Gemeinsamer

Tr a.g en d e G r u n d e Bundesausschuss

zum Beschluss des Gemeinsamen
Bundesausschusses tiber eine Anderung der
Arzneimittel-Richtlinie (AM-RL):

Anlage VII (Austauschbarkeit von Arzneimitteln)
— Teil A (Calcium folinat, Rosuvastatin +
Ezetimib)

Vom 22. November 2019
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1. Rechtsgrundlage

Nach 8 129 Abs. 1a Satz 1 SGB V gibt der Gemeinsame Bundesausschuss (G-BA) in den
Richtlinien nach 8 92 Abs. 1 Satz 2 Nr. 6 SGB V unverziglich Hinweise zur Austauschbarkeit
von Darreichungsformen unter Berticksichtigung ihrer therapeutischen Vergleichbarkeit.

2. Eckpunkte der Entscheidung

Mit dem vorliegenden Richtlinienentwurf werden die bestehenden Hinweise zur
Austauschbarkeit von Darreichungsformen in Teil A der Anlage VII der AM-RL erganzt und
damit aktualisiert.

Gemal 4. Kapitel § 48 Satz 1 der Verfahrensordnung des G-BA (VerfO) legt der G-BA zur
Bezeichnung der Darreichungsformen die Standard Terms der Europaischen Arzneibuch-
Kommission (nach European Directorate for the Quality of Medicines & Health Care) in der
zum gegenwartigen Zeitpunkt aktuellen Fassung zugrunde.

Die Anlage VII wird in Teil A entsprechend der alphabetischen Reihenfolge um folgende
Hinweise zur Austauschbarkeit von Darreichungsformen erganzt:

. Wirkstoffbasen .
Wirkstoff : e austauschbare Darreichungsformen
im Verhaltnis

,Calcium folinat Hartkapseln
Tabletten”

Rosuvastatin + Filmtabletten

Ezetimib Tabletten

Der Unterausschuss Arzneimittel ist auf Basis der ihm vorliegenden Unterlagen wie den
entsprechenden Fachinformationen zu der Auffassung gekommen, dass die aufgefiihrten
Darreichungsformen therapeutisch vergleichbar und damit austauschbar sind. Weitere
Bezeichnungen von Darreichungsformen, die definitorisch diesen Standard Terms
zuzuordnen sind, sind von der Austauschbarkeit umfasst.

Fur die fixe Wirkstoffkombination Rosuvastatin + Ezetimib war beziglich der ,Wirkstoffbasen
im Verhaltnis* im Stellungnahmeentwurf zunachst die Angabe ,1/1" in Teil A der Anlage VII
vorgesehen, da zum Zeitpunkt der Beschlussfassung zur Einleitung des
Stellungnahmeverfahrens nur Arzneimittel mit den Wirkstoffbasen in diesem Verhéltnis in der
Darreichungsform Filmtabletten am Markt verfugbar und damit mit den entsprechend
verfigbaren Arzneimitteln in der Darreichungsform Tabletten austauschbar waren.
Zwischenzeitlich sind auch Arzneimittel mit den Wirkstoffbasen im Verhéaltnis ,2/1" in der
Darreichungsform Filmtabletten am Markt verfigbar. Aus den Fachinformationen ergibt sich
fur die Wirkstoffbasen im Verhaltnis ,,2/1“ nichts Anderes hinsichtlich der Austauschbarkeit der
Darreichungsformen Filmtabletten und Tabletten als fir die im Verhéltnis ,1/1“. Insofern ist der
Unterausschuss Arzneimittel der Auffassung, dass Filmtabletten und Tabletten in den
Wirkstoffbasen im jeweiligen Verhéltnis jeweils untereinander austauschbar sind, sodass
entsprechend der Regelungssystematik in der Anlage VII Teil A keine Angabe zu den
Wirkstoffbasen im Verhéaltnis” in diese Anlage aufgenommen wird. Die Durchfiihrung eines
erneuten Stellungnahmeverfahrens ist nicht erforderlich, da sich der Sachverhalt nicht
wesentlich verandert hat (1. Kapitel § 14 Abs. 1 Satz 1 VerfO). Sowohl die Angaben zu der
Wirkstoffkombination  Rosuvastatin  + Ezetimib als auch die austauschbaren
Darreichungsformen sind gegentber dem zur Stellungnahme gestellten Entwurf identisch.



