Gemeinsamer

Zusammenfassende Dokumentation Bundesausschuss

Uber eine Anderung der Arzneimittel-Richtlinie (AM-RL):
Anlage VIl Teil A - Hinweise zur Austauschbarkeit von Arzneimitteln (aut
idem):

Erganzung neuer Gruppen austauschbarer Darreichungsformen und Aktua-
lisierung bestehender Gruppen

Vom 16. Juli 2015

w

11
1.2

2.1

Inhalt

Tragende Grinde und BeSChIUSS ..o 2
BeWertuUNgSVEIrfaNreNn .......oooo e e e 3

Dokumentation des gesetzlich vorgeschriebenen
Stellungnahmeverfanrens ... 4
Unterlagen des Stellungnahmeverfahrens.............ooovvvvviiiiiiiiiiiiiiiieiiieiis 6
Schriftliches Stellungnahmeverfahren ... 6
Mundlichen AnhArung Einladung.........ccoooeeiiiiiiiiiii e 16
Ubersicht der eingegangenen Stellungnahmen ............coeoceeeeeeecieecee e 18
Ubersicht der eingegangenen schriftlichen Stellungnahmen ...............cc..cccoeeveee... 18
Auswertung des schriftlichen Stellungnahmeverfahrens..............cccccccvvvieeiiinn, 19
1

Zusammenfassende Dokumentation Stand: 26. Mai 2015



A. Tragende Grinde und Beschluss

wird eingefugt
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B. Bewertungsverfahren

Nach 8 129 Abs. 1la Satz 1 SGB V gibt der Gemeinsame Bundesausschuss (G-BA) in den
Richtlinien nach 8 92 Abs. 1 Satz 2 Nr. 6 unverziglich Hinweise zur Austauschbarkeit von
Darreichungsformen unter Beriicksichtigung ihrer therapeutischen Vergleichbarkeit.

Hinsichtlich der Erganzung in Teil A der Anlage VIl um Gruppen austauschbarer Darrei-
chungsformen und der Uberarbeitung bestehender Gruppen lagen Anderungsvorschlage
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 Européi-
schen Arzneibuch-Kommission (nach European Directorate for the Quality of Medicines &
Health Care) in der zum gegenwartigen 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

Gemal § 92 Abs. 3a SGB V wird den Sachverstandigen der medizinischen und pharmazeu-
tischen Wissenschaft und Praxis sowie den fur die Wahrnehmung der wirtschaftlichen Inte-
ressen gebildeten mal3geblichen Spitzenorganisationen der pharmazeutischen Unternehmer,
den betroffenen pharmazeutischen Unternehmern, den Berufsvertretungen der Apotheker
und den maRgeblichen Dachverbanden der Arztegesellschaften der besonderen Therapie-
richtungen auf Bundesebene Gelegenheit zur Stellungnahme zu geben.

Folgende Organisationen wurden angeschrieben:

Homd@opathischer Arzte e.V.

Organisation Stralle Ort
Bundesverband der Friedrichstr. 148 10117 Berlin
Pharmazeutischen Industrie (BPI)

Verband Forschender Hausvogteiplatz 13 10117 Berlin
Arzneimittelhersteller

Deutscher Zentralverein 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)

UbierstraflRe 73

53173 Bonn

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

schen Zahnarzteschaft (AK-Z)
c/o Bundeszahnarztekammer

Arzneimittelkommission der Herbert-Lewin-Platz 1 10623 Berlin
Deutschen Arzteschaft (AkdA)

Bundesvereinigung Deutscher Deutsches Apothekerhaus 10117 Berlin
Apothekerverbande (ABDA) JagerstralRe 49/50

Arzneimittelkommission der Deut- Chausseestr. 13 10115 Berlin

Daruber hinaus wurde die Einleitung des Stellungnahmeverfahrens im Bundesanzeiger be-

kanntgemacht. (BAnz AT 05.02.2015 B5)
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Bundesanzeiger Bekanntmachung

Herausgegeben varm ) Verbffentlicht am Donnerstag, 5. Februar 2015
Bundesministerium der Justiz BAnz AT 05.02.2015 BS

und fir Verbraucherschutz
www.bundesanzeiger.de Seite 1 von 1

Bundesministerium fir Gesundheit

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

Vom 13. Januar 2015

Der Unterausschuss Arzneimittel des __Gemeinsamen Bundesausschusses hat am 13. Januar 2015 beschlossen,
folgendes Stellungnahmeverfahren zur Andemung der Arzneimittel-Richtlinie sinzuleiten:

Anderung der Arzneimittel-Richtlinie in Anlage VI Teil A — aut idem
Ergdnzung neuer Gruppen austauschbarer Dameichungsformen

