Beschluss
des Gemeinsamen Bundesausschusses
Uber die Neufassung der Arzneimittel- Richtlinie (AMR)

vom 18. Januar 2007

Der Gemeinsame Bundesausschuss hat in seiner Sitzung am 18. Januar2007
die Neufassung der Arzneimittel-Richtlinie in der Fassung vom 31. August 1993
(BAnz. S. 11 155), zuletzt gedndert am 17. Oktober 2006 (BAnz. 2007 S. 400),
beschlossen.

l. Die Arzneimittel-Richtlinie wird mit Ausnahme der Anlagen wie folgt neu
gefasst:

.Richtlinie des Gemeinsamen Bundesausschusses Uber die Verordnung von
Arzneimitteln in der Vertragsarztlichen Vfersargung (Arzneimittel-Richtlinie )*
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I. Allgemeiner Tell

A. Zweckbestimmung, Regelungs- und Geltungsbereich

81 Zweckbestimmung

Diese Richtlinie regelt gemafld § 92 Abs. 1 Satz2 Nr. 6 SGBV die Verordpyng von
Arzneimitteln durch die an der vertragsarztlichen Versorgung teilnehmenden
Vertragsarztinnen und Vertragsarzte und arztlichen Einrichtungen nach 8,95 SGB V mit
dem Ziel einer bedarfsgerechten und wirtschaftlichen Versorgung der\Versicherten.

8§ 2 Regelungsbereich

D !Die Richtlinie konkretisiert den Inhalt und Unifang der im SGB V festgelegten
Leistungspflicht der gesetzlichen Krankenkassen auf der Grundlage des
Wirtschaftlichkeitsgebots im Sinne einer ngtwendigen, ausreichenden, zweckméaligen
und wirtschaftlichen Versorgung unter_Betiicksichtigung des allgemein anerkannten
Standes der medizinischen Erkenntnisse und des Prinzips einer humanen
Krankenbehandlung. ’Die gesetzlichen Grundlagen ergeben sich aus 88 2, 2a, 12, 27,
28, 31, 34, 35, 35b, 70, 73, 92, 93 und 129 Abs. 1a SGB V.

2) Die Richtlinie

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

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

3. Kopkretisiert die Leistungseinschrankungen und —ausschlisse fir Arzneimittel,
fur die nach dem allgemein anerkannten Stand der medizinischen Erkenntnisse
der therapeutische Nutzen, die medizinische Notwendigkeit oder die
Wirtschaftlichkeit nicht nachgewiesen sind,

4. schafft mit indikations- und  wirkstoffoezogenen  Therapiehinweisen
Entscheidungsgrundlagen fiir geeignete Behandlungsstrategien und eine
therapeutisch zweckmafige und wirtschaftliche Arzneimittelversorgung und

5. ermoglicht eine therapie- und preisgerechte Arzneimittelauswahl, auch unter
Berucksichtigung der Festbetrdge nach § 35 SGB V.



83 Geltungsbereich

Die Richtlinie einschlieflich ihrer Anlagen ist fir Vertragséarztinnen und Vertragséarzte
und Kassenarztliche Vereinigungen, fir Krankenkassen und deren Verbande sowie
Versicherte verbindlich.

B. Gesetzliche Grundlagen zum Umfang und
Grenzen des Leistungsanspruchs

84 Apothekenpflichtige und nicht apothekenpflichtige Arzneimittel

D) Der Anspruch der Versicherten erstreckt sich ausschlie3lich aafdie Versorgung
mit apothekenpflichtigen Arzneimitteln (8 31 Abs.1 Satzd SGB V), soweit die
Arzneimittel nicht durch Gesetz, Rechtsverordnung oder (diese Richtlinie von der
Versorgung ausgeschlossen sind.

2) Durch Gesetz sind von der Versorgung ausgeschlossen:
1. nicht apothekenpflichtige Arzneimittel (§.31 AbSs. 1 Satz 1 SGB V),

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

3. verschreibungspflichtige Arzneimittel zur Anwendung bei sog. geringflgigen
Gesundheitsstorungen (8 34JAbs. 1 Satz 6 SGB V) und

4.  Arzneimittel, bei detem Anwendung eine Erhohung der Lebensqualitdat im
Vordergrund steht; sag. Life-style Arzneimittel (§ 34 Abs. 1 Satz 7 SGB V).

