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Tragende Grlunde Bundesaussonuss
zum Beschluss des Gemeinsamen
Bundesau§schusses
Uber eine Anderung der Arzneimittel-Richtlinie
(AM-RL):

Anlage IX — Festbetragsgruppenbildung
Buprenorphin, Gruppe 1, in Stufe 1 nach 8§ 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.

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

2. Eckpunkte der Entscheidung

Der Unterausschuss Arzneimittel hat die Beratungen zur Neubildung der Festbetragsgruppe
.Buprenorphin, Gruppe 1“ in Stufe 1 abgeschlossen und ist dabei zu dem Ergebnis
gekommen, dass die vorgeschlagene Neubildung der Gruppe die Voraussetzungen fir eine
Festbetragsgruppenbildung nach 8 35 Abs. 1 Satz 2 Nr. 1 SGB V erfullt.

Nach § 35 Abs. 2 SGB V sind die Stellungnahmen der Sachverstéandigen der medizinischen
und pharmazeutischen Wissenschaft und Praxis sowie der Arzneimittelhersteller und der
Berufsvertretungen der Apotheker in die Entscheidungen des Gemeinsamen
Bundesausschusses mit einzubeziehen. Nach Durchfihrung des schriftlichen
Stellungnahmeverfahrens wurde aus Griinden der Verfahrensdkonomie und Transparenz
Uberobligatorisch eine mindliche Anhérung anberaumt, obwohl keine fristgerecht
eingegangene Stellungnahme vorlag.

Aus der Auswertung des Stellungnahmeverfahrens haben sich keine Anderungen ergeben.

Die Festbetragsgruppe ,Buprenorphin, Gruppe 1 in Stufe 1 wird wie folgt gebildet:

~Stufe: 1

Wirkstoff: Buprenorphin
Festbetragsgruppe Nr.: 1

Status: verschreibungspflichtig
Gruppenbeschreibung orale Darreichungsformen
Darreichungsformen Sublingualtabletten®

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

Alle von der Festbetragsgruppe ,Buprenorphin, Gruppe 1“ umfassten Arzneimittel enthalten
den Wirkstoff Buprenorphin, wobei keine hinreichenden Belege fir eine unterschiedliche, fur
die Therapie bedeutsame Bioverfugbarkeit vorliegen, die gegen eine Bildung der
vorgeschlagenen Festbetragsgruppe sprechen.



Als geeignete VergleichsgroRe im Sinne des 835 Abs.1 Satz5 SGBV wird fir die
vorliegende Festbetragsgruppe der Stufe 1 gemall 4. Kapitel 818 Satz1l der
Verfahrensordnung des G-BA (VerfO) die reale Wirkstérke je abgeteilter Einheit bestimmit.

3. Burokratiekosten

Durch die im Beschluss enthaltenen Regelungen entstehen keine Informationspflichten fur
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
~Buprenorphin, Gruppe 1“ in Stufe 1 wurde im Unterausschuss Arzneimittel am 3. April 2012
beraten und konsentiert.

Der Unterausschuss hat in der Sitzung am 3. April 2012 nach 1. Kapitel § 10 Abs. 1
Verfahrensordnung des Gemeinsamen Bundesausschusses die Einleitung des
Stellungnahmeverfahrens einstimmig beschlossen.

Die mindliche Anhérung wurde am 12. Marz 2013 durchgefihrt.

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 R DO
.u. | ! 03.04.2012 |Einleitung des Stellungnahmeverfahrens hinsichtlich der
Arzneimitte Anderung der AM-RL in Anlage 1X
Beratung Uber Auswertung der verfristet eingegangenen
sztre:(ra?nliiséglhuss 12.02.2013 | schriftlichen Stellungnahme, Terminierung der
mundlichen Anhérung
Unterausschuss Durchfiihrung der mindlichen Anhérung und
Arzneimittel 12.03.2013 Auswertung
Unterausschuss .
Arzneimittel 07.05.2013 | Konsentierung der Beschlussvorlage
Plenum 20.06.2013 | Beschlussfassung




Berlin, den 20. Juni 2013
Gemeinsamer Bundesausschuss

gemal § 91 SGB V
Der Vorsitzende

Hecken



5. Anlage



Festbetragsstufe 1
Festbetragsgruppe:
Buprenorphin Gruppe 1

Gruppenbeschreibung: orale Darreichungsformen
verschreibungspflichtig
Sublingualtabletten *

* Die Bezeichnung der Darreichungsformen erfolgt unter Verwendung der zum Preis-/Produktstand aktuellen Liste der
"Standard Terms" der Europaischen Arzneibuchkemmission (EDQM = European Directorate for the Quality of Medicines),
verdffentlicht im Internet unter: hitp:/fwww edgm.eu/StandardTerms/indexSt.php

Preis-/Produktstand: 01.01.2012 / Verordnungen: 2010
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