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Berlin, 27. Oktober 2010 — Zu den aktuellen Anderungsantragen zum Ent-
wurf eines Gesetzes zur Neuordnung des Arzneimittelmarktes in der
gesetzlichen Krankenversicherung (AMNOG) erklart der Vorsitzende des
Gemeinsamen Bundesausschusses (G-BA), Dr. Rainer Hess:

,Die von der Regierungskoalition eingebrachte Ergénzung zu der vom G-BA
auch fur Arzneimittel durchzufiihrenden Nutzenbewertung ist ein Schritt in
die richtige Richtung. Nicht mehr der G-BA muss einem pharmazeutischen
Unternehmen die ,UnzweckmaRigkeit" seines Arzneimittels als Grundlage
eines Verordnungsausschlusses belegen, sondern der pharmazeutische
Unternehmer muss auf Anforderung durch den G-BA die Zweckmaligkeit
seines Arzneimittels nachweisen, wenn er einen Verordnungsausschluss
vermeiden will.

Das Verfahren selbst ist allerdings langwierig und kompliziert ausgestaltet.
Da der Vorschlag immer noch auf die ,Zweckmafigkeit* und nicht auf den
.Nutzen® eines Arzneimittels abstellt, bleibt jedoch die Rechtsfrage strittig,
welche Rechtsfolge insoweit die Arzneimittelzulassung hat und ob nicht der
Hersteller dazu verpflichtet ist, nach einer nur der Preisregulierung
dienenden Friihbewertung eines Arzneimittels den Nutzenbeleg anhand
patientenrelevanter Endpunkte wie Morbiditat, Mortalitdt und Lebensqualitat
durch entsprechende aussagekréftige Studien anzutreten. Diese Rechts-
frage stellt sich schon nach geltendem Recht und bedarf deswegen un-
abhangig vom AMNOG einer rechtlichen Klarung.

Nach wie vor unbefriedigend und dem Schutz von Patientinnen und
Patienten vor hoch risikobehafteten Arzneimitteln zuwiderlaufend ist die
vorgesehene generelle gesetzliche Unterstellung eines Solitérstatus mit
Zusatznutzen fur sogenannte ,,Orphan Drugs” fur die Behandlung seltener
Erkrankungen. Solange zu solchen Arzneimitteln tatsachlich keine Be-
handlungsalternativen bestehen, ist ihr Nutzen anzuerkennen. Wenn aber -
wie es schon jetzt der Marktrealitét entspricht — zur Behandlung einer Er-
krankung bereits mehrere ,Orphan Drugs” zugelassen sind, muss zum
Schutz der Patientinnen und Patienten die Moglichkeit einer vergleichenden
Nutzenbewertung durch den G-BA mit entsprechenden Schlussfolgerungen
fur die Verordnungsféahigkeit zu Lasten der GKV mdglich bleiben.*
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Der Gemeinsame Bundesausschuss (G-BA) ist das oberste Beschlussgremium der ge-
meinsamen Selbstverwaltung der Arztinnen und Arzte, Zahn&rztinnen und Zahnarzte, Psycho-
therapeutinnen und Psychotherapeuten, Krankenhauser und Krankenkassen in Deutschland. Er
bestimmt in Form von Richtlinien den Leistungskatalog der Gesetzlichen Krankenversicherung
(GKYV) fur etwa 70 Millionen Versicherte. Der G-BA legt fest, welche Leistungen der
medizinischen Versorgung von der GKV tbernommen werden. Rechtsgrundlage fur die Arbeit
des G-BA ist das flnfte Buch des Sozialgesetzbuches (SGB V).

Den gesundheitspolitischen Rahmen der medizinischen Versorgung in Deutschland gibt das
Parlament durch Gesetze vor. Aufgabe des G-BA ist es, innerhalb dieses Rahmens einheitliche
Vorgaben fir die konkrete Umsetzung in der Praxis zu beschlieBen. Die von ihm beschlossenen
Richtlinien haben den Charakter untergesetzlicher Normen und sind fiir alle Akteure der GKV
bindend.

Bei seinen Entscheidungen beriicksichtigt der G-BA den aktuellen Stand der medizinischen
Erkenntnisse und untersucht den diagnostischen oder therapeutischen Nutzen, die medizinische
Notwendigkeit und die Wirtschaftlichkeit einer Leistung aus dem Pflichtkatalog der Kranken-
kassen. Zudem hat der G-BA weitere wichtige Aufgaben im Bereich des Qualititsmanagements
und der Qualitatssicherung in der ambulanten und stationdren Versorgung.

Weitere Informationen finden Sie unter www.g-ba.de
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