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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 
Bisphosphonate und Kombinationen von Bisphosphonaten  

mit Additiva, Gruppe 1, in Stufe 3 
nach § 35 Absatz 1 SGB V 

 

1. Vom 15. Dezember 2011 

 

Inhaltsverzeichnis 

1 Rechtsgrundlagen 4 

2 Eckpunkte der Entscheidung 4 

3 Verfahrensablauf 6 
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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 S. 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 che-
misch verwandten Stoffen, 

3. therapeutisch vergleichbarer Wirkung, insbesondere Arzneimittelkombinationen 

zusammengefasst werden. Der G-BA ermittelt auch die nach Absatz 3 notwendigen rech-
nerischen mittleren Tages- oder Einzeldosen oder andere geeignete Vergleichsgrößen. 

 

2 Eckpunkte der Entscheidung 

Der Unterausschuss „Arzneimittel“ hat die Beratungen zur Neufassung der Festbetrags-
gruppe „Bisphosphonate und Kombinationen von Bisphosphonaten mit Additiva, Grup-
pe 1“ in Stufe 3 anlässlich 

- der Eingruppierung einer neuen Kombination von Bisphosphonaten mit Additiva: 
„Alendronsäure Natrium-Salze und Additiva (Calcium, Colecalciferol)“,  

- der Eingruppierung einer neuen Darreichungsform „Lösung zum Einnehmen“, 

- der Aktualisierung der Vergleichsgrößen sowie 

- einer redaktionellen Änderung der Gruppenbeschreibung 

abgeschlossen und ist dabei zu dem Ergebnis gekommen, dass die vorgeschlagene Ak-
tualisierung der Gruppe die Voraussetzungen für eine Festbetragsgruppenbildung nach 
§ 35 Abs. 1 S. 2 Nr. 3 SGB V erfüllt. 

 

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

 

Gemäß § 35 Abs. 1b S. 7 SGB V sind vor einer Entscheidung des G-BA über die Festbe-
tragsgruppenbildung 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 anzuhö-
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ren. In der Anhörung ist in erster Linie zu solchen Gesichtspunkten der Festbetragsgrup-
penbildung vorzutragen, z. B. zu neueren wissenschaftlichen Erkenntnissen, die sich zeit-
lich nach Abschluss des schriftlichen Stellungnahmeverfahrens ergeben haben. 

 

Soweit § 35 Abs. 1b S. 7 SGB V den G-BA zur Durchführung einer mündlichen Anhörung 
verpflichtet, bezieht sich diese Regelung nach dem Sinn und Zweck des § 35 Abs. 1b 
SGB V allein auf das Verfahren zur Feststellung einer therapeutischen Verbesserung 
nach § 35 Abs. 1 S. 3 2. HS. und Abs. 1a S. 2 SGB V (vgl. § 35 Abs. 1b S. 1 SGB V). Die 
Möglichkeit, Arzneimittel von einer Festbetragsgruppenbildung wegen einer therapeuti-
schen Verbesserung auszunehmen, besteht wiederum nur für Arzneimittel mit patentge-
schützten Wirkstoffen (vgl. den insoweit eindeutigen Wortlaut der § 35 Abs. 1 S. 3 2. HS 
und Abs. 1a S. 2 SGB V). Das Bestehen eines Patentschutzes für den Wirkstoff eines 
Arzneimittels ist also eine wesentliche tatbestandliche Voraussetzung dafür, dass der An-
wendungsbereich der Ausnahmevorschrift des § 35 Abs. 1 S. 3 2. HS und Abs. 1a S. 2 
SGB V überhaupt eröffnet ist. Daraus folgt, dass mündliche Anhörungen nach § 35 
Abs. 1b S. 7 SGB V allein für die Feststellung von therapeutischen Verbesserungen von 
Arzneimitteln mit patentgeschützten Wirkstoffen durchzuführen sind. 

 

Im Rahmen des schriftlichen Stellungnahmeverfahrens zur Aktualisierung der Festbe-
tragsgruppe „Bisphosphonate und Kombinationen von Bisphosphonaten mit Additiva, 
Gruppe 1“ in Stufe 3 werden weder patentgeschützte Wirkstoffe noch Arzneimittelkombi-
nationen patentgeschützter Wirkstoffe eingruppiert, daher ist eine mündliche Anhörung 
nicht durchzuführen. 

 

Bei der Auswertung wurde die im Rahmen des schriftlichen Stellungnahmeverfahrens 
eingegangene Stellungnahme berücksichtigt. 
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3 Verfahrensablauf 

Zeitlicher Beratungsverlauf 

Mit Schreiben vom 20. September 2011 (Tranche 2011-05) wurde das schriftliche Stel-
lungnahmeverfahren eingeleitet. Im Rahmen des Stellungnahmerechts nach § 35 Abs. 2 
SGB V wurde den Stellungnahmeberechtigten Gelegenheit zur Stellungnahme bis zum 
21. Oktober 2011 gegeben. 

