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I. Allgemeiner Teil

A. Zweckbestimmung, Regelungs- und Geltungsbereich
81 Zweckbestimmung

1Diese Richtlinie regelt gemaR 8 92Absatz1 Satz2 Nr.6 SGBV die Verordnung von
Arzneimitteln durch die an der vertragsarztlichen Versorgung teilnehmenden Arztinnen und
Arzte und in arztlichen Einrichtungen nach § 95 SGB V sowie durch Krankenh&auser nach § 39
Absatz 1a SGB V mit dem Ziel einer bedarfsgerechten und wirtschaftlichen Versorgung der
Versicherten. 2Fir die Versorgung mit Arzneimitteln in Einrichtungen nach § 116b SGB gilt
diese Richtlinie entsprechend.

8§82 Regelungsbereich

QD 1Die Richtlinie konkretisiert den Inhalt und Umfang der imMSGB V festgelegten
Leistungspflicht der gesetzlichen Krankenkassen auf der . @Grundlage des Wirt-
schaftlichkeitsgebots im Sinne einer notwendigen, ausreichenden, zweckmafRigen und
wirtschaftlichen Versorgung unter Berlcksichtigung des allgemein*anerkannten Standes der
medizinischen Erkenntnisse und des Prinzips einer humanen Krankenbehandlung. 2Die
gesetzlichen Grundlagen ergeben sich aus 88 2, 2a, 12, 2A.28, 31, 34, 35, 35a, 35b, 35c, 39
Absatz 1a, 70, 73, 92, 93 und 129 Absatz 1a SGB V.

2) Die Richtlinie

1. beschreibt allgemeine Regeln einer notwendigen, ausreichenden, zweckmaligen und
wirtschaftlichen Verordnungsweise,

2. stellt Leistungseinschrankungen und, @ausschlisse, soweit sie sich unmittelbar aus Gesetz
und Rechtsverordnungen ergebens~zusammenfassend dar,

3. konkretisiert die Leistungseinsehrénkungen und -ausschlisse fur Arzneimittel, fir die nach
dem allgemein anerkanntep,Stand der medizinischen Erkenntnisse der therapeutische
Nutzen, die medizinische-Neotwendigkeit oder die Wirtschaftlichkeit nicht nachgewiesen
sind,

4. schafft mit indikations- und wirkstoffoezogenen Therapiehinweisen Entschei-
dungsgrundlage™ fir geeignete Behandlungsstrategien und eine therapeutisch
zweckmaRige (nd wirtschaftliche Arzneimittelversorgung und

5. ermdglicht/eine therapie- und preisgerechte Arzneimittelauswahl, auch unter Be-
ricksichtigung der Festbetrage nach § 35 SGB V.

§3 Geltungsbereich

Die Richtlinie einschlieRlich inrer Anlagen ist fiir Arztinnen und Arzte sowie Einrichtungen nach
§ 1, Kassenarztliche Vereinigungen, Krankenkassen und deren Verbande sowie Versicherte
verbindlich.



B. Gesetzliche Grundlagen zum Umfang und Grenzen des Leistungsanspruchs
84 Apothekenpflichtige und nicht apothekenpflichtige Arzneimittel

D) Der Anspruch der Versicherten erstreckt sich ausschlieR3lich auf die Versorgung mit
apothekenpflichtigen  Arzneimitteln, soweit die Arzneimittel nicht durch Gesetz,
Rechtsverordnung oder diese Richtlinie von der Versorgung ausgeschlossen sind.

2) Durch Gesetz sind von der Versorgung ausgeschlossen:
1. nicht apothekenpflichtige Arzneimittel (§ 31 Absatz 1 Satz 1 SGB V),

2. apothekenpflichtige, nicht verschreibungspflichtige Arzneimittel (8 34 Absatz 1 ‘Satz'1
SGB V),

3. verschreibungspflichtige Arzneimittel zur Anwendung bei sog. geringflgigen
Gesundheitsstérungen (8 34 Absatz 1 Satz 6 SGB V) und

4. Arzneimittel, bei deren Anwendung eine Erhdhung der Lebensqualitét im Vordergrund
steht, sog. Lifestyle Arzneimittel (§ 34 Absatz 1 Satz 7 SGB V).

3) Die in der Rechtsverordnung nach § 34 Absatz 3 SGB V genabnten Arzneimittel sind
als unwirtschaftlich von der vertragsarztlichen Versorgung ausgesc¢hiossen (sog. Negativliste).

(4) Die Verordnung von apothekenpflichtigen, nicht sv€rschreibungspflichtigen Arz-
neimitteln ist nach 834 Absatz1l Satz2 SGBV ausgahmsweise zuldssig, wenn die
Arzneimittel bei der Behandlung schwerwiegender Erkrapkunigen als Therapiestandard gelten.
2Das Nahere regeln § 12 und die Anlage |I.

85 Arzneimittel der besonderen Therapijetichtungen

D) 1Arzneimittel der besonderen [Therapierichtungen der Anthroposophie und Ho-
moopathie sind von der Versorgung-hicht ausgeschlossen. ?Bei der Beurteilung ist der
besonderen Wirkungsweise dieser Arzreimittel Rechnung zu tragen.

(2) Bei der Verordnung vopsArzneimitteln der besonderen Therapierichtungen sind die
88 8 bis 10 zu beachten.

3) Die Voraussetzungen, unter denen nicht verschreibungspflichtige Arzneimittel der
besonderen Therapierichtungen der Anthroposophie und Homobopathie zu Lasten der
Krankenkassen vergrdnet werden kénnen, richten sich nach § 12 Absatz 6.

86 Lebengmittel, Nahrungsergénzungsmittel, sog. Krankenkost, diatetische
Lebensmittel und enterale Erndhrung

Lebensmittel, Nahrungserganzungsmittel, sog. Krankenkost und diatetische Lebensmittel,
einschlielllich Produkte fir Sauglinge oder Kleinkinder, sind von der Versorgung nach § 27
SGB V ausgeschlossen. ?Versicherte haben Anspruch auf bilanzierte Diaten zur enteralen
Ernéhrung, wenn eine diatetische Intervention mit bilanzierten Diaten medizinisch notwendig,
zweckmaRig und wirtschaftlich ist. 3Das Nahere regeln die 8§ 19 ff.

