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Bekanntmachung
eines Beschlusses
des Gemeinsamen Bundesausschusses
iiber die Neufassung der Arzneimittel-Richtlinie

Vom 18. Dezember 2008/22. Januar 2009

Der Gemeinsame Bundesausschuss hat in seiner Sitzung am 18. Dezember 2008/22. Januar 2009
folgenden Beschluss gefasst:

L.
Die Arzneimittel-Richtlinie wird mit Ausnahme der Anlagen wie folgt neu gefasst:

»Richtlinie
des Gemeinsamen Bundesausschusses
iiber die Verordnung von Arzneimitteln in der vertragsirztlichen Versorgung
(Arzneimittel-Richtlinie)



I

III. Anpassung und Aktualisierung der Richtlinie
IV. Verzeichnis der Anlagen zur Richtlinie
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I. Allgemeiner Teil
A. Zweckbestimmung, Regelungs- und Geltungsbereich

§1
Zweckbestimmung

Diese Richtlinie regelt geméf § 92 Abs. 1 Satz 2 Nr. 6 SGB V die Ver-
ordnung von Arzneimitteln durch die an der vertragsirztlichen Versor-
gung teilnehmenden Arztinnen und Arzte und in Adrztlichen
Einrichtungen nach § 95 SGB V mit dem Ziel einer bedarfsgerechten
und wirtschaftlichen Versorgung der Versicherten. Fiir die Versorgung
mit Arzneimitteln in Einrichtungen nach § 116b SGB V gilt diese
Richtlinie entsprechend.

§2
Regelungsbereich

(1) Die Richtlinie konkretisiert den Inhalt und Umfang der im SGB V
festgelegten Leistungspflicht der gesetzlichen Krankenkassen auf der
Grundlage des Wirtschaftlichkeitsgebots im Sinne einer notwendigen,
ausreichenden, zweckméBigen und wirtschaftlichen Versorgung unter
Beriicksichtigung des allgemein anerkannten Standes der medizini-
schen Erkenntnisse und des Prinzips einer humanen Krankenbehand-
lung. ,Die gesetzlichen Grundlagen ergeben sich aus den §§ 2, 2a, 12,
27,28, 31, 34, 35, 35b, 70, 73, 92, 93 und 129 Abs. 1a SGB V.

(2) Die Richtlinie
1. beschreibt allgemeine Regeln einer notwendigen, ausreichenden,
zweckmifigen und wirtschaftlichen Verordnungsweise,

2. stellt Leistungseinschrankungen und -ausschliisse, soweit sie sich
unmittelbar aus Gesetz und Rechtsverordnungen ergeben, zusam-
menfassend dar,

3. konkretisiert die Leistungseinschrankungen und -ausschliisse fiir
Arzneimittel, fiir die nach dem allgemein anerkannten Stand der
medizinischen Erkenntnisse der therapeutische Nutzen, die medi-
zinische Notwendigkeit oder die Wirtschaftlichkeit nicht nachge-
wiesen sind,

4. schafft mit indikations- und wirkstoffbezogenen Therapiehinwei-
sen Entscheidungsgrundlagen fiir geeignete Behandlungsstrate-
gien und eine therapeutisch zweckmifige und wirtschaftliche
Arzneimittelversorgung und

5. ermdglicht eine therapie- und preisgerechte Arzneimittelauswahl,
auch unter Beriicksichtigung der Festbetrdge nach § 35 SGB V.

§3
Geltungsbereich
Die Richtlinie einschlieBlich ihrer Anlagen ist fiir Arztinnen und Arzte
sowie Einrichtungen nach § 1, Kassenérztliche Vereinigungen, Kran-
kenkassen und deren Verbande sowie Versicherte verbindlich.

B. Gesetzliche Grundlagen zum Umfang und
Grenzen des Leistungsanspruchs

§4
Apothekenpflichtige und nicht apothekenpflichtige Arzneimittel
(1) Der Anspruch der Versicherten erstreckt sich ausschlieBlich auf
die Versorgung mit apothekenpflichtigen Arzneimitteln, soweit die
Arzneimittel nicht durch Gesetz, Rechtsverordnung oder diese Richt-
linie von der Versorgung ausgeschlossen sind.

(2) Durch Gesetz sind von der Versorgung ausgeschlossen:

1. nicht apothekenpflichtige Arzneimittel (§31 Abs.1 Satz1

SGB V),

2. apothekenpflichtige, nicht verschreibungspflichtige Arzneimittel
(§ 34 Abs. 1 Satz 1 SGB V),

3. verschreibungspflichtige Arzneimittel zur Anwendung bei sog.
geringfiigigen Gesundheitsstorungen (§ 34 Abs. 1 Satz 6 SGB V)
und

4. Arzneimittel, bei deren Anwendung eine Erhéhung der Lebens-
qualitdt im Vordergrund steht, sog. Lifestyle Arzneimittel (§ 34
Abs. 1 Satz 7 SGB V).

(3) Die in der Rechtsverordnung nach § 34 Abs. 3 SGB V genannten

Arzneimittel sind als unwirtschaftlich von der vertragsirztlichen Ver-

sorgung ausgeschlossen (sog. Negativliste).

(4) ,Die Verordnung von apothekenpflichtigen, nicht verschreibungs-
pflichtigen Arzneimitteln ist nach § 34 Abs. 1 Satz 2 SGB V ausnahms-
weise zuldssig, wenn die Arzneimittel bei der Behandlung
schwerwiegender Erkrankungen als Therapiestandard gelten. ,Das
Nahere regeln § 12 und die Anlage 1.

§5
Arzneimittel der besonderen Therapierichtungen

(1) ,Arzneimittel der besonderen Therapierichtungen der Anthroposo-
phie und Homdopathie sind von der Versorgung nicht ausgeschlossen.
,Bei der Beurteilung ist der besonderen Wirkungsweise dieser Arznei-
mittel Rechnung zu tragen.

(2) Bei der Verordnung von Arzneimitteln der besonderen Therapie-
richtungen sind die §§ 8 bis 10 zu beachten.

(3) Die Voraussetzungen, unter denen nicht verschreibungspflichtige
Arzneimittel der besonderen Therapierichtungen der Anthroposophie

und Homoopathie zu Lasten der Krankenkassen verordnet werden kon-
nen, richten sich nach § 12 Abs. 6.

§6
Lebensmittel, Nahrungsergéinzungsmittel, sog. Krankenkost,
didtetische Lebensmittel und enterale Erndhrung

,Lebensmittel, Nahrungserginzungsmittel, sog. Krankenkost und diéte-
tische Lebensmittel, einschlieBlich Produkte fiir Sduglinge oder Klein-
kinder, sind von der Versorgung nach § 27 SGB V ausgeschlossen.
,Versicherte haben Anspruch auf bilanzierte Didten zur enteralen
Erndhrung, wenn eine didtetische Intervention mit bilanzierten Didten
medizinisch notwendig, zweckmiBig und wirtschaftlich ist. ,Das Nihe-
re regeln die §§ 19 ff.

§7
Verbandmittel, Harn- und Blutteststreifen
sowie weitere Medizinprodukte

Der Anspruch der Versicherten erstreckt sich auf die Versorgung mit
1. Verbandmitteln,
2. Harn- und Blutteststreifen,

3. Medizinprodukten im Sinne des § 31 Abs. 1 Satz 2 SGB V, soweit
diese in die Versorgung mit Arzneimitteln nach den §§ 27 ff. ein-
bezogen sind.

C. Voraussetzungen fiir die Arzneimittelverordnung

§8
Pflichten der Beteiligten

(1) Die behandelnden Arztinnen und Arzte und Krankenkassen haben
darauf hinzuwirken, dass die Versicherten eigenverantwortlich durch
gesundheitsbewusste Lebensfiihrung, Beteiligung an Vorsorgemafnah-
men und durch aktive Mitwirkung an BehandlungsmaBnahmen dazu
beitragen, Krankheiten zu verhindern und deren Verlauf und Folgen zu
mildern.

(2) Eine Verordnung von Arzneimitteln ist — von Ausnahmefillen
abgesehen — nur zuldssig, wenn sich die behandelnde Arztin oder der
behandelnde Arzt von dem Zustand der oder des Versicherten iiber-
zeugt hat oder wenn ihnen der Zustand aus der laufenden Behandlung
bekannt ist.

(3) Vor einer Verordnung von Arzneimitteln ist zu priifen, ob
1. eine behandlungsbediirftige Krankheit vorliegt,

2. angesichts von Art und Schweregrad der Gesundheitsstorung Maf3-
nahmen im Sinne einer gesundheitsbewussten Lebensfiihrung aus-
reichend sind,

3. anstelle der Verordnung von Arzneimitteln nichtmedikamentdse
Therapien in Betracht zu ziehen sind,

4. angesichts von Art und Schweregrad der Gesundheitsstdrung eine
Arzneimittelverordnung zu Lasten der gesetzlichen Krankenversi-
cherung medizinisch notwendig ist und

5. angesichts von Art und Schweregrad der Gesundheitsstorung und
der bei ihrer Behandlung zu erwartenden therapeutischen Effekte
zweckmifige und wirtschaftliche Arzneimittel zur Verfligung ste-
hen.

(4) ,Vor einer Verordnung soll sich die behandelnde Arztin oder der
behandelnde Arzt iiber die Medikation der oder des Versicherten infor-



.

mieren. ,Dies gilt insbesondere im Hinblick auf Verordnungen durch
andere Arztinnen oder Arzte sowie auf die Selbstmedikation der oder
des Versicherten.

(5) Die Krankenkassen und die Vertragsérzte haben die Versicherten
iiber deren Leistungsanspriiche und iiber die sich aus dieser Richtlinie
ergebenden Einschrankungen der Leistungspflicht bei der Versorgung
mit Arzneimitteln aufzukldren.

(6) Die Kassendrztliche Bundesvereinigung und der Spitzenverband
Bund der Krankenkassen (GKV-Spitzenverband) wirken auf eine ein-
heitliche Anwendung dieser Richtlinie hin.

§9
Wirtschaftliche Verordnungsweise

(1) ,Die Leistungen miissen ausreichend, zweckmafig und wirtschaft-
lich sein; sie diirfen das Mafl des Notwendigen nicht iiberschreiten.
,Leistungen, die nicht notwendig oder unwirtschaftlich sind, kdnnen
Versicherte nicht beanspruchen, diirfen die Leistungserbringer nicht
bewirken und die Krankenkassen nicht bewilligen (§ 12 Abs. 1
SGB V). ;Die Verordnung von Arzneimitteln hat den Regeln der érztli-
chen Kunst und den Grundsitzen einer rationalen Arzneimitteltherapie
zu entsprechen. ,Arzneimittel mit nicht ausreichend gesichertem thera-
peutischen Nutzen diirfen nicht zu Lasten der gesetzlichen Krankenkas-
sen verordnet werden. Der therapeutische Nutzen im Sinne dieser
Richtlinie besteht in einem nach dem allgemeinen anerkannten Stand
der medizinischen Erkenntnisse relevanten Ausmafl der Wirksamkeit
bei einer definierten Indikation. [Die arzneimittelrechtliche Zulassung
ist dabei eine notwendige, aber keine hinreichende Bedingung fiir die
Verordnungsfihigkeit in der vertragsirztlichen Versorgung. .§ 5 Abs. 3
bleibt unberiihrt.

(2) Die behandelnde Arztin oder der behandelnde Arzt soll dem Wirt-
schaftlichkeitsgebot durch kostenbewusste Verordnung insbesondere in
folgender Weise entsprechen:

1. Stehen zum Erreichen eines Therapieziels mehrere gleichwertige
Behandlungsstrategien zur Verfiigung, soll die nach Tagesthera-
piekosten und Gesamtbehandlungsdauer wirtschaftlichste Alterna-
tive gewihlt werden.

2. Stehen fiir einen Wirkstoff mehrere, fiir das Therapieziel gleich-
wertige Darreichungsformen zur Verfiigung, soll die preisgiins-
tigste Darreichungsform gewihlt werden.

3. Bei der Verordnung von Arzneimitteln, die mit gleichem Wirk-
stoff, Wirkstdrke und Darreichungsform von verschiedenen Fir-
men angeboten werden, soll ein moglichst preisgiinstiges Praparat
ausgewdhlt werden.

4. Bei der Verordnung von Arzneimitteln sollen auch preisgiinstige
importierte Arzneimittel berticksichtigt werden.

(3) Die behandelnde Arztin oder der behandelnde Arzt soll die zu ver-
ordnende Menge (Packungsgrofie) der Art und Dauer der Erkrankung
anpassen:

1. Bei akuten Erkrankungen soll eine kleine, fiir das angestrebte The-
rapieziel ausreichende Menge verordnet werden.

2. Bei der Neueinstellung auf eine medikamentése Dauertherapie
soll, um Vertriglichkeit und Wirkung zu priifen, eine angemessen
kleine Arzneimittelmenge verordnet werden.

3. Bei chronischen Krankheiten kann die Verordnung von groflen
Mengen wirtschaftlicher sein als die wiederholte Verordnung klei-
ner Mengen.

4. Vor jeder Wiederholung einer Verordnung von Arzneimitteln soll
gepriift werden, ob diese erforderlich ist und ob die verordnete
Menge mit der vorgesehenen Anwendungsdauer iibereinstimmt;
dabei ist insbesondere auf Arzneimittelmissbrauch, -gew6hnung
oder -abhédngigkeit zu achten.

D. Dokumentation

§ 10
Dokumentation
(1) ,Arzneimittel oder Arzneimittelgruppen, deren Verordnung nach
dieser Richtlinie eingeschréinkt oder ausgeschlossen ist (§ 16 und § 17),
sind in der Ubersicht iiber die Verordnungseinschriankungen und -aus-
schliisse nach § 16 Abs. 3 zusammengestellt (Anlage III der Richtlinie).
,Soweit die Verordnung von Arzneimitteln oder bei Arzneimittelgrup-
pen die Verordnung fiir einzelne Arzneimittel aufgrund der jeweils

genannten Ausnahmetatbestéinde zuldssig ist, ist die Therapieentschei-
dung nach den Vorgaben der Ubersicht nach § 16 Abs. 3 zu dokumen-
tieren.

(2) ,Die Dokumentation erfolgt im Sinne von § 10 (Muster-)Berufs-
ordnung fiir die deutschen Arztinnen und Arzte. ,Im Regelfall geniigt
die Angabe der Indikation und gegebenenfalls die Benennung der Aus-
schlusskriterien fiir die Anwendung wirtschaftlicher Therapiealternati-
ven, soweit sich aus den Bestimmungen der Richtlinie nichts anderes
ergibt.

