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1. Rechtsgrundlage

Derin 8§ 92 Abs. 1 Satz 1 SGB V enthaltene Richtlinienauftrag ermachtigt den Gemeinsamen
Bundesausschuss (G-BA), in untergesetzlichen Rechtsnormen den Umfang und die
Modalitaten der Arzneimittelversorgung mit verbindlicher Wirkung sowohl fiir die Vertragsérzte
und die Krankenkassen als auch fur die Versicherten in konkretisierender Weise zu regeln.
Der Richtlinienauftrag prazisiert das Wirtschaftlichkeitsgebot im Bereich der gesetzlichen
Krankenversicherung (88 2, 12, 70 Abs. 1, 72 Abs. 2). Er zielt darauf, unter Bertcksichtigung
des Versorgungsstandards des § 2 Abs. 1 Satz 3i. V. m. § 12 Abs. 1 SGB V Grundlagen fir
eine medizinisch notwendige und wirtschaftliche &rztliche Behandlungs- und
Verordnungsweise verbindlich festzulegen.

Hierzu kann der G-BA die Verordnung von Arzneimitteln einschranken oder ausschlief3en,
wenn die Unzweckmaligkeit erwiesen oder eine andere, wirtschaftlichere
Behandlungsmaoglichkeit mit vergleichbarem diagnostischen oder therapeutischen Nutzen
verfugbar ist (§ 92 Abs. 1 Satz 1 Halbsatz 4 SGB V).

2. Eckpunkte der Entscheidung

Der Unterausschuss Arzneimittel hat sich einen Uberblick tiber die im Markt befindlichen und
als Arzneimittel zugelassenen Dermatika verschafft. Ausgangspunkt hierbei war der
Leistungsanspruch der Versicherten auf Versorgung mit apothekenpflichtigen Arzneimitteln
nach § 31 Abs. 1 SGB V, soweit sie nicht nach § 34 SGB V oder durch Richtlinien nach § 92
Abs. 1 Satz 2 Nr. 6 SGB V ausgeschlossen sind, wie nicht verschreibungspflichtige (OTC-)
Arzneimittel und Arzneimittel zur Erhéhung der Lebensqualitat (Lifestyle Arzneimittel). Vor
diesem Hintergrund ist der Unterausschuss Arzneimittel zu dem Ergebnis gelangt die
Formulierung in Nummer 23 der Anlage Ill der AM-RL anzupassen. Bei der Regelung in
Anlage Il Nr.23 handelt es sich um eine wortgetreue Ubernahme des
Verordnungsausschlusses aus den Arzneimittel-Richtlinien aus dem Jahr 1993. Bei der
Aufzahlung ,einschl. Medizinische Haut- und Haarwaschmittel sowie Medizinische
Haarwasser und kosmetische Mittel“ handelt es sich um veraltete Begrifflichkeiten, welche
nicht mehr dem aktuellen Arzneimittelbegriff entsprechen. So unterfallen Kosmetika als Nicht-
Arzneimittel generell nicht dem Leistungsanspruch nach § 31 SGB V (vgl. hierzu BSG, Urteil
vom 06.03.2012 — B 1 KR 24/10 - juris-Rn.14). Bei ihnen handelt es sich vielmehr um
Verbrauchsgegenstande des taglichen Lebens, die der Gesetzgeber der Eigenverantwortung
der Versicherten zuordnet (BSG, a.a.0). Viele Haut- und Haarwaschmittel sowie Haarwasser
die mit medizinischen Eigenschaften beworben werden wie z. B. Schuppenshampoos sind
keine Arzneimittel, sondern als Kosmetika im Verkehr. Sofern es sich bei den Dermatika, die
als Arzneimittel zugelassen sind, um OTC- oder Lifestyle Arzneimittel handelt, unterfallen
diese ebenfalls nicht dem Leistungsanspruch nach 8 31 Abs. 1 SGB V. Ein Anspruch auf
Versorgung zu Lasten der GKV besteht fur verschreibungspflichtige Dermatika, bei deren
Anwendung die Krankenbehandlung im Vordergrund steht. Die Angabe ,einschl. Medizinische
Haut- und Haarwaschmittel sowie Medizinische Haarwéasser und kosmetische Mittel* ist somit
entbehrlich und wird deshalb gestrichen.