GemadB § 92 Absatz 3a SGB V ist den Sachverstandigen der medizinischen und phamazeutischen Wissenschaft und
Praxis sowie den flr die Wahmehmung der wirtschaftlichen Interessen gebildeten maBgeblichen Spitzenorganisationen
der phammazeutischen Unternehmer, den betroffenen pharmazeutischen Unternehmern, den Berufsveriretungen der
Apotheker und den maBgeblichen Dachverbénden der Arztegesellschaften der besonderen Therapierichtungen auf
Bundesebene zu den beabsichtigten Anderungen der Arzneimittel-Richtlinie Gelegenheit zur Stellungnahme zu geben.
Der entsprechende Entwurf zur Anderung der Arzneimittel-Richtlinie wird zu diesem Zweck folgenden Organisationen
und Verbanden mit der Bitte um Abgabe sachverstdndiger Stellungnahmen mit Schreiben vom 3. Februar 2015 zu-
geleitet:

Arzneimittelkommission der deutschen Arzteschaft (AkdA), Arzneimittelkommission der Deutschen Zahnérzteschaft
(AK-Z), Bundesvereinigung deutscher Apothekerverbande (ABDA), Bundesverband der Pharmazeutischen Industrie
(BPI), Verband Forschender Arzneimittelhersteller (VFA), Bundesverband der Arzneimittelhersteller e.V. (BAH), Pro Ge-
nerika e.V., Bundesverband der Arzneimittelimporteure e.V. (BAl), Deutscher Zentralverein Homoopathischer Arzte e V.,
Gesellschaft Anthroposophischer Arzte e V., Gesellschaft fiir Phytotherapie e V.

Stellungnahmen zu diesem Entwurf einschlieBlich Literatur sowie Literatur- bzw. Anlagenverzeichnis sind in elektro-
nischer Form (z. B. per CD/DVD oder per E-Mail) als Word-Datei bzw. die Literatur als PDF-Dateien bis zum

5. Marz 2015
zu richten an:
Gemeinsamer Bundesausschuss
Abteilung Arzneimittel
WegelystraBe 8
10623 Berlin
E-Mail zu Anlage VII: aut-idem@g-ba.de
Betroffene pharmazeutische Unternehmen, die nicht Mitglieder der oben genannten Verbande sind, erhalten den Ent-
wurf sowie die Tragenden Grinde bei der Geschaftsstelle des Gemeinsamen Bundesausschusses.

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

Berlin, den 13. Januar 2015

Gemeinsamer Bundesausschuss
gemah § 91 SGB V

Der Vorsitzende
Hecken
Dis POF-Cate | dar amtlichan Verdrantichung ist mit ainar qua inzien s alakimonisch & Signatur geman § 2 N 3 Sgnaturgessz (310G verensn. Sisrs Aa2u Himses aur Infsaits
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1. Unterlagen des Stellungnahmeverfahrens

1.1  Schriftliches Stellungnahmeverfahren

Gemeinsamer
Bundesausschuss

gemak § 91 SGB V
Unterausschuss

Arzneimittel
Besuchsadresse:
Wegelystralke 8
10623 Berlin

An die Ansprechpartner/in:
Stellungnahmeberechtigten Abteilung Arzneimittel

Telefon:
nach § 92 Abs. 3a SGB V 030 275838210

Telefax:

030 275838205
E-Mail:
arzneimittel@g-ba.de

Internet:
www.g-ba.de

Unser Zeichen:
Mohiuh

G i Bund huss, Postfach 12 DB 0B, 10596 Berdin

Datum:
03. Februar 2015

Stellungnahmeverfahren lber die Anderung der Arzneimittel-Richtlinie (AM-RL) in
Anlage VIl zu Abschnitt M (§ 40): Hinweise zur Austauschbarkeit von Darreichungs-
formen (aut idem) geméan § 129 Abs. 1a SGB V

Sehr geehrte Damen und Herren,

der Unterausschuss Arzneimittel des Gemeinsamen Bundesausschusses hat in seiner Sitzung
am 13. Januar 2015 beschlossen, ein Stellungnahmeverfahren zur Anderung der Anlage VII
Teil A einzuleiten. Teil A der Anlage VII der AM-RL soll wie folgt geandert werden:

- Erganzung neuer Gruppen austauschbarer Darreichungsformen
Im Rahmen lhres Stellungnahmerechts nach § 92 Abs. 3a SGB V erhalten Sie bis zum
5. Marz 2015

Gelegenheit zur Abgabe lhrer Stellungnahme. Spater bei uns eingegangene Stellungnah-
men kénnen nicht bericksichtigt werden.

Bitte begrunden Sie lhre Stellungnahme zum Richtlinienentwurf durch Literatur (z. B. rele-
vante Studien). Die zitierte Literatur ist obligat im Volltext inklusive eines standardisierten
und vollstédndigen Literatur- bzw. Anlagenverzeichnisses der Stellungnahme beizuflgen.
Anbei erhalten Sie das Begleitblatt  Literaturverzeichnis®. Wir weisen darauf hin, dass nur
Literatur, die im Volltext vorliegt, bertcksichtigt werden kann.

