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Beschluss des Gemeinsamen Bundesausschusses (G-BA) vom 17. Juni 2010 zur
Anderung der Arzneimittelrichtlinie in Anlage Ill — Ubersicht der
Verordnungseinschrinkungen und -ausschliisse: Glinide zur Behandiung des Di-

abetes mellitus Typ 2
Anforderung einer ergianzenden Stellungnahme gem. § 94 Abs. 1 Satz 3 SGB V vom

25. Oktober 2010
Erginzende Stellungnahme des G-BA vom 05. November 2010

Sehr geehrte Damen und Herren,

vielen Dank fur die Ubersendung lhrer ergénzenden Stellungnahme vom 05. November 2010
zu dem Beschluss zur Anderung der Arzneimittelrichtlinie in Antage Il bezlglich eines Ver-
ordnungsausschlusses der Glinide zur Behandlung des Diabetes mellitus Typ 2 vom 17. Juni
2010.

Mit dem Schreiben des BMG vom 25. Oktober 2010 wurden Sie gebeten zu prifen, ob Bele-
ge fur die UnzweckmaRigkeit der Glinide gegenliber den therapeutischen Alternativen vorlie-
gen, die einen Verordnungsausschluss rechifertigen. Solche Belege haben Sie mit Schrei-
ben vom 5. November 2010 nicht tibermittelt. Somit reichen die Unterlagen fur die Prifung
der RechtmaRigkeit des Beschlusses nach § 94 SGB V nicht aus.

Der G-BA-Beschluss selbst vom 17. Juni 2010 sieht in Ziff. 3 des Beschlusses im Ubrigen
vor, dass die Richtliniendnderung erst mit dem 1. des tibernéchsten Quartals nach ihrer Ver-
offentlichung im Bundesanzeiger und somit allenfalls erst im kommenden Jahr in Kraft treten
soll. Es sollte daher auch dem G-BA im Hinblick auf den Zeitpunkt des vorgesehenen Inkraft-
tretens seines Beschlusses ersichtlich sein, dass die Vorlage hinreichender Belege zur Un-
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zweckmalRigkeit erforderlich ist, um die RechtmalRigkeit seines Beschlusses darlegen zu
kénnen, da die Rechtslage eindeutig ist.

Beschlussbegriindende Unterlagen fUr einen Verordnungsausschluss wegen Unzweckma-
Rigkeit hatten Sie z.B. bei threm Beschluss vom 17. Juni 2010 zum Verordnungsausschluss
der Glitazone iibermittelt, welcher mit Schreiben vom 03. November 2010 entsprechend
auch nicht beanstandet wurde. '

Die Frist filr die Priffung Ihres Beschusses ist weiterhin solange unterbrochen, bis die vorge-

nannten Informationen beim Bundesministerium flr Gesundheit eingehen (§ 94 Absatz 1
Satz 3 SGB V).

Mit freundlichen Grtfen
im Auftrag
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Dr. Orlowski