Insbesondere ergibt sich kein dartber hinausgehender Anpassungsbedarf im Hinblick auf das
Kriterium der therapeutischen Vergleichbarkeit dieser wirkstoffgleichen Arzneimittel (4. Kapitel
§ 50 VerfO). Durch die vorgesehene Anderung wird die Regelung an die aktuelle
Marktsituation angepasst.

3. Burokratiekosten

Durch den vorgesehenen Beschluss entstehen keine neuen bzw. geanderten
Informationspflichten fur Leistungserbringer im Sinne von Anlage Il zum 1. Kapitel VerfO und
dementsprechend keine Burokratiekosten.

4, Verfahrensablauf

Der Geschéftsstelle des G-BA lagen Aktualisierungsvorschlage von Kassenverbanden zur
Erganzung neuer Gruppen austauschbarer Darreichungsformen vor. Uber die
Anderungsvorschlage der Anlage VIl Teil A wurde in der Sitzung einer Arbeitsgruppe beraten,
die sich aus den von den Spitzenorganisationen der Leistungserbringer benannten
Mitgliedern, den vom GKV-Spitzenverband benannten Mitgliedern sowie den
Vertretern/Vertreterinnen der Patientenorganisationen zusammensetzt. Diese Arbeitsgruppe
hat in ihrer Sitzung am 17. Juni 2019 Uber die Aktualisierung der Anlage VII Teil A beraten.

Der Beschlussentwurf zur Einleitung eines Stellungnahmeverfahrens wurde in der Sitzung des
Unterausschusses Arzneimittel am 9. Juli 2019 konsentiert. Der Unterausschuss hat in der
Sitzung am 9. Juli 2019 nach 1.Kapitel 8§10 Abs.1 VerfO die Einleitung des
Stellungnahmeverfahrens einstimmig beschlossen.

Im Rahmen des schriftichen Stellungnahmeverfahrens sind keine Stellungnahmen
eingegangen.

Demzufolge war eine mindliche Anhérung nach § 91 Absatz 9 Satz 1 SGB Vi. V. m. 1. Kapitel
8§12 Absatz1l der Verfahrensordnung des Gemeinsamen Bundesausschusses nicht
durchzufthren.

Insofern stellen die vorliegenden Tragenden Griinde den aktuellen Stand der
Zusammenfassenden Dokumentation dar.

Der Unterausschuss Arzneimittel hat die Beschlussvorlage in der Sitzung am 8. Oktober 2019
ohne weitere Anderungen konsentiert.

Das Plenum hat in seiner Sitzung am 22. November 2019 beschlossen.

Zeitlicher Beratungsverlauf

Sitzung Datum Beratungsgegenstand

AG Nutzenbewertung |17. Juni 2019 Beratung Uber die Ergdnzung und
Aktualisierung der AM-RL in Anlage VII
Teil A

UA Arzneimittel 9. Juli 2019 Konsentierung der Beschlussvorlage und
Beschluss zur Einleitung des
Stellungnahmeverfahrens zur Anderung
der AM-RL




Sitzung

Datum

Beratungsgegenstand

UA Arzneimittel

8. Oktober 2019

Information  dariber, dass  keine
Stellungnahmen eingegangen sind

Beratung und  Konsentierung  der
Beschlussvorlage zur Anderung der
AM-RL

Plenum

22. November 2019

Beschlussfassung

Berlin, den 22. November 2019

Gemeinsamer Bundesausschuss
gemalR § 91 SGB V
Der Vorsitzende

Prof. Hecken




5. Dokumentation des gesetzlich vorgeschriebenen Stellungnahmeverfahrens

Gemall 892 Abs.3a SGBV ist den Sachverstandigen der medizinischen und
pharmazeutischen Wissenschaft und Praxis sowie den fiur die Wahrnehmung der
wirtschaftlichen Interessen gebildeten mafigeblichen  Spitzenorganisationen  der
pharmazeutischen Unternehmer, den betroffenen pharmazeutischen Unternehmern, den
Berufsvertretungen der Apotheker und den malgeblichen Dachverbéanden der
Arztegesellschaften der besonderen Therapierichtungen auf Bundesebene Gelegenheit zur
Stellungnahme zu geben.

