Gemeinsamer

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

zum Beschluss des Gemeinsamen
Bundesausschusses

Uber eine Anderung der Arzneimittel-Richtlinie
(AM-RL):

Anlage IX — Festbetragsgruppenbildung
Amoxicillin + Clavulansaure, Gruppe 1, in
Stufe 1 nach § 35 Absatz 1 SGB V

Vom 20. Juni 2013
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1. Rechtsgrundlage

Nach 835 Abs.1 SGBV bestimmt der Gemeinsame Bundesausschuss (G-BA) in den
Richtlinien nach 8§ 92 Abs. 1 Satz2 Nr.6 SGBYV, fur welche Gruppen von Arzneimitteln
Festbetrége festgesetzt werden kénnen. In den Gruppen sollen Arzneimittel mit

D) denselben Wirkstoffen,

2) pharmakologisch-therapeutisch  vergleichbaren Wirkstoffen, insbesondere mit
chemisch verwandten Stoffen,

3) therapeutisch vergleichbarer Wirkung, insbesondere Arzneimittelkombinationen
zusammengefasst werden.

Nach 4. Kapitel 816 Abs.1 Satz3 der Verfahrensordnung des Gemeinsamen
Bundesausschusses (VerfO) sind Wirkstoffe im Sinne des 8 35 Abs. 1 Satz2 Nr.1 SGBV
auch Kombinationen derselben Wirkstoffe im gleichen Mengenverhéltnis.

Der Gemeinsame Bundesausschuss ermittelt auch die nach § 35 Abs. 3 SGB V notwendigen
rechnerischen mittleren Tages- oder Einzeldosen oder andere geeignete Vergleichsgrof3en.

Als geeignete Vergleichsgrof3e im Sinne des 8 35 Abs. 1 Satz5 SGB V ist nach 4. Kapitel
§ 18 Satz 1 VerfO fur Festbetragsgruppen der Stufe 1 im Regelfall die reale Wirkstarke je
abgeteilter Einheit bestimmt.

2. Eckpunkte der Entscheidung

Der Unterausschuss Arzneimittel hat die Beratungen zur Neublidung der Festbetragsgruppe
»2Amoxicillin + Clavulansaure, Gruppe 1" in Stufe 1 abgeschlossen und ist dabei zu dem
Ergebnis gekommen, dass die vorgeschlagene Neubildung der Gruppe die Voraussetzungen
fur eine Festbetragsgruppenbildung nach 8§ 35 Abs. 1 Satz 2 Nr. 1 SGB V erfullt.

Die Festbetragsgruppe ,Amoxicillin + Clavulansaure, Gruppe 1“ in Stufe 1 wird wie folgt
gefasst:

LStufe: 1

Wirkstoff: Amoxicillin + Clavulansaure

Festbetragsgruppe Nr.: 1

Status: verschreibungspflichtig

Gruppenbeschreibung: feste orale Darreichungsformen, im Verhaltnis 4:1
Darreichungsformen: Tabletten, Filmtabletten*

Die der Neubildung der vorliegenden Festbetragsgruppe zugrundeliegenden Dokumente
sind den Tragenden Griinden als Anlage beigeflgt.

Alle von der Festbetragsgruppe ,Amoxicillin + Clavulansdure, Gruppe 1“ umfassten
Arzneimittel enthalten den Wirkstoff Amoxicillin + Clavulansaure im Verhéaltnis 4:1, wobei
keine hinreichenden Belege fiir eine unterschiedliche, fir die Therapie bedeutsame
Bioverfugbarkeit vorliegen, die gegen eine Bildung der vorgeschlagenen Festbetragsgruppe
sprechen.

Im schriftlichen Stellungnahmeverfahren sind keine Stellungnahmen eingegangen.



Demzufolge war eine mindliche Anhorung nach 8 91 Abs. 9 Satz 1 SGB V i. V. m. 1. Kapitel
8§12 Abs.1 der Verfahrensordnung des Gemeinsamen Bundesausschusses nicht
durchzufiihren. Insofern stellen die vorliegenden Tragenden Griinde den aktuellen Stand der
Zusammenfassenden Dokumentation dar.