Damit wird klargestellt, dass Dermatika, die entsprechend ihrer Zusammensetzung auch zur
Reinigung und Pflege oder Farbung der Haut, des Haares, der Nagel, der Zahne, der
Mundhoéhle usw. angewendet werden kodnnen, bei deren Anwendung jedoch gemaf
zugelassenem Anwendungsgebiet die Krankenbehandlung im Vordergrund steht, nicht vom
Verordnungsausschluss umfasst sind.



3. Burokratiekostenermittlung

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

4, Verfahrensablauf

Mit der Vorbereitung seiner Beschlisse hat der Unterausschuss Arzneimittel eine
Arbeitsgruppe beauftragt, die sich aus den von den Spitzenorganisationen der
Leistungserbringer benannten Mitgliedern, den vom GKV-Spitzenverband benannten
Mitgliedern sowie den Vertretern/Vertreterinnen der Patientenorganisationen zusammensetzt.
Diese Arbeitsgruppe hatin ihren Sitzungen am 18. Juni 2018, 13. August 2018, 17. September
2018, 9. Oktober 2018 und 12. November 2018 Uber die Aktualisierung der Anlage Il beraten.

Der Beschlussentwurf zur Einleitung eines Stellungnahmeverfahrens wurde in der Sitzung des
Unterausschusses Arzneimittel am 11. Dezember 2018 konsentiert. Der Unterausschuss hat
in der Sitzung am 11. Dezember 2018 nach 1. Kapitel § 10 Abs. 1 VerfO die Einleitung des
Stellungnahmeverfahrens einstimmig beschlossen.

Im Rahmen des schriftichen Stellungnahmeverfahrens sind keine Stellungnahmen
eingegangen. Die Durchfiihrung eines mindlichen Anhdrungsverfahrens war daher nicht
erforderlich. Insofern stellen die vorliegenden Tragenden Griinde den aktuellen Stand der
Zusammenfassenden Dokumentation dar.

Der Unterausschuss Arzneimittel hat die Beschlussvorlage in der Sitzung am 9. April 2019
ohne weitere Anderungen konsentiert.

Das Plenum hat in seiner Sitzung am 18. April 2019 beschlossen.



Zeitlicher Beratungsverlauf

Sitzung

Datum

Beratungsgegenstand

AG Nutzenbewertung

18. Juni 2018

13. August 2018

17. September 2018
15. Oktober 2018
12. November 2018

Beratung und Erstellung einer
Beschlussvorlage zur Einleitung eines
Stellungnahmeverfahrens

Unterausschuss 11. Dezember 2018 |Konsentierung der Beschlussvorlage und

Arzneimittel Beschluss zur Einleitung des
Stellungnahmeverfahrens zur Anderung
der AM-RL

Unterausschuss 9. April 2019 Information darlber, dass keine

Arzneimittel Stellungnahmen eingegangen sind,
Beratung und Konsentierung der
Beschlussvorlage zur Anderung der
Arzneimittel-Richtlinie

Plenum 18. April 2019 Beschlussfassung

Berlin, den 18. April 2019

Gemeinsamer Bundesausschuss
gemal § 91 SGB V
Der Vorsitzende

Prof. Hecken




5. Dokumentation des gesetzlich vorgeschriebenen Stellungnahmeverfahrens

Gemall 8§ 92 Abs. 3a SGB V wird den Sachverstandigen der medizinischen und
pharmazeutischen Wissenschaft und Praxis sowie den fir die Wahrnehmung der
wirtschaftlichen Interessen gebildeten mafigeblichen  Spitzenorganisationen  der
pharmazeutischen Unternehmer, den betroffenen pharmazeutischen Unternehmern, den
Berufsvertretungen der Apotheker und den malgeblichen Dachverbéanden der
Arztegesellschaften der besonderen Therapierichtungen auf Bundesebene Gelegenheit zur
Stellungnahme zu geben.

