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Schriftliche Fragen im Juni 2010
Arbeitsnummern 6/355 und 6/356

Sehr geehrte Frau Kollegin, IL:GL % %’(y
[ ]

Ihre o. a. Frage(n) beantworte ich wie folgt:

Frage Nr. 6/355:

Welche MaRnahmen hélt die Bundesregierung fur sinnvoll beziehungsweise im Interesse der
Patientinnen und Patienten fir notwendig, wenn — wie beispielsweise beim drohenden Er-
stattungsausschluss von Teststreifen fir Blutzuckerselbstmessungen fur Typ 2 Diabetiker —
ein Ausschluss aus dem Leistungskatalog der Gesetzlichen Krankenversicherung deswegen
erfolgt, weil relevante Studien zu bestimmten Zielgréf3en nicht vorhanden sind und daher die
Evidenz fehlt, und nicht, weil diese Leistung nachgewiesenermaf’en keinen medizinischen
Nutzen hat?

Frage Nr. 6/356:

Erachtet die Bundesregierung es als sinnvoll und notwendig, bei fehlender Evidenz zusatzli-
che Studien gegebenenfalls iber 6ffentliche Mittel zu finanzieren, um einen eventuellen Nut-
zen und damit die mégliche Beibehaltung einer solchen Leistung im Katalog der Gesetzli-
chen Krankenversicherung und den Zugang der Versicherten zu dieser Leistung zu sichern
und wenn nein, warum nicht?

Antwort:

Die Fragen 6/355 und 6/356 werden gemeinsam beantwortet.

Der Gemeinsame Bundesausschuss (G-BA) hat keinen Beschluss zum Verordnungsaus-
schluss von Blutzuckerselbstmessungen gefasst. Er hat am 9. Februar 2010 ein Stellung-
nahmeverfahren zu einem entsprechenden Entwurf eingeleitet. Aktuell wertet er die einge-
gangenen Stellungnahmen aus. Wenn der G-BA einen Beschluss fassen sollte, wird er vom
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Bundesministerium fir Gesundheit (BMG) im dafir vorgesehenen Verfahren nach § 94
Fiunftes Buch Sozialgesetzbuch (SGB V) rechtsaufsichtlich geprift.

Der Beschlussentwurf bezieht sich ausschlieBlich auf Harn- und Blutzuckerselbstmessung
bei Patientinnen und Patienten mit Diabetes mellitus Typ 2, die nicht mit Insulin behandelt
werden. Bei Patientinnen und Patienten unter Insulintherapie erfolgt die selbsténdig durch-
gefuihrte Bestimmung des Blutzuckers mithilfe von Teststreifen zur Kontrolle der aktuellen
Stoffwechsellage und zur bedarfsgerechten Dosierung des Insulins; dies ist nicht Gegen-
stand des Beschlussentwurfs. Im Gegensatz dazu ist fiir die Dosierung oraler Antidiabetika
auch in der amtlichen Fachinformation der Arzneimittel nicht vorgesehen, dass diese selbst-
sténdig durch die Patientinnen und Patienten auf Basis von Zuckerselbstmessungen erfolgt. '

Leistungen der gesetzlichen Krankenversicherung missen ausreichend, zweckmaRig und
wirtschaftlich sein; sie durfen das Ma® des Notwendigen nicht Uberschreiten (§ 12 SGB V).
Es ist Aufgabe des G-BA, den Leistungsanspruch gesetzlich Krankenversicherter im Rah-
men seiner Richtlinien unter Beachtung dieses Wirtschaftlichkeitsgebotes zu konkretisieren.
Grundsatzlich kann es in einem Krankenversicherungssystem, das sich aus Pflichtabgaben
finanziert, nicht hingenommen werden, dass Leistungen, die keinen Nachweis fir einen Nut-
zen erkennen lassen, auf Kosten der Solidargemeinschaft finanziert werden.

Es wird prinzipiell als sinnvoll erachtet, in den Fallen, in denen aufgrund fehlender klinischer
Studien keine Aussagen zum Nutzen bestimmter therapeutischer Verfahren méglich sind, die
entsprechenden Studien so schnell wie méglich durchzufiihren. Hinsichtlich der Finanzierung
dieser Studien muss allerdings im Einzelfall genau unterschieden werden, in wessen Ver-
antwortungsbereich diese einzuordnen sind.

Klinische Studien zur Begriindung der arzneimittelrechtlichen Zulassung von Arzneimittein
oder zur Markteinfihrung von Medizinprodukten liegen ebenso wie der Nachweis des Nut-
zens von Produkten fir die Erstattung durch die gesetzliche Krankenversicherung grund-
satzlich im Verantwortungsbereich der Industrie. Im Verantwortungsbereich der Wissen-
schaft und der Wissenschaftsférderung durch Bund, Lander und Deutsche Forschungsge-
meinschaft liegen wissenschaftsinitiierte (nicht-kommerzielle) Studien, die der Erkenntnisge-
winnung fur den medizinischen Fortschritt dienen.

Mit freundlichen GriRen