Folgende Organisationen wurden angeschrieben:

Organisation Stral3e Ort

Bundesverband der

Pharmazeutischen Industrie e. V. Friedrichstr. 148 10117 Berlin

(BPI)

Verband Forschender . .
Arzneimittelhersteller e. V. (vfa) Hausvogteiplatz 13 10117 Berlin
Bundesverband der . .
Arzneimittel-Importeure e. V. (BAI) EurimPark 8 83416 Saaldorf-Surheim
Bundesverband der Friedrichstr. 134 10117 Berlin

Arzneimittel-Hersteller e. V. (BAH)

Biotechnologie-Industrie-Organisation
Deutschland e. V. Am Weidendamm la 10117 Berlin
(BIO Deutschland e. V.)

Pro Generika e. V. Unter den Linden 32 - 34 ({10117 Berlin

Arzneimittelkommission der

Deutschen Arzteschaft (AkdA) Herbert-Lewin-Platz 1 10623 Berlin

Arzneimittelkommission der
Deutschen Zahnarzteschaft (AK-2Z) Chausseestr. 13 10115 Berlin
c/o Bundeszahnarztekammer

Bundesvereinigung Deutscher

Apothekerverbinde (ABDA) Unter den Linden 19-23 (10117 Berlin

Deutscher Zentralverein

Homoopathischer Arzte e. V. Axel-Springer-Str. 54b (10117 Berlin

Gesellschaft Anthroposophischer

Arzte e. V. Herzog-Heinrich-Str. 18 |80336 Minchen

Gesellschaft fur Phytotherapie e. V. Postfach 10 08 88 18055 Rostock

Dartber hinaus wurde die Einleitung des Stellungnahmeverfahrens im Bundesanzeiger
bekanntgemacht (BAnz AT 01.08.2019 B4).
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Bundesministerium fir Gesundheit

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

Vom 9. Juli 2019

Der Unterausschuss Arzneimittel des Gemeinsamen Bundesausschusses (G-BA) hat am 9. Juli 2019 beschlossen,
folgende Stellungnahmeverfahren zur Anderung der Arzneimittel-Richtlinie einzulsiten:

Anlage Il (Lifestyle Arzneimittel) - Erganzung und Aktualisierung

Anlage lll (Verordnungseinschrankungen und -ausschlisse) - Nummer 12 (Antidiarrhoika)

Anlage VIl (Austauschbarkeit von Arzneimitteln) — Teil A (Calcium folinat, Rosuvastatin + Ezetimib)

Gemal § 92 Absatz 3a SGB V ist den Sachverstandigen der medizinischen und phamazeutischen Wissenschaft und
Praxis sowie den flr die Wahmehmung der wirtschaftlichen Interessen gebildeten maBgeblichen Spitzenorganisationen
der pharmazeutischen Unternehmer, den betroffenen pharmazeutischen Unternehmern, den Berufsvertretungen der
Apotheker und den maBgeblichen Dachverbénden der Arztegesellschaften der besonderen Therapierichtungen auf
Bundesebene zu den beabsichtigten Anderungen der Arzneimittel-Richtlinie Gelegenheit zur Stellungnahme zu geben.
Die entsprechenden Entwiirfe zur Anderung der Arzneimittel-Richtlinie werden zu diesem Zweck folgenden Organisationen
und Verbanden mit der Bitte um Abgabe sachverstandiger Stellungnahmen mit Schreiben vom 30. Juli 2019 zugeleitet:
Arzneimittelkommission der deutschen Arzteschaft (AkdA), Arzneimittelkommission der Deutschen Zahnarzteschaft
(AK-Z), Bundesvereinigung deutscher Apothekerverbande (ABDA), Bundesverband der Pharmazeutischen Industrie
(BPI), Verband Forschender Arzneimittelhersteller (WFA), Bundesverband der Arzneimittel-Hersteller e.V. (BAH), Pro
Generika e.V., Bundesverband der Arzneimittelimporteure e.V. (BAl), Biotechnologie-Industrie-Organisation Deutsch-
land e.V. (BIO Deutschland e.V.), Deutscher Zentralverein Homoopathischer Arzte e.V., Gesellschaft Anthroposophi-
scher Arzte e. V., Gesellschaft fiir Phytotherapie e. V.
Stellungnahmen zu diesen Entwiirfen einschlieBlich Literatur sowie Literatur- bzw. Anlagenverzeichnis sind in elektro-
nischer Form (z. B. per CD/DVD oder per E-Mail) als Word-Datei bzw. die Literatur als PDF-Dateien bis zum

