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1. Rechtsgrundlagen 

Mit Inkrafttreten des Art. 5 Nr. 3 des „Gesetzes zur Änderung medizinprodukterechtlicher 
und anderer Vorschriften“ 1   (MedProdRuaÄndG) zum 1. Juli 2008 hat der Gemeinsame 
Bundesausschuss nach § 31 Abs. 1 Satz 2 und 3 SGB V in den Richtlinien nach § 92 
Abs. 1 Satz 2 Nr. 6 festzulegen, in welchen medizinisch notwendigen Fällen Stoffe und 
Zubereitungen aus Stoffen, die als Medizinprodukte nach § 3 Nr. 1 oder 2 des Medi-
zinproduktegesetzes zur Anwendung am oder im menschlichen Körper bestimmt sind, 
ausnahmsweise in die Arzneimittelversorgung einbezogen werden. 

§ 34 Abs. 1 Satz 5, 7 und 8 sowie Abs. 6 und § 35 SGB V gelten entsprechend.  
Für verschreibungspflichtige und nicht verschreibungspflichtige Medizinprodukte nach 
§ 31 Abs. 1 Satz 2 SGB V gilt § 34 Abs. 1 Satz  6 entsprechend. 
 

2. Eckpunkte der Entscheidung 

Mit Einfügen eines neuen Abschnitts I in die Arzneimittel-Richtlinie und der dazugehöri-
gen Anlage 12 kommt der Gemeinsame Bundesausschuss seinem gesetzlichen Auftrag 
nach und legt fest, in welchen medizinisch notwendigen Fällen Medizinprodukte aus-
nahmsweise zu Lasten der gesetzlichen Krankenversicherung verordnungsfähig sind. 
Diese Produkte werden abschließend in der Anlage 12 aufgeführt. 
Für die Prüfung auf Aufnahme eines Medizinproduktes in diese Anlage ist – auch bei 
ausschließlicher Anwendung für versicherte Kinder bis zum vollendeten 12. Lebensjahr 
und versicherte Jugendliche bis zum vollendeten 18. Lebensjahr mit Entwicklungsstö-
rungen – ein Antrag nach § 34 Abs. 6 SGB V zu stellen. 

Der Abschnitt I definiert den Umfang des Anspruchs, den Begriff der Medizinprodukte 
nach der Arzneimittel-Richtlinie sowie die Kriterien für die Feststellung der medizinisch 
notwendigen Fälle, in denen Medizinprodukte ausnahmsweise verordnungsfähig sind. 

Der Versorgungsanspruch für Verbandmittel sowie für Harn- und Blutteststreifen ist in 
§ 31 Abs. 1 Satz 1 SGB V geregelt und daher nicht Gegenstand des Abschnitts I der 
Arzneimittel-Richtlinie.  

Verbandmittel sind Produkte, die dazu bestimmt sind, oberflächengeschädigte Körpertei-
le zu bedecken oder deren Körperflüssigkeit aufzusaugen. Dies sind z. B. Wund- und 
                                            
1  Gesetz zur Änderung medizinprodukterechtlicher und anderer Vorschriften vom 14. Juni 2007 (BGBL I 

Nr. 27, 1066, 1094) 
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Heftpflaster ("Pflasterverbände"), Kompressen, Mittel zur feuchten Wundversorgung, 
Mull- und Fixierbinden, Gipsverbände, Mullkompressen, Nabelkompressen, Stütz-, Ent-
lastungs-, Steif- oder Kompressionsverbände sowie Verbandmittel zum Fixieren oder 
zum Schutz von Verbänden. Zu den Verbandmitteln zählt auch das Trägermaterial, das 
arzneilich wirkende Stoffe für oberflächengeschädigte Körperteile enthält. 

 

3. Verfahrensablauf 

3.1 Formaler Ablauf der Beratungen 

Der Unterausschuss „Arzneimittel“ hat zur Vorbereitung seiner Beratungen eine Arbeits-
gruppe einberufen, die sich aus Vertretern der Kassen- und Ärzteseite sowie Patienten-
vertretern zusammensetzt. In den vorbereitenden Sitzungen der Arbeitsgruppe wurde ein 
Vorschlag zum Einfügen eines Abschnittes I sowie einer Anlage 12 in die Arzneimittel-
Richtlinie erarbeitet. Das Ergebnis aus der Arbeitsgruppe wurde anschließend im Unter-
ausschuss „Arzneimittel“ in den Sitzungen am 10. Januar 2008 und am 14. Februar 2008 
beraten und die Einleitung eines Stellungnahmeverfahrens konsentiert.  

 

3.2 Einleitung des Stellungnahmeverfahrens 

Der Gemeinsame Bundesausschuss hat in seiner Sitzung am 13. März 2008 die Einlei-
tung eines Stellungnahmeverfahrens zur Änderung der Arzneimittel-Richtlinie in der Fas-
sung vom 31. August 1993 (BAnz. S. 11 155) beschlossen. 
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3.2.1 Übersicht der eingegangenen Stellungnahmen mit Stellungnahmefrist: 
18. April 2008 

Organisation Eingangsdatum Anmerkung 

Stellungnahmeberechtigte 

BPI 18. April 2008 
Anschreiben, Stellung-
nahme 

BAH 18. April 2008 
Anschreiben, Stellung-
nahme 

DAV 18. April 2008 
Anschreiben, Stellung-
nahme 

In Bezug auf Medizinprodukte stellungnahmeberechtigte Organisation 

BVMed 18. April 2008 
Anschreiben, Stellung-
nahme, Literatur 

 

3.3 Beratung der eingegangenen Stellungnahmen 

Nach § 92 Abs. 3a SGB V sind die Stellungnahmen der maßgeblichen Spitzenorganisa-
tionen in die Entscheidungen des Gemeinsamen Bundesausschusses mit einzubezie-
hen. 

Neben den Stellungnahmeberechtigten nach § 92 Abs. 3a SGB V wurde für dieses Stel-
lungnahmeverfahren zur Verordnungsfähigkeit von Medizinprodukten auch dem Bun-
desverband Medizintechnologie e.V. (BVMed) Gelegenheit zur Stellungnahme gegeben. 

Bei der Erstellung des Richtlinienentwurfs wurden die im Rahmen des Stellungnahme-
verfahrens eingegangenen Stellungnahmen sowie die eingereichte Literatur berücksich-
tigt.  