E. Weitere Anforderungen

§11
Weitere Anforderungen

(1) ,Die Versorgung mit Arzneimitteln im Rahmen der vertragsarztli-
chen Versorgung setzt eine Verordnung der behandelnden Arztin oder
des behandelnden Arztes auf einem ordnungsgemaf ausgestellten Kas-
senrezept (Vordruck Muster 16 gem. § 87 Abs.1 SGB V) voraus.
2Anderungen und Ergénzungen zu einer ausgestellten Verordnung
bediirfen der erneuten Unterschrift der behandelnden Arztin oder des
behandelnden Arztes mit Datumsangabe. ,Das Weitere regeln die Bun-
desmantelvertrage.

(2) Die behandelnde Arztin oder der behandelnde Arzt kann Arznei-
mittel nach Handelsnamen (Warenzeichen) oder Wirkstoffnamen
(generische Bezeichnung) oder als Rezeptur verordnen.

(3) Die behandelnde Arztin oder der behandelnde Arzt kann bei der
Verordnung ausschlieen, dass in der Apotheke anstelle des verordne-
ten Arzneimittels ein preisgiinstigeres, wirkstoffgleiches Arzneimittel
abgegeben wird (,,aut idem* gem. § 73 Abs. 5 SGB V).

(4) Verordnungen diirfen ldngstens einen Monat nach Ausstellungsda-
tum zu Lasten der Krankenkasse beliefert werden.

(5) |Die Versorgung mit Betdubungsmitteln im Rahmen der vertrags-
drztlichen Versorgung setzt eine Verordnung der behandelnden Arztin
oder des behandelnden Arztes auf einem ordnungsgemaf ausgestellten
Betdubungsmittelrezept gemifl § 8 BIMVV voraus. ,Die Belieferung
von Betdubungsmittelverschreibungen ist nur innerhalb von 7 Tagen
zuldssig (§ 12 BtMVV).

II. Besonderer Teil

F. Verordnungsausschliisse in der
Arzneimittelversorgung durch Gesetz
und zugelassene Ausnahmen

§12
Apothekenpflichtige, nicht verschreibungspflichtige Arzneimittel
gemil § 34 Abs. 1 Satz2 SGB V

(1) Nicht verschreibungspflichtige Arzneimittel sind von der Versor-
gung nach § 31 SGB V ausgeschlossen.

(2) Die Verordnung dieser Arzneimittel ist nach § 34 Abs. 1 Satz 2
SGB V ausnahmsweise zuldssig, wenn die Arzneimittel bei der
Behandlung schwerwiegender Erkrankungen als Therapiestandard gel-
ten.

(3) Eine Krankheit ist schwerwiegend, wenn sie lebensbedrohlich ist
oder wenn sie aufgrund der Schwere der durch sie verursachten
Gesundheitsstorung die Lebensqualitit auf Dauer nachhaltig beein-
trachtigt.

(4) Ein Arzneimittel gilt als Therapiestandard, wenn der therapeuti-
sche Nutzen zur Behandlung der schwerwiegenden Erkrankung dem
allgemein anerkannten Stand der medizinischen Erkenntnisse ent-
spricht.

(5) Schwerwiegende Erkrankungen und Standardtherapeutika zu
deren Behandlung sind in Anlage I aufgefiihrt.

(6) Fiir die in der Anlage I aufgefiihrten Indikationsgebiete kann die
behandelnde Arztin oder der behandelnde Arzt bei schwerwiegenden
Erkrankungen auch Arzneimittel der Anthroposophie und Homdopa-
thie verordnen, sofern die Anwendung dieser Arzneimittel fiir diese
Indikationsgebiete nach dem Erkenntnisstand als Therapiestandard in
der jeweiligen Therapierichtung angezeigt ist. ,Die behandelnde Arztin
oder der behandelnde Arzt hat zur Begriindung der Verordnung die
zugrunde liegende Diagnose in der Patientendokumentation aufzu-
zeichnen.
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(7) Nicht verschreibungspflichtige Arzneimittel, die begleitend zu
einer medikamentdsen Haupttherapie mit zugelassenen, im Rahmen der
vertragsarztlichen Versorgung verordnungsfdhigen Arzneimitteln ein-
gesetzt werden (Begleitmedikation), sind verordnungsfahig, wenn das
nicht verschreibungspflichtige Arzneimittel in der Fachinformation des
Hauptarzneimittels als Begleitmedikation zwingend vorgeschrieben ist.
(8) Nicht verschreibungspflichtige Arzneimittel, die zur Behandlung
der beim bestimmungsgeméBen Gebrauch eines zugelassenen, im Rah-
men der vertragsérztlichen Versorgung verordnungsfahigen Arzneimit-
tels auftretenden schédlichen unbeabsichtigten Reaktionen (uner-
wiinschte Arzneimittelwirkungen; UAW) eingesetzt werden, sind ver-
ordnungsfihig, wenn die UAW schwerwiegend im Sinne des Absat-
zes 3 sind.

(9) Die Verordnung der Arzneimittel in den zugelassenen Féllen ist in
der érztlichen Dokumentation durch Angabe der entsprechenden Diag-
nose zu begriinden.

(10) Die Vorschriften in den Absitzen 1 bis 9 regeln abschlielend,
unter welchen Voraussetzungen nicht verschreibungspflichtige Arznei-
mittel zu Lasten der gesetzlichen Krankenversicherung verordnungsfa-
hig sind; § 16 Abs. 3 in Verbindung mit Anlage III bleibt unberiihrt.

(11) ,Die Verpflichtung der behandelnden Arztin oder des behandeln-
den Arztes zur wirtschaftlichen Verordnungsweise von nicht verschrei-
bungspflichtigen Arzneimitteln bleibt von diesen Regelungen
unberiihrt. ,Die behandelnde Arztin oder der behandelnde Arzt soll
nicht verschreibungspflichtige Arzneimittel zu Lasten des Versicherten
verordnen, wenn sie zur Behandlung einer Erkrankung medizinisch not-
wendig, zweckmiéfig und ausreichend sind. ,In diesen Fillen kann die
Verordnung eines verschreibungspflichtigen Arzneimittels unwirt-
schaftlich sein.

(12) Die Regelungen in Absatz 1 gelten nicht fiir versicherte Kinder bis
zum vollendeten 12. Lebensjahr und versicherte Jugendliche mit Ent-
wicklungsstérungen bis zum vollendeten 18. Lebensjahr.

§13
Verschreibungspflichtige Arzneimittel
gemdf § 34 Abs. 1 Satz 6 SGB V

Folgende verschreibungspflichtige Arzneimittel sind nach § 34 Abs. 1
Satz 6 SGB V bei Versicherten, die das 18. Lebensjahr vollendet haben,
von der Versorgung ausgeschlossen:

1. Arzneimittel zur Anwendung bei Erkéltungskrankheiten und grip-
palen Infekten einschlieBlich der bei diesen Krankheiten anzuwen-
denden Schnupfenmittel, Schmerzmittel, hustenddmpfenden und
hustenlosenden Mittel, sofern es sich um geringfiigige Gesund-
heitsstorungen handelt.

2. Mund- und Rachentherapeutika, ausgenommen bei Pilzinfektio-
nen, geschwiirigen Erkrankungen der Mundhéhle und nach chirur-
gischen Eingriffen im Hals-, Nasen-, Ohrenbereich.

3. Abfiihrmittel auler zur Behandlung von Erkrankungen im Zusam-
menhang mit Tumorleiden, Megacolon, Divertikulose, Divertiku-
litis, Mukoviszidose, neurogener Darmlihmung, vor diagnos-
tischen Eingriffen, bei phosphatbindender Medikation bei chroni-
scher Niereninsuffizienz, bei der Opiat- sowie Opioidtherapie und
in der Terminalphase.

4. Arzneimittel gegen Reisekrankheit (unberiihrt bleibt die Anwen-
dung gegen Erbrechen bei Tumortherapie und anderen Erkrankun-
gen z. B. Meniérescher Symptomkomplex).

§ 14
Arzneimittel zur Erhohung der Lebensqualitéit
gemdil § 34 Abs. 1 Satz7 SGB V

(1) |Arzneimittel, bei deren Anwendung eine Erhohung der Lebens-

qualitdt im Vordergrund steht, sind von der Versorgung ausgeschlos-

sen. ,Dies sind Arzneimittel, deren Einsatz im Wesentlichen durch die

private Lebensfiihrung bedingt ist oder die aufgrund ihrer Zweckbe-

stimmung insbesondere

1. nicht oder nicht ausschlieBlich zur Behandlung von Krankheiten
dienen,

2. zur individuellen Bediirfnisbefriedigung oder zur Aufwertung des
Selbstwertgefiihls dienen,

3. zur Behandlung von Befunden angewandt werden, die lediglich
Folge natiirlicher Alterungsprozesse sind und deren Behandlung
medizinisch nicht notwendig ist oder

4. zur Anwendung bei kosmetischen Befunden angewandt werden,

deren Behandlung in der Regel medizinisch nicht notwendig ist.
(2) Ausgeschlossen sind insbesondere Arzneimittel, die iiberwiegend
zur Behandlung der erektilen Dysfunktion, der Anreizung sowie Steige-
rung der sexuellen Potenz, zur Raucherentwéhnung, zur Abmagerung
oder zur Ziigelung des Appetits, zur Regulierung des Korpergewichts
oder zur Verbesserung des Haarwuchses dienen.

(3) Die nach Absatz 2 ausgeschlossenen Fertigarzneimittel sind in
einer Ubersicht als Anlage IT der Arzneimittel-Richtlinie zusammenge-
stellt.

G. Verordnungseinschrinkungen und -ausschliisse
in der Arzneimittelversorgung durch Rechtsverordnung

§15
Arzneimittel bei geringfiigigen Gesundheitsstérungen
nach § 34 Abs. 2 SGB V und unwirtschaftliche Arzneimittel
nach § 34 Abs. 3 SGB V

(1) Durch Rechtsverordnung kénnen iiber § 34 Abs. 1 Satz 6 SGB V

hinaus weitere Arzneimittel ausgeschlossen werden, die ihrer Zweckbe-

stimmung nach tliblicherweise bei geringfiigigen Gesundheitsstorungen

verordnet werden (§ 34 Abs. 2 SGB V).

(2) Die in der Rechtsverordnung nach § 34 Abs. 3 SGB V genannten

Arzneimittel sind als unwirtschaftlich von der Versorgung nach § 31

SGB V ausgeschlossen, weil

1. sie fiir das Therapieziel oder zur Minderung von Risiken nicht
erforderliche Bestandteile enthalten oder

2. ihre Wirkung wegen der Vielzahl der enthaltenen Wirkstoffe nicht
mit ausreichender Sicherheit beurteilt werden kann oder

3. ihr therapeutischer Nutzen nicht nachgewiesen ist.

(3) Die durch Rechtsverordnung auf Grund des § 34 Abs. 2 und Abs. 3

SGB V von der Versorgung nach § 31 SGB V ausgeschlossenen Fertig-

arzneimittel sind in einer Ubersicht zusammengestellt (§ 93 Abs. 1

i. V.m. § 34 Abs. 2 und Abs. 3 SGB V, sog. Negativliste).)

H. Verordnungseinschrinkungen und -ausschliisse
in der Arzneimittelversorgung durch diese Richtlinie

§ 16
Verordnungseinschrankungen und -ausschliisse von Arzneimitteln
nach § 92 Abs. 1 Satz 1 Halbsatz 3 SGB V

(1) Arzneimittel diirfen von Versicherten nicht beansprucht, von den
behandelnden Arztinnen und Arzten nicht verordnet und von Kranken-
kassen nicht bewilligt werden, wenn nach dem allgemein anerkannten
Stand der medizinischen Erkenntnisse

1. der diagnostische oder therapeutische Nutzen oder

2. die medizinische Notwendigkeit oder

3. die Wirtschaftlichkeit
nicht nachgewiesen ist.

(2) Diese Voraussetzungen treffen insbesondere zu, wenn

1. ein Arzneimittel unzweckmaBig ist,

2. eine andere, wirtschaftlichere Behandlungsméglichkeit mit ver-
gleichbarem diagnostischen oder therapeutischen Nutzen verfiig-
bar ist,

3. ein Arzneimittel nicht der Behandlung von Krankheiten dient oder
die Anwendung aus medizinischen Griinden nicht notwendig ist,

4. das angestrebte Behandlungsziel ebenso mit nichtmedikamentdsen
MaBnahmen medizinisch zweckméBiger und/oder kostengiinstiger
zu erreichen ist oder

5. an Stelle von fixen Wirkstoffkombinationen das angestrebte
Behandlungsziel mit therapeutisch gleichwertigen Monoprépara-
ten medizinisch zweckméBiger und/oder kostengiinstiger zu errei-
chen ist.

D Arzneimitteliibersicht zu der Verordnung tiber unwirtschaftliche Arzneimit-
tel in der gesetzlichen Krankenversicherung gemif Verdffentlichung im
Bundesanzeiger am 18. Oktober 2003, BAnz. Nr. 195a (Beilage) sowie auf
der Homepage des Gemeinsamen Bundesausschusses.
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(3) Die nach den Absitzen 1 und 2 in ihrer Verordnung eingeschrink-
ten und von der Verordnung ausgeschlossenen Arzneimittel sind in
einer Ubersicht als Anlage III der Arzneimittel-Richtlinie zusammenge-
stellt.

(4) Dariiber hinaus liegt eine unwirtschaftliche Verordnungsweise
vor, wenn Arzneimittel, bei denen der Behandlungserfolg wegen indi-
viduell unterschiedlichen Ansprechens nicht vorhersehbar ist, ohne
besondere Erfolgskontrolle verordnet werden.

(5) Die behandelnde Arztin oder der behandelnde Arzt kann die nach
den Absitzen 1 und 2 in ihrer Verordnung eingeschrinkten und von der
Verordnung ausgeschlossenen Arzneimittel ausnahmsweise in medizi-
nisch begriindeten Einzelfdllen mit Begriindung verordnen.

§17
Informationen zur wirtschaftlichen Verordnungsweise
von Arzneimitteln (Therapichinweise zur Arzneimittelauswahl)

(1) ,Der Gemeinsame Bundesausschuss gibt in Therapiehinweisen
nach § 92 Abs. 2 Satz 7 SGB V Empfehlungen zur wirtschaftlichen
Verordnungsweise von Arzneimitteln; er kann dabei die Verordnungs-
féhigkeit von Arzneimitteln einschrénken. ,§ 16 Abs. 5 gilt entspre-
chend. ,Die Therapiehinweise sind von der behandelnden Arztin oder
dem behandelnden Arzt zu beachten.

