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Mit diesem Newsletter informieren wir Sie Giber die Ergebnisse der Sitzung
des Gemeinsamen Bundesausschusses (G-BA) am 15. Juli 2010. Eine
Kommentierung der Beschliisse durch den Unparteiischen Vorsitzenden des
G-BA, Dr. Rainer Hess, finden Sie auf Seite 3.

Beschliisse der Sitzung am 15. Juli 2010

Bedarfsplanungs-Richtlinie (Einflihrung eines Demografiefaktors)

Beschluss zur Veroffentlichung der Bundesauswertung 2009

Prazisierung der Beauftragung AQUA (Entwicklungen fir ein Qualitatssicherungsver-
fahren zur PTCA)

Ermittlung der SN-Berechtigten fiir Entscheidungen iiber die RL zur Ubertragung
heilkundlicher Tatigkeiten

Arzneimittel-Richtlinie / Anlage V (Anderung)

Arzneimittel-Richtlinie/ Anlage V (Ergdnzung)

Arzneimittel-Richtlinie / Anlage VI: Off-Label-Use (Beauftragung der Expertengruppe zu
ClostridiumbotulinumToxin Typ A)

Beauftragung IQWiG (Nutzenbewertung von Aromatasehemmern bei
Mammakarzinom)

Schutzimpfungs-Richtlinie/ Anlage 1 (Umsetzung der STIKO-Empfehlungen / Neue
Influenza A (HIN1))

Verfahren der sekundaren Nutzung der Daten der externen stationdren QS

In Kraft getretene Beschliisse

Richtlinie Gber MaBnahmen der QS in Krankenhdusern (Leistungsbereiche 2011)

Richtlinie Methoden vertragsarztliche Versorgung (Asynchrone Photosoletherapie im

Vollbad)

Festzuschuss-Richtlinie (Gegenbezahnung bei der Versorgung mit festsitzendem

Zahnersatz)

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

Arzneimittel-Richtlinie / Anlage V (Anderung)

Arzneimittel-Richtlinie/ Anlage V (Ergdnzung)
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Noch nicht in Kraft getretene Beschliisse

Richtlinie zur einrichtungs- und sektoreniibergreifenden Qualitdtssicherung (Erstfas-
sung)

Richtlinie zur einrichtungs- und sektoreniibergreifenden Qualitdtssicherung (Anlage
Datenflussverfahren)

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 VII (Erganzung)

Arzneimittel-Richtlinie / Anlage IV (Therapiehinweis zu Prasugrel)

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

Wirkstoffen)

Qualitdtsbeurteilungs-Richtlinie Radiologie (Neufassung)

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

Sitzungstermine

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.

Kommentar des Unparteiischen Vorsitzenden

Der in der Plenumssitzung am 15. Juli 2010 gefasste Beschluss zur Einfiihrung eines
Demographiefaktors in die Bedarfsplanungs-Richtlinie Arzte ist als ein erster Schritt
zur umfassenden Uberarbeitung der vertragsérztlichen Bedarfsplanung zu werten. Er
I0st allerdings nur Teile des Problems der auf dem Stand vom 3. Dezember 1990 ge-
setzlich festgeschriebenen arztgruppenbezogenen Verhéltniszahlen als Grundlage flr
die Beurteilung von Unter- und Uberversorgung in der vertragsérztlichen Versorgung.
Zum einen haben sich seit diesem Stichtag die Alters- und Morbiditatsstrukturen der
Bevélkerung verandert, mit der Folge eines durchschnittlich héheren, sich fur die ein-
zelnen Arztgruppen aber differenziert auswirkenden medizinischen Versorgungsbe-
darfs. Zum anderen haben sich auch die Arztstrukturen verandert mit der Folge, dass
Unterversorgung insbesondere in der hausérztlichen Versorgung teilweise bereits
eingetreten ist beziehungsweise droht. Hingegen gibt es jedoch vor allem in GroBstad-
ten nach wie vor Uberkapazitaten, die wegen der gesetzlich gesicherten Méglichkeit
der Weitergabe von Vertragsarztsitzen nicht einseitig abgebaut werden kénnen. Dies
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alles erschwert die Integration eines Demographiefaktors in die bestehenden Verhalt-
niszahlen und die Bewertung seiner Auswirkungen auf die Qualitat der Versorgung.
Das Meinungsbild im Plenum und bei den zur Stellungnahme aufgeforderten Bundes-
arzte- und -psychotherapeutenkammer war entsprechend unterschiedlich. Einverneh-
men bestand deswegen iiber die Notwendigkeit einer Evaluation und Uberpriifung des
Beschlusses nach zwei Jahren.

