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A. Tragende Grinde und Beschluss

Tragende Grinde

zum Beschluss des Gemeinsamen Bundesausschusses
uber eine Anderung 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
2. Eckpunkte der Entscheidung
3. Verfahrensablauf
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1. Rechtsgrundlagen

Nach 8 35 Abs. 1 SGB V bestimmt der Gemeinsame Bundesausschuss in den
Richtlinien nach 8 92 Abs. 1 S. 2 Nr. 6, fur welche Gruppen von Arzneimitteln
Festbetrage festgesetzt werden kdnnen. 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 Vergleichsgrofien.

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 fur eine Fest-
betragsgruppenbildung nach § 35 Abs. 1 Satz 2 Nr. 3 erfllt.

Nach 8§ 35 Abs. 2 SGBV sind die Stellungnahmen der Sachverstandigen der
medizinischen und pharmazeutischen Wissenschaft und der Berufsvertretungen
der Apotheker in die Entscheidungen des Gemeinsamen Bundesausschusses
mit einzubeziehen.

Gemall 8§35 Abs.1b Satz 7 SGBV sind vor einer Entscheidung des Ge-
meinsamen Bundesausschusses uber die Festbetragsgruppenbildung die Sach-
verstandigen nach 835 Abs.2 SGBYV, d.h. die Sachverstandigen der
medizinischen und pharmazeutischen Wissenschaft und Praxis sowie der
Arzneimittelhersteller und der Berufsvertretungen der Apotheker auch mandlich
anzuhodren. In der Anhorung 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
mindlichen Anhoérung sind keine Stellungnahmen eingegangen. Die Ermittlung
der Vergleichsgrof3en 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
8§35 Abs. 2 SGB V wurde den Stellungnahmeberechtigten Gelegenheit zur

Stellungnahme bis zum 6. Marz 2009 gegeben.

Mit Schreiben vom 20. April 2009 wurden die Sachverstandigen der Arzneimittel-
hersteller zur mindlichen Anhdérung 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 miindlichen An-
hérung

8. Sitzung UA ,Arzneimittel”

12.05.2009

Mundliche Anhorung entfallt;

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
gemal § 91 SGB V

Der Vorsitzende

Hess
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4. Beschluss

Beschluss
des Gemeinsamen Bundesausschusses
uber eine Anderung 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 Gber die Verordnung von Arzneimitteln in
der vertragsarztlichen Versorgung (Arzneimittel-Richtlinie) in der Fassung vom 18.
Dezember 2008 / 22. Januar 2009 (BAnz. Nr. 49a), zuletzt gedndert am [Datum]
(BAnz. [Seite]), wie folgt zu andern:

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

Lotufe: 3
Wirkstoffgruppe: Kombinationen von ACE-Hemmern mit weiteren Di-
uretika

Festbetragsgruppe Nr.: 1
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Wirkstoffe und Ver- Wirkstoff Vergleichsgrofien

gleichsgrofzen: Perindopril + Indapamid 3 1.1

Perindopril erbumin

Perindopril arginin

Ramipril + Piretanid 5 6
Status: verschreibungspflichtig

Gruppenbeschreibung: abgeteilte orale Darreichungsformen

Darreichungsformen:  Tabletten, Filmtabletten®

Il. Die Anderung der Richtlinie tritt am Tag nach der Ver6ffentlichung im
Bundesanzeiger in Kraft.

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

Berlin, den 18. Juni 2009

Gemeinsamer Bundesausschuss
gemal § 91 SGB V

Der Vorsitzende

Hess
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5. Anlagen

5.1 Prufung nach 8§ 94 Abs. 1 SGB V

21/87/2893  15:26 F22899441497 s a1/l

% Bundesministerium ) - . o up
| fur Gesunonei Bingang: 2 1 Juli 9600
§ e
i GF -V, I QS-V 1AM
PIO ]Rech: IFB-Med. Verw,

