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Arzneimittel

BSG-Urteil: Vorgehensweise des Gemeinsa-
men Bundesausschusses (G-BA) zur Listung
arzneimittelahnlicher Medizinprodukte recht-
mafig

Berlin, 22. Mai 2015 — Das Bundessozialgericht (BSG) hat mit einer
aktuell getroffenen Entscheidung bestétigt, dass der Gemeinsame Bun-
desausschuss (G-BA) berechtigt ist, einem Medizinprodukt seine Ver-
ordnungsfahigkeit wieder abzusprechen, ohne dabei an die Vorgaben
von Verwaltungsverfahren gebunden zu sein (Az.: B 6 KA 14/14 R).
Nach mehrjahrigem Rechtsstreit um die Streichung eines Mittels gegen
Kopflausbefall (Jacutin® Pedicul Fluid) aus der Liste verordnungsfahiger
Medizinprodukte war damit die Revision des G-BA gegen ein Urteil des

Landessozialgerichts Berlin-Brandenburg (Az.: L 7 KA 119/11 KL) erfolg-
reich.

.Der 6. Senat des BSG hat ein fiir unsere Arbeit sehr wichtiges Grund-
satzurteil gefallt. Nun besteht Klarheit, dass fir die Herausnahme eines
Medizinprodukts aus der Liste der verordnungsféahigen Medizinprodukte
nicht die Regelungen des Verwaltungsverfahrensrechts maRgeblich
sind“, sagte Professor Josef Hecken, unparteiischer Vorsitzender des
G-BA heute in Berlin.

Der G-BA hatte im Jahr 2008 Jacutin® Pedicul Fluid in die Liste verord-
nungsfahiger Medizinprodukte aufgenommen. Eine Uberpriifung ergab
im Jahr 2010 jedoch, dass zwischenzeitlich andere, zweckmafigere und
wissenschaftlich besser belegte Behandlungsmaoglichkeiten verord-
nungsfahig waren. Der G-BA beschloss deshalb, das Medizinprodukt
aus der Arzneimittel-Richtlinie zu streichen. Gegen den Aufhebungsbe-
scheid klagte der Hersteller des Medizinprodukts, die Firma Almirall
Hermal GmbH.

Medizinprodukte sind im Rahmen der Arzneimittelversorgung grundsatz-
lich nicht verordnungsfahig. Der G-BA hat die Aufgabe, in einer Art ,Po-
sitivliste* festzulegen, in welchen Fallen Medizinprodukte in die Arznei-
mittelversorgung ausnahmsweise einbezogen und damit zulasten der
gesetzlichen Krankenversicherung (GKV) verordnet werden kénnen.

Hintergrund — Medizinprodukte in der Arzneimittelversorgung

Die Regelungskompetenz des G-BA in Bezug auf Medizinprodukte im
Bereich der Arzneimittelversorgung bezieht sich lediglich auf einen sehr
kleinen Teil der im Medizinproduktegesetz (MPG) genannten Medizin-
produkte, namlich auf Stoffe und Zubereitungen aus Stoffen, die als Me-
dizinprodukte (nach 8 3 Nr. 1 oder 2 des MPG) zur Anwendung am oder
im menschlichen Korper bestimmt sind. Diese Produkte unterscheiden
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In der Arzneimittel-Richtlinie des G-BA ist festgelegt, wann ein Medizin-
produkt medizinisch notwendig ist und in die Arzneimittelversorgung
einbezogen werden kann. Dies ist unter anderem dann der Fall, wenn
der diagnostische oder therapeutische Nutzen dem allgemein anerkann-
ten Stand der medizinischen Erkenntnisse entspricht und eine andere,
zweckmaRigere Behandlungsmdglichkeit nicht verfigbar ist.

Die nach der Arzneimittel-Richtlinie verordnungsfahigen Medizinproduk-
te sind abschlieRend in einer Ubersicht als Anlage V der Richtlinie auf-
gefluihrt. Hersteller von Medizinprodukten kénnen beim G-BA Antrage zur
Prufung auf Aufnahme ihrer Produkte in die Anlage V stellen, tber die

— sofern sie ausreichend begriindet sind — innerhalb von 90 Tagen ent-
schieden werden muss.

Der Gemeinsame Bundesausschuss (G-BA) ist das oberste Beschlussgremium der gemein-
samen Selbstverwaltung der Arztinnen und Arzte, Zahnarztinnen und Zahnarzte, Psychothera-
peutinnen und Psychotherapeuten, Krankenh&user 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 tbernommen werden. Rechtsgrundlage fir 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 beschlieRen. 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 stationaren Versorgung.
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