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l. Allgemeiner Teil

A. Zweckbestimmung, Regelungs- und Geltungsbereich

8§81 Zweckbestimmung

1Diese Richtlinie regelt gemal 8 92 Abs. 1 Satz 2 Nr. 6 SGB V die Verordnung-yven
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 Wirt-
schaftlichkeitsgebots im Sinne einer notwendigen, ausreichenden, zweckmalfii-
gen und wirtschaftlichen Versorgung unter.Berticksichtigung des allgemein aner-
kannten Standes der medizinischen Erkenntnisse und des Prinzips einer huma-
nen Krankenbehandlung. ,Die gesetzlichen Grundlagen ergeben sich aus 88 2,
2a, 12, 27, 28, 31, 34, 35, 35b, 70,%37 92, 93 und 129 Abs. 1a SGB V.

Die Richtlinie

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

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 wirkstoffoezogenen Therapiehinweisen Entschei-
dungsgrundlagen fir geeignete Behandlungsstrategien und eine therapeutisch
zweckmaRige und wirtschaftliche Arzneimittelversorgung und

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



§3

Geltungsbereich

Die Richtlinie einschlieBlich ihrer Anlagen ist fir Arztinnen und Arzte sowie Einrichtun-
gen nach 8 1, Kassenérztliche Vereinigungen, Krankenkassen und deren Verbande
sowie Versicherte verbindlich.

§4
(1)

)

3)

(4)

85
1)

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 Arzneimittelnicht durch Ge-
setz, Rechtsverordnung oder diese Richtlinie von der Versorgung ausgeschlos-
sen 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).

1DiefVerordnung von apothekenpflichtigen, nicht verschreibungspflichtigen Arz-
neimitteln ist nach § 34 Abs. 1 Satz 2 SGB V ausnahmsweise zuléassig, wenn die
Anzneimittel bei der Behandlung schwerwiegender Erkrankungen als Therapie-
standard gelten. ,Das Nahere regeln § 12 und die Anlage |I.

Arzneimittel der besonderen Therapierichtungen

1Arzneimittel der besonderen Therapierichtungen der Anthroposophie und Ho-
moopathie sind von der Versorgung nicht ausgeschlossen. ,Bei der Beurteilung
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, einschlie8lich Produkte fur Sauglinge oder Kleinkinder, sind von der Veftsorgung
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.

88
1)

)

®3)

Verbandmitteln,

Harn- und Blutteststreifen, soweit sig\nicht entsprechend § 16 Absatz 1 in ihrer
Verordnung eingeschrankt oder atisgeschlossen sind.

Medizinprodukten im Sinne des* 8§ 31 Abs. 1 Satz 2 SGB V, soweit diese in die
Versorgung mit Arzneimitteln nach den 88 27 ff. einbezogen sind.

C. Voraussetzungen fur die Arzneimittelverordnung

Pflichten der'Beteiligten

Die behandelnden Arztinnen und Arzte und Krankenkassen haben darauf hinzu-
wirken, dass die Versicherten eigenverantwortlich durch gesundheitsbewusste
I¥ebensfihrung, Beteiligung an Vorsorgemalinahmen und durch aktive Mitwir-
kung 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



(4)

©®)

(6)

89
(1)

eine behandlungsbedurftige Krankheit vorliegt,

angesichts von Art und Schweregrad der Gesundheitsstérung MalRnahmen im
Sinne einer gesundheitsbewussten Lebensfihrung 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 undJder bei ihrer
Behandlung zu erwartenden therapeutischen Effekte zweckmafige und wirt-
schaftliche Arzneimittel zur Verfigung stehen.

bei alkoholhaltigen Arzneimitteln zur oralen Anwendung“insbesondere bei Kin-
dern sowie bei Personen mit Lebererkrankungen, mit\Alkoholkrankheit, mit Epi-
lepsie, mit Hirnschadigung oder Schwangeren alkoholfreie Arzneimittel zur Ver-
fligung stehen, die zur Behandlung geeignet sind,

1Vor einer Verordnung soll sich die behahdeinde Arztin oder der behandelnde
Arzt Uber die Medikation der oder des-~Versicherten informieren. ,Dies gilt insbe-
sondere im Hinblick auf Verordnungén*durch andere Arztinnen oder Arzte sowie
auf die Selbstmedikation der odet-des Versicherten.

Die Krankenkassen und dieWertragsarzte haben die Versicherten Uber deren
Leistungsanspriche undyuber die sich aus dieser Richtlinie ergebenden Ein-
schrankungen der Leistungspflicht bei der Versorgung mit Arzneimitteln aufzukla-
ren.

Die Kassenarztliche Bundesvereinigung und der Spitzenverband Bund der Kran-
kenkassef (6KV-Spitzenverband) wirken auf eine einheitliche Anwendung dieser
Richtlipie hin.

