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I Vorbemerkungen

Der Medizinische Dienst Bund nimmt in Abstimmung mit den Medizinischen Diensten im Folgenden
zum Referentenentwurf eines Gesetzes zur Starkung der Herzgesundheit (Gesundes-Herz-Gesetz —
GHG) Stellung.

Der Medizinische Dienst Bund setzt sich fiir eine gerechte und evidenzbasierte Gesundheitsversorgung
in einem solidarischen Gesundheitswesen ein, mit dem Ziel, die Qualitat, Humanitat und Wirtschaft-
lichkeit in Medizin und Pflege nachhaltig zu sichern. Er engagiert sich fiir eine hohe Versorgungsquali-
tat und Starkung der Patientensicherheit, geleitet von den Grundprinzipien der Evidenzbasierten Me-
dizin. Grundsatzlich unterstiitzt der Medizinische Dienst Bund das Ziel der Bekampfung von Herz-Kreis-
lauf-Erkrankungen, zumal diese Erkrankungen zu einem grofRen Teil durch den Lebensstil verursacht
und insofern insbesondere durch Lebensstildanderungen zu vermeiden sind.

Da der vorliegende Gesetzentwurf jedoch insgesamt auf MaRRnahmen abstellt, die weitgehend nicht
dem allgemein anerkannten Stand der medizinischen Erkenntnis entsprechen (vgl. § 2 Absatz 1 SGB V)
und er darauf abzielt, die bisher in der Gesetzlichen Krankenversicherung (GKV) geltenden Verfahren
zur Bewertung von diagnostischen und therapeutischen Verfahren GKV zu umgehen, spricht sich der
Medizinische Dienst Bund dafiir aus, den Referentenentwurf zurlickzuziehen und stattdessen auf die
etablierten Verfahren des Gemeinsamen Bundesausschusses zu setzen. Die Absicht, im Falle von Herz-
Kreislauf-Erkrankungen davon abzuweichen erschlieBt sich nicht und beinhaltet das Risiko, die auch
international anerkannten Methoden der Entscheidungsfindung (iber den Leistungskatalog der GKV
der Beliebigkeit anheimfallen zu lassen. Dariiber hinaus wiirden mit dem Gesundes-Herz-Gesetz Dop-
pelstrukturen aufgebaut, da bereits umfangreiche Untersuchungen zur Friiherkennung von Krankhei-
ten im Rahmen der allgemeinen Gesundheitsuntersuchungen etabliert sind.

Fiir den Fall, dass an dem Entwurf festgehalten werden soll, sieht der Medizinische Dienst Bund min-
destens folgenden Anderungsbedarf:

e Streichung von § 25¢ SGB V, Absatz 2a bis 2c in § 26 SGB V. Die Einfiihrung und Ausgestaltung
von Fritherkennungsmalnahmen sollten weiterhin dem Gemeinsamen Bundesausschuss (G-
BA) obliegen. Friiherkennungsmalnahmen sind zudem sorgféltig nach den Prinzipien der Evi-
denzbasierten Medizin auf Nutzen und Schaden zu prifen, um ihren breiten Einsatz zu begriin-
den.

e Streichung der gesetzlichen Vorgabe (neu gefasster § 34 Absatz 5 SGB V), welche Versicher-
tengruppen zur Vorbeugung schwerer kardiovaskuladrer Ereignisse einen Anspruch auf die Ver-
sorgung mit Statinen haben sollen. Die Festlegung von Risikogruppen, fiir die Statine verordnet
werden konnen, sollte vollstandig im Zustandigkeitsbereich des G-BA (gemalR § 92 Absatz 1
Satz 2 Nummer 6) verbleiben.
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Il Stellungnahme zum Referentenentwurf

Zu Artikel 1Nr. 2, § 25¢ SGB V Erweiterte Leistungen im Rahmen der Gesund-
heitsuntersuchungen zur Friiherkennung von Herz-Kreislauf-Erkrankungen

Die Regelung im neu eingefligten § 25c SGB V sieht vor, dass Versicherte im Alter von 25, 35 und 50
Jahren einen Anspruch auf erweiterte Leistungen im Rahmen der Gesundheitsuntersuchung haben
sollen, die der Friherkennung von Herz-Kreislauf-Erkrankungen und von Risiken fiir Herz-Kreislauf-Er-
krankungen dienen sollen. Dieser Anspruch soll unabhédngig davon bestehen, ob sich der Gemeinsame
Bundesausschuss (G-BA) bereits mit diesen erweiterten Leistungen befasst hat.