29. August 2019
zu richten an:
Gemeinsamer Bundesausschuss
Abteilung Arzneimittel
GutenbergstraBe 13
10587 Berlin
1. E-Mail zur Anlage II: lifestyle@g-ba.de
2. E-Mail zur Anlage lll: nb-am@g-ba.de
3. E-Mail zur Anlage VII: aut-idem@g-ba.de

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

Die Beschlisse und die Tragenden Grinde kdnnen auf den Internetseiten des G-BA unter www.g-ba.de eingesehen
werden.
Berlin, den 9. Juli 2019

Gemeinsamer Bundesausschuss
gemdaB § 91 SGB V

Der Vorsitzende
Prof. Hecken

Driee POF-Diabei char amtlichan Verdfentichurg istmit simar qualiizis ten slekironischen Signatur versshen. Sishs dazu Hirweis auf Infosaits.



5.1 Unterlagen des Stellungnahmeverfahrens
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Arzneimittel

Besuchsadresse:
sir. 13

_ 10587 Beriin

An die Ansprechpartnerin:

Stellungnahmeberechtigten Abtedung Arzneimitiel

nach § 92 Abs. 3a SGB Y

Gamelnsamer Bundesausschuss, Posifach 12 DE 06, 10559E Berin

Telefon:
030 275838210

Telefax:
030 275838205

. E-Mail:
Per E-Mail arzneimittel@g-ba.de

Internet:
wiwwg-ba.de

Unser Zeichen:
Moh/Fun

Diatum:
30. Juli 2019

Stellungnahmeverfahren zu der Anderung der Arzneimittel-Richtlinie (AM-RL} in
Anlage VIl {Austauschbarkeit von Arzneimitteln) — Teil A (Calcium folinat, Rosuvasta-
tin + Ezetimib)

Sehr geehrte Damen und Herren,

der Unterausschuss Arzneimittel des Gemeinsamen Bundesausschusses hat in seiner
Sitzung am 9. Juli 2019 beschlossen, ein Stellungnahmeverfahren zur Anderung der Richtlinie
iber die Verordnung von Arzneimitteln in der vertragsarztlichen Versorgung einzuleiten. An-
lage VIl der AM-EL soll wie folgt gedndert werden:

- Teil A {Calcium folinat, Rosuvastatin + Ezetimib)
Im Rahmen lhres Stellungnahmerechts nach § 92 Abs. 3a SGB WV erhalten Sie bis zum
29. August 2019

Gelegenheit zur Abgabe lhrer Stellungnahme. Spiter bei uns eingegangene Stellungnahmen
kénnen nicht berlicksichtigt werden.

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

Mit Abgabe einer Stellungnahme erkldren Sie sich einverstanden, dass diese in den Tragen-
den Grinden bzw. in der Zusammenfassenden Dokumentation wiedergegeben werden kann.
Diese Dokumente werden jeweils mit Abschluss der Beratungen im Gemeinsamen Bundes-
ausschuss erstellt und in der Regel der Offentlichkeit via Internet zuginglich gemacht.

Der Gemelneams Bundesausschuss st sine juris@ache Person des Ofentlichen Rechis nach § 51 $GE V. Er wird geblldat wonc
Deutsche Krankenhausgeselischatt, Berin - GKV Spitzerwertand, Eeriln -
Kassenarztiiche Bundesversinigung, Berlln- Kassenzahnarzilche Bundeswverainigung, Kdin
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Ihre Stellungnahme einschliellich Literatur sowie Literatur- bzw. Anlagenverzeichnis richten
Sie bitte in elektronischer Form (z. B. per COVDVD oder per E-Mail) als Word-Datei bzw. die

Literatur als PDF-Dateien an:

Gemeinsamer Bundesausschuss
Unterausschuss Arzneimittel
Gutenbergstrabe 13
10587 Berlin

Aut-idem@g-ba.de

Far Rickfragen stehen wir lhnen gem zur Verfiigung.

