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A. Tragende Griinde und Beschluss

Tragende Griinde

zum Beschluss des Gemeinsamen Bundesausschusses
iiber eine Anderung der Arzneimittel-Richtlinie (AM-RL):

Anlage IX — Festbetragsgruppenbildung

Redaktionelle Anpassung der Bezeichnungen der Darreichungsformen
an die Standard Terms im Rahmen der Festbetrags-Anpassung fir fuinf
Festbetragsgruppen der Stufen 1 und 3

Vom 25. Januar 2010

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 Satz2 Nr. 6 SGB V, fur welche Gruppen von Arzneimitteln
Festbetrage festgesetzt werden kdénnen. 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-
groéflen.

2. Eckpunkte der Entscheidung
Fur folgende Festbetragsgruppen der Stufe 1 und Stufe 3

Festbetraggruppen der Stufe 1:
1. Ibuprofen, Gruppe 1B
2. Mebeverin, Gruppe 1
3. Spironolacton, Gruppe 1

Festbetragsgruppen der Stufe 3:
4. Antidepressiva, Gruppe 1
5. Neuroleptika, Gruppe 5

erfolgt eine Anpassung der Darreichungsformen an die Standard Terms und damit an die
zulassungskonforme Nomenklatur. Die ,List of Standard Terms® ist Bestandteil des
Europaischen Arzneibuchs. Das Arzneibuch ist nach der gesetzlichen Definition eine
Sammlung anerkannter pharmazeutischer Regeln Uber die Qualitat, Prifung, Lagerung,
Abgabe und Bezeichnung von Arzneimitteln (vgl. §55 Abs.1 AMG) und hat den
Charakter einer Rechtsverordnung. Die Regeln des Europaischen Arzneibuchs sind von
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der europaischen sowie den nationalen europaischen Zulassungsbehdrden sowie von
den Arzneimittel-Herstellern zu beachten und einzuhalten (§ 55 Abs. 8 AMG).

3. Verfahrensablauf
Zeitlicher Beratungsverlauf

Mit Schreiben vom 29. Oktober 2009 (Tranche 2009-10) wurde das schriftliche Stellung-
nahmeverfahren eingeleitet. Im Rahmen des Stellungnahmerechts nach § 35 Abs. 2
SGB V wurde den Stellungnahmeberechtigten Gelegenheit zur Stellungnahme bis zum
1. Dezember 2009 gegeben.

Sitzung Datum Beratungsgegenstand
13. Sitzung des Beratung und Konsentierung des Beschlussentwurfs tber
Unterausschusses 06.10.2009 die Einleitung eines Stellungnahmeverfahrens zur
LArzneimittel” Anderung der AM-RL in Anlage I1X

16. Sitzung des
Plenums gemaf 15.10.2009
§ 91 SGB V

Beschlussfassung uber die Einleitung des Stellung-
nahmeverfahrens zur Anderung der AM-RL in Anlage IX

16. Sitzung des
Unterausschusses 12.01.2010
LJArzneimittel”

Auswertung des schriftlichen Stellungnahmeverfahrens
und Konsentierung der Beschlussvorlagen

o Beschluss zur redaktionellen Anpassung der Be-
Schriftliche Be-

schlussfassung des 25.01.2010
Plenums § 91 SGB V

zeichnungen der Darreichungsformen an die Standard
Terms im Rahmen der Festbetrags-Anpassung fur funf
Festbetragsgruppen der Stufen 1 und 3
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Berlin, den 25. Januar 2010

Gemeinsamer Bundesausschuss
gemall § 91 SGB V

Der Vorsitzende

Hess
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4, Beschluss

Beschluss

des Gemeinsamen Bundesausschusses
iiber eine Anderung der Arzneimittel-Richtlinie (AM-RL):

Anlage IX — Festbetragsgruppenbildung

Redaktionelle Anpassung der Bezeichnungen der Darreichungsformen
an die Standard Terms im Rahmen der Festbetrags-Anpassung fiir funf
Festbetragsgruppen der Stufen 1 und 3

