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Aktuelle Aufgaben, Arbeit und Probleme des G-BA

Josef Hecken

Aktuelle Aufgaben, Arbeit und Probleme des
Gemeinsamen Bundesausschusses

Der Beitrag beschreibt die neuen Aufgaben des Gemeinsamen Bundesausschusses
(G-BA) seit Beginn der dritten Amtsperiode. Die Kernthemen der Arbeit dieser zentra-
len Institution der Selbstverwaltung im deutschen Gesundheitswesen lagen und lie-
gen in den Bereichen Bedarfsplanung, ambulante spezialfacharztliche Versorgung,
Qualitatssicherung, Erprobung neuer Untersuchungs- und Behandlungsmethoden und
frihe Nutzenbewertung bei Arzneimitteln. Der Beitrag fasst die Arbeit des G-BA mit
Blick auf diese Kernthemen zusammen und gibt einen Hinweis auf zukiinftige, neue
Herausforderungen seiner Arbeit.

Ausgangslage

Mit Beginn der dritten Amtsperiode des Gemeinsamen Bundesausschus-
ses (G-BA) am 1. Juli 2012 haben die drei hauptamtlichen unparteiischen
Mitglieder und ihre ehrenamtlichen Stellvertreter ihre Tatigkeit auf-
genommen. Die unparteiischen Mitglieder tragen die Prozessverantwor-
tung fur die Sachgebiete und Aufgaben, die in den Unterausschiissen
bearbeitet werden. Gemeinsam ist es gelungen, wichtige und tief-
greifende Themen voranzubringen.

Kernthemen der Arbeit des G-BA in dieser Amtsperiode waren und sind die

* neue Richtlinie zur Bedarfsplanung

* ambulante spezialfachédrztliche Versorgung

* Qualitatssicherung

e Erprobung neuer Untersuchungs- und Behandlungsmethoden
(Regelungen zu § 137e SGB V)

o frithe Nutzenbewertung bei Arzneimitteln und der Aufruf des
Bestandsmarktes
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Im Dezember des Jahres 2012 hat der Gemeinsame Bundesausschuss
mit einer Neufassung der Richtlinie zur Bedarfsplanung den Planungs-
rahmen fiir die Zulassungsmoglichkeiten von Arzten nach Fachgruppen
einschlieflich der Psychotherapeuten fiir eine gleichméaRige und bedarfs-
gerechte ambulante medizinische Versorgung festgelegt. Mit dem frist-
gerecht zum Jahresende vorgelegten Beschluss wurde der Auftrag, eine
funktionsfdahige Bedarfsplanung zu schaffen, erfillt. Der Auftrag stammt
aus dem am 1. Januar 2012 in Kraft getretenen Gesetz zur Verbesserung
der Versorgungsstrukturen in der gesetzlichen Krankenversicherung
(GKV-VStG).

Es ist gelungen, eine zielgenaue und den regionalen Besonderheiten
Rechnung tragende flexible Regelung zu finden, mit der die Zulassungs-
moglichkeiten von Arzten in ldndlichen Regionen verbessert und mit
der Verteilungsprobleme in der drztlichen Versorgung zielgerichtet an-
gegangen werden kénnen. Das neue und feingliedrigere Planungsraster
ermoglicht es, Versorgungsliicken schneller zu erkennen und zu schlie-
Ren. Gleichzeitig wurde ein Steuerungsinstrument geschaffen, das
flexibler auf die gednderten Anforderungen an die ambulante Versor-
gung reagieren kann. Die neue Richtlinie stellt somit gleichwertige Ver-
sorgungszugdnge im Gebiet der Bundesrepublik Deutschland sicher.

Die Bedarfsplanung legt bundeseinheitlich einen verbindlichen Rahmen
zur Bestimmung der Arztzahlen fest, die fiir eine bedarfsgerechte Ver-
sorgung der Bevolkerung bendtigt werden, und ermoglicht gleichzeitig
eine Bewertung der bestehenden Versorgungssituation. Sie macht kennt-
lich, wo ein iber- beziehungsweise unterdurchschnittliches Versor-

gungsniveau vorliegt.

