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l. Allgemeiner Teil

A. Zweckbestimmung, Regelungs- und Geltungsbereich

8§81 Zweckbestimmung

1Diese Richtlinie regelt gemal § 92 Abs. 1 Satz 2 Nr. 6 SGB V die Verordnung=ven
Arzneimitteln durch die an der vertragsarztlichen Versorgung teilnehmenden Arztinnen
und Arzte und in arztlichen Einrichtungen nach § 95 SGB V mit dem Ziel einefbedarfs-
gerechten und wirtschaftlichen Versorgung der Versicherten. ;Fir die V/grsorgung mit
Arzneimitteln in Einrichtungen nach 8 116b SGB V gilt diese Richtlinie.entsprechend.

§ 2 Regelungsbereich

1)

)

1Die Richtlinie konkretisiert den Inhalt und Umfang-der im SGB V festgelegten
Leistungspflicht der gesetzlichen Krankenkassen® auf der Grundlage des
Wirtschaftlichkeitsgebots im Sinne einer notwendigen, ausreichenden, zweck-
mafigen und wirtschaftlichen Versorgung unter Berticksichtigung des allgemein
anerkannten Standes der medizinischem\Erkenntnisse und des Prinzips einer
humanen Krankenbehandlung. ,Die.gesetzlichen Grundlagen ergeben sich aus
88 2, 2a, 12, 27, 28, 31, 34, 35, 35h,70, 73, 92, 93 und 129 Abs. 1a SGB V.

Die Richtlinie

beschreibt allgemeine Regeln einer notwendigen, ausreichenden, zweckmafigen
und wirtschaftlichengferordnungsweise,

stellt Leistungsemschrankungen und -ausschlisse, soweit sie sich unmittelbar
aus Gesetztind 'Rechtsverordnungen ergeben, zusammenfassend dar,

konkretisiert die Leistungseinschrankungen und -ausschlusse fur Arzneimittel, fur
die nach dem allgemein anerkannten Stand der medizinischen Erkenntnisse der
therapeutische Nutzen, die medizinische Notwendigkeit oder die Wirtschaftlich-
keit nicht nachgewiesen sind,

schafft mit indikations- und wirkstoffbezogenen Therapiehinweisen Ent-
scheidungsgrundlagen flr geeignete Behandlungsstrategien und eine
therapeutisch zweckmafige und wirtschaftliche Arzneimittelversorgung und

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



§3

Geltungsbereich

Die Richtlinie einschlieRlich ihrer Anlagen ist fur Arztinnen und Arzte sowie Ein-
richtungen nach § 1, Kassenérztliche Vereinigungen, Krankenkassen und deren Ver-
bande sowie Versicherte verbindlich.

§4
(1)

)

3)

(4)

85
@)

B. Gesetzliche Grundlagen zum Umfang und
Grenzen des Leistungsanspruchs

Apothekenpflichtige und nicht apothekenpflichtige Arzneimittel

Der Anspruch der Versicherten erstreckt sich ausschlie3lich auf dieWersorgung
mit apothekenpflichtigen Arzneimitteln, soweit die Arzneigittel nicht durch
Gesetz, Rechtsverordnung oder diese Richtlinie von déryVersorgung aus-
geschlossen sind.

Durch Gesetz sind von der Versorgung ausgeschlossen:
nicht apothekenpflichtige Arzneimittel (8 31 Abs.'41'Satz 1 SGB V),

apothekenpflichtige, nicht verschreibungspflichtige Arzneimittel (8 34 Abs. 1
Satz 1 SGB V),

verschreibungspflichtige Arzneimittel” zur Anwendung bei sog. geringflgigen
Gesundheitsstorungen (8§ 34 Abs.~1 Satz 6 SGB V) und

Arzneimittel, bei deren Anwendung eine Erhéhung der Lebensqualitéat im Vorder-
grund steht, sog. Lifestyle Arzneimittel (§ 34 Abs. 1 Satz 7 SGB V).

Die in der Rechtsverordnung nach § 34 Abs. 3 SGB V genannten Arzneimittel
sind als unwittschaftlich von der vertragsarztlichen Versorgung ausgeschlossen
(sog. Negatiyvliste).

1Dief Merordnung von apothekenpflichtigen, nicht verschreibungspflichtigen
Arzneimitteln ist nach § 34 Abs. 1 Satz 2 SGB V ausnahmsweise zulassig, wenn
die Arzneimittel bei der Behandlung schwerwiegender Erkrankungen als
Therapiestandard gelten. ,Das Néahere regeln § 12 und die Anlage I.

Arzneimittel der besonderen Therapierichtungen

1Arzneimittel der besonderen Therapierichtungen der Anthroposophie und
Homoopathie sind von der Versorgung nicht ausgeschlossen. ,Bei der Be-
urteilung ist der besonderen Wirkungsweise dieser Arzneimittel Rechnung zu
tragen.



(2)

®3)

§6

Bei der Verordnung von Arzneimitteln der besonderen Therapierichtungen sind
die 88 8 bis 10 zu beachten.

Die Voraussetzungen, unter denen nicht verschreibungspflichtige Arzneimittel der
besonderen Therapierichtungen der Anthroposophie und Homdéopathie zu Lasten
der Krankenkassen verordnet werden kénnen, richten sich nach § 12 Abs. 6.

Lebensmittel, Nahrungsergadnzungsmittel, sog. Krankenkost, diatetische
Lebensmittel und enterale Ernéhrung

1Lebensmittel, Nahrungserganzungsmittel, sog. Krankenkost und diatetische(Lebens-
mittel, einschlieBlich Produkte fur Sauglinge oder Kleinkinder, sind von der Vetsorgung
nach § 27 SGB V ausgeschlossen. ,Versicherte haben Anspruch auf bilagzierte Diaten
zur enteralen Ernahrung, wenn eine diatetische Intervention mit_hilanzierten Diaten
medizinisch notwendig, zweckm&Rig und wirtschaftlich ist. ;DagyNéahere regeln die
8§ 19 ff.

§7

Verbandmittel, Harn- und Blutteststreifen sowie'Wweitere Medizinprodukte

Der Anspruch der Versicherten erstreckt sich auf diegVersorgung mit

1.

2.

§8
1)

(2)

®3)

Verbandmitteln,
Harn- und Blutteststreifen,

Medizinprodukten im Sinne dest8)31 Abs. 1 Satz 2 SGB V, soweit diese in die
Versorgung mit Arzneimitteln{f@ach den 88 27 ff. einbezogen sind.

C. Voraussetzungen fur die Arzneimittelverordnung

Pflichten dexBeteiligten

Die behahdelnden Arztinnen und Arzte und Krankenkassen haben darauf hinzu-
wirken;=dass die Versicherten eigenverantwortlich durch gesundheitsbhewusste
Lebensfihrung, Beteiligung an Vorsorgemalinahmen und durch aktive Mit-
wirkung an BehandlungsmalRnahmen dazu beitragen, Krankheiten zu verhindern
und deren Verlauf und Folgen zu mildern.

Eine Verordnung von Arzneimitteln ist - von Ausnahmefallen 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 der laufenden Behandlung bekannt ist.

Vor einer Verordnung von Arzneimitteln ist zu prifen, ob

eine behandlungsbediirftige Krankheit vorliegt,



(4)

©®)

(6)
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)

angesichts von Art und Schweregrad der Gesundheitsstorung MalRnahmen im
Sinne einer gesundheitsbewussten Lebensfiihrung ausreichend sind,

anstelle der Verordnung von Arzneimitteln nichtmedikamentdse Therapien in
Betracht zu ziehen sind,

angesichts von Art und Schweregrad der Gesundheitsstérung eine Arzneimittel-
verordnung zu Lasten der gesetzlichen Krankenversicherung medizinisch not-
wendig ist und

angesichts von Art und Schweregrad der Gesundheitsstérung und der|bei, ihrer
Behandlung zu erwartenden therapeutischen Effekte zweckmaliige und
wirtschaftliche Arzneimittel zur Verfigung stehen.

bei alkoholhaltigen Arzneimitteln zur oralen Anwendung_“insbesondere bei
Kindern sowie bei Personen mit Lebererkrankungen, mitzAlkoholkrankheit, mit
Epilepsie, mit Hirnschadigung oder Schwangeren alkoholfreie Arzneimittel zur
Verfliigung stehen, die zur Behandlung geeignet sind.