Vom 25. Januar 2010

Der Gemeinsame Bundesausschuss hat im schriftichen Beschlussverfahren am
25. Januar 2010 beschlossen, die Anlage IX der Richtlinie Uber die Verordnung von
Arzneimitteln in der vertragsarztlichen Versorgung (Arzneimittel-Richtlinie/AM-RL) in der
Fassung vom 18. Dezember 2008/22. Januar 2009 (BAnz. Nr. 49a vom 31. Marz 2009),
zuletzt geandert am 16. Februar 2010 (BAnz. S. 871), wie folgt zu andern:

In Anlage IX werden die nachfolgenden Festbetragsgruppen wie folgt geandert:
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1. »ibuprofen, Gruppe 1B

Stufe:

Wirkstoffgruppe:

Festbetragsgruppe Nr.:

Status:

Gruppenbeschreibung:

Darreichungsformen:

1
Ibuprofen

1B

verschreibungsfrei

orale Darreichungsformen, normal freisetzend

Dragees, Kapseln, Weichkapseln, Tabletten, Film-, Brause-, Kau-
tabletten, Sirup, Granulat/Tabletten zur Herstellung einer
Losung/Suspension zum Einnehmen, Loésung/Suspension zum
Einnehmen, Saft, iiberzogene Tabletten

(z. B. Beutel)*
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2. ,»Mebeverin, Gruppe 1

Stufe: 1

Wirkstoffgruppe: Mebeverin

Festbetragsgruppe Nr.: 1

Status: verschreibungspflichtig
Gruppenbeschreibung: orale, abgeteilte Darreichungsformen

Darreichungsformen: Dragees, Filmtabletten, Retardkapseln, retardierte Hartkapseln, liber-
zogene Tabletten®
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3. »Spironolacton, Gruppe 1

Stufe:

Wirkstoffgruppe:

Festbetragsgruppe Nr.:

Status:

Gruppenbeschreibung:

Darreichungsformen:

1
Spironolacton

1
verschreibungspflichtig

orale Darreichungsformen

Dragees, Kapseln, Tabletten, Filmtabletten, iiberzogene Tabletten®
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4, »Antidepressiva, Gruppe 1

Stufe: 3

Wirkstoffgruppe: Antidepressiva
Festbetragsgruppe Nr.: 1

Status: verschreibungspflichtig

Wirkstoffe und Aqui-

valenzfaktoren: Wirkstoff Aquivalenzfaktor
Amitriptylinoxid 2
Clomipramin-hydrochlorid 1
Desipramin-hydrochlorid 1
Dibenzepin-hydrochlorid 3
Dosulepin-hydrochlorid 1
Doxepin 1
Imipramin-hydrochlorid 1
Lofepramin 1,4
Nortriptylin-hydrochlorid 1
Noxiptilin 1
Opipramol 2
Trimipramin 1

Gruppenbeschreibung: orale Darreichungsformen

Darreichungsformen: Dragees, Kapseln, Hartkapseln, Tabletten, Filmtabletten, Giberzogene
Tabletten®
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5. »Neuroleptika, Gruppe 5

Stufe:

Wirkstoffgruppe:

Festbetragsgruppe Nr.:

Status:

Wirkstoffe und Aqui-

valenzfaktoren:

Gruppenbeschreibung:

Darreichungsformen:

Zusammenfassende Dokumentation Stand: 24.06.2010

3
Neuroleptika

5

verschreibungspflichtig

Wirkstoff
Chlorphenethazin
Chlorpromazin
Chlorprothixen
Clopenthixol
Dixyrazin
Levomepromazin
Melperon
Metofenazat
Perazin
Promazin
Prothipendyl
Thioridazin
Triflupromazin
Zotepin

Zuclopenthixol

mittel- und niedrigpotente Neuroleptika,
feste orale Darreichungsformen,

normal freisetzend

Aquivalenzfaktor
1,2505
1
0,8373
0,3346
0,2011
1,0055
0,6709
0,1
0,6709
1,2578
0,9141
1,0055
0,3346
0,5027
0,1437

Dragees, Tabletten, Filmtabletten, Giberzogene Tabletten®
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Il. Die Anderung der Richtlinie tritt am Tag nach der Verdffentlichung im Bundes-
anzeiger in Kraft.

