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1. Rechtsgrundlage

Nach 8§34 Abs.1 Satz1l SGBV sind nicht verschreibungspflichtige Arzneimittel von der
Versorgung nach 8 31 SGB V ausgeschlossen. Der Gemeinsame Bundesausschuss legt
gemalR 8§ 34 Abs. 1 Satz 2 SGB V in den Richtlinien nach § 92 Abs. 1 Satz2 Nr. 6 SGB V
fest, welche nicht verschreibungspflichtigen Arzneimittel, die bei der Behandlung
schwerwiegender Erkrankungen als Therapiestandard gelten, zur Anwendung bei diesen
Erkrankungen mit Begriindung vom Vertragsarzt ausnahmsweise verordnet werden kénnen.
Dabei ist der therapeutischen Vielfalt Rechnung zu tragen (8 34 Abs. 1 Satz 3 SGB V).

Gemal § 34 Abs. 1 Satz 5 SGB V gilt der Ausschluss nach Satz 1 nicht fur
1. versicherte Kinder bis zum vollendeten 12. Lebensjahr,

2. versicherte Jugendliche bis zum vollendeten 18. Lebensjahr mit
Entwicklungsstorungen.

Die gesetzlichen Kriterien sind in § 12 Abs. 3 und 4 der giltigen Arzneimittel-Richtlinie wie
folgt konkretisiert:

§ 12 Abs. 3 Eine Krankheit ist schwerwiegend, wenn sie lebensbedrohlich ist oder wenn
sie aufgrund der Schwere der durch sie verursachten Gesundheitsstorung die
Lebensqualitat auf Dauer nachhaltig beeintrachtigt.

§ 12 Abs. 4  Ein Arzneimittel gilt als Therapiestandard, wenn der therapeutische Nutzen zur
Behandlung der schwerwiegenden Erkrankung dem allgemein anerkannten
Stand der medizinischen Erkenntnisse entspricht.

2. Eckpunkte der Entscheidung

Nach Anlage | Nummer 11 besteht bereits eine ausnahmsweise Verordnungsfahigkeit fir
Calciumverbindungen (mind. 300 mg Calcium-lon/Dosiereinheit) und Vitamin D (in freier oder
fixer Kombination) zur Behandlung der manifesten Osteoporose, zeitgleich zur
Steroidtherapie bei Erkrankungen, die voraussichtlich einer mindestens sechsmonatigen
Steroidtherapie in einer Dosis von wenigstens 7,5 mg Prednisolonaquivalent bedtrfen und
bei Bisphosphonat-Behandlung gemald Angabe in der jeweiligen Fachinformation bei
zwingender Notwendigkeit. Zur Klarstellung, dass Vitamin D bei ausreichender
Calciumzufuhr tber die Nahrung auch als Monopraparat zur Behandlung der aufgefiihrten
Erkrankungen verordnungsfahig ist, wird die Formulierung von Nummer 11 konkretisiert.

In Anlage | Nummer 11 werden deshalb nach den Wértern ,Calciumverbindungen (mind.
300 mg Calcium-lon/Dosiereinheit) und Vitamin D (freie oder fixe Kombination)* die Warter
.Sowie Vitamin D als Monoprdparat bei ausreichender Calciumzufuhr Uber die Nahrung”
eingefigt.

3. Burokratiekosten

Durch die im Beschluss enthaltenen Regelungen entstehen keine Informationspflichten far
Leistungserbringerinnen und Leistungserbringer im Sinne von Anlage Il zum 1. Kapitel
VerfO. Daher entstehen auch keine Burokratiekosten.



4. Verfahrensablauf

Mit der Vorbereitung seiner Beschlisse hat der Unterausschuss ,Arzneimittel* eine
Arbeitsgruppe beauftragt, die sich aus den von den Spitzenorganisationen der
Leistungserbringer benannten Mitgliedern, der vom GKV-Spitzenverband benannten
Mitglieder sowie Vertreter(innen) der Patientenorganisationen zusammensetzt.