1Vor einer Verordnung soll sich die behandelnde Arztin oder der behandelnde
Arzt Uber die Medikation der oder des Versicherten informieren. ,Dies gilt ins-
besondere im Hinblick auf Verordnungég~turch andere Arztinnen oder Arzte
sowie auf die Selbstmedikation der ader'des Versicherten.

Die Krankenkassen und die Vettragsarzte haben die Versicherten Uber deren
Leistungsanspriche und wbep,die sich aus dieser Richtlinie ergebenden Ein-
schrankungen der Leistingspflicht bei der Versorgung mit Arzneimitteln aufzu-
klaren.

Die Kassenarztlielle”Bundesvereinigung und der Spitzenverband Bund der
Krankenkassen (GKV-Spitzenverband) wirken auf eine einheitliche Anwendung
dieser Richtlinie hin.

Wirtseghaftliche Verordnungsweise

rDie’ Leistungen missen ausreichend, zweckmafig und wirtschaftlich sein; sie
dirfen das MalRR des Notwendigen nicht Uberschreiten. ,Leistungen, die nicht
notwendig oder unwirtschaftlich sind, kénnen Versicherte nicht beanspruchen,
durfen die Leistungserbringer nicht bewirken und die Krankenkassen nicht be-
willigen (8 12 Abs. 1 SGB V). ;Die Verordnung von Arzneimitteln hat den Regeln
der arztlichen Kunst und den Grundsatzen einer rationalen Arzneimitteltherapie
zu entsprechen. jArzneimittel mit nicht ausreichend gesichertem therapeutischen
Nutzen durfen nicht zu Lasten der gesetzlichen Krankenkassen verordnet
werden. sDer therapeutische Nutzen im Sinne dieser Richtlinie besteht in einem
nach dem allgemeinen anerkannten Stand der medizinischen Erkenntnisse

9
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®3)

relevanten Ausmald der Wirksamkeit bei einer definierten Indikation. gDie
arzneimittelrechtliche Zulassung ist dabei eine notwendige, aber keine hin-
reichende Bedingung fir die Verordnungsfahigkeit in der vertragsarztlichen Ver-
sorgung. ;8 5 Abs. 3 bleibt unberihrt.

Die behandelnde Arztin oder der behandelnde Arzt soll dem Wirtschaftlichkeits-
gebot durch kostenbewusste Verordnung insbesondere in folgender Weise ent-
sprechen:

Stehen zum Erreichen eines Therapieziels mehrere gleichwertige Behandlungs-
strategien zur Verfugung, soll die nach Tagestherapiekosten und\Gesamt-
behandlungsdauer wirtschaftlichste Alternative gewahlt werden.

Stehen fir einen Wirkstoff mehrere, fir das Therapigziel, gleichwertige
Darreichungsformen zur Verfiigung, soll die preisglnstigste’;Darreichungsform
gewahlt werden.

Bei der Verordnung von Arzneimitteln, die mit gleichém " Wirkstoff, Wirkstarke und
Darreichungsform von verschiedenen Firmen angeboten werden, soll ein mog-
lichst preisguinstiges Praparat ausgewahlt werden:

Bei der Verordnung von Arzneimittelnssellen auch preisginstige importierte
Arzneimittel bertcksichtigt werden.

Die behandelnde Arztin oder ,déx “behandelnde Arzt soll die zu verordnende
Menge (Packungsgrof3e) derartrund Dauer der Erkrankung anpassen:

Bei akuten Erkrankungenrsoll eine kleine, fiir das angestrebte Therapieziel aus-
reichende Menge vergrdnet werden.

Bei der Neueinstellung auf eine medikamentdse Dauertherapie soll, um Vertrag-
lichkeit und MWirkung zu prufen, eine angemessen kleine Arzneimittelmenge ver-
ordnet werden.

Bei ‘€hronischen Krankheiten kann die Verordnung von grof3en Mengen
wiktschaftlicher sein als die wiederholte Verordnung kleiner Mengen.

Vor jeder Wiederholung einer Verordnung von Arzneimitteln soll geprift werden,
ob diese erforderlich ist und ob die verordnete Menge mit der vorgesehenen An-
wendungsdauer Ubereinstimmt; dabei ist insbesondere auf Arzneimittelmiss-
brauch, -gewthnung oder -abhangigkeit zu achten.

10
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(1)

()

§11

(1)

)

3

(4)

D. Dokumentation

Dokumentation

1Arzneimittel oder Arzneimittelgruppen, deren Verordnung nach dieser Richtlinie
eingeschrankt oder ausgeschlossen ist (§ 16 und § 17), sind in der Uber-
sicht Uber die Verordnungseinschrankungen und -ausschliisse nach § 16 Abs. 3
zusammengestellt (Anlage Ill der Richtlinie). ,Soweit die Verordnung von
Arzneimitteln oder bei Arzneimittelgruppen die Verordnung flr einzelne Arznei*
mittel aufgrund der jeweils genannten Ausnahmetatbestande zulassig istXist“die
Therapieentscheidung nach den Vorgaben der Ubersicht nach § 16 Abs. 3 zu
dokumentieren.

1Die Dokumentation erfolgt im Sinne von 8 10 (Muster-)Berdfsordnung fur die
deutschen Arztinnen und Arzte. ,Im Regelfall geniigt die Angabe der Indikation
und gegebenenfalls die Benennung der Ausschlusskriterien fir die Anwendung
wirtschaftlicher Therapiealternativen, soweit sich.atswden Bestimmungen der
Richtlinie nichts anderes ergibt.

E. Weitere Anforgderungen

Weitere Anforderungen

1Die Versorgung mit Arzneimitteln im Rahmen der vertragsarztlichen Versorgung
setzt eine Verordnung det_behandelnden Arztin oder des behandelnden Arztes
auf einem ordnungsgemal ausgestellten Kassenrezept (Vordruck Muster 16
gem. § 87 Abs. 1-SGB V) voraus. ;Anderungen und Erganzungen zu einer aus-
gestellten Vergordnung bedurfen der erneuten Unterschrift der behandelnden
Arztin oder desvbehandelnden Arztes mit Datumsangabe. ;Das Weitere regeln
die Bundesmantelvertrage.

Die Béhandelnde Arztin oder der behandelnde Arzt kann Arzneimittel nach
Hangelsnamen (Warenzeichen) oder Wirkstoffnamen (generische Bezeichnung)
oder als Rezeptur verordnen.

Die behandelnde Arztin oder der behandelnde Arzt kann bei der Verordnung
ausschlieRen, dass in der Apotheke anstelle des verordneten Arzneimittels ein
preisguinstigeres, wirkstoffgleiches Arzneimittel abgegeben wird (,aut idem“ gem.
8§ 73 Abs. 5 SGB V).

Verordnungen durfen langstens einen Monat nach Ausstellungsdatum zu Lasten
der Krankenkasse beliefert werden.

11



(5) 1Die Versorgung mit Betdaubungsmitteln im Rahmen der vertragsarztlichen Ver-
sorgung setzt eine Verordnung der behandelnden Arztin oder des behandelnden
Arztes auf einem ordnungsgemalf ausgestellten Betaubungsmittelrezept geman
§ 8 BtMVV voraus. ,Die Belieferung von Betaubungsmittelverschreibungen ist
nur innerhalb von 7 Tagen zulassig (8 12 BtMVV).

12



Il. Besonderer Teil

F. Verordnungsausschllisse in der
Arzneimittelversorgung durch Gesetz und
zugelassene Ausnahmen

8§ 12 Apothekenpflichtige, nicht verschreibungspflichtige Arzneimittel, geman

(1)

()

®3)

(4)

®)

(6)

()

§ 34 Abs. 1 Satz 2 SGB V

Nicht verschreibungspflichtige Arzneimittel sind von der Versorgugg hach 8 31
SGB V ausgeschlossen.

Die Verordnung dieser Arzneimittel ist nach § 34 Abs.A 'Satz 2 SGBV aus-
nahmsweise zulassig, wenn die Arzneimittel bei, dék *Behandlung schwer-
wiegender Erkrankungen als Therapiestandard gelten:

Eine Krankheit ist schwerwiegend, wenn sie lebenSbedrohlich ist oder wenn sie
aufgrund der Schwere der durch sie vetursachten Gesundheitsstérung die
Lebensqualitat auf Dauer nachhaltig beeinttachtigt.

