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1. Rechtsgrundlage

Der in 8§ 92 Abs. 1 Satz 1 SGB V enthaltene Richtlinienauftrag ermachtigt den Gemeinsamen
Bundesausschuss (G-BA), in untergesetzlichen Rechtsnormen den Umfang und die
Modalitaten der Arzneimittelversorgung mit verbindlicher Wirkung sowohl flr die
Vertragsarzte und die Krankenkassen als auch fir die Versicherten in konkretisierender
Weise zu regeln. Der Richtlinienauftrag prazisiert das Wirtschaftlichkeitsgebot im Bereich der
gesetzlichen Krankenversicherung (88 2, 12, 70 Abs. 1, 72 Abs. 2). Er zielt darauf, unter
Bertcksichtigung des Versorgungsstandards des § 2 Abs. 1 Satz 3i. V. m. § 12 Abs. 1
SGB V Grundlagen fir eine medizinisch notwendige und wirtschaftliche &rztliche
Behandlungs- und Verordnungsweise verbindlich festzulegen.

Hierzu kann der G-BA die Verordnung von Arzneimitteln einschranken oder ausschlie3en,
wenn die Unzweckmé&Rigkeit erwiesen oder eine andere, wirtschaftlichere
Behandlungsmadglichkeit mit vergleichbarem diagnostischen oder therapeutischen Nutzen
verflugbar ist (8 92 Abs. 1 Satz 1 Halbsatz 4 SGB V).

2. Eckpunkte der Entscheidung

Nach Anlage Il Nr. 6 sind Analgetika in fixer Kombination mit nicht analgetischen Wirkstoffen
sowie nach Nr. 18 Antiphlogistika oder Antirheumatika in fixer Kombination mit anderen
Wirkstoffen von der Verordnungsfahigkeit ausgeschlossen.

Gegen die fixe Kombination von Wirkstoffen, wie auch von Analgetika bzw. Antiphlogistika
oder Antirheumatika mit anderen Wirkstoffen, spricht grundséatzlich, dass

- die Zahl von Nebenwirkungen, insbesondere die Zahl allergischer Reaktionen meist
umso grol3er ist, je mehr Wirkstoffe gleichzeitig eingenommen werden,

- nur in Ausnahmeféllen die Wirkstoffe die anndhernd gleiche Pharmakokinetik und
damit gleiche Wirkdauer besitzen, die sich zudem im Laufe der Therapie durch
Enzyminduktion bzw. -hemmung unterschiedlich veréndern kann,

und

- die Therapie und eventuelle Interaktionen bei der gleichzeitigen Anwendung ver-
schiedener Wirkstoffe unibersichtlicher werden.

Vor dem Hintergrund der erstmaligen Zulassung der fixen Kombination eines Mydriatikums
mit einem Antiphlogistikum/Analgetikum als Augenspiillésung hat sich ein verédnderter
Sachverhalt ergeben. Bei einer Kataraktoperation zum Ersatz der Linse kann zur Erhaltung
der Mydriasis und zur Vermeidung einer Miosis sowie zur Reduktion postoperativer
Schmerzen die intraoperative Anwendung einer Augenspulldsung mit der fixen Kombination
aus eines Mydriatikums und einem Antiphlogistikum/Analgetikum angezeigt sein. Diesem
Umstand wird durch eine Anpassung der Regelungen in Anlage III Nummern 6 und 18
Rechnung getragen.

Der G-BA sieht daher vor, in Anlage Il Nummer 6 und Nummer 18 jeweils einen
entsprechenden Ausnahmetatbestand fir die fixe Kombination eines Analgetikums bzw.
eines Antiphlogistikums mit einem Mydriatikum zur Anwendung am Auge aufzunehmen.

Im Rahmen des schriftlichen Stellungnahmeverfahrens sind hierzu keine Stellungnahmen
eingegangen.



3. Birokratiekostenermittlung

Durch den vorgesehenen Beschluss entstehen keine neuen bzw. geanderten
Informationspflichten fir Leistungserbringer im Sinne von Anlage Il zum 1. Kapitel VerfO
und dementsprechend keine Blrokratiekosten.

