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Grundlagen

Diese Richtlinien gelten fur die Verordnung von Arzneimitteln und ent-
sprechend fur die Verordnung von Verbandmitteln durch die an der ver-
tragsarztlichen Versorgung teilnehmenden Arzte (Vertragsarzte). Die
Richtlinien sind von Vertragsarzten, Kassenarztlichen Vereinigungen und
Krankenkassen zu beachten.

Die Versorgung mit Arzneimitteln ist im Rahmen der vertragsarztlichen
Versorgung Gegenstand der Leistungspflicht der gesétzlichen Kranken-
versicherung in folgenden Fallen:

a) bei arztlicher Behandlung im Krankheitsfalt (Untersuchung, Thera-
pie)

b) bei medizinischen Vorsorgeleistungen, wenn dies notwendig ist, um

- eine Schwachung der Gesundheit, die in absehbarer Zeit voraus-
sichtlich zu einer Krankheit fihren wirde, zu beseitigen

- einer Gefahrdung-der gesundheitlichen Entwicklung eines Kindes
entgegenzuwirken oder

- Pflegebedurftigkeit zu vermeiden

c) hel ‘ambulanten Rehabilitationsmal3nahmen, einschlie3lich einer
ambulanten Rehabilitationskur

0) bei Sonstigen Hilfen.

Der Versicherte hat grundsatzlich einen Anspruch auf die Versorgung mit
allen nach dem Arzneimittelgesetz (AMG) verkehrsfahigen Arzneimitteln,
sofern sie nicht aus der Leistungspflicht der gesetzlichen Krankenver-
sicherung ausgeschlossen sind oder soweit sie nicht nach dem Wirt-
schaftlichkeitsgebot, wie es in diesen Richtlinien konkretisiert ist, nur ein-
geschrankt verordnet werden durfen (88 2, 12, 28, 31, 34, 35, 70, 73, 92,
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92a, 93, 106 SGB V). Der Anspruch umfasst die Versorgung nach den
Regeln der arztlichen Kunst auf der Grundlage des allgemein anerkann-
ten Standes der medizinischen Erkenntnisse im Umfange einer aus-
reichenden, zweckmaRigen und wirtschaftlichen Versorgung (Wirtschaft-
lichkeitsgebot). Die Arzneimittelverordnungen missen dem Erfordernis
der Wirksamkeit und Qualitdt entsprechen und den medizinischen Fort-
schritt berticksichtigen (8§ 2 SGB V).

Die Versorgung mit Arzneimitteln im Rahmen der vertragsaeztlichen Ver-
sorgung setzt eine Arzneimittelverordnung des Vertragsarztes voraus.
Anderungen und Erganzungen bedirfen der erneuteh Unterschrift des
Arztes mit Datumsangabe.

Diese Richtlinien beschreiben den~Umfang der Arzneimittelleistungen
innerhalb der vertragsarztlichen. Versorgung. Arzneimittelverordnungen
aulRerhalb der gesetzlichen. Krarnkenversicherung sind nicht berticksich-
tigt. Der Vertragsarzt ist,‘ebenso wie Versicherter und Krankenkasse
verpflichtet, das Wirtsehaftlichkeitsgebot zu beachten.

Der Vertragsarzt soll neben oder anstelle der Arzneitherapie auch andere
therapeutische MalRnahmen in Erwagung ziehen (z.B. diatetischer
und/oder’ physikalischer Art), wenn dies dem allgemein anerkannten
Stand der medizinischen Erkenntnisse entspricht und wirtschaftlich ist
(vgl. auch Nr. 17.2).

Die Krankenkassen haben ihre Versicherten Uber deren Leistungsans-
priche und Uber die rechtlichen Einschrankungen ihrer Leistungspflicht
bei der Versorgung von

Arzneimitteln, wie sie sich insbesondere aus Leistungsausschliissen so-
wie aus dem Wirtschaftlichkeitsgebot ergeben, aufzuklaren.



10.

1.

Behandlungsanspruch des Versicherten und Versorgungsauftrag
des Vertragsarztes im Rahmen der vertragsarztlichen Versorgung

Der Versicherte hat im Rahmen der vertragsarztlichen Versorgung gegen
den Vertragsarzt einen Anspruch auf diejenige Behandlung, welche, auf-
grund des Behandlungsverhaltnisses nach den arztlichen und rechtlichen
Mafl3staben erforderlich ist. Dazu gehdort insbesondere die Beachtung der
Regeln der arztlichen Kunst auf der Grundlage des Standesder medizi-
nischen Erkenntnisse. In diesem Rahmen hat der Vertragsarzt auch das
Wirtschaftlichkeitsgebot der vertragsarztlichen Versorgung zu beachten
(vgl. Nr. 3).

Arznei- und Verbandmittel, die aufgrundidieser Richtlinien zu Lasten der
Gesetzlichen Krankenversicherung ¥erordnungsfahig sind, sind auf Kas-
senrezept zu verordnen. Das Weitere regeln die Bundesmantelvertrage.

Notwendigkeit dex Arzneimittelverordnung

Nicht jeder Kraftkheitszustand erfordert zur Behandlung die Anwendung
eines Arznéimittels. Vor der Verordnung von Arzneimitteln soll der Ver-
tragsarzi ‘prufen, ob entsprechend dem Gebot der Wirtschaftlichkeit ein
verglejehbarer Behandlungserfolg durch andere MaRnahmen (z.B. hy-
gienische, diatetische) erreicht werden kann.

Arzneimittelverordnungen durfen - von Ausnahmeféllen abgesehen - nur
vorgenommen werden, wenn sich der behandelnde Arzt von dem Zu-
stand des Versicherten tUberzeugt hat oder wenn ihm der Zustand aus
der Behandlung bekannt ist.



12.

13.

14.

15,

Allgemeine Verordnungsmoglichkeiten auf der Grundlage von 8§ 2
Abs. 1 Satz 3,88 12, 70 SGB V

Fur die Verordnung von Arzneimitteln ist der therapeutische Nutzen ge-
wichtiger als die Kosten. Dabei ist auch die fur die Erzielung des Heiler-
folgs mal3gebliche Zeit zu beriicksichtigen. Erprobungen von Arzneimit-
teln auf Kosten des Versicherungstragers sind unzulassig. Dies gilt auch
fur Erprobungen nach der Zulassung des Arzneimittels.

Therapeutischer Nutzen setzt eine Nutzen-Risiko-Abwagung mit ginsti-
gem Ergebnis voraus; er besteht in einem nach demallgemein aner-
kannten Stand der medizinischen Erkenntnisse relevanten Ausmald der
Wirksamkeit bei einer definierten Indikation. Arzrieimittel mit nicht ausrei-
chend gesichertem therapeutischen Nutzen{darf der Vertragsarzt nicht
verordnen. Die Verordnung von Arzneimittein der besonderen Therapie-
richtungen Phytotherapie, Homo&opathies und Anthroposophie ist nicht
ausgeschlossen. Bei ihrer Verordgung ist der besonderen Wirkungs-
weise dieser Arzneimittel Rechnung zu tragen (88 2, 34 SGB V).

Die Hinweise zu bestimmten Arzneimitteln und Therapieprinzipien (An-
lage 4) sind zu bedchten. Es wird empfohlen, die von der Arzneimittel-
kommission @déx. Deutschen Arzteschaft erstellten und in "Arzneiverord-
nung in dexPraxis" veroffentlichten Therapieempfehlungen in der jeweils
aktuellen Fassung zu bericksichtigen.

Die langfristige medikamentdése Behandlung zur Vorbeugung einer Er-
krankung hat sich am Stand der jeweiligen wissenschaftlich begriindeten
epidemiologischen Erkenntnisse zu orientieren. Sie soll ggf.

begleitet sein von allgemeinen medizinischen MalRnhahmen und umfasst
die Prophylaxe von Zahn- und Knochenerkrankungen des Kindes,
Schilddriisenerkrankungen und Osteoporose.



15.1

15.2
15.2.1

Verordnungsfahigkeit von Aminosauremischungen,
EiweiRhydrolysaten, Elementardiaten und Sondennahrung
(Enterale Ernahrung)

Umfang des Anspruchs

Lebensmittel, Nahrungserganzungsmittel, so genannte Krankenkostdnd
diatetische Lebensmittel einschlie3lich Produkte fir Sauglinge Coder
Kleinkinder sind von der Versorgung nach 8 27 SGB V ausgeschlossen.

Dies gilt nicht fir Aminosauremischungen, Eiweil3hydralysate, Elemen-
tardiaten und Sondennahrung, soweit sie nach denBestimmungen die-
ser Richtlinie in medizinisch notwendigen Féllen aushahmsweise verord-
nungsfahig sind (8 31 Abs. 1 Satz 2 SGB V).

