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1. Rechtsgrundlagen 

Nach § 35 Abs. 1 SGB V bestimmt der Gemeinsame Bundesausschuss in den 
Richtlinien nach § 92 Abs. 1 S. 2 Nr. 6, für welche Gruppen von Arzneimitteln 
Festbeträge festgesetzt werden können. In den Gruppen sollen Arzneimittel mit  

1. denselben Wirkstoffen, 

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

3. therapeutisch vergleichbarer Wirkung, insbesondere Arzneimittel-
kombinationen 

zusammengefasst werden. Der Gemeinsame Bundesausschuss ermittelt auch 
die nach Absatz 3 notwendigen rechnerischen mittleren Tages- oder Einzeldo-
sen oder andere geeignete Vergleichsgrößen. 

 

2. Eckpunkte der Entscheidung 

Der Unterausschuss „Arzneimittel“ hat die Beratungen zur Aktualisierung der 
Festbetragsgruppe „Kombinationen von ACE-Hemmern mit Hydrochlorothiazid, 
Gruppe 1“ abgeschlossen und ist dabei zu dem Ergebnis gekommen, dass die 
vorgeschlagene Gruppe die Voraussetzungen für eine Festbetragsgruppenbil-
dung nach § 35 Abs. 1 Satz 2 Nr. 3 SGB V erfüllt. Sowohl im Rahmen des 
schriftlichen Stellungnahmeverfahrens als auch zur mündlichen Anhörung sind 
Stellungnahmen eingegangen. Die Einwände beziehen sich nicht auf die Grup-
penbildung, sondern ausschließlich auf die Vergleichsgrößenberechnung 

Die Ermittlung der Vergleichsgrößen erfolgte auf der Basis der Verordnungs-
daten des Jahres 2006. 
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2.1 Prüfung der Voraussetzungen für eine Gruppenbildung der  
Stufe 3 
 

Feststellungen des Unterausschusses „Arzneimittel“ 

Die Beratungen im Unterausschuss „Arzneimittel“ wurden geführt auf der Basis 
der in den schriftlichen Stellungnahmeverfahren mit Frist vom 27. Juni 2005 
sowie vom 28. Oktober 2006 vorgelegten und im mündlichen Anhörungsverfah-
ren vom 14. Juni 2007 vorgetragenen Argumente, der Auswertung der Abtei-
lung Fachberatung Medizin des Gemeinsamen Bundesausschusses sowie der 
Entscheidungsgrundlagen zur Gruppenbildung und zur Vergleichsgröße in der 
Fassung vom 19. Juli 2007 unter Berücksichtigung des AVWG, die das grund-
sätzliche Verfahren der Gruppenbildung durch den Gemeinsamen Bundesaus-
schuss wiedergeben. 

Die in der vorgeschlagenen Festbetragsgruppe enthaltenen Arzneimittel mit der 
fixen Kombination eines ACE-Hemmers mit Hydrochlorothiazid sind alle zur 
Behandlung der Hypertonie, dem gemeinsamen Anwendungsgebiet, zugelas-
sen und damit therapeutisch vergleichbar.  

Es liegen keine hinreichenden Befunde in Bezug auf Pharmakodynamik, Phar-
makokinetik und Nebenwirkungsspektrum vor, die eine Sonderstellung eines 
der Wirkstoffe begründen könnte. 

 

3. Verfahrensablauf 

3.1 Erstellung eines Entwurfs zur Stellungnahme 

In der vorbereitenden Sitzung des Unterausschusses „Arzneimittel" am 10. Mai 
2005 wurde der erste Beschlussentwurf zu der Festbetragsgruppe 

− Kombinationen von ACE-Hemmern mit Hydrochlorothiazid, Gruppe 1 in Stu-
fe 3 

beraten und die Einleitung des schriftlichen Stellungnahmeverfahrens 
(25.05.2005 – 27.06.2005) beschlossen. Nach Inkrafttreten des AVWG wurde in 
der Sitzung des Unterausschusses „Arzneimittel“ am 6. September 2006 die 
Einleitung eines erneuten Stellungnahmeverfahrens (27.09.2006 – 28.10.2006) 
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unter den Gesichtspunkten möglicher neuer wissenschaftlicher Erkenntnisse 
beschlossen. 

