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A. Tragende Grindeund Beschluss
1. Rechtsgrundlage

Nach 8§ 35 Abs. 1 SGB V bestimmt der Gemeinsame Bundesausschuss (G-BA) in den Richt-
linien nach 8§92 Abs. 1 Satz 2 Nr. 6 SGB V, fur welche Gruppen von Arzneimitteln Festbe-
trage festgesetzt werden kénnen. In den Gruppen sollen Arzneimittel mit

(1) denselben Wirkstoffen,

(2 pharmakologisch-therapeutisch vergleichbaren Wirkstoffen, insbesondere mit che-
misch verwandten Stoffen,

€©)) 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 Vergleichsgro3en.

2. Eckpunkte der Entscheidung

Der Unterausschuss Arzneimittel hat die Beratungen zur Neubildung der Festbetragsgruppe
.Efavirenz, Gruppe 1“ in Stufe 1 abgeschlossen und ist dabei zu dem Ergebnis gekommen,
dass die vorgeschlagene Neubildung der Gruppe die Voraussetzungen fur eine Festbetrags-
gruppenbildung nach 8 35 Abs. 1 Satz 2 Nr. 1 erfillt.

Nach § 35 Abs. 2 SGB V sind die Stellungnahmen der Sachverstandigen 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 Durchfihrung des schriftichen Stellungnahme-
verfahrens wurde gemaf 8§ 91 Abs. 9 SGB V eine mindliche Anhdrung durchgefiihrt.

Aus dem Stellungnahmeverfahren haben sich keine Anderungen ergeben.

In Anlage IX der Arzneimittel-Richtlinie wird folgende Festbetragsgruppe ,Efavirenz, Grup-
pe 1" in Stufe 1 eingefigt:

Lotufe: 1

Wirkstoff: Efavirenz

Festbetragsgruppe Nr.: 1

Status: verschreibungspflichtig
Gruppenbeschreibung:  feste orale Darreichungsformen

Darreichungsformen: Filmtabletten“

Die der Neubildung der vorliegenden Festbetragsgruppe zugrundeliegenden Dokumente
sind den Tragenden Grinden als Anlage beigefiigt.
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Die vorliegende Festbetragsgruppe erfasst nach festgelegten Merkmalen des Gruppenzu-
schnitts nur Efavirenz-haltige Arzneimittel mit der Darreichungsform ,Filmtabletten“. Ausge-
hend von den derzeit fur die Beurteilung des Gruppenzuschnitts maf3geblichen im Markt ver-
fugbaren Efavirenz-haltigen Arzneimitteln sind damit ausschlie3lich Arzneimittel mit 600 mg
Efavirenz, nicht jedoch die auch fir Kinder zugelassenen Arzneimittel in den Wirkstarken
50 mg, 100 mg und 200 mg von der Festbetragsgruppenbildung umfasst. Sollte sich durch
Markteintritt weiterer Arzneimittel mit dem Wirkstoff Efavirenz das Abgrenzungskriterium der
Darreichungsform als mit der Zielsetzung des Zuschnitts der Festbetragsgruppe unvereinbar
erweisen, wird der G-BA dies unter Berlcksichtigung seiner Beobachtungspflicht prifen und
magliche Konkretisierungen vornehmen.

Alle von der Festbetragsgruppe ,Efavirenz, Gruppe 1* umfassten Arzneimittel enthalten den
Wirkstoff Efavirenz, wobei keine hinreichenden Belege fir unterschiedliche, fur die Therapie
bedeutsame Bioverflgbarkeiten vorliegen, die gegen die Festbetragsgruppe in der vorlie-
genden Form sprechen.

Als geeignete VergleichsgrofRe im Sinne des 8§ 35 Abs. 1 Satz 5 SGB V wird flr die vorlie-
gende Festbetragsgruppe der Stufe 1 gemal 4. Kapitel 8 18 Satz 1 der Verfahrensordnung
des Gemeinsamen Bundesausschusses (VerfO) die reale Wirkstarke je abgeteilter Einheit
bestimmt.

3. Burokratiekostenermittlung

Durch den vorgesehenen Beschluss entstehen keine neuen bzw. geédnderten Informations-
pflichten fur Leistungserbringer im Sinne von Anlage Il zum 1. Kapitel VerfO und dement-
sprechend keine Burokratiekosten.

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 20. Mai 2016 Uber die Neubildung der betreffenden Fest-
betragsgruppe beraten. Der Unterausschuss Arzneimittel hat in seiner Sitzung am 7. Juni
2016 die Beschlussvorlage zur Einleitung eines Stellungnahmeverfahrens beraten und nach
1. Kapitel 810 Abs.1 VerfO die Einleitung des Stellungnahmeverfahrens einstimmig be-
schlossen.

Die mindliche Anhérung wurde am 5. Dezember 2016 durchgefihrt.

Die Beschlussvorlage zur Neubildung der Festbetragsgruppe wurde in der Sitzung des Un-
terausschusses am 10. Januar 2017 konsentiert.
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Zeitlicher Beratungsverlauf:

Sitzung Datum Beratungsgegenstand
ﬁﬁg Nutzenbewer- 20.05.2016 Beratung uber die Neubildung der Festbetragsgruppe
Unterausschuss Beratung, Konsentierung und Beschlussfassung zur
o 07.06.2016 Einleitung des Stellungnahmeverfahrens hinsichtlich
Arzneimittel der Anderung der AM-RL in Anlage IX
Unterausschuss 06.09.2016 Information Uber eingegangene Stellungnahmen und
Arzneimittel R Beratung Uber weiteres Vorgehen
Unterausschuss 11.10.2016 Beratung Uber Auswertung der schriftichen Stellung-
Arzneimittel T nahmen, Terminierung der mindlichen Anhérung
Unterausschuss . o .
o 05.12.2016 Durchfiihrung der mundlichen Anhorung
Arzneimittel
Unterausschuss _
Arzneimittel 10.01.2017 Beratung und Konsentierung der Beschlussvorlage
zneimitte
Plenum 16.02.2017 Beschlussfassung

Berlin, den 16. Februar 2017

Gemeinsamer Bundesausschuss
gemal § 91 SGB V
Der Vorsitzende

Prof. Hecken
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5. Anlage

Festbetragsstufe 1

Festbetragsgruppe:
Efavirenz Gruppe 1

Gruppenbeschreibung: verschreibungspflichtig

feste orale Darreichungsformen
Filmtabletten *

* Die Bezeichnung der Darreichungsformen erfolgt unter Verwendung der zum Preis-/Produktstand aktuellen Liste der
"Standard Terms" der Europaischen Arzneibuchkommission (EDQM = European Directorate for the Quality of Medicines),
veroffentlicht im Internet unter: hitps://standardterms.edgm.eu/stw/default/index .