Folgende Organisationen wurden angeschrieben:

Organisation Stral3e Ort

Bundesverband der

Pharmazeutischen Industrie e. V. Friedrichstr. 148 10117 Berlin

(BPI)

Verband Forschender . ,
Arzneimittelhersteller e. V. (vfa) Hausvogteiplatz 13 10117 Berlin
Bundesverband der . .
Arzneimittel-importeure e. V. (BAI) EurimPark 8 83416 Saaldorf-Surheim
Bundesverband der Friedrichstr. 134 10117 Berlin

Arzneimittel-Hersteller e. V. (BAH)

Biotechnologie-Industrie-Organisation
Deutschland e. V. Am Weidendamm la 10117 Berlin
(BIO Deutschland e. V.)

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

Arzneimittelkommission der

Deutschen Arzteschaft (Akd A) Herbert-Lewin-Platz 1 10623 Berlin

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

Bundesvereinigung Deutscher

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

Deutscher Zentralverein

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

Gesellschaft Anthroposophischer

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

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

Daruber hinaus wird die Einleitung des Stellungnahmeverfahrens im Bundesanzeiger
bekanntgemacht (BAnz AT 07.01.2019 B2).



5.1 Unterlagen des Stellungnahmeverfahrens

(siehe 6. Anhang zu den Tragenden Grinden)

5.2 Ubersicht der eingegangenen Stellungnahmen

Es sind keine Stellungnahmen eingegangen.

6. Anhang zu den Tragenden Grinden



Bundesanzeiger Bekanntmachung

Emwm.mdﬂd ) erdffenilicht am Montag, 7. Januwar 2019
und il Verbraucherachitz BAnz AT 07.01.2019 B2
warw_bundesanzeigaer.da Saite 1 won 1

Bundesministerium fiir Gesundheit

Bekanntmachung
des Gemeinsamen Bundesausschusses

gemal § 91 des Flnften Buches Sozialgesetzbuch (SGE V)
Vom 11. Dezember 2018

Dar Unterausschuss Arznsimittel des Gemainsamen Bundesausschusses (G-BA)
hat am 11. Dezember 2018 beschlossen, folgende Stellungnabmeverfahren zur
Andarung der Arzneimittel-Richtlinia sinzulsitan:

Anlage IIl - Obersicht iiber Verordnungssinschrinkungen und -susschiiizss:

= Mummer 23 Darmatika

= Nummear 32 HypnotikaHypnogana odar Sadativa

GemaB § 92 Absatr 3a 5GB V ist den Sachversténdigan der madizinischan und
phamazeutischan Wissenschaft und Praxis sowie den fur dia ‘Wahmehmung dar
wirtschaftlichen Interessen gebildeten maBgeblichen Spitzenorganizationen der
phamazeutischan Unternahmear, den betroffenan pharmazeutischan Untamahmem,
den Berufsvertretungen der Apotheker und den mabBgeblichen Dachwarbénden der
Arztegessllschaften der besonderen Therapierichtungan auf Bundessbena zu den
beabsichtigten Anderungen der Arneimittel-Richtiinie Gelegerhsit zur Stellung-
nahme zu geban.

