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I. Hintergrund 
 
Die AG Versorgungsorientierung/Priorisierung wurde vom Plenum am 15.04.2010 be-
auftragt, eine Methodik zur stärkeren Versorgungsorientierung des Gemeinsamen 
Bundesausschusses (G-BA) zu entwickeln und am Beispiel der Krankheit Depression 
ein Modellprojekt durchzuführen, anhand derer die Durchführbarkeit der Methodik ge-
testet werden solle (s. Anlage 1). 
 
Die AG hat dem Plenum einen Abschlussbericht mit Stand vom 03.02.2011 vorgelegt. 
Nach Beratungen im Plenum am 17.02.2011 beauftragte dieses die AG, das Verfahren 
unter Einbeziehung der Unterausschüsse fortzuführen und dem Plenum spätestens im 
Oktober 2011 Empfehlungen zum weiteren Vorgehen vorzulegen (s. Anlage 2). 
 
Mit vorliegendem Addendum legt die AG das weitere Verfahren zur Einbeziehung der 
Unterausschüsse (II.), die Auswertung der Rückmeldungen aus den Unterausschüssen 
(III.), die Schlussfolgerungen der AG aus den Rückmeldungen der Unterausschüsse 
(IV.) sowie eine Gesamtbewertung (V.) dar.  
 
 
II. Vorgehen zur Einbeziehung der Unterausschüsse 
 
Die AG hat sich in ihrer Sitzung vom 13.05.2011 darauf verständigt, sämtliche Unter-
ausschüsse des G-BA durch ein gleichlautendes Anschreiben der Geschäftsführung an 
die Vorsitzenden der Unterausschüsse einzubeziehen (s. Anlage 3). Die Befragung der 
Unterausschüsse erprobte gleichzeitig den in der Methodik des Projektes vorgesehenen 
Schritt „Einbeziehung der Unterausschüsse“. In den Anschreiben wurde insbesondere 
um die Beantwortung der beiden folgenden Fragestellungen gebeten: 
 
−  Wie bewertet der Unterausschuss die Relevanz der aufgezeigten Handlungsfelder in 

Bezug zu seinem jeweiligen Zuständigkeitsgebiet?  
 
−  Welche Maßnahmen erwägt der Unterausschuss in den von ihm als relevant ein-

geschätzten Handlungsfeldern und welchen Zeitraum sieht er vor für die Umsetzung 
der Maßnahmen? 

 
Die Unterausschüsse haben durch Schreiben ihrer Vorsitzenden die in den Anlagen 4 
bis 10 angefügten Stellungnahmen abgegeben. Die Patientenvertretung hat ent-
sprechend ihrer vorherigen Ankündigung unterausschussübergreifend geantwortet (An-
lage 11).  
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Die AG Versorgungsorientierung/Priorisierung hat diese Stellungnahmen in ihrer 
Sitzung am 23.09.2011 ausgewertet (s. III.) und ist zu den unter IV. aufgeführten 
Schlussfolgerungen gelangt.  
 
 
III.  Auswertung der Stellungnahmen der Unterausschüsse 
 
Die AG hat in den Stellungnahmen der Unterausschüsse die folgenden Aspekte als 
wesentlich angesehen: 
 

Synoptische Darstellung der Rückmeldungen der UA 
- Stand 23.09.2011 – 

 

UA Rückmeldungen des UA Anmerkungen 
des UA 

Datum der 
Rück-

meldung 

Arznei-
mittel 

UA hat sich mit den in seiner Zuständig-
keit liegenden Handlungsfeldern befasst. 
In Hinblick auf die umfassenden be-
stehenden Regelungen in der AM-RL er-
geben sich nach Auffassung des Unter-
ausschusses derzeit keine weiteren 
Handlungsmöglichkeiten im Rahmen der 
AM-RL auf Basis der im Abschlussbericht 
genannten Kernaussagen. 
 

Keine Regelungen 
zur indikations-
gerechten Wahl 
der Antidepressiva 
in der AM-RL vor-
gesehen, bzgl. Do-
sierung von Anti-
depressiva wird 
auf Fach-
informationen hin-
gewiesen, eine 
Studienaussage 
zur 
therapeutischen 
Unterversorgung 
wird diskutiert. 

18.08.2011 

Bedarfs-
planung 

Das Handlungsfeld „Zugang zur Ver-
sorgung, Angebot, Bedarf“ wird als 
relevant angesehen. 
Es wird Verbesserungspotenzial hinsicht-
lich eines gleichmäßigen Zugangs zur 
Versorgung gesehen. 
Verbesserungen können im Rahmen der 
anstehenden Weiterentwicklung der Be-
darfsplanung eintreten. 

Umsetzung er-
scheint im Zu-
sammenhang der 
Umsetzung des 
VStG bis 
31.12.2012 denk-
bar. 

22.09.2011 

Psycho- Die im UA vertretenen Bänke haben 
einzelne Stellungnahmen abgegeben. 

 18.07.2011 
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UA Rückmeldungen des UA Anmerkungen 
des UA 

Datum der 
Rück-

meldung 
therapie Zusammenfassend lässt sich festhalten, 

dass die Mitglieder des UA Psycho-
therapie eine Relevanz von Aussagen zur 
Richtlinientherapie und deren QS-
Maßnahmen bezogen auf die Psycho-
therapie-RL sehen, jedoch wurden, ihrer 
Meinung nach, keine neuen Handlungs-
felder identifiziert, in denen eine 
Änderung der Psychotherapie-RL zum 
jetzigen Zeitpunkt als diskussionswürdig 
erscheint bzw. abgeleitet werden kann. 

Metho-
denbe-
wertung 

Die im UA vertretenen Bänke haben 
einzelne Stellungnahmen abgegeben. 
Zusammenfassend wird in den Stellung-
nahmen von GKV-SV, DKG und KBV 
kein Handlungsbedarf des UA MB in 
Bezug auf die identifizierten Handlungs-
felder gesehen. Dies wird insbesondere 
damit begründet, dass der UA MB in 
seiner Zuständigkeit für die nicht-
medikamentöse medizinische Versorgung 
in Form einer „leitlinienkonformen 
Therapie“ derzeit im Rahmen der AG 
Prüfung der Richtlinienverfahren unter 
anderem die Depression als eine der 
großen Indikationen bearbeitet. 

 18.07.2011 

Quali-
täts-
siche-
rung 

Grundsätzlich sieht der UA die in den 
einzelnen Handlungsfeldern an-
gesprochenen Verbesserungspotenziale 
als relevante Hinweise an, die mit der 
Einrichtung und Beauftragung der AG QS 
psychische Erkrankungen bereits 
adressiert wurden. Daher, und um diese 
Aufgabe möglichst effektiv voranzutreiben 
und Doppelarbeit zu vermeiden, sieht der 
Unterausschuss zu diesem Zeitpunkt 
keinen weiteren Handlungsbedarf der AG 
Versorgungsorientierung / Priorisierung 
bezüglich der in den Handlungsfeldern 
aufgeworfenen Fragestellungen. 

Beauftragung an 
die Institution nach 
§ 137a SGB V soll 
für das Jahr 2011 
erfolgen.  
 

10.08.2011 

Sekto-
renüber-

Der UA sieht zwar aktuell keinen un-
mittelbaren Anlass für eine erneute Be-

 25.08.2011 
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UA Rückmeldungen des UA Anmerkungen 
des UA 

Datum der 
Rück-

meldung 
greifende 
Versor-
gung 

fassung mit der Frage eines strukturierten 
Behandlungsprogramms „Depression“, 
schließt jedoch nicht aus, sich des 
Themas in der Zukunft erneut anzu-
nehmen. Auch eine Befassung im 
Rahmen von § 116b SGB V wird derzeit 
nicht als gegeben erachtet. 

Ver-
anlasste 
Leis-
tungen 

Aufgrund nicht erfolgter inhaltlicher Be-
ratung ist keine inhaltliche Rückmeldung 
erfolgt. 

 22.08.2011 

Zahn-
ärztliche 
Behand-
lung 

Seitens der im UA vertretenen Bänke 
wird mangels fachlicher Zuständigkeit der 
Zahnärzte kein Handlungsbedarf des UA 
in Bezug auf die identifizierten Hand-
lungsfelder gesehen. 

 26.08.2011 

 
*Die Patientenvertretung hat am 19.09.2011 entsprechend ihrer Ankündigung am 
21.07.2011 eine unterausschussübergreifende Stellungnahme abgegeben. Die 
Patientenvertretung sieht diskussionswürdige Ansätze für neue Beratungsthemen und 
empfiehlt die Einsetzung einer unterausschussübergreifenden Arbeitsgruppe. 
 
 
IV. Bewertung der Rückmeldungen der Unterausschüsse und Schluss-

folgerungen der AG 
 
Die AG Versorgungsorientierung/Priorisierung hat aus den Stellungnahmen der Unter-
ausschüsse folgende Schlussfolgerungen gezogen: 
 
1. Bewertung der Rückmeldungen der Unterausschüsse in Bezug auf das Thema 

Depression 
 
Die Unterausschüsse, welche eine Zuständigkeit im Rahmen der von der AG identi-
fizierten Handlungsfelder erkannt haben, sehen diese überwiegend als relevant für ihre 
Arbeit an. Einige Unterausschüsse verwiesen darauf, dass Beratungsthemen bearbeitet 
werden, welche nach entsprechender Beschlussfassung durch den G-BA erwarten 
lassen, die Versorgung in den von der AG identifizierten Handlungsfeldern zu ver-
bessern. Beispielhaft seien hier die Unterausschüsse Bedarfsplanung und Methoden-
bewertung genannt, welche im Rahmen der Überarbeitung der Bedarfsplanungs-RL 



 

Seite 6  

bzw. der Prüfung der psychotherapeutischen Richtlinienverfahren auch eine Ver-
besserung der Versorgung in den von der AG identifizierten Handlungsfeldern ver-
spricht. Keiner der Unterausschüsse hat aus dem Abschlussbericht für sich ein neues 
Beratungsthema identifizieren können, welches aus Sicht des Unterausschusses neu 
zu beraten wäre.  
 
2. Bewertung der Einbeziehung der Unterausschüsse aus methodischer Sicht 
 
Die AG hat aufgrund der Stellungnahmen der Unterausschüsse die im Abschlussbericht 
vorgestellte Vorgehensweise geprüft und eine Reihe relevanter Punkte identifiziert 
 
Die AG sieht eine Einbeziehung der Unterausschüsse für sinnvoll an. Bei einer Fort-
führung des Projekts wäre zu prüfen, ob eine frühere direkte Einbeziehung der Unter-
ausschüsse sinnvoll ist. Unterausschüsse könnten möglicherweise durch eine bereits 
frühzeitige formale Einbeziehung zu Fragen des Versorgungskontextes oder auch der 
bereits laufenden Beratungsverfahren einen wertvollen Input geben.  
Zu prüfen wäre weiterhin, ob über eine Konkretisierung des Themenbezuges bzw. ver-
muteter Versorgungsdefizite deren Relevanz und ggf. Handlungsnotwendigkeiten 
besser verdeutlicht werden könnten. Hier könnte eine stärkere Berücksichtigung 
laufender Beratungsverfahren hilfreich sein. Eine Fokussierung auf Versorgungs-
probleme, die in der Zuständigkeiten des G-BA liegen, könnte früher erfolgen.  
 
Die Feststellung, dass viele der Unterausschüsse sich bereits mit Beratungsthemen 
befassen, die auch die beim Thema „Depression“ identifizierten Handlungsfelder 
tangieren, legt die Vermutung nah, dass bereits beim Verfahrensschritt „Wahl der Er-
krankung“, für die eine stärkere Versorgungsorientierung untersucht werden soll, 
laufende Beratungsverfahren stärker berücksichtigt werden sollten.  
 
Die Erfahrungen aus dem Verfahrensschritt „Einbeziehung der Unterausschüsse“ 
haben auch zu der Frage geführt, ob bzw. inwieweit das Verfahren der Versorgungs-
orientierung kompatibel mit den Strukturen des G-BA ist. Der sehr unterschiedliche 
Themenzuschnitt in den einzelnen Unterausschüssen erschwert eine einheitliche, über-
greifende Betrachtung.  
 
 
V.  Gesamtbewertung des Modellprojekts 
 
Im Abschlussbericht ist in Kapitel 7 bereits ein umfänglicher Erfahrungsbericht dar-
gelegt, der bei einer Gesamtbewertung zu berücksichtigen ist. Wie dort dargelegt, hat 
sich das Verfahren als durchführbar erwiesen.  
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Der Verfahrensschritt „Einbeziehung der Unterausschüsse“ hat, wie unter IV. be-
schrieben gezeigt, dass zwar mögliche Handlungsfelder identifiziert werden konnten 
allerdings in den Unterausschüssen bereits Beratungen mit erwartbaren Auswirkungen 
auf die Depressions-Versorgung aufgenommen wurden oder aktuell keine Handlungs-
möglichkeiten oder kein Handlungsbedarf gesehen wird. 
Bezogen auf das Pilotthema „Depression“ kann festgestellt werden, dass im Ergebnis 
kein neues Beratungsthema für den G-BA zu identifizieren war. 
 
Auf den erheblichen Ressourcenaufwand, mit dem das gesamte Verfahren, so wie im 
Pilotprojekt durchgeführt, für alle Beteiligten verbunden ist, muss ausdrücklich hin-
gewiesen werden. Dies ist auch insofern von Bedeutung, da das Verfahren ins-
besondere darauf ausgelegt ist, Beratungsthemen zu identifizieren, die eigentlichen Be-
ratungen in der jeweiligen Sache sich dann jeweils noch anschließen. 
 
Im Ergebnis wertet die AG den Erfolg des Piloten daher insbesondere im Hinblick auf 
die Identifizierung neuer Beratungsthemen sowie den immensen Aufwand als kritisch. 
Ob der nicht unerhebliche Aufwand bei der Durchführung einer Analyse, wie sie im 
Modellprojekt vorgenommen wurde, gerechtfertigt ist, erscheint daher fraglich. 
 
Der Gesamtbewertung des Modellprojekts (V.) schließt sich die Patientenvertretung 
nicht an. Hier wird nach Auffassung der Patientenvertretung bei methodischen Über-
legungen vom eigentlichen Ziel des Pilotprojektes abstrahiert, nämlich eine stärkere 
Versorgungsorientierung zu erreichen. In diesem Ziel liegt die Rechtfertigung des er-
heblichen Ressourcenaufwands. Dass bei dem gewählten Gegenstand „Depression“ 
keine völlig neuen Beratungsthemen identifiziert wurden, war vorauszusehen. 
 
Die Entscheidung über die weitere Vorgehensweise obliegt nun dem Plenum. Aus Sicht 
der AG stehen dabei insbesondere folgende Entscheidungsalternativen zur Diskussion: 

-  Vorläufig keine weitere Umsetzung des Verfahrens (entspricht der Einstellung der 
Arbeiten der AG Versorgungsorientierung-Priorisierung) oder 

-  Aufforderung an die AG, anhand des hier (IV.) und im Abschlussbericht (ins-
besondere in Kapitel 7) genannten Verbesserungsbedarfes die Methodik zu über-
arbeiten und dem Plenum ein optimiertes Verfahren vorzustellen.  
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Anlagen: 
 
1.  Protokollauszug der 21. Sitzung vom 15.04.2010 

2.  Protokollauszug der 31. Sitzung vom 17.02.2011  

3.  Anschreiben an den Vorsitzenden (beispielhaft)  

4.  Stellungnahme des UA Arzneimittel vom 18.08.2011 

5.  Stellungnahme des UA Bedarfsplanung vom 22.09.2011 

6.  Stellungnahme des UA Psychotherapie vom 18.07.2011 

7.  Stellungnahme des UA Methodenbewertung vom 18.07.2011  

8.  Stellungnahme des UA Qualitätssicherung vom 10.08.2011 

9.  Stellungnahme des UA Sektorenübergreifende Versorgung vom 25.08.2011 

10. Rückmeldungen des UA Veranlasste Leistungen vom 22.08.2011 

11. Stellungnahme des UA Zahnärztliche Behandlung vom 26.08.2011 

12. Stellungnahme der Patientenvertretung vom 19.09.2011 

 
 



Plenum Gemeinsamer 
Bundesausschuss 

Protokoll der 21. Sitzung am 15. April 2010 in Berlin 

TOP8 

TOP 8.1 

TOP 8.1.1 

Sachverhalt 

Beratung und ggf. Beschlussfassung zur Änderung oder Neufas­

sung von Richtlinien sowie Empfehlungen nach §§ 137b und 137f 

SGBV 

Arbeitsgruppe Versorgungsorientierung-Priorisierung 

Konzept zur Erhöhung der Versorgungsorientierung in den Bera­
tungen des G-BA 

Das Plenum hat in seiner Sitzung am 18. Dezember 2008 beschlossen, eine interne Arbeitsgrup­
pe für die Themen Versorgungsorientierung und Priorisierung einzurichten. Unter Einbeziehung 
der in der gleichen Sitzung vorgestellten Methodik des IQWiG zur Identifikation von Versorgungs­
standards auf Basis der Bewertung von Leitlinien hat die AG erörtert, ob und in welchem Umfang 
der G-BA bei der Auswahl von Beratungsthemen und deren Priorisierung sich stärker an identifi­
zierten Versorgungsfragen und -problemen orientieren kann. 

Die AG hat in ihren Sitzungen am 29. Juni und 5. Oktober 2009 ein von der Abt. Fachberatung 
Medizin in Zusammenarbeit mit dem Ressort Versorgungsqualität des IQWiG vorgeschlagenes 
Konzept konsentiert. 

Die AG schlägt vor, dass auf Basis des in dem Konzept enthaltenen Verfahrens in einem Modell­
versuch beispielhaft und anhand einer konkreten Erkrankung die Möglichkeiten einer stärkeren 
Versorgungsorientierung des G-BA getestet wird. In Anbetracht des innovativen Charakters die­
ses Verfahrens bittet sie das Plenum, dem Konzept sowie dem vorgesehenen Modellversuch zu­
zustimmen. 

Beratung 

Herr Dr. Perleth, Leiter der Abt. Fachberatung Medizin stellt dem Plenum das als Sitzungsunterla­
ge bereitgestellte Konzept zur Versorgungsorientierung in den Beratungen des G-BA vor (Anlage 
3). Hinsichtlich des für die Erprobung vorgeschlagenen Krankheitsbildes Depression weist er da­
rauf hin, dass sich daran die Versorgungskette sehr gut strukturieren ließe und sich auch aus die­
sem Grund nach mehrheitlicher Ansicht der AG gut für die Erprobung des Verfahrens eigne. Die 
benötigte Leitlinienrecherche des IQWiG liege bereits vor. 