Preis- und Produktstand: 01.04.2016 / Verordnungsdaten: 2015
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0. Beschluss

Gemeinsamer

B ES C h I U S S Bundesausschuss

des Gemeinsamen Bundesausschusses

Uber eine Anderung der Arzneimittel-Richtlinie
(AM-RL):

Anlage IX — Festbetragsgruppenbildung
Efavirenz, Gruppe 1, in Stufe 1 nach §8 35 Abs. 1
SGB V

Vom 16. Februar 2017

Der Gemeinsame Bundesausschuss (G-BA) hat in seiner Sitzung am 16. Februar 2017 be-
schlossen, die 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 2. Februar 2017 (BAnz AT
13.03.2017 B3), wie folgt zu andern:

In Anlage IX der Arzneimittel-Richtlinie wird folgende Festbetragsgruppe ,Efavirenz, Grup-
pe 1“ in Stufe 1 eingefigt:

LStufe: 1

Wirkstoff: Efavirenz

Festbetragsgruppe Nr.: 1

Status: verschreibungspflichtig
Gruppenbeschreibung:  feste orale Darreichungsformen
Darreichungsformen: Filmtabletten*

Die Anderung der Richtlinie tritt am Tag nach der Veréffentlichung im Bundesanzeiger in
Kraft.
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Die Tragenden Grinde zu diesem Beschluss werden auf den Internetseiten des G-BA unter
www.g-ba.de verdffentlicht.

Berlin, den 16. Februar 2017

Gemeinsamer Bundesausschuss
gemal 8§91 SGB V
Der Vorsitzende

Prof. Hecken
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http://www.g-ba.de/

7. Anhang

7.1  Prufungnach § 94 Absatz 1 SGBV

% I Bundesministerium =
g fiir Gesundheit { é o

G20 GERMANY 2017

HAMBURG

Bundesministerium fiir Gesundheit, 11055 Berlin Dr. Josephine Tautz
Ministerialratin
Leiterin des Referates 213

Gemeinsamer Bundesausschuss . ‘
Gemeinsamer Bundesausschuss,

WESEIVSHE}BE 8 Strukturierte Behandlungsprogramme
10623 Berlin (DMP), Allgerneine medizinische Fragen in
der GKV"

H ALSAN SCHRIFT Friedrichstrale 108, 10117 Berlin
POSTANSCHRIFT 11055 Berlin
TEL +49(0)30 18 441-4514
FAX +49(0)30 18 441-3788
E-MAIL 213@bma.bund.de
INTERMET  www.bundesgesundheitsministerium.de

vorab per Fax: 030 - 275838105 Berlin, 20, Mirz 2017
Az 213 -21432-01

Beschluss des Gemeinsamen Bundesausschusses vom 16. Februar 2017
hier: Anderung der Arzneimittel-Richtlinie

Anlage IX - Festbetragsgruppenbildung

Efavirenz, Gruppe 1, in Stufe 1 nach § 35 Abs. 15GBV

Sehr geehrte Damen und Herren,

der von Ihnen gemaf? § 94 SGB V vorgelegte o. g. Beschluss vom 16. Februar 2017 tiber eine
Anderung der Arzneimittel-Richtlinie wird nicht beanstandet.

Mit freundlichen Griien
Im Auftrag

Dr. Josephine Tautz

U-Bahn U a: Oranienburger Tor
S-Bahn 51,52, 53, 57: Friedrichstrae
Strafienbahn M 1
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7.2  Veroffentlichung im Bundesanzeiger

Bundesanzeiger Bekanntmachung

epimsosvcd el Verdffentlicht am Dienstag, 4. April 2017
inigteriu iz

und f0r Verbraucherschutz BAnz AT 04.04.2017 B2
www.bundesanzeiger.de Seite 1 von 1

Bundesministerium fir Gesundheit

Bekanntmachung
eines Beschlusses des Gemeinsamen Bundesausschusses
iiber eine Anderung der Arzneimittel-Richtlinie {AM-RL}:
Anlage IX - Festbetragsgruppenbildung
Efavirenz, Gruppe 1, in Stufe 1
nach § 35 Absatz 1 des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch (SGB V)

Vom 16. Februar 2017

Der Gemeinsame Bundesausschuss (G-BA) hat in seiner Sitzung am 16. Februar
2017 beschlossen, die Richtlinie (iber die Verardnung von Arzneimitteln in der ver-
tragsarztlichen Versorgung {Arzneimittel-Richtlinie) in der Fassung vom 18. Dezem-
ber 2008/22. Januar 2009 (BAnz Nr. 48a vom 31. Méarz 2009), zuletzt gendert am
2. Februar 2017 {BAnz AT 13.03.2017 B3), wie folgt zu &ndern:

In Anlage IX der Arzneimittel-Richtlinie wird folgende Festbetragsgruppe ,Efavirenz,
Gruppe 1" in Stufe 1 eingefiigt:

wStufe: 1

Wirkstoff: Efavirenz
Festbetragsgruppe Nr.. 1

Status: verschreibungspflichtig

Gruppenbeschreibung: feste orale Darreichungsformen
Darreichungsformen: Filmtabletten™”

Die Anderung der Richtlinie tritt am Tag nach der Verdffentlichung im Bundes-
anzeiger in Kraft.

Die Tragenden Griinde zu diesem Beschluss werden auf den Internetseiten des
G-BA unter www.g-ba.de verdffentlicht.

Berlin, den 16. Februar 2017

Gemeinsamer Bundesausschuss
gemahl § 91 SGB YV

Der Vorsitzende
Prof. Hecken

Die POF-Datel der ambichen Verdtfentichung ist mit einer qualiizierten elektronischen Signatur gem &l § 2 Nr. 3 Signaturgesetz (319G ) versenen. Siehe dazu Hinwes suf Infoseite
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B. Bewertungsverfahren

Nach 8§ 35 Abs. 1 SGB V bestimmt der Gemeinsame Bundesausschuss (G-BA) in den Richt-
linien nach 8§92 Abs. 1 Satz 2 Nr. 6 SGB V, fur welche Gruppen von Arzneimitteln Festbe-
trage festgesetzt werden kénnen. 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 Vergleichsgréiien.