Das Bundesministerium fiir Gesundheit soll ermachtigt werden, die konkreten Friiherkennungsmal-
nahmen durch Rechtsverordnung mit Zustimmung des Bundesrates zu bestimmen.

In § 25c Absatz 4 SGB V wird festgelegt, dass § 2 Absatz 1Satz 3 SGB V (Qualitatsgebot) und § 12 Absatz 1
SGB V (Wirtschaftlichkeitsgebot) der Bestimmung und Erbringung einer erweiterten Gesundheitsun-
tersuchung, deren Nutzen nach den Grundsatzen der Evidenzbasierten Medizin noch nicht belegt ist,
nicht entgegenstehen.

Ferner sieht § 25c Absatz 4 vor, dass das Bundesministerium fir Gesundheit bei der Bestimmung der
konkreten FriiherkennungsmalRinahmen von Richtlinien und Entscheidungen sowie sonstigen Einschat-
zungen des G-BA abweichen kann.

Bewertung:

Laut § 25 Absatz 4 SGB V bestimmt der G-BA (iber Inhalt, Art und Umfang der Gesundheitsuntersu-
chungen bei Erwachsenen. Es ist nicht nachvollziehbar, warum in Bezug auf die Friiherkennung von
Herz-Kreislauf-Erkrankungen von diesem Vorgehen abgewichen werden soll.

Der G-BA verfligt iber die Strukturen und Kompetenzen, um in einem transparenten und durch die
Verfahrensordnung festgelegten Verfahren tiber die Einflihrung neuer FrilherkennungsmaRnahmen zu
entscheiden. Dieses Verfahren stellt sicher, dass der systematisch ermittelte Stand der medizinischen
Erkenntnisse berlicksichtigt wird. Dazu beauftragt der G-BA regelhaft das Institut fiir Qualitat und Wirt-
schaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWiG), die entsprechenden FriiherkennungsmaRnahmen zu be-
werten. Das IQWiG wendet hierbei gemaR § 139a Absatz 4 SGB V Methoden nach den international
anerkannten Standards der Evidenzbasierten Medizin an. In die Entscheidungsfindung auf Basis der
systematisch ermittelten Evidenz werden die Patientenvertretung und alle betroffenen Banke einbe-
zogen. Zudem stellt das Stellungnahmeverfahren des G-BA sicher, dass auch die Expertise und Ein-
schatzungen von medizinischen Fachgesellschaften, Organisationen und Verbadnden, die nicht direkt
im G-BA vertreten sind, in der Entscheidungsfindung strukturiert bertcksichtigt werden.

Aus diesen Griinden sollte aus Sicht des Medizinischen Dienstes Bund die Einfliihrung von MaBnahmen

zur Friiherkennung von Herz-Kreislauf-Erkrankungen und deren Risiken durch den G-BA gepriift,
geregelt und konkretisiert werden.
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Die in § 25c Absatz 4 SGB V vorgesehene Regelung, dass das Qualitdatsgebot und das Wirtschaftlich-
keitsgebot der Festlegung und Erbringung von FriiherkennungsmaBnahme, deren Nutzen nach den
Grundsatzen der Evidenzbasierten Medizin noch nicht belegt ist, nicht entgegenstehen, ist nicht nach-
vollziehbar. Die fehlende Nachvollziehbarkeit wird im Folgenden zunachst fir den Aspekt des noch
nicht belegten Nutzens (1) und danach fir den Aspekt des Qualitdts- und Wirtschaftlichkeitsgebots
(2) erldutert.