Rustesmiszlarium fi- Gesundhelt, §3107 BeAn fes 21
pEARGETETYVON  Walter Schmilz

Gemeinsamer Bundesatisschuss
Auf dem Seidenberg 3 a HAUBAMSCHRFT  Rechusstrate 1, 63123 Bonn
53721 Slegburg posTANgcHRIET 53107 Bonn

TEL 449 (0)228 §0441-3103
erx +49 (01228 99 4414924
el wallerschmilz@bma.bund.de
WTERNET  ww.bmgbund.de

Vorab per Fax; 02241 - 938835 Bonn, 21. Juli 2009
A 213-44746-1

Beschluss des Gemeinsamen Bundesausschusses gem. § 91 SGB V vom 18.U§.2009
hier: Anderung der Arzaeimittel-Richtlinie: Anlage 1X - Festhetragsgtuppenbildung
Kombinationen von ACE-Hemmern mit weiteren Diuretika, Gruppe 1, in Stufe 3

Sohr geehrle Damen und Herfren,

der von lanen gamaf § 94 8GB V vorgslegte 0. g. Beschiuss vormn 18. Juni 2009 zur Ande-
- rung der Arzneimittel-Richilinis wird nicht heanstandel.

Mit freundlichen Griifben
Im Auftrag

gez.: Dr. Langenbucher
Ausgefertigh,

Sehmitz

Dignstgabauds Bonn-Dulsdod, Roct fel B lle Rochusslr./gure ) (536, 637, G35, 400, 845)
Dienatgabiiuds Bonn-Duiatior], Hefisbachslraka 15: Behnhaf Bonn-Duiador, ca. 5 Min. Fullweg (8n-Hee,: Gleis 4, KR 23 Richtung Susikirchen)
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5.2 Veroffentlichung im Bundesanzeiger

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

Bundesministerium fir Gesundheit

Bekanntmachung [1175 Al
eines Beschlusses
des Gemeinsamen Bundesausschusses
iiber eine Anderung
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 beschlossen, die Anlage IX der Richtlinie iiber die
Verordnung von Arzneimitteln in der vertragsérztlichen Versor-
gung (Arzneimittel-Richtlinie) in der Fassung vom 18. Dezem-
ber 2008/22. Januar 2009 (BAnz. Nr. 49a vom 31. Mirz 2009),
zuletzt gedindert am 28. Mai 2009 (BAnz. S. 2587), wie folgt zu
dndern:

L

Die Festbetragsgruppe , Kombinationen von ACE-Hemmern mit
weiteren Diuretika, Gruppe 1“ in Stufe 3, wird wie folgt aktua-

lisiert:
~Stufe: 3
Wirkstoffgruppe: Kombinationen von ACE-Hemmern

mit weiteren Diuretika

Festbetragsgruppe Nr.: 1

Wirkstoffe und
VergleichsgrdBen: Wirkstoff VergleichsgriiBen
Perindopril + Indapamid 3 1,1
Perindopril erbumin
Perindopril arginin
Ramipril + Piretanid 5 6
Status: verschreibungspflichtig

Gruppenbeschreibung: abgeteilte orale Darreichungsformen
Darreichungsformen: Tabletten, Filmtabletten®
I1.

Die Anderung der Richtlinie tritt am Tag nach der Verdffentli-
chung im Bundesanzeiger in Kraft.

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

Berlin, den 18. Juni 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 in den
Richtlinien nach 8§92 Abs.1 Satz 2 Nr.6 SGBV, fur welche Gruppen von
Arzneimitteln Festbetrdge festgesetzt werden kdnnen. 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 Vergleichsgrofi3en.