4. Verfahrensablauf

Zur Vorbereitung einer Beschlussempfehlung zur Einleitung eines Stellungnahmeverfahrens
hat der Unterausschuss Arzneimittel eine Arbeitsgruppe beauftragt, die sich aus den von den
Spitzenorganisationen der Leistungserbringer benannten Mitgliedern, der vom GKV-
Spitzenverband benannten Mitglieder sowie Vertreter(innen) der Patientenorganisationen
zusammensetzt.

Die Einleitung eines Stellungnahmeverfahrens zur Anderung der Anlage 1l Nummern 6 und
18 wurde im Unterausschuss Arzneimittel am 8. September 2015 beraten und konsentiert.
Der Unterausschuss hat in der Sitzung am 8. September 2015 nach 1. Kapitel § 10 Abs. 1
der Verfahrensordnung des G-BA (VerfO) die Einleitung des Stellungnahmeverfahrens
einstimmig beschlossen.

Im Rahmen des schriftlichen Stellungnahmeverfahrens sind keine Stellungnahmen
eingegangen. Die Durchfuhrung eines mindlichen Anhérungsverfahrens war daher nicht
erforderlich.

Insofern stellen die vorliegenden Tragenden Grunde den aktuellen Stand der
Zusammenfassenden Dokumentation dar.

Der Unterausschuss Arzneimittel hat die Beschlussvorlage in der Sitzung am 10. November
2015 ohne weitere Anderungen konsentiert.



Zeitlicher Beratungsverlauf

Sitzung

Datum

Beratungsgegenstand

AG § 35a

3. August 2015

Information Uber die Empfehlung zur
Zulassung einer fixen Kombination eines
Mydriatikums mit einem
Antiphlogistikum/Analgetikum als
Augenspullésung

Unterausschuss
Arzneimittel

11. August 2015

Information Uber die Empfehlung zur
Zulassung einer fixen Kombination eines
Mydriatikums mit einem
Antiphlogistikum/Analgetikum als
Augenspullésung

AG Nutzenbewertung

17. August 2015

Beratung Uiber eine Anderung der AM-RL
hinsichtlich des Verordnungsausschlus-
ses in Nrn. 6 und 18 der Anlage Il

Unterausschuss 8. September Beratung, Konsentierung und Be-

Arzneimittel 2015 schlussfassung zur Einleitung eines
Stellungnahmeverfahrens zur Anderung
der AM-RL, Anlage Ill Nrn. 6 und 18

Unterausschuss 10. November | Beratung und  Konsentierung  der

Arzneimittel 2015 Beschlussvorlage zur Anderung der AM-
RL, Anlage Il Nrn. 6 und 18

Plenum 17. Dezember | Beschlussfassung

2015

Berlin, den 17. Dezember 2015

Gemeinsamer Bundesausschuss
gemal § 91 SGB V
Der Vorsitzende

Prof. Hecken




5. Dokumentation des gesetzlich vorgeschriebenen Stellungnahmeverfahrens

Gemall 8§ 92 Abs. 3a SGB V wird den Sachverstidndigen der medizinischen und
pharmazeutischen Wissenschaft und Praxis sowie den fiur die Wahrnehmung der
wirtschaftlichen Interessen gebildeten mafigeblichen  Spitzenorganisationen  der
pharmazeutischen Unternehmer, den betroffenen pharmazeutischen Unternehmern, den
Berufsvertretungen der Apotheker und den malRgeblichen Dachverbédnden der
Arztegesellschaften der besonderen Therapierichtungen auf Bundesebene Gelegenheit zur
Stellungnahme gegeben.