Mit freundlichen Grilien



Erlauterungen zur Erstellung von Literaturlisten als Anlage lhrer
Stellungnahme

Bitte verwenden Sie zur Auflistung der zitierten Literatur die beigefiigte Tabellen-Vorlage
Literaturverzeichnis®.

Fiir 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.

Nr. | Feldbezeichnung | Text

Muster
T [ALL (Autoren, Korperschaft, Herausgeber: getrennt durch
Semikolon)
Tl: (Titel}
SO (Quelle, d.h. Zeitschnift oder Intemetadresse oder

Ort: Verlag. Jahr)

Bitte verwenden Sie diese Tabellenstruktur unverindert inklusive der vorgegebenen
Feldbezeichnungen.

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

Literaturliste [lnstitution/Fimmal

Nr. | Feldbezeichnung | Text
1 AL Bruno MJ
TI: Endoscopic ultrasonography
S0 Endoscopy; 35 (11); 920-932 /2003/
2 |AL: Mational Guideline Clearinghouse; Mational Kidney
Foundation
TI: Clinical practice guidelines for nutrition in chronic renal
failure
S0 Am J Kidney Dis; 35 (6 Suppl 2); 51-140 72000/
3 AU Stein J; Jauch KW (Eds)
TI: Praxishandbuch klinische Ermahrung und Infusionstherapie
S0 Berlin: Springer. 2003
4 AL Mational Kidney Foundation
TI: Adult guidelines. Maintenance Dialysis. Nutritional
Counseling and Follow-Up
S0 hitp-fhwww kidney org/professionals/degi/dogiinut a19.html
e —
5 AU Cummins C; Marshall T; Burls A
TI: Percutaneous endoscopic gastrostomy (PEG) feeding in
the enteral nutrition of dyaphagic stroke patients
S0 Birmingham: WMHTAC_ 2000




Stellungnahmeverfahren zum Thema Anlage VIl {Austauschbarkeit von Arzneimitteln)
— Teil A (Calcium folinat, Rosuvastatin + Ezetimib)

Literaturliste [Hier Institution / Fima eingeben]  Indikation [Hier zutreffende Indkation eingeben]

Nr. |Feldbezeichnung | Text
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Gemeinsamer

BESChI USS Bundesausschuss

des Gemeinsamen Bundesausschusses uber die
Einleitung eines Stellungnahmeverfahrens zur
Anderung der Arzneimittel-Richtlinie (AM-RL):
Anlage VIl (Austauschbarkeit von Arzneimitteln)
— Teil A (Calcium folinat, Rosuvastatin +
Ezetimib)

YWom 9. Juli 2019

Der Unterausschuss Arzneimittel des Gemeinsamen Bundesausschusses hat in seiner
Sitzung am 9. Juli 2019 die Einleitung eines Stellungnahmeverfahrens zur Anderung der
Richtlinie dber die Yerordnung wvon Arzneimitteln in der vertragsarzilichen Versorgung
(Arzneimittel-Richtlinie) in der Fassung vom 18. Dezember 2008 / 22. Januar 2009 (BAnz. Nr.
493 vom 31.03.2009) zuletzt gedndert am T. Monat JJJJ (BAnz AT TT.MM.JJJ V),
beschlossen:

l. In die Tabelle in Teil A der Anlage VIl werden entsprechend der alphabetischen
Reihenfolge folgende Zeilen eingefligt:

Wirkstoff ’:J'Uirksloffbalsen austauschbare Darreichungsformen
im Verhiltnis
JCalcium folinat Hartkapseln
Tabletten"
JFRosuvastatin + 11 Filmtabletten
Ezetimib Tabletten"

Il. Die Anderung der Richtlinie tritt am [einsetzen: das jeweils frihere Datum des ersten
oder fiinfzehnten Tages des auf die Verdffentlichung des Beschlusses im
Bundesanzeiger folgenden Kalendermonats, frilhestens vier Wochen nach Ablauf des
Tages seiner Verdffentlichung im Bundesanzeiger] in Kraft.