2. Bewertungsentscheidung und Umsetzung

Die Festbetragsgruppe Kombinationen von ACE-Hemmern mit weiteren Di-
uretika, Gruppe 1, erflllt die Voraussetzungen flr eine Festbetragsgruppen-
bildung nach § 35 Abs. 1 Satz 2 Nr. 3i. V. m. 8 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 8 35 Abs. 2 SGB V (Stufe 3) vom 3. Februar 2009 bis
6. Marz 2009 eingeleitet. Nach 8 35 Abs. 2 SGB V ist u. a. Sachverstandigen der
Arzneimittelhersteller vor der Entscheidung des Gemeinsamen Bundesaus-
schusses Gelegenheit zur Stellungnahme zu geben. Zu diesem Zweck wurden
die entsprechenden Entwlrfe den folgenden Organisationen sowie den Ver-
banden der pharmazeutischen Unternehmen mit der Bitte um Weiterleitung zu-
gesendet:

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
Jagerstrale 49/50
10117 Berlin

Bundesvereinigung Deutscher
Apothekerverbande (ABDA)

Bundesverband der Ubierstralle 73

Arzneimittelhersteller e.V. (BAH) 53173 Bonn
Bundesverband der Am Gaenslehen 4-6
Arzneimittelimporteure e.V. (BAI) 83451 Piding
Bundesverband der FriedrichstralRe 148
Pharmazeutischen Industrie (BPI) 10117 Berlin
. Saarbriicker Stral3e 7
Deutscher Generika Verband e.V. 10405 Berlin
. Unter den Linden 32-34
Pro Generika e.V. 10117 Berlin
Verband Forschender Hausvogteiplatz 13
Arzneimittelhersteller e. V. 10117 Berlin

Gloriastral3e 18a

Prof. Dr. med. Reinhard Saller CH — 8091 Ziirich

Bahnhofstralle 2c

Dr. Dr. Peter Schliiter 69502 Hemsbach

Zusammenfassende Dokumentation Stand: 31.08.2009 12



1. Unterlagen des Stellungnahmeverfahrens Gemeinsamer

Bundesausschuss

ﬂemﬁfi §91SGBYV
nterausschuss
"Arzneimitte/"

) Besuchsadresse:
Gemeinsamer Bundesausschuss, Postfach 1783, 53707 Siegburg Auf dem Seidenberg 3a

83721 Siegburg
g'nrlhngprachpartner:
' etra Nies
Andie ) . Abteilung Arzneimitte|
Stellungnahmeberechtigten Telefon;
nach § 35 Abs. 2 SGB V 02241 938849

Telefax:
02241 8388501

E-Mail:
petra.niss@ag-ba.de

Internat:
www.g-ba.de

Unser Zeichen:
PNICT

Datum;
03,02,2008

Stellungnahmeverfahren zur Festhetragsgruppenbildung
nach § 35 SGB V - Tranche 2009-02

Sehr geehrte Damen und Herren,

der Unterausschuss ,Arzneimittel" hat in seiner Sitzung am . Dezember 2008
beschlossen, das folgende Stellungnahmeverfahren zur Anderung der Arzneimittel-
Richtlinie (AMR) in Anlage 2 durchzufihren:

Anderung der Anlage 2 der Arzneimittel-Richtiinie in Stufe 1:
- Diclofenac, Gruppe 1

Anderung der Anlage 2 der Arzneimittel-Richtlinie in Stufe 3:
-~ Kombinationen von ACE-Hemmern mit weiteren Diuretika, Gruppe 1

Bitte beachten Sie, dass sich aufgrund der Anpassung der Darreichungsformen an die Liste der
Standard Terms (5th Edition, 2004) des Européischen Arzneibuches eine Aktualisierung hin-
sichtlich der Darreichungsformen ergeben kann,

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

6. Marz 2009

Stellung zu nehmen. Spéter bei uns eingegangene Stellungnahmen kénnen nicht beriick-
sichtigt werden.

Der Gemeinsame Bundesausschuss ist eine juristische Person des &ffentlichen Rechts nach § 91 SGB V. Er wind gebildet von;
Deautsche Krankenhausgeselschalt, Berlin - GKV Spitzenverband, Berlin -
Kassenarziliche Bundesverainigung, Berlin- Kassenzahnérziliche Bundesverginigung, Kéin
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= Gemeinsamer
S Bundesausschuss

Bitte begriinden Sie |hre Stellungnahme zum Richtlinienentwurf durch wissenschaftiiche Lite-
ratur wie Studien, die Sie im Volitext |hrer Stellungnahme beifligen, und ergénzen Sie |hre
Stellungnahme obligat durch wirkstoffbezogene standardisierte und vollstdndige Literatur-
bzw. Anlagenverzeichnisse. Naheres entnehmen Sie bitte dem Begleitblatt "Literaturver-
zeichnis".