Zu (1)

Es ist nicht nachvollziehbar, warum hier (noch) keine Nutzennachweise im Sinne der Evidenzbasierten
Medizin vorliegen missen. Gerade bei FrilherkennungsmafRnahmen, die bei beschwerdefreien Perso-
nen eingesetzt werden sollen, ist eine besondere Sorgfaltspflicht geboten, denn Screening-Malinah-
men kénnen auch Schiden verursachen. Dazu gehéren Uberdiagnosen, Ubertherapien und eine dar-
aus resultierende Uberversorgung sowie falsche Befunde. Als Folge von falsch-negativen Befunden
werden Krankheiten ibersehen und erst mit Verzégerung diagnostiziert, wenn die Patientinnen und
Patienten bei Entwicklung von Symptomen durch das Screening-Ergebnis in falscher Sicherheit gewiegt
werden. Durch falsch-positive Befunde werden Fehlalarme produziert, was dazu fiihren kann, dass die
Betroffenen unnétig beunruhigt werden und weitere Untersuchungen erhalten, die unangenehm sein
und Schaden verursachen kdnnen. Bei invasiver Diagnostik kdnnen sogar schwerwiegende Schaden
auftreten. Vor allem werden jedoch durch Friherkennungsuntersuchungen auch Krankheiten, oder
Risiken, eine Erkrankung zu entwickeln, erkannt, die nie Probleme verursacht hatten, die man also gar
nicht hitte behandeln miissen. Dadurch kommt es zu einer Uberversorgung. Die Betroffenen erhalten
unndtige Therapien, die mit dem Auftreten von Nebenwirkungen einhergehen kénnen. Inwiefern und
in welchem Male diese Schdaden im Zusammenhang mit den geplanten MalRnahmen zur Friiherken-
nung von Herz-Kreislauf-Erkrankungen und deren Risiken auftreten, ist unklar bzw. wurde nicht syste-
matisch ermittelt.

Um zu Uberpriifen, ob die jeweiligen MaBnahmen zur Fritherkennung von Herz-Kreislauf-Erkrankun-
gen und deren Risiken sinnvoll sind, miissen Nutzen und Schaden bzw. positive und negative Effekte
gegeneinander abgewogen werden. Aber auch die positiven Effekte einer Friiherkennung von Herz-
Kreislauf-Erkrankungen und deren Risiken kénnen nicht quantifiziert werden, solange keine systema-
tische Aufbereitung der Evidenz erfolgt ist. Eine Nutzenbewertung im Sinne der Evidenzbasierten Me-
dizin bzw. die Ermittlung des gegenwartigen Standes der medizinischen Erkenntnisse, wie sie regelhaft
im G-BA erfolgt, ist also dringend erforderlich.

Eine Nutzenbewertung ist auch im Sinne der Patientensicherheit unerlasslich, denn durch die geplan-
ten FriherkennungsmalRnahmen werden symptomlose, sich gesund fiihlende Personen durch z. B. ab-
weichende Laborparameter zu ,Kranken“. Daraus resultiert unter Umsténden eine lebenslange Be-
handlung beispielsweise mit Statinen.

Ergdnzend sei darauf hingewiesen, dass laut Patientenrechtegesetz Arztinnen und Arzte verpflichtet
sind, eine angemessene und sorgfaltige Aufklarung Gber Nutzen und Schaden einer MaRnahme / eines
Screenings durchzufiihren. Es miissen Zahlen tGber das AusmaR von Nutzen, aber auch Schaden kom-
muniziert werden. Sind aber der mogliche Nutzen oder Schaden, die Effekte und Unsicherheiten der
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hier geplanten MaRBnahmen gar nicht bekannt, da keine Nutzenbewertung im Sinne der Evidenzbasier-
ten Medizin erfolgt ist, kénnen Arztinnen und Arzte ihrer Aufkldrungspflicht nicht angemessen nach-
kommen.

Zu (2)

Es ist nicht nachvollziehbar, wie die Festlegung von MalRnahmen zur Friherkennung von Herz-Kreis-
lauf-Erkrankungen, deren Nutzen noch nicht nachgewiesen ist, mit dem Qualitatsgebot vereinbar sein
kann. Das Qualitatsgebot fordert, dass die Qualitdat und Wirksamkeit der Leistungen dem allgemein
anerkannten Stand der medizinischen Erkenntnisse zu entsprechen und den medizinischen Fortschritt
zu berlicksichtigen haben. Eine FriherkennungsmalRnahme, deren Nutzen ungeklart ist, kann nicht
dem allgemein anerkannten Stand der medizinischen Erkenntnisse entsprechen. Darliber hinaus mis-
sen auch wirtschaftliche Aspekte im Sinne der Finanzierung dieser Leistungen aus der Solidargemein-
schaft gemaR § 12 SGB V SGB V Beriicksichtigung finden.