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

11
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Berlin, den 9. Juli 2019
Gemeinsamer Bundesausschuss

gemal § 91 SGBV
Der Vorsitzende

Prof. Hecken



Gemeinsamer

Tragende Grunde Bundesausschuss

zum Beschluss des Gemeinsamen
Bundesausschusses die Einleitung eines
Stellungnahmeverfahrens zur Anderung der
Arzneimittel-Richtlinie (AM-RL):

Anlage VIl (Austauschbarkeit von Arzneimitteln)
— Teil A (Calcium folinat, Rosuvastatin +
Ezetimib)

Wom 9. Juli 2019

Inhalt
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1. Rechtsgrundlage

Mach § 129 Abs. 1a Satz 1 SGB YV gibt der Gemeinsame Bundesausschuss (G-BA) in den
Richtlinien nach § 92 Abs. 1 Satz 2 Nr. 6 unverziglich Hinweise zur Austauschbarkeit von
Darreichungsformen unter Berlicksichtigung ihrer therapeutischen Vergleichbarkeit.

2. Eckpunkte der Entscheidung

Mit dem worliegenden Richflinienentwurf werden die bestehenden Hinweise zur
Austauschbarkeit von Damreichungsformen in Teil A der Anlage VIl der AM-RL ergdnzt und
damit aktualisiert.

Gemal 4. Kapitel §48 Satz 1 der Verfahrensordnung des G-BA (VerfO) legt der G-BA zur
Bezeichnung der Dameichungsformen die Standard Terms der Europdischen Arzneibuch-
Kommission (nach European Directorate for the Quality of Medicines & Health Care) in der
zum gegenwartigen Zeitpunkt aktuellen Fassung zugrunde.

Die Anlage VIl wird in Teil A entsprechend der alphabetischen Reihenfolge um folgende
Hinweise zur Austauschbarkeit von Darreichungsformen erganzt:

Wirkstoff :r&::ﬁ:t::is:n austauschbare Darreichungsformen
LCalcium folinat Hartkapseln
Tabletten”
_Rosuvastatin + Filmtabletten
Ezetimiby L Tabletten®

Der Unterausschuss Arzneimittel ist auf Basis der ihm vorliegenden Unterlagen wie den
entsprechenden Fachinformationen zu der Auffassung gekommen, dass die aufgefithrien
Darreichungsformen therapeutisch vergleichbar und damit austauschbar sind. Weitere
Bezeichnungen wvon Darreichungsformen, die definitonisch diesen Standard Terms
zuzuordnen sind, sind von der Austauschbarkeit umfasst.

Fiir die fixe Wirkstoffkombination Rosuvastatin + Ezetimib wird die Angabe der \Wirkstoffbasen
im VWerhaltnis® 1/1 in Teil A der Anlage VIl aufgenommen, da zum Zeitpunkt der Einleitung des
Stellungnahmeverfahrens nur Arzneimittel mit den Wirkstoffbasen in diesem Verhdlinis in der
Darreichungsform Filmtabletten am Markt verfigbar und damit mit den entsprechend
verfilgbaren Arzneimitteln in der Damreichungsform Tabletten austauschbar sind.

3 Verfahrensablauf

Der Geschiftsstelle des G-BA lagen Aktualisierungsvorschlage von Kassenverbdnden zur
Erganzung neuer Gruppen austauschbarer Darreichungsformen vor. Uber die
Anderungsvorschldge der Anlage VI Teill A wurde in der Sitzung einer Arbeitsgruppe beraten,
die sich aus den von den Spitzenorganisationen der Leistungserbringer benannten
Mitgliedern, den wom GKEV-Spitzenverband benannten Mitgliedemn sowie  den
Verretem/Vertreterinnen der Patientenorganisationen zusammensetzt. Diese Arbeitsgruppe
hat in ihrer Sitzung am 17. Juni 2019 dber die Aktualisierung der Anlage VIl Teill A beraten.

