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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, 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 Einzeldo-
sen oder andere geeignete Vergleichsgrößen. 

 

2. Eckpunkte der Entscheidung 

Der Unterausschuss „Arzneimittel“ hat die Beratungen zur Aktualisierung der 
Festbetragsgruppe „Eisen-II-haltige Antianämika mit dem Wirkungskriterium Ei-
senmangelanämie, Gruppe 1“ abgeschlossen und ist dabei zu dem Ergebnis 
gekommen, dass die vorgeschlagene Gruppe die Voraussetzungen für eine 
Festbetragsgruppenbildung nach § 35 Abs. 1 Satz 2 Nr. 3 SGB V erfüllt. Im 
Rahmen des schriftlichen Stellungnahmeverfahrens sind keine Argumente vor-
getragen worden, die die Sachgerechtigkeit der vorgeschlagenen Eingruppie-
rung der Darreichungsformen „überzogene Tablette, magensaftresistente Hart-
kapsel“ in die bestehende Festbetragsgruppe in Frage stellen. Die einzige Stel-
lungnahme bezieht sich auf die Umbenennung der Darreichungsform „magen-
saftresistente Hartkapsel“ in „magensaftresistente Pellets in Hartkapseln“. Das 
Erfordernis einer mündlichen Anhörung ist für diese Festbetragsgruppe nicht ge-
geben. Die Ermittlung der Vergleichsgrößen erfolgte auf der Basis der Verord-
nungsdaten 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 Darreichungsformen „überzogene Tab-
lette, magensaftresistente Hartkapsel, magensaftresistente Pellets in Hartkap-
seln“ ist sachgerecht. 

 

3. Verfahrensablauf 

3.1 Erstellung eines Entwurfs zur Stellungnahme 

In der vorbereitenden Sitzung des Unterausschusses „Arzneimittel" am 
11. November 2008 wurde der Beschlussentwurf zur Eingruppierung der Darrei-
chungsformen „überzogene Tablette, magensaftresistente Hartkapsel“ in die be-
stehende Festbetragsgruppe 

− Eisen-II-haltige Antianämika mit dem Wirkungskriterium Eisenmangelanämie, 
Gruppe 1, in Stufe 3 

beraten und die Einleitung des schriftlichen Stellungnahmeverfahrens 
(15.12.2008 – 16.01.2009) beschlossen. 

 

3.2 Einleitung des Stellungnahmeverfahrens 

Mit Schreiben vom 15. Dezember 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 16. Januar 2009 gegeben. 
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Die Unterlagen zur Einleitung des schriftlichen Stellungnahmeverfahrens sind 
unter Punkt 5 des Anhangs aufgeführt. 

 

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 Gemeinsa-
men Bundesausschusses über die Festbetragsgruppenbildung die Sachverstän-
digen nach § 35 Abs. 2 SGB V, d. h. die Sachverständigen der medizinischen 
und pharmazeutischen Wissenschaft und Praxis sowie der Arzneimittelhersteller 
und der Berufsvertretungen der Apotheker auch mündlich anzuhören. In der An-
hörung ist in erster Linie zu solchen Gesichtspunkten der Festbetragsgruppenbil-
dung vorzutragen, z. B. zu neueren wissenschaftlichen Erkenntnissen, die sich 
zeitlich nach Abschluss des schriftlichen Stellungnahmeverfahrens ergeben ha-
ben. 

Bei der Aktualisierung der Festbetragsgruppe „Eisen-II-haltige Antianämika mit 
dem Wirkungskriterium Eisenmangelanämie, Gruppe 1“ ist eine mündliche Anhö-
rung verzichtbar.  
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-
peutischen Verbesserung nach § 35 Absatz 1 Satz 3 2. Halbsatz und Absatz 1a 
Satz 2 SGB V (vgl. § 35 Abs. 1b Satz 1 SGB V). Die Möglichkeit, Arzneimittel 
von einer Festbetragsgruppenbildung wegen einer therapeutischen Verbesse-
rung auszunehmen, besteht wiederum nur für Arzneimittel mit patentgeschützten 
Wirkstoffen (vgl. den insoweit eindeutigen Wortlaut der § 35 Abs. 1 Satz 3, 
2. Halbsatz und Abs. 1a Satz 2 SGB V); das Bestehen eines Patentschutzes für 
den Wirkstoff eines Arzneimittels ist also eine wesentliche tatbestandliche Vor-
aussetzung dafür, dass der Anwendungsbereich der Ausnahmevorschrift des 
§ 35 Abs. 1 Satz 3, 2. Halbsatz und Abs. 1a Satz 2 SGB V überhaupt eröffnet ist. 
Daraus folgt, dass mündliche Anhörungen nach § 35 Abs. 1b Satz 7 SGB V al-
lein für die Feststellung von therapeutischen Verbesserungen von Arzneimitteln 
mit patentgeschützten Wirkstoffen durchzuführen sind. 
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3.3.1 Übersicht der eingesendeten Stellungnahmen 