Die vorgeschlagene Neubildung der Festbetragsgruppe ,Efavirenz, Gruppe 1“ in Stufe 1 er-
fullt die Voraussetzungen fir eine Festbetragsgruppenbildung nach 8 35 Abs. 1 Satz 2 Nr. 1
SGB V.

11
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Dokumentation des gesetzlich vorgeschriebenen Stellungnahmeverfahrens

Nach 8 35 Abs. 2 SGBV ist Sachverstandigen 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 Entwurfe den folgenden Organisationen sowie
den Verbanden der pharmazeutischen Unternehmen mit der Bitte um Weiterleitung zuge-

sendet.

Folgende Organisationen wurden angeschrieben:

Organisation Stral3e Ort
Arzneimittelkommission der Herbert-Lewin-Platz 1 10623 Berlin
Deutschen Arzteschaft (AkdA)

Arzneimittelkommission der JagerstralRe 49/50 10117 Berlin
Deutschen Apotheker (AMK)

Bundesvereinigung Deutscher Deutsches Apothekerhaus 10117 Berlin
Apothekerverbénde (ABDA) JagerstralRe 49/50

Bundesverband der Friedrichstral3e 134 10117 Berlin

Arzneimittel-Hersteller e.V. (BAH)

Bundesverband der EurimPark 8 83416 Saaldorf-
Arzneimittel-iImporteure e.V. (BAI) Surheim
Bundesverband der Friedrichstr. 148 10117 Berlin
Pharmazeutischen Industrie e.V.

(BPI)

Pro Generika e.V. Unter den Linden 32-34 10117 Berlin
Biotechnologie-Industrie- Am Weidendamm la 10117 Berlin
Organisation Deutschland e. V.

(BIO Deutschland e. V.)

Verband Forschender Hausvogteiplatz 13 10117 Berlin

Arzneimittelhersteller e. V. (VFA)

Herrn
Prof. Dr. med. Reinhard Saller

Albisstrasse 20
Postfach 777

CH — 8038 Ziirich

Herrn
Dr. Dr. Peter Schliter

Bahnhofstral3e 2c

69502 Hemsbach

Dariiber hinaus wurde die Einleitung des Stellungnahmeverfahrens im Bundesanzeiger be-
kanntgemacht (BAnz AT 04.07.2016 B5).

(Siehe D. Anhang der Zusammenfassenden Dokumentation)

Zusammenfassende Dokumentation Stand: 10. Mai 2017

12



1. Unterlagen des Stellungnahmeverfahrens
1.1  Schriftliches Stellungnahmeverfahren

(Siehe D. Anhang der Zusammenfassenden Dokumentation)

1.2 Mindliche Anhérung (Einladung)

Mit Datum vom 15. November 2016 wurden die pharmazeutischen Unternehmer/ Organisati-
onen, die berechtigt sind, zu einem Beschluss des Gemeinsamen Bundesausschusses Stel-
lung zu nehmen und eine schriftliche Stellungnahme abgegeben haben, zu der mundlichen
Anhorung eingeladen.

(Siehe D. Anhang der Zusammenfassenden Dokumentation)

Die Firma Mundipharma war nicht einzuladen, da sie nicht zu den betroffenen pharmazeuti-
schen Unternehmern gehort. Sie vertreibt kein Arzneimittel mit dem von der vorliegenden
Festbetragsgruppe umfassten Wirkstoff. Ein generelles Stellungnahmerecht aller pharma-
zeutischen Unternehmer unabhangig von deren konkreter Betroffenheit durch die beabsich-
tigte Regelung ist nach § 35 Abs. 2 SGB V nicht vorgesehen. Daher fehlt es an der fir die
Durchfuihrung einer mundlichen Anhdrung erforderlichen Berechtigung i. S.d. § 91 Abs. 9
Satz 1 SGB V, zu dem vorliegenden Beschluss des G-BA Stellung zu nehmen.

2. Ubersicht der eingegangenen Stellungnahmen

2.1  Ubersicht der eingegangenen schriftlichen Stellungnahmen

Organisation Eingangsdatum
TEVA GmbH 28.07.2016
Mundipharma Deutschland GmbH & Co. KG 29.07.2016
Pro Generika e. V. 01.08.2016

2.2 Ubersichtder Teilnehmer an der miindlichen Anhérung

Organisation Teilnehmer
Burkhart Joksch
TEVA GmbH
Isabel Rath
Pro Generika e. V. Matthias Diessel

13
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221 Zusammenfassende Angaben der Offenlegungserklarung

Organisation, Frage 1 Frage 2 Frage 3 Frage 4 Frage 5 Frage 6
TEVA GmbH Ja Nein Nein Nein Nein Nein
B. Joksch
TEVA GmbH Ja Nein Nein Nein Nein Nein
l. Rath
Pro  Generika Ja Ja Nein Nein Nein Nein
e. V.

M. Diessel
3. Auswertung der Stellungnahmen (schriftlich und mundlich)
Einwand:

Eingruppierung von speziellen Kinderarzneiformen

Pro Generika

[...] Es stellt sich die Frage, ob es vor dem Hintergrund der Verbesserung der Arzneimittel-
versorgung fur Kinder sachgemal oder auch nur vertretbar ist, speziell fir Kinder entwickelte
Arzneimittel mit den Erwachsenenformen zu einer Jumbo-Festbetragsgruppe zu vermengen.

[..]

Die jetzt vorgenommene Beschreibung der Festbetragsgruppe Efavirenz beinhaltet alle ora-
len Darreichungsformen, d. h. sowohl die Erwachsenenform mit 600 mg als auch die speziell
fur Kinder entwickelten und nur fir definierte Gewichtsklassen zugelassenen Handelsformen.
[...]

Die Gruppenbeschreibung ,feste, orale Darreichungsformen® impliziert, dass der G-BA be-
absichtigt, alle Wirkstarken von Efavirenz in einer Festbetragsgruppe zusammenzufassen,
auch wenn in der Tabelle auf Seite 6 in den tragenden Grinden der Anhoérungsunterlagen
eine Wirkstarke von 600 mg ausgewiesen wird. [...]

Die jetzt vorgesehene Gruppenbeschreibung fiir die Festbetragsgruppe Efavirenz muss pré-
zise formuliert werden, sie muss lauten ,Efavirenz 600 mg"“.