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

Der G: i Bund h ist eine juristische Person des dffentlichen Rechts nach § %1 SGB V. Er wird gebildet von:
Deutsche Krankenhausgesellschaft, Berin - GKV Spitzenverband, Berlin -
Kassenarztliche Bundesvereinigung, Berlin- Kassenzahnarztliche Bundesvereinigung, Kdln
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Gemeinsamer
Bundesausschuss

Ihre Stellungnahme einschlielilich Literatur sowie Literatur- bzw. Anlagenverzeichnis richten
Sie bitte in elektronischer Form (z. B. per CD/DVD oder per E-Mail) als Word-Datei bzw. die
Literatur als PDF-Dateien an:

Gemeinsamer Bundesausschuss
Unterausschuss Arzneimittel
Wegelystrale 8

10623 Berlin
aut-idem@g-ba.de

Fir Rackfragen stehen wir lhnen gern zur Verfagung.

Mit freundlichen Griaken
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Erldauterungen zur Erstellung von Literaturlisten als Anlage lhrer
Stellungnahme

Bitte verwenden Sie zur Auflistung der zitierten Literatur die beigefugte Tabellen-Vorlage
Literaturverzeichnis”.

Far jede Literaturstelle sind immer 3 Felder (Zeilen) vorgegeben.
Bitte tragen Sie Autoren, Titel und Quellenangabe in die dafur vorgesehenen Zeilen
entsprechend des u.a. Musters ein.

Nr. | Feldbezeichnung |Text

Muster
1 Al (Autoren, Korperschaft, Herausgeber: getrennt durch
Semikolon)
Tl (Titel)
S0 (Quelle, d.h. Zeitschrift oder Internetadresse oder

Ort: Verlag. Jahr)

Bitte verwenden Sie diese Tabellenstruktur unverandert inklusive der vorgegebenen
Feldbezeichnungen.

Die korrekte Eingabe fur unterschiedliche Literaturtypen finden Sie im folgenden Beispiel:

Literaturliste [Institution/Firmal

Nr. | Feldbezeichnung | Text
1T AU Bruno MJ
TI: Endoscopic ultrasonography
S50 Endoscopy; 35 (11); 920-932 /2003/
2 AU National Guideline Clearinghouse; National Kidney
Foundation
TI Clinical practice guidelines for nutrition in chronic renal
failure
S0 Am J Kidney Dis; 35 (6 Suppl 2); S1-140 /2000/
3 AU Stein J; Jauch KW (Eds)
Tl Praxishandbuch klinische Emahrung und Infusionstherapie
S0: Berlin: Springer. 2003
4 |AU: National Kidney Foundation
Tl Adult guidelines. Maintenance Dialysis. Nutritional
Counseling and Follow-Up
S0 http-/iwww kidney org/professionals/dogi/dogifnut_a19.html
5 AU Cummins C; Marshall T; Burls A
Tl Percutaneous endoscopic gastrostomy (PEG) feeding in
the enteral nutrition of dysphagic stroke patients
S50 Birmingham: WMHTAC. 2000
1
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Stellungnahmeverfahren zum Thema aut idem,
Ergédnzung neuer Gruppen austauschbarer Darreichungsformen

Literaturliste [Hier Institution / Finma eingeben]

Nr. Feldbezeichnung | Text

Al

TI:

S0:

Al

TI:

SO:

Al

TI:

S0O:

Al

TI:

S0

Al

TI:

S0O:

Al

TI:

S0:

Al

TI:

SO:

Al

TI:

S0:

Al

TI:

SO:

Al

TI:

S0:

Al

TI:

SO:

Al

TI:

S0:

Al

TI:

SO:

Al

TI:

S0:
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Gemeinsamer

BeSCh I USS Bundesausschuss

des Gemeinsamen Bundesausschusses

liber die Einleitung eines Stellungnahme-
verfahrens zur Anderung der Arzneimittel-
Richtlinie (AM-RL): Anlage VIl Teil A - Hinweise
zur Austauschbarkeit von Darreichungsformen
(aut idem) gemaR § 129 Abs. 1a Satz1 SGB V:
Ergidnzung neuer Gruppen austauschbarer
Darreichungsformen

Vom 13. Januar 2015

Der Unterausschuss Arzneimittel hat in seiner Sitzung am 13. Januar 2015 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 31.03.2009), zuletzt
geandert am T. Monat JJJJ BAnz AT TT.MM.JJJJ V, beschlossen:

I. In die Tabelle in Tell A der Anlage VII werden entsprechend der alphabetischen
Reilhenfolge folgende Zeilen eingeflgt:

Wirkstoffbasen

Wirkstoff . . austauschbare Darreichungsformen
im Verhéltnis g
.Beclometason Nasenspray, Suspension®
_Budesonid Nasenspray, Suspension”
Pulver zur Herstellung einer Suspension zum
) Einnehmen
Cefadroxil

Granulat zur Herstellung einer Suspension
zum Einnehmen”

Glyceroltrinitrat Spray zur Anwendung in der Mundhdahle,

Lésung”
Macrogol 3350 +
Elektrolyte
(Natriumchlorid, Pulver zur Herstellung einer Lésung zum
Natriumhydrogenc Einnehmen”
arbonat und
Kaliumchlorid)
.Mometason Nasenspray, Suspension®
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Il. Die Anderungen der Richtlinie treten am Tag nach ihrer Veroffentlichung im
Bundesanzeiger in Kraft.

Die Tragenden Grinde zu diesem Beschluss werden auf den Internetseiten des
Gemeinsamen Bundesausschusses unter www.g-ba_de verdffentlicht.

Berlin, den 13. Januar 2015
Gemeinsamer Bundesausschuss

gemall § 91 SGB V
Der Vorsitzende

Hecken
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Gemeinsamer

Tragende Gru nde Bundesausschuss

zum Beschluss des Gemeinsamen
Bundesausschusses

Uber die Einleitung eines Stellungnahme-
verfahrens zur Anderung der Arzneimittel-
Richtlinie (AM-RL): Anlage VIl Teil A - Hinweise
zur Austauschbarkeit von Darreichungsformen
(aut idem) gemaR § 129 Abs. 1a Satz 1 SGB V:
Ergdnzung neuer Gruppen austauschbarer
Darreichungsformen

Vom 13. Januar 2015

Inhalt
1. ReChESgIUNU A ... et ee e eeeeeee et eaen e easeaeeeeanseesnnnessannnn 2
2. Eckpunkie der Entscheidung ... e 2
3. Verfahrensablauf ...t s e s e 3
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1. Rechtsgrundlage

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 unverziglich Hinweise zur Austauschbarkeit von
Darreichungsformen unter Beriicksichtigung ihrer therapeutischen Vergleichbarkeit.

2. Eckpunkte der Entscheidung

Der Geschéftsstelle lagen Anderungsvorschldge einer Krankenkasse zur Erganzung von
Gruppen austauschbarer Darreichungsformen vor.

Nach den gesetzlichen Regelungen in § 129 Abs. 1 SGB V sind Arzneimittel austauschbar,
wenn sie neben anderen Kriterien wie identischer Wirkstarke und Packungsgrolie die gleiche
oder eine austauschbare Darreichungsform aufweisen. Naheres wird nach § 129 Abs 2
5GB V im Rahmenvertrag zwischen dem Spitzenverband Bund der Krankenkassen und der
fur die Wahmehmung der wirtschaftlichen Interessen gebildeten malgeblichen
Spitzenorganisation der Apotheker geregelt. Im geltenden Rahmenvertrag i.d. F. vom
15 Juni 2012 ist unter § 4 Abs. 1 d) festgelegt, dass Darreichungsformen mit identischer
Bezeichnung in  der Grolen Deuischen Spezialitdtentaxe (Lauer-Taxe) gleich,
Darreichungsformen nach den Hinweisen des G-BA nach § 129 Abs. 1a Satz 1 SGB V aus-
tauschbar sind. Daraus folgt, dass Darreichungsformen, die zwar den gleichen Standard
Term nach den Zulassungsuntierlagen, jedoch auf Basis der Meldungen der
pharmazeutischen Unternehmen an die Informationsstelle fur Arzneispezialitdten (IFA
GmbH) dennoch unterschiedliche Bezeichnungen in der Lauer-Taxe aufweisen, nach dem
Kriterium der gleichen Darreichungsform nicht austauschbar sind und es daher zur
Herbeifuhrung der Austauschbarkeit eines Hinweises des G-BA nach § 129 Abs. 1a Satz 1
SGB V bedarf.

Mit dem Beschluss sollen neue Gruppen austauschbarer Darreichungsformen erganzt
werden. Gemald 4. Kapitel § 48 Satz 1 der Verfahrensordnung des G-BA (VerfO) legt der
G-BA 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.

Um die Austauschbarkeit auch bel Gruppen, bei denen alle am Markt verflgbaren
Darreichungsformen nur einem Standard Term zugeordnet werden kdnnen, ZzZu
gewahrleisten, werden diese Gruppen entsprechend 4. Kapitel § 48 Satz 2 VerfO mit nur
einem Standard Term gebildet. Alle weiteren in der Lauer-Taxe aufgefihrten Bezeichnungen
die definitorisch diesem Standard Term zuzuordnen sind, sind von der Austauschbarkeit
umfasst.