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

Schwerwiegende Erkrankungen und Standardtherapeutika zu deren Behandlung
sind in Anlage | aufgeftihrt.

1FUr die in der Anlage | aufgeflhrten Indikationsgebiete kann die behandelnde
Arztin oder_der ‘behandelnde Arzt bei schwerwiegenden Erkrankungen auch
ArzneimittelNder Anthroposophie und Homdoopathie verordnen, sofern die An-
wendunghdieser Arzneimittel fur diese Indikationsgebiete nach dem Erkenntnis-
stand als Therapiestandard in der jeweiligen Therapierichtung angezeigt ist. ,Die
behandelnde Arztin oder der behandelnde Arzt hat zur Begriindung der Ver-
ordnung die zugrunde liegende Diagnose in der Patientendokumentation aufzu-
zeichnen.

Nicht verschreibungspflichtige  Arzneimittel, die begleitend zu einer
medikamentdsen Haupttherapie mit zugelassenen, im Rahmen der vertragsarzt-
lichen Versorgung verordnungsfahigen Arzneimitteln eingesetzt werden (Be-
gleitmedikation), sind verordnungsfahig, wenn das nicht verschreibungspflichtige
Arzneimittel in der Fachinformation des Hauptarzneimittels als Begleitmedikation
zwingend vorgeschrieben ist.

13



(8)

9)

(10)

(11)

(12)

§13
)

Nicht verschreibungspflichtige Arzneimittel, die zur Behandlung der beim be-
stimmungsgemalen Gebrauch eines zugelassenen, im Rahmen der vertrags-
arztlichen Versorgung verordnungsfahigen Arzneimittels auftretenden schad-
lichen unbeabsichtigten Reaktionen (unerwiinschte Arzneimittelwirkungen; UAW)
eingesetzt werden, sind verordnungsfahig, wenn die UAW schwerwiegend im
Sinne des Absatzes 3 sind.

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

Die Vorschriften in den Absatzen 1 bis 9 regeln abschlieRend, unter welchen
Voraussetzungen nicht verschreibungspflichtige Arzneimittel zuJDhasten der
gesetzlichen Krankenversicherung verordnungsfahig sind; § 16 Abs. 3 in Ver-
bindung mit Anlage Il bleibt unberiihrt.

1Die Verpflichtung der behandelnden Arztin oder des hehandelnden Arztes zur
wirtschaftlichen Verordnungsweise von nicht verschreibungspflichtigen Arznei-
mitteln bleibt von diesen Regelungen unberiihrt. 3Die behandelnde Arztin oder
der behandelnde Arzt soll nicht verschreibungspflichtige Arzneimittel zu Lasten
des Versicherten verordnen, wenn sie_*zur Behandlung einer Erkrankung
medizinisch notwendig, zweckmafig und -ausreichend sind. 3ln diesen Fallen
kann die Verordnung eines verschreibungspflichtigen Arzneimittels unwirtschaft-
lich sein.

Die Regelungen in Absatz Y gelten nicht fur versicherte Kinder bis zum voll-
endeten 12. Lebensjahr tnd versicherte Jugendliche mit Entwicklungsstérungen
bis zum vollendeten 18™Lebensjahr.

Verschreibungspflichtige Arzneimittel gemaR § 34 Abs. 1 Satz 6 SGB V

Folgende «wversehreibungspflichtige Arzneimittel sind nach 8§ 34 Abs.1 Satz 6
SGB V*bgi Versicherten, die das 18. Lebensjahr vollendet haben, von der Ver-
sorgupgrausgeschlossen:

Arzreimittel zur Anwendung bei Erkaltungskrankheiten und grippalen Infekten
einschlieBlich der bei diesen Krankheiten anzuwendenden Schnupfenmittel,
Schmerzmittel, hustendampfenden und hustenlésenden Mittel, sofern es sich um
geringflgige Gesundheitsstérungen handelt.

Mund- und Rachentherapeutika, ausgenommen bei Pilzinfektionen, ge-
schwirigen Erkrankungen der Mundhdhle und nach chirurgischen Eingriffen im
Hals-, Nasen-, Ohrenbereich.

Abfihrmittel auer zur Behandlung von Erkrankungen im Zusammenhang mit
Tumorleiden, Megacolon, Divertikulose, Divertikulitis, Mukoviszidose, neurogener
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§14

1)

()

®3)

Darmlahmung, vor diagnostischen Eingriffen, bei phosphatbindender Medikation
bei chronischer Niereninsuffizienz, bei der Opiat- sowie Opioidtherapie und in der
Terminalphase.

Arzneimittel gegen Reisekrankheit (unberthrt bleibt die Anwendung gegen Er-
brechen bei Tumortherapie und anderen Erkrankungen z.B. Meniérescher
Symptomkomplex).

Arzneimittel zur Erhéhung der Lebensqualitat gemaR 8§ 34 Abs.1 Satz %
SGB V

1Arzneimittel, bei deren Anwendung eine Erhoéhung der Lebensqualitéat im
Vordergrund steht, sind von der Versorgung ausgeschlossen. ,Dies\sind Arznei-
mittel, deren Einsatz im Wesentlichen durch die private Lebensfiihrung bedingt
ist oder die aufgrund ihrer Zweckbestimmung insbesondere

nicht oder nicht ausschlie3lich zur Behandlung von Krankheiten dienen,

zur individuellen Bedurfnisbefriedigung oder zup-Aufwertung des Selbstwert-
gefuhls dienen,

zur Behandlung von Befunden angewandtwerden, die lediglich Folge natirlicher
Alterungsprozesse sind und deren Behandlung medizinisch nicht notwendig ist
oder

zur Anwendung bei kosmetischien Befunden angewandt werden, deren Be-
handlung in der Regel medizigisch nicht notwendig ist.

Ausgeschlossen sind~insbesondere Arzneimittel, die Gberwiegend zur Be-
handlung der sexuelléir Dysfunktionen (z. B. der erektilen Dysfunktion), der An-
reizung sowie«Steigerung der sexuellen Potenz, zur Raucherentwdhnung, zur
Abmagerung*oder zur Zigelung des Appetits, zur Regulierung des Korper-
gewichts oder zur Verbesserung des Haarwuchses dienen.

Die nachr Absatz 2 ausgeschlossenen Fertigarzneimittel sind in einer Ubersicht
als/Anlage Il der Arzneimittel-Richtlinie zusammengestellt.
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§15

(1)

)

®3)

§16

1)

G. Verordnungseinschrankungen und -ausschlisse
in der Arzneimittelversorgung durch Rechtsverordnung

Arzneimittel bei geringfiigigen Gesundheitsstérungen nach 8§34 Abs.2
SGB V und unwirtschaftliche Arzneimittel nach § 34 Abs. 3 SGB V

Durch Rechtsverordnung kdnnen tber § 34 Abs. 1 Satz 6 SGB V hinaus weitere
Arzneimittel ausgeschlossen werden, die ihrer Zweckbestimmung nach Ublicher-
weise bei geringfigigen Gesundheitsstorungen verordnet werden (8 34 Abs:2
SGB V).

Die in der Rechtsverordnung nach 8§ 34 Abs. 3 SGB V genannten Arzpeimittel
sind als unwirtschaftlich von der Versorgung nach § 31 SGB V alsgeschlossen,
weil

sie fur das Therapieziel oder zur Minderung von Risiken qicht erforderliche Be-
standteile enthalten oder

ihre Wirkung wegen der Vielzahl der enthaltepen, Wirkstoffe nicht mit aus-
reichender Sicherheit beurteilt werden kann oder

ihr therapeutischer Nutzen nicht nachgewiesén ist.