 

3.2 Einleitung des Stellungnahmeverfahrens 

Mit Schreiben vom 25. Mai 2005 wurde das erste schriftliche Stellungnahmever-
fahren eingeleitet. Nach Inkrafttreten des AVWG wurde mit Schreiben vom 
27. September 2006 das zweite schriftliche Stellungnahmeverfahren eingeleitet. 
Im Rahmen des Stellungnahmerechts nach § 35 Abs. 2 SGB V wurde den Stel-
lungnahmeberechtigten Gelegenheit zur Stellungnahme bis zum 28. Oktober 
2006 gegeben. 

Die Unterlagen zur Einleitung des schriftlichen Stellungnahmeverfahrens sind 
unter Punkt 5 des Anhangs aufgeführt. 

Mit Schreiben vom 25. Mai 2007 wurden die Stellungnahmeberechtigten fristge-
recht zur mündlichen Anhörung am 14. Juni 2007 eingeladen und zur Abgabe 
einer Teilnahmeerklärung bis zum 12. Juni 2007 gebeten. 

 

3.3 Auswertung des Stellungnahmeverfahrens 

Nach § 35 Abs. 2 SGB V sind die Stellungnahmen der Sachverständigen der 
medizinischen und pharmazeutischen Wissenschaft und der Berufsvertretungen 
der Apotheker in die Entscheidungen des Gemeinsamen Bundesausschusses 
mit einzubeziehen. 

Gemäß § 35 Abs. 1b Satz 7 SGB V sind vor einer Entscheidung des Gemein-

samen Bundesausschusses über die Festbetragsgruppenbildung die Sachver-

ständigen nach § 35 Abs. 2 SGB V, d.h. die Sachverständigen der medizini-

schen und pharmazeutischen Wissenschaft und Praxis sowie der Arzneimittel-

hersteller und der Berufsvertretungen der Apotheker auch mündlich anzuhören. 

In der Anhörung ist in erster Linie zu solchen Gesichtspunkten der Festbetrags-

gruppenbildung vorzutragen, z. B. zu neueren wissenschaftlichen Erkenntnis-

sen, die sich zeitlich nach Abschluss des schriftlichen Stellungnahmeverfahrens 

ergeben haben. 
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Bei der Bildung der Festbetragsgruppe wurden die im Rahmen der Stellung-
nahmeverfahren eingegangenen Stellungnahmen, die mündlichen Statements 
der Stellungnehmenden sowie in beiden Verfahren eingereichte Literatur be-
rücksichtigt. 

 

3.3.1 Übersicht der eingesendeten Stellungnahmen 

Firma/ Organisation Wirkstoffkombination Eingangsdatum 

Astra Zeneca ACE-Hemmer mit HCT 26.10.2006 

Berlin-Chemie ACE-Hemmer mit HCT 27.10.2006 

Boehringer Ingelheim ACE-Hemmer mit HCT 27.10.2006 

Medapharma ACE-Hemmer mit HCT 24.10.2006 

Roche Pharma ACE-Hemmer mit HCT 27.10.2006 

Sanofi-Aventis ACE-Hemmer mit HCT 25.10.2006 

Schwarz Pharma ACE-Hemmer mit HCT 27.10.2006 

 

3.3.2 Übersicht der Teilnahmeerklärungen zur mündlichen Anhörung 

Firma/ Organisation Mündliches Statement Teilnahme an der münd-
lichen Anhörung 

Pfizer Ja Ja 
Roche Pharma Ja Ja 
Sanofi Aventis Ja Ja 
 

3.4 Zeitlicher Beratungsverlauf 

Sitzung  Datum Beratungsgegenstand 

16. Sitzung UA  „Arzneimittel 25. Mai 2005 Einleitung des 1. schriftlichen 
Stellungnahmeverfahrens 

30. Sitzung UA „Arzneimittel“ 6. September 2006 Konsentierung der Einleitung des 
2. Stellungnahmeverfahrens auf-
grund des AVWG 