Die tragenden Griinde zu diesem Beschluss werden auf der Homepage des Gemeinsamen
Bundesausschusses unter www.g-ba.de veroéffentlicht.

Berlin, den 25. Januar 2010

Gemeinsamer Bundesausschuss
gemal § 91 SGB V

Der Vorsitzende

Hess
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Anlagen
Priufung nach § 94 Abs. 1 SGB V

rat
B2/A3/2018 @3:53 630184413788 Bl FEFERAT 213 = Bi/e
Gemeinsamer Bundesausschuss |
@ Bundesministerium Al Lels G C’;‘f" J/ o
: fiir Gesundheit Kople: =
Eingang:  UZ Marz 2010
GF M-VL | Q5-V | AM
P TRlsdu T Gt 83101 B B | Rechl |Fe-Meal| Verssrur 9
Gemeinsamer Bundesausschmoms BEARRERTET vr——trgtier Schrilz
Wagelystra_ﬂe a HILGAECHRFT  Fachisatalle 1, 52427 Basn
10623 Berlin POSTANSCHRIFT B30T Bow
L B [0)22 99 244-310
FAH 40 [R50 4414024
AL wallersetmilz@bmg, bund de
WIERVET  wan Bimgbund da
Varak per Fax: 030 - 275838105 Bonn, 01, Marz 2010

Az 213 -42748-1

Beschilisse des Gemeinsamen Bundesausschusses gem. § 91 SGB V vom 25.01,2010
hier: Anderung der Arzneimittel-Richtlinie:
1. inder Anlage 1¥ Festbelragagruppenbildung:
1.1 Aktualisierung der VergleichsgraBen fiir 21 Festherragsgruppen der
Stufe 2 und 3 nach Anlage X der AM-RL sowie Anpassung der Be-
- zeichnungen dar Darrelchungsformen an die Standard Terms
1.2 Redaktionelle Anpassung der Bezeichnungen der Darreichungsfor-
men an die Standard Terms im Rahmen der Festhetrags-Anpas-
sungen fiir fiinf Fastbetragsgruppen der Stufe 1 und 3
2. in der Anlage I¥X — Festbetra gsgruppenbildung und Anfage X - Aktuali-
slerung der Vergleichsgréfen;
Beta 2-sympathomimetische Antiasthmatika, Gruppe 8, in Stufe 2

Siehr gashrie Damen und Herran,

die von Ihnen gem:t § 84 SGB V vorgelegten o.a. Beschlisse vom 25.01.2010 zur Ande-
rung der Arznelmitiel-Richilinia werden nicht beanstandet.

Mit freundlichen Grivten
Im Auftrag

-_—
Dr. Taulz

Diansigetdude Benn. Duisdord, Rechuseinans |- Bushalipisle Rochussir Bundeamisiateran g,sa,m,m BOD, BES)
Dieneigehivde Bmnafusdod. Holibatretnte 18: Bshrhet Bonn-Dutyded, ca. & Min, FuBiwag (Bn-Hbl- Gisis 5, R 23 Mehiusg Euskishant
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Veroffentlichung im Bundesanzeiger

[1462 A

des Gemeinsamen Bundesausschusses
iiber eine Anderung
der Arzneimittel-Richtlinie (AM-RL):
Anlage IX - Festhetragsgru bil dumg
Redaktionelle Anpassung der Bezeichnungen
der Darreich an die Standard Terms
im Rahmen der Festhetrags-Anpassung
fiir fiinf Festbetragsgruppen der Stufen 1 und 3