Die durch Rechtsverordnung auf Grugdvdes § 34 Abs. 2 und Abs. 3 SGB V von
der Versorgung nach 8 31 SGB"\/\ausgeschlossenen Fertigarzneimittel sind in
einer Ubersicht zusammengestellt’ (§ 93 Abs. 1 i. V. m. § 34 Abs. 2 und Abs. 3
SGB V, sog. Negativliste).*

H. Veroerdnungseinschrankungen und
-ausschlusse in der Arzneimittelversorgung
durch diese Richtlinie

Verardnungseinschrankungen und -ausschlisse von Arzneimitteln nach
§ 92 Abs. 1 Satz 1 Halbsatz 3 SGB V

Arzneimittel dirfen von Versicherten nicht beansprucht, von den behandelnden
Arztinnen und Arzten nicht verordnet und von Krankenkassen nicht bewilligt
werden, wenn nach dem allgemein anerkannten Stand der medizinischen Er-
kenntnisse

1 Arzneimittellbersicht zu der Verordnung Uber unwirtschaftliche Arzneimittel in der gesetzlichen
Krankenversicherung gemaf Veréffentlichung im Bundesanzeiger am 18. Oktober 2003, BAnz. Nr.
195 a (Beilage) sowie auf der Homepage des Gemeinsamen Bundesausschusses
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(2)

®3)

(4)

(®)

§17

(1)

der diagnostische oder therapeutische Nutzen oder
die medizinische Notwendigkeit oder

die Wirtschaftlichkeit

nicht nachgewiesen ist.

Diese Voraussetzungen treffen insbesondere zu, wenn
ein Arzneimittel unzweckmanig ist,

eine andere, wirtschaftlichere Behandlungsmoglichkeit mit vergleichbarem
diagnostischen oder therapeutischen Nutzen verfligbar ist,

ein Arzneimittel nicht der Behandlung von Krankheiten dient ader'die Anwendung
aus medizinischen Grinden nicht notwendig ist,

das angestrebte Behandlungsziel ebenso mit nichtmedikanmentdsen MaRnahmen
medizinisch zweckmaRiger und/oder kostengunstiger zu’erreichen ist oder

an Stelle von fixen Wirkstoffkombinationen dag*angestrebte Behandlungsziel mit
therapeutisch gleichwertigen Monoprapaktaten medizinisch zweckmaliiger
und/oder kostengtinstiger zu erreichen ist

Die nach den Absatzen 1 und 2 in iliter*Verordnung eingeschrankten und von der
Verordnung ausgeschlossenen, Aizheimittel sind in einer Ubersicht als Anlage IlI
der Arzneimittel-Richtlinie zugammengestellt.

Daruiber hinaus liegt eine-unwirtschaftliche Verordnungsweise vor, wenn Arznei-
mittel, bei denen derBehandlungserfolg wegen individuell unterschiedlichen An-
sprechens nicht A0rhersehbar ist, ohne besondere Erfolgskontrolle verordnet
werden.

Die behdndelnde Arztin oder der behandelnde Arzt kann die nach
dendbsatzen 1 und 2 in ihrer Verordnung eingeschrankten und von der Ver-
ordpung ausgeschlossenen Arzneimittel ausnahmsweise in medizinisch be-
grindeten Einzelfallen mit Begrindung verordnen.

Informationen zur wirtschaftlichen Verordnungsweise von Arzneimitteln
(Therapiehinweise zur Arzneimittelauswahl)

1Der Gemeinsame Bundesausschuss gibt in Therapiehinweisen nach § 92
Abs. 2 Satz 7 SGB V Empfehlungen zur wirtschaftlichen Verordnungsweise von
Arzneimitteln; er kann dabei die Verordnungsfahigkeit von Arzneimitteln ein-
schranken. ,8 16 Abs. 5 gilt entsprechend. ;Die Therapiehinweise sind von der
behandelnden Arztin oder dem behandelnden Arzt zu beachten.
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(2)

®3)

In den Hinweisen werden Arzneimittel bewertet, insbesondere hinsichtlich

des Ausmalles ihres therapeutischen Nutzens, auch im Vergleich zu anderen
Arzneimitteln und Behandlungsmdglichkeiten,

des therapeutischen Nutzens im Verhdaltnis zum Apothekenabgabepreis und
damit zur Wirtschaftlichkeit,

der medizinischen Notwendigkeit und ZweckmaRigkeit.

Die Therapiehinweise nach Absatz 1 sind in Anlage IV dieser Richtlinie(.zu-
sammengestellt.

|. Gesetzlich zugelassene AusnahmenZix
Verordnungsfahigkeit von Aminosauremisehungen,
Eiweil3hydrolysaten, Elementardjaten und
Sondennahrung (Enterale Ernahrung)

§ 18 Umfang des Anspruchs

1Lebensmittel, Nahrungsergdnzungsmittel, so.gemannte Krankenkost und diatetische
Lebensmittel einschlie3lich Produkte fur Sauaglinge oder Kleinkinder sind von der Ver-
sorgung nach 827 SGBYV ausgeschlossen. ,Dies gilt nicht fir Aminoséure-
mischungen, Eiweil3hydrolysate, Elementardiaten und Sondennahrung, soweit sie nach
den Bestimmungen dieser Richtlipie *in medizinisch notwendigen Fallen ausnahms-
weise verordnungsfahig sind.

8 19 Definitionen der Rroduktgruppen gemaf 8§ 31 Abs. 1 Satz 2 SGB V

1)

)

1Aminosauremischungen sind diatetische Lebensmittel fir besondere
medizinischenZWwecke (bilanzierte Diaten im Sinne der Diatverordnung). ,Sie be-
stehen, dberwiegend aus qualitativ und quantitativ definierten Gemischen von
Amingsduren und sind nicht fir die Verwendung als einzige Nahrungsquelle ge-
eignet. 3Entsprechend der Zweckbestimmung konnen gesetzlich vor-
geschriebene Mineralstoffe, Vitamine, Spurenelemente sowie zugelassene Zu-
satz- und Aromastoffe und Kohlenhydrate als Fill- oder Geschmacksstoffe ent-
halten sein. ;Soweit dies medizinisch notwendig ist, kdnnen Aminosaure-
mischungen auch Fette und Kohlenhydrate enthalten.

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

(3) Elementardidten sind diatetische Lebensmittel fir besondere medizinische
Zwecke (bilanzierte Diaten im Sinne der Diatverordnung), die — unabhangig von
der MolekulargroRe — oral zuzufihrende Gemische aus Proteinen (auch hoeh-
hydrolysierte Proteine), Aminosauren, Kohlenhydraten, Fetten, Mineralstefien,
Spurenelementen und Vitaminen enthalten, und die als einzige Nahrungsguelle
geeignet sind (so genannte Trinknahrung).

(4) Sondennahrungen sind diatetische Lebensmittel fir besondere medizinische
Zwecke (bilanzierte Diaten im Sinne der Diatverordnung), die beidbeiner individuell
gewahlten Zusammensetzung und Dosierung als einzige Nahrungsquelle zur Er-
nahrung Uber die Sonde bestimmt sind.

8§ 20 Erganzende Bestimmungen

1Verordnete Produkte muissen der Legaldefinition fir diatetische Lebensmittel (Diat-
verordnung) entsprechen und sich rechtmaBig<auf dem deutschen Markt befinden.
»Produkte, die nicht den vorgenannten Degfinitionen entsprechen, z. B. weil sie nur
Kohlenhydrate oder Fette enthalten,) sind keine Aminosauremischungen,
EiweiBhydrolysate, Elementardiatengund Sondennahrung im Sinne dieser Richtlinie
und des § 31 Abs. 1 Satz 2 SGB \ s;Dies gilt nicht fur ergdnzende bilanzierte Diaten
zur Behandlung von angeborenen, seltenen Defekten im Kohlenhydrat- und Fettstoff-
wechsel und anderen diadtpflichtigen Erkrankungen, die unbehandelt zu schwerer
geistiger oder korperlichek’Beeintrachtigung fihren und bei denen eine diatetische
Intervention mit erganzenden bilanzierten Didten medizinisch notwendig ist. 4Die ver-
ordnende Arztim@der 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 Falle

(1) 1Enterale Erndhrung ist bei fehlender oder eingeschréankter Fahigkeit zur aus-
reichenden normalen Ernahrung verordnungsfahig, wenn eine Modifizierung der
normalen Erndhrung oder sonstige arztliche, pflegerische oder erndhrungs-
therapeutische MalRBhahmen zur Verbesserung der Ernahrungssituation nicht
ausreichen. ,Enterale Ernahrung und sonstige MalRBhahmen zur Verbesserung
der Ernahrungssituation schlie3en einander nicht aus, sondern sind erforder-
lichenfalls miteinander zu kombinieren.
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(2)

Die behandelnde Arztin oder der behandelnde Arzt hat bei der Verordnung von
enteraler Erndhrung zu prifen, ob insbesondere die nachfolgenden Malihahmen
zur Verbesserung der Ernahrungssituation geeignet sind, eine ausreichende
normale Erndhrung auch ohne Einsatz von enteraler Ernahrung zu gewahr-
leisten, und diese gegebenenfalls zu veranlassen:

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

Restriktive Diaten sind zu Uberprtfen.

