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1. Rechtsgrundlage

Der in § 92 Absatz 1 Satz 1 SGB V enthaltene Richtlinienauftrag ermachtigt den Gemeinsamen
Bundesausschuss (G-BA), in untergesetzlichen Rechtsnormen den Umfang und die
Modalitaten der Arzneimittelversorgung mit verbindlicher Wirkung sowohl fir die
Vertragsarzte und die Krankenkassen als auch fiir die Versicherten in konkretisierender Weise
zu regeln. Der Richtlinienauftrag prazisiert das Wirtschaftlichkeitsgebot im Bereich der
gesetzlichen Krankenversicherung (§§ 2, 12, 70 Abs. 1, 72 Absatz 2 SGB V). Er zielt darauf,
unter Beriicksichtigung des Versorgungsstandards des § 2 Absatz 1 Satz 3i. V. m. § 12 Absatz 1
SGBV Grundlagen fir eine medizinisch notwendige und wirtschaftliche arztliche
Behandlungs- und Verordnungsweise verbindlich festzulegen.

Nach § 129 Absatz 1a Satz 1 SGB V bestimmt der G-BA in den Richtlinien nach § 92 Absatz 1
Satz 2 Nummer 6 SGB V unverziglich Hinweise zur Austauschbarkeit von Darreichungsformen
unter Berlicksichtigung ihrer therapeutischen Vergleichbarkeit.

2. Eckpunkte der Entscheidung

Mit vorliegendem Beschluss wird die Austauschbarkeit von parenteral anzuwendenden
Arzneimitteln konkretisiert. In diesem Zusammenhang wird der Tabelle in Teil A der Anlage VII
zum Abschnitt M der AM-RL ,,Regelungen zur Austauschbarkeit von Arzneimitteln (aut idem)”
eine weitere Tabelle mit Hinweisen zur Austauschbarkeit von Arzneimitteln zur
Injektion/Infusion angefigt.

Nach den gesetzlichen Regelungen in § 129 Absatz 1 SGB V sind Arzneimittel austauschbar,
wenn sie neben anderen Kriterien wie identischer Wirkstarke und PackungsgroRe die gleiche
oder eine austauschbare Darreichungsform aufweisen. Naheres wird nach § 129 Absatz 2
SGB V im Rahmenvertrag zwischen dem Spitzenverband Bund der Krankenkassen und der fiir
die  Wahrnehmung der wirtschaftlichen Interessen gebildeten maRgeblichen
Spitzenorganisation der Apotheker geregelt. Im geltenden Rahmenvertrag in der Fassung vom
20. Dezember 2021 ist unter § 9 Absatz 3 Buchstabe d festgelegt, dass Darreichungsformen
mit identischer Bezeichnung in den Verzeichnisdiensten nach § 2 Absatz 3 Rahmenvertrag
gleich, Darreichungsformen nach den Hinweisen des G-BA nach § 129 Absatz 1a Satz 1 SGB V
austauschbar sind.

GemaR 4. Kapitel § 48 Satz 1 der Verfahrensordnung des G-BA (VerfO) legt der G-BA zur
Bezeichnung der Darreichungsformen generell die Standard Terms der Europdischen
Arzneibuch-Kommission (nach European Directorate for the Quality of Medicines & Health
Care, EDQM) in der jeweils aktuellen Fassung zugrunde.

An den G-BA wurden verschiedentlich Hinweise zu Wirkstoffen herangetragen, bei denen eine
Austauschbarkeit parenteral anzuwendender Arzneimittel mit demselben Wirkstoff gemaf
der gesetzlich definierten Kriterien nach § 129 Absatz 1 SGB V nicht gegeben sei, obwohl
grundsatzlich die gleiche Darreichungsform vorliege. Lediglich die
Darreichungsformbezeichnung im Preis- und Produktverzeichnis weiche von den Angaben der
Fachinformationen ab.

Gemal 4. Kapitel § 50 Absatz 2 VerfO sind die Anknlpfungspunkte flir die Bewertung der
therapeutischen Vergleichbarkeit von austauschbaren Darreichungsformen der gleiche
Applikationsort, der gleiche Applikationsweg, die gleiche Anwendungsform und die gleiche
Applikationshaufigkeit, wobei ergdnzend zwischen Darreichungsformen in Einzeldosis- oder
Mehrfachdosisbehaltnissen unterschieden wird. Insofern kann neben anderen Merkmalen als
Anknlpfungspunkt auch die gleiche Anwendungsform ein Kriterium zur Feststellung der
therapeutischen Vergleichbarkeit sein, jedoch folgt daraus nicht zwingend, dass eine
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Austauschbarkeit sich in ihrer Anwendungsform unterscheidender Darreichungsformen per
se ausgeschlossen ist. Vielmehr sind die angefihrten Merkmale Anknipfungspunkte, die eine
therapeutische Vergleichbarkeit vermuten lassen und im Vergleich zu den weiteren
Merkmalen wirkstoffgleicher Arzneimittel insgesamt zu bewerten sind.

Bei Vorliegen bezugnehmender Zulassungen nach den Bestimmungen des
Arzneimittelgesetzes (AMG) gelten die jeweiligen Darreichungsformen als therapeutisch
vergleichbar; liegt keine bezugnehmende Zulassung vor wird wirkstoffbezogen geprift, ob
Unterschiede in den pharmakokinetischen Eigenschaften fir die Therapie bedeutsam sind
(4. Kapitel § 50 Abs. 3 und 4 VerfO).

Samtliche am Markt verfligbare Arzneimittel mit dem Wirkstoff Fulvestrant liegen in der
Darreichungsform ,Injektionslosung” in dem Behaltnis einer Fertigspritze vor. Im Preis- und
Produktverzeichnis nach § 2 Absatz 3 Rahmenvertrag sind diese Arzneimittel etwa zur Halfte
mit der Darreichungsformbezeichnung ,Injektionslésung in einer Fertigspritze” oder mit der
Darreichungsformbezeichnung , Injektionslosung” gefiihrt und damit nach dem Kriterium der
gleichen Darreichungsform nach § 129 Absatz 1 SGB V nicht gegenseitig austauschbar.