Die Mitglieder und die Patientenvertretung bewerten das von AG vorgelegte Verfahrenskonzept 
positiv und sind sich darin einig, die AG mit der Erprobung des Verfahrens zu beauftragen. Zudem 
solle die AG die Erprobung evaluieren. Das Plenum werde die Erkenntnisse aus der Erprobung 
des Verfahrens diskutieren und über das weitere Vorgehen entscheiden. 
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Plenum 

Protokoll der 21. Sitzung am 15. April 2010 in Berlin 

Gemeinsamer 
Bundesausschuss 

Die Mitglieder und die Patientenvertretung diskutieren, inwieweit sich das Krankheitsbild Depres­
sion für die Erprobung des Verfahrens eigne. 
DKG, KBV und KZBV sprechen sich angesichts der bereits erfolgten Vorarbeiten sowie eines ho­
hen Erkenntnisgewinns durch die Erprobung an hand eines komplexen Krankheitsbildes für die 
Depression aus. 
Der GKV-SV ist der Auffassung, dass es sich bei der Depression um ein ungeeignetes, weil zu 
komplexes Krankheitsbild handle, ein zeitnahes Ergebnis der Konzept-Erprobung sei nicht zu er­
warten. Zudem dürften durch die Verfahrenserprobung die regulären Beratungen zur Depression, 
beispielsweise in den Bereichen Arzneimittel, DMP und Psychotherapie, nicht beeinträchtigt wer­
den. Sollte sich das Plenum letztlich dennoch auf dieses Krankheitsbild verständigen, empfehle 
man spätestens für Januar 2011 eine Diskussion der bis dahin erzielten Erkenntnisse und eine 
Entscheidung über das weitere Vorgehen. 
Die Patientenvertretung möchte die Auswahl des Krankheitsbildes der AG überlassen, das Ple­
num solle lediglich die zu berücksichtigenden Kriterien festlegen. 

Beschluss 

Der Gemeinsame Bundesausschuss stimmt der Durchführung einer Erprobung des von der AG 

Versorgungsorientierung-Priorisierung vorgelegten Konzeptes zur Versorgungsorientierung in den 

Beratungen des G-BA einstimmig und ohne Enthaltungen zu. 

Die Patientenvertretung vertritt keine abweichende Meinung. 

Der Gemeinsame Bundesausschuss stimmt der Erprobung des Konzeptes anhand des Krank­

heitsbildes Depression einstimmig bei fünf Enthaltungen zu. Verbunden ist diese Erprobung mit 

der Maßgabe, dem Plenum im Januar 2011 einen Bericht über die Konzept-Erprobung vorzule­

gen. Das Plenum entscheidet dann über das weitere Vorgehen. 

Die Patientenvertretung enthält sich einer Meinungsbildung. 
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Plenum Gemeinsamer 
Bundesausschuss 

Protokoll der 31. Sitzun am 17. Februar 2011 in Berlin 

TOP 8 

TOP 8.1 

TOP 8.1.1 

Sachverhalt 

Beratung und ggf. Beschlussfassung zu Richtlinien, Empfehlun­

gen nach §§ 137b und 137f 5GB V 

AG Versorgungsorientierung/Priorisierung 

AG Versorgungsorientierung/Priorisierung, Abschlussbericht der 
AG zum Piloten "Verfahren zur verbesserten Versorgungsorientie­
rung" am Beispiel Depression und Entscheidung über weiteres 
Vorgehen 

Das Plenum beauftragte die AG Versorgungsorientierung/Priorisierung in seiner Sitzung am 18. 
Februar 2010 auf Grundlage eines dort vorgestellten Konzeptes beispielhaft und anhand der De­
pression in einem Piloten, die Möglichkeiten einer stärkeren Versorgungsorientierung zur Ausrich­
tung der Arbeit des G-BA zu testen. 

Die AG legt nunmehr ihren Abschlussbericht vor und kommt darin zu der Schlussfolgerung, dass 
es mit der in der AG erarbeiteten Methodik gut möglich ist, einen ersten orientierenden Überblick 
über ein Themengebiet zu generieren, Versorgungsprobleme zu identifizieren und Handlungsfel­
der zu benennen. Allerdings seien die genannten Limitationen und der Aufwand zu beachten. Für 
eine weitere Optimierung des Konzeptes sollten ggf. Vorschläge zur Steigerung der Arbeitseffi­
zienz entwickelt werden. 

Die AG bittet das Plenum, den Abschlussbericht zur Kenntnis zu nehmen und die folgenden Ent­
scheidungen zum weiteren Vorgehen zu treffen: 

1. Entscheidung, ob die im Abschlussbericht dargestellte Methodik grundsätzlich weiter ver­
folgt werden soll. 

2. Entscheidung, ob in den Gremien des G-BA eine weitergehende Befassung mit dem The­
ma Depression erfolgen soll und 

3. Entscheidung, ob die AG Versorgungsorientierung/Priorisierung beauftragt wird, das Kon­
zept zu vervollständigen und ggf. unter Einbeziehung der Unterausschüsse Empfehlungen 
für weitere Schritte abzugeben. 

Beratung 

Der Leiter der Abteilung Fachberatung Medizin stellt die wesentlichen bisherigen Ergebnisse der 
AG in einem Vortrag (Anlage 6) dar. 

5 



Plenum 

ProtokOll der 31 < Sitzuna am 17< Februar 2011 in Berlin 

" 111, 

~t J; Gemeinsamer 
"IIW'< Bundesausschuss 

Die Mitglieder und die Patientenvertretung diskutieren die vorgestellten Ergebnisse und das weite­
re grundsätzliche und konkrete Vorgehen insbesondere unter den Aspekten des personellen Res­
sourcenaufwands, des bereits erzielten und noch zu erwartenden Erkenntnisgewinns, der Be­
schränkungen durch schlechte oder nicht vorhandene Studien sowie der Sinnhaftigkeit, Versor­
gungsdefizite aufzudecken, für die der G-BA keine Regelungskompetenzen habe. 

Der GKV-SV spricht sich insbesondere vor dem Hintergrund des hohen Ressourcenaufwands 
dafür aus, die Arbeit der AG als abgeschlossen zu betrachten und nun den Unterausschüssen zu 
überlassen, Handlungsbedarfe aus dem vorliegenden Abschlussbericht abzuleiten. Die erarbeite­
te Methodik sei darüber hinaus nicht weiter zu verfolgen. Zu betonen sei, dass auch bei der Ent­
wicklung von Disease Management Programmen (DMP) bereits ein krankheitsorientierter Zugang 
zur Versorgungssituation gewählt werde. 

Die Patientenvertretung unterstützt ausdrücklich die Weiterverfolgung des Ansatzes der AG zur 
Generierung neuer Beratungsthemen. Der Ansatz weise aus Sicht der Patientinnen und Patienten 
eine hohe Plausibilität auf. Im Mittelpunkt stünden die Defizite in der Versorgungslandschaft und 
nicht die punktuelle Überprüfung diagnostischer und therapeutischer Versorgungsangebote. 

Die KBV plädiert ebenso wie die DKG für eine Fortführung der Pilotarbeit der AG; über die weite­
ren Schritte sollte erst nach Vorliegen des vollständigen Konzeptes entschieden werden. Bezüg­
lich des vorliegenden Abschlussberichts weist sie auf den Interpretationsbedarf einzelner Feststel­
lungen der AG hin, bspw. zur Verteilung der fach- und hausärztlichen Diagnose einer Depression. 
Weiterhin fehlten Hinweise auf die Existenz weiterer beziehungsweise nebeneinander bestehen­
der Versorgungsangebote, so auch auf die sozialpsychiatrischen Dienste. 

Der Leiter der Fachberatung Medizin erläutert, dass die Unterausschüsse noch nicht in die Arbeit 
der AG einbezogen worden seien; dieser Schritt solle - sofern sich das Plenum auf das Fortset­
zen des Piloten verständige - im Zusammenhang mit der Formulierung konkreter Handlungsemp­
fehlungen an den G-BA erfolgen. Eine begleitende und koordinierende Funktion der AG wäre in 
diesem Fall empfehlenswert, da sich die einzelnen Handlungsfelder, die in der Regelungskompe­
tenz des G-BA lägen, nicht trennscharf einzelnen Unterausschüssen zuordnen ließen. Zudem sei 
es notwendig, die Ergebnisse der Unterausschüsse zusammenzuführen. Die Unterausschüsse 
selbst dazu nicht ausreichend vernetzt. 

Die Mitglieder verständigen sich darauf, dass die AG unter Einbeziehung der Unterausschüsse 
das Konzept vervollständigen solle. Angesichts der Bindung personeller Ressourcen durch die 
AG seien dem Plenum jedoch spätestens im Oktober 2011 die Empfehlungen für weitere Schritte 
vorzulegen. 

Der Vertreter des IQWiG bietet die Unterstützung des Instituts, bspw. mit vorliegenden Konzepten 
zur Versorgungsanalyse, an. 
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Plenum 

Protokoll der 31. Sitzun 

Beschluss 

am 17. Februar 2011 in Berlin 

Gemeinsamer 
Bundesausschuss 

Der Gemeinsame Bundesausschuss kommt überein, die AG Versorgungsorientie­

rung/Priorisierung damit zu beauftragen, unter Einbeziehung der Unterausschüsse das Konzept 

zu vervollständigen und dem Plenum spätestens im Oktober 2011 Empfehlungen für weitere 

Schritte vorzulegen. 

Oie Patientenvertretung schließt sich diesem Vorgehen an. 

7 



Gemeinsamer Bundesausschuss, Postfach 12 06 06,10596 Berlin 

Herrn Dr. jur. Rainer Hess 
Unparteiischer Vorsitzender des G-BA 
Wegelystraße 8 
10623 Berlin 

Gemeinsamer 
Bundesausschuss 

Geschäftsstelle 

Besuchsadresse: 
Wegelystraße 8 
10623 Berlln 

Ansprechpartner/ln: 
Dr. Dominik Roters 
Abteilung Recht 

Telefon: 
030 275836-610 

Telefax: 
030275838-605 

E-Mail: 
dominik.roters@g.ba.de 

Internet: 
www.g-ba.de 
Unser Zeichen: 
dr 

Datum: 
19. Mai2011 

AG Versorgungsorientierung/Priorisierung: Einbeziehung der Unterausschüsse 

Sehr geehrter Herr Dr. Hess, 

die AG Versorgungsorientierung/Priorisierung (AG VersO/Prio) wendet sich an Sie und 
insbesondere an die UnterausschOsse, welche Sie leiten, mit der Bitte um Beratung der 
Handlungsfelder, welche die AG im Rahmen des Pilotprojekts "Depression" identifiziert 
hat. 

Zum Hintergrund: Das Plenum des G-BA hat am 17. Februar 2011 einen von der 
AG VersO/Prio vorbereiteten vorläufigen Abschlussbericht Ober das Modellprojekt eines 
Verfahrens zur versorgungsorientierten Koordination und Zusammenarbeit der Bera­
tungen des G-BA am Beispielthema "Depression" verabschiedet (www.g­
ba.de/downloads/17 -98-3016/2011-02-17 Versorgungsorientierung Bericht.pdf). In der 
vom Plenum vorab festgelegten Konzeption zu diesem Verfahren ist nach der Struktu­
rierung der Thematik (I) eine Analyse der Versorgungssituation (11) und die Identifikation 
potentieller Beratungsthemen (111) durchgeführt worden. Die so gefundenen Handlungs­
felder (Anlage 1) sollen nun in einem weiteren Arbeitsschritt mithilfe der Expertise der 
UnterausschOsse auf ihre Relevanz und Regelbarkeit hin geprOft werden. 

Entsprechend dem Beschluss des Plenums vom 17. Februar 2011 (Anlage 2) hat die 
AG VersO/Prio sich auf ein Verfahren zur Einbeziehung der UnterausschOsse verstän­
digt. Demzufolge sollen den UnterausschOssen der vorliegende Abschlussbericht des 
Pilotprojekts sowie die Tabelle der Handlungsfelder zur Verfügung gestellt werden mit 
folgenden Fragestellungen: 

Wie bewertet der Unterausschuss die Relevanz der aufgezeigten Handlungsfel­
der in Bezug zu seinem jeweiligen Zuständigl<eitsgebiet? 
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Gemeinsamer 
Bundesausschuss 

Welche Maßnahmen erwägt der Unterausschuss in den von ihm als relevant ein­
geschätzten Handlungsfeldern und welchen Zeitrahmen sieht er vor f(lr die Um­
setzung der Maßnahmen? 

Die AG VersO/Prio ist sich bewusst, dass die zeitlichen Vorgaben für die Unteraus­
schüsse sehr ambitioniert sind, da das Plenum seine abschließenden Beratungen f(lr 
Oktober 2011 vorgesehen hat. Die Mitglieder der AG VersO/Prio haben übereinstim­
mend signalisiert, dass sie die Beratungen in den Unterausschüssen durch 
bänkeseitige Vorgespräche positiv begleiten werden. 

Zur zeitgerechten Auswertung der Rückmeldungen aus den Unterausschüssen ist es 
erforderlich, dass die Unterausschüsse die Ergebnisse ihrer Beratungen möglichst 
frühzeitig, spätestens jedoch bis Ende August 2011 schriftlich an die AG zurückmelden. 

Die AG wäre Ihnen deshalb sehr verbunden, wenn Sie die angesprochenen Fragen zu 
den Handlungsfeldern möglichst bald in die von Ihnen geleiteten Unterausschüsse ein­
bringen könnten. 

Darüber hinaus können in den jeweiligen Unterausschusssitzungen auch Mitarbeiterin­
nen und Mitarbeiter aus der Geschäftsstelle, die bei der Erarbeitung des Pilotprojel<ls 
beteiligt waren, gerne f(lr ergänzende Informationen ZLlr Verfügung stehen. 
Für Ihre Rückfragen stehen wir Ihnen gerne zur Verfügung. 

Mit freundlichen Grüßen 

Dr. jur Dominik Roters 

Anlagen 



Gemeinsamer Bundesausschuss, Postfach 12 06 06 , 10596 Berlin 

AG Versorgungsorientierung/Priorisierung 
Herrn Dr. Roters 
Geschäftsführung 

- im Hause -

cc: UA Bedarfsplanung 

Gemeinsamer 
Bundesausschuss 

gemäß § 91 SGB V 
Unterausschuss 
Bedarfsplanung 

Besuchsadresse: 
Wegelystraße 8 
10623 Berlin 

Ansprechpartner/in: 
Dirk Hol1stein 
Abteilung Methodenbewertung & 
veranlasste Leistungen 

Telefon: 
030 275838-442 

Telefax: 
030 275838-405 

E-Mail: 
Dirk.Hollstein@g-ba.de 

Internet: 
www.g-ba .de 

Unser Zeichen: 
Ho 

Datum: 
22. September 2011 

AG Versorgungsorientierung/Priorisierung: Einbeziehung der Unterausschüsse 

Sehr geehrter Herr Dr. Roters, 

im Auftrag des UA Bedarfsplanung (UA BPL) bedanke ich mich für die Möglichkeit, die 
spezifische Sichtweise des UA BPL und seine Expertise zu dem im Pilotprojekt aus­
gewählten Krankheitsbild Depression in die Beratungen der AG Versorgungs­
orientierung/Priorisierung (AG VersO/Prio) einbringen zu können. 

Der UA BPL hat sich in seiner Sitzung am 19. September 2011 mit Ihrem Schreiben und 
den Handlungsfeldern, welche die AG Versorgungsorientierung/Priorisierung im Rahmen 
des Pilotprojekts "Depression" identifiziert hatte, befasst. Das Thema war bereits zuvor 
Gegenstand der Beratungen in der AG Bedarfsplanung am 10. Juni 2011. 

Die AG VersO/Prio hatte die Unterausschüsse insbesondere um die Bearbeitung der 
folgenden Fragestellungen gebeten: 

1. Wie bewertet der Unterausschuss die Relevanz der aufgezeigten Handlungsfelder 
in Bezug zu seinem jeweiligen Zuständigkeitsgebiet? 

2. Welche Maßnahmen erwägt der Unterausschuss in den von ihm als relevant ein­
geschätzten Handlungsfeldern und welchen Zeitrahmen sieht er vor für die Umsetzung 
der Maßnahmen? 

In seinen Beratungen ist der UA BPL zu den folgenden Ergebnissen gelangt: 

1. Mit Blick auf das Handlungsfeld "Zugang zur Versorgung, Angebot, Bedarf" haben 
die Bänke und die Patientenvertretung übereinstimmend eine Relevanz für die fach­
liche Zuständigkeit des UA BPL erkannt. Als Kernaussage wird in diesem Hand­
lungsfeld ein Verbesserungspotential hinsichtlich eines gleichmäßigeren Zugangs 
zur ärztlichen Versorgung festgestellt. Insbesondere in der psychotherapeutischen 
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Versorgung gebe es Hinweise auf nicht bedarfsentsprechende regionale Ver­
sorgungsstrukturen. Dies manifestiere sich nach Expertenaussagen u.a. in teilweise 
langen Wartezeiten (ambulant wie stationär), inadäquaten Zuweisungen, sowie in 
Defiziten in der Kooperation zwischen den Leistungserbringern. 

2. Im Rahmen einer Weiterentwicklung der geltenden Bedarfsplanungs-Richtlinie 
stehen derzeit die folgenden Regelungsschwerpunkte im Zentrum der Beratungen, 
welche nach Auffassung des UA BPL zu einer Verbesserung der Versorgungs­
situation insgesamt und damit auch zu einer Lösung der in dem obigen Handlungs­
feid angesprochenen Probleme führen können: 

I 
I. 

Dr. Ral 

• die Neuberechnung und -festlegung der arztgruppenspezifischen Verhältnis­
zahlen, 

• die Flexibilisierung der Planungsbereiche, sowie 
• die Neujustierung der Arztgruppen. 

Zum Hintergrund: 

Der allgemeine bedarfsgerechte Versorgungsgrad der Bevölkerung wird derzeit auf 
der Grundlage von arztgruppenspezifischen Verhältniszahlen mit Stand vom 
31. Dezember 1990 (für die Psychotherapeutinnen und Psychotherapeuten 1. Januar 
1999) ermittelt. Räumliche Grundlage bilden dabei Planungsbereiche, deren Struktur 
und Größe durch die Zuordnungen des Bundesamtes für Bauwesen und Raum­
planung bestimmt sind. Zunehmend wird beobachtet, dass diese Berechnungs­
grundlagen zur Ermittlung des Versorgungsgrades in einigen Regionen zwar eine 
statistisch Überversorgung oder ausreichende Versorgung abbilden, die tatsächliche 
Versorgungssituation der Bevölkerung jedoch nicht bedarfsgerecht ist. Mit der Ein­
führung eines Demographiefaktors hat der G-BA unter der Voraussetzung über­
proportionaler Fallzahlen eine Anpassung der Verhältniszahlen an die Altersstruktur 
der Bevölkerung bereits vorgenommen. Dies ist aber nur ein Teilschritt auf dem Weg 
zur Behebung struktureller Versorgungsdefizite insbesondere in ländlichen 
Regionen. 

Angesichts des laufenden Gesetzgebungsverfahrens zum Gesetz zur Verbesserung 
der Versorgungsstrukturen in der GKV ist eine Einschätzung hinsichtlich des be­
nötigten Zeitrahmens für die obigen Initiativen nur vorläufig. Ich halte eine Um­
setzung bis 31.12.2012 für denkbar. 