Der Demographiefaktor wurde nicht undifferenziert in allen Planungsbereichen und fir
alle Arztgruppen eingefiihrt, sondern nur in denjenigen mit einer auf eine Arztgruppe
bezogenen uberproportionalen Fallzahl. Die Notwendigkeit einer weitergehenden Neu-
regelung der vertragsarztlichen Bedarfsplanung wird von allen bejaht, die Auffassun-
gen uber deren Ausgestaltung sind jedoch nach wie vor kontrovers. Es geht dabei
insbesondere um die Einfiihrung einer kleinrdumigen Bedarfsplanung, eine starker
ambulant/stationar Ubergreifende regionale Ausrichtung und um Instrumente einer
bedarfsgerechteren Verteilung der Arztsitze. Ohne gesetzliche Verédnderungen der
Bedarfsplanungsgrundlagen im SGB V wird sich diese Neuregelung allerdings nicht
sachgerecht umsetzen lassen.

Ein zuséatzliches Thema des Pressegesprachs nach der Plenumssitzung war die Her-
ausgabe eines neuen und nun auch in der Druckfassung vorliegenden Merkblattes
zum Mammographie-Screening als Anlage der vom G-BA beschlossenen Krebsfriher-
kennungs-Richtlinie. Eine wesentliche Neuerung im Vergleich zur vorherigen Fassung
ist die Nennung von Erfolgschancen und Risiken bei einer Teilnahme am Screening in
absoluten Zahlen, die dem jetzigen Stand der medizinischen Erkenntnisse entspre-
chen. Dadurch soll fiir die anspruchsberechtigten Frauen eine bessere und selbstbe-
stimmtere Entscheidungsgrundlage hinsichtlich einer Teilnahme am Screening ge-
schaffen werden.

AuBerhalb der Tagesarbeit im G-BA ist auf Grund eines Artikels im Nachrichten-
Magazin Der Spiegel das Thema Homdoopathie in den Focus des 6ffentlichen Interes-
ses geraten. Fir den G-BA geht es dabei nicht um eine Entscheidung fiir oder gegen
die Homdoopathie als eine Leistung der GKV. Diese Entscheidung hat der Gesetzgeber
mit einer grundsatzlichen Einbeziehung besonderer Therapierichtungen als Leistung
der GKV - auch bindend fiir den G-BA - getroffen. Es geht auch nicht um die Belas-
tung der Solidargemeinschaft mit den Kosten der Homoopathie, die vergleichsweise
moderat sind. Fiir den G-BA geht es ausschlieBlich um die Bewertungsmethode, mit
der homdopathische Arzneimittel unter Beruicksichtigung der gesetzlich vorgegebenen
~Therapievielfalt“ bei der Erstellung der OTC -Liste (als Therapiestandard zur Behand-
lung schwerwiegender Erkrankungen) zu bewerten sind, beziehungsweise darum, un-
ter welchen methodischen Voraussetzungen homdopathische Arzneimittel zur Be-
handlung von Bagatellerkrankungen in der Verordnung zu Lasten der GKV auch fir
Kinder durch entsprechende Hinweise in Anlage Ill der Arzneimittel-Richtlinie des G-
BA eingeschrénkt werden dirfen. Zu beiden Sachverhalten liegen Urteile von Landes-
sozialgerichten (NW, Be-BrB) vor, die es dem G-BA untersagen, homoopathische Arz-
neimittel in der Verordnungsfahigkeit (OTC-Liste) oder im Ausschluss von der Verord-
nungsfahigkeit (Anlage Ill der AM-RL) mit allopathischen Arzneimitteln rechtlich
gleichzustellen. Die gesetzliche Sonderstellung der besonderen Therapierichtungen
erfordere vielmehr eine eigenstédndige Bewertung unter Bertcksichtigung der Eigen-
heiten dieser Therapien, die allerdings nach wissenschaftlichen Kriterien der
evidenzbasierten Medizin zu erfolgen habe und deswegen kein Recht einer Binnenan-
erkennung beinhalte. Die Revision ist in einem Urteil zugelassen und im anderen Fall
aufgrund einer Revisionszulassungsbeschwerde des G-BA durch Entscheidung des
Bundessozialgerichts (BSG) eroffnet worden. Das BSG wird daher demnachst zu den
methodischen Grundlagen der Bewertung homdopathischer Arzneimittel eine Grund-
satzentscheidung treffen. Vielleicht wére es ja eine politische Lésung, die besonderen
Therapierichtungen ausschlieBlich als Wahltarif der Krankenkassen einzuordnen und
damit den Streit um ihre wissenschaftliche Anerkennung zu beenden.
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Die Diskussion um die Rechtsstellung des G-BA ist auch durch die seinen Rechtssta-
tus als juristische Person des 6ffentlichen Rechts definierenden und die Rechtsver-
bindlichkeit seiner Richtlinien ausdriicklich bestatigenden Vorschriften des SGB V (§§
91, 92 i.d.F. GKV-WSG) nicht beseitigt worden. Auch die den G-BA in seiner Rechts-
stellung bestatigende Rechtsprechung des BSG flhrt nicht zu einer Klarung. Im Ge-
genteil wird die Diskussion gerade wegen dieser Rechtsprechung immer wieder ,an-
geheizt®. Selbst aus Kreisen des Bundesverfassungsgerichts kam die Frage, wie eine
Zusammensetzung von Vertretern von Krankenkassen, Vertragsarzten und Kranken-
hausern eine derartige Regelungskompetenz rechtlich legitimiert entfalten kénne.
Diese Kritik vernachléssigt systematisch die Einordnung des G-BA in das die GKV-
Strukturen pragende System der gemeinsamen Selbstverwaltung. Denn dieses baut
sich von der Landesebene zur Bundesebene systematisch durch normativ wirkende
Kollektivvertrage zwischen den jeweiligen Selbstverwaltungspartnern auf und wird im
G-BA durch eine gemeinsam ausgelibte Richtlinienkompetenz sektoren- und kassenar-
tenlibergreifend zusammengefiihrt. Wer kritisiert die VerfassungsmaBigkeit der DRG-
Vereinbarung zwischen GKV-Spitzenverband und DKG oder die EBM/BEMA-
Vereinbarungen zwischen GKV-Spitzenverband und KBV /KZBV? Definieren diese doch
jeweils bundesweit und rechtsverbindlich fiir alle Krankenkassen, Krankenhauser,
Vertragsarzte, Vertragszahnarzte und wegen des Ausschlusses von Analogbewertun-
gen auch fur alle Versicherten die im GKV-System ausschlieBlich abrechnungsféhigen
Leistungen der vertragsarztlichen Versorgung und Krankenhausbehandlung. Die Ver-
tragspartner werden auf Bundesebene durch dieselben Personen vertreten, die auch
Mitglieder im G-BA sind. lhre Berechtigung leitet sich aus ihrer Funktion als gesetzlich
definierter und von den zustandigen Gremien gewahlter Vorstand ab. Im Unterschied
zum G-BA treffen sie diese Entscheidungen aber nicht in 6ffentlicher Sitzung, nicht
unter Mitwirkung von Patientenvertreterinnen und -vertretern und nicht mit den im
SGB V und der Verfahrensordnung des G-BA verankerten Anhoérungs-, Begriindungs-
und Transparenzpflichten.