Die entsprechenden Entwiife zur Anderung der Arzneimittel-Richtlinie werdan zu
diesam Zwack folgendan Organisationan und Verbindan mit der Bitte um Abgabse
sachwarstdndiger Stellungnahmean mit Schraiban vom 4. Januar 2019 zugealsitat:

Arznaimittelkommizsion der deutschen Arrteschaft (AkdA), Arznaimitte lkommission
der Deutschan Zshnérrteschaft (AK-Z), Bundasvarsinigung deutschar Apothekear-
varbénda (ABDA), Bundaswarband der Pharmazautischan Industria (BP]), Verband
Forschandar Arznaimittalharstallar (VFA), Bundesverband der Arznaimittal-Harsta liar
a. V. (BAH), Pro Ganerka a. V., Bundasvarband dear Arnaimittelimpaorteure a. V.
{BAl), Biotechnologia-industrie-Organisation Dautschland & V. (BIO Dautschland
e. V), Deutscher Zentralversin HomBopathischer Arzte & V., Gesallschaft Anthro-
posaphischer Arzte &. V., Gassallschaft fir Phytotherapia a. V.
Stellungnahmean zu diesen Entwirfen einschiieBlich Literatur sowia Litaratur- bzw.
Anlagarmverzsichniz sind in alektronischar Form (z. B. per COVDVD odar par E-Mail)
als Word-Datei bew. die Literatur als PDF-Dateien bis zum

5. Februar 2019
zu nichtan an:

Gamainsamar Bundesausschuss
Abtsilung Arznaimittal
GutanbargstraBa 13

10587 Barlin

E-Mail: nb-ami@ig-ba.da

Batroffana pharmazeutizcha Untamshmean, dia nicht Mitglieder dar oban genanntan
Varbénde sind, erhalten den Entwurf sowis die Tragendean Grinds bei der Ge-
schiftzstalle des G-BA.

e Beschiissa und die Tragendan Grinde kinnan auf dan Intarnatseiten das G-BA
untar www.g-ba de singesahan werdan.
Bearlin, den 11. Dezember 2018

Gamseinzamar Bundesausschuss
gami3B § 91 5GB V

Dar Vorsitzands
Prof. Hac kan
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Gemeinsamer
Bundesausschuss

gemafl § 91 SGB V
Unterausschuss

Arzneimittel

) ) Besuchsadresse:
Gemeinsamer Bundesausschuss, Postfach 12 06 06, 10596 Berlin GutenbergstraBe 13

10587 Berlin

An die Ansprechpartner/in:
Stellungnahmeberechtigten Abteilung Arzneimittel

Telefon:
nach § 92 Abs. 3a SGB V 030 275838210

Telefax:
030 275838205

E-Mail:
Per E-Mail arzneimittel@g-ba.de

Internet:
www.g-ba.de

Unser Zeichen:
Moh/Fun

Datum:
04.01.2019

Stellungnahmeverfahren zu der Anderung der Arzneimittel-Richtlinie (AM-RL) in
Anlage 1, Ubersicht tiber Verordnungseinschrankungen und —ausschliisse, in Num-
mer 23 Dermatika und Nummer 32 Hypnotika/Hypnogene oder Sedativa.

Sehr geehrte Damen und Herren,

der Unterausschuss Arzneimittel des Gemeinsamen Bundesausschusses hat in seiner
Sitzung am 11. Dezember 2018 beschlossen, folgende Stellungnahmeverfahren zur Ande-
rung der Richtlinie tGber die Verordnung von Arzneimitteln in der vertragsarztlichen Versor-
gung einzuleiten. Anlage Ill der AM-RL soll wie folgt gedndert werden:

Anderung der Arzneimittel-Richtlinie in Anlage Il — Ubersicht Verordnungsein-
schrankungen und —ausschlisse

- Nummer 23 Dermatika
- Nummer 32 Hypnotika/Hypnogene oder Sedativa
Im Rahmen lhres Stellungnahmerechts nach § 92 Abs. 3a SGB V erhalten Sie bis zum
4. Februar 2019

Gelegenheit zur Abgabe lhrer Stellungnahme. Spéter bei uns eingegangene Stellungnahmen
kénnen nicht beriicksichtigt werden.

