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A. Tragende Gründe und Beschluss  

 

Tragende Gründe 
zum Beschluss des Gemeinsamen Bundesausschusses 
über eine Änderung der Arzneimittel-Richtlinie (AM-RL):  

Anlage IX – Festbetragsgruppenbildung 
Kombinationen von ACE-Hemmern mit Hydrochlorothiazid, Gruppe 1, 

in Stufe 3 
 

Vom 17. September 2009 

 

 

Inhaltsverzeichnis 

1. Rechtsgrundlagen   4

2. Eckpunkte der Entscheidung   4

3. Verfahrensablauf   5
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1. Rechtsgrundlagen 

Nach § 35 Abs. 1 SGB V bestimmt der Gemeinsame Bundesausschuss (G-BA) in den 
Richtlinien nach § 92 Abs. 1 Satz 2 Nr. 6 SGB V, für welche Gruppen von Arzneimitteln 
Festbeträge festgesetzt werden können. In den Gruppen sollen Arzneimittel mit 

1. denselben Wirkstoffen, 

2. pharmakologisch-therapeutisch vergleichbaren Wirkstoffen, insbesondere mit 
chemisch verwandten Stoffen, 

3. therapeutisch vergleichbarer Wirkung, insbesondere Arzneimittelkombinationen 

zusammengefasst werden. Der G-BA ermittelt auch die nach Absatz 3 notwendigen 
rechnerischen mittleren Tages- oder Einzeldosen oder andere geeignete Vergleichs-
größen. 

 

 

 

2. Eckpunkte der Entscheidung 

Der Unterausschuss „Arzneimittel“ hat die Beratungen zur Aktualisierung der Fest-
betragsgruppe „Kombinationen von ACE-Hemmern mit Hydrochlorothiazid, Gruppe 1“ in 
Stufe 3 abgeschlossen und ist dabei zu dem Ergebnis gekommen, dass die vor-
geschlagene Aktualisierung der Gruppe die Voraussetzungen für eine Festbetrags-
gruppenbildung nach § 35 Abs. 1 Satz 2 Nr. 3 SGB V erfüllt. 

 

Nach § 35 Abs. 2 SGB V sind die Stellungnahmen der Sachverständigen der 
medizinischen und pharmazeutischen Wissenschaft und der Berufsvertretungen der Apo-
theker in die Entscheidungen des G-BA mit einzubeziehen. 

 

Gemäß § 35 Abs. 1b Satz 7 SGB V sind vor einer Entscheidung des G-BA über die Fest-
betragsgruppenbildung die Sachverständigen nach § 35 Abs. 2 SGB V, d. h. die Sachver-
ständigen der medizinischen und pharmazeutischen Wissenschaft und Praxis sowie der 
Arzneimittelhersteller und der Berufsvertretungen der Apotheker, auch mündlich anzu-
hören. In der Anhörung ist in erster Linie zu solchen Gesichtspunkten der Festbetrags-
gruppenbildung vorzutragen, z. B. zu neueren wissenschaftlichen Erkenntnissen, die sich 
zeitlich nach Abschluss des schriftlichen Stellungnahmeverfahrens ergeben haben. 
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Soweit § 35 Abs. 1b Satz 7 SGB V den G-BA zur Durchführung einer mündlichen An-
hörung verpflichtet, bezieht sich diese Regelung nach dem Sinn und Zweck des § 35 
Abs. 1b SGB V allein auf das Verfahren zur Feststellung einer therapeutischen Ver-
besserung nach § 35 Abs. 1 Satz 3, 2. Halbsatz und Abs. 1a Satz 2 SGB V (vgl. § 35 
Abs. 1b Satz 1 SGB V). Die Möglichkeit, Arzneimittel von einer Festbetragsgruppen-
bildung wegen einer therapeutischen Verbesserung auszunehmen, besteht wiederum nur 
für Arzneimittel mit patentgeschützten Wirkstoffen (vgl. den insoweit eindeutigen Wortlaut 
der § 35 Abs. 1 Satz 3, 2. Halbsatz und Abs. 1a Satz 2 SGB V). Das Bestehen eines 
Patentschutzes für den Wirkstoff eines Arzneimittels ist also eine wesentliche tatbestand-
liche Voraussetzung dafür, dass der Anwendungsbereich der Ausnahmevorschrift des 
§ 35 Abs. 1 Satz 3, 2.Halbsatz und Abs. 1a Satz 2 SGB V überhaupt eröffnet ist. Daraus 
folgt, dass mündliche Anhörungen nach § 35 Abs. 1b Satz 7 SGB V allein für die Fest-
stellung von therapeutischen Verbesserungen von Arzneimitteln mit patentgeschützten 
Wirkstoffen durchzuführen sind. 