Wiktschaftliche Verordnungsweise

1Die Leistungen mussen ausreichend, zweckmaRig und wirtschaftlich sein; sie
durfen das MalR des Notwendigen nicht Uberschreiten. ,Leistungen, die nicht
notwendig oder unwirtschaftlich sind, kénnen Versicherte nicht beanspruchen,
dirfen die Leistungserbringer nicht bewirken und die Krankenkassen nicht bewil-
ligen (8 12 Abs. 1 SGB V). 3;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 dirfen nicht zu Lasten der gesetzlichen Krankenkassen verordnet wer-



)

®3)

den. sDer therapeutische Nutzen im Sinne dieser Richtlinie besteht in einem
nach dem allgemeinen anerkannten Stand der medizinischen Erkenntnisse rele-
vanten Ausmafd der Wirksamkeit bei einer definierten Indikation. gDie arzneimit-
telrechtliche Zulassung ist dabei eine notwendige, aber keine hinreichende Be-
dingung fur die Verordnungsfahigkeit in der vertragsarztlichen Versorgung. ;8 5
Abs. 3 bleibt unberthrt.

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

Stehen zum Erreichen eines Therapieziels mehrere gleichwertige Behandlungs-
strategien zur Verfligung, soll die nach Tagestherapiekosten gund> Gesamtbe-
handlungsdauer wirtschaftlichste Alternative gewéhlt werden,

Stehen fur einen Wirkstoff mehrere, fur das Therapieziel, gleichwertige Darrei-
chungsformen zur Verflgung, soll die preisgunstigste*Darreichungsform gewahlt
werden.

Bei der Verordnung von Arzneimitteln, die mit gleichem Wirkstoff, Wirkstéarke und
Darreichungsform von verschiedenen Rir@en” angeboten werden, soll ein még-
lichst preisglnstiges Praparat ausgewahlt werden.

Bei der Verordnung von Arzneimitiela sollen auch preisglnstige importierte Arz-
neimittel bericksichtigt werden

Die behandelnde Arztin 6der der behandelnde Arzt soll die zu verordnende Men-
ge (Packungsgrofie) démArt und Dauer der Erkrankung anpassen:

Bei akuten Erkrankungen soll eine kleine, fir das angestrebte Therapieziel aus-
reichende Menge, verordnet werden.

Bei der. NEyeinstellung auf eine medikamentdse Dauertherapie soll, um Vertrag-
lichkeittund Wirkung zu prifen, eine angemessen kleine Arzneimittelmenge ver-
ordpet'werden.

Bei chronischen Krankheiten kann die Verordnung von grof3en Mengen wirt-
schaftlicher 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 Arz-
neimitteln oder bei Arzneimittelgruppen die Verordnung fur einzelne Arzneimittet
aufgrund der jeweils genannten Ausnahmetatbestande zulassig ist, ist die<Thera-
pieentscheidung nach den Vorgaben der Ubersicht nach § 16 Abs. 3“zu doku-
mentieren.

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 fur 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 Verordntiig bediirfen der erneuten Unterschrift der behandelnden Arz-
tin oder des. behandelnden Arztes mit Datumsangabe. ;Das Weitere regeln die
Bundesmantelvertrage.

Die behandelnde Arztin oder der behandelnde Arzt kann Arzneimittel nach Han-
delspamen (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 der Behandlung schwerwiegen-
der Erkrankungen als Therapiestandard gelten.

Eine Krankheit ist schwerwiegend, wenn sie lebenSbedrohlich ist oder wenn sie
aufgrund der Schwere der durch sie verursachten Gesundheitsstérung die Le-
bensqualitat auf Dauer nachhaltig beeintrachtigt.

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 déc‘behandelnde Arzt bei schwerwiegenden Erkrankungen auch Arz-
neimittel @ex Anthroposophie und Homoopathie verordnen, sofern die Anwen-
dung’dieser Arzneimittel fir diese Indikationsgebiete nach dem Erkenntnisstand
als.Therapiestandard in der jeweiligen Therapierichtung angezeigt ist. ,Die be-
handelnde Arztin oder der behandelnde Arzt hat zur Begriindung der Verordnung
die zugrunde liegende Diagnose in der Patientendokumentation aufzuzeichnen.

Nicht verschreibungspflichtige Arzneimittel, die begleitend zu einer medikamen-
tosen Haupttherapie mit zugelassenen, im Rahmen der vertragséarztlichen Ver-
sorgung verordnungsfahigen Arzneimitteln eingesetzt werden (Begleitmedikati-
on), sind verordnungsfahig, wenn das nicht verschreibungspflichtige Arzneimittel
in der Fachinformation des Hauptarzneimittels als Begleitmedikation zwingend
vorgeschrieben ist.
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(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 schadli-
chen unbeabsichtigten Reaktionen (unerwtinschte 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 abschlielend, unter welchen Vo-
raussetzungen nicht verschreibungspflichtige Arzneimittel zu Lasten(der gesetzli-
chen Krankenversicherung verordnungsfahig sind; § 16 Abs. 3 i Verbindung mit
Anlage Il bleibt unberthrt.