Vom Z5. Januar 2000

Der Gemeinsame Bundesaousschuss hat im schriftlichen Be-
acchlussverfahren am 25. Januar 2010 beschlossen, die Anlage IX
der Richtlinie Gber die Verordoung von Arzneimitteln in der
thﬂﬂﬁ:d‘li.l:]‘l.ﬂn Versol [Areneimittel-Ricktlinief AM-RL)
in der Fassung wom 18 Dezember 2008/22. Jonuar 2008 (BAnz
Nr. 48n wom 31, Mire 2008), zo ekt a,uind.:rt am 16. Februar 2010
[BAnz. 5. BF1). wie folgt zu @ndemn:
L

In Anl IX werden die nachfolgenden Festhetragsgruppen wis
Folgt e,l.:%ﬁd.ert:
1. ylbuprofen, Gruppe 18

Stufe: 1

Wirkstoffgrupgpe: Ihuprafen

Festhetrngsgruppe Mr.: 10

Sintus: verschrreibungsfrei

Gruppenbeschreibung: orale Darreichungsformen, normal
Freisstzend

I:Iu.rrzi-::hun,e,:fnnnum: Dirn . Knpaeln, Welchka n,
Taklettzn, Film-, Brouss-, Enutablet-
ten, Sirup, Granulat‘Tabletten zur

Hersiellung einer L pension
xum Einmn m. Lii uspension
zum Einnehmen, Szf, Gberzogens

Tahletten (> B. Beutel]*
2. Mebeverin, Grappe 1

Stufe: 1

Wirkstoffgruppe: Mubeverin
Festhetrngsgruppe Nr.: 1

Sintus: verschreibungspflichtig

Gruppenbeschreibung: orale. abgeteilte Dasreichungsformen

Derreichungsformen:  Dimgees. Filmtobletien, Retordkap-
seln, retardierte Hartkapseln, ober-

wogene Tabletien®
3. ySpironolacton, Gruppe 1
Stufe: 1
Wirkstoffgrupgpe: Spironolacton
Festhetrngsgruppe Mr.: 1
Sintus: verschreibungspflichtig

Gruppenbeschreibung: orale Darreichungsformen

Darreichungsformen: Dm . knpaeln, Tableten, Film-
e tub]ﬁ:n. nll::rmgeue Tabletien*
4. .Antidepressiva, Gruppe 1
a

Stufe:

Wirkstoffgruppe: Antidepressiva
Festhetrngsgruppe Mr.: 1

Stntus: verschreibungs pflichtig
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BAnz Nr.44 (3. 1068) vom 19.03.2010

Wirksteffe und B
Aquivalenzfokioren:  Wirkstoff Aquivalenzfakior

Amitriptylinoxid = 2
Clomipromin-

hydrochlorid 1
Desiprmmin-
hydrochlarid 1
Diben in-
hydrochlorid 3
Dasulepin-
hydrochlarid 1
Daxepin 1
Imipramin-
hydrochlorid 1
Lofepramin 1.4
Mortriptylin-
hydrochlarid 1
Maoxipilin 1
Opipramaol 2
Trimipramin 1
Gruppenbeschreibung: orale Dareichungsformen
Darreichungsformen: D , Knpaeln, Hartkapseln,
Tubletten, Filminbletten, dberzogens
Tahletten®
5. «Nearoleptika, Gruppe &
Stufe: 3
Wirkstoffgruppe: Meuroleptika
Festbetmgsgruppe Nr.: &
Status: werschreibungspflichtig
Wirkstoffe und -
Aquivalenzfokioren:  Wirkstoff Aquivalenzfakior

Ehlurphl:meﬂ:mzi.n 12505

Chlorpromazin 1

Ehlurprn'lhi.mn 0,8373
E|np-e:n'|.'|1.ixd| 0,3345
Dixyraxin 0,2011
Levomepromazin  1,0055
M [peron 0,670
Metofennmat 0,1