Unter Abschnitt 3 (,,Darreichungsform®) der Fachinformationen ist beim Grof3teil der
Arzneimittel mit dem  Wirkstoff Fulvestrant die Darreichungsformbezeichnung
»Injektionsldsung in einer Fertigspritze” gefuhrt, nur bei wenigen Arzneimitteln dagegen die
Darreichungsformbezeichnung ,Injektionslésung”. Bei der Darreichungsformbezeichnung
»Injektionsldsung in einer Fertigspritze” handelt es sich um einen sogenannten Combined
Term. Combined Terms zeichnen sich dadurch aus, dass sie sich aus einer Darreichungsform
im engeren Sinn (z.B. ,Injektionslosung”) und einem Behdltnis (z.B. ,Fertigspritze”)
zusammensetzen, wobei letzteres bei Regelungen zur Austauschbarkeit von Arzneimitteln
grundsatzlich auBer Betracht bleibt. Nach dem Abschnitt 6.5 (,Art und Inhalt des
Behiltnisses”) der Fachinformationen handelt es sich bei den Behiéltnissen aller Arzneimittel
mit dem Wirkstoff Fulvestrant definitorisch um eine Fertigspritze. Daneben sind auch in den
Abschnitten2  (,,Qualitative und quantitative Zusammensetzung”) und 3 der
Fachinformationen teilweise erganzende Informationen zu finden. Als Applikationsart wird fiir
alle Arzneimittel mit dem Wirkstoff Fulvestrant in Abschnitt 4.2 (,,Art der Anwendung”) der
Fachinformationen die Anwendung ,intramuskular” aufgefihrt.

Unterschiede in der Wirkstarke, Dosierung oder Anwendungshaufigkeit bestehen zwischen
allen verfligbaren Arzneimitteln mit dem Wirkstoff Fulvestrant ebenso nicht wie hinsichtlich
Darreichungsform, Behaltnis, Applikationsort und Applikationsart/-weg.

Auch samtliche am Markt verfligbare Arzneimittel mit dem Wirkstoff Icatibant liegen in der
Darreichungsform ,Injektionslésung” in dem Behaltnis einer Fertigspritze vor. Im Preis- und
Produktverzeichnis nach § 2 Absatz 3 Rahmenvertrag sind diese Arzneimittel sowohl mit der
Darreichungsformbezeichnung ,Injektionsldsung in einer Fertigspritze” als auch mit der
Darreichungsformbezeichnung ,Injektionslosung” oder der Darreichungsformbezeichnung
»Fertigspritze” geflihrt und damit nach dem Kriterium der gleichen Darreichungsform nach
§ 129 Absatz 1 SGB V nicht gegenseitig austauschbar.

Unter Abschnitt 3 (,,Darreichungsform®) der Fachinformationen ist mit Ausnahme des
Originalpraparats (,,Injektionslosung”) bei allen Arzneimitteln mit dem Wirkstoff Icatibant die
Darreichungsformbezeichnung ,,Injektionslosung in einer Fertigspritze” gefiihrt. Nach dem
Abschnitt 6.5 (,,Art und Inhalt des Behaltnisses”) der Fachinformationen handelt es sich bei
den Behéltnissen aller Arzneimittel mit dem Wirkstoff Icatibant definitorisch um eine
Fertigspritze. Daneben sind auch in den Abschnitten 2 (,Qualitative und quantitative
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Zusammensetzung“) und 3 der Fachinformationen teilweise erganzende Informationen zu
finden. Als Applikationsart wird fiir alle Arzneimittel mit dem Wirkstoff Icatibant in
Abschnitt 4.2 (,,Art der Anwendung”) die Anwendung ,,subkutan” aufgefihrt.

Unterschiede in der Wirkstarke, Dosierung oder Anwendungshaufigkeit bestehen zwischen
allen verfiigbaren Arzneimitteln mit dem Wirkstoff Icatibant ebenso nicht wie hinsichtlich
Darreichungsform, Behaltnis, Applikationsort und Applikationsart/-weg.

Im Rahmen des schriftlichen Stellungnahmeverfahrens sind keine Stellungnahmen
eingegangen. Insofern stellen die vorliegenden Tragenden Griinde den aktuellen Stand der
Zusammenfassenden Dokumentation dar.

Zusammengenommen ist der Unterausschuss Arzneimittel fur die Wirkstoffe Fulvestrant und
Icatibant auf Basis der ihm vorliegenden Unterlagen wie den entsprechenden
Fachinformationen zu der Auffassung gekommen, dass die folgenden, in der neuen Tabelle 2
der Anlage VII Teil A aufgefiihrten Darreichungsformen unter Berlicksichtigung der jeweiligen
Applikationsart therapeutisch vergleichbar und damit austauschbar sind:

Wirkstoff Applikation austauschbare Darreichungsformen

Fulvestrant intramuskular Injektionslosung in einer Fertigspritze

Injektionslosung unter der Voraussetzung, dass
das in der Fachinformation angegebene Behiltnis
eine Fertigspritze ist oder den definitorischen
Voraussetzungen einer Fertigspritze entspricht

Icatibant subkutan Injektionslésung in einer Fertigspritze

Injektionslosung unter der Voraussetzung, dass
das in der Fachinformation angegebene Behaltnis
eine Fertigspritze ist oder den definitorischen
Voraussetzungen einer Fertigspritze entspricht

Weitere Bezeichnungen von Darreichungsformen, die definitorisch diesen Standard Terms
zuzuordnen sind, sind von der Austauschbarkeit umfasst.

Durch die Hinweise zur Austauschbarkeit von Darreichungsformen flir Arzneimittel mit den
Wirkstoffen Fulvestrant und Icatibant werden erstmalig auch Arzneimittel zur
Injektion/Infusion in der Anlage VIl Teil A geregelt und wirkstoffbezogen konkretisiert. Aus
grundsatzlichen Erwédgungen der Arzneimitteltherapiesicherheit bei der Anwendung
entsprechender Arzneimittel wird die Austauschbarkeit insbesondere durch Bezugnahme auf
die Applikationsart konkretisiert. Sofern Arzneimittel, die in den Hinweisen zur
Austauschbarkeit in Anlage VIl Teil A Tabelle 2 aufgefiihrt werden, flir andere oder zusatzliche
Applikationsarten zugelassen sind, sind diese nicht fiir einen Austausch durch Apotheken
vorgesehen.