Definitionen der Produktgruppen gemaf(g\31 Abs. 1 Satz 2 SGB V
Aminosauremischungen

Aminosauremischungen sind~diatetische Lebensmittel fir besondere
medizinische Zwecke (bilanzierte Diaten im Sinne der Didtverordnung).
Sie bestehen Uberwiegend aus qualitativ und quantitativ definierten Ge-
mischen von AminoSauren und sind nicht fir die Verwendung als einzige
Nahrungsquelle_geeignet. Entsprechend der Zweckbestimmung kdnnen
gesetzlich vorgeschriebene Mineralstoffe, Vitamine, Spurenelemente
sowie zugelassene Zusatz- und Aromastoffe und Kohlenhydrate als Full-
oder Geschmacksstoffe enthalten sein.

Soweit dies medizinisch notwendig ist, kénnen Aminosauremischungen
auch Fette und Kohlenhydrate enthalten.



15.2.2

15.2.3

15.2.4

15.2.5

EiweiRhydrolysate

EiweiRhydrolysate sind diatetische Lebensmittel fiir besondere medizi-
nische Zwecke (bilanzierte Diaten im Sinne der Diatverordnung), beste-
hend aus abgebauten Proteinen (niedermolekularen Proteinkompo-
nenten in Form von freien Aminosauren, Oligopeptiden [2-10 Amino-
sauren] und Peptiden). Sie sind nicht fir die Verwendung als einzige
Nahrungsquelle geeignet. Enthalten sein kénnen entsprechend,.ihrer
Zweckbestimmung gesetzlich vorgeschriebene Mineralstoffe, Vitamine,
Spurenelemente sowie zugelassene Zusatz- und Aromastoffe und Koh-
lenhydrate als Fiill- oder Geschmacksstoffe.

Elementardiaten

Elementardiaten sind diatetische Lebensmittel, fur besondere medizini-
sche Zwecke (bilanzierte Diaten im Sinne” ger Diatverordnung), die —
unabhéngig von der Molekulargro3e — @ral*zuzufihrende Gemische aus
Proteinen (auch hochhydrolysierte AProteine), Aminosauren, Kohlenhy-
draten, Fetten, Mineralstoffen, .Spurenelementen und Vitaminen ent-
halten, und die als einzige .Nahrungsquelle geeignet sind (so genannte
Trinknahrung).

Sondennahrungen

Sondennahrungen ‘sind diatetische Lebensmittel fir besondere medizi-
nische Zwecke* (bilanzierte Didten im Sinne der Diatverordnung), die bei
einer individuell gewahlten Zusammensetzung und Dosierung als einzige
Nahrungsquelle zur Erndhrung Uber die Sonde bestimmt sind.

Erganzende Bestimmungen

Verordnete Produkte miussen der Legaldefinition fur diatetische Lebens-
mittel (Diatverordnung) entsprechen und sich rechtmafdig auf dem deut-
schen Markt befinden.

Produkte, die nicht den vorgenannten Definitionen entsprechen, z. B.
weil sie nur Kohlenhydrate oder Fette enthalten, sind keine Aminosau-
remischungen, EiweiRhydrolysate, Elementardidten und Sondennahrung
im Sinne dieser Richtlinie und des § 31 Abs. 1 Satz 2 SGB V.



15.3

Dies gilt nicht fur erganzende bilanzierte Diaten zur Behandlung von an-
geborenen, seltenen Defekten im Kohlenhydrat- und Fettstoffwechsel
und anderen diatpflichtigen Erkrankungen, die unbehandelt zu schwerer
geistiger oder korperlicher Beeintrachtigung fihren und bei denen eine
diatetische Intervention mit erganzenden bilanzierten Diaten medizinisch
notwendig ist. Die verordnende Arztin oder der verordnende Arzt hat fur
jeden Defekttyp zu prifen, ob eine Behandlung durch diese Produkte
medizinisch notwendig ist oder ob symptomatische oder ¢®&igen-
verantwortliche MaRnahmen Prioritat haben.

Medizinisch notwendige Falle

Enterale Ernédhrung ist bei fehlender oder eingesehrdnkter Fahigkeit zur
ausreichenden normalen Ernahrung verordnungsféahig, wenn eine Modi-
fizierung der normalen Erndhrung oder .senstige arztliche, pflegerische
oder ernahrungstherapeutische MalRnatimen zur Verbesserung der Er-
nahrungssituation nicht ausreichen«~ Enterale Ernahrung und sonstige
Malinahmen zur Verbesserung.der Ernédhrungssituation schliel3en ein-
ander nicht aus, sondern sind erforderlichenfalls miteinander zu kombi-
nieren.

Die behandelnde Arztin“eder der behandelnde Arzt hat bei der Verord-
nung von enteralex Ernahrung zu prufen, ob insbesondere die nachfol-
genden Mal3nahmen zur Verbesserung der Ernéhrungssituation geeignet
sind, eine ausreichende normale Ernéahrung auch ohne Einsatz von ente-
raler Erpahrung zu gewahrleisten, und diese gegebenenfalls zu veran-
lassen:

- Bei unzureichender Energiezufuhr ist eine kalorische Anreicherung der
Nahrung mit Hilfe natirlicher Lebensmittel (z. B. Butter, Sahne, Voll-
milch, Fruchtséafte, Ole, Nahrungsmittel mit hoher Energie- und Nahr-
stoffdichte) sowie ein erweitertes Nahrungsangebot mit kalorien- und
nahrstoffreichen Zwischenmabhlzeiten zu veranlassen.

- Restriktive Diaten sind zu Gberprufen.

- Bei Schluckstérungen 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 Férde-
rung des Schluckvorgangs als Teil der Stimm-, Sprech- und Sprach-



154
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behandlung [Logopéadie] oder sensomotorisch-perzeptive Behandlung
zur Verbesserung der Mund- und Essmotorik als Teil der Ergothera-
pie) zu prufen.

Verordnete Medikamente sind unter dem Gesichtspunkt negativer Ef-
fekte auf den Appetit und den Erndhrungszustand kritisch zu Uber-
prufen.

Es sind geeignete pflegerische Malinahmen zur Sicherung einerfaus:
reichenden Trinkmenge zu veranlassen.

Kaustérungen sind durch Mundpflege, Mundhygiene, netfwendige
Zahnbehandlungen oder -sanierungen und — soweit*.@cforderlich —
funktionsfahige Zahnprothesen zu beheben.

Motorische Probleme beim Zerkleinern der Nahrung,sind, soweit erfor-
derlich, durch die Verordnung von ergotherapeutischem Esstraining
und entsprechende Versorgung mit geeignetem Besteck zu beheben.
Bei Beeintrdchtigungen der geistigen.und psychischen Gesundheit
stehen insbesondere die Zuwendung, beim Essen mit Aufforderung
zum Essen sowie geduldiges Anretghen der Nahrung im Mittelpunkt.
Soziale Malinahmen konnen(erste Prioritat haben, hierzu gehoért die
Beratung der Angehdrigény.das Organisieren von Besuchsdiensten,
Unterstitzung beim Einkauf und, soweit erforderlich, die Lieferung von
vorbereiteten Produkten.

Produktspezifikationen
Standardprodukte

Standardprodukte im Sinne der Richtlinie sind Elementardidten und Son-
dénnahrungen, die bei der berwiegenden Zahl der Indikationen fiir ente-
rale Erndhrung einsetzbar sind.

Spezialprodukte

Spezialprodukte im Sinne der Richtlinie sind Elementardiaten und Son-
dennahrungen, die krankheitsadaptiert fir bestimmte Indikationen aus-
gewiesen sind.