 

Bei der Aktualisierung der Festbetragsgruppe „Kombinationen von ACE-Hemmern mit 
Hydrochlorothiazid, Gruppe 1“ in Stufe 3 ist eine mündliche Anhörung verzichtbar. 

 

Bei der Auswertung wurden die im Rahmen des schriftlichen Stellungnahmeverfahrens 
eingegangenen Stellungnahmen berücksichtigt. 

 

 

 

3. Verfahrensablauf 

Zeitlicher Beratungsverlauf 

Mit Schreiben vom 10. November 2008 (Tranche 2008-07) wurde das schriftliche 
Stellungnahmeverfahren eingeleitet. Im Rahmen des Stellungnahmerechts nach § 35 
Abs. 2 SGB V wurde den Stellungnahmeberechtigten Gelegenheit zur Stellungnahme bis 
zum 10. Dezember 2008 gegeben. 
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Berlin, den 17. September 2009 

 

Gemeinsamer Bundesausschuss 
gemäß § 91 SGB V 

Der Vorsitzende 

 

 

 

Hess 

 

Sitzung Datum Beratungsgegenstand 

1. Sitzung des Unteraus-
schusses „Arzneimittel“ 

07.10.2008 
Beschluss zur Einleitung eines schriftlichen  

Stellungnahmeverfahrens 

4. Sitzung des Unteraus-
schusses „Arzneimittel“ 

13.01.2009 Kenntnisnahme der Stellungnahmen 

11. Sitzung des Unteraus-
schusses „Arzneimittel“ 

11.08.2009 Auswertung des Stellungnahmeverfahrens 

12. Sitzung des Unteraus-
schusses „Arzneimittel“ 

08.09.2009 Konsentierung der Beschlussvorlagen 

Sitzung des Plenums nach 
§ 91 SGB V 

17.09.2009 
Beschluss zur Aktualisierung der Festbetragsgruppe 

„Kombinationen von ACE-Hemmern mit  
Hydrochlorothiazid, Gruppe 1“ in Stufe 3 



Zusammenfassende Dokumentation Stand: 04.01.2010       7 

4. Beschluss 

 

Beschluss 
des Gemeinsamen Bundesausschusses 

über eine Änderung der Arzneimittel-Richtlinie (AM-RL): 
Anlage IX – Festbetragsgruppenbildung 

Kombinationen von ACE-Hemmern mit Hydrochlorothiazid, Gruppe 1, 
in Stufe 3 

 

Vom 17. September 2009 

 

Der Gemeinsame Bundesausschuss hat in seiner Sitzung am 17. September 2009 be-
schlossen, die Anlage IX der Richtlinie über die Verordnung von Arzneimitteln in der ver-
tragsärztlichen Versorgung (Arzneimittel-Richtlinie) in der Fassung vom  
18. Dezember 2008/22. Januar 2009 (BAnz. Nr. 49a vom 31. März 2009), zuletzt geändert 
am 20. August 2009 (BAnz. S. 3579), wie folgt zu ändern: 

 

I. Die Festbetragsgruppe „Kombinationen von ACE-Hemmern mit Hydrochlorothiazid, 
Gruppe 1“ in Stufe 3 wird wie folgt aktualisiert: 

 

„Stufe: 3 

Wirkstoffgruppe: Kombinationen von ACE-Hemmern mit Hydrochlorothiazid 

Festbetragsgruppe Nr.: 1 

Status: verschreibungspflichtig 
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Wirkstoffe und 

Vergleichsgrößen: 

 

Wirkstoff 

 

