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Beschluss des Gemeinsamen Bunidesausschusses vom 241, Oktober 2010 tiber gine
Anderung der Arzneimittel-Richtlinie in Anlage {l, Nummer 12 Antidiarrhoika

Sehr geehrte Damen und Herren,

in den "Tragenden Grilnden" zum vorgenannlen Beschluss ist auf Seite 3 ausgeflhrt, dass
gine Ausnahme vom Ausschluss filr Lactobazillus-haltige Arzneimittel nicht vergesehen wer-
den konnte, weil der Nutzen zur Therapie der Diarrhe bei S&uglingen und Kleinkindern nicht
nachgewiesen sei. Diese Begrindung reicht nicht aus, da das Miftel fur entsprechende An-
wendungen entsprechend der Angaben der Fachinformation zugelassen ist.

Nach § 82 SGB V bedarf es flir den Ausschluss wegen UnzweckméiRigkeit eines Belags im
Sinne einer Unterlegenheit gegeniiber den weiteren Arzneimitteln im Anwendungsgebiet, Sie
werden um Mitteilung mit Angabe einer Begriindung gebeten, ob aufgrund lhrer Bewertung
verfugbarer Angaben inshesondere in der Fach- und Gebrauchsinformation eine Unterle-
genheit Lactobazillus-haltiger Arzneimittel gegeniber anderen Arzneimittel im glaichen An-
wendungsgebiet insbesondere hinsichtiich Anwendungsdauer, Kontraindikationen gegen-
{iber anderen Wirkstoffen mit vergleichbarem Anwendungsgebiet belegt ist.

Nach § 94 Abs. 1 Satz 3 SGB V ist der Lauf der Beanstandungsfrist bis zum Eingang lhres
Antwortzchreibens unterbrochen.

Mit freundlichen Griiften

Im AMyftrag
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Ulrigh Diet
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