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Aligemeine Informationen zum GKV-Arzneimittelindex und der Stammdatei®'s -

1. Was ist der GKV-Arzneimittelindex im Wissenschaftlichen
Institut der AOK (WI1dO)?

Das Forschungsprojekt GKV-Arzneimittelindex untersucht seit 1980 den Arzneimittel-
markt in der Bundesrepublik Deutschland. Ziel des Projekts ist es, durch eine Verbes-
serung der Transparenz auf dem Arzneimittelmarkt zur Sicherstellung einer therapie-
und bedarfsgerechten sowie wirtschaftlichen Arzneimittelversorgung beizutragen und

damit Entscheidungsgrundlagen fiir Verbande und Politik zur Verfiigung zu stellen.

2. Wie erreichen Sie den GKV-Arzneimittelindex?

GKV-Arzneimittelindex
Wissenschaftliches Institut der AOK (WIdO) im AOK Bundesverband GbR

Rosenthaler Str. 31, 10178 Berlin
Tel.: +49 30 34646-2393
Fax.: +49 30 34646-2144

E-Mail: stammdatei@wido.bv.aok.de

Geschaftsfithrender Vorstand
Dr. Carola Reimann (Vorstandsvorsitzende)
Jens Martin Hoyer (Stellvertretender Vorstandsvorsitzender)

http://www.aok-bv.de/impressum/index.html

Informationen sind auch im Internet zu finden: https://www.wido.de/for-
schung-projekte/arzneimittel/gkv-arzneimittelindex/

3. Was ist die Stammdatei®* des GKV-Arzneimittelindex?

Der GKV-Arzneimittelindex im WIdO klassifiziert seit 1980 Arzneimittel, die in einem
monatlichen Abzug den Vertragspartnern zur Verfiigung gestellt werden. Die Nutzer

erhalten die entsprechende Stammdateirss des GKV-Arzneimittelindex im Textformat.
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4. Wie groR ist die Stammdatei®s?

Der Platzbedarf fiir die Informationen von rund 150.000 Fertigarzneimitteln und
800.000 Nicht-Fertigarzneimittel der Stammdateilieferung betragt derzeit ca. 40 Mega-

byte.

5. Was sollten Sie beachten?

Bitte beachten Sie, dass Ihnen die Stammdateir'vs zum ausschliefSlichen Gebrauch in Th-
rem Hause gemafs den Vertragsvereinbarungen mit dem WIdO iiberlassen wird. Die
Weitergabe an Dritte ohne ausdriickliche Zustimmung des WIdO ist nicht statthaft und

strafbewehrt.

6. Welche Dateien beinhaltet die Stammdatei®"* des GKV-
Arzneimittelindex?

Erlduterung Dateiname
StammdateiP'us stamm.txt
Hersteller-Schliisselverzeichnis hersteller.txt
Darreichungsform-Schlisselverzeichnis darrForm.txt
NormpackungsgroRen-Schlisselverzeichnis normpackungsgroessen.txt
Abweichungen amtlicher ATC Code mit DDD ergaenzung_amtlich.txt
Sondercodes sonder.txt
Sondercode-Schliisselverzeichnis sonderBedeutung.txt
Recycelte Artikelnummern recycle.txt
ATC-Klassifikation des GKV-Arzneimittelindex mit ATC-Code, atc-Al.txt
ATC-Bedeutung

Amtliche ATC-Klassifikation mit ATC-Code, ATC-Bedeutung atc-amtlich.txt
Anderungsdienst stamm_Aenderungen. txt
Applikationsform-Schliisselverzeichnis applikationsform.txt
Erweiterungen und Anderungen der ATC- Klassifikation des erweiterungen_ atc- Al.pdf

GKV-Arzneimittelindex
Arzneimittel-PRISCUS2-Datei priscus2pzn.txt

Datensatzbeschreibung TA_Stammplus.pdf

7. Was ist in der Stammdatei?* zu finden?

Angaben zu Aufbau und Inhalt der Arzneimittel-Stammdateir»s konnen Sie der Datei
TA_Stammplus.pdf. entnehmen. Bitte beachten Sie, dass das Dateiformat seit der
Lieferung fiir Januar 2022 nicht mehr mit &dlteren Lieferungen kompatibel ist,
erkennbar an der Versionsnummer ,52” in den ersten beiden Zeichen eines jeden
Satzes. Alle