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

4) *Rie” Verordnung von apothekenpflichtigen nicht verschreibungspflichtigen
Arzieimitteln ist nach 8 34 Abs. 1 Satz 2 SGB V ausnahmsweise zulassig, wenn die
Arzneimittel bei der Behandlung schwerwiegender Erkrankungen als Therapiestandard
gelten. Das Nahere regeln § 13 und die Anlage |.

8§85 Arzneimittel der besonderen Therapierichtungen

QD Far  Arzneimittel der besonderen  Therapierichtungen mit einer
indikationsspezifischen Zulassung gelten die Bestimmungen dieser Richtlinie
uneingeschrankt.



2) !Bei der Beurteilung von Arzneimitteln der Homéopathie und Anthroposophie ist
der besonderen Wirkungsweise dieser Arzneimittel Rechnung zu tragen. *Bei ihrer
Verordnung gelten die Bestimmungen dieser Richtlinie entsprechend.

86 Lebensmittel, Nahrungserganzungsmittel, sog. Krankenkost, diatetische
Lebensmittel und Enterale Ernahrung

!Lebensmittel, Nahrungsergénzungsmittel, sog. Krankenkost und diatetischie
Lebensmittel, einschliel3lich Produkte fur Sauglinge oder Kleinkinder, sind vonder
Versorgung nach §27 SGBV ausgeschlossen. “Dies gilt snieht fiir
Aminosauremischungen, Eiwei3hydrolysate, Elementardiagten und Sondennahrung
(Enterale Erndhrung), soweit sie nach den Bestimmungen diesér MRichtlinie in
medizinisch notwendigen Fallen ausnahmsweise verordnungsféhigésind (8 31 Abs. 1
Satz 2 SGB V). *Das Nahere regeln §§ 19 ff.

§ 7 Verbandmittel, Harn- und Blutteststreifen sowie weitere Medizinprodukte
Der Anspruch der Versicherten erstreckt sichauf die Versorgung mit

1.  Verbandmitteln,

2. Harn- und Blutteststreifen,

3.  apothekenpflichtigen Medizinprodukten, soweit diese in die Versorgung mit
Arzneimitteln einbezogensind (8 31 Abs. 1 Satz 3 SGB V).

C. Voraussetzungen fiur die Arzneimittelverordnung

8§ 8 Pflichten’der Beteiligten

Q) Vertragsarztinnen und Vertragsarzte und Krankenkassen haben darauf
hinzawirken, dass die Versicherten eigenverantwortlich durch gesundheitsbewusste
Lebensfuhrung, Beteiligung an Vorsorgemalinahmen und durch aktive Mitwirkung an
Behandlungsmalinahmen dazu beitragen, Krankheiten zu verhindern und deren
Verlauf und Folgen zu mildern.

2) Eine Verordnung von Arzneimitteln ist - von Ausnahmeféllen abgesehen - nur
zulassig, wenn sich die Vertragséarztin oder der Vertragsarzt von dem Zustand des
Versicherten Uberzeugt hat oder wenn ihnen der Zustand aus der laufenden
Behandlung bekannt ist.



3 Vor einer Verordnung von Arzneimitteln ist zu prifen, ob
1.  eine behandlungsbediirftige Krankheit vorliegt,

2. angesichts von Art und Schweregrad der Gesundheitsstorung Malinahmen im
Sinne einer gesundheitsbewussten Lebensfiihrung ausreichend sind,

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

4. angesichts von Art und Schweregrad der Gesundheitsstorung,. \eine
Arzneimittelverordnung zu Lasten der gesetzlichen Krankenvergigherung
medizinisch notwendig ist und

5. angesichts von Art und Schweregrad der Gesundheitsstérung and' der bei ihrer
Behandlung zu erwartenden therapeutischen Effekte ~zWweckmalige und
wirtschaftliche Arzneimittel zur Verfigung stehen.