1Die Verpflichtung der behandelnden Arztin oder des hehandelnden Arztes zur
wirtschaftlichen Verordnungsweise von nicht verschreibungspflichtigen Arzneimit-
teln bleibt von diesen Regelungen unberiihrt. ,Die behandelnde Arztin oder der
behandelnde Arzt soll nicht verschreibungspflichtige Arzneimittel zu Lasten des
Versicherten verordnen, wenn sie zur Behafdluhg einer Erkrankung medizinisch
notwendig, zweckmaRig und ausreichend, sind. z;In diesen Fallen kann die Ver-
ordnung eines verschreibungspflichtigenArzneimittels unwirtschaftlich sein.

Die Regelungen in Absatz 1 gelten, nicht fur versicherte Kinder bis zum vollende-
ten 12. Lebensjahr und versicherte Jugendliche mit Entwicklungsstérungen bis
zum vollendeten 18. Lebensjahr.

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

Folgende versehireibungspflichtige Arzneimittel sind nach 8 34 Abs.1 Satz 6
SGB V beiersicherten, die das 18. Lebensjahr vollendet haben, von der Ver-
sorgung,ausgeschlossen:

Arzneimittel 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, geschwiri-
gen Erkrankungen der Mundhoéhle und nach chirurgischen Eingriffen im Hals-,
Nasen-, Ohrenbereich.

Abfuhrmittel auf3er zur Behandlung von Erkrankungen im Zusammenhang mit
Tumorleiden, Megacolon, Divertikulose, Divertikulitis, Mukoviszidose, neurogener
Darmlahmung, vor diagnostischen Eingriffen, bei phosphatbindender Medikation
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§14

(1)

)

®3)

bei chronischer Niereninsuffizienz, bei der Opiat- sowie Opioidtherapie und in der
Terminalphase.

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

Arzneimittel zur Erh6hung der Lebensqualitdt gem&l 8 34 Abs. 1 Satz 7
SGB V

1Arzneimittel, bei deren Anwendung eine Erhdéhung der Lebensqualitat im Wor-
dergrund steht, sind von der Versorgung ausgeschlossen. ,Dies sind Atzneimit-
tel, deren Einsatz im Wesentlichen durch die private Lebensfihrugg bedingt ist
oder die aufgrund ihrer Zweckbestimmung insbesondere

nicht oder nicht ausschlie3lich zur Behandlung von Krankheitén dienen,

zur individuellen Bedurfnisbefriedigung oder zur Aufwertung des Selbstwertge-
fuhls dienen,

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

zur Anwendung bei kosmetischefBefunden angewandt werden, deren Behand-
lung in der Regel medizinisch nicht’notwendig ist.

Ausgeschlossen sind inshesondere Arzneimittel, die Uberwiegend zur Behand-
lung der sexuellen Dysfunktionen (z. B. der erektilen Dysfunktion), der Anreizung
sowie Steigerung-deér sexuellen Potenz, zur Raucherentwohnung, zur Abmage-
rung oder zur Zigelung des Appetits, zur Regulierung des Korpergewichts oder
zur Verbessefung des Haarwuchses dienen.

Die nath\Absatz 2 ausgeschlossenen Fertigarzneimittel sind in einer Ubersicht
als Anfage 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 qJicht erforderliche Be-
standteile enthalten oder

ihre Wirkung wegen der Vielzahl der enthaltenen Wirkstoffe nicht mit ausreichen-
der Sicherheit beurteilt werden kann oder

ihr therapeutischer Nutzen nicht nachgewigséen 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 wer-
den, wenn nach dem allgemein anerkannten Stand der medizinischen Er-
kenntnisse

1 Arzneimittellbersicht zu der Verordnung Uber unwirtschaftliche Arzneimittel in der gesetzlichen Kran-
kenversicherung geman Verdéffentlichung 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)

()

(6)

§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 unzweckmaRig ist,

eine andere, wirtschaftlichere Behandlungsmdglichkeit mit vergleichbarem- diag-
nostischen oder therapeutischen Nutzen verflgbar ist,

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

das angestrebte Behandlungsziel ebenso mit nichtmedikamentdsen MalRnahmen
medizinisch zweckmaé&Riger und/oder kostengunstigef zu“erreichen ist oder

an Stelle von fixen Wirkstoffkombinationen dag"angestrebte Behandlungsziel mit
therapeutisch gleichwertigen Monoprapdkaten medizinisch zweckmaliiger
und/oder kostenguinstiger 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.

