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Tragende Gründe 
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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 SGB V, für welche Gruppen von Arznei-
mitteln Festbeträge festgesetzt werden können. In den Gruppen sollen Arzneimit-
tel 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 
Prostaglandin-Synthetase-Hemmer, Gruppe 2, abgeschlossen und ist dabei zu 
dem Ergebnis gekommen, dass die Eingruppierung der neuen Darreichungsform 
„Tabletten“ in die bestehende Festbetragsgruppe Prostaglandin-Synthetase-
Hemmer, Gruppe 2, die Voraussetzungen für eine Festbetragsgruppenbildung 
nach § 35 Abs. 1 Satz 2 Nr. 2 i. V. m. § 35 Abs. 1 Satz 3 SGB V erfüllt.  

Dabei wurde die Notwendigkeit der Anpassung der Darreichungsformen an die 
Liste der Standard Terms (5th Edition, 2004) des Europäischen Arzneibuches 
berücksichtigt. 

Im Zuge des Stellungnahmeverfahrens zu dieser Festbetragsgruppe sind keine 
Stellungnahmen eingegangen. 

Die Ermittlung der Vergleichsgrößen erfolgte auf der Basis der Verordnungsda-
ten des Jahres 2006. 

 



3 

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 Entscheidungsgrundlagen 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 Bunde-
sausschuss wiedergeben. 

Im Zuge des schriftlichen Stellungnahmeverfahrens mit Frist vom 10. Dezember 
2008 sind keine Stellungnahmen eingegangen.  

 

3. Verfahrensablauf 

3.1 Erstellung eines Entwurfs zur Stellungnahme 

In der vorbereitenden Sitzung des Unterausschusses „Arzneimittel" am 7. Okto-
ber 2008 wurde der Entwurf zur Eingruppierung der Darreichungsform „Tablet-
ten“ in die bestehende Festbetragsgruppe Prostaglandin-Synthetase-Hemmer, 
Gruppe 2, beraten und die Einleitung eines schriftlichen Stellungnahmeverfah-
rens (10.11.2008 – 10.12.2008) beschlossen. 

 

3.2 Einleitung des Stellungnahmeverfahrens 

Es wurde ein schriftliches Stellungnahmeverfahren zur Aktualisierung von Fest-
betragsgruppen nach § 35 Abs. 2 SGB V (Stufe 2) vom 10. November 2008 bis 
10. Dezember 2008 durchgeführt.  

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

 

3.3 Mündliche Anhörung 

Soweit § 35 Abs. 1b Satz 7 SGB V den G-BA zur Durchführung einer mündlichen 
Anhörung verpflichtet, bezieht sich diese Regelung nach dem Sinn und Zweck 
des § 35 Abs. 1b SGB V allein auf das Verfahren zur Feststellung einer thera-
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peutischen Verbesserung nach § 35 Absatz 1 Satz 3, 2. Halbsatz und Absatz 1a 
Satz 2 SGB V (vgl. des § 35 Abs. 1b Satz 1 SGB V). Die Möglichkeit, Arzneimit-
tel von einer Festbetragsgruppenbildung wegen einer therapeutischen Verbesse-
rung 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 eines Patenschutzes für 
den Wirkstoff eines Arzneimittels ist also eine wesentliche tatbestandliche Vor-
aussetzung dafür, dass der Anwendungsbereich  der Ausnahmevorschrift des 
§ 35 Absatz 1 Satz 3, 2. Halbsatz und Absatz 1a Satz 2 SGB V überhaupt eröff-
net ist. Daraus folgt, dass mündliche Anhörungen nach § 35 Abs. 1b Satz 7 
SGB V allein für die Feststellung von therapeutischen Verbesserungen von Arz-
neimitteln 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.  

 

3.4 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. 

Es sind keine Stellungnahmen eingegangen. 

 

3.5 Zeitlicher Beratungsverlauf 

Sitzung  Datum Beratungsgegenstand 

1. Sitzung UA „Arzneimittel“ 7. Oktober 2008 Delegationsbeschluss zur Einleitung 
eines schriftlichen Stellungnahmever-
fahrens 

4. Sitzung UA „Arzneimittel“ 13. Januar 2009 Konsentierung von Beschlussenwurf 
und tragenden Gründen 

8. Sitzung des Gemeinsamen 
Bundesausschusses nach 
§ 91 Abs. 1 SGB V 

19. Februar 2009 Beschluss zur Eingruppierung der Dar-
reichungsform „Tabletten“ 
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4. Würdigung der Stellungnahmen 

Entfällt. 

 

Fazit: 

Die vorgeschlagene Eingruppierung der Darreichungsform „Tabletten“ unter Be-
rücksichtigung der Anpassung der Darreichungsformen an die Liste der Standard 
Terms (5th Edition, 2004) des Europäischen Arzneibuches ist sachgerecht und 
entspricht den Vorgaben des § 35 SGB V. 

 

Berlin, den 19. Februar 2009 

 
Gemeinsamer Bundesausschuss 

gem. § 91 SGB V 
 
 

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 10. November 2008 bis 
10. Dezember 2008 eingeleitet. Nach § 35 Abs. 2 SGB V ist u. a. Sachverständi-
gen der Arzneimittelhersteller vor der Entscheidung des Gemeinsamen Bundes-
ausschusses Gelegenheit zur Stellungnahme zu geben. Zu diesem Zweck wer-
den 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 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 Industrie 
(BPI) 

Friedrichstr. 148 10117 Berlin 

Deutscher Generika Verband 
e.V. 

Saarbrücker Str. 7 10405 Berlin 

Pro Generika e.V. Unter den Linden 32-34 10117 Berlin 
Verband Forschender  
Arzneimittelhersteller  

Hausvogteiplatz 13 10117 Berlin 

Prof. Dr. med. Reinhard Saller Gloriastraße 18a CH – 8091 Zürich 
Dr. Dr. Peter Schlüter Bahnhofstraße 2c 69502 Hemsbach 
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5.2 Unterlagen des Stellungnahmeverfahrens (10.12.2008) 



8 



9 



10 



11 



12 



13 



14 

 


	Rechtsgrundlagen
	Eckpunkte der Entscheidung
	Prüfung der Voraussetzungen für eine Gruppenbildung der  Stufe 2

	Verfahrensablauf
	Erstellung eines Entwurfs zur Stellungnahme
	Einleitung des Stellungnahmeverfahrens
	Mündliche Anhörung
	Auswertung des Stellungnahmeverfahrens
	Zeitlicher Beratungsverlauf

	Würdigung der Stellungnahmen
	Dokumentation des gesetzlich vorgeschriebenen Stellungnahmeverfahrens
	Stellungnahmeberechtigte nach § 35 Abs. 2 SGB V
	Unterlagen des Stellungnahmeverfahrens (10.12.2008)