In der Sitzung am 11. September 2012 hat der Unterausschuss ,,Arzneimittel“ die Einleitung
des Stellungnahmeverfahrens zur Anderung der Arzneimittel-Richtlinie, Anlage | (OTC-
Ubersicht) nach der Uberpriifung der tatbestandlichen Voraussetzungen nach § 34 Abs. 1
Satz 2 in Verbindung mit 8 12 Abs. 3 und 4 der Arzneimittel-Richtlinie sowie Kapitel 4 § 31
Abs. 1 und 2 Verfahrensordnung (VerfO) fur die Nummer 11 abschlieRend beraten und
nach § 10 Abs.1, 1. Kapitel der Verfahrensordnung des G-BA die Einleitung eines
Stellungnahmeverfahrens einstimmig beschlossen.

In Anlage | Nummer 11 werden nach den Wértern ,Calciumverbindungen (mind.
300 mg Calcium-lon/Dosiereinheit) und Vitamin D (freie oder fixe Kombination)* die
Worter ,sowie Vitamin D als Monopraparat bei ausreichender Calciumzufuhr tber
die Nahrung* eingeflgt.

Es sind keine Stellungnahmen eingegangen. Demzufolge war eine mundliche Anhérung
nach 891 Abs.9 S.1 SGBV i.V.m. 1.Kapitel 8§12 Abs.1 VerfO des G-BA nicht
durchzufihren. Insofern stellen die vorliegenden Tragenden Griinde den aktuellen Stand der
zusammenfassenden Dokumentation dar.

Der Unterausschuss ,Arzneimittel* hat in seiner Sitzung am 11. Dezember 2012 den
Beschlussentwurf zur Anderung Anlage | ohne weitere Anderungen konsentiert.

Das Plenum hat in seiner Sitzung am 17. Januar 2013 die Anderung der AM-RL in Anlage |
beschlossen.

Zeitlicher Beratungsverlauf

Sitzung Datum Beratungsgegenstand

Vorschlag der KBV zur Anderung der
AG ,Nutzenbewertung® | 2. Méarz 2012 Arzneimittel-Richtlinie in Anlage | (OTC-

Ubersicht)

Beratung zum Vorschlag der KBV zur
AG ,Nutzenbewertung“ |18. Juli 2012 Anderung der Arzneimittel-Richtlinie in

Anlage | (OTC-Ubersicht) Nummer 11

Beratung und Konsentierung des
Beschlusses zur Einleitung eines
Sitzung UA ,Arzneimittel* | 11. September 2012 | Stellungnahmeverfahrens zur Anderung
der Arzneimittel-Richtlinie in Anlage |
(OTC-Ubersicht)

Sitzung des Beratung und Konsentierung des
Unterausschusses 11. Dezember 2012 | Beschlussentwurfs zur Anderung der
LJArzneimittel® Anlage | der AM-RL

Beschlussfassung uiber die Anderung der

Sitzung des Plenums 17. Januar .2013 Anlage | der AM-RL




Berlin, den 17. Januar 2013

Gemeinsamer Bundesausschuss
gemalR § 91 SGB V
Der Vorsitzende

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 Dachverbdnden der
Arztegesellschaften der besonderen Therapierichtungen auf Bundesebene Gelegenheit zur
Stellungnahme zu geben.

Folgende Organisationen wurden angeschrieben:

Organisation Stralle Ort
Bundesverband der Friedrichstr. 148 10117 Berlin
Pharmazeutischen Industrie e. V.

(BPI)

Verband Forschender Hausvogteiplatz 13 10117 Berlin
Arzneimittelhersteller e. V. (VFA)

Deutscher Zentral\(erein ReinhardtstrafRe 37 10117 Berlin
Homoopathischer Arzte e.V.