Um den aktuellen Erfordernissen an die ambulante Versorgung gerecht
zu werden, wird das drztliche Leistungsangebot stdrker nach Arzt-
gruppen ausdifferenziert, und die Raumbeziige werden auf dieser Basis
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somit neu strukturiert. Um die hauséarztliche Versorgung vor Ort zu
sichern und zugleich dem Umstand Rechnung zu tragen, dass Fachdrzte
mit zunehmendem Spezialisierungsgrad deutlich groRere Einzugsgebiete
versorgen konnen, sieht die Richtlinie als neue Planungsbereiche den
sogenannten Mittelbereich, die Kreise beziehungsweise die kreisfreien
Stadte, die Raumordnungsregion und das KV-Gebiet vor. Darauf aufbau-
end wird die hauséarztliche Versorgung auf Basis der 883 Mittelbereiche
in Deutschland beplant, die allgemeine fachdrztliche Versorgung auf
Basis der 372 Kreise, die spezialisierte facharztliche Versorgung auf Basis
der 97 Raumordnungsregionen und letztendlich die gesonderte fach-
arztliche Versorgung auf Basis der 17 Kassendrztlichen Vereinigungen.

Durch die so erreichte Differenzierung der Planungsbereiche in GroRe
und Zuschnitt wird die Verteilung der Arzte sowie Psychotherapeuten
deutlich verbessert. Neu in die Bedarfsplanung aufgenommen ist die
gesonderte fachdrztliche Versorgung, um dem Auftrag der Versorgungs-
steuerung im Sinne eines gleichméadRigen Zugangs auch in diesem Be-
reich gerecht zu werden. Bundesweit ergeben sich so fiir den hausarzt-
lichen Bereich anndhernd 3.000 (inklusive der jetzt schon freien Sitze)
neue Zulassungsmoglichkeiten. Fiir den Bereich der Psychotherapeuten
wird ein Aufwuchs von knapp 1.400 konstatiert. Gerade in diesem
Bereich wird damit die im européaischen Vergleich einzigartige Versor-
gungssituation noch einmal verbessert.

Die neue Bedarfsplanung hat zudem das Ziel, die Versorgung zu steuern
und Zulassungsmoglichkeiten genau dort auszuweisen, wo sie benotigt
werden — weg von Ballungszentren hin zu schlechter gestellten Regio-
nen. Gerade im Bereich der Psychotherapie sind solche Ballungen deut-
lich feststellbar. Die Regelungen ermdéglichen daher, den Aufbau von
Versorgungsstrukturen im landlichen Raum zu beschleunigen. Beispiels-
weise kénnen innerhalb einer dreijihrigen Ubergangsphase bestehende
Zulassungsbeschrankungen beibehalten werden, bis in jedem ehema-
ligen Planungsbereich innerhalb des neuen Planungsbereiches ein Ver-
sorgungsgrad von mindestens 100 Prozent erreicht ist. Weiterhin wurde
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die Méglichkeit geschaffen, ebenfalls innerhalb dieser Ubergangszeit
Planungsbereiche mit einem Versorgungsgrad zwischen 100 und 110
Prozent zu sperren.

Um eine sukzessive Anpassung von Versorgungsgraden vorzunehmen,
sieht die Richtlinie auch die Moglichkeit vor, zeitlich gestaffelt entspre-
chende Strukturen aufzubauen. Da allerdings kurzfristige Zuwéachse bei
Hausdrzten und Psychotherapeuten vor allem in landlichen Gebieten
erklartes Ziel dieser Bedarfsplanungsreform sind, werden diese von der
Regelung ausgenommen.

Die neue Richtlinie sieht weiterhin einen Demografiefaktor vor, der so-
wohl auf die gegenwirtige Verteilung der Arzte abstellt als auch die im
Bundesgebiet unterschiedliche Alterung der Bevolkerung berticksichtigt.
So wird der Leistungsbedarf der 65-Jahrigen und Alteren beziehungs-
weise unter 65-Jdhrigen eines Planungsbereichs getrennt ermittelt.
Infolgedessen ergeben sich fiir eine Reihe von drztlichen Fachgruppen
deutlich gesteigerte Leistungsumfdnge fiir die dltere Bevolkerung im
Vergleich zur jiingeren. Allerdings kann der Demografiefaktor nur dort
wirken, wo er auch angemessen steuern kann. Der Bereich der Kinder-
arzte und Kinder- und Jugendpsychiater sowie die Arztgruppen der
gesonderten fachédrztlichen Versorgung werden daher ausgenommen.

