
Tragende Gründe 
zum Beschluss des Gemeinsamen Bundesausschusses 

über eine Änderung der Arzneimittel-Richtlinie: 
Festbetragsgruppenneubildung 

Kombinationen von ACE-Hemmern mit weiteren Diuretika,  
Gruppe 1, in Stufe 3 

 

vom 16. August 2007 

 
 

Inhaltsverzeichnis 
 

1. Rechtsgrundlagen 2 

2. Eckpunkte der Entscheidung 2 

3. Verfahrensablauf 3 

4. Würdigung der Stellungnahmen 6 

5. Dokumentation des gesetzlich vorgeschriebenen 
Stellungnahmeverfahrens 15 

6. Anhang: Preis- und Produktstand zum 01.04.2007 39 

 
 

1 



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, insbesonde-
re 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 Einzeldo-
sen oder andere geeignete Vergleichsgrößen. 

 

2. Eckpunkte der Entscheidung 

Der Unterausschuss „Arzneimittel“ hat die Beratungen zur Neubildung der 
Festbetragsgruppe „Kombinationen von ACE-Hemmern mit weiteren Diuretika, 
Gruppe 1“ abgeschlossen und ist dabei zu dem Ergebnis gekommen, dass die 
vorgeschlagene Gruppe die Voraussetzungen für eine Festbetragsgruppenbil-
dung nach § 35 Abs. 1 Satz 2 Nr. 3 SGB V erfüllt. Sowohl im Rahmen des 
schriftlichen Stellungnahmeverfahrens als auch zur mündlichen Anhörung sind 
Stellungnahmen eingegangen. 

Die therapeutische Wirkung der in der vorgeschlagenen Festbetragsgruppe zu-
sammengefassten Arzneimittel ist vergleichbar. Die vorliegenden Daten recht-
fertigen nicht die Annahme einer therapeutischen Verbesserung, auch wegen 
geringerer Nebenwirkungen, für einen Vertreter dieser Festbetragsgruppe. Hin-
reichende Gründe für die Herausnahme einzelner Vertreter der in der Festbe-
tragsgruppe „Kombinationen von ACE-Hemmern mit weiteren Diuretika“, Grup-
pe 1, zusammengefassten Kombinationsarzneimittel liegen daher nicht vor. 

Die Ermittlung der Vergleichsgrößen erfolgte auf der Basis der Verordnungs-
daten des Jahres 2006. 
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2.1 Prüfung der Voraussetzungen für eine Gruppenbildung der  
Stufe 3 
 

Feststellungen des Unterausschusses „Arzneimittel“ 

Die Beratungen im Unterausschuss „Arzneimittel“ wurden geführt auf der Basis 
der in dem schriftlichen Stellungnahmeverfahren mit Frist vom 28. Oktober 
2006 vorgelegten und im mündlichen Anhörungsverfahren vom 14. Juni 2007 
vorgetragenen Argumente, der Auswertung der Abteilung Fachberatung Medi-
zin des Gemeinsamen Bundesausschusses sowie der Entscheidungsgrundla-
gen zur Gruppenbildung und zur Vergleichsgröße in der Fassung vom 19. Juli 
2007 unter Berücksichtigung des AVWG, die das grundsätzliche Verfahren der 
Gruppenbildung durch den Gemeinsamen Bundesausschuss wiedergeben. 

Die in der vorgeschlagenen Festbetragsgruppe enthaltenen Arzneimittel mit der 
fixen Kombination eines ACE-Hemmers mit einem Diuretikum sind alle zur Be-
handlung der essentiellen Hypertonie, dem gemeinsamen Anwendungsgebiet, 
zugelassen und damit therapeutisch vergleichbar.  

Es liegen keine hinreichenden Befunde hinsichtlich einer therapeutischen Ver-
besserung vor, die eine Sonderstellung einer der enthaltenen Wirkstoffkombina-
tionen begründen könnte. 