3. Biurokratiekosten

Durch die im Beschluss enthaltenen Regelungen entstehen keine Informationspflichten far
Leistungserbringerinnen und Leistungserbringer im Sinne von Anlage Il zum 1. Kapitel
Verfahrensordnung des Gemeinsamen Bundesausschusses. Daher entstehen auch keine
Burokratiekosten.

4. Verfahrensablauf

Die Einleitung eines Stellungnahmeverfahrens zur Neubildung der Festbetragsgruppe
»2Amoxicillin + Clavulansaure, Gruppe 1“ in Stufe 1 wurde im Unterausschuss Arzneimittel am
12. Februar 2013 beraten und konsentiert.

Der Unterausschuss hat in der Sitzung am 12. Februar 2013 nach 1. Kapitel § 10 Abs. 1
Verfahrensordnung des Gemeinsamen Bundesausschusses die Einleitung des
Stellungnahmeverfahrens einstimmig beschlossen.

Die Beschlussvorlage zur Neubildung der Festbetragsgruppe wurde in der Sitzung des
Unterausschusses am 7. Mai 2013 konsentiert.

Zeitlicher Beratungsverlauf:

Sitzung Datum Beratungsgegenstand
Beratung, Konsentierung und Beschlussfassung zur

Unterausschuss N oo

.u_ N 12.02.2013 | Einleitung des Stellungnahmeverfahrens hinsichtlich der
Arzneimittel Anderung der AM-RL in Anlage 1X
Unterausschuss :
Arzneimittel 7.05.2013 | Konsentierung der Beschlussvorlage
Plenum 20.06.2013 | Beschlussfassung

Berlin, den 20. Juni 2013
Gemeinsamer Bundesausschuss

gemaf § 91 SGB V
Der Vorsitzende

Hecken




5. Dokumentation des gesetzlich vorgeschriebenen Stellungnahmeverfahrens

Nach 8 35 Abs. 2 SGBV ist Sachverstandigen der medizinischen und pharmazeutischen
Wissenschaft und Praxis sowie der Arzneimittelhersteller und der Berufsvertretungen der
Apotheker vor der Entscheidung des Gemeinsamen Bundesausschusses Gelegenheit zur
Stellungnahme zu geben. Zu diesem Zweck wurden die entsprechenden Entwirfe den
folgenden Organisationen sowie den Verbdnden der pharmazeutischen Unternehmen mit
der Bitte um Weiterleitung zugesendet.

Folgende Organisationen wurden angeschrieben:

Stellungnahmeberechtigte Organisation Adresse
Arzneimittelkommission der Herbert-Lewin-Platz 1
Deutschen Arzteschaft (AkdA) 10623 Berlin
Arzneimittelkommission der Jagerstraf3e 49/50
Deutschen Apotheker (AMK) 10117 Berlin

Bundesvereinigung Deutscher Deutsches Apothekerhaus

Apothekerverbande (ABDA) ig%i;sgzﬁienw/ 50
Bundesverband der Arzneimittelhersteller e. V. (BAH) ggie?r;té%?ﬁ 73
Bundesverband der Arzneimittelimporteure e. V. (BAI) ggzrlllnépgggl?jorf-Surheim
Bundesverband der Friedrichstrae 148
Pharmazeutischen Industrie e. V. (BPI) 10117 Berlin

Deutscher Generika Verband e. V. Tg;fg;séeer;ﬁgmm 190-192
Pro Generika e. V. Lfgﬁ;dgg rlli_rl]nden 32-34
Verband Forschender Hausvogteiplatz 13
Arzneimittelhersteller e. V. (VFA) 10117 Berlin

GloriastralRe 18a
CH — 8091 Zirich

Bahnhofstraf3e 2c
69502 Hemsbach

Prof. Dr. med. Reinhard Saller

Dr. Dr. Peter Schliiter

Daruiber hinaus wurde die Einleitung des Stellungnahmeverfahrens im Bundesanzeiger
bekanntgegeben (BAnz AT 12.03.2013 B3).
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Bundesministerium fiir Gesundheit

Bekanntmachung
des Gemeinsamen Bundesausschusses
gemdB § 91 des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch (SGB V)

Vom 12. Februar 2013

Der Unterausschuss Arzneimittel des_' Gemeinsamen Bundesausschusses hat am 12. Februar 2013 beschlossen,
folgende Stellungnahmeverfahren zur Anderung der Arzneimittel-Richtlinie einzuleiten:

Anderung der Arzneimittel-Richtlinie in Anlage IX
- Festbetragsgruppenbildung
— Amoxicillin + Clavulanséure, Gruppe 1, in Stufe 1 (Neubildung)
- Amoxicillin + Clavulansaure, Gruppe 2, in Stufe 1 (Neubildung)
— Levetiracetam, Gruppe 1, in Stufe 1 (Neubildung)
Anderung der Arzneimittel-Richtlinie in Anlage IX und X
— Festbetragsgruppenaktualisierung
— Kombinationen von Glucocorticoiden mit langwirksamen Beta2-Sympathomimetika, Gruppe 1, in Stufe 3
(Einleitung eines erneuten Stellungnahmeverfahrens)
- Eingruppierung einer neuen Wirkstoffkombination
+Fluticason propionat + Formoterol*

- Eingruppierung einer neuen Kombination von Salzmodifikationen
LFluticason 17-propionat” und ,Formoterol hemifumarat-(x)-Wasser”

- redaktionelle Anderung der Gruppenbeschreibung hinsichtlich

- Anderung der Wirkstoffbeschreibung von ,Formoterol hemifumarat-1-Wasser" in
,Formoterol hemifumarat-(x)-Wasser*

Zur Umsetzung der gesetzlichen Regelungen liegen Entwiirfe vor, fir die das gesetzlich vorgeschriebene Stellung-
nahmeverfahren nach § 35 Absatz 2 SGB V eingeleitet wird. Nach § 35 Absatz 2 SGB V ist unter anderem Sachver-
sténdigen der Arzneimittelhersteller vor der Entscheidung des Gemeinsamen Bundesausschusses Gelegenheit zur
Stellungnahme zu geben.

Die entsprechenden Entwirfe werden zu diesem Zweck dem Bundesverband der Arzneimittelhersteller e. V. (BAH), dem
Bundesverband der Arzneimittel-Importeure e. V. (BAl), dem Deutschen Generika Verband e. V., dem Bundesverband
der Pharmazeutischen Industrie e.V. (BPI), dem Pro Generika e.V. und dem Verband Forschender Arzneimittelher-
steller e. V. (VFA) mit der Bitte um Abgabe sachversténdiger Stellungnahmen der Arzneimittelhersteller mit Schreiben
vom 8. Mérz 2013 zugeleitet.

Hinweis:

Bitte beachten Sie, dass die Ausnahmeregelungen in § 35 Absatz 1 Satz 3 Halbsatz 2 und Absatz 1a Satz 2 und 3
SGB V voraussetzen, dass flir den Wirkstoff des betreffenden Arzneimittels ein gliltiges Wirkstoffpatent besteht. Ein
Wirkstoffpatent (Basispatent) schlieBt z. B. Modifikationen und Erzeugnisformen ein. Fir die Prifung dieser Voraus-
setzung ist deshalb fristgerecht das Original einer beglaubigten Kopie des erteilten Patents den einzureichenden Un-
terlagen beizufligen. Anderenfalls muss davon ausgegangen werden, dass fur den Wirkstoff des betreffenden Arznei-
mittels kein glltiges Wirkstoffpatent vorliegt, mit der Folge, dass die Méglichkeit, das Arzneimittel von einer Festbe-
tragsgruppenbildung wegen einer therapeutischen Verbesserung auszunehmen, nicht besteht.

Stellungnahmen zu diesen Entwtrfen einschlieBlich Literatur sowie Literatur- bzw. Anlagenverzeichnis sind - soweit
nicht ausdriicklich im Original angefordert — in elektronischer Form (z. B. per CD/DVD oder per E-Mail) als Word-Datei
bzw. die Literatur als PDF-Datei bis zum

12. April 2013
zu richten an:

Gemeinsamer Bundesausschuss
Abteilung Arzneimittel
WegelystraBe 8

10623 Berlin

E-Mail: festbetragsgruppen@g-ba.de

Die PDF-Datei der amtlichen Verdffentlichung ist mit einer qualifizierten elektronischen Signatur gemaRk § 2 Nr. 3 Signaturgesetz (SigG) versehen. Siehe dazu Hinweis auf Infoseite
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Pharmazeutische Unternehmen, die nicht Mitglieder der oben genannten Verbande sind, erhalten die Entwiirfe sowie
weitere Erlduterungen bei der Geschdftsstelle des Gemeinsamen Bundesausschusses.