4) Vor einer Verordnung soll sich die Vertragsarztifhodér der Vertragsarzt iiber
die Medikation des Versicherten informieren. Dies gift\insbesondere im Hinblick auf
Verordnungen durch andere Arztinnen oder Arzte sowie auf die Selbstmedikation des
Versicherten.

(5) Die Krankenkassen und die Vertragsarztinnen und Vertragsarzte haben die
Versicherten Uber deren Leistungsanspriche und U(Uber die rechtlichen
Einschrankungen der Leistungspflichnt’ bei der Versorgung mit Arzneimitteln
aufzuklaren.

(6) Die Kassenarztliche Bundesvereinigung und die Spitzenverbande der
Krankenkassen wirken aufiine einheitliche Anwendung dieser Richtlinie hin.

8§89 Wirtschaftlichewerordnungsweise

(2) !Die LeiStungen miissen ausreichend, zweckmaRig und wirtschaftlich sein; sie
dirfen das\MaR des Notwendigen nicht Uberschreiten. “Leistungen, die nicht
notwendig,'eder unwirtschaftlich sind, kdnnen Versicherte nicht beanspruchen, dirfen
die Leistungserbringer nicht bewirken und die Krankenkassen nicht bewilligen (8 12
Abs,1 SGB V). °Die Verordnung von Arzneimitteln hat den Regeln der &rztlichen Kunst
und den Grundsatzen einer rationalen Arzneimitteltherapie zu entsprechen.
“Arzneimittel mit nicht ausreichend gesichertem therapeutischem Nutzen diirfen nicht
zu Lasten der gesetzlichen Krankenkassen verordnen. °Der therapeutische Nutzen im
Sinne dieser Richtlinie besteht in einem nach dem allgemeinen anerkannten Stand der
medizinischen Erkenntnisse relevanten Ausmafd der Wirksamkeit bei einer definierten
Indikation. °Die arzneimittelrechtliche Zulassung ist dabei eine notwendige, aber keine
hinreichende Bedingung fir die Verordnungsfahigkeit in der vertragsarztlichen
Versorgung.



2) Die Vertragsarztin oder der Vertragsarzt soll dem Wirtschaftlichkeitsgebot durch
kostenbewusste Verordnung insbesondere in folgender Weise entsprechen:

1. Stehen zum Erreichen eines Therapieziels mehrere gleichwertige
Behandlungsstrategien zur Verfiigung, soll die nach Tagestherapiekosten und
Gesamtbehandlungsdauer wirtschaftlichste Alternative gewahlt werden.

2. Stehen fir einen Wirkstoff mehrere, fir das Therapieziel gleichwertige
Darreichungsformen zur Verfigung, soll die preisglinstigste Darreichungsform
gewahlt werden.

3. Bei der Verordnung von Arzneimitteln, die mit gleichem Wirkstoff, Wirkstéarke und
Darreichungsform von verschiedenen Firmen angeboten wergdeny soll ein
mdglichst preisglinstiges Praparat ausgewahlt werden.

4. Bei der Verordnung von Arzneimitteln sollen auch preisgiinstige importierte
Arzneimittel bertcksichtigt werden.

(4) Die Vertragsarztin oder der Vertragsarzt soll die¢ zu verordnende Menge
(Packungsgrol3e) der Art und Dauer der Erkrankung anpassen:

1. Bei akuten Erkrankungen soll eine kleine, AflUr das angestrebte Therapieziel
ausreichende Menge verordnet werden,

2. Bei der Neueinstellung auf eine\ medikamentése Dauertherapie soll, um
Vertraglichkeit und Wirkupg Yzu prifen, eine angemessen kleine
Arzneimittelmenge verordnetwerden.

3. Bei chronischen Krankheiten kann die Verordnung von grolRen Mengen
wirtschaftlicher sein“als/die wiederholte Verordnung kleiner Mengen.

4.  Vor jeder Wiederholung einer Verordnung von Arzneimitteln soll geprift werden,
ob diese erfexderlich ist und ob die verordnete Menge mit der vorgesehenen
Anwendurgsdauer Ubereinstimmt; dabei ist insbesondere auf
Arzoeimittelmissbrauch, -gewéhnung oder -abhéngigkeit zu achten.