Wahrungsangaben sind in Euro. Die ausgelieferten Klassifikationen entsprechen dem
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jeweils aktuellen Bearbeitungsstand im GKV-Arzneimittelindex. Dies ist immer der
Monat, in dem die Stammdateir'ss ausgeliefert wird. Im Gegensatz dazu bezieht sich der
Datenstand der enthaltenen Pharmazentralnummern (JJJJMM) immer auf den Vormo-
nat und ist aus dem Dateinamen ersichtlich. Noch nicht abschlielend klassifizierte Arz-
neimittel sind im Standardaggregatnamen mit dem Vermerk *NV* gekennzeichnet. Um
Falschinterpretationen in Auswertungen zu vermeiden, empfiehlt es sich, die mit *NV*
gekennzeichneten Arzneimittel auszuschlieflen, bis sie vollstandig klassifiziert sind.
Daneben werden noch die Schliisseldateien fiir die in der Stammdateir™s verwendeten
Darreichungs-, Hersteller- (pharmazeutischer Unternehmer/Vertreiber) Normpa-
ckungsgrofsen- und Applikationsform-Kiirzel (DarrForm.txt, Hersteller.txt, Normpa-
ckungsgroessen.txt, Applikationsform.txt) zur Verfiigung gestellt. Dies sind Textda-
teien mit einem Eintrag in der Form "<Schliissel><Langform>" je Zeile. Ab Datenstand
Januar 2015 ist eine monatliche Liste der Erweiterungen und Anderungen der ATC-
Klassifikation des GKV-Arzneimittelindex im Vergleich zum jeweiligen Vormonat im

pdf-Format enthalten.

8. Was ist der ATC-Code mit DDD-Angaben in der
StammdateiP'"s?

Die Systematik des Anatomisch-therapeutisch-chemischen Klassifikationssystems
(ATC-System) mit Tagesdosen (DDD) des WIdO folgt medizinischen und chemischen
Prinzipien und ist daher unabhingig von Umgruppierungen nach Indikationsgruppen,
die von pharmazeutischen Unternehmern bzw. Vertreibern in der Roten Liste vorge-
nommen werden. Sie erlaubt Aussagen iiber die therapeutische Verwendung eines
Arzneimittels. In der Klassifikation des ATC-Systems werden Arzneimittel in Gruppen
mit fiinf verschiedenen Ebenen klassifiziert. Die erste Ebene besteht aus 24 anatomi-
schen Hauptgruppen, die in pharmakologische/therapeutische Untergruppen unter-
gliedert werden. Darauf folgen chemische/pharmakologische/ therapeutische Unter-
gruppen und schliefllich die Ebene der einzelnen Substanzen. Die ATC-Klassifikation
sowie die DDD- Angaben, die mit der Stammdateir'»s des GKV-Arzneimittelindex aus-
geliefert werden, entsprechen dem jeweils aktuell giiltigen Klassifikationsstand im
GKV-Arzneimittelindex'. Dabei werden unterjihrige Anderungen der ATC/DDD-Sys-

tematik genauso beriicksichtigt wie die Klassifikation neuer Wirkstoffe. Diese Klassifi-

1 Abweichend hiervon werden die DDD-Angaben im ATC-Bereich A02BC (Protonenpumpenhemmer) an-
hand der amtlichen deutschen Fassung der ATC- Klassifikation mit DDD-Angaben berechnet
(https://wido.de/publikationen-produkte/arzneimittel-klassifikation/amtliche-atc-klassifikation/).
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kation sollte grundséatzlich immer verwendet werden, wenn eine umfassende und ak-
tuelle Analyse des deutschen Arzneimittelmarktes vorgenommen werden soll. Zusatz-
lich wird mit der Stammdateirs die Datei ATC-AlLtxt als das aktuelle Verzeichnis der
ATC-Codes (angepasst fiir den deutschen Markt) geliefert, das im GKV-Arzneimittelin-
dex in Absprache mit dem WHO Collaborating Centre for Drugs Statistics Methodo-
logy, Oslo, gepflegt wird. Hier enthilt jede Zeile eine Satzformatkennung (derzeit 52),
den Datenstand (im Format JJJJMM), den bis zu siebenstelligen ATC-Code und die Be-
deutung des jeweiligen Codes. Dieser ATC-Code sowie die zugehorigen DDD-Anga-
ben werden jahrlich mit Bearbeitungsstand April vom WIdO publiziert. Diese Adap-
tion des GKV- Arzneimittelindex wird als Grundlage fiir die Erstellung einer national
giiltigen ATC-Klassifikation mit DDD-Festlegung herangezogen, die jeweils im darauf-

folgenden Januar fiir amtlich erklart wird.