Vorsitz (jer des Unterausschusses Bedarfsplanung 
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AG Versorgungsorientierung/ 
Priorisierung 
Herrn Dr. Raters 
Geschäftsführung 
- im Hause-

cc: UA Psychotherapie 
Herrn Dr. Rainer Hess 
Unparteiischer Vorsitzender des G-BA 

Gemeinsamer 
Bundesausschuss 

gemäß § 915GB V 
Unterausschuss 
"Psychotherapie" 

Besuchsadresse: 
Wegelystraße 8 
10623 Berlin 

Ansprechpartner/in: 
Dr. Edith Pfenning 
Abteilung Methodenbewertung & 
veranlasste Leistungen 

Telefon: 
030 275838411 

Telefax: 
030 275838405 

E-Mail: 
edith.pfenning@g-ba.de 

Internet: 
www.g-ba.de 

Unser Zeichen: 
EPF/ISP 

Datum: 
18. Juli 2011 

AG Versorgungsorientierung/Priorisierung: Einbeziehung der Unterausschüsse 

Sehr geehrter Herr Dr. Roters, 

im Auftrag des UA Psychotherapie bedanke ich mich für die Möglichkeit, die spezifische 
Sichtweise des UA Psychotherapie und seine Expertise zu dem im Pilotprojekt ausgewähl­
ten Krankheitsbild Depression in die Beratungen der AG Versorgungsorientie­
rung/Priorisierung einbringen zu können. 

Der Unterausschusses Psychotherapie hat sich in seiner Sitzung am 24. Mai 2011 mit Ihrem 
Schreiben und den Handlungsfeldern, welche die AG Versorgungsorientierung/Priorisierung 
im Rahmen des Pilotprojekts "Depression" identifiziert hatte, befasst. Die Mitglieder des Un­
terausschusses Psychotherapie haben in der letzten Sitzung vereinbart, jeweils als Organi­
sation schriftlich zu den folgenden zwei Fragen Stellung zu nehmen: 

1. Wie bewertet der Unterausschuss die Relevanz der aufgezeigten Handlungsfelder 
in Bezug zu seinem jeweiligen Zuständigkeitsgebiet? 

2. Welche Maßnahmen erwägt der Unterausschuss in den von ihm als relevant einge­
schätzten Handlungsfeldern und welchen Zeitrahmen sieht er vor für die Umsetzung 
der Maßnahmen? 

Die vorliegenden Stellungnahmen werden in einer synoptischen Darstellung übermittelt. 
Zusammenfassend lässt sich festhalten, dass die Mitglieder des UA Psychotherapie eine 
Relevanz von Aussagen zur Richtlinientherapie und deren OS-Maßnahmen bezogen auf die 
Psychotherapie-Richtlinie sehen, jedoch wurden, Ihrer Meinung nach, keine neuen Hand­
lungsfelder identifiziert, in denen eine Änderung der Psychotherapie-Richtlinie zum jetzigen 
Zeitpunkt als diskussionswürdig erscheint bzw. abgeleitet werden kann. Aus Sicht der Pati­
envertretung wäre es wünschenswert, sich mit allen aufgezeigten Handlungsfeldern zu be­
fassen und hier weitere Handlungsmöglichkeiten zu prüfen. 
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Gemeinsamer 
Bundesausschuss 

Explizit werden drei Handlungsfelder zur "Leitlinienkonformen Therapie" identifiziert, für die 
eine Relevanz für den UA Psychotherapie gesehen wird. Die Patientenvertretung spricht 
sich ausdrücklich für die Einrichtung einer übergreifend eingerichteten AG aus, die sich mit 
den aufgezeigten Handlungsfeldern der AG Versorungsorientierung/Priorisierung befasst. 

Für Rückfragen stehen wir Ihnen gerne zur Verfügung. 

Mit freundlichen Grüßen 

(I fJJ 0/(11 ~ 
Dr. Hara1d Deisler 
Vors'itzender des Unterausschusses Psychotherapie 

2 



Versorgungsorientierung I Handlungsfelder; Stellungnahmen der Mitglieder des UA PT; Stand: 28.06.2011 

Fragen KBV GKV-SV Patientenvertreter 
1. Wie bewertet der Unteraus- Es besteht im Hinblick auf Aussa- Thematisch werden mit Depressi- Aus Sicht der Patientenvertretung 
schuss Psychotherapie die Rele- gen des Abschussberichts zur on und OS in der Psychotherapie im Sinne einer ganzheitlichen 
vanz der aufgezeigten Handlungs- Richtlinientherapie und deren OS durchaus wichtige Handlungsfel- Sicht, wäre es wünschenswert 
felder in Bezug zu seinem Zustän- Maßnahmen durchaus Relevanz der angesprochen, die für die sich mit allen aufgezeigten Hand-
digkeitsgebiet? für die Psychotherapie-Richtlinie. Psychotherapie-Richtlinie relevant lungsfeldern zu befassen und hier 

sind, wobei die Anregungen des weitere Handlungsmöglichkeiten 
Berichts inhaltlich etwas "quer" zur zu prüfen, sofern diese in die 
bisherigen Herangehensweise des Kompetenz des Gemeinsamen 
UA Psychotherapie und seiner Bundesausschusses fallen . 
Arbeitsgruppe OS I Dokumentati-
onsbogen stehen, da dort Ouali- Im Hinblick auf den Unteraus-
tätssicherung nicht indikationsbe- schuss Psychotherapie, sind je-
zogen entwickelt wird . doch nur diejenigen Handlungsfel-

der relevant, die direkt oder indi-
rekt Richtlinienpsychotherapie 
betreffen. In der Synopse sind 
hier folgende Handlungsfelder 
aufgeführt (Rubrik: "Leitlinienkon-
forme Therapie" 

• Psychiater (ambulant) schei-
nen ein anderes therapeuti-
sches Vorgehen (Arzneimittel-
verordnungen, Psychothera-
pie) als Hausärzte zu präferie-
ren. Niedergelassene Psychia-
ter setzen überwiegend Arz-
neimittel, selten andere Thera-
pieformen ein. 

• Die leitlinienkonforme Anwen-
dung der Psychotherapie (ab-
hängig von Schweregrad, 
Kombination mit Antidepressi-
va) ist verbesserungsfähig; 

1 



Versorgungsorientierung I Handlungsfelder; Stellungnahmen der Mitglieder des UA PT; Stand: 28.06.2011 

auch hier besteht möglicher-
weise gleichzeitig Unter- und 
Überversorgung; problema-
tisch kann auch der Zugang zu 
Psychotherapie sein (vgl. unter 
"Zugang"); die Datenlage zur 
Versorgung ist insgesamt he-
terogen. 

• Hinweise auf therapeutische 
Unterversorgung (Antidepres-
siva, Psychotherapie), zeigen 
sich bei Kindern und Jugendli-
chen in Heimen sowie bei älte-
ren Menschen (Alleinlebende, 
Heimbewohner). Für ggf. wei-
tere, besondere Patienten-
gruppen fehlen Informationen. 

2. Welche Maßnahmen erwägt der Insgesamt werden allerdings keine Die als relevant identifizierten Die Patientenvertretung spricht 
Unterausschuss in den als rele- neuen Handlungsfelder identifi- Handlungsfelder führen nicht not- sich ausdrücklich für die Einrich-
vant eingeschätzten Handlungs- ziert, in denen eine Änderung der wendigerweise zu spezifischen tung einer AG aus, die sich mit 
feldern und welchen Zeitrahmen Psychotherapie-Richtlinie zum Maßnahmen; insbesondere kann den oben aufgezeigten Hand-
sieht er vor für die Umsetzung der jetzigen Zeitpunkt als diskussi- hieraus keine Erfordernis zur Än- lungsfeldern der AG Versorungso-
Maßnahmen? onswürdig erscheint. derung der Psychotherapie- rientierung I Priorisierung gemein-

Wie unter anderem auf Seite 101 Richtlinie abgeleitet werden. sam über alle Bänke hinweg be-
des Abschlussberichtes ausge- Der UA Psychotherapie befasst fasst. Ein genauer Zeitrahmen 
führt, befindet sich der UA Psy- sich schon seit einiger Zeit im kann hierfür jetzt noch nicht ange-
chotherapie schon seit längerer Rahmen der Arbeitsgruppe QuaIi- geben werden. Zeitbedarf und 
Zeit in seiner AG QSI Dokumenta- tätssicherung I Dokumentations- Zeitrahmen können aber nach 1 -2 
tionsbogen in der Diskussion zu bogen mit der Weiterentwicklung AG Sitzungen der AG klarer abge-
diesem Thema bezogen auf die des psychotherapeutischen Leis- schätzt werden. 
Psychotherapie. Weiterhin können tungsangebots unter Gesichts-
sich daran auch Diskussionen zu punkten der Qualitätssicherung, 
Qualitätsindikatoren anschließen. wobei Rahmenbedingungen und 
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Versorgungsorientierung / Handlungsfelder; Stellungnahmen der Mitglieder des UA PT; Stand: 28.06.2011 

Auf Seite 100 des Abschlussbe- die konkrete Ausgestaltung von 
richtes wird auch zur Prüfung der Qualitätssicherung im Fokus ste-
Psychotherapie- hen. Der GKV-Spitzenverband 
Richtlinienverfahren seitens einer sieht im vorgelegten Abschlußbe-
AG des UA Methodenbewertung richt der Arbeitsgruppe Versor-
ausgeführt. gungsorientierung / Priorisierung 
Insofern wird für den Bereich des keine Hilfestellung für die weitere 
Unterausschusses Psychotherapie Arbeit zur Qualitätssicherung in 
kein zusätzlicher Handlungsbedarf der Psychotherapie im G-BA und 
bzw. Diskussionsbedarf zu weite- spricht sich deshalb gegen eine 
ren Handlungsfeldern bezüglich Fortführung der Arbeit der AG 
des Abschlussberichtes der AG Versorgungsorientierung / Priori-
Versorgungsorientierung/ Priori- sierung aus. 
sierung gesehen, wie dies auch 
schon anlässlich der Sitzung des 
UA PT am 24.05.2011 festgestellt 
wurde. 
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Gemeinsamer Bundesausschuss, Postfach 12 06 06, 10596 Berlin 

AG Versorgungsorientierung/Priorisierung 
Herrn Dr. Raters 
Geschäftsführung 

- im Hause-

cc: Herrn Dr. Rainer Hess, Vorsitzender des G-BA 
Herrn Dr. Perleth 
UA Methodenbewertung 

Gemeinsamer 
Bundesausschuss 

gemäß § 91 SGB V 
Unterausschuss 
Methodenbewertung 

Besuchsadresse: 
Wegelystraße 8 
10623 Berlin 

Ansprechpartnerlin: 
Dr. Edith Pfenning 
Abteilung Methodenbewertung & 
veranlasste Leistungen 

Telefon: 
030 275838-411 

Telefax: 
030 275838-405 

E-Mail: 
edith. pfenning@g-ba.de 

Internet: 
www.g -ba.de 

Unser Zeichen: 
EPF 

Datum: 
18. Juli 2011 

AG Versorgungsorientierung/Priorisierung: Einbeziehung der Unterausschüsse 

Sehr geehrter Herr Dr. Raters, 

im Auftrag des UA Methodenbewertung bedanke ich mich für die Möglichkeit, die spezifi­
sche Sichtweise des UA Methodenbewertung in die ausschussübergreifenden Überlegun­
gen und Fragestellungen der AG Verorgungsorientierung/Priorisierung einbringen zu kön­
nen. 

Der UA Methodenbewertung hat sich vorbereitend im Sprechertreffen am 8. Juni 2011 und 
anschließend in seiner Sitzung am 7. Juli 2011 mit Ihrem Schreiben und den Handlungsfel­
dern, welche die AG Versorgungsorientierung/Priorisierung im Rahmen des Pilotprojekts 
"Depression" identifiziert hatte, befasst. Es war vereinbart worden, dass die Bänke jeweils 
schriftlich zu den folgenden zwei Fragen Stellung nehmen: 

1. Wie bewertet der Unterausschuss die Relevanz der aufgezeigten Handlungsfelder 
in Bezug zu seinem jeweiligen Zuständigkeitsgebiet? 

2. Welche Maßnahmen erwägt der Unterausschuss in den von ihm als relevant einge­
schätzten Handlungsfeldern und welchen Zeitrahmen sieht er vor für die Umsetzung 
der Maßnahmen? 

Zusammenfassend wird in den Stellungnahmen von GKV-SV, DKG und KBV kein Hand­
lungsbedarf des UA MB in Bezug auf die identifizierten Handlungsfelder gesehen. Dies wird 
insbesondere damit begründet, dass der UA Methodenbewertung in seiner Zuständigkeit für 
die nichtmedikamentöse medizinische Versorgung in Form der "leitlinienkonformen Thera­
pie" derzeit im Rahmen der AG Prüfung der Richtlinienverfahren unter anderem die Depres­
sion als eine der großen Indikationen bearbeitet. Dieser Arbeit liegt ein gemeinsamer Antrag 
gem. § 135 Abs. 1 Satz 2 SGB V zur indikationsbezogenen Bewertung des Nutzens, der 
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Gemeinsamer 
Bundesausschuss 

medizinischen Notwendigkeit und der Wirtschaftlichkeit der in der Psychotherapie-Richtlinie 
verankerten Psychotherapie-Verfahren zugrunde. Dabei wird die Depressionsbehandlung 
umfänglich berücksichtigt, so dass der Unterausschuss Methodenbewertung an zahlreichen 
Stellen bereits aktiv ist. Ein darüber hinausgehender Handlungsbedarf wird nicht gesehen. 
Die Begründungen im Einzelnen entnehmen Sie bitte den Stellungnahmen, die diesem 
Schreiben als Anlagen beigefügt sind. 

Die Patientenvertretung teilt mit, dass sie im Koordinierungsausschuss der Patientenvertre­
tung eine Unterausschuss-übergreifende Stellungnahme für die AG VersO/Prio vorbereiten. 

Für Rückfragen stehen wir gern zur Verfügung. 

Mit freundlichen Grüßen 

tJ~C;Ie/ ~ 
Dr. Id Deisler 
V~sitzender des Unterausschusses Methodenbewertung 

Anlagen 
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Körperschaft des öffentlichen Rechts 

Herrn 
Dr. Harald Deisler 
Unparteiisches Mitglied irn G-BA 
Wegelystraße 8 
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AG Versorgungsorientierung/Priorisierung: Thema Depression 
Auswirkung im konkreten Handlungsfeld des UA Methodenbewer­
tung 

Sehr geehrter Herr Dr. Deisler, 

,. Dezernat 1 
Innovation und Nutzenbewertung 
ärztlicher Leistungen, Prävention, 
ambo Behandlung im Krankenhaus, 
Psychotherapie 
Dr. Paul Rheinberger 
Herbert-Lewin-Plalz 2, 10623 Berlin 
PosIfach 120264, 10592 Berlin 

Tel.: (0 30) 40 05-1105 + 11 07 
Fax: (0 30) 40 05-1190 
E-Mail: PRheinberger@kbv.de 
www.kbv.de 

Rh / Jmo / AZ: V14 

21. Juni 2011 

nach Prüfung des bisherigen Beratungsergebnisses der AG Versorgungsorientie­
rungNersorgung zum Thema "Depression" sieht die KBV keinen konkreten Anlass, im Hand­
lungsfeld des UA Methodenbewertung tätig zu werden. 

Dabei ist auch zu berücksichtigen, dass sich bereits jetzt alle Methoden und Verfahren der 
Richtlinienpsychotherapie einer umfassenden Überprüfung ihres Nutzens, ihrer Notwendig­
keit und Wirtschaftlichkeit unterziehen. 

Aus dieser Gesamtüberprüfung können sich - je nach Ergebnis - Erweiterungen oder Ein­
schränkungen sowohl hinsichtlich der angewendeten diagnostischen und therapeutischen 
Methoden, als auch ihrer Anwendungsindikationen ergeben. 

Das Ergebnis dieser Überprüfung bleibt abzuwarten und sollte nicht durch überlappende Ar­
beitsaufträge zu Teilbereichen doppelt bearbeitet werden. 

Mit freundlichen Grüßen 

Dr. Rheinbe g r )V(._- I \ /' 
- Dezernent - Dt{ (f 
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AG Versorgungsorientierung/ Priorisierung des Gemeinsamen Bundesaus-
schusses: Einbeziehung der Unterausschüsse 
 
Unterausschuss Methodenbewertung 
 

Wie bewertet der Unterausschuss die Relevanz der aufgezeigten Handlungsfelder in 

Bezug zu seinem jeweiligen Zuständigkeitsgebiet? 

Welche Maßnahmen erwägt der Unterausschuss in den von ihm als relevant einge-

schätzten Handlungsfeldern und welchen Zeitrahmen sieht er vor für die Umsetzung 

der Maßnahmen? 

 

Wie sehr treffend in dem Bericht der AG Versorgungsorientierung/ Priorisierung her-

ausgearbeitet, zählt die Depression zu einer der Public-Health-relevantesten Krank-

heitsentitäten – dies in Bezug auf die Häufigkeit, die Risiken der Chronifizierung, des 

Suizids, der Arbeitsunfähigkeit und Frühberentung, damit verbundenen Kosten und 

dem daraus insgesamt resultierenden Versorgungsbedarf. Da es sich zudem um ei-

ne behandelbare Erkrankung handelt, gilt es in besonderer Weise, etwaige Versor-

gungslücken zu schließen, um Folgerisiken abzuwenden.  

 

Die Richtlinienkompetenz des Unterausschusses Methodenbewertung betrifft insbe-

sondere die medizinische Versorgung in Form der „leitlinienkonformen Therapie“. 

Dieses Handlungsfeld wird im Rahmen der AG Prüfung der Richtlinienverfahren un-

ter anderem zur Depression als eine der großen Indikationen bearbeitet. Dabei geht 

es nach § 135 Abs 1 Satz 2 SGB V um die Bewertung der Wirksamkeit und des Nut-

zens der in dieser Richtlinie verankerten Psychotherapie-Verfahren. Das Beratungs-

thema wurde am 02.07.2009 im G-BA bekanntgegeben. Zu den Psychotherapiever-

fahren zählen die Verhaltenstherapie (VT) und die psychoanalytisch begründeten 

Verfahren, die sich in zwei Verfahren - die sog. tiefenpsychologisch fundierte Psycho-

therapie und die analytische Psychotherapie - aufteilen. Es handelt sich somit um 

therapeutische Verfahren, die bereits in der Versorgung etabliert sind und nunmehr 

überprüft werden. Entsprechend dem Selbstverständnis dieser Therapiemethoden ist 

die Suizidprävention als wichtiger Bestandteil der Depressionsbehandlung inbegrif-

fen. Dazu gehört auch die Berücksichtigung der individuellen Patientenpräferenzen 

im Hinblick auf die verschiedenen Psychotherapieverfahren oder pharmakologische 
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Behandlung wie auch die Option der Kombination aus den vorgenannten Alternativen 

als wesentliche Grundlagen für eine erfolgversprechende Therapie, womit auch der 

Zuständigkeitsbereich des Unterausschusses Arzneimittel tangiert ist.  