Der Unterausschuss Arzneimittel ist auf Basis der ihm vorliegenden Unterlagen wie den
entsprechenden Fachinformationen zu der Auffassung gekommen, dass die aufgefiihrien
Darreichungsformen therapeutisch vergleichbar und damit austauschbar sind. Weitere
Bezeichnungen von Darreichungsformen, die definitorisch diesen Standard Terms
zuzuordnen sind, sind von der Austauschbarkeit umfasst.

In Teil A der AnlageVIl werden neue Hinweise zur Austauschbarkeit wvon
Darreichungsformen zu den Wirkstoffen Beclometason, Budesonid, Cefadroxil,
Glyceroltrinitrat, Macrogol 3350 + Elektrolyte (Natriumchlorid, Natriumhydrogencarbonat und
Kaliumchlorid) und Mometason eingefiigt.
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3. Verfahrensablauf

Bei der Geschéftsstelle ist ein Anderungsvorschlag einer Krankenkasse zur Erganzung von
Gruppen austauschbarer Darreichungsformen eingegangen. Hierzu wurde in der Sitzung
einer Arbeitsgruppe beraten, die sich aus den von den Spitzenorganisationen der
Leistungserbringer benannten Mitgliedern, den vom GKV-Spitzenverband benannten
Mitgliedern sowie den Vertretern/\Vertreterinnen der Patientenorganisationen
zusammensetzt. Diese Arbeitsgruppe hat in ihrer Sitzung am 17. November 2014 ber die
Aktualisierung der Anlage VIl beraten.

Der Beschlussentwurf zur Einleitung eines Stellungnahmeverfahrens wurde in der Sitzung
des Unterausschusses Arzneimittel am 13. Januar 2015 konsentiert. Der Unterausschuss
hat in der Sitzung am 13. Januar 2015 nach 1. Kapitel § 10 Abs. 1 VerfO die Einleitung des
Stellungnahmeverfahrens einstimmig beschlossen.

Zeitlicher Beratungsverlauf

Sitzung der AG/ UA | Datum Beratungsgegenstand

AG 17. November 2014 | Beratung uber die Erganzung der AM-RL in

Nutzenbewertung Anlage VI

UA Arzneimittel 13. Januar 2015 Konsentierung der Beschlussvorlage und
Beschluss zur Einleitung des
Stellungnahmeverfahrens zur Anderung der
AM-RL

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

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

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

Mit Abgabe einer Stellungnahme erklart sich der Stellungnehmer einverstanden, dass diese
in den Tragenden Grunden 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.

Gemalk §92 Abs 3a SGB V wird den Sachverstdndigen der medizinischen und
pharmazeutischen Wissenschaft und Praxis sowie den fir die Wahrmehmung der
wirtschaftlichen Interessen  gebildeten mafigeblichen  Spitzenorganisationen  der
pharmazeutischen Unternehmer, den betroffenen pharmazeutischen Unternehmern, den
Berufsvertretungen der Apotheker und den malgeblichen Dachverbdnden der
Arztegesellschaften der besonderen Therapierichtungen auf Bundesebene Gelegenheit zur
Stellungnahme zu geben.

Zusammenfassende Dokumentation Stand: 26. Mai 2015
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Folgende Organisationen werden angeschrieben:

Organisation Stralie Ort
Bundesverband der Friedrichstr. 148 10117 Berlin
Pharmazeutischen Industrie (BPI)
Verband Forschender Hausvogteiplatz 13 10117 Berlin
Arzneimittelhersteller
Deutscher Zentralverein Axel-Springer-Str. 54b 10117 Berlin
Homdopathischer Arzie e V.
Bundesverband der EurimPark & 83416 Saaldorf-
Arzneimittel-Imparteure e V. (BAI) Surheim
Bundesverband der Ubierstralie 73 53173 Bonn
Arzneimitiel-Hersteller e V. (BAH)
Gesellschaft fir Phytotherapie e V. | Postfach 10 08 88 18055 Rostock
Pro Generika e V. Unter den Linden 32 - 34 10117 Berlin
Gesellschaft Anthroposophischer Roggenstralte 82 70794 Filderstadt
Arzie e V.
Arzneimittelkommission der Herbert-Lewin-Platz 1 10623 Berlin
Deutschen Arzteschaft (AkdA)

Bundesvereinigung Deutscher Deutsches Apothekerhaus 10117 Berlin
Apothekerverbande (ABDA) Jagerstrale 49/50
Arzneimittelkommission der Chausseestr. 13 10115 Berlin
Deutschen Zahnarzteschaft (AK-Z)

/0 Bundeszahnarztekammer

Dardber hinaus wird die Einleitung des Stellungnahmeverfahrens im Bundesanzeiger
bekanntgemacht.

