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Tragende Gründe  

zum Beschluss des Gemeinsamen Bundesausschusses 

über die Änderung der Arzneimittel-Richtlinie (AM-RL): 

Anlage VII - Hinweise zur Austauschbarkeit von 
Darreichungsformen (aut idem) gemäß § 129 Abs. 1a SGB V 

Ergänzung neuer Gruppen austauschbarer Darreichungsformen mit den 
Wirkstoffen Esomeprazol, Mycophenolatmofetil und Propiverin 

 

Vom 20. Oktober 2011 
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1. Rechtsgrundlagen 

Nach § 129 Abs. 1 a SGB V gibt der Gemeinsame Bundesausschuss (G-BA) in 
den Richtlinien nach § 92 Abs. 1 Satz 2 Nr. 6 Hinweise zur Austauschbarkeit von 
Darreichungsformen unter Berücksichtigung ihrer therapeutischen Vergleichbar-
keit. 

 

2. Eckpunkte der Entscheidung 

Mit dem vorliegenden Beschluss werden die bestehenden Hinweise zur Aus-
tauschbarkeit von Darreichungsformen in Anlage VII der AM-RL ergänzt und da-
mit aktualisiert.  

Die Hinweise zur Austauschbarkeit von Darreichungsformen in Anlage VII der 
AM-RL werden um die Wirkstoffe Esomeprazol, Mycophenolatmofetil und 
Propiverin ergänzt. Die Wirkstoffbezeichnung von Esomeprazol und Propiverin 
erfolgt über die Nennung der freien Base. Hinsichtlich der zugelassenen unter-
schiedlichen Salze von Esomeprazol wurden keine für die Austauschbarkeit der 
Darreichungsformen therapeutisch relevanten Unterschiede festgestellt. 

Der G-BA legt zur Bezeichnung der Darreichungsformen die „Standard Terms“ 
der Europäischen Arzneibuch-Kommission (nach European Directorate for the 
Quality of Medicines & Health Care) in der zum gegenwärtigen Zeitpunkt aktuel-
len Fassung zugrunde. 

Der Unterausschuss Arzneimittel hatte in seiner Sitzung am 16. Juni 2011 die 
Einleitung eines Stellungnahmeverfahrens zur Änderung der Anlage VII be-
schlossen. 

Es sind keine Stellungnahmen eingegangen. 

In Anlage VII werden entsprechend der alphabetischen Reihenfolge folgende 
Hinweise zur Austauschbarkeit von Darreichungsformen eingefügt: 
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Wirkstoff Wirkstoffbasen 
im Verhältnis 

austauschbare Darreichungsformen 

Esomeprazol  magensaftresistente Hartkapseln 
magensaftresistente Tabletten 

Mycophenolat-
mofetil 

 Filmtabletten 
Tabletten 

Propiverin  Filmtabletten 
überzogene Tabletten 

 

 

3. Verfahrensablauf 

Zur Vorbereitung der Beschlussempfehlung zur Einleitung eines 
Stellungnahmeverfahrens hat eine vom Unterausschuss „Arzneimittel“ beauftrag-
te Arbeitsgruppe beraten, die sich aus den von den Spitzenorganisationen der 
Leistungserbringer benannten Mitgliedern, der vom GKV-Spitzenverband be-
nannten Mitglieder sowie Vertreter(innen) der Patientenorganisationen zusam-
mensetzt. 

Der Unterausschuss „Arzneimittel“ hat in seiner Sitzung am 16. Juni 2011 über 
die Ergänzung der Anlage VII beraten. Dem Unterausschuss lagen dazu unter 
anderem Schreiben von pharmazeutischen Unternehmen hinsichtlich möglicher 
Ergänzungen der Anlage VII vor.  

Der Beschlussentwurf zur Einleitung eines Stellungnahmeverfahrens wurde im 
Unterausschuss „Arzneimittel“ in seiner Sitzung am 16. Juni 2011 konsentiert. 
Der Unterausschuss hat nach § 10 Abs. 1, Kapitel 1 der Verfahrensordnung des 
G-BA die Einleitung des Stellungnahmeverfahrens einstimmig beschlossen. 

Es sind keine Stellungnahmen eingegangen, insofern stellen die vorliegenden 
tragenden Gründe den aktuellen Stand der zusammenfassenden Dokumentation 
dar.  
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Der Unterausschuss „Arzneimittel“ hat in seiner Sitzung am 13 September 2011 
den Beschlussentwurf zur Änderung Anlage VII ohne weitere Änderungen kon-
sentiert. 

Das Plenum hat in seiner Sitzung am 20. Oktober 2011 die Änderung der AM-RL 
in Anlage VII beschlossen. 