 

3. Verfahrensablauf 

3.1 Erstellung eines Entwurfs zur Stellungnahme 

In der vorbereitenden Sitzung des Unterausschusses „Arzneimittel" am 
6. September 2006 wurde der Beschlussentwurf zu der Festbetragsgruppe 

− Kombinationen von ACE-Hemmern mit weiteren Diuretika, Gruppe 1 in Stu-
fe 3 

beraten und die Einleitung des schriftlichen Stellungnahmeverfahrens 
(27.09.2006 – 28.10.2006) beschlossen. 
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3.2 Einleitung des Stellungnahmeverfahrens 

Mit Schreiben vom 27. September 2006 wurde das schriftliche Stellungnahme-
verfahren eingeleitet. Im Rahmen des Stellungnahmerechts nach § 35 Abs. 2 
SGB V wurde den Stellungnahmeberechtigten Gelegenheit zur Stellungnahme 
bis zum 28. Oktober 2006 gegeben. 

Die Unterlagen zur Einleitung des schriftlichen Stellungnahmeverfahrens sind 
unter Punkt 5 des Anhangs aufgeführt. 

Mit Schreiben vom 25. Mai 2007 wurden die Stellungnahmeberechtigten fristge-
recht zur mündlichen Anhörung am 14. Juni 2007 eingeladen und zur Abgabe 
einer Teilnahmeerklärung bis zum 12. Juni 2007 gebeten. 

 

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. 

Gemäß § 35 Abs. 1b Satz 7 SGB V sind vor einer Entscheidung des Gemein-
samen Bundesausschusses über die Festbetragsgruppenbildung die Sachver-
ständigen nach § 35 Abs. 2 SGB V, d. h. die Sachverständigen der medizini-
schen und pharmazeutischen Wissenschaft und Praxis sowie der Arzneimittel-
hersteller und der Berufsvertretungen der Apotheker auch mündlich anzuhören. 
In der Anhörung ist in erster Linie zu solchen Gesichtspunkten der Festbetrags-
gruppenbildung vorzutragen, z. B. zu neueren wissenschaftlichen Erkenntnis-
sen, die sich zeitlich nach Abschluss des schriftlichen Stellungnahmeverfahrens 
ergeben haben. 

Bei der Bildung der Festbetragsgruppe wurden die im Rahmen des Stellung-
nahmeverfahrens eingegangenen Stellungnahmen, die mündlichen Statements 
der Stellungnehmenden sowie die jeweils eingereichte Literatur berücksichtigt. 
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3.3.1 Übersicht der eingesendeten Stellungnahmen 

Firma/ Organisation Wirkstoffkombination Eingangsdatum 

Sanofi-Aventis Kombinationen von ACE-Hemmern 
mit weiteren Diuretika 

25.10.2006 

Servier Kombinationen von ACE-Hemmern 
mit weiteren Diuretika 

25.10.2006 

 

3.3.2 Übersicht der Teilnahmeerklärungen zur mündlichen Anhörung 

Firma/ Organisation Mündliches Statement Teilnahme an der mündlichen 
Anhörung 

Sanofi Aventis Ja Ja 
Servier Ja Ja 
 

3.4 Zeitlicher Beratungsverlauf 

Sitzung  Datum Beratungsgegenstand 

30. Sitzung UA „Arzneimittel“ 6. September 2006 Konsentierung der Einleitung des 
Stellungnahmeverfahrens 

32. Sitzung UA „Arzneimittel“ 2. November 2006 Auswertung des schriftlichen 
Stellungnahmeverfahrens 

38. Sitzung UA „Arzneimittel“ 25. Mai 2007 Einleitung der mündlichen Anhö-
rung 

39. Sitzung UA „Arzneimittel“ 14. Juni 2007 Mündliche Anhörung, Auswer-
tung der Statements und Kon-
sentierung des Beschlussent-
wurfs 
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4. Würdigung der Stellungnahmen 

Die Beratungen im Unterausschuss „Arzneimittel“ wurden geführt auf der Basis 
der in den schriftlichen Stellungnahmeverfahren vorgelegten und im mündlichen 
Anhörungsverfahren vom 14.06.2007 vorgetragenen Statements sowie der Lite-
raturbewertung der Abteilung Fachberatung Medizin des Gemeinsamen Bun-
desausschusses auf der Basis der Entscheidungsgrundlagen des Gemeinsa-
men Bundesausschusses in der Fassung vom 19. Juli 2007 unter Berücksichti-
gung des § 35 SGB V zur Bildung von Festbetragsgruppen in der Fassung des 
AVWG. 