Im Ubrigen bleiben die gesetzlichen Vorgaben —insbesondere die Ersetzung von Arzneimitteln
nach den gesetzlichen Kriterien gemal} § 129 Absatz 1 Satz 2 SGB V —und auch 4. Kapitel § 50
VerfO unberihrt.

Im Rahmen der Erganzung der Anlage VIl Teil A um Tabelle2 ,Arzneimittel zur
Injektion/Infusion” ist keine vollstindige Uberpriifung aller Wirkstoffe mit am Markt
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verfligbaren Arzneimitteln durch den G-BA erfolgt; der G-BA wird zukiinftigen Hinweisen zur
Austauschbarkeit von Arzneimitteln mit parenteralen Darreichungsformen nachgehen und
diese gegebenenfalls in weiteren Beschlissen konkretisieren.

In Anlage VII Teil A werden grundsatzlich nur Wirkstoffe solcher Arzneimittel aufgefiihrt, die
nach den gesetzlichen Kriterien gemafld § 129 Absatz 1 Satz 2 SGB V nicht austauschbar sind.
Wirkstoffe werden nicht in die Ubersicht aufgenommen, soweit und solange zum Zeitpunkt
der Beschlussfassung nur nach § 129 Absatz1 Satz2 SGBV austauschbare Arzneimittel
verfligbar sind.

Ergdnzend zu dieser Regelung wird der G-BA in einem Beschluss seine Verfahrensordnung im
4. Kapitel, 8. Abschnitt dahingehend anpassen, dass auch fiir Bezeichnungen von Behaltnissen
die Standard Terms der Europdischen Arzneibuch-Kommission (nach European Directorate for
the Quality of Medicines & Health Care, EDQM) zugrunde gelegt werden.

3. Biirokratiekosten

Durch den vorgesehenen Beschluss entstehen keine neuen bzw. gednderten
Informationspflichten fiir Leistungserbringer im Sinne von Anlage Il zum 1. Kapitel VerfO und
dementsprechend keine Blirokratiekosten

4, Verfahrensablauf

Zur Vorbereitung eines Richtlinienentwurfes und der Entscheidungsgrundlagen hat eine
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.

Der Beschlussentwurf zur Einleitung eines Stellungnahmeverfahrens wurde in der Sitzung des
Unterausschusses Arzneimittel am 12. April 2022 konsentiert. Der Unterausschuss hat in der
Sitzung am 12. April 2022 nach 1.Kapitel §10 Abs.1 VerfO die Einleitung des
Stellungnahmeverfahrens einstimmig beschlossen.

Im Rahmen des schriftlichen Stellungnahmeverfahrens sind keine Stellungnahmen
eingegangen. Die Durchfiihrung eines mindlichen Anhérungsverfahrens war daher nicht
erforderlich.

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

Der Unterausschuss Arzneimittel hat die Beschlussvorlage zur Anderung der AM-RL in der
Sitzung am 12. Juli 2022 ohne weitere Anderungen konsentiert.

Das Plenum hat in seiner Sitzung am 18. August 2022 beschlossen.

Zeitlicher Beratungsverlauf:

Sitzung Datum Beratungsgegenstand

AG Nutzenbewertung |17. Januar 2022 Beratung liber die Anderung der AM-RL
14. Februar 2022
14. Marz 2022




UA Arzneimittel 12. April 2022 Beratung, Konsentierung und
Beschlussfassung zur Einleitung des
Stellungnahmeverfahrens hinsichtlich der
Anderung der AM-RL

UA Arzneimittel 12. Juli 2022 Beratung und  Konsentierung der
Beschlussvorlage

Plenum 18. August 2022 Beschlussfassung

Berlin, den 18. August 2022
Gemeinsamer Bundesausschuss

gemalk § 91 SGB V
Der Vorsitzende

Prof. Hecken



5. Dokumentation des gesetzlich vorgeschriebenen Stellungnahmeverfahrens

GemaR §92 Absatz3a SGBV ist den Sachverstindigen der medizinischen und
pharmazeutischen Wissenschaft und Praxis sowie den fir die Wahrnehmung der
wirtschaftlichen Interessen gebildeten maligeblichen Spitzenorganisationen der
pharmazeutischen Unternehmer, den betroffenen pharmazeutischen Unternehmern, den
Berufsvertretungen der Apotheker und den malgeblichen Dachverbanden der
Arztegesellschaften der besonderen Therapierichtungen auf Bundesebene Gelegenheit zur
Stellungnahme zu geben.

Der maRgeblichen Spitzenorganisation der Medizinprodukte-Hersteller wird beschrankt auf
Richtlinienanderungen bezogen auf sonstige in die Arzneimittelversorgung einbezogene
Leistungen nach § 31 SGB V Gelegenheit zur Stellungnahme gegeben.

Folgende Organisationen wurden angeschrieben:

Organisation StraRe 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 1a 10117 Berlin
(BIO Deutschland e. V.)

Verband der Arzneimittelimporteure

Deutschlands e. V. (VAD) Im Holzhau 8 66663 Merzig

Bundesverband Medizintechnologie

e. V. (BVMed) Reinhardtstralle 29b 10117 Berlin

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-Z) Chausseestr. 13 10115 Berlin
c/o Bundeszahnarztekammer

Bundesvereinigung Deutscher

Apothekerverbinde e. V. (ABDA) Heidestr. 7 10557 Berlin

Deutscher Zentralverein

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

Gesellschaft Anthroposophischer
Arzte e. V.

