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1. Rechtsgrundlage

Nach 8 129 Absatz 1la Satz 1 SGB V gibt der Gemeinsame Bundesausschuss (G-BA) in den
Richtlinien nach § 92 Absatz 1 Satz 2 Nr. 6 SGB V unverzuglich Hinweise zur Austauschbarkeit
von Darreichungsformen unter Bertcksichtigung ihrer therapeutischen Vergleichbarkeit.

2. Eckpunkte der Entscheidung

Mit dem vorliegenden Richtlinienentwurf wird eine bestehende Gruppe austauschbarer
Darreichungsformen in Teil A der Anlage VII der AM-RL aktualisiert.

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

Die Gruppe austauschbarer Darreichungsformen mit dem Wirkstoff Lorazepam wird um die
Darreichungsform ,Schmelztabletten* erganzt. Zudem wird die Darreichungsform
~Expidettafelchen” durch die Darreichungsform ,Lyophilisat zum Einnehmen* ersetzt und damit
an die aktuellen Standard Terms der Européischen Arzneibuch-Kommission angepasst.

Der Unterausschuss Arzneimittel ist auf Basis der ihm vorliegenden Unterlagen wie den
entsprechenden Fachinformationen zu der Auffassung gekommen, dass die aufgeflihrten
Darreichungsformen therapeutisch vergleichbar und damit austauschbar sind. Weitere
Bezeichnungen von Darreichungsformen, die definitorisch diesen Standard Terms
zuzuordnen sind, sind von der Austauschbarkeit umfasst.

3. BlUrokratiekostenermittlung

Durch den vorgesehenen Beschluss entstehen keine neuen bzw. geanderten
Informationspflichten fur Leistungserbringer im Sinne von Anlage Il zum 1. Kapitel VerfO und
dementsprechend keine Birokratiekosten.

4. Verfahrensablauf

Der Geschéaftsstelle des G-BA lag ein Vorschlag des GKV-Spitzenverbands zur Aktualisierung
einer bestehenden Gruppe austauschbarer Darreichungsformen vor. Uber den
Anderungsvorschlag der Anlage VII Teil A wurde in der Sitzung einer 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. Diese Arbeitsgruppe
hat in ihrer Sitzung am 14. Oktober 2019 ber die Aktualisierung der Anlage VII Teil A beraten.

Der Beschlussentwurf zur Einleitung eines Stellungnahmeverfahrens wurde in der Sitzung des
Unterausschusses Arzneimittel am 12. November 2019 konsentiert. Der Unterausschuss hat
in der Sitzung am 12. November 2019 nach 1. Kapitel § 10 Abs. 1 VerfO die Einleitung des
Stellungnahmeverfahrens einstimmig beschlossen.

Im Rahmen des schriftichen Stellungnahmeverfahrens sind keine Stellungnahmen
eingegangen. Demzufolge war eine mindliche Anhérung nach § 91 Absatz 9 Satz 1 SGB V
i.V.m. 1. Kapitel 812 Absatz1l der Verfahrensordnung des Gemeinsamen
Bundesausschusses nicht durchzufihren.

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



Zeitlicher Beratungsverlauf

Sitzung

Datum

Beratungsgegenstand

AG Nutzenbewertung

14. Oktober 2019

Beratung Uber die Ergénzung und
Aktualisierung der AM-RL in Anlage VII
Teil A

UA Arzneimittel

12. November 2019

Konsentierung der Beschlussvorlage und
Beschluss zur Einleitung des
Stellungnahmeverfahrens zur Anderung
der AM-RL

UA Arzneimittel

11. Februar 2020

Beratung und  Konsentierung  der
Beschlussvorlage

Plenum

20. Méarz 2020

Beschlussfassung

Berlin, den 20. Méarz 2020

Gemeinsamer Bundesausschuss
gemalR § 91 SGB V
Der Vorsitzende

Prof. Hecken




5. Dokumentation des gesetzlich vorgeschriebenen Stellungnahmeverfahrens

Gemall 8§92 Absatz3a SGB V wird 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 Dachverbéanden der
Arztegesellschaften der besonderen Therapierichtungen auf Bundesebene Gelegenheit zur
Stellungnahme gegeben.

