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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 
Makrolide, neuere, Gruppe 1, abgeschlossen und ist dabei zu dem Ergebnis ge-
kommen, dass die Eingruppierung der neuen Darreichungsformen „Granulat im 
Trinkhalm“ und „Retardtabletten“ in die bestehende Festbetragsgruppe Makroli-
de, neuere, Gruppe 1, die Voraussetzungen für eine Festbetragsgruppenbildung 
nach § 35 Abs. 1 Satz 2 Nr. 2 i. V. m. § 35 Abs. 1 Satz 3 SGB V erfüllt. Der Un-
terausschuss „Arzneimittel“ hat die Argumente der stellungnahmeberechtigten 
Organisationen sehr gründlich geprüft. Angesichts der pharmakologisch-
therapeutischen Vergleichbarkeit der Wirkstoffe liegen keine hinreichenden 
Gründe für die Herausnahme einzelner Vertreter der in der vorgeschlagenen 
Festbetragsgruppe 1 zusammengefassten Makrolide, neuere, vor. Die Ermittlung 
der Vergleichsgrößen erfolgte auf der Basis der Verordnungsdaten des Jahres 
2005. 
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2.1 Prüfung der Voraussetzungen für eine Gruppenbildung der  
Stufe 2 
 

Feststellungen des Unterausschusses „Arzneimittel“ 

Die Beratungen im Unterausschuss „Arzneimittel“ wurden geführt auf der Basis 
der in dem schriftlichen Stellungnahmeverfahren mit Frist vom 15. Februar 2007 
vorgelegten und im mündlichen Anhörungsverfahren vom 12. Juli 2007 vorgetra-
genen Argumente, der Auswertung der Abteilung Fachberatung Medizin des 
Gemeinsamen Bundesausschusses sowie der Entscheidungsgrundlagen zur 
Gruppenbildung und zur Vergleichsgröße in der Fassung vom 19. Juli 2007 unter 
Berücksichtigung des AVWG, die das grundsätzliche Verfahren der Gruppenbil-
dung durch den Gemeinsamen Bundesausschuss wiedergeben. 

 

3. Verfahrensablauf 

3.1 Erstellung eines Entwurfs zur Stellungnahme 

In der vorbereitenden Sitzung des Unterausschusses „Arzneimittel" am 11. Ja-
nuar 2007 wurde der Entwurf zur Festbetragsgruppe Makrolide, neuere, Grup-
pe 1, beraten und die Einleitung des schriftlichen Stellungnahmeverfahrens 
(15.01.2007 – 15.02.2007) beschlossen. 

In seiner Sitzung am 14. Juni 2007 hat der Unterausschuss „Arzneimittel“ be-
schlossen, zu der Änderung der Arzneimittel-Richtlinie (AMR) in Anlage 2 für die 
Bildung der Festbetragsgruppe Makrolide, neuere, Gruppe 1, die nach § 35 
Abs. 1b Satz 7 SGB V vorgesehene mündliche Anhörung durchzuführen.  

 

3.2 Einleitung der Stellungnahmeverfahren sowie der mündlichen An-
hörung 

Es wurde ein schriftliches Stellungnahmeverfahren zur Aktualisierung von Fest-
betragsgruppen nach § 35 Abs. 2 SGB V (Stufe 2) vom 15. Januar 2007 bis 
15. Februar 2007 durchgeführt. Mit Schreiben vom 19. Juni 2007 wurden die 
Stellungnahmeberechtigten fristgerecht zur mündlichen Anhörung am 12. Juli 
2007 eingeladen und zur Abgabe einer Teilnahmeerklärung bis zum 6. Juli 2007 
gebeten. 
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Die Unterlagen zur Einleitung des schriftlichen Stellungnahmeverfahrens und der 
mündlichen Anhörung sind unter Punkt 5 des Anhangs aufgeführt. 

 

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. 

