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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, 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 Aktualisierung der 
Festbetragsgruppe „Bisphosphonate und Kombinationen von Bisphosphonaten 
mit Additiva, Gruppe 1“ abgeschlossen und ist dabei zu dem Ergebnis gekom-
men, dass die vorgeschlagene Gruppe die Voraussetzungen für eine Festbe-
tragsgruppenbildung nach § 35 Abs. 1 Satz 2 Nr. 3 SGB V erfüllt. Im Rahmen 
des schriftlichen Stellungnahmeverfahrens sind keine Argumente vorgetragen 
worden, die die Sachgerechtigkeit der vorgeschlagenen Eingruppierung der 
Kombination von Risedronsäure und Additiva (Calcium, Colecalciferol) in die 
bestehende Festbetragsgruppe in Frage stellen. Zum Termin der mündlichen 
Anhörung hat sich kein Hersteller angemeldet. Die Ermittlung der Vergleichs-
größen erfolgte auf der Basis der Verordnungsdaten 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 Entscheidungsgrundlagen zur Festbetragsgruppenbildung und zur Ver-
gleichsgröße in der Fassung vom 19. Juli 2007 unter Berücksichtigung des 
AVWG, die das grundsätzliche Verfahren der Gruppenbildung durch den Ge-
meinsamen Bundesausschuss wiedergeben. 

Die vorgeschlagene Eingruppierung der Kombination von Risedronsäure Natri-
um und Additiva (Calcium, Colecalciferol) in die bestehende Festbetragsgruppe 
ist sachgerecht, da auch diese Kombination wie die anderen Vertreter dieser 
Gruppe zur Behandlung der Osteoporose, dem gemeinsamen Anwendungsge-
biet, zugelassen und damit therapeutisch vergleichbar ist.  

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

 

3. Verfahrensablauf 

3.1 Erstellung eines Entwurfs zur Stellungnahme 

In der vorbereitenden Sitzung des Unterausschusses „Arzneimittel" am 
13. Dezember 2007 wurde der Beschlussentwurf zur Eingruppierung der Kom-
bination Risedronsäure Natrium und Additiva (Calcium, Colecalciferol) in die 
bestehende Festbetragsgruppe 

− Bisphosphonate und Kombinationen von Bisphosphonaten mit Additiva, 
Gruppe 1, in Stufe 3 

beraten und die Einleitung des schriftlichen Stellungnahmeverfahrens 
(21.01.2008 – 20.02.2008) beschlossen. 
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3.2 Einleitung des Stellungnahmeverfahrens 

Mit Schreiben vom 21. Januar 2008 wurde das schriftliche Stellungnahmever-
fahren eingeleitet. Im Rahmen des Stellungnahmerechts nach § 35 Abs. 2 
SGB V wurde den Stellungnahmeberechtigten Gelegenheit zur Stellungnahme 
bis zum 20. Februar 2008 gegeben. 

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

Mit Schreiben vom 10. März 2008 wurden die Stellungnahmeberechtigten frist-
gerecht zur mündlichen Anhörung am 1. April 2008 eingeladen und zur Abgabe 
einer Teilnahmeerklärung bis zum 28. März 2008 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 Aktualisierung der Festbetragsgruppe [Eingruppierung von Risedron-
säure und Additiva (Calcium/ Colecalciferol)] ging im Rahmen des Stellungnah-
meverfahrens eine Stellungnahmen ein. Kein Hersteller folgte der Einladung zur 
mündlichen Anhörung. 

4 



3.4 Zeitlicher Beratungsverlauf 

Sitzung  Datum Beratungsgegenstand 

45. Sitzung UA „Arzneimittel“ 13.12.2007 Konsentierung der Einleitung des 
Stellungnahmeverfahrens 

48. Sitzung UA „Arzneimittel“ 04.03.2008 Kennnisnahme der Stellungnah-
men sowie Auswertung des 
schriftlichen Stellungnahmever-
fahrens und Einleitung der münd-
lichen Anhörung 

49. Sitzung UA „Arzneimittel“ 01.04.2008 Mündliche Anhörung entfällt; 
Erstellung des Beschlussent-
wurfs  

50. Sitzung UA „Arzneimittel“ 07.05.2008 Konsentierung des Beschluss-
entwurfs 

 

4. Würdigung der Stellungnahmen 

Die Beratungen im Unterausschuss „Arzneimittel“ wurden geführt auf der Basis 
der Entscheidungsgrundlagen des Gemeinsamen Bundesausschusses in der 
Fassung vom 19. Juli 2007 unter Berücksichtigung des § 35 SGB V zur Bildung 
von Festbetragsgruppen in der Fassung des AVWG. 