Folgende Organisationen wurden angeschrieben:

Organisation Stral3e 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 la 10117 Berlin
(BIO Deutschland e. V.)

Pro Generika e. V. Unter den Linden 32 - 34 (10117 Berlin

Arzneimittelkommission der

Deutschen Arzteschaft (Ade) Herbert-Lewin-Platz 1 10623 Berlin

Arzneimittelkommission der
Deutschen Zahnarzteschaft (AK-2Z) Chausseestr. 13 10115 Berlin
c/o Bundeszahnarztekammer

Bundesvereinigung Deutscher

Apothekerverbinde (ABDA) Unter den Linden 19-23 (10117 Berlin

Deutscher Zentralverein

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

Gesellschaft Anthroposophischer

Arzte e V. Herzog-Heinrich-Str. 18 |80336 Minchen

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

Dartber hinaus wurde die Einleitung des Stellungnahmeverfahrens im Bundesanzeiger
bekanntgemacht. (BAnz AT 21.11.2019 B2)




Bundesanzeiger Bekanntmachung

;mwmm—éwd Verdffentlicht am Donnerstag, 21. November 2019
undasmin Lim [T} 4

e e Vb raushecsetul s BAnz AT 21.11.2019 B2

wearw. bundesanzaiger.de Seite 1 von 1

Bundesministerium fir Gesundheit

Bekannimachung
des Gemeinsamen Bundesausschusses

gemdl § 91 des Flinften Buches Sozialgesetzbuch (SGB V)
Vom 12. November 2019

Dar Unterausschuss Arznaimittal des Gemeinsamen Bundesausschusses (G-BAj
hat am 12. November 2019 beschlossan, ein Stellungnahmeverfahren zur Ande-
rung der Arzneimittal-Richtlinie eimzulaitan:

Anlaga VIl (Austauschbarkeit wvon Arzneimittain) — Teil A (Lorazepam)

GemEE § 92 Absatz 3a SGB WV ist den Sachverstdndigen der medizinischan und
pharmazeutischan Wissanschaft und Praxis sowie den filr die Wahrnehmung der
wirtschaftlichen Interessen gebildeten maBgeblichen Spitzenorganisationen der
phammazeutischen Unternehmer, den betroffenen phamazeutischen Untameh-
mam, den Barufsvartratungan der Apothaker und dan maBgeblichan Dachwerbén-
dan dar ihrhagasalk.chgfh&n dar besondaran Tharapiarichtungan auf Bundesabsans
zu den beabsichtigten Anderungen der Arzneimittel-Richtlinie Galeganheit zur Stal-
lungnahme zu geban.

Die entsprechenden Entwiife zur Anderung der Arznaimittal-Richtlinia wardan zu
diesam Zweack folgendan Organisationan und Verb@nden mit dar Bitte um Abgabe
sachverstdndiger Stellungnahmen mit Schreiban vom 19. Movembar 2018 zugslei-
tat:

Arzneimittalkommission der deutschen Arzteschaft (AkdA), Arzneimittelkommission
dar Deutschan Zahnérzteschaft (AK-Z), Bundasvarsinigung deutschar Apothakar-
varbénde (ABDA), Bundesverband der Pharmazeutischen Industrie (BPI), Verband
Forschandar Arznaimittalharstallar (VFA), Bundesverband der Arzneimit tal-Harstal-
lar & V. (BAH), Pro Genarika a. V., Bundesverband der Armneimittelimporteure a_ V.
(BAl), Biotechnologie-Industrie-COrganisation Deutschland &. V. [(BIO Deutschland
a. V). Deutschar Zentralverain Homdopathischar Arrte e V., Gessllschaft Anthro-
posophischer Arzte a. V., Gesallschaft fiir Phytotherapis a. V.