Im Rahmen der zunehmenden Arbeitsunfähigkeiten aufgrund von Depression wäre 

die Integration von Fragen zur Teilhabe in der Arbeitswelt und zur Frühberentung 

sowie die Beantwortung derselben im Rahmen der Literaturbewertung der Psycho-

therapieforschung expliziter herauszuarbeiten. Die Richtlinie umfasst darüber hinaus 

Inhalte psychosomatischer Grundversorgung, so dass auch Regelungen zur Diag-

nostik und Behandlung der Depression im hausärztlichen Bereich zu finden sind. Für 

entsprechende Weiterbildungen zu werben, diese anzubieten und umzusetzen, liegt 

allerdings nicht im Zuständigkeitsbereich des G-BA, sondern spricht eher die Ärzte-

kammern, Fachgesellschaften und andere weiterbildende Institutionen an. Analog 

fallen auch bevölkerungsbezogene Präventionsprogramme wie z.B. die der Suizid-

prävention bei Jugendlichen in Schulen nicht in die Regelungskompetenz des G-BA, 

sondern beispielsweise in spezifische Aufgabenbereiche der Kommunen und Länder. 

Darüber hinaus wurden im Rahmen der AG Antragsprüfung weitere Psychotherapie-

verfahren kursorisch geprüft, wobei die Systemische Therapie und die Interpersonel-

le Psychotherapie auch die Indikation der Depression berührt.  

 

Die AG Prüfung der Richtlinienverfahren wird angesichts der vielen Indikationen und 

verschiedenen Psychotherapieverfahren vermutlich noch Jahre beanspruchen, um 

die bereits laufende Bewertung abzuschließen. Dabei wird die Depressionsbehand-

lung umfänglich berücksichtigt, so dass der Unterausschuss Methodenbewertung an 

zahlreichen Stellen bereits aktiv ist. Ein darüber hinausgehender Handlungsbedarf 

ergibt sich nicht. 
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Herrn 
Dr. Harald Deisler 
Vorsitzender des UA Methodenbewertung 
Gemeinsamer Bundesausschuss 
Wegelystraße 8 
10623 Berlin 
Per E-Mail 

AG Versorgungsorientierung/Priorlsierung 

Einbeziehung des Unterausschusses Methodenbewertung 

Sehr geehrter Herr Dr. Deisler, 

Spitzenverband 
der Krankenkassen 

Diedrich Bühler 
Abteilung Medizin 

Tel.: 030 206288-1302 
Fax: 030 206288-81302 

dledrlch.buehler4P 
gkv-spltzenverband.de 

GKV-Spltzenverband 
Postfach 04 05 65 • 10063 Berlln 
Mlttelstra&e 51 • 10117 Berlln 
www.gkv-spltzenverband.de 

Berlin, 4. Juli 2011 

nach eingehender Würdigung der Ergebnisse der AG Versorgungsorientierung/Priorisierung, ins­

besondere bezogen auf mögliche Handlungsfelder, die im Rahmen des Pilotprojekts "Depression" 

identifiziert wurden, kommen wir zu dem Ergebnis, dass kein besonderer Handlungsbedarf des 

Unterausschusses Methodenbewertung besteht. 

Diese Schlussfolgerung beruht darauf, dass spezifische nicht-medikamentöse Untersuchungs­

und Behandlungsmethoden in der Versorgung der Depression im Vergleich zur Psycho- und 

Pharmakotherapie von sehr geringer Bedeutung sind. Die Bewertung psychotherapeutischer Ver­

fahren erfolgt gegenwärtig in der entsprechenden Arbeitsgruppe, deren Ergebnisse ggf. in Zu­

sammenarbeit mit dem Unterausschuss Psychotherapie zukünftig umzusetzen wären. Sofern die 

Verfahren für die Behandlung der Depression geeignet sind, ist davon auszugehen, dass diese 

Indikation berücksichtigt wird. Zudem sei angemerkt, dass die Bewertung von Untersuchungs­

und Behandlungsmethoden im Unterausschuss Methodenbewertung anhand der durch den Ge­

setzgeber und den in der Verfahrensordnung vorgegebenen Regeln erfolgt und ein Bedarf nach 

einer wesentlich darüber hinaus erweiterten Methodik unsererseits nicht gesehen wird. 

Der GKV-Spltzenverband Ist der Spitzenverband Bund der Krankenkassen gemäß §217a 5GB V • Institutionskennzeichen (lK) 109911114 
Commerzbank (früher Dresdner) BlZ 120 800 00 Konto 4102 030405 • SEB Bank BLZ 100 101 11 Konto 1702 863 200 
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Spitzenverband 
der n kenkassen 

Entsprechend der dargelegten Bewertung ergibt sich somit gegenwärtig kein Handlungsbedarf, so 

dass auch die Planung weiterer Maßnahmen nicht erforderlich ist. 

Mit freundlichen Grüßen 

Dr. Diedrich Bühler 
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Gemeinsamer Bundesausschuss, Postfach 120606, 10596 Benin 

Gemeinsamer Bundesausschuss 
AG Versorgungsordnung/Priorisierung 
Herrn Dr. Dominik Roters 
Wegelystr.8 
10623 Berlin 

... Gemeinsamer 
Bundesausschuss 

gemäß § 91 SGB V 
Unparteiisches Mitglied 
Dr. Jaset Siebig 

Besuchsadresse: 
Wegelystraße 8 
10623 Berlin 

Ansprechpartner/in: 
Renate Höchstetter 
Abteilung Qualitätssicherung & 
sekto ren ü be r9 re ife nde 
Versorgungskonzepte 

Telefon: 
030 275838545 

Telefax: 
030 275838505 

E-Mail: 
re n ate. h oe eh stette r@g-ba.de 

Internet: 
www.g-ba.de 

Unser Zeichen : 
SiJHö 

Datum: 
10. August 2011 

AG Versorgungsorientierung/Priorisierung: Einbeziehung des Unterausschusses 
Qualitätssicherung 
Ihr Schreiben vom 19. Mai 2011 

Sehr geehrter Herr Dr. Roters, 
sehr geehrte Damen und Herren , 

der Unterausschuss Qualitätssicherung bedankt sich für die Zusendung von Auszügen des 
Abschlussberichtes der AG Versorgungsorientierung/Priorisierung und der darin identi­
fizierten Handlungsfelder. Der Unterausschuss begrüßt ausdrücklich den im Rahmen dieser 
AG verfolgten Ansatz, AufgabensteIlungen des G-BA unterausschussübergreifend zu be­
trachten im Sinne einer patientenpfadbezogenen Versorgung. Einen ähnlichen Blickwinkel 
nimmt der Unterausschuss auch bei der Analyse des Versorgungsgeschehens in Hinsicht 
auf mögliche Qualitätsdefizite und Verbesserungspotentiale ein . 

Ihre Fragen möchte der Unterausschuss Qualitätssicherung wie folgt beantworten : 

1. Wie bewertet der Unterausschuss die Relevanz der aufgezeigten Handlungsfelder 
in Bezug zu seinem jeweiligen Zuständigkeitsgebiet? 

Der Unterausschuss Qualitätssicherung hat kürzlich die Einrichtung einer Arbeitsgruppe QS 
psychische Erkrankungen beschlossen , deren Aufgabe zunächst in der Konkretisierung 
einer Beauftragung an die Institution nach § 137a SGB V zu dieser Thematik bestehen wird . 
Der Unterausschuss wird dieser AG die Handlungsfelder zur Verfügung stellen , damit diese 
Vorarbeiten bei den Ausarbeitungen als Material und Anregung genutzt werden können. 
Hierfür bedankt sich der Unterausschuss ausdrücklich . 

Der Gemeinsame Bundesausschuss Ist eine juristische Person des öffentrichen Rechts nach § 915GB V. Er wird gebildet von: 
Deutsche KrankenhausgeseUschafl, Berlin . GKV Spilzenverband, Berlin . 

Kassenärzlliche Bundesvereinigung, Berlin· Kassenzahnärztliche Bundesvereinigung, Köln 
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Gemeinsamer 
Bundesausschuss 

2. Welche Maßnahmen erwägt der Unterausschuss in den von ihm als relevant ein­
geschätzten Handlungsfeldern und welchen Zeitrahmen sieht er vor für die Um­
setzung der Maßnahmen? 

Die Beantwortung dieser Frage kann inhaltlich erst nach der Auftragskonkretisierung durch 
die AG QS psychische Erkrankungen erfolgen und wird sich aus dieser Beauftragung er­
geben. Die Beauftragung an die Institution nach § 137a SGB V soll für das Jahr 2011 
erfolgen. Grundsätzlich sieht der Unterausschuss die in den einzelnen Handlungsfeldern 
angesprochenen Verbesserungspotentiale als relevante Hinweise an , die mit der Ein­
richtung und Beauftragung der AG QS psychische Erkrankungen bereits adressiert wurden. 
Daher, und um diese Aufgabe möglichst effektiv voranzutreiben und Doppelarbeit zu ver­
meiden, sieht der Unterausschuss zu diesem Zeitpunkt keinen weiteren Handlungsbedarf 
der AG Versorgungsorientierung/Priorisierung bezüglich der in den Handlungsfeldern auf-= geworfenen Fragestellungen. 

Die Patientenvertretung im Unterausschuss Qualitätssicherung trägt dieses Schreiben nicht 
mit. 

Dr. J 
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Gemeinsamer 
Bundesausschuss 
gemäß § 91 SGB V 
Unterausschuss 
"Sektorenübergreifende Ver~ 
sorgung" 

Besuchsadresse: 
Wegelystraße 8 
10623 Berlin 

Ansprechpartner/in: 
Dr. med. Jae Hyong Sorgenfrei 
Abteilung Qualitätssicherung & 
sektorenüberg reifende 
Versorgungskonzepte 

Telefon: 
030 275838543 

Telefax: 
030 275838505 

E~Mail: 
j ae~ hyon 9 . sorg enfre i@g~ba. de 

Internet: 
www.g~ba . de 

Unser Zeichen: 
Si/Sor 

Datum: 
25. August 2011 

Einbeziehung des Unterausschusses Sektorenübergreifende Versorgung 
Ihr Schreiben vom 19.05.2011 

Sehr geehrter Herr Dr. Roters. sehr geehrte Damen und Herren , 

der Unterausschuss Sektorenübergreifende Versorgung bedankt sich für die sehr gute 
Arbeit der AG Versorgungsorientierung/Priorisierung. Die erarbeitete Methodik besitzt Ähn­
lichkeit mit der Arbeitsmethode des Unterausschusses im Bereich der strukturierten Be­
handlungsprogramme (DMP). 

Die identifizierten Handlungsfelder der AG Versorgungsorientierung/Priorisierung im Ver­
sorgungsbereich "Depression" wurden in der Sitzung des Unterausschusses Sektorenüber­
greifende Versorgung am 15. Juni 2011 eingehend diskutiert und beraten : 

Die Trägerorganisationen und die Patientenvertretung haben die Bedeutsamkeit dieses 
Themas und den damit verbundenen Handlungsbedarf diskutiert. Allerdings wird eine Be­
fassung im Rahmen von § 116b SGB V als derzeit nicht gegeben erachtet. Zugleich er­
innerte der Unterausschuss, dass im Zusammenhang mit den Beratungen über die Frage 
neuer DMP-Indikationen in den Jahren 2005 und 2006 im damaligen Unterausschuss DMP 
auch die Eignung des Krankheitsbildes "Depression" für ein strukturiertes Behandlungs­
programm (DMP) nach § 137f Abs . 1 SGB V beraten wurde. Nach eingehender Prüfung 
entschied der Unterausschuss seinerzeit , keine neuen Indikationen zu priorisieren , sondern 
zunächst eine Weiterentwicklung der DMPs in Form von Modulen voranzutreiben. Der 
Unterausschuss Sektorenübergreifende Versorgung sieht zwar aktuell keinen unmittelbaren 
Anlass für eine erneute Befassung mit der Frage eines strukturierten Behandlungs­
programms "Depression" , schI' ßt jedoch nicht aus, sich des Themas in der Zukunft erneut 
anzunehmen. 

Mit freundlichen Grüßen 

Dr. Josef Siebig 

Der Gemeinsame Bundesausschuss Ist eine juristische Person des öffentlichen Rechts nach § 915GB V. Er wird gebildet von: 
Deutsche Krankenhausgesellschaft, Berlin . GKV Spilzenverband, Berlin . 

Kassenärztliche Bundesvereinigung, Berlin· Kassenzahnärztiiche Bundesvereinigung, Köln 



Gemeinsamer Bundesausschuss, Postfach 120606,10596 Berlin 

AG Versorgungsorientierung/ 
Priorisierung 
Herrn Dr. Roters 
Geschäftsführung 
- im Hause -

cc: UA Veranlasste Leistungen 

Gemeinsamer 
Bundesausschuss 

gemäß § 91 SGB V 
Unterausschuss 
Veranlasste Leistungen 

Besuchsadresse: 
Wegelystraße 8 
10623 Berlin 

Ansprechpartner/in: 
Dr. Edith Pfenning 
Abteilung Methodenbewertung & 
veranlasste Leistungen 

Telefon: 
030 275838-411 

Telefax: 
030 275838-405 

E-Mail: 
edith.pfenning@g-ba.de 

Internet: 
www.g-ba.de 

Unser Zeichen: 
EPF 

Datum: 
22. August 2011 

AG Versorgungsorientierung/Priorisierung: Einbeziehung der Unterausschüsse 

Sehr geehrter Herr Dr. Roters, 

im Auftrag des UA Veranlasste Leistungen (UA VL) bedanke ich mich für die Möglichkeit, 
die spezifische Sichtweise des UA VL und seine Expertise zu dem im Pilotprojekt aus­
gewählten Krankheitsbild Depression in die Beratungen der AG Versorgungs­
orientierung/Priorisierung einbringen zu können. 

Der UA VL hat sich in seiner Sitzung am 25. Mai 2011 kursorisch mit Ihrem Schreiben und 
den Handlungsfeldern, welche die AG Versorgungsorientierung/Priorisierung im Rahmen 
des Pilotprojekts "Depression" identifiziert hatte, befasst und eine weitere Beratung für das 
Sprechertreffen des UA VL am 19. Juli 2011 vereinbart. 
Die AG VersO/Prio hatte die Unterausschüsse insbesondere um die Bearbeitung der 
folgenen Fragestellungen gebeten: 

1. Wie bewertet der Unterausschuss die Relevanz der aufgezeigten Handlungsfelder 
in Bezug zu seinem jeweiligen Zuständigkeitsgebiet? 

2. Welche Maßnahmen erwägt der Unterausschuss in den von ihm als relevant ein­
geschätzten Handlungsfeldern und welchen Zeitrahmen sieht er vor für die Umsetzung 
der Maßnahmen? 

Durch übergeordnete Sachverhalte konnte das Sprechertreffen des UA VL am 19. Juli 2011 
leider nicht stattfinden. Die Bänke hatten auch im Rahmen der Beratungen der AG Sozio­
therapie auf das o.g. Sprechertreffen verwiesen bzgl. des von der AG VersO/Prio identi­
fizierten Schnittstellenthemas der Soziotherapie. Die nächste Sitzung des UA VL findet erst 
am 21. September 2011 statt. 

Der Gemeinsame Bundesausschuss ist eine juristische Person des öffentlichen Rechts nach § 915GB V. Er wird gebildet von: 
Deutsche Krankenhausgesellschaft, Berlin . GKV Spitzenverband, Berlin . 

Kassenärztliche Bundesvereinigung, Berlin· Kassenzahnärztliche Bundesvereinigung, Köln 



Mit freundli9ren Grüßen 
-, -, ! 

I 

Dr. Rain r ess 
Vorsitzender des Unterausschusses Veranlasste Leistungen 

Gemeinsamer 
Bundesausschuss 
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Gemeinsamer Bundesausschuss, Postfach 12 06 06, 10596 Berlin 

AG Versorgungsorientierung/Priorisierung 
Herrn Dr. Roters 
Geschäftsführung 

- im Hause -

AM 

Verw. 

cc: Herrn Dr. Rainer Hess, Vorsitzender des G-BA 
Herrn Dr. Perleth 
UA Zahnärztliche Behandlung 

AG Versorgungsorientierung/Priorisierung: 
Einbeziehung der Unterausschüsse 
Ihr Schreiben vom 15. Mai 2011 

Sehr geehrter Herr Dr. Roters , 

UP 
Gemeinsamer 
Bundesausschuss 

gemäß § 91 SGB V 
Unterausschuss 
Zahnärztliche Behandlung 

Besuchsadresse: 
Wegelystraße 8 
10623 Berlin 

Ansprechpartner/in: 
Dirk Holistein 
Abteilung Methodenbewertung & 
veranlasste Leistu ngen 

Telefon: 
030 275838-442 

Telefax: 
030275838-405 

E-Mail : 
Oirk.Hollstein@g-ba.de 

Internet: 
www.g·ba .de 

Unser Zeichen: 
Ho 

Datum : 
26. August 2011 

namens des Vorsitzenden des UA Zahnärztliche Behandlung , Herrn Dr. Deisler, bedanken 
wir uns für die Möglichkeit, die spezifische Sichtweise des UA Zahnärztliche Behandlung in 
die ausschussübergreifenden Überlegungen und Fragestellungen der AG Versorgungs­
orientierung/Priorisierung (AG VersO/Prio) einbringen zu können. 

Der UA Zahnärztliche Behandlung hat sich in seiner Sitzung am 25. Mai 2011 und an­
schließend in seiner Sitzung am 10. August 2011 mit Ihrem obigen Schreiben und den 
Handlungsfeldern, welche die AG VersO/Prio im Rahmen des Pilotprojekts "Depression" 
identifiziert hatte, befasst. Es war vereinbart worden , dass die Bänke zu den folgenden zwei 
Fragen Stellung nehmen : 

1. Wie bewertet der Unterausschuss die Relevanz der aufgezeigten Handlungsfelder in 
Bezug zu seinem jeweiligen Zuständigkeitsgebiet? 

2. Welche Maßnahmen erwägt der Unterausschuss in den von ihm als relevant ein­
geschätzten Handlungsfeldern und welchen Zeitrahmen sieht er vor für die Umsetzung 
der Maßnahmen? 

Zusammenfassend wird seitens des GKV-SV und der KZBV kein Handlungsbedarf des 
UA Zahnärztliche Behandlung in Bezug auf die identifizierten Handlungsfelder gesehen. 
Dies wird im Wesentlichen damit begründet, dass die Diagnosesteilung einer Depression 
nicht in die fachliche Zuständigkeit von Leistungserbringern im vertragszahnärztlichen Be­
reich falle . 

Der Gemeinsame Bundesausschuss ist eine juristische Person des öffentlichen Rechts nach § 91 SGB V. Er wird gebildet von: 
Deutsche Krankenhausgesellschaft, Berlin . GKV Spitzenverband, Berlin . 

