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A. Tragende Gründe und Beschluss 

 

Tragende Gründe  

zum Beschluss des Gemeinsamen Bundesausschusses  
über eine Änderung der Arzneimittel-Richtlinie (AM-RL): 

Anlage IX – Festbetragsgruppenbildung 

Kombinationen von ACE-Hemmern mit weiteren Diuretika,  
Gruppe 1, in Stufe 3 

 

Vom 18. Juni 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 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, 
insbesondere 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 Einzeldosen 
oder andere geeignete Vergleichsgrößen. 

 

 

 

2. Eckpunkte der Entscheidung 

Der Unterausschuss „Arzneimittel“ hat die Beratungen zur Aktualisierung der 
Festbetragsgruppe „Kombinationen von ACE-Hemmern mit weiteren Diuretika, 
Gruppe 1“ abgeschlossen und ist dabei zu dem Ergebnis gekommen, dass die 
vorgeschlagene Aktualisierung der Gruppe die Voraussetzungen für eine Fest-
betragsgruppenbildung nach § 35 Abs. 1 Satz 2 Nr. 3 erfüllt.  

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 Ge-
meinsamen Bundesausschusses über die Festbetragsgruppenbildung die Sach-
verständigen nach § 35 Abs. 2 SGB V, d. h. die Sachverständigen der 
medizinischen und pharmazeutischen Wissenschaft und Praxis sowie der 
Arzneimittelhersteller und der Berufsvertretungen der Apotheker auch mündlich 
anzuhören. In der Anhörung ist in erster Linie zu solchen Gesichtspunkten der 
Festbetragsgruppenbildung vorzutragen, z. B. zu neueren wissenschaftlichen 
Erkenntnissen, die sich zeitlich nach Abschluss des schriftlichen Stellungnahme-
verfahrens ergeben haben. 
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Sowohl im Rahmen des schriftlichen Stellungnahmeverfahrens als auch zur 
mündlichen Anhörung sind keine Stellungnahmen eingegangen. Die Ermittlung 
der Vergleichsgrößen erfolgte auf der Basis der Verordnungsdaten des Jahres 
2007. 

 

 

 

3. Verfahrensablauf 

Zeitlicher Beratungsverlauf 

Mit Schreiben vom 3. Februar 2009 (Tranche 2009-02) wurde das schriftliche 
Stellungnahmeverfahren eingeleitet. Im Rahmen des Stellungnahmerechts nach 
§ 35 Abs. 2 SGB V wurde den Stellungnahmeberechtigten Gelegenheit zur 
Stellungnahme bis zum 6. März 2009 gegeben. 

Mit Schreiben vom 20. April 2009 wurden die Sachverständigen der Arzneimittel-
hersteller zur mündlichen Anhörung am 12. Mai 2009 eingeladen. 

 

 

 

Sitzung Datum Beratungsgegenstand 

3. Sitzung UA „Arzneimittel“ 09.12.2008 
Beschluss zur Einleitung eines 
schriftlichen Stellungnahmever-

fahrens 

7. Sitzung UA „Arzneimittel“ 14.04.2009 
Beschluss zur mündlichen An-

hörung 

8. Sitzung UA „Arzneimittel“ 12.05.2009 

Mündliche Anhörung entfällt; 

Konsentierung der Beschlussvor-
lagen 

Sitzung des Plenums 18.06.2009 

Beschluss zur Aktualisierung der  
Festbetragsgruppe 

„Kombinationen von ACE-
Hemmern mit weiteren Diuretika, 

Gruppe 1“ 
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Berlin, den 18. Juni 2009 

 

Gemeinsamer Bundesausschuss 

gemäß § 91 SGB V 

Der Vorsitzende 

 

 

 

Hess 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 



Zusammenfassende Dokumentation Stand: 31.08.2009  7 

4. Beschluss 

 

Beschluss 
des Gemeinsamen Bundesausschusses 

über eine Änderung der Arzneimittel-Richtlinie (AM-RL): 
Anlage IX - Festbetragsgruppenbildung 

Kombinationen von ACE-Hemmern mit weiteren Diuretika, 
Gruppe 1, in Stufe 3 

 

Vom 18. Juni 2009 

 

 

Der Gemeinsame Bundesausschuss hat in seiner Sitzung am 18. Juni 2009 be-
schlossen, die Anlage IX der Richtlinie über die Verordnung von Arzneimitteln in 
der vertragsärztlichen Versorgung (Arzneimittel-Richtlinie) in der Fassung vom 18. 
Dezember 2008 / 22. Januar 2009 (BAnz. Nr. 49a), zuletzt geändert am [Datum] 
(BAnz. [Seite]), wie folgt zu ändern:  

 

I. Die Festbetragsgruppe „Kombinationen von ACE-Hemmern mit weiteren 
Diuretika, Gruppe 1“ in Stufe 3, wie folgt aktualisiert: 