Im Bereich der ambulanten spezialfacharztlichen Versorgung (ASV) ist
ein Durchbruch auf dem Weg zur praktischen Umsetzung des neuen sek-
toreniibergreifenden Versorgungsbereichs gelungen, der im Marz des
Jahres 2013 in den Beschluss der Erstfassung der Richtlinie miindete.
Sie gibt den formalen Rahmen fiir den neuen Versorgungsbereich vor
und regelt die Anforderungen an die ASV, die grundsatzlich fiir alle in den
Anlagen konkretisierten schweren Verlaufsformen von Erkrankungen
mit besonderen Krankheitsverldufen, seltenen Erkrankungen und Erkran-
kungszustidnden mit entsprechend geringen Fallzahlen sowie hoch
spezialisierten Leistungen gleichermalen gelten.
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So wurde nun festgelegt, welche Leistungserbringer an der ASV teilneh-
men diirfen und welche personellen Anforderungen hierbei gelten, ins-
besondere fiir die Zusammensetzung der obligatorischen interdiszi-
plindren Teams. Zudem wurden die sogenannten sdchlichen und
organisatorischen Voraussetzungen definiert, die erfiillt sein miissen,
beispielsweise das Vorhandensein von Intensivstation und Notfalllabor.
Weitere Regelungsinhalte betreffen die Beschreibung des Behandlungs-
umfangs einschlieBlich der Definition schwerer Verlaufsformen, die
Qualitatssicherung, die Uberweisungserfordernisse und die Information
der Patienten.

AuBerdem wurden Eckpunkte zur Konkretisierung beschlossen. Sie sehen
vor, dass zu schweren Verlaufsformen von Erkrankungen mit besonderen
Krankheitsverlaufen vordringlich gastrointestinale Tumoren/Tumoren
der Bauchhohle, gyndkologische Tumoren, rheumatologische Erkrankun-
gen und Herzinsuffizienz bearbeitet werden sollen. Bei seltenen Erkran-
kungen soll die Prioritdt bei Tuberkulose, Marfan-Syndrom, pulmonaler
Hypertonie, Mukoviszidose und primar sklerosierender Cholangitis liegen.

Erstmals wurden von Grund auf einheitliche Rahmenbedingungen fir
Krankenhduser und Vertragsarzte definiert. Auf Basis der beschlossenen
allgemeinen Regelungen werden nun Zug um Zug die diagnose-
spezifischen Anlagen iiberarbeitet und so die neue Richtlinie so bald
wie moglich mit Leben erfiillt.

Im Bereich der Qualitdatssicherung hat sich der Gemeinsame Bundes-
ausschuss neben der kontinuierlichen Systempflege seiner sektor-
spezifischen Qualitdtssicherungs- und Qualitdatsmanagement-Verfahren
insbesondere mit der sektoreniibergreifenden Weiterentwicklung der
Qualitatssicherung, mit der Forderung der Transparenz iiber die Versor-
gungsqualitdt und mit den aus gesetzlichen Neuregelungen resultierenden
neuen Aufgaben befasst. Mit der Neufassung der Qualitatssicherungs-
Richtlinie Dialyse wurden die Weichen fiir eine Longitudinalbeobachtung
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der dialysierten Patienten und fiir die angestrebte Verkniipfung der
Qualitatssicherung Dialyse mit der Qualitdtssicherung Nierentransplan-
tation gestellt.

Weiterhin wurden die ersten Probebetriebe fiir neue sektoreniibergrei-
fende Qualitatssicherungs-Verfahren durchgefithrt und bestehende
Leistungsbereiche der externen stationdren Qualitdtssicherung in Rich-
tung routinedatenbasierter Follow-up-Verfahren weiterentwickelt.

Die Neufassung des Qualititsberichts der Krankenhduser ist einer um-
fassenden Uberarbeitung unterzogen worden: Zukiinftig werden die
jetzt jahrlich zu erstellenden Qualitdtsberichte sowohl krankenhaus-
als auch standortbezogen zu veroffentlichen sein.

