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Arzneimittel 

BSG: Wirtschaftlichkeitsgebot gilt auch für 
homöopathische Arzneimittel 
Berlin/Kassel, 16. Dezember 2011 – Das Bundessozialgericht (BSG) 
hat am Mittwoch in Kassel ein wegweisendes Urteil zur Bewertung von 
homöopathischen Arzneimitteln nach den Kriterien des Wirtschaftlich-
keitsgebots der gesetzlichen Krankenversicherung (GKV) gefällt. Der 
Spruch des 6. Senats stützt in gleich mehrfacher Hinsicht grundlegende 
Rechtsauffassungen des Gemeinsamen Bundesausschusses (G-BA). 
Geklagt hatte die Firma Cassella-med GmbH & Co. KG als Herstellerin 
des homöopathischen Hustenmittels „Monapax“ in Form von Saft und 
Tropfen (Aktenzeichen B 6 KA 29/10 R). 

Das Unternehmen hatte sich ursprünglich vor dem Landessozialgericht 
(LSG) Berlin-Brandenburg gegen die Anwendbarkeit einer Regelung in 
der Arzneimittel-Richtlinie auf das Arzneimittel „Monapax“ gewandt, wo-
nach unter anderem feste Kombinationen von hustenstillenden 
Antitussiva und auswurffördernden und schleimlösenden Expektorantien 
als unwirtschaftlich anzusehen sind und deshalb nicht zu Lasten der 
GKV verordnet werden können. 

Das LSG hatte dieser Klage in erster Instanz im Jahr 2010 zunächst 
stattgegeben (Aktenzeichen L 7 KA 125/09 KL). Es war der Auffassung, 
dass die der Regelung zugrunde liegende wirkstoffbezogene Betrach-
tungsweise mit den spezifischen Eigenheiten der Therapierichtung der 
Homöopathie nicht in Einklang stehe. Gegen das Urteil des LSG war der 
G-BA in Revision gegangen und hat sich nun am vergangenen Mittwoch 
mit seiner Rechtsauffassung vor dem BSG durchgesetzt. 

Das BSG hält eine wirkstoffbezogene Betrachtungsweise und Bewer-
tung von homöopathischen Komplexarzneimitteln nach den in der Arz-
neimittel-Richtlinie festgelegten Grundsätzen für zulässig. Dies ergebe 
sich aus dem allgemeinen Wirtschaftlichkeitsgebot. Danach ist der G-BA 
berechtigt, den Nutzen und die Wirtschaftlichkeit von zugelassenen ho-
möopathischen Komplexarzneimitteln nach den in der Arzneimittel-
Richtlinie festgelegten Kriterien zu bewerten. Ein Widerspruch zur Zu-
lassung bestehe nicht, da das Recht der GKV mit dem Wirtschaftlich-
keitsgebot ein vom Arzneimittelzulassungsrecht abweichendes Bewer-
tungsregime bestimme.  

Da das Wirtschaftlichkeitsgebot unterschiedslos für die Versorgung aller 
Versichertengruppen gelte, sei der G-BA auch befugt, die Versorgung 
von Kindern und Jugendlichen mit Arzneimitteln nach den in der Arz-
neimittel-Richtlinie festgelegten Kriterien einzuschränken. 

In prozessualer Hinsicht hat das BSG festgestellt, dass die Feststel-
lungsklage die richtige Klageart ist, um die Anwendung und Wirksamkeit 
von Richtlinienbestimmungen des G-BA gerichtlich überprüfen zu las-
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sen. Anders als das LSG Berlin-Brandenburg hält das BSG eine allge-
meine Normenkontrollklage gegen Richtlinien des G-BA für unzulässig. 

 

Der Gemeinsame Bundesausschuss (G-BA) ist das oberste Beschlussgremium der gemein-
samen Selbstverwaltung der Ärztinnen und Ärzte, Zahnärztinnen und Zahnärzte, Psychothera-
peutinnen und Psychotherapeuten, Krankenhäuser und Krankenkassen in Deutschland. Er 
bestimmt in Form von Richtlinien den Leistungskatalog der gesetzlichen Krankenversicherung 
(GKV) für etwa 70 Millionen Versicherte. Der G-BA legt fest, welche Leistungen der medizini-
schen Versorgung von der GKV übernommen werden. Rechtsgrundlage für die Arbeit des G-BA 
ist das Fünfte Buch des Sozialgesetzbuches (SGB V). Entsprechend der Patientenbeteiligungs-
verordnung nehmen Patientenvertreter und Patientenvertreterinnen an den Beratungen des G-
BA mitberatend teil und haben ein Antragsrecht. 

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 für die konkrete Umsetzung in der Praxis zu beschließen. Die von ihm beschlossenen 
Richtlinien haben den Charakter untergesetzlicher Normen und sind für alle Akteure der GKV 
bindend. 

Bei seinen Entscheidungen berücksichtigt der G-BA den allgemein anerkannten Stand der 
medizinischen Erkenntnisse und untersucht den diagnostischen oder therapeutischen Nutzen, 
die medizinische Notwendigkeit und die Wirtschaftlichkeit einer Leistung aus dem Pflichtkatalog 
der Krankenkassen. Zudem hat der G-BA weitere wichtige Aufgaben im Bereich des Qualitäts-
managements und der Qualitätssicherung in der ambulanten und stationären Versorgung. 
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