Pernxin 0,70
Promezin 1,26TH
Prothipendyl 0,9141
Thioridezin 1,005
Triflupromazin 0,3346
Zotepin 0,5027
Zuclopenthixal 0,1437

Gruppenbeschreibung: mittel- und nisdrigpotente Mewrolep-
e tikn, foste orale Du.rrzi-::hungul:'nmen.
normal freisetzend

Darreichungsformen:  Dragess, Tabletten, Filminhletten,
oberzogens Tahletien®

m
[¥ie .smd.r':ru:na_ der Richtlinie tritt am Tag nach der Veraffent-
lichung im Bundesanzeiger in Kft.
Die tragenden Grinde zo diesem Beschluss wenden oo
der Homepage des Gemeinsamen Bundessusschusses unter
www.g-ba_de verdffentlicht.

Berlin, den 2. Januar 2000
Gemeinsamer Bundesausschuss
gemiill §91 5GH v
Der Vorsitzende
Hess
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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, fir welche Gruppen von Arzneimitteln
Festbetrage festgesetzt werden kdénnen. 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-
groéflen.

2. Bewertungsentscheidung und Umsetzung

Die vorgeschlagene redaktionelle Anpassung der Bezeichnungen der Darreichungs-
formen an die Standard Terms im Rahmen der Festbetrags-Anpassung fur funf Fest-
betragsgruppen der Stufen 1 und 3 erflllt die Voraussetzungen nach §35i.V. m. § 55
Abs. 1 AMG.
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C. Dokumentation des gesetzlich vorgeschriebenen Stellungnahmever-
fahrens

Es wurde ein schriftliches Stellungnahmeverfahren zur redaktionellen Anpassung der Be-
zeichnungen der Darreichungsformen an die Standard Terms nach § 35 i.V.m. § 55
Abs. 1 AMG vom 29. Oktober 2009 bis 1. Dezember 2009 eingeleitet. Nach § 35 Abs. 2
SGBV ist u. a. Sachverstandigen der Arzneimittelhersteller vor der Entscheidung des
G-BA Gelegenheit zur Stellungnahme zu geben. Zu diesem Zweck wurden die ent-
sprechenden Entwurfe den folgenden Organisationen sowie den Verbanden der
pharmazeutischen Unternehmen mit der Bitte um Weiterleitung zugesendet:

Stellungnahmeberechtigte Organisation Adresse
Arzneimittelkommission der Herbert-Lewin-Platz 1
Deutschen Arzteschaft (AkdA) 10623 Berlin
Arzneimittelkommission der Carl-Mannich-Stralle 26
Deutschen Apotheker (AMK) 65760 Eschborn

o Deutsches Apothekerhaus
Bundesvereinigung Deutscher

. Jagerstralle 49/50
Apothekerverbande (ABDA) _
10117 Berlin
o Ubierstralle 73
Bundesverband der Arzneimittelhersteller e. V. (BAH)
53173 Bonn

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

83451 Piding
Bundesverband der Friedrichstralle 148
Pharmazeutischen Industrie e. V. (BPI) 10117 Berlin

Saarbricker Strale 7
10405 Berlin

Deutscher Generika Verband e. V.

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

10117 Berlin
Verband Forschender Hausvogteiplatz 13
Arzneimittelhersteller e. V. (VFA) 10117 Berlin

Gloriastralke 18a
CH - 8091 Zrich

Prof. Dr. med. Reinhard Saller

Bahnhofstraflie 2c
69502 Hemsbach

Dr. Dr. Peter Schliter
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1.