32. Sitzung UA „Arzneimittel“ 2. November 2006 Auswertung des Stellungnahme-
verfahrens 

39. Sitzung UA „Arzneimittel“ 14. Juni 2007 Mündliche Anhörung, Auswer-
tung der Anhörung und Konsen-
tierung des Beschlussentwurfs 
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4. Würdigung der Stellungnahmen 

4.1 Ermittlung der Vergleichsgrößen gemäß § 35 Abs. 1 Satz 5 SGB V 

Zu der im Anhörungsverfahren vorgeschlagenen Berechnung der Vergleichs-
größe wurden folgende Einwände vorgetragen: 

Einwand (1):  

- Liegen zu einer Arzneimittelkombination mehrere Wirkstoffverhältnisse in 
jeweils nur einer addierten Wirkstärke vor, so erhalten diese Präparate unab-
hängig von ihrer addierten Wirkstärke die Wirkstärkenvergleichsgröße (wvg) 
= „1“. Unterschiedliche Verhältnisse der Wirkstoffkombinationen werden so-
mit mit dem gleichen wvg belegt. Dies kann eine Benachteiligung für Arznei-
mittelkombinationen bedeuten, die in den jeweiligen Wirkstärkenverhältnis-
sen mehrere Wirkstärken anbieten. 

 
- Die Verdoppelung eines der Kombinationspartner wirkt sich nicht im gleichen 

Maße aus: 
 Die Kombinationspartner werden durch das Aufaddieren ihrer Wirkstär-

ken und der Gewichtung der addierten Wirkstärke in ihrer Wirkpotenz 
gleichgesetzt. So wirkt sich eine Verdoppelung des HCT- oder des ACE-
Hemmer-Anteils bei verschiedenen Kombinationen nicht gleichermaßen 
aus. Wird derjenige Wirkstoff, der in einem hohen Mengenanteil vorliegt 
verdoppelt, wirkt sich dies dementsprechend stärker aus. 

 Die kombinierten Wirkstoffe besitzen pro Masseneinheit nicht die gleiche 
Wirkpotenz; dementsprechend verlaufen die Dosis-Wirkungskurven im 
therapeutischen Bereich nicht deckungsgleich. 

 

Stellungnahme (1): 

- erster Spiegelstrich: 
In dem Anhörungsverfahren zur Gruppenbildung vom 25.05.2005 bis 
27.06.2005 wurde analog zur bisherigen Vorgehensweise für jedes Wirkstoff/ 
Wirkstärkenverhältnis eine eigene Vergleichsgröße berechnet. Bei der oben 
beschriebenen Konstellation einer solitären Wirkstoff/Wirkstärkekombination 
erhalten diese Fertigarzneimittel den wvg „1“. 

- erster bis dritter Spiegelstrich: 
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Der Einwand der Stellungnehmer ist prinzipiell berechtigt. Die oben beschriebe-
nen Konstellationen werden vermieden, wenn für jeden Wirkstoff eine eigene 
Vergleichsgröße gebildet wird und die entsprechenden wvg je Wirkstoffkombi-
nation addiert werden. Jeder Wirkstoff wird somit entsprechend seiner Massen-
einheit (Molekulargewicht) abgebildet. Die addierten wvg der Wirkstoffkombina-
tionen fließen dann in die Festbetragsberechnung mit ein. Damit wird vermie-
den, dass alle Präparate unabhängig von ihrer addierten Wirkstärke den 
wvg = 1 erhalten und damit eine Benachteiligung für Arzneimittelkombinationen 
entsteht, die in den jeweiligen Wirkstärkenverhältnissen mehrere Wirkstärken 
anbieten. Ferner werden durch diese Art der Vergleichsgrößenberechnung die 
unterschiedlichen Molekulargewichtsverhältnisse zwischen den Wirkstoffkombi-
nationen berücksichtigt. Zusammenfassend ist somit festzustellen, dass mit den 
vorgenommenen Änderungen in der Berechnung der Vergleichsgröße im Ver-
gleich zum Anhörungsentwurf den Einwänden der Hersteller Rechnung getra-
gen wird; Alternative Verfahren, mit denen in gleicher Weise den Einwänden 
der Hersteller abgeholfen werden könnte, sind nach Einschätzung des Unter-
ausschusses nicht gegeben. Die Änderungen an der Vergleichsgrößenberech-
nung erfordern somit kein erneutes Stellungnahmeverfahren i. S. d. § 37 Abs. 1 
VerfO. 

