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A. Tragende Griinde und Beschluss

Tragende Griunde

zum Beschluss des Gemeinsamen Bundesausschusses
Uiber eine Anderung der Arzneimittel-Richtlinie (AM-RL):

Anlage IX — Festbetragsgruppenbildung
Paracetamol, Gruppe 1A, in Stufe 1

Vom 17. September 2009

Inhaltsverzeichnis

1. Rechtsgrundlagen 4
2. Eckpunkte der Entscheidung 4
3. Verfahrensablauf 5
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1. Rechtsgrundlagen

Nach § 35 Abs. 1 SGB V bestimmt der Gemeinsame Bundesausschuss (G-BA) in den
Richtlinien nach § 92 Abs. 1 Satz2 Nr. 6 SGB V, fur welche Gruppen von Arzneimitteln
Festbetrage festgesetzt werden kdénnen. In den Gruppen sollen Arzneimittel mit

1. denselben Wirkstoffen,

2. pharmakologisch-therapeutisch vergleichbaren Wirkstoffen, insbesondere mit
chemisch verwandten Stoffen,

3. therapeutisch vergleichbarer Wirkung, insbesondere Arzneimittelkombinationen

zusammengefasst werden. Der G-BA ermittelt auch die nach Absatz 3 notwendigen
rechnerischen mittleren Tages- oder Einzeldosen oder andere geeignete Vergleichs-
groéflen.

2. Eckpunkte der Entscheidung

Der Unterausschuss ,Arzneimittel“ hat die Beratungen zur Aktualisierung der Fest-
betragsgruppe ,Paracetamol, Gruppe 1A" in Stufe 1 abgeschlossen und ist dabei zu dem
Ergebnis gekommen, dass die vorgeschlagene Neubildung der Gruppe die Voraus-
setzungen fur eine Festbetragsgruppenbildung nach § 35 Abs. 1 Satz2 Nr. 1 SGB V er-
fullt.

Nach §35 Abs.2 SGBV sind die Stellungnahmen der Sachverstandigen der
medizinischen und pharmazeutischen Wissenschaft und der Berufsvertretungen der Apo-
theker in die Entscheidungen des G-BA mit einzubeziehen.
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3. Verfahrensablauf

Zeitlicher Beratungsverlauf

Mit Schreiben vom 8. Juli 2009 (Tranche 2009-07) wurde das schriftliche Stellungnahme-
verfahren eingeleitet. Im Rahmen des Stellungnahmerechts nach § 35 Abs. 2 SGB V

wurde den Stellungnahmeberechtigten Gelegenheit zur Stellungnahme bis zum
7. August 2009 gegeben.

Sitzung Datum Beratungsgegenstand
9. Sitzung des Unteraus- Beschluss zur Einleitung eines schriftlichen
o 09.06.2008
schusses ,Arzneimittel* Stellungnahmeverfahrens
11. Sitzung des Unteraus- 11.08.2009 Kenntnisnahme, dass keine Stellungnahmen ein-
schusses ,Arzneimittel“ R gegangen sind
12. Sitzung des Unteraus- ]
o 08.09.2009 Konsentierung der Beschlussvorlagen
schusses ,Arzneimittel*
Sitzung des Plenums nach 17.09.2009 Beschluss zur Aktualisierung der Festbetragsgruppe
§ 91 SGB V A ,Paracetamol, Gruppe 1A“ in Stufe 1

Berlin, den 17. September 2009

Gemeinsamer Bundesausschuss
gemal § 91 SGB V

Der Vorsitzende

Hess
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4, Beschluss

Beschluss

des Gemeinsamen Bundesausschusses
iiber eine Anderung der Arzneimittel-Richtlinie (AM-RL):

Anlage IX — Festbetragsgruppenbildung

Paracetamol, Gruppe 1A, in Stufe 1

Vom 17. September 2009

Der Gemeinsame Bundesausschuss hat in seiner Sitzung am 17. September 2009 be-
schlossen, die Anlage IX der Richtlinie Uber die Verordnung von Arzneimitteln in der ver-
tragsarztlichen  Versorgung (Arzneimittel-Richtlinie) in  der Fassung vom
18. Dezember 2008/22. Januar 2009 (BAnz. Nr. 49a vom 31. Marz 2009), zuletzt geandert
am 20. August 2009 (BAnz. S. 3265), wie folgt zu andern:

Die Festbetragsgruppe ,Paracetamol, Gruppe 1A“ in Stufe 1 wird wie folgt neu ge-

bildet:

yotufe: 1

Wirkstoffgruppe: Paracetamol

Festbetragsgruppe Nr.: 1A

Status: verschreibungspflichtig

Gruppenbeschreibung: orale Darreichungsformen

Darreichungsformen: Kapseln, Tabletten, Brausetabletten, Granulat, Pulver zum

Einnehmen, Tropfen/Lésung zum Einnehmen, Sirup

(z. B. Beutel)*

Il. Die Anderung der Richtlinie tritt am Tag nach der Verdffentlichung im Bundes-
anzeiger in Kraft.
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Die tragenden Griinde zu diesem Beschluss werden auf der Homepage des Gemeinsamen
Bundesausschusses unter www.g-ba.de veroéffentlicht.