Falls jedoch die Formulierung in § 25c Absatz 4 SGB V bedeuten sollte, dass das Qualitats- und das
Wirtschaftlichkeitsgebot bei der Bestimmung der konkreten MalRnahmen zur Friiherkennung von
Herz-Kreislauf-Erkrankungen und deren Risiken nicht beriicksichtigt werden mussen, ist die Regelung
ebenfalls nicht nachvollziehbar. Das Qualitats- und das Wirtschaftlichkeitsgebot sind als Grundpfeiler
des SGB V selbstverstandlich auch bei der Einflihrung einer Friiherkennung von Herz-Kreislauf-Erkran-
kungen und deren Risiken anzulegen.

Die in § 25c Absatz 4 SGB V vorgesehene Regelung, dass das Bundesministerium fir Gesundheit bei
der Bestimmung der konkreten Fritherkennungsmafnahmen von Richtlinien und Entscheidungen so-
wie sonstigen Einschatzungen des G-BA abweichen kann, ist aus Sicht des Medizinischen Dienstes Bund
unverstandlich. Der G-BA verfligt liber die notwendigen Kompetenzen und Strukturen, um den An-
spruch auf FriiherkennungsmaRRnahmen zu regeln und nutzt diese erfolgreich. Sofern das Bundesmi-
nisterium fiir Gesundheit Anderungsbedarf an Richtlinien des G-BA sieht, kann der G-BA darauf auf-
merksam gemacht werden, so dass er sich des Themas annehmen kann.

Anderungsvorschlag:

Streichung von § 25¢ SGB V.

Die Einfihrung und Ausgestaltung von FrilherkennungsmalRnahmen sollten weiterhin dem G-BA ob-
liegen.

Fritherkennungsmalinahmen sind sorgfaltig nach den Prinzipien der Evidenzbasierten Medizin auf Nut-
zen und Schaden zu prifen, um ihren breiten Einsatz zu rechtfertigen.
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Zu Artikel 1, § 25c Absatz 2 Satz 4 Nummer 1 SGB V und § 129 Absatz 5e Satz
5 Nummer 3 Erweiterte Leistungen im Rahmen der Gesundheitsuntersu-
chungen zur Friiherkennung von Herz-Kreislauf-Erkrankungen

Die Regelung in den eingefligten Absatzen (§ 25c Absatz 2 Satz 4 Nummer 1SGB V und § 129 Absatz 5e
Satz 5 Nummer 3 SGB V ) sieht vor, dass Versicherte mit Vollendung des 25., des 35. sowie des 50.
Lebensjahres einen Gutschein zur Vorlage in der Apotheke u. a. flr die Messung zu Risikofaktoren zur
Einschatzung des individuellen Erkrankungsrisikos fiir Herz-Kreislauf-Erkrankungen erhalten. Diese
Messung soll in einer Apotheke erfolgen.

In der Begrindung zu § 25¢ SGB V (B. Besonderer Teil) wird ausgefiihrt, dass zur Bestimmung des indi-
viduellen Herz-Kreislauf-Risikos im Alter von 35 und 50 Jahren das im Rahmen der Europdischen Leit-
linien zur Pravention von Herz-Kreislauferkrankungen etablierte SCORE2-System genutzt werden soll.

Bewertung:

Die vorgesehene Regelung hatte zur Folge, dass bereits bei 35-jahrigen asymptomatischen Menschen
eine systematische Erhebung des kardiovaskuldren Risikos unter Verwendung eines Risikoscores erfol-
gen wiirde. Dies steht nicht im Einklang mit den Empfehlungen internationaler Leitlinien. So wird in
mehreren europaischen und amerikanischen Leitlinien die Einschatzung des kardiovaskularen Risikos
anhand eines Risikoscores bzw. die Kalkulation des 10-Jahres-Risikos bei asymptomatischen Personen
ohne bekannte kardiovaskulare Erkrankung erst ab einem Alter ab 40 Jahren empfohlen [1, 2, 3]. Eine
aktuelle australische Leitlinie spricht sich fiir eine Bewertung des kardiovaskularen Risikos bei asymp-
tomatischen Personen erst ab einem Alter ab 45 Jahren aus [4]. Die europaische Leitlinie zur Praven-
tion von Herz-Kreislauferkrankungen (2021 ESC Guidelines on cardiovascular disease prevention in cli-
nical practice), auf die sich im Begriindungstext des Referentenentwurfs vermutlich bezogen wird, rat
explizit von einer systematischen Bewertung des kardiovaskularen Risikos bei Mannern unter 40 Jah-
ren und Frauen unter 50 Jahren ab, sofern keine kardiovaskuldren Risikofaktoren bekannt sind [5].

Ab welchem Alter und aus welchem Anlass eine formale Bestimmung des kardiovaskularen Risikos
unter Verwendung eines Risikoscores erfolgen sollte, ware vom Gemeinsamen Bundesausschuss (G-
BA) unter Beriicksichtigung des gegenwadrtigen Standes der medizinischen Erkenntnisse auf Basis einer
systematischen Recherche und Bewertung der Evidenz zu prifen und ggf. in der entsprechenden Richt-
linie festzulegen.

Anderungsvorschlag:

Streichung von § 25c (siehe auch oben).
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Zu Artikel 1 Nr. 3, § 26 SGB V Gesundheitsuntersuchungen fiir Kinder und
Jugendliche

Die Regelung in den erganzend eingefligten Absadtzen 2a und 2b sieht abweichend von Absatz 2 die
Friiherkennung einer Fettstoffwechselstorung bei Kindern und Jugendlichen im Rahmen einer Gesund-
heitsuntersuchung vor. Dazu soll das Bundesministerium fir Gesundheit nach angemessener Beteili-
gung von Sachverstandigen der betroffenen Fach- und Verkehrskreise ndhere Vorgaben fiir die Erbrin-
gung der Leistungen durch Rechtsverordnung mit Zustimmung des Bundesrates regeln.

In der Begrindung (B. Besonderer Teil) wird ausgefiihrt, dass der Fokus der Untersuchung auf der
Friiherkennung einer Familidren Hypercholesterindmie (FH) liegt. Mit der Untersuchung kdnne eine
FH friihzeitig erkannt und medikamentds behandelt werden. Zu der Wirksamkeit einer medikamento-
sen Behandlung mit Statinen wird eine Studie mit einer Verlaufsbeobachtung von tber 20 Jahren ge-
nannt [6].

Bewertung:

Laut § 26 Absatz 2 SGB V bestimmt der Gemeinsame Bundesausschuss (G-BA) (ber Inhalt, Art und
Umfang der Untersuchungen im Kindes- und Jugendalter. Hinsichtlich der Friiherkennung einer FH bei
Kindern und Jugendlichen hat der G-BA aufgrund aktueller wissenschaftlicher Erkenntnisse im Februar
2024 das Institut fir Qualitat und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWiG) beauftragt, ein
Screening zur Friiherkennung einer familidaren Hypercholesterindamie bei Kindern und Jugendlichen im
Rahmen eines Rapid Reports zu bewerten (https://www.g-ba.de/beschluesse/6489/). Das IQWiG wen-
det hierbei gemaR § 139a Absatz 4 Methoden nach den international anerkannten Standards der Evi-
denzbasierten Medizin an. Die Ergebnisse des IQWiG-Berichts sollen die Grundlage fiir die Priifung der
moglichen Einflihrung eines Screenings durch den G-BA bilden. Durch dieses Vorgehen wird sicherge-
stellt, dass Entscheidungen Uber die Einflihrung einer neuen Methode unter Berlicksichtigung des ge-
genwartigen Standes der medizinischen Erkenntnisse getroffen werden.