Kassenärztliche Bundesvereinigung, Serlin · Kassenzahnärztliche Bundesvereinigung, Köln 



Gemeinsamer 
Bundesausschuss 

Für eine fundierte und verlässliche DiagnosesteIlung einer Depression fehle es in der ver­
tragszahnärztlichen Versorgung zudem an den hierfür erforderlichen Voraussetzungen . Die 
im Studium der Zahnheilkunde vermittelten Lehrinhalte zur DiagnosesteIlung beschränkten 
sich auf zahnmedizinische Indikationen und hätten keinen Bezug zu den vielfältigen Er­
scheinungsformen einer Depression. Darüber hinaus seien die Behandlungsabläufe in 
Zahnarztpraxen für eine entsprechende DiagnosesteIlung nicht ausgelegt. Sowohl mit Blick 
auf die personellen Ressourcen aber auch auf die Räumlichkeiten erscheine das über die 
reguläre zahnmedizinische Versorgung hinausgehende Diagnostizieren von Depressionen 
nicht möglich . 

Die Patientenvertretung teilt mit, dass sie im Koordinierungsausschuss der Patientenver­
tretung eine Unterausschussübergreifende Stellungnahme für die AG VersO/Prio vorbereite. 

Für Rückfragen stehen wir gerne zur Verfügung . 

Mit freundlichen Grüßen 

LA ZDLg~--
stv. Abteilungsleiter 

2 



Stellungnahme der Patientenvertretung nach § 140f SGB V zum Modellprojekt einer verbesserten 
Versorgungsorientierung am Beispiel der Depression 

I. Grundlegende Unterstützung des Modellprojektes  

Die sachkundigen Personen (Patientenvertretung nach § 140f SGB V) unterstützen das Modellprojekt 
am Beispiel der Depression, um Beratungsverläufe in den Gremien des Gemeinsamen 
Bundesausschusses stärker an der erlebten Versorgungsrealität der Patientinnen und Patienten 
auszurichten. Sie haben sich dementsprechend intensiv an den Beratungen beteiligt und begrüßen 
das Ergebnis. Durch diesen methodischen Ansatz wird die Versorgung aus Sicht von Patientinnen und 
Patienten jenseits mehr korporatistischer Perspektiven in den Fokus genommen. Es geht über die 
Betrachtung in Sektoren hinaus und lässt auch weniger Raum für eine Aufsplitterung der nötigen 
Beratungen in voneinander unabhängigen Unterausschüssen.  Dieser Ansatz bietet dem GBA neue 
Perspektiven, nicht nur Defizite in der Versorgung zu identifizieren bzw. Forschungsfelder benennen 
zu können, sondern auch gute Beispiele der Versorgung hervorzuheben. Diese Aspekte müssen nun 
für die Gremienarbeit operationalisierbar gemacht werden. 

II. Methodische Limitation 

Die PatV ist sich der methodischen Limitationen des Modells auf Grundlage einer oft unzureichenden 
Datenlage bewusst. Wesentliche Aussagen zur tatsächlichen Versorgungsrealität (z.B. Aussagen zur 
Prävalenz der Erkrankung, besondere Subgruppen) sind auch immer in diesem Kontext zu 
betrachten. 

III. Weiter Umgang der empfohlenen Handlungsfelder 

Die Patientenvertretung sieht in den Handlungsempfehlungen einen Schritt hin zu möglichen 
Beratungsaufträgen. Der Bericht bietet nicht nur diskussionswürdige Ansätze für neue 
Beratungsthemen, sondern kann auch ein Anschub für stockende Beratungen wie z. B. die 
Umsetzung der Soziotherapie im Bereich des Unterausschusses Veranlasste Leistungen sein. Aus 
diesem Grund sieht die Patientenvertretung die Notwendigkeit, sich auch über die einzelnen 
Unterausschüsse hinaus mit den Ergebnissen des Berichtes zu beschäftigen.  Die Patientenvertretung 
spricht sich deshalb ausdrücklich für das Einsetzen einer unterausschussübergreifenden 
Arbeitsgruppe ein. 

IV. Mögliche Beratungsanträge für den GBA 

Es lassen sich durchaus mögliche Beratungsthemen  u.a. hinsichtlich diagnostischer Verfahren zur 
Erkennung der Depression in Kooperation des Unterausschuss  Methodenbewertung  und besonders 
im   Unterausschuss Psychotherapie (Über-. Unter- und Fehversorgung bei Psychotherapie und 
Arzneimittelversorgung) erkennen. Dies nur als Beispiele von notwendigen Diskussionen und 
weiteren Beratungen. 

V. Politische Dimension  

Die Patientenvertretung wird die Ergebnisse zur Über-, Unter- und Fehlversorgung in die 
Entscheidungsgremien über den Gemeinsamen Bundesausschuss hinaus tragen. Auch die fehlenden 
Instrumente des Gemeinsamen Bundesausschusses zur möglichen Steuerung in der Versorgung sind 
zu thematisieren (Streichung des § 73d „sogenannte Zweitmeinungsverfahren“ SGB V. 


	Addendum zum Abschlussbericht_2011-10-12
	AG Versorgungsorientierung/Priorisierung
	Addendum
	Stand: 12. Oktober 2011
	Anlagen:

	Anlage_01_Protokollauszug der 21. Sitzung v. 15.04.2011
	Anlage_02_Protokollauszug der 31. Sitzung v. 17.02.2011
	Anlage_03_Anschreiben
	Anlage_04_2011-08-18_UA_Arzneimittel
	Anlage_05_2011-09-22_UA_Bedarfsplanung
	Anlage_06_2011-07-18_UA_Psychotherapie
	Anlage_07_2011-07-18_UA_Methodenbewertung
	Schreiben HDeisler_AG VersO-Priori_18-07-2011 (2).pdf
	Anlage 1_SN_KBV_2011-06-21
	Anlage 2_SN_DKG_2011-06-30
	Anlage 3_SN_GKV-SV_2011-07-04

	Anlage_08_2011-08-10_UA_Qualitaetssicherung
	Anlage_09_2011-08-25_UA_Sektorenuebergreifende_Versorgung
	Anlage_10_2011-08-22_UA_Veranlasste_Leistungen
	Anlage_11_2011-08-26_UA_Zahnaerztliche_Behandlung
	Anlage_12_2011-09-19_Stellungnahme_PatV




Gemeinsamer Bundesausschuss, Postfach 120606,10596 Berlin 


AG 
Versorgungsorientierung/Priorisierung 
Herr Dr. Dominik Roters 
Geschäftsführung 


- im Haus-


Gemeinsamer 
Bundesausschuss 


gemäß § 91 SGB V 
Unterausschuss 
"Arzneimittel" 


Besuchsadresse: 
Wegelystraße 8 
10623 Berlin 


AnsprechpartnerJin: 
Pelra Nies 
Abteilung Arzneimittel 


Telefon: 
030275838222 


Telefax: 
030275838205 


E·Mall: 
petra.nies@g-ba.de 


Internet: 
www.g·ba.de 


Unser Zeichen: 
PN 
Datum: 
18. August 2011 


Ihr Schreiben vom 19. Mai 2011 an den Unterausschuss "Arzneimittel" 


Sehr geehrter Herr Dr. Roters, 


mit oben genanntem Schreiben haben Sie um Beratung der Handlungsfelder, welche die AG 
Versorgungsorientierung/Priorisierung im Rahmen des Pilotprojekts "Depression" identifi­
ziert hat, sowie folgender Fragestellungen 


Wie bewertet der Unterausschuss die Relevanz der aufgezeigten Handlungsfelder in 
Bezug zu seinem Zuständigkeitsgebiet? 
Welche Maßnahmen erwägt der Unterausschuss in den von ihm als relevant einge­
schätzten Handlungsfeldern und welchen Zeitrahmen sieht er für die Umsetzung der 
Maßnahmen? 


gebeten. 


Tabelle 12 des Abschlussberichtes der AG Versorgungsorientierung/Priorisierung beinhaltet 
Vorschläge für mögliche Handlungsfelder und führt hierzu Kernaussagen auf. 
Zum Handlungsfeld "Leitlinienkonforme Therapie" finden sich folgende Kernaussagen zur 
Arzneimitteltherapie: 


a) Es finden sich Hinweise auf Verbesserungspotenziale im Hinblick auf leitlinienkon­
forme Strategien in der Arzneimitteltherapie (z.B. adäquater Einsatz von Antidepres­
siva in Abhängigkeit vom Schweregrad, indikationsgerechte Wahl der Antidepressi­
va, z.B. trizyklische Antidepressiva, SSRI, Johanniskraut, Reduktion von Benzodia­
zepinen). 


b) Hinweise auf Unter-Dosierungen von Antidepressiva (z.B. Doxepin, Venlafaxin) spre­
chen für eine nicht·leitlinienkonforme Therapie. 


c) Hinweise auf therapeutische Unterversorgung (Antidepressiva, Psychotherapie), zei­
gen sich bei Kindern und Jugendlichen in Heimen sowie bei älteren Menschen (AI­
leinlebende, Heimbewohner). Für ggf. weitere, besondere Patientengruppen fehlen 
Informationen. 


Der Gemeinsame Bundesausschuss Ist eine Juristische Person des öffentlichen Rechts nach § 915GB V. Er wird gebildet von: 
Deutsche Krankenhausgesellschafl, BerUn . GKV Spitzenverband. Berlin . 


KassenarzUiche Bundesvereinigung, Berlin· KassenzahnärzUiche Bundesvereinigung, Köln 
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Der Unterausschuss ist nach Beratung des Abschlussberichtes und der genannten mögli­
chen Handlungsfelder zu folgender Auffassung gelangt: 


a) In der Arzneimittel-Richtlinie finden sich derzeit keine spezifischen Regelungen zu 
einer indikationsgerechten Wahl der Antidepressiva. 
Im allgemeinen Teil der Arzneimittel-Richtlinie ist aber geregelt, dass eine Verord­
nung von Arzneimitteln - von Ausnahmefällen abgesehen - nur zulässig ist, wenn 
sich die behandelnde Ärztin oder der behandelnde Arzt von dem Zustand der oder 
des Versicherten überzeugt hat oder wenn ihnen der Zustand aus der laufenden Be­
handlung bekannt ist (§ 8 Abs. 2 SGB V). Nach § 8 Abs. 3 AM-RL ist vor der Verord­
nung von Arzneimitteln zu prüfen, ob angesichts von Art und Schweregrad der Ge­
sundheitsstörung und der bei ihrer Behandlung zu erwartenden therapeutischen Ef­
fekte zweckmäßige und wirtschaftliche Arzneimittel zur Verfügung stehen. Dies gilt 
auch für die genannten Antidepressiva. 


In Bezug auf leitlienenkonforme Strategien bei der Arzneimitteltherapie von Depres­
sionen wird darauf hingewiesen, dass die eine entsprechende arzneimittelrechtliche 
Zulassung die grundsätzliche Voraussetzung für eine Verordnungsfähigkeit von Arz­
neimitteln zu Lasten der GKV darstellt. Bezogen auf die genannten Benzodiazepine 
ist festzustellen, dass diese ggf. nicht zur Behandlung der Depression zugelassen 
sind und dazu auch grundsätzlich nicht zu Lasten der GKV verordnungsfähig sind. 


b) Auch hinsichtlich der Dosierung von Antidepressiva sind die Angaben in der jeweili­
gen Fachinformation zu berücksichtigen. 


c) Bezogen auf die Hinweise auf therapeutische Unterversorgung, die sich bei Kindern 
und Jugendlichen in Heimen sowie bei älteren Menschen gezeigt haben, sieht der 
Unterausschuss kein direktes Handlungsfeld in seinem Zuständigkeitsbereich. 
Aus der Arzneimittel-Richtlinie ergibt sich lediglich ein Verordnungsausschluss für 
Reboxetin-haltige Arzneimittel. Dieser wurde am 16. September 2010 beschlossen, 
da die Behandlung von Depressionen mit Reboxetin sowohl wegen des fehlenden 
Nutzenbelegs gegenüber Placebo und des geringeren Nutzens gegenüber SSRI als 
auch aufgrund der Vorhandenen Belege für Schäden als therapierelevant unterlegen 
und damit als unzweckmäßig einzustufen ist. 
Darüberhinaus finden sich in der Arzneimittel-Richtlinie keine Verordnungsein­
schränkungen zu Antidepressiva. 


Der Hinweis auf eine Unterversorgung, die sich bei Kindern und Jugendlichen in 
Heimen gezeigt hat, basiert auf einer Querschnittsstudie aus dem Jahr 2005 von Ja­
kob Nützei, Marc Schmid et al. "Kinder- und jugendpsychiatrische Versorgung von psy­
chisch belasteten Heimkindern" (Praxis der Kinderpsychologie und Kinderpsychiatrie 54 
(2005), S. 627-644). 


Die im Bericht des Gemeinsamen Bundesausschusses auf Seite 75 unter 4.2.6.6 gezo­
gene Schlussfolgerung kann im Hinblick auf die medikamentöse Behandlung der De­
pression aus der als Quelle benannten Studie nicht klar abgeleitet werden. 


Weiterhin wird angemerkt, dass im Jahr 2008 für alle Wirkstoffe aus den unterschied­
lichen Gruppen von Antidepressiva Warnhinweise zum Risiko für das Auftreten von 
suizidalem Verhalten oder Suizidgedanken, insbesondere in der Altersgruppe der un­
ter 25-Jährigen, in die Produktinformationen aufgenommen wurden. 
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Gemeinsamer 
Bundesausschuss 


Der Unterausschuss geht davon aus, dass die externen Sachverständigen ihre möglichen 
Interessenskonflikte mit der pharmazeutischen Industrie offengelegt haben. 


In Hinblick auf die umfassenden bestehenden Regelungen in der AM-RL ergeben sich nach 
Auffassung des Unterausschusses derzeit keine weiteren Handlungsmöglichkeiten im Rah­
men der AM-RL auf Basis der im Abschlussbericht genannten Kernaussagen. 


Mit freundlichen Grüßen 


i. A. Petra ies 
stv. Abteilungsleiterin 


Anlagen: Arzneimittel-Richtlinie (AM-RL) ohne Anlagen 
Übersicht der Regelungen zu Antidepressiva in den Anlagen zur AM-RL 
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Stand 06.06.2011 
 


Übersicht der Regelungen in der AM-RL zu Antidepressiva  


Anlagen Regelungen zu 
Anlage I (OTC-Übersicht) -  
Anlage II (Lifestyle-Arzneimittel) -  
Anlage III (Verordnungseinschränkungen und 
ausschlüsse) 


Reboxetin 


Anlage IV (Therapiehinweise) -  
Anlage V (Medizinprodukte) -  
Anlage VI (Off-Label-Use) -  
Anlage VII (aut-idem) z.B.  


• Amitriptylin 
• Clomipramin 
• Doxepin 
• Imipramin 
• Paroxetin 
• Trimipramin 
• Venlafaxin 


Anlage VIII (Analogpräparate) -  
Anlage IX und X (Festbetragsgruppen) z.B.  


• Antidepressiva, (Gruppe 1, Stufe 3) 
• SSRI, Citalopram/Escitalopram 


(Gruppe 1, Stufe 2) 
• Venlafaxin (Gruppe1, Stufe 1) 


Anlage XI (besondere AM) – weggefallen -  
 


IQWiG Aufträge 


G-BA Beschluss vom 2005-01-18 u.a. zum Behandlungsfeld Depression 


Auftrag A05-20A  
Selektive Serotonin- und Noradrenalin- Wiederaufnahmehemmer (SNRI) bei Patienten mit 
Depressionen > abgeschlossen 


Auftrag A05-20B  
Selektive Serotonin-Wiederaufnahme-Hemmer (SSRI) zur Behandlung der Depression > 
zurückgestellt 


Auftrag A05-20C  
Bupropion, Mirtazapin und Reboxetin bei der Behandlung der Depression > abgeschlossen 


 


G-BA Beschluss vom 17.12.2009 


Auftrag [G09-01]  
Kosten-Nutzen-Bewertung von Venlafaxin, Duloxetin, Bupropion und Mirtazapin im Vergleich zu 
weiteren verordnungsfähigen medikamentösen Behandlungen > Berichtsplan veröffentlicht 


 





		G-BA Beschluss vom 17.12.2009

		Auftrag [G09-01]  Kosten-Nutzen-Bewertung von Venlafaxin, Duloxetin, Bupropion und Mirtazapin im Vergleich zu weiteren verordnungsfähigen medikamentösen Behandlungen > Berichtsplan veröffentlicht
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I. Allgemeiner Teil 


A. Zweckbestimmung, Regelungs- und Geltungsbereich 


§ 1 Zweckbestimmung 


1Diese Richtlinie regelt gemäß § 92 Abs. 1 Satz 2 Nr. 6 SGB V die Verordnung von 
Arzneimitteln durch die an der vertragsärztlichen Versorgung teilnehmenden Ärztinnen 
und Ärzte und in ärztlichen Einrichtungen nach § 95 SGB V mit dem Ziel einer bedarfs-
gerechten und wirtschaftlichen Versorgung der Versicherten. 2


§ 2 Regelungsbereich 


Für die Versorgung mit 
Arzneimitteln in Einrichtungen nach § 116b SGB V gilt diese Richtlinie entsprechend. 


(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, zweckmäßi-
gen und wirtschaftlichen Versorgung unter Berücksichtigung des allgemein aner-
kannten Standes der medizinischen Erkenntnisse und des Prinzips einer huma-
nen Krankenbehandlung. 2


(2) Die Richtlinie 


Die gesetzlichen Grundlagen ergeben sich aus §§ 2, 
2a, 12, 27, 28, 31, 34, 35, 35b, 70, 73, 92, 93 und 129 Abs. 1a SGB V. 


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


2. stellt Leistungseinschränkungen und -ausschlüsse, soweit sie sich unmittelbar 
aus Gesetz und Rechtsverordnungen ergeben, zusammenfassend dar,  


3. konkretisiert die Leistungseinschränkungen und -ausschlüsse für Arzneimittel, für 
die nach dem allgemein anerkannten Stand der medizinischen Erkenntnisse der 
therapeutische Nutzen, die medizinische Notwendigkeit oder die Wirtschaftlich-
keit nicht nachgewiesen sind, 


4. schafft mit indikations- und wirkstoffbezogenen Therapiehinweisen Entschei-
dungsgrundlagen für geeignete Behandlungsstrategien und eine therapeutisch 
zweckmäßige und wirtschaftliche Arzneimittelversorgung und 


5. ermöglicht eine therapie- und preisgerechte Arzneimittelauswahl, auch unter Be-
rücksichtigung der Festbeträge nach § 35 SGB V. 
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§ 3 Geltungsbereich 


Die Richtlinie einschließlich ihrer Anlagen ist für Ärztinnen und Ärzte sowie Einrichtun-
gen nach § 1, Kassenärztliche Vereinigungen, Krankenkassen und deren Verbände 
sowie Versicherte verbindlich.  