15.4.3 Verordnungsfahige Standard- und Spezialprodukte
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Bei gegebener Indikation erfolgt die Versorgung mit Elementardiaten und
Sondennahrung in Form von norm- oder hochkalorischen Stan-
dardprodukten (bilanzierte Diaten); hierzu zéhlen auch gegebenenfalls

- Produkte mit Anpassung fur Niereninsuffiziente, altersadaptierte Pro-
dukte fur Sauglinge und Kleinkinder,

- Elementardiaten (so genannte Trinknahrung) mit hochhydrolysierten
EiweiRen oder Aminosauremischungen fur Séauglinge und Kleinkinder
mit Kuhmilcheiweil3allergie oder Patientinnen und Patienten mit\naltip-
len Nahrungsmittelallergien,

- niedermolekulare oder speziell mit mittelkettigen Triglyzeriden (MCT-
Fette) angereicherte Produkte bei Patientinnen undRatienten mit do-
kumentierten Fettverwertungsstorungen oder*“Malassimilitations-
syndromen (z. B. Kurzdarmsyndrom, AlRSassoziierten Diarrhben,
Mukoviszidose),

- defektspezifische Aminosauremischupgen (auch fett- und kohlenhy-
drathaltige Produkte) fur Patientionen und Patienten mit Phenyl-
ketonurie oder weiteren angeborenen Enzymdefekten, die mit spe-
ziellen Aminosauremischungén behandelt werden,

- spezielle Produkte fir die . Be€handlung von Patientinnen und Patienten
mit seltenen angebosenen Defekten im Kohlehydrat- oder Fett-
stoffwechsel (je nach Krankheitsbild auch kohlenhydrat- oder fettfreie
Einzelsuppleménte) sowie fir weitere definierte diatpflichtige Erkran-
kungen und

- ketogene\Diaten fur Patientinnen und Patienten mit Epilepsien, wenn
trotzNoptimierter antikonvulsiver Therapie eine ausreichende Anfalls-
kontrolle nicht gelingt.

Nicht verordnungsfahige Spezialprodukte

Die Verordnung von krankheitsadaptierten Spezialprodukten ist ausge-
schlossen, soweit es sich um Produkte handelt, die speziell fur die Indi-
kationen

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

- Diabetes mellitus,

- Geriatrie,
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15.4.5

15.4.6

16.

16.1

- Stitzung des Immunsystems,
- Tumorpatienten

angeboten werden.

Produkte, die aufgrund ihrer Zusammensetzung nicht verordnungsfahig
sind

Produkte, die aufgrund ihrer Zusammensetzung nicht verordnungsfahig
sind:

- Elementardiaten und Sondennahrung, die Uber die gesetzlichen Anfor-
derungen hinaus mit Mineralstoffen, Spurenelementefoder Vitaminen
angereichert sind,

- hypokalorische Lésungen (Energiedichte unter(1y0 kcal/ml),

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

Produkte, die nicht verordnungsféahig sind, soweit damit Mehrkosten ver-
bunden sind

Hierzu zahlen Produkte;

- die speziell mit Ballaststoffen angereichert sind,

- die speziell mit\mittelkettigen Triglyzeriden (MCT-Fette) angereichert
sind; diesgilt nicht, wenn eine dokumentierte Fettverwertungsstorung
vorliegt.

Gesetzliche Verordnungsausschlisse bei der
Arzneimittelversorgung und zugelassene Ausnahmen

Apothekenpflichtige nicht verschreibungspflichtige Arzneimittel gemal3 §
34 Abs. 1 Satz 2 SGB V

Apothekenpflichtige nicht verschreibungspflichtige Arzneimittel sind von
der Versorgung nach 8§ 31 SGB V ausgeschlossen. Die Verordnung die-
ser Arzneimittel ist nach § 34 Abs. 1 Satz 2 ausnahmsweise zulassig,
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16.2

16.3

16.4

16.4.1

16.4.2

16.4.3

16.4.4

16.45

wenn die Arzneimittel bei der Behandlung schwerwiegender Erkran-
kungen als Therapiestandard gelten.

Eine Krankheit ist schwerwiegend, wenn sie lebensbedrohlich ist oder
wenn sie aufgrund der Schwere der durch sie verursachten Gesund-
heitsstérung die Lebensqualitat auf Dauer nachhaltig beeintrachtigt.

Ein Arzneimittel gilt als Therapiestandard, wenn der therapeutische.Nut-
zen zur Behandlung der schwerwiegenden Erkrankung dem allgemein
anerkannten Stand der medizinischen Erkenntnisse entspricht.

Schwerwiegende Erkrankungen und Standardtherapeutika zu deren Be-
handlung sind:

Abfihrmittel nur zur Behandlung von Erkrankdungen im Zusammenhang
mit Tumorleiden, Megacolon, DivertikulosesDivertikulitis, Mukoviszidose,
neurogener Darmlahmung, vor diagnostischen Eingriffen, bei phosphat-
bindender Medikation bei chronisecher Niereninsuffizienz, Opiat-sowie
Opioidtherapie und in der Terminalphase.

Acetylsalicylsédure (bis 300-mg/ Dosiseinheit) als Thrombozyten- Aggre-
gationshemmer in der, Nachsorge von Herzinfarkt und Schlaganfall sowie
nach arteriellen Eingriffen

Acetylsalicylséur€y und Paracetamol nur zur Behandlung schwerer und
schwerster Schmerzen in Co-Medikation mit Opioiden

Acidogetherapeutika nur zur Behandlung von dialysepflichtiger
Nephropathie und chronischer Niereninsuffizienz sowie bei Neoblase

Antihistaminika

— nur in Notfallsets zur Behandlung bei Bienen-, Wespen-, Hornissen-
gift-Allergien,

— nur zur Behandlung schwerer, rezidivierender Urticarien

— nur bei schwerwiegendem, anhaltendem Pruritus
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— nur zur Behandlung bei schwerwiegender allergischer Rhinitis, bei der
eine topische nasale Behandlung mit Glukokortikoiden nicht ausrei-
chend ist

16.4.6 Antimykotika nur zur Behandlung von Pilzinfektionen im Mund- und
Rachenraum.

16.4.7 Antiseptika und Gleitmittel nur flr Patienten mit Katheterisierung.

16.4.8 Arzneistofffreie Injektions/Infusions-, Trager- und Elektrolytlosungen so-
wie parenterale Osmodiuretika bei Hirnodem (Mannitol, Sorbitol).

16.4.9 Calciumverbindungen (mind. 300 mg Calcium-lon/-Dgosiereinheit) und
Vitamin D (freie oder fixe Kombination).

— nur zur Behandlung der manifesten Ostegporose

— nur zeitgleich zur Steroidtherapie benNErkrankungen, die voraussicht-
lich einer mindestens sechsmonatigen Steroidtherapie in einer
Dosis von wenigstens. 7,5 mg Prednisolonaquivalent bedurfen

— bei Bisphosphonat- Behandlung gemall Angabe in der jeweiligen
Fachinformationsbei zwingender Notwendigkeit.

16.4.10 Calciumverbindungen als Monopraparate nur
— bei Pseudehypo- und Hypoparathyreodismus

— beiBisphosphonat-Behandlung gemald Angabe in der jeweiligen Fach-
mformation bei zwingender Notwendigkeit.

16.4 L1 nicht besetzt
16.4.12 Citrate nur zur Behandlung von Harnkonkrementen.

16.4.13 E. coli Stamm Nissle 1917 nur zur Behandlung der Colitis ulcerosa in der
Remissionsphase bei Unvertraglichkeit von Mesalazin

16.4.14 Eisen-(ll)-Verbindungen nur zur Behandlung von gesicherter Eisen-
mangelanaemie.
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16.4.15 Flohsamen und Flohsamenschalen nur zur unterstiitzenden Quellmittel-
Behandlung bei Morbus Crohn, Kurzdarmsyndrom und HIV assoziierter
Diarrhoen.

16.4.16 Folsaure und Folinate nur bei Therapie mit Folsdureantagonisten sowie
zur Behandlung des kolorektalen Karzinoms.

16.4.17 Gingko biloba blatter-Extrakt (Aceton-Wasser-Auszug, standardisiert)\aur
zur Behandlung der Demenz.

16.4.18 Hypericum perforatum-Extrakt (hydroalkoholischer Extrakt, mind.
300 mg pro Applikationsform) nur zur Behandlung mittelsehwerer depres-
siver Episoden.

16.4.19 lodid nur zur Behandlung von Schilddriisenerkrankungen.

16.4.20 lod-Verbindungen nur zur Behandlung\von Ulcera und Dekubital-
geschwiren.

16.4.21 Kaliumverbindungen als Mongpraparate nur zur Behandlung der
Hypokaliaemie.

16.4.22 Lactulose und Lactitohndp zur Senkung der enteralen Ammoniak-resorp-
tion bei Leberversagen im Zusammenhang mit der hepatischen En-
zephalopathie.

16.4.23 Loésungen™nd Emulsionen zur parenteralen Erndhrung einschlie3lich der
notwendigen Vitamine und Spurenelemente.

16.4.24 Magnesiumverbindungen, oral, nur bei angeborenen Magnesiumverlust-
erkrankungen.

1624725 Magnesiumverbindungen, parenteral, nur zur Behandlung bei nachge-
wiesenem Magnesiummangel und zur Behandlung bei erhohtem Ek-
lampsierisiko.