9. Was ist ein amtlicher ATC-Code mit DDD-Angaben?

Mit dem GKV-Modernisierungsgesetz (GMG) hat der Gesetzgeber der Selbstverwal-
tung ein weiteres Instrument zur Information der Vertragsarzte iiber eine wirtschaftli-
che Verordnungsweise an die Hand gegeben. So konnen nun explizit Kostenvergleiche
fiir Arzneimittel mit Hilfe der Tagesdosis nach dem Anatomisch-therapeutisch-chemi-
schen Klassifikationssystem (ATC-System) durchgefiihrt werden (§ 73 Abs. 8 SGB V).
Als erste Fassung wurde im Jahr 2004 die international giiltige ATC-Klassifikation der
WHO in der durch das WIdO in deutsche Sprache iibersetzten Version fiir amtlich er-
klart. Gleichzeitig hat das Bundesgesundheitsministerium zur Weiterentwicklung des
Klassifikationssystems und zur Anpassung an die besonderen Gegebenheiten des deut-
schen Arzneimittelmarktes eine ATC/DDD-Arbeitsgruppe beim Kuratorium fiir Fra-
gen der Klassifikation im Gesundheitswesen eingesetzt, in der die mafigeblichen Fach-
kreise vertreten sind. Grundlage fiir die jahrliche Anpassung der amtlichen ATC-Klas-
sifikation ist das ATC-Code-Verzeichnis mit DDD fiir den deutschen Arzneimittel-
markt des WIdO. Im Rahmen eines jahrlichen Anhdérungsverfahrens werden Anmer-
kungen zur bestehenden ATC- Klassifikation und DDD-Festlegung des GKV-Arznei-
mittelindex gesammelt, vom WIdO im Auftrag des Bundesministeriums fiir Gesund-
heit (BMG) inhaltlich gepriift und bewertet. Auf Empfehlung der ATC-Arbeitsgruppe
sowie nach Abstimmung mit dem BMG wird die Fassung dann jahrlich zum 1. Januar

vom BMG fiir amtlich erklédrt und ist dann unverandert fiir ein Jahr giiltig.

Die amtliche ATC/DDD-Systematik sollte immer dann zur Anwendung kommen,

wenn dies aufgrund sozialrechtlicher Anforderungen notwendig ist. Der vollstandige
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amtliche ATC-Code und die zugehorigen Bedeutungen mit Stand 1. Januar des jeweili-

gen Jahres finden sich in der Datei ATC-amtlich.txt.

10. Wie koénnen Analysen basierend auf der amtlichen
ATC/DDD-Systematik durchgefiihrt werden?
Fiir Analysen basierend auf dem amtlichen ATC-Code mit DDD-Angaben muss zusatz-
lich zur Stamm.txt die Datei Ergaenzung_amtlich.txt hinzugezogen werden. Diese Da-
tei umfasst alle die PZN, deren amtlicher ATC-Code und/oder deren amtlicher DDD-
Wert von der Angabe in der Stamm.txt abweichen oder fiir die kein amtlicher ATC-
Code und/oder amtlicher DDD-Wert vorliegt. In der Datei wird fiir diese PZN jeweils
der amtlich giiltige ATC- und DDD-Wert gelistet. Sofern fiir eine PZN kein amtlicher
ATC-Code und/oder DDD-Wert festgelegt wurde, findet sich die Angabe ,,Null” (leeres
Feld). So fehlen amtliche Werte immer dann, wenn neue Arzneimittel mit neuen Wirk-
stoffen in den Markt kommen, die in der amtlichen Fassung noch nicht beriicksichtigt
werden konnten. Dariiber hinaus fehlen dann amtliche Werte, wenn die DDD-Berech-
nung ausschlieflich auf den jeweiligen Herstellerempfehlungen basiert und damit
keine wirkstoffbezogene DDD und keine amtliche DDD festgelegt wurde. Hierzu zéh-
len auch Fille, wenn aufgrund abweichender Indikationen oder der Anwendung bei
Kindern, die festgelegte Klassifikation nicht angewendet werden kann und die Berech-
nungen in der Stamm.txt fiir bestimmte Packungen aus diesen Griinden auf den Anga-

ben der Hersteller beruhen.