Nur dann ist eine eindeutige Differenzierung zwischen der Erwachsenenform und den Kin-
derformen gewabhrleistet. Es gentigt nicht, die Kinderformen von den Erwachsenenformen
Uber die Darreichungsformen (Hartkapseln versus Filmtabletten) zu differenzieren. Gerade
die Anbieter von generischen Arzneimitteln zeichnen sich dadurch aus, dass sie nach Pa-
tentablauf unterschiedliche feste, orale Darreichungsformen in den Markt bringen. Es muss
daher in der FB-Gruppenbeschreibung eine klare Differenzierung zwischen den Erwachse-
nenformen und den Kinderformen erfolgen; alles andere waren unprézise Hinweise mit
Raum fir viel Interpretation. [...]

14
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TEVA

Die jetzt vorgenommene Beschreibung der Festbetragsgruppe Efavirenz beinhaltet alle ora-
len Darreichungsformen, d. h. die Erwachsenenform inklusive der speziell fir Kinder entwi-
ckelten und nur fir definierte Gewichtsklassen zugelassenen Handelsformen. [...]

Efavirenz 600mg ist ausschlie3lich fur Jugendliche und Erwachsene Uber 40kg Korperge-
wicht entwickelt worden und lediglich die Wirkstérken 50, 100 und 200mg haben eine Zulas-
sung fur Kinder. [...]

Fir die Zulassung fir ein Arzneimittel fur Kinder besondere klinische Prifungen notwendig
sind um eine sichere, in diesem Fall gewichtsadaptierte, Dosierung zu finden. Eigenstandige
Kinderformen sind unstrittig ,therapierelevant* und sollten von einer Festbetrags- Gruppen-
bildung ausgenommen werden.

Im vorliegenden Fall sind in den tragenden Grunden der Gruppenbildung zu Efavirenz nur
die 600 mg Packungen miteinbezogen, wenn vom G-BA eine Gruppenbildung nur fur die
Erwachsenenform beabsichtigt ist, sollte dies in der Gruppenbezeichnung gekennzeichnet
werden.

Mundipharma

Der pharmazeutische Unternehmer bringt ebenfalls die o. g. Argumente vor.
Bewertung:

Neben der Wirkstoffbezeichnung ,Efavirenz* und der Gruppenbeschreibung ,feste orale Dar-
reichungsformen” ist Bestandteil des Zuschnitts einer Festbetragsgruppe ebenfalls die Kon-
kretisierung der in die Festbetragsgruppe einbezogenen Darreichungsformen eines wirk-
stoffgleichen Arzneimittels. Die vorliegende Festbetragsgruppe umfasst laut Beschlussent-
wurf nur die Darreichungsform ,Filmtabletten® und damit ausschlie3lich Arzneimittel mit
600 mg Efavirenz, nicht jedoch die auch fur Kinder zugelassenen Arzneimittel in den Wirk-
starken 50 mg, 100 mg und 200 mg. Diese Pré&parate liegen in fester oraler Darreichungs-
form ausschliel3lich als ,Hartkapseln® vor. Die Beschreibung der Festbetragsgruppe wird vom
G-BA damit als ausreichend normenklar angesehen.

Sollte sich durch Markteintritt weiterer Arzneimittel mit dem Wirkstoff Efavirenz entsprechen-
der Anderungsbedarf ergeben, wird der G-BA dies unter Berilicksichtigung seiner Beobach-
tungspflicht prifen und mogliche Konkretisierungen vornehmen.
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4. Wortprotokoll der mundlichen Anhorung

Gemeinsamer

Mund“Che Anh('jl‘ung Bundesausschuss

gemaR 8§ 91 Abs. 9 Satz 1 SGB V zur Anderung
der Anlage IX der Arzneimittel-Richtlinie

hier: Festbetragsgruppenbildung - Efavirenz,
Gruppe 1in Stufe 1

Sitzung im Hause des Gemeinsamen Bundesausschusses in Berlin
am 5. Dezember 2016
von 14.35 Uhr bis 14.40 Uhr

— Stenografisches Wortprotokoll —

Zusammenfassende Dokumentation Stand: 10. Mai 2017
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Angemeldete Teilnehmer der Firma TEVA GmbH:

Herr Joksch
Frau Rath

Angemeldete Teilnehmer fur Pro Generikae. V.:
Herr Diessel

Zusammenfassende Dokumentation Stand: 10. Mai 2017
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= Beginn der Anhodrung: 14.35 Uhr

(Die angemeldeten Teilnehmer betreten den Raum)

Herr Prof. Hecken (Vorsitzender): Herzlich willkommen zur Anhérung im schriftlichen und
jetzt mindlichen Stellungnahmeverfahren, Anlage IX, Festbetragsgruppenbildung Efavirenz,
Gruppe 1, in Stufe 1. Zunachst bitte ich um Entschuldigung; aber wir haben eben Uber eine
Krankheit gesprochen, wobei wir zundchst einmal das Wesen der Krankheit zu erkunden
versucht und dann die Frage zu klaren versucht haben, ob der hier vorgestellte Wirkstoff
geeignet ist, dieselbe, wenn sie denn existiert, in irgendeiner Form zu lindern. Das hat ein
bisschen langer gedauert.

Wir haben die Neubildung der Festbetragsgruppe Efavirenz, Gruppe 1, in Stufe 1,
Darreichungsformen: Filmtabletten, zum schriftichen Stellungnahmeverfahren gegeben.
Stellung genommen haben TEVA GmbH einschlie3lich ratiopharm und AbZ-Pharma, Pro
Generika e. V. und Mundipharma Deutschland GmbH & Co. KG.

Es folgt der tbliche Hinweis: Wir fihren Wortprotokoll. Nennen Sie daher bitte, wenn Sie sich
gleich zu Wort melden, lhren Namen und die Sie entsendende Institution bzw. Firma und
benutzen Sie das Mikrofon.

Im Prinzip sagen die Stellungnehmer, die Gruppenbeschreibung .feste orale
Darreichungsform® impliziere, dass alle Wirkstarken eingruppiert wirden, also sowohl die
Erwachsenenform mit 600 mg, die ja unstreitig ist, als auch die speziell fir Kinder
entwickelten Handelsformen mit 50, 100 und 200 mg; in den Tragenden Grinden seien aber
nur die 600-mg-Packungen ausgewiesen. Deswegen, sagen sie, misste die vorgesehene
Gruppenbeschreibung praziser formuliert werden. Sie musste ,Efavirenz 600 mg“ lauten. Es
genigt nach Auffassung der Stellungnehmer nicht, die Kinderformen von den
Erwachsenenformen (ber die Darreichungsformen Hartkapseln versus Filmtabletten zu
differenzieren.