Unterlagen des Stellungnahmeverfahrens

Gemeinsamer
Bundesausschuss

gemiB § 91 SGB V
Unterausschuss
“Arzneimittel*

. . Besuchsadresse:
Gemeinsamer Bundesausschuss, Postfach 1763, 63707 Siegburg Auf dem Seidenberg 3a

53721 Slegburg
An die ihr Apspidachhpartner:
Stellungnahmeberechtigten nggfﬂgg :rzﬁgfrmtel
nach § 35 Abs. 2 SGB V Telefon:
02241 93885597
Telefax:
02241 9388501

E-Mail:
nina.mahnecke@g-ha.de

Internet:
www.g-ba.de

Unser Zelchen:
NM/nr

Datum:
29. Oktober 2009

Stellungnahmevetfahren zur redaktionellen Anpassung der Bezeichnung der Darrei-
chungsformen an die Standard Terms im Rahmen der Festbetrags-Anpassung fiir
Festbetragsgruppen nach § 36 SGB V — Tranche 2009-10

Sehr geehrte Damen und Herren,

der Gemeinsame Bundesausschuss hat in seiner Sitzung am 15. Oktober 2009 beschlos-
sen, das folgende Stellungnahmeverfahren zur Anderung der Arzneimittel-Richtlinie in Anla-
ge 1X durchzufithren:

- Redaktionelle Anpassung der Bezeichnung der Darreichungsformen an dle Standard
Terms im Rahmen der Festbetrags-Anpassung flr funf Festbetragsgruppen der Stufen 1
und 3

Bitte beachten Sie, dass die Bezeichnung der Darreichungsformen unter Verwendung der Liste
der Standard Terms (5th Edition, 2004) des Europaischen Arzneibuches erfolgt.

Im Rahmen Ihres Steliungnahmerechis nach § 35 Abs. 2 SGB V erhalten Sie Gelegenheit,
bis zum

1. Dezember 2009

Stellung zu nehmen. Spater bei uns eingegangene Stellungnahmen k&énnen nicht beriick-
sichtigt werden.

Bitte begrinden Sie thre Stellungnahme zum Richtlinienentwurf durch wissenschaflliche Literatur
wie Studien, die Sie im Volltext [hrer Stellungnahme beiflgen, und ergénzen Sie lhre Stellung-
nahme obligat durch wirkstoffbezogene standardisierte und vollstandige Literatur- bzw. Anlagen-
verzeichnisse. Naheres entnehmen Sie bilte dem Begleitblatt ,Literaturverzeichnis”.

Der Gemeinsame Bundasausschuss ist elne juristische Person des &ffenllichen Rechts nach § 81 SGB V. Er wird geblidet von:
Deutsche Krankenhausgesellschaft, Berlin - GKV Spitzenverband, Berlin -
K. zliiche Bundi inigung, Berlin- Kassenzahnarztliche Bundesverelnfgung, K&in

Zusammenfassende Dokumentation Stand: 24.06.2010
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Gemeinsamer
Bundesausschuss

Wir mdchten darauf hinweisen, dass nur Literatur, die im Volltext beigefigt ist, bel der Aus-
wertung threr Stellungnahme berlicksichtigt werden kann.

lhre Stellungnahme richten Sie bitte sowohl in Papier- als auch in elektronischer Form als
Word-Datei (par CD-ROM oder E-Mail) an:

Gemeinsamer Bundesausschuss
Unterausschuss , Arzneimittel*
Auf dem Seidenherg 3a
53721 Siegburg

Eesibetragsgruppen@g-ba.de

Bitte formulieren Sie die Betreffzeile lhrer E-Mail maglichst kurz und pragnant durch Angabe
der 0. g. Tranche 2009-10 sowie des Stichworts ,Redaktionelle Anpassung®.

Mit der Abgabe einer Stellungnahme erkléaren Sie sich damit einverstanden, dass diese in
den tragenden Griinden bzw. in einer zusammenfassenden Dokumentation wiedergegeben
werden kann. Diese werden jeweils mit Abschluss der Beratungen im Gemeinsamen Bun-
desausschuss erstellt und in der Reget der Offentlichkeit via Internet zuganglich gemacht.