16.4.26 Metixenhydrochlorid nur zur Behandlung des Parkinson-Syndroms.
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16.4.27 Mistel-Praparate, parenteral, auf Mistellektin normiert, nur in der palliati-
ven Therapie von malignen Tumoren zur Verbesserung der Lebensquali-
tat.

16.4.28 Niclosamid nur zur Behandlung von Bandwurmbefall .

16.4.29 Nystatin nur zur Behandlung von Mykosen bei immunsupprimierten
Patienten.

16.4.30 Ornithinaspartat nur zur Behandlung des hepatischen (Prae-) €ma und
der episodischen, hepatischen Enzephalopathie .

16.4.31 Pankreasenzyme nur zur Behandlung chronischer, exokriner Pankreasin-
suffizienz oder Mukoviszidose.

16.4.32 Phosphatbinder nur zur Behandlung det “Hyperphosphatamie bei
chronischer Niereninsuffizienz und Dialyse

16.4.33 Phosphatverbindungen bei Hypophoésphatamie, die durch eine entspre--
chende Ernahrung nicht behoberwerden kann.

16.4.34 Salicylsaurehaltige Zubereitungen (mind. 2% Salicylsaure) in der Derma-
totherapie als Teil den B€Ehandlung der Psoriasis und hyperkeratotischer
Ekzeme.

16.4.35 Synthetischer ‘Speichel nur zur Behandlung krankheitsbedingter Mund-
trockenhejt bei onkologischen oder Autoimmun-Erkrankungen.

16.4.36 Synthetische Tranenflissigkeit bei Autoimmun-Erkrankungen (Sjégren-
Syndrom mit deutlichen Funktionsstérungen (trockenes Auge Grad 2),
Epidermolysis bullosa, okulares Pemphigoid), Fehlen oder Schéadigung
der Tranendrise, Fazialisparese oder bei Lagophthalmus.

¥6.4.37 Vitamin K als Monopréaparate nur bei nachgewiesenem, schwerwie-
gendem Vitaminmangel, der durch eine entsprechende Erndhrung nicht
behoben werden kann.

16.4.38 Wasserlosliche Vitamine auch in Kombinationen nur bei der Dialyse.
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16.4.39 Wasserlosliche Vitamine, Benfotiamin und Folséure als Monopraparate
nur bei nachgewiesenem, schwerwiegendem Vitaminmangel, der durch
eine entsprechende Ernahrung nicht behoben werden kann (Folsaure: 5
mg/ Dosiseinheit).

16.4.40 Zinkverbindungen als Monopréaparat nur zur Behandlung der entero-
pathischen Akrodermatitis und durch Haemodialysebehandlung,sbe-
dingten nachgewiesenen Zinkmangel sowie zur Hemmung der Kopfer-
aufnahme bei Morbus Wilson.

16.4.41 Arzneimittel zur sofortigen Anwendung
— Antidote bei akuten Vergiftungen
— Lokalanaesthetika zur Injektion

— Apothekenpflichtige nicht verschreibuagspflichtige Arzneimittel, die im
Rahmen der arztlichen Behandlung zur sofortigen Anwendung in der
Praxis verfigbar sein mussen, konnen verordnet werden, wenn ent-
sprechende Vereinbarungen zwischen den Verbé&nden der Kranken-
kassen und den Kassenarzilichen Vereinigungen getroffen werden.

16.4.42 Topische Anasthetika\und/ oder Antiseptika nur zur Selbstbehandlung
schwerwiegender ~generalisierter blasenbildender Hauterkrankungen
(z.B. Epidermalysis bullosa, hereditaria; Pemphigus).

16.4.43 L- Methionm*nur zur Vermeidung der Steinneubildung bei Phosphatstei-
nen, bei\neurogener Blasenlahmung, wenn Ernahrungsempfehlungen
uQd-Blasenentleerungstraining erfolglos geblieben sind.

16.4.44evocarnitin nur zur Behandlung bei endogenem Carnitinmangel.
16.4.45 Butylscopolamin, parenteral, nur zur Behandlung in der Palliativmedizin.

16.4.46 Harnstoffhaltige Dermatika mit einem Harnstoffgehalt von mindestens
5% nur bei gesicherter Diagnose bei Ichthyosen, wenn keine therapeuti-
schen Alternativen fir den jeweiligen Patienten indiziert sind.

16.4.47 Dinatriumcromoglycat (DNCG)-haltige Arzneimittel (oral) nur zur symp-
tomatischen Behandlung der systemischen Mastozytose
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16.5

16.6

16.7

16.8

16.9

16.10

Fur die in diesen Richtlinien im Abschnitt F aufgeflhrten Indikations-
gebiete kann der Arzt bei schwerwiegenden Erkrankungen auch Arz-
neimittel der Anthroposophie und Homoopathie verordnen, sofern die
Anwendung dieser Arzneimittel fir diese Indikationsgebiete nach dem
Erkenntnisstand als Therapiestandard in der jeweiligen Therapierichtung
angezeigt ist. Der Arzt hat zur Begrindung der Verordnung die zugrunde
liegende Diagnose in der Patientendokumentation aufzuzeichnen.

Nichtverschreibungspflichtige Arzneimittel, die begleitend zu ejpermedi-
kamentdsen Haupttherapie mit zugelassenen, im Rahmen der vertrags-
arztlichen Versorgung verordnungsfahigen Arzneimittelgeingesetzt wer-
den (Begleitmedikation), sind verordnungsfahig, weann das nichtver-
schreibungspflichtige Arzneimittel in der Fachinfofmation des Hauptarz-
neimittels als Begleitmedikation zwingend vorgeschrieben ist.

Nichtverschreibungspflichtige Arzneimittel\die zur Behandlung der beim
bestimmungsgemallen Gebrauch eines zugelassenen, im Rahmen der
vertragsarztlichen Versorgung verordnungsfahigen Arzneimittels auftre-
tenden schadlichen unbeabsichtigten Reaktionen (unerwinschte Arz-
neimittelwirkungen; UAW)~eiigesetzt werden, sind verordnungsfahig,
wenn die UAW schwerwiegend im Sinne der Nr. 16.2 sind.

Die Verordnung der”Arzneimittel in den zugelassenen Fallen, ist in der
arztlichen Dokumentation durch Angabe der entsprechenden Diagnose
zu begrunden.

Die ,Vorschriften in Nr.16.1 bis 8 regeln abschliel3end, unter welchen
Vioraussetzungen nicht verschreibungspflichtige Arzneimittel zu Lasten
der gesetzlichen Krankenversicherung verordnungsfahig sind. Insoweit
finden die Vorschriften anderer Abschnitte der Arzneimittel-Richtlinien,
insbesondere die Vorschriften der Nr. 20 ff. der Arzneimittel-Richtlinien,
keine Anwendung.

Die Verpflichtung des Vertragsarztes zur wirtschaftlichen Verordnungs-
weise von nicht verschreibungspflichtigen Arzneimitteln bleibt von diesen
Regelungen unberihrt. Der Vertragsarzt soll nicht verschrei-
bungspflichtige Arzneimittel zu Lasten des Versicherten verordnen, wenn
sie zur Behandlung einer Erkrankung medizinisch notwendig, zweckma-
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16.11

17.

17.1

17.2

17.3

17.4

18.

Big und ausreichend sind. In diesen Fallen kann die Verordnung eines
verschreibungspflichtigen Arzneimittels unwirtschatftlich sein.

Die Regelungen in Nr. 16.1 bis 10 gelten nicht flr versicherte Kinder bis
zum vollendeten 12. Lebensjahr und versicherte Jugendliche bis zum
vollendeten 18. Lebensjahr mit Entwicklungsstérungen.

Verschreibungspflichtige Arzneimittel gemall 8 34 Abs.IN"Satz 6
SGBV

Folgende verschreibungspflichtige Arzneimittel sind-hach 8§ 34 Abs. 1
SGB V bei Versicherten, die das 18. Lebensjahr vellendet haben, von der
Versorgung ausgeschlossen:

Arzneimittel zur Anwendung bei Erkaliungskrankheiten und grippalen
Infekten einschlieRlich der bei diesen* Krankheiten anzuwendenden
Schnupfenmittel, Schmerz-mittel, \ hustendampfenden und hustenlo-
senden Mittel, sofern es sichJum geringfiigige Gesundheitsstérungen
handelt.

Mund- und Rachentherapeutika, ausgenommen bei Pilzinfektionen, ge-
schwirigen Erkrapk@ingen der Mundhohle und nach chirurgischen Ein-
griffen im Hals-{Nasen-, Ohrenbereich.

