen, héhere Zuzahlungen zu akzeptieren (vgl. in diesem Sinne
LSG Berlin, Beschluss vom 26.10.2000 - L 9 B 97/00 KR ER; von den Antragsgegnern eingefuhrt).

2.4 Da danach weder sicher von einem Erfolg der Hauptsachenklage ausgegangen, noch ihr Scheitern prognostiziert werden kann, hat sich
die gerichtliche Ermessensentscheidung im Verfahren des vorlaufigen Rechtschutzes an der Interessenlage zu orientieren. Die
Antragstellerin hat hier ihr Interesse primar durch die Umsatzverluste beziffert, welche ihr durch die Absenkung der Festbetrage fur ihre
Produkte entstanden sind bzw. noch entstehen. Sie hat nicht vorgebracht, durch die Umsatzriickgange in ihrer unternehmerischen Existenz
gefahrdet zu sein, wenn sie ihr etwa zustehende héhere Festbetrage erst nach rechtskraftiger Klarung nachbezahlt erhielte. Hingegen hat
das SG bereits zutreffend darauf abgestellt, dass es fir die Krankenkassen einen unzumutbaren groBen Aufwand darstellte, im Falle der
aufschiebenden Wirkung der Klage nach ihrer rechtskraftigen Erfolglosigkeit von den Versicherten die von diesen zwischenzeitlich ersparten
Zuzahlungen einzufordern. Diese Betrage mussten praktisch abgeschrieben werden.

Die Neueinflhrung des § 130a Abs. 3a SGB V hat fir die Interessenabwagung keinen entscheidenden Einfluss. Zutreffend weisen die
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Antragsgegner darauf hin, dass hinsichtlich § 130a Abs. 3 a SGB V der Preisstand vom 1. November 2005 malRgeblich ist, hingegen die
streitgegenstandliche Festbetragsfestsetzung die (niedrigeren) Festbetrage erst ab 1. Januar 2006 vorgeschrieben hat. Soweit die
Antragstellerin beflirchtet, ihr Schaden liege nicht nur in den bezifferbaren Umsatzriickgangen, sondern darlber hinaus in einer
Verschlechterung ihrer Marktsituation im Bezug auf die bevorzugten Konkurrenten, ist auch insoweit nicht ersichtlich, dass sie einen
etwaigen Schaden nicht im oder im Anschluss an das Hauptsacheverfahren geltend machen kénnte. Sollte die Festbetragsregelung
abzuandern sein, werden die Antragsgegner zu prifen haben, ob die neue Regelung fiir die Vergangenheit die Wettbewerbsverzerrung
zugunsten der Produkte der Antragsteller auszugleichen hat (etwa, indem ihre Produkte nachtraglich aus der Festbetragsgruppe
herausgenommen werden), hingegen die - an sich gebotene - generelle Ausrichtung der Festbetragsregelung aus
Wirtschaftlichkeitsgrinden am Wirkstoff Beclometason extrafein nur mit Wirkung fur die Zukunft erfolgen kénnte. Soweit méglicherweise
nicht alle etwaigen Schaden ausgleichbar sein kénnten, weil méglicherweise zwar Versichertengelder in hohem Umfang durch die falsche
Festbetragsfestsetzung verschwendet sein konnten, ohne dass andererseits der entgangene Gewinn des Antragstellers bezifferbar sein
kénnte, ware wohl zur Vermeidung das bislang von der Antragstellerin angestrebte Verfahren auf Anordnung der aufschiebenden Wirkung
der Anfechtungsklage von vorneherein ungeeignet gewesen. Sie begehrt namlich nicht im Wege einer einstweiligen Anordnung eine andere
Festbetragsregelung welche die Wettbewerbsverzerrung zu ihren Gunsten, jedoch zu Lasten ihrer Konkurrenten zum Inhalt haben soll. In
der Hauptsache geht es (bislang) nicht auch um ein Verpflichtungsbegehren.

Im Ubrigen haben die Antragsgegner als mittelbare staatliche Verwaltung die (Amts-)Pflicht zur Priifung der Rechtslage, da sie an Gesetz
und Recht gebunden sind (Art. 20 Abs. 3, 1 Abs. 3 GG). Sie dirfen rechtswidrige Rechtsnormen nicht einfach anwenden, sondern haben auf
die Schaffung rechtmaRiger Zustéande hinzuwirken. Jedenfalls bei untergesetzlichen Normen geht der Vorrang der héherrangigen Norm vor
(so zutreffend Jarass in Jarass/Pieroth GG, 7. Auflage 2004 Art. 20 Randnr. 40).

3. Die Kostenentscheidung beruht auf § 197 a Abs. 1 SGGi. V. m. § 154 Abs. 2 VWGO. Der Streitwert war auf 1.000.000 EUR zu schatzen
nach § 197 a SGGi. V. m. §§ 53 Abs. 3 Nr. 4, 52 Abs. 1 Gerichtskostengesetz und tragt dem Umstand Rechnung, dass vorliegend nicht die
Hauptsache, sondern eine Entscheidung im vorlaufigen Rechtschutzverfahren streitbefangen ist. Grundlage der Schatzung sind die Angaben
der Antragstellerin zu dem ihr entgangenen Gewinn.

Dieser Beschluss ist nicht mit der Beschwerde an das Bundessozialgericht anfechtbar (§ 177 SGG).
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