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| Berlin, den 5. Mérz 2007
Sehr geehrté Damen und Herren,
i : |
der Beschluss des Gemeinsaimen Bund‘esausschusses vom 18. Januar 2007 zur Anderung
der Arzneimittelrichtlinie in Anlage 10 zur Umsetgzung der Nutzenbewertung des IQWIG von
Clopidagrel \iilfd beanstandet. f
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Das Ergebms der Nutzenbewertung das instrtuts for Qualitat und Wrrtschaﬁlichkeit belegt die
Zweckmafkigung der Verordnung von Giap!dogrel beim Vorliegen von Kontraindikationen ge-
gen die Verordnung von Aceiylsahcy!séure Em@ ents{?rechende Ausnalime ist in dem Be-
schiuss Jedo nicht aufgenammen worden. st eme\ erordnung far beqnmmte Krankheits-
bilder oder Panentengruppen regelméafiig zwed{mal:sl{ bzw. wirtschaft] mzh ist dies durch eine
ntspreche Regelung in der Richtlinie selbst zu berucksmhngen sodass der Anspruch
von \!ersncherten auf zweoic:maﬁlge und wnrtschaﬂ e J Behandlung gewahrigistet wird. Die-
ser Mangei in den thhthmen kann auch nicht géhe:!t werden durch Verweis auf die Moglich-
keit des Arztes ausnahmsweise von den Regefunge der Richtlinie abzuweichen (§ 31 Abs.
1 Satz 4 8G V), da diese Vierschrift auf nicht verallglame:nemngsféhnge Einzelfalle abstellt,
die einer ge’Lereli-abstrakten Regelung in den thht!ahxen nicht zugdnglich sind.
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Aufgrund der rateriellen Re;c:hweste von Emschrankungen der Vercrdnungsfahlgkest von
Arznermrtteln durch R&chﬂimen sind an die Eeachtuné der Anforderungen aus Art. 80 Abs. 1
Batz 2 Gmnﬁgesetz strenge Mafistabe hmsschﬂ;ch der Klarheit und Bestnmmthe;t der Rege-
lung in den Richtlinien anzulegeﬁ Bereijts deshﬁtb i;e! t o8 zumindest nahe Verordnungsein-
schrankung n fir ein bestlmmtes Arzneimittel zusa menfassend in den Richtlinien zu regeln
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und hierfur fUr den Fall, dass fiir das gleiche Arzne;m

Auftrag gegeben wurden, das Ergebnis aller Nutzenb%
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ttel mehrere Nutzénbewertungen in

wertungen abzuwarten.

Der vorgaledte Beschluss siutzt sich auf eine Nutzen bewwtung. die nur fir bestimmte An-
wendungsgeblbleta des W:rkstoffs Clopidogrel eric,iellt urde, wihrend die Ergebnisse der Be-
L

wertung fur: \Lemvandte Anwendungsgeblete noch au
lung ist 1edo h nicht ausreichiend erkennbar, dass die

tehen. Fur die Adressaten der Rege-
Einschrankung der Verordnungsfihig-

keit nur fiir digjenigen Anwendungsgebxete und| Therdpuereglme gilt, die Gegenstand des be-

reits vorliegenden Nutzenbewertung sind. J
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Dieser Unklarheit ist deshaltx als rechtswidrig anzuse hen, weil hierdurch das Risiko besteht,

dass Lelstu gsanspriiche der Patienten rechtsw:dng

verkirzt werden mit méglichen nicht

hinnehmbaren Gesundheltsmhaden fiir die Betroffenen. Der Beschluss verstoRi gegen das

Bestvmmthe&sgebot nach Art. 80 Abs. 18.2 Gé‘s und

ist aus diesem Grund zu bestandean.