Solange dieses System der Gemeinsamen Selbstverwaltung das System der GKV
tragt, ist der G-BA auch zu seiner Normsetzung verfassungsrechtlich legitimiert. Auch
wenn nur 13 Personen - ausgestattet mit dem rechtlichen Rickhalt ihrer Tragerorga-
nisation beziehungsweise mit von diesen einstimmig vorgenommener Berufung - als
Stimmberechtigte die Verantwortung fir seine Entscheidungen tragen und das BMG
nicht nur die Rechtsaufsicht tber die vom G-BA getroffenen Entscheidungen hat, son-
dern zusatzlich iber das Genehmigungserfordernis der Geschafts- und Verfahrensord-
nung auch wesentlichen Einfluss auf die Gremienstruktur und die Arbeitsweise des G-
BA ausiben kann.

Hinweis zum Newsletter fiir den Monat Mai:

Im Zusammenhang mit der inzwischen verdffentlichten Anderung der Festzuschuss-
Richtlinie zur Gegenbezahnung bei der Versorgung mit festsitzendem Zahnersatz ist im
Newsletter fiir den Monat Mai irrtiimlich berichtet worden, dass der G-BA in dieser Sit-
zung auch eine Uberpriifung der Evidenz von Untersuchungs- und BehandlungsmaB-
nahmen in der zahnérztlichen Versorgung beschlossen habe.
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Ansprechpartnerinnen im Stabsbereich Offentlichkeitsarbeit und Kommuni-
kation:

Sybille Golkowski

Telefon: +49-30-275838-172
Telefax: +49-30-275838-105
E-Mail: Sybille.Golkowski@g-ba.de

Dorothee Loffler

Telefon: +49-30-275838-174
Telefax: +49-30-275838-105
E-Mail: Dorothee.Loeffler@g-ba.de
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