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Mit diesem Newsletter informieren wir Sie Giber die Ergebnisse der Sitzung
des Gemeinsamen Bundesausschusses (G-BA) am 17. Juni 2010. Eine
Kommentierung der Beschliisse durch den Unparteiischen Vorsitzenden des
G-BA, Dr. Rainer Hess, finden Sie auf Seite 4.

Beschliisse der Sitzung am 17. Juni 2010

Bedarfsplanungs-Richtlinie Zahnirzte (Anderung der Anlage 6)

Arzneimittel-Richtlinie / Anlage IIl Nummer 12 (Antidiarrhoika)

Arzneimittel-Richtlinie / Anlage Ill (Glitazone zur Behandlung des Diabetes mellitus Typ

2)

Arzneimittel-Richtlinie / Anlage Ill (Glinide zur Behandlung des Diabetes mellitus Typ 2)

Arzneimittel-Richtlinie / Anlage VI (Octreotid beim hepatozelluldren Karzinom)

Schutzimpfungs-Richtlinie/ Anlage 1 (Uberarbeitung der Spaltenzuordnung in Anlage
1

Arzneimittel-Richtlinie / Anlage V (Erganzung Visco HYAL 1.0 und 1.4+)

Arzneimittel-Richtlinie / Anlage VII (Ergdnzung)

Entlastung des Vorsitzenden und der Geschéftsfihrerin des Gemeinsamen Bundes-
ausschusses

Ricknahme eines Auftrags an die Expertengruppe Off-Label (Interferone bei

HIV/AIDS)

Arzneimittel-Richtlinie / Anlage IV (Therapiehinweis zu Prasugrel)

Arzneimittel-Richtlinie / Anlage IV (Therapiehinweis zu Erythropoese-stimulierenden

Wirkstoffen )

Qualitatsbeurteilungs-Richtlinie Radiologie (Neufassung)

Arzneimittel-Richtlinie / Anlage V (Anderung und Ergénzung PURI SOL)

Mindestmengenvereinbarung/ Anlage 1 (Versorgung von Friih- und Neugeborenen)

In Kraft getretene Beschliisse

Arzneimittel-Richtlinie /Anlage X (Sertralin, Gruppe 1, in Stufe 1)

Arzneimittel-Richtlinie /Anlage IX (Mirtazapin, Gruppe 1, in Stufe 1)

Arzneimittel-Richtlinie /Anlage IX (Ropinirol, Gruppe 1, in Stufe 1)
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Arzneimittel-Richtlinie / Anlage VI (Gemcitabin in der Monotherapie beim
Mammakarzinom der Frau)

Arzneimittel-Richtlinie /Anlage IX (H1-Antagonisten, Gruppe 5B, in Stufe 3)

Arzneimittel-Richtlinie /Anlage IX (Nitrofurantoin, Gruppe 1, in Stufe 1)

Arzneimittel-Richtlinie /Anlage Xl (Sildenafil bei der pulmonal arteriellen Hypertonie)

Arzneimittel-Richtlinie / Anlage Il (Priligy)

Hausliche-Krankenpflege-Richtlinie (Kurzzeitpflegeheim)

Richtlinie Spezialisierte Ambulante Palliativversorgung (Anpassung an Gesetzesdnde-
rungen / Auflagen und Hinweise des BMG)

Richtlinie Kinderherzchirurgie (Erstfassung)

Bedarfsplanungs-Richtlinie (Besonderer Versorgungsbedarf bei einer Facharztbezeich-

nung)

Arzneimittel-Richtlinie / Anlage V (Ergdanzung Visco HYAL 1.0 und 1.4+)

Noch nicht in Kraft getretene Beschliisse

Arzneimittel-Richtlinie / Anlage lll (Lang wirkende Insulinanaloga zur Behandlung des
Diabetes mellitus Typ 2)

Richtlinie zur einrichtungs- und sektoreniibergreifenden Qualitdtssicherung (Erstfas-

sung)

Richtlinie Methoden vertragsarztliche Versorgung (Asynchrone Photosoletherapie im

Vollbad)

Richtlinie (iber MaBnahmen der QS in Krankenhdusern (Leistungsbereiche 2011)

Festzuschuss-Richtlinie (Gegenbezahnung bei der Versorgung mit festsitzendem

Zahnersatz)

Richtlinie zur einrichtungs- und sektorenibergreifenden Qualitdtssicherung (Anlage
Datenflussverfahren)

Sitzungstermine

15.Juli 2010

19. August 2010

16. September 2010
21. Oktober 2010
11. November 2010
16. Dezember 2010

In der Regel tagt der G-BA an jedem dritten Donnerstag im Monat.
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Kommentar des Unparteiischen Vorsitzenden

Die Struktur des G-BA ist gepragt von der Zusammenfiihrung unterschiedlicher Inte-
ressen von Kostentragern, Leistungserbringern und Patientenvertretern unter einem
gemeinsamen organisatorischen Dach. Lasst sich nach Einholung der Voten der nicht
stimmberechtigten Patientenvertreter unter den stimmberechtigten Bénken ein Inte-
ressenausgleich nicht herstellen, wird unter Zuhilfenahme der Stimmen der drei Un-
parteiischen eine Mehrheitsentscheidung herbeigefiihrt. Meistens funktioniert dieses
System der Gemeinsamen Selbstverwaltung, ohne dass es auf die Stimmen der drei
Unparteiischen zur Erreichung eines Mehrheitsvotums ankommt. Es gibt aber Themen,
bei denen der Interessenkonflikt so stark ist, dass auch ein Minimalkonsens nicht
moglich ist.