 

Zur Durchführung der mündlichen Anhörung war der G-BA bzw. Unterausschuss 
rechtlich nicht verpflichtet. Soweit § 35 Abs. 1b Satz 7 SGB V den G-BA zur 
Durchführung einer mündlichen Anhörung verpflichtet, bezieht sich diese Rege-
lung nach dem Sinn und Zweck des § 35 Abs. 1b SGB V allein auf das Verfahren 
zur Feststellung einer therapeutischen Verbesserung nach § 35 Absatz 1 Satz 3 
2. Halbsatz und Absatz 1a Satz 2 SGB V (vgl. § 35 Abs. 1b Satz 1 SGB V). Die 
Möglichkeit, Arzneimittel von einer Festbetragsgruppenbildung wegen einer the-
rapeutischen Verbesserung auszunehmen, besteht wiederum nur für Arzneimittel 
mit patentgeschützten Wirkstoffen (vgl. den insoweit eindeutigen Wortlaut der § 
35 Absatz 1 Satz 3, 2.Halbsatz und Absatz 1a Satz 2 SGB V); das Bestehen ei-
nes Patentschutzes für den Wirkstoff eines Arzneimittels ist also eine wesentli-
che tatbestandliche Voraussetzung dafür, dass der Anwendungsbereich  der 
Ausnahmevorschrift des § 35 Absatz 1 Satz 3, 2. Halbsatz und Absatz 1a Satz 2 
SGB V überhaupt eröffnet ist. Daraus folgt, dass mündliche Anhörungen nach § 
35 Abs. 1b Satz 7 SGB V allein für die Feststellung von therapeutischen Verbes-
serungen von Arzneimitteln mit patentgeschützten Wirkstoffen durchzuführen 
sind. 

 

Im vorliegenden Fall stehen die Wirkstoffe der Arzneimittel, deren Darreichungs-
formen in die Festbetragsgruppe eingruppiert werden sollen, nicht mehr unter 
Patentschutz. Die Durchführung einer mündlichen Anhörung nach § 35 Abs.1b 
Satz 7 SGB V war daher nicht erforderlich. Da das Fehlen der tatbestandlichen 
Voraussetzungen erst nach Einleitung des mündlichen Anhörungsverfahrens 
erkannt worden war, wurde die mündliche Anhörung gleichwohl durchgeführt. 
Aus Gründen der Rechtssicherheit hat der Unterschuss zu Beginn der mündli-
chen Anhörung aber gegenüber den an der Anhörung teilnehmenden Sachver-
ständigen und Vertretern der betroffenen Arzneimittelhersteller ausdrücklich auf 
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das fehlende Erfordernis einer mündlichen Anhörung hingewiesen und klarge-
stellt, dass damit nicht die Anerkennung einer Rechtspflicht zur Durchführung 
von mündlichen Anhörungen weder für die in Rede stehenden Arzneimittel noch 
zukünftig für gleich gelagerte Fälle verbunden ist. 

 

 

3.3.1 Übersicht der eingesendeten Stellungnahmen 

Firma/ Organisation Eingangsdatum Festbetragsgruppe 

Prof. Schlüter 28.01.2007 Allgemein 

Abbott GmbH & Co. KG 13.02.2007 Makrolide, neuere 

Grünenthal GmbH 14.02.2007 Makrolide, neuere 
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3.3.2 Übersicht der Teilnahmeerklärungen zur mündlichen Anhörung 

Firma/ Organisation Mündliches Statement Teilnahme an der mündli-
chen Anhörung 

Abbott GmbH & Co. KG Ja Ja 

Grünenthal GmbH Ja Ja 

 