Folgende Organisationen wurden angeschrieben:

Organisation Stral3e Ort
Bundesverband der
Pharmazeutischen Industrie e. V. Friedrichstr. 148 10117 Berlin
(BPI)
Verband Forschender

. H teiplatz 13 10117 Berli
Arzneimittelhersteller e. V. (VFA) ausvogtelplatz erin
Deutscher Zentralverein . .
Homoopathischer Arzte e.V. Axel-Springer-Str. 54b 10117 Berlin
Bundesverband der EurimPark 8 83416 Saaldorf-
Arzneimittel-Importeure e.V. (BAI) Surheim
Bundesverband der

. Ubierstralle 73 53173 B
Arzneimittelhersteller e.V. (BAH) erstraise 8 onn
Gesellschaft fur Phytotherapie e.V. |Postfach 10 08 88 18055 Rostock
Pro Generika e.V. Unter den Linden 32 - 34 10117 Berlin
gesellschaft Anthroposophischer Roggenstralie 82 70794 Filderstadt
Arzte e.V.
Arzneimittelkommission der . .
Deutschen Arzteschaft (AkdA) Herbert-Lewin-Platz 1 10623 Berlin
Bundesvereinigung Deutscher Deutsches Apothekerhaus 10117 Berlin
Apothekerverbande (ABDA) Jagerstralie 49/50
Arzneimittelkommission der
Deutschen Zahnarzteschaft Chausseestr. 13 10115 Berlin
(AK-2)
c/o Bundeszahnarztekammer

Darlber hinaus wurde die Einleitung des Stellungnahmeverfahrens im Bundesanzeiger
bekanntgemacht. (BAnz AT 24.09.2015 B1)
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Bekanntmachung
des Gemeinsamen Bundesausschusses
gemaB § 91 des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch (SGB V)

Vom 8. September 2015

Der Unterausschuss Arzneimittel des Gemeinsamen Bundesausschusses hat am 8. September 2015 beschlossen,
folgende Stellungnahmeverfahren zur Anderung der Arzneimittel-Richtlinie einzuleiten:

1. Anderung der Arzneimittel-Richtlinie (AM-RL) — Anlage IIl —

Nummer 32 - Hypnotika/Hypnogene oder Sedativa
2. Anderung der Arzneimittel-Richtlinie (AM-RL) — Anlage IIl -

Nummer 6 — Analgetika in fixer Kombination mit nicht analgetischen Wirkstoffen

und Nummer 18 — Antiphlogistika oder Antirheumatika in fixer Kombination mit anderen Wirkstoffen
GemaB § 92 Absatz 3a SGB V ist den Sachverstandigen der medizinischen und pharmazeutischen Wissenschaft und
Praxis sowie den fur die Wahrnehmung der wirtschaftlichen Interessen gebildeten maBgeblichen Spitzenorganisationen
der pharmazeutischen Unternehmer, den betroffenen pharmazeutischen Unternehmern, den Berufsvertretungen der
Apotheker und den maBgeblichen Dachverbanden der Arztegesellschaften der besonderen Therapierichtungen auf
Bundesebene zu den beabsichtigten Anderungen der Arzneimittel-Richtlinie Gelegenheit zur Stellungnahme zu geben.
Die entsprechenden Entwiirfe zur Anderung der Arzneimittel-Richtlinie werden zu diesem Zweck folgenden Organisa-
tionen und Verbanden mit der Bitte um Abgabe sachverstandiger Stellungnahmen mit Schreiben vom 22. September
2015 zugeleitet:
Arzneimittelkommission der deutschen Arzteschaft (AkdA), Arzneimittelkommission der Deutschen Zahnirzteschaft
(AK-Z), Bundesvereinigung deutscher Apothekerverbande (ABDA), Bundesverband der Pharmazeutischen Industrie
(BPI), Verband Forschender Arzneimittelhersteller (VFA), Bundesverband der Arzneimittelhersteller e.V. (BAH), Pro
Generika e. V., Bundesverband der Arzneimittelimporteure e.V. (BAl), Deutscher Zentralverein Homdopathischer Arzte
e. V., Gesellschaft Anthroposophischer Arzte e.V., Gesellschaft flr Phytotherapie e. V.
Stellungnahmen zu diesen Entwiirfen 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

22. Oktober 2015
zu richten an:

Gemeinsamer Bundesausschuss

Abteilung Arzneimittel

WegelystraBe 8

10623 Berlin

E-Mail zur Anlage lll: nutzenbewertung@g-ba.de

Betroffene pharmazeutische Unternehmen, die nicht Mitglieder der oben genannten Verbande sind, erhalten die Ent-
wiirfe sowie die Tragenden Griinde bei der Geschaftsstelle des Gemeinsamen Bundesausschusses.

