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Das Aufgabenspektrum des Gemeinsamen Bundesausschusses
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1. Einleitung

Das Aufgabenspektrum des Gemeinsamen Bundesausschusses ist vielschichtig.
Insbesondere die jiingsten Gesetzesvorhaben, um nicht zuletzt das GKV-
Versorgungsstrukturgesetz (GKV-VStG) zu nennen, fiihrten zu einer nicht uner-
heblichen Erweiterung der Handlungsfelder dieser Institution. So wurde in die-
ser Novelle nicht nur die Berufung der Unparteiischen Mitglieder und ihrer
Stellvertreter modifiziert, auch das Stimmrecht wurde geédndert. Seit dem
01.02.2012 diirfen bei Beschliissen, die allein einen oder allein zwei Leistungs-
sektoren betreffen, davon nicht betroffene Binke nicht mehr mitstimmen. Ihre
Stimmen werden im anteiligen Verhiltnis auf die jeweils betroffenen Binke
aufgeteilt.

Daneben wurden die Regelungen des § 137e fiir die Erprobung von Methoden
mit Potenzial neu aufgenommen. Hierdurch besteht die Moglichkeit, dass der
Gemeinsame Bundesausschuss kiinftig fiir Untersuchungs- und Behandlungsme-
thoden, deren Nutzen noch nicht hinreichend belegt ist, die jedoch das Potenzial
eines Nutzens erkennen lassen, Richtlinien zur Erprobung beschliet. Fiir Me-
thoden, die im Krankenhaus angewandt werden, kann vor einer Erprobung kein
Ausschluss erfolgen, wenn diese Potenzial besitzen.

Die Regelung der spezialfachirztlichen Versorgung nach § 116b SGB V wur-
de erneut einer gesetzlichen Anderungen unterworfen. Die bislang in §116b
SGB V geregelte ambulante Behandlung im Krankenhaus ist durch einen neuen
Versorgungsbereich — die ambulante spezialfachérztliche Versorgung — ersetzt.
Dort sollen sowohl niedergelassene Vertragsirztinnen und -drzte als auch Kran-
kenhduser schwere Verlaufsformen von Erkrankungen mit besonderen Krank-
heitsverldufen, seltene Erkrankungen und Erkrankungszustinde mit entspre-
chend geringen Fallzahlen sowie hochspezialisierte Leistungen unter grundsitz-
lich den selben Qualititsanforderungen ambulant behandeln koénnen. Der Ge-
meinsame Bundesausschuss hat die Aufgabe, den in § 116b SGB V vorgegebe-
nen Katalog der von der spezialfachdrztlichen Versorgung umfassten Erkran-
kungen und Leistungen in einer Richtlinie zu konkretisieren. Andere aktuelle



Arbeitsschwerpunkte sind die Neugestaltung der Bedarfsplanung und die frithe
Nutzenbewertung.

Der Versuch einer auch nur ansatzweise vollstindigen Gesamtdarstellung al-
ler Aufgabenfelder und derzeitigen Arbeitskreise des Gemeinsamen Bundess-
ausschusses wiirde den hier vorgesehenen Rahmen deutlich iibersteigen. Im Fol-
genden sollen daher einige Schlaglichter herausgegriffen werden, die derzeit von
besonderem Interesse sein diirften.

2. Friihe Nutzenbewertung von Arzneimitteln

Die friihe Nutzenbewertung von Arzneimitteln wurde vor zwei Jahren imple-
mentiert. Damals wie auch teilweise noch heute wurde sie kontrovers und hiufig
auch kritisch bewertet. Die Gegner der Regelungen haben ihren Diskurs oftmals
mit Assoziationen des Untergangs fiir medizinische Innovationen im Arzneimit-
telbereich verbunden, die bis hin zum ginzlichen Verlust eines jeden Innovati-
onsanreizes gingen. Aus letzterem wurde mithin dann die Konsequenz gezogen,
dass Deutschland kiinftig kein Standort mehr sein konne fiir medizinische und
insbesondere arzneimitteltechnische Innovationen.