B. Gesetzliche Grundlagen zum Umfang und 
Grenzen des Leistungsanspruchs 


§ 4 Apothekenpflichtige und nicht apothekenpflichtige Arzneimittel 


(1) Der Anspruch der Versicherten erstreckt sich ausschließlich auf die Versorgung 
mit apothekenpflichtigen Arzneimitteln, soweit die Arzneimittel nicht durch Ge-
setz, Rechtsverordnung oder diese Richtlinie von der Versorgung ausgeschlos-
sen sind.  


(2) Durch Gesetz sind von der Versorgung ausgeschlossen: 


1. nicht apothekenpflichtige Arzneimittel (§ 31 Abs. 1 Satz 1 SGB V), 


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


3. verschreibungspflichtige Arzneimittel zur Anwendung bei sog. geringfügigen 
Gesundheitsstörungen (§ 34 Abs. 1 Satz 6 SGB V) und 


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


(3) Die in der Rechtsverordnung nach § 34 Abs. 3 SGB V genannten Arzneimittel 
sind als unwirtschaftlich von der vertragsärztlichen Versorgung ausgeschlossen 
(sog. Negativliste). 


(4) 1Die Verordnung von apothekenpflichtigen, nicht verschreibungspflichtigen Arz-
neimitteln ist nach § 34 Abs. 1 Satz 2 SGB V ausnahmsweise zulässig, wenn die 
Arzneimittel bei der Behandlung schwerwiegender Erkrankungen als Therapie-
standard gelten. 2 § 12Das Nähere regeln  und die Anlage I. 


§ 5 Arzneimittel der besonderen Therapierichtungen 


(1) 1Arzneimittel der besonderen Therapierichtungen der Anthroposophie und Ho-
möopathie sind von der Versorgung nicht ausgeschlossen. 2Bei der Beurteilung 
ist der besonderen Wirkungsweise dieser Arzneimittel Rechnung zu tragen. 
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(2) Bei der Verordnung von Arzneimitteln der besonderen Therapierichtungen sind 
die §§ 8 bis 10 zu beachten. 


(3) Die Voraussetzungen, unter denen nicht verschreibungspflichtige Arzneimittel der 
besonderen Therapierichtungen der Anthroposophie und Homöopathie zu Lasten 
der Krankenkassen verordnet werden können, richten sich nach § 12 Abs. 6.  


§ 6 Lebensmittel, Nahrungsergänzungsmittel, sog. Krankenkost, diätetische 
Lebensmittel und enterale Ernährung 


1Lebensmittel, Nahrungsergänzungsmittel, sog. Krankenkost und diätetische Lebens-
mittel, einschließlich Produkte für Säuglinge oder Kleinkinder, sind von der Versorgung 
nach § 27 SGB V ausgeschlossen. 2Versicherte haben Anspruch auf bilanzierte Diäten 
zur enteralen Ernährung, wenn eine diätetische Intervention mit bilanzierten Diäten 
medizinisch notwendig, zweckmäßig und wirtschaftlich ist. 3


§ 19
Das Nähere regeln die 


§  ff. 


§ 7 Verbandmittel, Harn- und Blutteststreifen sowie weitere Medizinprodukte 


Der Anspruch der Versicherten erstreckt sich auf die Versorgung mit  


1. Verbandmitteln, 


2. Harn- und Blutteststreifen, 


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


C. Voraussetzungen für die Arzneimittelverordnung 


§ 8 Pflichten der Beteiligten 


(1) Die behandelnden Ärztinnen und Ärzte und Krankenkassen haben darauf hinzu-
wirken, dass die Versicherten eigenverantwortlich durch gesundheitsbewusste 
Lebensführung, Beteiligung an Vorsorgemaßnahmen und durch aktive Mitwir-
kung an Behandlungsmaßnahmen dazu beitragen, Krankheiten zu verhindern 
und deren Verlauf und Folgen zu mildern. 


(2) Eine Verordnung von Arzneimitteln ist - von Ausnahmefällen abgesehen - nur 
zulässig, wenn sich die behandelnde Ärztin oder der behandelnde Arzt von dem 
Zustand der oder des Versicherten überzeugt hat oder wenn ihnen der Zustand 
aus der laufenden Behandlung bekannt ist. 


(3) Vor einer Verordnung von Arzneimitteln ist zu prüfen, ob 


1. eine behandlungsbedürftige Krankheit vorliegt, 
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2. angesichts von Art und Schweregrad der Gesundheitsstörung Maßnahmen im 
Sinne einer gesundheitsbewussten Lebensführung ausreichend sind,  


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


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


5. angesichts von Art und Schweregrad der Gesundheitsstörung und der bei ihrer 
Behandlung zu erwartenden therapeutischen Effekte zweckmäßige und wirt-
schaftliche Arzneimittel zur Verfügung stehen. 


6. bei alkoholhaltigen Arzneimitteln zur oralen Anwendung insbesondere bei Kin-
dern sowie bei Personen mit Lebererkrankungen, mit Alkoholkrankheit, mit Epi-
lepsie, mit Hirnschädigung oder Schwangeren alkoholfreie Arzneimittel zur Ver-
fügung stehen, die zur Behandlung geeignet sind. 


(4) 1Vor einer Verordnung soll sich die behandelnde Ärztin oder der behandelnde 
Arzt über die Medikation der oder des Versicherten informieren. 2


(5) Die Krankenkassen und die Vertragsärzte haben die Versicherten über deren 
Leistungsansprüche und über die sich aus dieser Richtlinie ergebenden Ein-
schränkungen der Leistungspflicht bei der Versorgung mit Arzneimitteln aufzuklä-
ren. 


Dies gilt insbe-
sondere im Hinblick auf Verordnungen durch andere Ärztinnen oder Ärzte sowie 
auf die Selbstmedikation der oder des Versicherten. 


(6) Die Kassenärztliche Bundesvereinigung und der Spitzenverband Bund der Kran-
kenkassen (GKV-Spitzenverband) wirken auf eine einheitliche Anwendung dieser 
Richtlinie hin. 


§ 9 Wirtschaftliche Verordnungsweise 


(1) 1Die Leistungen müssen ausreichend, zweckmäßig und wirtschaftlich sein; sie 
dürfen das Maß des Notwendigen nicht überschreiten. 2Leistungen, die nicht 
notwendig oder unwirtschaftlich sind, können Versicherte nicht beanspruchen, 
dürfen die Leistungserbringer nicht bewirken und die Krankenkassen nicht bewil-
ligen (§ 12 Abs. 1 SGB V). 3Die Verordnung von Arzneimitteln hat den Regeln 
der ärztlichen Kunst und den Grundsätzen einer rationalen Arzneimitteltherapie 
zu entsprechen. 4Arzneimittel mit nicht ausreichend gesichertem therapeutischen 
Nutzen dürfen nicht zu Lasten der gesetzlichen Krankenkassen verordnet wer-
den. 5Der therapeutische Nutzen im Sinne dieser Richtlinie besteht in einem 
nach dem allgemeinen anerkannten Stand der medizinischen Erkenntnisse rele-
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vanten Ausmaß der Wirksamkeit bei einer definierten Indikation. 6Die arzneimit-
telrechtliche Zulassung ist dabei eine notwendige, aber keine hinreichende Be-
dingung für die Verordnungsfähigkeit in der vertragsärztlichen Versorgung. 7


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


§ 5 
Abs. 3 bleibt unberührt. 


1. Stehen zum Erreichen eines Therapieziels mehrere gleichwertige Behandlungs-
strategien zur Verfügung, soll die nach Tagestherapiekosten und Gesamtbe-
handlungsdauer wirtschaftlichste Alternative gewählt werden. 


2. Stehen für einen Wirkstoff mehrere, für das Therapieziel gleichwertige Darrei-
chungsformen zur Verfügung, soll die preisgünstigste Darreichungsform gewählt 
werden. 


3. Bei der Verordnung von Arzneimitteln, die mit gleichem Wirkstoff, Wirkstärke und 
Darreichungsform von verschiedenen Firmen angeboten werden, soll ein mög-
lichst preisgünstiges Präparat ausgewählt werden. 


4. Bei der Verordnung von Arzneimitteln sollen auch preisgünstige importierte Arz-
neimittel berücksichtigt werden. 


(3) Die behandelnde Ärztin oder der behandelnde Arzt soll die zu verordnende Men-
ge (Packungsgröße) der Art und Dauer der Erkrankung anpassen: 


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


2. Bei der Neueinstellung auf eine medikamentöse Dauertherapie soll, um Verträg-
lichkeit und Wirkung zu prüfen, eine angemessen kleine Arzneimittelmenge ver-
ordnet werden.  


3. Bei chronischen Krankheiten kann die Verordnung von großen Mengen wirt-
schaftlicher sein als die wiederholte Verordnung kleiner Mengen.  


4. Vor jeder Wiederholung einer Verordnung von Arzneimitteln soll geprüft werden, 
ob diese erforderlich ist und ob die verordnete Menge mit der vorgesehenen An-
wendungsdauer übereinstimmt; dabei ist insbesondere auf Arzneimittelmiss-
brauch, -gewöhnung oder -abhängigkeit zu achten. 
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D. Dokumentation 


§ 10 Dokumentation 


(1) 1


§ 16
Arzneimittel oder Arzneimittelgruppen, deren Verordnung nach dieser Richtlinie 


eingeschränkt oder ausgeschlossen ist (  und § 17), sind in der Über-
sicht über die Verordnungseinschränkungen und -ausschlüsse nach § 16 Abs. 3 
zusammengestellt (Anlage III der Richtlinie). 2


§ 16


Soweit die Verordnung von Arz-
neimitteln oder bei Arzneimittelgruppen die Verordnung für einzelne Arzneimittel 
aufgrund der jeweils genannten Ausnahmetatbestände zulässig ist, ist die Thera-
pieentscheidung nach den Vorgaben der Übersicht nach  Abs. 3 zu doku-
mentieren. 


(2) 1Die Dokumentation erfolgt im Sinne von § 10 (Muster-)Berufsordnung für die 
deutschen Ärztinnen und Ärzte. 2


E. Weitere Anforderungen 


Im Regelfall genügt die Angabe der Indikation 
und gegebenenfalls die Benennung der Ausschlusskriterien für die Anwendung 
wirtschaftlicher Therapiealternativen, soweit sich aus den Bestimmungen der 
Richtlinie nichts anderes ergibt. 


§ 11 Weitere Anforderungen 


(1) 1Die Versorgung mit Arzneimitteln im Rahmen der vertragsärztlichen Versorgung 
setzt eine Verordnung der behandelnden Ärztin oder des behandelnden Arztes 
auf einem ordnungsgemäß ausgestellten Kassenrezept (Vordruck Muster 16 
gem. § 87 Abs. 1 SGB V) voraus. 2Änderungen und Ergänzungen zu einer aus-
gestellten Verordnung bedürfen der erneuten Unterschrift der behandelnden Ärz-
tin oder des behandelnden Arztes mit Datumsangabe. 3


(2) Die behandelnde Ärztin oder der behandelnde Arzt kann Arzneimittel nach Han-
delsnamen (Warenzeichen) oder Wirkstoffnamen (generische Bezeichnung) oder 
als Rezeptur verordnen. 


Das Weitere regeln die 
Bundesmantelverträge. 


(3) Die behandelnde Ärztin oder der behandelnde Arzt kann bei der Verordnung 
ausschließen, dass in der Apotheke anstelle des verordneten Arzneimittels ein 
preisgünstigeres, wirkstoffgleiches Arzneimittel abgegeben wird („aut idem“ gem. 
§ 73 Abs. 5 SGB V). 


(4) Verordnungen dürfen längstens einen Monat nach Ausstellungsdatum zu Lasten 
der Krankenkasse beliefert werden. 
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(5) 1Die Versorgung mit Betäubungsmitteln im Rahmen der vertragsärztlichen Ver-
sorgung setzt eine Verordnung der behandelnden Ärztin oder des behandelnden 
Arztes auf einem ordnungsgemäß ausgestellten Betäubungsmittelrezept gemäß 
§ 8 BtMVV voraus. 2Die Belieferung von Betäubungsmittelverschreibungen ist 
nur innerhalb von 7 Tagen zulässig (§ 12 BtMVV). 
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II. Besonderer Teil 


F. Verordnungsausschlüsse in der 
Arzneimittelversorgung durch Gesetz und 


zugelassene Ausnahmen 


§ 12 Apothekenpflichtige, nicht verschreibungspflichtige Arzneimittel gemäß 
§ 34 Abs. 1 Satz 2 SGB V 


(1) Nicht verschreibungspflichtige Arzneimittel sind von der Versorgung nach § 31 
SGB V ausgeschlossen. 


(2) Die Verordnung dieser Arzneimittel ist nach § 34 Abs. 1 Satz 2 SGB V aus-
nahmsweise zulässig, wenn die Arzneimittel bei der Behandlung schwerwiegen-
der Erkrankungen als Therapiestandard gelten. 


(3) Eine Krankheit ist schwerwiegend, wenn sie lebensbedrohlich ist oder wenn sie 
aufgrund der Schwere der durch sie verursachten Gesundheitsstörung die Le-
bensqualität auf Dauer nachhaltig beeinträchtigt. 


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


(5) Schwerwiegende Erkrankungen und Standardtherapeutika zu deren Behandlung 
sind in Anlage I aufgeführt. 


(6) 1Für die in der Anlage I aufgeführten Indikationsgebiete kann die behandelnde 
Ärztin oder der behandelnde Arzt bei schwerwiegenden Erkrankungen auch Arz-
neimittel der Anthroposophie und Homöopathie verordnen, sofern die Anwen-
dung dieser Arzneimittel für diese Indikationsgebiete nach dem Erkenntnisstand 
als Therapiestandard in der jeweiligen Therapierichtung angezeigt ist. 2


(7) Nicht verschreibungspflichtige Arzneimittel, die begleitend zu einer medikamen-
tösen Haupttherapie mit zugelassenen, im Rahmen der vertragsärztlichen Ver-
sorgung verordnungsfähigen Arzneimitteln eingesetzt werden (Begleitmedikati-
on), sind verordnungsfähig, wenn das nicht verschreibungspflichtige Arzneimittel 
in der Fachinformation des Hauptarzneimittels als Begleitmedikation zwingend 
vorgeschrieben ist. 


Die be-
handelnde Ärztin oder der behandelnde Arzt hat zur Begründung der Verordnung 
die zugrunde liegende Diagnose in der Patientendokumentation aufzuzeichnen. 
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(8) Nicht verschreibungspflichtige Arzneimittel, die zur Behandlung der beim be-
stimmungsgemäßen Gebrauch eines zugelassenen, im Rahmen der vertrags-
ärztlichen Versorgung verordnungsfähigen Arzneimittels auftretenden schädli-
chen unbeabsichtigten Reaktionen (unerwünschte Arzneimittelwirkungen; UAW) 
eingesetzt werden, sind verordnungsfähig, wenn die UAW schwerwiegend im 
Sinne des Absatzes 3 sind. 


(9) Die Verordnung der Arzneimittel in den zugelassenen Fällen ist in der ärztlichen 
Dokumentation durch Angabe der entsprechenden Diagnose zu begründen. 


(10) Die Vorschriften in den Absätzen 1 bis 9 regeln abschließend, unter welchen Vo-
raussetzungen nicht verschreibungspflichtige Arzneimittel zu Lasten der gesetzli-
chen Krankenversicherung verordnungsfähig sind; § 16 Abs. 3 in Verbindung mit 
Anlage III bleibt unberührt.  


(11) 1Die Verpflichtung der behandelnden Ärztin oder des behandelnden Arztes zur 
wirtschaftlichen Verordnungsweise von nicht verschreibungspflichtigen Arzneimit-
teln bleibt von diesen Regelungen unberührt. 2Die behandelnde Ärztin oder der 
behandelnde Arzt soll nicht verschreibungspflichtige Arzneimittel zu Lasten des 
Versicherten verordnen, wenn sie zur Behandlung einer Erkrankung medizinisch 
notwendig, zweckmäßig und ausreichend sind. 3


(12) Die Regelungen in Absatz 1 gelten nicht für versicherte Kinder bis zum vollende-
ten 12. Lebensjahr und versicherte Jugendliche mit Entwicklungsstörungen bis 
zum vollendeten 18. Lebensjahr. 


In diesen Fällen kann die Ver-
ordnung eines verschreibungspflichtigen Arzneimittels unwirtschaftlich sein. 


§ 13 Verschreibungspflichtige Arzneimittel gemäß § 34 Abs. 1 Satz 6 SGB V 


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


1. Arzneimittel zur Anwendung bei Erkältungskrankheiten und grippalen Infekten 
einschließlich der bei diesen Krankheiten anzuwendenden Schnupfenmittel, 
Schmerzmittel, hustendämpfenden und hustenlösenden Mittel, sofern es sich um 
geringfügige Gesundheitsstörungen handelt. 


2. Mund- und Rachentherapeutika, ausgenommen bei Pilzinfektionen, geschwüri-
gen Erkrankungen der Mundhöhle und nach chirurgischen Eingriffen im Hals-, 
Nasen-, Ohrenbereich. 


3. Abführmittel außer zur Behandlung von Erkrankungen im Zusammenhang mit 
Tumorleiden, Megacolon, Divertikulose, Divertikulitis, Mukoviszidose, neurogener 
Darmlähmung, vor diagnostischen Eingriffen, bei phosphatbindender Medikation 
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bei chronischer Niereninsuffizienz, bei der Opiat- sowie Opioidtherapie und in der 
Terminalphase. 


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


§ 14 Arzneimittel zur Erhöhung der Lebensqualität gemäß § 34 Abs. 1 Satz 7 
SGB V 


(1) 1Arzneimittel, bei deren Anwendung eine Erhöhung der Lebensqualität im Vor-
dergrund steht, sind von der Versorgung ausgeschlossen. 2


1. nicht oder nicht ausschließlich zur Behandlung von Krankheiten dienen, 


Dies sind Arzneimit-
tel, deren Einsatz im Wesentlichen durch die private Lebensführung bedingt ist 
oder die aufgrund ihrer Zweckbestimmung insbesondere  


2. zur individuellen Bedürfnisbefriedigung oder zur Aufwertung des Selbstwertge-
fühls dienen, 


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


4. zur Anwendung bei kosmetischen Befunden angewandt werden, deren Behand-
lung in der Regel medizinisch nicht notwendig ist. 


(2) Ausgeschlossen sind insbesondere Arzneimittel, die überwiegend zur Behand-
lung der sexuellen Dysfunktionen (z. B. der erektilen Dysfunktion), der Anreizung 
sowie Steigerung der sexuellen Potenz, zur Raucherentwöhnung, zur Abmage-
rung oder zur Zügelung des Appetits, zur Regulierung des Körpergewichts oder 
zur Verbesserung des Haarwuchses dienen. 