Die Beschlisse und die Tragenden Grinde kénnen auf den Internetseiten des Gemeinsamen Bundesausschusses
unter www.g-ba.de eingesehen werden.

Berlin, den 8. September 2015

Gemeinsamer Bundesausschuss
geméaB § 91 SGB V

Der Vorsitzende
Prof. Hecken



5.1

Unterlagen des Stellungnahmeverfahrens

Gemeinsamer
Bundesausschuss

gemaR § 91 SGB V
Unterausschuss

Arzneimittel
Besuchsadresse:
Wegelystralle 8
10623 Berlin

An die Ansprechpartner/in:
Stellungnahmeberechtigten Dr. Petra Nies

nach § 92 Abs. 3a SGB V Abteilung Arzneimittel

Gemeinsamer Bundesausschuss, Postfach 12 06 06, 10596 Berlin

Telefon:

030 275838210
Telefax:

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

Unser Zeichen:
PN/uh

Datum:
22. September 2015

Stellungnahmeverfahren zur Anderung der Anlage Il Arzneimittel-Richtlinie:

Nummer 6 Analgetika in fixer Kombination mit nicht analgetischen Wirkstoffen

und Nummer 18 — Antiphlogistika oder Antirheumatika in fixer Kombination mit ande-
ren Wirkstoffen

Sehr geehrte Damen und Herren,

der Unterausschuss Arzneimittel des Gemeinsamen Bundesausschusses hq_t in seiner Sit-
zung am 8. September 2015 beschlossen, ein Stellungnahmeverfahren zur Anderung der
Anlage lll einzuleiten. Anlage Il der AM-RL soll in:

- Nummer 6 Analgetika in fixer Kombination mit nicht analgetischen Wirkstoffen
und
Nummer 18 — Antiphlogistika oder Antirheumatika in fixer Kombination mit an-
deren Wirkstoffen

geandert werden.
Im Rahmen |hres Stellungnahmerechts nach § 92 Abs. 3a SGB V erhalten Sie bis zum
22. Oktober 2015

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

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

Mit Abgabe einer Stellungnahme erklaren Sie sich einverstanden, dass diese in den Tra-
genden Grinden bzw. in der Zusammenfassenden Dokumentation wiedergegeben werden

Der Gemeinsame Bundesausschuss ist eine juristische Person des offentlichen Rechts nach § 91 SGB V. Er wird gebildet von:
Deutsche Krankenhausgesellschaft, Berlin - GKV Spitzenverband, Berlin -
Kassendrztliche Bundesvereinigung, Berlin- Kassenzahnarztliche Bundesvereinigung, Kéin



Gemeinsamer
Bundesausschuss

kann. Diese Dokumente werden jeweils mit Abschluss der Beratungen im Gemeinsamen
Bundesausschuss erstellt und in der Regel der Offentlichkeit via Internet zugénglich ge-
macht.

lhre Stellungnahme einschlieBlich 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
Wegelystrae 8
10623 Berlin
nutzenbewertung@g-ba.de

Fur Ruckfragen stehen wir lhnen gern zur Verfligung.
Mit freundlichen Griilten

gez.

i. A. Dr. Petra Nies

Referentin
stv. Abteilungsleiterin



Erlduterungen zur Erstellung von Literaturlisten als Anlage lhrer

Stellungnahme

Bitte verwenden Sie zur Auflistung der zitierten Literatur die beigefiigte Tabellen-Vorlage
,Literaturverzeichnis®.

Fir 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.

Muster

Nr.

Feldbezeichnung

Text

1

AU: (Autoren, Korperschaft, Herausgeber: getrennt durch
Semikolon)

TI: (Titel)

SO: (Quelle, d.h. Zeitschrift oder Internetadresse oder

Ort: Verlag_ Jahr)

Bitte verwenden Sie diese Tabellenstruktur unverandert inklusive der vorgegebenen
Feldbezeichnungen.