Bitte begrinden Sie Ihre Stellungnahme zum Richtlinienentwurf durch Literatur (z. B. rele-
vante Studien). Die zitierte Literatur ist obligat im Volltext inklusive eines standardisierten und
vollstéandigen Literatur- bzw. Anlagenverzeichnisses der Stellungnahme beizufliigen. Anbei
erhalten Sie das Begleitblatt ,Literaturverzeichnis”. Wir weisen darauf hin, dass nur Literatur,
die im Volltext vorliegt, berticksichtigt werden kann.

Mit Abgabe einer Stellungnahme erklaren Sie sich einverstanden, dass diese in den Tragen-
den Grinden bzw. in der Zusammenfassenden Dokumentation wiedergegeben werden kann.

Der Gemeinsame Bundesausschuss ist eine juristische Person des 6ffentlichen Rechts nach § 91 SGB V. Er wird gebildet von:
Deutsche Krankenhausgesellschaft, Berlin - GKV Spitzenverband, Berlin -
Kassenarztliche Bundesvereinigung, Berlin- Kassenzahnérztliche Bundesvereinigung, Kéin



Gemeinsamer
Bundesausschuss

Diese Dokumente werden jeweils mit Abschluss der Beratungen im Gemeinsamen Bundes-
ausschuss erstellt und in der Regel der Offentlichkeit via Internet zugéanglich gemacht.

Ilhre Stellungnahme einschlieRlich Literatur sowie Literatur- bzw. Anlagenverzeichnis richten
Sie bitte in elektronischer Form (z. B. per CD/DVD oder per E-Mail) als Word-Datei bzw. die
Literatur als PDF-Dateien an:

Gemeinsamer Bundesausschuss
Unterausschuss Arzneimittel
GutenbergstralRe 13
10587 Berlin
nb-am@g-ba.de

Fur Ruckfragen stehen wir Ihnen gern zur Verfligung.

Mit freundlichen Griif3en



Gemeinsamer

B eS C h | u S S Bundesausschuss

des Gemeinsamen Bundesausschusses Uber die
Einleitung eines Stellungnahmeverfahrens zur
Anderung der Arzneimittelrichtlinie (AM-RL):
Anlage Ill — Ubersicht Verordnungs-
einschrankungen und —ausschlisse

Nummer 23 Dermatika

Vom 11. Dezember 2018

Der Unterausschuss Arzneimittel des Gemeinsame Bundesausschusses (G-BA) hat in seiner
Sitzung am 11. Dezember 2018 die Einleitung eines Stellungnahmeverfahrens zur Anderung
der Richtlinie Uber die Verordnung von Arzneimitteln in der vertragsarztlichen Versorgung
(Arzneimittel-Richtlinie) in der Fassung vom 18. Dezember 2008 / 22. Januar 2009 (BAnz. Nr.
49a vom 31. Marz 2009), zuletzt geandert am T. Monat JJJJ (BAnz AT TT.MM.JJJJ V
[Veroffentlichungsnummer manuell hinzufiigen]), beschlossen:

I. Die Anlage Il wird in Nummer 23 ,Dermatika" wie folgt geandert:

Die Worter ,einschl. Medizinische Haut- und Haarwaschmittel sowie Medizinische
Haarwasser und kosmetische Mittel* werden gestrichen und nach dem Wort ,dienen”
werden die Wérter ,,und bei denen die Krankenbehandlung nicht im Vordergrund steht*
eingefigt.

ll. Die Anderung der Richtlinie tritt am Tag nach der Veroffentlichung im Bundesanzeiger in
Kraft.