Daruber hinaus liegt eine-unwirtschaftliche Verordnungsweise vor, wenn Arznei-
mittel, bei denen der-Behandlungserfolg wegen individuell unterschiedlichen An-
sprechens nicht AOrhersehbar 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 Verord-
nuAg ausgeschlossenen Arzneimittel ausnahmsweise in medizinisch begrinde-
fen Einzelfallen mit Begriindung verordnen.

1Das Néhere Uber die nach Absatz 1 in ihrer Verordnung eingeschrankten oder
ausgeschlossenen Harn- und Blutteststreifen ist in Anlage Ill geregelt. ,Absatz 5
gilt entsprechend.

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
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Arzneimitteln; er kann dabei die Verordnungsfahigkeit von Arzneimitteln ein-
schréanken. ,8 16 Abs. 5 gilt entsprechend. 3;Die Therapiehinweise sind von der
behandelnden Arztin oder dem behandelnden Arzt zu beachten.

(2) Inden Hinweisen werden Arzneimittel bewertet, insbesondere hinsichtlich

1. des Ausmalies ihres therapeutischen Nutzens, auch im Vergleich zu anderen
Arzneimitteln und Behandlungsmaglichkeiten,

2.  des therapeutischen Nutzens im Verhdltnis zum Apothekenabgabepreis undyda-
mit zur Wirtschaftlichkeit,

3.  der medizinischen Notwendigkeit und Zweckmafigkeit.

(3) Die Therapiehinweise nach Absatz 1 sind in Anlage IV dieser~Richtlinie zusam-
mengestellt.

|. Gesetzlich zugelassene Auspaltmen zur
Verordnungsfahigkeit von Amingsauremischungen,
Eiweil3hydrolysaten, Elementardiaten und
Sondennahrung (Enterale Ernahrung)

§ 18 Umfang des Anspruchs

1Lebensmittel, Nahrungsergadnzungsmittel, so genannte Krankenkost und diatetische
Lebensmittel einschlielRlich Produkte’ fir S&uglinge oder Kleinkinder sind von der Ver-
sorgung nach 827 SG@GBV ausgeschlossen. ,Dies gilt nicht far
Aminosauremischungen, ¢Eiweil3hydrolysate, Elementardidaten und Sondennahrung,
soweit sie nach den Bestimmungen dieser Richtlinie in medizinisch notwendigen Féllen
aushahmsweise verordnungsfahig sind.

8 19 Definitiahen der Produktgruppen gemaf § 31 Abs. 1 Satz 2 SGB V

(1) Aminesauremischungen sind diatetische Lebensmittel flr besondere medizini-
sche Zwecke (bilanzierte Diaten im Sinne der Diatverordnung). ,Sie bestehen
Uberwiegend aus qualitativ und quantitativ definierten Gemischen von Aminosau-
ren und sind nicht fur die Verwendung als einzige Nahrungsquelle geeignet.
sEntsprechend der Zweckbestimmung kénnen gesetzlich vorgeschriebene Mine-
ralstoffe, Vitamine, Spurenelemente sowie zugelassene Zusatz- und Aromastoffe
und Kohlenhydrate als Full- oder Geschmacksstoffe enthalten sein. ;Soweit dies
medizinisch notwendig ist, kbnnen Aminosauremischungen auch Fette und Koh-
lenhydrate enthalten.
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(2) (EiweiBhydrolysate sind didtetische Lebensmittel fir besondere medizinische
Zwecke (bilanzierte Diaten im Sinne der Diatverordnung), bestehend aus abge-
bauten Proteinen (niedermolekularen Proteinkomponenten in Form von freien
Aminosauren, Oligopeptiden [2-10 Aminosauren] und Peptiden). ,Sie sind nicht
fur 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 Full- oder Geschmacksstoffe.

(3) Elementardiaten sind diatetische Lebensmittel fir besondere medizinis¢che\Zwe-
cke (bilanzierte Diaten im Sinne der Diatverordnung), die — unabhangigwon der
MolekulargroRe — oral zuzufihrende Gemische aus Proteinen (auch
hochhydrolysierte Proteine), Aminosauren, Kohlenhydraten, Fetten, Mineralstof-
fen, Spurenelementen und Vitaminen enthalten, und die alS”ginzige Nahrungs-
quelle geeignet sind (so genannte Trinknahrung).

(4) Sondennahrungen sind diatetische Lebensmittel\fur, "besondere medizinische
Zwecke (bilanzierte Diaten im Sinne der Diatverordnung), die bei einer individuell
gewahlten Zusammensetzung und Dosierung als’einzige Nahrungsquelle zur Er-
nahrung uber die Sonde bestimmt sind.