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

Literaturliste [Institution/Firmal

Beispie Nr. | Feldbezeichnung | Text
1 AU Bruno MJ
e TI: Endoscopic ultrasonography
I SO: Endoscopy; 35 (11); 920-932 /2003/
2 AU- National Guideline Clearinghouse; National Kidney
Foundation
Tl Clinical practice guidelines for nutrition in chronic renal
failure
SO: Am J Kidney Dis; 35 (6 Suppl 2); S1-140 /2000/
3 |AU: Stein J; Jauch KW (Eds)
Tl Praxishandbuch klinische Emahrung und Infusionstherapie
SO: Berlin: Springer. 2003
4 |AU: National Kidney Foundation
Tl Adult guidelines. Maintenance Dialysis. Nutritional
Counseling and Follow-Up
SO: http://www kidney . ora/professionals/doqi/dogi/nut_a19_html|
5 |AU: Cummins C; Marshall T; Burls A
Tl Percutaneous endoscopic gastrostomy (PEG) feeding in
the enteral nutrition of dysphagic stroke patients
SO Birmingham: WMHTAC. 2000




Stellungnahmeverfahren zum Thema ,,Anlage Ill Arzneimittel-Richtlinie: -

Nummer 6 Analgetika in fixer Kombination mit nicht analgetischen Wirkstoffen und
Nummer 18 — Antiphlogistika oder Antirheumatika in fixer Kombination mit anderen
Wirkstoffen*

Literaturliste [Hier Institution / Fima eingeben] Indikation [Hier zutreffende Indikation eingeben)

Nr. Feldbezeichnung | Text
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Gemeinsamer

BeSCh I USS Bundesausschuss

des Gemeinsamen Bundesausschusses

uber die Einleitung eines
Stellungnahmeverfahrens zur Anderung der
Anlage Ill Arzneimittel-Richtlinie:

Nummer 6 Analgetika in fixer Kombination mit
nicht analgetischen Wirkstoffen

und

Nummer 18 — Antiphlogistika oder
Antirheumatika in fixer Kombination mit anderen
Wirkstoffen

Vom 8. September 2015

Der Unterausschuss Arzneimittel des Gemeinsame Bundesausschusses (G-BA) hat in
seiner Sitzung am 8. September 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. Marz 2009), zuletzt gedndert am [ ] (BAnz. [ 1[ 1),
beschlossen:

|. Die Anlage Il der Arzneimittel-Richtlinie wird wie folgt geandert:

1. In Nummer 6 wird in der linken Spalte nach dem ersten Spiegelstrich folgender
Spiegelstrich angefiigt:

~ausgenommen sind fixe Kombinationen mit einem Mydriatikum zur Anwendung am
Auge”

2. In Nummer 18 wird in der linken Spalte nach dem ersten Spiegelstrich folgender
Spiegelstrich angefugt:

~-ausgenommen sind fixe Kombinationen mit einem Mydriatikum zur Anwendung am
Auge”

ll. Die Anderung der Arzneimittel-Richtlinie tritt am Tag nach ihrer Veréffentlichung im
Bundesanzeiger in Kraft.
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Die Tragenden Grinde zu diesem Beschluss werden auf den Internetseiten
Gemeinsamen Bundesausschusses unter www.g-ba.de verdffentlicht.
Berlin, den 8. September 2015

Gemeinsamer Bundesausschuss

gemal § 91 SGBV
Der Vorsitzende

Prof. Hecken

des
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Gemeinsamer

Tragende Gru nde Bundesausschuss

zum Beschluss des Gemeinsamen
Bundesausschusses

uber die Einleitung eines
Stellungnahmeverfahrens zur Anderung der
Anlage Ill der Arzneimittel-Richtlinie:

Nummer 6 Analgetika in fixer Kombination mit
nicht analgetischen Wirkstoffen

und

Nummer 18 — Antiphlogistika oder
Antirheumatika in fixer Kombination mit anderen
Wirkstoffen

Vom 8. September 2015
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1. Rechtsgrundlage