Die Tragenden Griinde zu diesem Beschluss werden auf den Internetseiten des G-BA unter
www.g-ba.de veréffentlicht.
Berlin, den 11. Dezember 2018

Gemeinsamer Bundesausschuss

gemal § 91 SGB V
Der Vorsitzende

Prof. Hecken


http://www.g-ba.de/
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1. Rechtsgrundlage

Derin 8§ 92 Abs. 1 Satz 1 SGB V enthaltene Richtlinienauftrag ermachtigt den Gemeinsamen
Bundesausschuss (G-BA), in untergesetzlichen Rechtsnormen den Umfang und die
Modalitaten der Arzneimittelversorgung mit verbindlicher Wirkung sowohl fiir die Vertragsérzte
und die Krankenkassen als auch fir die Versicherten in konkretisierender Weise zu regeln.
Der Richtlinienauftrag prazisiert das Wirtschaftlichkeitsgebot im Bereich der gesetzlichen
Krankenversicherung (88 2, 12, 70 Abs. 1, 72 Abs. 2). Er zielt darauf, unter Bertcksichtigung
des Versorgungsstandards des § 2 Abs. 1 Satz 3i. V. m. § 12 Abs. 1 SGB V Grundlagen fir
eine medizinisch notwendige und wirtschaftliche &rztliche Behandlungs- und
Verordnungsweise verbindlich festzulegen.

Hierzu kann der G-BA die Verordnung von Arzneimitteln einschranken oder ausschlief3en,
wenn die Unzweckmaligkeit erwiesen oder eine andere, wirtschaftlichere
Behandlungsmaoglichkeit mit vergleichbarem diagnostischen oder therapeutischen Nutzen
verfugbar ist (§ 92 Abs. 1 Satz 1 Halbsatz 4 SGB V).

2. Eckpunkte der Entscheidung

Der Unterausschuss Arzneimittel hat sich einen Uberblick tiber die im Markt befindlichen und
als Arzneimittel zugelassenen Dermatika verschafft. Ausgangspunkt hierbei war der
Leistungsanspruch der Versicherten auf Versorgung mit apothekenpflichtigen Arzneimitteln
nach § 31 Abs. 1 SGB V, soweit sie nicht nach § 34 SGB V oder durch Richtlinien nach § 92
Abs. 1 Satz 2 Nr. 6 SGB V ausgeschlossen sind, wie nicht verschreibungspflichtige (OTC-)
Arzneimittel und Arzneimittel zur Erhéhung der Lebensqualitat (Lifestyle Arzneimittel). Vor
diesem Hintergrund ist der Unterausschuss Arzneimittel zu dem Ergebnis gelangt die
Formulierung in Nummer 23 der Anlage lll der AM-RL anzupassen. Bei der Regelung in
Anlage Il Nr.23 handelt es sich um eine wortgetreue Ubernahme des
Verordnungsausschlusses aus den Arzneimittel-Richtlinien aus dem Jahr 1993. Bei der
Aufzahlung ,einschl. Medizinische Haut- und Haarwaschmittel sowie Medizinische
Haarwasser und kosmetische Mittel“ handelt es sich um veraltete Begrifflichkeiten, welche
nicht mehr dem aktuellen Arzneimittelbegriff entsprechen. So unterfallen Kosmetika als Nicht-
Arzneimittel generell nicht dem Leistungsanspruch nach § 31 SGB V (vgl. hierzu BSG, Urtell
vom 06.03.2012 — B 1 KR 24/10 - juris-Rn.14). Bei ihnen handelt es sich vielmehr um
Verbrauchsgegenstande des taglichen Lebens, die der Gesetzgeber der Eigenverantwortung
der Versicherten zuordnet (BSG, a.a.O). Viele Haut- und Haarwaschmittel sowie Haarwasser
die mit medizinischen Eigenschaften beworben werden wie z. B. Schuppenshampoos sind
keine Arzneimittel, sondern als Kosmetika im Verkehr. Sofern es sich bei den Dermatika, die
als Arzneimittel zugelassen sind, um OTC- oder Lifestyle Arzneimittel handelt, unterfallen
diese ebenfalls nicht dem Leistungsanspruch nach § 31 Abs. 1 SGB V. Ein Anspruch auf
Versorgung zu Lasten der GKV besteht fur verschreibungspflichtige Dermatika, bei deren
Anwendung die Krankenbehandlung im Vordergrund steht. Die Angabe ,einschl. Medizinische
Haut- und Haarwaschmittel sowie Medizinische Haarwéasser und kosmetische Mittel* ist somit
entbehrlich und wird deshalb gestrichen.