All dieses sind aus Sicht der direkt von den Regelungen betroffenen Unter-
nehmen nachvollziehbare Reaktionen. Allerdings ermdglicht ein Zwischenfazit,
die damals geduBerten Befiirchtungen vor dem Hintergrund der ersten Erfahrun-
gen erneut zu bewerten. Die friihe Nutzenbewertung hat zwei Jahre nach ihrer
Einfithrung durchaus einen ersten Hirtetest bestanden. Verstanden als lernender
Prozess ist es gelungen, die gewonnenen Erfahrungen zu nutzen, um Ecken und
Kanten zu glitten, wodurch das Verfahren immer weiter verbessert werden
konnte.

Diese Evolution sollte freilich nicht als der Versuch verstanden werden, ein
Verfahren zu gestalten, das lediglich das Ziel hat, Dissense zu vermeiden. Es
liegt in der Natur eines solchen Bewertungsverfahrens, dass die Auffassungen
zwischen den Parteien, beispielweise bei der Festlegung der zweckmifBigen
Vergleichstherapie, spétestens dann auseinander gehen miissen, wenn die ver-
schiedenen Alternativen, die sich bieten, einen Einfluss auf die spitere Preisge-
staltung haben. Wobei hier sowohl die Bestimmung des Ausmales des Zusatz-



nutzens gegeniiber der Vergleichstherapie als auch der Marktpreis der Ver-
gleichstherapie einen Einfluss auf die strategischen Uberlegungen zur Wunsch-
konstellation der Unternehmen ausiiben konnen, der nicht immer gleichgerichtet
ist. Letztendlich werden die Festlegungen zur zweckmiBigen Vergleichstherapie
im Gemeinsamen Bundesausschuss alleine aus fachlichen Erwidgungen getrof-
fen.

2.1 Zwischenbilanz und internationaler Vergleich

Ein Blick auf das internationale Geschehen in diesem Bereich zeigt, dass das,
was wir als frithe Nutzenbewertung nach § 35a bezeichnen, in einer ganzen Rei-
he von europiischen und auBlereuropdischen Staaten schon gingige Praxis ist.
Umso schoner ist es fiir die, die den Prozess letztendlich durchfiihren, wenn die
produzierten Ergebnisse sich systematisch nicht von den Referenzlindern unter-
scheiden.

Die ersten 27 Bewertungen des Gemeinsamen Bundesausschusses zeigen
ganz klar: Durch die Regelungen hat die befiirchtete Innovationsbremse eben
nicht in die Arzneimittelentwicklung Einzug gehalten. Uber 50% der von uns
bewerteten Produkte wurden mit einem positiven Zusatznutzen belegt. Uber
20% der Produkte wurden sogar mit einem betrichtlichen Zusatznutzen bewer-
tet. Die letztgenannte Einstufung driickt Wirkungsergebnisse aus, die man als
echte Innovation bezeichnen kann. Sie ist dann auch gleichbedeutend mit einer
werthaltigen Verhandlungsposition der pharmazeutischen Unternehmen bei den
nachgelagerten Preisverhandlungen.

Stellt man derartige Bewertungsergebnisse in den internationalen Vergleich,
wird schnell klar: In der Regel sind maximal 15% der jahrlich auf den Markt
kommenden neuen Wirkstoffe echte Innovationen. Vergleicht man diese 15%
mit dem Anteil von 20%, der aus den Bewertungen des Gemeinsamen Bundes-
ausschusses hervorgeht, kann man sich der Einschitzung nicht erwehren, dass
hier in Deutschland fair bewertet wird. Eine Innovationsbremse oder eine Ver-
fahrensgestaltung zum Zwecke der Abschopfung von Produzentenrenten im
Sinne einer schlichten Preissenkungsstrategie liegt nicht vor.



2.2 Nutzenbewertung und Raum fiir Verbesserungen

Bei allem Lob fiir die gefundene Praxis und die Wirkungen des Verfahren
mochte ich aber auch nicht den Eindruck erwecken, als wiren wir nun in einen
statischen Bereich eingetreten, der ein stindiges Uberpriifen und gegebenenfalls
auch eine Anpassung der Procedere unnotig erscheinen liee. Hierzu ein paar
Schlaglichter:

2.2.1 Umgang mit unvollstindig eingereichten Dossiers nach Ende der
Ubergangsphase

Bis zum Ende des Jahres 2012 hat der Gesetzgeber eine Ubergangsregelung
etabliert, die besagt, dass bei einem unvollstindigen Dossier der pharmazeuti-
sche Unternehmer unmittelbar die Moglichkeit hat, ein neues, iiberarbeitetes
Dossier einzureichen. Diese Ubergangsfrist liuft aus und wir stellen fest, dass
ein zunehmender Teil der eingereichten Dossiers diese formale Hiirde — hiufig
aufgrund kleinerer Versdumnisse - nicht schafft. Dies gilt unbeschadet des An-
gebotes des Gemeinsamen Bundesausschusses, eine Vollstandigkeitspriifung im
Vorfeld durchzufiihren, da viele Unternehmen erst am letzten Tag fiir die Ein-
reichung die Dossiers fertiggestellt haben.