Der in § 92 Abs. 1 Satz 1 SGB V enthaltene Richtlinienauftrag erméachtigt den Gemeinsamen
Bundesausschuss (G-BA), in untergesetzlichen Rechtsnormen den Umfang und die
Modalitédten der Arzneimittelversorgung mit verbindlicher Wirkung sowohl fir die
Vertragsédrzte und die Krankenkassen als auch fur die Versicherten in konkretisierender
Weise zu regeln. Der Richtlinienauftrag prazisiert das Wirtschaftlichkeitsgebot im Bereich der
gesetzlichen Krankenversicherung (§§ 2, 12, 70 Abs. 1, 72 Abs. 2). Er zielt darauf, unter
Beriicksichtigung des Versorgungsstandards des § 2 Abs. 1 Satz 3 i. V. m. § 12 Abs. 1
SGBV Grundlagen fur eine medizinisch notwendige und wirtschaftliche &rztliche
Behandlungs- und Verordnungsweise verbindlich festzulegen.

Hierzu kann der G-BA die Verordnung von Arzneimitteln einschrédnken oder ausschlief3en,
wenn die Unzweckméaligkeit erwiesen oder eine andere, wirtschaftlichere
Behandlungsmaglichkeit mit vergleichbarem diagnostischen oder therapeutischen Nutzen
verflgbar ist (§ 92 Abs. 1 Satz 1 Halbsatz 4 SGB V).

2. Eckpunkte der Entscheidung

Nach Anlage Ill Nr. 6 sind Analgetika in fixer Kombination mit nicht analgetischen Wirkstoffen
sowie nach Nr. 18 Antiphlogistika oder Antirheumatika in fixer Kombination mit anderen
Wirkstoffen von der Verordnungsféahigkeit ausgeschlossen.

Gegen die fixe Kombination von Wirkstoffen, wie auch von Analgetika bzw. Antiphlogistika
oder Antirheumatika mit anderen Wirkstoffen, spricht grundsatzlich, dass

- die Zahl von Nebenwirkungen, insbesondere die Zahl allergischer Reaktionen meist
umso gréfer ist, je mehr Wirkstoffe gleichzeitig eingenommen werden,

- nur in Ausnahmefallen die Wirkstoffe die annadhernd gleiche Pharmakokinetik und
damit gleiche Wirkdauer besitzen, die sich zudem im Laufe der Therapie durch
Enzyminduktion bzw. -hemmung unterschiedlich verandern kann,

und

- die Therapie und eventuelle Interaktionen bei der gleichzeitigen Anwendung ver-
schiedener Wirkstoffe uniibersichtlicher werden.

Vor dem Hintergrund der erstmaligen Zulassung der fixen Kombination eines Mydriatikums
mit einem Antiphlogistikum/Analgetikum als Augenspullésung hat sich ein veréanderter
Sachverhalt ergeben. Bei einer Kataraktoperation zum Ersatz der Linse kann zur Erhaltung
der Mydriasis und zur Vermeidung einer Miosis sowie zur Reduktion postoperativer
Schmerzen die intraoperative Anwendung einer Augensplllésung mit der fixen Kombination
aus eines Mydriatikums und einem Antiphlogistikum/Analgetikum angezeigt sein. Diesem
Umstand wird durch eine Anpassung der Regelungen in Anlage Ill Nummern 6 und 18
Rechnung getragen.

Der G-BA sieht daher vor, in Anlage |l Nummer 6 und Nummer 18 jeweils einen
entsprechenden Ausnahmetatbestand fur die fixe Kombinationen eines Analgetikums bzw.
eines Antiphlogistikums mit einem Mydriatikum zur Anwendung am Auge aufzunehmen.
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3. Verfahrensablauf

Zur Vorbereitung einer Beschlussempfehlung zur Einleitung eines Stellungnahmeverfahrens
hat der Unterausschuss Arzneimittel eine Arbeitsgruppe beauftragt, die sich aus den von den
Spitzenorganisationen der Leistungserbringer benannten Mitgliedern, der vom GKV-
Spitzenverband benannten Mitglieder sowie Vertreter(innen) der Patientenorganisationen
zusammensetzt.