 

Berechnung der Vergleichsgröße 

Die Berechnung der Vergleichsgröße erfolgt nach Maßgabe der folgenden Me-
thodik: 

Die verordnungsgewichtete Vergleichsgröße wird für jeden Wirkstoff der Wirk-
stoffkombination analog zu dem in Abschnitt C, § 1 der Entscheidungsgrundla-
gen i. d. F. vom 19. Juli 2007, beschriebenen Verfahrens gesondert berechnet. 
Zu diesem Zweck werden für jeden einzelnen Wirkstoff der Wirkstär-
ken/Wirkstoffkombination die zu den im Markt verfügbaren Einzelwirkstärken 
ausgewiesenen Verordnungen anhand der zum Stichtag zuletzt verfügbaren 
Jahresdaten des GKV - Arzneimittelindex herangezogen. 

Jeder wirkstärkenbezogen ermittelte prozentuale Verordnungsanteil wird zu-
nächst abgerundet und zu diesem Ergebnis der Wert 1 addiert. Der Gewich-
tungswert ist also stets die nächst größere ganze Zahl. Jede Einzelwirkstärke 
wird dann mit ihrem Gewichtungswert multipliziert und als gewichtete Einzel-
wirkstärke ausgewiesen. 
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Anschließend werden für jeden einzelnen Wirkstoff der Wirkstär-
ken/Wirkstoffkombination die gewichteten Einzelwirkstärken addiert und durch 
die Summe der Gewichtungswerte des Wirkstoffes dividiert. Die so ermittelte 
durchschnittliche Einzelwirkstärke ergibt die Vergleichsgröße.  

VG= Ø VO - gewichtete Einzelwirkstärke des Wirkstoffes der Wirkstoffkombina-
tionen (Wirkstärke pro abgeteilte Einheit) 

Bei dieser Vorgehensweise erhält jeder Wirkstoff einer Wirkstärkenkombination 
eine eigene verordnungsgewichtete Vergleichsgröße. 

 

Berechnung der Wirkstärkenvergleichsgröße 

Der wvg wird von den Spitzenverbänden der Krankenkassen analog der bishe-
rigen Berechnungsweise ermittelt. 

Für jeden Kombinationspartner wird gesondert das Verhältnis der tatsächlichen 
Wirkstärke zur durchschnittlich nach Verordnungen gewichteten Wirkstärke (VG 
Wirkstoff) abgebildet und die beiden Ergebnisse addiert. 

wvg = ∑ Wi / VGi 

wvg = Wirkstärkenvergleichsgröße 

Wi = Wirkstärke je Kombinationswirkstoff 

VGi = Vergleichsgröße je Kombinationswirkstoff 

 

Einwand (2): 

Die durchgeführten mathematischen Rundungen führen zu unpräzisen Ergeb-
nissen bei der Berechnung des wvg. Der wvg sollte generell mit 2 Nachkomma-
stellen berechnet werden. 

Stellungnahme (2): 

Analog der bisherigen Berechnungsweise wird für jeden Kombinationspartner 
gesondert das Verhältnis der tatsächlichen Wirkstärke zur durchschnittlich nach 
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Verordnungen gewichteten Wirkstärke (VG Wirkstoff) abgebildet und die beiden 
Ergebnisse addiert. 

