Bekanntmachung
eines Beschlusses
des Gemeinsamen Bundesausschusses
iiber eine Anderung
der Arzneimittel-Richtlinie (AMR):
Anlage 12 - verordnungsfihige Medizinprodukte

Vom 16. Oktober 2008

[1794 A]

Der Gemeinsame Bundesausschuss hat in seiner Sitzung am
16. Oktober 2008 beschlossen, die Richtlinie tiber die Verord-
nung von Arzneimitteln in der vertragsdrztlichen Versorgung
(Arzneimittel-Richtlinie) in der Fassung vom 31. August 1993
(BAnz. S. 11155), zuletzt gedndert am 18. September 2008 (BAnz.
S. 3814) wie folgt zu dndern:

L

Die Anlage 12 wird unter der Zeile zu der Produktbezeichnung
EtoPril® wie folgt erginzt:

Befristung der
Produkt- Verordnungs-
bezeichnung Medizinisch notwendige Fille fahigkeit
Freka-Clyss® Fiir Erwachsene zur Behandlung 7. Juni 2012

der Obstipation nur in Zusammen-
hang mit Tumorleiden, Megaco-
lon (mit Ausnahme des kongeni-
talen Megacolons), Divertikulose,
Mukoviszidose, neurogener Darm-
ldhmung, vor diagnostischen Ein-
griffen, bei Opiat- sowie Opioid-
therapie und in der Terminal-
phase.

Fiir Kinder bis zum vollendeten
12. Lebensjahr (mit Ausnahme
von Sduglingen und Kleinkindern)
und Jugendliche mit Entwick-
lungsstérungen bis zum vollende-
ten 18. Lebensjahr zur Behand-
lung der Obstipation, zur raschen
und nachhaltigen Entleerung des
Enddarms vor Operationen, zur
Vorbereitung von urologischen,
rontgenologischen und gynékolo-
gischen Untersuchungen sowie
vor Rektoskopien.

BAnz. Nr. 172 (S. 4073) vom 12.11.2008

1L

Die Anlage 12 wird unter der Zeile zu der Produktbezeichnung
Jacutin Pedicul Fluid® wie folgt ergénzt:

Produkt-

bezeichnung

Medizinisch notwendige Fille

Befristung der
Verordnungs-
fahigkeit

Klistier
Fresenius

Lubricano®
Steriles Gel

Fiir Erwachsene zur Behandlung
der Obstipation nur in Zusammen-
hang mit Tumorleiden, Megaco-
lon (mit Ausnahme des kongeni-
talen Megacolons), Divertikulose,
Mukoviszidose, neurogener Darm-
ldhmung, vor diagnostischen Ein-
griffen, bei Opiat- sowie Opioid-
therapie und in der Terminal-
phase.

Fiir Kinder bis zum vollendeten
12. Lebensjahr (mit Ausnahme
von Séduglingen und Kleinkindern)
und Jugendliche mit Entwick-
lungsstorungen bis zum vollende-
ten 18. Lebensjahr zur Behand-
lung der Obstipation, zur raschen
und nachhaltigen Entleerung des
Enddarms vor Operationen, zur
Vorbereitung von urologischen,
rontgenologischen und gynékolo-
gischen Untersuchungen sowie
vor Rektoskopien.

Zur Anwendung bei Patienten
mit Katheterisierung.

III.

7. Juni 2012

13. Januar
2009

Die Anlage 12 wird unter der Zeile zu der Produktbezeichnung
Macrogol dura® wie folgt erginzt:

Befristung der
Produkt- Verordnungs-
bezeichnung Medizinisch notwendige Félle fahigkeit
Macrogol Fiir Erwachsene zur Behandlung 30. Novem-
HEXAL® der Obstipation nur in Zusammen- ber 2010

hang mit Tumorleiden, Megaco-
lon (mit Ausnahme des toxischen
Megacolons), Divertikulose, Di-
vertikulitis, Mukoviszidose, neu-

Befristung der
Produkt- Verordnungs-
bezeichnung Medizinisch notwendige Fille fahigkeit
Freka Zur internen und externen An- 3. Juni 2013
Drainjet® wendung wie Perfusion des extra-
NaCl 0,9 % corporalen Systems bei der Ha-

rogener Darmldhmung, bei phos-
phatbindender Medikation bei
chronischer Niereninsuffizienz,
Opiat- sowie Opioidtherapie und
in der Terminalphase.

Fiir Jugendliche mit Entwick-

modialyse, postoperative Blasen-
spiilung bei allen urologischen
Eingriffen, Sptilungen im Magen-
Darmtrakt und von Fisteln und
Drainagen. Auch zur Wundbe-
handlung und zum Befeuchten
von Tiichern und Verbénden.

lungsstérungen im Alter von 12
Jahren bis zum vollendeten 18.
Lebensjahr zur Behandlung der
Obstipation.

Iv.

Die Anlage 12 wird unter der Zeile zu der Produktbezeichnung
PARI NaCl Inhalationslésung wie folgt ergianzt:

Befristung der
Produkt- Verordnungs-
bezeichnung Medizinisch notwendige Félle fahigkeit
Saliva natura Zur Behandlung krankheitsbe- keine

dingter Mundtrockenheit bei
onkologischen oder Autoimmun-
Erkrankungen.

V.
Die Anderungen treten mit Wirkung vom 16. Oktober 2008 in Kraft.

Die tragenden Griinde zu diesem Beschluss werden auf der Home-
page des Gemeinsamen Bundesausschusses unter www.g-ba.de
veroffentlicht.

Siegburg, den 16. Oktober 2008

Gemeinsamer Bundesausschuss
gemdlb §91 SGBV

Der Vorsitzende
Hess