Die in der Sitzung am 17. Juni 2010 getroffene Entscheidung zur Weiterentwicklung
der Mindestmengen fir Einrichtungen zur medizinischen Betreuung von Frih- und
Neugeborenen (NICU) betrifft einen solchen fundamentalen Konflikt. Schon die Ein-
fiihrung einer Mindestmenge fiir planbare Krankenhauseingriffe durch § 137 Abs. 3
Nr. 2 SGB V idF GMG war hoch umstritten. Seitdem gibt es nicht nur im G-BA grund-
satzlich unterschiedliche Auffassungen zu den Anforderungen an die Evidenz solcher
Mindestmengen als MaBnahme zur Sicherung der Behandlungsqualitat. Bei der Fest-
legung von Mindestmengen bei der Versorgung von Friih- und Neugeborenen kam die
Auseinandersetzung um die Planbarkeit der friihgeburtlichen Entbindung und die Auf-
rechterhaltung eines fiir die Mltter wichtigen wohnortnahen Versorgungsangebotes
hinzu. Der jetzt angenommene Beschluss sieht ab dem 1. Januar 2011 fur Kranken-
hauser bei der Versorgung Friih- und Neugeborener mit einem Geburtsgewicht von
unter 1250 Gramm (Level 1) eine Mindestmenge von 30 vor. Fir Frih- und Neugebo-
rene mit einem Geburtsgewicht von 1250 bis 1499 Gramm (Level 2) ist kinftig keine
Mindestmenge mehr zu erfillen.

Der Beschluss enthalt einen Kompromiss zwischen den Extrempositionen einer Strei-
chung der bestehenden Mindestmengen von 14 fiir Level 1- und 2-Einrichtungen und
der Anhebung der Mindestmenge fiir Level 1-Einrichtungen auf 36 (bei Streichung
oder Absenkung der Mindestmenge flr Level 2- Einrichtungen). Die jetzt beschlossene
Mindestmenge von 30 fihrt zu einer aus Sicht der Mehrheit im Plenum unter Quali-
tatsgesichtspunkten notwendigen Konzentration des Versorgungsangebotes bei Level
1- Einrichtungen. § 137 Abs. 3 Satz 3 SGB V lasst jedoch zur Sicherstellung einer fla-
chendeckenden Versorgung Ausnahmeentscheidungen durch die jeweilige Landespla-
nungsbehorde zu. Der Wegfall der bestehenden Mindestmenge fiir Level 2-
Einrichtungen beseitigt die Erschwernisse, die sich aus der bestehenden Mindestmen-
ge im Zusammenhang mit den jeweiligen Gewichtsgrenzen fir die Errichtung von Le-
vel 2- Einrichtungen ergaben und erleichtert Vernetzungen, die der Aufrechterhaltung
einer wohnortnahen Betreuung dienen. Der Beschluss des G-BA wird flr die Pflege-
satzverhandlungen des Jahres 2011 relevant.

Am selben Tag hat der G-BA Glitazone und Glinide fiir die orale Arzneimitteltherapie
des Diabetes mellitus Typ 2 von der Verordnungsféahigkeit zu Lasten der GKV grund-
satzlich ausgeschlossen Grundlage ist § 92 Abs. 1 Satz 1 in Verbindung mit Kap. 4
§11 VerfO und eine jeweils durch das Institut fir Qualitat und Wirtschaftlichkeit im
Gesundheitswesen (IQWiG) durchgefihrte Nutzenbewertung. Fir beide Wirkstoffgrup-
pen lauft der Patentschutz in Kiirze aus. Der Verordnungsausschluss erfolgte deswe-
gen auch nicht primar wegen bestehender wirtschaftlicherer Behandlungsmaoglichkei-
ten. Bei den Glitazonen war das im Vergleich zu den alternativ verfligbaren Wirkstoffen
bei vergleichbarem Nutzen héhere Schadenrisiko ausschlaggebend, das in die Nut-
zenbewertung einzubeziehen war. Bei den Gliniden war der trotz der langen Zulas-
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sungsdauer nicht belegte Nutzen flr patientenrelevante Endpunkte maBgeblich. Beide
Verfahren belegen die Notwendigkeit einer friihzeitigen Bewertung durch G-BA und
[QWIG, wie sie im AMNOG jetzt auch vorgesehen ist.

Auf Antrag der Patientenvertretungsorganisationen hat das Plenum einen fiir 2011
priorisierten Auftrag zur Entwicklung von Qualitétssicherungsverfahren zur Pravention,
Diagnostik und Behandlung nosokomialer Infektionen an das AQUA-Institut erteilt.
Das Plenum folgte in seiner Beschlussfassung der Antragsbegriindung zur besonderen
Relevanz und zur Dringlichkeit der Bearbeitung dieses Themas.
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