Gemeinsamer
Bundesausschuss

Beschluss

des Gemeinsamen Bundesausschusses lber die Einleitung
eines Stellungnahmeverfahrens zur Anderung der
Arzneimittel-Richtlinie:

Anlage VII (Austauschbarkeit von Arzneimitteln) — Teil B
(Methylphenidat)

Vom 6. Juni 2023

Der Unterausschuss Arzneimittel des Gemeinsamen Bundesausschusses hat in seiner Sitzung
am 6. Juni 2023 die Einleitung eines Stellungnahmeverfahrens zur Anderung der Arzneimittel-
Richtlinie (AM-RL) in der Fassung vom 18. Dezember 2008/22. Januar 2009 (BAnz. Nr. 49a
vom 31. Marz 2009), die zuletzt durch die Bekanntmachung des Beschlusses vom T. Monat JJJJ
(BAnz AT TT.MM.JJJJ BX) gedndert worden ist, beschlossen:

l. In die Tabelle in Teil B der Anlage VIl zum Abschnitt M der AM-RL wird entsprechend
der alphabetischen Reihenfolge folgende Zeile eingefligt:

Wirkstoff Darreichungsformen

,Methylphenidat Hartkapseln mit verdanderter Wirkstofffreisetzung mit
unterschiedlichen sofort und verzogert freisetzenden
Wirkstoffanteilen (z.B. 50 %/50 % und 30 %/70 %)
dirfen nicht gegeneinander ersetzt werden.”

Il. Die Anderung der Richtlinie tritt am [einsetzen: das jeweils frithere Datum des ersten
oder fiinfzehnten Tages des auf die Verdffentlichung des Beschlusses im
Bundesanzeiger folgenden Kalendermonats, frihestens vier Wochen nach Ablauf des
Tages seiner Veroffentlichung im Bundesanzeiger] in Kraft.

Die Tragenden Griinde zu diesem Beschluss werden auf den Internetseiten des Gemeinsamen
Bundesausschusses unter www.g-ba.de veroffentlicht.
Berlin, den 6. Juni 2023
Gemeinsamer Bundesausschuss
gemall § 91 SGB V

Der Vorsitzende

Prof. Hecken
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