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Beschliisse des Gemeinsamen Bundesausschusses gem. § 91 Abs. 5 SGB V vom 18.
Juli 2006
hier: 1. Anderung der Arzneimittel-Richtlinie in Abschnitt F:
OTC-Ubersicht
2. Anderung der Arzneimittel-Richtlinie in Anlage 8:
Erweiterung bei sogenannten Life-style-Arzneimitteln (Vistabel®)
3. Anderung der Arzneimittel-Richtlinie:
Umsetzung der Nutzenbewertung von kurzwirksamen Insulinanaloga zur Be-
handlung des Diabetes mellitus Typ 2

Sehr geehrte Damen und Herren,

die von lhnen gemaR § 94 SGB V vorgelegten Beschlisse gem. § 91 Abs. 5 SGB V vom 18.
Juli 2006 zur Anderung der Arzneimittel-Richtlinie in Abschnitt F: OTC-Ubersicht und in An-
lage 8: Erweiterung bei sogenannten Life-style-Arzneimittel (Vistabel®) werden nicht bean-
standet.

Der von thnen gemaR § 94 SGB V vorgelegte Beschluss gem. § 91 Abs. 5 SGB V zur Ande-
rung der Arzneimittel-Richtlinie zur Umsetzung der Nutzungsbewertung von kurzwirksamen
Insulinanaloga zur Behandlung des Diabetes mellitus Typ 2 vom 18. Juli 2006 wird mit der
MaRgabe nicht beanstandet, dass der in diesem Beschluss fir die Feststellung der Wirt-
schaftlichkeit geforderte Kostenvergleich unter Berlicksichtigung von Rabatten nach § 130 a
Abs. 1 und Abs. 8 SGB V erfolgt.
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Zudem erwartet das Bundesministerium fur Gesundheit, dass der Gemeinsame Bundesaus-
schuss die Einbeziehung der kurz- und langwirksamen Insulinanaloga in die entsprechende
Festbetragsgruppe bei Vorliegen neuer Nutzenbewertungen des IQWiG alsbald umfassend
Uberpruft.

Begrindung:

Der Gemeinsame Bundesausschusses hat, gestutzt auf die gesetzliche Erméchtigungsnorm
des § 92 Abs. 1 Satz 1 einen Verordnungsausschluss von kurzwirksamem Insulinanaloga
zur Anwendung bei Typ Il-Diabetikern beschlossen. Der Verordnungsausschiuss gilt solange
die Verordnung von kurzwirksamen Insulinanaloga mit héheren Kosten im Vergleich zu
kurzwirksamen Humaninsulinen verbunden ist. Die Mal3gabe lasst den Kern des Beschlus-
ses unberihrt, ndmlich die Feststellung, dass die Wirtschaftlichkeit dieser Arzneimittel erst
bei Kostengleichheit mit den Humaninsulinen gewahrleistet ist sowie die Nichteinbeziehung

dieser Arzneimittel in die Festbetragsgruppe der Insuline.

Soweit im vorgenannten Beschluss der Kostenvergleich allein aufgrund des Apothekenab-
gabepreises erfolgt, ist dies rechtsfehlerhaft. Der Apothekenabgabepreis ist nicht grundsatz-
lich der geeignete MafRstab fur den Kostenvergleich bei Entscheidungen ber Verordnungs-
ausschiusse. Der Verweis auf die Regelungen zur Preisvergleichsliste nach § 92 Abs. 2
Satz 1, welche auf einen Preisvergleich auf Basis des Apothekenverkaufspreises abstellt,
verfangt nicht, da diese Vorschriften keine allgemeinverbindliche Legaldefinition von ,Wirt-
schaftlichkeit* enthalten. Diese ist jeweils gesondert zu ermitteln. Bei Entscheidungen tber
Verordnungsausschliisse sind die den Kassen tatsachlich entstehenden Kosten zu beruck-

sichtigen.

Nach § 130a Abs. 1 gilt fur die kurzwirksamen Insulinanaloga ein gesetzlicher Herstellerra-
batt von 6 %. Fir kurzwirksame Humaninsuline gilt dieser Rabatt nicht. Wéare nur der Apo-
thekenabgabepreis maRgebend, mussten die Hersteller kurzwirksamer Insulinanaloga ihren
Herstellerabgabepreis Uber den Herstellerrabatt hinaus senken, um den gleichen Apothe-
kenabgabepreis wie die Hersteller der kurzwirksamen Humaninsuline zu gewahrleisten. Da-
mit missten sie eine im Vergleich zu den Herstellern der Humaninsuline gréRere Preissen-
kung vornehmen, um eine Kostengleichheit herzustellen. Hieraus folgt, dass fir den Kosten-
vergleich nicht allein auf den Apothekenabgabepreis abgestellt werden kann. Die gesetzlich
geforderten Rabatte miussen bei dem Kostenvergleich in Abzug gebracht werden, denn nur