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 Forderung des
Schluckvorgangs als Teil der Stimm-, Spresh- und Sprachbehandlung
[Logopadie] oder sensomotorisch-penzeptive Behandlung zur Ver-
besserung der Mund- und Essmotorik’als Teil der Ergotherapie) zu prufen.

Verordnete Medikamente sind unter’dem Gesichtspunkt negativer Effekte
auf den Appetit und den Ernakiringszustand kritisch zu tUberprifen.

Es sind geeignete pflegerische MalRRnahmen zur Sicherung einer aus-
reichenden Trinkmgngetzu veranlassen.

Kaustorungen sind, durch Mundpflege, Mundhygiene, notwendige Zahn-
behandlungenoder -sanierungen und — soweit erforderlich — funktions-
fahige Zakhnprothesen zu beheben.

Motgrische Probleme beim Zerkleinern der Nahrung sind, soweit erforder-
lich,~durch die Verordnung von ergotherapeutischem Esstraining und ent-
Sprechende Versorgung mit geeignetem Besteck zu beheben.

Bei Beeintrachtigungen der geistigen und psychischen Gesundheit stehen
insbesondere die Zuwendung beim Essen mit Aufforderung zum Essen
sowie geduldiges Anreichen der Nahrung im Mittelpunkt.

Soziale MaRhahmen konnen erste Prioritét haben, hierzu gehért die Be-
ratung der Angehorigen, das Organisieren von Besuchsdiensten, Unter-
stitzung beim Einkauf und, soweit erforderlich, die Lieferung von vor-
bereiteten Produkten.
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8§ 22 Produktspezifikationen

(1)

)

Standardprodukte im Sinne der Richtlinie sind Elementardidten und Sonden-
nahrungen, die bei der Uberwiegenden Zahl der Indikationen fir enterale Er-
nahrung einsetzbar sind.

Spezialprodukte im Sinne der Richtlinie sind Elementardidten und Sonden-
nahrungen, die krankheitsadaptiert fir bestimmte Indikationen ausgewiesen sind.

§ 23 Verordnungsfahige Standard- und Spezialprodukte

Bei gegebener Indikation erfolgt die Versorgung mit Elementardidten und“¥Sonden-
nahrung in Form von norm- oder hochkalorischen Standardprodukten, (bilanzierte
Diaten); hierzu z&hlen auch gegebenenfalls

Produkte mit Anpassung fur Niereninsuffiziente, altetSadaptierte Produkte
fur Sauglinge und Kleinkinder,

Elementardidten (so genannte Trinknahrung) mit hochhydrolysierten
EiweiRen oder Aminosauremischungen fiarnSauglinge und Kleinkinder mit
Kuhmilcheiweil3allergie oder Patientihnen und Patienten mit multiplen
Nahrungsmittelallergien,

niedermolekulare oder speziellmit'mittelkettigen Triglyzeriden (MCT-Fette)
angereicherte Produkte bei-Patientinnen und Patienten mit dokumentierten
Fettverwertungsstérungens oder Malassimilitationssyndromen (z. B. Kurz-
darmsyndrom, AlDSassoziierten Diarrhéen, Mukoviszidose),
defektspezifische Aminosauremischungen (auch fett- und kohlenhydrat-
haltige Produkte) fir Patientinnen und Patienten mit Phenylketonurie oder
weiterems angeborenen Enzymdefekten, die mit speziellen Aminosaure-
mischungen 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 fur weitere definierte diatpflichtige Erkrankungen und

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

§ 24 Nicht verordnungsfahige Spezialprodukte

Die Verordnung von krankheitsadaptierten Spezialprodukten ist ausgeschlossen,
soweit es sich um Produkte handelt, die speziell fir die Indikationen
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- chronische Herz-Kreislauf- oder Ateminsuffizienz,
- Dekubitusprophylaxe oder -behandlung,

- Diabetes mellitus,

- Geriatrie,

- Stitzung des Immunsystems,

- Tumorpatienten

angeboten werden.

8 25 Produkte, die aufgrund ihrer Zusammensetzung nicht verordnungsSfahig
sind

Produkte, die aufgrund ihrer Zusammensetzung nicht verordnungsfahigssind:

- Elementardiaten und Sondennahrung, die Uber ¢die~ gesetzlichen An-
forderungen hinaus mit Mineralstoffen, Spurenelementen oder Vitaminen
angereichert sind,

- hypokalorische Losungen (Energiedichte ater 1,0 kcal/ml),

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

§ 26 Produkte, die nicht verordnungsfahig sind, soweit damit Mehrkosten ver-
bunden sind

Hierzu zahlen Produkte:

- die speziell mitBallaststoffen angereichert sind,
- die spezielNmit mittelkettigen Triglyzeriden (MCT-Fette) angereichert sind;
dies'gilt\nicht, wenn eine dokumentierte Fettverwertungsstorung vorliegt.
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J. Verordnungsféahigkeit von Medizinprodukten

§ 27 Umfang des Anspruchs

(1)

)

®3)

(4)

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 Abs. 1
Satz 2 Nr. 3 in Verbindung mit § 31 Abs. 1 SGB V ausgeschlossen. ,Dies gilt
nicht fir solche Medizinprodukte nach § 28, die nach den Bestimmungen dieser
Richtlinie in medizinisch notwendigen Fallen ausnahmsweise in die Arzneimittel-
versorgung nach § 31 Abs. 1 Satz 2 und 3 SGB V einbezogen sind.

Ein Medizinprodukt, welches im Hinblick auf seine therapeutische Zweckbe-
stimmung derjenigen eines Arzneimittels entspricht, das naeli“den Vorschriften
der Arzneimittel-Richtlinie nicht zu Lasten der GKV verordnét werden kann, ist
ebenfalls nicht verordnungsfahig.

Medizinprodukte sind nach § 34 Abs. 1 Satz 7 und-8,SGB V von der Versorgung
ausgeschlossen, wenn bei ihrer Anwendung eigeErhdhung der Lebensqualitat
im Vordergrund steht. Ausgeschlossen sing insbesondere Medizinprodukte, die
uberwiegend zur Behandlung der erektilefd Dysfunktion, der Anreizung sowie
Steigerung der sexuellen Potenz, zdm Raucherentwohnung, zur Abmagerung
oder zur Zigelung des Appetits,*zur)Regulierung des Kérpergewichts oder zur
Verbesserung des Haarwuchsesdienen.

Fur Versicherte, die das.l18. Lebensjahr vollendet haben, sind Medizinprodukte
von der Versorgung~in" folgenden Anwendungsgebieten entsprechend der
Regelungen nach.8 34 Abs. 1 Satz 6 SGB V ausgeschlossen:

Medizinprodukte \zur Anwendung bei Erkéltungskrankheiten und grippalen
Infekten einschlielRlich der bei diesen Krankheiten anzuwendenden Schnupfen-
mittel, Schmerzmittel, hustendampfenden und hustenlésenden Mittel,

Mund-und Rachentherapeutika, ausgenommen bei Pilzinfektionen sowie aus-
gehommen synthetischer Speichel zur Behandlung krankheitsbedingter Mund-
trockenheit bei onkologischen oder Autoimmun-Erkrankungen,

Abfiihrmittel, ausgenommen bei der Behandlung von Erkrankungen im Zu-
sammenhang mit Tumorleiden, Megacolon, Divertikulose, Divertikulitis, Muko-
viszidose, neurogener Darmlahmung, vor diagnostischen Eingriffen, bei
phosphatbindender Medikation bei chronischer Niereninsuffizienz, Opiat- sowie
Opioidtherapie und in der Terminalphase,

Medizinprodukte gegen Reisekrankheit.
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(5) Der Versorgungsanspruch fir Verbandmittel ist abschlieend in § 31 Abs. 1
Satz 1 SGB V geregelt und daher nicht Gegenstand dieser Richtlinie.

(6) Soweit die Anwendung eines Medizinproduktes im Sinne des Absatz 1 eine arzt-
liche Untersuchungs- oder Behandlungsmethode darstellt oder integraler Be-
standteil einer solchen ist, bedarf es einer Bewertung nach § 135 Abs. 1 SGB V.