Daruber kdnnen wir uns jetzt stundenlang streiten. Entscheidend ist — das kann ich an dieser
Stelle sagen, ohne jetzt irgendeiner Bank zu nahe treten zu wollen —, dass es der Wille des
Gemeinsamen Bundesausschusses ist, eben diese 600 mg hier in diese Festbetragsgruppe
zu bringen und die anderen Darreichungsformen, also die niedrigeren Dosierungen, nicht.
Wir waren der Auffassung, dies Uber die Beschreibung ,Filmtabletten®, die es ja nur in der
600-mg-Variante gibt, hinreichend abgebildet zu haben. Aber darlber kdnnen wir uns jetzt
muRig streiten.

Es ware sicherlich schén, wenn wir uns nicht allzu lange dartber stritten; dann hatten wir
vielleicht das Ziel erreicht und ein bisschen Zeit gegeniiber den vorherigen Anhérungen
hereingeholt. — Bitte schon, Sie haben das Wort.

Herr Diessel (Pro Generika): Ich glaube, nach diesen Ausfiihrungen ist zumindest unserer-
seits jegliche Diskussion unnétig, weil das gemeinsame Ziel ist, die kleineren Wirkstarken
nicht einzugruppieren. Daher kdnnen wir uns die Diskussion sparen und gerne fir Sie ein
bisschen Zeit hereinholen.
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Herr Prof. Hecken (Vorsitzender): Okay. — Gibt es Fragen, Anmerkungen, Widerspruch zu
dem, was ich gesagt habe? — Nein.

= Dann sind wir uns einig. — Danke schon. Ich wiinsche Ihnen noch einen schonen Tag.

Schluss der Anhoérung: 14.40 Uhr

19

Zusammenfassende Dokumentation Stand: 10. Mai 2017
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Bekanntmachung des Beschlusses im Bundesanzeiger
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1.2 Mindliche Anhorung (Einladung)

Zusammenfassende Dokumentation Stand: 10. Mai 2017

20



Bundesanzeiger Bekanntmachung

Eere:jusgelgt?bten'von:j Justi Veroffentlicht am Montag, 4. Juli 2016
undesministerium der Justiz

und fur Verbraucherschutz BAnz AT 04.07.2016 B5
www.bundesanzeiger.de Seite 1 von 1

Bundesministerium fir Gesundheit

Bekanntmachung
des Gemeinsamen Bundesausschusses
gemaB § 91 des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch (SGB V)

Vom 7. Juni 2016

Der Unterausschuss Arzneimittel des "Gemeinsamen Bundesausschusses (G-BA) hat am 7. Juni 2016 beschlossen,
folgende Stellungnahmeverfahren zur Anderung der Arzneimittel-Richtlinie einzuleiten:
Anderung der Arzneimittel-Richtlinie in Anlage IX
— Festbetragsgruppenbildung
— Aripiprazol, Gruppe 1, in Stufe 1 (Neubildung)
— Duloxetin, Gruppe 1, in Stufe 1 (Neubildung)
— Efavirenz, Gruppe 1, in Stufe 1 (Neubildung)
Zur Umsetzung der gesetzlichen Regelungen liegen Entwirfe vor, fir die das gesetzlich vorgeschriebene Stellungnahme-

verfahren nach § 35 Absatz 2 SGB V eingeleitet wird. Nach § 35 Absatz 2 SGB V ist unter anderem Sachverstandigen der
Arzneimittelhersteller vor der Entscheidung des G-BA Gelegenheit zur Stellungnahme zu geben.

Die entsprechenden Entwirfe werden zu diesem Zweck dem Bundesverband der Arzneimittel-Hersteller e.V. (BAH),
dem Bundesverband der Arzneimittel-Importeure e.V. (BAl), dem Bundesverband der Pharmazeutischen Industrie e.V.
(BPI), dem Pro Generika e.V., dem Verband Forschender Arzneimittelhersteller e.V. (VFA) und der Biotechnologie-
Industrie-Organisation Deutschland e.V. (BIO Deutschland e.V.) mit der Bitte um Abgabe sachverstandiger Stellung-
nahmen der Arzneimittelhersteller mit Schreiben vom 1. Juli 2016 zugeleitet.

Stellungnahmen zu diesen Entwiirfen einschlieBlich Literatur sowie Literatur- bzw. Anlagenverzeichnis sind - soweit
nicht ausdriicklich im Original angefordert — in elektronischer Form (z. B. per CD/DVD oder per E-Mail) als Word-Datei
bzw. die Literatur als PDF-Datei bis zum
1. August 2016
zu richten an:
Gemeinsamer Bundesausschuss
Abteilung Arzneimittel
WegelystraBe 8
10623 Berlin
E-Mail: festbetragsgruppen@g-ba.de

Betroffene pharmazeutische Unternehmen, die nicht Mitglieder der oben genannten Verbande sind, erhalten die Ent-
wirfe sowie die Tragenden Griinde bei der Geschéftsstelle des G-BA.

Die Beschliisse und die Tragenden Griinde kdénnen auf den Internetseiten des G-BA unter www.g-ba.de eingesehen
werden.

Berlin, den 7. Juni 2016

Gemeinsamer Bundesausschuss
gemaB § 91 SGB V

Der Vorsitzende
Prof. Hecken
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Gemeinsamer
Bundesausschuss

gemaR § 91 SGB V
Unterausschuss

Arzneimittel

) ) Besuchsadresse:
Gemeinsamer Bundesausschuss, Postfach 12 06 06, 10596 Berlin Wegelystrale 8

10623 Berlin

An die Ansprechpartner/in:
Stellungnahmeberechtigten Abteilung Arzneimittel

Telefon:
nach § 35 Abs. 2 SGB V 030 275838210

Telefax:
030 275838205

E-Mail:
arzneimittel@g-ba.de

Internet:
www.g-ba.de

Unser Zeichen:
FeG/nr (2016-05)

Datum:
1. Juli 2016

Stellungnahmeverfahren lber die Anderung der Arzneimittel-Richtlinie in der Anla-
ge IX zur Festbetragsgruppenbildung nach 8§ 35 SGB V - Verfahren 2016-05

Sehr geehrte Damen und Herren,

der Unterausschuss Arzneimittel des Gemeinsamen Bundesausschusses hat in seiner Sit-
zung am 7. Juni 2016 beschlossen, ein Stellungnahmeverfahren zur Anderung der Anla-
ge IX einzuleiten. Die Anlage 1X zum Abschnitt M der Arzneimittel-Richtlinie (AM-RL) gemaf
§ 35 SGB V soll wie folgt gedndert werden:

Anderung der Arzneimittel-Richtlinie in Anlage 1X
- Festbetragsgruppenbildung
0 Aripiprazol, Gruppe 1, in Stufe 1 (Neubildung)
0 Duloxetin, Gruppe 1, in Stufe 1 (Neubildung)
o Efavirenz, Gruppe 1, in Stufe 1 (Neubildung)

Bitte beachten Sie, dass die Bezeichnung der Darreichungsformen unter Verwendung der
zum Preis-/Produktstand (01.04.2016) aktuellen Liste der ,Standard Terms" der Europdi-
schen Arzneibuchkommission (EDQM = European Directorate for the Quality of Medicines)
erfolgt.