Es ist nicht nachvollziehbar, warum in Bezug auf die Friiherkennung von Fettstoffwechselstorungen
bei Kindern und Jugendlichen von diesem etablierten Vorgehen abgewichen werden soll. Dies vor al-
lem angesichts einer unklaren Evidenzlage zum Nutzen und Schaden eines solchen Screenings. So hat
die United States Preventive Services Task Force (USPSTF) auf Basis eines systematischen Reviews im
Juli 2023 festgestellt, dass die Evidenz zu Nutzen und Schaden eines Screenings auf Fettstoffwechsel-
stérungen (FH und multifaktorielle Dyslipidamie) bei asymptomatischen Kindern und Jugendlichen
derzeit nicht ausreicht, um eine Empfehlung dafiir oder dagegen auszusprechen [7].

Bei der in der Begriindung des Referentenentwurfs zitierten Studie von Luirink et al. 2019 [6] handelt
es sich um die Ergebnisse einer 20 Jahre-Verlaufsbeobachtung von 214 Kindern und Jugendlichen, die
urspriinglich in eine randomisierte Placebo-kontrollierte Studie mit einer Nachbeobachtungszeit von
zwei Jahren eingeschlossen wurden. Nach Abschluss der randomisiert kontrollierten Studie erhielten
beide Behandlungsgruppen ein Statin und wurden nach 20 Jahren mit ihren Eltern, die ebenfalls eine
FH hatten und erst im Erwachsenenalter eine Statine-Therapie erhielten, verglichen. Eine frihzeitige
Statine-Therapie im Kindes- und Jugendalter war mit einem reduzierten Risiko fiir das Auftreten kar-
diovaskularer Ereignisse verbunden. Auch wenn die Ergebnisse vielversprechend sind, scheint es doch
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kaum angemessen, aus den Ergebnissen dieser selektiv herangezogenen Studie mit kleiner Fallzahl
eine Empfehlung zu einem Screening auf Fettstoffwechselstorungen bei Kindern und Jugendlichen in
der Allgemeinbevolkerung abzuleiten. Stattdessen ist es erforderlich, die gesamte systematisch re-
cherchierte Evidenz zu berticksichtigen, um Nutzen und Schaden eines Screenings abwagen zu kdnnen.
Die allgemeinen Ausfiihrungen in der Bewertung des § 25c zu moglichen Schaden durch Screening-
Malnahmen (siehe oben) gelten auch fiir ein Screening auf Fettstoffwechselstérungen bei Kindern.

Anderungsvorschlag:

Streichung von § 26 SGB Absatz 2a bis 2¢ SGB V.

Die Einflihrung und Ausgestaltung von FriiherkennungsmaRnahmen sollten weiterhin dem G-BA ob-
liegen.

Fritherkennungsmalnahmen sind sorgfaltig nach den Prinzipien der Evidenzbasierten Medizin auf Nut-
zen und Schaden zu priifen, um ihren breiten Einsatz zu rechtfertigen.

Stellungnahme des Medizinischen Dienstes Bund zum Referentenentwurf des GHG



Medizinischer Dienst
Bund

Zu Artikel 1 Nr. 4 b), § 34 Absatz 5 SGB V Versorgung mit Statinen

Die Regelung im neu gefassten § 34 Absatz 5 sieht vor, dass bestimmte Versichertengruppen zur Vor-
beugung schwerer kardiovaskularer Ereignisse einen Anspruch auf die Versorgung mit Statinen haben.
Diese Versichertengruppen werden konkretisiert. Drei anspruchsberechtigte Versichertengruppen
werden anhand des Alters und des 10-Jahres-Risikos fiir das Auftreten von kardiovaskularen Ereignis-
sen definiert. Eine vierte anspruchsberechtigte Gruppe bilden die Versicherten mit genetisch bestatig-
ter familiarer Hypercholesterindmie. Dariiber hinaus sieht die Regelung vor, dass der Gemeinsame
Bundesausschuss (G-BA) weitere Risikogruppen, fiir die Statine verordnungsfahig sein sollen, festlegen
kann.

Durch diese Regelung soll der Zugang zur Statine-Therapie erleichtert werden. Dadurch soll eine bes-
sere Einstellung des LDL-Cholesterins ermdglicht und eine Pravention von Herz-Kreislauf-Erkrankun-
gen erreicht werden.