Da der wvg bei Kombinationsarzneimitteln sich aus der Summe von zwei Brü-
chen errechnet, wird er grundsätzlich mit zwei Nachkommastellen ausgewie-
sen. 

Einwand (3): 

- Die Verordnungsgewichtung von erst kurz auf dem Markt vorhandenen 
Wirkstärken mit den entsprechenden geringen Verordnungszahlen bzw. 
mit dem Wert „1“ ist nicht sachgemäß. 

- Jede Veränderung des Verordnungsverhaltens kann die Vergleichsgröße 
theoretisch beeinflussen, obwohl sich die pharmako-therapeutischen Pa-
rameter nicht verändert haben. 

- Da die Vergleichsgröße verordnungsbasiert errechnet wird, ist eine jähr-
liche Anpassung durch den Gemeinsamen Bundesausschuss notwendig. 

- In dem Anhörungsverfahren vom 25.05- 27.06.2005 wurde die Festbe-
tragsgruppe Kombinationen von ACE-Hemmern mit Hydrochlorothiazid 
noch für Arzneimittel mit unterschiedlichen Applikationsfrequenzen be-
stimmt, diesmal jedoch unter dem Paragraphen „für Arzneimittel“ mit 
vergleichbaren Applikationsfrequenzen. 

 

Stellungnahme (3): 

- erster Spiegelstrich: 
Die Vergleichsgrößenberechnung erfolgt analog der Festbetragsberechnung 
stichtagsbezogen. Grundsätzlich ist die stichtagsbezogene Ermittlung von Da-
ten als Basis für sich anschließende mathematisch-statistische Berechnungen 
ein wissenschaftlich anerkanntes Verfahren und  garantiert auch für die Ver-
gleichsgrößenberechnungen valide Ergebnisse. Die Berechnung der Ver-
gleichsgrößen wird immer mit den aktuell zu Verfügung stehenden Verord-
nungszahlen des GKV-Arzneimittel-Indexes ausgeführt. Diesem Gruppenbil-
dungsbeschluss liegen deshalb zum Preis- und Produktstand 01.04.2007 die 
Verordnungsdaten des Jahres 2006 zugrunde. Das Abrunden der prozentualen 
Verordnungsanteile und die darauf folgende Addition von 1 (modifizierte 
Gauß’sche Klammerverfahren) ermöglicht es auch Wirkstärken zu berücksichti-
gen, für die stichtagsbezogen noch keine Verordnungszahlen vorliegen. Diese 
fließen dann mit dem Gewichtungswert 1 in die Berechnung der Vergleichsgrö-
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ße ein, sodass der GKV-relevante Arzneimittelmarkt der Festbetragsgruppe 
vollständig abgebildet wird. Die sich anschließenden Rundungsschritte erfolgen 
willkürfrei, nach einem anerkannten mathematischen Verfahren. 

- zweiter und dritter Spiegelstrich: 
Die ärztliche Verordnungskompetenz findet ihren Ausdruck in der mit den jährli-
chen Verordnungen gewichteten durchschnittlichen Einzelwirkstärke. Das Be-
rechnungsverfahren gewährleistet, dass Verordnungsveränderungen entspre-
chend ihrem prozentualen Ausmaß die Vergleichsgröße beeinflussen; geringfü-
gige Änderungen des Verordnungsverhaltens tangieren den Wert der Ver-
gleichsgröße entsprechend wenig und umgekehrt. In den gültigen Entschei-
dungsgrundlagen zur Festbetragsgruppenbildung Abschnitt D, Anpassung und 
Aktualisierung der Festbetragsgruppen, ist festgelegt, dass die Vergleichsgrö-
ßen in geeigneten Zeitabständen überprüft werden müssen. Der Gemeinsame 
Bundesausschuss wird die konkrete Vorgehensweise bestimmen. 