Im Rahmen lhres Stellungnahmerechts nach § 35 Absatz 2 SGB V erhalten Sie bis zum
1. August 2016

Gelegenheit zur Abgabe lhrer Stellungnahme. Spéater bei uns eingegangene Stellungnah-
men kénnen nicht berticksichtigt werden.

Der Gemeinsame Bundesausschuss ist eine juristische Person des 6ffentlichen Rechts nach § 91 SGB V. Er wird gebildet von:
Deutsche Krankenhausgesellschaft, Berlin - GKV Spitzenverband, Berlin -
Kassenarztliche Bundesvereinigung, Berlin- Kassenzahnérztliche Bundesvereinigung, Kéin 22



Gemeinsamer
Bundesausschuss

Bitte begrinden Sie lhre Stellungnahme zum Richtlinienentwurf durch Literatur (z. B. rele-
vante Studien). Die zitierte Literatur ist obligat im Volltext inklusive einem standardisierten
und vollstandigen Literatur- bzw. Anlagenverzeichnis der Stellungnahme beizufiigen. Anbei
erhalten Sie das Begleitblatt ,Literaturverzeichnis®. Wir weisen darauf hin, dass nur Litera-
tur, die im Volltext vorliegt, berltcksichtigt werden kann.

Mit Abgabe einer Stellungnahme erklaren Sie sich einverstanden, dass diese in den Tra-
genden 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 ge-
macht.

Ilhre Stellungnahme einschlief3lich Literatur sowie Literatur- bzw. Anlagenverzeichnis richten
Sie — soweit nicht ausdrucklich im Original angefordert - bitte in elektronischer Form (z. B.
per CD/DVD oder per E-Mail) als Word-Datei bzw. die Literatur als PDF-Datei an:

Gemeinsamer Bundesausschuss
Unterausschuss Arzneimittel
Wegelystrale 8
10623 Berlin
festbetragsgruppen@g-ba.de

Bitte formulieren Sie die Betreffzeile Ihrer E-Mail méglichst kurz und pragnant durch Angabe

der o. g. Verfahrensnummer sowie der Wirkstoffgruppe.

Mit freundlichen GrifRen
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Gemeinsamer

B eS C h I u S S Bundesausschuss

des Gemeinsamen Bundesausschusses

Uber die Einleitung eines
Stellungnahmeverfahrens zur Anderung der
Arzneimittel-Richtlinie (AM-RL):

Anlage IX — Festbetragsgruppenbildung
Efavirenz, Gruppe 1, in Stufe 1 nach §8 35 Abs. 1
SGB V

Vom 7. Juni 2016

Der Unterausschuss Arzneimittel hat in seiner Sitzung am 7. Juni 2016 die Einleitung eines
Stellungnahmeverfahrens zur Anderung der Richtlinie tiber 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 T. Monat JJJJ (BAnz AT TT.MM.JJJJ V [Nr]), beschlossen:

I. In Anlage IX der Arzneimittel-Richtlinie wird folgende Festbetragsgruppe ,Efavirenz,
Gruppe 1" in Stufe 1 eingefugt:

»Stufe: 1

Wirkstoff: Efavirenz

Festbetragsgruppe Nr.: 1

Status: verschreibungspflichtig
Gruppenbeschreibung: feste orale Darreichungsformen
Darreichungsformen: Filmtabletten*

Il. Die Anderung der Richtlinie tritt am Tag nach der Veroffentlichung 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 verdéffentlicht.

Berlin, den 7. Juni 2016
Gemeinsamer Bundesausschuss

gemal § 91 SGB V
Der Vorsitzende

Prof. Hecken

des
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Gemeinsamer

Tr ag en d e G r u n d e Bundesausschuss

zum Beschluss des Gemeinsamen
Bundesausschusses

Uber die Einleitung eines
Stellungnahmeverfahrens zur Anderung der
Arzneimittel-Richtlinie (AM-RL):

Anlage IX — Festbetragsgruppenbildung
Efavirenz, Gruppe 1, in Stufe 1 nach §8 35 Abs. 1
SGB V

Vom 7. Juni 2016
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1. Rechtsgrundlage

Nach 835 Abs.1 SGBV bestimmt der Gemeinsame Bundesausschuss (G-BA) in den
Richtlinien nach 8§ 92 Abs. 1 Satz2 Nr.6 SGBYV, fur welche Gruppen von Arzneimitteln
Festbetrage festgesetzt werden kénnen. In den Gruppen sollen Arzneimittel mit

D) denselben 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 Vergleichsgrofen.

2. Eckpunkte der Entscheidung

Der Unterausschuss Arzneimittel hat in seiner Sitzung am 7. Juni 2016 beschlossen, ein
Stellungnahmeverfahren zur Neubildung der Festbetragsgruppe ,Efavirenz, Gruppe 1" in
Stufe 1 einzuleiten.

In Anlage IX der Arzneimittel-Richtlinie wird folgende Festbetragsgruppe ,Efavirenz,
Gruppe 1" in Stufe 1 eingeflugt:

Lotufe: 1

Wirkstoff: Efavirenz

Festbetragsgruppe Nr.: 1

Status: verschreibungspflichtig
Gruppenbeschreibung: feste orale Darreichungsformen
Darreichungsformen: Filmtabletten®

Die der Neubildung der vorliegenden Festbetragsgruppe zugrundeliegenden Dokumente
sind den Tragenden Griinden als Anlage beigeflgt.

Alle von der Festbetragsgruppe ,Efavirenz, Gruppe 1* umfassten Arzneimittel enthalten den
Wirkstoff Efavirenz, wobei keine hinreichenden Belege fiir unterschiedliche, fur die Therapie
bedeutsame Bioverfligbarkeiten vorliegen, die gegen die Festbetragsgruppe in der
vorliegenden Form sprechen.