Abfuhrmittek*auller zur Behandlung von Erkrankungen z.B. im Zu-
sammenhang mit Tumorleiden, Megacolon, Divertikulose, Divertikulitis,
Mukaviszidose, neurogener Darmlahmung, vor diagnostischen Eingriffen,
bei phosphat-bindender Medikation bei chronischer Niereninsuffizienz,
bei der Opiat- sowie Opioidtherapie und in der Terminalphase.

Arzneimittel gegen Reisekrankheit (unberthrt bleibt die Anwendung ge-
gen Erbrechen bei Tumortherapie und anderen Erkrankungen z.B. Me-
nierescher Symptom-komplex).

Arzneimittel zur Erhéhung der Lebensqualitat gemaR § 34 Abs.1 Satz 7
SGBV
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18.1

18.2

18.3

19.

Arzneimittel, bei deren Anwendung eine Erhéhung der Lebensqualitat im
Vordergrund steht, sind von der Versorgung ausgeschlossen. Dies sind
Arzneimittel, deren Einsatz im Wesentlichen durch die private Lebensfih-
rung bedingt ist oder die aufgrund ihrer Zweckbestimmung insbesondere

nicht oder nicht ausschliel3lich zur Behandlung von Krankheiten die-
nen,

— zur individuellen Bedurfnisbefriedigung oder zur Aufwertung* des
Selbstwertgefiuhls dienen,

— zur Behandlung von Befunden angewandt werden, die lediglich Folge
naturlicher Alterungsprozesse sind und deren Behandlung medizinisch
nicht notwendig ist oder

— zur Anwendung bei kosmetischen Befunden angewandt werden, de-
ren Behandlung in der Regel medizinisetr nicht notwendig ist.

Ausgeschlossen sind insbesondere ~Arzneimittel, die Uberwiegend zur
Behandlung der erektilen Dysfunktion, der Anreizung sowie Steigerung
der sexuellen Potenz, zursRaucherentwdéhnung, zur Abmagerung oder
zur Zugelung des Appetits)»zur Regulierung des Korpergewichts oder zur
Verbesserung des Haarwuchses dienen.

Die nach Nr.18.2"ausgeschlossenen Fertigarzneimittel sind in einer
Ubersicht.als\Anlage 8 der Arzneimittel-Richtlinien zusammengestellt.

Verordnungsausschluss aufgrund der Rechtsverordnung nach 8 34 Abs.
3'8GB V

Arzneimittel, welche aufgrund von § 34 Abs. 3 SGB V durch die Rechts-
verordnung vom 21.2.1990 in der jeweils aktuellen Fassung als "unwirt-
schaftliche Arzneimittel” von der Leistungspflicht ausgeschlossen sind
(so genannte Negativliste). Dies sind Arzneimittel, die fir das Therapie-
ziel oder zur Minderung von Risiken nicht erforderliche Bestandteile
enthalten oder deren Wirkungen wegen der Vielzahl der enthaltenen
Wirkstoffe nicht mit ausreichender Sicherheit beurteilt werden kdnnen
oder deren therapeutischer Nutzen nicht nachgewiesen ist.
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20.

20.1.

Verordnungseinschrankungen aufgrund 88 2 Abs. 1 Satz 3, 12, 70
SGB V und zugelassene Ausnahmen

Fur die nachstehend aufgeflhrten Therapieverfahren und Arzneimittel
fehlen - von den erwéhnten Ausnahmen abgesehen - im allgemeinen,die
Voraussetzungen

—  flr die Notwendigkeit einer entsprechenden Arzneimitteltherapie
—  fir deren therapeutischen Nutzen

oder es kann das Behandlungsziel ebenso aucli™dudrch nicht medika-
mentdse Malinahmen erreicht werden.

Folgende Mittel durfen - von den genannten Ausnahmen abgesehen -
nicht verordnet werden:

a) Genussmittel, samtliche Wejne (auch medizinische Weine) und der
Wirkung nach ahnliche,; Ethylalkohol als einen wesentlichen Be-
standteil (mind. 5 Volumenprozent) enthaltende Mittel (ausgenommen
Tinkturen im Sinne, des Deutschen Arzneibuches und tropfenweise
einzunehmende. ethylalkoholhaltige Arzneimittel) sowie Mittel, bei de-
nen die Gefabr,besteht, dass sie wegen ihrer wohlschmeckenden Zu-
bereitung-als Ersatz fur SuRRigkeiten genossen werden

b) Mineral*, Heil- oder andere Wasser

c) ‘Mittel, die auch zur Reinigung und Pflege oder Farbung der Haut, des
Haares, der N&agel, der Zahne, der Mundhothle usw. dienen einschl.
Medizinische Haut- und Haarwaschmittel sowie Medizinische Haar-
wasser und kosmetische Mittel. Ausgenommen sind als Arzneimittel
zugelassene Basiscremes, Basissalben, Haut- und Kopfhaut-
pflegemittel, auch Rezepturgrundlagen, soweit und solange sie Teil
der arzneilichen Therapie (Intervall-Therapie bei Neuroder-
mitis/endogenem Ekzem, Psoriasis, Akne-Schaltherapie und Strah-
lentherapie) sind und nicht der Farbung der Haut und -anhangsgebilde
sowie der Vermittlung von Geruchseindriicken dienen
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d) Balneotherapeutika, ausgenommen als Arzneimittel zugelassene Bal-
neotherapeutika bei Neurodermitis’endogenem Ekzem, Psoriasis und
Erkrankungen des rheumatischen Formenkreises

e) Mittel, die der Veranderung der Kérperform (z.B. Entfettungscreme,
Busencreme) dienen sollen

f) Mittel zur Behandlung der erektilen Dysfunktion und Mittel, die der*An-
reizung und Steigerung der sexuellen Potenz dienen

g) Mittel zur Raucherentwéhnung

h) Saftzubereitungen fir Erwachsene, von in der Petson des Patienten
begriindeten Ausnahmen abgesehen

i) Wiirz- und Suf3stoffe, Obstsafte, Lebensmittel im Sinne des 8§ 1 des
Lebensmittel- und Bedarfsgegenstandegesetzes, Krankenkost- und
Diatpraparate

Als Ausnahmen sind nur zuldssig, Aminosauremischungen und Eiweil3-
hydrolysate bei angeborenen’/ Enzymmangelkrankheiten, Elementar-
diaten (Gemische von Nahrungsgrundbausteinen, Vitaminen und Spu-
renelementen) bei. Morbus Crohn, Kurzdarmsyndrom, stark Unter-
gewichtigen mit MuKoviszidose, bei Patienten mit chronisch terminaler
Niereninsuffiziefizy unter eiweilRarmer Erndhrung und bei Patienten mit
konsumierenden Erkrankungen sowie medizinisch indizierter Sonden-
nahrung

N Abmagerungsmittel und Appetitzigler
k) Anabolika, aul3er bei neoplastischen Erkrankungen

[) Stimulantien (z.B. Psychoanaleptika, Psychoenergetika und Leis-
tungsstimulantien), ausgenommen bei Narkolepsie und schwerer Zer-
ebralsklerose sowie beim hyperkinetischen Syndrom und bei der so
genannten minimalen zerebralen Dysfunktion vorpubertarer Schulkin-
der

m)so genannte Zellulartherapeutika und Organhydrolysate
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n) so genannte Geriatrika und so genannte Arteriosklerosemittel
0) Roborantien, Tonika und appetitanregende Mittel
p) Insekten-Abschreckmittel

g) Fixe Kombinationen aus Vitaminen und anderen Stoffen, ausge-
nommen Vitamin D-Fluorid-Kombinationen zur Anwendung bei%Kin+
dern und zur Osteoporoseprophylaxe

r) Arzneimittel, welche nach Art. 1 8 11 Abs. 3 des Gesetzegzur Neuord-
nung des Arzneimittelrechts nur mit einem oder mehreren der folgen-
den Hinweise:

"Traditionell angewendet:

a) zur Starkung oder Kraftigung

b) zur Besserung des Befindens

c) zur Unterstitzung der Organfunktion
d) zur Vorbeugung

e) als mild wirkendes Arzneimittel"

in den Verkeli~gebracht werden.

Die Veretdriung der Arzneimittel in den zugelassenen Fallen ist in der
arztlichen Dokumentation zu begrtinden.