Bewertung:

Durch diese Regelung wird die in der Arzneimittel-Richtlinie des G-BA festgelegte Verordnungsein-
schrankung fir Statine auBer Kraft gesetzt. Aktuell sind Statine fiir Versicherte mit einem 10-Jahres-
Risikos fur das Auftreten von kardiovaskularen Ereignissen tiber 20 % zu Lasten der GKV verordnungs-
fahig. Durch die Gesetzesanderung wiirde der Personenkreis erweitert, indem die Risiko-Schwelle al-
tersabhéangig abgesenkt wird. Die Risiko-Schwelle soll fiir Versicherte bis 49 Jahre auf 7,5 %, fir Versi-
cherte im Alter von 50-69 Jahren auf 10 % und fiir Versicherte im Alter von mindestens 70 Jahren auf
15 % abgesenkt werden.

Der Medizinische Dienst Bund sieht es sehr kritisch, dass eine solch detaillierte Anderung der Versor-
gung mit Statinen per Gesetz geregelt werden soll. Dieses sollte beim G-BA verbleiben. Er hat die Auf-
gabe, den allgemein anerkannten Stand der medizinischen Erkenntnisse zum therapeutischen Nutzen,
zur medizinischen Notwendigkeit und Wirtschaftlichkeit der zu bewertenden Arzneimittel in einem
transparenten Prozess zu ermitteln.

In der Tat wird zurzeit im G-BA gem&R § 92 Absatz 1 Satz 2 Nummer 6 SGB V eine Anderung der Arz-
neimittel-Richtlinie (AM-RL) V zur Verordnungseinschrankung bei Statinen beraten. Aktuell wurde ein
Stellungnahmeverfahren eingeleitet  (https://www.g-ba.de/bewertungsverfahren/beratungsthe-
men/6691/, Stand: 25.06.2024). In dem Beschlussentwurf ist u. a. vorgesehen, die bisherige 20 %-Ri-
sikoschwelle fiir die Verordnung von Statinen bei einem hohen kardiovaskularen Risiko deutlich zu
senken. Zudem soll eine Erweiterung der anspruchsberechtigen Gruppe um Patientinnen und Patien-
ten mit familidrer Hypercholesterindmie erfolgen.

Die Definition der drei im Referentenentwurf anhand des Alters und des Risikos festgelegten Perso-
nengruppen, die einen Anspruch auf Statine-Versorgung haben sollen, wurde einer europaischen Leit-
linie, bei der es sich vermutlich um die ESC-Leitlinie aus dem Jahr 2021 handelt (2027 ESC Guidelines on
cardiovascular disease prevention in clinical practice) [5], entnommen. Die Evidenzlage dazu, ab wann
eine Statine-Therapie indiziert ist, scheint aber nicht eindeutig zu sein.
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Der vorgeschlagene Gesetzeswortlaut konkretisiert sehr detailliert den anspruchsberechtigten Perso-
nenkreis und dirfte deshalb besonders anfallig gegeniliber sich andernder Evidenz sein. Sich andernde
Evidenz wird vom G-BA sorgfaltig gepriift, gegeneinander abgewogen und schlagt sich, wenn notwen-
dig, in Richtlinienanpassungen nieder.

Es ist unklar, mit welchem Verfahren fiir den vorliegenden Referentenentwurf der allgemein anerkann-
ten Stand der medizinischen Erkenntnisse zum therapeutischen Nutzen, zur medizinischen Notwen-
digkeit und Wirtschaftlichkeit der Statine-Versorgung ermittelt wurde und in welchem zeitlichen Ab-
stand dies in Zukunft Giberprift und ggf. angepasst werden soll.

Eine Anpassung der Versorgung von Versicherten mit Statinen gemal dem allgemein anerkannten
Stand der medizinischen Erkenntnisse musste in Zukunft mit einer Gesetzesdanderung von § 34 Absatz

5 SGB V erfolgen. Dies erscheint weder angemessen noch praktikabel.

Anderungsvorschlag:

Streichung der Regelung in § 34 Absatz 5 SGB V.
Die Festlegung von Risikogruppen, fiir die Statine verordnet werden kdénnen, sollte weiterhin vollstan-

dig im Zustandigkeitsbereich des Gemeinsamen Bundesausschusses (gemaf § 92 Absatz 1 Satz 2 Num-
mer 6) verbleiben.
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