Bundesverband der EurimPark 8 83416 Saaldorf
Arzneimittel-Importeure e.V. (BAI)

Bundesverband der Ubierstralle 73 53173 Bonn

Arzneimittel-Hersteller e.V. (BAH)
Deutscher Generikaverband e.V. Kurfirstendamm 190-102 10707 Berlin

Gesellschaft fur Phytotherapie e.V. | Postfach 10 08 88 18055 Rostock
Pro Generika e.V. Unter den Linden 32 - 34 10117 Berlin
Gesellschaft Anthroposophischer Roggenstral3e 82 70794 Filderstadt
Arzte e.V.

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

Bundesvereinigung Deutscher Deutsches  Apothekerhaus | 10117 Berlin
Apothekerverbande (ABDA) JagerstralRe 49/50

Arzneimittelkommission der Chausseestr. 13 10115 Berlin
Deutschen Zahnarzteschaft

(AK-2)

c/o Bundeszahnarztekammer

Dartberhinaus wurde die Einleitung des Stellungnahmeverfahrens im Bundesanzeiger
bekanntgemacht (BAnz AT 05.10.2012 B1).



Bundesanzeiger Bekanntmachung

M Versfientiicht am Freitag, 5. Dkiober 2012
Eovasmi il it stz BAnz AT 05102012 B1
WRH. DN 5 AN 4. Seate 1 von 1

Bundesministerium fir Gesundheit

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

Vam 11. September 2012

Der Unterausachusa Armeimittdl des Gemeinaamen Bundesausachusses hat am 11. September 3012 beachlosaen,
folgende Stallungnahmeverfahren zur Andenung der Araneimittel-Richitiinis einzuleitan:
1. Andenung der Armneimittel-Richtiinds in Anlage | — OTC:

Anderung der Nummer 11 {Calchumverbi ndungen wund Vitamin 0
2. Anderung der Armneimittel-Richiiinde in Antage VI — Off-Label-Lise:

Glostridium boiulinum Toxin Typ A bel Spaamodischer Dyaphonie {Lanyngealer Dyaphonie)
3. Anderung der Armneimittel-Richiiinds in Anlage VI — Off-Label-Lise:

Intraventdse Immunglobuline (VG bel Polymyositis (Add-on-Behandung bel theraplereaistentemn Vierlauf) und bel

Demmatomyositis (Add-on-Behandiung bel feraplersaiaten tem Vearlauf)
Gemdl § 92 Absatz 3a S3GE V st den Sachverstindigen der medizinischen und phamaz eutischen Wissenachaft und
Praxis sowle den flr dis Wahmehmung der wirtschaftiichen Interessen gebilideten mafigeblichen Spitzenong an lsationen
der phammazeutischen Untemehmer, den betroffenen phanmazsutischen Uintemehmem, den B eufvertretungen der
Apotheker und dan mafigeblichen Dachverbdnden der Arstegessliachaften der besonderen Therapierichiungen auf
Bundesshens zu den baabaichtigtan Anderungen der Arzneimittel- Richtiinis Gelagenhait zur Stallungnahme zu geben,
Die entaprechenden Entwirfe zur Andenung der Arzneimittel-Richtiinie warden zu dissem Zweck folgenden Organisa-
tionen und Verbindan mit der Bitte um Abgabe sachverstindi ger Stellungnahmen mit Schrelben vom 2. Oktober 2012
zugeleitet:
Arzneimittelkommizsion der deutachen Arzteachaft (AkdA), Armneimitteliommisgion der Deutschen Zahndrrteachaft
{AK-Z), Bundeaversinigung deutscher Apothekererbinde (ABEDA), Bundesverband der Phammazeutischen Industrie
(BPI), Vierband Forschender Armneimittelhersteller (VPA), Bundesverband der Arznaimittelhersielier eV, [BAH), Deut-
acher Generilaverband e\, Pro Generika eV, Bundeaverband dar Arzneimitelimportaure e\, [BAl), Deutacher Zen-
tralversin Hombopathischer Arzte &V, Gesellschaft Antheo posophischer Arzte &V, Gesslischaft filr Phytotheraple e V.