20.2 Folgende Arzneimittel durfen nur verordnet werden unter der Voraus-
setzung, dass zuvor allgemeine nicht medikamentése Mal3hahmen ge-
nutzt wurden (z.B. diatetischer oder physikalischer Art, Lebensfuhrung,
korperliches Training etc.), hierdurch aber das Behandlungsziel nicht er-
reicht werden konnte und eine medikamentése Behandlung mit diesen
Arzneimitteln zusatzlich erforderlich ist:

a) Carminativa, Amara, Acida, ausgenommen gasbindende Mittel vor
diagnostischen Mal3hahmen
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b) Gallenwegs- und Lebertherapeutika, ausgenommen Arzneimittel zur
Auflésung von Cholesteringallensteinen, zur Behandlung bei Praco-
ma/Coma hepaticum und bei hepatischer Encephalopathie

c) Mittel zur Regulation der Darmflora einschliel3lich Stoffwechsel-
produkte, Zellen, Zellteile und Hydrolysate von bakteriellen Mikroor-
ganismen enthaltende Praparate

d) Antihypotonika zur oralen Anwendung

e) Arzneimittel zur Behandlung dysmenorrhoischer und Klimakterischer
Beschwerden, ausgenommen:

-hormonelle Behandlung
-Prostaglandin-Synthetasehemmer als Monopraparate
-topische Sexualhormone

f) sog. Umstimmungsmittel und Jmmunstimulantien

g) Mineralstoffpraparate zug-oralen Anwendung, ausgenommen

— Calcium-Verbindungen als Monopraparate bei dokumentierter
Hypokalziamie

— und heir@steoporose (auch kombiniert mit Fluorid)
— FEMond zur Kariesprophylaxe des Kindes und bei Osteoporose

£~Zink-Verbindungen als Monopraparate bei nachgewiesenem Zink--
mangel,

— bei Hamodialysebehandlung

— gepufferte und ungepufferte Kaliumverbindungen als Monopréa-
parate bei

— Hypokaliamie

— Magnesium- und Magnesium-Kalium-Verbindungen zur kardialen
Therapie
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— Magnesiumverbindungen als Monopraparate bei neuromuskuléren
Storungen

— Elektrolytsubstitution bei schwerer Diarrhoe, bei Nierenerkran-
kungen und

— zum Ausgleich des Saure-Basen-Haushalts

h) Vitaminpraparate, ausgenommen bei nachgewiesenem , \fitamin-

)

mangel jeglicher Ursache, der durch eine entsprechende Ermahrung
nicht behoben werden kann.

Ausgenommen sind weiterhin die prophylaktische Gabe von Vitamin D
zur Pravention der Rachitis des Kindes oder det ¥eéhalen Osteopathie,
die Vitamin K Prophylaxe bei Neugeborenen, die Gabe von Vitaminen
bei therapeutisch verursachtem Mehrbedarf sowie eine parenterale
prophylaktische Anwendung von Vitaiminen, insbesondere von Vitamin
B12 oder Folsaure und den fettlgslichen Vitaminen, bei irreversiblem
Malassimilationssyndrom jeglicher Ursache, bei parenteraler Ernéh-
rung und Sondenernahrung sowie bei langer dauernder Infusionsthe-
rapie und ferner die niedrigdosierte Gabe von Vitamin D bei der Be-
handlung der Osteoperese mit Calciumpraparaten.

Fixe Kombinationen von

- Antacida

- Muskelrelaxantien

- Antiphlogistika/Antirheumatika
mit anderen Wirkstoffen

Venentherapeutika zur topischen und systemischen Anwendung bei
varicosem Syndrom und chronisch vendser Insuffizienz, ausge-
nommen Verédungsmittel

k) Arzneimittel zum Schutz der Gelenkfunktion bei Abbauerscheinungen

des Knorpels zur lokalen und systemischen Anwendung (sog. Chond-
roprotektiva und Antiarthrotika).
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21.

22.

23.

Bei der Behandlung von Stoffwechselerkrankungen wie Diabetes mellitus
Typ Il, Hyperlipidamie und Gicht sind die Hinweise nach den Nrn. 6 und
10 besonders zu beriicksichtigen, da hier eine medikamentése Behand-
lung ohne vorausgegangene und/oder gleichzeitige allgemeine Mal3-
nahmen insbesondere diatetischer Art nicht gerechtfertigt ist.

Die langfristige Verordnung (iber mehr als 2 Monate) von Jtanquilantien
und Hypnotika bedarf strenger Indikationsstellung und déx Begrindung in
der arztlichen Dokumentation.

Impfstoffe und/oder Immunglobulin-Prapactate dirfen insbesondere

— bei Verletzten (z.B. Tetanus, Tollwut)

— bei immunsupprimierten Ratienten und bei Patienten mit Immundefekt
-bei Hepatitiskontaktpersonen

-bei Roteln-, Mafizellen- oder Zostervirenexposition Schwangerer,
Frihgeborgher'und Kinder

sowie naelhExposition mit einem infektibsen bzw. kontaminierten Materi-
al verprdnet werden, wenn nach wissenschaftlicher Erkenntnis hierdurch
ein/Krankheitsausbruch mit groRer Wahrscheinlichkeit verhindert werden
kann. Im Ubrigen ist eine Verordnung fir vorbeugende Schutzimpfungen
und als vorbeugende Serumgabe nur nach Maf3gabe der jeweiligen Sat-
zungsbestimmungen der Krankenkasse mdglich.

Verordnungsfahigkeit von zugelassenen Arzneimitteln in nicht
zugelassenen Anwendungsgebieten (sog. Off-Label-Use)
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24,

25.

26.

27.

Die Verordnung von zugelassenen Arzneimitteln in nicht zugelassenen
Anwendungsgebieten ist zulassig,

a) mit Zustimmung des pharmazeutischen Unternehmers

b) wenn die Expertengruppen nach 8§ 35 b Abs. 3 Satz 1 SGB V eine
positive Bewertung zum Stand der wissenschaftlichen Erkenntnis
Uber die Anwendung dieser Arzneimittel in den nicht zugelassenen
Indikationen oder Indikationsbereichen als Empfehlung abgegeben
haben

C) und der Gemeinsame Bundesausschuss die Empfehlung in diese
Richtlinie Gbernommen hat (Anlage 9A).

Arzneimittel zur Anwendung in nicht zugelassenen Anwendungsgebieten

— die nach Bewertung der Expertéagruppen nicht dem Stand der wis-
senschaftlichen Erkenntnis entsgrechen oder

— die medizinisch nicht ngtwendig oder
— die unwirtschatftlich-sind,

werden in der Anlage 9B indikationsbezogen aufgefihrt.

DepsVertragsarzt hat die Hinweise zur Anwendung der nach Nr. 24 positiv
bewerteten Arzneimittel in den nicht zugelassenen Anwendungsgebieten
Zu’beachten.

Der Vertragsarzt ist nach arztlichem Berufsrecht verpflichtet, die bei der
Anwendung der nach Nr. 24 verordnungsfahigen Arzneimittel beobachte-
ten unerwiinschten Arzneimittel-wirkungen (UAW) zu melden, inshesonde-
re unter Angabe der Off-Label-Indikation.
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28.

29.

30.

30.1

30.2

Im Falle von zulassigem Off-Label-Use im Sinne dieser Richtlinie ist gege-
benenfalls eine Verlaufsdokumentation nach Anlage 9A erforderlich.

Der Gemeinsame Bundesausschuss Uberprift in geeigneten Zeitabstan-
den die in der Anlage 9 zusammengestellten Arzneimittel.

Verordnungsfahigkeit von Medizinprodukten

Umfang des Anspruchs

Stoffe und Zubereitungen aus Stoffen,.die als Medizinprodukte nach 8§ 3
Nr. 1 oder 2 des Medizinproduktegesetz (MPG) zur Anwendung am oder
im menschlichen Korper bestilnmt sind, sind von der Versorgung nach
§ 27 Abs. 1 Satz 2 Nr. 3 in“Verbindung mit § 31 Abs. 1 SGB V ausge-
schlossen. Dies gilt nichtir solche Medizinprodukte nach Nummer 31, die
nach den Bestimmungen dieser Richtlinie in medizinisch notwendigen Fal-
len ausnahmsweisenn die Arzneimittelversorgung nach 8 31 Abs. 1 Satz 2
und 3 SGB V)I"einbezogen sind.

EinMMedizinprodukt, welches im Hinblick auf seine therapeutische Zweck-
bestimmung derjenigen eines Arzneimittels entspricht, das nach den Vor-
schriften der Arzneimittel-Richtlinie nicht zu Lasten der GKV verordnet
werden kann, ist ebenfalls nicht verordnungsféahig.