87 Verbandmittel, Harn- und Blutteststreifen sowie weitere Medizinprodukte

Der Anspruch der Versicherten erstreckt sich auf die Versorgung mit
1. Verbandmitteln,



2. Harn- und Blutteststreifen, soweit sie nicht entsprechend § 16 Absatz 1 in ihrer Verordnung
eingeschrankt oder ausgeschlossen sind.

3. Medizinprodukten im Sinne des 8 31 Absatz1 Satz2 SGB YV, soweit diese in die
Versorgung mit Arzneimitteln nach den 8§ 27 ff. einbezogen sind.

C. Voraussetzungen fur die Arzneimittelverordnung
8§88 Pflichten der Beteiligten

(1) Die behandelnden Arztinnen und Arzte und Krankenkassen haben darauf Shinzu-
wirken, dass die Versicherten eigenverantwortlich durch gesundheitsbewusste
Lebensfihrung, Beteiligung an Vorsorgemaflnahmen und durch aktive Mitwirkung an
Behandlungsmal3nahmen dazu beitragen, Krankheiten zu verhindern und deren*erlauf und
Folgen zu mildern.

2) Eine Verordnung von Arzneimitteln ist - von Ausnahmeféllen abgesehen - nur zulassig,
wenn sich die behandelnde Arztin oder der behandelnde Arzt von dem'Zustand der oder des
Versicherten Uberzeugt hat oder wenn ihnen der Zustand aus derdaufenden Behandlung
bekannt ist.

3) Vor einer Verordnung von Arzneimitteln ist zu prifens,oh
1. eine behandlungsbedurftige Krankheit vorliegt,

2. angesichts von Art und Schweregrad der Gesundheitsstérung Malinahmen im Sinne einer
gesundheitsbewussten Lebensflihrung ausreichéner sind,

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

4. angesichts von Art und Schweregrad,der Gesundheitsstorung eine Arzneimittelverordnung
zu Lasten der gesetzlichen Krankenversicherung medizinisch notwendig ist und

5. angesichts von Art und Schweregrad der Gesundheitsstérung und der bei ihrer
Behandlung zu erwartenden, therapeutischen Effekte zweckmafige und wirtschaftliche
Arzneimittel zur Verfligungystehen.

6. bei alkoholhaltigen Arzneimitteln zur oralen Anwendung insbesondere bei Kindern sowie
bei Personen mit\Cebererkrankungen, mit Alkoholkrankheit, mit Epilepsie, mit
Hirnschadigungngder Schwangeren alkoholfreie Arzneimittel zur Verfligung stehen, die zur
Behandlung-géeignet sind.

(3a) 'Die ddrchgehende Versorgung einer Versicherten oder eines Versicherten mit
Arzneimittelp nach dem Krankenhausaufenthalt ist sicherzustellen. 2Vor einer Verordnung von
Arzneimitteln’ nach 8§ 39 Absatz 1a SGB V hat das Krankenhaus zu prifen, ob fir die
Versorgung der oder des Versicherten mit Arzneimitteln unmittelbar nach der Entlassung eine
\/efordnung erforderlich ist. 3Dann kann die Sicherstellung durch Verordnung im Rahmen des
Entlassmanagements nach § 39 Absatz 1a SGB V erfolgen. “Sofern auf die Entlassung der
oder des Versicherten ein Wochenende oder ein Feiertag folgt, kann die Sicherstellung auch
durch Mitgabe der fur die Versorgung erforderlichen Arzneimittel nach 8§ 14 Absatz 7 ApoG
erfolgen. ®Dabei ist die Mitgabe nach § 14 Absatz 7 ApoG insbesondere dann vorrangig, wenn
die medikamentdse Behandlung durch die Reichweite der mitgegebenen Arzneimittel
abgeschlossen werden kann. 6Das Krankenhaus hat die weiterbehandelnde Vertragsarztin
oder den weiterbehandelnden Vertragsarzt rechtzeitig im Zusammenhang mit der Entlassung
der oder des Versicherten aus dem Krankenhaus zu informieren. "Dies schlief3t die Information
Uber die medikamentose Therapie bei Entlassung, deren Dosierung und die im Rahmen des
Entlassmanagements verordneten Arzneimittel ein. 8Dabei sind insbesondere Anderungen
einer vor Aufnahme bestehenden und dem Krankenhaus bekannten Medikation, darzustellen



und zu erlautern sowie ggf. Hinweise zur Therapiedauer neu verordneter Arzneimittel zu
geben. °8 39 Absatz 1la Satz 11 bis 13 SGB V bleiben unberiihrt.

4) 1\vor einer Verordnung soll sich die behandelnde Arztin oder der behandelnde Arzt tiber
die Medikation der oder des Versicherten informieren. 2Dies gilt insbesondere im Hinblick auf
Verordnungen durch andere Arztinnen oder Arzte sowie auf die Selbstmedikation der oder des
Versicherten.

(5) Die Krankenkassen, und die Vertragsarztinnen und Vertragsarzte sowie die
Einrichtungen nach 8§ 1 haben die Versicherten tber deren Leistungsanspriche und Uber die
sich aus dieser Richtlinie ergebenden Einschrankungen der Leistungspflicht bei der
Versorgung mit Arzneimitteln aufzuklaren.

(6) Die Kassenarztliche Bundesvereinigung, die Deutsche Krankenhausgesellschaft ‘und
der Spitzenverband Bund der Krankenkassen (GKV-Spitzenverband) wirken @ufreine
einheitliche Anwendung dieser Richtlinie hin.

§9 Wirtschaftliche Verordnungsweise

D) Die Leistungen mussen ausreichend, zweckmafig und wirts¢haftlich sein; sie diirfen
das MaR des Notwendigen nicht Uberschreiten. 2Leistungen, (dié\ nicht notwendig oder
unwirtschaftlich sind, kénnen Versicherte nicht beanspruchenydirfen die Leistungserbringer
nicht bewirken und die Krankenkassen nicht bewilligen/(§12 Absatz1 SGB V). 3Die
Verordnung von Arzneimitteln hat den Regeln der arztlichen Kunst und den Grundséatzen einer
rationalen Arzneimitteltherapie zu entsprechen. “Arzheimittel mit nicht ausreichend
gesichertem therapeutischen Nutzen dirfen nicht zuskasten der gesetzlichen Krankenkassen
verordnet werden. °Der therapeutische Nutzen imCSifine dieser Richtlinie besteht in einem
nach dem allgemeinen anerkannten Stand der“medizinischen Erkenntnisse relevanten
Ausmalf der Wirksamkeit bei einer definiertenlhdikation. éDie arzneimittelrechtliche Zulassung
ist dabei eine notwendige, aber keine hinreichende Bedingung flr die Verordnungsféahigkeit in
der vertragsarztlichen Versorgung. '8 5 AbSatz 3 bleibt unberihrt.