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

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
Festhetragsaruppeni@y-ba.de

Bitte formulieren Sie die Betreffzeile |hrer 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 Grinden wiedergegeben werden kann. Diese werden jeweils mit Abschluss
der Beratungen im Gemeinsamen Bundesausschuss erstellt und in der Regel der Offent-
lichkeit via Internet zugénglich gemacht. _

Diesem schriftlichen Stellungnahmeverfahren folgt vor der Entscheidung zur Gruppenbildung
der Stufe 3 gof. eine miindliche Anhdrung nach § 35 Abs. 1b SGB V.

Mit freundlichen Grilken N

oy
i.,A. Petra Nies
stv. Abteilungsleiterin

Anlagen
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Erlduterungen zur Erstellung von Literaturlisten als Anlage lhrer
Stellungnahme

Bitte verwenden Sie zur Auflistung der zitierten Literatur die beigefiigte 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)
T: (Titel)
SO; (Quelle: Zeitschrift, Internetadresse, OrtNerlagMahr)

Bitte verwenden Sie diese Tabellenstruktur unverandert 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
s0: 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 Ernahrung und
Infusionstherapie

S0: Berlin: Springer. 2003. S. 521-38
3 AU Stein J; Jauch KW (Eds)
TI: Praxishandbuch klinische Ernahrung und Infusionstherapie
S0: Berlin: Springer. 2003
4 AlU: National Kidney Foundation
Tl Adult guidelines. Maintenance Dialysis. Nutritional
Counseling and Follow-Up
30: http:www kidney org/professionals/dogi/dogi/nut_a19 html
5 AU: Cummins C; Marshall T; Burls A
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 09.12.2008

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

(Arzneimittel-Richtlinie)

Umsetzung der Festbetragsgruppenbildung fiir Arzneimittel nach § 35 SGB V

Es wird vorgeschlagen, die Festbetragsgruppe ,,Kombinationen von ACE-Hemmern mit
weiteren Diuretika, Gruppe 1* wie folgt zu aktualisieren:

Stufe:
Wirkstoffgruppe:
Festbetragsgruppe:
Status:

Wirkstoffe und
VergleichsgrdRen:

Gruppenbeschreibung:

Darreichungsformen:

3
Kombinationen von ACE-Hemmern mit weiteren Diuretika
1

verschreibungspflichtig

Wirkstoff VergleichsgroRen

Perindopril + Indapamid 3 1.1
Perindopril erbumin
Perindopril arginin

Ramipril + Piretanid 5 6

ahgeteilte orale Darreichungsformen®
Tabletten, Filmtabletten

* Die Bezeichnung der Darreichungsformen erfolgt unter Verwendung der Liste der Standard Terms
(5th Edition, 2004) des Européischen Arzneibuches
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Stand 09.12.2008

Erlauterungen zu den vorgeschlagenen Anderungen der Festbetragsgruppe
.Kombinationen von ACE-Hemmern mit weiteren Diuretika, Gruppe 1°:

Wirkstoff:

Praparat:

Hersteller:

Darreichungsform:

Einzelwirkstarken:

Packungsgrole:

Perindopril arginin + Indapamid
Bipreterax N

Preterax N

Servier Deutschland
Filmtabletten

3,39 mg + 1,25 mg = 2,27 wvg
1,7mg + 0,625 mg = 1,13 wvg

30
90
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Stand 09.12.2008

Erstfestsetzung zum 01.01.2008

Kombinationen von ACE-Hemmern mit weiteren Diuretika

Gruppe: 1 Faktor: 0,7
abgetellite orale Darreichungsformen
verschreibungspflichtig
Tabletten
Einzelwirkstoff Kiirzel VergleichsgréBen
Perindopr + Indapamid Pl 3 1,1
Patirdop sebumin
Ramipril + Piretanid RP 5 6
Wirkstarkenvergleichsgrofe Packungs- Festbetrag * Zuzahlungs-
grofe befrelungsgrenzen *
1,12 30 34,31 26,91
1,12 50 50,24 " 3;8,07
1,12 60 ' 58,17 43,60
1,12 100 88,50 65,55
2 20 26,80 21,65
2 30 35,12 27,48 1.8.08
2 50 51,59 39,00
2 a8 00,52 66,26
2 100 82,13 67,38
225 30 38,30 27,60
2,25 50 51,85 39,19
2,25 100 92,67 67,76