Herzog-Heinrich-Str. 18 | 80336 Miinchen




Organisation StraRe Ort

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

Dariber hinaus wurde die Einleitung des Stellungnahmeverfahrens im Bundesanzeiger
bekanntgemacht (BAnz AT 05.05.2022 B4).
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Bundesministerium fir Gesundheit

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

Vom 12. April 2022

Der Unterausschuss Arzneimittel des Gemeinsamen Bundesausschusses (G-BA) hat am 12. April 2022 beschlossen,
folgendes Stellungnahmeverfahren zur Anderung der Arzneimittel-Richtlinie (AM-RL) einzuleiten:

Austauschbarkeit von parenteral anzuwendenden Arzneimitteln

GemiB § 92 Absatz 3a SGB V ist den Sachverstandigen der medizinischen und pharmazeutischen Wissenschaft und
Praxis sowie den fir die Wahrnehmung der wirtschaftlichen Interessen gebildeten maBgeblichen Spitzenorganisatio-
nen der pharmazeutischen Untemehmer, den betroffenen pharmazeutischen Unternehmern, den Berufsvertretungen
der Apotheker und den maBgeblichen 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 3. Mai 2022 zugeleitet:

Bundesverband der Pharmazeutischen Industrie (BPI), Verband Forschender Arzneimittelhersteller (VFA), Bundes-
verband der Arzneimittelimporteure e.V. (BAl), Bundesverband der Arzneimittel-Hersteller e.V. (BAH), Biotechnolo-
gie-Industrie-Organisation Deutschland e.V. (BIO Deutschland e.V.), Verband der Arzneimittelimporteure Deutsch-
lands e.V. (VAD), Pro Generika e.V., Bundesverband Medizintechnologie e. V. (BVMed), Arzneimittelkommission der
deutschen Arzteschaft (AkdA), Arzneimittelkommission der Deutschen Zahnarzteschaft (AK-Z), Bundesvereinigung
deutscher Apothekerverbinde (ABDA), Deutscher Zentralverein Hom&opathischer Arzte e.V., Gesellschaft Anthropo-
sophischer Arzte e.V., Gesellschaft fir Phytotherapie e. V.

Das Stellungnahmerecht des BVMed ist beschrankt auf Anderungen der AM-RL, die sonstige in die Arzneimittel-
versorgung nach § 31 SGB V einbezogene Leistungen betreffen.

Stellungnahmen zu diesem Entwurf 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 3. Juni 2022
zu richten an:

Gemeinsamer Bundesausschuss

Abteilung Arzneimittel

GutenbergstraBe 13

10587 Berlin

E-Mail: aut-idem@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 12. April 2022

Gemeinsamer Bundesausschuss
gemaB § 91 SGBV

Der Vorsitzende
Prof. Hecken

Die PDF-Datei der amilichen Verdffentlichung ist mit einer qualifizierten elekironischen Signatur versehen. Siehe dazu Hinweis auf Infoseite.



5.1 Unterlagen des Stellungnahmeverfahrens

Gemeinsamer
Bundesausschuss

gem&R §91SGB V
Unterausschuss

Arzneimittel

. Besuchsadresse:
Gemeinsamer Bundesausschuss, Postfach 12 06 06, 10596 Berlin Gutenbergstr. 13

10587 Berlin

An die ] Ansprechpartner/in:
Stellungnahmeberechtigten Abteilung Arzneimittel

lefon:
nach § 92 Absatz 3a SGB V o 38210

Telefax:
030 275838205

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

Internet:
www.g-ba.de

Unser Zeichen:
Hop/uh

Datum:
3. Mai 2022

Stellungnahmeverfahren Gber die Anderung der Arzneimittel-Richtlinie (AM-RL)
Austauschbarkeit von parenteral anzuwendenden Arzneimitteln

Sehr geehrte Damen und Herren,

der Unterausschuss Arzneimittel des Gemeinsamen Bundesausschusses hat in seiner Sitzung am
12. April 2022 beschlossen, ein Stellungnahmeverfahren zur Anderung der Richtlinie (iber die
Verordnung von Arzneimitteln in der vertragsarztlichen Versorgung einzuleiten. Die AM-RL und
die Anlage VIl der AM-RL sollen wie folgt gedandert werden:

Anderung der Arzneimittel-Richtlinie (AM-RL)
— Austauschbarkeit von parenteral anzuwendenden Arzneimitteln

Im Rahmen lhres Stellungnahmerechts nach § 92 Absatz 3a SGB V erhalten Sie bis zum
3. Juni 2022

Gelegenheit zur Abgabe lhrer Stellungnahme. Spater bei uns eingegangene Stellungnahmen kén-
nen nicht berlicksichtigt werden.

Bitte begriinden Sie lhre Stellungnahme zum Richtlinienentwurf durch Literatur (z. B. relevante
Studien). Die zitierte Literatur ist obligat im Volltext inklusive einem standardisierten und voll-
standigen Literatur- bzw. Anlagenverzeichnis der Stellungnahme beizufiigen. Anbei erhalten Sie
das Begleithlatt , Literaturverzeichnis”. Wir weisen darauf hin, dass nur Literatur, die im Volltext
vorliegt, berlicksichtigt werden kann.

Mit Abgabe einer Stellungnahme erklaren Sie sich einverstanden, dass diese in den Tragenden
Griinden 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 Internet zugénglich gemacht.

Der Gemeinsame Bundesausschuss ist eine juristische Person des dffentlichen Rechts nach § 91 5GB V. Er wird gebildet von:
Deutsche Krankenhausgesellschaft, Berlin - GKV Spitzenverband, Berlin -
Kassenarztliche Bundesvereinigung, Berlin - Kassenzahnarztliche Bundesvereinigung, Koln
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Ihre Stellungnahme einschlieRlich Literatur sowie Literatur- bzw. Anlagenverzeichnis richten Sie
bitte in elektronischer Form (z. B. per CD/DVD oder per E-Mail) als Word-Datei bzw. die Literatur
als PDF-Datei an:

Gemeinsamer Bundesausschuss
Unterausschuss Arzneimittel
Gutenbergstrale 13
10587 Berlin
E-Mail: aut-idem@g-ba.de

Fir Rickfragen stehen wir Ihnen gern zur Verfligung.

Mit freundlichen GrifRen
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Erlauterungen zur Erstellung von Literaturlisten als Anlagelhrer Stellungnahme

Bitte verwenden Sie zur Auflistung der zitierten Literatur die beigefiigte Tabellen-Vorlage
LHLiteraturverzeichnis”.