 

3.1 Zeitlicher Beratungsverlauf 

Sitzung  Datum Beratungsgegenstand 

Sitzungen der AG „Ent-
scheidungsgrundlagen“ 
zum Thema aut idem 

1. April 2011 
27. Mai 2011 

Beratung über Ergänzungen der Anla-
ge VII  

34. Sitzung des Unter-
ausschusses „Arzneimit-
tel“ 

16. Juni 2011 Beschluss über die Einleitung eines 
Stellungnahmeverfahrens zur Ände-
rung der AM-RL in Anlage VII 

40. Sitzung des Unter-
ausschusses „Arzneimit-
tel“ 

13. September 2011 Beratung und Konsentierung des Be-
schlussentwurfs zur Änderung der 
Anlage VII der AM-RL 

39. Sitzung des Plenums 20. Oktober 2011 Beschlussfassung über die Änderung 
der Anlage VII der AM-RL 

 

 

Berlin, den 20. Oktober 2011 

Gemeinsamer Bundesausschuss 
gemäß § 91 SGB V 

Der Vorsitzende 
 
 
 

Hess 
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4. Bewertungsverfahren 

Nach § 129 Abs. 1 a SGB V gibt der Gemeinsame Bundesausschuss (G-BA) in 
den Richtlinien nach § 92 Abs. 1 S. 2 Nr. 6 Hinweise zur Austauschbarkeit von 
Darreichungsformen unter Berücksichtigung ihrer therapeutischen Vergleichbar-
keit.  

Dem Unterausschuss lagen dazu unter anderem Schreiben von pharmazeuti-
schen Unternehmen hinsichtlich möglicher Ergänzungen der Anlage VII vor.  

Der Unterausschuss „Arzneimittel“ ist auf Basis der ihm vorliegenden Unterlagen 
wie den entsprechenden Fachinformationen zu der Auffassung gekommen, dass 
die im Beschluss genannten Gruppen austauschbarer Darreichungsformen the-
rapeutisch vergleichbar sind. 

Der G-BA legt zur Bezeichnung der Darreichungsformen die „Standard Terms“ 
der Europäischen Arzneibuch-Kommission (nach European Directorate for the 
Quality of Medicines & Health Care) in der zum gegenwärtigen Zeitpunkt aktuel-
len Fassung zugrunde. 
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5. Dokumentation des gesetzlich vorgeschriebenen 
Stellungnahmeverfahrens 

Gemäß § 92 Abs. 3a SGB V ist den Sachverständigen der medizinischen und 
pharmazeutischen Wissenschaft und Praxis sowie den für die Wahrnehmung der 
wirtschaftlichen Interessen gebildeten maßgeblichen Spitzenorganisationen der 
pharmazeutischen Unternehmer, den betroffenen pharmazeutischen Unterneh-
mern, den Berufsvertretungen der Apotheker und den maßgeblichen Dachver-
bänden der Ärztegesellschaften der besonderen Therapierichtungen auf Bun-
desebene Gelegenheit zur Stellungnahme zu geben. 

Folgende Organisationen wurden angeschrieben: 

Organisation Straße Ort 
Bundesverband der 
Pharmazeutischen Industrie e. V. 
(BPI)  

Friedrichstr. 148 10117 Berlin 

Verband Forschender 
Arzneimittelhersteller e. V. (VFA) 

Hausvogteiplatz 13 10117 Berlin 

Deutscher Zentralverein 
Homöopathischer Ärzte e.V. 

Am Hofgarten 5 53113 Bonn 

Bundesverband der 
Arzneimittel-Importeure e.V. 
(BAI) 

EurimPark 8 83416 Saaldorf-
Surheim 

Bundesverband der  
Arzneimittelhersteller e.V. (BAH) 

Ubierstraße 73 53173 Bonn 

Deutscher Generikaverband e.V. Kurfürstendamm 190 - 192 10707 Berlin 

Gesellschaft für Phytotherapie 
e.V. 

Postfach 10 08 88 18055 Rostock 

Pro Generika e.V. Unter den Linden 32 - 34 10117 Berlin 
Gesellschaft Anthroposophischer  
Ärzte e.V.  

Roggenstraße 82 70794 Filderstadt 

Arzneimittelkommission der  
Deutschen Ärzteschaft (AkdÄ)  

Herbert-Lewin-Platz 1 10623 Berlin 

Bundesvereinigung Deutscher  
Apothekerverbände (ABDA) 

Deutsches Apothekerhaus 
Jägerstraße 49/50 

10117 Berlin 

Arzneimittelkommission der 
Deutschen Zahnärzteschaft  
(AK-Z) 
c/o Bundeszahnärztekammer 

Chausseestr. 13 10115 Berlin 
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Darüberhinaus wurde die Einleitung des Stellungnahmeverfahrens im Bundesan-
zeiger bekanntgemacht. 
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5.1 Unterlagen des Stellungnahmeverfahrens 
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5.2 Übersicht der eingegangenen Stellungnahmen 

Es sind keine Stellungnahmen eingegangen. 
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