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Arzneimittel

Bestandsmarktaufruf der Gliptine gesetzes-
konform - LSG bestéatigt auch im Hauptsache-
verfahren Rechtsauffassung des G-BA

Berlin/Potsdam, 15. Mai 2013 — In der rechtlichen Auseinandersetzung
zwischen dem Gemeinsamen Bundesausschuss (G-BA) und der Novar-
tis Pharma GmbH um den sogenannten Bestandsmarktaufruf der Arz-
neimittelwirkstoffgruppe der Gliptine hat das Landessozialgericht Berlin-
Brandenburg (LSG) heute auch in der Hauptsacheverhandlung die
Rechtsauffassung des G-BA bestétigt und die Klage von Novartis abge-
wiesen (Az.: L 7 KA 112/12 KL).

,Das LSG hat damit eine Entscheidung getroffen, die gewéhrleistet,
dass Nutzenbewertungsverfahren sachgerecht durchgefiihrt werden
kénnen. Der G-BA sieht dadurch den Rechtsschutz fir Unternehmen
nicht verklirzt. Denn nach wie vor besteht die Mdglichkeit, nach einer
Schiedsamtsentscheidung nach Abschluss des Verfahrens Klage einzu-
reichen®, sagte Josef Hecken, unparteiischer Vorsitzender des G-BA
und Vorsitzender des zustandigen Unterausschusses Arzneimittel in
einer ersten Reaktion auf das Urteil.

Gegenstand des Verfahrens war die Frage, ob gegen vom G-BA veran-
lasste MalRnahmen fiir eine Nutzenbewertung von Arzneimitteln im Be-
standsmarkt isoliert Rechtsmittel in Form eines Widerspruchs und einer
Anfechtungsklage eingelegt werden kénnen. Novartis war in dieser Sa-
che bereits im Februar 2013 mit einem Eilantrag auf einstweiligen
Rechtsschutz vor dem LSG gescheitert (vgl. Beschluss des LSG Berlin-
Brandenburg vom 28. Februar 2013, Az.: L 7 KA 106/12 KL ER).

Der Gemeinsame Bundesausschuss (G-BA) ist das oberste Beschlussgremium der gemein-
samen Selbstverwaltung der Arztinnen und Arzte, Zahnarztinnen und Zahnérzte, Psychothera-
peutinnen und Psychotherapeuten, Krankenhauser und Krankenkassen in Deutschland. Er
bestimmt in Form von Richtlinien den Leistungskatalog der gesetzlichen Krankenversicherung
(GKV) fur etwa 70 Millionen Versicherte. Der G-BA legt fest, welche Leistungen der medizini-
schen Versorgung von der GKV tibernommen werden. Rechtsgrundlage fur die Arbeit des G-BA
ist das Funfte Buch des Sozialgesetzbuches (SGB V). Entsprechend der Patientenbeteiligungs-
verordnung nehmen Patientenvertreterinnen und Patientenvertreter 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 fir die konkrete Umsetzung in der Praxis zu beschlieBen. Die von ihm beschlossenen
Richtlinien haben den Charakter untergesetzlicher Normen und sind fur alle Akteure der GKV
bindend.

Bei seinen Entscheidungen beriicksichtigt 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 Qualitats-
managements und der Qualitatssicherung in der ambulanten und stationaren Versorgung.
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