3.4 Zeitlicher Beratungsverlauf 

Sitzung  Datum Beratungsgegenstand 

34. Sitzung UA „Arzneimit-
tel“ 

11. Januar 2007 Beschluss zur Einleitung eines schriftli-
chen Stellungnahmeverfahrens 

39. Sitzung UA „Arzneimit-
tel“ 

14. Juni 2007 Auswertung des Stellungnahmeverfah-
rens und Einleitung der mündlichen An-
hörung 

40. Sitzung UA „Arzneimit-
tel“ 

12. Juli 2007 Auswertung der mündlichen Anhörung 

41. Sitzung UA „Arzneimit-
tel“ 

9. August 2007 Konsentierung der Beschlussvorlage 

 

4. Würdigung der Stellungnahmen 

Die Beratungen im Unterausschuss „Arzneimittel“ wurden geführt auf der Basis 
der in dem schriftlichen Stellungnahmeverfahren vorgelegten und im mündlichen 
Anhörungsverfahren vom 12.07.2007 vorgetragenen Statements sowie der Lite-
raturbewertung der Abteilung Fachberatung Medizin des Gemeinsamen Bundes-
ausschusses auf der Basis der Entscheidungsgrundlagen des Gemeinsamen 
Bundesausschusses zur Bildung von Festbetragsgruppen nach § 35 SGB V in 
der Fassung vom 19. Juli 2007. 

Die Argumente der eingegangenen Stellungnahmen aus dem schriftlichen Stel-
lungnahmeverfahren sowie der mündlichen Anhörung wurden zusammengefasst 
und dabei die den Stellungnahmen beigefügte Literatur in die Bewertung mit ein-
bezogen. 
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4.1 Pharmakologisch-therapeutische Vergleichbarkeit  
als Voraussetzung für eine Gruppenbildung der Stufe 2 

 

4.1.1 Pharmakologische Vergleichbarkeit 

Für die Vergleichbarkeit von Wirkstoffen unter pharmakologischen Gesichtspunk-
ten sind die Pharmakokinetik und Pharmakodynamik wesentlich. 

Pharmakokinetik 

Einwand (1): 

Bei Klacid® uno handelt es sich um eine retardierte Darreichungsform des Wirk-
stoffs Clarithromycin. Die Freisetzung des Wirkstoffs Clarithromycin wird durch 
eine Hypromellose-Matrix verzögert. Aufgrund dieser galenischen Veränderung 
ist eine einmal tägliche Anwendung möglich. 

Stellungnahme: 

Die Wirkstoffe der Festbetragsgruppe „neuere Makrolide“ besitzen eine ver-
gleichbare Kinetik hinsichtlich ihrer Magensäurestabilität und Bioverfügbarkeit. 
Kinetische Unterschiede aufgrund galenischer Besonderheiten erlangen keine 
therapeutische Relevanz, da ihnen bereits durch angepasste Therapieschemata 
Rechnung getragen wurde. 

 

Einwand (2): 

Aus der beschriebenen galenischen Veränderung und der daraus resultierenden 
Pharmakokinetik mit nur einmal täglicher Anwendung resultiert eine höhere 
Compliance. 

Eine verbesserte Compliance kann den Therapieerfolg beeinflussen. 

Stellungnahme: 

Zum Beleg wurden Publikationen über kontrollierte randomisierte Studien mit 
einem Vergleich einer ein- mit einer zweimal täglichen Applikation eines Antibio-
tikums bzw. von Clarithromycin eingereicht. Diese untersuchten aber keine pati-
entenrelevanten Endpunkte (Kardas 2003 und Kardas 2007) oder stellten keine 
Beeinflussung patientenrelevanter Endpunkte fest (Weiss und Vanjaka 2002, 
Gotfried et al. 2004). 
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Pharmakodynamik 

Einwände wurden nicht vorgebracht. 

 

4.1.2 Chemische Verwandtschaft 

Einwände wurden nicht vorgebracht. 