Damit wird klargestellt, dass Dermatika, die entsprechend ihrer Zusammensetzung auch zur
Reinigung und Pflege oder Farbung der Haut, des Haares, der Nagel, der Zahne, der
Mundhothle usw. angewendet werden kodnnen, bei deren Anwendung jedoch gemaf
zugelassenem Anwendungsgebiet die Krankenbehandlung im Vordergrund steht, nicht vom
Verordnungsausschluss umfasst sind.

3. Verfahrensablauf

Mit der Vorbereitung seiner Beschlisse hat der Unterausschuss Arzneimittel eine
Arbeitsgruppe beauftragt, die sich aus den von den Spitzenorganisationen der



Leistungserbringer benannten Mitgliedern, den vom GKV-Spitzenverband benannten
Mitgliedern sowie den Vertretern/Vertreterinnen der Patientenorganisationen zusammensetzt.
Diese Arbeitsgruppe hat in ihren Sitzungen am 18. Juni 2018, 13. August 2018, 17. September
2018, 9. Oktober 2018 und 12. November 2018 tber die Aktualisierung der Anlage Il beraten.

Der Beschlussentwurf zur Einleitung eines Stellungnahmeverfahrens wurde in der Sitzung des
Unterausschusses Arzneimittel am 11. Dezember 2018 konsentiert. Der Unterausschuss hat
in der Sitzung am 11. Dezember 2018 nach 1. Kapitel 8 10 Abs. 1 VerfO die Einleitung des
Stellungnahmeverfahrens einstimmig beschlossen.

Zeitlicher Beratungsverlauf

Sitzung Datum Beratungsgegenstand
AG Nutzenbewertung |18. Juni 2018 Beratung und Erstellung einer
13. August 2018 Beschlussvorlage zur Einleitung eines

17. September 2018 | Stellungnahmeverfahrens
15. Oktober 2018
12. November 2018

Unterausschuss 11. Dezember 2018 | Konsentierung der Beschlussvorlage und

Arzneimittel Beschluss zur Einleitung des
Stellungnahmeverfahrens zur Anderung
der AM-RL

Zum Zeitpunkt der Einleitung des Stellungnahmeverfahrens stellen die vorliegenden
Tragenden Grinde den aktuellen Stand der Zusammenfassenden Dokumentation dar, welche
den stellungnahmeberechtigten Organisationen zur Verfigung zu stellen sind (1. Kapitel § 10
Abs. 2 VerfO).

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

Eine Stellungnahme zur Richtlinienanderung ist durch Literatur (z. B. relevante Studien) zu
begrinden. Die zitierte Literatur ist obligat im Volltext inklusive einem standardisierten und
vollstandigen Literatur- bzw. Anlagenverzeichnis der Stellungnahme beizuftigen. Nur Literatur,
die im Volltext beigefligt ist, kann bertcksichtigt werden.

Mit Abgabe einer Stellungnahme erklart sich der Stellungnehmer einverstanden, dass diese in
den Tragenden Grinden bzw. in der Zusammenfassenden Dokumentation wiedergegeben
werden kann. Diese Dokumente werden jeweils mit Abschluss der Beratungen im
Gemeinsamen Bundesausschuss erstellt und in der Regel der Offentlichkeit via Internet
zuganglich gemacht.

3.1 Stellungnahmeberechtigte nach § 92 Abs. 3a SGB V

Gemall 892 Abs.3a SGBYV ist den Sachverstandigen der medizinischen und
pharmazeutischen Wissenschaft und Praxis sowie den fur die Wahrnehmung der
wirtschaftlichen Interessen gebildeten mafigeblichen  Spitzenorganisationen  der
pharmazeutischen Unternehmer, den betroffenen pharmazeutischen Unternehmern, den
Berufsvertretungen der Apotheker und den malgeblichen Dachverbéanden der
Arztegesellschaften der besonderen Therapierichtungen auf Bundesebene Gelegenheit zur
Stellungnahme zu geben.



