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Beanstandung des Beschlusses des Gemeinsamen Bundesausschusses vom
21. Februar 2013 zur Festbetragsgruppenbildung Humaninsulin und Analoga,
Gruppe 1, 2 und 3in Stufe 2

Ihr Schreiben vom 28. Méarz 2013

Sehr geehrter Herr Dr. Orlowski,

Ihr Beanstandungsschreiben vom 28. Marz 2013 und die dort angefiihrte Begriindung neh-
me ich zum Anlass, auf folgende Aspekte klarstellend hinzuweisen:

Sie beanstanden den gemafR § 94 Abs. 1 SGB V vorgelegten Beschluss insbesondere auf
der Grundlage einer unter Beriicksichtigung des § 35 Abs. 1 Satz 3 1. Hs. SGB V zu Un-
recht unterbliebenen Aufnahme von Ausnahmeregelungen fir die Patientengruppe der Kin-
der und Jugendlichen mit Diabetes mellitus Typ 1, fir die die Geltung der Festbetragsgrup-
pe hatte eingeschrankt werden mussen, sowie fur Insulin glargin fir die Patienten, bei de-
nen im Rahmen einer intensivierten Insulintherapie auch nach individueller Therapieziel-
Uberprufung und individueller Anpassung des Ausmalles der Blutzuckersenkung in Einzel-
fallen ein hohes Risiko flr schwere Hypoglykamien bestehen bleibt (entsprechend der in
Anlage Il der AM-RL bestehenden Ausnahmeregelung).

Zu diesen Ausfuhrungen ist festzustellen, dass die gesetzlichen Regelungen zur Festbe-
tragsgruppenbildung nach § 35 SGB V auf Wirkstoffebene Ausnahmetatbestande fur Patien-
tengruppen, wie von lhnen gefordert, nicht zulassen. Der G-BA bestimmt in den Richtlinien
nach § 92 Abs. 1 Satz 2 Nr. 6 SGB V, fur welche Gruppen von Arzneimitteln Festbetrage
festgesetzt werden konnen. Dabei missen die gebildeten Gruppen gewahrleisten, dass
Therapiemdoglichkeiten nicht eingeschrankt werden und ausgehend von einem zulassungs-
bezogenen Prifansatz medizinisch notwendige Verordnungsalternativen, auch bezogen auf
besondere Patientenkollektive nicht abgeschnitten werden (BSG, Urt. v. 01.03.2011 - B 1
KR 10/10 R, Rn. 54). Hieran fehlt es, wenn sich ein Arzneimittel unter therapeutischen Ge-
sichtspunkten als unverzichtbar (BSG, Urt. v. 24.11.2004, BSGE 94, 1ff.) erweist. In diesen
Fallen darf der betroffene Wirkstoff bei Fehlen anderer Abgrenzungsmerkmale wie Galenik,
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Applikationsweg oder Applikationsort nicht in eine Festbetragsgruppe einbezogen werden.
Der G-BA ist der Auffassung, dass Insulinanaloga nicht generell oder in bestimmten, nicht
seltenen Konstellationen fir die Behandlung des Diabetes mellitus bei Kindern und Jugend-
lichen unverzichtbar sind. Ware er zu dem Schluss gekommen, dass durch die vorgesehene
Gruppenbildung fur Kinder und Jugendliche gemalR § 35 Abs. 1 Satz 3 SGB V Therapiemdg-
lichkeiten eingeschrankt wirden, hatte er alle Insulinanaloga von der Gruppenbildung aus-
nehmen mussen.

Die Forderung, die Geltung der Festbetragsgruppe fir Kinder und Jugendliche einzuschrén-
ken, ist nicht umsetzbar. Eine Differenzierung der Festbetragsgruppen anhand unterschied-
licher Patientengruppen ist bei einer wirkstoffbezogenen Zusammenfassung von Arzneimit-
teln nach § 35 SGB V nicht vorgesehen. Der Anknipfungspunkt bei der Festbetragsgrup-
penbildung ist ein anderer als etwa bei der differenzierten Bestimmung eines Zusatznutzens
von neuen Wirkstoffen bezogen auf definierte Patientengruppen nach § 35 a SGB V oder
bei der Festsetzung von Verordnungseinschrankungen oder -ausschliissen nach § 92 SGB
V. Die Bildung von Festbetragsgruppen nach § 35 SGB V erfolgt mit dem Ziel der Festset-
zung eines Erstattungshdchstbetrags (Festbetrag) flir Gruppen vergleichbarer Wirkstoffe.
Die Festbetrage gelten dann fir alle von der jeweiligen Festbetragsgruppe umfassten Fer-
tigarzneimittel. Eine Einschrankung der Giltigkeit des Festbetrags fur einzelne, definierte
Patientengruppen ist systematisch nicht moglich und wirde letztlich das Festbetragssystem
insgesamt in Frage stellen.

Entsprechend hat der Gesetzgeber - widergespiegelt mit der Vorschrift des § 35 Absatz 1b
Satz 9 SGBV - eine ,Entweder-Oder-Regelung” getroffen, wonach Fertigarzneimittel, die
nur flr einen Teil der Patienten oder Indikationsbereiche eine therapeutische Verbesserung
bedeuten, insgesamt von der Festbetragsgruppe freizustellen sind. Eine therapeutische
Verbesserung konnte jedoch fir keines der von den Festbetragsgruppen umfassten Arz-
neimittel nachgewiesen werden.