§ 10.. Klinische Prufungen und Studien

(1) 'Die Verordnung von Arzneimitteln, die als Priifmedikation im Rahmen
Klinischer Prufungen (8 4 Absatz 23 AMG) untersucht werden sollen, ist unzulassig.
Prufpraparate sind Darreichungsformen von Wirkstoffen oder Placebo, die in einer
klinischen Prifung am Menschen getestet oder als Vergleichspraparate verwendet
oder zum Erzeugen bestimmter Reaktionen eingesetzt werden. *Hierzu gehéren
Arzneimittel, die nicht zugelassen sind, und zugelassene Arzneimittel, wenn diese im
Rahmen einer klinischen Prifung am Menschen in einer anderen als der zugelassenen



Darreichungsform oder fir ein nicht zugelassenes Anwendungsgebiet oder zum Erhalt
zusatzlicher Informationen Uber das zugelassene Arzneimittel eingesetzt werden.

2) 'Absatz 1 Satz1 gilt nicht fur nicht-interventionelle Priifungen (z.B.
Anwendungsbeobachtungen nach § 67 Absatz 6 AMG). “Fir die Verordnung von
Arzneimitteln im Rahmen dieser Prufungen gelten die Regelungen der Richtlinie
entsprechend.

D. Dokumentation

8§ 11 Dokumentation

(2) 'Arzneimittel oder Arzneimittelgruppen, deren Verordnung naeb dieser Richtlinie
eingeschrankt oder ausgeschlossen ist (88 17 und 18), sind inder Ubersicht iiber die
Verordnungseinschrankungen und —ausschlisse nach § 28CADs. 3 zusammengestellt
(Anlage IV der Richtlinie). 2Soweit die Verordnung von Arzneimitteln oder bei
Arzneimittelgruppen die Verordnung fir einzelne Arzneimittel aufgrund der jeweils
genannten Ausnahmetatbestande zulassig ist, ist4dighTherapieentscheidung nach den
Vorgaben der Ubersicht nach § 18 Abs. 3 zu dekumentieren.

2) 'Die  Dokumentation erfolgt «gémaR §10 Musterberufsordnung der
Bundeséarztekammer. “Im Regelfall\/gehigt die Angabe der Indikation und
gegebenenfalls die Benennung,.(der Ausschlusskriterien fir die Anwendung
wirtschaftlicher Therapiealternativen (Regeldokumentation), soweit sich aus den
Bestimmungen der Richtlinie niehts anderes ergibt.

E. Weitere Anforderungen

§ 12 Weijtere-Anforderungen

D "Mié  Versorgung mit Arzneimitteln im Rahmen der vertragsarztlichen
Versergung setzt eine Verordnung der Vertragséarztin oder des Vertragsarztes auf
einem ordnungsgemald ausgestellten Kassenrezept (Vordruck Muster 16 gem. 8§ 87
Kbs.1 SGBV) voraus. ?Anderungen und Ergdnzungen zu einer ausgestellten
Verordnung bedirfen der erneuten Unterschrift der Vertragsarztin und des
Vertragsarztes mit Datumsangabe. *Das Weitere regeln die Bundesmantelvertrage.

2) Die Vertragsarztin oder der Vertragsarzt kann Arzneimittel nach Handelsnamen
(Warenzeichen) oder Wirkstoffnamen (generische Bezeichnung) oder als Rezeptur
verordnen.
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3 Die Vertragsarztin oder der Vertragsarzt kann bei der Verordnung
ausschlieBen, dass der Apotheker anstelle des verordneten Arzneimittels ein
preisgunstigeres, wirkstoffgleiches Arzneimittel abgibt (,aut idem“ gem. 8 73 Abs. 5
SGB V).

4) Wertragsarztliche Verordnungen diirffen langstens einen Monat nach
Ausstellungsdatum zu Lasten der Krankenkasse beliefert werden. ?Die Belieferung von
Betdubungsmittelverschreibungen ist nur innerhalb von sieben Tagen zulassig (8§ 12
BtMVV).
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[l. Besonderer Teil

F. Verordnungsausschlisse in der
Arzneimittelversorgung durch Gesetz und
zugelassene Ausnahmen

§ 13 Apothekenpflichtige nicht verschreibungspflichtige Arzneimittel{gemarn
§ 34 Abs.1 Satz 2 SGB V

D Nicht verschreibungspflichtige Arzneimittel sind von der Versergung nach § 31
SGB V ausgeschlossen.