Berlin, den 17. September 2009

Gemeinsamer Bundesausschuss
gemal § 91 SGB V

Der Vorsitzende

Hess
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Anlagen

Prifung nach § 94 Abs. 1 SGB V

21/18/7083 15:43  DIB1E4413768

% Bundesministerium
fiir Gesundheit
i

1
Buncesmielsteriun b Gazundeeit 3307 Bamn | o
Gemeinsamer Bundesausschuss BEARBEITETVON
Auf dem_ Seidenberg 3 a HAUSMNS CHRFT
53721 Siegburg FOSTAECHRIFT

T8

FAX
ERAL
INTERNET

Vorab per Fax: (12241 — 938835

Beschilisse des Gemeinsamen Bundesausschusses gem. § 91 SGB V vom 17.09.2009

hier: Anderung der Arznelmittel-Richtlinie:
in dar Anlage IX Festhetragsgruppenbildung:

1. Kombinationen von ACE-Hemmern mit Hydrothlorothiazid, Gruppe 1 in

Stufe 3

— 2. Antiandmika, andere, Gruppe 1, in Stufe 2

3. Paracetamol, Gruppe 1 A, in Stufe 1

Sehr geehrte Damen und Herren,

die von lhnen gemaR § 21 SGB V vorgelegte 0.a. Beschiiisse vom 17.09.2008 zur Anderung

der Arzneimitiel-Richilinie werden nicht beanstande.

Mit freundlichen Griiken
im Auftrag

%/,AV@’

Dr. Langenbucher

REFGRAT

=N

213
Walter Schmitz

Rociusstralie 1, 53123 Bonn
§3107 Bonn

<48 {01228 99 441-3103

+40 (0}225 69 4414924
wallsrschmitz@bmg.bund.de
Wiw.bmg bund.de

Bonn, 21. Oktober 2009
213 - 44745 - |

Dlenstgepaude Bonn-Duisdart, Rachusstrate 1 Bushalestels Rochysstr/Bundesm|nisterian {8ag, 037, 838, 800, 845)
Dienetgebaude BonnDuiedert, Hellsbaehetralte 18; Bahnho! Bonr-Duladar, ¢a. § Min, FuRwag (Bn..Hof.: Glela 5, R8 28 Richiung Euskirchen)
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5.2 Veroffentlichung im Bundesanzeiger

Bekanntmachung [1274 A]
eines Beschlusses
des Gemeinsamen Bundesausschusses
iiber eine Anderung
der Arzneimittel-Richtlinie (AM-RL):
Anlage IX - Festbetragsgruppenbildung
Paracetamol, Gruppe 1A, in Stufe 1

Vom 17. September 2009

Der Gemeinsame Bundesausschuss hat in seiner Sitzung am
17. September 2009 beschlossen, die Anlage IX der Richtlinie
iiber die Verordnung von Arzneimitteln in der vertragsdrztlichen
Versorgung (Arzneimittel-Richtlinie) in der Fassung vom 18. De-
zember 2008/22. Januar 2009 (BAnz. Nr. 49a vom 31. Mérz 2009),
zuletzt gedndert am 20. August 2009 (BAnz. S. 3579), wie folgt
zu dndern:

L
Die Festbetragsgrulpfe ~Paracetamol, Gruppe 1A" in Stufe 1 wird
wie folgt neu gebildet:
..Stufe: 1
Wirkstoffgruppe: Paracetamol

Festbetragsgruppe Nr.: 1A
Status: verschreibungspflichtig
Gruppenbeschreibung: orale Darreichungsformen

Darreichungsformen: Kapseln, Tabletten, Brausetabletten,
Granulat, Pulver zum Einnehmen,
Tropfen/Lésung zum Einnehmen, Sirup
(z.B. Beutel)“

IL

Die Anderung der Richtlinie tritt am Tag nach der Versffent-
lichung im Bundesanzeiger in Kraft.