Vergleichsgröße 

 Benazepril + Hydrochlorothiazid 

Benazepril hydrochlorid 

12,42 16,85 

 Captopril + Hydrochlorothiazid 39,85 22,4 

 Cilazapril + Hydrochlorothiazid 

Cilazapril-1-Wasser 

5 12,5 

 Enalapril + Hydrochlorothiazid 

Enalapril maleat 

8,62 23,28 

 Fosinopril + Hydrochlorothiazid 

Fosinopril natrium 

19,25 12,5 

 Lisinopril + Hydrochlorothiazid 

Lisinopril-2-Wasser 

16,63 12,5 

 Moexipril + Hydrochlorothiazid 

Moexipril hydrochlorid 

13,98 25 

 Quinapril + Hydrochlorothiazid 

Quinapril hydrochlorid 

17,03 16,21 

 Ramipril + Hydrochlorothiazid 4,5 22,52 

 Zofenopril + Hydrochlorothi-
azid 

Zofenopril calcium 

28,73 12,5 

    

Gruppenbeschreibung: abgeteilte orale Darreichungsformen 

Darreichungsformen: Tabletten, Filmtabletten“ 

 

 

II. Die Änderung der Richtlinie tritt am Tag nach der Veröffentlichung im Bundes-
anzeiger in Kraft. 

 

Die tragenden Gründe zu diesem Beschluss werden auf der Homepage des Gemeinsamen 
Bundesausschusses unter www.g-ba.de veröffentlicht. 
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Berlin, den 17. September 2009 

 

Gemeinsamer Bundesausschuss 
gemäß § 91 SGB V 

Der Vorsitzende 

 

 

 

Hess 
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5. Anlagen 

5.1 Prüfung nach § 94 Abs. 1 SGB V 
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5.2 Veröffentlichung im Bundesanzeiger 
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B. Bewertungsverfahren 

1. Bewertungsgrundlagen 

Nach § 35 Abs. 1 SGB V bestimmt der Gemeinsame Bundesausschuss (G-BA) in den 
Richtlinien nach § 92 Abs. 1 Satz  2 Nr. 6 SGB V, für welche Gruppen von Arzneimitteln 
Festbeträge festgesetzt werden können. In den Gruppen sollen Arzneimittel mit 

1. denselben Wirkstoffen, 

2. pharmakologisch-therapeutisch vergleichbaren Wirkstoffen, insbesondere mit 
chemisch verwandten Stoffen, 

3. therapeutisch vergleichbarer Wirkung, insbesondere Arzneimittelkombinationen 

zusammengefasst werden. Der G-BA ermittelt auch die nach Absatz 3 notwendigen 
rechnerischen mittleren Tages- oder Einzeldosen oder andere geeignete Vergleichs-
größen. 

 

 

 

2. Bewertungsentscheidung und Umsetzung 

Die vorgeschlagene Aktualisierung der Festbetragsgruppe „Kombinationen von ACE-
Hemmern mit Hydrochlorothiazid, Gruppe 1“ in Stufe 3 erfüllt die Voraussetzungen für 
eine Festbetragsgruppenbildung nach § 35 Abs. 1 Satz 2 Nr. 3 i. V. m. § 35 Abs. 1 Satz 3 
SGB V. 
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C. Dokumentation des gesetzlich vorgeschriebenen Stellungnahmeverfahrens 

Es wurde ein schriftliches Stellungnahmeverfahren zur Aktualisierung von Festbetrags-
gruppen nach § 35 Abs. 2 SGB V (Stufe 3) vom 10. November 2008 bis 
10. Dezember 2008 eingeleitet. Nach § 35 Abs. 2 SGB V ist u. a. Sachverständigen der 
Arzneimittelhersteller vor der Entscheidung des G-BA Gelegenheit zur Stellungnahme zu 
geben. Zu diesem Zweck wurden die entsprechenden Entwürfe den folgenden 
Organisationen sowie den Verbänden der pharmazeutischen Unternehmen mit der Bitte 
um Weiterleitung zugesendet: 

 
Stellungnahmeberechtigte Organisation Adresse 

Arzneimittelkommission der  
Deutschen Ärzteschaft (AkdÄ) 