Die Datei Ergaenzung_amtlich.txt berticksichtigt ausschlieilich PZN, die zum jeweils
aktuellen Zeitpunkt im Handel waren bzw. deren Aufler-Handels-Datum hdochstens

zwei Jahre zuriickliegt.

11. Was sind Laufnummer, Standardaggregatkennung und
Standardaggregatname in der Stammdateif'“s?
Die einzelnen Arzneimittelpackungen werden zu sogenannten Standardaggregaten zu-
sammengefasst und durch die Laufnummer mit der zugehérigen Standardaggregat-
kennung gekennzeichnet. Ein Standardaggregat umfasst wirkstoffgleiche Arzneimittel
eines pharmazeutischen Unternehmers oder Vertreibers mit der gleichen Hauptindika-
tion. Die Arzneimittelnamen (Standardaggregatnamen) entsprechen den Bezeichnun-
gen der Fertigarzneimittel und nach Mdglichkeit auch den Praparatenamen der Roten
Liste. Die Bezeichnungen von Packungsgrofien, Darreichungsformen oder Stirken ei-
nes Fertigarzneimittels werden nicht im Namen erwéhnt, wenn sich keine Unterschiede

in den Bestandteilen oder der Indikation nach dem ATC-Code ergeben. Zusitze zum
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Handelsnamen wie , mite”, ,forte” oder , semi” werden in den Arzneimittelbezeich-
nungen tiiblicherweise nicht erwahnt. Von diesem Grundsatz wird nur dann abgewi-
chen, wenn eine solche Zusatzbezeichnung zur Benennung eines Arzneimittels beno-
tigt wird, das von einem anderen Fertigarzneimittel mit gleicher Hauptbezeichnung
wegen anderer Bestandteile oder einer ATC-relevanten abweichenden Indikation ge-

trennt werden muss.

12. Was ist eine Generika-Kennung in der Stammdateif's?

Der GKV-Arzneimittelindex unterscheidet zwischen geschiitzten und generikafdhigen
Arzneimitteln. Dabei wird der Zeitraum beriicksichtigt, in dem es einem pharmazeuti-
schen Mitbewerber nicht moglich ist, aufgrund von bestehenden relevanten wirkstoff-
bezogenen Schutzfristen, wie beispielsweise ein Patentschutz, ein entsprechendes Ge-
nerikum in den deutschen Markt einzufiihren. Bei Hinweisen darauf, dass entspre-
chende bestehende Schutzfristen abgelaufen sind, wird der/die einstige/n Originator/en
als ,patentfreies Original” benannt. Eine Generika-Kennung , Generikum” erhalten die
nach Ablauf der entsprechenden Schutzfristen durch Zweitanmelder in den Verkehr
gebrachten wirkstoffgleichen Fertigarzneimittel. Der generikafdhige Markt beinhaltet
nach Ablauf dieser Schutzfristen demnach alle Fertigarzneimittel der Erstanbieter so-
wie die zugehorigen Generika. Arzneimittel, die weder dem geschiitzten noch dem ge-
nerikafahigen Markt zugeordnet werden konnten, beispielsweise homdopathische Arz-
neimittel, Impfstoffe oder aus menschlichem Blut gewonnene Arzneimittel wie Blutge-
rinnungsfaktoren sind als ,sonstige nicht generikafdhige Arzneimittel” klassifiziert.
Auflerdem werden Standardaggregate, die seit mehr als 24 Monaten aufler Handel
sind, mit dieser Kennzeichnung versehen. Biosimilars werden der Kennung ,Generi-
kum” zugeordnet, wahrend entsprechende Referenzarzneimittel als patentfreie Origi-
nale gelten. Die Generika-Kennung muss nicht deckungsgleich sein mit dem im SGB V
oder anderen amtlichen Definitionen verwendeten Generika-Begriff. Sie ist insbeson-
dere nicht als rechtsverbindliche Einstufung eines Arzneimittels zu verstehen. Die in-
haltlich begriindete Anwendbarkeit der in der Arzneimittel-Stammdateir'»s angegebe-
nen Generika-Kennung ist fiir jeden Zweck je nach Verwendungskontext vom Nutzer
zu liberpriifen: Fiir Aufgaben und Berechnungen, die sich auf das SGB V beziehen, ist

folglich auch allein der dort verwendete Generika-Begriff mafigeblich.
13. Was ist eine Biosimilar-Kennung in der Stammdatei®'"s?