Berlin, den 13. Januar 2015

Gemeinsamer Bundesausschuss
gemalk § 91 SGB V
Der Vorsitzende

Hecken
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1.2 Muindlichen Anhdrung Einladung

Gemeinsamer Bundesausschuss, Postfach 12 06 06, 10596 Bedin

Stellungnahmeberechtigte
nach § 91 Abs. 9 Satz 1 SGB V

Gemeinsamer
Bundesausschuss

gemil § 91 SGB V
Unterausschuss

"Arzneimittel”
Besuchsadresse:

Wegelystralie &
10623 Berlin

Ansprechpartner/in:
Abteilung Arzneimittel

Telefon:
030 275838210

Telefax:
030 275838205

E-Mail:
arzneimittel@g-ba.de

Internet:
www.g-ba.de

Unser Zeichen:
Mohiuh

Datum:
16. April 2015

Sachverstidndigen-Anhérung geméan § 91 Abs. 9 Satz 1 SGB V zur Anderung
der Arzneimittel-Richtlinie in Anlage VIl Teil A - Hinweise zur Austauschbarkeit von

Darreichungsformen (aut idem) gemag § 129 Abs. 1a Satz 1 SGB V:
Erganzung neuer Gruppen austauschbarer Darreichungsformen

Sehr geehrte Damen und Herren,

nach § 91 Abs. 9 Satz 1 SGB WV 1. V. m. 1. Kapitel § 12 Verfahrensordnung des Gemeinsa-
men Bundesausschusses ist vor einer Entscheidung des Gemeinsamen Bundesausschus-
ses Uber eine Anderung der Arzneimittel-Richtlinie jedem, der berechtigt ist, zu einem Be-
schluss des Gemeinsamen Bundesausschusses Stellung zu nehmen und eine schriftliche
Stellungnahme abgegeben hat, in der Regel auch Gelegenheit zu einer miundlichen Stel-

lungnahme zu geben.

Der Vorsitzende des zustandigen Unterausschusses Arzneimittel hat demzufolge zur Ande-

rung der Arzneimittel-Richtlinie in Anlage VIl Teil A bezaglich der
Ergédnzung neuer Gruppen austauschbarer Darreichungsformen
eine mindliche Anhérung anberaumt.
Die Anhorung findet statt:
am 12. Mai 2015
um 10:00 Uhr
im Hause des Gemeinsamen Bundesausschusses
Wegelystralke 8
10623 Berlin

Zu dieser Anhérung laden wir Sie hiermit herzlich ein.

Der Gemeinsame Bundesausschuss ist eine juristische Person des dffentlichen Rechts nach § 91 SGB V. Er wird gebildet von:

Deutsche Krankenhausgesellschaft, Berin - GKV Spitzenverband, Berin -

Kassendrztliche Bundesversinigung, Berlin- Kassenzahndrztliche Bundesversinigung, K3ln

Zusammenfassende Dokumentation Stand: 26. Mai 2015
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Gemeinsamer
Bundesausschuss

An der Anhérung kdnnen fur jeden mindlich Stellungnahmeberechtigten hochstens jeweils
zwei Sachverstandige teilnehmen.

Bitte teilen Sie uns bis zum 23. April 2015 per E-Mail (arzneimittel@g-ba.de) mit, ob Sie an
der mundlichen Anhérung teilnehmen werden und benennen Sie in dem Fall bitte auch die
teilnehmenden Personen.

Es steht lhnen frei, auf Ihr mindliches Stellungnahmerecht zu verzichten.

Yoraussetzung fir die Teilnahme an der mandlichen Anhérung ist die Abgabe einer voll-
standig ausgefillten Offenlegungserklarung. Bitte priifen Sie deshalb, ob Sie alle Fragen
beantwortet haben und unterschreiben Sie die Offenlegungserkliarung mit Datumsangabe
zweimalig im dafir vorgesehen Abschnitt auf Seite 3.

Die Offenlegungserklarung ist im Original zur mundlichen Anhérung vorzulegen.

Die mindliche Anhdrung dient in erster Linie dazu, die sich aus der schriftlichen Stellung-
nahme ergebenden Fragen zu klaren und neuere Erkenntnisse, die sich zeitlich nach Ab-
schluss des schriftlichen Stellungnahmeverfahrens ergeben haben, einzubringen. Power-
Point-Prasentationen sind jedoch leider nicht maglich. Bitte beachten Sie, dass die mandli-
che Anhdérung in deutscher Sprache stattfindet. Ausfuhrungen in anderen Sprachen werden
nicht protokolliert.

Eine Wegbeschreibung zum Gemeinsamen Bundesausschuss ist als Anlage beigefligt.
Fur Riuckfragen stehen wir lhnen gerne zur Verfigung.

