
5352 3. Vertragsärztliche Versorgung

1. Ergänzung der Nummer 16.4.8 „Arzneistofffreie 
Injektions-/Infusions-, Träger- und Elektrolyt lösun gen“
um parenterale Osmodiuretika bei Hirnödem (Man ni-
tol, Sorbitol)

Am 18. April 2006 hat der G-BA die Einleitung eines 
schriftlichen Stellungnahmeverfahrens beschlossen. 
Mit Schreiben vom 27. April 2006 wurde Gelegenheit 
zur Stellungnahme bis zum 31. Mai 2006 gegeben. 
Nach Auswertung der Stellungnahmen sowie Bera tung
und Konsentierung der Beschlussvorlage zur Ände- 
rung der Arzneimittel-Richtlinie im Unteraus schuss 
erfolgte der Beschluss des G-BA über die Ergänzung 
der OTC-Übersicht am 18. Juli 2006.

2. Klarstellung und Änderung in Nummer 16.4.7 
Antiseptika und Gleitmittel nur für Patienten mit 
Katheterisierung

Am 20. Juni 2006 hat der G-BA die Einleitung eines 
schriftlichen Stellungnahmeverfahrens beschlossen. 
Mit Schreiben vom 4. Juli 2006 wurde Gelegenheit zur
Stellungnahme bis zum 4. August 2006 gegeben.
Nach Auswertung der Stellungnahmen sowie Beratung
und Konsentierung der Beschlussvorlage zur Ände-
rung der Arzneimittel-Richtlinie im Unterausschuss
erfolgte der Beschluss des G-BA über die Ergänzung
der OTC-Übersicht am 19. September 2006.

Urteil des Europäischen Gerichtshofes vom 
26. Okto ber 2006

Das Urteil des Europäischen Gerichtshofes (EuGH) vom
26. Ok tober 2006 (Az. C-317/06) zur Anwendbarkeit 
der EU-Richtlinie 89/105/EWG (sogenannte Transparenz-
richt linie) hat weitreichende Auswirkungen auf das 
Verfahren zur Aufnahme von nicht verschreibungspflich-
tigen Arz nei mitteln in die Arzneimittel-Richtlinie nach 
§ 34 Abs. 1 Satz 2 i. V. m. § 92 Abs. 1 Satz 2 Nr. 6 SGB V.

In seinem Urteil hat der EuGH festgestellt, dass Art. 6
der Transparenz-Richtlinie, der die verfahrensrechtlichen
Anforderungen an die Erstellung von Arzneimittel-Posi -
tiv  listen aufstellt, auf die OTC-Übersicht der Arzneimit-
tel-Richtlinie anwendbar ist. Das hat zur Folge, dass 

• Pharmazeutische Unternehmen ein Antragsrecht gegen-
über dem G-BA auf Aufnahme ihrer OTC-Arzneimittel in 
die Arzneimittel-Richtlinie haben,

• der G-BA grundsätzlich binnen 90 Tagen ab Antrag stel -
lung über den Antrag entscheiden muss und 

• die Entscheidung mit einer nachvollziehbaren Begrün -
dung und einer Rechtsbehelfsbelehrung versehen sein 
muss.

3.3.2  Festbetragsgruppenbildung 

Arzneimittel-Richtlinie/Abschnitt N (Anlage 2):
Bildung von Festbetragsgruppen nach § 35 SGB V

Im Jahr 2006 wurden folgende Stellungnahmeverfahren
und Ergänzungen der Anlage durchgeführt: 

1. Neufassung von drei Festbetragsgruppen der 
Stufe 2 für die antibiotisch wirkenden Cefalosporine.

Am 2. November 2005 hat der Unterausschuss die Ein-
leitung des schriftlichen Stellungnahmeverfahrens be-
schlossen. Mit Schreiben vom 9. Dezember 2005 wurde
Gelegenheit zur Stellungnahme bis zum 13. Ja nuar 2006
gegeben. Nach Auswertung der Stellung nah men sowie
Beratung und Konsentierung des Be schlussentwurfs und
der Tragenden Gründe im Unterausschuss erfolgte der
Beschluss des G-BA über die Neufassung dieser Festbe-
tragsgruppen am 18. April 2006.

Verfahrensgang zur Änderung der OTC-Übersicht in der Arzneimittel-Richtlinie nach § 34 SGB V 

*SN = Stellungnahme