Stellungnahmen zu diesan Entwiirfen anachiieflich Literatur sowis Literatur- bzw. Anlagenverzeichnis sind in elakiro-
niacher Form 2. B. per COVDVD oder per E-Mall) als Word-Datel bzw. dis Literatur ais PDF -Datelen bls zum

5. Movember 2012
zu richiten an:
Gemeinsamer Bundesausschuss
Abtellung Arzneimittel
Wegshatrafs 8
10623 Berdin

1. E-hiall zu Anlage I otcig-bade
2+ 3. E-Mall zu Antage Vi off-labe-usedg-bade

EBaroffene phammazeutische Untemehmen, die nicht Mitglieder der oben genannten Verbinde gind, erhalten dis
Entwilirde sowle die Tragenden Grinde bel der Geachdftaatells dea Gemeinsamen Bundesausschusaes,

Die Beachilisse und dis Tragenden Grinds kinnen auf der intemetseite dea Gemeineamen Bundesausachuases unter
www.g-bade eingesehen werdan.

Barin, den 11. September 2012

Gemeinsamer Bundesausachuss
gemdl § 91 SGB V

Der Vorsitzende
Hecken




6. Unterlagen des Stellungnahmeverfahrens

Gemelnsamer
Bundesausschuss

erndll § B SGEY
rbarausschuss
"Arsnsinmitbal”

. Basuchsadrasse:
GHINBINBHINGT BaEsRUSE I0EE, "Gy st 2 UE LS | b1 ead durln Nupalg: ::_E,u &

10525 Carin
An die #nqprn\ﬁhpﬂrrnnrlm:
Stallungnahmaberechtigtan e L
Nach § 92 Abs. 32 5GB V/ T el
0G0 27E3REZ 16

Telefas:
3D ZTEATE205

E-Mail:
hEi-0s i

Irbarred:
ww.o-hE. e

Unzer Zeicien:
baadr {OT3E-kr, 11)

Dl il
2, Uktonar 2072

Stellungnahmeaverfahren Uber dis Anderung dar Arzneimittel-Richtlinie (AM-RL) in
Anlage | zum Abschnltt F nach § 34 Abs. 1 Satz 2 SGB V {OTC-Ubarsicht)

Zenrgeenre Daman und Harren,

dar Unterauszchuss Arzneimiltel des Gemeinzamen Bundesausschuzses hat in sziner Sil-
zung am 11. September 2012 beschlossen, ein Stellungnahmeverfahren zur Andsrung der
dar Anlage | einzuleiten. Anlage | zum Abschnitt F nach § 3¢ Abs. 1 Satz 2 3GB W der Arz-
neimittel-Richtlinie soll wio folgt gedndert warden:

s Andarung der Nummer 11
In Anlags | Mummer 11 werden nash den Wartern Calelumverzindungoen (mird.
a00 mg Caleium-len/Dasiereinhait) und Vilamin D (reie edar lide Kombinalianoem)"
dig Wirter sawia Vitamin D als Monopréparat bei ausraichender Calciumzufubr Ghar
dis Nahrung® aingsfigt,

Im Fahmen Ihras Stellungnabmreanachis nach § 92 Abs, 33 SGE V erhalisn Sie bis zum
5. Novamber 2012

Gelegenhell zur Abgabe [hrer Stellungnahme. Spiter tei unsg eingsgangens Stelungnah-
men drnen nichl bericksichtigt werden.

Bitte begronden Sie Iare Stellungnahme zum Richtlinienentwurf durch Literatur (2. G. rele-
vante Stodien)y. Dio ztierte Likeratur izt chligat im Wolltaxt inklugive 2inas standardizierten
und vollszandgen Literatur- baw. Anlagenverzeichniszes der Stellungnanme Deizuflgen.
Anbel erhalten 2iz das Begleitblatt | Lileraturverzeichniz®. Wir weizsen darauf hin, dass nur
Litaratur, dis im Waolliext vodiagt, baricksichtigt wearden kanmn.