(2) Inden Hinweisen werden Arzneimittel bewertet, insbesondere hin-
sichtlich

1. des Ausmafes ihres therapeutischen Nutzens, auch im Vergleich
zu anderen Arzneimitteln und Behandlungsméglichkeiten,

2. des therapeutischen Nutzens im Verhéltnis zum Apothekenabga-
bepreis und damit zur Wirtschaftlichkeit,

3. der medizinischen Notwendigkeit und ZweckmaBigkeit.

(3) Die Therapiehinweise nach Absatz 1 sind in Anlage IV dieser
Richtlinie zusammengestellt.

I. Gesetzlich zugelassene Ausnahmen zur
Verordnungsfihigkeit von Aminosiduremischungen,
Eiweilhydrolysaten, Elementardiiten und
Sondennahrung (Enterale Ernihrung)

§18
Umfang des Anspruchs

Lebensmittel, Nahrungsergéinzungsmittel, sogenannte Krankenkost
und didtetische Lebensmittel einschlieBlich Produkte fiir Sduglinge
oder Kleinkinder sind von der Versorgung nach § 27 SGB V ausge-
schlossen. ,Dies gilt nicht fiir Aminoséuremischungen, EiweiShydroly-
sate, Elementardidten und Sondennahrung, soweit sie nach den
Bestimmungen dieser Richtlinie in medizinisch notwendigen Féllen
ausnahmsweise verordnungsfahig sind.

§19
Definitionen der Produktgruppen gemif3 § 31 Abs. 1 Satz2 SGB V

(1) ,Aminoséuremischungen sind diétetische Lebensmittel fiir beson-
dere medizinische Zwecke (bilanzierte Didten im Sinne der Didtverord-
nung). ,Sie bestehen iiberwiegend aus qualitativ und quantitativ
definierten Gemischen von Aminosduren und sind nicht fiir die Ver-
wendung als einzige Nahrungsquelle geeignet. ,Entsprechend der
Zweckbestimmung konnen gesetzlich vorgeschriebene Mineralstoffe,
Vitamine, Spurenelemente sowie zugelassene Zusatz- und Aromastoffe
und Kohlenhydrate als Fiill- oder Geschmacksstoffe enthalten sein.
Soweit dies medizinisch notwendig ist, kénnen Aminosduremischun-
gen auch Fette und Kohlenhydrate enthalten.

(2) |EiweiBhydrolysate sind didtetische Lebensmittel fiir besondere
medizinische Zwecke (bilanzierte Didten im Sinne der Didtverord-
nung), bestehend aus abgebauten Proteinen (niedermolekularen Prote-
inkomponenten in Form von freien Aminoséuren, Oligopeptiden [2-10
Aminoséduren] und Peptiden). ,Sie sind nicht fiir die Verwendung als
einzige Nahrungsquelle geeignet. ,Enthalten sein kénnen entsprechend
ihrer Zweckbestimmung gesetzlich vorgeschriebene Mineralstoffe,
Vitamine, Spurenelemente sowie zugelassene Zusatz- und Aromastoffe
und Kohlenhydrate als Fiill- oder Geschmacksstoffe.

(3) Elementardidten sind didtetische Lebensmittel fiir besondere
medizinische Zwecke (bilanzierte Didten im Sinne der Didtverord-
nung), die — unabhiingig von der Molekulargr6e — oral zuzufiihrende
Gemische aus Proteinen (auch hochhydrolysierte Proteine), Aminosdu-

ren, Kohlenhydraten, Fetten, Mineralstoffen, Spurenelementen und
Vitaminen enthalten, und die als einzige Nahrungsquelle geeignet sind
(sogenannte Trinknahrung).

(4) Sondennahrungen sind diditetische Lebensmittel fiir besondere
medizinische Zwecke (bilanzierte Didten im Sinne der Didtverord-
nung), die bei einer individuell gewdhlten Zusammensetzung und
Dosierung als einzige Nahrungsquelle zur Erndhrung iiber die Sonde
bestimmt sind.

§ 20
Ergénzende Bestimmungen

,Verordnete Produkte miissen der Legaldefinition fiir didtetische
Lebensmittel (Didtverordnung) entsprechen und sich rechtméfig auf
dem deutschen Markt befinden. ,Produkte, die nicht den vorgenannten
Definitionen entsprechen, z. B. weil sie nur Kohlenhydrate oder Fette
enthalten, sind keine Aminoséuremischungen, Eiweihydrolysate, Ele-
mentardidten und Sondennahrung im Sinne dieser Richtlinie und des
§ 31 Abs. 1 Satz2 SGB V. ,Dies gilt nicht fiir erginzende bilanzierte
Diéten zur Behandlung von angeborenen, seltenen Defekten im Koh-
lenhydrat- und Fettstoffwechsel und anderen diétpflichtigen Erkran-
kungen, die unbehandelt zu schwerer geistiger oder korperlicher
Beeintrichtigung fithren und bei denen eine diétetische Intervention mit
ergdnzenden bilanzierten Didten medizinisch notwendig ist. ,Die ver-
ordnende Arztin oder der verordnende Arzt hat fiir jeden Defekttyp zu
priifen, ob eine Behandlung durch diese Produkte medizinisch notwen-
dig ist oder ob symptomatische oder eigenverantwortliche Malnahmen
Prioritéit haben.

§21
Medizinisch notwendige Fille

(1) ,Enterale Erndhrung ist bei fehlender oder eingeschrénkter Féhig-
keit zur ausreichenden normalen Erndhrung verordnungsfihig, wenn
eine Modifizierung der normalen Erndhrung oder sonstige drztliche,
pflegerische oder erndhrungstherapeutische Maflnahmen zur Verbesse-
rung der Erndhrungssituation nicht ausreichen. ,Enterale Erndhrung und
sonstige Maflnahmen zur Verbesserung der Erndhrungssituation schlie-
Ben einander nicht aus, sondern sind erforderlichenfalls miteinander zu
kombinieren.

(2) Die behandelnde Arztin oder der behandelnde Arzt hat bei der Ver-
ordnung von enteraler Erndhrung zu priifen, ob insbesondere die nach-
folgenden MaBnahmen zur Verbesserung der Erndhrungssituation
geeignet sind, eine ausreichende normale Erndhrung auch ohne Einsatz
von enteraler Erndhrung zu gewihrleisten, und diese gegebenenfalls zu
veranlassen:

—  Bei unzureichender Energiezufuhr ist eine kalorische Anreiche-
rung der Nahrung mit Hilfe natiirlicher Lebensmittel (z. B. Butter,
Sahne, Vollmilch, Fruchtsifte, Ole, Nahrungsmittel mit hoher
Energie- und Nahrstoffdichte) sowie ein erweitertes Nahrungsan-
gebot mit kalorien- und ndhrstoffreichen Zwischenmahlzeiten zu
veranlassen.

—  Restriktive Diéten sind zu iiberpriifen.

—  Bei Schluckstdrungen ist auf eine geeignete Lagerung der Patien-
tin oder des Patienten sowie eine angemessene Konsistenz der
Nahrung zu achten und die Verordnung von Heilmitteln
(Anbahnung und Foérderung des Schluckvorgangs als Teil der
Stimm-, Sprech- und Sprachbehandlung [Logopédie] oder senso-
motorisch-perzeptive Behandlung zur Verbesserung der Mund-
und Essmotorik als Teil der Ergotherapie) zu priifen.

—  Verordnete Medikamente sind unter dem Gesichtspunkt negativer
Effekte auf den Appetit und den Erndhrungszustand kritisch zu
iiberpriifen.

—  Es sind geeignete pflegerische Maflnahmen zur Sicherung einer
ausreichenden Trinkmenge zu veranlassen.

—  Kaustérungen sind durch Mundpflege, Mundhygiene, notwendige
Zahnbehandlungen oder -sanierungen und — soweit erforderlich —
funktionsfahige Zahnprothesen zu beheben.

—  Motorische Probleme beim Zerkleinern der Nahrung sind, soweit
erforderlich, durch die Verordnung von ergotherapeutischem Ess-
training und entsprechende Versorgung mit geeignetem Besteck zu
beheben.
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—  Bei Beeintrichtigungen der geistigen und psychischen Gesundheit
stehen insbesondere die Zuwendung beim Essen mit Aufforderung
zum Essen sowie geduldiges Anreichen der Nahrung im Mittel-
punkt.

—  Soziale Maflnahmen konnen erste Prioritit haben, hierzu gehort
die Beratung der Angehodrigen, das Organisieren von Besuchs-
diensten, Unterstiitzung beim Einkauf und, soweit erforderlich, die
Lieferung von vorbereiteten Produkten.

§22
Produktspezitikationen

(1) Standardprodukte im Sinne der Richtlinie sind Elementardidten
und Sondennahrungen, die bei der {iberwiegenden Zahl der Indikatio-
nen fiir enterale Erndhrung einsetzbar sind.

(2) Spezialprodukte im Sinne der Richtlinie sind Elementardidten und
Sondennahrungen, die krankheitsadaptiert fiir bestimmte Indikationen
ausgewiesen sind.

§23
Verordnungsfihige Standard- und Spezialprodukte

Bei gegebener Indikation erfolgt die Versorgung mit Elementardidten
und Sondennahrung in Form von norm- oder hochkalorischen Stan-
dardprodukten (bilanzierte Didten); hierzu zéhlen auch gegebenenfalls

—  Produkte mit Anpassung fiir Niereninsuffiziente, altersadaptierte
Produkte fiir Sduglinge und Kleinkinder,

—  Elementardiéten (sogenannte Trinknahrung) mit hochhydrolysier-
ten Eiweilen oder Aminosduremischungen fiir Sduglinge und
Kleinkinder mit Kuhmilcheiweifallergie oder Patientinnen und
Patienten mit multiplen Nahrungsmittelallergien,

—  niedermolekulare oder speziell mit mittelkettigen Triglyzeriden
(MCT-Fette) angereicherte Produkte bei Patientinnen und Patien-
ten mit dokumentierten Fettverwertungsstdrungen oder Malassi-
militationssyndromen (z. B. Kurzdarmsyndrom, AIDSassoziierten
Diarrhéen, Mukoviszidose),

—  defektspezifische Aminosduremischungen (auch fett- und kohlen-
hydrathaltige Produkte) fiir Patientinnen und Patienten mit Phenyl-
ketonurie oder weiteren angeborenen Enzymdefekten, die mit
speziellen Aminosduremischungen behandelt werden,

—  spezielle Produkte fiir die Behandlung von Patientinnen und Pati-
enten mit seltenen angeborenen Defekten im Kohlenhydrat- oder
Fettstoffwechsel (je nach Krankheitsbild auch kohlenhydrat- oder
fettfreie Einzelsupplemente) sowie fiir weitere definierte didt-
pflichtige Erkrankungen und

—  ketogene Diiten filir Patientinnen und Patienten mit Epilepsien,
wenn trotz optimierter antikonvulsiver Therapie eine ausreichende
Anfallskontrolle nicht gelingt.

§ 24
Nicht verordnungsfahige Spezialprodukte

Die Verordnung von krankheitsadaptierten Spezialprodukten ist ausge-
schlossen, soweit es sich um Produkte handelt, die speziell fiir die Indi-
kationen

—  chronische Herz-Kreislauf- oder Ateminsuffizienz,
—  Dekubitusprophylaxe oder -behandlung,

—  Diabetes mellitus,

—  Geriatrie,

—  Stiitzung des Immunsystems,

—  Tumorpatienten

angeboten werden.

§25
Produkte, die aufgrund ihrer Zusammensetzung
nicht verordnungsfahig sind

Produkte, die aufgrund ihrer Zusammensetzung nicht verordnungsféhig
sind:
—  Elementardidten und Sondennahrung, die iiber die gesetzlichen

Anforderungen hinaus mit Mineralstoffen, Spurenelementen oder

Vitaminen angereichert sind,

—  hypokalorische Losungen (Energiedichte unter 1,0 kcal/ml),

—  sonstige Hydrolysatnahrungen (nicht hochhydrolysiert zum Ein-
satz bei KuhmilcheiweiBallergie) und Semielementarnahrungen
(auch HA-hypoallergene Spezialnahrung).

§ 26
Produkte, die nicht verordnungsfahig sind, soweit damit Mehrkosten
verbunden sind

Hierzu zéhlen Produkte:
—  die speziell mit Ballaststoffen angereichert sind,

—  die speziell mit mittelkettigen Triglyzeriden (MCT-Fette) angerei-
chert sind; dies gilt nicht, wenn eine dokumentierte Fettverwer-
tungsstorung vorliegt.

J. Verordnungsfihigkeit von Medizinprodukten

§27
Umfang des Anspruchs

(1) ,Stoffe und Zubereitungen aus Stoffen, die als Medizinprodukte
nach § 3 Nr. 1 oder 2 des Medizinproduktegesetzes (MPG) zur Anwen-
dung am oder im menschlichen Kérper bestimmt sind, sind von der Ver-
sorgung nach § 27 Abs. 1 Satz 2 Nr. 3 in Verbindung mit § 31 Abs. 1
SGB V ausgeschlossen. ,Dies gilt nicht fiir solche Medizinprodukte
nach § 28, die nach den Bestimmungen dieser Richtlinie in medizinisch
notwendigen Féllen ausnahmsweise in die Arzneimittelversorgung
nach § 31 Abs. 1 Satz 2 und 3 SGB V einbezogen sind.

(2) Ein Medizinprodukt, welches im Hinblick auf seine therapeutische
Zweckbestimmung derjenigen eines Arzneimittels entspricht, das nach
den Vorschriften der Arzneimittel-Richtlinie nicht zu Lasten der GKV
verordnet werden kann, ist ebenfalls nicht verordnungsfahig.

(3) Medizinprodukte sind nach § 34 Abs. 1 Satz 7 und 8 SGB V von
der Versorgung ausgeschlossen, wenn bei ihrer Anwendung eine Erho-
hung der Lebensqualitit im Vordergrund steht. Ausgeschlossen sind
insbesondere Medizinprodukte, die liberwiegend zur Behandlung der
erektilen Dysfunktion, der Anreizung sowie Steigerung der sexuellen
Potenz, zur Raucherentwdhnung, zur Abmagerung oder zur Ziigelung
des Appetits, zur Regulierung des Kdrpergewichts oder zur Verbesse-
rung des Haarwuchses dienen.