Die tragenden Grinde zu diesem Beschluss werden auf
der Homepage des Gemeinsamen Bundesausschusses unter
www.g-ba.de vertffentlicht.

Berlin, den 17. September 2009

Gemeinsamer Bundesausschuss
gemdl §91 SGB V

Der Vorsitzende
Hess
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B. Bewertungsverfahren
1. Bewertungsgrundlagen

Nach § 35 Abs. 1 SGB V bestimmt der Gemeinsame Bundesausschuss (G-BA) in den
Richtlinien nach § 92 Abs. 1 Satz 2 Nr. 6 SGB V, fur welche Gruppen von Arzneimitteln
Festbetrage festgesetzt werden konnen. In den Gruppen sollen Arzneimittel mit

1. denselben Wirkstoffen,

2. pharmakologisch-therapeutisch vergleichbaren Wirkstoffen, insbesondere mit
chemisch verwandten Stoffen,

3. therapeutisch vergleichbarer Wirkung, insbesondere Arzneimittelkombinationen

zusammengefasst werden. Der G-BA ermittelt auch die nach Absatz 3 notwendigen
rechnerischen mittleren Tages- oder Einzeldosen oder andere geeignete Vergleichs-
groflen.

2. Bewertungsentscheidung und Umsetzung

Die vorgeschlagene Aktualisierung der Festbetragsgruppe ,Paracetamol, Gruppe 1A" in
Stufe 1 erfullt die Voraussetzungen fur eine Festbetragsgruppenbildung nach § 35 Abs. 1
Satz 2 Nr. 1.
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C. Dokumentation des gesetzlich vorgeschriebenen Stellungnahmeverfahrens

Es wurde ein schriftliches Stellungnahmeverfahren zur Aktualisierung von Festbetrags-
gruppen nach § 35 Abs. 2 SGBV (Stufe 1) vom 8. Juli 2009 bis 7. August 2009 ein-
geleitet. Nach § 35 Abs. 2 SGB V ist u. a. Sachverstandigen der Arzneimittelhersteller vor
der Entscheidung des G-BA Gelegenheit zur Stellungnahme zu geben. Zu diesem Zweck
wurden die entsprechenden Entwirfe den folgenden Organisationen sowie den Ver-
banden der pharmazeutischen Unternehmen mit der Bitte um Weiterleitung zugesendet:

Stellungnahmeberechtigte Organisation Adresse

Arzneimittelkommission der
Deutschen Arzteschaft (AkdA)

Herbert-Lewin-Platz 1
10623 Berlin

Arzneimittelkommission der
Deutschen Apotheker (AMK)

Carl-Mannich-StralRe 26
65760 Eschborn

. Deutsches Apothekerhaus
Bundesvereinigung Deutscher

R Jagerstrale 49/50
Apothekerverbande (ABDA) .
10117 Berlin
o Ubierstralle 73
Bundesverband der Arzneimittelhersteller e. V. (BAH)
53173 Bonn

Am Gaenslehen 4-6

Bundesverband der Arzneimittelimporteure e. V. (BAI) .
83451 Piding

Bundesverband der
Pharmazeutischen Industrie (BPI)

Friedrichstral’e 148
10117 Berlin

Deutscher Generika Verband e. V.

Saarbricker Strale 7
10405 Berlin

Pro Generika e. V.

Unter den Linden 32-34
10117 Berlin

Verband Forschender
Arzneimittelhersteller e. V. (VFA)

Hausvogteiplatz 13
10117 Berlin

Prof. Dr. med. Reinhard Saller

Gloriastralle 18a
CH — 8091 Ziirich

Dr. Dr. Peter Schliter

Bahnhofstraflie 2c
69502 Hemsbach

Zusammenfassende Dokumentation Stand: 04.01.2010

11




1. Unterlagen des Stellungnahmeverfahrens

Gemeinsamer
Bundesausschuss

geman § 91 SGB V
Unterausschuss
"Arzneimittel”
N ) Besuchsadresse:
i b , Postfach 1763, 53707 Siegburg Auf dem Seidenberg 3a
53721 Siegburg
Ihr Ansprechpartner:

. Dr. Nina Mahnecke
An die Abteilung Arzneimitte|

Stellungnahmeberechtigten Telefon:
nach § 35 Abs. 2 SGB V 02241 938849

Telefax:

02241 9388501

E-Mail:
nina.mahnecke@g-ba.de

Internet:
www.g-ba.de

Unser Zeichen:
MICT

Datum:
08,07.2009

Stellungnahmeverfahren zur Festbetragsgruppenbildung
nach § 35 SGB V - Tranche 2009-07

