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A. Tragende Gründe und Beschluss 

wird eingefügt 
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B. Bewertungsverfahren  

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

Hinsichtlich der Ergänzung in Teil A der Anlage VII um Gruppen austauschbarer Darrei-
chungsformen und der Überarbeitung bestehender Gruppen lagen Änderungsvorschläge 
einer Krankenkasse vor.  

Der Unterausschuss Arzneimittel ist auf Basis der ihm vorliegenden Unterlagen wie den ent-
sprechenden Fachinformationen und der Auswertung der schriftlichen Stellungnahmen zu 
der Auffassung gekommen, dass die im Beschluss genannten Gruppen austauschbarer Dar-
reichungsformen therapeutisch vergleichbar sind.  

Der G-BA legt zur Bezeichnung der Darreichungsformen die Standard Terms der Europäi-
schen Arzneibuch-Kommission (nach European Directorate for the Quality of Medicines & 
Health Care) in der zum gegenwärtigen Zeitpunkt aktuellen Fassung zugrunde. Weitere Be-
zeichnungen von Darreichungsformen, die definitorisch diesen Standard Terms zuzuordnen 
sind, sind von der Austauschbarkeit umfasst. 
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C. Dokumentation des gesetzlich vorgeschriebenen Stellungnahmeverfahrens 

Gemäß § 92 Abs. 3a SGB V wird den Sachverständigen der medizinischen und pharmazeu-
tischen Wissenschaft und Praxis sowie den für die Wahrnehmung der wirtschaftlichen Inte-
ressen gebildeten maßgeblichen Spitzenorganisationen der pharmazeutischen Unternehmer, 
den betroffenen pharmazeutischen Unternehmern, den Berufsvertretungen der Apotheker 
und den maßgeblichen Dachverbänden der Ärztegesellschaften der besonderen Therapie-
richtungen auf Bundesebene Gelegenheit zur Stellungnahme zu geben. 

 

Folgende Organisationen wurden angeschrieben: 

 

Organisation Straße Ort 

Bundesverband der 
Pharmazeutischen Industrie (BPI)  

Friedrichstr. 148 10117 Berlin 

Verband Forschender 
Arzneimittelhersteller 

Hausvogteiplatz 13 10117 Berlin 

Deutscher Zentralverein 
Homöopathischer Ärzte e.V. 

Axel-Springer-Str. 54b 10117 Berlin 

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

EurimPark 8 83416 Saaldorf-
Surheim 

Bundesverband der  
Arzneimittel-Hersteller e.V. (BAH) 

Ubierstraße 73 53173 Bonn 

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 Deut-
schen Zahnärzteschaft (AK-Z) 
c/o Bundeszahnärztekammer 

Chausseestr. 13 10115 Berlin 

 

Darüber hinaus wurde die Einleitung des Stellungnahmeverfahrens im Bundesanzeiger be-
kanntgemacht. (BAnz AT 05.02.2015 B5) 
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1. Unterlagen des Stellungnahmeverfahrens 

1.1 Schriftliches Stellungnahmeverfahren 
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1.2 Mündlichen Anhörung Einladung 
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2. Übersicht der eingegangenen Stellungnahmen 

2.1 Übersicht der eingegangenen schriftlichen Stellungnahmen 

 

Die aufgrund der Abgabe einer schriftlichen Stellungnahme zur mündlichen Stellungnahme 
berechtigten pharmazeutischen Unternehmer haben von ihrem Recht zur mündlichen Anhö-
rung nach § 91 Abs. 9 Satz 1 SGB V keinen Gebrauch gemacht. Eine mündliche Anhörung 
wurde daher nicht durchgeführt.  
  

Organisation Eingangsdatum 

Bundesvereinigung Deutscher  Apothekerverbände (ABDA) 27.02.2015 

Hexal AG / Sandoz Germany 04.03.2015 
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3. Auswertung des schriftlichen Stellungnahmeverfahrens 

Zeitpunkt des Inkrafttretens des Beschlusses 

ABDA- Bundesvereinigung Deutscher Apothekerverbände 

Einwand: 

Wir schlagen folgende Regelung für das Inkrafttreten vor: 

„Die Änderungen der Richtlinie gelten ab dem ersten Tag des zweiten auf die Veröf-
fentlichung im Bundesanzeiger folgenden Kalendermonats.“ 