2) Die behandelnde Arztin odek, 8€f behandelnde Arzt soll dem Wirtschaftlichkeitsgebot
durch kostenbewusste Verordnunginsbesondere in folgender Weise entsprechen:

1. Stehen zum Erreichen eines, Therapieziels mehrere gleichwertige Behandlungs-strategien
zur Verfugung, soll dieChach Tagestherapiekosten und Gesamtbe-handlungsdauer
wirtschaftlichste Alternative gewahlt werden.

2. Stehen fir eined\,Wirkstoff mehrere, fir das Therapieziel gleichwertige Darrei-
chungsformengzux Verfigung, soll die preisglinstigste Darreichungsform gewahlt werden.

3. Bei der #grardnung von Arzneimitteln, die mit gleichem Wirkstoff, Wirkstarke und
Darreichungsform von verschiedenen Firmen angeboten werden, soll ein mdglichst
preisglnstiges Praparat ausgewahlt werden. ?Dies gilt entsprechend bei der Verordnung
vopsArzneimitteln nach § 39 Absatz 1a SGB V (Entlassmanagement) mit der MafR3gabe,
dabei die Begrenzung auf eine Packung mit dem kleinsten PackungsgrdlRenkennzeichen
gemafl PackungsgroRenverordnung zu beachten. 3Ist keine PackungsgroRe mit dem
kleinsten PackungsgréfRenkennzeichen gemaf PackungsgroRenverordnung im Verkehr,
kann eine Packung verordnet werden, deren Packungsgrof3e die GroR3e einer Packung mit
dem kleinsten PackungsgrofRenkennzeichen gemall PackungsgréRenverordnung nicht
Uberschreitet. “Die sonstigen in die Arzneimittelversorgung nach 8§31 SGBV
einbezogenen Produkte kénnen fur die Versorgung in einem Zeitraum von bis zu 7 Tagen
verordnet werden.

4. Bei der Verordnung von Arzneimitteln sollen auch preisguinstige importierte Arzneimittel
bertcksichtigt werden.

©) Die behandelnde Arztin oder der behandelnde Arzt soll die zu verordnende Menge
(PackungsgrofRe) der Art und Dauer der Erkrankung anpassen:



1. Bei akuten Erkrankungen soll eine kleine, fir das angestrebte Therapieziel ausreichende
Menge verordnet werden.

2. Beider Neueinstellung auf eine medikamenttdse Dauertherapie soll, um Vertraglichkeit und
Wirkung zu prifen, eine angemessen kleine Arzneimittelmenge verordnet werden.

3. Bei chronischen Krankheiten kann die Verordnung von groRen Mengen wirtschaftlicher
sein als die wiederholte Verordnung kleiner 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
Ubereinstimmt; dabei ist insbesondere auf Arzneimittelmissbrauch, -gewdhnung oder -
abhangigkeit zu achten.

D. Dokumentation
8§10 Dokumentation

D) 1Arzneimittel oder Arzneimittelgruppen, deren Verordnung (haeh dieser Richtlinie
eingeschrankt oder ausgeschlossen ist (§ 16 und § 17), sind jd “dér Ubersicht Gber die
Verordnungseinschrankungen und -ausschlisse nach 8§ 16, Abksatz 3 zusammengestellt
(Anlage Ill der Richtlinie). 2Soweit die Verordnung sa@ns Arzneimitteln oder bei
Arzneimittelgruppen die Verordnung fir einzelne Arzneimitt€l.aufgrund der jeweils genannten
Ausnahmetatbestdnde zuldssig ist, ist die Therapieentscheidung nach den Vorgaben der
Ubersicht nach § 16 Absatz 3 zu dokumentieren. 3Soweit die behandelnde Arztin oder der
behandelnde Arzt ein Arzneimittel nach 8§ 16.ABsatz 5 ausnahmsweise in medizinisch
begriindeten Einzelfallen verordnet, ist die Begriindung fur diese Therapieentscheidung in der
Patientenakte zu dokumentieren.

2) Die Dokumentation erfolgt im ,Sinfie von 8§ 10 (Muster-)Berufsordnung fir die
deutschen Arztinnen und Arzte. 2Im<{Regelfall geniigt die Angabe der Indikation und
gegebenenfalls die Benennung deh Ausschlusskriterien fur die Anwendung wirtschaftlicher
Therapiealternativen, soweit sich ausyden Bestimmungen der Richtlinie nichts anderes ergibt.

E. Weitere Anforderungen
§11 Weitere Anforderungen

(2) Die Versergung mit Arzneimitteln im Rahmen der vertragsarztlichen Versorgung setzt
eine Veropdnuhg der behandelnden Arztin oder des behandelnden Arztes auf einem
ordnungsgeémal ausgestellten Arzneiverordnungsblatt (Muster 16 gemafl 8§ 87 Absatz 1
SGB V)veraus. 2Anderungen und Ergdnzungen zu einer ausgestellten Verordnung bediirfen
der~éwnéuten Unterschrift der behandelnden Arztin oder des behandelnden Arztes mit
Datumsangabe. 3Das Weitere regeln die Bundesmantelvertrage.

(1a) 'Die Versorgung mit Arzneimitteln im Rahmen des Entlassmanagements nach § 39
Absatz 1a SGBV setzt eine Verordnung auf einem ordnungsgemald ausgestellten
Arzneiverordnungsblatt voraus. 2Anderungen und Erganzungen zu einer ausgestellten
Verordnung bediirfen der erneuten Unterschrift mit Datumsangabe. 3Das Weitere regelt der
Rahmenvertrag nach 8 39 Absatz 1a Satz 9 SGB V unter Beriicksichtigung der Vorgaben
dieser Richtlinie.