- vierter Spiegelstrich: 
Zur Ermittlung der Applikationsfrequenzen wird vorrangig der BfArM-Mustertext 
verwendet. Liegt für den Wirkstoff ein Mustertext des Bundesinstituts für Arz-
neimittel und Medizinprodukte vor, werden die Angaben der Applikationsfre-
quenzen entsprechend übernommen. Liegt kein wirkstoffbezogener Mustertext 
vor, werden zur Ermittlung der Applikationsfrequenzen die jeweils aktuellsten 
verfügbaren Fachinformationen herangezogen. 

Im Anhörungsverfahren Mai 2005 lag diese Grundsatzentscheidung noch nicht 
vor, sodass für Captopril / Hydrochlorothiazid der APF 1,5 an Hand von Fachin-
formationen bestimmt worden ist. Die Auswertung des BfArM-Mustertext zur 
fixen Kombination von Captopril mit Hydrochlorothiazid ergibt als kleinste Aus-
prägung die Applikationsfrequenz 1 und somit den Applikationsfaktor 1. 

Aus dem BfArM Mustertext für fixe Kombination von Captopril mit Hydrochlo-
rothiazid 

„Für Tabletten 25/12,5 mg / 25/25 mg / 50/25 mg: 
1 Tablette enthält 25 mg Captopril und 12,5 mg Hydrochlo-
rothiazid / 25 mg Captopril und 25 mg Hydrochlorothiazid / 
50 mg Captopril und 25 mg Hydrochlorothiazid./ 
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An Patienten, deren Blutdruck mit Captopril alleine oder mit 
Hydrochlorothiazid alleine nicht ausreichend kontrolliert 
werden kann, kann /.../ als Einzeldosis oder als auf zwei 
Gaben pro Tag verteilte Dosis unabhängig von der Nah-
rungsaufnahme verabreicht werden. 
 
Eine maximale Tagesdosis von 50 mg Captopril/25 mg 
Hydrochlorothiazid sollte nicht überschritten werden. Falls 
die Hypertonie nicht zufriedenstellend reduziert werden 
kann, können zusätzliche antihypertensive Arzneimittel ver-
abreicht werden (siehe Abschnitt 4.5). 
 
Erwachsene 
Die Verabreichung der fixen Kombination von Captopril und 
Hydrochlorothiazid wird üblicherweise im Anschluss an eine 
stufenweise Dosiseinstellung der Einzelkomponenten emp-
fohlen. Die übliche Erhaltungsdosis beträgt 50/25 mg ein-
mal täglich morgens. Falls klinisch angezeigt, kann ein di-
rekter Wechsel von Monotherapie zu der fixen Kombination 
in Erwägung gezogen werden. Die 25/25 mg-Dosierung 
kann einmal täglich bei Patienten angewendet werden, 
deren Blutdruck unter einer Monotherapie mit 25 mg 
Hydrochlorothiazid nicht ausreichend kontrolliert werden 
kann und bevor die Captopril-Komponente stufenweise ein-
gestellt wird. Die 50/25 mg- und 25/25 mg-Dosierungen 
sind zur einmal täglichen Anwendung gedacht, da zwei 
Tabletten zu einer unverhältnismäßig hohen Hydrochlo-
rothiazid-Dosis (50 mg pro Tag) führen würden. 
 

Einwand (4):  

Einwände zum formalen Verfahren: 

- Das Berechnungsverfahren zur Ermittlung der Vergleichsgröße (Arznei-
mittel zur fixen Kombination) ist noch nicht in den Entscheidungsgrund-
lagen verabschiedet worden. 

- Die Bildung von Festbetragsgruppen der Stufe 1 wäre aufgrund des star-
ken Generika-Wettbewerbs sachgerecht. 
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- Die Einleitung eines Anhörungsverfahrens zur Festbetragsfestsetzung ist 
erst nach Wirksamwerden des Gruppenbildungsbeschlusses, d.h. nach 
der Veröffentlichung im Bundesanzeiger zulässig. 