Der Beschluss und die Tragenden Griinde kénnen auf der Internetseite des Gemeinsamen Bundesausschusses unter
www.g-ba.de eingesehen werden.

Berlin, den 12. Februar 2013
Gemeinsamer Bundesausschuss
geman § 91 SGB V

Der Vorsitzende
Hecken




5.1 Unterlagen des Stellungnahmeverfahrens

Gemeinsamer
Bundesausschuss

gemdR § 91 SGBV
Unterausschuss
"Arzneimittel"

Besuchsadresse:
Gemeinsamer Bundesausschuss, Postfach 12 06 08, 10596 Berlin Wegelystrale 8

10623 Berlin

An die Qnspﬁchpannenin:
: irgit Hein

Stellungnahmeberechtigten Ab[ge"ung Arzneimittel

Nach § 35 Abs. 2 SGB V Telefon:

030 275838216

Telefax:
030 275838205

E-Mail:
festbetragsgruppen@g-ba.de

Internet:
www.g-ba.de

Unser Zeichen:
hn/nr (Tranche: 2013-03)

Datum:
8. Marz 2013

Stellungnahmeverfahren iiber die Anderung der Arzneimittel-Richtlinie in den Anla-
gen IX und X zur Festbetragsgruppenbildung nach § 35 SGB V — Tranche 2013-03

Sehr geehrte Damen und Herren,

der Unterausschuss Arzneimittel des Gemeinsamen Bundesausschusses hat in seiner Sit-
zung am 12. Februar 2013 beschlossen, folgende Stellungnahmeverfahren zur Anderung
der Anlagen IX und X einzuleiten. Die Anlagen IX und X zum Abschnitt M der Arzneimittel-
Richtlinie (AM-RL) geméR § 35 SGB V sollen wie folgt gedndert werden:

Anderung der Arzneimittel-Richtlinie in Anlage 1X
- Festbetragsgruppenbildung
o Amoxicillin + Clavulanséure, Gruppe 1, in Stufe 1 (Neubildung)
o Amoxicillin + Clavulanséure, Gruppe 2, in Stufe 1 (Neubildung)
o Levetiracetam, Gruppe 1, in Stufe 1 (Neubildung

Anderung der Arzneimittel-Richtlinie in Anlage IX und X
- Festbetragsgruppenaktualisierung
o Kombinationen von Glucocorticoiden mit langwirksamen Beta2-Sympathomimetika,

Gruppe 1, in Stufe 3 (Einleitung eines erneuten Stellungnahmeverfahrens)

= Eingruppierung einer neuen Wirkstoffkombination
JFluticason propionat + Formoterol"

= Eingruppierung einer neuen Kombination von Salzmodifikationen
,Fluticason 17-propionat” und ,Formoterol hemifumarat-(x)-Wasser"

« redaktionelle Anderung der Gruppenbeschreibung hinsichtlich
o Anderung der Wirkstoffbeschreibung von ,Formoterol hemifumarat-1-Wasser" in

,Formoterol hemifumarat-(x)-Wasser"

Bitte beachten Sie, dass die Bezeichnung der Darreichungsformen unter Verwendung der
zum Preis-/Produktstand (in Stufe 1: 01.12.2012 bzw. in Stufe 3: 01.09.2013) aktuellen Liste
der ,Standard Terms" der Europdischen Arzneibuchkommission (EDQM = European Direc-
torate for the Quality of Medicines) erfolgt.

Der i Bund h ist eine juristi Person des 6ffentlichen Rechts nach § 91 SGB V. Er wird gebildet von:
Deutsche Krankenhausgesellschaft, Berlin - GKV Spitzenverband, Berlin -
Kassenarztliche Bundesvereinigung, Berlin- Kassenzahnarztliche Bundesvereinigung, Koln



Gemeinsamer
Bundesausschuss

Im Rahmen |hres Stellungnahmerechts nach § 35 Abs. 2 SGB V erhalten Sie bis zum
12. April 2013

Gelegenheit zur Abgabe lhrer Stellungnahme. Spéter bei uns eingegangene Stellungnah-
men kénnen nicht berticksichtigt werden.