§ 20 Erganzende Bestimmungen

1Verordnete Produkte missen der kegaldefinition fur diatetische Lebensmittel (Diat-
verordnung) entsprechen und sich/ rechtmafig auf dem deutschen Markt befinden.
2Produkte, die nicht den vorgenannten Definitionen entsprechen, z. B. weil sie nur Koh-
lenhydrate  oder  Fette, “enthalten, sind keine  Aminosauremischungen,
EiweiBhydrolysate, Elemehtardiaten und Sondennahrung im Sinne dieser Richtlinie
und des 8§ 31 Abs,4Satz 2 SGB V. ;Dies gilt nicht fir erganzende bilanzierte Digten
zur Behandlungswyonvangeborenen, seltenen Defekten im Kohlenhydrat- und Fettstoff-
wechsel und*anderen diatpflichtigen Erkrankungen, die unbehandelt zu schwerer geis-
tiger oder“korperlicher Beeintrachtigung fuhren und bei denen eine diatetische Inter-
vention(it erganzenden bilanzierten Didten medizinisch notwendig ist. 4Die verord-
nendé”Arztin oder der verordnende Arzt hat fiir jeden Defekttyp zu priifen, ob eine Be-
handiung durch diese Produkte medizinisch notwendig ist oder ob symptomatische
oder eigenverantwortliche Malinahmen Prioritat haben.

§ 21 Medizinisch notwendige Falle

(1) (Enterale Erndhrung ist bei fehlender oder eingeschrankter Fahigkeit zur ausrei-
chenden normalen Erndhrung verordnungsfahig, wenn eine Modifizierung der
normalen Erndhrung oder sonstige arztliche, pflegerische oder ernahrungsthera-
peutische MalRnahmen zur Verbesserung der Ernahrungssituation nicht ausrei-
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)

chen. ,Enterale Erndhrung und sonstige MaRnahmen zur Verbesserung der Er-
nahrungssituation schliel3en einander nicht aus, sondern sind erforderlichenfalls
miteinander zu kombinieren.

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

Bei unzureichender Energiezufuhr ist eine kalorische Anreichertmg der
Nahrung mit Hilfe natirlicher Lebensmittel (z. B. Butter, Sahre)Vollmilch,
Fruchtsafte, Ole, Nahrungsmittel mit hoher Energie- und¢Nahrstoffdichte)
sowie ein erweitertes Nahrungsangebot mit kalorien- und ‘nahrstoffreichen
Zwischenmabhlzeiten zu veranlassen.

Restriktive Diaten sind zu Uberprufen.

Bei Schluckstérungen ist auf eine geeignete-Lagerung der Patientin oder
des Patienten sowie eine angemessene Konsistenz der Nahrung zu achten
und die Verordnung von Heilmitt€ln “(Anbahnung und Fo6rderung des
Schluckvorgangs als Teil der Stimm-, Sprech- und Sprachbehandlung [Lo-
gopadie] oder sensomotoris¢h¥perzeptive Behandlung zur Verbesserung
der Mund- und Essmotoriké@is*Teil der Ergotherapie) zu prufen.

Verordnete Medikamente sind unter dem Gesichtspunkt negativer Effekte
auf den Appetit undsden Ernahrungszustand kritisch zu Uberprifen.

Es sind geéigaete pflegerische Malinahmen zur Sicherung einer ausrei-
chenden*Trinkmenge zu veranlassen.

Kaustorungen sind durch Mundpflege, Mundhygiene, notwendige Zahnbe-
handiingen oder -sanierungen und — soweit erforderlich — funktionsféahige
Zahnprothesen zu beheben.

Motorische 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 MalRBhahmen kdnnen erste Prioritdt haben, hierzu gehort die Bera-
tung der Angehdrigen, das Organisieren von Besuchsdiensten, Unterstit-
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zung beim Einkauf und, soweit erforderlich, die Lieferung von vorbereiteten
Produkten.

§ 22 Produktspezifikationen

(1)

(2)

Standardprodukte im Sinne der Richtlinie sind Elementardiaten und
Sondennahrungen, die bei der iberwiegenden Zahl der Indikationen fiir enterale
Ernahrung einsetzbar sind.

Spezialprodukte im Sinne der Richtlinie sind Elementardiaten,(nd
Sondennahrungen, die krankheitsadaptiert flr bestimmte Indikationenausgewie-
sen sind.