insoweit werden die Gesetzlichen Krankenkassen belastet.
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Dariiber hinaus sind Vertrage einzelner Krankenkassen nach § 130a Abs. 8 zu bertcksichti-
gen, da diese ebenfalls Auswirkungen auf die tatséchlichen Kosten entfalten. Ebenso wie bei
den mehrkostenablésenden Vereinbarungen fir Festbetragsarzneimittel besteht fur die
Krankenkassen die Méglichkeit, die Kostengleichheit der Insulinanaloga mit den Humaninsu-
linen durch Rabattvertrage herzustellen. Jedenfalls kénnen die Vertrédge der Krankenkassen
mit den pharmazeutischen Unternehmern bei Durchfiihrung des Kostenvergleichs nicht au-
Rer Acht gelassen werden, da der Ausschlussgrund zutreffend lediglich mit den h6heren
Kosten der Insulinanaloga fir die Krankenkassen begriindet ist und MaRstab fur den Kos-
tenvergleich die tatséchliche Kostenbelastung der Krankenkasse sein muss. Die Berucksich-
tigung entsprechender Rabattvertrage ist allerdings an die Voraussetzung geknlpft, dass die
Beteiligten tatséchlich und in hinreichender Weise hierliber informiert werden. Diese Anfor-
derung kann zumindest dann als erfullt gelten, wenn die erforderlichen Angaben nach § 131
Abs. 4 Satz 2 Ubermittelt worden sind. Entsprechende Angaben sollten auch zum frihest
méglichen Zeitpunkt den Arzten in den elektronischen Programmen nach § 73 Abs. 8 Satz 7
zur Verflgung gestellt werden.

Zuzahlungen (§ 31 Abs. 3) sind nicht zu berlicksichtigen, da diese keine mafigebliche Be-

deutung fur den Kostenvergleich zwischen Human- und Analoginsulin haben.

Das Bundesministerium fir Gesundheit hat den Gemeinsamen Bundesausschuss mit
Schreiben vom 2. Juni 2006 (Az. 226-44746-1/3) darauf hingewiesen, dass ein Verzicht auf
eine Entscheidung uber die Bildung einer Festbetragsgruppe fir kurzwirksame Insuline nur
aus sachlich tragfahigem Grund zuléssig ist. Bei einem Verordnungsausschluss verlieren die
betroffenen Versicherten den Leistungsanspruch auf die entsprechenden Arzneimittel voll-
standig. Auch wenn die Leistungspflicht fur therapeutisch vergleichbare Arzneimittel erhalten
bleibt, sind die Versicherten durch den Verlust von Therapieméglichkeiten schlechter gestelit
als bei Festsetzung eines Festbetrages. Diese Schlechterstellung gilt erst recht fur die betrof-
fenen Unternehmen. Der Gemeinsame Bundesausschuss hat daher bei der Wahl der ihm
gesetzlich zur Verfiigung stehenden Instrumente zur Sicherstellung der Qualitat und Wirt-
schaftlichkeit der Versorgung der Versicherten die unterschiedlichen Beteiligteninteressen

-moglichst im Wege praktischer Konkordanz- zu beriicksichtigen und ist auch im Hinblick auf
die Reichweite der Auswirkung entsprechender Beschlusse verpflichtet, sein Ermessen will-

kirfrei auszuliben.

Der Gemeinsame Bundesausschuss konnte zum jetzigen Zeitpunkt von der Bildung einer
Festbetragsgruppe fur kurzwirksame Insulinanaloga absehen. Ein sachlich tragfahiger Grund

fur den Verzicht auf eine Entscheidung Uber eine Festbetragsgruppenbildung ergibt sich dar-
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aus, dass der Gemeinsame Bundesausschuss bereits bei der Vergabe der Auftrage zur Nut-
zenbewertung der Insulinanaloga nach Wirkdauer (kurz- und langwirksam) sowie nach der
Indikation (Typ | und Typ Il Diabetes) unterschieden hat. Diese differenzierte Auftragsertei-
lung ist auch unter Berucksichtigung international vorliegender medizinischer Erkenntnisse
nachvollziehbar. Bereits vorliegende Nutzenbewertungen von &ffentlichen Fachinstituten
anderer Lander lassen eine nach Indikation und Wirkdauer bzw. Anwendungsschema diffe-
renzierte Bewertung der Insulinanaloga erwarten, die die Mdglichkeit zur Festbetragsgrup-
penbildung zumindest in Frage stellen. Damit ist das vom Gemeinsamen Bundesausschuss

gewahlte Verfahren plausibel und im Tenor nicht zu beanstanden.

Das Bundesministerium fir Gesundheit erwartet jedoch unabhangig davon, dass der Ge-
meinsame Bundesausschuss nach Zuleitung der noch ausstehenden Nutzenbewertungen
der Insulinanaloga erneut und umfassend Uber die Méglichkeit der Einbeziehung der Insulin-

analoga in die entsprechende Festbetragsgruppe berét und entscheidet.

Mit freundlichen Grif3en
Im Auftrag

gez.: Dr. Langenbucher
Adsgefertigt:

Schmitz