Am 7. Mai 2008 wurde die Auswertung der Stellungnahmen zur Änderung der Arzneimit-
tel-Richtlinie in Bezug auf die Verordnungsfähigkeit von Medizinprodukten in der Sitzung 
des Unterausschusses „Arzneimittel“ vorgestellt und die Geschäftsstelle beauftragt, den 
Beschlussentwurf und die tragenden Gründe in die Sitzung des Gemeinsamen Bundes-
ausschusses am 15. Mai 2008 einzubringen. 
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3.4 Zeitlicher Beratungsverlauf 

Sitzung  Datum Beratungsgegenstand 

39. Sitzung UA „Arzneimittel“ 14. Juni 2007 Beauftragung einer Arbeitsgruppe 

Sitzungen der AG „Medizin-
produkte“ 

24. Oktober 2007 
19. November 2007 
07. Dezember 2007 
09. Januar 2008 
25. Januar 2008 

Erarbeitung eines Entwurfs für 
einen Abschnitts I zum Einfügen 
in die Arzneimittel-Richtlinie 

46. Sitzung UA „Arzneimittel“ 10. Januar 2008 Beratung des Entwurfs  

47. Sitzung UA „Arzneimittel“ 14. Februar 2008 Beratung und Konsentierung zur 
Einleitung eines Stellungnahme-
verfahrens 

43. Sitzung des G-BA 13. März 2008 Beschluss zur Einleitung eines 
Stellungnahmeverfahrens 

50. Sitzung UA „Arzneimittel“ 07. Mai 2008  Beratung der Auswertung der 
Stellungnahmen sowie Konsentie-
rung des Beschlussentwurfs 

45. Sitzung des G-BA 15. Mai 2008 Beschlussfassung 
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4. Würdigung der Stellungnahmen 

 
Stellungnahmeverfahren nach § 92 Abs. 3a SGB V im Rahmen der Änderung der 
Arzneimittel-Richtlinie (AMR) zur Regelung der Verordnungsfähigkeit von Medi-
zinprodukten 

 

Stellungnahme des Bundesverbands der Pharmazeutischen Industrie (BPI) 
mit Datum vom 18. April 2008 

 

1.  Einwand: 

Nicht betroffen von der Neuregelung und damit weiterhin (auch im Sprechstundenbedarf) 
verordnungsfähig sind die „klassischen“ Medizinprodukte (Hilfsmittel und andere). Die 
Beschränkung auf arzneimittelähnliche Medizinprodukte ergibt sich allerdings aus der 
Richtlinie nicht mit hinreichender Deutlichkeit. Insofern wäre eine Klarstellung dringend 
erforderlich. 

 

Bewertung: 

Der Einwand ist unbegründet. Die Bezeichnung „arzneimittelähnliche Medizinprodukte“ 
ist kein gesetzlicher Begriff. Die Regelungen in Nr. 30.1 i.V.m. Nr. 31 umschreiben unter 
Bezugnahme auf die Definition in Art. 5 Nr. 3 MedProdRuaÄndG den Medizinprodukte-
begriff in hinreichend klarer und bestimmter Weise, indem sie festlegen, dass als verord-
nungsfähige Medizinprodukte ausnahmsweise nur Stoffe und Zubereitungen aus Stoffen 
in Betracht kommen, die als Medizinprodukte nach § 3 Nr. 1 oder 2 MPG zur Anwendung 
am oder im menschlichen Körper bestimmt sind. 

 

Beschluss: 

Keine Änderung 
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2. Einwand: 

Soweit die Bescheidungsfrist von 90 Tagen erst ab dem Zeitpunkt laufen soll, zu dem 
der Antrag „ausreichend begründet“ ist (§ 6 der Entscheidungsgrundlagen), steht dies 
nicht im Einklang mit Art. 6 Nr. 1 der Richtlinie 89/105/EWG (EU-Transparenzrichtlinie). 
Danach ist eine Entscheidung innerhalb von 90 Tagen nach Eingang des Antrages zu 
treffen und dem Antragssteller mitzuteilen. Sind die Angaben zur Begründung des An-
trags unzureichend, wird die Frist ausgesetzt und dem Antragssteller unverzüglich mitge-
teilt, welche zusätzlichen Einzelangaben erforderlich sind. Im Gegensatz dazu ist bei 
einem Abstellen auf das Vorliegen eines ausreichend begründeten Antrags für den Frist-
beginn für den Antragssteller nicht bestimmbar, wann er eine Entscheidung des G-BA zu 
erwarten hat. 

 

Bewertung: 

Der Einwand ist unbegründet. Soweit der G-BA in einem Informationsschreiben an die 
Herstellerverbände darauf hingewiesen und in den Entscheidungsgrundlagen zur Auf-
nahme von Medizinprodukten in die AMR festgelegt hat, dass nur bei ausreichend be-
gründeten Anträgen die Bescheidungsfrist von 90 Tagen in Lauf gesetzt wird, handelt es 
sich hierbei um eine EU-rechtskonforme Auslegung und Anwendung von Art. 6 Nr. 1 der 
Richtlinie 89/105/EWG. Diese Auffassung findet ihre Bestätigung in der Umsetzung der 
Transparenz-Richtlinie durch den deutschen Gesetzgeber in nationales Recht, nament-
lich § 34 Abs. 6 Satz 4 SGB V. Danach hat der Gemeinsame Bundesausschuss über 
ausreichend begründete Anträge zur Aufnahme von Arzneimitteln/Medizinprodukten in 
die AMR innerhalb von 90 Tagen zu bescheiden und den Antragsteller über Rechtsmittel 
und –fristen zu belehren. Daraus folgt unzweideutig, dass die 90-Tagesfrist zu laufen 
beginnt, wenn die Anträge nach Abschluss einer Vorprüfung als ausreichend begründet 
anzusehen sind. 

 

Beschluss: 

Keine Änderung 
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3. Einwand: 

Ziff. 30.2. der AMR lautet: “Ein Medizinprodukt, welches im Hinblick auf seine therapeuti-
sche Zweckbestimmung mit einem Arzneimittel vergleichbar ist, das nach den Vorschrif-
ten des SGB V einschließlich der Arzneimittel-Richtlinie nicht zu Lasten der GKV verord-
net werden kann, ist ebenfalls nicht verordnungsfähig.“ 

Soweit durch diese Regelung lediglich die erstattungsrechtliche Gleichbehandlung von 
Arzneimitteln und arzneimittelähnlichen Medizinprodukten deklariert werden soll, kommt 
diesem Passus kein eigenständiger Regelungsgehalt zu und ist in der AMR systematisch 
verfehlt: Wenn arzneimittelähnliche Medizinprodukte nicht in der Anlage 12 aufgeführt 
sind, ist ab dem 01. Juli 2008 eine Erstattungsfähigkeit im Rahmen der GKV-Arznei-
mittelversorgung ohnehin nicht gegeben. Soweit die Einbindung dieser Produkte in die 
GKV-Versorgung auf andere Art und Weise (z. B. über Sachkostenregelungen) ausge-
schlossen werden soll, steht dem G-BA eine Regelungskompetenz nicht zu.   