* umgerechnet auf die Arzneimittelpreisverordnung in der ab 1.1.2004 gelienden Fassung
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WINAPO Lauer-Taxe Stand: 15.11.2008 13.11.2008 10:34:23
Artikelnr, Artikelname TR enge GAnbiete:VK  FB S FestbetragsgruppA | e Einh
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1.1 Mindliche Anhdrung

Gemeinsamer
Bundesausschuss

gemih § 91 SGB V
Unterausschuss
"Arzneimittel"

. Besuchsadresse:
Gemeinsamer Bundesausschuss, Postfach 1783, 53707 Siegburg Auf dem Seidenberg 3a

53721 Siegburg

Ihr Ansprechpartner:
. Petra Nies
An die Abteilung Arzneimittel

Stellungnahmeberechtigten Telefon:
nach § 35 Abs. 2 SGB V 02241 936849

Telefax:
02241 9388501

E-Mail:
petra.nies@g-ba.de

Internet:
www.g-ba.de

Unser Zeichen:
PN/CT

Datum:
20,04.2009

Miindliche Anhdrung gemaf § 35 Abs. 1b Satz 7 SGB V zur Aktualisierung von
Festbetragsgruppen der Stufe 3

Sehr geehrte Damen und Herren,

der Unterausschuss ,Arzneimittel* hat in seiner Sitzung am 14. April 2009 beschlossen, zu
der Anderung der Arzneimittel-Richtlinie (AM-RL) in Anlage IX beziglich der folgenden
Festhetragsgruppe der Stufe 3,

—  Kombinationen von ACE-Hemmern mit weiteren Diuretika, Gruppe 1
die nach § 35 Abs. 1b Satz 7 SGB V vorgesehene mindliche Anhérung durchzufithren.

Danach sind vor einer Entscheidung des Gemeinsamen Bundesausschusses Uber die
Festbetragsgruppenbildung die Sachversténdigen nach § 35 Abs.2 SGBV, d.h. die
Sachverstandigen der medizinischen und pharmazeutischen Wissenschaft und Praxis sowie
der Arzneimittelhersteller und der Berufsvertretungen der Apotheker, auch mindlich
anzuhd&ren.

Die Anhorung findet statt am

12. Mai 2009
von 11:00 bis 12:00 Uhr
im Hause der Bezirksstelle Kéln
der Kassenadrztlichen Vereinigung Nordrhein,
Sedanstr. 10-16
50668 Kdéln

Der Gemeinsame Bundesausschuss ist eine juristische Person des dffenflichen Rechts nach § 91 SGB V. Er wird gebildet von:
Deutsche Krankenhausgesellschaft, Berlin - GKV Spitzenverband, Berlin -
Kassendrztliche Bundesvereinigung, Berlin: Kassenzahnarzlliche Bundesvereinigung, Kéln



Gemeinsamer
Bundesausschuss

Zu dieser Anhoérung laden wir Sie hiermit ein. An der Anhérung kénnen max. 2
Sachversténdige der nach § 35 Abs. 2 SGBV Anhérungsberechtigten teilnehmen. Bitte
geben Sie auf der beigefigten Teilnahmeerklarung bis zum 6. Mai 2009 per Fax oder per
Post an, welche Sachverstdndigen an der Anhérung teilnehmen werden. (Eine nicht oder
verspatet abgegebene Teilnahmeerklarung verpflichtet den Unterausschuss nicht zur
Anhérung.)