Stellungnahmen zu diesem Entwurf einschlieBlich Literatur sowie Literatur- baw.
Anlagamarzeichnis sind in elektronischear Form {z. B. par GOVOVD oder par E-Mail)
als Word-Datei bzw. dia Literatur als POF-Dateien bis zum

19. Dezember 2019
zu richtan an:

Gemeinsamer Bundesausschuss
Abteilung Arznaimittal
Gutenbargstrale 13

10587 Bearlin

E-Mail: aut-idem@g-ba.de

Batroffane pharmazeutische Untamehmean, die nicht Mitgliedar dar oben genann-
tan Varbénds sind, erhalten dan Entwurf sowie die Traganden Grinde bei der Ga-
schiftzstelle des G-BA.

Dar Beschluss und die Tragenden Grilnda kinnen auf den Intemetseiten das G-BA
urter www .g-ba da eingasshan wardean.
Berlin, den 12. Novembear 2019

Unterausschuss Arsneimittel des Gameinzamen Bundesausschusses
gamiB § 91 SGB V

In Veartratung
Zahn

Cie FOF-Datol dar amtidhen WenSant ikhwng ist nil einer qualilzietan akkirordzchen S ignabar wersahen. Sloha dazu Hinsesis aul Infosata
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Unterlagen des Stellungnahmeverfahrens

e
-
~ Gemeinsamer
" Bundesausschuss

ak §91 5GBV
nterausschuss

Arzneimittel

Gemelnaamar Bundesaussachues, Posttach 12 05 05, 10598 Berin Ef‘::gfm“ﬁsf:

10587 Berlin
An die Ansp artneriin:
Stellungnahmeberechtigten Abteilung Arzneimitel
Telefon:
nach § 92 Abs. 3a SGB V Telefon: o1

Telefax:
030 275838205

E-Mail:

Per E-Mail armneimittelfig-ba.de
Internet:
wnw.g-ba_de

Unser Zeichen:
Mohiuh

Datum:
19. November 20159

Stellungnahmeverfahren zu der Anderung der Arzneimittel-Richtlinie (AM-RL) in
Anlage VIl {Austauschbarkeit von Arzneimitteln) — Teil A (Lorazepam)

Sehr geehrte Damen und Herren,

der Unterausschuss Arzneimittel des Gemeinsamen Bundesausschusses hat in seiner
Sitzung am 12. November 2019 beschlossen, ein Stellungnahmeverfahren zur Anderung der
Richtlinie Gber die Verordnung von Arzneimitteln in der vertragsarztlichen Versorgung einzu-
leiten. Anlage VIl der AM-RL soll wie folgt gedndert werden:

- Teil A (Lorazepam)
Im Rahmen lhres Stellungnahmerechts nach § 92 Abs. 3a SGB YV erhalten Sie his zum
19. Dezember 2019

Gelegenheit zur Abgabe Ihrer Stellungnahme. Spater bei uns eingegangene Stellungnahmen
kannen nicht berucksichtiot werden.

Bitte begriinden Sie lhre Stellungnahme zum Richtlinienentwurf durch Literatur (z. B. rele-
vante Studien). Die zitierte Literatur ist ohligat im Volltext inklusive eines standardisierten und
vollstdndigen Literatur- bzw. Anlagenverzeichnisses der Stellungnahme beizufigen. Anbei
erhalten Sie das Begleitblatt  Literaturverzeichnis®. Wir weisen darauf hin, dass nur Literatur,
die im Volltext vorliegt, bericksichtigt werden kann.

Mit Abgabe einer Stellungnahme erkldren Sie sich einverstanden, dass diese in den Tragen-
den Grinden bzw. in der Zusammenfassenden Dokumentation wiedergegeben werden kann.
Diese Dokumente werden jeweils mit Abschluss der Beratungen im Gemeinsamen Bundes-
ausschuss erstellt und in der Regel der Offentlichkeit via Internet zugénglich gemacht.

