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zum Beschluss des Gemeinsamen Bundesausschusses über 
eine Änderung der Arzneimittel-Richtlinie: 
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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 Vertragsärzte und 
die Krankenkassen als auch für die Versicherten in konkretisierender Weise zu regeln. Der 
Richtlinienauftrag präzisiert das Wirtschaftlichkeitsgebot im Bereich der gesetzlichen Kran-
kenversicherung (§§ 2, 12, 70 Absatz 1, 72 Absatz 2). Er zielt darauf, unter Berücksichtigung 
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 Verordnungs-
weise 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 

Der G-BA hat am 4. August 2016 eine Verordnungseinschränkung für den Wirkstoff 
Alirocumab in Anlage III Nummer 35b der Arzneimittel-Richtlinie beschlossen. Dabei hat es 
der G-BA auch als gerechtfertigt angesehen, die Verordnungsfähigkeit für die in der Richtlinie 
beschriebene Patientengruppe unter hohem Risiko mit therapierefraktären Verläufen auf 
dafür spezialisierte Fachärzte einzuschränken. 

Seit dem 15. November 2023 ist Alirocumab (Praluent) auch zur Behandlung von Kindern und 
Jugendlichen im Alter von 8 Jahren und älter mit heterozygoter familiärer Hypercholesterin-
ämie (HeFH) zugelassen. 

Vor dem Hintergrund der Zulassungserweiterung von Alirocumab für Kinder ab 8 Jahren 
werden, in Analogie zu der Regelung in Nummer 35a zu Evolocumab, in Nummer 35b die 
Fachärzte für Kinder- und Jugendmedizin mit Zusatz-Weiterbildung Kinder-Endokrinologie 
und -Diabetologie, Kinder-Nephrologie oder Schwerpunkt Kinder-Kardiologie ergänzt. 

Die Nutzenbewertung des Wirkstoffes nach § 35a SGB V bleibt hiervon unberührt. 

Die in der Richtlinie verwendeten Facharzt- und Schwerpunktbezeichnungen richten sich 
einheitlich nach der (Muster-) Weiterbildungsordnung der Bundesärztekammer und schließen 
auch diejenigen Ärztinnen und Ärzte ein, welche eine entsprechende Bezeichnung nach altem 
Recht führen. 

Aus der Auswertung des schriftlichen Stellungnahmeverfahrens und der mündlichen 
Anhörung haben sich keine Änderungen ergeben. 
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3. Bürokratiekostenermittlung 

Durch den vorgesehenen Beschluss entstehen keine neuen bzw. geänderten 
Informationspflichten für Leistungserbringer im Sinne von Anlage II zum 1. Kapitel VerfO und 
dementsprechend keine Bürokratiekosten. 

4. 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 
Leistungserbringer benannten Mitgliedern, den vom GKV-Spitzenverband benannten 
Mitgliedern sowie Vertreter(innen) der Patientenorganisationen zusammensetzt.  

Der Unterausschuss Arzneimittel hat in seiner Sitzung am 7. Mai 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. 

Die mündliche Anhörung wurde am 9. September 2024 durchgeführt. 

Die eingegangenen Stellungnahmen wurden in verschiedenen Sitzungen des 
Unterausschusses und der AG Nutzenbewertung beraten. 

Die Beschlussvorlage zur Änderung der Anlage III wurde in der Sitzung des Unterausschusses 
am 8. Oktober 2024 konsentiert. 

Das Plenum hat in seiner Sitzung am 22. November 2024 beschlossen. 

Zeitlicher Beratungsverlauf: 

Sitzung Datum Beratungsgegenstand 

AG Nutzenbewertung 15.04.2024 Beratung über die Änderung der AM-RL 

Unterausschuss 
Arzneimittel 

07.05.2024 Beratung der Beschlussvorlage und Be-
schlussfassung zur Einleitung eines Stel-
lungnahmeverfahrens zur Änderung der 
AM-RL 

Unterausschuss 
Arzneimittel 

09.07.2024 Information über eingegangene Stellung-
nahmen und Beratung über weiteres 
Vorgehen 

AG Nutzenbewertung 15.07.2024 Beratung über Auswertung der schrift-
lichen Stellungnahmen 

Unterausschuss 
Arzneimittel 

06.08.2024 Beratung über Auswertung der schrift-
lichen Stellungnahmen und Terminierung 
der mündlichen Anhörung 

Unterausschuss 
Arzneimittel 

09.09.2024 Durchführung der mündlichen Anhörung 

Unterausschuss 
Arzneimittel 

08.10.2024 Beratung und Konsentierung der 
Beschlussvorlage 
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Sitzung Datum Beratungsgegenstand 

Plenum 22.11.2024 Beschlussfassung 

Berlin, den  22. November 2024 

Gemeinsamer Bundesausschuss 
gemäß § 91 SGB V 
Der Vorsitzende 

Prof. Hecken 
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[bookmark: _Toc177033210]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 Modalitäten der Arzneimittelversorgung mit verbindlicher Wirkung sowohl für die Vertragsärzte und die Krankenkassen als auch für die Versicherten in konkretisierender Weise zu regeln. Der Richtlinienauftrag präzisiert das Wirtschaftlichkeitsgebot im Bereich der gesetzlichen Krankenversicherung (§§ 2, 12, 70 Absatz 1, 72 Absatz 2). Er zielt darauf, unter Berücksichtigung 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 Behandlungsmöglichkeit 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.