(2) Die behandelnde Arztin oder der behandelnde Arzt kann Arzneimittel nach Han-
delsnamen (Warenzeichen) oder Wirkstoffnamen (generische Bezeichnung) oder als
Rezeptur verordnen.
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3 Die behandelnde Arztin oder der behandelnde Arzt kann bei der Verordnung
ausschlieBen, dass in der Apotheke anstelle des verordneten Arzneimittels ein
preisgunstigeres, wirkstoffgleiches Arzneimittel abgegeben wird (,aut idem“ gem. 8§73
Absatz 5 SGB V).

4) Verordnungen durfen langstens einen Monat nach Ausstellungsdatum zu Lasten der
Krankenkasse beliefert werden. 2Verordnungen nach § 39 Absatz 1a SGB V sind als solche
zu kennzeichnen und dirfen nur innerhalb von 3 Werktagen zu Lasten der Krankenkasse
beliefert werden.

(5) 1Die Versorgung mit Betaubungsmitteln im Rahmen der vertragsarztlichen Versorgung
setzt eine Verordnung der behandelnden Arztin oder des behandelnden Arztes auf einem
ordnungsgemal ausgestellten Betdubungsmittelrezept gemal § 8 BtMVV voraus¢.28 12
Absatz 1 Nummer 1 Buchstabe ¢ BtMVV bleibt unberthrt. 3Fir Verordnungen nach ‘8§ 39
Abs. 1a SGB V gilt Absatz 4 Satz 2 entsprechend.

(6) 1Die Versorgung mit Arzneimitteln im Sinne des 8§ 3a Absatz 1 AMVV im Rahmen der
vertragsarztlichen Versorgung setzt eine Verordnung der behandelndert Arztin oder des
behandelnden Arztes auf einem ordnungsgemar ausgefiillten amtlichen Vordruck des BfArM
(sog. T-Rezept) geméal § 3a AMVV voraus. 28 3a Absatz 4 AMVV “gleibt unberuhrt. 3Fur
Verordnungen nach 8§ 39 Abs. 1la SGB V gilt Absatz 4 Satz 2 entsprethend.
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[I. Besonderer Teil

F. Verordnungsausschlisse in der Arzneimittelversorgung durch Gesetz und
zugelassene Ausnahmen

§ 12 Apothekenpflichtige, nicht verschreibungspflichtige Arzneimittel gemanR § 34
Absatz 1 Satz 2 SGB V

D) Nicht verschreibungspflichtige Arzneimittel sind von der Versorgung nach 8 31 SGB V
ausgeschlossen.

2) Die Verordnung dieser Arzneimittel ist nach § 34 Absatz1 Satz 2 SGB ¥ aus-
nahmsweise zulassig, wenn die Arzneimittel bei der Behandlung schwerwiegender
Erkrankungen als Therapiestandard gelten.

©) Eine Krankheit ist schwerwiegend, wenn sie lebensbedrohlich ist eder wenn sie
aufgrund der Schwere der durch sie verursachten Gesundheitsstérung die\Lebensqualitat auf
Dauer nachhaltig beeintrachtigt.

(4) Ein Arzneimittel gilt als Therapiestandard, wenn der therapeutische Nutzen zur
Behandlung der schwerwiegenden Erkrankung dem allgemein, anerkannten Stand der
medizinischen Erkenntnisse entspricht.

(5) Schwerwiegende Erkrankungen und Standardtherapeutika zu deren Behandlung sind
in Anlage | aufgefuhrt.

(6) IFir die in der Anlage | aufgefiihrten Indikationsgebiete kann die behandelnde Arztin
oder der behandelnde Arzt bei schwerwiegendefi Erkrankungen auch Arzneimittel der
Anthroposophie und Homdoopathie verordnen,“sofern die Anwendung dieser Arzneimittel fur
diese Indikationsgebiete und Anwendungsyeraussetzungen nach dem Erkenntnisstand als
Therapiestandard in der jeweiligen Thegépierichtung angezeigt ist. 2Die behandelnde Arztin
oder der behandelnde Arzt hat zurgBegrindung der Verordnung die zugrunde liegende
Diagnose in der Patientendokumentation aufzuzeichnen.

) Nicht verschreibungspfliehtige Arzneimittel, die begleitend zu einer medikamentdsen
Haupttherapie mit zugelassenen, im Rahmen der vertragsarztlichen Versorgung
verordnungsfahigen  Arzpeimitteln  eingesetzt werden  (Begleitmedikation),  sind
verordnungsfahig, wenndas nicht verschreibungspflichtige Arzneimittel in der Fachinformation
des Hauptarzneimittels\als Begleitmedikation zwingend vorgeschrieben ist.

(8) Nicht verschreibungspflichtige Arzneimittel, die zur Behandlung der beim be-
stimmungsgemalfen Gebrauch eines zugelassenen, im Rahmen der vertragsarztlichen
Versorgung_verordnungsfahigen Arzneimittels auftretenden schadlichen unbeabsichtigten
Reaktionef/) (unerwiinschte  Arzneimittelwirkungen; UAW) eingesetzt werden, sind
verordaungsfahig, wenn die UAW schwerwiegend im Sinne des Absatzes 3 sind.

9 Die Verordnung der Arzneimittel in den zugelassenen Fallen ist in der &rztlichen
Dokyumentation durch Angabe der entsprechenden Diagnose zu begriinden.

(10) Die Vorschriften in den Absatzen 1 bis 9 regeln abschlieend, unter welchen Vo-
raussetzungen nicht verschreibungspflichtige Arzneimittel zu Lasten der gesetzlichen
Krankenversicherung verordnungsfahig sind; § 16 Absatz 3 in Verbindung mit Anlage 11l bleibt
unberthrt.

(11) 'Die Verpflichtung der behandelnden Arztin oder des behandelnden Arztes zur
wirtschaftlichen Verordnungsweise von nicht verschreibungspflichtigen Arzneimitteln bleibt
von diesen Regelungen unberiihrt. 2Die behandelnde Arztin oder der behandelnde Arzt soll
nicht verschreibungspflichtige Arzneimittel zu Lasten des Versicherten verordnen, wenn sie
zur Behandlung einer Erkrankung medizinisch notwendig, zweckmaélf3ig und ausreichend sind.
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%In diesen Fallen kann die Verordnung eines verschreibungspflichtigen Arzneimittels
unwirtschatftlich sein.

