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1. Rechtsgrundlage 

Nach § 35 Abs. 1 SGB V bestimmt der Gemeinsame Bundesausschuss (G-BA) in den 
Richtlinien nach § 92 Abs. 1 Satz 2 Nr. 6 SGB V, für welche Gruppen von Arzneimitteln 
Festbeträge festgesetzt werden können. In den Gruppen sollen Arzneimittel mit 

(1) den selben 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 Vergleichsgrößen. 

 

2. Eckpunkte der Entscheidung 

Gemäß § 35 Abs. 1 Satz 5 SGB V hat der Gemeinsame Bundesausschuss die für die 
Festsetzung von Festbeträgen nach § 35 Abs. 3 SGB V notwendigen rechnerischen 
mittleren Tages- oder Einzeldosen oder andere geeignete Vergleichsgrößen zu ermitteln. Als 
geeignete Vergleichsgröße im Sinne des § 35 Abs. 1 Satz 5 SGB V hat der Gemeinsame 
Bundesausschuss für Festbetragsgruppen nach § 35 Abs. 1 Satz 2 Nr. 2 und 3 SGB V die 
verordnungsgewichtete durchschnittliche Einzel- bzw. Gesamtwirkstärke festgelegt. Sie wird 
nach Maßgabe der in Anlage I zum 4. Kapitel der Verfahrensordnung des Gemeinsamen 
Bundesausschusses (VerfO) festgelegten Methodik ermittelt. 

Die Ermittlung der Vergleichsgrößen nach §§ 1 bis 6 der Anlage I zum 4. Kapitel der VerfO 
erfolgt jeweils unter Berücksichtigung der Verordnungshäufigkeiten der einzelnen 
Wirkstärken der jeweiligen Wirkstoffe einer Festbetragsgruppe. 

In der Anlage X zum Abschnitt M der Arzneimittel-Richtlinie sind die Festbetragsgruppen von 
Arzneimitteln aufgeführt, bei denen die Vergleichsgrößen nach dem in § 43 der Arzneimittel-
Richtlinie festgelegten Verfahren aktualisiert werden. 

Gemäß § 35 Abs. 5 Satz 3 SGB V sind die Arzneimittel-Festbeträge mindestens einmal im 
Jahr zu überprüfen und in geeigneten Zeitabständen an eine veränderte Marktlage 
anzupassen. 

Bei den aufgeführten 11 Festbetragsgruppen der Stufen 2 und 3 der Anlage X der 
Arzneimittel-Richtlinie wurde für das Kalenderjahr 2014 jeweils eine Marktdynamik 
festgestellt, so dass eine Anpassung der Festbeträge für diese Gruppen erforderlich wird: 

 

Festbetragsgruppenbildung in Stufe 2: 

1. Alpha-Rezeptorenblocker, Gruppe 1 

2. Beta2-Sympathomimetika, inhalativ oral, Gruppe 1 

3. Glucocorticoide, inhalativ nasal, Gruppe 1 

4. Heparine, niedermolekular, Gruppe 1 

5. Protonenpumpenhemmer, Gruppe 1 

6. Selektive Serotonin-5HT1-Agonisten, Gruppe 1 

7. Selektive Serotonin-Wiederaufnahmehemmer, Gruppe 1 
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8. Serotonin-5HT3-Antagonisten, Gruppe 1 

 

Festbetragsgruppenbildung in Stufe 3: 

9. Kombinationen von ACE-Hemmern mit Calciumkanalblockern, Gruppe 1 

10. Kombinationen von Angiotensin-II-Antagonisten mit Hydrochlorothiazid, 
Gruppe 1 

11. Kombinationen von Glucocorticoiden mit langwirksamen Beta2-Sympathomimetika, 
Gruppe 1 

 

Die der Aktualisierung der vorliegenden Festbetragsgruppen zugrundeliegenden Dokumente 
sind den Tragenden Gründen als Anlage beigefügt. 

Auf der Grundlage der Verordnungsdaten des Kalenderjahres 2014 sowie auf Basis des 
Preis- und Produktstandes 01.07.2015 wurden die Vergleichsgrößen für die obig 
aufgeführten Festbetragsgruppen gemäß der in der Anlage I zum 4. Kapitel VerfO 
festgelegten Methodik ermittelt. 