Sehr geehrte Damen und Herren,

der Unterausschuss ,Arzneimittel" hat in se_jner Sitzung am 9. Juni 2009 beschlossen,
das folgende Stellungnahmeverfahren zur Anderung der Arzneimittel-Richtlinie in
Anlage |IX durchzufihren:

Festbetragsgruppenbildung in Stufe 1
- Trospiumchlorid, Gruppe 1 (Aktualisierung)
- Paracetamol, Gruppe 1A (Neubildung)

Bitte beachten Sie, dass die Bezeichnung der Darreichungsformen unter VVerwendung der Liste
der Standard Terms (5th Edition, 2004) des Européischen Arzneibuches erfolgt.

Im Rahmen lhres Stellungnahmerechts nach § 35 Abs. 2 SGB V erhalten Sie Gelegenheit,
bis zum

7. August 2009

Stellung zu nehmen. Spater bei uns eingegangene Stellungnahmen kénnen nicht bertck-
sichtigt werden.

Bitte begriinden Sie Ihre Stellungnahme zum Richtlinienentwurf durch wissenschaftliche Literatur
wie Studien, die Sie im Volltext Ihrer Stellungnahme beifligen, und ergénzen Sie |hre Stellung-
nahme obligat durch wirkstoffbezogene standardisierte und vollstandige Literatur- bzw. Anlagen-
verzeichnisse. Niheres entnehmen Sie bitte dem Begleitblatt "Literaturverzeichnis".

Wir méchten darauf hinweisen, dass nur Literatur, die im Volltext beigeflgt ist, bei der Aus-
wertung lhrer Stellungnahme berlcksichtigt werden kann.

Der G i | h ist eine juristi Person des dffentlichen Rechts nach § 91 SGB V. Er wird gebildet von:
Deutsche Krankenhausgeselischaft, Berlin - GKV Spitzenverband, Berlin -
Kassendrztiiche Bundesvereinigung, Berdin: Kassenzahndrztliche Bundesvereinigung, Kéln
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Gemeinsamer
Bundesausschuss

Ihre Stellungnahme richten Sie bitte sowohl in Papier- als auch in elektronischer Form als
Word-Datei (per CD-Rom oder E-Mail) an:

Gemeinsamer Bundesausschuss
Unterausschuss ,, Arzneimittel*
Auf dem Seidenberg 3a
53721 Siegburg
Festbetragsgruppen -ba.de

Bitte formulieren Sie die Betreffzeile Ihrer E-Mail méglichst kurz und pragnant durch Angabe
der 0. g. Tranche sowie der Wirkstoffgruppe.

Mit der Abgabe einer Stellungnahme erklaren Sie sich damit einverstanden, dass diese in
den tragenden Griinden bzw. in einer zusammenfassenden Dokumentation wiedergegeben
werden kann. Diese werden jeweils mit Abschluss der Beratungen im Gemeinsamen Bun-
desausschuss erstellt und in der Regel der Offentlichkeit via Internet zuganglich gemacht.

Mit freundlichen GriRken
i.A. Dr. Nina Mahnecke

Referentin

Anlagen
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Erldauterungen zur Erstellung von Literaturlisten als Anlage lhrer
Stellungnahme

Bitte verwenden Sie zur Auflistung der zitierten Literatur die beigeflgte Tabellen-Vorlage
.Literaturverzeichnis”.

Flr jede Literaturstelle sind immer 3 Felder (Zeilen) vorgegeben.
Bitte tragen Sie Autoren, Titel und Quellenangabe in die daflr vorgesehenen Zeilen
entsprechend des u.a. Musters ein.

Muster Nr. | Feldbezeichnung | Text
' 1. |AU: (Autoren, Kérperschaft, Herausgeber: getrennt durch
Semikolon)
TI: (Titel)
S0O: (Quelle: Zeitschrift, Internetadresse, Ort/\Verlag/Jahr)

Bitte verwenden Sie diese Tabellenstruktur unveréndert inklusive der vorgegebenen
Feldbezeichnungen.