Folgende Organisationen werden angeschrieben:

Organisation Stralle Ort
Bundesverband der

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

Verband Forschender

Arzneimittelhersteller e. V. (vfa) Hausvogteiplatz 13 10117 Berlin
Bundesverband der . .
Arzneimittel-Importeure e. V. (BAI) EurimPark 8 83416 Saaldorf-Surheim
Bundesverband der Friedrichstr. 134 10117 Berlin

Arzneimittel-Hersteller e. V. (BAH)

Biotechnologie-Industrie-Organisation
Deutschland e. V. Am Weidendamm la 10117 Berlin
(BIO Deutschland e. V.)

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

Arzneimittelkommission der

Deutschen Arzteschaft (Akd A) Herbert-Lewin-Platz 1 10623 Berlin

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

Bundesvereinigung Deutscher

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

Deutscher Zentralverein

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

Gesellschaft Anthroposophischer

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

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

Daruber hinaus wird die Einleitung des Stellungnahmeverfahrens im Bundesanzeiger
bekanntgemacht.

Berlin, den 11. Dezember 2018
Gemeinsamer Bundesausschuss

gemalR § 91 SGB V
Der Vorsitzende

Prof. Hecken



Erlauterungen zur Erstellung von Literaturlisten als Anlage lhrer

Stellungnahme

Bitte verwenden Sie zur Auflistung der zitierten Literatur die beigeflgte Tabellen-Vorlage
.Literaturverzeichnis".

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

Muster

Nr.

Feldbezeichnung

Text

AU:

(Autoren, Korperschaft, Herausgeber: getrennt durch
Semikolon)

Tl

(Titel)

SO:

(Quelle, d.h. Zeitschrift oder Internetadresse oder
Ort: Verlag. Jahr)

Bitte verwenden Sie diese Tabellenstruktur unverandert inklusive der vorgegebenen
Feldbezeichnungen.

Die korrekte Eingabe fiur unterschiedliche Literaturtypen finden Sie im folgenden Beispiel:

Literaturliste [Institution/Firma]

Nr. | Feldbezeichnung | Text
1 |AU: Bruno MJ
TI: Endoscopic ultrasonography
SO: Endoscopy; 35 (11); 920-932 /2003/
2 |AU: National Guideline Clearinghouse; National Kidney
Foundation
TI: Clinical practice guidelines for nutrition in chronic renal
failure
SO: Am J Kidney Dis; 35 (6 Suppl 2); S1-140 /2000/
3 |AU: Stein J; Jauch KW (Eds)
TI: Praxishandbuch klinische Ernéhrung und Infusionstherapie
SO: Berlin: Springer. 2003
4 |AU: National Kidney Foundation
TI: Adult guidelines. Maintenance Dialysis. Nutritional
Counseling and Follow-Up
SO: http://www.kidney.org/professionals/dogi/dogi/nut_al19.html
5 |AU: Cummins C; Marshall T; Burls A
TI: Percutaneous endoscopic gastrostomy (PEG) feeding in
the enteral nutrition of dysphagic stroke patients
SO: Birmingham: WMHTAC. 2000




Stellungnahmeverfahren zum Thema: Anlage Il — Ubersicht
Verordnungseinschrankungen und —ausschlisse, Nummer 23 Dermatika und
Nummer 32 Hypnotika/Hypnogene und Sedativa.

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

Nr. |Feldbezeichnung | Text
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TI:

SO:

AU:

TI:

SO:

AU:

TI:

SO:

AU:

TI:

SO:

AU:

TI:

SO:

AU:

TI:

SO:

AU:

TI:

SO:

AU:

TI:

SO:

AU:

TI:

SO:

AU:

TI:

SO:

AU:

TI:

SO:

AU:

TI:

SO:

AU:

TI:

SO:

AU:

TI:

SO:
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