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

(8) Die nach dieser Richtlinie verordnungsfahigen Medizinprodukte , sind, “ab-
schlieBend in einer Ubersicht als Anlage V dieser Richtlinie aufgefiihrtsFur die
Prifung auf Aufnahme eines Medizinproduktes in diese Anlage Vist— auch bei
ausschlieBlicher Anwendung fir versicherte Kinder bis, z0m vollendeten
12. Lebensjahr und versicherte Jugendliche bis zum vollendeten 18. Lebensjahr
mit Entwicklungsstérungen — ein Antrag nach 8 34 Abs. 6"SGB V erforderlich.

§ 28 Medizinprodukte

(1) Medizinprodukte nach dieser Richtlinie sind, Stoffe und Zubereitungen aus
Stoffen, die vom Hersteller zur Anwendung_fir Menschen mittels ihrer Funktion
zum Zwecke

1.  der Erkennung, Uberwachung, Behandlung oder Linderung von Krankheiten,
2. der Erkennung, Uberwachungs, Béhandlung oder Linderung von Verletzungen,

3. der Untersuchung, der Ersetzung oder der Veréanderung des anatomischen Auf-
baus oder eines physiélogischen Vorgangs

zu dienen bestimimt'sind und deren bestimmungsgemé&iie Hauptwirkung im oder
am menschlichen Korper weder durch pharmakologisch oder immunologisch
wirkende AMittel noch durch Metabolismus erreicht wird, deren Wirkungsweise
aberdurefi'solche Mittel unterstitzt werden kann.

(2) Medizinprodukte nach dieser Richtlinie sind auch Produkte nach Absatz 1, die
€ihnen Stoff oder eine Zubereitung aus Stoffen enthalten oder auf die solche auf-
getragen sind, die bei gesonderter Verwendung als Arzneimittel im Sinne des § 2
Abs. 1 AMG angesehen werden kdonnen und die in Erganzung zu den Funktionen
des Produktes eine Wirkung auf den menschlichen Koérper entfalten kdnnen.

8§ 29 Medizinisch notwendige Falle

Ein Medizinprodukt ist medizinisch notwendig im Sinne des § 31 Abs. 1 Satz 2 SGB V,
wenn
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es entsprechend seiner Zweckbestimmung nach Art und Ausmalfd der Zweck-
erzielung zur Krankenbehandlung im Sinne des 8§ 27 Abs. 1 Satz1 SGB V und
§ 28 geeignet ist,

eine diagnostische oder therapeutische Interventionsbedurftigkeit besteht,

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

eine andere, zweckmafigere Behandlungsmaoglichkeit nicht verflgbar ist.

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

§ 30 Verordnungsvoraussetzungen

(1)

Die Verordnung von zugelassenen Arzneimitteln yin nicht zugelassenen An-
wendungsgebieten ist zuldssig, wenn

die Expertengruppen nach 8§ 35b Abs:3-Satz1 SGBV mit Zustimmung des
pharmazeutischen Unternehmers eine positive Bewertung zum Stand der
wissenschaftlichen Erkenntnis Ubgt die Anwendung dieser Arzneimittel in den
nicht zugelassenen Indikationen=ader Indikationsbereichen als Empfehlung ab-
gegeben haben und

der Gemeinsame Bundesausschuss die Empfehlung in diese Richtlinie Uber-
nommen hat (AnlageNhTeil A).

2

Fur nicht in dieser Richtlinie geregelten Off-Label-Use bleibt die Rechtsprechung des
Bundessozialgerichts zur Verordnungsfahigkeit im Einzelfall unberthrt.
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(2)

®3)

(4)

(®)

2.

3.

Die behandelnde Arztin oder der behandelnde Arzt hat die Hinweise zur An-
wendung der nach Absatz 1 positiv bewerteten Arzneimittel in den nicht zu-
gelassenen Anwendungsgebieten zu beachten.

Die behandelnde Arztin oder der behandelnde Arzt ist nach arztlichem Berufs-
recht verpflichtet, die bei der Anwendung der nach Absatz 1 verordnungsféhigen
Arzneimittel beobachteten unerwilnschten Arzneimittelwirkungen (UAW) zu
melden, insbesondere unter Angabe der Off-Label Indikation.

Im Falle von zulassigem Off-Label-Use im Sinne dieser Richtlinie ist gegebenen-
falls eine Verlaufsdokumentation nach Anlage VI Teil A erforderlich.

Arzneimittel zur Anwendung in nicht zugelassenen Anwendungsgebigten

die nach Bewertung der Expertengruppen nicht dem Stand“\der wissenschaft-
lichen Erkenntnis entsprechen oder

die medizinisch nicht notwendig oder

die unwirtschaftlich sind,

werden in der Anlage VI Teil B indikationsbezogemaufgefuhrt.

L. Verordnungsfahigkeit der-zulassungstuberschreitenden An-

wendung von Arzneimitteln in klinischen Studien geman

8)35c SGB V

§ 31 Verordnungsvoraussetzungen

1Die Verordnung derzulassungsiberschreitenden Anwendung von Arzneimitteln in
nicht-kommerziellen klinischen Studien zu Lasten der GKYV ist zulassig, wenn

1.

hierdureh( ejhe therapierelevante Verbesserung der Behandlung einer schwer-
wiegenden Erkrankung im Vergleich zu bestehenden Behandlungsmdoglichkeiten
zyrerwarten ist,

damit verbundene Mehrkosten in einem angemessenen Verhaltnis zum er-
warteten medizinischen Zusatznutzen stehen,

die Behandlung durch eine Arztin oder Arzt erfolgt, die bzw. der an der vertrags-
arztlichen Versorgung oder an der ambulanten Versorgung nach den 88 116b
und 117 SGB V teilnimmt (Pruféarztin bzw. Prifarzt),

der Gemeinsame Bundesausschuss der Arzneimittelverordnung nicht wider-
spricht und
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5. das Arzneimittel aufgrund  arzneimittelrechtlicher  Vorschriften  vom
pharmazeutischen Unternehmer nicht kostenlos bereitzustellen ist (8 47 Abs. 1
Nr. 2 Buchstabe g) AMG).

2Eine Leistungspflicht fur vergleichbare Verordnungen auf3erhalb klinischer Studien
nach § 35c SGB V wird durch die Regelung nicht begriindet.

§ 32 Zulassungsuberschreitende Anwendung

1Eine zulassungsuberschreitende Anwendung im Sinne des 8§ 35c SGB V liegt Ao,
wenn das Arzneimittel in Indikationen oder Indikationsbereichen angewendetjwird, fir
die es nach dem AMG nicht zugelassen ist. ;Zulassungsuberschreitend ist auch jede
Anwendung, die eine Anderung der Zulassung begrundet.

§ 33 Schwerwiegende Erkrankung

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

8 34 Therapierelevante Verbesserung gegentiber bestehenden Behandlungs-
moglichkeiten

(1) Die Untersuchung auf Feststellung giner therapierelevanten Verbesserung erfolgt
durch Vergleich mit der jeweiligenszu Lasten der Krankenkassen erbringbaren
medikamentdsen oder nicht smedikamentésen Therapie, die dem allgemein an-
erkannten Stand der medizinisChen Erkenntnisse entspricht.

(2) .Die Beurteilung, obXeine therapierelevante Verbesserung im Sinne des § 31
Nr. 1 zu erwarten.iSt, erfolgt insbesondere auf der Grundlage der in der klinischen
Studie konfirmatgrisch zu untersuchenden Endpunkte. ,Maf3geblich ist, dass die
klinische Stodie darauf angelegt ist zu untersuchen, ob die zulassungsuiber-
schrejténde’ Anwendung des Arzneimittels eine klinisch relevante Verbesserung
gegentiber den bestehenden Behandlungsmdéglichkeiten im Hinblick auf die Be-
eifflussung patientenrelevanter Endpunkte, insbesondere Mortalitéat, Morbiditat,
Lebensqualitat oder Verringerung therapierelevanter Nebenwirkungen zeigt.