Bitte begriinden Sie lhre Stellungnahme zum Richtlinienentwurf durch Literatur (z. B. rele-
vante Studien). Die zitierte Literatur ist obligat im Volltext inklusive einem standardisierten
und vollstandigen Literatur- bzw. Anlagenverzeichnis der Stellungnahme beizufiigen. Anbei
erhalten Sie das Begleitblatt ,Literaturverzeichnis". Wir weisen darauf hin, dass nur Litera-
tur, die im Volltext vorliegt, berticksichtigt werden kann.

Mit Abgabe einer Stellungnahme erkléaren Sie sich einverstanden, dass diese in den Tra-
genden Griinden 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 zugénglich ge-
macht.

Bitte beachten Sie, dass die Ausnahmeregelungen in § 35 Abs.1 S.3 HS. 2 und
Abs. 1a S. 2 und 3 SGB V voraussetzen, dass fiir den Wirkstoff des betreffenden Arz-
neimittels ein giiltiges Wirkstoffpatent besteht. Ein Wirkstoffpatent (Basispatent)
schlieBt z. B. Modifikationen und Erzeugnisformen ein. Fiir die Priifung dieser Vo-
raussetzung ist deshalb fristgerecht das Original einer beglaubigten Kopie des erteil-
ten Patents bei der Geschiftsstelle einzureichen. Anderenfalls muss davon ausge-
gangen werden, dass fiir den Wirkstoff des betreffenden Arzneimittels kein giiltiges
Wirkstoffpatent vorliegt, mit der Folge, dass die Mdglichkeit, das Arzneimittel von
einer Festbetragsgruppenbildung wegen einer therapeutischen Verbesserung auszu-
nehmen, nicht besteht.

Ihre Stellungnahme einschlieBlich Literatur sowie Literatur- bzw. Anlagenverzeichnis richten
Sie — soweit nicht ausdriicklich im Original angefordert - bitte in elektronischer Form (z. B.
per CD/DVD oder per E-Mail) als Word-Datei bzw. die Literatur als PDF-Datei an:

Gemeinsamer Bundesausschuss
Unterausschuss Arzneimittel
Wegelystrale 8
10623 Berlin
festbetragsgruppen@g-ba.de

Bitte formulieren Sie die Betreffzeile Ihrer E-Mail moglichst kurz und préagnant durch Angabe
der o. g. Tranchennummer sowie der Wirkstoffgruppe.

Mit freundlichen Griiken

8§ Mocn

i. A. Birgit Hein
Referentin
Anlagen



Gemeinsamer

B eS C h I u SS Bundesausschuss

des Gemeinsamen Bundesausschusses
tiber die Einleitung eines Stellungnahme-
verfahrens zur Anderung der Arzneimittel-
Richtlinie (AM-RL):

Anlage IX — Festbetragsgruppenbildung
Amoxicillin + Clavulansdure, Gruppe 1,
in Stufe 1 nach § 35 Absatz1 SGB V

Vom 12. Februar 2013

Der Unterausschuss Arzneimittel hat in seiner Sitzung am 12. Februar 2013 die Einleitung
eines Stellungnahmeverfahrens zur Anderung der Richtlinie Uber die Verordnung von
Arzneimitteln in der vertragsarztlichen Versorgung (Arzneimittel-Richtlinie) in der Fassung
vom 18. Dezember 2008 / 22. Januar 2009 (BAnz. Nr. 49a vom 31. Marz 2009), zuletzt
geandertam|[ ](BAnz.[ ][ ]), beschlossen:

|. Die Anlage IX wird um folgende Festbetragsgruppe ,Amoxicillin + Clavulanséure,
Gruppe 1“ in Stufe 1 ergénzt:

JStufe: 1

Wirkstoff: Amoxicillin + Clavulanséure

Festbetragsgruppe Nr.: 1

Status: verschreibungspflichtig

Gruppenbeschreibung: feste orale Darreichungsformen, im Verhaltnis 4:1
Darreichungsformen: Tabletten, Filmtabletten “

Il. Die Anderung der Richtlinie tritt am Tag nach der Verdffentlichung im Bundesanzeiger in
Kraft.
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Die Tragenden Griinde zu diesem Beschluss werden auf der Internetseite
Gemeinsamen Bundesausschusses unter www.g-ba.de veréffentlicht.