 

Ziff. 30.2. ist daher zu streichen. Diese Regelung gehört vielmehr in die Entscheidungs-
grundlagen. 

 

Bewertung: 

Der Einwand ist unbegründet. Ausgehend von ihrem Regelungszweck fügt sich Nr. 30.2 
nahtlos in die innere Systematik der Nr. 30.1 ein. Ebenso wie die übrigen Regelungen in 
Nr. 30.1 enthält Nr. 30.2 eine Regelung zur Begrenzung des Umfangs des Anspruchs 
auf Versorgung mit Medizinprodukten. Die Regelung hat ihren Grund im Wesentlichen 
darin, dass bei Medizinprodukten geringere Anforderungen an den Nachweis der Vor-
aussetzungen zur Beurteilung ihrer Verkehrsfähigkeit gestellt werden als bei Fertigarz-
neimitteln. Im Zulassungsverfahren für Fertigarzneimittel muss als Voraussetzung für die 
Zulassung zum Verkehr die Qualität, Unbedenklichkeit und therapeutische Wirksamkeit 
des Arzneimittels nachgewiesen werden, die therapeutische Wirksamkeit grundsätzlich 
auf der Grundlage von klinischen Studien. Da dies dieselben Kriterien sind, an denen die 
Leistungen der Krankenversicherung gemessen werden, kann bei Vorliegen der arznei-
mittelrechtlichen Zulassung davon ausgegangen werden, dass damit zugleich die Min-
deststandards einer wirtschaftlichen und zweckmäßigen Arzneimittelversorgung im Sin-
ne des Krankenversicherungsrechts erfüllt sind. Im Gegenschluss folgt hieraus, dass der 
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G-BA grundsätzlich nur dann ein Arzneimittel von der vertragsärztlichen Versorgung 
ausschließen kann, wenn ein durch wissenschaftliche Studien hinreichend untermauerter 
Konsens in den einschlägigen Fachkreisen darüber besteht, dass der therapeutische 
Nutzen, die medizinische Notwendigkeit oder die Wirtschaftlichkeit des Arzneimittels 
nicht dem allgemein anerkannten Stand der medizinischen Erkenntnisse entspricht.  

Davon unterscheiden sich die Grundlagen zur Beurteilung der Verkehrs- und Verord-
nungsfähigkeit von Medizinprodukten wesentlich. 

Die therapeutische Wirksamkeit bzw. der therapeutische Nutzen im Sinne der Regelun-
gen des SGB V (vgl. §§ 2, 12 SGB V) werden im Konformitätsbewertungsverfahren nicht 
geprüft. Das CE-Kennzeichen macht keine Aussage zur medizinischen Notwendigkeit 
des Medizinproduktes, dazu, ob das Medizinprodukt ausreichend, zweckmäßig und wirt-
schaftlich gem. § 12 SGB V ist und dazu, ob Qualität und Wirksamkeit des Medizinpro-
duktes dem anerkannten Stand der medizinischen Erkenntnisse gem. § 2 SGB V ent-
sprechen. Ob bei der Mehrzahl der Medizinprodukte überhaupt ein allgemein anerkann-
ter Stand der medizinischen Erkenntnisse definiert werden kann, ist nach Auffassung 
des BPI daher fraglich. 

Die aufgezeigten Unterschiede in der wissenschaftlichen Erkenntnislage zur Beurteilung  
insbesondere des therapeutischen Nutzens rechtfertigen den in der Nr. 30.2 zum Aus-
druck kommenden Regelungszweck, ein Medizinprodukt, dessen therapeutische Zweck-
bestimmung derjenigen eines Arzneimittels entspricht, das entweder auf Grund einer 
gesetzlichen Bestimmung oder nach einer Bewertung des G-BA gemäß § 92 Abs. 1 
Satz 1 letzter Halbsatz SGB V von der Versorgung nach § 31 Abs. 1 Satz 1 SGB V aus-
geschlossen worden ist, nicht in die Arzneimittelversorgung nach § 31 Abs. 1 Satz 2 
Nr. 2 SGB V einzubeziehen.  

 

Beschluss: 

Der Satz wird geändert in: „Ein Medizinprodukt, welches im Hinblick auf seine therapeu-
tische Zweckbestimmung derjenigen eines Arzneimittels entspricht, das nach den 
Vorschriften des SGB V einschließlich der Arzneimittel-Richtlinie nicht zu Lasten der 
GKV verordnet werden kann, ist ebenfalls nicht verordnungsfähig.“ 
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4. Einwand: 

Ziff. 30.6 des Entwurfes lautet:  

„Soweit die Anwendung eines Medizinproduktes im Sinne des Absatz 1 eine ärztliche 
Untersuchungs- oder Behandlungsmethode darstellt oder integraler Bestandteil einer 
solchen ist, bedarf es einer Bewertung nach § 135 Absatz 1 SGB V.“ 

 

Richtigerweise kann die Ziff. 30.6 doch nur solche Fälle meinen, in denen es um "neue" 
Behandlungsmethoden geht. Im Übrigen soll es wohl heißen „[…] im Sinne von Ziff. 30.1 
Satz 1[…]“. 

 

Bewertung: 

Der Einwand ist nicht begründet. Die Hinzufügung des Wortes „neue“ würde die Bewer-
tung von Medizinprodukten als Bestandteil von ärztlichen Untersuchungs- und Behand-
lungsmethoden auf solche beschränken, die noch nicht in den Leistungskatalog der GKV 
aufgenommen worden sind. Der Prüfungsauftrag des § 135 Abs. 1 SGB V geht jedoch 
weiter; nach Satz 2 dieser Vorschrift sollen auch die bereits zu Lasten der Krankenkas-
sen erbrachten Leistungen daraufhin überprüft werden, ob sie den Kriterien nach § 135 
Abs. 1 Satz 1 Nr. 1 SGB V entsprechen. Dem trägt der Wortlaut der Regelung in Nr. 30.6 
Rechnung, indem ganz allgemein auf die Erforderlichkeit „einer Bewertung nach § 135 
Abs. 1 SGB V“ verwiesen wird, ohne zwischen Satz 1 und 2 dieser Vorschrift zu differen-
zieren.  

Der Bezug wird in Nr. 30.1 korrigiert. 