 

4.1 Therapeutische Vergleichbarkeit 

Fragen der pharmakologischen Vergleichbarkeit der zusammengefassten Arz-
neimittel werden bei der Bildung von Festbetragsgruppen der Stufe 3 nicht be-
wertet. Eingruppierungsvoraussetzung nach § 35 SGB V Abs. 1 Satz 2 Nr. 3 ist 
die therapeutisch vergleichbare Wirkung. Diese ist bei den mit Additiva kombi-
nierten Bisphosphonaten gegeben und liegt dem allen Vertretern der Festbe-
tragsgruppe gemeinsamen Anwendungsgebiet der Osteoporosebehandlung 
zugrunde. 

Einwände wurden nicht vorgebracht. 

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. 
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Einwände wurden nicht vorgebracht. 

 

4.2.1 Therapeutische Verbesserung 

Eine therapeutische Verbesserung eines Arzneimittels mit patentgeschütztem 
Wirkstoff nach Abs. 1 Satz 3, zweiter Halbsatz und Absatz 1a Satz 2 SGB V 
liegt vor, wenn das Arzneimittel einen therapierelevanten höheren Nutzen als 
andere Arzneimittel dieser Wirkstoffgruppe hat und deshalb als zweckmäßige 
Therapie regelmäßig oder auch für relevante Patientengruppen oder Indikati-
onsbereiche den anderen Arzneimitteln dieser Gruppe vorzuziehen ist. 

Ein höherer Nutzen kann auch eine Verringerung der Häufigkeit oder des 
Schweregrads therapierelevanter Nebenwirkungen sein. 

Der Anspruch einer therapeutischen Verbesserung wurde für keinen Vertreter 
der Festbetragsgruppe formuliert. 

 

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

 

Einwand: 

Die Rationale für die Anzahl der Nachkommastellen bei der Ermittlung der Ver-
gleichsgröße wird nicht dargelegt. Bei dieser Anhörung werden Vergleichsgrö-
ßen ohne Nachkommastelle verwendet. 

Stellungnahme: 

Bei der Vergleichsgrößenermittlung nach den Entscheidungsgrundlagen vom 
19. Juli 2007 wird grundsätzlich kaufmännisch gerundet sowie bei Vergleichs-
größen nach den §§ 1 und 2 des Abschnitts C der Entscheidungsgrundlagen 
eine Nachkommastelle, bei Vergleichsgrößen nach § 5 zwei Nachkommastellen 
und bei Vergleichsgrößen nach §§ 3 und 4 keine Nachkommastelle festgelegt.  

Ausweislich der Anhörungsunterlagen erfolgte die Berechnung der Vergleichs-
größen gemäß Abschnitt C § 4 der Entscheidungsgrundlagen. 
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Etwaige gruppenspezifische, sachlich begründete Abweichungen von diesem 
Vorgehen werden in den jeweiligen tragenden Gründen zu Beschlüssen des 
Gemeinsamen Bundesausschusses erläutert.  

 

 

Siegburg, den 15. Mai 2008 

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 3) vom 21. Januar 2008 bis 
20. Februar 2008 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 Ärzteschaft (AkdÄ)  

Herbert-Lewin-Platz 1 10623 Berlin 

Arzneimittelkommission der  
Deutschen Apotheker (AMK) 

Carl-Mannich-Straße 
26 

65760 Eschborn

Bundesvereinigung Deutscher  
Apothekerverbände (ABDA) 

Deutsches Apotheker-
haus 
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 Industrie (BPI) 

Friedrichstr. 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 

Herrn 
Prof. Dr. med. Reinhard Saller Gloriastraße 18a 

CH – 8091 Zü-
rich 

Herrn Dr. Dr. Peter Schlüter Bahnhofstraße 2c 
69502 Hems-
bach 
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5.2 Unterlagen des Stellungnahmeverfahrens (20.02.2008) 
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5.3 Unterlagen der Mündlichen Anhörung 

5.3.1 Einladung 
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