Die korrekte Eingabe flr unterschiedliche Literaturtypen finden Sie im folgenden Beispiel:

Literaturliste [Institution/Firma] Niereninsuffizienz

Nr. |Feldbezeichnung | Text

1 AU: National Guideline Clearinghouse; National Kidney
Foundation
TI: Clinical practice guidelines for nutrition in chronic renal
failure
sSO: Am J Kidney Dis / 35/6 Suppl 2 ( S1-140) /2000/
2 AU Druml W
TI: Ernahrung bei Krankheiten der Niere. In: Stein J, Jauch

KW (Ed). Praxishandbuch klinische Erndhrung und
Infusionstherapie

30: Berlin: Springer. 2003. S. 521-38
3 AU Stein J; Jauch KW (Eds)
TI: Praxishandbuch klinische Erndhrung und Infusionstherapie
30 Berlin: Springer. 2003
4 AlU: National Kidney Eoundation
TI: Adult guidelines. Maintenance Dialysis. Nutritional
Counseling and Follow-Up
SO hitp:www kidney org/professionals/dogi/dogi/nut_a19 html
5 AU: Cummins C; Marshall T; Burls A N
TI: Percutaneous endoscopic gastrostomy (PEG) feeding in
the enteral nutrition of dysphagic stroke patients
S0: Birmingham: WMHTAC 2000
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Anhdérungsverfahren zum Thema Festbetragsgruppenbildung

Literaturliste [Hier Institution / Firma eingeben] Indikation [Hier zutreffende Indikation eingeben]

Nr. |Feldbezeichnung | Text

Al:

TI:

30:

Al:

TI:

30:

Al:

TI:

30:

AU

TI:

30:

Al:

TI:

30:

AU

TI:

30:

Al:

TI:

30:

AU

TI:

30:

AU

TI:

30:

AU

TI:

30:

AU

TI:

30:

AU

TI:

30:

AU

TI:

30:

AU:

TI:

30:
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Stand 09.06.2009

Stellungnahmeverfahren zur Anderung der Richtlinie liber die Verordnung
von Arzneimitteln in der vertragsarztlichen Versorgung

(Arzneimittel-Richtlinie)

Umsetzung der Festbetragsgruppenbildung fiir Arzneimittel nach § 35 SGB V

Es wird vorgeschlagen, die Festbetragsgruppe ,,Paracetamol, Gruppe 1A* wie

folgt zu bilden:

Stufe:
Wirkstoffgruppe:
Festbetragsgruppe:
Status:

Gruppenbeschreibung:

Darreichungsformen:

1
Paracetamol

1A

verschreibungspflichtig
orale Darreichungsformen”

Kapseln, Tabletten, Brausetabletten, Granulat,
Pulver zum Einnehmen, Tropfen/L&sung zum Einnehmen, Sirup

(z. B. Beutel)

* Die Bezeichnung der Darreichungsformen erfolgt unter Verwendung der Liste der Standard Terms
(5th Edition, 2004) des Européischen Arzneibuches
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Freisiberscht zum Wirksioff Faracetamo!, Gruppe 14

Verordnungen (n Tsd.) 47,1 (Basis 2008)

Umsatz (in Mio, EURO): 0.5

Wirkstarke (mg) 5000 300,0 1000,0
Darreichungsform KAPS TABL TABL
Packungsgrofe 50 30 30 18 45
Praparat Voin Tsd |%isol. |%kum.

FARACETAMOL BENE 180 4,03 100.00 15,58 15,08 12.66 17.30
FARACETAMOLCT 1550 3281 8587 10,70

PARACETAMOL HEUMANN 2.00 4,25 8208 10,70

PARACETAMOL SANDOZ 570| 12,10/ 5881 10,71

PARACETAMOL SOPHIEN D00 4871 10,21

FPARACETAMOL STADA 2200| 46,71 4871 11,88

Summen (Vo in Tsd)) 47,10 0,20 4520 0,80 0.70 0.40
Anteilswerte (%) 0,42 gh.a7 127 148 (=

GQuelle:
GHV-Spitzenverband
Arzneimittel-Festoetrige
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2. Ubersicht der eingegangenen Stellungnahmen

Stellungnahmeberechtigte Organisation

Datum des Postein-
gangs

Es sind keine Stellungnahmen Stellungnahmeberechtigter eingegangen.

Entfallt

. . C Datum des Postein-
Nicht-stellungnahmeberechtigte Organisation
gangs
Es sind keine Stellungnahmen Nicht-Stellungnahmeberechtigter ein- Entfallt
ntfa
gegangen.

3. Auswertung der Stellungnahmen

Entfallt.

3.1 Methodisches Vorgehen bei der Bewertung der Stellungnahmen

Entfallt.

3.2 Wiirdigung der Stellungnahmen
Entfallt.
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3.3 Fazit

Der Unterausschuss ,Arzneimittel* kommt zu dem Schluss, dass die vorgeschlagene

Neubildung der Festbetragsgruppe ,Paracetamol, Gruppe 1A* in Stufe 1 sachgerecht ist
und den Vorgaben des § 35 SGB V entspricht.
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