Die Argumente der eingegangenen Stellungnahmen aus den schriftlichen Stel-
lungnahmeverfahren sowie der mündlichen Anhörung wurden zusammenge-
fasst und die jeweils beigefügte Literatur in die Bewertung mit einbezogen. 

Im Rahmen des mündlichen Anhörungsverfahrens wurden von den Firmenver-
tretern keine neueren wissenschaftlichen Erkenntnisse vorgetragen, die sich 
zeitlich nach Abschluss des schriftlichen Stellungnahmeverfahrens ergeben ha-
ben. Weitere Publikationen wurden nicht eingereicht.  

 

4.1 Therapeutische Vergleichbarkeit 

Einwand (1): 

Indapamid ist in der hier verwendeten Dosis kein Diuretikum im definierten Sin-
ne aufgrund einer nur wenig ausgeprägten subklinischen Diurese. Diese wird 
durch die Verminderung der Reabsorption von Na+ im cortikalen Segment des 
distalen Tubulus hervorgerufen. Piretanid zählt zu den potenten Diuretika. Der 
Wirkort von Piretanid ist der aufsteigende Ast der Henle-Schleife. 

Stellungnahme: 

Fragen der pharmakologischen Vergleichbarkeit der zusammengefassten Arz-
neimittel, z. B. unterschiedliche Angriffspunkte der einzelnen Diuretika in der 
Niere oder chemisch-strukturelle Unterschiede, sind kein Kriterium der Festbe-
tragsgruppenbildung in Stufe 3 und werden hierbei nicht bewertet. 

Eingruppierungsvoraussetzung für eine Festbetragsgruppenbildung nach § 35 
SGB V Abs. 1 Satz 2 Nr. 3 ist die therapeutisch vergleichbare Wirkung. Diese ist 
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bei den mit einem Diuretikum kombinierten ACE-Hemmern gegeben und liegt 
dem allen Vertretern der vorgeschlagenen Festbetragsgruppe gemeinsamen 
Anwendungsgebiet „essentielle Hypertonie“ zugrunde. 

 

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

Die vorgeschlagene Festbetragsgruppe gewährleistet, dass Therapiemöglich-
keiten nicht eingeschränkt werden und medizinisch notwendige Verordnungsal-
ternativen zur Verfügung stehen. 

Einwände wurden nicht vorgebracht. 

 

4.3 Therapeutische Verbesserung 

Eine therapeutische Verbesserung nach Abs. 1 Satz 3, zweiter Halbsatz und 
Absatz 1a Satz 2 liegt vor, wenn das Arzneimittel einen therapierelevanten hö-
heren Nutzen als andere Arzneimittel dieser Wirkstoffgruppe hat und deshalb 
als zweckmäßige Therapie regelmäßig oder auch für relevante Patientengrup-
pen oder Indikationsbereiche den anderen Arzneimitteln dieser Gruppe vorzu-
ziehen ist. 

Einwand (2): 

Die Kombinationen von Perindopril und Indapamid bieten eine erhebliche Ver-
ringerung relevanter Nebenwirkungen im Vergleich zu Kombinationen von ACE-
Hemmer und Piretanid. 

Im Einzelnen wird verwiesen auf die Stoffwechselneutralität von Indapamid im 
Vergleich zu Piretanid hinsichtlich des Glukose- und des Lipidstoffwechsels.  

Stellungnahme: 

Die o. g. Ausführungen beziehen sich konkret auf Unterschiede der Diuretika als 
Monosubstanzen, wobei die als Kombinationspartner eingesetzten ACE-
Hemmer keine Berücksichtigung finden. 
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Zum Beleg einer therapeutischen Verbesserung der fixen Kombination Indapa-
mid/Perindopril wurden auszugsweise Passagen aus Fachinformationen ver-
schiedener betroffener Arzneimittel gegenübergestellt, die sich mangels ge-
meinsamer Basis nicht valide vergleichen lassen. Auch hinsichtlich der einge-
reichten Publikationen fehlen valide Vergleichsmöglichkeiten zwischen den in 
Rede stehenden Kombinationsarzneimitteln schon allein deswegen, weil die 
Studien Indapamid als Monosubstanz mit differierenden Kontrollinterventionen – 
nicht aber Piretanid – vergleichen und weder einen direkten noch einen indirek-
ten Vergleich zulassen.  