Zur Verdeutlichung drei Beispiele: 

a) Veröffentlichung: 03. März  Inkrafttreten: 1. Mai 

b) Veröffentlichung: 18. März  Inkrafttreten: 1. Mai 

c) Veröffentlichung: 31. März  Inkrafttreten: 1. Mai 

 

Begründung: 

Der Beschluss des Gemeinsamen Bundesausschusses sieht vor, dass die Änderungen der 
Richtlinie am Tag nach ihrer Veröffentlichung im Bundesanzeiger in Kraft treten. Dieses Vor-
gehen bereitet den Apotheken massive Probleme, da die Neuregelungen nicht umgehend in 
die Apothekensoftware eingepflegt werden können. Sie müssen somit von den Apotheken 
zunächst ohne elektronische Unterstützung beachtet werden. Angesichts der zu beachten-
den Datenmengen, lässt sich das nur schwer bewältigen. 

Der Deutsche Apothekerverband und der GKV-Spitzenverband haben im gemeinsamen Inte-
resse einvernehmlich abgestimmt, zu welchen Zeitpunkten Datenänderungen in die Software 
der Apotheken eingepflegt werden sollen. Dies sind der 1. und 15. eines jeden Monats. Die 
Änderungen der Daten werden zunächst der ABDATA zugeleitet. Die ABDATA bereitet die 
Daten auf und gibt sie an die Apothekensoftwarehäusern für deren Umsetzung in die jeweili-
ge Software weiter. Erst dann erhalten die Apotheken die neuen bzw. geänderten Daten bei 
der Abgabe eines Arzneimittels in ihrer Software angezeigt. Redaktionsschluss bei der AB-
DATA für qualitätsgeprüfte Änderungen ist jeweils zwei Wochen davor. Eine schnellere Um-
setzung ist nicht erreichbar. ABDATA kann die Daten erst rechtssicher aufbereiten, wenn es 
eine vertragliche oder gesetzliche Grundlage gibt, mithin erst am Tag des In-Kraft-Tretens. 
Zuvor ist keine rechtssichere Aufbereitung möglich. 

Aus dem geschilderten Verfahren ergibt sich zwingend, dass Beschlüsse – wie beispielswei-
se der vorliegende Beschluss des Gemeinsamen Bundesausschusses – nicht am Tag ihres 
In-Kraft-Tretens in die EDV-Software der Apotheken eingepflegt werden können. Die verzö-
gerte Abbildung in der Software bedeutet in der Apotheke regelmäßig einen erheblichen 
Mehraufwand sowie ein erhebliches Potential dafür, dass Abgabefehler finanzielle Folgen 
nach sich ziehen. 

 

Bewertung: 
Die Beschlüsse des G-BA werden nach Beschlussfassung durch das Plenum auf den 
Internetseiten des G-BA veröffentlicht. Die Prüfung durch das BMG erfolgt nach dem 
Plenumsbeschluss innerhalb von 2 Monaten, nur bei Beschlüssen zur Bildung von Fest-
betragsgruppen innerhalb von 4 Wochen. Erst nach Abschluss der Prüfung durch das 
BMG erfolgt dann die Veröffentlichung im Bundesanzeiger. 
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Dieser Ablauf bietet damit ein grundsätzlich ausreichendes Zeitfenster für die Vorberei-
tung der Umsetzung der Beschlüsse des G-BA. Zudem ermöglicht das vorgelagerte Stel-
lungnahmeverfahren eine frühzeitige Kenntnisnahme und Auseinandersetzung mit den 
geplanten Änderungen. 

Vor dem Hintergrund der Meldezeiträume und unter Berücksichtigung des Redaktions-
schlusses für Änderungen der Angaben in der Versorgungspraxis verwendeten Arznei-
mittel-Datenbanken ist der Einwand für den G-BA allerdings nachvollziehbar. Als Zeit-
raum zwischen Veröffentlichung im Bundesanzeiger und Inkrafttreten zum jeweils 1. oder 
15. eines jeden Monats erachtet der G-BA daher einen Zeitraum von vier Wochen als aus-
reichend. 

Im Übrigen geht der G-BA weiterhin davon aus, dass seine Beschlüsse mit Inkrafttreten 
auch ohne Umsetzung in den Arzneimittel-Datenbanken von den Apotheken bei der Ab-
gabe verordneter Arzneimittel zu berücksichtigen sind. 