Für die Festbetragsgruppe „Heparine, niedermolekular, Gruppe 1“ in Stufe 2 erfolgte ein 
Wechsel der Methodik zur Ermittlung der Vergleichsgröße nach Anlage 1 von § 2 
„Vergleichsgröße für Wirkstoffe mit unterschiedlicher Applikationsfrequenz“ zu § 3 
„Vergleichsgröße für Wirkstoffe mit unterschiedlichen Applikationsfrequenzen und 
Behandlungszeiten“, um die unterschiedlichen Behandlungszeiten besser abbilden zu 
können. 

Für den Wirkstoff „Dolasetron“ in der Festbetragsgruppe „Serotonin-5HT3-Antagonisten, 
Gruppe 1“ in Stufe 2 und für die Wirkstoffe Bunazosin und Indoramin in der 
Festbetragsgruppe „Alpha-Rezeptorenblocker, Gruppe 1“ in Stufe 2 bedarf es derzeit keiner 
Ermittlung einer Vergleichsgröße, da die betreffenden Wirkstoffe außer Vertrieb und daher 
nicht marktverfügbar sind. Eine entsprechende Klarstellung erfolgt mit dem Hinweis „zurzeit 
nicht besetzt“. 

Die Aktualisierung der Vergleichsgrößen zu o. g. Festbetragsgruppen in Stufen 2 und 3 hat 
der Unterausschuss Arzneimittel auch zum Anlass genommen, die Gruppenbeschreibungen 
redaktionell zu überarbeiten und die Bezeichnungen der Darreichungsformen an die 
„Standard Terms“ anzupassen. 

Die Bezeichnungen der Darreichungsformen werden dabei unter Verwendung der zum 
Preis-/Produktstand (01.07.2015) aktuellen Liste der „Standard Terms“ der Europäischen 
Arzneibuchkommission (EDQM: European Directorate for the Quality of Medicines), 
veröffentlicht im Internet unter https://standardterms.edqm.eu/stw/default/index angepasst. 
Das Arzneibuch ist nach der gesetzlichen Definition eine Sammlung anerkannter 
pharmazeutischer Regeln über die Qualität, Prüfung, Lagerung, Abgabe und Bezeichnung 
von Arzneimitteln (vgl. § 55 Abs. 1 AMG) und hat den Charakter einer Rechtsverordnung. 
Die Regeln des Europäischen Arzneibuchs sind von der europäischen sowie den nationalen 
europäischen Zulassungsbehörden sowie von den Arzneimittel-Herstellern zu beachten und 
einzuhalten (§ 55 Abs. 8 AMG). 

Im Einzelnen handelt es sich neben der Aktualisierung der Vergleichsgrößen in allen der 
o. g. Festbetragsgruppen um redaktionelle Änderungen der Gruppenbeschreibung 
hinsichtlich 

- Heparine, niedermolekular, Gruppe 1, Stufe 2 

• Änderung der Darreichungsformen „Ampullen, Fertigspritzen“ in „Injektions-
lösung“ in Anpassung an die „Standard Terms“.  

 

https://standardterms.edqm.eu/stw/default/index
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- Beta2-Sympathomimetika, inhalativ oral, Gruppe 1, Stufe 2 

• Änderung der Darreichungsformen „Druckgasinhalation Lösung / Suspension“ 
in „Druckgasinhalation (Lösung / Suspension)“ in Anpassung an die „Standard 
Terms“. 

- Glucocorticoide, inhalativ nasal, Gruppe 1, Stufe 2 

• Änderung der Darreichungsformen „Nasenspray Lösung / Suspension“ in 
„Nasenspray (Lösung / Suspension)“ in Anpassung an die „Standard Terms“. 

- Kombinationen von Glucocorticoiden mit langwirksamen Beta2-Sympathomimetika, 
Gruppe 1, Stufe 3 

• Änderung der Darreichungsformen „Druckgasinhalation Lösung/ Suspension“ 
in „Druckgasinhalation (Lösung / Suspension)“ in Anpassung an die „Standard 
Terms“. 

