Bekanntmachung (1987 A]

des Gemeinsamen Bundesausschusses
gemil §91 des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch
(SGB V)

Vom 11. Januar 2011

Der Unterausschuss ,, Arzneimittel“ des Gemeinsamen Bundes-
ausschusses hat am 11. Januar 2011 beschlossen, ein Stellung-
nahmeverfahren zur Anderung der Arzneimittel-Richtlinie ein-
zuleiten:

Anderung der Arzneimittel-Richtlinie in Anlage IX
— Festbetragsgruppenaktualisierung

— Lactulose, Gruppe 1, in Stufe 1 (Eingruppierung Darrei-
chungsform)

Zur Umsetzung der gesetzlichen Regelungen liegen Entwiirfe vor,
fiir die das gesetzlich vorgeschriebene Stellungnahmeverfahren
nach §35 Absatz 2 SGB V eingeleitet wird. Nach §35 Absatz 2
SGB V ist unter anderem Sachverstdndigen der Arzneimittel-
hersteller vor der Entscheidung des Gemeinsamen Bundesaus-
schusses Gelegenheit zur Stellungnahme zu geben.

Die entsprechenden Entwiirfe werden zu diesem Zweck dem
Bundesverband der Arzneimittelhersteller e.V. (BAH), dem
Bundesverband der Arzneimittel-Importeure e.V. (BAI), dem
Deutschen Generika Verband e.V., dem Bundesverband der Phar-
mazeutischen Industrie e.V. (BPI), dem Pro Generika e.V. und
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dem Verband Forschender Arzneimittelhersteller e.V. (VFA) mit
der Bitte um Abgabe sachverstindiger Stellungnahmen der Arz-
neimittelhersteller mit Schreiben vom 15. Mérz 2011 zugeleitet.

Stellungnahmen zu diesen Entwiirfen einschlieBlich Literatur
sowie Literatur- bzw. Anlagenverzeichnis sind sowohl in Papier
als auch in elektronischer Form (z. B. per E-Mail oder per CD/DVD)
als Word-Datei bzw. die Literatur als PDF-Datei bis zum

15. April 2011
zu richten an:

Gemeinsamer Bundesausschuss
Abteilung Arzneimittel
Wegelystralle 8

10623 Berlin

E-Mail: festbetragsgruppen@g-ba.de

Pharmazeutische Unternehmen, die nicht Mitglieder der oben
genannten Verbédnde sind, erhalten die Entwiirfe sowie weitere
Erlduterungen bei der Geschéftsstelle des Gemeinsamen Bundes-
ausschusses.

Berlin, den 11. Januar 2011

Gemeinsamer Bundesausschuss
gemdl §91 SGBV

Der Vorsitzende
Hess