Berlin, den 12. Februar 2013
Gemeinsamer Bundesausschuss

gemall § 91 SGBV
Der Vorsitzende

Hecken

des



Gemeinsamer

T I"ag e n d e G ru n d e Bundesausschuss

zum Beschluss des Gemeinsamen
Bundesausschusses

tiber die Einleitung eines Stellungnahme-
verfahrens zur Anderung der Arzneimittel-
Richtlinie (AM-RL):

Anlage IX - Festbetragsgruppenbildung
Amoxicillin + Clavulanséaure, Gruppe 1, in
Stufe 1 nach § 35 Absatz1 SGB V

VVom 12. Februar 2013
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1. Rechtsgrundlage

Nach § 35 Abs.1 SGBYV bestimmt der Gemeinsame Bundesausschuss (G-BA) in den
Richtlinien nach §92 Abs.1 S.2 Nr.6 SGBYV, fir welche Gruppen von Arzneimitteln
Festbetrage festgesetzt werden kénnen. 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.

Nach 4. Kapitel §16 Absatz1 Satz3 der Verfahrensordnung des Gemeinsamen
Bundesausschusses (VerfO) sind Wirkstoffe im Sinne des § 35 Absatz 1 Satz 2 Nr. 1 SGB 'V
auch Kombinationen derselben Wirkstoffe im gleichen Mengenverhaltnis.

Der Gemeinsame Bundesausschuss ermittelt auch die nach § 35 Absatz3 SGBV
notwendigen rechnerischen mittleren Tages- oder Einzeldosen oder andere geeignete
VergleichsgroRen.

Als geeignete VergleichsgrofRe im Sinne des § 35 Abs. 1 Satz 5 SGB V ist nach 4. Kapitel
§18 Satz1 \Verfahrensordnung des Gemeinsamen  Bundesausschusses  fir
Festbetragsgruppen der Stufe 1 im Regelfall die reale Wirkstarke je abgeteilter Einheit
bestimmt.

2. Eckpunkte der Entscheidung

Der Unterausschuss Arzneimittel hat in seiner Sitzung am 12. Februar 2013 beschlossen,
ein Stellungnahmeverfahren zur Neubildung der Festbetragsgruppe ,Amoxicillin +
Clavulansdure, Gruppe 1" in Stufe 1 einzuleiten.

Die Anlage IX wird um folgende Festbetragsgruppe ,Amoxicillin + Clavulansaure,
Gruppe 1" in Stufe 1 erganzt:

«Stufe: 1

Wirkstoff: Amoxicillin + Clavulansaure

Festbetragsgruppe Nr.: 1

Status: verschreibungspflichtig

Gruppenbeschreibung: feste orale Darreichungsformen, im Verhaltnis 4:1
Darreichungsformen: Tabletten, Filmtabletten *

Die der Neubildung der vorliegenden Festbetragsgruppe zugrundeliegenden Dokumente
sind den Tragenden Griinden als Anlage beigefigt.



Alle von der Festbetragsgruppe ,Amoxicillin + Clavulansaure, Gruppe 1* umfassten
Arzneimittel enthalten den Wirkstoff Amoxicillin + Clavulanséure im Verhéltnis 4:1, wobei
keine hinreichenden Belege fir unterschiedliche, fiur die Therapie bedeutsame
Bioverfligbarkeiten vorliegen, die gegen die Festbetragsgruppe in der vorliegenden Form
sprechen.

3. Verfahrensablauf

In seiner Sitzung am 12. Februar 2013 hat der Unterausschuss Arzneimittel Gber die
Neubildung der betreffenden Festbetragsgruppe beraten. Der Einleitung eines
Stellunghahmeverfahrens wurde zugestimmt und der Beschlussentwurf zur Einleitung des
Stellungnahmeverfahrens konsentiert. Der Unterausschuss hat nach 1. Kapitel § 10 Abs. 1
Verfahrensordnung des Gemeinsamen Bundesausschusses die Einleitung des
Stellungnhahmeverfahrens einstimmig beschlossen.