Eine rein formalistische Priifung wiirde zwingend die Deklaration der Unvoll-
standigkeit nach sich ziehen. Bei einem unvollstindig eingereichten Dossier gilt
der Zusatznutzen des Arzneimittels als nicht belegt.

Nach Auslaufen der Ubergangsfrist zum 31.12.2012 wiirde aber mit einer er-
folgten Bewertung dem pharmazeutischen Unternehmer erst dann wieder gestat-
tet sein, um eine erneute Nutzenbewertung zu bitten, wenn neue wissenschaftli-
che Erkenntnisse vorliegen. Im Ergebnis konnten - aufgrund formaler Priifungen
mit negativem Ergebnis - echte Innovationen nicht entsprechend bewertet wer-
den, und eine Innovationsbremse aus formalen Griinden wiirde entstehen.

Hier hat der Gemeinsame Bundesausschuss an einer rechtssicheren Losung
gearbeitet , um gemeinsam mit den Binken noch vor Ende des Jahres eine Mo-
difikation der Verfahrensordnung zu erreichen, die sicherstellt, dass der pharma-
zeutische Unternehmer bei formalen Unvollstindigkeiten im Dossier die Mog-
lichkeit der Korrektur erhilt.
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2.2.2 Umgang mit Bestandsmarkt und Aufruf aus Wettbewerbsgriinden

Der Gemeinsame Bundesausschuss sicht sich im Bereich des Wettbewerbsaufru-
fes mit einer Rechtsauffassung konfrontiert, die davon ausgeht, dass Aufrufe aus
dem Bestandmarkt aus Wettbewerbsgriinden sehr breit gefasst werden miissen.
Der kiirzlich erfolgte Aufruf der Gliptine aus dem Bestandsmarkt sei schon al-
leine darum rechtsfehlerhaft, weil andere im Markt befindliche Préiparate, die
ebenfalls fiir diese Indikation zum Einsatz gebracht werden konnen, nicht in die-
sem Aufruf enthalten sind. Dieser Einwand ist ernst zu nehmen, stellt er doch
ein berechtigtes Anliegen zur Vermeidung von Wettbewerbsverzerrungen durch
den Aufruf aus dem Bestandsmarkt dar. Hier wird genau zu priifen sein, wie die
wettbewerbliche Abgrenzung dort und auch in Zukunft zu erfolgen hat.

Wiirde der Aufruf der Gliptine andere Arzneimittel, die im 6konomischen
Sinn als perfekte Substitute zu betrachten sind, ignorieren, wire der Einwand
der Wettbewerbsverzerrung durch den Aufruf berechtigt und ohne Einschrin-
kung nachvollziehbar. Im Ergebnis miisste man dann einen wesentlich breiteren
Aufruf starten, mit den entsprechenden negativen Wirkungen fiir all die Unter-
nehmen, die durch bisherige Aufrufe nicht betroffen waren. Es wird also die
Frage zu klédren sein, wie der Markt im Wettbewerbssinne zu definieren ist, also
im engeren Sinn, ob die gesamte Indikation zu betrachten ist, oder ob Untertei-
lungen nach Schweregrad der Erkrankungen, die eine teilweise andere Medika-
tion und Wirkstoffe nach sich ziehen, wie sie auch bei der Bildung von Festbe-
tragsgruppen gingige Praxis sind, einen engeren Substitutionsbereich rechtfer-
tigen.