Fiir jede Literaturstelle sind immer 3 Felder (Zeilen) vorgegeben.
Bitte tragen Sie Autoren, Titel und Quellenangabe in die dafiir vorgesehenen Zeilen entsprechend
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Gemeinsamer
Bundesausschuss

Beschluss

des Gemeinsamen Bundesausschusses Giber die Einleitung
eines Stellungnahmeverfahrens zur Anderung der
Arzneimittel-Richtlinie:

Austauschbarkeit von parenteral anzuwendenden
Arzneimitteln

Vom 12. April 2022

Der Unterausschuss Arzneimittel des Gemeinsamen Bundesausschusses hat in seiner Sitzung
am 12. April 2022 die Einleitung eines Stellungnahmeverfahrens zur Anderung der
Arzneimittel-Richtlinie (AM-RL) in der Fassung vom 18. Dezember 2008/22. Januar 2009 (BANnz
Nr. 49a vom 31. Marz 2009), die zuletzt durch die Bekanntmachung des Beschlusses vom
T. Monat JJJJ (BAnz AT TT.MM.JJJJ BX) gedndert worden ist, heschlossen:

I § 40 Absatz 1 wird wie folgt gedndert:

1. In Satz1 wird nach den Wortern ,Anlage VIl Teil A” die Angabe ,Tabelle 1”
eingefligt.

2. Nach Satz 1 wird folgender Satz 2 eingefiigt:

LArzneimittel zur Injektion/Infusion sind nach MaRgabe der Hinweise zur
Austauschbarkeit von Darreichungsformen nach § 129 Ahsatz 1a Satz 1 SGBV in
Anlage VII Teil A Tabelle 2 zu dieser Richtlinie austauschbar.”

3. Die bisherigen S&tze 2 und 3 werden die Satze 3 und 4.

II.  Anlage VIl Teil A wird wie folgt gedndert:

1. Der bisherigen Tabelle wird die Angabe ,Tabelle 1 vorangestellt.



2. Nach der Tabelle 1 wird folgende Tabelle 2 eingefiigt:

»Tabelle 2: Arzneimittel zur Injektion/Infusion

Wirkstoff Applikation austauschbare Darreichungsformen

Fulvestrant intramuskular InjektionslGsung in einer Fertigspritze

Injektionsldsung unter der Voraussetzung, dass
das in der Fachinformation angegebene Behaltnis
eine Fertigspritze ist oder den definitorischen
Voraussetzungen einer Fertigspritze entspricht

Icatibant subkutan InjektionslGsung in einer Fertigspritze

Injektionslosung unter der Voraussetzung, dass
das in der Fachinformation angegebene Behéltnis
eine Fertigspritze ist oder den definitorischen

Voraussetzungen einer Fertigspritze entspricht”

lll.  Die Anderung der Richtlinie tritt [einsetzen: das jeweils friihere Datum des ersten oder
flinfzehnten Tages des auf die Verdffentlichung des Beschlusses im Bundesanzeiger
folgenden Kalendermonats, frihestens vier Wochen nach Ablauf des Tages seiner
Veréffentlichung im Bundesanzeiger] in Kraft.

Die Tragenden Griinde zu diesem Beschluss werden auf den Internetseiten des Gemeinsamen
Bundesausschusses unter www.g-ba.de veréffentlicht.
Berlin, den 12. April 2022

Gemeinsamer Bundesausschuss

gemal § 91 SGB V
Der Vorsitzende

Prof. Hecken
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Gemeinsamer
Bundesausschuss

Tragende Griinde

zum Beschluss des Gemeinsamen Bundesausschusses lUber
die Einleitung eines Stellungnahmeverfahrens zur Anderung
der Arzneimittel-Richtlinie:

Austauschbarkeit von parenteral anzuwendenden
Arzneimitteln

Vom 12. April 2022
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1. Rechtsgrundlage

Derin § 92 Absatz 1 Satz 1 SGB V enthaltene Richtlinienauftrag ermachtigt den Gemeinsamen
Bundesausschuss (G-BA), in untergesetzlichen Rechtsnormen den Umfang und die
Modalitdten der Arzneimittelversorgung mit verbindlicher Wirkung sowohl fir die
Vertragsarzte und die Krankenkassen als auch fir die Versicherten in konkretisierender Weise
zu regeln. Der Richtlinienauftrag prazisiert das Wirtschaftlichkeitsgebot im Bereich der
gesetzlichen Krankenversicherung (§§ 2, 12, 70 Abs. 1, 72 Absatz 2 SGB V). Er zielt darauf,
unter Berlicksichtigung des Versorgungsstandards des § 2 Absatz 1Satz 3i. V. m. § 12 Absatz 1
SGBV Grundlagen flir eine medizinisch notwendige und wirtschaftliche &rztliche
Behandlungs- und Verordnungsweise verbindlich festzulegen.

Nach § 129 Absatz 1a Satz 1 SGB V bestimmt der G-BA in den Richtlinien nach § 92 Absatz 1
Satz 2 Nummer 6 SGB V unverzlglich Hinweise zur Austauschbarkeit von Darreichungsformen
unter Beriicksichtigung ihrer therapeutischen Vergleichbarkeit.

2. Eckpunkte der Entscheidung
2.1 Regelung in der Richtlinie nach § 92 Abs. 1 Satz 2 Nr. 6 SGB V

Mit vorliegendem Beschluss wird die Austauschbarkeit von parenteral anzuwendenden
Arzneimitteln konkretisiert. In diesem Zusammenhang wird der Tabelle in Teil A der Anlage VII
zum Abschnitt M der AM-RL ,,Regelungen zur Austauschbarkeit von Arzneimitteln (aut idem)”
eine weitere Tabelle mit Hinweisen zur Austauschbarkeit von Arzneimitteln zur
Injektion/Infusion angefligt.

Nach den gesetzlichen Regelungen in § 129 Absatz 1 SGB V sind Arzneimittel austauschbar,
wenn sie neben anderen Kriterien wie identischer Wirkstdrke und PackungsgréRe die gleiche
oder eine austauschbare Darreichungsform aufweisen. Naheres wird nach § 129 Absatz 2
SGB V im Rahmenvertrag zwischen dem Spitzenverband Bund der Krankenkassen und der fir
die Wahrnehmung der wirtschaftlichen Interessen gebildeten malRgeblichen
Spitzenorganisation der Apotheker geregelt. Im geltenden Rahmenvertrag in der Fassung vom
20. Dezember 2021 ist unter § 9 Absatz 3 Buchstabe d festgelegt, dass Darreichungsformen
mit identischer Bezeichnung in den Verzeichnisdiensten nach § 2 Absatz 3 Rahmenvertrag
gleich, Darreichungsformen nach den Hinweisen des G-BA nach § 129 Absatz 1a Satz 1 SGBV
austauschbar sind.