§ 23 Verordnungsfahige Standard- und Spezialprodukte

Bei

gegebener Indikation erfolgt die Versorgung mit (Elementardiaten und

Sondennahrung in Form von norm- oder hochkalorischen, Standardprodukten (bilan-
zierte Diaten); hierzu zahlen auch gegebenenfalls

- Produkte mit Anpassung fiir Niereninsuffiziente, altersadaptierte Produkte
fur Sauglinge und Kleinkinder,

- Elementardiaten (so genannte Trinknahrung) mit hochhydrolysierten Eiwei-
Ben oder Aminosauremischungen fur Sauglinge und Kleinkinder mit Kuh-
milcheiweiRallergie oder¢Patientinnen und Patienten mit multiplen Nah-
rungsmittelallergien,

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

- defektspezifische Aminosauremischungen (auch fett- und kohlenhydrathal-
tige*Produkte) fur Patientinnen und Patienten mit Phenylketonurie oder wei-
teren angeborenen Enzymdefekten, die mit speziellen
Aminosauremischungen behandelt werden,

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

- ketogene Diaten fur Patientinnen und Patienten mit Epilepsien, wenn trotz
optimierter antikonvulsiver Therapie eine ausreichende Anfallskontrolle
nicht gelingt.
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8§ 24 Nicht verordnungsfahige Spezialprodukte

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

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

- Diabetes mellitus,

- Geriatrie,

- Stitzung des Immunsystems,

- Tumorpatienten

angeboten werden.

§ 25 Produkte, die aufgrund ihrer Zusammensetzung nj¢ht verordnungsfahig
sind

Produkte, die aufgrund ihrer Zusammensetzung nicht verordnungsfahig sind:

- Elementardiaten und Sondennahrung, die Tber die gesetzlichen Anforde-
rungen hinaus mit Mineralstoffen,*Spurenelementen oder Vitaminen ange-
reichert sind,

- hypokalorische Losungen (Exergiedichte unter 1,0 kcal/ml),

- sonstige Hydrolysatnahringen (nicht hochhydrolysiert zum Einsatz bei
Kuhmilcheiweil3allergie)~ und Semielementarnahrungen (auch HA-
hypoallergene Spezialnahrung).

§ 26 Produkte, die nicht=verordnungsfahig 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;
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 8 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 Zweckbestim-
mung derjenigen eines Arzneimittels entspricht, das nach def“\orschriften der
Arzneimittel-Richtlinie nicht zu Lasten der GKV verordnet werden kann, ist eben-
falls nicht verordnungsfahig.

Medizinprodukte sind nach § 34 Abs. 1 Satz 7 und-8, SGB V von der Versorgung
ausgeschlossen, wenn bei ihrer Anwendung eige“Erhdhung der Lebensqualitat
im Vordergrund steht. Ausgeschlossen sing insbesondere Medizinprodukte, die
uberwiegend zur Behandlung der erektilef? Dysfunktion, der Anreizung sowie
Steigerung der sexuellen Potenz, zdm Raucherentwohnung, zur Abmagerung
oder zur Zugelung des Appetits,*zur)Regulierung des Korpergewichts oder zur
Verbesserung des Haarwuchses-dienen.

Fur Versicherte, die das.18. Lebensjahr vollendet haben, sind Medizinprodukte
von der Versorgung insolgenden Anwendungsgebieten entsprechend der Rege-
lungen nach 8§ 34 Algs’,1 Satz 6 SGB V ausgeschlossen:

Medizinprodukte, zur Anwendung bei Erkaltungskrankheiten und grippalen Infek-
ten einschlieRlich der bei diesen Krankheiten anzuwendenden Schnupfenmittel,
Schmerzmittel, hustendampfenden und hustenlésenden Mittel,

Mund=und Rachentherapeutika, ausgenommen bei Pilzinfektionen sowie ausge-
nommen synthetischer Speichel zur Behandlung krankheitsbedingter Mundtro-
ckenheit bei onkologischen oder Autoimmun-Erkrankungen,

Abflihrmittel, ausgenommen bei der Behandlung von Erkrankungen im Zusam-
menhang mit Tumorleiden, Megacolon, Divertikulose, Divertikulitis, Mukoviszido-
se, neurogener Darmlahmung, vor diagnostischen Eingriffen, bei phosphatbin-
dender Medikation bei chronischer Niereninsuffizienz, Opiat- sowie
Opioidtherapie und in der Terminalphase,

Medizinprodukte gegen Reisekrankheit.
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(5) Der Versorgungsanspruch fir Verbandmittel ist abschlieRend 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 abschlie-
Rend in einer Ubersicht als Anlage V dieser Richtlinie aufgefiihrt. Fiir dievPriifung
auf Aufnahme eines Medizinproduktes in diese Anlage V ist — aueh bei aus-
schlieBlicher Anwendung flir versicherte Kinder bis . zum 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 Stof-
fen, die vom Hersteller zur Anwendung flirMenschen 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 Verdnderung des anatomischen Auf-
baus oder eines physiélogischen Vorgangs

zu dienen bestinimt*sind und deren bestimmungsgemafe Hauptwirkung im oder
am menschliehen Korper weder durch pharmakologisch oder immunologisch wir-
kende Mittel noch durch Metabolismus erreicht wird, deren Wirkungsweise aber
durchrsolche Mittel unterstutzt werden kann.