(12) Die Regelungen in Absatz 1 gelten nicht fir versicherte Kinder bis zum vollendeten 12.
Lebensjahr und versicherte Jugendliche mit Entwicklungsstorungen bis zum vollendeten 18.
Lebensjahr.

§ 13 Verschreibungspflichtige Arzneimittel gemaR § 34 Absatz 1 Satz 6 SGB V

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

1. Arzneimittel zur Anwendung bei Erkaltungskrankheiten und grippalen<{ Iafekten
einschliellich der bei diesen Krankheiten anzuwendenden Schaupfenmittel,
Schmerzmittel, hustendampfenden und hustenlésenden Mittel, soferps es sich um
geringflgige Gesundheitsstérungen handelt.

2. Mund- und Rachentherapeutika, ausgenommen bei Pilzinfektionen, geschwirigen
Erkrankungen der Mundhéhle und nach chirurgischen Eingrifféen® im Hals-, Nasen-,
Ohrenbereich.

3. Abfuhrmittel aufer zur Behandlung von Erkrankungén im Zusammenhang mit
Tumorleiden, Megacolon, Divertikulose, Divertikulitisy, “Mukoviszidose, neurogener
Darmlahmung, vor diagnostischen Eingriffen, bei phesphatbindender Medikation bei
chronischer Niereninsuffizienz, bei der Opiat- “sowie Opioidtherapie und in der
Terminalphase.

4. Arzneimittel gegen Reisekrankheit (unberiihrt bieibt die Anwendung gegen Erbrechen bei
Tumortherapie und anderen Erkrankungen'z. B. Meniérescher Symptomkomplex).

§ 14 Arzneimittel zur Erhdhung derlLebensqualitat gemal § 34 Absatz 1 Satz 7
SGB V

D) 1Arzneimittel, bei dereq Anwendung eine Erhdéhung der Lebensqualitat im Vor-
dergrund steht, sind von ‘dér Versorgung ausgeschlossen. ?Dies sind Arzneimittel, deren
Einsatz im Wesentlichen.dtrch die private Lebensfiihrung bedingt ist oder die aufgrund ihrer
Zweckbestimmung inspesondere

1. nicht oder nicht=ausschlie3lich zur Behandlung von Krankheiten dienen,
2. zurindividuellen Bedurfnisbefriedigung oder zur Aufwertung des Selbstwertgefihls dienen,

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

4. _zurAnwendung bei kosmetischen Befunden angewandt werden, deren Behandlung in der
Regel medizinisch nicht notwendig ist.

(2 Ausgeschlossen sind insbesondere Arzneimittel, die Uberwiegend zur Behandlung der
sexuellen Dysfunktionen (z. B. der erektilen Dysfunktion), der Anreizung sowie Steigerung der
sexuellen Potenz, zur Raucherentwohnung, zur Abmagerung oder zur Ziigelung des Appetits,
zur Regulierung des Kdrpergewichts oder zur Verbesserung des Haarwuchses dienen.

3) Die nach Absatz 2 ausgeschlossenen Fertigarzneimittel sind in einer Ubersicht als
Anlage Il der Arzneimittel-Richtlinie zusammengestellt.
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G. Verordnungseinschrankungen und —ausschlisse in der Arzneimittelversorgung
durch Rechtsverordnung

8§15 Unwirtschaftliche Arzneimittel nach 8 34 Absatz 3 SGB V

(2) Die in der Rechtsverordnung nach 8§ 34 Absatz 3 SGB V genannten Arzneimittel sind
als unwirtschaftlich von der Versorgung nach 8 31 SGB V ausgeschlossen, weil

1. sie fur das Therapieziel oder zur Minderung von Risiken nicht erforderliche Be-standteile
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.

2) Die durch Rechtsverordnung auf Grund des § 34 Absatz 3 SGB V von der Versorgung
nach 831 SGBYV ausgeschlossenen Fertigarzneimittel sind in ‘einer Ubersicht
zusammengestellt (§ 93 Absatz 1i. V. m. § 34 Absatz 3 SGB V, sog. Negativliste).!

H. Verordnungseinschrankungen und-ausschlisse in der Arzneimittelversorgung
durch diese Richtlinie

8§16 Verordnungseinschrankungen und -ausschliss€von Arzneimitteln nach § 92
Absatz 1 Satz 1 Halbsatz 3 SGB V

(_1) Arzneimli_ttel durfen von Versicherten icht beansprucht, von den behandelnden
Arztinnen und Arzten nicht verordnet und verKrankenkassen nicht bewilligt werden, wenn
nach dem allgemein anerkannten Stand dernmedizinischen Erkenntnisse

1. der diagnostische oder therapeutisehe Nutzen oder
2. die medizinische Notwendigkeit.oder
3. die Wirtschaftlichkeit
nicht nachgewiesen jst,
2) Diese Voraussétzungen treffen insbesondere zu, wenn
1. ein Arzneimitteunzweckmalfiig ist,

2. eine anderen~wirtschaftlichere Behandlungsmoglichkeit mit vergleichbarem diag-
nostischentoder therapeutischen Nutzen verfligbar ist,

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

4{ das angestrebte Behandlungsziel ebenso mit nichtmedikamentésen MalRnahmen
medizinisch zweckmaRiger und/oder kostengunstiger zu erreichen ist oder

5. an Stelle von fixen Wirkstoffkombinationen das angestrebte Behandlungsziel mit
therapeutisch gleichwertigen Monopraparaten medizinisch zweckmé&Riger und/oder
kostengtinstiger zu erreichen ist.

1Arzneimittelibersicht zu der Verordnung (ber unwirtschaftliche Arzneimittel in  der gesetzlichen
Krankenversicherung gemaR Veroffentlichung 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 Absatzen 1 und 2 in ihrer Verordnung eingeschrankten und von der
Verordnung ausgeschlossenen Arzneimittel sind in einer Ubersicht als Anlage Il der
Arzneimittel-Richtlinie zusammengestellt.

(4) Daruber hinaus liegt eine unwirtschaftliche Verordnungsweise vor, wenn Arznei-mittel,
bei denen der Behandlungserfolg wegen individuell unterschiedlichen Ansprechens nicht
vorhersehbar ist, ohne besondere Erfolgskontrolle verordnet werden.