Als geeignete VergleichsgrofRe im Sinne des 835 Abs.1 Satz5 SGBV wird fir die
vorliegende Festbetragsgruppe der Stufel gemall 4. Kapitel 8§18 Satz1l der
Verfahrensordnung des Gemeinsamen Bundesausschusses (VerfO) die reale Wirkstarke je
abgeteilter Einheit bestimmit.
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3. 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
Mitgliedern sowie Vertreter(innen) der Patientenorganisationen zusammensetzt.

Die AG Nutzenbewertung hat am 20. Mai 2016 uber die Neubildung der betreffenden
Festbetragsgruppe beraten. Der Unterausschuss Arzneimittel hat in seiner Sitzung am
7. Juni 2016 die Beschlussvorlage zur Einleitung eines Stellungnahmeverfahrens beraten
und nach 1. Kapitel 810 Abs.1 VerfO die Einleitung des Stellungnahmeverfahrens
einstimmig beschlossen.

Zeitlicher Beratungsverlauf:

Sitzung Datum Beratungsgegenstand

AG :

Nutzenbewertung 20.05.2016 |Beratung zur Neubildung der Festbetragsgruppe

Unterausschuss Beratung, Konsentierung und Beschlussfassung zur
o 07.06.2016 |Einleitung des Stellungnahmeverfahrens hinsichtlich der

Arzneimittel Anderung der AM-RL in Anlage 1X

Zum Zeitpunkt der Einleitung des Stellungnahmeverfahrens stellen die vorliegenden
Tragenden Grinde den aktuellen Stand der Zusammenfassenden Dokumentation dar,
welche den stellungnahmeberechtigten Organisationen zur Verfigung zu stellen sind
(1. Kapitel 8 10 Abs. 2 VerfO).

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

Eine Stellungnahme zur Richtlinienanderung 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 beizufiigen. Nur
Literatur, die im Volltext beigefiigt ist, kann bertcksichtigt werden.

Mit Abgabe einer Stellungnahme erklart sich der Stellungnehmer einverstanden, dass diese
in den Tragenden Griinden 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.

Stellungnahmeberechtigte nach § 35 Abs. 2 SGB V

Nach 8 35 Abs. 2 SGBV ist Sachverstandigen 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 Entwirfe den
folgenden Organisationen sowie den Verbanden der pharmazeutischen Unternehmen mit
der Bitte um Weiterleitung zugesendet:
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Organisation Stralle Ort
Arzneimittelkommission der Herbert-Lewin-Platz 1 10623 Berlin
Deutschen Arzteschaft (AkdA)

Arzneimittelkommission der Jagerstrale 49/50 10117 Berlin
Deutschen Apotheker (AMK)

Bundesvereinigung Deutscher Deutsches Apothekerhaus 10117 Berlin
Apothekerverbande (ABDA) JagerstralRe 49/50

Bundesverband der FriedrichstraRe 134 10117 Berlin

Arzneimittel-Hersteller e.V. (BAH)

Bundesverband der EurimPark 8 83416 Saaldorf-
Arzneimittel-Importeure e.V. (BAI) Surheim
Bundesverband der Friedrichstr. 148 10117 Berlin
Pharmazeutischen Industrie e.V.

(BPI)

Pro Generika e.V. Unter den Linden 32-34 10117 Berlin
Biotechnologie-Industrie- Am Weidendamm la 10117 Berlin
Organisation Deutschland e. V.

(BIO Deutschland e. V.)

Verband Forschender Hausvogteiplatz 13 10117 Berlin

Arzneimittelhersteller e. V. (VFA)

Herrn
Prof. Dr. med. Reinhard Saller

Albisstrasse 20
Postfach 777

CH — 8038 Zirich

Herrn
Dr. Dr. Peter Schliter

Bahnhofstral3e 2c

69502 Hemsbach

Dartber hinaus wird die Einleitung des Stellungnahmeverfahrens im Bundesanzeiger

bekannt gemacht.

Berlin, den 7. Juni 2016

Gemeinsamer Bundesausschuss

gemal § 91 SGB V

Der Vorsitzende

Prof. Hecken
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4. Anlage

Festbetragsstufe 1

Festbetragsgruppe:

Efavirenz

Gruppenbeschreibung:

Gruppe 1

verschreibungspflichtig

feste orale Darreichungsformen
Filmtabletten *

* Die Bezeichnung der Darreichungsformen erfolgt unter Verwendung der zum Preis-/Produktstand aktuellen Liste der
"Standard Terms" der Européischen Arzneibuchkommission (EDQM = European Directorate for the Quality of Medicines),
verdffentlicht im Internet unter: https://standardterms.edgm.ew/stw/default/index .

Preis- und Produktstand: 01.04 2016 / Verordnungsdaten: 2015
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Preistibersicht zu Festbetragsgruppe Efavirenz, Gruppe 1
Verordnungen (in Tsd.): 7,1 (Basis 2015)

Umsatz (in Mio. EUROY): 4,7

Wirkstadrke (w) 600 600
Darreichungsform FTEL FTBL1
Packungsgrofie 30 90 30
Praparat Vo in Tsd %isol. % kum.

EFAVIRENZ ACA BMS 0.0 0,10 100,00 1.129,91

EFAVIRENZ AXICORP BMS 0,186 2,30 99,80 368,78 1.129,91 237.24
EFAVIRENZ BB BMS 0,00 97 .60 229,00

EFAVIRENZ BMS 1.14 16,14 97 80 422,55 1.264.45
EFAVIRENZ CC BMS 0,06 0,87 81,46 372,61 1.154,11 399,74
EFAVIRENZ EMRA BMS 0,37 5,22 80,59 372,82 1.129.81

EFAVIRENZ EURIM BMS 0.08 1.07 7537 239,75 72,62
EFAVIRENZ GERKE EMS 014 1,90 74,29 348,55 1.091,87 239,82
EFAVIRENZ HAEMATO BMS 0,34 4,84 72,39 368,78 1.144.61

EFAVIRENZ HEXAL 0,70 986 67,55 242,89 679,89

EFAVIRENZ KOHL BMS3 0,20 2,86] 97,69 3vz.ez2 1.144.61 237,24
EFAVIRENZ MEDICO BMS 0,34 4,75 54 83 372,58 1.129.91

EFAVIRENZ ORI EM3 0,41 5,81 30,07 395,14 1.224.20 237,24
EFAVIRENZ RATIO 3,14 44,26 44,26] 242,89 679,89

Summen (Vo in Tsd.) 7,08 275 417 017
Anteilswerte (%) 38,74 58,80 2,45

Abkulrzungen

Darreichungsformen

GKV-Spitzenverband, Arzneimittel-Festbetrige

Kirzel Lanaform
FTBL Filmtabletten

Preis- und Produktstand: 01.04 2016 (AVP)
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Erlauterungen 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 dafiir vorgesehenen Zeilen
entsprechend des u.a. Musters ein.