Der Gamelnsams Sundssausschuss st alne jurladache Peraon des Ofentlichen Rechta na%le?lm 5GE V. Er wird geblldst von:
Deeutsche Krank , Berlin - GHV Spiizenvaroand, Berin -
Kassenarztiche Sundesversinigung, Berin. Kasserzahnarztichs Eundesvereirigundg, Kin



“f%
s Gemeinsamer
""" Bundesausschuss

.\\“l‘f}' -

n

Ihre Stellungnahme einschliellich Literatur sowie Literatur- bzw. Anlagenverzeichnis richten
Sie hitte in elektronischer Form (z. B. per CD/DVD oder per E-Mail) als Word-Datei bzw. die

Literatur als PDF-Dateien an:

Gemeinsamer Bundesausschuss
Unterausschuss Arzneimittel

Gutenbergstraiie 13
10587 Berlin

aut-idem@g-ba.de
Fir Ruckfragen stehen wir Ihnen gemn zur Verfigung.

Mit freundlichen Griken



Erlauterungen zur Erstellung von Literaturlisten als Anlage Ihrer

Stellungnahme

Bitte verwenden Sie zur Auflistung der zitierten Literatur die beigefiigte Tabellen-Vorlage
JLiteraturverzeichnis®.

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

Muster

Nr.

Feldbezeichnung

Text

AL

{Autoren, Kérperschaft, Herausgeber: getrennt durch
Semikolon)

TI:

(Titel)

S0

{Quelle, d.h. Zeitschrift oder Internetadresse oder
Qrt: Verlag. Jahr)

Bitte verwenden Sie diese Tabellenstruktur unverandert inklusive der vorgegehenen
Feldbezeichnungen.

Die korrekte Eingahe fir unterschiedliche Literaturtypen finden Sie im folgenden Beispiel:

Literaturiste [Institution/Firmal

Nr. | Feldbezeichnung | Text
1 Al Bruno MJ
TI: Endoscopic ultrasonography
S0 Endoscopy; 35 (11); 920-932 12003/
2 ALl Mational Guideline Clearinghouse; Mational Kidney
Foundation
TI: Clinical practice guidelines for nutriion in chronic renal
failure
S0: Am J Kidney Dis; 35 (6 Suppl 2); S1-140 2000/
3 |ALL Stein J; Jauch KW (Eds)
TI: Praxishandbuch klinische Emahrung und Infusionstherapie
S0 Berlin: Springer. 2003
4 AL Mational Kidney Foundation
TI: Adult guidelines. Maintenance Dialysis. Mutritional
Counseling and Follow-Up
S0 hitp:/fareew kidney orgiprofessionals/doaildogiinut a19 htmil
- _____________________________________________________________________________
5 AL Cumminzs C; Marshall T; Burls A
TI: Percutaneous endoscopic gastrostomy (PFEG) feeding in
the enteral nutrition of dysphagic stroke patients
S0 Birmingham: WMHTAC. 2000




Stellungnahmeverfahren zum Thema Anlage VIl (Austauschbarkeit von Arzneimitteln)
— Teil A (Lorazepam)

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

Mr. Feldbezeichnung | Text

Al

TI:

S0

Al

Tl

S0

Al

TI:

S0

Al

TI:

S0

Al

TI:

S0

Al

TI:

S0

Al

Tl

S0

Al

TI:

S0

Al

TI:

S0
Al:

TI:

S0

Al

TI:

S0
Al

TI:

S0

Al

TI:

S0

Al:

TI:

S0
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Gemeinsamer

BeSChI USS Bundesausschuss

des Gemeinsamen Bundesausschusses iiber die
Einleitung eines Stellungnahmeverfahrens zur
Anderung der Arzneimittel-Richtlinie (AM-RL):
Anlage VIl (Austauschbarkeit von Arzneimitteln)
— Teil A (Lorazepam)

Vom 12, November 2019

Der Unterausschuss Arzneimittel des Gemeinsamen Bundesausschusses (G-BA) hat in sginer
Sitzung am 12. November 2019 die Einleitung eines Stellungnahmeverfanrens zur Anderung
der Richtlinie Ober die Verordnung von Arzneimitteln in der verragsarztlichen Versorgung
(Arzneimittel-Richtlinie) in der Fassung vom 18. Dezember 2008 / 22. Januar 2009 (BAnz. Nr.
493 vom 31. Marz 2008), zuletzt gedndert am T. Monat JJJJ (BAnz AT TT.MM.JJJJ V ),
heschlossen:

. In der Tabelle in Teil A der Anlage VIl wird in der Zeile mit dem Wirkstoff _Lorazepam® in
der  Spalte JAustauschbare Darreichungsformen® die Darreichungsform
Expeditidfelchen* durch die Damreichungsform _Lyophilisat zum Einnehmen® ersetzt
sowie vor der Darreichungsform ,Tabletten® die Darreichungsform ,Schmelztabletten®
eingefugt.

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

Dig Tragenden Grinde zu diesem Beschluss werden auf den Internetseiten des G-BA unter
www g-ba.de verGffentlicht.
Berlin, den 12. November 2019
Unterausschuss Arzneimitiel des
Gemeinsamen Bundesausschusses

gemalt § 91 SGB V
Der Vorsitzende

Prof. Hecken

in Wertretung Zahn



Gemeinsamer

Tragende Grunde Bundesausschuss

zum Beschluss des Gemeinsamen
Bundesausschusses iiber die Einleitung eines
Stellungnahmeverfahrens zur Anderung der
Arzneimittel-Richtlinie (AM-RL):

Anlage VIl (Austauschbarkeit von Arzneimittel) -
Teil A (Lorazepam)

Vom 12. November 2019

Inhalt
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1. Rechtsgrundlage

Mach § 129 Absatz 1a Satz 1 SGB YV gibt der Gemeinsame Bundesausschuss {(G-BA) in den
Richtlinien nach §92 Absatz1 Satz2 Nr.6 SGBY unverziglich Hinweise zur
Austauschbarkeit von Darreichungsformen unter Berlcksichtigung ihrer therapeutischen
Vergleichbarkeit.

2. Eckpunkte der Entscheidung

Mit dem wvorliegenden Richtlinienentwurf wird eine bestehende Gruppe austauschbarer
Darreichungsformen in Teil A der Anlage VIl der AM-EL aktualisiert.

Gemal 4. Kapitel § 48 Satz 1 der Verfahrensordnung des G-BA (Verfd) legt der G-BA zur
Bezeichnung der Darreichungsformen die Standard Terms der Europdischen
Arzneibuch-Kommission (nach European Directorate for the Quality of Medicines & Health
Care) in der zum gegenwartigen Zeitpunkt akiuellen Fassung zugrunde.

Die Gruppe austauschbarer Darreichungsformen mit dem Wirkstoff Lorazepam wird um die
Darreichungsform Schmelztabletten® erganzt. Zudem wird die Darreichungsform
Expedittidfelchen® durch die Darreichungsform Lyophilisat zum Einnehmen® ersetzt und damit
an die aktuellen Standard Terms der Europaischen Arzneibuch-Kommission angepasst.

Der Unterausschuss Arzneimittel ist auf Basis der ihm vorliegenden Unterlagen wie den
entsprechenden Fachinformationen zu der Auffassung gekommen, dass die aufgeflihrien
Darreichungsformen therapeutisch vergleichbar und damit austauschbar sind. Weitere
Bezeichnungen wvon Darreichungsformen, die definitorisch diesen Standard Terms
zuzuordnen sind, sind von der Austauschbarkeit umfasst.

3. Verfahrensablauf

Der Geschaftsstelle des G-BA lag ein Vorschlag des GKV-Spitzenverbands zur Aktualisierung
giner bestehenden Gruppe austauschbarer Darreichungsformen wor. Ubher den
Anderungsvorschlag der Anlage VIl Teil A wurde in der Sitzung einer Arbeitsgruppe beraten,
die sich aus den von den 3Spitzenorganisationen der Leistungserbringer benannten
Mitgliedern, den wvom GEV-Spitzenverband benannten  Mitgliedemnm  sowie  den
Vertretern™ertreterinnen der Patientenorganisationen zusammensetzt. Diese Arbeitsgruppe
hat in ihrer Sitzung am 14. Oktober 2019 dber die Aktualisierung der Anlage VIl Teil A beraten.

