
 

Tragende Gründe 
zum Beschluss des Gemeinsamen Bundesausschusses über 
die Einleitung eines Stellungnahmeverfahrens zur Änderung 
der Arzneimittel-Richtlinie: 
Anlage III (Verordnungseinschränkungen und -ausschlüsse) 
– Nummer 32 (Hypnotika/Hypnogene oder Sedativa) 

Vom 12. November 2024  
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1. Rechtsgrundlage 

Der in § 92 Absatz 1 Satz 1 SGB V enthaltene Richtlinienauftrag ermächtigt den Gemeinsamen 
Bundesausschuss (G-BA), in untergesetzlichen Rechtsnormen den Umfang und die Modali-
täten der Arzneimittelversorgung mit verbindlicher Wirkung sowohl für die Vertragsärztinnen 
und -ärzte und die Krankenkassen als auch für die Versicherten in konkretisierender Weise zu 
regeln. Der Richtlinienauftrag präzisiert das Wirtschaftlichkeitsgebot im Bereich der gesetz-
lichen Krankenversicherung (§§ 2, 12, 70 Absatz 1, 72 Absatz 2). Er zielt darauf, unter Berück-
sichtigung des Versorgungsstandards des § 2 Absatz 1 Satz 3 i. V. m. § 12 Absatz 1 SGB V 
Grundlagen für eine medizinisch notwendige und wirtschaftliche ärztliche Behandlungs- und 
Verordnungsweise verbindlich festzulegen. 

Danach kann der G-BA die Verordnung von Arzneimitteln einschränken oder ausschließen, 
wenn die Unzweckmäßigkeit erwiesen oder eine andere, wirtschaftlichere Behandlungs-
möglichkeit mit vergleichbarem diagnostischem oder therapeutischem Nutzen verfügbar ist. 

Der G-BA legt in der Richtlinie nach § 92 Absatz 1 Satz 2 Nummer 6 SGB V (Arzneimittel-
Richtlinie) fest, welche Arzneimittel nach einer eigenen Nutzenbewertung oder einer 
Nutzenbewertung durch das IQWiG ggf. eingeschränkt verordnungsfähig oder von der 
Verordnung ausgeschlossen sind. 

2. Eckpunkte der Entscheidung 

Nach Anlage III Nummer 32 sind Hypnotika/Hypnogene oder Sedativa (schlaferzwingende, 
schlafanstoßende, schlaffördernde oder beruhigende Mittel) zur Behandlung von Schlaf-
störungen von der Verordnung ausgeschlossen, 

a) ausgenommen 

- zur Kurzzeittherapie bis zu 4 Wochen oder 
- für eine länger als 4 Wochen dauernde Behandlung in medizinisch begründeten 

Einzelfällen. Eine längerfristige Anwendung von Hypnotika/Hypnogenen oder 
Sedativa ist besonders zu begründen. 

b) ausgenommen 

- zur Behandlung eines gestörten Schlaf-Wach-Rhythmus (Nicht-24-Stunden-Schlaf-
Wach-Syndrom) bei vollständig blinden Personen oder 

- für die Behandlung von Schlafstörungen (Insomnie) bei Kindern und Jugendlichen 
im Alter von 2 bis 18 Jahren mit Autismus-Spektrum-Störung und/oder Smith-
Magenis-Syndrom, wenn Schlafhygienemaßnahmen unzureichend waren oder 

- Daridorexant für die Behandlung von Schlafstörungen (Insomnie), deren Symptome 
seit mindestens 3 Monaten anhalten und eine beträchtliche Auswirkung auf die 
Tagesaktivität haben. Die Zweckmäßigkeit einer Weiterbehandlung ist innerhalb 
der ersten 3 Monate und anschließend in regelmäßigen Abständen zu beurteilen. 
Darüber hinaus sind Patienteninnen und Patienten mit anamnestischem 
Missbrauch oder Abhängigkeit von Alkohol oder anderen Substanzen sorgfältig 
hinsichtlich eines möglichen Missbrauchs von Daridorexant zu überwachen. 