Der Beschlussentwurf zur Einleitung eines Stellungnahmeverfahrens wurde in der Sitzung des
Unterausschusses Arzneimittel am 9. Juli 2019 konsentiert. Der Unterausschuss hat in der

2



Sitzung am 9. Juli 2019 nach 1. Kapitel §10 Abs 1 VerfO die Einleitung des
Stellungnahmeverfahrens einstimmig beschlossen.

Zeitlicher Beratungsverlauf

Sitzung Datum Beratungsgegenstand

AG Nutzenbewertung |17, Juni 2019 Beratung dber die Erganzung wund
Aktualisierung der AM-RL in Anlage VI
Teil A

UA Arzneimittel 9. Juli 2019 Konsentierung der Beschlussvorlage und
Beschluss Zur Einleitung des
Stellungnahmeverfahrens zur Anderung
der AM-EL

Zum Zeitpunkt der Einleitung des Stellungnahmeverfahrens stellen die vorliegenden
Tragenden Griinde den aktuellen Stand der Zusammenfassenden Dokumentation dar, welche

den stellungnahmeberechtigten Organisationen zur Verfiigung zu stellen sind (1. Kapitel § 10
Abs. 2 Verf).

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

Eine Stellungnahme zur Richtliniendnderung ist durch Literatur (z. B. relevante Studien) zu
begriinden. Die zitierte Literatur ist obligat im Volltext inklusive einem standardisierten und
vollstandigen Literatur- bzw. Anlagenverzeichnis der Stellungnahme beizufiigen. Nur Literatur,
die im Yolltext beigeflgt ist, kann bericksichtigt werden.

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

Gemalt §92 Abs 3a S5GBY ist den Sachverstidndigen der medizinischen und
pharmazeutischen Wissenschaft und Praxis sowie den fir die Wahmehmung der
wirtschaftlichen  Interessen  gebildeten  malgeblichen  Spitzenorganisationen  der
pharmazeutischen Unternehmer, den betroffenen phamazeutischen Untemnehmem, den
Berufsvertretungen der Apotheker und den malgeblichen Dachverbinden der
Arztegesellschaften der besonderen Therapierichtungen auf Bundesebene Gelegenheit zur
Stellungnahme zu geben.
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Folgende Organisationen werden angeschrieben:

Arzneimittelhersteller . V. (via)

Oroganisation Stralie Ort
Bundesverband der

Phamazeutischen Industrie e. V. Friedrichstr. 148 10117 Berlin
{BPI)

Verband Forschender Hausvogteiplatz 13 10117 Berlin

Bundesverband der

Arzneimittel-Importeure e V. (BAI) EurimPark 8 83416 Saaldorf-Surheim
Bundesverband der s . P -
Arzneimittel-Hersteller e. V. (Bap) |Friednichstr. 134 10717 Berlin
Biotechnologie-Industrie-Organisation

Deutschland e. V. Am Weidendamm 1a 10117 Berlin
{BIO Deutschland e. V)

Pro Generkae. V. Unter den Linden 32 - 34 | 10117 Berlin
Arzneimittelkommission der _ Herbert-Lewin-Platz 1 |10623 Berlin
Deutschen Arzteschaft [AkdA)

Arzneimittelkommission der

Deutschen Zahnarzteschaft (AK-Z) Chausseestr. 13 10115 Berlin
clo Bundeszahniratekammer

E;ggfeskfgf;ﬂ%ﬂ% ?;gg;’;er Unter den Linden 19-23 |10117 Beriin
Deutscher Zentralverein Axel-Springer-Str. 54b  |10117 Berlin
Homéopathischer Arzste e, V. ]

Gesellschaft Anthroposophischer |Herzog-Heinrich-Str. 18 (80336 Manchen
Gesellschaft fiir Phytotherapie e, V. |Postfach 10 08 38 18055 Rostock

Dariber hinaus wird die Einleitung des Stellungnahmeverfahrens im Bundesanzeiger

bekanntgemacht.

Berlin, den 9. Juli 2019

Gemeinsamer Bundesausschuss
gemdl §91 SGB Y

Der Vorsitzende

Prof. Hecken




6. Ubersicht der eingegangenen Stellungnahmen

Es sind keine Stellungnahmen eingegangen.
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