3. Die bevorstehenden Aufrufe aus dem Bestandmarkt aufgrund von Ver-
sorgungsrelevanz

Bereits eingangs wurde erwihnt, dass eine neue Aufgabe des Gemeinsamen
Bundesausschusses die Gestaltung von Arzneimittelaufrufen aus dem Be-
standsmarkt ist, also dem Bereich der Arzneimittel, die vor dem 01.01.2011 in
Verkehr gebracht wurden und damit noch nicht mit dem Instrument der frithen
Nutzenbewertung in Kontakt standen.
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Fiir die Umsetzung des gesetzlichen Auftrages ist zu klidren, wie ein transpa-
rentes, systematisches und auch nachvollziehbares Verfahren gestaltet werden
kann, das gleichzeitig mehrere Ziele erfiillt. Zum einen muss es der gesetzlichen
Anforderung Rechnung tragen, die Wirkstoffe zu selektieren, die fiir die Versor-
gung von Bedeutung sind. Daneben muss auch sichergestellt werden, dass die
Wirkungen der Nutzenbewertung ein gewisses Mall an Nachhaltigkeit entfalten.

Letzteres wird sicherlich nicht dadurch erreicht, dass man wie mit Scheuklap-
pen und in einer schlichten Betrachtung die aktuelle Marktsituation als Blitzlicht
in den Fokus nimmt. Denn ein derartiges Vorgehen verkennt den Umstand, dass
wirkliche Versorgungsrelevanz direkt mit dem Produktlebenszyklus eines Arz-
neimittels korreliert ist.

Dem entsprechend muss das Verfahren zur Identifikation der Wirkstoffe, die
fiir einen Bestandsmarktaufruf in Betracht kommen, in der Lage sein, die Aus-
wahl anhand des Potenzials der Wirkstoffe zu gestalten.

4. Weiteres aus dem Bereich der Arzneimittel

4.1Umgang mit innovativen Arzneimitteln bei gleichzeitig vorhandenen er-
heblichen Nebenwirkungen

Ziel ist die Erarbeitung eines Systems, in dem es ermoglicht wird, den Mehrnut-
zen innovativer Arzneimitteltherapien in eine Abwigung mit erheblichen Ne-
benwirkungen zu bringen. Ziel ist es, diesen Prozess, der mit Blick auf Effekte
der Wirkstoffe von groBer Bedeutung ist, im Ergebnis auch fiir den pharmazeu-
tischen Unternehmer im Bereich des Planbaren zu gestalten und gleichzeitig
rechtssicher zu formulieren.

4.20rphan Drugs und verkiirztes Verfahren

Bei Orphan Drugs unter 50 Mio. Euro Jahresumsatz gilt nach den gesetzlichen
Vorschriften der Zusatznutzen als belegt. Dies bedeutet aber nicht, dass der Ge-
meinsame Bundesausschuss dadurch von seiner Aufgabe entbunden ist, einen
Versuch der Quantifizierung des Zusatznutzens zu unternehmen. Diese Aufgabe
wird der Gemeinsame Bundesausschuss auch weiterhin — entgegen puristische-
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rer Rechtsauffassungen Einzelner - wahrnehmen. Denn ein quantifizierter, hoher
Zusatznutzen ist fiir alle Beteiligten auch in diesen Fillen von Vorteil.

Zwischenfazit:

Das AMNOG ist eine solide Basis. Eine grundlegende Anderungsnotwendigkeit
ist ebenso nicht eingetreten wie befiirchtete Versorgungsengpisse. Das AM-
NOG hat sich auch nicht als Innovationsbremse erwiesen. Gleichzeitig sind die
mit dem AMNOG angestoenen Prozesse als lernendes System zu verstehen.
Das, was in den letzten zwei Jahren geschehen ist, ist nicht als apodiktischer
MaBstab fiir die Zukunft zu verstehen, sondern war und wird immer Gegen-
stand von Weiterentwicklungsiiberlegungen sein.

5. Die ambulante spezialfachérztliche Versorgung nach § 116b

Die Geschichte des § 116b ist durchaus bewegt. Ausgehend vom GKV-
Modernisierungsgesetz (2003), welches den Zugang fiir Versicherte fiir die am-
bulante Behandlung im Krankenhaus ertffnete, sofern spezialisierte Leistungen
erforderlich waren, ging es in eine zweite Reformrunde mit dem GKV-
Wettbewerbsstiarkungsgesetz (2007). Durch diese Regelungen erlangten die
Krankenkassen einen Zulassungsanspruch zur ambulanten Behandlung, der al-
lerdings an die Mitwirkung von Landesbehoérden gekoppelt war. Einen Zulas-
sungsanspruch, der von Landesbehtrden unabhingig ist und fiir ambulante und
stationdre Einrichtungen gilt, wurde letztendlich durch das GKV-VStG geschaf-
fen. An dessen Umsetzung arbeitet derzeit der Gemeinsame Bundesausschuss.