(4) Fiir Versicherte, die das 18. Lebensjahr vollendet haben, sind
Medizinprodukte von der Versorgung in folgenden Anwendungsgebie-
ten entsprechend der Regelungen nach § 34 Abs. 1 Satz 6 SGB V aus-
geschlossen:

1. Medizinprodukte zur Anwendung bei Erkéltungskrankheiten und
grippalen Infekten einschlieBlich der bei diesen Krankheiten anzu-
wendenden Schnupfenmittel, Schmerzmittel, hustendimpfenden
und hustenlésenden Mittel,

2. Mund- und Rachentherapeutika, ausgenommen bei Pilzinfektio-
nen sowie ausgenommen synthetischer Speichel zur Behandlung
krankheitsbedingter Mundtrockenheit bei onkologischen oder
Autoimmun-Erkrankungen,

3. Abfithrmittel, ausgenommen bei der Behandlung von Erkrankun-
gen im Zusammenhang mit Tumorleiden, Megacolon, Divertiku-
lose, Divertikulitis, Mukoviszidose, neurogener Darmlihmung,
vor diagnostischen Eingriffen, bei phosphatbindender Medikation
bei chronischer Niereninsuffizienz, Opiat- sowie Opioidtherapie
und in der Terminalphase,

4. Medizinprodukte gegen Reisekrankheit.

(5) Der Versorgungsanspruch fiir Verbandmittel ist abschlieBend in

§ 31 Abs. 1 Satz 1 SGB V geregelt und daher nicht Gegenstand dieser

Richtlinie.

(6) Soweit die Anwendung eines Medizinproduktes im Sinne des
Absatz 1 eine drztliche Untersuchungs- oder Behandlungsmethode dar-
stellt oder integraler Bestandteil einer solchen ist, bedarf es einer
Bewertung nach § 135 Abs. 1 SGB V.

(7) Die Verpflichtung der behandelnden Arztin oder des behandelnden
Arztes zur wirtschaftlichen Verordnungsweise bleibt von diesen Rege-
lungen unberiihrt.

(8) Die nach dieser Richtlinie verordnungsfahigen Medizinprodukte
sind abschlieBend in einer Ubersicht als Anlage V dieser Richtlinie auf-
gefiihrt. Fiir die Priifung auf Aufnahme eines Medizinproduktes in diese
Anlage V ist — auch bei ausschlieBlicher Anwendung fiir versicherte
Kinder bis zum vollendeten 12. Lebensjahr und versicherte Jugendliche
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bis zum vollendeten 18. Lebensjahr mit Entwicklungsstérungen — ein
Antrag nach § 34 Abs. 6 SGB V erforderlich.

§ 28
Medizinprodukte

(1) Medizinprodukte nach dieser Richtlinie sind Stoffe und Zuberei-
tungen aus Stoffen, die vom Hersteller zur Anwendung fiir Menschen
mittels ihrer Funktion zum Zwecke

1. der Erkennung, Uberwachung, Behandlung oder Linderung von
Krankheiten,

2. der Erkennung, Uberwachung, Behandlung oder Linderung von
Verletzungen,

3. der Untersuchung, der Ersetzung oder der Veridnderung des anato-
mischen Aufbaus oder eines physiologischen Vorgangs
zu dienen bestimmt sind und deren bestimmungsgeméiBe Haupt-
wirkung im oder am menschlichen Korper weder durch pharmako-
logisch oder immunologisch wirkende Mittel noch durch
Metabolismus erreicht wird, deren Wirkungsweise aber durch sol-
che Mittel unterstiitzt werden kann.

(2) Medizinprodukte nach dieser Richtlinie sind auch Produkte nach
Absatz 1, die einen Stoff oder eine Zubereitung aus Stoffen enthalten
oder auf die solche aufgetragen sind, die bei gesonderter Verwendung
als Arzneimittel im Sinne des § 2 Abs. | AMG angesehen werden kon-
nen und die in Erginzung zu den Funktionen des Produktes eine Wir-
kung auf den menschlichen Korper entfalten konnen.

§29
Medizinisch notwendige Fille

Ein Medizinprodukt ist medizinisch notwendig im Sinne des § 31
Abs. 1 Satz 2 SGB V, wenn

1. es entsprechend seiner Zweckbestimmung nach Art und Ausmal
der Zweckerzielung zur Krankenbehandlung im Sinne des § 27
Abs. 1 Satz 1 SGB V und § 28 geeignet ist,

2. eine diagnostische oder therapeutische Interventionsbediirftigkeit
besteht,

3. der diagnostische oder therapeutische Nutzen dem allgemein aner-
kannten Stand der medizinischen Erkenntnisse entspricht und

4. eine andere, zweckmafigere Behandlungsmoglichkeit nicht ver-
fligbar ist.

K. Verordnungsfihigkeit von zugelassenen Arzneimitteln
in nicht zugelassenen Anwendungsgebieten
(sog. Off-Label-Use)?

§ 30
Verordnungsvoraussetzungen

(1) Die Verordnung von zugelassenen Arzneimitteln in nicht zugelas-

senen Anwendungsgebieten ist zuldssig, wenn

1. die Expertengruppen nach § 35b Abs. 3 Satz 1 SGB V mit Zustim-
mung des pharmazeutischen Unternehmers eine positive Bewer-
tung zum Stand der wissenschaftlichen Erkenntnis iiber die
Anwendung dieser Arzneimittel in den nicht zugelassenen Indika-
tionen oder Indikationsbereichen als Empfehlung abgegeben
haben und

2. der Gemeinsame Bundesausschuss die Empfehlung in diese Richt-
linie ibernommen hat (Anlage VI Teil A).

(2) Die behandelnde Arztin oder der behandelnde Arzt hat die Hin-

weise zur Anwendung der nach Absatz 1 positiv bewerteten Arzneimit-

tel in den nicht zugelassenen Anwendungsgebieten zu beachten.

(3) Die behandelnde Arztin oder der behandelnde Arzt ist nach drzt-
lichem Berufsrecht verpflichtet, die bei der Anwendung der nach
Absatz 1 verordnungsfahigen Arzneimittel beobachteten unerwiinsch-
ten Arzneimittelwirkungen (UAW) zu melden, insbesondere unter
Angabe der Off-Label Indikation.

(4) Im Falle von zuldssigem Off-Label-Use im Sinne dieser Richtlinie
ist gegebenenfalls eine Verlaufsdokumentation nach Anlage VI Teil A
erforderlich.

2 Fiir nicht in dieser Richtlinie geregelten Off-Label-Use bleibt die Rechtspre-
chung des Bundessozialgerichts zur Verordnungsfahigkeit im Einzelfall un-
beriihrt.

(5) Arzneimittel zur Anwendung in nicht zugelassenen Anwendungs-

gebieten

1. die nach Bewertung der Expertengruppen nicht dem Stand der wis-
senschaftlichen Erkenntnis entsprechen oder

2. die medizinisch nicht notwendig oder
3. die unwirtschaftlich sind,

werden in der Anlage VI Teil B indikationsbezogen aufgefiihrt.

L. Verordnungsfihigkeit der zulassungsiiberschreitenden
Anwendung von Arzneimitteln in klinischen Studien
gemil § 35¢ SGB V

§ 31
Verordnungsvoraussetzungen

,Die Verordnung der zulassungsiiberschreitenden Anwendung von Arz-
neimitteln in nicht-kommerziellen klinischen Studien zu Lasten der
GKYV ist zuléssig, wenn

1. hierdurch eine therapierelevante Verbesserung der Behandlung
einer schwerwiegenden Erkrankung im Vergleich zu bestehenden
Behandlungsmoglichkeiten zu erwarten ist,

2. damit verbundene Mehrkosten in einem angemessenen Verhéltnis
zum erwarteten medizinischen Zusatznutzen stehen,

3. die Behandlung durch eine Arztin oder Arzt erfolgt, die bzw. der
an der vertragsérztlichen Versorgung oder an der ambulanten Ver-
sorgung nach den §§ 116b und 117 SGB V teilnimmt (Priifarztin
bzw. Priifarzt),

4. der Gemeinsame Bundesausschuss der Arzneimittelverordnung
nicht widerspricht und

5. das Arzneimittel aufgrund arzneimittelrechtlicher Vorschriften
vom pharmazeutischen Unternehmer nicht kostenlos bereitzustel-
len ist (§ 47 Abs. 1 Nr. 2 Buchstabe g) AMG).

,Eine Leistungspflicht fiir vergleichbare Verordnungen auf3erhalb klini-
scher Studien nach § 35¢ SGB V wird durch die Regelung nicht begriin-
det.

§32
Zulassungsiiberschreitende Anwendung

,Eine zulassungsiiberschreitende Anwendung im Sinne des § 35c
SGB V liegt vor, wenn das Arzneimittel in Indikationen oder Indikati-
onsbereichen angewendet wird, fiir die es nach dem AMG nicht zuge-
lassen ist. )Zulassungsiiberschreitend ist auch jede Anwendung, die eine
Anderung der Zulassung begriindet.

§33
Schwerwiegende Erkrankung

Eine Krankheit ist schwerwiegend, wenn sie lebensbedrohlich ist oder
aufgrund der Schwere der durch sie verursachten Gesundheitsstorung
die Lebensqualitit auf Dauer nachhaltig beeintrdchtigt.

§34
Therapierelevante Verbesserung gegeniiber bestehenden
Behandlungsmdoglichkeiten

(1) Die Untersuchung auf Feststellung einer therapierelevanten Ver-
besserung erfolgt durch Vergleich mit der jeweiligen zu Lasten der
Krankenkassen erbringbaren medikamentdsen oder nicht medikamen-
tosen Therapie, die dem allgemein anerkannten Stand der medizini-
schen Erkenntnisse entspricht.

(2) ,Die Beurteilung, ob eine therapierelevante Verbesserung
im Sinne des § 31 Nr. 1 zu erwarten ist, erfolgt insbesondere auf der
Grundlage der in der klinischen Studie konfirmatorisch zu untersuchen-
den Endpunkte. ,Maf3geblich ist, dass die klinische Studie darauf ange-
legt ist zu untersuchen, ob die zulassungsiiberschreitende Anwendung
des Arzneimittels eine klinisch relevante Verbesserung gegeniiber den
bestehenden Behandlungsmoglichkeiten im Hinblick auf die Beeinflus-
sung patientenrelevanter Endpunkte, insbesondere Mortalitit, Morbidi-
tit, Lebensqualitit oder Verringerung therapierelevanter Nebenwir-
kungen zeigt.
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§35
Anforderungen an die Studienqualitét

Die Studie muss den Anforderungen der GCP-Verordnung und der
Bekanntmachung zur klinischen Priifung von Arzneimitteln am Men-
schen® geniigen, ggf. sind indikationsspezifische Anforderungen der
Zulassungsbehorden (zustindige Bundesoberbehdrde oder EMEA) zu
beachten.

§ 36
Mehrkosten

Die Beurteilung, ob die mit der zulassungsiiberschreitenden Anwen-
dung eines Arzneimittels verbundenen Mehrkosten der Studienmedika-
tion mit dem erwarteten medizinischen Zusatznutzen in einem
angemessenen Verhiltnis stehen, erfolgt auf der Grundlage der Abwé-
gung dieser Mehrkosten gegen die Kosten der in der Studie eingesetzten
Therapie, die dem allgemein anerkannten Stand der medizinischen
Erkenntnisse entspricht.

§ 37
Nachweis- und Informationspflichten

(1) Die Priifung der Verordnungsfahigkeit der zulassungsiiberschrei-

tenden Anwendung von Arzneimitteln in klinischen Studien ist beim

Gemeinsamen Bundesausschuss durch den Sponsor im Sinne des § 4

Abs. 24 AMG zu beantragen. ,Der Antrag und die zu seiner Begriin-

dung erforderlichen Nachweise sind in schriftlicher Form sowie zusétz-

lich auf einem elektronischen Datentriger einzureichen; per E-Mail
konnen keine Verfahrensantrige oder Schriftsitze rechtswirksam ein-
gereicht werden.

(2) Der Gemeinsame Bundesausschuss kann dem Antrag innerhalb

von 8 Wochen widersprechen, wenn die Voraussetzungen nach den

§§ 31 bis 34 nicht erfiillt sind oder folgende Nachweise mindestens

10 Wochen vor Beginn der Arzneimittelverordnung nicht vollstdndig

vorliegen:

1. die Genehmigung der Studie durch die zustindige Bundesoberbe-
horde,

2. die zustimmende Bewertung der zustéindigen Ethikkommission,

3. ,die Vorlage des aktuellen Priifplans mit der Eudra-CT-Nr., dem
vollstindigen Titel und, falls vorhanden, des Kurztitels der klini-
schen Studie des Priifplancodes des Sponsors, der Version und des
Datums der Unterzeichnung durch den Leiter der klinischen Prii-
fung auf dem Titelblatt. ,Die vorgelegte Fassung des Priifplans ent-
spricht der Fassung, die den Stellen nach 1. und 2. zur
Genehmigung vorgelegen hat. ;Ferner soll eingereicht werden eine
Zusammenfassung der wesentlichen Inhalte des Priifplans in deut-
scher Sprache, wenn der Priifplan in englischer Sprache vorgelegt
wird,

4. eine Erlduterung, inwieweit das Arzneimittel/Priifpréparat zulas-
sungsiiberschreitend eingesetzt wird unter Angabe der PZN der
Arzneimittel und der aktuellen Fachinformation;

5. die Arzt-/Betriebsstittennummer als Nachweis, dass die Behand-
lung durch eine Arztin oder einen Arzt erfolgt, die bzw. der an der
vertragsarztlichen oder an der ambulanten Versorgung nach den
§§ 116bund 117 SGB V teilnimmt;

6. eine Begriindung, warum die Erkrankung, bei der das Arzneimit-
tel/Priifpraparat eingesetzt wird, schwerwiegend im Sinne von § 33
ist;

7. eine Begriindung, inwieweit eine therapierelevante Verbesserung
im Sinne des § 34 der Behandlung der schwerwiegenden Erkran-
kung im Vergleich zu bestehenden Behandlungsmoglichkeiten zu
erwarten ist;

8. Angaben zu den Kosten, die mit der zulassungsiiberschreitenden
Anwendung des Arzneimittels verbunden sind im Vergleich zu
den Kosten der Therapien, die dem allgemein anerkannten Stand
der medizinischen Erkenntnisse entsprechen und zu Lasten der
GKYV erbracht werden diirfen sowie, im Falle von Mehrkosten,
eine Stellungnahme zu deren Angemessenheit;

9. Offenlegung der Finanzierung der Studie durch den Antragsteller,

9 Gemeinsame Bekanntmachung des Bundesinstituts fiir Arzneimittel und Me-
dizinprodukte und des Paul-Ehrlich-Instituts in der jeweils giiltigen Fassung.