 

4.1.3 Pharmakologisch-therapeutische Vergleichbarkeit 

Einwand (3): 

Folgende Untergruppen werden vorgeschlagen: 

1. feste, orale, schnellfreisetzende Darreichungsformen, Standarddosierung 

2. feste, orale, schnellfreisetzende Darreichungsformen, höhere Dosierung 
für besondere Indikationen  

3. flüssige Arzneimittelformen für Kinder 

4. andere Darreichungsformen zur einmal täglichen Einnahme 
 

Stellungnahme: 

Diese Diskussion wurde bereits im Rahmen der Beschlussfassung vom 
15.02.2007 zur Festbetragsgruppenneubildung der Stufe 2, Makrolide, neuere, 
Gruppe 1 geführt. Neue Erkenntnisse hierzu wurden im Rahmen dieses erneuten 
Stellungnahmeverfahrens zur Eingruppierung neuer Darreichungsformen von 
den Stellungnehmenden nicht eingebracht. Mit allen Darreichungsformen der in 
dieser Festbetragsgruppe zusammengefassten Substanzen können Infektionen 
aller Schweregrade therapiert werden. 

Einwand (4): 

Die Festbetragsgruppe sollte aufgeteilt werden in Darreichungsformen zur flüssi-
gen Anwendung und Darreichungsformen, fest, oral. 

Stellungnahme: 

Diese Diskussion wurde bereits im Rahmen der Beschlussfassung vom 
15.02.2007 zur Festbetragsgruppenneubildung der Stufe 2, Makrolide, neuere, 
Gruppe 1 geführt. Neue Erkenntnisse hierzu wurden im Rahmen dieses erneuten 
Stellungnahmeverfahrens zur Eingruppierung neuer Darreichungsformen von 
den Stellungnehmenden nicht eingebracht. 
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Einwand (5): 

ClaroSip® ist ein Arzneimittel mit einem neuartigen Aufbau und einem völlig 
neuartigen Applikationssystem, dessen Grundprinzip in der Arzneistoffeinnahme 
mit einem trinkhalmartigen Applikationsmittel besteht („Dose Sipping Technolo-
gy“, DST). 

Stellungnahme: 

Ein vergleichbarer therapeutischer Erfolg kann auch mit anderen Arzneimitteln 
der Festbetragsgruppe erzielt werden. Der Aspekt der pharmakologisch-
therapeutischen Vergleichbarkeit wird hier also durch das Applikationssystem 
nicht berührt. 

 

Einwand (6): 

Die Verwendung des Trinkhalms führt im Vergleich zu einer herkömmlichen 
Saftzubereitung zu einer Verbesserung der Compliance bei Kindern. Der direkte 
Zusammenhang zwischen der Compliance und dem Erfolg einer Antibiotikathe-
rapie ist in der Literatur hinreichend belegt. 

Stellungnahme: 

Eingereicht wurde zu dieser Thematik ein vertraulicher Bericht über die DoSEiT-
Studie sowie weitere Publikationen, die nicht zu patientenrelevanten Endpunkten 
Stellung nehmen und/oder nicht in der Festbetragsgruppe enthaltene Antibiotika 
untersucht haben. 

Eine veränderte Einschätzung der pharmakologisch-therapeutischen Vergleich-
barkeit der vorgeschlagenen Festbetragsgruppe ergibt sich heraus nicht. 

 

4.2 Gewährleistung, dass Therapiemöglichkeiten nicht eingeschränkt 
werden und Versorgungsalternativen zur Verfügung stehen 

Die vorgeschlagene Festbetragsgruppe gewährleistet, dass Therapiemöglichkei-
ten nicht eingeschränkt werden und medizinisch notwendige Versorgungsalter-
nativen zur Verfügung stehen. 

Einwände wurden nicht vorgebracht. 
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4.3 Ausnahmeregelungen nach § 35 Abs. 1 Satz 3 2. HS SGB V 

Absatz 1 Satz 3 zweiter Halbsatz beschreibt Ausnahmen von der Festbetrags-
gruppenbildung in Stufe 2 und 3: Ausgenommen von diesen Gruppen sind Arz-
neimittel mit patentgeschützten Wirkstoffen, deren Wirkungsweise neuartig ist 
oder die eine therapeutische Verbesserung, auch wegen geringerer Nebenwir-
kungen, bedeuten. 