Zeitlicher Beratungsverlauf:

Sitzung Datum Beratungsgegenstand
Unterausschuss 12.02.2013 Beratung, Konsentierung und
Arzneimittel Beschlussfassung zur Einleitung des

Stellungnahmeverfahrens hinsichtlich
der Anderung der AM-RL in
Anlage IX

Zum Zeitpunkt der Einleitung des Stellungnahmeverfahrens stellen die vorliegenden
Tragenden Grinde den aktuellen Stand der Zusammenfassenden Dokumentation dar,
welche den stellungnahmeberechtigten Organisationen zur Verfligung zu stellen sind
(1. Kapitel § 10 Abs. 2 VerfO).

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

Eine Stellungnahme zur Richtlinienédnderung ist durch Literatur (z. B. relevante Studien) zu
begriinden. Die zitierte Literatur ist obligat im Volltext inklusive einem standardisierten und
vollstindigen Literatur- bzw. Anlagenverzeichnis der Stellungnahme beizufligen. Nur
Literatur, die im Volltext beigefiigt ist, kann berlicksichtigt werden.

Mit Abgabe einer Stellungnahme erklart sich der Stellungnehmer einverstanden, dass diese
in den Tragenden Griinden bzw. in der Zusammenfassenden Dokurmentation 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.

Stellungnahmeberechtigte nach § 35 Abs. 2 SGB V

Nach § 35 Abs. 2 SGBV ist Sachverstandigen der medizinischen und pharmazeutischen
Wissenschaft und Praxis sowie der Arzneimittelhersteller und der Berufsvertretungen der
Apotheker vor der Entscheidung des Gemeinsamen Bundesausschusses Gelegenheit zur
Stellungnahme zu geben. Zu diesem Zweck werden die entsprechenden Entwiirfe den
folgenden Organisationen sowie den Verbanden der pharmazeutischen Unternehmen mit
der Bitte um Weiterleitung zugesendet:

13
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Stellungnahmeberechtigte Organisation

Adresse

Herbert-Lewin-Platz 1

Arzneimittelkommission der
Deutschen Arzteschaft (AkdA) 10623 Berlin
Arzneimittelkommission der Jagerstrafe 49/50
10117 Berlin

Deutschen Apotheker (AMK)

Bundesvereinigung Deutscher

Deutsches Apothekerhaus
Jagerstrafe 49/50

Apothekerverbande (ABDA) 10117 Berlin
Bundesverband der Arzneimittelhersteller e. V. UbierstralRe 73
(BAH) 53173 Bonn
Bundesverband der Arzneimittelimporteure e. V. EurimPark 8
(BAI 83416 Saaldorf-Surheim
Bundesverband der FriedrichstraRe 148
Pharmazeutischen Industrie e. V. (BPI) 10117 Berlin
Kurfurstendamm 190 -192

Deutscher Generika Verband e. V. 10707 Berlin
: Unter den Linden 32-34
Pro Generika e. V. 10117 Berlin
Hausvogteiplatz 13

Verband Forschender
Arzneimittelhersteller e. V. (VFA)

10117 Berlin

Prof. Dr. med. Reinhard Saller

Gloriastrale 18a
CH — 8091 Zirich

Dr. Dr. Peter Schiliiter

Bahnhofstraiie 2c
69502 Hemsbach

Dariiber hinaus wird die Einleitung des Stellungnahmeverfahrens im Bundesanzeiger

bekannt gemacht.

Berlin, den 12. Februar 2013

Gemeinsamer Bundesausschuss

gemaR § 91 SGBV
Der Vorsitzende

Hecken




4. Anlage

Festbetragsstufe 1

Festbetragsgruppe:
Amoxicillin + Clavulans&ure Gruppe 1
Gruppenbeschreibung: feste orale Darreichungsformen, im Verhaltnis 4:1

verschreibungspflichtig

Tabletten, Filmtabletten *

* Die Bezeichnung der Darreichungsformen erfolgt unter Verwendung der zum Preis-/Produkistand aktuellen Liste der
"Standard Terms" der Europaischen Arzneibuchkommission (EDQM = European Directorate for the Quality of Medicines),
veroffentlicht im Internet unter: hitp:/Awww.edgm.eu/StandardTermsfindexSt.php

Preis-/Produktstand. 01.12.2012 / Verordnungen: 2011
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