Ein Beweis für eine therapeutische Verbesserung durch eine der betroffenen 
Kombinationen ACE-Hemmer/Diuretikum lässt sich diesen Daten nicht entneh-
men. 

 

Einwand (3): 

Indapamid eignet sich sowohl in der Monotherapie als auch in der Kombination 
mit einem ACE-Hemmer wie Perindopril für die Behandlung hypertensiver Dia-
betiker, da beide Substanzen stoffwechselneutral sind. 

Stellungnahme: 

Die hierzu eingereichte Studie von Mogensen et al. (2003) an hypertensiven 
Typ-II-Diabetikern zeigt im Vergleich zu Enalapril eine signifikante Verringerung 
einer Mikroalbuminurie bei den mit Indapamid/Perindopril Behandelten. Patien-
tenrelevante Endpunkte wurden in dieser Studie jedoch nicht untersucht, so 
dass auf eine therapeutische Verbesserung gegenüber der Kombination Pireta-
nid/Ramipril - zu der auch keine Vergleichsstudien vorliegen – nicht geschlos-
sen werden kann. 

 

Einwand (4): 

Anders als für die Kombination Piretanid/Ramipril liegen für Indapa-
mid/Perindopril Daten zur Wirksamkeit hinsichtlich der Reduktion einer links-
ventrikulären Hypertrophie bei Hypertonikern vor. 
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Stellungnahme: 

Eingereicht wurden hierzu drei lediglich als Poster publizierte Arbeiten, die In-
dapamid allein oder in Kombination mit Perindopril versus Enalapril oder Ateno-
lol verglichen. Diese können nicht als Beleg für eine therapeutische Verbesse-
rung herangezogen werden. Die als Vollpublikation eingereichte LIVE-Studie 
verglich Indapamid 1,5 mg in retardierter Darreichungsform mit Enalapril, aller-
dings ohne eine Beurteilung patientenrelevanter Endpunkte. Auch diese Studie 
ist nicht als Beleg für eine therapeutische Verbesserung der Kombination Inda-
pamid/Perindopril im Rahmen der Festbetragsregelung geeignet. 

 

Einwand (5): 

Die PROGRESS-Studie hat überzeugend belegt, dass die Kombination von Pe-
rindopril mit Indapamid zur Sekundärprävention von Schlaganfällen wirksam ist. 

Stellungnahme: 

In der PROGRESS-Studie wurden 6105 Patienten im Mittel über 4 Jahre hin-
sichtlich des Auftretens tödlicher und nicht-tödlicher Schlaganfälle und sekundär 
von größeren vaskulären Ereignissen, der Gesamtmortalität und von Kranken-
hausweisungen beobachtet. Eingeschlossen wurden Patienten mit Schlaganfall 
oder TIA in der Anamnese, Blutdruckwerte waren kein Einschlusskriterium. Die 
Randomisierung erfolgte doppelblind in die Verumgruppe (Perindopril plus In-
dampamid oder Perindopril allein) oder die Plazebogruppe (Doppelplazebo oder 
Plazebo allein), wobei die Entscheidung zur Kombinationstherapie offen dem 
behandelnden Arzt oblag. Eine Subgruppenanalyse war geplant für die Mono- 
und die Kombinationstherapie sowie eine Einschätzung der Behandlungseffekte 
auf Hypertoniker und Nichthypertoniker. 

Die Kombinationstherapie senkte den Blutdruck stärker als die Monotherapie, 
geringe Unterschiede waren zwischen Nicht-Hypertonikern und Hypertonikern 
(Grenzwert 160/90 mmHg) zu sehen. Im Vergleich zu Plazebo ergab sich unter 
Verum eine signifikante relative Risikoreduktion von Schlaganfällen um 28 %. 
Entsprechend der unterschiedlichen Blutdrucksenkung ergab sich unter der 
Kombinationstherapie im Vergleich zur Monotherapie eine signifikante Redukti-
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on des primären Endpunktes, unbeeinflusst blieben die kardiovaskuläre und die 
Gesamtmortalität. Zuverlässige Aussagen über den Kombinationseffekt auf die-
ses Ergebnis lassen sich aus dieser Analyse nicht ableiten. Damit bietet diese 
Studie insgesamt keinen hinreichenden Beweis für eine therapeutische Verbes-
serung der fixen Kombination von Indapamid mit Perindopril im gemeinsamen 
Anwendungsgebiet „essentielle Hypertonie“ im Rahmen der Festbetragsrege-
lung. 