Yin der Fassung von Artikel 5 Nr. 3 des Gesetzes zur Anderung medizinprodukterechtlicher und
anderer Vorschriften vom 14. Juni 2007 (BGBI | S. 1066, 1094)
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30.3

30.4

Medizinprodukte sind nach § 34 Abs. 1 Satz 7 und 8 SGB V von der Ver-
sorgung ausgeschlossen, wenn bei ihrer Anwendung eine Erhéhung der
Lebensqualitat im Vordergrund steht. Ausgeschlossen sind insbesondere
Medizinprodukte, die Uberwiegend zur Behandlung der erektilen Dysfunk-
tion, der Anreizung sowie Steigerung der sexuellen Potenz, zur Raucher-
entwdhnung, zur Abmagerung oder zur Zugelung des Appetits, zur Regu-
lierung des Korpergewichts oder zur Verbesserung des Haarwuchsesdig:
nen.

Fur Versicherte, die das 18. Lebensjahr vollendet habeq;'sind Medizinpro-
dukte von der Versorgung in folgenden Anwendungsgebieten entspre-
chend der Regelungen nach 8 34 Abs. 1 Satz 6 SGB V der Arzneimittel-
versorgung ausgeschlossen:

a) Medizinprodukte zur Anwendung“bei Erkaltungskrankheiten und
grippalen Infekten einschliel3li€élmder bei diesen Krankheiten anzu-
wendenden Schnupfenmittel, Schmerzmittel, hustendampfenden
und hustenlésenden Miitel,

b) Mund- und Rachettherapeutika, ausgenommen bei Pilzinfektionen
sowie ausgengmmen synthetischer Speichel zur Behandlung
krankheitspedingter Mundtrockenheit bei onkologischen oder Auto-
immun-Etkrankungen,

C) Abfuhrmittel, ausgenommen bei der Behandlung von Erkrankungen
M’ Zusammenhang mit Tumorleiden, Megacolon, Divertikulose, Di-
vertikulitis, Mukoviszidose, neurogener Darmlahmung, vor diagnos-
tischen Eingriffen, bei phosphatbindender Medikation bei chroni-
scher Niereninsuffizienz, Opiat- sowie Opioidtherapie und in der
Terminalphase,

d) Medizinprodukte gegen Reisekrankheit.
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30.5

30.6

30.7

30.8

31.

31.1

Der Versorgungsanspruch fir Verbandmittel ist abschlieBend in § 31
Abs. 1 Satz 1 SGB V geregelt und daher nicht Gegenstand dieser Richtli-
nie.

Soweit die Anwendung eines Medizinproduktes im Sinne der Nummer
30.1 eine arztliche Untersuchungs- oder Behandlungsmethode darstetit
oder integraler Bestandteil einer solchen ist, bedarf es einer Bewgertung
nach § 135 Abs. 1 SGB V.

Die Verpflichtung des Vertragsarztes zur wirtschafticheén Verordnungswei-
se bleibt von diesen Regelungen unberthrt.

Die nach dieser Richtlinie verordnungsfahigen Medizinprodukte sind ab-
schlieRend in einer Ubersicht als Anlage 12 dieser Richtlinie aufgefihrt.

Fur die Prufung auf Aufnahme)eines Medizinproduktes in diese Anlage 12
ist — auch bei ausschlief3licher Anwendung fur versicherte Kinder bis zum
vollendeten 12. Lebensjahr und versicherte Jugendliche bis zum vollende-
ten 18. Lebensjabrnmit Entwicklungsstérungen - ein Antrag nach 8§ 34
Abs. 6 SGB Vecforderlich.

Medizinprodukte

Medizinprodukte nach dieser Richtlinie sind Stoffe und Zubereitungen aus
Stoffen, die vom Hersteller zur Anwendung fur Menschen mittels ihrer
Funktion zum Zwecke

a) der Erkennung, Uberwachung, Behandlung oder Linderung von
Krankheiten,
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31.2

32.

b) der Erkennung, Uberwachung, Behandlung oder Linderung von
Verletzungen,

C) der Untersuchung, der Ersetzung oder der Verdnderung des ana-
tomischen Aufbaus oder eines physiologischen Vorgangs

zu dienen bestimmt sind und deren bestimmungsgemafe Hauptwirkung
im oder am menschlichen Kérper weder durch pharmakologisch odgryim-
munologisch wirkende Mittel noch durch Metabolismus erreicht wirdy deren
Wirkungsweise aber durch solche Mittel unterstitzt werden kann.

Medizinprodukte nach dieser Richtlinie sind auch Produkte nach Nummer
31.1, die einen Stoff oder eine Zubereitung aus*Stoffen enthalten oder auf
die solche aufgetragen sind, die bei gesonderter Verwendung als Arznei-
mittel im Sinne des 8§ 2 Abs. 1 des Arzneimittelgesetzes (AMG) angesehen
werden konnen und die in Erganzung.zu den Funktionen des Produktes
eine Wirkung auf den menschlichen Korper entfalten konnen.

Medizinisch notwendige\Falle

Ein Medizinproduktnist medizinisch notwendig im Sinne des § 31 Abs. 1
Satz 2 Nr. 2,SGBV*, wenn

a) es{entsprechend seiner Zweckbestimmung nach Art und Ausmald
der Zweckerzielung zur Krankenbehandlung im Sinne des 8§ 27
Abs. 1 Satz 1 SGB V und Nummer 31 geeignet ist,

b) eine diagnostische oder therapeutische Interventionsbedurftigkeit
besteht,

C) der diagnostische oder therapeutische Nutzen dem allgemein aner-
kannten Stand der medizinischen Erkenntnisse entspricht und

Lin der Fassung von Artikel 5 Nr. 3 des Gesetzes zur Anderung medizinprodukterechtlicher und
anderer Vorschriften vom 14. Juni 2007 (BGBI | S. 1066, 1094)
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33.

33.1

33.2

34.

d) eine andere, zweckmaligere Behandlungsmaglichkeit nicht verfug-
bar ist.

Verordnungsfahigkeit von Arzneimitteln nach einer
Nutzenbewertung durch das Institut fur Qualitat und
Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWiG)
Bewertung des Nutzens von Arzneimitteln durch das IQWIG (8 35b"Abs. 1
Satz 1 u. 2 SGB V)

Das Institut fir Qualitdt und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen be-
wertet bei Beauftragung nach 8 139b Abs. 1 Satz{INSGB V den Nutzen
von Arzneimitteln. Nutzenbewertungen kénnen*ir jedes erstmals verord-
nungsfahige Arzneimittel mit patentgeschitzten Wirkstoffen sowie fur an-
dere Arzneimittel, die von Bedeutung sind; erstellt werden.

Die Nutzenbewertungen des IQWiG\werden dem Gemeinsamen Bunde-
sausschuss als Empfehlungen _zZur*Beschlussfassung in dieser Richtlinie
zugeleitet.

Umsetzung der Empfehlungen in die Richtlinie

Der Gemeinsame Bundesausschuss kann die Verordnung von Arzneimit-
teln einsChranken oder ausschlieen, wenn nach dem allgemein aner-
kanntég-Stand der medizinischen Erkenntnisse der therapeutische Nut-
zen,ndie medizinische Notwendigkeit oder die Wirtschaftlichkeit nicht
pachgewiesen sind sowie wenn insbesondere ein Arzneimittel unzweck-
mafRig oder eine andere, wirtschaftlichere Behandlungsmdoglichkeit mit
vergleichbarem therapeutischen Nutzen verfugbar ist (8§ 92 Abs.1 Satz 1
HS. 3 SGB V). Er bewertet auf der Grundlage der Empfehlungen des IQ-
WiG die medizinische Notwendigkeit und wirtschaftliche Verordnungswei-
se von Arzneimitteln nach § 92 Abs. 1 SGB V.
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35.

36.

37.

38.

39.

Zu den nach Nr. 31 von der Verordnung ausgeschlossenen bzw. einge-
schrankt verordnungsfahigen Arzneimitteln gehdren, die in Anlage 10 zu
dieser Richtlinie aufgelisteten Wirkstoffe oder Wirkstoffgruppen. Der Ver-
tragsarzt hat die dort gegebenen Hinweise zu beachten.

Der Gemeinsame Bundesausschuss Uberprift in geeigneten Zeitabstan-
den die Zusammenstellung der Anlage 10.

Verordnungsmenge

Die zu verordnende Menge hangt in erster Linie von der Art und Dauer
der Erkrankung ab. Bei akuten Erkrankungén‘kann die Verordnung einer
zu grol3en Menge zur Arzneimittelvergeudung fuhren. Bei chronischen
Krankheiten kann die Verordnung xon grof3en Mengen wirtschaftlicher
sein als wiederholte Verordnungen kleiner Mengen. Um die Vertraglich-
keit und Wirkung zu prifen, empfiehlt sich zunachst die Verordnung von
Kleinpackungen.