Zur besseren Darstellung der Ergebnisqualitdt in der Frithgeborenen-
versorgung wurde im Laufe des Jahres 2012 eine Internetplattform ent-
wickelt. Resultierend aus dem Infektionsschutzgesetz wurden die
Entwicklung sektoreniibergreifender Qualitdtssicherungsverfahren zur
Vermeidung nosokomialer Infektionen sowie weitere MaRnahmen zur
Steigerung der Hygienequalitdt in Krankenhdusern und Praxen in
Angriff genommen.

Vor dem Hintergrund der laut Psych-Entgeltgesetz spdtestens zum Be-
ginn der Konvergenzphase im Jahr 2017 umzusetzenden Qualitatssiche-
rungs-Malnahmen hat das AQUA-Institut (nach § 137a SGB V) im Auftrag
des Gemeinsamen Bundesausschusses bereits im Dezember des Jahres
2012 ein Konzept fiir eine sektoreniibergreifende Qualitdtssicherung
der Versorgung psychisch Kranker vorgelegt, das die Ausgangsbasis fir
die weiteren Beratungen bildet. Die MafRnahmen zur Einfiihrung von
Fehler- und Risikomanagement sowie von Beschwerdemanagement
wurden im Vorfeld der Verabschiedung des Patientenrechtegesetzes in
der Qualitatssicherungskonferenz des Gemeinsamen Bundesausschusses
im September des Jahres 2012 ausfiihrlich diskutiert und unterstiitzt.
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Auch das im April des Jahres 2013 in Kraft getretene Krebsfriitherken-
nungs-und -registergesetz wurde vom Gemeinsamen Bundesausschuss
intensiv begleitet, da es zukiinftig neben einer qualitdtsgesicherten
Weiterentwicklung der Krebsfritherkennungsuntersuchungen eine Ein-
bindung der klinischen Krebsregister in die einrichtungstiibergreifende
Qualitatssicherung des Gemeinsamen Bundesausschusses vorsieht.

Ebenfalls zum Ende des Jahres 2012 konnten die Regelungen fiir die Er-
probung neuer Untersuchungs- und Behandlungsmethoden komplettiert
werden (§ 137e SGB V). Auch diese neue Erprobungsregelung ist fiir die
GKV ein sehr wichtiges Instrument. Bislang hat es oft Jahre gedauert, bis
kleine und grofere Innovationen in der Versorgung angekommen sind.
Meist kommen diese Neuerungen aus dem Mittelstand, der von der Re-
gelung nun besonders profitieren wird.

Seit Inkrafttreten des GKV-Versorgungsstrukturgesetzes (GKV-VStG)
kann der Gemeinsame Bundesausschuss fiir neue Untersuchungs- und
Behandlungsmethoden, deren Nutzen noch nicht hinreichend belegt ist,
die jedoch das Potenzial einer erforderlichen Behandlungsalternative
erkennen lassen, Richtlinien (§ 137e SGB V) fiir eine Erprobung beschlie-
Ren. Bis dahin konnten nur diejenigen Methoden zulasten der GKV erbracht
werden, deren medizinischer Nutzen durch Studien belegt war.

Lagen diese Studien nicht vor, konnten solche Behandlungen zumindest
im ambulanten Bereich in der Regel nicht von der GKV iibernommen
werden. Der Gemeinsame Bundesausschuss hatte bis zu der nun verab-
schiedeten Erprobungsregelung selbst keine Moglichkeit, auf mangel-
hafte Studienlagen direkten Einfluss zu nehmen. Die zur Umsetzung
des entsprechenden Gesetzesauftrages aus dem GKV-VStG erforderli-
chen Ergdnzungen der Verfahrensordnung waren bereits im September
des Jahres 2012 verabschiedet worden. Im November hatte der Gemein-
same Bundesausschuss dann weitere Anlagen der Regelung beschlossen,
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darunter ein Formular fir den Antrag auf Richtlinien zur Erprobung, ein
Anforderungsformular fiir die Beratung der Antragsteller und eine
Gebtlihrenordnung fiir die Beratung.

Im Mai des Jahres 2013 hat der Gemeinsame Bundesausschuss dem Ins-
titut fur Qualitdat und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWiG)
einen Generalauftrag fiir die Potenzialbewertung im Rahmen von Antra-
gen auf Erprobung von drztlichen Untersuchungs- und Behandlungs-
methoden erteilt. Mit dem Versorgungsstrukturgesetz (GKV-VStG)
wurde neu eingefiihrt, dass solche Antrdage von Herstellern von Medizin-
produkten gestellt werden kénnen.