Muster Nr. | Feldbezeichnung | Text
1. [AU: (Autoren, Korperschaft, Herausgeber: getrennt durch
Semikolon)
TI: (Titel)
SO: (Quelle: Zeitschrift, Internetadresse, Ort/Verlag/Jahr)

Bitte verwenden Sie diese Tabellenstruktur unverandert inklusive der vorgegebenen
Feldbezeichnungen.

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

Literaturliste [Institution/Firma] Niereninsuffizienz

Nr. | Feldbezeichnung | Text

1 AU: National Guideline Clearinghouse; National Kidney
Foundation
TI: Clinical practice guidelines for nutrition in chronic renal
failure
SO: Am J Kidney Dis / 35/6 Suppl 2 ( S1-140) /2000/
2 |AU: Druml W
TI: Ernahrung bei Krankheiten der Niere. In: Stein J, Jauch

KW (Ed). Praxishandbuch klinische Ernahrung und
Infusionstherapie

SO: Berlin: Springer. 2003. S. 521-38
3 [AU: Stein J; Jauch KW (Eds)
TI: Praxishandbuch klinische Ernéhrung 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.org/professionals/dogi/doqgi/nut_a19.htmi
5 [AU: Cummins C; Marshall T; Burls A
TI: Percutaneous endoscopic gastrostomy (PEG) feeding in
the enteral nutrition of dysphagic stroke patients
SO: Birmingham: WMHTAC.2000
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Stellungnahmeverfahren zum Thema Festbetragsgruppenbildung
[Hier Angabe Verfahrensnummer]

Literaturliste [Hier Institution / Firma eingeben] Indikation [Hier zutreffende Indikation eingeben]

Nr. |Feldbezeichnung | Text

AU:

TI:

SO:

AU:

TI:

SO:

AU:

TI:

SO:

AU:

TI:

SO:

AU:

TI:

SO:

AU:

TI:

SO:

AU:

TI:

SO:

AU:

TI:

SO:

AU:

TI:

SO:

AU:

TI:

SO:

AU:

TI:

SO:

AU:

TI:

SO:

AU:

TI:

SO:

AU:

TI:

SO:




Gemeinsamer Bundesausschuss, Postfach 12 06 06, 10596 Berlin

Stellungnahmeberechtigte
nach 8 91 Abs. 9S.1SGBV

gemafl § 91 SGB V
Unterausschuss

"Arzneimittel"
Besuchsadresse:

WegelystralRe 8
10623 Berlin

Ansprechpartner/in:
Abteilung Arzneimittel

Telefon:
030 275838210

Telefax:

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

Internet:
www.g-ba.de

Unser Zeichen:
hn/nr (2016-05)

Datum:
15. November 2016

Sachverstandigen-Anhorung geman § 91 Abs. 9 Satz 1 SGB V zur Anderung

der Anlage IX der Arzneimittel-Richtlinie

Sehr geehrte Damen und Herren,

nach 8 91 Abs. 9 Satz1 SGB V i. V. m. 1. Kapitel § 12 Verfahrensordnung des Gemeinsa-
men Bundesausschusses ist vor einer Entscheidung des Gemeinsamen Bundesausschus-
ses Uber eine Anderung der Arzneimittel-Richtlinie jedem, der berechtigt ist, zu einem Be-
schluss des Gemeinsamen Bundesausschusses Stellung zu nehmen und eine schriftliche
Stellungnahme abgegeben hat, in der Regel auch Gelegenheit zu einer mindlichen Stel-

lungnahme zu geben.

Der Vorsitzende des zustdndigen Unterausschusses Arzneimittel hat demzufolge beziiglich

der

Anderung der Arzneimittel-Richtlinie in Anlage IX
e Festbetragsgruppenbildung
o Efavirenz, Gruppe 1, in Stufe 1

eine mindliche Anhérung anberaumt.
Die Anhorung findet statt:
am 5. Dezember 2016
um 14:00 Uhr
im Hause des Gemeinsamen Bundesausschusses
Wegelystralle 8
10623 Berlin

Zu dieser Anhorung laden wir Sie hiermit herzlich ein.

Der Gemeinsame Bundesausschuss ist eine juristische Person des 6ffentlichen Rechts nach § 91 SGB V. Er wird gebildet von:

Deutsche Krankenhausgesellschaft, Berlin - GKV Spitzenverband, Berlin -

Kassenarztliche Bundesvereinigung, Berlin- Kassenzahnérztliche Bundesvereinigung, Kéin
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An der Anhorung kénnen fur jeden miundlich Stellungnahmeberechtigten héchstens jeweils
zwei Sachverstandige teilnehmen.

Bitte teilen Sie uns bis zum 22. November 2016 per E-Mail (festbetragsgruppen@g-ba.de)
mit, ob Sie an der mundlichen Anhérung teilnehmen werden und benennen Sie in dem Fall
bitte auch die teilnehmenden Personen.

Es steht Ihnen frei, auf Ihr mindliches Stellungnahmerecht zu verzichten.

Voraussetzung fur die Teilnahme an der mundlichen Anhoérung ist die Abgabe einer voll-
standig ausgefillten Offenlegungserklarung. Bitte prifen Sie deshalb, ob Sie alle Fragen
beantwortet haben und unterschreiben Sie die Offenlegungserklarung mit Datumsangabe
zweimalig im daflr vorgesehen Abschnitt auf Seite 3.

Die Offenlegungserklarung ist im Original zur mundlichen Anhérung vorzulegen.

Die mundliche Anhdrung dient in erster Linie dazu, die sich aus der schriftlichen Stellung-
nahme ergebenden Fragen zu kldren und neuere Erkenntnisse, die sich zeitlich nach Ab-
schluss des schriftichen Stellungnahmeverfahrens ergeben haben, einzubringen.
PowerPoint-Prasentationen sind jedoch leider nicht mdglich. Bitte beachten Sie, dass die
mundliche Anhérung in deutscher Sprache stattfindet. Ausfihrungen in anderen Sprachen
werden nicht protokolliert.

Eine Wegbeschreibung zum Gemeinsamen Bundesausschuss ist als Anlage beigeftigt.

Fur Ruckfragen stehen wir Ihnen gerne zur Verfliigung.

Mit freundlichen GriRen
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