In der Anhérung am 12. Mai 2009 haben Sie die Gelegenheit, zu den fir Sie relevanten
medizinischen und pharmakologischen Gesichtspunkten der vorgesehenen Festbetrags-
gruppenbildung mindlich Stellung zu nehmen.

Dieses mundliche Statement ersetzt nicht die nach § 35 Abs.2 SGBV abzugebende
Stellungnahme. Sie konnen deswegen auch davon ausgehen, dass die im Rahmen des
schriftlichen Stellungnahmeverfahrens nach § 35 Abs. 2 SGB V eingereichten Stellung-
nahmen den Mitgliedern des Unterausschusses bereits bekannt sind und bei der
Entscheidung bertcksichtigt werden. Sie sollten daher die mtndliche Anhérung nutzen, in
erster Linie zu solchen Gesichtspunkten der Festbetragsgruppenbildung vorzutragen, z. B.
neueren wissenschaftlichen Erkenntnissen, die sich zeitlich nach Abschluss des schrift-
lichen Stellungnahmeverfahrens ergeben haben.

Falls sich fur die cben angegebene Gruppe keine neuen Erkenntnisse nach Abschluss der
Stellungnahmefrist (6. Marz 2009) des vorangegangenen schriftlichen Stellungnahmever-
fahrens ergeben haben und damit aus lhrer Sicht ein mindliches Statement verzichtbar ist,
machen Sie dies bitte auf der Teilnahmeerklarung kenntlich.

Wir mochten Sie bitten, uns im Vorfeld der Anhérung eine schriftliche Zusammenfassung
lhres Statements zur Verfigung zu stellen. Dies kann sowohl per E-Mail (arzneimittel@g-
ba.de) als auch per Fax (0 22 41 / 93 88 -501) geschehen. Bitte richten Sie lhr Statement an
die Abteilung Arzneimittel, zu Handen Frau Nies.

Eine Wegbeschreibung zur Bezirksstelle KéIn der Kassenarztlichen Vereinigung Nordrhein
ist als Anlage beigefugt.

Flr Ruckfragen stehen wir Ihnen gerne zur Verfugung.
Mit freundlichen GrifRRen
b LT 1 ’,"!‘:e 7 |

i.A. Petra Nies
stv. Leiterin der Abteilung Arzneimittel

Anlagen
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Riickantwort bis spéatestens 6. Mai 2009
(Eine nicht oder verspatet abgegebene Teilnahmeerklarung

verpflichtet den Unterausschuss nicht zur Anhdrung.) Gemeinsamer

Bundesausschuss

Ihr Ansprechpartner:
Petra Nies

Gemeinsamer Bundesausschuss, Postfach 1763, 53707 Siegburg

Teilnahmeerklaru ng Telefon: (02241/9388-49

Telefax: 02241/9388-501
E-Mail:  arzneimittel@g-ba.de
Datum: 20.04.2009

Miindliche Anhérung gemaf § 35 Abs. 1b Satz 7 SGB V zur Aktualisierung von
Festbetragsgruppen am 12. Mai 2009 um 11:00 Uhr in der Bezirksstelle KéIn der
Kassenarztlichen Vereinigung Nordrhein.

Als Sachverstandige zur Teilnahme an der miindlichen Anhérung benennen wir:

Name in Blockschrift Institution
Name in Blockschrift Institution
Festbetragsgruppe Statement (Zutreffendes bitte ankreuzen)
ja nein
Stufe 3:
- Kombinationen von ACE-Hemmern mit I:' D

weiteren Diuretika, Gruppe 1

Unterschrift Name in Blockschrift Institution
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2. Ubersicht der eingegangenen Stellungnahmen

Es sind keine Stellungnahmen eingegangen.

3. Ubersicht der Sachverstandigen der miindlichen Anhérung

Es sind keine Anmeldungen zur mindlichen Anhérung eingegangen.

4. Auswertung der Stellungnahmen

Entfallt.

4.1 Methodisches Vorgehen bei der Bewertung der Stellungnahmen
Entfallt.

4.2 Wirdigung der Stellungnahmen

Entfallt.

4.3 Fazit

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