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

An den G-BA wurden verschiedentlich Hinweise zu Wirkstoffen herangetragen, bei denen eine
Austauschbarkeit parenteral anzuwendender Arzneimittel mit demselben Wirkstoff geman
der gesetzlich definierten Kriterien nach § 129 Absatz 1 SGB V nicht gegeben sei, obwohl
grundsatzlich die gleiche Darreichungsform vorliege. Lediglich die
Darreichungsformbezeichnung im Preis- und Produktverzeichnis weiche von den Angaben der
Fachinformationen ab.

Gemall 4. Kapitel § 50 Absatz 2 VerfO sind die Ankniipfungspunkte flir die Bewertung der
therapeutischen Vergleichbarkeit von austauschbaren Darreichungsformen der gleiche
Applikationsort, der gleiche Applikationsweg, die gleiche Anwendungsform und die gleiche
Applikationshaufigkeit, wobei ergénzend zwischen Darreichungsformen in Einzeldosis- oder

2
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Mehrfachdosisbehéltnissen unterschieden wird. Insofern kann neben anderen Merkmalen als
Anknipfungspunkt auch die gleiche Anwendungsform ein Kriterium zur Feststellung der
therapeutischen Vergleichbarkeit sein, jedoch folgt daraus nicht zwingend, dass eine
Austauschbarkeit sich in ihrer Anwendungsform unterscheidender Darreichungsformen per
se ausgeschlossen ist. Vielmehr sind die angeflihrten Merkmale Ankniipfungspunkte, die eine
therapeutische Vergleichbarkeit vermuten lassen und im Vergleich zu den weiteren
Merkmalen wirkstoffgleicher Arzneimittel insgesamt zu bewerten sind.

Bei Vorliegen bezugnehmender Zulassungen nach den Bestimmungen des
Arzneimittelgesetzes (AMG) gelten die jeweiligen Darreichungsformen als therapeutisch
vergleichbar; liegt keine bezugnehmende Zulassung vor wird wirkstoffbezogen geprift, ob
Unterschiede in den pharmakokinetischen Eigenschaften fir die Therapie bedeutsam sind
(4. Kapitel § 50 Abs. 3 und 4 VerfO).

Samtliche am Markt verfligbare Arzneimittel mit dem Wirkstoff Fulvestrant liegen in der
Darreichungsform ,,Injektionslésung” in dem Behaltnis einer Fertigspritze vor. Im Preis- und
Produktverzeichnis nach § 2 Absatz 3 Rahmenvertrag sind diese Arzneimittel etwa zur Hélfte
mit der Darreichungsformbezeichnung ,Injektionslosung in einer Fertigspritze” oder mit der
Darreichungsformbezeichnung ,Injektionslésung” geflihrt und damit nach dem Kriterium der
gleichen Darreichungsform nach § 129 Absatz 1 SGB V nicht gegenseitig austauschbar.

Unter Abschnitt3 (,Darreichungsform®) der Fachinformationen ist beim Grofteil der
Arzneimittel mit dem  Wirkstoff Fulvestrant die Darreichungsformbezeichnung
»Injektionslésung in einer Fertigspritze” gefihrt, nur bei wenigen Arzneimitteln dagegen die
Darreichungsformbezeichnung ,Injektionslosung”. Bei der Darreichungsformbezeichnung
yInjektionslésung in einer Fertigspritze” handelt es sich um einen sogenannten Combined
Term. Combined Terms zeichnen sich dadurch aus, dass sie sich aus einer Darreichungsform
im engeren Sinn (z.B. ,Injektionslésung”) und einem Behaltnis (z.B. ,Fertigspritze”)
zusammensetzen, wobei letzteres bei Regelungen zur Austauschbarkeit von Arzneimitteln
grundsatzlich auRer Betracht bleibt. Nach dem Abschnitt 6.5 (,Art und Inhalt des
Behilinisses”) der Fachinformationen handelt es sich bei den Behéltnissen aller Arzneimittel
mit dem Wirkstoff Fulvestrant definitorisch um eine Fertigspritze. Daneben sind auch in den
Abschnitten 2 (,Qualitative und quantitative Zusammensetzung”) und 3 der
Fachinformationen teilweise erganzende Informationen zu finden. Als Applikationsart wird flir
alle Arzneimittel mit dem Wirkstoff Fulvestrant in Abschnitt 4.2 (,,Art der Anwendung”) der
Fachinformationen die Anwendung ,,intramuskular” aufgefihrt.

Unterschiede in der Wirkstarke, Dosierung oder Anwendungshaufigkeit bestehen zwischen
allen verfligharen Arzneimitteln mit dem Wirkstoff Fulvestrant ebenso nicht wie hinsichtlich
Darreichungsform, Behaltnis, Applikationsort und Applikationsart/-weg.

Auch sémtliche am Markt verfligbare Arzneimittel mit dem Wirkstoff Icatibant liegen in der
Darreichungsform ,,Injektionslésung” in dem Behaltnis einer Fertigspritze vor. Im Preis- und
Produktverzeichnis nach § 2 Absatz 3 Rahmenvertrag sind diese Arzneimittel sowohl mit der
Darreichungsformbezeichnung ,Injektionslésung in einer Fertigspritze” als auch mit der
Darreichungsformbezeichnung ,Injektionslésung” oder der Darreichungsformbezeichnung
LFertigspritze” geflihrt und damit nach dem Kriterium der gleichen Darreichungsform nach
§ 129 Absatz 1 SGB V nicht gegenseitig austauschbar.