 

Stellungnahme (4): 

- erster Spiegelstrich: 
Ergeben sich durch einen Festbetragsgruppenbeschluss des Gemeinsamen 
Bundesausschusses Erweiterungen für die Festbetragsgruppenbildung nach 
§ 35 SGB V, werden die entsprechend adaptierten Entscheidungsgrundlagen 
zeitgleich mit dem Gruppenbildungsbeschluss veröffentlicht. 

- zweiter Spielstrich: 
Aus dem Gesetzestext des § 35 SGB V lässt sich keine Präferenz für eine 
Festbetragsstufe, insbesondere ein Vorrang der Stufe 1, ableiten. Eine Aus-
gruppierung von vormals Stufe 2 geregelten Wirkstoffen in die Stufe 1 ist allein 
aus dem formal rechtlichen Verlust des Patentschutzes nicht zu begründen, da 
dieser nicht reflexhaft die pharmakologisch-therapeutische Vergleichbarkeit der 
Wirkstoffe in Frage stellt. 

- dritter Spiegelstrich: 
Dieses Argument betrifft ausschließlich das Verfahren der Festsetzung von 
Festbeträgen durch die Spitzenverbände der Krankenkassen nach § 35 Abs.3 
SGB V und berührt deshalb nicht die Rechtmäßigkeit des Verfahrens zur Grup-
penbildung nach § 35 Abs.2 SGB V. Anzumerken ist, dass nach Auffassung der 
sozialgerichtlichen Rechtsprechung die Verwaltungspraxis der Spitzenverbän-
de, das Stellungnahmeverfahren zur Festbetragshöhe nach Beschlussfassung 
durch den Bundesausschuss einzuleiten, ohne das Verfahren nach § 94 Abs. 1 
Satz 1 SGB V sowie die Veröffentlichung des jeweiligen Gruppenbildungsbe-
schlusses im Bundesanzeiger abzuwarten, rechtmäßig sei (vgl. Urteil des SG 
Berlin vom 22.11.2005, Az. S 87 KR 3717/04). Für die Durchführung eines An-
hörungsverfahrens sei der Gruppenbildungsbeschluss des Gemeinsamen Bun-
desausschusses eine ausreichende Grundlage. Das Inkrafttreten des Gruppen-
bildungsbeschlusses durch Bekanntmachung im Bundesanzeiger ist dagegen 
zwingend Voraussetzung für die Beschlussfassung des Gremiums nach § 213 
zur Festbetragsfestsetzung. 
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Einwand (5): 

Einwände zur Berechnung des Applikationsfaktors: 

- Zur Berechnung des Applikationsfaktors wird ein ungewichteter Mittel-
wert aus der höchsten und niedrigsten Ausprägung je Wirkstoff gebildet. 
Der so errechnete Applikationsfaktor ist also stets höher als der arithme-
tische Mittelwert. Je höher der Applikationsfaktor desto größer die Ver-
gleichsgröße und desto geringer der Festbetrag. Grundsätzlich sollte der 
Applikationsfaktor nun für die Hauptindikation mit Hilfe arithmetischer 
Mittelwertberechnung ermittelt werden. 

- Bei der Berechnung des Applikationsfaktors muss auch die Teilbarkeit 
von Tabletten berücksichtigt werden. 

- Die Applikationsfrequenz sollte je Wirkstärke ermittelt werden und ent-
sprechend in die Gewichtung der addierten Wirkstärke mit einfließen. 

Stellungnahme (5): 

- alle Spiegelstriche. 
Für die Ermittlung der Applikationsfrequenzen werden alle zugelassenen Indika-
tionen wirkstoffbezogen kategorisiert (Indikationsbereiche) und zu jeder Katego-
rie die kleinste ganze Applikationsfrequenz ermittelt. Bei nur einer Ausprägung 
unter den kleinsten Applikationsfrequenzen ist diese der Applikationsfaktor. Bei 
mehreren Ausprägungen ist der Applikationsfaktor der Durchschnittswert der 
Ausprägungen. Da in die Berechnung der Vergleichsgrößen alle Wirkstärken 
und damit indirekt alle Indikationen einfließen, müssen diese auch bei der Er-
mittlung der Applikationsfrequenz berücksichtigt werden. Eine Beschränkung 
allein auf das gemeinsame Anwendungsgebiet (Hauptindikation, Leitindikation) 
wäre deshalb nicht sachgerecht. 