Herbert-Lewin-Platz 1 
10623 Berlin 

Arzneimittelkommission der  
Deutschen Apotheker (AMK) 

Carl-Mannich-Straße 26 
65760 Eschborn 

Bundesvereinigung Deutscher  
Apothekerverbände (ABDA) 

Deutsches Apothekerhaus 
Jägerstraße 49/50 

10117 Berlin 

Bundesverband der Arzneimittelhersteller e. V. (BAH) 
Ubierstraße 73 

53173 Bonn 

Bundesverband der Arzneimittelimporteure e. V. (BAI) 
Am Gaenslehen 4-6 

83451 Piding 

Bundesverband der  
Pharmazeutischen Industrie (BPI) 

Friedrichstraße 148 
10117 Berlin 

Deutscher Generika Verband e. V. 
Saarbrücker Straße 7 

10405 Berlin 

Pro Generika e. V. 
Unter den Linden 32-34 

10117 Berlin 

Verband Forschender  
Arzneimittelhersteller e. V. (VFA) 

Hausvogteiplatz 13 
10117 Berlin 

Prof. Dr. med. Reinhard Saller 
Gloriastraße 18a 
CH – 8091 Zürich 

Dr. Dr. Peter Schlüter 
Bahnhofstraße 2c 
69502 Hemsbach 
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1. Unterlagen des Stellungnahmeverfahrens 
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2. Übersicht der eingegangenen Stellungnahmen 
 

Stellungnahmeberechtigte Organisation Datum des Posteingangs 

Berlin-Chemie AG 
05.12.2008 

(vorab per E-Mail 04.12.2008) 

Roche Pharma AG 
11.12.2008 

(vorab per E-Mail 09.12.2008) 

 

Nicht-stellungnahmeberechtigte Organisation Datum des Posteingangs 

Es sind keine Stellungnahmen Nicht-Stellungnahmeberechtigter 
eingegangen. 

Entfällt 

 

 

 

3. Auswertung der Stellungnahmen 

3.1 Methodisches Vorgehen bei der Bewertung der Stellungnahmen 

Die Beratungen im Unterausschuss „Arzneimittel“ wurden geführt auf der Basis der Ver-
fahrensordnung des G-BA (4. Kapitel §§ 20 bis 24) in der Fassung vom 
18. Dezember 2008, geändert am 19. März 2009, in Kraft getreten am 1. April 2009 unter 
Berücksichtigung des § 35 SGB V zur Bildung von Festbetragsgruppen. 

 

 

 

3.2 Würdigung der Stellungnahmen 

Es wurden die Argumente der eingegangenen Stellungnahmen aus dem schriftlichen 
Stellungnahmeverfahren und die den Stellungnahmen beigefügten Literaturquellen durch 
den Unterausschuss „Arzneimittel“ gründlich geprüft und in die Bewertung mit ein-
bezogen. 
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3.2.1 Therapeutische Verbesserung und therapeutische Vergleichbarkeit 

Es wurden weder Einwände zur therapeutischen Verbesserung noch zur therapeutischen 
Vergleichbarkeit vorgebracht. 

 

Es werden zwei Studien mit ihren Ergebnissen zitiert. Eine Studie (Ambrosioni et al., 
NJEM 1995) beinhaltet die Verwendung von Zofenopril vs. Placebo und ist somit für die 
Fragestellung der Eingruppierung nicht relevant. 

 

Die andere Studie (Borghi und Ambrosioni, Am Heart J 2003, SMILE-2-Studie) ver-
gleicht mittels doppelblinder Studie die Sicherheit und Effektivität von Zofenopril (30-
60 mg/Tag, n=504) vs. Lisinopril (5-10 mg/Tag, n=520), ohne die Einbeziehung von 
Hydrochlorothiazid. Die Studie wurde an 155 Zentren in Italien, Polen, Deutschland, 
Tschechien, Rumänien, Russland und der Ukraine durchgeführt. Das Patientenkollektiv 
besteht aus 1 024 Patienten mit einem akuten Myokardinfarkt und nach Thrombolyse. 
Einschlusskriterien waren u. a. ein akuter Myokardinfarkt und ein systolischer Blutdruck 
von >100 mmHg. Die beiden ACE-Hemmer wurden 90 Minuten bis 12 Stunden nach 
Thrombolyse erstmalig und anschließend für 42 Tage (Titration) gegeben. Primärer End-
punkt war das Auftreten von schweren Hypotensionen (systolisch <90 mmHg; zwei auf-
einanderfolgende Messungen, mindestens eine Stunde Abstand), sekundäre Endpunkte 
waren weitere Parameter zur Sicherheit und Effektivität. 113 Patienten (22,4 %) der 
Zofenopril-Gruppe beendeten vs. 129 Patienten (24,8 %) der Lisinopril-Gruppe die Studie 
vorzeitig. In die Intention-to-treat-Analyse gingen alle 1 024 Patienten mit ein. 