Mit diesem Auftrag ist verbunden, dass das IQWiG ein methodisches
Konzept fiir die Potenzialbewertung erarbeitet, in die grundsatzlich
mindestens die vom Antragsteller eingereichten Unterlagen einzubezie-
hen sind. Der Auftrag wird durch Vorgaben zum Ergebnisbericht der
Potenzialbewertung konkretisiert, der dem G-BA-Unterausschuss
Methodenbewertung nach sechs Wochen vorzulegen ist. Das IQWiG soll
darin eine Empfehlung abgeben, ob die fragliche Methode hinreichen-
des Potenzial als Behandlungsalternative hat und ob die vorliegenden
wissenschaftlichen Unterlagen so aussagefahig sind, dass eine Studie
zur Bewertung des Nutzens geplant werden kann. Fir diesen Fall soll
das IQWiG ergdnzend eine orientierende Einschdtzung zu Eckpunkten
einer moglichen Erprobungsstudie und zu den zu erwartenden Kosten
der wissenschaftlichen Begleitung und Auswertung abgeben.

Dariiber hinaus wurde eine Anpassung der Kostenordnung fiir kiinftige
Erprobungsrichtlinien zulasten der gesetzlichen Krankenversicherung
beschlossen. Diese wird erneut dem Bundesministerium fiir Gesundheit
vorgelegt und kann nach erfolgter Genehmigung gemeinsam mit den
tibrigen Regelungen der Verfahrensordnung zur Erprobung im Bundes-
anzeiger veroffentlicht werden und damit in Kraft treten. Die urspriing-
lich vorgesehene, vom BMG jedoch nicht genehmigte Riickzahlungs-
verpflichtung fir Unternehmen nach erfolgreicher Erprobung entfallt.
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Die Neuregelung der Kostenordnung sieht zudem vor, dass nicht nur fur
kleine und mittelstandische, sondern auch fiir gréRere Unternehmen
bei Methoden zur Behandlung seltener Erkrankungen im begriindeten
Einzelfall eine Kostenminderung auf Antrag gewahrt werden kann.

Frihe Nutzenbewertung von Arzneimitteln und der Aufruf des
Bestandsmarktes

Frihe Nutzenbewertung

Neu zugelassene Arzneimittel mit neuen Wirkstoffen werden in Deutsch-
land seit dem Jahr 2011 grundsdtzlich einer frithen Nutzenbewertung
unterzogen. Dafiir miissen die Hersteller dem Gemeinsamen Bundesaus-
schuss Dossiers auf Grundlage der Zulassungsunterlagen vorlegen, die
einen patientenrelevanten Zusatznutzen des Medikaments im Vergleich
zu einer zweckmalRigen Vergleichstherapie belegen.

Auch mit der frithen Nutzenbewertung ist und bleibt Deutschland einer
der weltweit attraktivsten Markte fiir innovative Arzneimittel. Nach
mehr als zwei Jahren zeigt sich, dass fiir die GKV tendenziell sogar hau-
figer ein belegter Zusatznutzen anerkannt wird als in anderen EU-Ldn-
dern, in denen schon langer Bewertungs- oder Marktzugangsverfahren
etabliert sind. Dieses Fazit ldsst sich nach einer vergleichenden Untersu-
chung der ersten 37 Beschliisse ziehen, die der Gemeinsame Bundes-
ausschuss in Abstimmung mit dem Bundesministerium fiir Gesundheit
vorgenommen hat.