4.3.1 Neuartige Wirkungsweise 

Die im § 35 Abs.1 Satz 4 SGB V formulierte Definition der Neuartigkeit ist nicht 
erfüllt, derzufolge ein Wirkstoff als neuartig gilt, solange derjenige Wirkstoff, der 
als erster dieser Gruppe in Verkehr gebracht worden ist, unter Patentschutz 
steht. 

Der Patentschutz für den als ersten dieser Gruppe in Verkehr gebrachten Wirk-
stoff sowie für die anderen Wirkstoffe ist bereits abgelaufen. 

 

4.3.2 Therapeutische Verbesserung 

Der Patentschutz für Clarithromycin ist bereits abgelaufen. 

Der Ausnahmetatbestand einer neuartigen Wirkungsweise oder einer therapeuti-
schen Verbesserung, auch wegen geringerer Nebenwirkungen, kann daher für 
Klacid® Uno nicht beansprucht werden. 

Die weiteren vorgebrachten Einwände und die eingereichte, wissenschaftlich 
unzureichende Literatur standen in diesem Kontext und betrafen den Anspruch 
eines geringeren Schweregrades gastrointestinaler Nebenwirkungen der retar-
dierten Darreichungsform von Clarithromycin (Klacid® Uno) gegenüber der nicht-
retardierten Form.  

Auch das Tatbestandsmerkmal der pharmakologisch-therapeutischen Vergleich-
barkeit wird durch diesen Vortrag nicht berührt. 

 

4.4 Ermittlung der Vergleichsgrößen gemäß § 35 Abs. 1 Satz 5 SGB V 

 

Einwand (7): 

Die Rundung der wvg auf nur eine Nachkommastelle bildet die in den Präparaten 
enthaltene Gesamtwirkstoffmenge nicht in dem tatsächlich vorliegenden Verhält-
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nis ab und benachteiligt systematisch die Arzneimittel, die für Kinder zur Anwen-
dung kommen. 

Stellungnahme: 

Diese Diskussion wurde bereits im Rahmen der Beschlussfassung vom 
15.02.2007 zur Festbetragsgruppenneubildung der Stufe 2, Makrolide, neuere, 
Gruppe 1, geführt. Neue Erkenntnisse hierzu wurden im Rahmen dieses erneu-
ten Stellungnahmeverfahrens zur Eingruppierung neuer Darreichungsformen von 
den Stellungnehmenden nicht eingebracht. Die Überprüfung ergab mathematisch 
korrekte Rundungen und das Vermeiden einer Benachteiligung flüssiger Darrei-
chungsformen dadurch, dass durch die Berechnung der verordnungsgewichteten 
Gesamtwirkstärke je Packung Wirkstoff-Konzentrationsunterschiede pro ml nivel-
liert werden. 

 

Fazit: 

Die Eingruppierung der Darreichungsformen „Granulat im Trinkhalm“ und „Re-
tardtabletten“ in die bestehende Gruppe 1 der neueren Makrolide und die Ver-
gleichsgrößenberechnung sind sachgerecht.  

 

Siegburg, den 16. August 2007 

 

Gemeinsamer Bundesausschuss 

Der Vorsitzende 

 

 

Hess 
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5.  Dokumentation des gesetzlich vorgeschriebenen Stellungnahme-
verfahrens 

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 2) vom 15. Januar 2007 bis 15. 
Februar 2007 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 Indust-
rie (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 Hemsbach
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5.2 Unterlagen des Stellungnahmeverfahrens (15.02.2007) 
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17 
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5.3 Unterlagen der Mündlichen Anhörung 

5.3.1 Einladung 
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5.3.2 Protokoll 
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