(2) Medizinprodukte nach dieser Richtlinie sind auch Produkte nach Absatz 1, die
€ihen 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 konnen 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 Ausmald der Zwecker-
zielung zur Krankenbehandlung im Sinne des § 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, zweckmalfigere Behandlungsmoglichkeit nicht verfugbar ist.

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

§ 30 Verordnungsvoraussetzungen

(1)

Die Verordnung von zugelassenen Arzneimitteln inynicht zugelassenen Anwen-
dungsgebieten ist zuldssig, wenn

die Expertengruppen nach 8§ 35b Abs:3-Satz1 SGBV mit Zustimmung des
pharmazeutischen Unternehmers eingnpositive Bewertung zum Stand der wis-
senschaftlichen Erkenntnis tber die Anwendung dieser Arzneimittel in den nicht
zugelassenen Indikationen oder Indikationsbereichen als Empfehlung abgegeben
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 Anwen-
dung der nach Absatz 1 positiv bewerteten Arzneimittel in den nicht zugelasse-
nen 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 unerwiinschten Arzneimittelwirkungen (UAW) zu mel-
den, 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 wissenschaftli-
chen 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 erwarte-
ten 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 pharmazeuti-
schen Unternehmer nicht kostenlos bereitzustellen ist (§ 47 Abs. 1 Nr. 2 Buch-
stabe 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 § 35c SGB V liegt Ao,
wenn das Arzneimittel in Indikationen oder Indikationsbereichen angewendetfwird, far
die es nach dem AMG nicht zugelassen ist. ;Zulassungsuberschreitend ist auch jede
Anwendung, die eine Anderung der Zulassung begrindet.

§ 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 medikamentdsen Therapie, die dem allgemein aner-
kannten 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 Priffung von Arzneimitteln am Menschen® geniigen, ggf. sind indikati-

® Gemeinsame Bekanntmachung des Bundesinstituts fiir Arzneimittel und Medizinprodukte und
des Paul-Ehrlich-Instituts in der jeweils gliltigen Fassung
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onsspezifische Anforderungen der Zulassungsbehérden (zustdndige Bundesoberbe-
hérde 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 medizini-
schen Zusatznutzen in einem angemessenen Verhéltnis stehen, erfolgt auf der Grund-
lage der Abwéagung dieser Mehrkosten gegen die Kosten der in der Studie eingesetz*
ten Therapie, die dem allgemein anerkannten Stand der medizinischen Erkenntnisse
entspricht.

§ 37 Nachweis- und Informationspflichten

(1)

)

1Die Prufung der Verordnungsfahigkeit der zulassungsuberséhreitenden Anwen-
dung von Arzneimitteln in klinischen Studien ist beim Gemeinsamen Bundesaus-
schuss durch den Sponsor im Sinne des § 4 Abs. 24°AMG zu beantragen. ,Der
Antrag und die zu seiner Begriindung erforderlichetnNachweise sind in schriftli-
cher Form sowie zusatzlich auf einem elektropischen Datentréger einzureichen;
per E-Mail kénnen keine Verfahrensantrage‘oder Schriftsatze rechtswirksam ein-
gereicht werden.

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 minhdestens 10 Wochen vor Beginn der Arzneimittel-
verordnung nicht vollstandig\vorliegen:

die Genehmigung der,Studie durch die zustandige Bundesoberbehdérde,
die zustimmende\Bewertung der zustandigen Ethikkommission,

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 vorge-
legen hat. sFerner soll eingereicht werden eine Zusammenfassung der wesentli-
chen Inhalte des Prifplans in deutscher Sprache, wenn der Prifplan in engli-
scher Sprache vorgelegt wird;

eine Erlauterung, inwieweit das Arzneimittel/Prufpraparat zulassungsuberschrei-
tend 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 bestex
henden Behandlungsmdglichkeiten zu erwarten ist;

Angaben zu den Kosten, die mit der zulassungsiuberschreitenden 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 einet Zulassungsantrag fir den Wirkstoff in der zulas-
sungsuberschreitenden Anwendung besteht;

Anzeige des in der KkliniSchen Studie festgelegten Vertriebswegs,

Verpflichtungserkiarung des Sponsors, mit der er sich verpflichtet zu gewéhrleis-
ten, dass den“betroffenen Krankenkassen zum Zwecke der Arzneimittelabrech-
nung in derRegel 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 Zwe-
cke der Arzneimittelabrechnung ist von den Versicherten mit der Einwilligung zur
Teilnahme an der klinischen Studie zu erteilen. 8 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 § 35c Satz 3 SGB V erneut in Lauf ge-
setzt.

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

den tatsachlichen Beginn sowie die Dauer der Arzneimittelverordnung und

tiber genehmigungspflichtige Anderungen des Priifprotokolls oder iibervdie Be-
endigung oder Unterbrechung der Studie aus jedwedem Grund unvyerziglich 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 Verfgung zu stellen; der Gemein-
same Bundesausschuss wird die Zusammenfassung auf seiner Homepage verof-
fentlichen.