 

4.4 Einwände zur Vergleichsgröße nach § 35 SGB V Abs. 1 Satz 5 

 

Einwand (6): 

Die durchgeführten mathematischen Rundungen führen zu unpräzisen Ergeb-
nissen bei der Berechnung des wvg. Der wvg sollte entsprechend den Vorga-
ben in der Festbetragsgruppe  „Antianämika, andere“ generell mit 2 Nachkom-
mastellen berechnet werden, optional zumindest in den Wertebereich 0,6 – 2,0. 

 

Stellungnahme: 

Analog der bisherigen Berechnungsweise wird für jeden Kombinationspartner 
gesondert das Verhältnis der tatsächlichen Wirkstärke zur durchschnittlich nach 
Verordnungen gewichteten Wirkstärke (VG Wirkstoff) abgebildet und die beiden 
Ergebnisse addiert. 

Da der wvg bei Kombinationsarzneimitteln sich aus der Summe von zwei Brü-
chen errechnet, wird er grundsätzlich mit zwei Nachkommastellen ausgewie-
sen. 

 

Einwand (7): 

Einwände zum formalen Verfahren: 
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- Die Festbetragsgruppenbildung für patentgeschützte Arzneimittel der 
Stufen 2 und 3 kann nur erfolgen, wenn mindestens drei Wirkstoffkombi-
nationen in diesen Festbetragsgruppen vorhanden sind. 

- Die Handelsnamen in der Preisübersicht sind nicht korrekt zusammenge-
fasst worden: Die Originalpräparate werden in einer Zeile zusammenge-
fasst, die Importe aber untereinander d. h. als jeweils getrennte Präpara-
te ausgewiesen. 

 

Stellungnahme: 

- erster Spiegelstrich: 
Die Festbetragsgruppenbildung entspricht den Vorgaben des § 35 Abs.1a Satz 
3 SGB V, da die entsprechenden Monopräparate der Kombinationsarzneistoffe 
im Rahmen der Stufe 1 oder Stufe 2 festbetragsgeregelt sind. In der Festbe-
tragsgruppe Kombinationen von ACE-Hemmern mit weiteren Diuretika sind zu-
dem 12 Arzneimittel vertreten, sodass auch die gesetzliche Bedingung erfüllt 
ist, mehr als drei Arzneimittel in eine Festbetragsgruppe nach § 35 Abs. 1a Satz 
1 SGB V aufzunehmen. 

 

- zweiter Spiegelstrich: 
Die Handelnamenzuordnung erfolgt sachgerecht, da wirkstoffgleiche Präparate 
eines Herstellers zusammengefasst worden sind. Importe wirkstoffgleicher Prä-
parate, aber unterschiedlicher Originalanbieter werden untereinander als eigen-
ständige Präparate ausgewiesen, da die Preisgestaltung mit dem Originalanbie-
ter korreliert. 

 

Einwand (8): 

Einwände zur Berechnung des Applikationsfaktors: 

 

- Zur Berechnung des Applikationsfaktors wird ein ungewichteter Mittel-
wert aus der höchsten und niedrigsten Ausprägung je Wirkstoff gebildet. 
Der so errechnete Applikationsfaktor ist also stets höher als der arithme-
tische Mittelwert. Je höher der Applikationsfaktor, desto größer die Ver-
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gleichsgröße und desto geringer der Festbetrag. Grundsätzlich sollte der 
Applikationsfaktor nur für die Hauptindikation und/oder mit Hilfe arithme-
tischer Mittelwertberechnung ermittelt werden. 

- Bei der Berechnung des Applikationsfaktors muss auch die Teilbarkeit 
von Tabletten berücksichtigt werden. 

- Die Applikationsfrequenz sollte je Wirkstärke ermittelt werden und ent-
sprechend in die Gewichtung der addierten Wirkstärke mit einfließen. 