 

Beschluss: 

30.6 Soweit die Anwendung eines Medizinproduktes im Sinne der Nr. 30.1 eine ärztliche 
Untersuchungs- oder Behandlungsmethode darstellt oder integraler Bestandteil einer 
solchen ist, bedarf es einer Bewertung nach § 135 Absatz 1 SGB V.“ 
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5. Einwand: 

Gemäß Ziff. 30.8 AMR soll ein Antrag nach § 34 Abs. 6 SGB V auch dann erforderlich 
sein, wenn Medizinprodukte ausschließlich für versicherte Kinder bis zum vollendeten 
12. Lebensjahr und versicherte Jugendliche bis zum vollendeten 18. Lebensjahr mit 
Entwicklungsstörungen angewendet werden. 

 

Nach dem Willen des Gesetzgebers sollen jedoch Kinder bis 12 sowie bis 18 mit Ent-
wicklungsstörungen – wie auch bei verschreibungsfreien Arzneimitteln - gemäß § 34 
Abs. 1 Satz 5 SGB V von dem grundsätzlichen Verordnungsausschluss für arzneimittel-
ähnliche Medizinprodukte ausgenommen sein. Eine gesonderte Entscheidung des G-BA 
zur Erstattungsfähigkeit bei arzneimittelähnlichen Medizinprodukten, die ausschließlich 
für versicherte Kinder bis zum vollendeten 12. Lebensjahr und versicherte Jugendliche 
bis zum vollendeten 18. Lebensjahr mit Entwicklungsstörungen angewendet werden, ist 
daher gerade nicht erforderlich. Die im Richtlinienentwurf vorgesehene Regelung würde 
den Gesetzeswortlaut unzulässig einschränken. 

 

Ziff. 30.8. ist daher zu streichen. 

 

Bewertung: 

Die Neuregelung zur Erstattungsfähigkeit von Medizinprodukten in § 31 Abs. 1 S. 2 und 
3 SGB V bedeutet keine automatische Ausweitung der Leistungspflicht der GKV für die-
se Art von Medizinprodukten – auch nicht für Kinder. Vielmehr dient diese Regelung der 
Klarstellung der Erstattungspraxis von Medizinprodukten im Rahmen der Arzneimittel-
versorgung. 

 

Dabei hat das gesetzliche Kriterium “in medizinisch notwendigen Fällen“ eine entspre-
chende Funktion, wie das Kriterium der Apothekenpflicht für die Erstattungsfähigkeit von 
Arzneimitteln. Die Grundvoraussetzung für die Erstattungsfähigkeit von Arzneimitteln ist 
die Apothekenpflicht (vgl. § 31 Abs. 1 S. 1 SGB V). Dies gilt auch für Kinder. 
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Voraussetzung für die Erstattungsfähigkeit der Medizinprodukte nach § 31 Abs. 1 SGB V 
ab dem 01. Juli 2008, ist nicht die Apothekenpflicht, sondern dass der G-BA sie in den 
medizinisch notwendigen Fällen in eine Ausnahmeliste aufgenommen hat und sie damit 
in die Arzneimittelversorgung aufgenommen werden. Wie die Apothekenpflicht für Arz-
neimittel gilt das Kriterium “in medizinisch notwendigen Fällen“ in Bezug auf Medizinpro-
dukte auch für Kinder. Somit besteht auch für Kinder keine Erstattungspflicht der GKV für 
alle Medizinprodukte, sondern nur für solche, die auf die entsprechende Liste des G-BA 
aufgenommen werden. Hersteller von Medizinprodukten können auch für Kinder einen 
Antrag gem. § 34 Abs. 6 SGB V stellen, wenn ihr Medizinprodukt auf die Aufnahmeliste 
des G-BA aufgenommen werden soll. Der Verweis in der Neuregelung auf § 34 Abs. 1 
S. 5 SGB V stellt dabei sicher, dass Produkte, die sowohl als Medizinprodukte mit 
CE-Kennzeichnung als auch als zugelassene Arzneimittel im Markt sind, hinsichtlich ih-
rer Erstattungsfähigkeit zu Lasten der GKV – auch für Kinder – eine Gleichbehandlung 
erfahren. 

 

Vgl. Schreiben des BMG vom 07. Januar 2008. 

 

Beschluss: 

Keine Änderung 

 

6. Einwand: 

Ziff. 31 gibt überwiegend den Wortlaut des § 3 Nr. 1 MPG wieder. Diese ist aber bereits 
über Nr. 30.1 des Richtlinienentwurfes einbezogen.  

Im Übrigen ist jedoch unter Buchstabe a) bzgl. Verhütung der Verschlimmerung eine 
vom MPG abweichende Formulierung gewählt worden.  

Es scheint nicht Ziel führend, die Regelungen des MPG wiederzugeben. Jede Änderung 
des MP-Begriffes im MPG würde zudem eine Überarbeitung der Richtlinie erforderlich 
machen.  

Ziff. 31 ist daher zu streichen. 
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Bewertung: 

Der Einwand ist teilweise begründet. Soweit eingewandt wird, dass eine Wiedergabe der 
Regelungen des MPG nicht zweckmäßig sei, weil dadurch jede Änderung des § 3 MPG 
eine Überarbeitung der Richtlinie erforderlich machen würde, ist dieser Einwand unbe-
gründet. Die Medizinprodukten in § 3 Nr. 1 und 2 MPG zugeschriebenen Zweckbestim-
mungen müssen daraufhin überprüft werden, ob und inwieweit sie mit den Behandlungs-
zielen von Krankenbehandlung nach § 27 Abs. 1 S. 1 SGB V übereinstimmen; nur so-
weit Übereinstimmung mit den in dieser Norm festgelegten Behandlungszielen besteht, 
können Medizinprodukte in die AMR aufgenommen werden. Vor diesem Hintergrund 
dient eine ausführliche Definition des Medizinproduktebegriffs der Klarstellung, welche 
Medizinprodukte definitorisch überhaupt von § 27 Abs. 1 S. 2 i.V.m. § 31 Abs. 1 S. 2 
und 3 SGB V erfasst werden. 

Zutreffend wird aber darauf hingewiesen, dass das Behandlungsziel "Verhütung der Ver-
schlimmerung“ nach § 27 Abs. 1 Satz 1 SGB V von § 3 Nr. 1 und 3 MPG nicht erfasst ist. 

 

Beschluss: 

In Nr. 31.1 lit. a) wird das Tatbestandsmerkmal "Verhütung der Verschlimmerung“ gestri-
chen; im Übrigen keine Änderung. 

 

7. Einwand: 

Ziff. 32 definiert die Kriterien für die Beurteilung der medizinischen Notwendigkeit. 