Wit Abgabe cnar Stellungnahme erklarer Sie sich einversianden, dass diese in gen Tra-
genden Grinden bew. in der Zusammenfaszenden Dokumentation wiedargegeben werden
kann. Diasa Dohkumeants werdsn jsweils mit Abschluss der Baratungan im Gemainsamean

Eer demdrsame Enncesassahuss 181 eine [unstische Persen dos atfent chen Rochies nzch § B1 568 Y. Er wind g=blldet vor
Ceulscnz Branker hassgeselschat, Bedn - GRS Sp=sreoiband Scrin
Harscrarziiche bundesys-=ngung, beanin Kassesnzsrerzliche Bu-cess=mainiga-g, Foln



Gemeainsamer
RBundesausschuss

Bundesausschuss erstellt und in der Regsl der Odfsntlichkeit via Infemst zugdnglich pe-
machs.

Ihra Stellungnanme anschliellich Literaiur sowie Lileratur- baw. Anlagenverzeichnis richisn
Sie bitta In & ektronischer Farm (z. B, per COYOVD oder osr E-Mail) als Word-Dalsi baw. dis
Literatur als POF-Dalelen an:

Gamelnsamer Bundesausschuss
Untarausschuse Arznaimitiel
Wepgelystrale 8
10623 Barlin
oteilyg-ba,de

Flr Ruckiragen stehon wir lhnen gorn zur Yadoaung.

Mit freundlichen Grilen
.fF\J T—{&_\f
Iu :

(% Carina Mohn
Referantin



Erlauterungen zur Erstellung von Literaturlisten als Anlage lhrer

Stellungnahme

Bitte verwenden Sie zur Auflistung der zitierten Literatur die beigefigte Tabellen-Vorlage
LLiteraturverzeichnis®.

Fir jede Literaturstelle sind immer 3 Felder (Zeilen) vorgegeben.
Bitte tragen Sie Autoren, Titel und Quellenangabe in die dafiir vorgezehenen Zeilen
entsprechend des u.a. Musters ein.

Muster

Nr.

Feldbezeichnung

Text

AL

(Autoren, Kérperschaft, Herausgeber. getrennt durch
Semikolon)

TI:

(Titel)

S0

{Quelle, d h. Zeitschnft oder Intemetadresse oder
Ort: Verag. Jahr)

Bitte verwenden Sie diese Tabellenstrukiur unverandert inklusive der vorgegebenen
Feldbezeichnungen.

Die komekte Eingabe fir unterschiedliche Literaturtypen finden Sie im folgenden Beispiel:

Nr. | Feldbezeichnung | Text
1 |AL: Bruno M.
TI: Endoscopic ultrasonography
S0 Endoscopy; 35 (11); 320-932 ;2003/
2 |au: Maticnal Guideline Clearinghouse; Mational Kidney
Foumdation
TI: Clinical practice guidelines for nutrition in chronic renal
failure
S0 Am J Kidney Dis; 35 (6 Suppl 2); 51-140 72000/
3 |Al: Stein J; Jauch KW (Eds)
TI: Praxishandbuch klinische Emahrung und Infusicnstherapie
S0 Berlin: Springer. 2003
_
4 JAL: Mational Kidney Foundation
TI: Adult guidelines. Maintenance Dialysis. Mutritional
Counseling and Follow-Up
S0 hitp:/fansrw. kidniey .ol fessionals/dogildogiinut _a19.hitml
5 |au: Cummins C; Marshall T; Burls A
TI: Percutaneous endoscopic gastrostomy (PEG) feeding in
the enteral nutrition of dysphagic siroke patients
S0 Birmingham: WMHTAC. 2000




