Erlauterungen
zum Beschluss des Gemeinsamen Bundesausschusses

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

- Aktualisierung der Vergleichsgrof3en nach 8§ 35 Abs.1 Satz 5 SGB V

- Ergénzung der Arzneimittel-Richtlinie in Nr. 45 um die Anlage 11

vom 19. Juli 2007
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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, fir welche Gruppen von Arzneimitteln
Festbetrage festgesetzt werden kdnnen. 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 Vergleichsgréfiien.

2. Eckpunkte der Entscheidung

Der Unterausschuss ,Arzneimittel* hat die Beratungen uber das Vorgehen bei
der jahrlichen Aktualisierung von, nach Abschnitt C der Entscheidungsgrundla-
gen des Gemeinsamen Bundesausschusses (Stand: ) gebildeten, Ver-
gleichsgrof3en nach § 35 Abs. 1 Satz 5 SGB V abgeschlossen. Da die Festbetra-
ge auf der Grundlage der Vergleichsgrol3en festgesetzt werden (vgl. 8 35 Abs. 3
Satz 1), ergibt sich aus der Notwendigkeit nach § 35 Abs. 5 Satz 3 SGB V, die
Festbetrage mindestens einmal im Jahr zu Gberpriifen sowie diese in geeigneten
Zeitabstanden an eine veranderte Marktlage anzupassen. Nach der in den Ent-
scheidungsgrundlagen des Gemeinsamen Bundesausschusses (G-BA) festge-
legten Methodik setzt das voraus, dass die Aktualisierung der Vergleichsgrof3en
durch eine rechnerische Anpassung auf der Grundlage der jeweils aktuellen Jah-
resdaten des GKV-Arzneimittelindexes vorgenommen wird. Von der Aktualisie-
rung sind derzeit 31 Festbetragsgruppen betroffen, die gemald der gesetzlichen
Vorgaben angepasst werden.

Bei der Ermittlung der Vergleichsgré3en gemaf der in den Entscheidungsgrund-
lagen festgelegten Berechnungsmethodik handelt es sich um ein rein rechneri-
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sches Verfahren. Daher halt der Unterausschuss Arzneimittel es aus verfahrens-
O0konomischen Erwagungen fur sachgerecht, dass diese Aktualisierung der Ver-
gleichsgrof3en jahrlich parallel mit der Anpassung der Festbetrdge von den Spit-
zenverbanden der Krankenkassen (SpiK) durchgefihrt wird.

Fur die Beauftragung der SpiK mit der Aktualisierung der Vergleichsgrof3en ist
8§ 35 Abs. 1 Satz 7 SGB V anwendbar, wonach der G-BA auch Diritte in die Vor-
bereitung von Entscheidungen nach 8§ 35 Abs. 1 einbeziehen kann. Soweit die
SpiK im Auftrag des G-BA tatig werden, unterliegen sie den Weisungen des Ge-
meinsamen Bundesausschusses. Hierzu sehen die Regelungen in Nr. 44.1 vor,
dass die SpiK den in 8§ 35 Abs 2 genannten Stellen Gelegenheit zur Stellung-
nahme zum Zwecke der Uberpriifung der sachlich-rechnerischen Richtigkeit der
aktualisierten VergleichsgroRen geben. Uber das Ergebnis der Auswertung der
Stellungnahmen ist der G-BA zu informieren.

Mit der Einleitung des Stellungnahmeverfahrens wird den in 8 35 Abs.2 SGB V
genannten Stellen Gelegenheit gegeben, zu dem Verfahren der Aktualisierung
der VergleichsgroR3en Stellung zu nehmen. Als Frist zur Stellungnahme wird ein
Zeitraum von 4 Wochen gegeben.

3. Verfahrensablauf

Sitzung Datum Beratungsgegenstand

39. Sitzung des Unteraus- | 14. Juni 2007 Konzept zur Beauftragung der SpiK mit
schusses ,Arzneimittel” der Aktualisierung von Vergleichsgrol3en

40. Sitzung des Unteraus- | 12. Juli 2007 Beschlussempfehlung zur Einleitung des
schusses ,Arzneimittel” Stellungnahmeverfahrens zur Anderung
der AMR




Siegburg, den 19. Juli 2007

Gemeinsamer Bundesausschuss
Der Vorsitzende

Hess
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