 

Eine der Voraussetzungen gem. Ziff. 32 c) ist, dass der diagnostische oder therapeuti-
sche Nutzen dem allgemein anerkannten Stand der medizinischen Erkenntnisse ent-
spricht. 

 

Hierzu ist anzumerken, dass es sich bei Medizinprodukten um eine relative neue Pro-
duktkategorie handelt, deren Produkte ein weites Anwendungsfeld haben und in der Art 
der Behandlung einen neuen Weg gehen. Ob bei der Mehrzahl der Medizinprodukte ü-
berhaupt ein allgemein anerkannter Stand der medizinischen Erkenntnisse definiert wer-
den kann, ist daher fraglich. 

13 



 

 

Ziff. 32 d) steht im Widerspruch zu Nr. 32 a) des Entwurfes. Dort ist bereits normiert, 
dass ein arzneimittelähnliches Medizinprodukt nur dann zur Anwendung kommen darf, 
wenn es entsprechend seiner Zweckbestimmung zur Behandlung geeignet ist. Es ist da-
her fraglich, wie dann gemäß Ziff. 32 d) noch bestimmt werden soll, ob eine andere Be-
handlungsmethode „zweckmäßiger“ ist. Dies öffnet für den G-BA darüber hinaus Raum, 
arzneimittelähnliche Medizinprodukte aus der Erstattung zu drängen. 

 

Ziff. 32 d) ist daher zu streichen. 

 

Bewertung: 

Soweit Ziff. 32 c) AMR bestimmt, dass der diagnostische oder therapeutische Nutzen 
des Medizinproduktes dem allgemein anerkannten Stand der medizinischen Erkenntnis-
se zu entsprechen hat, bestehen gegen die Sachgerechtigkeit dieses Bewertungskriteri-
ums keine Bedenken. Denn die therapeutische Wirksamkeit bzw. der therapeutische 
Nutzen im Sinne der Regelungen des SGB V (vgl. §§ 2, 12 SGB V) werden im Konformi-
tätsbewertungsverfahren nicht geprüft. Das CE-Kennzeichen macht keine Aussage zur 
medizinischen Notwendigkeit des Medizinproduktes, dazu, ob das Medizinprodukt aus-
reichend, zweckmäßig und wirtschaftlich gem. § 12 SGB V ist und dazu, ob Qualität und 
Wirksamkeit des Medizinproduktes dem anerkannten Stand der medizinischen Erkennt-
nisse gem. § 2 SGB V entsprechen. 

Damit in Einklang steht auch die Rechtsprechung des BSG zu den Anforderungen des 
Nachweises des therapeutischen Nutzens von CE-gekennzeichneten Medizinprodukten 
resp. Hilfsmitteln. Danach ist der Nachweis des therapeutischen Nutzens durch klinische 
Studien dann gerechtfertigt, wenn das Hilfsmittel therapeutischen Zwecken dient und es 
nicht nur um eine Alternative zu einem gelisteten herkömmlichen Hilfsmittel oder Ver-
bandmittel geht (vgl. BSG Urteil vom 28. September 2006, B 3 KR 28/05 R, Rn. 33 d), 
zitiert nach www.bsg.bund.de). So liegt es hier. Die nach § 31 Abs. 1 Satz 2 und 3 
SGB V zu berücksichtigenden Medizinprodukte dienen in erster Linie medizinischen, d.h. 
therapeutischen und/oder diagnostischen Zwecken. Die Herstellerverbände bezeichnen 
die betroffene Produktkategorie selbst als arzneimittelähnliche Medizinprodukte. Als Ver-
gleichsmaßstab kommen somit in erster Linie Arzneimittel in Betracht.  
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Die Einwände gegen die Sachgerechtigkeit der Nr. 32 d) erweisen sich ebenfalls als un-
begründet. Die Feststellung, dass ein bestimmtes Medizinprodukt bei isolierter Betrach-
tung zweckmäßig für die Behandlung einer Erkrankung ist, schließt nicht aus, dass es 
daneben noch andere Therapiemöglichkeiten gibt, die sich als zweckmäßiger erweisen. 
Diese relative Zweckmäßigkeitsbewertung ist der Beurteilung der medizinischen Not-
wendigkeit einer bestimmten therapeutischen Intervention immanent. So bestimmt Nr. 10 
S. 2 AMR (Medizinische Notwendigkeit der Arzneimittelverordnung), dass vor der Ver-
ordnung von Arzneimitteln der Vertragsarzt prüfen soll, ob entsprechend dem Gebot der 
Wirtschaftlichkeit ein vergleichbarer Behandlungserfolg durch andere Maßnahmen (z.B. 
hygienische, diätetische) erreicht werden kann. 

 

Beschluss: 

Keine Änderung 

 

15 



 

Stellungnahme des Bundesverbands der Arzneimittel-Hersteller e.V. (BAH)  
mit Datum vom 18. April 2008 

 

8.  Einwand: 

Der BAH weist darauf hin, dass die Anforderungen an die Evidenz vor dem Hintergrund 
des Medizinprodukterechts zu beurteilen sind und medizinprodukteangemessen ange-
setzt werden sollten. Studien, welche dem Goldstandard entsprechen, sind bei Medizin-
produkten – im Gegensatz zu Arzneimitteln – gerade nicht selbstverständlich und auch 
im Rahmen der pflichtgemäß durchzuführenden klinischen Bewertung im Rahmen der 
Konformitätsbewertung nur selten der Fall. Die Vorschriften über die klinische Bewertung 
von Medizinprodukten im Rahmen der Richtlinie 93/42/EWG (Medizinprodukterichtlinie) 
schreiben klinische Studien nur für Produkte der Klasse III und aktive implantierbare Me-
dizinprodukte vor. Für Produkte der Klasse I und IIa und IIb ist dies jedoch nicht der Fall. 
Der BAH regt daher an, bei der Bewertung der Evidenz den Gegebenheiten des Medi-
zinprodukterechts bei der klinischen Bewertung Rechnung zu tragen. 

 

Bewertung: 

Die Aufstellung eigener Bewertungs- bzw. Evidenzkriterien für die Aufnahme von Medi-
zinprodukten in die AMR ist sachgerecht und von der Rechtsgrundlage des § 31 Abs. 1 
Nr. 2 und S. 3 SGB V auch gedeckt. Mit der CE-Kennzeichnung seiner Produkte doku-
mentiert ein Hersteller die lückenlose Konformität mit gesetzlichen Bestimmungen. Ab-
hängig von der jeweiligen Risikoeinstufung des Medizinproduktes muss eine benannte 
Stelle eingeschaltet werden, deren Kennnummer der CE-Kennzeichnung beigefügt ist. 
Die Erfüllung aller Anforderungen wird in einem Komformitätsbewertungsverfahren 
nachgewiesen. In diesem Verfahren wird die Sicherheit des Medizinproduktes, die Eig-
nung und die Leistung hinsichtlich der Zweckbestimmung geprüft. 