Der GKV-Arzneimittelindex unterscheidet bei gentechnologisch bzw. biotechnologisch

hergestellten Arzneimitteln, zu denen Biosimilars zugelassen und im deutschen Markt
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verfiigbar sind oder waren, nach Biosimilars, deren Referenzarzneimitteln und wirk-
stoffgleichen Arzneimitteln unter dem gleichen ATC, die weder Referenzarzneimittel

noch Biosimilar ist.
14. Was ist eine Orphan-Kennung in der Stammdatei?s?

Als Orphan Drug werden Arzneimittel (Standardaggregate) gekennzeichnet, die von
der EMA einen Orphan Drug Status zuerkannt bekommen haben. Fiir die Klassifikation
von Orphan Drugs ist die Angabe der EMA zum Stichtag des Datenstandes ausschlag-

gebend, ein Enddatum des Status ist in der Arzneimittel Stammdatei nicht enthalten.
15. Was sind Sondercodes in der Datei Sonderstamm?

Angaben zu Aufbau und Umfang der Sondercodedatei entnehmen Sie bitte der
TA_Stammplus.pdf. Die Versionsnummer ,,52" finden Sie in den ersten beiden Zeichen
eines jeden Satzes. Die Schliisseldatei fiir die in der Sonderdatei enthaltenen Sonder-
code-Kiirzel (SonderBedeutung.txt) werden ebenfalls mitgeliefert. Dies sind Textda-

teien mit einem Eintrag in der Form "<Schliissel><Langform>" je Zeile.
16. Was sind recycelte Pharmazentralnummern?

Weiterhin finden Sie die Datei Recycle.txt, die eine Liste von Pharmazentralnummern
enthélt, die frither bereits genutzt worden sind, nun aber einem neuen Artikel zuge-
wiesen wurden. Die Datei enthélt in den ersten beiden Zeichen eine Versionsnummer
(derzeit 52), dahinter den Datenstand, eine PZN (achtstellig) und dann das Datum, ab

dem diese PZN eine neue Bedeutung tragt (im Format JJJJMM).

17. Was ist der Anderungsdienst?

Weiterhin finden Sie die Datei Stamm_Aenderungen.txt, das Ergebnis eines Vergleichs
der aktuellen Stammdateir'ss mit der zuletzt ausgelieferten Stammadateir'ss. Dargestellt
sind die Anderungen je PZN gegeniiber der letzten Lieferung. Inhaltliche Verdnderun-
gen sind mit ,2” markiert, fiir diese PZN nicht gednderte Felder sind mit , 1 markiert.
PZN ohne Anderungen zum vorherigen Datenstand sind nicht in diesem Anderungs-
dienst dargestellt. Angaben zu Aufbau und Inhalt des Anderungsdienstes kénnen Sie

der TA_Stammplus.pdf entnehmen.

18. Wasist die Liste der Erweiterungen und Anderungen der

ATC-Klassifikation des GKV- Arzneimittelindex?