 

Diese Studie beschreibt eine niedrige Rate des Auftretens von schweren medikamenten-
bezogenen Hypotensionen unter der Einnahme von Zofenopril zur Therapie vs. Lisinopril. 
Über einen Zeitraum von 24 Stunden verlaufen die Kurven der beiden ACE-Hemmer 
nahezu deckungsgleich. Lediglich nach zwölf Stunden zeigt Zofenopril höhere Blutdruck-
werte als Lisinopril (geschätzt aus Abbildung: systolisch ~122 mmHg vs. ~117 mmHg). 
Dieser Unterschied nach zwölf Stunden ist möglicherweise auf die unterschiedlichen 
Plasmahalbwertszeiten zurückzuführen. Insgesamt werden schwere Hypotensionen nach 
42 Tagen mit einem Auftreten von 10,9 % vs. 11,7 % (p=0,38; Zofenopril vs. Lisinopril) 
beschrieben. Die Arzneimittel-bezogenen schweren Hypotensionen betragen 6,7 % vs. 
9,8 % (p<0,048). Die 6-Wochen-Mortalitätsrate beträgt 3,2 % vs. 4,0 % (p=0,38). 
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Die Messung des Blutdrucks erfolgte nicht kontinuierlich per Langzeitmessung, sondern 
an ausgewählten Zeitpunkten: 1, 2, 3, 6 und 12 Stunden vor und nach der ersten Dosis; 
12 Stunden vor und nach der zweiten Dosis, anschließend zweimal täglich an Tag 2 bis 7; 
an Tag 14, 28 und 42 vor der ersten Gabe am Morgen; darüber hinaus bei jedem Auf-
treten von schweren Hypotensionen. Die Zofenopril-Gruppe erhielt mehr Betablocker als 
Co-Medikation (67,4 %) als die Lisinopril-Gruppe (63,9 %). 

 

Bezüglich des Auftretens und der Art von unerwünschten Arzneimittelwirkungen unter-
schieden sich die beiden ACE-Hemmer nicht. 

 

Die Autoren führen selbst keine klinische Relevanz für den Unterschied bzgl. der Rate des 
Auftretens von Hypotensionen an. Diese Studie zeigt keine therapeutische Verbesserung 
von Zofenopril gegenüber Lisinopril sondern eine therapeutische Vergleichbarkeit der 
beiden genannten ACE-Hemmer. Es werden keine Belege aufgezeigt, die der Ein-
gruppierung von der Kombination Zofenopril mit Hydrochlorothiazid in die bestehende 
Festbetragsgruppe widersprechen. 

 

 

 

3.2.2 Vergleichsgrößen 

Einwand (1): 

Es fehlen die Berechnungen der vorläufigen Vergleichsgrößen. 

 

Bewertung: 

Im vorliegenden Fall handelt es sich um die Eingruppierung der Wirkstoffkombination 
„Zofenopril mit Hydrochlorothiazid“ in eine Festbetragsgruppe der Stufe 3 „Kombinationen 
von ACE-Hemmern mit Hydrochlorothiazid, Gruppe 1“. Die Ermittlung der Vergleichs-
größen der jeweiligen Wirkstoffkombinationen ist in § 5 der Anlage I zum 4. Kapitel der 
VerfO (bis 31.03.2009: Abschnitt C § 5 der Entscheidungsgrundlagen) des G-BA dar-
gelegt. In den zur Anhörung vorgelegten Unterlagen wurden die gewichteten 
Einzelwirkstärken ausgewiesen. Entsprechend § 5, Pkt. 2 der genannten Anlage lassen 
sich daraus die vorläufigen Vergleichsgrößen (vVG) berechnen, indem die gewichteten 
Einzelwirkstärken addiert und durch die Summe der Gewichtungswerte des jeweiligen 
Wirkstoffs dividiert werden. Die Summe der gewichteten Einzelwirkstärken ergibt 28,73 für 
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Zofenopril und 12,5 für Hydrochlorothiazid; die Summe der Gewichtungswerte beträgt 1. 
Nach Division erhält man den Wert 28,73 für Zofenopril und 12,5 für Hydrochlorothiazid. 