10. Angabe iiber derzeit laufende Studien mit vergleichbarer oder dhn-
licher Fragestellung,

11. Bestitigung der Registrierung der Studie bei einem von der WHO
anerkannten, 6ffentlich zugénglichen Studienregister,

12. Angabe, ob Kenntnis iiber einen Zulassungsantrag fiir den Wirk-
stoff in der zulassungsiiberschreitenden Anwendung besteht;

13. Anzeige des in der klinischen Studie festgelegten Vertriebswegs,

14. Verpflichtungserkldrung des Sponsors, mit der er sich verpflichtet
zu gewdhrleisten, dass den betroffenen Krankenkassen zum
Zwecke der Arzneimittelabrechnung in der Regel monatlich in
elektronischer Form

— die Namen der jeweiligen Versicherten,

— Namen, Anschrift und Arzt-/Betriebsstittennummer der
behandelnden Arztin oder des behandelnden Arztes nach Nr. 5
sowie

— Art und Menge des zulassungsiiberschreitend eingesetzten
Arzneimittels mit PZN iibermittelt werden.
Die Einwilligung zur Ubermittlung ihrer Namen an die Kran-
kenkassen zum Zwecke der Arzneimittelabrechnung ist von
den Versicherten mit der Einwilligung zur Teilnahme an der
klinischen Studie zu erteilen. § 40 Abs. 2a Satz 2 Nr. | AMG
bleibt unberiihrt.

(3) ,Wird einem Antrag widersprochen, weil die eingereichten Unter-

lagen unvollstindig sind, kann der Widerspruch mit dem Hinweis ver-

sehen werden, dass die Moglichkeit der Neueinreichung des Antrags

mit vollstindigen Unterlagen besteht. ,In diesem Falle wird die Frist

nach § 35c Satz 3 SGB V erneut in Lauf gesetzt.

(4) Wird dem Antrag nicht widersprochen, ist der Antragsteller ver-

pflichtet, den Gemeinsamen Bundesausschuss iiber

1. den tatsidchlichen Beginn sowie die Dauer der Arzneimittelverord-
nung und

2. iiber genehmigungspflichtige Anderungen des Priifprotokolls oder
iiber die Beendigung oder Unterbrechung der Studie aus jedwedem
Grund unverziiglich zu informieren sowie

3. ihm eine deutschsprachige Zusammenfassung des Berichts iiber
die klinische Priifung mit allen wesentlichen Ergebnissen der kli-
nischen Studie innerhalb von 12 Monaten nach Beendigung der
Studie zur Verfiigung zu stellen; der Gemeinsame Bundesaus-
schuss wird die Zusammenfassung auf seiner Homepage ver6f-
fentlichen.

§ 38
Beschaffung, Verordnung und Aushéndigung oder Anwendung
der Arzneimittel; Abrechnung

(1) Der Sponsor beschafft das in der Studie zu priifende Arzneimittel/
Priifprdparat und leitet es als zentrale Verteilungsstelle in der notwendi-
gen Menge an die beteiligten Priifirztinnen und Priifdrzte weiter.

(2) ,Die an der Studie beteiligten Priifdrztinnen und Priifirzte hindi-
gen das Arzneimittel/Priifprdparat den teilnehmenden Versicherten aus
oder wenden es bei ihnen an; jede Aushéndigung oder Anwendung ist
unter dem Namen des Versicherten und seiner Krankenkasse auf dem
Verordnungsblatt ,,Muster 16 zu vermerken.

(3) Die Abrechnung erfolgt unmittelbar zwischen dem Sponsor und
den fiir die teilnehmenden Versicherten zustdndigen Krankenkassen
nach Mafigabe des § 37 Abs. 2 Nr. 14; sie ist getrennt von Abrechnun-
gen nach § 300 SGB V und iiber einen gesonderten Datensatz durchzu-
fithren.

(4) Die Absitze 1 bis 3 gelten entsprechend fiir Arzneimittel, die als
Vergleichsmedikation innerhalb ihres Zulassungsbereiches verblindet
eingesetzt werden.

(5) ,Die Verordnung und die Abrechnung von Arzneimitteln, die als
Vergleichsmedikation innerhalb ihres Zulassungsbereiches unverblin-
det eingesetzt werden, erfolgt nach den anderweitig anzuwendenden
Vorschriften der vertragsérztlichen Versorgung. ,Dasselbe gilt fiir Arz-
neimittel, die unabhédngig von der Studie begleitend verordnet werden.
(6) Der Antragssteller kann von den Regelungen der Absitze 1 bis 5
abweichen, wenn er nachweisen kann, dass bei Wahl eines abweichen-
den Verfahrens die Anforderungen nach den §§ 35 und 37 in gleicher
Weise erfiillt werden.
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§ 39
Bescheidung und Verdéffentlichung
Nach Bescheidung des Antrags nach § 37 Abs. 1 verdffentlicht der
Gemeinsame Bundesausschuss das Ergebnis seiner Entscheidung ein-
schlielich der tragenden Griinde im Internet, sofern der Antragsteller
der Verdffentlichung nicht innerhalb einer Frist von 5 Werktagen nach
Zugang des Bescheides widerspricht.

M. Weitere Regelungen zur wirtschaftlichen
Arzneimittelversorgung

§ 40
Hinweise zur Austauschbarkeit von Darreichungsformen (aut idem)
nach § 129 Abs. 1a SGB V

Die Hinweise ergeben sich aus der Anlage VII zu dieser Richtlinie.
,Auch ohne Hinweise nach § 129 Abs. 1a SGB V sind wirkstoffgleiche
Arzneimittel, die in Wirkstirke und Packungsgrofe identisch, fiir den
gleichen Indikationsbereich zugelassen sind und die gleiche Darrei-
chungsform besitzen, austauschbar.

§ 41
Hinweise zu Analogpriparaten

(1) Um der behandelnden Arztin oder dem behandelnden Arzt eine
therapie- und preisgerechte Auswahl der Arzneimittel zu ermdglichen,
beschlieBt der Gemeinsame Bundesausschuss Hinweise zur wirtschaft-
lichen Verordnungsweise, aus denen sich fiir Arzneimittel mit pharma-
kologisch vergleichbaren Wirkstoffen oder therapeutisch vergleich-
barer Wirkung eine Bewertung des therapeutischen Nutzens auch im
Verhiltnis zum jeweiligen Apothekenabgabepreis ergibt.

(2) Die Hinweise sind in Anlage VIII zu dieser Richtlinie aufgefiihrt.

§42
Bildung von Festbetragsgruppen gemil § 35 SGB V

Nach § 35 SGB V bestimmt der Gemeinsame Bundesausschuss, fiir
welche Gruppen von Arzneimitteln Festbetrige festgesetzt werden kon-
nen. ,Die nach § 35 Abs. 1 Satz 2 SGB V festzulegenden Gruppen von
Arzneimitteln, fiir die Festbetréige festgesetzt werden konnen, sowie die
jeweiligen Vergleichsgroflen nach § 35 Abs. 1 Satz 5 SGB V ergeben
sich aus der Anlage IX zu dieser Richtlinie.

§43
Aktualisierung von VergleichsgroBen
nach § 35 Abs. 1 Satz5 SGB V

Die Vergleichsgrofen, die der Gemeinsame Bundesausschuss nach der
in den Entscheidungsgrundlagen zur Festbetragsgruppenbildung fest-
gelegten Methodik ermittelt hat (vgl. Anlage 1 zum 4. Kapitel der Ver-
fahrensordnung — Ermittlung der Vergleichsgroflen gemal3 § 35 Abs. 1
Satz 5 SGB V), werden auf der Grundlage der Verordnungsdaten nach
§ 35 Abs. 5 Satz 7 SGB V im Rahmen der Festbetragsanpassung gemaf
§ 35 Abs. 5 Satz 3 SGB V nach Mafigabe der folgenden Regelungen
aktualisiert:

1. Denin § 35 Abs. 2 SGB V genannten Stellen ist zum Zwecke der
Uberpriifung der Aktualisierung Gelegenheit zur Stellungnahme
zu geben. Hierzu sind den Stellungnahmeberechtigten die fiir die
Nachvollziehbarkeit der Aktualisierung der Vergleichsgrofien
erforderlichen Daten, insbesondere die fiir die Ermittlung der ver-
ordnungsgewichteten durchschnittlichen Einzelwirkstirke rele-
vanten Jahresdaten des GKV-Arzneimittelindexes, zu ibermitteln.
Hiervon sind wegen der hierin enthaltenen Betriebs- und
Geschiftsgeheimnisse nicht die fertigarzneimittelbezogenen Ver-
ordnungsdaten umfasst.

2. Die Festbetragsgruppen von Arzneimitteln, bei denen die Ver-
gleichsgroBen nach dem in § 43 festgelegten Verfahren aktualisiert
werden, sind in Anlage X der Arzneimittel-Richtlinie zusammen-
gestellt.

III. Anpassung und Aktualisierung der Richtlinie

Die Arzneimittel-Richtlinie muss nach § 2 Abs. 1 Satz3 SGB V dem
allgemein anerkannten Stand der medizinischen Erkenntnisse entspre-
chen und deshalb in geeigneten Zeitabstidnden iiberpriift werden.

IV. Verzeichnis der Anlagen zur Richtlinie

Anlage I zum Abschnitt F Gesetzliche Verordnungsaus-
schliisse in der Arzneimittelversorgung und zuge-
lassene Ausnahmen — Zugelassene Ausnahmen
zum gesetzlichen Verordnungsausschluss nach

§ 34 Abs. 1 Satz 2 SGB V (OTC-Ubersicht)

zum Abschnitt F Gesetzliche Verordnungsaus-
schliisse in der Arzneimittelversorgung und zuge-
lassene Ausnahmen — Verordnungsausschluss von
Arzneimitteln zur Erhohung der Lebensqualitét
gemdl § 34 Abs. 1 Satz 7 SGB V (Lifestyle Arz-
neimittel)

Anlage I1

Anlage 111 Ubersicht iiber Verordnungseinschrinkungen und
-ausschliisse in der Arzneimittelversorgung durch
die Arzneimittel-Richtlinie gemill § 92 Abs. 1
Satz 1 Halbsatz 3 SGB V in Verbindung mit § 16
Abs. 1 und 2 AM-RL und aufgrund anderer Vor-
schriften (§ 34 Abs. 1 Satz 6 und Abs. 3 SGB V)
sowie Hinweise zur wirtschaftlichen Verordnungs-
weise von nicht verschreibungspflichtigen Arz-
neimitteln fiir Kinder bis zum vollendeten
12. Lebensjahr und fiir Jugendliche mit Entwick-
lungsstérungen bis zum vollendeten 18. Lebens-
jahr

Anlage IV zum Abschnitt H Verordnungseinschrinkungen
und -ausschliisse in der Arzneimittelversorgung
durch die Arzneimittel-Richtlinie — Therapiehin-
weise gemdl § 92 Abs. 2 Satz 7 SGB V in Verbin-
dung mit § 17 AM-RL zur wirtschaftlichen Verord-
nungsweise von Arzneimitteln

Anlage V zum Abschnitt J Verordnungsfihigkeit von Medi-

zinprodukten

Anlage VI zum Abschnitt K Verordnungsfahigkeit von zuge-
lassenen Arzneimitteln in nicht zugelassenen

Anwendungsgebieten (sog. Off-Label-Use)

Teil A Arzneimittel, die unter Beachtung der dazu gege-
benen Hinweise in nicht zugelassenen Anwen-
dungsgebieten (Off-Label-Use) verordnungsfahig
sind

Wirkstoffe, die in zulassungsiiberschreitenden
Anwendungen (Off-Label-Use) nicht verord-
nungsfahig sind

Teil B

Anlage VII zum Abschnitt M Hinweise zur Austauschbarkeit
von Darreichungsformen (aut idem) gemal § 129

Abs. 1aSGB V

Anlage VIII zum Abschnitt M Hinweise zu Analogpréparaten

Anlage IX zum Abschnitt M Festbetragsgruppenbildung

gemil § 35 SGB V

zum Abschnitt M Festbetragsgruppen von Arznei-
mitteln, bei denen die Vergleichsgrofen nach dem
in § 43 festgelegten Verfahren aktualisiert werden®

Anlage X

IIL.
Die bisherigen Anlagen der Arzneimittel-Richtlinie werden wie folgt
gedndert:

1. Die bisherigen Anlagen 2, 4, 5, 6, 8 und 9 werden nach Mafigabe
der folgenden Anderungen Bestandteil der neu gefassten Arznei-
mittel-Richtlinie:

a) Anlage 2 wird Anlage IX.
b) Anlage 4 wird Anlage IV.
c) Anlage 5 wird Anlage VII.
d) Anlage 6 wird Anlage VIII.
e) Anlage 8 wird Anlage II.
f) Anlage 9 wird Anlage VI.
g) Anlage 11 wird Anlage X.
h) Anlage 12 wird Anlage V.
2. Anlage 1 entfdllt.
3. Die bisherige Anlage 10 wird Bestandteil einer neuen Anlage I11.
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4. Die bisherige Anlage 3 wird aus der Arzneimittel-Richtlinie ausge-
gliedert und als selbststindige Ubersicht gemidB § 93 Abs. 1

SGB V

im Bundesanzeiger gemdB Verdffentlichung vom

18. Oktober 2003, BAnz. Nr. 195a, gefiihrt.

II.

Der Arzneimittel-Richtlinie werden folgende Anlagen angefiigt:

1. Der Arzneimittel-Richtlinie wird folgende Anlage I angefiigt:

»Anlage I zum Abschnitt F der Arzneimittel-Richtlinie

Gesetzliche Verordnungsausschliisse in der Arzneimit-

telversorgung und zugelassene Ausnahmen

Zugelassene Ausnahmen zum gesetzlichen

Verordnungsausschluss nach § 34 Abs. 1Satz 2SGB V

(OTC-Ubersicht)

Die Vorschriften in § 12 Abs. 1 bis 10 der Richtlinie in Verbindung
mit dieser Anlage regeln abschlieend, unter welchen Vorausset-
zungen nicht verschreibungspflichtige Arzneimittel zu Lasten der
gesetzlichen Krankenversicherung verordnungsfihig sind. Inso-
weit finden die Vorschriften anderer Abschnitte der Arzneimittel-
Richtlinie keine Anwendung. Schwerwiegende Erkrankungen und
Standardtherapeutika zu deren Behandlung sind:

1.

10.

11.