§,85 Anforderungen an die Studienqualitat

Die Studie muss den Anforderungen der GCP-Verordnung und der Bekanntmachung
zur klinischen Prifung von Arzneimitteln am Menschen® geniigen, ggf. sind in-

® Gemeinsame Bekanntmachung des Bundesinstituts fiir Arzneimittel und Medizinprodukte und
des Paul-Ehrlich-Instituts in der jeweils giiltigen Fassung
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dikationsspezifische Anforderungen der Zulassungsbehorden (zustdndige Bundes-
oberbehdrde oder EMEA) zu beachten.

8§ 36 Mehrkosten

Die Beurteilung, ob die mit der zulassungsuberschreitenden Anwendung eines Arznei-
mittels verbundenen Mehrkosten der Studienmedikation mit dem erwarteten
medizinischen Zusatznutzen in einem angemessenen Verhaltnis stehen, erfolgt auf der
Grundlage der Abwagung dieser Mehrkosten gegen die Kosten der in der Studie.gin*
gesetzten Therapie, die dem allgemein anerkannten Stand der medizinischenEfkennt-
nisse entspricht.

§ 37 Nachweis- und Informationspflichten

(1) .Die Priufung der Verordnungsfahigkeit der zulassungsubeérschreitenden An-
wendung von Arzneimitteln in klinischen Studien igt\ beim Gemeinsamen
Bundesausschuss durch den Sponsor im Sinne des\§ 4 Abs. 24 AMG zu be-
antragen. ,Der Antrag und die zu seiner Begrindung erforderlichen Nachweise
sind in schriftlicher Form sowie zusatzlich auf@igem elektronischen Datentrager
einzureichen; per E-Mail kénnen keine Merfahrensantrage oder Schriftsatze
rechtswirksam eingereicht werden.

(2) Der Gemeinsame BundesausschusS'kann dem Antrag innerhalb von 8 Wochen
widersprechen, wenn die Voraussetzungen nach den 88 31-34 nicht erfillt sind
oder folgende Nachweise mindestens 10 Wochen vor Beginn der Arzneimittel-
verordnung nicht vollstandig\vorliegen:

1. die Genehmigung derStudie durch die zustdndige Bundesoberbehdrde,
2. die zustimmendée\Bewertung der zustandigen Ethikkommission,

3. 1die Vorlage‘des aktuellen Priufplans mit der Eudra-CT-Nr., dem vollstandigen
Titel und, falls vorhanden, des Kurztitels der klinischen Studie des Prifplancodes
des Sponsors, der Version und des Datums der Unterzeichnung durch den Leiter
der’klinischen Priifung auf dem Titelblatt. ,Die vorgelegte Fassung des Prifplans
entspricht der Fassung, die den Stellen nach 1. und 2. zur Genehmigung vor-
gelegen hat. s;Ferner soll eingereicht werden eine Zusammenfassung der
wesentlichen Inhalte des Prifplans in deutscher Sprache, wenn der Prifplan in
englischer Sprache vorgelegt wird;

4. eine Erlauterung, inwieweit das Arzneimittel/Prufpraparat zulassungsuber-
schreitend eingesetzt wird unter Angabe der PZN der Arzneimittel und der
aktuellen Fachinformation;
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10.

11.

12.

13.

14.

die Arzt-/Betriebsstattennummer als Nachweis, dass die Behandlung durch eine
Arztin oder einen Arzt erfolgt, die bzw. der an der vertragséarztlichen oder an der
ambulanten Versorgung nach den 8§ 116b und 117 SGB V teilnimmt;

eine Begrindung, warum die Erkrankung, bei der das Arzneimittel/Prufpraparat
eingesetzt wird, schwerwiegend im Sinne von § 33 ist;

eine Begrindung, inwieweit eine therapierelevante Verbesserung im Sinne des
§ 34 der Behandlung der schwerwiegenden Erkrankung im Vergleich zu hex
stehenden Behandlungsmdglichkeiten zu erwarten ist;

Angaben zu den Kosten, die mit der zulassungsiberschreitenden Anwendung
des Arzneimittels verbunden sind im Vergleich zu den Kosten der Therapien, die
dem allgemein anerkannten Stand der medizinischen Erkenntpisse entsprechen
und zu Lasten der GKV erbracht werden dirfen sowie, im Falle*von Mehrkosten,
eine Stellungnahme zu deren Angemessenheit;

Offenlegung der Finanzierung der Studie durch dermnAntragsteller,

Angabe Uber derzeit laufende Studien mit vergi€ichbarer oder ahnlicher Frage-
stellung,

Bestatigung der Registrierung der Studie bei einem von der WHO anerkannten,
offentlich zugénglichen Studienregister,

Angabe, ob Kenntnis Uber einén-Zulassungsantrag fur den Wirkstoff in der zu-
lassungsuberschreitenden Anwendung besteht;

Anzeige des in der KliniS¢hen Studie festgelegten Vertriebswegs,

Verpflichtungserkiarung des Sponsors, mit der er sich verpflichtet zu gewahr-
leisten, dass.‘den betroffenen Krankenkassen zum Zwecke der Arzneimittel-
abrechnung, ih.der Regel monatlich in elektronischer Form

die Namen der jeweiligen Versicherten,

Namen, Anschrift und Arzt-/Betriebsstattennummer der behandelnden Arztin oder
des behandelnden Arztes nach Nr. 5 sowie

Art und Menge des zulassungsuberschreitend eingesetzten Arzneimittels mit
PZN Ubermittelt werden.

Die Einwilligung zur Ubermittlung ihrer Namen an die Krankenkassen zum
Zwecke der Arzneimittelabrechnung ist von den Versicherten mit der Einwilligung
zur Teilnahme an der klinischen Studie zu erteilen. § 40 Abs. 2a Satz 2 Nr. 1
AMG bleibt unberthrt.
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®3)

(4)

§38

(1)

)

®3)

(4)

(5)

1Wird einem Antrag widersprochen, weil die eingereichten Unterlagen unvoll-
standig sind, kann der Widerspruch mit dem Hinweis versehen werden, dass die
Mdglichkeit der Neueinreichung des Antrags mit vollstdndigen Unterlagen be-
steht. ,In diesem Falle wird die Frist nach § 35¢c Satz 3 SGB V erneut in Lauf
gesetzt.

Wird dem Antrag nicht widersprochen, ist der Antragsteller verpflichtet, den Ge-
meinsamen Bundesausschuss uber

den tatsachlichen Beginn sowie die Dauer der Arzneimittelverordnung und

uber genehmigungspflichtige Anderungen des Priifprotokolls oder iibervdie Be-
endigung oder Unterbrechung der Studie aus jedwedem Grund unyverziglich zu
informieren sowie

ihm eine deutschsprachige Zusammenfassung des BeriehtS/uber die klinische
Prifung mit allen wesentlichen Ergebnissen der klinischen® Studie innerhalb von
12 Monaten nach Beendigung der Studie zur Veffigtng zu stellen; der Ge-
meinsame Bundesausschuss wird die Zusammenfassung auf seiner Homepage
veroffentlichen.

Beschaffung, Verordnung und AuShé@ndigung oder Anwendung der
Arzneimittel; Abrechnung

Der Sponsor beschafft das in der‘Studie zu prifende Arzneimittel/Prifpraparat
und leitet es als zentrale Verptellungsstelle in der notwendigen Menge an die be-
teiligten Prufarztinnen und. Rrufarzte weiter.

1Die an der Studie beteiligten Prufarztinnen und Prifarzte handigen das Arznei-
mittel/Prufpraparath\den teilnehmenden Versicherten aus oder wenden es bei
ihnen an; jede Aushandigung oder Anwendung ist unter dem Namen des Ver-
sicherten wnd, ‘seiner Krankenkasse auf dem Verordnungsblatt "Muster 16" zu
vermerken.,

Die_Abrechnung erfolgt unmittelbar zwischen dem Sponsor und den fiur die teil-
nehmenden Versicherten zustandigen Krankenkassen nach MalRRgabe des § 37
Abs. 2 Nr. 14; sie ist getrennt von Abrechnungen nach 8 300 SGB V und Uber
einen gesonderten Datensatz durchzuftihren.

Die Absatze 1 bis 3 gelten entsprechend fir Arzneimittel, die als Vergleichs-
medikation innerhalb ihres Zulassungsbereiches verblindet eingesetzt werden.

