Gemeinsamer

B eS C h I u S S Bundesausschuss

des Gemeinsamen Bundesausschusses

Uber eine Anderung der Arzneimittel-Richtlinie
(AM-RL):

Anlage IX — Festbetragsgruppenbildung und
Anlage X — Aktualisierung von Vergleichsgro3en
Humaninsulin und Analoga, Gruppe 1, 2 und’3"in
Stufe 2 nach § 35 Absatz 1 SGB V

Anlage Il — Ubersicht der
Verordnungseinschrankungen und -ausschlisse
Nummer 33 und 33a

Vom 21. Februar 2013

Der Gemeinsame Bundesausschuss hat (in 'seiner Sitzung am 21. Februar 2013
beschlossen, die Richtlinie Uber die Verordnung von Arzneimitteln in der vertragsarztlichen
Versorgung (Arzneimittel-Richtlinie) in deryFassung vom 18. Dezember 2008 / 22. Januar
2009 (BAnz Nr. 49a vom 31.03.2009),-zuletzt geandert am T. Monat JJJJ BAnz AT
TT.MM.JJJJ V [Veroffentlichungsnummer], wie folgt zu &ndern:

I. In Anlage IX werden die“folgenden drei Festbetragsgruppen erganzt:

1. Humaninsulin und Analega, Gruppe 1, in Stufe 2

LStufe: 2

Wirkstoffgruppe: Humaninsulin und Analoga

Festbetragsgruppe Nr.: | 1

Status: verschreibungspflichtig

Wirkstoffe

und Vergleichsgréen: | Wirkstoff VergleichsgroRe
Insulin (human) 99,4
Insulin aspart 100

Insulin glulisin 100




Insulin lispro 100

Gruppenbeschreibung:

Humaninsulin und Analoga, schnell wirkend, parenterale
Darreichungsformen

Darreichungsformen:

Injektionslosung, ausgenommen Durchstechflaschen, die
fur die Befullung von Insulinpumpen zugelassen sind*

2. Humaninsulin und Analoga, Gruppe 2, in Stufe 2

LStufe:

2

Wirkstoffgruppe:

Humaninsulin und Analoga

Festbetragsgruppe Nr.:

2

Status: verschreibungspflichtig

Wirkstoffe

und VergleichsgréBen: | Wirkstoff VergleichsgroRe
Insulin (human) 99,4
Insulin detemir 100
Insulin glargin 100

Gruppenbeschreibung:

Humaninsulin und Analoga, intermediar und lang wirkend,
parenterale Darreichungsformen

Darreichungsformen:

Injektionslésung, Injektionssuspension”

3. Humaninsulin undyAnaloga, Gruppe 3, in Stufe 2

LStufe;

2

Wirkstoffgruppe:

Humaninsulin und Analoga

Festbetragsgruppe Nr.:

3

Status: verschreibungspflichtig

Wirkstoffe

und VergleichsgréBen: | Wirkstoff VergleichsgroRe
Insulin (human) 98,8
Insulin aspart 100
Insulin lispro 100




Gruppenbeschreibung: | Humaninsulin und Analoga, intermediar wirkend kombiniert

mit schnell wirkend, parenterale Darreichungsformen

Darreichungsformen: Injektionssuspension*”

. In

Anlage X werden unter dem  Abschnitt ,Festbetragsgruppen  mit

VergleichsgroBenermittiung nach 8 1 der Anlage | zum 4. Kapitel der VerfO*
entsprechend der alphabetischen Reihenfolge die Angaben ,Humaninsulin und Analoga,
Gruppe 1%, ,Humaninsulin und Analoga, Gruppe 2“ und ,Humaninsulin und Analoga,
Gruppe 3" eingeflgt.

I1l. Inkrafttreten/ AuRerkrafttreten

1.

Die Anderungen der Richtlinie treten am Tag nach der Verdffentlichung im
Bundesanzeiger in Kraft.

Mit Wirkung vom Inkrafttreten des Festbetragsfestsetzungsbeschlusses des
Spitzenverbandes Bund der Krankenkassen fir Fertigarzneimittel mit den
Wirkstoffen Insulin (human), Insulin aspart, Insulin glulisiny Insulin lispro, Insulin
detemir, Insulin glargin treten die Verordnungseinschrankungen in Anlage Il
Nummer 33 und 33a sowie die bestehenden Festbetragsgruppen ,Insuline, Gruppe
1 in Stufe 2“ und ,Insuline, Gruppe 2 in Stufe 2* aul3erKraft:

Die Tragenden Grinde zu diesem Beschluss werden auf der Internetseite des
Gemeinsamen Bundesausschusses unter www.g-ba.de veroéffentlicht.

Berlin, den 21. Februar 2013

Gemeinsamer Bundesausschuss
gemal § 91 SGB V
Der Vorsitzende

Hecken
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