 
Stellungnahme: 

Für die Ermittlung der Applikationsfrequenzen werden alle zugelassenen Indika-
tionen wirkstoffbezogen kategorisiert (Indikationsbereiche) und zu jeder Katego-
rie die kleinste ganze Applikationsfrequenz ermittelt. Bei nur einer Ausprägung 
unter den kleinsten Applikationsfrequenzen ist diese der Applikationsfaktor. Bei 
mehreren Ausprägungen ist der Applikationsfaktor der Durchschnittswert der 
Ausprägungen. Da in die Berechnung der Vergleichsgrößen alle Wirkstärken 
und damit indirekt alle Indikationen einfließen, müssen diese auch bei der Er-
mittlung der Applikationsfrequenz berücksichtigt werden. Eine Beschränkung 
allein auf das gemeinsame Anwendungsgebiet (Hauptindikation, Leitindikation) 
wäre deshalb nicht sachgerecht. 

 

Berechnung der Vergleichsgröße 

Die Berechnung der Vergleichsgröße erfolgt nach Maßgabe der folgenden Me-
thodik: 

Die verordnungsgewichtete Vergleichsgröße wird für jeden Wirkstoff der Wirk-
stoffkombination analog dem in Abschnitt C, § 1 der Entscheidungsgrundlagen 
i. d. F. vom 19. Juli 2007, beschriebenen Verfahren gesondert berechnet. Zu 
diesem Zweck werden für jeden einzelnen Wirkstoff der Wirkstär-
ken/Wirkstoffkombination die zu den im Markt verfügbaren Einzelwirkstärken 
ausgewiesenen Verordnungen anhand der zum Stichtag zuletzt verfügbaren 
Jahresdaten des GKV - Arzneimittelindex herangezogen. 

Jeder wirkstärkenbezogen ermittelte prozentuale Verordnungsanteil wird zu-
nächst abgerundet und zu diesem Ergebnis der Wert 1 addiert. Der Gewich-
tungswert ist also stets die nächst größere ganze Zahl. Jede Einzelwirkstärke 
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wird dann mit ihrem Gewichtungswert multipliziert und als gewichtete Einzel-
wirkstärke ausgewiesen. 

Anschließend werden für jeden einzelnen Wirkstoff der Wirkstär-
ken/Wirkstoffkombination die gewichteten Einzelwirkstärken addiert und durch 
die Summe der Gewichtungswerte des Wirkstoffes dividiert. Die so ermittelte 
durchschnittliche Einzelwirkstärke ergibt die Vergleichsgröße. 

 

VG= Ø VO - gewichtete Einzelwirkstärke des Wirkstoffes der Wirkstoffkombina-
tionen (Wirkstärke pro abgeteilte Einheit) 

 

Bei dieser Vorgehensweise erhält jeder Wirkstoff einer Wirkstärkenkombination 
eine eigene verordnungsgewichtete Vergleichsgröße. 

 

Berechnung der Wirkstärkenvergleichsgröße 

Der wvg wird von den Spitzenverbänden der Krankenkassen analog der bishe-
rigen Berechnungsweise ermittelt. 

Für jeden Kombinationspartner wird gesondert das Verhältnis der tatsächlichen 
Wirkstärke zur durchschnittlich nach Verordnungen gewichteten Wirkstärke (VG 
Wirkstoff) abgebildet und die beiden Ergebnisse addiert. 

 

wvg = ∑ Wi / VGi 

 

wvg = Wirkstärkenvergleichsgröße 

Wi = Wirkstärke je Kombinationswirkstoff 

VGi = Vergleichsgröße je Kombinationswirkstoff 
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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 Neubildung von Festbe-
tragsgruppen nach § 35 Abs. 2 SGB V (Stufe 3) vom 27. September 2006 bis 
28. Oktober 2006 eingeleitet. Nach § 35 Abs. 2 SGB V ist u. a. Sachverständi-
gen der Arzneimittelhersteller vor der Entscheidung des Gemeinsamen Bun-
desausschusses Gelegenheit zur Stellungnahme zu geben. Zu diesem Zweck 
werden die entsprechenden Entwürfe den folgenden Verbänden mit der Bitte 
um Weiterleitung 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 (28.10.2006) 

 

 

16 



17 



18 



 

 

19 



  

 

20 



21 



22 



23 



24 



25 



26 



27 



28 



29 



30 



   

5.3 Unterlagen der Mündlichen Anhörung 

5.3.1 Einladung 
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5.3.2 Protokoll 

 
 
 

34 



35 



36 



37 



38 



39 

 
6. Anhang: Preis- und Produktstand zum 01.04.2007 
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