Gegen eine länger als 4 Wochen dauernde Behandlung von Schlafstörungen mit Hypno-
tika/Hypnogenen oder Sedativa spricht grundsätzlich das Abhängigkeitsrisiko und das Risiko 
der Medikalisierung. Dieses Risiko spiegelt sich auch in den Angaben zur Dauer der 
Anwendung in den Fachinformationen der jeweiligen bisher zugelassenen Arzneimittel wider. 
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Vor dem Hintergrund der Änderung der Zulassung Melatonin-haltiger Arzneimittel zur 
Anwendung bei Kindern und Jugendlichen mit Autismus-Spektrum-Störung und/oder Smith-
Magenis-Syndrom in „mit Autismus-Spektrum-Störung (ASS) und/oder neurogenetischen 
Störungen mit abweichender diurnaler Melatonin-Sekretion und/oder nächtlichem 
Erwachen“ wird der zweite Spiegelstrich unter b) an das geänderte Anwendungsgebiet 
angepasst. Außerdem wird die bisher in der Regelung aufgeführte Altersgrenze gestrichen. 
Die Beschränkung der Verordnungsfähigkeit auf bestimmte Altersgruppen ergibt sich bereits 
aus dem zugelassenen Anwendungsgebiet des betreffenden Arzneimittels. 

Die Regelung wird wie folgt gefasst: 

„- für die Behandlung von Schlafstörungen (Insomnie) bei Kindern und Jugendlichen 
mit Autismus-Spektrum-Störung (ASS) und/oder neurogenetischen Störungen mit 
abweichender diurnaler Melatonin-Sekretion und/oder nächtlichem Erwachen, wenn 
Schlafhygienemaßnahmen unzureichend waren.“ 

Für diese Patientinnen und Patienten kann entsprechend der Zulassung eine länger als 4 
Wochen dauernde Behandlung mit Hypnotika/Hypnogene oder Sedativa in Betracht kommen. 

Des Weiteren hatte der G-BA bereits mit Beschluss vom 9. Januar 2024 ein 
Stellungnahmeverfahren unter anderem zur Ergänzung einer neuen Ausnahmeregelung für 
die Behandlung von Kindern und Jugendlichen mit Aufmerksamkeitsdefizit-Hyperaktivitäts-
Störung (ADHS) mit Schlafstörungen in Anlage III Nummer 32 eingeleitet. Die Beschluss-
fassung ist noch nicht erfolgt.  

Zwischenzeitlich ist der Unterausschuss Arzneimittel zu der Einschätzung gelangt, dass die in 
der beabsichtigten Regelung zu ADHS aufgeführte Altersgrenze („von 6 bis 17 Jahren“) 
ebenfalls gestrichen werden soll, da sich die Beschränkung der Verordnungsfähigkeit auf 
bestimmte Altersgruppen bereits aus dem zugelassenen Anwendungsgebiet der betreffenden 
Arzneimittel ergibt. 

Soweit der Beschlussentwurf zur Einleitung eines Stellungnahmeverfahrens zur Änderung der 
Arzneimittel-Richtlinie: Anlage III (Verordnungseinschränkungen und -ausschlüsse) 
– Nummer 32 (Hypnotika/ Hypnogene oder Sedativa) vom 12. November 2024 erneut auch 
die Aufnahme einer Ausnahmeregelung zur Behandlung von Schlafstörungen bei Kindern und 
Jugendlichen mit ADHS nennt, wird diese Regelung mit Inkrafttreten des Beschlusses zum 
Abschluss des am 9. Januar 2024 eingeleiteten Stellungnahmeverfahrens (vorbehaltlich der 
Beschlussfassung durch den Gemeinsamen Bundesausschuss, der Prüfung gemäß § 94 SGB V 
durch das Bundesministerium für Gesundheit und Nichtbeanstandung sowie Veröffentlichung 
im Bundesanzeiger) überholt sein. In diesem Fall wird bei Beschlussfassung nur die 
Altersgrenze in der dann im dritten Spiegelstrich ergänzten Ausnahmeregelung für die 
Behandlung von Kindern und Jugendlichen mit ADHS mit Schlafstörungen gestrichen. 

3. Verfahrensablauf 

Der Unterausschuss Arzneimittel hat eine Arbeitsgruppe mit der Beratung und Vorbereitung 
von Beschlussempfehlungen zur Einleitung eines Stellungnahmeverfahrens bei Aktualisierung 
der Anlage III beauftragt, die sich aus den von den Spitzenorganisationen der Leistungs-
erbringer benannten Mitgliedern, den vom GKV-Spitzenverband benannten Mitgliedern sowie 
Vertreter(innen) der Patientenorganisationen zusammensetzt. 