Stellungnahmeverfahren zum Thema ,OTC — Anderung der Nummer 11¢

Literaturliste [Hier Institution / Firma eingeben] Indikation [Hier zutreffende Indikation eingeben]

Nr. |Feldbezeichnung | Text

AU:

TI:

SO:

AU:

TI:

SO:

AU:

TI:

SO:

AU:

TI:

SO:

AU:

TI:

SO:

AU:

TI:

SO:

AU:

TI:

SO:

AU:

TI:

SO:

AU:

TI:

SO:

AU:

TI:

SO:

AU:

TI:

SO:

AU:

TI:

SO:

AU:

TI:

SO:

AU:

TI:

SO:

10




Gemelnaamer

Beschluss Bundeseuaschuss

des Gemeinsamen Bundesausschusses
tiber die Einleitung eines
Stellungnahmeverfahrens zur Anderung der
Arzneimittel-Richtlinie (AM-RL): Anlage | -
oTC-Ubersicht:

Nummer 11 (Calciumverbindungen und
Vitamin D)

Wom 11. September 2012

Der Unterausschuss Arzneimittel® hat in seiner Sitzung am 11. September 2012 die
Einleitung eines Stellungnahmeverfahrens zur Anderung der Richtfinie dber die Verordnung
von Arzneimitteln in der vertragsarztichen Versorgung (Arzneimittel-Richtlinie) in der
Fassung vom 18. Dezember 2008 / 22_ Januar 2009 (BAnz. Mr. 4%a vom 31. Marz 2009),
zuletzt gedndert am T. Monat JJJJ (BAnz AT TT_.MM..AJL B), beschlossen:

I. In Anlage | Nummer 11 werden nach den Wartern  Calciumverbindungen {mind. 300 mg
Calcium-lon/Doziereinheit) und Vitamin D (freie oder fixe Kombination)® die Waorter
LSowie Vitamin D als Monopraparat beil ausreichender Calciumzufuhr daber die Mahrung”®
eingefigt.

1l. Die Anderung der ArmneimittelRichtlinie fritt am Tag nach der Verdffentlichung im
Bundesanzeiger in Kraft.

Die Tragenden Grinde zu diesem Beschluss werden auf der Intemetseite des
Gemeinsamen Bundesausschusses unter www_g-ba. de verdffentlicht.
Berlin, den 11. September 2012

Gemeinsamer Bundesausschuss

gemdal § 91 5GB V
Der Vorsitzende

Hecken

11
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Gameinsamer

Tragende Grunde Bundesausschuss

zum Beschluss des Gemeinsamen
Bundesausschusses

uber die Einleitung eines
Stellungnahmeverfahrens zur Anderung der
Arzneimittel-Richtlinie (AM-RL):

Anlage | - OTC-Ubersicht Nummer 11
(Calciumverbindungen und Vitamin D)

“om 11. September 2012

Inhalt
1. RechiZgrundlEe ..o e nams e nans crsssans crnssass srmssass srmsssss seasass ernssss erssass erassss eeasmss oen 2
2. Eckpunkte der ENtSCheidung ... e conessss cenessss consssss sesssss sesssss senssssss sssssss sssmasn s 2
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1. Rechtsgrundlage

Mach § 34 Abs 1 Satz1 SGB Y sind nicht verschreibungspflichtige Arzneimittel von der
“ersorgung nach § 31 SGB V ausgeschlossen. Der Gemeinsame Bundesausschuss legt
gemalk § 34 Abs 1 Satz 2 SGB V in den Richtlinien nach § 92 Abs. 1 Sat=2 Nr. 6 SGB YV
fest, welche nicht werschreibungspflichtigen Amzneimitiel, die bei der Behandiung
schwerwmiegender Erkrankungen als Therapiestandard gelten, zur Anwendung bei diesen
Erkrankungen mit Begrindung vom Veriragsarzt ausnahmaweise verordnet werden konnen.
Dabei ist der therapeutizchen Vielfalt Rechnung zu tragen (§ 34 Abs. 1 Satz 3 SGB V).