Mit freundlichen Grafien

fU ﬁﬂ ¢ ,-{r'uw, cﬁw

i. A. Dr. Nina Mahnecke
Referentin

Anlagen
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Erlauterungen zur Erstellung von Literaturlisten als Anlage lhrer
Stellungnahme

Bitte verwenden Sie zur Auflistung der zitierten Literatur die beigefligte Tabellen-Vorlage
LLiteraturverzeichnis®.

Fir jede Literaturstelle sind immer 3 Felder (Zeilen) vorgegeben.
Bitte tragen Sie Autoren, Titel und Quellenangabe in die dafiir vorgesehenen Zeilen
entsprechend des u.a. Musters ein.

Muster Nr. | Feldbezeichnung |Text
AU: (Autoren, Kdérperschaft, Herausgeber: getrennt durch
Semikolon)
TI: (Titel)
SO: (Quelle: Zeitschrift, Internetadresse, OrtherIaglJahr)

Bitte verwenden Sie diese Tabellenstruktur unveréandert inklusive der vorgegebenen
Feldbezeichnungen.

Die korrekte Eingabe fir unterschiedliche Literaturtypen finden Sie im folgenden Beispiel:

Literaturliste [Institution/Firma] Niereninsuffizienz

Nr. | Feldbezeichnung | Text

1 AU: National Guideline Clearinghouse; National Kidney
Foundation
TI: Clinical practice guidelines for nutrition in chronic renal
failure
SO: Am J Kidney Dis / 35/6 Suppl 2 ( $1-140) /2000/
2 |AU: Druml W
TI: Erndhrung bhei Krankheiten der Niere. In: Stein J, Jauch

KW (Ed). Praxishandbuch klinische Erndhrung und
Infusionstherapie

SO: Berlin: Springer. 2003. S. 521-38
3 AU: Stein J; Jauch KW (Eds)
TI: Praxishandbuch klinische Ernahrung und Infusionstherapie
SO: Berlin: Springer. 2003
4  |AU: National Kidney Foundation
TI: Adult guidelines. Maintenance Dialysis. Nutritional
Counseling and Follow-Up
SO: http:www kidney.org/professionals/doqi/doqi/nut_a19.html
5 AU: Cummins C; Marshall T; Burls A -
TI: Percutaneous endoscopic gastrostomy (PEG) feeding in
the enteral nutrition of dysphagic stroke patients
SO: Birmingham: WMHTAC.2000
1
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Anhoérungsverfahren zum Thema Festbetragsgruppenbildung

Literaturliste [Hier Institution / Firma eingeben)]

Indikation [Hier zutreffende Indikation eingeben]

Nr. Feldbezeichnung

Text

AU:

TI:

SO:

AU:

TI:

SO:

AU:

TI:

SO

AU:

TI:

SO:

AU:

TI:

SO:

AU:

TI:

SO:

AU:

TI:

SO

AU:

TI:

SO:

AU:

TI:

SO:

AU:

TI:

SO:

AU:

TI:

SO:

AU:

Tl

SO:

AU:

TI:

SO:

AU:

TI:

SO:
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Festbetragsstufe: 1

Wirkstoffgruppe: Ibuprofen

Festbetragsgruppe: 1B orale Darreichungsformen, normal freisetzend *
verschreibungsfrei

Dragees, Kapseln, Weichkapseln, Tabletten,
Film-, Brause-, Kautabletten, Sirup,
Granulat/Tabletten zur Herstellung einer
Losung/Suspension zum Einnehmen,
Losung/Suspension zum Einnehmen, Saft,
uberzogene Tabletten

(z. B. Beutel)

* Die Bezeichnung der Darreichungsformen erfolgt unter Verwendung der Liste der Standard Terms (5th

Edition, 2004) des Européaischen Arzneibuches

Preis- und Produktstand: 01.07.2009 / Verordnungen: 2008
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Festbetragsstufe: 1

Wirkstoffgruppe: Mebeverin

Festbetragsgruppe: 1 abgeteilte orale Darreichungsformen *
verschreibungspflichtig

Dragees, Filmtabletten, Retardkapseln,
retardierte Hartkapsel, Uberzogene Tabletten