Der Beschlussentwurf zur Einleiiung eines Stellungnahmeverfahrens wurde in der Sitzung des
Unterausschusses Arzneimitiel am 12. Movember 2019 konsentiert. Der Unterausschuss hat
in der Sitzung am 12. November 201% nach 1. Kapitel § 10 Abs. 1 VerfO die Einleitung des
Stellungnahmeverfahrens einstimmig beschlossen.



Zeitlicher Beratungsverlauf

Sitzung Datum Beratungsgegenstand

AG Nutzenbewertung | 14. Oktober 20159 Beratung (ber die Erganzung und

Aktualisierung der AM-EL in Anlage VIl
Teil A

A Arzneimittel 12. November 2019 | Konsentierung der Beschlussvorlage und
Beschiluss Zur Einleitung des
Stellungnahmeverfahrens zur Anderung
der AM-RL

Fum Feitpunkt der Einleiftung des Stellungnahmeverfahrens stellen die wvorliegenden
Tragenden Grinde den aktuellen Stand der Zusammenfassenden Dokumentation dar, welche
den stellungnahmeberechtigten Organisationen zur Verfilgung zu stellen sind (1. Kapitel § 10
Absatz 2 VerfQ).

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

Eine Stellungnahme zur Richtlinienanderung ist durch Literatur (z. B. relevante Studien) zu
hegrninden. Die zitierte Literatur ist obligat im Volltext inklusive einem standardisierten und
vollstidndigen Literatur- bzw. Anlagenverzeichnis der Stellungnahme beizufigen. Mur Literatur,
dig im Yolitext beigefigt ist, kann bericksichtigt werden.

Mit Abgabe einer Stellungnahme erklar 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 Internet
zuganglich gemacht.

Gemalk §92 Absatz3a SGBY ist den Sachverstandigen der medizinischen und
pharmazeutischen Wissenschaft und Praxis sowie den fir die Wahmehmung der
wirtschaftlichen  Interessen  gebildeten malgeblichen  Spitzencrganisationen  der
pharmazeutischen Unternehmer, den betroffenen pharmazeutischen Untermnehmern, den
Berufsverretungen der Apotheker und den maBgeblichen Dachverbanden der
Arztegesellschaften der hesonderen Therapierichtungen auf Bundesebene Gelegenheit zur
Stellungnahme zu geben.
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Folgende Organisationen werden angeschrieben:

Organisation Stralke Ort
Bundesverband der

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

“erband 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 . V. Am Weidendamm 1a 10117 Berlin
(B1O Deutschland e. V)

Pro Generika . V. Unter den Linden 32 - 34 (10117 Berlin

Arzneimittelkommission der

Deutschen Arzteschaft (AkdA) Herber-Lewin-Platz 1 10623 Berlin

Arzneimittelkommission der
Deutschen Zahnarzteschaft (AK-7) Chausseestr. 13 10115 Berlin
c/o Bundeszahnarztekammer

Bundesvereinigung Deutscher

Apothekerverbande (ABDA) Unter den Linden 19-23 (10117 Berlin

Deutscher Zentralverein

. -Spri - g i
Homoopathischer Arzte e. V. Axel-Springer-3tr. 54b 10117 Berlin

zesellschaft Anthroposophischer

[ra——— Herzog-Heinrich-5tr. 18 (80336 Minchen

Gesellschatft fir Phytotherapie e. V. Postfach 10 08 88 18055 Rostock

Dariber hinaus wird die Einleitung des Stellungnahmeverfahrens im Bundesanzeiger
hekanntgemacht.

Berlin, den 12. November 2019
Unterausschuss Arzneimitiel des
Gemeinsamen Bundesausschusses
gemalk § 91 SGB vV
Der Vorsitzende

Prof. Hecken

in Vertretung £ahn
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6. Ubersicht der eingegangenen Stellungnahmen

Es sind keine Stellungnahmen eingegangen.
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