 

Das CE-Kennzeichen macht hingegen keine Aussage. 

 

− zur medizinischen Notwendigkeit des Medizinproduktes gem. Art. 5 Nr. 3des “Geset-
zes zur Änderung medizinprodukterechtlicher oder anderer Vorschriften“, 
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− dazu, ob das Medizinprodukt ausreichend, zweckmäßig und wirtschaftlich gem. § 12 
SGB V ist, 
 

− dazu, ob Qualität und Wirksamkeit des Medizinproduktes dem anerkannten Stand der 
medizinischen Erkenntnisse gem. § 2 SGB V entsprechen.  

 

Dies bei jedem Antrag zu beurteilen ist Aufgabe des G-BA (vgl. hierzu auch Schreiben 
des BMG vom 05. Dezember 2007). 

Damit in Einklang steht auch die Rechtsprechung des BSG zu den Anforderungen des 
Nachweises des therapeutischen Nutzens von CE-gekennzeichneten Medizinprodukten 
resp. Hilfsmitteln. Danach ist der Nachweis des therapeutischen Nutzens durch klinische 
Studien dann gerechtfertigt, wenn das Hilfsmittel therapeutischen Zwecken dient und es 
nicht nur um eine Alternative zu einem gelisteten herkömmlichen Hilfsmittel oder Ver-
bandmittel geht (vgl. BSG Urteil vom 28. September 2006, B 3 KR 28/05 R, Rn. 33 d), 
zitiert nach www.bsg.bund.de). So liegt es hier. Die nach § 31 Abs. 1 Satz 2 und 3 
SGB V zu berücksichtigenden Medizinprodukte dienen in erster Linie medizinischen, d.h. 
therapeutischen und/oder diagnostischen Zwecken. Die Herstellerverbände bezeichnen 
die betroffene Produktkategorie selbst als arzneimittelähnliche Medizinprodukte. Als Ver-
gleichsmaßstab kommen somit in erster Linie Arzneimittel in Betracht.  

 

Beschluss: 

Keine Änderung 

 

9. Einwand: 

Zu Ziffer 30.2  

 

In dieser Bestimmung ist eine unzulässige Überschreitung des gesetzgeberischen Auf-
trages gegeben. Der Auftrag beschränkt sich nach Auffassung des BAH allein auf die 
Erstellung einer Positivliste, welche die erstattungsfähigen Medizinprodukte widerspie-
gelt. Der Gemeinsame Bundesausschuss hat eigene Kriterien zu entwickeln, auf Grund-
lage derer eine Entscheidung auf Aufnahme vorzunehmen ist. Die Gleichbehandlung 
von Medizinprodukten mit vergleichbaren, nicht erstattungsfähigen OTC-Arzneimitteln 
unter Ziffer 30.2 des Entwurfes bewirkt indes, dass das Kriterium eines "Therapiestan-
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dards bei schwerwiegenden Krankheiten" auch für Medizinprodukte wieder gültig wird, 
obwohl gerade dies – ausweislich des Gesetzgebungsverfahrens – nicht gewollt war. 

 

Bewertung: 

Siehe Bewertung zur Stellungnahme des BPI, 3. Einwand  

 

Beschluss: 

Der Satz wird geändert in: „Ein Medizinprodukt, welches im Hinblick auf seine therapeu-
tische Zweckbestimmung derjenigen eines Arzneimittels entspricht, das nach den 
Vorschriften des SGB V einschließlich der Arzneimittel-Richtlinie nicht zu Lasten der 
GKV verordnet werden kann, ist ebenfalls nicht verordnungsfähig.“ 

 

10. Einwand: 

 

Zu Ziffer 30.8 

 

Es soll nach dem Willen des Gesetzgebers eine Gleichschaltung mit den entsprechen-
den OTC-Arzneimitteln erfolgen. Bei diesen bewirkt § 34 Abs. 1 Satz 5 SGB V, dass be-
reits der umfassende Ausschluss nicht verschreibungspflichtiger Arzneimittel aus der 
Versorgung (§ 34 Abs. 1 Satz 1 SGB V) keine Anwendung findet. Folglich kommt es bei 
nicht verschreibungspflichtigen Arzneimitteln für Kinder und Jugendliche auch nicht mehr 
darauf an, ob sie den Therapiestandard bei schwerwiegenden Krankheiten darstellen. 
Übrig bleibt hier allein die Frage des Vertriebsweges, ob das Arzneimittel apotheken-
pflichtig ist. Dieses Kriterium aber ist ein rein formales, und die Entscheidung wird nicht 
aufgrund qualitativer Erwägungen getroffen. Eine Übertragung der Rechtswirkung, die 
§ 34 Abs. 1 Satz 5 SGB V bei Arzneimitteln hat, auf die hier in Frage stehenden Medi-
zinprodukte ergibt zwingend, dass eine Prüfung auf medizinische Notwendigkeit bei Me-
dizinprodukten für Kinder und Jugendliche nicht stattfinden darf: OTC-Arzneimittel für 
Kinder und Jugendliche sind per se erstattungsfähig, unabhängig davon, ob sie den The-
rapiestandard bei schwerwiegenden Krankheiten darstellen. Arzneimittelnahe Medizin-
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produkte sollten demnach für Kinder und Jugendliche ebenso per se erstattungsfähig 
sein. Nach Auffassung des BAH schränkt der Richtlinientext den Gesetzeswortlaut unzu-
lässig ein. 

Der BAH beantragt daher die Streichung der Ziffer 30.8. 

 

Bewertung: 

Die Neuregelung zur Erstattungsfähigkeit von Medizinprodukten in § 31 Abs. 1 S. 2 
und 3 SGB V bedeutet keine automatische Ausweitung der Leistungspflicht der GKV für 
diese Art von Medizinprodukten – auch nicht für Kinder. Vielmehr dient diese Regelung 
der Klarstellung der Erstattungspraxis von Medizinprodukten im Rahmen der Arzneimit-
telversorgung. 

 

Dabei hat das gesetzliche Kriterium “in medizinisch notwendigen Fällen“ eine entspre-
chende Funktion, wie das Kriterium der Apothekenpflicht für die Erstattungsfähigkeit von 
Arzneimitteln. Die Grundvoraussetzung für die Erstattungsfähigkeit von Arzneimitteln ist 
die Apothekenpflicht (vgl. § 31 Abs. 1 S. 1 SGB V). Dies gilt auch für Kinder. 