Beschlussempfehlung: 
Dem Einwand wird mit einer Änderung der Bestimmung für das Inkrafttreten Rechnung ge-
tragen. Die Ziffer II. des Beschlusses wird sein Inkrafttreten wie folgt bestimmt: 

Die Änderungen der Richtlinie treten am [einsetzen: das jeweils frühere Datum des ersten 
oder fünfzehnten Tages des auf die Veröffentlichung des Beschlusses im Bundesanzeiger 
folgenden Kalendermonats, frühestens vier Wochen nach Ablauf des Tages seiner Veröffent-
lichung im Bundesanzeiger] in Kraft. 

 

Austauschbare Darreichungsformen mit dem Wirkstoff „Macrogol 3350 + Elektrolyte“ 

HEXAL AG 

Einwand: 

Als austauschbare Darreichungsform soll bei dem Wirkstoff Macrogol 3350 + Elektrolyte 
„Pulver zur Herstellung einer Lösung zum Einnehmen“ ergänzt werden. Unter diesen Stan-
dard Term fallen laut unserer Recherche: 

• Tablette zur Herstellung einer Lösung zum Einnehmen (Def.: To be dissolved in liquid 
before being swallowed) sowie  

• Granulat zur Herstellung einer Lösung zum Einnehmen (Def.: Solid preparation con-
sisting of aggregated particles which may include excipients to facilitate wetting and 
dissolution in the specified liquid. The oral solution is usually prepared just before 
administration to the patient.) 

Wie ein Blick in die Große Deutsche Spezialitätentaxe bzw. in den ABDATA-Artikelstamm 
zeigt, sind alle Produkte, die derzeit mit dem Wirkstoff Macrogol 3350 + Elektrolyte (Natrium-
chlorid, Natriumhydrogencarbonat und Kaliumchlorid) auf dem Markt vertreten sind, entwe-
der als Pulver oder als Beutel gelistet. 

Wenngleich wir dem Verfahren grundsätzlich positiv gegenüberstehen, vermögen wir die 
Folgen des Beschlusses jedoch nicht abschließend einzuschätzen und zu bewerten. Werden 
die beiden am Markt vertretenen Darreichungsformen und somit alle Macrogol-Produkte 
durch den geplanten Beschluss substituierbar werden oder nicht? 

Wir erlauben uns die Anmerkung, dass die beschriebene Problematik, nämlich die Restunsi-
cherheit, welche der bei der IFA bzw. ABDATA hinterlegten Darreichungsformen einschließ-
lich ihrer Kürzel den im jeweiligen G-BA-Verfahren genannten Standard Terms entsprechen, 
in vielen bisherigen Verfahren aufgetreten ist. Dies erschwert die Bewertung außerordentlich. 
Übrigens bezog sich dies wiederholt auch auf laufende Wirkstoffausschreibungen gesetzli-
cher Krankenkassen. 
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Daher regen wir an, dass seitens des G-BA mit dem Start von Anhörungsverfahren zur Aut-
idem-Liste austauschbarer Darreichungsformen jeweils alle zum Stichtag gemeldeten und 
vom Verfahren betroffenen Produkte mit ihren PZN veröffentlicht werden. Nur so können sich 
die betroffenen pharmazeutischen Unternehmen ein genaues Bild von der zukünftigen Situa-
tion machen und eine Aussage treffen. 

 
Bewertung: 
Mit dem Beschluss sollen neue Gruppen austauschbarer Darreichungsformen ergänzt wer-
den. Gemäß 4. Kapitel § 48 Satz 1 der Verfahrensordnung des G-BA (VerfO) legt der G-BA 
zur Bezeichnung der Darreichungsformen die Standard Terms der Europäischen Arznei-
buch-Kommission (nach European Directorate for the Quality of Medicines & Health Care 
(EDQM)) in der zum gegenwärtigen Zeitpunkt aktuellen Fassung zugrunde. 

Hintergrund für die Anwendung der Standard Terms ist die einheitliche Bezeichnung der Dar-
reichungsformen für die verschiedenen Fertigarzneimittel, wie sie auch für die Zulassung 
verwendet werden und gerade nicht die Aufnahme unterschiedlicher Begriffe oder histori-
scher Meldemodalitäten aus der Lauer-Taxe, die allein auf der Meldung der pharmazeuti-
schen Unternehmen beruhen. 