 

Gemäß § 5 Pkt. 2 Abs. 2 der Anlage I zum 4. Kapitel der VerfO G-BA wird grundsätzlich 
kaufmännisch auf zwei Nachkommastellen gerundet, sodass sich die Werte für die vVG 
für Zofenopril von 28,73 und für Hydrochlorothiazid von 12,50 ergeben. Da es sich hier 
um die Berechnung der Vergleichsgröße (VG) für Wirkstoffkombinationen mit vergleich-
barer Applikationsfrequenz (APF=1) handelt, entspricht die vVG der endgültigen VG.  

 

Das Aufführen des Applikationsfaktors soll zeigen, dass die Kombination von Zofenopril 
mit Hydrochlorothiazid keine von anderen Wirkstoffkombinationen dieser Gruppe ab-
weichende Applikationsfrequenz besitzt. 

 

 

Einwand (2): 

Die Nachkommastellen bei Rundungen sind nicht einheitlich. 

 

Bewertung: 

Nach § 5 Pkt. 2 Abs. 2 der Anlage I zum 4. Kapitel der VerfO G-BA wird die Vergleichs-
größe (VG) grundsätzlich kaufmännisch gerundet und mit zwei Nachkommastellen fest-
gelegt. In den Anhörungsunterlagen erfolgten die Angaben zu den gewichteten 
Einzelwirkstärken, der vorläufigen Vergleichsgrößen (vgl. Stellungnahme zu Einwand 1) 
sowie zur Vergleichsgröße entsprechend dieser Maßgabe. 

 

 

Einwand (3): 

Die Berechnungen der Vergleichsgrößen werden ohne vorhandene Verordnungen vor-
genommen. 

 

Bewertung: 

Die Berechnung der Vergleichsgrößen wird immer mit den aktuell zur Verfügung 
stehenden Verordnungszahlen nach § 84 Abs. 5 SGB V ausgeführt. Liegen zum Zeitpunkt 
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der Datenerhebung noch keine Verordnungszahlen vor, fließen die Wirkstärken, ent-
sprechend § 5, Pkt. 1 Abs. 2 der Anlage I zum 4. Kapitel der VerfO (bis 31.03.2009: Ab-
schnitt C § 5 der Entscheidungsgrundlagen) des G-BA, mit dem Gewichtungswert 1 in die 
Berechnung der Vergleichsgröße mit ein, die vorhandenen Wirkstärken werden folglich zu 
gleichen Verhältnissen gewichtet; diese Vorgehensweise ist nachvollziehbar, transparent 
und willkürfrei. Der GKV-relevante Arzneimittelmarkt der Festbetragsgruppe wird auf 
diese Weise vollständig abgebildet. Der GKV-relevante Arzneimittelmarkt der Fest-
betragsgruppe wird auf diese Weise vollständig abgebildet, ein Verstoß gegen die VerfO 
bzw. die ständige Verwaltungspraxis des G-BA besteht somit nicht. 

 

 

Einwand (4): 

Es fehlen die Angaben zum verwendeten Preis- und Produktstand. 

 

Bewertung: 

Der Vorschlag zur Eingruppierung eines neuen Wirkstoffs bzw. Wirkstoffkombination in 
eine bestehende Festbetragsgruppe findet zeitnah zur Ausbietung des jeweiligen Fertig-
arzneimittels statt. Der Auszug aus der Großen Deutschen Spezialitäten Taxe (Lauer-
Taxe; s. Anhörungsunterlagen) dokumentiert den für die Berechnung der Vergleichsgröße 
zugrunde gelegten Preis- und Produktstand. 

