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A. Tragende Gründe und Beschluss 

1.  Rechtsgrundlage 

Nach § 35 Abs. 1 SGB V bestimmt der Gemeinsame Bundesausschuss (G-BA) in den Richt-
linien nach § 92 Abs. 1 Satz 2 Nr. 6 SGB V, für welche Gruppen von Arzneimitteln Festbe-
träge festgesetzt werden können. In den Gruppen sollen Arzneimittel mit 
(1) den selben Wirkstoffen, 
(2) pharmakologisch-therapeutisch vergleichbaren Wirkstoffen, insbesondere mit che-

misch 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 

Der Unterausschuss Arzneimittel hat die Beratungen zur Neubildung der Festbetragsgruppe 
„Capecitabin, Gruppe 1“ in Stufe 1 abgeschlossen und ist dabei zu dem Ergebnis gekom-
men, dass die vorgeschlagene Neubildung der Gruppe die Voraussetzungen für eine Festbe-
tragsgruppenbildung nach § 35 Abs. 1 Satz 2 Nr. 1 SGB V erfüllt. 
Nach § 35 Abs. 2 SGB V sind die Stellungnahmen der Sachverständigen der medizinischen 
und pharmazeutischen Wissenschaft und Praxis sowie der Arzneimittelhersteller und der 
Berufsvertretungen der Apotheker in die Entscheidungen des Gemeinsamen Bundes-
ausschusses mit einzubeziehen. Nach Durchführung des schriftlichen Stellungnahme-
verfahrens wurde gemäß § 91 Abs. 9 SGB V eine mündliche Anhörung anberaumt. Von sei-
nem Recht zur mündlichen Stellungnahme hat der Stellungnahmeberechtigte keinen Ge-
brauch gemacht. 
Aus dem schriftlichen Stellungnahmeverfahren haben sich keine Änderungen ergeben. 
In Anlage IX der Arzneimittel-Richtlinie wird folgende Festbetragsgruppe „Capecitabin, Grup-
pe 1“ in Stufe 1 eingefügt: 

„Stufe: 1 
Wirkstoff: Capecitabin 
Festbetragsgruppe Nr.: 1 
Status: verschreibungspflichtig 
Gruppenbeschreibung: orale Darreichungsformen 
Darreichungsformen: Filmtabletten“ 

Die der Neubildung der vorliegenden Festbetragsgruppe zugrundeliegenden Dokumente 
sind den Tragenden Gründen als Anlage beigefügt. 
Alle von der Festbetragsgruppe „Capecitabin, Gruppe 1“ umfassten Arzneimittel enthalten 
den Wirkstoff Capecitabin, wobei keine hinreichenden Belege für unterschiedliche, für die 
Therapie bedeutsame Bioverfügbarkeiten vorliegen, die gegen die Festbetragsgruppe in der 
vorliegenden Form sprechen.  
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Als geeignete Vergleichsgröße im Sinne des § 35 Abs. 1 Satz 5 SGB V wird für die vorlie-
gende Festbetragsgruppe der Stufe 1 gemäß 4. Kapitel § 18 Satz 1 der Verfahrensordnung 
des Gemeinsamen Bundesausschusses (VerfO) die reale Wirkstärke je abgeteilter Einheit 
bestimmt. 

3. Bürokratiekostenermittlung 

Durch den vorgesehenen Beschluss entstehen keine neuen bzw. geänderten Informations-
pflichten für Leistungserbringer im Sinne von Anlage II zum 1. Kapitel VerfO und dement-
sprechend keine Bürokratiekosten. 