Abfiihrmittel nur zur Behandlung von Erkrankungen im
Zusammenhang mit Tumorleiden, Megacolon, Divertikulose,
Divertikulitis, Mukoviszidose, neurogener Darmléhmung,
vor diagnostischen Eingriffen, bei phosphatbindender Medi-
kation bei chronischer Niereninsuffizienz, Opiat- sowie Opio-
idtherapie und in der Terminalphase.

Acetylsalicylsdure (bis 300 mg/Dosiseinheit) als Thrombozy-
ten- Aggregationshemmer in der Nachsorge von Herzinfarkt
und Schlaganfall sowie nach arteriellen Eingriffen.

Acetylsalicylsdure und Paracetamol nur zur Behandlung
schwerer und schwerster Schmerzen in Co-Medikation mit
Opioiden.

Acidosetherapeutika nur zur Behandlung von dialysepflichti-
ger Nephropathie und chronischer Niereninsuffizienz sowie
bei Neoblase.

Topische Anisthetika und/oder Antiseptika, nur zur Selbstbe-
handlung schwerwiegender generalisierter blasenbildender
Hauterkrankungen (z. B. Epidermolysis bullosa, hereditaria;
Pemphigus).

Antihistaminika

— nur in Notfallsets zur Behandlung bei Bienen-, Wespen-,
Hornissengift-Allergien,

— nur zur Behandlung schwerer, rezidivierender Urticarien,
— nur bei schwerwiegendem, anhaltendem Pruritus,

— nur zur Behandlung bei schwerwiegender allergischer
Rhinitis, bei der eine topische nasale Behandlung mit Glu-
kokortikoiden nicht ausreichend ist.

Antimykotika nur zur Behandlung von Pilzinfektionen im

Mund- und Rachenraum.

Antiseptika und Gleitmittel nur fiir Patienten mit Katheterisie-

rung.

Arzneistofffreie Injektions/Infusions-, Trager- und Elektro-

lytlsungen sowie parenterale Osmodiuretika bei Hirnddem

(Mannitol, Sorbitol).

Butylscopolamin, parenteral, nur zur Behandlung in der Pal-

liativmedizin.

Calciumverbindungen (mind. 300 mg Calcium-lon/Dosier-

einheit) und Vitamin D (freie oder fixe Kombination)

— nur zur Behandlung der manifesten Osteoporose,

— nur zeitgleich zur Steroidtherapie bei Erkrankungen, die
voraussichtlich einer mindestens sechsmonatigen Steroid-
therapie in einer Dosis von wenigstens 7,5 mg Predniso-
londquivalent bediirfen,

— bei Bisphosphonat-Behandlung gemifl Angabe in der
jeweiligen Fachinformation bei zwingender Notwendig-
keit.

12.

13.

14.

15.

16.

17.

18.

19.

20.

21.

22.

23.

24.

25.

26.

217.

28.

29.

30.

31.

32.

33.

34.

35.

36.

37.

38.

39.

Calciumverbindungen als Monopriparate nur
— bei Pseudohypo- und Hypoparathyreodismus,

— bei Bisphosphonat-Behandlung gemifl Angabe in der
jeweiligen Fachinformation bei zwingender Notwendig-
keit.

Levocarnitin nur zur Behandlung bei endogenem Carnitin-
mangel.

Citrate nur zur Behandlung von Harnkonkrementen.

Dinatriumcromoglycat (DNCG)-haltige Arzneimittel (oral)
nur zur symptomatischen Behandlung der systemischen
Mastozytose.

E. coli Stamm Nissle 1917 nur zur Behandlung der Colitis
ulcerosa in der Remissionsphase bei Unvertriglichkeit von
Mesalazin.

Eisen-(1I)-Verbindungen nur zur Behandlung von gesicherter
Eisenmangelanaemie.

Flohsamen und Flohsamenschalen nur zur unterstiitzenden
Quellmittel-Behandlung bei Morbus Crohn, Kurzdarmsyn-
drom und HIV assoziierter Diarrhoen.

Folsdure und Folinate nur bei Therapie mit Folsdureantago-
nisten sowie zur Behandlung des kolorektalen Karzinoms.

Ginkgo-biloba-Blatter-Extrakt (Aceton-Wasser-Auszug, stan-
dardisiert) nur zur Behandlung der Demenz.

Harnstoffhaltige Dermatika mit einem Harnstoffgehalt von
mindestens 5 % nur bei gesicherter Diagnose bei Ichthyosen,
wenn keine therapeutischen Alternativen fiir den jeweiligen
Patienten indiziert sind.

Hypericum perforatum-Extrakt (hydroalkoholischer Extrakt,
mind. 300 mg pro Applikationsform) nur zur Behandlung
mittelschwerer depressiver Episoden.

Iodid nur zur Behandlung von Schilddriisenerkrankungen.

Iod-Verbindungen nur zur Behandlung von Ulcera und Deku-
bitalgeschwiiren.

Kaliumverbindungen als Monopréparate nur zur Behandlung
der Hypokaliaemie.

Lactulose und Lactitol nur zur Senkung der enteralen Ammo-
niakresorption bei Leberversagen im Zusammenhang mit der
hepatischen Enzephalopathie.

Losungen und Emulsionen zur parenteralen Erndhrung ein-
schlieflich der notwendigen Vitamine und Spurenelemente.

Magnesiumverbindungen, oral, nur bei angeborenen Magne-
siumverlusterkrankungen.

Magnesiumverbindungen, parenteral, nur zur Behandlung bei
nachgewiesenem Magnesiummangel und zur Behandlung bei
erhohtem Eklampsierisiko.

L-Methionin nur zur Vermeidung der Steinneubildung bei
Phosphatsteinen bei neurogener Blasenldhmung, wenn
Erndhrungsempfehlungen und Blasenentleerungstraining
erfolglos geblieben sind.

Metixenhydrochlorid nur zur Behandlung des Parkinson-Syn-
droms.

Mistel-Préparate, parenteral, auf Mistellektin normiert, nur in
der palliativen Therapie von malignen Tumoren zur Verbes-
serung der Lebensqualitt.

Niclosamid nur zur Behandlung von Bandwurmbefall.
Nystatin nur zur Behandlung von Mykosen bei immunsuppri-
mierten Patienten.

Ornithinaspartat nur zur Behandlung des hepatischen (Prae-)
Coma und der episodischen, hepatischen Enzephalopathie.
Pankreasenzyme nur zur Behandlung chronischer, exokriner
Pankreasinsuffizienz oder Mukoviszidose.

Phosphatbinder nur zur Behandlung der Hyperphosphataemie
bei chronischer Niereninsuffizienz und Dialyse.
Phosphatverbindungen bei Hypophosphataemie, die durch
eine entsprechende Erndhrung nicht behoben werden kann.
Salicylsdurehaltige Zubereitungen (mind. 2 % Salicylsdure)
in der Dermatotherapie als Teil der Behandlung der Psoriasis
und hyperkeratotischer Ekzeme.
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41.

42.

43.

44.
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Synthetischer Speichel nur zur Behandlung krankheitsbe-
dingter Mundtrockenheit bei rheumatischen oder onkologi-
schen Erkrankungen.

Synthetische Tranenfliissigkeit bei Sjogren-Syndrom mit
deutlichen Funktionsstérungen (trockenes Auge Grad 2), Epi-
dermolysis bullosa, occuldrem Pemphigoid, Fehlen oder
Schiadigung der Trinendriise, Fazialisparese oder bei
Lagophthalmus.

Vitamin K als Monopriparate nur bei nachgewiesenem,
schwerwiegendem Vitaminmangel, der durch eine entspre-
chende Erndhrung nicht behoben werden kann.
Wasserlosliche Vitamine auch in Kombinationen nur bei der
Dialyse.

Wasserlosliche Vitamine, Benfotiamin und Folsdure als
Monopréparate nur bei nachgewiesenem, schwerwiegendem
Vitaminmangel, der durch eine entsprechende Erndhrung
nicht behoben werden kann (Folsdure: 5 mg/Dosiseinheit).

45. Zinkverbindungen als Monopréparate nur zur Behandlung der

enteropathischen Akrodermatitis und durch Haemodialysebe-
handlung bedingten nachgewiesenem Zinkmangel sowie zur
Hemmung der Kupferaufnahme bei Morbus Wilson.

46. Arzneimittel zur sofortigen Anwendung

— Antidote bei akuten Vergiftungen,
— Lokalanaesthetika zur Injektion,

— apothekenpflichtige, nicht verschreibungspflichtige Arz-
neimittel, die im Rahmen der drztlichen Behandlung zur
sofortigen Anwendung in der Praxis verfiigbar sein miis-
sen, konnen verordnet werden, wenn entsprechende Ver-
einbarungen zwischen den Verbdnden der Krankenkassen
und den Kassendrztlichen Vereinigungen getroffen wer-
den.
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Der Arzneimittel-Richtlinie wird folgende Anlage III angefiigt:

»Anlage III — Ubersicht iiber Verordnungseinschrinkungen und -ausschliisse
in der Arzneimittelversorgung durch die Arzneimittel-Richtlinie und aufgrund anderer Vorschriften
(§ 34 Abs. 1 Satz 6 und Abs. 3 SGB V)
sowie Hinweise zur wirtschaftlichen Verordnungsweise von nicht verschreibungspflichtigen
Arzneimitteln fiir Kinder bis zum vollendeten 12. Lebensjahr
und fiir Jugendliche mit Entwicklungsstorungen bis zum vollendeten 18. Lebensjahr

Die in dieser Anlage zusammengestellten Arzneimittel sind aufgrund der Regelungen zur Konkretisierung des Wirtschaftlichkeitsgebotes nach
§ 92 Abs. 1 Satz 1 Halbsatz 3 SGB V in Verbindung mit § 16 Abs. 1 und 2 AM-RL von der Versorgung der Versicherten nach § 31 Abs. 1
Satz 1 SGB V ausgeschlossen bzw. nur eingeschrinkt verordnungsfahig.

Es wird darauf hingewiesen, dass nach § 34 Abs. 1 SGB V ein grundsétzlicher Ausschluss der Verordnungsfahigkeit nicht verschreibungs-
pflichtiger Arzneimittel fiir Erwachsene besteht; Ausnahmen hiervon sind nur in den in Anlage I zu dieser Richtlinie aufgefiihrten Fillen (§ 34
Abs. 1 Satz2 SGB 'V, § 12 AM-RL) moglich. Der Verordnungsausschluss nicht verschreibungspflichtiger Arzneimittel gilt nicht fiir Kinder
bis zum vollendeten 12. Lebensjahr und fiir Jugendliche mit Entwicklungsstdrungen bis zum vollendeten 18. Lebensjahr (§ 34 Abs. 1 Satz 5
SGB V). Sofern durch die Richtlinie davon abgewichen wird, ist dieses kenntlich gemacht. Die jeweils zum Tragen kommenden Rechtsgrund-
lagen sind angegeben. Die Rechtsgrundlagen sind im Einzelnen:

[11  Verordnungsausschluss nach § 34 Abs. 1 Satz6 SGBV, § 12 AM-RL (verschreibungspflichtige Arzneimittel zur Behandlung sog.
Bagatellerkrankungen)

[2] Verordnungsausschluss aufgrund der Rechtsverordnung nach § 34 Abs. 3 SGB V (sog. Negativliste)

[3] Verordnungsausschluss nach dieser Richtlinie (§ 92 Abs. 1 Satz 1 Halbsatz 3 SGB V in Verbindung mit § 16 Abs. 1 und 2 AM-RL).

[4] Verordnungseinschrankung nach dieser Richtlinie (§ 92 Abs. 1 Satz 1 Halbsatz 3 SGB V in Verbindung mit § 16 Abs. 1 und 2 AM-RL).

[5S] Hinweis zur Verordnungsfahigkeit nicht verschreibungspflichtiger Arzneimittel fiir Kinder bis zum vollendeten 12. Lebensjahr und fiir
Jugendliche mit Entwicklungsstdrungen bis zum vollendeten 18. Lebensjahr (§ 92 Abs. 1 Satz 1 Halbsatz 3 SGB V, § 16 Abs. 1 Satz 2
AM-RL) bei besonderem Gefahrdungspotenzial.

[6] Hinweis auf eine unwirtschaftliche Verordnung nicht verschreibungspflichtiger Arzneimittel bei Kindern bis zum vollendeten
12. Lebensjahr und fiir Jugendliche mit Entwicklungsstérungen bis zum vollendeten 18. Lebensjahr (§ 92 Abs. 1 Satz 1 Halbsatz 3
SGBV, § 16 Abs. 1 Satz2 AM-RL)

Die behandelnde Artzin oder der behandelnde Arzt kann die nach dieser Richtlinie in ihrer Verordnung eingeschrinkten und von der Verord-
nung ausgeschlossenen Arzneimittel (Nr. 3-6) ausnahmsweise in medizinisch begriindeten Einzelfdllen mit Begriindung verordnen (§ 31
Abs. 1 Satz4 SGB V, § 16 Abs. 5 AM-RL).

Arzneimittel Rechtliche Grundlagen und Hinweise

1. Acida Verordnungsausschluss verschreibungspflichtiger Arzneimittel nach

dieser Richtlinie. [3]

Bei nicht verschreibungspflichtigen Arzneimitteln ist eine Verord-
nung auch fiir Kinder bis zum vollendeten 12. Lebensjahr und fiir
Jugendliche mit Entwicklungsstérungen bis zum vollendeten

18. Lebensjahr unwirtschaftlich. [6]

2. Alkoholentwdhnungsmittel, Verordnungseinschriankung verschreibungspflichtiger Arzneimittel

—  ausgenommen zur Unterstiitzung der Aufrechterhaltung der nach dieser Richtlinie. [4]

Abstinenz bei alkoholkranken Patienten im Rahmen eines
therapeutischen Gesamtkonzepts mit begleitenden psycho-
sozialen und soziotherapeutischen Mainahmen

Der Einsatz von Alkoholentwéhnungsmitteln zur Unterstiitzung der
Aufrechterhaltung der Abstinenz bei alkoholkranken Patienten im
Rahmen eines therapeutischen Gesamtkonzepts ist besonders zu
begriinden.

3.