 

 

Einwand (5): 

Es wurde ein zufällig ausgewählter/stichprobenartiger Stand der Lauertaxe verwendet. 

 

Bewertung: 

Die Übersicht aus der Großen Deutschen Spezialitäten Taxe (Lauer-Taxe) enthält die im 
unmittelbaren Vorfeld der Einleitung des Stellungsnahmenverfahrens vorliegende Über-
sicht der Präparate Bifril Plus® und Zofenil Plus® in ihren jeweiligen Wirkstärken. 
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3.2.3 Sonstige 

Einwand (6): 

Die Anpassung der Darreichungsformen an die Liste der Standard Terms ist noch nicht 
gerechtfertigt, da dieses noch nicht offiziell beschlossen wurde. 

 

Bewertung: 

Die Liste der „Standard Terms“ ist Bestandteil des Europäischen Arzneibuchs (Ph. Eur.). 
Dieses ist nach gesetzlicher Definition eine Sammlung anerkannter pharmazeutischer 
Regeln zur Qualität, Prüfung, Lagerung, Abgabe und Bezeichnung von Arzneimitteln (vgl. 
§ 55 Abs. 1 AMG) und hat die Rechtsnatur eines „präfabrizierten“ oder „antizipierten“ 
Sachverständigengutachtens sowie den Charakter einer Rechtsverordnung. Die Regeln 
des Europäischen Arzneibuchs sind von den nationalen Zulassungsbehörden sowie von 
der europäischen Zulassungsbehörde einzuhalten (vgl. § 55 Abs. 8 AMG). Als Bestandteil 
des Europäischen Arzneibuchs gilt dies analog für die „Standard Terms“. Aufgrund der 
vorgeschriebenen Verwendung im Zulassungsbereich werden die „Standard Terms“ vom 
Gemeinsamen Bundesausschuss sukzessive seit der Einleitung des Stellungnahmever-
fahrens vom 1  Juli 2008 („Somatropin, Gruppe 1“ in Stufe 1) bei jeder Aktualisierung oder 
Neubildung einer Festbetragsgruppe eingeführt und dementsprechend umgesetzt. 

 

 

 

3.3 Fazit 

Der Unterausschuss „Arzneimittel“ hat die in den Stellungnahmen angeführten Argumente 
gründlich geprüft. Er kommt zu dem Schluss, dass die vorgelegten Daten eine 
therapeutische Verbesserung, auch wegen geringerer Nebenwirkungen nicht recht-
fertigen. Es wurde keine für die Therapie bedeutsame überlegene Wirksamkeit von 
„Zofenopril mit Hydrochlorothiazid“ im Vergleich zu einem anderen Vertreter der Wirk-
stoffgruppe nachgewiesen. Gründe für eine Nichteingruppierung in die Festbetragsgruppe 
liegen nicht vor. Die vorgeschlagene Eingruppierung der Kombination „Zofenopril mit 
Hydrochlorothiazid“ ist sachgerecht und entspricht den Vorgaben des § 35 SGB V. 


	Tragende Gründe und Beschluss 
	1. Rechtsgrundlagen
	2. Eckpunkte der Entscheidung
	3. Verfahrensablauf
	4. Beschluss
	5. Anlagen
	5.1 Prüfung nach § 94 Abs. 1 SGB V

	5.2 Veröffentlichung im Bundesanzeiger
	B. Bewertungsverfahren
	1. Bewertungsgrundlagen
	2. Bewertungsentscheidung und Umsetzung
	C. Dokumentation des gesetzlich vorgeschriebenen Stellungnahmeverfahrens
	1. Unterlagen des Stellungnahmeverfahrens
	2. Übersicht der eingegangenen Stellungnahmen
	3. Auswertung der Stellungnahmen
	3.1 Methodisches Vorgehen bei der Bewertung der Stellungnahmen
	3.2 Würdigung der Stellungnahmen
	3.2.1 Therapeutische Verbesserung und therapeutische Vergleichbarkeit
	3.2.2 Vergleichsgrößen
	3.2.3 Sonstige

	3.3 Fazit