 

Voraussetzung für die Erstattungsfähigkeit der Medizinprodukte nach § 31 Abs. 1 SGB V 
ab dem 01. Juli 2008, ist nicht die Apothekenpflicht, sondern dass der G-BA sie in den 
medizinisch notwendigen Fällen in eine Ausnahmeliste aufgenommen hat und sie damit 
in die Arzneimittelversorgung aufgenommen werden. Wie die Apothekenpflicht für Arz-
neimittel gilt das Kriterium “in medizinisch notwendigen Fällen“ in Bezug auf Medizinpro-
dukte auch für Kinder. Somit besteht auch für Kinder keine Erstattungspflicht der GKV für 
alle Medizinprodukte, sondern nur für solche, die auf die entsprechende Liste des G-BA 
aufgenommen werden. Hersteller von Medizinprodukten können auch für Kinder einen 
Antrag gem. § 34 Abs. 6 SGB V stellen, wenn ihr Medizinprodukt auf die Aufnahmeliste 
des G-BA aufgenommen werden soll. Der Verweis in der Neuregelung auf § 34 Abs. 1 
S. 5 SGB V stellt dabei sicher, dass Produkte, die sowohl als Medizinprodukte mit 
CE-Kennzeichnung als auch als zugelassene Arzneimittel im Markt sind, hinsichtlich ih-
rer Erstattungsfähigkeit zu Lasten der GKV – auch für Kinder – eine Gleichbehandlung 
erfahren. 

Vgl. Schreiben des BMG vom 07. Januar  2008. 
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Beschluss: 

Keine Änderung 

 

11. Einwand: 

Zu Ziffer 31 siehe Stellungnahme des BPI, 6. Einwand 

 

Beschluss: 

In Nr. 31.1 lit. a) wird das Tatbestandsmerkmal "Verhütung der Verschlimmerung“ gestri-
chen; im Übrigen keine Änderung. 

 

12. Einwand: 

Zu Ziffer 32 d) siehe Stellungnahme des BPI, 7. Einwand 

 

Beschluss: 

Keine Änderung 
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Stellungnahme des Bundesverbands Medizintechnologie e.V. (BVMed)  
mit Datum vom 18. April 2008 

 

13.  Einwand: 

Der BVMed möchte nochmals klarstellen, dass es sich auch bei arzneimittelähnlichen 
Medizinprodukten um Medizinprodukte und nicht um Arzneimittel handelt. Dies ist vor 
allem bei den Bewertungskriterien für die Einbeziehung in die Versorgung zu beachten. 
Im Gesetzgebungsverfahren ist deutlich geworden, dass für die Einbeziehung nicht die 
gleichen Evidenzkriterien, wie für Arzneimittel gelten können. Die Sicherheit und Leis-
tungsfähigkeit der arzneimittelähnlichen Medizinprodukte sind bereits über die 
CE-Kennzeichnung nachgewiesen. Ausreichend ist, wenn ein arzneimittelähnliches Me-
dizinprodukt in einem medizinischen Verfahren verwendet wird, das dem anerkannten 
medizinischen Standard entspricht. 

 

Bewertung: 

Die Aufstellung eigener Bewertungs- bzw. Evidenzkriterien für die Aufnahme von Medi-
zinprodukten in die AMR ist sachgerecht und von der Rechtsgrundlage des § 31 Abs. 1 
Nr. 2 und S. 3 SGB V auch gedeckt. Mit der CE-Kennzeichnung seiner Produkte doku-
mentiert ein Hersteller die lückenlose Konformität mit gesetzlichen Bestimmungen. Ab-
hängig von der jeweiligen Risikoeinstufung des Medizinproduktes muss eine benannte 
Stelle eingeschaltet werden, deren Kennnummer der CE-Kennzeichnung beigefügt ist. 
Die Erfüllung aller Anforderungen wird in einem Komformitätsbewertungsverfahren 
nachgewiesen. In diesem Verfahren wird die Sicherheit des Medizinproduktes, die Eig-
nung und die Leistung hinsichtlich der Zweckbestimmung geprüft. 

 

Das CE-Kennzeichen macht hingegen keine Aussage. 

 

− zur medizinischen Notwendigkeit des Medizinproduktes gem. Art. 5 Nr. 3 des “Geset-
zes zur Änderung medizinprodukterechtlicher oder anderer Vorschriften“, 
 

− dazu, ob das Medizinprodukt ausreichend, zweckmäßig und wirtschaftlich gem. § 12 
SGB V ist, 
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− dazu, ob Qualität und Wirksamkeit des Medizinproduktes dem anerkannten Stand der 
medizinischen Erkenntnisse gem. § 2 SGB V entsprechen.  

 

Dies bei jedem Antrag zu beurteilen ist Aufgabe des G-BA (vgl. hierzu auch Schreiben 
des BMG vom 05. Dezember 2007). 

 

Damit in Einklang steht auch die Rechtsprechung des BSG zu den Anforderungen des 
Nachweises des therapeutischen Nutzens von CE-gekennzeichneten Medizinprodukten 
resp. Hilfsmitteln. Danach ist der Nachweis des therapeutischen Nutzens durch klinische 
Studien dann gerechtfertigt, wenn das Hilfsmittel therapeutischen Zwecken dient und es 
nicht nur um eine Alternative zu einem gelisteten herkömmlichen Hilfsmittel oder Ver-
bandmittel geht (vgl. BSG Urteil vom 28. September 2006, B 3 KR 28/05 R, Rn. 33 d), 
zitiert nach www.bsg.bund.de). So liegt es hier. Die nach § 31 Abs. 1 Satz 2 und 3 
SGB V zu berücksichtigenden Medizinprodukte dienen in erster Linie medizinischen, d.h. 
therapeutischen und/oder diagnostischen Zwecken. Die Herstellerverbände bezeichnen 
die betroffene Produktkategorie selbst als arzneimittelähnliche Medizinprodukte. Als Ver-
gleichsmaßstab kommen somit in erster Linie Arzneimittel in Betracht.  

