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1. Rechtsgrundlagen 

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

1. denselben Wirkstoffen, 

2. pharmakologisch-therapeutisch vergleichbaren Wirkstoffen, insbesondere 
mit chemisch verwandten Stoffen, 

3. therapeutisch vergleichbarer Wirkung, insbesondere Arzneimittel-
kombinationen 

zusammengefasst werden. Der Gemeinsame Bundesausschuss ermittelt auch 
die nach Absatz 3 notwendigen rechnerischen mittleren Tages- oder Einzeldosen 
oder andere geeignete Vergleichsgrößen. 

 

2. Eckpunkte der Entscheidung 

Der Unterausschuss „Arzneimittel“ hat die Beratungen zu der Festbetragsgruppe 
Tilidin mit Zusatz Naloxon, Gruppe 1, abgeschlossen und ist dabei zu dem Er-
gebnis gekommen, dass die vorgeschlagene Gruppe die Voraussetzungen für 
eine Festbetragsgruppenbildung nach § 35 Abs. 1 Satz 2 erfüllt. Der Unteraus-
schuss „Arzneimittel“ hat die Argumente der stellungnahmeberechtigten Organi-
sation sehr gründlich geprüft. Die Arzneimittel enthalten denselben Wirkstoff, Ti-
lidin mit Zusatz Naloxon, und es lagen keine hinreichenden Belege für unter-
schiedliche, für die Therapie bedeutsame Bioverfügbarkeiten vor. 

 

3. Verfahrensablauf 
3.1 Erstellung eines Entwurfs zur Stellungnahme 

In der vorbereitenden Sitzung des Unterausschusses „Arzneimittel" am 
5. Oktober 2006 wurde der Entwurf zur Stellungnahme zu der Festbetragsgruppe 

− Tilidin mit Zusatz Naloxon, Gruppe 1 

beraten und die Einleitung des schriftlichen Stellungnahmeverfahrens beschlos-
sen. 
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3.2 Einleitung des Stellungnahmeverfahrens 

Mit Schreiben vom 24. Oktober 2006 (Tranche 06/05) wurde das schriftliche Stel-
lungnahmeverfahren eingeleitet. Im Rahmen des Stellungnahmerechts nach § 35 
Abs. 2 SGB V wurde den Stellungnahmeberechtigten Gelegenheit zur Stellung-
nahme bis zum 24. November 2006 gegeben (Unterlagen siehe Punkt 5.2). 

 

3.3 Auswertung des Stellungnahmeverfahrens 

Nach § 35 Abs. 2 SGB V sind die Stellungnahmen der Sachverständigen der 
medizinischen und pharmazeutischen Wissenschaft und der Berufsvertretungen 
der Apotheker in die Entscheidungen des Gemeinsamen Bundesausschusses 
mit einzubeziehen. 

Bei der Bildung der Festbetragsgruppen wurden die im Rahmen des Stellung-
nahmeverfahrens eingegangenen Stellungnahmen berücksichtigt (Unterlagen 
siehe Punkt 5). 

 

3.3.1 Übersicht der eingesendeten Stellungnahmen 

Firma/ Organisation Eingangsdatum Festbetragsgruppe 

Pfizer 24.11.2006 Tilidin mit Zusatz Naloxon 

 

3.4 Zeitlicher Beratungsverlauf 

Sitzung  Datum Beratungsgegenstand 

29. Sitzung UA 
„Arzneimittel“ 

5. Oktober 
2006 

Konsentierung der Einlei-
tung des Stellungnahme-
verfahrens 

36. Sitzung UA 
„Arzneimittel“ 

8. März 2007 Beratung der eingegan-
genen Stellungnahmen 
und Konsentierung der 
Beschlussvorlage 
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4. Würdigung der Stellungnahmen 

Bei der Bildung der Festbetragsgruppe wurde die im Rahmen des Stellungnah-
meverfahrens eingegangene Stellungnahme incl. der eingereichten Publikatio-
nen und des mitgesandten Gutachtens berücksichtigt. Dabei wurde auch die 
Ausarbeitung der Abteilung Fachberatung Medizin des Gemeinsamen Bundes-
ausschusses einbezogen, die die der Stellungnahme beigefügte Literatur bewer-
tet hat. 