Der Unterausschuss Arzneimittel hat in seiner Sitzung am 12. November 2024 über die 
Änderung der Arzneimittel-Richtlinie in Anlage III abschließend beraten. Die Beschlussvorlage 
über die Einleitung eines Stellungnahmeverfahrens wurde konsentiert und nach 1. Kapitel 
§ 10 Absatz 1 VerfO die Einleitung eines Stellungnahmeverfahrens einstimmig beschlossen. 
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Zeitlicher Beratungsverlauf: 

Sitzung Datum Beratungsgegenstand 

AG Nutzenbewertung 16.09.2024, 
14.10.2024 

Beratung über die Änderung der AM-RL 

Unterausschuss 
Arzneimittel 

12.11.2024 Beratung der Beschlussvorlage und Be-
schlussfassung zur Einleitung eines Stel-
lungnahmeverfahrens zur Änderung der 
AM-RL 

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

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

Eine Stellungnahme zur Richtlinienänderung ist durch Literatur (z. B. relevante Studien) zu 
begründen. Die zitierte Literatur ist obligat im Volltext inklusive einem standardisierten und 
vollständigen Literatur- bzw. Anlagenverzeichnis der Stellungnahme beizufügen. Nur 
Literatur, die im Volltext beigefügt ist, kann berücksichtigt werden. 

Mit Abgabe einer Stellungnahme erklärt sich der Stellungnehmer einverstanden, dass diese in 
den Tragenden Gründen bzw. in der Zusammenfassenden Dokumentation wiedergegeben 
werden kann. Diese Dokumente werden jeweils mit Abschluss der Beratungen im G-BA erstellt 
und in der Regel der Öffentlichkeit via Internet zugänglich gemacht. 

3.1 Stellungnahmeberechtigte nach § 92 Absatz 3a SGB V 

Gemäß § 92 Absatz 3a SGB V wird den Sachverständigen der medizinischen und pharma-
zeutischen Wissenschaft und Praxis sowie den für die Wahrnehmung der wirtschaftlichen 
Interessen gebildeten maßgeblichen Spitzenorganisationen der pharmazeutischen Unter-
nehmer, den betroffenen pharmazeutischen Unternehmern, den Berufsvertretungen der 
Apotheker und den maßgeblichen Dachverbänden der Ärztegesellschaften der besonderen 
Therapierichtungen auf Bundesebene Gelegenheit zur Stellungnahme gegeben. 

Der maßgeblichen Spitzenorganisation der Medizinprodukte-Hersteller wird beschränkt auf 
Richtlinienänderungen bezogen auf sonstige in die Arzneimittelversorgung einbezogene 
Leistungen nach § 31 SGB V Gelegenheit zur Stellungnahme gegeben. 

Folgende Organisationen werden angeschrieben: 

Organisation Straße Ort 

Bundesverband der 
Pharmazeutischen Industrie e. V. (BPI)  

Friedrichstr. 148 10117 Berlin 

Verband Forschender 
Arzneimittelhersteller e. V. (vfa) 

Hausvogteiplatz 13 10117 Berlin 

Bundesverband der 
Arzneimittel-Importeure e. V. (BAI) 

EurimPark 8 83416 Saaldorf-Surheim 
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Organisation Straße Ort 

Pharma Deutschland e. V. Friedrichstr. 134 10117 Berlin 

Biotechnologie-Industrie-Organisation 
Deutschland e. V. 
(BIO Deutschland e. V.) 

Schützenstraße 6a 10117 Berlin 

Die Arzneimittel-Importeure e. V. Im Holzhau 8 66663 Merzig 

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

Bundesverband Medizintechnologie e. V. 
(BVMed) 

Reinhardtstraße 29b 10117 Berlin 

Arzneimittelkommission der  
Deutschen Ärzteschaft (AkdÄ) 

Herbert-Lewin-Platz 1 10623 Berlin 

Arzneimittelkommission der 
Deutschen Zahnärzteschaft (AK-Z) 
c/o Bundeszahnärztekammer 

Chausseestr. 13 10115 Berlin 

Bundesvereinigung Deutscher  
Apothekerverbände e. V. (ABDA) 

Heidestr. 7 10557 Berlin 

Deutscher Zentralverein 
Homöopathischer Ärzte e. V. 

Axel-Springer-Str. 54b 10117 Berlin 

Gesellschaft Anthroposophischer  
Ärzte e. V.  

Herzog-Heinrich-Str. 18 80336 München 

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

Die Einleitung des Stellungnahmeverfahrens wird auf den Internetseiten des G-BA unter 
www.g-ba.de veröffentlicht. 

Berlin, den 12. November 2024 

Gemeinsamer Bundesausschuss 
gemäß § 91 SGB V 
Der Vorsitzende 

Prof. Hecken 

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