(3) Die nach Absatz 2 ausgeschlossenen Fertigarzneimittel sind in einer Übersicht 
als Anlage II der Arzneimittel-Richtlinie zusammengestellt. 
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G. Verordnungseinschränkungen und -ausschlüsse 
in der Arzneimittelversorgung durch Rechtsverordnung 


§ 15 Arzneimittel bei geringfügigen Gesundheitsstörungen nach § 34 Abs. 2 
SGB V und unwirtschaftliche Arzneimittel nach § 34 Abs. 3 SGB V 


(1) Durch Rechtsverordnung können über § 34 Abs. 1 Satz 6 SGB V hinaus weitere 
Arzneimittel ausgeschlossen werden, die ihrer Zweckbestimmung nach üblicher-
weise bei geringfügigen Gesundheitsstörungen verordnet werden (§ 34 Abs. 2 
SGB V). 


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


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


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


3. ihr therapeutischer Nutzen nicht nachgewiesen ist. 


(3) Die durch Rechtsverordnung auf Grund des § 34 Abs. 2 und Abs. 3 SGB V von 
der Versorgung nach § 31 SGB V ausgeschlossenen Fertigarzneimittel sind in 
einer Übersicht zusammengestellt (§ 93 Abs. 1 i. V. m. § 34 Abs. 2 und Abs. 3 
SGB V, sog. Negativliste).1


H. Verordnungseinschränkungen und 
-ausschlüsse in der Arzneimittelversorgung 


durch diese Richtlinie 


 


§ 16 Verordnungseinschränkungen und -ausschlüsse von Arzneimitteln nach 
§ 92 Abs. 1 Satz 1 Halbsatz 3 SGB V 


(1) Arzneimittel dürfen von Versicherten nicht beansprucht, von den behandelnden 
Ärztinnen und Ärzten nicht verordnet und von Krankenkassen nicht bewilligt wer-
den, wenn nach dem allgemein anerkannten Stand der medizinischen Er-
kenntnisse  


                                                


1 Arzneimittelübersicht zu der Verordnung über unwirtschaftliche Arzneimittel in der gesetzlichen Kran-
kenversicherung gemäß Veröffentlichung im Bundesanzeiger am 18. Oktober 2003, BAnz. Nr. 195 a 
(Beilage) sowie auf der Homepage des Gemeinsamen Bundesausschusses 
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1. der diagnostische oder therapeutische Nutzen oder  


2. die medizinische Notwendigkeit oder  


3. die Wirtschaftlichkeit  


nicht nachgewiesen ist. 


(2) Diese Voraussetzungen treffen insbesondere zu, wenn  


1. ein Arzneimittel unzweckmäßig ist, 


2. eine andere, wirtschaftlichere Behandlungsmöglichkeit mit vergleichbarem diag-
nostischen oder therapeutischen Nutzen verfügbar ist,  


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


4. das angestrebte Behandlungsziel ebenso mit nichtmedikamentösen Maßnahmen 
medizinisch zweckmäßiger und/oder kostengünstiger zu erreichen ist oder 


5. an Stelle von fixen Wirkstoffkombinationen das angestrebte Behandlungsziel mit 
therapeutisch gleichwertigen Monopräparaten medizinisch zweckmäßiger 
und/oder kostengünstiger zu erreichen ist. 


(3) Die nach den Absätzen 1 und 2 in ihrer Verordnung eingeschränkten und von der 
Verordnung ausgeschlossenen Arzneimittel sind in einer Übersicht als Anlage III 
der Arzneimittel-Richtlinie zusammengestellt. 


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


(5) Die behandelnde Ärztin oder der behandelnde Arzt kann die nach 
den Absätzen 1 und 2 in ihrer Verordnung eingeschränkten und von der Verord-
nung ausgeschlossenen Arzneimittel ausnahmsweise in medizinisch begründe-
ten Einzelfällen mit Begründung verordnen. 


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


(1) 1Der Gemeinsame Bundesausschuss gibt in Therapiehinweisen nach § 92 
Abs. 2 Satz 7 SGB V Empfehlungen zur wirtschaftlichen Verordnungsweise von 
Arzneimitteln; er kann dabei die Verordnungsfähigkeit von Arzneimitteln ein-
schränken. 2§ 16 Abs. 5 gilt entsprechend. 3Die Therapiehinweise sind von der 
behandelnden Ärztin oder dem behandelnden Arzt zu beachten. 
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(2) In den Hinweisen werden Arzneimittel bewertet, insbesondere hinsichtlich  


1. des Ausmaßes ihres therapeutischen Nutzens, auch im Vergleich zu anderen 
Arzneimitteln und Behandlungsmöglichkeiten, 


2. des therapeutischen Nutzens im Verhältnis zum Apothekenabgabepreis und da-
mit zur Wirtschaftlichkeit, 


3. der medizinischen Notwendigkeit und Zweckmäßigkeit. 


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


I. Gesetzlich zugelassene Ausnahmen zur 
Verordnungsfähigkeit von Aminosäuremischungen, 


Eiweißhydrolysaten, Elementardiäten und 
Sondennahrung (Enterale Ernährung) 


§ 18 Umfang des Anspruchs 


1Lebensmittel, Nahrungsergänzungsmittel, so genannte Krankenkost und diätetische 
Lebensmittel einschließlich Produkte für Säuglinge oder Kleinkinder sind von der Ver-
sorgung nach § 27 SGB V ausgeschlossen. 2


§ 19 Definitionen der Produktgruppen gemäß § 31 Abs. 1 Satz 2 SGB V 


Dies gilt nicht für 
Aminosäuremischungen, Eiweißhydrolysate, Elementardiäten und Sondennahrung, 
soweit sie nach den Bestimmungen dieser Richtlinie in medizinisch notwendigen Fällen 
ausnahmsweise verordnungsfähig sind. 


(1) 1Aminosäuremischungen sind diätetische Lebensmittel für besondere medizini-
sche Zwecke (bilanzierte Diäten im Sinne der Diätverordnung). 2Sie bestehen 
überwiegend aus qualitativ und quantitativ definierten Gemischen von Aminosäu-
ren und sind nicht für die Verwendung als einzige Nahrungsquelle geeignet. 
3Entsprechend der Zweckbestimmung können gesetzlich vorgeschriebene Mine-
ralstoffe, Vitamine, Spurenelemente sowie zugelassene Zusatz- und Aromastoffe 
und Kohlenhydrate als Füll- oder Geschmacksstoffe enthalten sein. 4


(2) 


Soweit dies 
medizinisch notwendig ist, können Aminosäuremischungen auch Fette und Koh-
lenhydrate enthalten. 


1Eiweißhydrolysate sind diätetische Lebensmittel für besondere medizinische 
Zwecke (bilanzierte Diäten im Sinne der Diätverordnung), bestehend aus abge-
bauten Proteinen (niedermolekularen Proteinkomponenten in Form von freien 
Aminosäuren, Oligopeptiden [2-10 Aminosäuren] und Peptiden). 2Sie sind nicht 
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für die Verwendung als einzige Nahrungsquelle geeignet. 3


(3) Elementardiäten sind diätetische Lebensmittel für besondere medizinische Zwe-
cke (bilanzierte Diäten im Sinne der Diätverordnung), die – unabhängig von der 
Molekulargröße – oral zuzuführende Gemische aus Proteinen (auch 
hochhydrolysierte Proteine), Aminosäuren, Kohlenhydraten, Fetten, Mineralstof-
fen, Spurenelementen und Vitaminen enthalten, und die als einzige Nahrungs-
quelle geeignet sind (so genannte Trinknahrung). 


Enthalten sein können 
entsprechend ihrer Zweckbestimmung gesetzlich vorgeschriebene Mineralstoffe, 
Vitamine, Spurenelemente sowie zugelassene Zusatz- und Aromastoffe und Koh-
lenhydrate als Füll- oder Geschmacksstoffe. 


(4) Sondennahrungen sind diätetische Lebensmittel für besondere medizinische 
Zwecke (bilanzierte Diäten im Sinne der Diätverordnung), die bei einer individuell 
gewählten Zusammensetzung und Dosierung als einzige Nahrungsquelle zur Er-
nährung über die Sonde bestimmt sind. 


§ 20 Ergänzende Bestimmungen 


1Verordnete Produkte müssen der Legaldefinition für diätetische Lebensmittel (Diät-
verordnung) entsprechen und sich rechtmäßig auf dem deutschen Markt befinden. 
2Produkte, die nicht den vorgenannten Definitionen entsprechen, z. B. weil sie nur Koh-
lenhydrate oder Fette enthalten, sind keine Aminosäuremischungen, 
Eiweißhydrolysate, Elementardiäten und Sondennahrung im Sinne dieser Richtlinie 
und des § 31 Abs. 1 Satz 2 SGB V. 3Dies gilt nicht für ergänzende bilanzierte Diäten 
zur Behandlung von angeborenen, seltenen Defekten im Kohlenhydrat- und Fettstoff-
wechsel und anderen diätpflichtigen Erkrankungen, die unbehandelt zu schwerer geis-
tiger oder körperlicher Beeinträchtigung führen und bei denen eine diätetische Inter-
vention mit ergänzenden bilanzierten Diäten medizinisch notwendig ist. 4


§ 21 Medizinisch notwendige Fälle 


Die verord-
nende Ärztin oder der verordnende Arzt hat für jeden Defekttyp zu prüfen, ob eine Be-
handlung durch diese Produkte medizinisch notwendig ist oder ob symptomatische 
oder eigenverantwortliche Maßnahmen Priorität haben. 


(1) 1Enterale Ernährung ist bei fehlender oder eingeschränkter Fähigkeit zur ausrei-
chenden normalen Ernährung verordnungsfähig, wenn eine Modifizierung der 
normalen Ernährung oder sonstige ärztliche, pflegerische oder ernährungsthera-
peutische Maßnahmen zur Verbesserung der Ernährungssituation nicht ausrei-
chen. 2Enterale Ernährung und sonstige Maßnahmen zur Verbesserung der Er-
nährungssituation schließen einander nicht aus, sondern sind erforderlichenfalls 
miteinander zu kombinieren. 
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(2) Die behandelnde Ärztin oder der behandelnde Arzt hat bei der Verordnung von 
enteraler Ernährung zu prüfen, ob insbesondere die nachfolgenden Maßnahmen 
zur Verbesserung der Ernährungssituation geeignet sind, eine ausreichende 
normale Ernährung auch ohne Einsatz von enteraler Ernährung zu gewährleis-
ten, und diese gegebenenfalls zu veranlassen: 


- Bei unzureichender Energiezufuhr ist eine kalorische Anreicherung der 
Nahrung mit Hilfe natürlicher Lebensmittel (z. B. Butter, Sahne, Vollmilch, 
Fruchtsäfte, Öle, Nahrungsmittel mit hoher Energie- und Nährstoffdichte) 
sowie ein erweitertes Nahrungsangebot mit kalorien- und nährstoffreichen 
Zwischenmahlzeiten zu veranlassen. 


- Restriktive Diäten sind zu überprüfen. 


- Bei Schluckstörungen 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 Förderung des 
Schluckvorgangs als Teil der Stimm-, Sprech- und Sprachbehandlung [Lo-
gopädie] oder sensomotorisch-perzeptive Behandlung zur Verbesserung 
der Mund- und Essmotorik als Teil der Ergotherapie) zu prüfen.  


-  Verordnete Medikamente sind unter dem Gesichtspunkt negativer Effekte 
auf den Appetit und den Ernährungszustand kritisch zu überprüfen.  


-  Es sind geeignete pflegerische Maßnahmen zur Sicherung einer ausrei-
chenden Trinkmenge zu veranlassen. 


- Kaustörungen sind durch Mundpflege, Mundhygiene, notwendige Zahnbe-
handlungen oder -sanierungen und – soweit erforderlich – funktionsfähige 
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 Beeinträchtigungen der geistigen und psychischen Gesundheit stehen 
insbesondere die Zuwendung beim Essen mit Aufforderung zum Essen 
sowie geduldiges Anreichen der Nahrung im Mittelpunkt. 


- Soziale Maßnahmen können erste Priorität haben, hierzu gehört die Bera-
tung der Angehörigen, das Organisieren von Besuchsdiensten, Unterstüt-
zung beim Einkauf und, soweit erforderlich, die Lieferung von vorbereiteten 
Produkten. 
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§ 22 Produktspezifikationen 


(1) Standardprodukte im Sinne der Richtlinie sind Elementardiäten und 
Sondennahrungen, die bei der überwiegenden Zahl der Indikationen für enterale 
Ernährung einsetzbar sind. 


(2) Spezialprodukte im Sinne der Richtlinie sind Elementardiäten und 
Sondennahrungen, die krankheitsadaptiert für bestimmte Indikationen ausgewie-
sen sind. 


§ 23 Verordnungsfähige Standard- und Spezialprodukte 


Bei gegebener Indikation erfolgt die Versorgung mit Elementardiäten und 
Sondennahrung in Form von norm- oder hochkalorischen Standardprodukten (bilan-
zierte Diäten); hierzu zählen auch gegebenenfalls 


- Produkte mit Anpassung für Niereninsuffiziente, altersadaptierte Produkte 
für Säuglinge und Kleinkinder, 


- Elementardiäten (so genannte Trinknahrung) mit hochhydrolysierten Eiwei-
ßen oder Aminosäuremischungen für Säuglinge und Kleinkinder mit Kuh-
milcheiweißallergie oder Patientinnen und Patienten mit multiplen Nah-
rungsmittelallergien, 


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


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


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


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


§ 24 Nicht verordnungsfähige Spezialprodukte 
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Die Verordnung von krankheitsadaptierten Spezialprodukten ist ausgeschlossen, so-
weit es sich um Produkte handelt, die speziell für die Indikationen 


- chronische Herz-Kreislauf- oder Ateminsuffizienz, 
- Dekubitusprophylaxe oder -behandlung,  
- Diabetes mellitus,  
- Geriatrie, 
- Stützung des Immunsystems, 
- Tumorpatienten  


angeboten werden. 


§ 25 Produkte, die aufgrund ihrer Zusammensetzung nicht verordnungsfähig 
sind 


Produkte, die aufgrund ihrer Zusammensetzung nicht verordnungsfähig sind: 


- Elementardiäten und Sondennahrung, die über die gesetzlichen Anforde-
rungen hinaus mit Mineralstoffen, Spurenelementen oder Vitaminen ange-
reichert sind, 


- hypokalorische Lösungen (Energiedichte unter 1,0 kcal/ml), 
- sonstige Hydrolysatnahrungen (nicht hochhydrolysiert zum Einsatz bei 


Kuhmilcheiweißallergie) und Semielementarnahrungen (auch HA-
hypoallergene Spezialnahrung). 


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


Hierzu zählen Produkte: 


- die speziell mit Ballaststoffen angereichert sind, 
- die speziell mit mittelkettigen Triglyzeriden (MCT-Fette) angereichert sind; 


dies gilt nicht, wenn eine dokumentierte Fettverwertungsstörung vorliegt. 
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J. Verordnungsfähigkeit von Medizinprodukten 


§ 27 Umfang des Anspruchs 


(1) 1Stoffe und Zubereitungen aus Stoffen, die als Medizinprodukte nach § 3 Nr. 1 
oder 2 des Medizinproduktegesetzes (MPG) zur Anwendung am oder im 
menschlichen Körper bestimmt sind, sind von der Versorgung nach § 27 Abs. 1 
Satz 2 Nr. 3 in Verbindung mit § 31 Abs. 1 SGB V ausgeschlossen. 2Dies gilt 
nicht für solche Medizinprodukte nach § 28, die nach den Bestimmungen dieser 
Richtlinie in medizinisch notwendigen Fällen ausnahmsweise in die Arzneimittel-
versorgung nach § 31 Abs. 1 Satz 2 und 3 SGB V 


(2) Ein Medizinprodukt, welches im Hinblick auf seine therapeutische Zweckbestim-
mung derjenigen eines Arzneimittels entspricht, das nach den Vorschriften der 
Arzneimittel-Richtlinie nicht zu Lasten der GKV verordnet werden kann, ist eben-
falls nicht verordnungsfähig. 


einbezogen sind. 


(3) Medizinprodukte sind nach § 34 Abs. 1 Satz 7 und 8 SGB V von der Versorgung 
ausgeschlossen, wenn bei ihrer Anwendung eine Erhöhung der Lebensqualität 
im Vordergrund steht. Ausgeschlossen sind insbesondere Medizinprodukte, die 
überwiegend zur Behandlung der erektilen Dysfunktion, der Anreizung sowie 
Steigerung der sexuellen Potenz, zur Raucherentwöhnung, zur Abmagerung 
oder zur Zügelung des Appetits, zur Regulierung des Körpergewichts oder zur 
Verbesserung des Haarwuchses dienen. 


(4) Für Versicherte, die das 18. Lebensjahr vollendet haben, sind Medizinprodukte 
von der Versorgung in folgenden Anwendungsgebieten entsprechend der Rege-
lungen nach § 34 Abs. 1 Satz 6 SGB V ausgeschlossen:  


1. Medizinprodukte zur Anwendung bei Erkältungskrankheiten und grippalen Infek-
ten einschließlich der bei diesen Krankheiten anzuwendenden Schnupfenmittel, 
Schmerzmittel, hustendämpfenden und hustenlösenden Mittel, 


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


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


4. Medizinprodukte gegen Reisekrankheit. 
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(5) Der Versorgungsanspruch für Verbandmittel ist abschließend 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 ärzt-
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 Ärztin oder des behandelnden Arztes zur 
wirtschaftlichen Verordnungsweise bleibt von diesen Regelungen unberührt. 


(8) Die nach dieser Richtlinie verordnungsfähigen Medizinprodukte sind abschlie-
ßend in einer Übersicht als Anlage V dieser Richtlinie aufgeführt. Für die Prüfung 
auf Aufnahme eines Medizinproduktes in diese Anlage V ist – auch bei aus-
schließlicher Anwendung für versicherte Kinder bis zum vollendeten 
12. Lebensjahr und versicherte Jugendliche bis zum vollendeten 18. Lebensjahr 
mit Entwicklungsstörungen – ein Antrag nach § 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 für Menschen mittels ihrer Funktion zum 
Zwecke 


1. der Erkennung, Überwachung, Behandlung oder Linderung von Krankheiten, 


2. der Erkennung, Überwachung, Behandlung oder Linderung von Verletzungen, 


3. der Untersuchung, der Ersetzung oder der Veränderung des anatomischen Auf-
baus oder eines physiologischen Vorgangs 


zu dienen bestimmt sind und deren bestimmungsgemäße Hauptwirkung im oder 
am menschlichen Körper weder durch pharmakologisch oder immunologisch wir-
kende Mittel noch durch Metabolismus erreicht wird, deren Wirkungsweise aber 
durch solche Mittel unterstützt werden kann. 


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


§ 29 Medizinisch notwendige Fälle 


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


2. eine diagnostische oder therapeutische Interventionsbedürftigkeit besteht, 


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


4. eine andere, zweckmäßigere Behandlungsmöglichkeit nicht verfügbar ist. 