2) Die Verordnung dieser Arzneimittel ist nach § 34 Abs.2,Satz 2 ausnahmsweise
zuldssig, wenn die Arzneimittel bei der Behandlung schwerwiegender Erkrankungen
als Therapiestandard gelten.

3) Eine Krankheit ist schwerwiegend, wenn sie lebensbedrohlich ist oder wenn sie
aufgrund der Schwere der durch sie( verursachten Gesundheitsstorung die
Lebensqualitat auf Dauer nachhaltig beeintraehtigt.

(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 M Erkrankungen und  Standardtherapeutika zu deren
Behandlung sind in Anlage’| aufgefihrt.

(6) 'Fur die in+d€r Anlage | aufgefiihrten Indikationsgebiete kann die Vertragsarztin
oder der Vertragsarzt bei schwerwiegenden Erkrankungen auch Arzneimittel der
Anthroposephie und Homdopathie verordnen, sofern die Anwendung dieser
Arzneimitte! fur diese Indikationsgebiete nach dem Erkenntnisstand als
Therapiéstandard in der jeweiligen Therapierichtung angezeigt ist. Die Vertragséarztin
odep der Vertragsarzt hat zur Begrindung der Verordnung die zugrunde liegende
Diagnose in der Patientendokumentation aufzuzeichnen.

(7 Nichtverschreibungspflichtige  Arzneimittel, die begleitend zu einer
medikamentdsen Haupttherapie mit zugelassenen, im Rahmen der vertragsarztlichen
Versorgung verordnungsfahigen Arzneimittel eingesetzt werden (Begleitmedikation),
sind verordnungsfahig, wenn das nichtverschreibungspflichtige Arzneimittel in der
Fachinformation des  Hauptarzneimittels als  Begleitmedikation  zwingend
vorgeschrieben ist.
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(8) Nichtverschreibungspflichtige Arzneimittel, die zur Behandlung der beim
bestimmungsgemalRen Gebrauch eines zugelassenen, im Rahmen der
vertragsarztlichen  Versorgung verordnungsfahigen Arzneimittels auftretenden
schéadlichen unbeabsichtigten Reaktionen (unerwtinschte Arzneimittelwirkungen; UAW)
eingesetzt werden, sind verordnungsfahig, wenn die UAW schwerwiegend im Sinne
des Absatzes 3 sind.

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

(10) 'Die Vorschriften in den Abséatzen 1 bis 9 regeln abschlieBend, unterywelchen
Voraussetzungen nicht verschreibungspflichtige Arzneimittel zu kasten der
gesetzlichen Krankenversicherung verordnungsfahig sind. “Insowegit “finden die
Vorschriften anderer Abschnitte der Arzneimittel-Richtlinie keine Anwendung.

(11) ‘'Die Verpflichtung der Vertragsarztin oder des, Vertragsarztes zur
wirtschaftlichen Verordnungsweise von nicht verschreibungspflichtigen Arzneimitteln
bleibt von diesen Regelungen unberiihrt. ?Die Vertragsarztih oder der Vertragsarzt soll
nicht verschreibungspflichtige Arzneimittel zu Lastén\ des Versicherten verordnen,
wenn sie zur Behandlung einer Erkrankung medizinisch notwendig, zweckmaRig und
ausreichend sind. In diesen  Fallen, kann die Verordnung eines
verschreibungspflichtigen Arzneimittels unwistschaftlich sein.

(12) Die Regelungen in Absatz 1%gelten nicht fur versicherte Kinder bis zum
vollendeten 12. Lebensjahr und versicherte Jugendliche mit Entwicklungsstérungen bis
zum vollendeten 18. Lebensjaht

8 14 Verschreibungspflichitige Arzneimittel geman § 34 Abs.1 Satz 6 SGB V

(2) Folgende verschreibungspflichtige Arzneimittel sind nach 8 34 Abs.1 SGB V bei
Versicherten, dieldas 18. Lebensjahr vollendet haben, von der Versorgung
ausgeschlossen:

1.  Arznéimittel zur Anwendung bei Erkaltungskrankheiten und grippalen Infekten
einschliellich der bei diesen Krankheiten anzuwendenden Schnupfenmittel,
Schmerzmittel, hustendampfenden und hustenlésenden Mittel, sofern es sich um
geringfugige Gesundheitsstérungen handelt.