Stand: 20.01.2023 9



Allgemeine Informationen zum GKV-Arzneimittelindex und der Stammdatei?'s

Ab Datenstand Januar 2015 ist eine monatliche Liste der Erweiterungen und Anderun-
gen der ATC-Klassifikation des GKV- Arzneimittelindex im Vergleich zum jeweiligen
Vormonat als zusétzliche Datei im pdf-Format enthalten. Mit ihrer Hilfe kdnnen mo-
natliche Verdanderungen bei der ATC-Klassifikation wie neue ATC-Codes, Verschie-
bungen, Namensanderungen oder Aufsplittungen erkannt werden, ebenso wie Neue-
rungen oder Anderungen bei der DDD-Festlegung fiir einzelne ATC-Codes. Diese Ge-
geniiberstellung kann fiir regelmafSiig durchgefiihrte Auswertungen hinzugezogen
werden, um zu erkennen, ob an den Anforderungen Anderungen vorzunehmen sind.
Beispielsweise wird monatlich abgefragt, wie sich die Verordnungszahlen fiir einen de-
finierten ATC-Bereich mit mehreren Wirkstoffen entwickeln. Wenn hierbei ein neuer
ATC-Code hinzukommt, muss dies gegebenenfalls in den Skripten fiir diese Auswer-
tung angepasst werden, um stets die Gesamtheit der Wirkstoffe und Arzneimittel zu
verfolgen. Anderungen bei DDD-Festlegungen einzelner Wirkstoffe kénnen dazu fiih-
ren, dass es im Vergleich zu friiheren Auswertungen zu Anderungen der Verordnungs-
mengen in Zeitreihen kommt, die dann zu plausibilisieren sind. Verwerfungen treten
dabei jedoch nicht auf, wenn auch fiir die zuriickliegenden Zeitraume der gleiche Klas-
sifikationsstand angewendet wird. Bei allen derartigen Auswertungen empfiehlt sich
daher ein monatlicher manueller Abgleich der Auswertungsroutine mit der Ande-

rungsliste.
19. Was ist die PRISUS-2.0-PZN-Liste?

Basierend auf den Ergebnissen eines vom Bundesministerium fiir Bildung und For-
schung finanzierten Projekts (BMBF-Forderkennzeichen 01KXI1812), wurde eine PRIS-
CUS-2.0-Liste erstellt, die mit der Stammdatei regelméfiig an die Marktsituation ange-
passt wird. In der PRISCUS-2.0-PZN-Liste werden Arzneimittel gelistet, die fiir altere
Menschen als potenziell inaddquate Medikation (PIM) bewertet werden. Enthalten sind
Arzneimittel, die zum Stichtag des Abzugs der Stammdateir»s im GKV-Abrechnungs-
verzeichnis gelistet waren. Gleichwohl kann patientenindividuell eine PIM-Verord-
nung notwendig sein und die Dauer einer Behandlung oder die Dosierung im Einzelfall
abweichen. Dies kann nur anhand der individuellen klinischen Situation der Patientin-
nen und Patienten entschieden werden, die in der PRISCUS-2.0-Liste unberiicksichtigt
bleibt. Es werden jedoch in PRISCUS 2.0 mogliche Alternativen je nach Indikation vor-
geschlagen. Zu den PIM-Wirkstoffen nach PRISCUS 2.0 zdhlen einige Wirkstoffe, die
nur iiber Dosisobergrenzen (meist bezogen auf die Tagesdosis) und/oder die Therapie-

dauer definiert sind. Fiir diese wurden Regeln zur Einstufung von PIMs in der PZN-
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bezogenen Arzneimittelliste gebildet. Am Beispiel der Protonenpumpenhemmer (PPI)
mit dem Kriterium ,PPI ist ein PIM, wenn die Verordnungsdauer acht Wochen iiber-

schreitet” gilt dieses bei N3-Packungen mit ca. 100 Stiick als erfiillt.

Weiterfihrende Literatur:

Thiirmann P., Mann N.-K., Zawinell A., Niepraschk-von-Dollen K., Schroder H. (2022):
Potenziell inaddquate Medikation fiir dltere Menschen - PRISCUS 2.0. in: Schroder H,
Thiirmann P., Telschow C., Schroder M., Busse R. (Hrsg.): Arzneimittel-Kompass 2022.
Qualitat der Arzneimittelversorgung, Springer Verlag, Heidelberg. (Open Access ver-
fiigbar unter: https://www.wido.de/publikationen-produkte/buchreihen/arzneimittel-

kompass/2022/)
Mann N.-K., Mathes T., Sonnichsen A., Pieper D., Klager E., Moussa M., Thiirmann P.

(2023): Potenziell inaddquate Medikation fiir dltere Menschen: PRISCUS 2.0. Erste Ak-
tualisierung der PRISCUS-Liste, in: Dtsch Arztebl Int 2023; 120: 3-10. DOI: 10.3238/arz-

tebl.m2022.0377 (Open Access verfiigbar wunter: https://www.aerzteblatt.de/ar-

chiv/229048/Potenziell-inadaequate-Medikation-fuer-aeltere-Menschen-PRISCUS-2-0)
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