Bei Verordnungen sindbArt und Menge der dem Versicherten bereits ver-
ordneten Arzneimittel zu berticksichtigen. Dabei ist die Koordination der
Arzneimitteltherapie im Rahmen der hausarztlichen und fachéarztlichen
Versorgung. gemal 8 73 SGB V zu beachten.

Yor jeder Wiederholung von Arzneimittelverordnungen soll der Vertrags-
arzt prufen, ob eine Wiederholung erforderlich ist und verantwortet wer-
den kann und ob die verordnete Menge mit der vorgesehenen Anwen-
dungszeit Ubereinstimmt. Dabei ist einmal auf Arzneimittelmissbrauch im
Sinne einer Gewbhnung oder einer Arzneimittelabhangigkeit zu achten,
zum anderen auf Mdglichkeiten einer Gefahrdung des Versicherten.

32



40.

41.

42.

Beriicksichtigung des Arzneimittelpreises

Der Vertragsarzt soll bei der Verordnung von Arzneimitteln im Rahmen
der Wirtschaftlichkeit auch den Preis des Arzneimittels bertcksichtigen.
Dies bedeutet nicht, dass nur preisgunstigere Arzneimittel verordnet
werden durfen. Auch teurere Arzneimittel kdnnen nach arztlichem Er-
messen im Hinblick auf die Art der Erkrankung und die Umstandexdes
Krankheitsfalls erforderlich sein.

Zur wirtschaftlichen Verordnung gehort auch die Vergilichtung des Ver-
tragsarztes, sich im Rahmen des Mdoglichen tber dig-Preise der von ihm
verordneten Arzneimittel zu unterrichten. DerwWertragsarzt soll auch un-
terhalb von Festbetrdgen Preisvergleiche yarhehmen. Der Preis eines
Festbetragsarzneimittels allein ist kein Aufgreifkriterium fur die vertrags-
arztliche Wirtschatftlichkeitsprifung inr*Einzelfall.

Sonstige Verordnungsgnsundséatze

Der Vertragsarzt entscheidet nach seiner arztlichen Einschatzung, ob er
im Einzelfall beider Verordnung eines nicht preisginstigen Arzneimittels
im Sinne des 8129 Abs. 1 Satz 3 SGB V die Ersetzung des Arzneimittels
durch ein wirkstoffgleiches Arzneimittel ausschlief3t.

Die) Entscheidung, dass der Apotheker ein verordnetes Arzneimittel
durch ein wirkstoffgleiches, preisgiinstiges Arzneimittel, das mit dem ver-
ordneten in Wirkstarke und PackungsgrofRe identisch sowie fur den glei-
chen Indikationsbereich zugelassen ist und ferner die gleiche oder eine
austauschbare Darreichungsform besitzt, nicht ersetzen darf, hat der
Vertragsarzt auf dem Verordnungsblatt kenntlich zu machen.

Die nach 8129 Abs. la SGB V festzulegenden Hinweise zur Aus-
tauschbarkeit von Darreichungsformen unter Bericksichtigung ihrer the-
rapeutischen Vergleichbarkeit ergeben sich aus der Anlage 5 zu dieser
Richtlinie.
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43.

44,

45.

Der Vertragsarzt kann, sofern er dies im Einzelfall medizinisch fir ver-
tretbar halt, Arzneimittel nach Rezeptur sowie unter generischem Namen
oder Freinamen verordnen.

Arzneimittelibersicht(en)

Fur die in der Nr. 16.2 aufgefuhrten Arzneimittelgruppen bzw, erwahnten
Arzneimittel erstellt der Gemeinsame Bundesausschuss\entsprechende
Ubersichten (ber Fertigarzneimittel. Das Muster def/AWbersichten ist als
Anlage 3 beigefligt. Die Ubersichten werden in_fregelmaRigen Zeitab-
standen weiterentwickelt.

Die nach § 92 Abs. 2 SGB V vorgeschriebene Zusammenstellung von
Arzneimitteln, die Bestandteil diéser Richtlinien ist, soll dem Vertragsarzt
einen Preisvergleich und..die Auswahl therapiegerechter Verord-
nungsmengen ermdoglichen. Der Gemeinsame Bundesausschuss be-
schliel3t das Muster der "Preisvergleichsliste” mit Vorbemerkungen und
Grundsatzen fur_deren Aufstellung als Anlage zu diesen Richtlinien (An-
lage 1).

Der Gemeinsame Bundesausschuss entscheidet Uber die Aufnahme von
Indikations- und Stoffgruppen, fur welche die Arzneimittel in die Preisver-
gleichsliste aufgenommen werden sollen sowie Uber die zu den Indikati-
ons- und Stoffgruppen gegebenen Arzneiinformationen. Dem Unteraus-
schuss "Arzneimittel-Richtlinien" des Gemeinsamen Bundesausschusses
wird nach Mal3gabe des beschlossenen Musters und in Vollzug der vor-
genannten Grundsétze die Aufnahme der Arzneimittel in die einzelnen
Stoffgruppen, die Aktualisierung der Preisvergleichsliste und gegebenen-
falls die Herausgabe von Hinweisen zum Gebrauch der Liste im Auftrag
und nach Weisung des Gemeinsamen Bundesausschusses ubertragen.
Dies umfasst auch die Anpassung der Arzneiinformationen an den jewei-
ligen Stand der medizinischen Wissenschaft und die Anpassung des Ta-
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46.

47.

bellenwerkes an den Arzneimittelmarkt. Der Unterausschuss "Arzneimit-
tel-Richtlinien” kann die Kassenéarztliche Bundesvereinigung mit der
Durchfiihrung seiner Beschlisse beauftragen.

Bildung von Festbetragsgruppen gemal 8 35 SGB V

Die nach § 35 Abs. 1 Satz 2 SGB V festzulegenden Gruppen yan-Arznei-
mitteln, fir die Festbetrage festgesetzt werden kénnen, sowije die jeweili-
gen VergleichsgrofRen nach § 35 Abs. 1 Satz 5 SGB V ergeben sich aus
der Anlage 2 zu diesen Richtlinien.

Nach 8§ 35 SGB V bestimmt der Gemeinsame! Bundesausschuss, fur
welche Gruppen von Arzneimitteln Festbetrage“festgesetzt werden kon-
nen. Dem Unterausschuss "Arzneimittel-Richtlinien" des Gemeinsamen
Bundesausschusses wird hierbei die Aktualisierung der bereits beschlos-
senen Festbetragsgruppen Ubertragén. Dies umfasst auch die Anpas-
sung der Festbetragsgruppen an den jeweiligen Stand der medizinischen
Wissenschaft (z.B. Anderupgvon Aquivalenzfaktoren) und die Anpas-
sung der Festbetragsgruppen an den Arzneimittelmarkt (z.B. Aufnahme
neuer Wirkstoffe, Darreichungsformen, Wirkstarken, Zusétze und Spezi-
fizierungen).

Aktualisierung von Vergleichsgrof3en nach 8 35 Abs. 1 Satz 5 SGB V

Die«VergteichsgroRen, die der Gemeinsame Bundesausschuss nach der
imden Entscheidungsgrundlagen zur Festbetrags—gruppenbildung fest-
gelegten Methodik ermittelt hat (vgl. Teil C der Entscheidungsgrundla-
gen, 88 1 bis 5), werden jahrlich aktualisiert. Die Aktualisierung erfolgt
auf der Grundlage der Ver-ordnungsdaten nach § 35 Abs. 5 Satz 7 SGB
V im Rahmen der Fest-betrags-anpassung gemal § 35 Abs. 5 Satz 3
SGB V nach MalRgabe der folgenden Regelungen:

47.1 Den in § 35 Abs. 2 SGB V genannten Stellen wird zum Zwecke der Uber-

prufung der Aktualisierung Gelegenheit zur Stellungnahme gegeben. Hier-
zu sind den Stellungnahmeberechtigten die fir die Nachvollziehbarkeit der
Aktualisierung der VergleichsgroRen erforderlichen Daten, insbesondere

35



48.

die fur die Ermittlung der verordnungsgewichteten durchschnittlichen Ein-
zelwirkstarke relevanten Jahresdaten des GKV-Arzneimittelindexes, zu
Ubermitteln. Hiervon sind wegen der hierin enthaltenen Betriebs- und Ge-
schaftsgeheimnisse nicht die fertigarzneimittelbezogenen Verordnungs-
daten umfasst.

Die Festbetragsgruppen von Arzneimitteln, bei denen die Vergleichsgro-
Ben nach dem in Nummer 44 festgelegten Verfahren aktualisiert werden,
sind in Anlage 11 der Arzneimittel-Richtlinie zusammengestellt.
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