 

Berlin, den 15. Dezember 2011 

 

Gemeinsamer Bundesausschuss 
gemäß § 91 SGB V 

Der Vorsitzende 

 

Hess 

Sitzung Datum Beratungsgegenstand 

40. Sitzung des Un-
terausschusses „Arz-

neimittel“ 
13.09.2011 

Beschluss zur Einleitung eines schriftlichen  
Stellungnahmeverfahrens 

44. Sitzung des Un-
terausschusses „Arz-

neimittel“ 
17.11.2011 Kenntnisnahme der Stellungnahme 

46. Sitzung des Un-
terausschusses „Arz-

neimittel“ 
13.12.2011 

Auswertung des schriftlichen Stellungnahmeverfahrens und  
Konsentierung der Beschlussvorlage 

41. Sitzung des Ple-
nums nach  
§ 91 SGB V 

15.12.2011 
Beschluss zur Aktualisierung der Festbetragsgruppe 

 „Bisphosphonate und Kombinationen von Bisphosphonaten 
mit Additiva, Gruppe 1“ in Stufe 3 
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4 Beschluss 

 

Beschluss 
des Gemeinsamen Bundesausschusses 

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

Bisphosphonate und Kombinationen von Bisphosphonaten  
mit Additiva, Gruppe 1, in Stufe 3 

nach § 35 Absatz 1 SGB V 

 

Vom 15. Dezember 2011 

 

Der Gemeinsame Bundesausschuss hat in seiner Sitzung am 15. Dezember 2011 be-
schlossen, die Anlage IX der Richtlinie über die Verordnung von Arzneimitteln in der ver-
tragsärztlichen Versorgung (Arzneimittel-Richtlinie/AM-RL) in der Fassung vom 
18. Dezember 2008/22. Januar 2009 (BAnz. Nr. 49a vom 31. März 2009), zuletzt geändert 
am 15. Dezember 2011 (BAnz. 2012 Nr. 11 S. 254), wie folgt zu ändern: 

 

I. Die Festbetragsgruppe „Bisphosphonate und Kombinationen von Bisphosphonaten  
mit Additiva, Gruppe 1“, in Stufe 3 wird wie folgt neu gefasst: 

 
„Stufe:    3 

Wirkstoffgruppe:   Bisphosphonate und Kombinationen von Bisphosphonaten 

Festbetragsgruppe Nr.:  1 

Status:    verschreibungspflichtig 

Wirkstoffe und  
Vergleichsgrößen:   Wirkstoff      Vergleichsgröße 

Alendronsäure 1043 
Alendronsäure Natrium-Salze 
Alendronsäure Natrium-Salze und Additiva (Colecalciferol) 
Alendronsäure Natrium-Salze und Additiva (Alfacalcidol) 
Alendronsäure Natrium-Salze und Additiva (Calcium, Colecalciferol) 
 
Etidronsäure  6022 
Etidronsäure Natrium-Salze 
Etidronsäure Natrium-Salze und Additiva (Calcium) 
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Ibandronsäure 444 
Ibandronsäure Natrium-Salze 

 

Risedronsäure 420 
Risedronsäure Natrium-Salze 
Risedronsäure Natrium-Salze und Additiva (Calcium) 
Risedronsäure Natrium-Salze und Additiva (Calcium, Colecalciferol) 

 

Gruppenbeschreibung: orale Darreichungsformen 

Darreichungsformen: Tabletten, Filmtabletten, Kombipackung, Lösung zum 
Einnehmen“ 

 

II. Die Änderung der Richtlinie tritt am Tag nach der Veröffentlichung im Bundesanzei-
ger in Kraft. 

 

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

 

Berlin, den 15. Dezember 2011 

 

Gemeinsamer Bundesausschuss 
gemäß § 91 SGB V 

Der Vorsitzende 

 

 

 

Hess 
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5 Anhang 

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 S.  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 che-
misch verwandten Stoffen, 

3. therapeutisch vergleichbarer Wirkung, insbesondere Arzneimittelkombinationen 

zusammengefasst werden. Der G-BA ermittelt auch die nach Absatz 3 notwendigen rech-
nerischen mittleren Tages- oder Einzeldosen oder andere geeignete Vergleichsgrößen. 

 

 

 

2 Bewertungsentscheidung und Umsetzung 

Die vorgeschlagene Aktualisierung der Festbetragsgruppe „Bisphosphonate und Kombi-
nationen von Bisphosphonaten mit Additiva, Gruppe 1“ in Stufe 3 erfüllt die Vorausset-
zungen für eine Festbetragsgruppenbildung nach § 35 Abs. 1 S. 2 Nr. 3 i. V. m. § 35 
Abs. 1 S. 3 SGB V. 