4. Verfahrensablauf 

Der Unterausschuss Arzneimittel hat eine Arbeitsgruppe mit der Beratung und Vorbereitung 
von Beschlussempfehlungen zur Einleitung eines Stellungnahmeverfahrens bei Neubildung 
von Festbetragsgruppen beauftragt, die sich aus den von den Spitzenorganisationen der 
Leistungserbringer benannten Mitgliedern, den vom GKV-Spitzenverband benannten Mit-
gliedern sowie Vertreter(innen) der Patientenorganisationen zusammensetzt. 
Die AG Nutzenbewertung hat am 15. Juni 2015 über die Neubildung der betreffenden Fest-
betragsgruppe beraten. Der Unterausschuss Arzneimittel hat in seiner Sitzung am 
7. Juli 2015 die Beschlussvorlage zur Einleitung eines Stellungnahmeverfahrens zur Neubil-
dung der Festbetragsgruppe beraten und nach 1. Kapitel § 10 Abs. 1 VerfO die Einleitung 
des Stellungnahmeverfahrens einstimmig beschlossen. 
Der Termin für die mündliche Anhörung am 12. Januar 2016 wurde vom Stellungnahmebe-
rechtigten nicht wahrgenommen. Er hat insoweit von seinem mündlichen Stellungnahme-
recht keinen Gebrauch gemacht. 
Die Beschlussvorlage zur Neubildung der Festbetragsgruppe wurde in der Sitzung des Un-
terausschusses am 9. Februar 2016 konsentiert. 
Zeitlicher Beratungsverlauf: 
Sitzung  Datum Beratungsgegenstand 

AG  
Nutzenbewertung 15.06.2015 Beratung über die Neubildung der Festbetragsgruppe 

Unterausschuss 
Arzneimittel 

07.07.2015 
Beratung, Konsentierung und Beschlussfassung zur 
Einleitung des Stellungnahmeverfahrens hinsichtlich 
der Änderung der AM-RL in Anlage IX 

Unterausschuss 
Arzneimittel 

06.10.2015 Information über eingegangene Stellungnahmen und 
Beratung über weiteres Vorgehen 

Unterausschuss 
Arzneimittel 

08.12.2015 Beratung über Auswertung der schriftlichen Stellung-
nahmen, Terminierung der mündlichen Anhörung 

  Mündliche Anhörung entfallen 

Unterausschuss 
Arzneimittel 

09.02.2016 Beratung und Konsentierung der Beschlussvorlage 
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Sitzung  Datum Beratungsgegenstand 

Plenum 17.03.2016 Beschlussfassung 

Berlin, den 17. März 2016 

Gemeinsamer Bundesausschuss 
gemäß § 91 SGB V 

Der Vorsitzende 

 

Prof. Hecken 
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5. Anlage 
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6. Beschluss 

Beschluss 

 

des Gemeinsamen Bundesausschusses über eine 
Änderung der Arzneimittel-Richtlinie (AM-RL): 
Anlage IX – Festbetragsgruppenbildung 
Capecitabin, Gruppe 1, in Stufe 1 nach § 35 Abs. 1 
SGB V 

Vom 17. März 2016 
Der Gemeinsame Bundesausschuss (G-BA) hat in seiner Sitzung am 17. März 2016 be-
schlossen, die Richtlinie über die Verordnung von Arzneimitteln in der vertragsärztlichen 
Versorgung (Arzneimittel-Richtlinie) in der Fassung vom 18. Dezember 2008 / 22. Januar 
2009 (BAnz Nr. 49a vom 31. März 2009), zuletzt geändert am 4. Februar 2016 (BAnz AT 
19.04.2016 B4), wie folgt zu ändern: 
 
I. In Anlage IX der Arzneimittel-Richtlinie wird folgende Festbetragsgruppe „Capecitabin, 

Gruppe 1“ in Stufe 1 eingefügt: 
 

„Stufe: 1 
Wirkstoff: Capecitabin 
Festbetragsgruppe Nr.: 1 
Status: verschreibungspflichtig 
Gruppenbeschreibung: orale Darreichungsformen 
Darreichungsformen: Filmtabletten“ 

 
II. Die Änderung der Richtlinie tritt am Tag nach der Veröffentlichung im Bundesanzeiger in 

Kraft. 
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Die Tragenden Gründe zu diesem Beschluss werden auf den Internetseiten des Gemeinsa-
men Bundesausschusses unter www.g-ba.de veröffentlicht. 
 

