Gemeinsamer

Tr ag en d e G r u n d e Bundesausschuss

zum Beschluss des Gemeinsamen
Bundesausschusses

Uber die Einleitung eines
Stellungnahmeverfahrens zur Anderung der
Arzneimittel-Richtlinie (AM-RL): Anlage VII -
Hinweise zur Austauschbarkeit von
Darreichungsformen (aut idem) gemal § 129 Abs. la
SGB V:

Erganzung einer neuen Gruppe austauschbarer
Darreichungsformen mit dem Wirkstoff Ribavirin

Vom 11. September 2012
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1. Rechtsgrundlage

Nach 8129 Abs.la SGBYV gibt der Gemeinsame Bundesausschuss (G-BA) in den
Richtlinien nach 892 Abs.1 Satz2 Nr.6 Hinweise zur Austauschbarkeit von
Darreichungsformen unter Beriicksichtigung ihrer therapeutischen Vergleichbarkeit.

2. Eckpunkte der Entscheidung

Mit dem vorliegenden Richtlinienentwurf werden die bestehenden Hinweise zur
Austauschbarkeit von Darreichungsformen in Anlage VII der AM-RL erganzt und damit
aktualisiert.

Die Hinweise zur Austauschbarkeit von Darreichungsformen in Anlage VIl der AM-RL
werden um den Wirkstoff Ribavirin erganzt. Der Unterausschuss ,Arzneimittel ist auf Basis
der ihm vorliegenden Unterlagen wie den entsprechenden Fachinformationen zu der
Auffassung gekommen, dass die in den jeweiligen Gruppen aufgefihrten
Darreichungsformen therapeutisch vergleichbar und damit austauschbar sind. Weitere
Bezeichnungen von Darreichungsformen, die definitorisch diesen Standard Terms
zuzuordnen sind, sind von der Austauschbarkeit umfasst.

Der G-BA legt zur Bezeichnung der Darreichungsformen die ,Standard Terms* der
Européischen Arzneibuch-Kommission (nach European Directorate for the Quality of
Medicines & Health Care) in der zum gegenwartigen Zeitpunkt aktuellen Fassung zugrunde.

Die Anlage VIl wird entsprechend der alphabetischen Reihenfolge um folgenden Hinweis zur
Austauschbarkeit von Darreichungsformen erganzt:

Wirkstoff Wirkstoffbasen austauschbare Darreichungsformen
im Verhaltnis

~Ribavirin Filmtabletten,
Hartkapseln“

3. Verfahrensablauf

Dem Unterausschuss ,Arzneimittel” lag ein Schreiben eines pharmazeutischen
Unternehmers hinsichtlich eines Vorschlags einer Erganzung der Anlage VIl um den
Wirkstoff Ribavirin vor. Der Unterausschuss hat in seiner Sitzung am 11. September 2012
uber diesen Vorschlag beraten und die Einleitung eines Stellungnahmeverfahrens
konsentiert. Der Unterausschuss hat in seiner Sitzung am 11. September 2012 nach § 10
Abs. 1, Kapitell der Verfahrensordnung des G-BA die Einleitung des
Stellungnahmeverfahrens einstimmig beschlossen.



3.1 Zeitlicher Beratungsverlauf

Sitzung Datum Beratungsgegenstand

63. Sitzung des 11. September Beratung uber Vorschlage eines
Unterausschusses 2012 pharmazeutischen Unternehmers
LJArzneimittel® hinsichtlich einer Ergénzung der

Anlage VII um den Wirkstoff Ribavirin.

Beschluss Uber die Einleitung eines
Stellungnahmeverfahrens zur Anderung
der AM-RL in Anlage VI

Zum Zeitpunkt der Einleitung des Stellungnahmeverfahrens stellen die vorliegenden
Tragenden Grinde den aktuellen Stand der zusammenfassenden Dokumentation dar,
welche den stellungnahmeberechtigten Organisationen zur Verfiigung zu stellen sind (8 10
Abs. 2, 1. Kapitel Verfahrensordnung G-BA).

Als Frist zur Stellungnahme wird ein Zeitraum von 4 Wochen vorgesehen.

Eine Stellungnahme zur Richtlinienanderung ist durch Literatur (z.B. relevante Studien) zu
begrinden. Die zitierte Literatur ist obligat im Volltext inklusive einem standardisierten und
vollstdndigen Literatur- bzw. Anlagenverzeichnis der Stellungnahme beizufiigen. Nur
Literatur, die im Volltext beigefiigt ist, kann bertcksichtigt werden.

Mit Abgabe einer Stellungnahme erklart sich der Stellungnehmer einverstanden, dass diese
in den Tragenden Grinden bzw. in der zusammenfassenden Dokumentation wiedergegeben
werden kann. Diese Dokumente werden jeweils mit Abschluss der Beratungen im
Gemeinsamen Bundesausschuss erstellt und in der Regel der Offentlichkeit via Internet
zuganglich gemacht.

3.2 Stellungnahmeberechtigte nach 8 92 Abs. 3a SGB V

Gemall 892 Abs.3a SGBV wird den Sachverstdndigen der medizinischen und
pharmazeutischen Wissenschaft und Praxis sowie den fiur die Wahrnehmung der
wirtschaftlichen Interessen gebildeten mafigeblichen  Spitzenorganisationen der
pharmazeutischen Unternehmer, den betroffenen pharmazeutischen Unternehmern, den
Berufsvertretungen der Apotheker und den malRgeblichen Dachverbanden der
Arztegesellschaften der besonderen Therapierichtungen auf Bundesebene Gelegenheit zur
Stellungnahme gegeben.



Folgende Organisationen werden angeschrieben:

Organisation Stralle Ort
Bundesverband der

Pharmazeutischen Industrie e. V. Friedrichstr. 148 10117 Berlin
(BPI)

Verband Forschender . .
Arzneimittelhersteller e. V. (VFA) Hausvogteiplatz 13 10117 Berlin
Deutscher Zentralverein Reinhardtstralle 37 10117 Berlin

Homoopathischer Arzte e.V.

Bundesverband der

EurimPark 8

83416 Saaldorf-

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

Arzneimittelhersteller e.V. (BAH) Ubierstraie 73 53173 Bonn
Deutscher Generikaverband e.V. Kurfirstendamm 190 - 192 10707 Berlin

Gesellschaft fur Phytotherapie e.V.

Postfach 10 08 88

18055 Rostock

Pro Generika e.V.

Unter den Linden 32 - 34

10117 Berlin

Gesellschaft Anthroposophischer
Arzte e.V.

Roggenstral3e 82

70794 Filderstadt

Arzneimittelkommission der

Deutschen Arzteschaft (AkdA) Herbert-Lewin-Platz 1 10623 Berlin
Bundesvereinig.ung Deutscher D“eutsches Apothekerhaus 10117 Berlin
Apothekerverb&nde (ABDA) JagerstralRe 49/50

Arzneimittelkommission der

Deutschen Zahndrzteschatt Chausseestr. 13 10115 Berlin

(AK-2)
c/o Bundeszahnarztekammer

Dartberhinaus wird die Einleitung des Stellungnahmeverfahrens im Bundesanzeiger

bekanntgemacht.

Berlin, den 11. September 2012

Gemeinsamer Bundesausschuss

gemal § 91 SGB V

Der Vorsitzende

Hecken
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