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Gemeinsamer
Bundesausschuss

Bekanntmachung

des Gemeinsamen Bundesausschusses gemal § 91 des
Flinften Buches Sozialgesetzbuch (SGB V)

Vom 7. September 2021

Der Unterausschuss Arzneimittel des Gemeinsamen Bundesausschusses (G-BA) hat am
7. September 2021 beschlossen, ein Stellungnahmeverfahren zur redaktionellen Anpassung
von Bezeichnungen der Darreichungsformen an die ,Standard Terms” sowie von
Gruppenbezeichnungen folgender Festbetragsgruppen nach § 35 SGB V einzuleiten:

Anderung der Arzneimittel-Richtlinie (AM-RL) — Anlage IX
- Festbetragsgruppenbildung in Stufe 1:

1. Ammoniumbituminosulfonat, Gruppe 1

2 Bromhexin, Gruppe 1

3. Mebeverin, Gruppe 1

4, Retinol, Gruppe 1A

5 Co-Trimoxazol, Gruppe 1

6. Co-Trimoxazol, Gruppe 2
- Festbetragsgruppenbildung in Stufe 3:
7. Ophthalmika, vasokonstriktorisch, Gruppe 1

Nach § 35 Absatz 2 SGB V ist unter anderem Sachverstandigen der Arzneimittelhersteller vor
der Entscheidung des G-BA Gelegenheit zur Stellungnahme zu geben. Mit Beschluss vom
21. Dezember 2017 (BAnz AT 16.01.2018 B4) hat der G-BA beschlossen, in Verfahren zu
Festbetragsgruppenbildungen nach §35 Absatz1l SGBV im Sinne einer einheitlichen
Verfahrenspraxis den nach §92 Absatz3a SGBV entsprechend 1.Kapitel §9 seiner
Verfahrensordnung bestimmten Kreis von Stellungnahmeberechtigten anzuhéren.

GemaR § 92 Absatz 3a SGB V ist den Sachverstandigen der medizinischen und pharmazeu-
tischen Wissenschaft und Praxis sowie den fiir die Wahrnehmung der wirtschaftlichen
Interessen gebildeten malRgeblichen Spitzenorganisationen der pharmazeutischen
Unternehmer, den betroffenen pharmazeutischen Unternehmern, den Berufsvertretungen
der Apotheker und den maRgeblichen Dachverbinden der Arztegesellschaften der
besonderen Therapierichtungen auf Bundesebene zu den beabsichtigten Anderungen der
AM-RL Gelegenheit zur Stellungnahme zu geben.

Der entsprechende Entwurf zur Anderung der AM-RL wird zu diesem Zweck folgenden
Organisationen und Verbanden mit der Bitte um Abgabe sachverstandiger Stellungnahmen
mit Schreiben vom 8. September 2021 zugeleitet:

Bundesverband der Pharmazeutischen Industrie (BPI), Verband Forschender Arzneimittel-
hersteller (VFA), Bundesverband der Arzneimittelimporteure e. V. (BAI), Bundesverband der
Arzneimittel-Hersteller e. V. (BAH), Biotechnologie-Industrie-Organisation Deutschland e. V.
(BIO Deutschland e. V.), Verband der Arzneimittelimporteure Deutschlands e. V. (VAD), Pro
Generika e. V., Bundesverband Medizintechnologie e. V. (BVMed), Arzneimittelkommission
der deutschen Arzteschaft (AkdA), Arzneimittelkommission der Deutschen Zahnéarzteschaft
(AK-Z), Bundesvereinigung deutscher Apothekerverbdande (ABDA), Deutscher Zentralverein
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Hom®oopathischer Arzte e. V., Gesellschaft Anthroposophischer Arzte e. V., Gesellschaft fir
Phytotherapie e. V.

Das Stellungnahmerecht des BVMed ist beschriankt auf Anderungen der AM-RL, die sonstige
in die Arzneimittelversorgung nach § 31 SGB V einbezogene Leistungen betreffen, weshalb
vorliegend ein Stellungnahmerecht nicht besteht.

Stellungnahmen zu diesem Entwurf einschliefllich Literatur sowie Literatur- bzw.
Anlagenverzeichnis sind —soweit nicht ausdricklich im Original angefordert— in
elektronischer Form (z. B. per CD/DVD oder per E-Mail) als Word-Datei bzw. die Literatur als
PDF-Dateien

bis zum 8. Oktober 2021

zu richten an:

Gemeinsamer Bundesausschuss
Abteilung Arzneimittel
Gutenbergstrale 13

10587 Berlin

festbetragsgruppen@g-ba.de

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

Der Beschluss und die Tragenden Griinde kénnen auf den Internetseiten des G-BA unter
www.g-ba.de eingesehen werden.
Berlin, den 7. September 2021
Gemeinsamer Bundesausschuss
gemald § 91 SGB V

Der Vorsitzende

Prof. Hecken
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