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Arzneimittel

Verordnungseinschrankungen von Arzneimit-
teln mit EU-Transparenzrichtlinie konform

Berlin, 11. Dezember 2014 — Verordnungseinschrankungen von Arz-
neimitteln, die der Gemeinsame Bundesausschuss (G-BA) in seiner
Arzneimittel-Richtlinie vornimmt, sind mit der europaischen Transpa-
renzrichtlinie (89/105/EWG) konform. Dies hat der 7. Senat des Landes-
sozialgerichts Berlin-Brandenburg (LSG) bei einer mindlichen Verhand-
lung am 10. Dezember 2014 festgestellt. Gegenstand des Verfahrens
gegen den G-BA ist die im Zuge der Neufassung der Arzneimittel-
Richtlinie beschlossene Verordnungseinschrankung fur Antidiarrhoika
(AZ.: L7 KA 79/12 KL).

.Die im Klageverfahren aufgeworfene grundsatzliche Rechtsfrage zur
Konformitat der Verordnungseinschrankungen von Arzneimitteln mit der
europaischen Transparenzrichtlinie ist vom LSG Berlin-Brandenburg
erfreulicherweise positiv beantwortet worden. Der G-BA kann somit an
seinem Verfahren bei Verordnungseinschrankungen festhalten. Die be-
stehenden Verordnungsausschliisse und die diesbezlglichen Ausnah-
meregelungen hat das Gericht bestétigt®, sagte der unparteiische Vorsit-
zende des G-BA und Vorsitzende des Unterausschusses Arzneimittel,
Josef Hecken, heute in Berlin.

Das klagende pharmazeutische Unternehmen hatte das Verfahren des
G-BA zum Beschluss von Verordnungseinschrankungen mit der aus
seiner Sicht notwendigen Anwendbarkeit von Artikel 7 Absatz 3 der
Transparenzrichtlinie grundsatzlich in Frage gestellt. Das LSG bestatigte
im Ergebnis der mindlichen Verhandlung zudem die bestehende Ver-
ordnungseinschrénkung fir Antidiarrhoika, soweit sie nicht nachgewie-
senermalden eine deutliche Verkiirzung der Diarrhédauer um mehr als
24 Stunden bewirken. Nach Priifung des vom G-BA angelegten metho-
disch-fachlichen Bewertungsmalstabes folgte das LSG der Einschat-
zung des G-BA, dass ein Anspruch auf eine weitere Ausnahmeregelung
zugunsten des Praparates des klagenden pharmazeutischen Unterneh-
mens nicht besteht.
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http://ec.europa.eu/health/files/eudralex/vol-1/dir_1989_105/dir_1989_105_de.pdf

Der Gemeinsame Bundesausschuss (G-BA) ist das oberste Beschlussgremium der gemein-
samen Selbstverwaltung der Arztinnen und Arzte, Zahnarztinnen und Zahnarzte, Psychothera-
peutinnen 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 medizini-
schen Versorgung von der GKV Ulbernommen werden. Rechtsgrundlage fiir 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 fur die konkrete Umsetzung in der Praxis zu beschlieBen. Die von ihm beschlossenen
Richtlinien haben den Charakter untergesetzlicher Normen und sind fir 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 stationéren Versorgung.
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