1Die Verordnung und die Abrechnung von Arzneimitteln, die als Vergleichs-
medikation innerhalb ihres Zulassungsbereiches unverblindet eingesetzt werden,
erfolgt nach den anderweitig anzuwendenden Vorschriften der vertragsarztlichen
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Versorgung. ;Dasselbe gilt fur Arzneimittel, die unabhangig von der Studie be-
gleitend verordnet werden.

(6) Der Antragssteller kann von den Regelungen der Absatze 1 bis 5 abweichen,
wenn er nachweisen kann, dass bei Wahl eines abweichenden Verfahrens die
Anforderungen nach den 88 35 und 37 in gleicher Weise erflllt werden.

§ 39 Bescheidung und Verdffentlichung

Nach Bescheidung des Antrags nach 8§ 37 Abs. 1 veroffentlicht der Gemeipsapie
Bundesausschuss das Ergebnis seiner Entscheidung einschlie3lich der «tragenden
Grunde im Internet, sofern der Antragsteller der Veroffentlichung nicht inperhalb einer
Frist von 5 Werktagen nach Zugang des Bescheides widerspricht.

M. Weitere Regelungen zur wirtschaftlichen
Arzneimittelversorgung

8 40 Hinweise zur Austauschbarkeit von Darreichungsformen (aut idem) nach
§ 129 Abs. 1a SGB V

1Die Hinweise ergeben sich aus der Anlage Vil zu dieser Richtlinie. ,Auch ohne Hin-
weise nach 8 129 Abs. 1a SGB V sind wirksteffgleiche Arzneimittel, die in Wirkstarke
und PackungsgrofR3e identisch, fir den gleiechen Indikationsbereich zugelassen sind und
die gleiche Darreichungsform besitzeh, -austauschbar.

8§ 41 Hinweise zu Analogpraparaten

(1) Um der behandelndgn“Arztin oder dem behandelnden Arzt eine therapie- und
preisgerechte ,Adswahl der Arzneimittel zu ermdéglichen, beschlielt der Ge-
meinsame Bundesausschuss Hinweise zur wirtschaftlichen Verordnungsweise,
aus denensich fur Arzneimittel mit pharmakologisch vergleichbaren Wirkstoffen
odertherapeutisch vergleichbarer Wirkung eine Bewertung des therapeutischen
Nutzens auch im Verhaltnis zum jeweiligen Apothekenabgabepreis ergibt.

(2) ‘Bie Hinweise sind in Anlage VIII zu dieser Richtlinie aufgefihrt.

§ 42 Bildung von Festbetragsgruppen gemalf 8§ 35 SGB V

1Nach 8 35 SGB V bestimmt der Gemeinsame Bundesausschuss, fur welche Gruppen
von Arzneimitteln Festbetrage festgesetzt werden kénnen. ,Die nach 8§ 35 Abs. 1
Satz 2 SGB V festzulegenden Gruppen von Arzneimitteln, fir die Festbetrdage fest-
gesetzt werden konnen, sowie die jeweiligen Vergleichsgrof3en nach § 35 Abs. 1
Satz 5 SGB V ergeben sich aus der Anlage IX zu dieser Richtlinie.
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8§ 43 Aktualisierung von VergleichsgréfRen nach § 35 Abs. 1 Satz 5 SGB V

Die Vergleichsgrof3en, die der Gemeinsame Bundesausschuss nach der in den Ent-
scheidungsgrundlagen zur Festbetragsgruppenbildung festgelegten Methodik ermittelt
hat (vgl. Anlage 1 zum 4. Kapitel der Verfahrensordnung — Ermittlung der Vergleichs-
groRen gemall §35 Abs.1 Satz5 SGB V), werden auf der Grundlage der Ver-
ordnungsdaten nach § 35 Abs. 5 Satz 7 SGB V im Rahmen der Festbetragsanpassung
gemal 835 Abs.5 Satz3 SGBYV nach MaRgabe der folgenden Regelungen
aktualisiert:

1. Den in § 35 Abs. 2 SGB V genannten Stellen ist zum Zwecke der Uberpruifung
der Aktualisierung Gelegenheit zur Stellungnahme zu geben. HierZu, sind den
Stellungnahmeberechtigten die fir die Nachvollziehbarkeit der Aktualisierung der
VergleichsgrofRen erforderlichen Daten, insbesondere die fur‘die Ermittlung der
verordnungsgewichteten durchschnittlichen Einzelwirkstarke~relevanten Jahres-
daten des GKV-Arzneimittelindexes, zu Ubermitteln,, Hiervon sind wegen der
hierin enthaltenen Betriebs- und GeschaftsgeheimnisSe nicht die fertigarznei-
mittelbezogenen Verordnungsdaten umfasst.

2.  Die Festbetragsgruppen von Arzneimitteln, Bei denen die Vergleichsgréf3en nach
dem in 8 43 festgelegten Verfahren aktualisiert werden, sind in Anlage X der
Arzneimittel-Richtlinie zusammengestellt:

N. (Verordnung besowderer Arzneimittel - weggefallen)

88 44 bis 49 (weggefallen)
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lll. Anpassung und Aktualisierung der Richtlinie

Die Arzneimittel-Richtlinie muss nach § 2 Abs. 1 Satz3 SGBV dem allgemein an-
erkannten Stand der medizinischen Erkenntnisse entsprechen und deshalb in ge-
eigneten Zeitabstanden Uberpruft werden.
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Anlage |

Anlage Il

Anlage llI

Anlage IV

Anlage V

Anlage VI

Teil A

Téil'B

Anlage Vi

Anlage VII

Anlage IX

I\V. Verzeichnis der Anlagen zur Richtlinie

zum Abschnitt F Gesetzliche Verordnungsausschlisse in der Arznei-
mittelversorgung und zugelassene Ausnahmen - Zugelassene Aus-
nahmen zum gesetzlichen Verordnungsausschluss nach 8§ 34 Abs. 1
Satz 2 SGB V (OTC-Ubersicht)

zum Abschnitt F Gesetzliche Verordnungsausschliisse in der Arznei®
mittelversorgung und zugelassene Ausnahmen -
Verordnungsausschluss von Arzneimitteln zur Erhéhung deriLebens-
gualitat gemaf § 34 Abs. 1 Satz 7 SGB V (Lifestyle Arzneimittel)

Ubersicht tiber Verordnungseinschrankungen und =alsschliisse in der
Arzneimittelversorgung durch die Arzneimittel-Richtlinie gemafR § 92
Abs. 1 Satz 1 Halbsatz 3 SGB V in Verbindung mit § 16 Abs. 1 und 2
AM-RL und aufgrund anderer Vorschriften, (8,34 Abs. 1 Satz 6 und Abs.
3 SGB V) sowie Hinweise zur wirtschaftlighen Verordnungsweise von
nicht verschreibungspflichtigen Arzneimitteln fir Kinder bis zum voll-
endeten 12. Lebensjahr und fur Jugendliche mit Entwicklungsstérungen
bis zum vollendeten 18. Lebensjahr

zum Abschnitt H Verordnungseinschrankungen und -ausschlisse in der
Arzneimittelversorgung durch die Arzneimittel-Richtlinie -
Therapiehinweise \gemar § 92 Abs. 2 Satz 7 SGB V in Verbindung mit
§ 17 AM-RL zur wirtschaftlichen Verordnungsweise von Arzneimitteln

zum Abschnittd Verordnungsfahigkeit von Medizinprodukten

zum Akschnitt K Verordnungsféahigkeit von zugelassenen Arzneimitteln
inyrieht zugelassenen Anwendungsgebieten (sog. Off-Label-Use)

Arzneimittel, die unter Beachtung der dazu gegebenen Hinweise in nicht
zugelassenen Anwendungsgebieten (Off-Label-Use) verordnungsfahig
sind

Wirkstoffe, die in zulassungstiberschreitenden Anwendungen (Off-Label-
Use) nicht verordnungsfahig sind

zum Abschnitt M Hinweise zur Austauschbarkeit von Darreichungs-
formen (aut idem) geman § 129 Abs. 1a SGB V

zum Abschnitt M Hinweise zu Analogpraparaten

zum Abschnitt M Festbetragsgruppenbildung gemaR § 35 SGB V
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Anlage X zum Abschnitt M Festbetragsgruppen von Arzneimitteln, bei denen die
VergleichsgréfRen nach dem in § 43 festgelegten Verfahren aktualisiert

werden

Anlage XI (weggefallen)
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