Unter Abschnitt 3 (,Darreichungsform®) der Fachinformationen ist mit Ausnahme des
Originalpraparats (,,Injektionslosung”) bei allen Arzneimitteln mit dem Wirkstoff Icatibant die
Darreichungsformbezeichnung ,Injektionslésung in einer Fertigspritze” gefiihrt. Nach dem
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Abschnitt 6.5 (,,Art und Inhalt des Behaltnisses”) der Fachinformationen handelt es sich bei
den Behaltnissen aller Arzneimittel mit dem Wirkstoff Icatibant definitorisch um eine
Fertigspritze. Daneben sind auch in den Abschnitten2 (,Qualitative und quantitative
Zusammensetzung”) und 3 der Fachinformationen teilweise ergdnzende Informationen zu
finden. Als Applikationsart wird flr alle Arzneimittel mit dem Wirkstoff Icatibant in
Abschnitt 4.2 (,Art der Anwendung”) die Anwendung ,subkutan” aufgefiihrt.

Unterschiede in der Wirkstarke, Dosierung oder Anwendungshaufigkeit bestehen zwischen
allen verfligbaren Arzneimitteln mit dem Wirkstoff Icatibant ebenso nicht wie hinsichtlich
Darreichungsform, Behaltnis, Applikationsort und Applikationsart/-weg.

Zusammengenommen ist der Unterausschuss Arzneimittel fir die Wirkstoffe Fulvestrant und
Icatibant auf Basis der ihm vorliegenden Unterlagen wie den entsprechenden
Fachinformationen zu der Auffassung gekommen, dass die folgenden, in der neuen Tabelle 2
der Anlage VIl Teil A aufgefiihrten Darreichungsformen unter Berlicksichtigung der jeweiligen
Applikationsart therapeutisch vergleichbar und damit austauschbar sind:

Wirkstoff Applikation austauschbare Darreichungsformen

Fulvestrant intramuskular Injektionslésung in einer Fertigspritze

Injektionslésung unter der Voraussetzung, dass
das in der Fachinformation angegebene Behaltnis
eine Fertigspritze ist oder den definitorischen
Voraussetzungen einer Fertigspritze entspricht

Icatibant subkutan Injektionslésung in einer Fertigspritze

Injektionslésung unter der Voraussetzung, dass
das in der Fachinformation angegebene Behaltnis
eine Fertigspritze ist oder den definitorischen
Voraussetzungen einer Fertigspritze entspricht

Weitere Bezeichnungen von Darreichungsformen, die definitorisch diesen Standard Terms
zuzuordnen sind, sind von der Austauschbarkeit umfasst.

Durch die Hinweise zur Austauschbarkeit von Darreichungsformen fiir Arzneimittel mit den
Wirkstoffen Fulvestrant und Icatibant werden erstmalig auch Arzneimittel zur
Injektion/Infusion in der Anlage VII Teil A geregelt und wirkstoffbezogen konkretisiert. Aus
grundsatzlichen Erwagungen der Arzneimitteltherapiesicherheit bei der Anwendung
entsprechender Arzneimittel wird die Austauschbarkeit inshesondere durch Bezugnahme auf
die Applikationsart konkretisiert. Sofern Arzneimittel, die in den Hinweisen zur
Austauschbarkeit in Anlage VIl Teil A Tabelle 2 aufgefiihrt werden, fiir andere oder zusatzliche
Applikationsarten zugelassen sind, sind diese nicht flr einen Austausch durch Apotheken
vorgesehen.

Im Ubrigen bleiben die gesetzlichen Vorgaben —insbesondere die Ersetzung von Arzneimitteln
nach den gesetzlichen Kriterien gemal} § 129 Absatz 1 Satz 2 SGB V —und auch 4. Kapitel § 50
VerfO unberiihrt.

Im Rahmen der Erganzung der Anlage VIl Teil A um Tabelle2 ,Arzneimittel zur
Injektion/Infusion” ist keine vollstandige Uberprifung aller Wirkstoffe mit am Markt
verfligharen Arzneimitteln durch den G-BA erfolgt; der G-BA wird zukiinftigen Hinweisen zur

4
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Austauschbarkeit von Arzneimitteln mit parenteralen Darreichungsformen nachgehen und
diese gegebenenfalls in weiteren Beschllissen konkretisieren.

In Anlage VII Teil A werden grundsatzlich nur Wirkstoffe solcher Arzneimittel aufgefiihrt, die
nach den gesetzlichen Kriterien gemaR § 129 Absatz 1 Satz 2 SGB V nicht austauschbar sind.
Wirkstoffe werden nicht in die Ubersicht aufgenommen, soweit und solange zum Zeitpunkt
der Beschlussfassung nur nach § 129 Absatz 1 Satz 2 SGBV austauschbare Arzneimittel
verflighar sind.

2.2 Entscheidungsgrundlagen

Der G-BA beabsichtigt zeitnah eine Anpassung in seiner Verfahrensordnung dahingehend zu
beschlieRen, dass auch fiir Bezeichnungen von Behéltnissen die Standard Terms der
Europdischen Arzneibuch-Kommission (nach European Directorate for the Quality of
Medicines & Health Care, EDQM) zugrunde gelegt werden.

»1. Titel Allgemeine Bestimmungen fur Regelungen zur Austauschbarkeit nach
MafRgabe § 129 Absatz 1ai.V.m. § 92 Absatz 1 Satz 2 Nummer 6 SGB V

In § 48 wird in Satz 1 nach den Wértern , European Directorate for the Quality of Medicines &
Health Care” das Wort ,,, EDQM" eingefiigt und folgender Satz 3 angefiigt: ,Entsprechendes
gilt fiir die Bezeichnung von Behdltnissen nach EDQM. “

Die Anderung der Entscheidungsgrundlagen wird in der Folge des vorliegenden
Beschlussverfahrens in das 4. Kapitel, 8. Abschnitt der VerfO (ibertragen und begriindet sich
wie folgt:

Die bestehenden Regelungen im 1. Titel werden in den wesentlichen Inhalten beibehalten und
gelten damit auch fiir die Bestimmung der Hinweise zur Austauschbarkeit von Arzneimitteln
zur Injektion/Infusion. Erganzend aufgenommen wird der Geltungsrahmen der Standard
Terms auch fiir die Bezeichnungen der Behéltnisse; diese sind im Rahmen der Combined
Terms Bestandteil der Darreichungsformbezeichnung.