Berlin, den 17. März 2016 

Gemeinsamer Bundesausschuss 
gemäß § 91 SGB V 

Der Vorsitzende 

 

Prof. Hecken 
  

http://www.g-ba.de/
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7. Anhang 

7.1 Prüfung nach § 94 Abs. 1 SGB V 
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7.2 Veröffentlichung im Bundesanzeiger 
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B. Bewertungsverfahren 

Nach § 35 Abs. 1 SGB V bestimmt der Gemeinsame Bundesausschuss (G-BA) in den Richt-
linien nach § 92 Abs. 1 Satz 2 Nr. 6 SGB V, für welche Gruppen von Arzneimitteln Festbe-
träge festgesetzt werden können. In den Gruppen sollen Arzneimittel mit 
1. denselben Wirkstoffen, 
2. pharmakologisch-therapeutisch vergleichbaren Wirkstoffen, insbesondere mit che-

misch 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. 
Die vorgeschlagene Neubildung der Festbetragsgruppe „Capecitabin, Gruppe 1“ in Stufe 1 
erfüllt die Voraussetzungen für eine Festbetragsgruppenbildung nach § 35 Abs. 1 Satz 2 
Nr. 1 SGB V. 
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C. Dokumentation des gesetzlich vorgeschriebenen Stellungnahmeverfahrens 

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 wurden die entsprechenden Entwürfe den folgenden Organisationen sowie 
den Verbänden der pharmazeutischen Unternehmen mit der Bitte um Weiterleitung zuge-
sendet. 
Folgende Organisationen wurden angeschrieben: 
 

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 wurde die Einleitung des Stellungnahmeverfahrens im Bundesanzeiger be-
kanntgemacht (BAnz AT 04.08.2015 B2). 
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1. Unterlagen des Stellungnahmeverfahrens 

1.1 Schriftliches Stellungnahmeverfahren 
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1.2 Mündliche Anhörung (Einladung) 

Mit Datum vom 9. Dezember 2015 wurden die pharmazeutischen Unternehmer/Orga-
nisationen, die berechtigt sind, zu einem Beschluss des Gemeinsamen Bundesausschusses 
Stellung zu nehmen und eine schriftliche Stellungnahme abgegeben haben, zu der mündli-
chen Anhörung eingeladen. 
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2. Übersicht der eingegangenen Stellungnahmen 

2.1 Übersicht der eingegangenen schriftlichen Stellungnahmen 

Organisation Eingangsdatum 
ratiopharm GmbH 31.08.2015 

2.2 Teilnehmer an der mündlichen Anhörung (entfällt) 

Der Stellungnahmeberechtigte hat von seinem Recht zur mündlichen Stellungnahme keinen 
Gebrauch gemacht. 
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3. Auswertung des Stellungnahmeverfahrens 

1. Einwand: 
 
Ratiopharm 
 
Differenzierte Festbetragsgruppen mit jeweils niedrig und hoch dosierten Handels-
formen 
 
[…] „Wir plädieren für eine differenzierte Gruppenbildung in jeweils niedrig dosierte und hoch 
dosierte Handelsformen. 
Die jetzt vorgesehene Gruppenbildung würde bei dem sich anschließenden Verfahren zur 
Festbetragsbestimmung mittels bivariater Regression durch den GKV-Spitzenverband zu 
einer Zementierung der Festbetrags- und somit der Preislinien führen. 
 
Das Entwickeln von Handelsformen mit höheren bzw. niedrigeren Dosierungen als denen, 
die derzeit im Markt verfügbar sind, wird zum wirtschaftlichen Glücksspiel. Die Hersteller 
werden derartige Handelsformen nicht mehr anbieten. Die Verantwortung für aus solchen 
Festbetragsgruppen resultierende therapeutische Lücken kann nicht dem Pharmazeutischen 
Unternehmen anlasten. Insbesondere die Entwicklung von Arzneimitteln speziell für Kinder 
mit sehr niedrigen Dosierungen wird durch die Bildung von Containergruppen nicht mehr 
möglich sein. 
 