- Serotonin-5HT3-Antagonisten, Gruppe 1, Stufe 2 

• Änderung der Darreichungsformen „Schmelzfilm“ in „Schmelzfilme“ in 
Anpassung an die „Standard Terms“. 

 

3. Verfahrensablauf 

Der Unterausschuss Arzneimittel hat in seiner Sitzung am 8. September 2015 über die 
Aktualisierung der Vergleichsgrößen für 11 Festbetragsgruppen der Stufen 2 und 3 nach 
Anlage IX und X der Arzneimittel-Richtlinie hinaus 

- einen Wechsel der Methodik zur Ermittlung der Vergleichsgröße bei der 
Festbetragsgruppe „Heparine, niedermolekular, Gruppe 1, Stufe 2“, 

- redaktionelle Änderungen von Gruppenbeschreibungen wie Anpassungen der 
Bezeichnungen von Darreichungsformen an die „Standard Terms“  

beraten und nach 1. Kapitel § 10 Abs. 1 VerfO die Einleitung des Stellungnahmeverfahrens 
einstimmig beschlossen. 

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

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

Eine Stellungnahme zur Richtlinienänderung ist durch Literatur (z. B. relevante Studien) zu 
begründen. Die zitierte Literatur ist obligat im Volltext inklusive einem standardisierten und 
vollständigen Literatur- bzw. Anlagenverzeichnis der Stellungnahme beizufügen. Nur 
Literatur, die im Volltext beigefügt ist, kann berücksichtigt werden. 

Mit Abgabe einer Stellungnahme erklärt sich der Stellungnehmer einverstanden, dass diese 
in den Tragenden Gründen bzw. in der Zusammenfassenden Dokumentation wiedergegeben 
werden kann. Diese Dokumente werden jeweils mit Abschluss der Beratungen im 

Sitzung Datum Beratungsgegenstand 

Unterausschuss 
Arzneimittel 

08.09.2015 
Beratung, Konsentierung und Beschlussfassung zur 
Einleitung des Stellungnahmeverfahrens hinsichtlich der 
Änderung der AM-RL in Anlage IX und Anlage X 
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Gemeinsamen Bundesausschuss erstellt und in der Regel der Öffentlichkeit via Internet 
zugänglich gemacht. 

Stellungnahmeberechtigte nach § 35 Abs. 2 SGB V 

Nach § 35 Abs. 2 SGB V ist Sachverständigen 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 Entwürfe den 
folgenden Organisationen sowie den Verbänden der pharmazeutischen Unternehmen mit 
der Bitte um Weiterleitung zugesendet: 

 

Organisation Straße Ort 

Arzneimittelkommission der  
Deutschen Ärzteschaft (AkdÄ) 

Herbert-Lewin-Platz 1 10623 Berlin 

Arzneimittelkommission der   
Deutschen Apotheker (AMK) 

Jägerstraße 49/50 10117 Berlin 

Bundesvereinigung Deutscher   
Apothekerverbände (ABDA) 

Deutsches Apothekerhaus  
Jägerstraße 49/50 

10117 Berlin 

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

Ubierstraße 71 - 73 53173 Bonn 

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

EurimPark 8 83416 Saaldorf-
Surheim 

Bundesverband der   
Pharmazeutischen Industrie e.V. 
(BPI) 

Friedrichstr. 148 10117 Berlin 

Pro Generika e. V. Unter den Linden 32-34 10117 Berlin 

Verband Forschender   
Arzneimittelhersteller e. V. (VFA) 

Hausvogteiplatz 13 10117 Berlin 

Herrn 
Prof. Dr. med. Reinhard Saller 

Albisstrasse 20 

Postfach 777 CH – 8038 Zürich 

Herrn 
Dr. Dr. Peter Schlüter Bahnhofstraße 2c 69502 Hemsbach 

 

Darüber hinaus wird die Einleitung des Stellungnahmeverfahrens im Bundesanzeiger 
bekannt gemacht. 

Berlin, den 8. September 2015 

Gemeinsamer Bundesausschuss 
gemäß § 91 SGB V 

Der Vorsitzende 

 

Prof. Hecken  
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4. Anlagen 
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