Gemdl § 34 Abs. 1 Satz 5 SGB V gilt der Ausschiuss nach Satz 1 nicht filr
1. versicherte Kinder bis zum vollendeten 12. Lebensjahr,

2. versicherte  Jugendliche bis zum vollendeten 18, Lebensjahr mit
Entwicklungsstorungen.

Die gesetzlichen Kriterien gind in § 12 Abs. 3 und 4 der giltigen Arzneimitiel-Richtlinie wie
folgt konkretisiert:

£§12 Abs. 3 Eine Krankheit ist schwerwiegend, wenn sie lebensbedroflich ist oder wenn
sie aufgrund der Schwere der durch sie verursachien Gesundheitsstorung die
Lebensqgualial aut Daver nachhaftig beeinfrachiigt.

E12 Abs_4  Ein Arzneimittel gilt als Therapiestandard, wenn der therapeutische Nutzen zur

Behandlung der schwerwiegenden Erkrankung dem aligemein anerkannten
Stand der medizinischen Erkenninisse entsprichi.

2. Eckpunkte der Entscheidung

Mach Anlage | Mummer 11 besteht bereifs sine ausnahmsweise Verordnungsfahigkeit fur
Calciumverbindungen {mind. 300 mg Calcium-lon/Dosiersinheit) und Vitamin D (in freier oder
fixer Kombination) zur Behandlung der manifesten Osteoporose, zeitgleich zur
Stercidtherapie bei Erkrankungen, die voraussichilich einer mindestens sechamonatigen
Steroidtherapie in einer Dosis von wenigstens 7,5 mg Prednisolonaquivalent bedirfen und
bei Bisphosphonat-Behandlung gemal Angabe in der jeweiligen Fachinformation bei
zwingender Notwendigkeit. Zur Klarstellung, dass VilaminD bei ausreichender
Calciumzufubr dber die Nahrung auch als Monopraparat zur Behandlung der aufgefiihrien
Erkrankungen vercrdnungsfahig ist, wird die Formulierung von Mummer 11 konkretisiert.

In Anlage | Mummer 11 werden deshalb nach den Wartern  Calciumverbindungen (mind. 300
mg Calcium-lon/Dosiereinheit) und Vitamin D (freie oder fixe Kombination)® die Worter
LZowie Vitamin D als Monopraparat bei ausreichender Calciumzufuhr dber die Nahrung®
eingefigt.

3. Verfahrensablauf

Mit der “Vorbereitung seiner Beschiisse hat der Unterausschuss _Arzneimittel® eine
Arbeitegruppe  beauftragt, die sich aws denm wvon den Spitzencrganisationsn der
Leistungserbringer benannten Mitgliedemn, der wom GEV-Spitzenverband benannten
Mitglieder sowie Vertreter{innen) der Patientenorganisationen zusammensetzi.

In der Sitzung am 11. September 2012 hat der Unterausschuss Arzneimittel” die Einleitung
des Stellungnahmeverfahrens zur Anderung der Arzneimittel-Richtlinie, Anlage | (OTC-
Ubersicht) nach der Uberpriifung der tatbestandlichen Voraussetzungen nach § 34 Abs. 1

2
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Satz 2 in Verbindung mit § 12 Abs. 3 und 4 der Arzneimittel-Richtlinie sowie Kapitel 4 § 31
Abz_ 1 und 2 Verfahrensordnung (VerfO) for die Mummer 11 abschliefend beraten und
nach §10 Abs. 1, 1. Kapitel der Verfahrensordnung des G-BA die Einleitung eines
Stellungnahmeverfahrens einstimmig beschlossen.