Auch wenn die verschiedenen Verfahren in Deutschland und den ande-
ren Liandern nicht immer vollig vergleichbar sind, zeichnet die bisherige
Bilanz dennoch ein klares Bild: Mehr als 50 Prozent der neuen Arznei-
mittel erreichen in Deutschland eine positive Bewertung. Blendet man
die Bewertungen mit unvollstindigen Nachweisen aus, weisen sogar fast
65 Prozent der G-BA-Bewertungen einen positiven Zusatznutzen aus. In
anderen EU-Ldndern ist das Ergebnis bei nur knapp 50 Prozent der
bewerteten Wirkstoffe positiv.
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Damit wird in der Gesetzlichen Krankenversicherung das nachvollzo-
gen, was im EU-Ausland bei der Preisbildung fiir innovative Prdparate
schon lange geiibte Praxis ist. Die Bewertung ermoéglicht den Kranken-
kassen die Versorgung der Versicherten mit neuen, gepriiften Arznei-
mitteln zu fairen Preisen. Von diesen Bedingungen kénnen aber auch
pharmazeutische Unternehmen profitieren, wenn sie Forschung und
Entwicklung auf Wirkstoffe konzentrieren, die einen wissenschaftlich
messbaren Mehrwert haben.

Auch im Bereich der Verfahrensgestaltung konnte der Gemeinsame
Bundesausschuss weitere Verbesserungen initiieren. In der Anfangs-
phase der frithen Nutzenbewertung waren in einigen Fidllen durch
Unternehmen Dossiers mangelhaft oder unvollstiandig eingereicht wor-
den. Das hatte zur Folge, dass der Gemeinsame Bundesausschuss aus
rein formalen Griinden gezwungen war, einen Zusatznutzen fir die be-
troffenen Prdaparate zu verneinen. Durch eine Verdnderung der Verfah-
rensordnung wurde eine Regelung gefunden, die es den Unternehmen
ermoglicht, fehlende Unterlagen nachzureichen. Dadurch ist es gelun-
gen, ohne eine Veridnderung der Verfahrensdauer formale Mangel bei
der Vollstandigkeit der Dossiers noch im Verfahren zu korrigieren.

Der Gemeinsame Bundesausschuss hat im April des Jahres 2013 be-
schlossen, eine Nutzenbewertung fiir Arzneimittel aus dem Bestands-
markt zu veranlassen und Kriterien fiir die Gestaltung der Aufrufe fest-
gelegt. Vorrangig sollen dabei Wirkstoffe bewertet werden, die fiir die
Versorgung von Bedeutung sind oder die mit Medikamenten im Wettbe-
werb stehen, fiir die bereits ein Beschluss fiir eine Nutzenbewertung
vorliegt.

Die Auswahl der fiir den Aufruf ausschlaggebenden Primadrwirkstoffe
erfolgt nach einem mathematischen Modell, welches das Umsatz- und
Verordnungspotenzial der Wirkstoffe im Markt bis zum Ende des Unter-
lagenschutzes vorausberechnet und auf dieser Basis eine Rangfolge
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ermittelt. Hierdurch wird fiir anstehende Bewertungen eine nachvoll-
ziehbare und belastbare Grundlage geschaffen. Pharmazeutische Unter-
nehmen konnen nachvollziehen, ob und wann ihre Praparate einer Nut-
zenbewertung unterzogen werden. Die rechnerisch ermittelte Rangfolge
der Wirkstoffe sorgt fiir Transparenz und 6konomische Planungssicher-
heit, die im Marktgeschehen benétigt werden.

Ausschlaggebend fiir einen sachgerechten und gesetzeskonformen Auf-
ruf eines Wirkstoffes ist nach diesen Kriterien das zu erwartende Markt-
potenzial, das anhand einer Prognose fiir die Entwicklung des Umsatzes
und der Zahl der Verordnungen von der Markteinfithrung bis zum Ab-
lauf des Unterlagenschutzes bestimmt wird. Fiir die Berechnung selbst
wird anhand typisierter Umsatz- und Verordnungszahlen, einheitlich
fir alle Wirkstoffe und ausgehend von aktuellen Daten zu Umsatz und
Verordnung, das Potenzial je Wirkstoff vorausberechnet, das sich — aus-
gehend vom voraussichtlichen Termin der Preisverhandlungen - bis
zum Ende des Unterlagenschutzes ergeben wiirde.

Dieses Potenzial wird fiir Umsatz und Verordnungsmenge getrennt er-
mittelt und anschliefend in eine gemeinsame Rangfolge gebracht. Der
Umsatz als Ausdruck der wirtschaftlichen Bedeutung eines Praparats wird
bei der Berechnung mit 80 Prozent gewichtet, die Zahl der verordneten
Arzneimittelpackungen dient der Bestimmung der Versorgungsdichte in
den zugelassenen Anwendungsgebieten und findet zu 20 Prozent Eingang
in die Berechnung. Diese Differenzierung 80/20 ist insoweit auch sach-
gerecht, da in der UmsatzgroRe selbst bereits eine Mengenkomponente
enthalten ist und so — durch die Differenzierung — ein Ubergewicht der
Mengenkomponente vermieden werden kann.