* Die Bezeichnung der Darreichungsformen erfolgt unter Verwendung der Liste der Standard Terms (5th

Edition, 2004) des Européaischen Arzneibuches

Preis- und Produktstand: 01.07.2009 / Verordnungen: 2008
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Festbetragsstufe: 1

Wirkstoffgruppe: Spironolacton

Festbetragsgruppe: 1 orale Darreichungsformen *
verschreibungspflichtig

Dragees, Kapseln, Tabletten, Filmtabletten,
uberzogene Tabletten

* Die Bezeichnung der Darreichungsformen erfolgt unter Verwendung der Liste der Standard Terms (5th

Edition, 2004) des Européaischen Arzneibuches

Preis- und Produktstand: 01.07.2009 / Verordnungen: 2008
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Festbetragsstufe: 3
Wirkstoffgruppe: Antidepressiva

Wirkstoffe Aquivalenzfaktor
Amitriptylinoxid 2
Clomipramin-hydrochlorid
Desipramin-hydrochlorid
Dibenzepin-hydrochlorid
Dosulepin-hydrochlorid
Doxepin
Imipramin-hydrochlorid
Lofepramin
Nortriptylin-hydrochlorid
Noxiptilin

Opipramol

Trimipramin

N |G T G\ W G U Gl O I G |

Festbetragsgruppe: 1 orale Darreichungsformen *
verschreibungspflichtig

Dragees, Kapseln, Hartkapseln, Tabletten,
Filmtabletten, iUberzogene Tabletten

* Die Bezeichnung der Darreichungsformen erfolgt unter Verwendung der Liste der Standard Terms (5th

Edition, 2004) des Européaischen Arzneibuches

Preis- und Produktstand: 01.07.2009 / Verordnungen: 2008
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Festbetragsstufe: 3

Wirkstoffgruppe: Neuroleptika
Wirkstoffe Aquivalenzfaktor
Chlorphenethazin 1,2505
Chlorpromazin 1
Chlorprothixen 0,8373
Clopenthixol 0,3346
Dixyrazin 0,2011
Levomepromazin 1,0055
Melperon 0,6709
Metofenazat 0,1
Perazin 0,6709
Promazin 1,2578
Prothipendyl 0,9141
Thioridazin 1,0055
Triflupromazin 0,3346
Zotepin 0,5027
Zuclopenthixol 0,1437

Festbetragsgruppe: 5 mittel- und niedrigpotente Neuroleptika,
feste orale Darreichungsformen,
normal freisetzend *

verschreibungspflichtig

Dragees, Tabletten, Filmtabletten,
uberzogene Tabletten

* Die Bezeichnung der Darreichungsformen erfolgt unter Verwendung der Liste der Standard Terms (5th

Edition, 2004) des Européaischen Arzneibuches

Preis- und Produktstand: 01.07.2009 / Verordnungen: 2008
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2. Ubersicht der eingegangenen Stellungnahmen

Stellungnahmeberechtigte Organisationen Datum des Posteingangs

Es sind keine Stellungnahmen stellungnahmeberechtigter Organisationen eingegangen.

Nicht-stellungnahmeberechtigte Organisationen Datum des Posteingangs

Es sind keine Stellungnahmen
nicht-stellungnahmeberechtigter Organisationen eingegangen.

3. Auswertung der Stellungnahmen
3.1 Methodisches Vorgehen bei der Bewertung der Stellungnahmen
Entfallt.

3.2 Wiirdigung der Stellungnahmen
Entfallt.

3.3 Fazit

Die vorgeschlagene redaktionelle Anpassung der Bezeichnungen der Darreichungs-
formen an die Standard Terms im Rahmen der Festbetrags-Anpassung fur funf Fest-
betragsgruppen der Stufen 1 und 3 ist sachgerecht und entspricht den Vorgaben nach
§35i. V. m. § 55 Abs. 1 AMG.
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