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

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

4.  Arzneimittel gegen Reisekrankheit (unberthrt bleibt die Anwendung gegen
Erbrechen bei Tumortherapie und anderen Erkrankungen z. B. Meniérescher
Symptom-komplex).

§ 15 Arzneimittel zur Erhéhung der Lebensqualitdét gemall § 34 Abs.1 Satz /
SGB V

(2) 'Arzneimittel, bei deren Anwendung eine Erhéhung der Lebensqualitat~im
Vordergrund steht, sind von der Versorgung ausgeschlossen. “Dies sind ArZgeimittel,
deren Einsatz im Wesentlichen durch die private Lebensfihrung bedingt“iSt oder die
aufgrund ihrer Zweckbestimmung insbesondere

1. nicht oder nicht ausschlie3lich zur Behandlung von Krankheitendienen,

2. zur individuellen  Bedurfnisbefriedigung  oder, Czur  Aufwertung des
Selbstwertgefiihls dienen,

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

4. zur Anwendung bei kosmetisehen* Befunden angewandt werden, deren
Behandlung in der Regel mediziniseh nicht notwendig ist.

(2) Ausgeschlossen sind insbesondere Arzneimittel, die Uberwiegend zur
Behandlung der erektilen Dysfunktion, der Anreizung sowie Steigerung der sexuellen
Potenz, zur Raucherentw®hniing, zur Abmagerung oder zur Zigelung des Appetits, zur
Regulierung des Kérpergewichts oder zur Verbesserung des Haarwuchses dienen.

3 Die nach Absatz 2 ausgeschlossenen Fertigarzneimittel sind in einer Ubersicht
als Anlage Il deeArzneimittel-Richtlinie zusammengestellt.

G. Verordnungseinschrankungen und —ausschliisse
in der Arzneimittelversorgung durch Rechtsverordnung

8§16 Arzneimittel bei geringfigigen Gesundheitsstorungen nach 834 Abs.2
SGB V und unwirtschaftliche Arzneimittel nach 8§ 34 Abs. 3 SGB V

(2) Die in der Rechtsverordnung nach § 34 Abs.3 SGB V genannten Arzneimittel
sind als unwirtschatftlich von der vertragsarztlichen Versorgung ausgeschlossen, wenn

1. sie fur das Therapieziel oder zur Minderung von Risiken nicht erforderliche
Bestandteile enthalten oder
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2. ihre  Wirkung wegen der Vielzahl der enthaltenen Wirkstoffe nicht mit
ausreichender Sicherheit beurteilt werden kann oder

3. ihr therapeutischer Nutzen
nicht nachgewiesen ist.

2) Durch Rechtsverordnung kénnen weitere Arzneimittel ausgeschlossen werden,
die ihrer Zweckbestimmung nach Ublicherweise bei geringfugigen
Gesundheitsstérungen verordnet werden (8 34 Abs. 2 SGB V).

3 Die durch Rechtsverordnung auf Grund des § 34 Abs.2 und Abs.3 SGBYV von
der Versorgung nach 8 31 SGB V ausgeschlossenen Fertigarzneimittel gind’ in einer
Ubersicht zusammengestellt (§ 93 Abs. 1 i. V. m. § 34 Abs. 2 und Abs,'8 SGB V, sog.
Negativliste).1

1 Arzneimittelibersicht zu der Verordnung tber unwirtschaftliche Arzneimittel in der gesetzlichen
Krankenversicherung gemaf Veréffentlichung im Bundesanzeiger am 18.10.2003 BAnz. 195 a
(Beilage) sowie auf der Hompage des Gemeinsamen Bundesausschusses
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H. Verordnungseinschrankungen und
-ausschlisse in der Arzneimittelversorgung
durch diese Richtlinie

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

D 'Der Gemeinsame Bundesausschuss gibt in Therapiehinweisen nagh. § 92
Abs.2 Satz7 SGBV Empfehlungen zur wirtschaftlichen Verordnungsweise von
Arzneimitteln. “Die Therapiehinweise sind von der Vertragsarztin und defn'Vertragsarzt
zu beachten.