 



Zusammenfassende Dokumentation Stand: 29.02.2012   12 

 

C. Dokumentation des gesetzlich vorgeschriebenen Stellungnahmeverfah-
rens 

Es wurde ein schriftliches Stellungnahmeverfahren zur Aktualisierung von Festbetrags-
gruppen nach § 35 Abs. 2 SGB V (Stufe 3) vom 20. September 2011 bis 
21. Oktober 2011 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 Organisa-
tionen sowie den Verbänden der pharmazeutischen Unternehmen mit der Bitte um Wei-
terleitung 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) 
EurimPark 8 

83416 Saaldorf-Surheim 

Bundesverband der  
Pharmazeutischen Industrie e. V. (BPI) 

Friedrichstraße 148 
10117 Berlin 

Deutscher Generika Verband e. V. 
Kurfürstendamm 190-192 

10707 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 Organisationen Datum des Posteingangs 

Roche Pharma AG 
24.10.2011  

(vorab per E-Mail: 21.10.2011) 

 

Nicht-stellungnahmeberechtigte Organisationen 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 §§ 13 bis 28) 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 Stellungnahme aus dem schriftlichen Stel-
lungnahmeverfahren durch den Unterausschuss „Arzneimittel“ gründlich geprüft und in die 
Bewertung mit einbezogen. 
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3.2.1 Pharmakologische Vergleichbarkeit 

Es wurden keine Einwände zur pharmakologischen Vergleichbarkeit im Rahmen des Stel-
lungnahmeverfahrens vorgebracht. 

 

 

 

3.2.2 Therapeutische Verbesserung und Vergleichbarkeit 

Es wurden keine Einwände zur therapeutischen Verbesserung und Vergleichbarkeit im 
Rahmen des Stellungnahmeverfahrens vorgebracht. 

 

 

 

3.2.3 Einwände zur Vergleichsgröße 

Einwand (1): 

Die Berechnung der Vergleichsgröße für Risedronsäure ist in Teilen nicht korrekt darge-
stellt. Bei der Gesamtwirkstärke 129,92 sind die Verordnungsanteile und Gewichtungs-
werte fehlerhaft. Der richtige Gewichtungswert müsste 17 (statt der ausgewiesenen 11) 
betragen. Der prozentuale Verordnungsanteil müsste zwischen 16 und 17 Prozent liegen. 

 

 

Bewertung: 

Der Einwand ist berechtigt. Aufgrund einer technischen Fehlverarbeitung wurden für den 
Wirkstoff Risedronsäure bei der Gesamtwirkstärke 129,92 der Verordnungsanteil und der 
Gewichtungswert falsch ausgewiesen. Der korrekte Verordnungsanteil beträgt 15,9 Pro-
zent, der korrekte Gewichtungswert ist 16. Die im Stellungnahmeverfahren mit dem Wert 
416 ausgewiesene Vergleichsgröße des Wirkstoffs Risedronsäure erhöht sich durch die 
erforderliche Neuberechnung auf den Wert 420. 

 

 



Zusammenfassende Dokumentation Stand: 29.02.2012   55 

 

Einwand (2): 

Die Wirkstärkenvergleichsgrößen (wvg) sollten auf zwei Nachkommastellen gerundet 
werden. Beim Runden auf nur eine Nachkommastelle erhalten erheblich unterschiedliche 
Wirkstärken eines Wirkstoffs dieselbe wvg. Beim Runden auf zwei Nachkommastellen 
würde zudem das Verhältnis der wvg zueinander eher dem Verhältnis der jeweiligen Ge-
samtwirkstärken entsprechen. 

 

 

Bewertung: 

Grundsätzlich wird die Wirkstärkenvergleichsgröße kaufmännisch gerundet und mit einer 
Nachkommastelle festgelegt. Die für die anschließend im Rahmen der Festbetragsermitt-
lung erforderliche Genauigkeit ist damit gewährleistet. Abweichungen können sich erge-
ben, wenn die kleinste Wirkstärkenvergleichsgröße nicht angemessen abgebildet wird 
oder erheblich unterschiedliche Wirkstärken eines Wirkstoffes durch die Rundungen die-
selbe wvg erhalten. Dies ist hier nicht der Fall. 

 

 

 

Einwand (3): 

In der als Unterlage zum Stellungnahmeverfahren beigefügten „Preisübersicht zur Festbe-
tragsgruppe“ ist ein Produkt mit dem Berechnungsnamen „Etidron Gerke Pg“ ausgewie-
sen. Bei dem Produkt handelt es sich um eine weitere Handelsform des Produkts „Etidron 
Gerke Warner“. Im Hinblick auf eine spätere Festbetragsberechnung ist der Berech-
nungsname entsprechend zu korrigieren. 

 

 

Bewertung: 

Der Einwand ist berechtigt. Der korrekte Berechnungsname lautet „Etidron Gerke War-
ner“. Für die Bildung der Vergleichsgröße hat dies keine Auswirkung. 
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3.3 Fazit 

Der Unterausschuss „Arzneimittel“ hat die in der Stellungnahme angeführten Argumente 
gründlich geprüft. Er kommt zu dem Schluss, dass die vorgeschlagene Eingruppierung 
einer neuen Wirkstoffkombination und einer neuen Darreichungsform, die Aktualisierung 
der Vergleichsgrößen sowie die redaktionelle Änderung der Gruppenbeschreibung sach-
gerecht sind und den Vorgaben des § 35 Abs. 1 SGB V entsprechen. 
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