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Gemeinsamer

B ekan n t m a,C h u n g Bundesausschuss

des Gemeinsamen Bundesausschusses gemal
8 91 des Funften Buches Sozialgesetzbuch
(SGB V)

Vom 6. November 2018

Der Unterausschuss Arzneimittel des Gemeinsamen Bundesausschusses (G-BA) hat am
6. November 2018 beschlossen, ein Stellungnahmeverfahren zur Anderung der Arzneimittel-
Richtlinie einzuleiten:

Anderung der Arzneimittel-Richtlinie (AM-RL):
Anlage IV — Therapiehinweis Botulinumtoxin A und B

Gemal § 92 Absatz 3a SGB V ist den Sachverstéandigen der medizinischen und pharmazeu-
tischen Wissenschaft und Praxis sowie den fur die Wahrnehmung der wirtschaftlichen
Interessen gebildeten malgeblichen Spitzenorganisationen der pharmazeutischen
Unternehmer, den betroffenen pharmazeutischen Unternehmern, den Berufsvertretungen der
Apotheker und den mafRgeblichen Dachverbianden der Arztegesellschaften der besonderen
Therapierichtungen auf Bundesebene zu den beabsichtigten Anderungen der Arzneimittel-
Richtlinie Gelegenheit zur Stellungnahme zu geben.

Die entsprechenden Entwiirfe zur Anderung der Arzneimittel-Richtlinie werden zu diesem
Zweck folgenden Organisationen und Verb&nden mit der Bitte um Abgabe sachverstandiger
Stellungnahmen mit Schreiben vom 7. Dezember 2018 zugeleitet:

Arzneimittelkommission der deutschen Arzteschaft (AkdA), Arzneimittelkommission der
Deutschen Zahnérzteschaft (AK-Z), Bundesvereinigung deutscher Apothekerverbande
(ABDA), Bundesverband der Pharmazeutischen Industrie (BPI), Verband Forschender Arz-
neimittelhersteller (VFA), Bundesverband der Arzneimittel-Hersteller e.V. (BAH), Pro
Generika e. V., Bundesverband der Arzneimittelimporteure e. V. (BAI), Biotechnologie-
Industrie-Organisation Deutschland e. V. (BIO Deutschland e. V.), Deutscher Zentralverein
Homoopathischer Arzte e. V., Gesellschaft Anthroposophischer Arzte e. V., Gesellschaft fiir
Phytotherapie e. V.

Stellungnahmen zu diesem Entwurf einschlielich Literatur sowie Literatur- bzw.
Anlagenverzeichnis sind in elektronischer Form (z. B. per CD/DVD oder per E-Mail) als Word-
Datei bzw. die Literatur als PDF-Dateien bis zum

11. Januar 2019



BAnz AT 07.12.2018 B6

zu richten an:

Gemeinsamer Bundesausschuss
Abteilung Arzneimittel

Postfach 12 06 06

D-10596 Berlin

E-Mail zur Anlage IV: therapiehinweise@g-ba.de

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

Die Beschlisse und die Tragenden Grinde kénnen auf den Internetseiten des G-BA unter
www.g-ba.de eingesehen werden.

Berlin, den 6. November 2018
Gemeinsamer Bundesausschuss

gemafn § 91 SGB V
Der Vorsitzende

Prof. Hecken