Aus guten Gründen hat der Gemeinsame Bundesausschuss in den zurückliegenden Jahren 
bei sehr vielen oralen Formen in Festbetragsgruppen der Stufe 1 eine differenzierte Grup-
penbildung nach der Höhe der Wirkstoffmengen vorgenommen.[…] 
 
Die Entscheidungsgrundlagen des G-BA sollten ein einheitliches Verfahren bei der Bildung 
von Festbetragsgruppen sicherstellen. Dadurch soll ein objektives, transparentes und nach-
prüfbares Verfahren gewährleistet werden. Die Gruppenbildung von Festbeträgen muss in 
allen FB-Gruppen nach den gleichen Kriterien erfolgen. Wir verweisen hier auf das Urteil des 
BSG, in der Begründung zu dem Urteil vom 17.9.2013 (B 1 KR 54/12 R) ist festgehalten: 

„….Es gebietet dem untergesetzlichen Normgeber, unter steter Orientierung am Ge-
rechtigkeitsgedanken wesentlich Gleiches gleich und wesentlich Ungleiches ungleich 
zu behandeln. …….. Der dem Beigeladenen durch das Gesetz vorgegebene Gestal-
tungsspielraum endet jedenfalls dort, wo die gleiche Behandlung der geregelten 
Sachverhalte nicht mehr mit einer am Gerechtigkeitsgedanken orientierten Betrach-
tungsweise vereinbar ist, weil ein einleuchtender Grund für die unterbliebene Diffe-
renzierung fehlt….“ 

 
Wir plädieren im Rahmen einer mündlichen Anhörung die Differenzierung von Festbetrags-
gruppen nach Wirkstoffmengen an dem Beispiel Capecitabin zu erörtern.“ 
 
Bewertung: 
Gemäß 4. Kapitel § 17 VerfO sind bei Festbetragsgruppen der Stufe 1 für die Therapie be-
deutsame unterschiedliche Bioverfügbarkeiten zu berücksichtigen. Bei den von der vorlie-
genden Festbetragsgruppe umfassten Arzneimitteln bestehen keine Unterschiede in der 
Bioverfügbarkeit. 
Die Festbetragsgruppenbildung der Stufe 1 von Arzneimitteln mit dem Wirkstoff Capecitabin, 
orale Darreichungsformen, erweist sich auch nicht als mit einer am Gerechtigkeitsgedanken 
orientierten Betrachtungsweise unvereinbar. Ausgehend von den zugelassenen und insoweit 
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therapeutisch sinnvollen Wirkstärken des Wirkstoffes Capecitabin weisen die einbezogenen 
Arzneimittel auch über die gleiche Darreichungsform Gemeinsamkeiten auf, ohne dass in der 
für die Gruppenbildung relevanter Weise unterschiedliche Bioverfügbarkeiten bestehen. Da-
mit erweisen sich die einbezogenen Arzneimittel über das Merkmal der Wirkstoffgleichheit 
als vergleichbar. 
Als geeignete Vergleichsgröße im Sinne des § 35 Abs. 1 Satz 5 SGB V ist nach 4. Kapitel 
§ 18 Satz 1 VerfO für die vorliegende Festbetragsgruppe der Stufe 1 die reale Wirkstärke je 
abgeteilter Einheit bestimmt. Insofern fließen unter der Prämisse, dass nur therapeutisch 
sinnvolle Wirkstärken zugelassen werden, die unterschiedlichen Wirkstärkenausprägungen 
als Differenzierungsmerkmal in die Vergleichsgröße ein. 
Der Zuschnitt der Festbetragsgruppen liegt im Ermessen des G-BA, so dass allein eine Prü-
fung im Einzelfall eine weitergehende Differenzierung der Gruppen z.B. nach Wirkstärken-
ausprägungen sinnvoll erscheinen lässt ohne dass hieraus ein allgemeinverbindliches Vor-
gehen abgeleitet werden könnte. Ein Anspruch auf gleichgerichtete Behandlung existiert 
insoweit nicht. 
 
Hinsichtlich der Durchführung einer mündlichen Anhörung ist darauf hinzuweisen, dass nach 
§ 91 Abs. 9 Satz 1 SGB V jedem, der berechtigt ist, zu einem Beschluss des G-BA Stellung 
zu nehmen und eine schriftliche Stellungnahme abgegeben hat, auch Gelegenheit zu einer 
mündlichen Stellungnahme zu geben ist. 
 
Aus dem Einwand ergibt sich keine Änderung. 
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