Wirkstoffidentität als Voraussetzung für eine Gruppenbildung der Stufe 1 

In der beratenen Festbetragsgruppe sind wirkstoffidentische Arzneimittel (Tilidin 
mit Zusatz Naloxon) zusammengefasst. 

 

Unterschiedliche, für die Therapie bedeutsame Bioverfügbarkeiten 

Einwand (1): 

Retardierte und nichtretardierte orale Darreichungsformen dienen in der 

Schmerztherapie unterschiedlichen Zielsetzungen und sind deshalb nicht belie-

big austauschbar. 

Stellungnahme: 

In dem Vorschlag zur Festbetragsgruppenbildung wurden retardierte sowie unre-
tardierte orale Darreichungsformen Tilidin und Naloxon enthaltender Arzneimittel 
zusammengefasst.  

Während in der Langzeittherapie chronischer Schmerzen bevorzugt Retardfor-
men eingesetzt werden, dienen schnell freisetzende Präparate in erster Linie 
einer Dosistitration und als Zusatzmedikation bei Schmerzspitzen. 

Es erscheint daher sachgerecht, eine getrennte Festbetragsgruppe für retardierte 
Darreichungsformen für Arzneimittel, die Tilidin und Naloxon enthalten, zu bilden. 
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Siegburg, den 19. April 2007 
 

Gemeinsamer Bundesausschuss 
Der Vorsitzende 

Hess 
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5. Dokumentation des gesetzlich vorgeschriebenen Stellung-
nahmeverfahrens 

5.1 Stellungnahmeberechtigte nach § 35 Abs. 2 SGB V 

Es wurde ein schriftliches Stellungnahmeverfahren zur Aktualisierung von Fest-
betragsgruppen nach § 35 Abs. 2 SGB V (Stufe 1) vom 24. Oktober 2006 bis 24. 
November 2006 eingeleitet. Nach § 35 Abs. 2 SGB V ist u. a. Sachverständigen 
der Arzneimittelhersteller vor der Entscheidung des Gemeinsamen Bundesaus-
schusses Gelegenheit zur Stellungnahme zu geben. Zu diesem Zweck werden 
die entsprechenden Entwürfe den folgenden Verbänden mit der Bitte um Weiter-
leitung zugesendet. 

Firma Strasse Ort 

Arzneimittelkommission der Deutschen Ärzte-
schaft (AkdÄ) 

Herbert-Lewin-Platz 1 10623 Berlin 

Arzneimittelkommission der Deutschen Apo-
theker (AMK) 

Carl-Mannich-Straße 
26 

65760 Eschborn 

Bundesvereinigung Deutscher Apothekerver-
bände (ABDA) 

Dt. Apothekerhaus 
Jägerstraße 49/50 

10117 Berlin 

Bundesverband der Arzneimittelhersteller e.V. 
(BAH) 

Ubierstraße 73 53173 Bonn 

Bundesverband der Arzneimittelimporteure 
e.V. (BAI) 

Am Gaenslehen 4-6 83451 Piding 

Bundesverband der Pharmazeutischen In-
dustrie (BPI) 

Friedrichstraße 148 10117 Berlin 

Deutscher Generika Verband e.V. Saarbrücker Str. 7 10405 Berlin 

Pro Generika e.V. Unter den Linden 21 10117 Berlin 

Verband Forschender Arzneimittelhersteller Hausvogteiplatz 13 10117 Berlin 

Prof. Dr. med. Reinhard Saller, Professor für 
Naturheilkunde an der Medizinischen Fakultät 
der Universität Zürich 

Gloriastraße 18a 
 

CH – 8091 Zürich

Dr. Dr. Peter Schlüter 
Bahnhofstraße 2c 69502 Hems-

bach 
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5.2 Unterlagen des Stellungnahmeverfahrens 
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6. Anhang 

6.1 Aktuelle Verordnungsdaten mit Preis- und Produktstand zum 
01.01.2007 
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