Dabei sind verschiedene Problemfelder zu bearbeiten:
a) Definition ,,Schwere Verlaufsformen*: Hier ist u.a. die Frage zu beant-
worten: was sind leichte Krebsfille? Sicherlich kein leichtes Unterfangen.
b) Definition Facharztstatus: Die Behandlungsrealitit in Krankenhdusern
ist, dass die Erfiillung der Forderung nach einem Facharztstatus nicht die
letztendliche Durchfiihrung, sondern die Aufsicht durch einen Facharzt
erfordert. Dieses bedeutet, dass bisher fiir den ambulanten Bereich ohne
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weiteres giiltige Regularien an die Gegebenheiten im Krankenhaus ange-
passt werden miissen.

c) Intensivstation: Geklért werden muss auch, wie adidquate Regelungen ge-
troffen werden, die das Erfordernis einer Intensivstation auf Gegebenhei-
ten im ambulanten Bereich tibertragen.

d) Mindestmengen: Was sind angebrachte Mindeststiickzahlen?

und einiges mehr.

Ziel der weiteren Arbeiten ist es, die zukiinftigen Arbeitsprozesse effektiver
zu gestalten. Dieses soll unter anderem dadurch erreicht werden, dass eine ein-
heitliche Struktur fiir die Anlagen der ASV-Richtlinie zur Anwendung kommt.
Es ist beabsichtigt, dass so frith wie moglich die erste Anlage in Kraft tritt, denn
nur mit einer solchen Anlage kann die ASV-RL auch ihre Wirkung entfalten.

6. Erprobung von Untersuchungs- und Behandlungsmethoden mit Poten-
zial

Fiir Untersuchungs- und Behandlungsmethoden, deren Nutzen noch nicht hin-
reichend belegt ist, die jedoch das Potenzial einer erforderlichen Behandlungsal-
ternative erkennen lassen, kann der Gemeinsame Bundesausschuss kiinftig eine
Richtlinie zur Erprobung beschlieen. Diese Regelung hat der Gesetzgeber mit
dem GKV-VStG mit dem neu geschaffenen § 137e SGB V eingefiihrt.

Hierdurch ist es moglich, dass — unabhidngig von einem Beratungsverfahren
nach § 135 oder § 137c SGB V — ein Antrag auf Erprobung einer neuen Unter-
suchungs- oder Behandlungsmethode beim Gemeinsamen Bundesausschuss ge-
stellt werden kann. Antragsberechtigt sind

o Hersteller eines Medizinprodukts, auf dessen Einsatz die technische An-
wendung einer neuen Untersuchungs- oder Behandlungsmethode maB-
geblich beruht, und

« Unternehmen, die in sonstiger Weise als Anbieter einer neuen Methode
ein wirtschaftliches Interesse an einer Erbringung zu Lasten der Kranken-
kassen haben.
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Der Gemeinsame Bundesausschuss hat mittlerweile die Voraussetzungen zur
Erprobung von Untersuchungs- und Behandlungsmethoden geschaffen. Am
20.09.2012 und 22.11.2012 wurden wesentliche Ergiinzungen der Verfahrens-
ordnung, die Formularanhdnge (Antrag, Beratungsantrag) und eine Gebiihren-
ordnung fiir Beratungen beschlossen. In der Sitzung am 20.12.2012 konnte die
Kostenordnung verabschiedet werden, die Einzelheiten zur Ubernahme von
Kosten der im Rahmen der Erprobung erfolgenden Studie durch beteiligte Un-
ternehmen regelt. Die Beschliisse bediirfen vor ihrem Inkrafttreten noch einer
Priifung und Genehmigung durch das Bundesministerium fiir Gesundheit. Inso-
weit kann auch die in § 137e Abs. 8 SGB V vorgesehene Beratung von Antrags-
berechtigten durch den Gemeinsamen Bundesausschuss zum jetzigen Zeitpunkt
noch nicht iiber die gesetzlichen Vorgaben hinaus inhaltlich ausgestaltet werden.
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