5) !Die behandelnde Arztin oder der behandelnde Arzt kann die nach den Absatzen 1 und
2 in ihrer Verordnung eingeschrankten und von der Verordnung ausgeschlossenen
Arzneimittel ausnahmsweise in medizinisch begrindeten Einzelféllen mit Begrindung
verordnen. °Die Begriindung der Verordnung erfolgt in der Patientenakte entsprechend § 10
Absatz 1 Satz 3.

(6) 1Das Nahere lber die nach Absatz 1 in ihrer Verordnung eingeschranktenroder
ausgeschlossenen Harn- und Blutteststreifen ist in Anlage lll geregelt. 2Absatz 5 gilt
entsprechend.

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

QD 1Der Gemeinsame Bundesausschuss gibt in Therapiehinweisen nach § 92 Absatz 2
Satz 7 SGB V Empfehlungen zur wirtschaftlichen Verordnungsweise von Arzneimitteln; er
kann dabei die Verordnungsfahigkeit von Arzneimitteln_€inschranken. 28 16 Absatz 5 gilt
entsprechend. 3Die Therapiehinweise sind von dersbehandelnden Arztin oder dem
behandelnden Arzt zu beachten.

2) In den Hinweisen werden Arzneimittel bewertet, insbesondere hinsichtlich

1. des Ausmalies ihres therapeutischen Nutzéns} auch im Vergleich zu anderen Arzneimitteln
und Behandlungsmdglichkeiten,

2. des therapeutischen Nutzens im Verhéltnis zum Apothekenabgabepreis und damit zur
Wirtschaftlichkeit,

3. der medizinischen Notwendigkeit'und ZweckmaRigkeit.

3 Die Therapiehinweisgynach Absatz 1 sind in Anlage IV dieser Richtlinie zusam-
mengestellt.

I. Gesetzlich zugelassene Ausnahmen zur Verordnungsfahigkeit von
Aminosaurenlischungen, EiweiBhydrolysaten, Elementardiaten und
Sondennahrung (Enterale Ernahrung)

§ 18 _Umfang des Anspruchs

lebensmittel, Nahrungserganzungsmittel, so genannte Krankenkost und diatetische
Lebensmittel einschlie3lich Produkte fur Sauglinge oder Kleinkinder sind von der Ver-sorgung
nach 8§27 SGBYV ausgeschlossen. 2Dies gilt nicht fir Aminosauremischungen,
EiweiRhydrolysate, Elementardidten und Sondennahrung, soweit sie nach den Be-
stimmungen dieser Richtlinie in medizinisch notwendigen Fallen ausnahmsweise ve-
rordnungsfahig sind.

8§19 Definitionen der Produktgruppen gemal § 31 Absatz 1 Satz 2 SGB V

(2) 1Aminosauremischungen sind diatetische Lebensmittel fir besondere medizinische
Zwecke (bilanzierte Diaten im Sinne der Diatverordnung). 2Sie bestehen lberwiegend aus
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qualitativ und quantitativ definierten Gemischen von Aminosauren und sind nicht fur die
Verwendung als einzige Nahrungsquelle geeignet. Entsprechend der Zweckbestimmung
konnen gesetzlich vorgeschriebene Mineralstoffe, Vitamine, Spurenelemente sowie
zugelassene Zusatz- und Aromastoffe und Kohlenhydrate als Fill- oder Geschmacksstoffe
enthalten sein. *Soweit dies medizinisch notwendig ist, kdnnen Aminosduremischungen auch
Fette und Kohlenhydrate enthalten.

(2) 1EiweiBhydrolysate sind diatetische Lebensmittel fir besondere medizinische Zwecke
(bilanzierte Diaten im Sinne der Diatverordnung), bestehend aus abgebauten Proteinen
(niedermolekularen Proteinkomponenten in Form von freien Aminosauren, Oligopeptiden [2-
10 Aminosauren] und Peptiden). 2Sie sind nicht fir die Verwendung als einzige
Nahrungsquelle geeignet. 3Enthalten sein kdnnen entsprechend ihrer Zweckbestimmung
gesetzlich vorgeschriebene Mineralstoffe, Vitamine, Spurenelemente sowie zugelassene
Zusatz- und Aromastoffe und Kohlenhydrate als Full- oder Geschmacksstoffe.

3 Elementardiaten sind diatetische Lebensmittel fir besondere mediziniseher Zwecke
(bilanzierte Diaten im Sinne der Diatverordnung), die — unabhangig von der , Molekulargrofie —
oral zuzufihrende Gemische aus Proteinen (auch hochhydrolysierte Proteine),>Aminosauren,
Kohlenhydraten, Fetten, Mineralstoffen, Spurenelementen und Vitamineg\enthalten, und die
als einzige Nahrungsquelle geeignet sind (so genannte Trinknahrung):

4) Sondennahrungen sind diatetische Lebensmittel fir besondere medizinische Zwecke
(bilanzierte Diaten im Sinne der Diatverordnung), die bei¢ einer individuell gewéhlten
Zusammensetzung und Dosierung als einzige Nahrungsquelieé'zur Erndhrung Gber die Sonde
bestimmt sind.

8§20 Erganzende Bestimmungen

Verordnete Produkte missen der Legaldefmition fur diatetische Lebensmittel (Diatver-
ordnung) entsprechen und sich rechtmafig-«auf’dem deutschen Markt befinden. ?Produkte, die
nicht den vorgenannten Definitionen entsprechen, z. B. weil sie nur Kohlenhydrate oder Fette
enthalten, sind keine Aminosauremischungen, EiweiBhydrolysate, Elementardidten und
Sondennahrung im Sinne dieser<Ri¢htlinie und des § 31 Absatz 1 Satz 2 SGB V. ®Dies gilt
nicht fur ergdnzende bilanzierte Diéten zur Behandlung von angeborenen, seltenen Defekten
im Kohlenhydrat- und Fettstoffvechsel und anderen diatpflichtigen Erkrankungen, die
unbehandelt zu schwerer geistiger oder korperlicher Beeintrachtigung fiihren und bei denen
eine diatetische Intervention mit ergénzenden bilanzierten Didten medizinisch notwendig ist.
“Die verordnende Arztihgder der verordnende Arzt hat fiir jeden Defekttyp zu priifen, ob eine
Behandlung durch_diese Produkte medizinisch notwendig ist oder ob symptomatische oder
eigenverantwortliche MalRnahmen Prioritat haben.

