Bundesministerium fir Gesundheit

Bekanntmachung (1244 A]
des Gemeinsamen Bundesausschusses
gemil §91 des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch
(SGB V)

Vom 17. September 2009

Der Gemeinsame Bundesausschuss beabsichtigt, Stellungnahme-
verfahren zur Anderung der Arzneimittel-Richtlinie einzuleiten:

1. Anderung der Arzneimittel-Richtlinie in § 8 und in Anlage III;
Alkoholhaltige Arzneimittel zur oralen Anwendung

2. Anlage III der Arzneimittel-Richtlinie soll um eine Nummer
50 ,,Glinide zur Behandlung des Diabetes mellitus Typ 2 er-
géinzt werden.

3. Anlage XI Verordnung besonderer Arzneimittel nach §73d
SGB V bei der Behandlung des vorbehandelten, metastasier-
ten Kolorektalkarzinoms: Ergdnzung um die Wirkstoffe Beva-
cizumab, Cetuximab, Panitumumab

4. Anlage XI Verordnung besonderer Arzneimittel nach §73d
SGB V bei der Behandlung des metastasierten und/oder fort-
geschrittenen Nierenzellkarzinoms: Ergdnzung um die Wirk-
stoffe Bevacizumab, Sorafenib, Sunitinib, Temsirolimus

Gemail §92 Absatz 3a SGB V ist den Sachverstdndigen der medi-
zinischen und pharmazeutischen Wissenschaft und Praxis so-
wie den fiir die Wahrnehmung der wirtschaftlichen Interessen
gebildeten maBgeblichen Spitzenorganisationen der pharma-
zeutischen Unternehmer, den betroffenen pharmazeutischen
Unternehmern, den Berufsvertretungen der Apotheker und den
maligeblichen Dachverbdnden der Arztegesellschaften der be-
sonderen Therapierichtungen auf Bundesebene zu den beab-
sichtigten Anderungen der Arzneimittel-Richtlinie Gelegenheit
zur Stellungnahme zu geben.

Die entsprechenden Entwiirfe zur Anderung der Arzneimittel-
Richtlinie werden zu diesem Zweck folgenden Organisationen
und Verbénden mit der Bitte um Abgabe sachverstandiger Stellung-
nahmen mit Schreiben vom 8. Oktober 2009 zugeleitet:

Arzneimittelkommission der deutschen Arzteschaft (AkdA),
Arzneimittelkommission der Deutschen Zahnérzteschaft
(AK-Z), Bundesvereinigung deutscher Apothekerverbdnde
(ABDA), Bundesverband der Pharmazeutischen Industrie (BPI),
Verband Forschender Arzneimittelhersteller (VFA), Bundesver-
band der Arzneimittelhersteller e.V. (BAH), Deutscher Generika-
verband e.V., Pro Generika e.V., Bundesverband der Arzneimit-
telimporteure e.V. (BAI), Deutscher Zentralverein Homdopathi-
scher Arzte e.V., Gesellschaft Anthroposophischer Arzte e.V.,
Gesellschaft fiir Phytotherapie e.V.

Stellungnahmen zu diesen Entwiirfen einschlieBlich Literatur —
wenn moglich in elektronischer Form (per CD-ROM oder per
E-Mail) — sind bis zum

10. November 2009
zu richten an:
Gemeinsamer Bundesausschuss
Geschiftsfiihrung
Auf dem Seidenberg 3a
53721 Siegburg
E-Mail beztiglich der Beschliisse zur Anlage III:
nutzenbewertung@g-ba.de
E-Mail beztiglich der Beschliisse zur Anlage XI:
besondere_arzneimittel@g-ba.de
Betroffene pharmazeutische Unternehmen, die nicht Mitglieder
der oben genannten Verbédnde sind, erhalten den Entwurf sowie
die tragenden Griinde bei der Geschiftsstelle des Gemeinsamen
Bundesausschusses.
Die Beschliisse und die tragenden Griinde konnen auf der Internet-
seite des Gemeinsamen Bundesausschusses unter www.g-ba.de
eingesehen werden.

Berlin, den 17. September 2009

Gemeinsamer Bundesausschuss
gemdl §91 SGB V

Der Vorsitzende
Hess
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