Firma/ Organisation Eingangsdatum Festbetragsgruppe 

Sanol GmbH 16.01.2009 

Eisen-II-haltige Antianämi-
ka mit dem Wirkungskrite-
rium Eisenmangelanämie, 
Gruppe 1 

 

 

3.4 Zeitlicher Beratungsverlauf 

Sitzung  Datum Beratungsgegenstand 

2. Sitzung UA „Arzneimittel“ 11.11.2008 Konsentierung der Einleitung des 
Stellungnahmeverfahrens 

5. Sitzung UA „Arzneimittel“ 10.02.2009 Kenntnisnahme der Stellung-
nahmen sowie Auswertung des 
schriftlichen Stellungnahmever-
fahrens 

6. Sitzung UA „Arzneimittel“ 05.03.2009 Kenntnisnahme des Beschluss-
entwurfs und der Tragenden 
Gründe 

9. Sitzung des Plenums 19.03.2009 Beschluss zur Änderung der 
Festbetragsgruppe  

 

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 Eisen-II-haltigen An-
tianämika mit dem Wirkungskriterium Eisenmangelanämie gegeben.  

Einwände wurden nicht vorgebracht. 
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4.2 Gewährleistung, dass Therapiemöglichkeiten nicht eingeschränkt 
werden und Versorgungsalternativen zur Verfügung stehen 

Die vorgeschlagene Festbetragsgruppe gewährleistet, dass Therapiemöglichkei-
ten nicht eingeschränkt werden und medizinisch notwendige Verordnungsalter-
nativen zur Verfügung stehen. 

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 Indikationsbereiche 
den anderen Arzneimitteln dieser Gruppe vorzuziehen ist. 

Ein höherer Nutzen kann auch eine Verringerung der Häufigkeit oder des Schwe-
regrads therapierelevanter Nebenwirkungen sein. 

Für den betroffenen Wirkstoff liegt kein bestehender Patentschutz vor.  

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 

Es wurden keine Einwände zur Vergleichsgröße eingebracht. 
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4.4 Sonstige Einwände 

 
Einwand: 

Ferro sanol® duodenal und ferro sanol® duodenal mite werden, wie der Fachin-
formation zu entnehmen ist, in der Darreichungsform „Magensaftresistent über-
zogene Pellets in Hartkapseln“ vertrieben. Lediglich wegen des Fehlens einer 
entsprechenden Option in der bei der Informationsstelle für Arzneispezialitäten 
(IFA) geführten Liste von Darreichungsformen über lange Zeit war in den Apo-
thekensystemen bis vor einigen Monaten die Darreichungsform abweichend von 
der Fachinformation angegeben. Dies wurde aber zwischenzeitlich behoben und 
entsprechend für ferro sanol® duodenal und ferro sanol® duodenal mite geändert. 
Insofern entsprechen die mit den Anhörungsunterlagen übermittelten Aufstellun-
gen nicht mehr dem aktuellen Datenstand. Die Kapseln selbst sind nicht magen-
saftresistent, sondern nur die Pellets. Die Hartkapsel dient vor allem der besse-
ren Einnehmbarkeit und Dosierung der Pellets. 

 
Bewertung: 

Der Einwand wurde geprüft. Es bestehen keine Bedenken gegen eine Ergän-
zung der Darreichungsformen um die Darreichungsform „magensaftresistente 
Pellets in Hartkapseln“. 
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Fazit: 

Die vorgeschlagene Eingruppierung der Darreichungsformen „überzogene Tab-
lette, magensaftresistente Hartkapsel, magensaftresistente Pellets in Hartkap-
seln“ ist sachgerecht und entspricht den Vorgaben des § 35 SGB V. Entspre-
chend dem Einwand wird die Angabe der Darreichungsformen um „magensaftre-
sistente Pellets in Hartkapseln“ ergänzt. 

Berlin, den 19. März 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 3) vom 15. Dezember 2008 bis 
16. Januar 2009 eingeleitet. Nach § 35 Abs. 2 SGB V ist u. a. Sachverständigen 
der Arzneimittelhersteller vor der Entscheidung des Gemeinsamen Bundesaus-
schusses Gelegenheit zur Stellungnahme zu geben. Zu diesem Zweck werden 
die entsprechenden Entwürfe den folgenden Verbänden mit der Bitte um Weiter-
leitung 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 (Frist 16.01.2009) 
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