 

„Stufe: 3 

  

Wirkstoffgruppe: Kombinationen von ACE-Hemmern mit weiteren Di-
uretika 

  

Festbetragsgruppe Nr.: 1 
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Wirkstoffe und Ver-
gleichsgrößen: 

Wirkstoff    Vergleichsgrößen 

Perindopril + Indapamid 3  1,1 

Perindopril erbumin 

Perindopril arginin 

 

Ramipril + Piretanid 5 6 

  

Status: verschreibungspflichtig 

  

Gruppenbeschreibung: abgeteilte orale Darreichungsformen 

  

Darreichungsformen: Tabletten, Filmtabletten“ 

 

 

II. Die Änderung der Richtlinie tritt am Tag nach der Veröffentlichung im 
Bundesanzeiger in Kraft. 

 

Die tragenden Gründe zu diesem Beschluss werden auf der Homepage des Ge-
meinsamen Bundesausschusses unter www.g-ba.de veröffentlicht. 

 

Berlin, den 18. Juni 2009 

 

Gemeinsamer Bundesausschuss 
gemäß § 91 SGB V 

Der Vorsitzende 

Hess 

 

http://www.g-ba.de/�
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5. Anlagen 

5.1 Prüfung nach § 94 Abs. 1 SGB V 
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5.2 Veröffentlichung im Bundesanzeiger 

BAnz. Nr. 114 (S. 2 672) vom 05.08.2009 
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B. Bewertungsverfahren 

1. Bewertungsgrundlagen 

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

1. denselben Wirkstoffen, 

2. pharmakologisch-therapeutisch vergleichbaren Wirkstoffen, insbesondere 
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 Einzeldosen 
oder andere geeignete Vergleichsgrößen. 

 

 

 

2. Bewertungsentscheidung und Umsetzung 

Die Festbetragsgruppe Kombinationen von ACE-Hemmern mit weiteren Di-
uretika, Gruppe 1, erfüllt die Voraussetzungen für eine Festbetragsgruppen-
bildung nach § 35 Abs. 1 Satz 2 Nr. 3 i. V. m. § 35 Abs. 1 Satz 3 SGB V. 
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C. Dokumentation des gesetzlich vorgeschriebenen Stellungnahme-
verfahrens 

Es wurde ein schriftliches Stellungnahmeverfahren zur Aktualisierung von Fest-
betragsgruppen nach § 35 Abs. 2 SGB V (Stufe 3) vom 3. Februar 2009 bis 
6. März 2009 eingeleitet. Nach § 35 Abs. 2 SGB V ist u. a. Sachverständigen der 
Arzneimittelhersteller vor der Entscheidung des Gemeinsamen Bundesaus-
schusses Gelegenheit zur Stellungnahme zu geben. Zu diesem Zweck wurden 
die entsprechenden Entwürfe den folgenden Organisationen sowie den Ver-
bänden der pharmazeutischen Unternehmen mit der Bitte um Weiterleitung zu-
gesendet: 

 

Stellungnahmeberechtigte Organisation: Adresse 
Arzneimittelkommission der  

Deutschen Ärzteschaft (AkdÄ) 
Herbert-Lewin-Platz 1 

10623 Berlin 
Arzneimittelkommission der  
Deutschen Apotheker (AMK) 

Carl-Mannich-Straße 26 
65760 Eschborn 

Bundesvereinigung Deutscher  
Apothekerverbände (ABDA) 

Deutsches 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 Industrie (BPI) 
Friedrichstraße 148 

10117 Berlin 

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

Pro Generika e.V. Unter den Linden 32-34 
10117 Berlin 

Verband Forschender  
Arzneimittelhersteller e. V. 

Hausvogteiplatz 13 
10117 Berlin 

Prof. Dr. med. Reinhard Saller Gloriastraße 18a 
CH – 8091 Zürich 

Dr. Dr. Peter Schlüter Bahnhofstraße 2c 
69502 Hemsbach 
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1. Unterlagen des Stellungnahmeverfahrens 
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1.1 Mündliche Anhörung 
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2. Übersicht der eingegangenen Stellungnahmen 

Es sind keine Stellungnahmen eingegangen. 

 

 

 

3. Übersicht der Sachverständigen der mündlichen Anhörung 

Es sind keine Anmeldungen zur mündlichen Anhörung eingegangen. 

 

 

4. Auswertung der Stellungnahmen 

Entfällt. 

 

 

 

4.1 Methodisches Vorgehen bei der Bewertung der Stellungnahmen 

Entfällt. 

 

 

 

4.2 Würdigung der Stellungnahmen 

Entfällt. 

 

 

 

4.3 Fazit 

Die vorgeschlagene Aktualisierung der Festbetragsgruppe ist sachgerecht und 
entspricht den Vorgaben des § 35 SGB V. 
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