Beschaffung, Verordnung und Aushandigung oder Anwendung der Arz-
neimittel; Abrechnung

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

1Die an der Studie beteiligten Priufarztinnen und Prifarzte handigen das Arznei-
mittel/Prifpraparat™den teilnehmenden Versicherten aus oder wenden es bei ih-
nen an; jede ‘Aushandigung oder Anwendung ist unter dem Namen des Versi-
cherten und™seiner Krankenkasse auf dem Verordnungsblatt "Muster 16" zu ver-
merkeq:

Die_Abrechnung erfolgt unmittelbar zwischen dem Sponsor und den fur die teil-
nehmenden Versicherten zustandigen Krankenkassen nach MalRRgabe des § 37
Abs. 2 Nr. 14; sie ist getrennt von Abrechnungen nach § 300 SGB V und uber ei-
nen gesonderten Datensatz durchzufihren.

Die Absatze 1 bis 3 gelten entsprechend fur Arzneimittel, die als Vergleichsmedi-
kation innerhalb ihres Zulassungsbereiches verblindet eingesetzt werden.

1Die Verordnung und die Abrechnung von Arzneimitteln, die als Vergleichsmedi-
kation innerhalb ihres Zulassungsbereiches unverblindet eingesetzt werden, er-
folgt nach den anderweitig anzuwendenden Vorschriften der vertragsérztlichen
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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 verdffentlicht der GemeinsamefBun-
desausschuss das Ergebnis seiner Entscheidung einschlie3lich der tragenden.Griinde
im Internet, sofern der Antragsteller der Veroffentlichung nicht innerhalb eiper 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 AuSwahl der Arzneimittel zu ermdglichen, beschliel3t der Gemein-
same Bundesausschuss Hinweise zur wirtschaftlichen Verordnungsweise, aus
denen sichfur Arzneimittel mit pharmakologisch vergleichbaren Wirkstoffen oder
therapeutisth vergleichbarer Wirkung eine Bewertung des therapeutischen Nut-
zens auch im Verhaltnis zum jeweiligen Apothekenabgabepreis ergibt.

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

§ 42 Bildung von Festbetragsgruppen gemaf 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 Festbetrage festge-
setzt werden konnen, sowie die jeweiligen Vergleichsgrof3en nach 8 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-
grolRen gemal § 35 Abs. 1 Satz5 SGB V), werden auf der Grundlage der Verord-
nungsdaten nach 8 35 Abs. 5 Satz 7 SGB V im Rahmen der Festbetragsanpassung
gemal § 35 Abs. 5 Satz 3 SGB V nach MaRRgabe der folgenden Regelungen aktuali-
siert:

1. Den in § 35 Abs. 2 SGB V genannten Stellen ist zum Zwecke der Uberprufung
der Aktualisierung Gelegenheit zur Stellungnahme zu geben. Hierzuy, sind den
Stellungnahmeberechtigten die fur die Nachvollziehbarkeit der Aktualisierung der
VergleichsgrofRen erforderlichen Daten, insbesondere die fur‘die Ermittlung der
verordnungsgewichteten durchschnittlichen Einzelwirkstarke~relevanten Jahres-
daten des GKV-Arzneimittelindexes, zu tbermitteln. Hierwoh sind wegen der hie-
rin enthaltenen Betriebs- und Geschéaftsgeheimnissg“aictht die fertigarzneimittel-
bezogenen Verordnungsdaten umfasst.

2.  Die Festbetragsgruppen von Arzneimitteln, Bei denen die Vergleichsgréf3en nach
dem in § 43 festgelegten Verfahren aktualisiert werden, sind in Anlage X der Arz-
neimittel-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 Satz 3 SGB V dem allgemein aner-
kannten Stand der medizinischen Erkenntnisse entsprechen und deshalb in geeigneten
Zeitabstanden Uberprift 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 Verordnungsausschliisse in der Arzneimit-
telversorgung und zugelassene Ausnahmen - Zugelassene Ausnahmen
zum gesetzlichen Verordnungsausschluss nach § 34 Abs.1 Satz?2
SGB V (OTC-Ubersicht)

zum Abschnitt F Gesetzliche Verordnungsausschliisse in der Arzneimit*
telversorgung und zugelassene Ausnahmen - Verordnungsausschiuss
von Arzneimitteln zur Erhéhung der Lebensqualitat gemar § 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 vollen-
deten 12. Lebensjahr und fir Jugendliche mit Entwicklungsstoérungen 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
8§ 17 AM-RL zur wirtschaftlichen Verordnungsweise von Arzneimitteln

zum Abschnitt 9 Verordnungsfahigkeit von Medizinprodukten

zum ‘Abschnitt 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 Darreichungsfor-
men (aut idem) gemal § 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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