Auch steht die Bewertung des G-BA, wonach fir Insulin glargin keine Therapiemdglichkei-
ten eingeschrankt werden, nicht im Widerspruch zu der Ausnahmeregelung bei der beste-
henden Verordnungseinschrankung fir lang wirkende Insulinanaloga bei Diabetes mellitus
Typ 2 fur Insulin glargin fur die Patienten, bei denen im Rahmen einer intensivierten Insulin-
therapie auch nach individueller Therapiezieluberprifung und individueller Anpassung des
Ausmalles der Blutzuckersenkung in Einzelfallen ein hohes Risiko fiir schwere Hypoglyk&-
mien bestehen bleibt. Hier wurde lediglich eine Einzelfallgestaltung benannt, in denen ge-
maR § 31 Abs. 1 Satz 4 SGB V Arzneimittel, die aufgrund der Arzneimittel-Richtlinie von der
Versorgung ausgeschlossen sind, ausnahmsweise mit Begriindung verordnet werden kon-
nen. Eine vergleichbare Ausnahmeregelung gibt es fiur Festbetrdge nicht, weil im Rahmen
der Festbetragsregelung alle Arzneimittel verordnungsfahig sind. Allerdings haben betroffe-
ne Versicherte die Moglichkeit, bei ihrer Krankenkasse die Ubernahme mdglicher Aufzah-
lungen fir Insulinanaloga zu beantragen. Das BSG hat entschieden, dass die Krankenkasse
in atypischen Einzelféallen die vollen Kosten des Arzneimittels Gibernehmen muss, wenn an-
derenfalls keine ausreichende medizinische Versorgung des Versicherten moglich ist (BSG,
Urt. v. 03.07.2012 - B 1 KR 22/11).

Unter Bertlicksichtigung der aufgezeigten, wirkstoffbezogenen Festbetragsgruppensystema-
tik wurden mit Blick auf die Insulinpumpentherapie nur die fur die Befillung der Pumpen
zugelassenen Durchstechflaschen nicht in die Gruppenbildung einbezogen. Das Behéltnis
stellt in diesem Fall das geeignete Abgrenzungskriterium dar. Bei einer Ausgruppierung von
weiteren Fertigarzneimitteln, in denen das Insulin in Patronen vorliegt, ware eine Differen-
zierung nach der Anwendungsform nicht mehr méglich, denn Patronen werden neben der
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Pumpenanwendung regelhaft auch fur die Insulinbehandlung mit als Injektionshilfe verwen-
deten nachfullbaren Pens eingesetzt.

Der G-BA teilt die auf Ausfihrungen des Landessozialgerichts Berlin-Brandenburg mit dem
nicht rechtskréftigen Urteil vom 22. Juni 2012 — Az.: L 1 KR 296/09 KL gestitzte Auffas-
sung, unzureichende Begrindungen lieRen fur sich genommen Zweifel an der RechtmaRig-
keit eines Beschlusses aufkommen, nicht. Eine solche Annahme setzt eine formelle Be-
grundungspflicht des G-BA voraus, die im Hinblick auf untergesetzliche Normsetzung nicht
besteht. Das BSG hat bereits mehrfach entschieden, dass fur den Normgeber grundsatzlich
keine Begrindungspflicht besteht (stRspr, vgl BSG Urt. v. 12.09.2012, Az.: B 3 KR 10/12 R,
Rn. 65 unter Verweis auf BSGE 94, 50 = SozR 4-2500 8 72 Nr 2, Rn. 44; BSGE 96, 53 =
SozR 4-2500 § 85 Nr 23, Rn. 29). Etwas anderes ergibt sich auch nicht aus § 35 Abs. 1b
Satz 6 SGB V, wonach der G-BA bezogen auf die Priifung der Ausnahmereglung nach § 35
Abs. 1 Satz 3 2. Hs. SGB V lediglich die Ergebnisse seiner Bewertung zusammenzufassen,
nicht jedoch in jeder Hinsicht vollstandig darzulegen hat. Der G-BA hat gegen das zitierte
Urteil des LSG Berlin-Brandenburg, das mit seinen Anforderungen an die Begriindungs-
pflichten weitreichende Folgen fiir alle Beschliisse des G-BA hatte, Revision beim BSG ein-
gelegt (Az.: B 1 KR 54/12 R).

Die Begrindung zur Beanstandung des Beschlusses tangiert sehr grundsatzliche Fragen in
Bezug auf die Systematik und den Auftrag des G-BA zur Bildung von Festbetragsgruppen,
um Wirtschaftlichkeitsreserven in der Arzneimittelversorgung der GKV auszuschépfen und
einen wirksamen Preiswettbewerb auszuldsen. Das Instrument der Festbetragsgruppenbil-
dung leistet unter diesem Blickwinkel einen zentralen und eigenstandigen Beitrag zur finan-
ziellen Stabilitat der GKV. Zur weiterhin angestrebten rechtssicheren Gestaltung von Fest-
betragsgruppen nach MalRgabe der oben beschriebenen Systematik ist es daher erforder-
lich, fur alle Beschlisse des G-BA auch vor dem Hintergrund der Begriindung zur Bean-
standung hinreichende Rechtsklarheit zu bewahren.

Mit freundlichen GrifR3en

WAL

Josef Hecken