§ 21 Medizinisch notwendige Félle

(L ‘Enterale Ernahrung ist bei fehlender oder eingeschrankter Fahigkeit zur ausrei-
chenden normalen Erndhrung verordnungsféhig, wenn eine Modifizierung der normalen
Ernahrung oder sonstige arztliche, pflegerische oder erndhrungstherapeutische Malinahmen
zur Verbesserung der Ernahrungssituation nicht ausreichen. 2Enterale Erndhrung und
sonstige MaRRnahmen zur Verbesserung der Erndhrungssituation schlieen einander nicht
aus, sondern sind erforderlichenfalls miteinander zu kombinieren.

2) Die behandelnde Arztin oder der behandelnde Arzt hat bei der Verordnung von
enteraler Erndhrung zu prifen, ob insbesondere die nachfolgenden MalRnahmen zur
Verbesserung der Ernahrungssituation geeignet sind, eine ausreichende normale Erndhrung
auch ohne Einsatz von enteraler Ernédhrung zu gewébhrleisten, und diese gegebenenfalls zu
veranlassen:

16



- Bei unzureichender Energiezufuhr ist eine kalorische Anreicherung der Nahrung mit
Hilfe natiirlicher Lebensmittel (z. B. Butter, Sahne, Vollmilch, Fruchtsafte, Ole,
Nahrungsmittel mit hoher Energie- und Nahrstoffdichte) sowie ein erweitertes
Nahrungsangebot mit kalorien- und néhrstoffreichen Zwischenmahlzeiten zu
veranlassen.

- Restriktive Didten sind zu Uberprufen.

- Bei Schluckstorungen ist auf eine geeignete Lagerung der Patientin 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 [Logopadie] oder sensomotorisch-perzeptive
Behandlung zur Verbesserung der Mund- und Essmotorik als Teil der Ergotherapie) zu
prifen.

- Verordnete Medikamente sind unter dem Gesichtspunkt negativer Effekte @ufvden
Appetit und den Ernahrungszustand kritisch zu Gberprufen.

- Es sind geeignete pflegerische MalRnahmen zur Sicherung einer ausréichenden
Trinkmenge zu veranlassen.

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

- Motorische Probleme beim Zerkleinern der Nahrung sind, saweit’erforderlich, durch die
Verordnung von ergotherapeutischem Esstraining und gntsprechende Versorgung mit
geeignetem Besteck zu beheben.

- Bei Beeintrachtigungen der geistigen und _ psyshischen Gesundheit stehen
insbesondere die Zuwendung beim Essen mit\Aufforderung zum Essen sowie
geduldiges Anreichen der Nahrung im Mittelpunkt,

- Soziale MaRBnahmen kénnen erste Prioritét-haben, hierzu gehdrt die Beratung der
Angehdrigen, das Organisieren von BesuehSdiensten, Unterstitzung beim Einkauf
und, soweit erforderlich, die Lieferung vonworbereiteten Produkten.

8§22 Produktspezifikationen

1) Standardprodukte im Simne der Richtlinie sind Elementardidten und
Sondennahrungen, die bei derfliberwiegenden Zahl der Indikationen flr enterale Erndhrung
einsetzbar sind.

(2) Spezialprodukterim, Sinne der Richtlinie sind Elementardiaten und Sondennahrungen,
die krankheitsadaptiert,fir bestimmte Indikationen ausgewiesen sind.

§ 23 Verorgnungsfahige Standard- und Spezialprodukte

Bei gegebenér Indikation erfolgt die Versorgung mit Elementardidten und Sondennahrung in
Form yen.norm- oder hochkalorischen Standardprodukten (bilanzierte Diaten); hierzu zahlen
aueh‘gegebenenfalls

# Produkte mit Anpassung fur Niereninsuffiziente, altersadaptierte Produkte fir
Sauglinge und Kleinkinder,

- Elementardiaten (so genannte Trinknahrung) mit hochhydrolysierten Eiwei3en oder
Aminosauremischungen fiir Séuglinge und Kleinkinder mit Kuhmilcheiwei3allergie
oder Patientinnen und Patienten mit multiplen Nahrungsmittelallergien,

- niedermolekulare oder speziell mit mittelkettigen Triglyzeriden (MCT-Fette)
angereicherte Produkte bei Patientinnen und Patienten mit dokumentierten
Fettverwertungsstorungen  oder  Malassimilitationssyndromen (z. B. Kurz-
darmsyndrom, AlDSassoziierten Diarrhéen, Mukoviszidose),

- defektspezifische Aminosduremischungen (auch fett- und kohlenhydrathaltige
Produkte) fur Patientinnen und Patienten mit Phenylketonurie oder weiteren
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angeborenen Enzymdefekten, die mit speziellen Aminosauremischungen behandelt
werden,

- spezielle Produkte fir die Behandlung von Patientinnen und Patienten mit seltenen
angeborenen Defekten im Kohlenhydrat- oder Fettstoffwechsel (je nach Krankheitsbild
auch kohlenhydrat- oder fettfreie Einzelsupplemente) sowie fiir weitere definierte
diatpflichtige Erkrankungen und

- ketogene Diaten fur Patientinnen und Patienten mit Epilepsien, wenn trotz optimierter
antikonvulsiver Therapie eine ausreichende Anfallskontrolle nicht gelingt.

8§24 Nicht verordnungsfahige Spezialprodukte

Die Verordnung von krankheitsadaptierten Spezialprodukten ist ausgeschlossen, soweit es
sich um Produkte handelt, die speziell fur die Indikationen

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

- Diabetes mellitus,

- Geriatrie,

- Stutzung des Immunsystems,

- Tumorpatienten

angeboten werden.
8§25 Produkte, die aufgrund ihrer Zusammensetzungswnicht verordnungsfahig sind

Produkte, die aufgrund ihrer Zusammensetzung nichtverordnungsfahig sind:

- Elementardiaten und Sondennahrung, die‘uiber die gesetzlichen Anforderungen hinaus
mit Mineralstoffen, Spurenelementéntoder Vitaminen angereichert sind,

- hypokalorische Lésungen (Energiédichte unter 1,0 kcal/ml),

- sonstige Hydrolysatnahrupngens (nicht  hochhydrolysiert zum  Einsatz  bei
KuhmilcheiweiRallergie) und “Semielementarnahrungen (auch HA-hypoallergene
Spezialnahrung).