Ausgenommen von der Regelung sind Medikamente, die der Gemein-
same Bundesausschuss als zweckmaRige Vergleichstherapie bestimmt
hat, die einem Festbetrag unterliegen oder die von der Verordnung zu-
lasten der GKV ausgeschlossen sind.
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Ubersicht: Wirkstoffe und Anwendungsgebiete

Tapentadol Anwendungsgebiet:

starke chronische Schmerzen

Denosumab, Ranelicsdure/ gemeinsames Anwendungsgebiet:
Distrontiumsalz*, Parathyroidhormon/ Osteoporose

rekombiniert, Teriparatid*

Rivaroxaban, Dabigatran gemeinsame Anwendungsgebiete:
Vorhofflimmern, Prophylaxe Schlaganfall
und kardioembolischer Erkrankungen,

tiefe Venenthrombose

Liraglutid, Exenatid gemeinsames Anwendungsgebiet:
Diabetes mellitus-Typ 2

Agomelatin, Duloxetin* gemeinsames Anwendungsgebiet:
Depression

Tocilizumab, Golimumab, gemeinsames Anwendungsgebiet:

Certolizumab pegol rheumatoide Arthritis

* Befreiung von der Dossierpflicht, weil Unterlagenschutz wahrend des Verfahrens
ablauft

Auf dieser Basis hat der Gemeinsame Bundesausschuss ein Vorgehen
beschlossen, das fiir alle im Marktgeschehen Beteiligten die notige
Transparenz birgt und gleichzeitig vorausschauend die Aufgabe, die der
Gesetzgeber gestellt hat, sachgerecht erfiillt. Weiterhin wird durch die
hier gewahlte Herangehensweise sichergestellt, dass die Unternehmen
auch uber einen lidngeren Zeitraum wissen, wie die Bestandsmarkt-
bearbeitung durch den Gemeinsamen Bundesausschuss in den ndachsten
Monaten erfolgen wird.

Wichtig war dem Gemeinsamen Bundesausschuss auch, dass der
gewdhlte Modus nicht zu etwaigen Wettbewerbsvorteilen oder Wett-
bewerbsnachteilen fiir die pharmazeutischen Unternehmen fiihrt, die
letztendlich der Planungssicherheit iiber einen ldngeren Zeitraum
geschuldet waren. Denn die Vorbereitungsfristen sind durch den zeit-
gleichen Aufruf aller Wirkstoffe eines Indikationsgebietes fiir die
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Wettbewerber identisch. Als erste Tranche wurden im Sinne dieser neu
gefassten Regelung die in der vorherigen Ubersicht gezeigten Wirkstoffe
aufgerufen.

In der Gesamtschau ergibt sich fiir den Gemeinsamen Bundesausschuss
eine groRe Zahl von ,aktuellen Aufgaben und Arbeiten®, die gleichzeitig
natiirlich auch eine beachtliche Zahl von Herausforderungen mit sich
bringen. Der Gemeinsame Bundesausschuss und damit die Selbstver-
waltung haben sich dieser Aufgabe zu stellen, und es ist in der Vergan-
genheit auch immer gelungen, diese Herausforderungen sachgerechten
Losungen zuzufiihren, die fir alle Beteiligten in tragfahige Losungen
miindeten. Auch in der Zukunft wird es an Herausforderungen sicher-
lich nicht mangeln. Gerade die anstehenden Arbeiten zu den Bewertun-
gen nach § 137e SGB V, aber auch die Herausforderungen bei der Bear-
beitung der Dossierumfdange fiir Arzneimittel im Bestandsmarkt, die
aufgrund der ldngeren Laufzeit der Arzneimittel nicht unerhebliche
Umféange erreichen konnen, stehen aktuell in einem solchen Diskus-
sionsprozess. Es gibt gentigend Anlass zur Zuversicht, dass hier ebenfalls
den Anforderungen gerechte Verfahren etabliert werden kénnen.
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