 

Fazit: 

Unter Berücksichtigung der schriftlichen Stellungnahmen und der mündlichen 

Anhörung aus den durchgeführten Stellungnahmeverfahren nach § 35 Abs. 2 

SGB V hat sich der Unterausschuss „Arzneimittel“ einen Überblick über die den 

Stellungnahmen beigefügte Literatur und die Meinung der einschlägigen Fach-

kreise verschafft. Er hat anschließend auf der Basis der Entscheidungsgrundla-

gen in der Fassung vom 19. Juli 2007 festgestellt, dass die in dieser Festbe-

tragsgruppe vorgeschlagenen Kombinationen von ACE-Hemmern mit Hydroch-

13 



lorothiazid die Voraussetzungen für eine Gruppenbildung nach § 35 Abs. 1 Satz 

2 Nr. 3 SGB V (Stufe 3) erfüllen.  

Die Ermittlung der Vergleichgröße für die Kombinationen von ACE-Hemmern 

mit Hydrochlorothiazid, Gruppe 1 ist sachgerecht. 

Siegburg, den 19. Juli 2007 

Gemeinsamer Bundesausschuss 
Der Vorsitzende 

 
 
 

Hess 
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5. Dokumentation des gesetzlich vorgeschriebenen Stellungnahme-
verfahrens 

5.1 Stellungnahmeberechtigte nach § 35 Abs. 2 SGB V 

Es wurde ein schriftliches Stellungnahmeverfahren zur Aktualisierung von Fest-
betragsgruppen nach § 35 Abs. 2 SGB V (Stufe 3) vom 27. September 2006 bis 
28. Oktober 2006 eingeleitet. Nach § 35 Abs. 2 SGB V ist u. a. Sachverständi-
gen der Arzneimittelhersteller vor der Entscheidung des Gemeinsamen Bun-
desausschusses Gelegenheit zur Stellungnahme zu geben. Zu diesem Zweck 
werden die entsprechenden Entwürfe den folgenden Verbänden mit der Bitte 
um Weiterleitung zugesendet. 

Firma Strasse Ort 

Arzneimittelkommission der Deutschen Ärzte-
schaft (AkdÄ) 

Herbert-Lewin-Platz 1 10623 Berlin 

Arzneimittelkommission der Deutschen Apo-
theker (AMK) 

Carl-Mannich-Straße 
26 

65760 Eschborn 

Bundesvereinigung Deutscher Apothekerver-
bände (ABDA) 

Dt. Apothekerhaus 
Jägerstraße 49/50 

10117 Berlin 

Bundesverband der Arzneimittelhersteller e.V. 
(BAH) 

Ubierstraße 73 53173 Bonn 

Bundesverband der Arzneimittelimporteure 
e.V. (BAI) 

Am Gaenslehen 4-6 83451 Piding 

Bundesverband der Pharmazeutischen Indust-
rie (BPI) 

Friedrichstraße 148 10117 Berlin 

Deutscher Generika Verband e.V. Saarbrücker Str. 7 10405 Berlin 

Pro Generika e.V. Unter den Linden 21 10117 Berlin 

Verband Forschender Arzneimittelhersteller Hausvogteiplatz 13 10117 Berlin 

Prof. Dr. med. Reinhard Saller, Professor für 
Naturheilkunde an der Medizinischen Fakultät 
der Universität Zürich 

Gloriastraße 18a 
 

CH – 8091 Zürich

Dr. Dr. Peter Schlüter Bahnhofstraße 2c 69502 Hemsbach
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5.2 Unterlagen des Stellungnahmeverfahrens (28.10.2006) 
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5.3 Unterlagen der Mündlichen Anhörung 

5.3.1 Einladung 
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5.3.2 Protokoll 
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6. Anhang: Preis- und Produktstand zum 01.04.2007 
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