Merkmale zu den Behaltnissen sind (iblicherweise im Abschnitt 6.5 (,,Art und Inhalt des
Behaltnisses”) der Fachinformation abgebildet, konnen allerdings stattdessen oder auch
erganzend aus den weiteren Angaben der Fachinformation (insbesondere Abschnitte 2
»~Qualitative und quantitative Zusammensetzung” und 3 ,Darreichungsform”) zu entnehmen
sein. Nicht von dieser Regelung erfasst sind Merkmale wie die Farbgebung von
Applikationssystemen oder Materialien der Behaltnisse. Diese stehen dem Austausch
grundsatzlich nicht entgegen, solange jedenfalls die definitorischen Voraussetzungen der
Standard Terms flir Behéltnisse anhand des Combined Terms erfiillt sind. Insofern ist
beispielsweise die generelle Austauschbarkeit von Arzneimitteln mit dem Combined Term
»Injektionslésung in einer Fertigspritze” mit Arzneimitteln mit dem Combined Term
»Injektionslosung im Fertigpen” nicht gegeben. Etwas anderes gilt auch dann nicht, wenn es
sich zwar um eine entsprechend gleiche Darreichungsform (z.B. Injektionslosung) handelt, das
in der Fachinformation angegebene Behéltnis (Fertigpen) aber nicht gleich mit dem nach
Combined Term (Injektionslésung in einer Fertigspritze) benannten Behéltnis ist. In diesen
Fallen unterscheiden sich auch die Behaltnisse nach den definitorischen Voraussetzungen
beispielsweise im Hinblick auf die Stiftvorrichtung sowie die Art und Weise der Verabreichung
mit der Folge, dass unterschiedliche Applikationssysteme nicht untereinander austauschbar
sind.
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3. Verfahrensablauf

Zur Vorbereitung eines Richtlinienentwurfes und der Entscheidungsgrundlagen hat eine
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.

Der Beschlussentwurf zur Einleitung eines Stellungnahmeverfahrens wurde in der Sitzung des
Unterausschusses Arzneimittel am 12. April 2022 konsentiert. Der Unterausschuss hat in der
Sitzung am 12. April 2022 nach 1.Kapitel §10 Abs.1 VerfO die Einleitung des
Stellungnahmeverfahrens einstimmig beschlossen.

Zeitlicher Beratungsverlauf:

Sitzung Datum Beratungsgegenstand

AG Nutzenbewertung | 17. Januar 2022 Beratung Uber die Anderung der AM-RL
14, Februar 2022
14, Marz 2022

UA Arzneimittel 12. April 2022 Beratung, Konsentierung und
Beschlussfassung zur Einleitung des
Stellungnahmeverfahrens hinsichtlich der
Anderung der AM-RL

Zum Zeitpunkt der Einleitung des Stellungnahmeverfahrens stellen die vorliegenden
Tragenden Griinde den aktuellen Stand der Zusammenfassenden Dokumentation dar, welche
den stellungnahmeberechtigten Organisationen zur Verfligung zu stellen sind (1. Kapitel § 10
Abs. 2 VerfO).

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
vollstdndigen Literatur- bzw. Anlagenverzeichnis der Stellungnahme beizufiigen. Nur
Literatur, die im Volltext beigefiigt ist, kann berticksichtigt werden.

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

GemalR § 92 Abs. 3a SGB V ist den Sachverstandigen der medizinischen und pharmazeutischen
Wissenschaft und Praxis sowie den fiir die Wahrnehmung der wirtschaftlichen Interessen
gebildeten mafRgeblichen Spitzenorganisationen der pharmazeutischen Unternehmer, den
betroffenen pharmazeutischen Unternehmern, den Berufsvertretungen der Apotheker und
den maRgeblichen Dachverbianden der Arztegesellschaften der besonderen
Therapierichtungen auf Bundesebene Gelegenheit zur Stellungnahme zu geben.

Der malRgeblichen Spitzenorganisation der Medizinprodukte-Hersteller wird beschrankt auf
Richtlinienanderungen bezogen auf sonstige in die Arzneimittelversorgung einbezogene
Leistungen nach § 31 SGB V Gelegenheit zur Stellungnahme gegeben.
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Folgende Organisationen werden angeschrieben:

Organisation StralRe Ort
Bundesverband der

Pharmazeutischen Industrie e. V. Friedrichstr. 148 10117 Berlin
(BPI)

Verband Forschender Hausvogteiplatz 13 10117 Berlin

Arzneimittelhersteller e. V. (vfa)

Bundesverband der
Arzneimittel-Importeure e. V. (BAl)

EurimPark 8

83416 Saaldorf-Surheim

Bundesverband der

Arzneimittel-Hersteller e. V. (BAH) Friedrichstr. 134 10117 Berlin
Biotechnologie-Industrie-
Organisation Deutschland e. V. Am Weidendamm 1a 10117 Berlin

(BIO Deutschland e. V.)

Verband der Arzneimittelimporteure
Deutschlands e. V. (VAD)

Im Holzhau 8

66663 Merzig

Bundesverband Medizintechnologie

e.V. (BVMed) Reinhardtstralle 29b 10117 Berlin
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-Z) Chausseestr. 13 10115 Berlin
¢/o Bundeszahnarztekammer

Bundesvereinigung Deutscher . .
Apothekerverbande e. V. (ABDA) Heidestr. 7 10557 Berlin
Deutscher Zentralverein Axel-Springer-Str. 54b | 10117 Berlin

Homoopathischer Arzte e. V.

Gesellschaft Anthroposophischer
Arztee. V.

Herzog-Heinrich-Str. 18

80336 Miinchen

Gesellschaft fiir Phytotherapie e. V.

Postfach 10 08 88

18055 Rostock




Darliber hinaus wird die Einleitung des Stellungnahmeverfahrens im Bundesanzeiger
bekanntgemacht.

Berlin, den 12. April 2022
Gemeinsamer Bundesausschuss

gemaR § 91SGB V
Der Vorsitzende

Prof. Hecken
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6. Ubersicht der eingegangenen Stellungnahmen

Es sind keine Stellungnahmen eingegangen.
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