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Beschluss des Gemeinsamen Bundesausschusses gemiR § 91 SGB V vom 18, Mérz
2010;
hier:  Anderung der Arzneimittelrichtiinie:
Anlage Il - Dbersicht der Verardnungseinschrinkungen und ausschlisse
Lang wirkende Insulinanafoga zur Behandlung des Diabetes meallitus Typ 2

Sehr geehrte Damen und Herren,

der von |hnen gemaR § 54 SGB V vorgelegte 0.g. Beschluss vom 18. Mérz 2010 zur Ande-
rung der Arzneimittelrichtlinie wird nicht beanstandet.

Hinweis;

Das Bundesministerium fur Gesundheit teilt die mit Schreiben vom 21. Juni 2010 Ubermittelte
Auffassung des Gemeinsamen Bundesausschusses zur Beurteilung der Wirlschaftlichkeit
nicht. Das Bundesministerium fir Gesundheit hilt an seiner Austegung des Wirtschaftlich-
keitsbegriffs fest undgeht davon aus, dass der Gemeinsame Bundesausschuss bei seinen
BeschlUssen diese Auslegung zugrunde legt.

In seiner Verfahrensordnung hat der G-BA zur Bewertung der Wirtschaftlichkeit Folgandes

geregett: "Verfugt das Arzneimittel im Vergleich zu anderen Arzneimitteln und Behandiungs-
formen Ober einen vergleichbaren therapeutischen Nutzen, ist die Wirtschaftlichkeit des Arz-
neimittels, ausgehend vom Apothekenabgabepreis und ggf. unter Beriicksicktigung der den
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Krankenkassen tatséchlich entstehenden Kosten zu bewerten.” (§ 11 Absatz 2 Satz 1 des
Vierten Kapitels der Verfahrensordnung).

Damit hat der Gemeinsame Bundesausschuss klargestellt, dass die Wirtschaftlichkeit von
Arzneimitteln mit vergleichbarem Nutzen zwar grundsatzlich aufgrund des Apothekenver-
kaufspreises je Tagesdosis bzw. f{ir eine bestimmte Therapiedauer nach Abzug der gesetz|i-
chen und veriragiichen Rabatte nach § 130a SGB V festzustellen ist.

Das schiieRt aber nicht aus, dass die Wirtschaftlichkeit eines Arzneimittels auch bei ver-
gleichbarem Nutzen differenziert zu bewerten ist. Bestehen z.B. bai bestimmungsgemaltem
Gebrauch der Arzneimittel entsprechend der Fach- und Gebrauchsinformation regelhaft Un-
terschiede bei der notwendigen Inanspruchnahme &rztlicher Behandiung oder bei der Ver-
ordnung sonstiger Leistungen, sind die damit verbundenen Kostenunterschiede fir die Fest-
stellung der der den Krankenkassen tatsachlich entstehenden Kosten zusétzlich zu bertck-
sichtigen. Neben Unierschieden, die entsprechend der Fach- und Gebrauchsinformation ent-
stehen, sind auch regelhafte Unterschiede in der Anwendung vergleichbarera Arzneimittel zu
berticksichtigen, soweit diese nach dem aligemein anerkannten Stand der wissenschaftii-
chen Erkenntnis Therapiestandard sind, insbesondere aufgrund von évidenzhasierten Leitli-
nien oder von klinischen Studien hoher Evidenzstufe.

Es ist Sache der einzelnen Krankenkassen, im Rahmen von Vertragen mit pharmazeuti-
schen Unternehmen flir den Ausgleich der Mehrkosten zu sorgen und damit die Wirlschaft-
lichkeit der Behandiung sicherzustellen.

Dardber hinaus erwartet das Bundesministerium fiir Gesundheit, dass der Gameinsame

Bundesausschuss die Einbeziehung der kurz- und langwirksamen Insulinanaloga in die ent-
sprachende Festbetragsgruppe umfassend prif,

Mit freundlichen Griiken
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