 

Beschluss: 

Keine Änderung 

 

14. Einwand: 

Es ergibt sich allerdings aus der Richtlinie nicht offensichtlich, dass es sich nur um die 
sogenannten arzneimittelähnlichen Medizinprodukte handelt. Insofern wäre eine diesbe-
zügliche Klarstellung notwendig. Dies betrifft auch die Beschlussüberschrift. Hier schla-
gen wir vor:  

 

Zur Klarstellung und um der entsprechenden Intention des Gesetzgebers nachzukom-
men schlagen wir vor: Im Titel des Beschlusses wird nach den Worten "Verordnungsfä-
higkeit von“ das Wort "arzneimittelähnlichen“ eingefügt. 
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Bewertung: 

Siehe Bewertung zur Stellungnahme des BPI, 1. Einwand  

 

Beschluss: 

Keine Änderung 

 

15. Einwand: 

Zu Ziffer 30.2 siehe Stellungnahme des BPI, 3. Einwand 

 

Beschluss 

Der Satz wird geändert in: „Ein Medizinprodukt, welches im Hinblick auf seine therapeu-
tische Zweckbestimmung derjenigen eines Arzneimittels entspricht, das nach den 
Vorschriften des SGB V einschließlich der Arzneimittel-Richtlinie nicht zu Lasten der 
GKV verordnet werden kann, ist ebenfalls nicht verordnungsfähig.“ 

 

16. Einwand: 

Zu Ziffer 30.6 

 

Klargestellt werden sollte, dass der Verbotsvorbehalt nur für die vertragsärztliche und 
vertragszahnärztliche Versorgung gilt.  

Für den Krankenhausbereich gilt weiterhin die Vorschrift des § 137 c SGB V, die eine 
generelle Erlaubnis mit Verbotsvorbehalt normiert. 

 

Wir empfehlen daher eine Ergänzung des Entwurfstextes wie folgt:  
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"30.6 (…) eine neue ärztliche Untersuchungs- oder Behandlungsmethode in der ver-
tragsärztlichen oder vertragszahnärztlichen Versorgung darstellt oder integraler Bestand-
teil einer solchen ist, bedarf es einer Bewertung nach § 135 Absatz 1 SGB V.“ 

 

Bewertung: 

Der Regelungsauftrag des § 31 Abs. 1 Satz 2 und 3 SGB V bezieht sich allein auf die 
vertragsärztliche und nicht auf die vertragzahnärztliche Versorgung. Dies ergibt sich dar-
aus, dass die medizinisch notwendigen Fälle, in denen Medizinprodukte ausnahmsweise 
in die Arzneimittelversorgung einbezogen werden, in der Richtlinie nach § 92 Abs. 1 
Satz 2 Nr. 6 SGB V festgelegt werden soll. Der Anwendungsbereich dieser Richtlinie 
erstreckt sich allein auf die vertragsärztliche Versorgung der Versicherten. Mithin besteht 
keine Kompetenz, den Umfang der Versorgung der Versicherten mit Medizinprodukten 
im vertragszahnärztlichen Bereich zu bestimmen. Die Ergänzung von Nr. 30.6 um den 
Zusatz „vertragszahnärztliche Versorgung“ ist daher nicht erforderlich.  

 

Beschluss: 

Keine Änderung 

 

17. Einwand: 

Zu Ziffer 30.8 siehe Stellungnahme des BPI, 5. Einwand 

 

Beschluss: 

Keine Änderung 

18. Einwand: 

Zu Ziffer 31.1 und 31. 2 siehe Stellungnahme des BPI, 6. Einwand 
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Beschluss: 

In Nr. 31.1 lit. a) wird das Tatbestandsmerkmal "Verhütung der Verschlimmerung“ gestri-
chen; im Übrigen keine Änderung. 

 

19. Einwand: 

Zu Ziffer 32 d) siehe Stellungnahme des BPI, 7. Einwand 

 

Beschluss: 

Keine Änderung 
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Stellungnahme des Deutschen Apothekerverbands e.V. (DAV)  
mit Datum vom 18. April 2008 

 

20.  Einwand: 

Da die Versorgung nach § 27 Abs. 1 S. 2 Nr. 3 SGB V auch die Versorgung mit Medizin-
produkten, die Hilfsmittel im Sinne des § 33 SGB V sind, umfasst, sollte klargestellt wer-
den, dass der in der Arzneimittel-Richtlinie in Bezug genommene Ausschluss von der 
Versorgung die Verordnungsfähigket von Hilfsmitteln nach den für diese geltenden Be-
stimmungen unberührt lässt. 

 

Bewertung: 

Die vorgeschlagene Ergänzung ist nicht zwingend erforderlich. Die Regelung in Nr. 30.1 
definiert in positiver Weise unter Bezugnahme auf § 3 Nr. 1 und 2 MPG, welche Medi-
zinprodukte in die Arzneimittelversorgung einbezogen werden können. Damit wird der 
Regelungsbereich der AMR im Verhältnis zu § 33 SGB V hinreichend klar abgegrenzt.    

 

Beschluss: 

Keine Änderung 

 
 
 
Siegburg, den 15. Mai 2008 
 

Gemeinsamer Bundesausschuss 
 

Der Vorsitzende 

Hess 
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5. Dokumentation des Stellungnahmeverfahrens 

 

5.1 Stellungnahmeberechtigte nach § 92 Abs. 3a SGB V 

 

Firma Strasse Ort 

Bundesverband der 
Pharmazeutischen Industrie 
(BPI)  

Robert-Koch-Platz 4 10115 Berlin 

Gesellschaft Anthroposophischer 
Ärzte e.V.  

Postfach 10 03 36 70003 Stuttgart 

Verband Forschender 
Arzneimittelhersteller 

Hausvogteiplatz 13 10117 Berlin 

Deutscher Zentralverein 
Homöopathischer Ärzte e.V. 

Am Hofgarten 5 53113 Bonn 

Bundesverband der 
Arzneimittelimporteure e.V. (BAI) 

Am Gaenslehen 4 – 6 83451 Piding 

Bundesverband der  
Arzneimittelhersteller e.V. (BAH) 

Ubierstraße 73 53173 Bonn 

Deutscher Generikaverband e.V. 
Haus der Verbände 

Littenstraße 10 10179 Berlin 

Deutscher Apothekerverband 
e.V. (DAV) 

Carl-Mannich-Straße 26 65760 Esch-
born/Ts 

Gesellschaft für Phytotherapie 
e.V. 
Geschäftsstelle 

Siebengebirgsallee 24 50939 Köln 

Pro Generika e.V. Unter den Linden 21 10117 Berlin 
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Neben den Stellungnahmeberechtigten nach § 92 Abs. 3a SGB V wird für dieses Stel-
lungnahmeverfahren zur Verordnungsfähigkeit von Medizinprodukten auch dem Bun-
desverband Medizintechnologie e.V. (BVMed) Gelegenheit zur Stellungnahme gegeben. 
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5.2 Unterlagen des schriftlichen Stellungnahmeverfahrens  
(Frist: 18. April 2008) 
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6. Weitere Dokumente 

6.1 Schreiben des BMG vom 5. Dezember 2007 
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6.2 Schreiben des BMG vom 7. Januar 2008 
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