Zeitlicher Beratungsverlauf

Sitzung Datum Beratungsgegenstand

Vorschlag der KBY zur Anderung der
AG Nutzenbewertung® | 2. Marz 2012 Arzneimittel-Richifinie in Anlage | (OTC-

Ubersicht)

Beratung zum Vorschlag der KBY zur
AG MNutzenbewertung® | 18. Juli 2012 Anderung der Arzneimittel-Richtlinie in

Anlage | {OTC-Ubersicht) Nummer 11

Beratung und Konsentierung des
Beschlusses zur Einleftung eines
Sitzung UA _Arzneimittel® | 11. September 2012 | Stellungnahmeverfahrens zur Anderung
der Arzneimittel-Richtfinie in Anlage |
{OTCUbersicht)

Zum Zeitpunkt der Einleitung des Stellungnahmeverfahrens stellen die vordiegenden
Tragenden Grinde den aktuellen Stand der zusammenfassenden Dokumentation dar,
welche den stellungnahmeberechtigten Organisationen zur Verfligung zu stellen sind (1.
Kapitel § 10 Abs. 2, VerfO G-BA).

Gemal §92 Abs. 3a SGB ¥V wird den Sachverstandigen der medizinischen und
phamazeutischen Wissenschaft und Praxis sowie den fir die Wahmehmung der
wirtschaftlichen Interessen gebildeten malgeblichen  Spitzenorganisationen der
phamazeutischen Untermehmer, den betroffenen phamazeutischen Untemehmern, den
Berufswvertretungen der Apotheker und den maBgeblichen Dachverb&nden der
Arztegesellschaften der besonderen Therapierichtungen auf Bundesebene Gelegenheit zur
Stellungnahme gegeben.

Eine Stellungnahme zur Richtlinienanderung ist durch Literatur (z. B. relevante Studien) zu
begrinden. Die zitierte Literatur ist obligat im Volltext inklusive einem standardisierten und
vollsténdigen Literatur- bzw. Anlagenverzeichnizs der Siellungnahme beizufiigen. Nur
Literatur, die im Volltext beigefigt ist, kann bericksichtigt werden.

Mit Abgabe einer Stellungnahme erklant 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 Intemet
zuganglich gemacht.



Folgende Organisaticnen werden angeschrieben:

| Organisation Strake Ort
Bundesverband der Friedrichstr. 148 10117 Berlin
Pharmazeutischen Industrie e V.

(BP1)

Verband Forschender Hausvogteiplatz 13 10117 Berlin
Arzneimittelhersteller e, V. (VFA)

Deutscher Zentralverein Reinhardtstralle 37 10117 Berlin
Homdopathischer Arzte e V.

Bundesverband der EurimPark & 83416 Saaldorf
Arzneimittel-Importeure .. (BAI)

Bundesverband der Ubierstralle 73 53173 Bonn
Arzneimittel-Hersteller e.\/. (BAH)

Deutscher Generikaverband .. Kurfarstendamm 190-102 10707 Berlin
[Gesellschaft fur Phytotherapie e, | Postfach 10 08 88 18055 Rostock
Pro Generika e.V. Unter den Linden 32 - 34 10117 Berlin

cfo Bundeszahnarztekammer

Gesellschaft Anthroposophischer Roggenstralie 52 70794 Filderstadt
Arzte e V.

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

Bundesvereinigung Deutscher Deutsches  Apothekerhaus | 10117 Bedin
Apothekerverbande (ABDA) Jagersirale 49/50

Arzneimittelkommission der Chausseesir. 13 10115 Berlin
Deutschen Zahnarsteschaft

(AK-Z)

Die Einleitung des Stellungnahmeverfahrens wird im Bundesanzeiger bekanntgemacht.

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

Berlin, den 11. September 2012

Gemeinsamer Bundesausschuss
gemal & 91 SGB W

Der Vorsitzends

Hecken
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6.1 Ubersicht der eingegangenen Stellungnahmen

Es sind keine Stellungnahmen eingegangen.
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