Alkoholhaltige Arzneimittel ab 5 Vol% Ethylalkohol zur oralen
Anwendung,

ausgenommen Tinkturen nach den Arzneibiichern und tropfen-
weise einzunehmende Arzneimittel

ausgenommen Glyceroltrinitrat-haltige Losungen zur Anwen-
dung in der Mundhéhle

Verordnungseinschrinkung verschreibungspflichtiger Arzneimittel
nach dieser Richtlinie. [4]

Diese nicht verschreibungspflichtigen Arzneimittel sind, von den
genannten Ausnahmen abgesehen, auch fiir Kinder bis zum vollen-
deten 12. Lebensjahr und fiir Jugendliche mit Entwicklungsstdrun-
gen bis zum vollendeten 18. Lebensjahr aufgrund des besonderen
Gefahrdungspotenzials unzweckmaBig. [5]

Amara

Verordnungsausschluss verschreibungspflichtiger Arzneimittel nach
dieser Richtlinie. [3]

Bei nicht verschreibungspflichtigen Arzneimitteln ist eine Verord-
nung auch fiir Kinder bis zum vollendeten 12. Lebensjahr und fiir
Jugendliche mit Entwicklungsstérungen bis zum vollendeten

18. Lebensjahr unwirtschaftlich. [6]
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Arzneimittel

Rechtliche Grundlagen und Hinweise

5. Anabolika

Verordnungsausschluss durch Rechtsverordnung fiir Chlorhydro-
methyltestosteron, Clostebol, Metenolol zum Doping, Nandrolon,
Orotséure als Anabolikum, Oxabolon, Stanozolol. [2]

Verordnungsausschluss verschreibungspflichtiger Arzneimittel nach
dieser Richtlinie. [3]

o

Analgetika in fixer Kombination mit nicht analgetischen Wirk-
stoffen,

— ausgenommen Kombinationen mit Naloxon

Verordnungsausschluss durch Rechtsverordnung flir Vitamine mit
Analgetika oder Antirheumatika. [2]

Verordnungsausschluss durch Rechtsverordnung fiir ASS plus Dia-
zepam in fixer Kombination, Phenazon plus Coffein in fixer Kombi-
nation, Phenazon plus Propyphenazon plus Coffein in fixer

Kombination, Propyphenazon plus Coffein in fixer Kombination. [2]

Verordnungseinschrankung verschreibungspflichtiger Arzneimittel
nach dieser Richtlinie. [4]

Bei nicht verschreibungspflichtigen Arzneimitteln ist, von der
genannten Ausnahme abgesehen, eine Verordnung auch fiir Kinder
bis zum vollendeten 12. Lebensjahr und fiir Jugendliche mit Ent-
wicklungsstérungen bis zum vollendeten 18. Lebensjahr unwirt-
schaftlich. [6]

7. Antacida in fixer Kombination mit anderen Wirkstoffen,

— ausgenommen Kombinationen verschiedener Antacida

Verordnungseinschrinkung verschreibungspflichtiger Arzneimittel
nach dieser Richtlinie. [4]

Bei nicht verschreibungspflichtigen Arzneimitteln ist, von der
genannten Ausnahme abgesehen, eine Verordnung auch fiir Kinder
bis zum vollendeten 12. Lebensjahr und fiir Jugendliche mit Ent-
wicklungsstérungen bis zum vollendeten 18. Lebensjahr unwirt-
schaftlich. [6]

8. Antianaemika-Kombinationen

Verordnungsausschluss verschreibungspflichtiger Arzneimittel nach
dieser Richtlinie. [3]

Bei nicht verschreibungspflichtigen Arzneimitteln ist eine Verord-
nung auch fiir Kinder bis zum vollendeten 12. Lebensjahr und fiir
Jugendliche mit Entwicklungsstérungen bis zum vollendeten

18. Lebensjahr unwirtschaftlich. [6]

9. Antiarthrotika und Chondroprotektiva

Verordnungsausschluss verschreibungspflichtiger Arzneimittel nach
dieser Richtlinie. [3]

Bei nicht verschreibungspflichtigen Arzneimitteln ist eine Verord-
nung auch fiir Kinder bis zum vollendeten 12. Lebensjahr und fiir
Jugendliche mit Entwicklungsstérungen bis zum vollendeten

18. Lebensjahr unwirtschaftlich. [6]

10. Antidementiva, sofern der Versuch einer Therapie mit Mono-
préparaten liber 12 Wochen Dauer (bei Cholinesterasehemmern
und Memantine {iber 24 Wochen Dauer) erfolglos geblieben ist.
Nach erfolgreichem Therapieversuch ist eine Weiterverordnung
zuldssig.

Art, Dauer und Ergebnis des Einsatzes von Antidementiva sind zu
dokumentieren.

Verordnungsausschluss aufgrund von Rechtsverordnung fiir Cinna-
rizin und Procain zur Anwendung bei Hirnleistungsstérungen. [2]
Verordnungseinschrinkung verschreibungspflichtiger Arzneimittel
nach dieser Richtlinie. [4]

11. Antidiabetika, orale

— ausgenommen nach erfolglosem Therapieversuch mit nichtme-
dikamentdsen Mafinahmen.

Die Anwendung anderer therapeutischer Ma3nahmen ist zu doku-
mentieren.

Verordnungseinschrankung verschreibungspflichtiger Arzneimittel
nach dieser Richtlinie. [4]

12. Antidiarrhoika,

— ausgenommen Elektrolytpriparate zur Rehydratation bei Sdug-
lingen, Kleinkindern und Kindern bis zum vollendeten 12.
Lebensjahr

— ausgenommen Saccharomyzes boulardii nur bei Kleinkindern
und Kindern bis zum vollendeten 12. Lebensjahr zusétzlich zu
Rehydratationsmafinahmen

— ausgenommen Motilitdtshemmer bei Kolektomie in der post-
operativen Phase

Verordnungseinschrinkung verschreibungspflichtiger Arzneimittel
nach dieser Richtlinie. [4]

Bei nicht verschreibungspflichtigen Arzneimitteln, ist von den
genannten Ausnahmen abgesehen, eine Verordnung auch fiir Kinder
bis zum vollendeten 12. Lebensjahr und fiir Jugendliche mit
Entwicklungsstérungen bis zum vollendeten 18. Lebensjahr unwirt-
schaftlich. [6]
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Arzneimittel

Rechtliche Grundlagen und Hinweise

13. Antidysmenorrhoika,

ausgenommen Prostaglandinsynthetasehemmer bei Regel-
schmerzen

ausgenommen systemische hormonelle Behandlung von Regel-
anomalien

Verordnungseinschrankung verschreibungspflichtiger Arzneimittel
nach dieser Richtlinie. [4]

14. Antiemetika in Kombination mit Antivertiginosa zur Behand-

lung von Ubelkeit

Gesetzlicher Verordnungsausschluss verschreibungspflichtiger
Arzneimittel gegen Reisekrankheit. [1]

Verordnungsausschluss verschreibungspflichtiger Arzneimittel nach
dieser Richtlinie. [3]

Bei nicht verschreibungspflichtigen Arzneimitteln ist eine Verord-
nung auch fiir Kinder bis zum vollendeten 12. Lebensjahr und fiir
Jugendliche mit Entwicklungsstérungen bis zum vollendeten

18. Lebensjahr unwirtschaftlich. [6]

15. Antihistaminika, zur Anwendung auf der Haut

ausgenommen bei Kindern

Verordnungsausschluss aufgrund von Rechtsverordnung fiir Ali-
memazin, Mepyramin. [2]

Verordnungseinschrankung verschreibungspflichtiger Arzneimittel
nach dieser Richtlinie. [4]

16. Antihypotonika, orale

Verordnungsausschluss verschreibungspflichtiger Arzneimittel nach
dieser Richtlinie. [3]

Bei nicht verschreibungspflichtigen Arzneimitteln ist eine Verord-
nung auch fiir Kinder bis zum vollendeten 12. Lebensjahr und fiir
Jugendliche mit Entwicklungsstérungen bis zum vollendeten

18. Lebensjahr unwirtschaftlich. [6]

17. Antikataraktika

Verordnungsausschluss verschreibungspflichtiger Arzneimittel nach
dieser Richtlinie. [3]

18. Antiphlogistika oder Antirheumatika in fixer Kombination mit

anderen Wirkstoffen

Verordnungsausschluss nach Rechtsverordnung fiir Vitamine mit
Analgetika oder Antirheumatika. [2]

Verordnungsausschluss nach Rechtsverordnung fiir Diclofenac plus
Vitamine B1 plus Vitamine B6 plus Vitamine B12 in fixer Kombina-
tion, Oxyphenbutazon in Kombination mit Hippocastani semen,
Phenylbutazon in Kombination mit B-Vitaminen. [2]

Verordnungsausschluss verschreibungspflichtiger Arzneimittel nach
dieser Richtlinie. [3]

Bei nicht verschreibungspflichtigen Arzneimitteln ist eine Verord-
nung auch fiir Kinder bis zum vollendeten 12. Lebensjahr und fiir
Jugendliche mit Entwicklungsstérungen bis zum vollendeten

18. Lebensjahr unwirtschaftlich. [6]

19. Arzneimittel, ,,traditionell angewendete, gemidl3 § 109a AMG,

welche nach Artikel 1 § 11 Abs. 3 des Gesetzes zur Neuordnung
des Arzneimittelrechts nur mit einem oder mehreren der folgen-
den Hinweise: ,,Traditionell angewendet:

a)
b)
9
d)
e)

in den Verkehr gebracht werden.

zur Stirkung oder Kréftigung

zur Besserung des Befindens

zur Unterstilitzung der Organfunktion
zur Vorbeugung

als mild wirkendes Arzneimittel

Verordnungsausschluss verschreibungspflichtiger Arzneimittel nach
dieser Richtlinie. [3]

Bei nicht verschreibungspflichtigen Arzneimitteln ist eine Verord-
nung auch fiir Kinder bis zum vollendeten 12. Lebensjahr und fiir
Jugendliche mit Entwicklungsstdrungen bis zum vollendeten

18. Lebensjahr unwirtschaftlich. [6]

20. Carminativa,

ausgenommen bei Sduglingen und Kleinkindern

Verordnungseinschrankung verschreibungspflichtiger Arzneimittel
nach dieser Richtlinie. [4]

Bei nicht verschreibungspflichtigen Arzneimitteln ist, von der
genannten Ausnahme abgesehen, eine Verordnung auch fiir Kinder
bis zum vollendeten 12. Lebensjahr und fiir Jugendliche mit
Entwicklungsstdrungen bis zum vollendeten 18. Lebensjahr unwirt-
schaftlich. [6]
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21. Clopidogrel als Monotherapie zur Priavention atherothromboti-
scher Ereignisse bei Patienten mit Herzinfarkt, mit ischdmi-
schem Schlaganfall oder mit nachgewiesener peripherer

arterieller Verschlusskrankheit.
Dies gilt nicht fiir Patienten mit
—  pAVK-bedingter Amputation oder GeféB3intervention oder

—  diagnostisch eindeutig gesicherter typischer Claudicatio inter-
mittens mit Schmerzriickbildung in < 10 min bei Ruhe oder

—  Acetylsalicylsdure-Unvertraglichkeit, soweit wirtschaftliche
Alternativen nicht eingesetzt werden konnen.

Satz 1 gilt nicht fiir folgende Anwendungsgebiete:

Privention atherothrombotischer Ereignisse bei Patienten mit aku-
tem Koronarsyndrom, bei dem Clopidogrel als Kombinationsthera-
pie mit Acetylsalicylsdure angewendet wird:

—  Akutes Koronarsyndrom ohne ST-Strecken-Hebung (instabile
Angina pectoris oder Non-Q-Wave Myokardinfarkt) einschlief3-
lich Patienten, denen bei einer perkutanen Koronarintervention
ein Stent implantiert wurde,

—  Myokardinfarkt mit ST-Strecken-Hebung bei medizinisch
behandelten Patienten, fiir die eine thrombolytische Therapie in
Frage kommt.

Verordnungseinschrankung verschreibungspflichtiger Arzneimittel
nach dieser Richtlinie. [4]

22. Darmflora-Regulantien, einschlieBlich Stoffwechselprodukte,
Zellen, Zellteile und Hydrolysate von bakteriellen Mikroorga-

nismen enthaltende Praparate

— ausgenommen E. coli Stamm Nissle 1917 nur zur Behandlung
der Colitis ulcerosa in der Remissionsphase bei Unvertraglich-
keit von Mesalazin.

Verordnungsausschluss aufgrund von Rechtsverordnung fiir die in
Anlage 2 unter Nummer 2 genannten Stoffgemische, Enzyme und
andere Zubereitungen aus Naturstoffen. [2]

Verordnungseinschrinkung verschreibungspflichtiger Arzneimittel
nach dieser Richtlinie. [4]

23. Dermatika, die auch zur Reinigung und Pflege oder Farbung der
Haut, des Haares, der Négel, der Zdhne, der Mundhdhle usw.
dienen einschl. Medizinische Haut- und Haarwaschmittel sowie

Medizinische Haarwiésser und kosmetische Mittel.

Verordnungsausschluss aufgrund von Rechtsverordnung fiir die in
Anlage 2 unter Nummer 4 genannten Badezusétze und Bader. [2]

Verordnungsausschluss verschreibungspflichtiger Arzneimittel nach
dieser Richtlinie. [3]

24.

— ausgenommen Prostanoide zur parenteralen Anwendung zur
Therapie der pAVK im Stadium III / IV nach Fontaine in
begriindeten Einzelfédllen

Durchblutungsférdernde Mittel,

— ausgenommen Naftidrofuryl bei pAVK im Stadium II nach Fon-
taine soweit ein Therapieversuch mit nichtmedikamentdsen
Mafnahmen erfolglos geblieben ist und bei einer schmerzfreien
Gehstrecke unter 200 Meter.

Der Einsatz von durchblutungsférdernden Mitteln ist besonders zu
begriinden.

Verordnungsausschluss aufgrund von Rechtsverordnung fiir [od und
Iodsalze bei Durchblutungsstdrungen. [2]

Verordnungseinschrankung verschreibungspflichtiger Arzneimittel
nach dieser Richtlinie. [4]

25.

— ausgenommen Pankreasenzyme nur zur Behandlung chroni-
scher, exokriner Pankreasinsuffizienz oder Mukoviszidose.

Enzympréparate in fixen Kombinationen,

Verordnungseinschriankung verschreibungspflichtiger Arzneimittel
nach dieser Richtlinie. [4]

Bei nicht verschreibungspflichtigen Arzneimitteln ist, von der
genannten Ausnahme abgesehen, eine Verordnung auch fiir Kinder
bis zum vollendeten 12. Lebensjahr und fiir Jugendliche mit
Entwicklungsstérungen bis zum vollendeten 18. Lebensjahr unwirt-
schaftlich. [6]

26. Externa bei traumatisch bedingten Schwellungen, Odemen und

stumpfen Traumata

Verordnungsausschluss aufgrund von Rechtsverordnung fiir
Nifenazon. [2]

Verordnungsausschluss verschreibungspflichtiger Arzneimittel nach
dieser Richtlinie. [3]

217.