[bookmark: _Toc177033211]Eckpunkte der Entscheidung

Der G-BA hat am 4. August 2016 eine Verordnungseinschränkung für den Wirkstoff Alirocumab in Anlage III Nummer 35b der Arzneimittel-Richtlinie beschlossen. Dabei hat es der G-BA auch als gerechtfertigt angesehen, die Verordnungsfähigkeit für die in der Richtlinie beschriebene Patientengruppe unter hohem Risiko mit therapierefraktären Verläufen auf dafür spezialisierte Fachärzte einzuschränken.

Seit dem 15. November 2023 ist Alirocumab (Praluent) auch zur Behandlung von Kindern und Jugendlichen im Alter von 8 Jahren und älter mit heterozygoter familiärer Hypercholesterinämie (HeFH) zugelassen.

Vor dem Hintergrund der Zulassungserweiterung von Alirocumab für Kinder ab 8 Jahren werden, in Analogie zu der Regelung in Nummer 35a zu Evolocumab, in Nummer 35b die Fachärzte für Kinder- und Jugendmedizin mit Zusatz-Weiterbildung Kinder-Endokrinologie und -Diabetologie, Kinder-Nephrologie oder Schwerpunkt Kinder-Kardiologie ergänzt.

Die Nutzenbewertung des Wirkstoffes nach § 35a SGB V bleibt hiervon unberührt.

Die in der Richtlinie verwendeten Facharzt- und Schwerpunktbezeichnungen richten sich einheitlich nach der (Muster-) Weiterbildungsordnung der Bundesärztekammer und schließen auch diejenigen Ärztinnen und Ärzte ein, welche eine entsprechende Bezeichnung nach altem Recht führen.

Aus der Auswertung des schriftlichen Stellungnahmeverfahrens und der mündlichen Anhörung haben sich keine Änderungen ergeben.




[bookmark: _Toc464134331][bookmark: _Toc177033212]Bürokratiekostenermittlung

Durch den vorgesehenen Beschluss entstehen keine neuen bzw. geänderten Informationspflichten für Leistungserbringer im Sinne von Anlage II zum 1. Kapitel VerfO und dementsprechend keine Bürokratiekosten.

[bookmark: _Toc177033213]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 Leistungserbringer benannten Mitgliedern, den vom GKV-Spitzenverband benannten Mitgliedern sowie Vertreter(innen) der Patientenorganisationen zusammensetzt. 

Der Unterausschuss Arzneimittel hat in seiner Sitzung am 7. Mai 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.

Die mündliche Anhörung wurde am 9. September 2024 durchgeführt.

Die eingegangenen Stellungnahmen wurden in verschiedenen Sitzungen des Unterausschusses und der AG Nutzenbewertung beraten.

Die Beschlussvorlage zur Änderung der Anlage III wurde in der Sitzung des Unterausschusses am 8. Oktober 2024 konsentiert.

Das Plenum hat in seiner Sitzung am 22. November 2024 beschlossen.

Zeitlicher Beratungsverlauf:

		Sitzung

		Datum

		Beratungsgegenstand



		AG Nutzenbewertung

		15.04.2024

		Beratung über die Änderung der AM-RL



		Unterausschuss Arzneimittel

		07.05.2024

		Beratung der Beschlussvorlage und Beschlussfassung zur Einleitung eines Stellungnahmeverfahrens zur Änderung der AM-RL



		Unterausschuss Arzneimittel

		09.07.2024

		Information über eingegangene Stellungnahmen und Beratung über weiteres Vorgehen



		AG Nutzenbewertung

		15.07.2024

		Beratung über Auswertung der schriftlichen Stellungnahmen



		Unterausschuss Arzneimittel

		06.08.2024

		Beratung über Auswertung der schriftlichen Stellungnahmen und Terminierung der mündlichen Anhörung



		Unterausschuss Arzneimittel

		09.09.2024

		Durchführung der mündlichen Anhörung



		Unterausschuss Arzneimittel

		08.10.2024

		Beratung und Konsentierung der Beschlussvorlage



		Plenum

		22.11.2024

		Beschlussfassung





Berlin, den  22. November 2024

Gemeinsamer Bundesausschuss
gemäß § 91 SGB V
Der Vorsitzende

Prof. Hecken
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