Um die Austauschbarkeit auch bei Gruppen, bei denen alle am Markt verfügbaren Darrei-
chungsformen nur einem Standard Term zugeordnet werden können, zu gewährleisten, wer-
den diese Gruppen entsprechend 4. Kapitel § 48 Satz 2 VerfO mit nur einem Standard Term 
gebildet. Alle weiteren in der Lauer-Taxe aufgeführten Bezeichnungen die definitorisch die-
sem Standard Term zuzuordnen sind, sind von der Austauschbarkeit umfasst. 

So verhält es sich auch bei der Gruppe austauschbarer Darreichungsformen für die fixe 
Wirkstoffkombination „Macrogol 3350 + Elektrolyte (Natriumchlorid, Natriumhydrogen-
carbonat und Kaliumchlorid)“, die nur mit dem Standard Term „Pulver zur Herstellung einer 
Lösung zum Einnehmen” gebildet wird.  

Der Standard Term „Pulver zur Herstellung einer Lösung zum Einnehmen” wird wie folgt von 
der EDQM definiert: 

“Solid preparation consisting of (a) solid active substance(s) which may also include 
excipients to facilitate dissolution in the prescribed liquid. Powders for oral solution in-
clude freeze-dried powders. The oral solution is usually prepared just before admin-
istration to the patient.” 

Bei „Tablette zur Herstellung einer Lösung zum Einnehmen“ und „Granulat zur Herstellung 
einer Lösung zum Einnehmen“ handelt es sich jeweils selbst um Standard Terms nach 
EDQM. Insofern fallen sie nicht unter den Standard Term „Pulver zur Herstellung einer Lö-
sung zum Einnehmen”.  

Bei den Darreichungsformen „Beutel“ und „Pulver“, die die Arzneimittel mit der fixen Wirk-
stoffkombination „Macrogol 3350 + Elektrolyte (Natriumchlorid, Natriumhydrogencarbonat 
und Kaliumchlorid)“ in der Lauer-Taxe aufweisen, handelt es sich nicht um Standard Terms 
gemäß EDQM. Die am 15. Oktober 2014 in der Lauer-Taxe mit den Darreichungsformen 
„Beutel“ und „Pulver“ geführten Arzneimittel mit der fixen Wirkstoffkombination „Macrogol 
3350 + Elektrolyte (Natriumchlorid, Natriumhydrogencarbonat und Kaliumchlorid)“ waren 
gemäß der Angaben der jeweiligen Fachinformationen dem Standard Term „Pulver zur Her-
stellung einer Lösung zum Einnehmen” definitorisch zuzuordnen. 

Grundsätzlich sind Arzneimittel gemäß § 129 Abs. 1 Satz 2 SGB V austauschbar, wenn 
Wirkstärke und Packungsgröße identisch sind, die entsprechenden Arzneimittel für ein glei-
ches Anwendungsgebiet zugelassen sind und sie die gleiche oder eine austauschbare Dar-
reichungsform besitzen. Der G-BA gibt in den Richtlinien nach § 92 Abs. 1 Satz 2 Nr. 6 un-
verzüglich Hinweise allein zur Austauschbarkeit verschiedener Darreichungsformen unter 
Berücksichtigung ihrer therapeutischen Vergleichbarkeit (§ 129 Abs. 1a Satz 1 SGB V). Eine 



22 

Zusammenfassende Dokumentation Stand: 26. Mai 2015 

Überprüfung der weiteren, der Austauschbarkeit zugrunde liegenden Kriterien liegt nicht im 
Aufgabenbereich des G-BA. Eine Veröffentlichung einer Liste mit Pharmazentralnummern 
durch geplante Änderungen der Arzneimittel-Richtlinie betroffener Arzneimittel ist nicht vor-
gesehen.  

Der Einwand wird durch den G-BA dahingehend berücksichtigt, dass zukünftig bei der Bil-
dung von Gruppen austauschbarer Darreichungsformen in den Einzelfällen, in denen die 
Zuordnung der in der Lauer-Taxe aufgeführten Darreichungsformen zu den Standard Terms 
unklar ist, erläuternde Hinweise gegeben werden. 

Beschlussempfehlung: 
Keine Änderung. 
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