8§26 Produkte, die nichtwerordnungsfahig sind, soweit damit Mehrkosten
verbunden sind

Hierzu zahlen Produkte:

- die spezrell mit Ballaststoffen angereichert sind,
- diegspeziell mit mittelkettigen Triglyzeriden (MCT-Fette) angereichert sind; dies gilt
nichtywenn eine dokumentierte Fettverwertungsstérung vorliegt.

JA\Verordnungsféahigkeit von Medizinprodukten
8§ 27 Umfang des Anspruchs

(1) 1Stoffe und Zubereitungen aus Stoffen, die als Medizinprodukte nach § 3 Nr. 1 oder 2
des Medizinproduktegesetzes (MPG) zur Anwendung am oder im menschlichen Korper
bestimmt sind, sind von der Versorgung nach § 27 Absatz 1 Satz 2 Nr. 3 in Verbindung mit
§ 31 Absatz 1 SGB V ausgeschlossen. 2Dies gilt nicht fir solche Medizinprodukte nach § 28,
die nach den Bestimmungen dieser Richtlinie in medizinisch notwendigen Féllen
ausnahmsweise in die Arzneimittelversorgung nach 8§ 31 Absatz 1 Satz2 und 3 SGBV
einbezogen sind.
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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) IMedizinprodukte sind nach § 34 Absatz 1 Satz 7 und 8 SGB V von der Versorgung
ausgeschlossen, wenn bei ihrer Anwendung eine Erhéhung der Lebensqualitdt im
Vordergrund steht. 2Ausgeschlossen sind insbesondere Medizinprodukte, die Giberwiegend zur
Behandlung der erektilen Dysfunktion, der Anreizung sowie Steigerung der sexuellen Potenz,
zur Raucherentwdhnung, zur Abmagerung oder zur Zigelung des Appetits, zur Regulierung
des Koérpergewichts oder zur Verbesserung des Haarwuchses dienen.

4) Fur Versicherte, die das 18. Lebensjahr vollendet haben, sind Medizinprodukte von der
Versorgung in folgenden Anwendungsgebieten entsprechend der Regelungen nach*§ 34
Absatz 1 Satz 6 SGB V ausgeschlossen:

1. Medizinprodukte zur Anwendung bei Erkaltungskrankheiten und grippalen NMnfekten
einschliellich der bei diesen Krankheiten anzuwendenden Schnupfenmittel,
Schmerzmittel, hustendampfenden und hustenlésenden Mittel,

2. Mund- und Rachentherapeutika, ausgenommen bei Pilzinfektionen sowie ausgenommen
synthetischer Speichel zur Behandlung krankheitsbedingter,~Muhdtrockenheit bei
onkologischen oder Autoimmun-Erkrankungen,

3. Abfuhrmittel, ausgenommen bei der Behandlung von Erkrankungen im Zusammenhang
mit Tumorleiden, Megacolon, Divertikulose, DivertikulitiSy, ‘Mukoviszidose, neurogener
Darmlahmung, vor diagnostischen Eingriffen, bei phosphatbindender Medikation bei
chronischer Niereninsuffizienz, Opiat- sowie Opioidthierapie und in der Terminalphase,

4. Medizinprodukte gegen Reisekrankheit.

(5) Der Versorgungsanspruch fur Verbandmittel ist abschlieRend in § 31 Absatz 1 Satz 1
SGB V geregelt und daher nicht Gegenstand.dieser Richtlinie.

(6) Soweit die Anwendung eines Medizinproduktes im Sinne des Absatz 1 eine &rztliche
Untersuchungs- oder Behandlungsmethiade darstellt oder integraler Bestandteil einer solchen
ist, bedarf es einer Bewertung nach'§435 Absatz 1 SGB V.

(7) Die Verpflichtung der behandelnden Arztin oder des behandelnden Arztes zur
wirtschaftlichen Verordnungswieise bleibt von diesen Regelungen unberihrt.

(8) 1Die nach dieser Rightlinie verordnungsfahigen Medizinprodukte sind abschlieRend in
einer Ubersicht als Anlage'V dieser Richtlinie aufgefuhrt. 2Fur die Prifung auf Aufnahme eines
Medizinproduktes in diese Anlage V ist — auch bei ausschlie3licher Anwendung fir versicherte
Kinder bis zum yoltendeten 12. Lebensjahr und versicherte Jugendliche bis zum vollendeten
18. Lebensjahn ‘it Entwicklungsstdrungen — ein Antrag nach 8§34 Absatz6 SGBV
erforderlich.

§ 28 ~Medizinprodukte

(2) Medizinprodukte nach dieser Richtlinie sind Stoffe und Zubereitungen aus Stoffen, die
vom Hersteller zur Anwendung flir 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 Veranderung des anatomischen Aufbaus oder
eines physiologischen Vorgangs

zu dienen bestimmt sind und deren bestimmungsgemafle Hauptwirkung im oder am
menschlichen Kérper weder durch pharmakologisch oder immunologisch wirkende Mittel noch
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durch Metabolismus erreicht wird, deren Wirkungsweise aber durch solche Mittel unterstitzt
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 Absatz 1 AMG angesehen
werden kénnen und die in Erganzung zu den Funktionen des Produktes eine Wirkung auf den
menschlichen Korper entfalten kdnnen.

§ 29 Medizinisch notwendige Félle

Ein Medizinprodukt ist medizinisch notwendig im Sinne des § 31 Absatz 1 Satz 2 SGB Viywenin

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

eine diagnostische oder therapeutische Interventionsbedirftigkeit bestehts

der diagnostische oder therapeutische Nutzen dem allgemein anerkannten Stand der
medizinischen Erkenntnisse entspricht und

4. eine andere, zweckmaRigere Behandlungsmoglichkeit nicht veUgbar ist.

K. Verordnungsfahigkeit von zugelassenen Arzneimittglonvin nicht zugelassenen
Anwendungsgebieten (sog. Off-Label-Use)?

8§30 Verordnungsvoraussetzungen

D Die Verordnung von zugelassenen, Arzneimitteln in nicht zugelassenen Anwen-
dungsgebieten ist zuldssig, wenn

1. die Expertengruppen nach 8§ 35¢ Absatz 1 SGB V