Mit freundlichen Grulken

Zusammenfassende Dokumentation Stand: 26. Mai 2015
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2. Ubersicht der eingegangenen Stellungnahmen

2.1  Ubersicht der eingegangenen schriftlichen Stellungnahmen

Organisation

Eingangsdatum

Bundesvereinigung Deutscher Apothekerverbande (ABDA)

27.02.2015

Hexal AG / Sandoz Germany

04.03.2015

Die aufgrund der Abgabe einer schriftlichen Stellungnahme zur mindlichen Stellungnahme
berechtigten pharmazeutischen Unternehmer haben von ihrem Recht zur mindlichen Anho-
rung nach 8 91 Abs. 9 Satz 1 SGB V keinen Gebrauch gemacht. Eine mindliche Anhdrung

wurde daher nicht durchgefuhrt.

Zusammenfassende Dokumentation Stand: 26. Mai 2015
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3. Auswertung des schriftlichen Stellungnahmeverfahrens

Zeitpunkt des Inkrafttretens des Beschlusses

ABDA- Bundesvereinigung Deutscher Apothekerverbdnde

Einwand:
Wir schlagen folgende Regelung fur das Inkrafttreten vor:

,Die Anderungen der Richtlinie gelten ab dem ersten Tag des zweiten auf die Verof-
fentlichung im Bundesanzeiger folgenden Kalendermonats.*

Zur Verdeutlichung drei Beispiele:

a) Veroffentlichung: 03. Marz -2 Inkrafttreten: 1. Mai

b) Veroffentlichung: 18. Marz -2 Inkrafttreten: 1. Mai

C) Veroffentlichung: 31. Marz = Inkrafttreten: 1. Mai
Begriindung:

Der Beschluss des Gemeinsamen Bundesausschusses sieht vor, dass die Anderungen der
Richtlinie am Tag nach ihrer Veréffentlichung im Bundesanzeiger in Kraft treten. Dieses Vor-
gehen bereitet den Apotheken massive Probleme, da die Neuregelungen nicht umgehend in
die Apothekensoftware eingepflegt werden kénnen. Sie missen somit von den Apotheken
zunachst ohne elektronische Unterstiitzung beachtet werden. Angesichts der zu beachten-
den Datenmengen, lasst sich das nur schwer bewaéltigen.

Der Deutsche Apothekerverband und der GKV-Spitzenverband haben im gemeinsamen Inte-
resse einvernehmlich abgestimmt, zu welchen Zeitpunkten Daten&dnderungen in die Software
der Apotheken eingepflegt werden sollen. Dies sind der 1. und 15. eines jeden Monats. Die
Anderungen der Daten werden zundchst der ABDATA zugeleitet. Die ABDATA bereitet die
Daten auf und gibt sie an die Apothekensoftwarehausern fir deren Umsetzung in die jeweili-
ge Software weiter. Erst dann erhalten die Apotheken die neuen bzw. gednderten Daten bei
der Abgabe eines Arzneimittels in ihrer Software angezeigt. Redaktionsschluss bei der AB-
DATA fiir qualitatsgepriifte Anderungen 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 moglich.

Aus dem geschilderten Verfahren ergibt sich zwingend, dass Beschliisse — wie beispielswei-
se der vorliegende Beschluss des Gemeinsamen Bundesausschusses — nicht am Tag ihres
In-Kraft-Tretens in die EDV-Software der Apotheken eingepflegt werden kénnen. Die verz6-
gerte Abbildung in der Software bedeutet in der Apotheke regelméaRig einen erheblichen
Mehraufwand sowie ein erhebliches Potential dafiir, dass Abgabefehler finanzielle Folgen
nach sich ziehen.

Bewertung:

Die Beschlisse des G-BA werden nach Beschlussfassung durch das Plenum auf den
Internetseiten des G-BA verdffentlicht. Die Prifung durch das BMG erfolgt nach dem
Plenumsbeschluss innerhalb von 2 Monaten, nur bei Beschlissen zur Bildung von Fest-
betragsgruppen innerhalb von 4 Wochen. Erst nach Abschluss der Prufung durch das
BMG erfolgt dann die Veréffentlichung im Bundesanzeiger.
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Dieser Ablauf bietet damit ein grundséatzlich ausreichendes Zeitfenster fur die Vorberei-
tung der Umsetzung der Beschlisse des G-BA. Zudem ermdglicht das vorgelagerte Stel-
lungnahmeverfahren eine frihzeitige Kenntnisnahme und Auseinandersetzung mit den
geplanten Anderungen.

Vor dem Hintergrund der Meldezeitrdume und unter Bericksichtigung des Redaktions-
schlusses fir Anderungen der Angaben in der Versorgungspraxis verwendeten Arznei-
mittel-Datenbanken ist der Einwand fir den G-BA allerdings nachvollziehbar. Als Zeit-
raum zwischen Vero6ffentlichung 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 Ubrigen geht der G-BA weiterhin davon aus, dass seine Beschliisse mit Inkrafttreten
auch ohne Umsetzung in den Arzneimittel-Datenbanken von den Apotheken bei der Ab-
gabe verordneter Arzneimittel zu bertcksichtigen sind.