— ausgenommen Gallensduren-Derivate zur Auflésung von
Cholesterin-Gallensteinen.

Gallenwegstherapeutika und Cholagoga,

Verordnungsausschluss aufgrund von Rechtsverordnung fiir
Dehydrocholséure, Piprozolin. [2]

Verordnungseinschriinkung verschreibungspflichtiger Arzneimittel
nach dieser Richtlinie. [4]

28. Geriatrika, Arteriosklerosemittel

Verordnungsausschluss aufgrund von Rechtsverordnung fiir lod und
Iodsalze in der Geriatrie. [2]

Verordnungsausschluss verschreibungspflichtiger Arzneimittel nach
dieser Richtlinie. [3]
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29. Gichtmittel,

ausgenommen zur Behandlung des akuten Gichtanfalls

ausgenommen bei chronischer Niereninsuffizienz
ausgenommen bei Hyperurikdmie bei onkologischen Erkran-
kungen

ausgenommen, soweit ein Therapieversuch mit nichtmedika-
mentdsen MafBnahmen erfolglos geblieben ist.

Verordnungsausschluss aufgrund von Rechtsverordnung fiir Cincho-
phen, Orotsdure bei Gicht. [2]

Verordnungseinschrankung verschreibungspflichtiger Arzneimittel
nach dieser Richtlinie. [4]

30. Héamorrhoidenmittel in fixer Kombination mit anderen Wirk-

stoffen, zur lokalen Anwendung

Verordnungsausschluss verschreibungspflichtiger Arzneimittel nach
dieser Richtlinie. [3]

31. Hustenmittel: fixe Kombinationen von Antitussiva oder Expek-
torantien oder Mukolytika untereinander oder mit anderen

Wirkstoffen

Gesetzlicher Verordnungsausschluss verschreibungspflichtiger Arz-
neimittel zur Anwendung bei Erkédltungskrankheiten. [1]

Verordnungsausschluss aufgrund von Rechtsverordnung fiir fixe
Kombinationen von Expectorantien mit Antitussiva. [2]

Verordnungsausschluss verschreibungspflichtiger Arzneimittel nach
dieser Richtlinie. [3]

Bei nicht verschreibungspflichtigen Arzneimitteln ist eine Verord-
nung auch fiir Kinder bis zum vollendeten 12. Lebensjahr und fiir
Jugendliche mit Entwicklungsstdrungen bis zum vollendeten

18. Lebensjahr unwirtschaftlich. [6]

32. Hypnotika/Hypnogene oder Sedativa (schlaferzwingende,
schlafanstoflende, schlafférdernde oder beruhigende Mittel) zur

Behandlung von Schlafstdrungen,
ausgenommen zur Kurzzeittherapie bis zu 4 Wochen

ausgenommen fiir eine langer als 4 Wochen dauernde Behand-
lung in medizinisch begriindeten Einzelféllen.

Eine ldngerfristige Anwendung von Hypnotika/Hypnogenen oder
Sedativa ist besonders zu begriinden.

Verordnungsausschluss aufgrund von Rechtsverordnung fiir Allo-
barbital, Amobarbital, Aprobarbital, Barbital, Cyclobarbital, Pento-
barbital, Phenobarbital (auler zur Anwendung bei Epilepsie),
Proxybarbal, Secobarbital, Vinylbital. [2]

Verordnungseinschrankung verschreibungspflichtiger Arzneimittel
nach dieser Richtlinie. [4]

Diese nicht verschreibungspflichtigen Arzneimittel sind, von den
genannten Ausnahmen abgesehen, auch fiir Kinder bis zum vollen-
deten 12. Lebensjahr und fiir Jugendliche mit Entwicklungsstérun-
gen bis zum vollendeten 18. Lebensjahr aufgrund des besonderen
Gefahrdungspotenzials unzweckméaBig. [5]

33. Insulinanaloga, kurzwirksame zur Behandlung des Diabetes
mellitus Typ 2. Hierzu zihlen:

Insulin Aspart

Insulin Glulisin

Insulin Lispro

Diese Wirkstoffe sind nicht verordnungsféhig, solange sie mit Mehr-
kosten im Vergleich zu kurzwirksamem Humaninsulin verbunden
sind. Das angestrebte Behandlungsziel ist mit Humaninsulin ebenso
zweckmiBig, aber kostengiinstiger zu erreichen. Fiir die Bestim-
mung der Mehrkosten sind die der zustdndigen Krankenkasse tat-
sdchlich entstehenden Kosten mafigeblich.

Dies gilt nicht fiir Patienten

mit Allergie gegen den Wirkstoff Humaninsulin

bei denen trotz Intensivierung der Therapie eine stabile addqua-
te Stoffwechsellage mit Humaninsulin nicht erreichbar ist, dies
aber mit kurzwirksamen Insulinanaloga nachweislich gelingt

bei denen aufgrund unverhéltnismaBig hoher Humaninsulindo-
sen eine Therapie mit kurzwirksamen Insulinanaloga im Einzel-
fall wirtschaftlicher ist.

Verordnungsausschluss verschreibungspflichtiger Arzneimittel nach
dieser Richtlinie. [3]

34. Klimakteriumstherapeutika,

ausgenommen zur systemischen und topischen hormonellen
Substitution; sowohl fiir den Beginn als auch fiir die Fortfiih-
rung einer Behandlung postmenopausaler Symptome ist die
niedrigste wirksame Dosis fiir die kiirzest mogliche Therapie-
dauer anzuwenden.

Risikoaufklarung, Art, Dauer und Ergebnis des Einsatzes von Kli-
makteriumstherapeutika sind zu dokumentieren.

Verordnungseinschrankung verschreibungspflichtiger Arzneimittel
nach dieser Richtlinie. [4]
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35. Lipidsenker,

ausgenommen bei bestehender vaskuldrer Erkrankung (KHK,
cerebrovaskuldre Manifestation, pAVK)

ausgenommen bei hohem kardiovaskuldrem Risiko (iiber 20%
Ereignisrate/10 Jahre auf der Basis der zur Verfiigung stehenden

Verordnungsausschluss aufgrund von Rechtsverordnung fiir Alumi-
niumclofibrat, Orotsdure bei Hyperlipiddmie. [2]
Verordnungseinschrinkung verschreibungspflichtiger Arzneimittel
nach dieser Richtlinie. [4]

Risikokalkulatoren).
36. unbesetzt
37. Muskelrelaxantien in fixer Kombination mit anderen Wirkstof- | Verordnungsausschluss verschreibungspflichtiger Arzneimittel nach

fen

dieser Richtlinie. [3]

38. Otologika,

ausgenommen Antibiotika oder Kortikosteroide bei Entziindun-
gen des dulleren Gehorganges.

Verordnungsausschluss aufgrund von Rechtsverordnung fiir 8-Chi-
nolinol zur Anwendung bei otologischen Indikationen. [2]

Verordnungseinschrankung verschreibungspflichtiger Arzneimittel
nach dieser Richtlinie. [4]

Bei nicht verschreibungspflichtigen Arzneimitteln ist, von der
genannten Ausnahme abgesehen, eine Verordnung auch fiir Kinder
bis zum vollendeten 12. Lebensjahr und fiir Jugendliche mit
Entwicklungsstérungen bis zum vollendeten 18. Lebensjahr unwirt-
schaftlich. [6]

39. Prostatamittel, sofern ein Therapieversuch iiber 24 Wochen
Dauer erfolglos geblieben ist. Nach erfolgreichem Therapiever-

such ist eine langerfristige Verordnung zuldssig.

Art, Dauer und Ergebnis des Einsatzes von Prostatamitteln sind zu
dokumentieren.

Verordnungseinschrinkung verschreibungspflichtiger Arzneimittel
nach dieser Richtlinie. [4]

40. Rheumamittel (Analgetika/Antiphlogistika/Antirheumatika)
zur externen Anwendung

Verordnungsausschluss verschreibungspflichtiger Arzneimittel nach
dieser Richtlinie. [3]

41. Rhinologika in fixer Kombination mit gefdBBaktiven Stoffen

Gesetzlicher Verordnungsausschluss verschreibungspflichtiger Arz-
neimittel zur Anwendung bei Erkéltungskrankheiten. [1]

Verordnungsausschluss verschreibungspflichtiger Arzneimittel nach
dieser Richtlinie. [3]

Diese nicht verschreibungspflichtigen Arzneimittel sind auch fiir
Kinder bis zum vollendeten 12. Lebensjahr und fiir Jugendliche mit
Entwicklungsstérungen bis zum vollendeten 18. Lebensjahr auf-
grund des besonderen Gefahrdungspotenzials unzweckmafig. [5]

42. Roborantien, Tonika und appetitanregende Mittel

Verordnungsausschluss aufgrund von Rechtsverordnung fiir die in
Anlage 2 unter Nummer 2 genannten Stoffgemische, Enzyme und
andere Zubereitungen aus Naturstoffen sowie unter Nummer 5
genannten Arzneimittel der besonderen Therapierichtung Phytothe-
rapie. [2]

Verordnungsausschluss verschreibungspflichtiger Arzneimittel nach
dieser Richtlinie. [3]

Bei nicht verschreibungspflichtigen Arzneimitteln ist eine Verord-
nung auch fiir Kinder bis zum vollendeten 12. Lebensjahr und fiir
Jugendliche mit Entwicklungsstérungen bis zum vollendeten

18. Lebensjahr unwirtschaftlich. [6]

43. Saftzubereitungen flir Erwachsene,

ausgenommen von in der Person des Patienten begriindeten
Ausnahmen.

Der Einsatz von Saftzubereitungen fiir Erwachsene ist besonders zu
begriinden.

Verordnungseinschrankung verschreibungspflichtiger Arzneimittel
nach dieser Richtlinie. [4]

44. Stimulantien, z. B. Psychoanaleptika, Psychoenergetika, coffe-
inhaltige Mittel

ausgenommen bei Narkolepsie

ausgenommen Hyperkinetische Stérung bzw. Aufmerksam-
keitsdefizit/Hyperaktivititsstorung (ADS/ADHS) bei Kindern
ab 6 Jahren und Weiterfilhrung der Therapie bei Jugendlichen
im Rahmen einer therapeutischen Gesamtstrategie, wenn sich
andere Mafinahmen allein als unzureichend erwiesen haben.
Der Einsatz von Stimulantien ist im Verlauf besonders zu doku-
mentieren.

Verordnungsausschluss aufgrund von Rechtsverordnung fiir
Amfetaminil, Metamfetamin zur parenteralen Anwendung. [2]

Verordnungseinschrankung verschreibungspflichtiger Arzneimittel
nach dieser Richtlinie. [4]

Bei nicht verschreibungspflichtigen Arzneimitteln ist, von den
genannten Ausnahmen abgesehen, eine Verordnung auch fiir Kinder
bis zum vollendeten 12. Lebensjahr und fiir Jugendliche mit
Entwicklungsstérungen bis zum vollendeten 18. Lebensjahr unwirt-
schaftlich. [6]




—-22 -

Arzneimittel

Rechtliche Grundlagen und Hinweise

45. Tranquillantien,

ausgenommen zur Kurzzeittherapie bis zu 4 Wochen

ausgenommen fiir eine langer als 4 Wochen dauernde Behand-

Verordnungsausschluss aufgrund von Rechtsverordnung fiir Metha-
qualon. [2]

Verordnungseinschrankung verschreibungspflichtiger Arzneimittel
nach dieser Richtlinie. [4]

lung in medizinisch begriindeten Einzelféllen.

Eine langerfristige Anwendung von Tranquillantien ist besonders zu
begriinden.

46. Umstimmungsmittel und Immunstimulantien zur Starkung der
Abwehrkrifte

Verordnungsausschluss aufgrund von Rechtsverordnung fiir die in
Anlage 2 unter Nummer 2 genannten Stoffgemische, Enzyme und
andere Zubereitungen aus Naturstoffen sowie unter Nummer 5
genannten Arzneimittel der besonderen Therapierichtung Phytothe-
rapie. [2]

Verordnungsausschluss verschreibungspflichtiger Arzneimittel nach
dieser Richtlinie. [3]

Bei nicht verschreibungspflichtigen Arzneimitteln ist eine Verord-
nung auch fiir Kinder bis zum vollendeten 12. Lebensjahr und fiir
Jugendliche mit Entwicklungsstérungen bis zum vollendeten

18. Lebensjahr unwirtschaftlich. [6]

Verordnungsausschluss aufgrund von Rechtsverordnung fiir
Natriumapolat zur topischen Anwendung. [2]

47. Venentherapeutika,

ausgenommen Verddungsmittel
Verordnungseinschrankung verschreibungspflichtiger Arzneimittel
nach dieser Richtlinie. [4]

48. Zellulartherapeutika und Organpréparate Verordnungsausschluss aufgrund von Rechtsverordnung fiir die in
Anlage 2 unter Nummer 2 genannten Stoffgemische, Enzyme und

andere Zubereitungen aus Naturstoffen. [2]

Verordnungsausschluss verschreibungspflichtiger Arzneimittel nach
dieser Richtlinie. [3]

Bei nicht verschreibungspflichtigen Arzneimitteln ist eine Verord-
nung auch fiir Kinder bis zum vollendeten 12. Lebensjahr und fiir
Jugendliche mit Entwicklungsstdrungen bis zum vollendeten

18. Lebensjahr unwirtschaftlich. [6]“

Iv.
Anderungen der Arzneimittel-Richtlinie einschlieBlich ihrer Anlagen, die vor dem Inkrafttreten ihrer Neufassung beschlossen werden, werden
Bestandteil der neu gefassten Arzneimittel-Richtlinie.

V.
Die Arzneimittel-Richtlinie in der Fassung vom 31. August 1993 (BAnz. S. 11 155), zuletzt gedndert am 22. Januar 2009 (BAnz., S. 650), wird
aufgehoben.

VL
Der Beschluss tritt am 1. April 2009 in Kraft. Die Regelung in Nummer 36 der Anlage III tritt am Tag nach ihrer Veroffentlichung im Bundesan-
zeiger in Kraft. Die Veroffentlichung erfolgt nach Aufhebung der Verbotsverfiigung des OLG Miinchen vom 11. November 1999
(Az.: U(K) 4428/99); bis zum Zeitpunkt der Verdffentlichung bleibt Nummer 36 der Anlage I1I unbesetzt.

Berlin, den 18. Dezember 2008/22. Januar 2009

Gemeinsamer Bundesausschuss
gemif § 91 SGBV

Der Vorsitzende

Hess
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