K. Verordnungsfähigkeit von zugelassenen Arzneimitteln 
in nicht zugelassenen Anwendungsgebieten  


(sog. Off-Label-Use)2


§ 30 Verordnungsvoraussetzungen 


 


(1) Die Verordnung von zugelassenen Arzneimitteln in nicht zugelassenen Anwen-
dungsgebieten ist zulässig, wenn  


1. die Expertengruppen nach § 35b Abs. 3 Satz 1 SGB V mit Zustimmung des 
pharmazeutischen Unternehmers eine positive Bewertung zum Stand der wis-
senschaftlichen Erkenntnis über die Anwendung dieser Arzneimittel in den nicht 
zugelassenen Indikationen oder Indikationsbereichen als Empfehlung abgegeben 
haben und 


2. der Gemeinsame Bundesausschuss die Empfehlung in diese Richtlinie über-
nommen hat (Anlage VI Teil A). 


                                                


2  Für nicht in dieser Richtlinie geregelten Off-Label-Use bleibt die Rechtsprechung des 
Bundessozialgerichts zur Verordnungsfähigkeit im Einzelfall unberührt. 
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(2) Die behandelnde Ärztin 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. 


(3) Die behandelnde Ärztin oder der behandelnde Arzt ist nach ärztlichem Berufs-
recht verpflichtet, die bei der Anwendung der nach Absatz 1 verordnungsfähigen 
Arzneimittel beobachteten unerwünschten Arzneimittelwirkungen (UAW) zu mel-
den, insbesondere unter Angabe der Off-Label Indikation. 


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


(5) Arzneimittel zur Anwendung in nicht zugelassenen Anwendungsgebieten  


1. die nach Bewertung der Expertengruppen nicht dem Stand der wissenschaftli-
chen Erkenntnis entsprechen oder 


2. die medizinisch nicht notwendig oder  


3. die unwirtschaftlich sind, 


werden in der Anlage VI Teil B indikationsbezogen aufgeführt. 


L. Verordnungsfähigkeit der zulassungsüberschreitenden An-
wendung von Arzneimitteln in klinischen Studien gemäß 


§ 35c SGB V 


§ 31 Verordnungsvoraussetzungen 


1


1. hierdurch eine therapierelevante Verbesserung der Behandlung einer schwer-
wiegenden Erkrankung im Vergleich zu bestehenden Behandlungsmöglichkeiten 
zu erwarten ist, 


Die Verordnung der zulassungsüberschreitenden Anwendung von Arzneimitteln in 
nicht-kommerziellen klinischen Studien zu Lasten der GKV ist zulässig, wenn 


2. damit verbundene Mehrkosten in einem angemessenen Verhältnis zum erwarte-
ten medizinischen Zusatznutzen stehen, 


3. die Behandlung durch eine Ärztin oder Arzt erfolgt, die bzw. der an der vertrags-
ärztlichen Versorgung oder an der ambulanten Versorgung nach den §§ 116b 
und 117 SGB V teilnimmt (Prüfärztin bzw. Prüfarzt), 


4. 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). 


2


§ 32 Zulassungsüberschreitende Anwendung 


Eine Leistungspflicht für vergleichbare Verordnungen außerhalb klinischer Studien 
nach § 35c SGB V wird durch die Regelung nicht begründet. 


1Eine zulassungsüberschreitende Anwendung im Sinne des § 35c SGB V liegt vor, 
wenn das Arzneimittel in Indikationen oder Indikationsbereichen angewendet wird, für 
die es nach dem AMG nicht zugelassen ist. 2


§ 33 Schwerwiegende Erkrankung 


Zulassungsüberschreitend ist auch jede 
Anwendung, die eine Änderung der Zulassung begründet. 


Eine Krankheit ist schwerwiegend, wenn sie lebensbedrohlich ist oder aufgrund der 
Schwere der durch sie verursachten Gesundheitsstörung die Lebensqualität auf Dauer 
nachhaltig beeinträchtigt. 


§ 34 Therapierelevante Verbesserung gegenüber bestehenden Behandlungs-
möglichkeiten 


(1) Die Untersuchung auf Feststellung einer therapierelevanten Verbesserung erfolgt 
durch Vergleich mit der jeweiligen zu Lasten der Krankenkassen erbringbaren 
medikamentösen oder nicht medikamentösen Therapie, die dem allgemein aner-
kannten Stand der medizinischen Erkenntnisse entspricht. 


(2) 1 § 31Die Beurteilung, ob eine therapierelevante Verbesserung im Sinne des  
Nr. 1 zu erwarten ist, erfolgt insbesondere auf der Grundlage der in der klinischen 
Studie konfirmatorisch zu untersuchenden Endpunkte. 2


§ 35 Anforderungen an die Studienqualität 


Maßgeblich ist, dass die 
klinische Studie darauf angelegt ist zu untersuchen, ob die zulassungsüber-
schreitende Anwendung des Arzneimittels eine klinisch relevante Verbesserung 
gegenüber den bestehenden Behandlungsmöglichkeiten im Hinblick auf die Be-
einflussung patientenrelevanter Endpunkte, insbesondere Mortalität, Morbidität, 
Lebensqualität oder Verringerung therapierelevanter Nebenwirkungen zeigt. 


Die Studie muss den Anforderungen der GCP-Verordnung und der Bekanntmachung 
zur klinischen Prüfung von Arzneimitteln am Menschen3


                                                
3 Gemeinsame Bekanntmachung des Bundesinstituts für Arzneimittel und Medizinprodukte und 


des Paul-Ehrlich-Instituts in der jeweils gültigen Fassung 


 genügen, ggf. sind indikati-
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onsspezifische Anforderungen der Zulassungsbehörden (zuständige Bundesoberbe-
hörde oder EMEA) zu beachten. 


§ 36 Mehrkosten 


Die Beurteilung, ob die mit der zulassungsüberschreitenden Anwendung eines Arznei-
mittels verbundenen Mehrkosten der Studienmedikation mit dem erwarteten medizini-
schen Zusatznutzen in einem angemessenen Verhältnis stehen, erfolgt auf der Grund-
lage der Abwägung 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 Prüfung der Verordnungsfähigkeit der zulassungsüberschreitenden Anwen-
dung von Arzneimitteln in klinischen Studien ist beim Gemeinsamen Bundesaus-
schuss durch den Sponsor im Sinne des § 4 Abs. 24 AMG zu beantragen. 2


(2) Der Gemeinsame Bundesausschuss kann dem Antrag innerhalb von 8 Wochen 
widersprechen, wenn die Voraussetzungen nach den §


Der 
Antrag und die zu seiner Begründung erforderlichen Nachweise sind in schriftli-
cher Form sowie zusätzlich auf einem elektronischen Datenträger einzureichen; 
per E-Mail können keine Verfahrensanträge oder Schriftsätze rechtswirksam ein-
gereicht werden. 


§ 31-34 nicht erfüllt sind 
oder folgende Nachweise mindestens 10 Wochen vor Beginn der Arzneimittel-
verordnung nicht vollständig vorliegen: 


1. die Genehmigung der Studie durch die zuständige Bundesoberbehörde, 


2. die zustimmende Bewertung der zuständigen Ethikkommission, 


3. 1die Vorlage des aktuellen Prüfplans mit der Eudra-CT-Nr., dem vollständigen 
Titel und, falls vorhanden, des Kurztitels der klinischen Studie des Prüfplancodes 
des Sponsors, der Version und des Datums der Unterzeichnung durch den Leiter 
der klinischen Prüfung auf dem Titelblatt. 2Die vorgelegte Fassung des Prüfplans 
entspricht der Fassung, die den Stellen nach 1. und 2. zur Genehmigung vorge-
legen hat. 3


4. eine Erläuterung, inwieweit das Arzneimittel/Prüfpräparat zulassungsüberschrei-
tend eingesetzt wird unter Angabe der PZN der Arzneimittel und der aktuellen 
Fachinformation; 


Ferner soll eingereicht werden eine Zusammenfassung der wesentli-
chen Inhalte des Prüfplans in deutscher Sprache, wenn der Prüfplan in engli-
scher Sprache vorgelegt wird; 
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5. die Arzt-/Betriebsstättennummer als Nachweis, dass die Behandlung durch eine 
Ärztin oder einen Arzt erfolgt, die bzw. der an der vertragsärztlichen oder an der 
ambulanten Versorgung nach den §§ 116b und 117 SGB V teilnimmt; 


6. eine Begründung, warum die Erkrankung, bei der das Arzneimittel/Prüfpräparat 
eingesetzt wird, schwerwiegend im Sinne von § 33 ist; 


7. eine Begründung, inwieweit eine therapierelevante Verbesserung im Sinne des 
§ 34 der Behandlung der schwerwiegenden Erkrankung im Vergleich zu beste-
henden Behandlungsmöglichkeiten zu erwarten ist; 


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


9. Offenlegung der Finanzierung der Studie durch den Antragsteller, 


10. Angabe über derzeit laufende Studien mit vergleichbarer oder ähnlicher Frage-
stellung, 


11. Bestätigung der Registrierung der Studie bei einem von der WHO anerkannten, 
öffentlich zugänglichen Studienregister, 


12. Angabe, ob Kenntnis über einen Zulassungsantrag für den Wirkstoff in der zulas-
sungsüberschreitenden Anwendung besteht; 


13. Anzeige des in der klinischen Studie festgelegten Vertriebswegs, 


14. Verpflichtungserklärung des Sponsors, mit der er sich verpflichtet zu gewährleis-
ten, dass den betroffenen Krankenkassen zum Zwecke der Arzneimittelabrech-
nung in der Regel monatlich in elektronischer Form 


- die Namen der jeweiligen Versicherten, 


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


- Art und Menge des zulassungsüberschreitend eingesetzten Arzneimittels mit 
PZN übermittelt werden.  
Die Einwilligung zur Übermittlung 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. § 40 Abs. 2a Satz 2 Nr. 1 AMG 
bleibt unberührt. 
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(3) 1Wird einem Antrag widersprochen, weil die eingereichten Unterlagen unvoll-
ständig sind, kann der Widerspruch mit dem Hinweis versehen werden, dass die 
Möglichkeit der Neueinreichung des Antrags mit vollständigen Unterlagen be-
steht. 2


(4) Wird dem Antrag nicht widersprochen, ist der Antragsteller verpflichtet, den Ge-
meinsamen Bundesausschuss über 


In diesem Falle wird die Frist nach § 35c Satz 3 SGB V erneut in Lauf ge-
setzt. 


1. den tatsächlichen Beginn sowie die Dauer der Arzneimittelverordnung und 


2. über genehmigungspflichtige Änderungen des Prüfprotokolls oder über die Be-
endigung oder Unterbrechung der Studie aus jedwedem Grund unverzüglich zu 
informieren sowie  


3. ihm eine deutschsprachige Zusammenfassung des Berichts über die klinische 
Prüfung mit allen wesentlichen Ergebnissen der klinischen Studie innerhalb von 
12 Monaten nach Beendigung der Studie zur Verfügung zu stellen; der Gemein-
same Bundesausschuss wird die Zusammenfassung auf seiner Homepage veröf-
fentlichen.  


§ 38 Beschaffung, Verordnung und Aushändigung oder Anwendung der Arz-
neimittel; Abrechnung 


(1) Der Sponsor beschafft das in der Studie zu prüfende Arzneimittel/Prüfpräparat 
und leitet es als zentrale Verteilungsstelle in der notwendigen Menge an die be-
teiligten Prüfärztinnen und Prüfärzte weiter. 


(2) 1


(3) Die Abrechnung erfolgt unmittelbar zwischen dem Sponsor und den für die teil-
nehmenden Versicherten zuständigen Krankenkassen nach Maßgabe des § 37 
Abs. 2 Nr. 14; sie ist getrennt von Abrechnungen nach § 300 SGB V und über ei-
nen gesonderten Datensatz durchzuführen. 


Die an der Studie beteiligten Prüfärztinnen und Prüfärzte händigen das Arznei-
mittel/Prüfpräparat den teilnehmenden Versicherten aus oder wenden es bei ih-
nen an; jede Aushändigung oder Anwendung ist unter dem Namen des Versi-
cherten und seiner Krankenkasse auf dem Verordnungsblatt "Muster 16" zu ver-
merken. 


(4) Die Absätze 1 bis 3 gelten entsprechend für Arzneimittel, die als Vergleichsmedi-
kation innerhalb ihres Zulassungsbereiches verblindet eingesetzt werden. 


(5) 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 vertragsärztlichen 
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Versorgung. 2


(6) Der Antragssteller kann von den Regelungen der Absätze 1 bis 5 abweichen, 
wenn er nachweisen kann, dass bei Wahl eines abweichenden Verfahrens die 
Anforderungen nach den §


Dasselbe gilt für Arzneimittel, die unabhängig von der Studie be-
gleitend verordnet werden. 


§ 35 und 37 in gleicher Weise erfüllt werden. 


§ 39 Bescheidung und Veröffentlichung 


Nach Bescheidung des Antrags nach § 37 Abs. 1 veröffentlicht der Gemeinsame Bun-
desausschuss das Ergebnis seiner Entscheidung einschließlich der tragenden Gründe 
im Internet, sofern der Antragsteller der Veröffentlichung nicht innerhalb einer Frist von 
5 Werktagen nach Zugang des Bescheides widerspricht. 


M. Weitere Regelungen zur wirtschaftlichen 
Arzneimittelversorgung 


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


1Die Hinweise ergeben sich aus der Anlage VII zu dieser Richtlinie. 2


§ 41 Hinweise zu Analogpräparaten 


Auch ohne Hin-
weise nach § 129 Abs. 1a SGB V sind wirkstoffgleiche Arzneimittel, die in Wirkstärke 
und Packungsgröße identisch, für den gleichen Indikationsbereich zugelassen sind und 
die gleiche Darreichungsform besitzen, austauschbar.  


(1) Um der behandelnden Ärztin oder dem behandelnden Arzt eine therapie- und 
preisgerechte Auswahl der Arzneimittel zu ermöglichen, beschließt der Gemein-
same Bundesausschuss Hinweise zur wirtschaftlichen Verordnungsweise, aus 
denen sich für Arzneimittel mit pharmakologisch vergleichbaren Wirkstoffen oder 
therapeutisch vergleichbarer Wirkung eine Bewertung des therapeutischen Nut-
zens auch im Verhältnis zum jeweiligen Apothekenabgabepreis ergibt. 


(2) Die Hinweise sind in Anlage VIII zu dieser Richtlinie aufgeführt. 


§ 42 Bildung von Festbetragsgruppen gemäß § 35 SGB V 


1Nach § 35 SGB V bestimmt der Gemeinsame Bundesausschuss, für welche Gruppen 
von Arzneimitteln Festbeträge festgesetzt werden können. 2Die nach § 35 Abs. 1 
Satz 2 SGB V festzulegenden Gruppen von Arzneimitteln, für die Festbeträge festge-
setzt werden können, sowie die jeweiligen Vergleichsgrößen nach § 35 Abs. 1 Satz 5 
SGB V ergeben sich aus der Anlage IX zu dieser Richtlinie. 
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§ 43 Aktualisierung von Vergleichsgrößen nach § 35 Abs. 1 Satz 5 SGB V 


Die Vergleichsgrößen, 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-
größen gemäß § 35 Abs. 1 Satz 5 SGB V), werden auf der Grundlage der Verord-
nungsdaten nach § 35 Abs. 5 Satz 7 SGB V im Rahmen der Festbetragsanpassung 
gemäß § 35 Abs. 5 Satz 3 SGB V nach Maßgabe der folgenden Regelungen aktuali-
siert: 


1. Den in § 35 Abs. 2 SGB V genannten Stellen ist zum Zwecke der Überprüfung 
der Aktualisierung Gelegenheit zur Stellungnahme zu geben. Hierzu sind den 
Stellungnahmeberechtigten die für die Nachvollziehbarkeit der Aktualisierung der 
Vergleichsgrößen erforderlichen Daten, insbesondere die für die Ermittlung der 
verordnungsgewichteten durchschnittlichen Einzelwirkstärke relevanten Jahres-
daten des GKV-Arzneimittelindexes, zu übermitteln. Hiervon sind wegen der hie-
rin enthaltenen Betriebs- und Geschäftsgeheimnisse nicht die fertigarzneimittel-
bezogenen Verordnungsdaten umfasst. 


2. Die Festbetragsgruppen von Arzneimitteln, bei denen die Vergleichsgrößen nach 
dem in § 43 festgelegten Verfahren aktualisiert werden, sind in Anlage X der Arz-
neimittel-Richtlinie zusammengestellt. 


N. (Verordnung besonderer Arzneimittel - weggefallen) 


§§ 44 bis 49 (weggefallen) 
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III. 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 
Zeitabständen überprüft werden. 
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IV. Verzeichnis der Anlagen zur Richtlinie 
Anlage I zum Abschnitt F Gesetzliche Verordnungsausschlüsse in der Arzneimit-


telversorgung und zugelassene Ausnahmen - Zugelassene Ausnahmen 
zum gesetzlichen Verordnungsausschluss nach § 34 Abs. 1 Satz 2 
SGB V (OTC-Übersicht) 


Anlage II zum Abschnitt F Gesetzliche Verordnungsausschlüsse in der Arzneimit-
telversorgung und zugelassene Ausnahmen - 


Anlage III Übersicht über Verordnungseinschränkungen und -ausschlüsse in der 
Arzneimittelversorgung durch die Arzneimittel-Richtlinie gemäß § 92 
Abs. 1 Satz 1 Halbsatz 3 SGB V in Verbindung mit 


Verordnungsausschluss 
von Arzneimitteln zur Erhöhung der Lebensqualität gemäß § 34 Abs. 1 
Satz 7 SGB V (Lifestyle Arzneimittel) 


§ 16 Abs. 1 und 2 
AM-RL und aufgrund anderer Vorschriften (§ 34 Abs. 1 Satz 6 und Abs. 
3 SGB V) sowie Hinweise zur wirtschaftlichen Verordnungsweise von 
nicht verschreibungspflichtigen Arzneimitteln für Kinder b


Anlage IV zum Abschnitt H Verordnungseinschränkungen und -ausschlüsse in der 
Arzneimittelversorgung durch die Arzneimittel-Richtlinie - 


is zum vollen-
deten 12. Lebensjahr und für Jugendliche mit Entwicklungsstörungen bis 
zum vollendeten 18. Lebensjahr 


Anlage V zum Abschnitt J Verordnungsfähigkeit von Medizinprodukten 


Therapiehinweise gemäß § 92 Abs. 2 Satz 7 SGB V in Verbindung mit 
§ 17 AM-RL zur wirtschaftlichen Verordnungsweise von Arzneimitteln 


Anlage VI zum Abschnitt K Verordnungsfähigkeit von zugelassenen Arzneimitteln 
in nicht zugelassenen Anwendungsgebieten (sog. Off-Label-Use) 


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


Teil B


Anlage VII zum Abschnitt M Hinweise zur Austauschbarkeit von Darreichungsfor-
men (aut idem) gemäß § 129 Abs. 1a SGB V 


 Wirkstoffe, die in zulassungsüberschreitenden Anwendungen (Off-Label-
Use) nicht verordnungsfähig sind 


Anlage VIII zum Abschnitt M Hinweise zu Analogpräparaten 


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


Anlage XI (weggefallen) 
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