Beschlussempfehlung:

Dem Einwand wird mit einer Anderung der Bestimmung firr das Inkrafttreten Rechnung ge-
tragen. Die Ziffer Il. des Beschlusses wird sein Inkrafttreten wie folgt bestimmt:

Die Anderungen der Richtlinie treten am [einsetzen: das jeweils friihere Datum des ersten
oder funfzehnten Tages des auf die Vero6ffentlichung des Beschlusses im Bundesanzeiger
folgenden Kalendermonats, frilhestens vier Wochen nach Ablauf des Tages seiner Verdéffent-
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 Losung zum Einnehmen* erganzt werden. Unter diesen Stan-
dard Term fallen laut unserer Recherche:

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

e Granulat zur Herstellung einer Losung 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 Grol3e Deutsche Spezialitatentaxe 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 grundsatzlich positiv gegentiberstehen, vermdgen wir die
Folgen des Beschlusses jedoch nicht abschlieRend einzuschatzen 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, ndmlich die Restunsi-
cherheit, welche der bei der IFA bzw. ABDATA hinterlegten Darreichungsformen einschliel3-
lich ihrer Kurzel den im jeweiligen G-BA-Verfahren genannten Standard Terms entsprechen,
in vielen bisherigen Verfahren aufgetreten ist. Dies erschwert die Bewertung aufRerordentlich.
Ubrigens 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 Anhdrungsverfahren zur Aut-
idem-Liste austauschbarer Darreichungsformen jeweils alle zum Stichtag gemeldeten und
vom Verfahren betroffenen Produkte mit ihnren PZN verdffentlicht werden. Nur so kénnen sich
die betroffenen pharmazeutischen Unternehmen ein genaues Bild von der zukiinftigen Situa-
tion machen und eine Aussage treffen.

Bewertung:

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

Hintergrund fur die Anwendung der Standard Terms ist die einheitliche Bezeichnung der Dar-
reichungsformen fur die verschiedenen Fertigarzneimittel, wie sie auch fur die Zulassung
verwendet werden und gerade nicht die Aufnahme unterschiedlicher Begriffe oder histori-
scher Meldemodalitédten 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 verfigbaren Darrei-
chungsformen nur einem Standard Term zugeordnet werden kénnen, zu gewéhrleisten, wer-
den diese Gruppen entsprechend 4. Kapitel § 48 Satz 2 VerfO mit nur einem Standard Term
gebildet. Alle weiteren in der Lauer-Taxe aufgeflhrten Bezeichnungen die definitorisch die-
sem Standard Term zuzuordnen sind, sind von der Austauschbarkeit umfasst.

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

Der Standard Term ,Pulver zur Herstellung einer Losung 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 Lésung zum Einnehmen* und ,Granulat zur Herstellung
einer Losung zum Einnehmen® handelt es sich jeweils selbst um Standard Terms nach
EDQM. Insofern fallen sie nicht unter den Standard Term ,Pulver zur Herstellung einer L6-
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
gemal EDQM. Die am 15. Oktober 2014 in der Lauer-Taxe mit den Darreichungsformen
.Beutel* und ,Pulver* gefiihrten Arzneimittel mit der fixen Wirkstoffkombination ,Macrogol
3350 + Elektrolyte (Natriumchlorid, Natriumhydrogencarbonat und Kaliumchlorid)* waren
geman der Angaben der jeweiligen Fachinformationen dem Standard Term ,Pulver zur Her-
stellung einer Lésung zum Einnehmen” definitorisch zuzuordnen.

Grundsatzlich sind Arzneimittel gema&R § 129 Abs. 1 Satz 2 SGB V austauschbar, wenn
Wirkstarke und PackungsgréRe identisch sind, die entsprechenden Arzneimittel fir 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-
verzuglich Hinweise allein zur Austauschbarkeit verschiedener Darreichungsformen unter
Berucksichtigung ihrer therapeutischen Vergleichbarkeit (§ 129 Abs. 1a Satz 1 SGB V). Eine
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Uberpriifung der weiteren, der Austauschbarkeit zugrunde liegenden Kriterien liegt nicht im
Aufgabenbereich des G-BA. Eine Verdffentlichung einer Liste mit Pharmazentralnummern
durch geplante Anderungen der Arzneimittel-Richtlinie betroffener Arzneimittel ist nicht vor-
gesehen.

Der Einwand wird durch den G-BA dahingehend berlcksichtigt, dass zukiinftig bei der Bil-
dung von Gruppen austauschbarer Darreichungsformen in den Einzelféllen, in denen die
Zuordnung der in der Lauer-Taxe aufgefihrten Darreichungsformen zu den Standard Terms
unklar ist, erlauternde Hinweise gegeben werden.

Beschlussempfehlung:

Keine Anderung.
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