Die Einleitung eines Stellungnahmeverfahrens zur Anderung der Anlage Ill Nummer 32
wurde im Unterausschuss Arzneimittel am 8. September 2015 beraten und konsentiert. Der
Unterausschuss hat in der Sitzung am 8. September 2015 nach 1. Kapitel § 10 Abs. 1 der
Verfahrensordnung des G-BA (VerfO) die Einleitung des Stellungnahmeverfahrens
einstimmig beschlossen.

Zeitlicher Beratungsverlauf

Sitzung Datum Beratungsgegenstand

AG § 35a 3. August 2015 | Information Uber die Empfehlung zur
Zulassung einer fixen Kombination eines
Mydriatikums mit einem
Antiphlogistikum/Analgetikum als
Augensplllésung

Unterausschuss 11. August 2015 | Information Uber die Empfehlung zur

Arzneimittel Zulassung einer fixen Kombination eines
Mydriatikums mit einem
Antiphlogistikum/Analgetikum als
Augensplllésung

AG Nutzenbewertung 17. August 2015 | Beratung Uber eine Anderung der AM-RL

hinsichtlich des Verordnungsausschlus-
ses in Nrn. 6 und 18 der Anlage Il

Unterausschuss 8. September Beratung, Konsentierung und Be-
Arzneimittel 2015 schlussfassung zur Einleitung eines
Stellungnahmeverfahrens zur Anderung
der AM-RL, Anlage Il Nrn. 6 und 18

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

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

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

Mit Abgabe einer Stellungnahme erklart sich der Stellungnehmer einverstanden, dass diese
in den Tragenden 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 gemacht.
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Gemall § 92 Abs. 3a SGB V wird den Sachverstéandigen der medizinischen und
pharmazeutischen Wissenschaft und Praxis sowie den fur die Wahrnehmung der
wirtschaftlichen  Interessen gebildeten  malgeblichen  Spitzenorganisationen  der
pharmazeutischen Unternehmer, den betroffenen pharmazeutischen Unternehmern, den
Berufsvertretungen der Apotheker und den maligeblichen Dachverbanden der
Arztegesellschaften der besonderen Therapierichtungen auf Bundesebene Gelegenheit zur
Stellungnahme gegeben.

Folgende Organisationen werden angeschrieben:

Organisation StraRe Ort
Bundesverband der Friedrichstr. 148 10117 Berlin
Pharmazeutischen Industrie e. V.
(BPI)
Verband Forschender Hausvogteiplatz 13 10117 Berlin
Arzneimittelhersteller e. V. (VFA)
Deutscher Zentralverein Axel-Springer-Str. 54b 10117 Berlin
Homd&opathischer Arzte e V.
Bundesverband der EurimPark 8 83416 Saaldorf-
Arzneimittel-Importeure e.V. (BAI) Surheim
Bundesverband der Ubierstralte 73 53173 Bonn
Arzneimittel-Hersteller e.V. (BAH)

Postfach 10 08 88 18055 Rostock
Gesellschaft fur Phytotherapie e.V.
Pro Generika e.V. Unter den Linden 32 - 34 10117 Berlin
Gesellschaft Anthroposophischer Roggenstralte 82 70794 Filderstadt
Arzte e V.
Arzneimittelkommission der Herbert-Lewin-Platz 1 10623 Berlin
Deutschen Arzteschaft (AkdA)
Bundesvereinigung Deutscher Deutsches Apothekerhaus 10117 Berlin
Apothekerverbande (ABDA) Jagerstraie 49/50
Arzneimittelkommission der Chausseestr. 13 10115 Berlin
Deutschen Zahnarzteschaft
(AK-Z)

c/o Bundeszahnarztekammer

Dartber hinaus wird die Einleitung des Stellungnahmeverfahrens im Bundesanzeiger
bekanntgemacht.
Berlin, den 8. September 2015

Gemeinsamer Bundesausschuss

gemal § 91 SGB V
Der Vorsitzende

Prof. Hecken
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5.2 Ubersicht der eingegangenen Stellungnahmen

Es sind keine Stellungnahmen eingegangen.

17



	1. Rechtsgrundlage
	2. Eckpunkte der Entscheidung
	3. Bürokratiekostenermittlung
	4. Verfahrensablauf
	5. Dokumentation des gesetzlich vorgeschriebenen Stellungnahmeverfahrens