2) In den Hinweisen werden Arzneimittel bewertet, insbesondere hinsichtlich

1. des Ausmalles ihres therapeutischen Nutzens, adeh im Vergleich zu anderen
Arzneimitteln und Behandlungsmdglichkeiten,

2. des therapeutischen Nutzens im Verhaltnisszum Apothekenabgabepreis und
damit zur Wirtschaftlichkeit,

3.  der medizinischen Notwendigkeit und Zweckmafigkeit.

3) Die Therapiehinweise nach Abs.1 sind in Anlage lll dieser Richtlinie
zusammengestellt.

§ 18 Verordnungseinschrénkungen und -ausschlisse von Arzneimitteln nach
8§ 92 Abs. 1 Satz 13y HS SGB V

(2) Arzneimittel_dticfen von Versicherten nicht beansprucht, von Vertragsarztinnen
und Vertragsarzten®nicht verordnet und von Krankenkassen nicht bewilligt werden,
wenn nach dem-allgemein anerkannten Stand der medizinischen Erkenntnisse

1. derdiagnostische oder therapeutische Nutzen oder

2. (Cdie medizinische Notwendigkeit oder

3) die Wirtschaftlichkeit

nicht nachgewiesen ist.

2) Diese Voraussetzungen treffen insbesondere zu, wenn
1.  ein Arzneimittel unzweckmaRig ist,

2. eine andere, wirtschaftlichere Behandlungsmdglichkeit mit vergleichbarem
diagnostischen oder therapeutischen Nutzen verflgbar ist,
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3.  ein Arzneimittel nicht der Behandlung von Krankheiten dient oder die Anwendung
aus medizinischen Griinden nicht notwendig ist,

4. das angestrebte Behandlungsziel ebenso mit nichtmedikamentdsen MalRnahmen
medizinisch zweckmaRiger und / oder kostenglinstiger zu erreichen ist oder

5. an Stelle von fixen Wirkstoffkombinationen das angestrebte Behandlungsziel mit
therapeutisch gleichwertigen Monopréparaten medizinisch zweckmaliger und,/
oder kostengunstiger zu erreichen ist.

3) !Die nach Absatz (1) und (2) in ihrer Verordnung eingeschrankten und Von der
Verordnung ausgeschlossenen Arzneimittel sind in einer Ubersicht als Anfage'V der
Arzneimittel-Richtlinie zusammengestellt. “Diese Regelungen gelten”auch fiir
versicherte Kinder bis zum vollendeten 12. Lebensjahr und versicherte dugendliche mit
Entwicklungsstoérungen bis zum vollendeten 18. Lebensjahr.

4) Darlber hinaus liegt eine unwirtschaftliche Verordnungsweise vor, wenn
Arzneimittel, bei denen der Behandlungserfolg wegen/individuell unterschiedlichen
Ansprechens nicht vorhersehbar ist, ohne besondere Erfolgskontrolle verordnet
werden.

(5) Die Vertragsarztin oder der Vertragsarzt kann die nach Absatz (1) und (2) in
ihrer Verordnung eingeschréankten und \von™ der Verordnung ausgeschlossenen
Arzneimittel ausnahmsweise in medizifnisch begrindeten Einzelfallen mit Begriindung
verordnen.
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|. Gesetzlich zugelassene Ausnahmen zur
Verordnungsfahigkeit von Aminosauremischungen,
Eiweil3hydrolysaten, Elementardiaten und
Sondennahrung (Enterale Erndhrung)

§ 19 Umfang des Anspruchs

(2) Lebensmittel, Nahrungserganzungsmittel, so genannte Krankenkest und
diatetische Lebensmittel einschlieRlich Produkte fur Sauglinge oder Kleipkinder sind
von der Versorgung nach 8§ 27 SGB V ausgeschlossen.

2) Dies gilt nicht fur Aminosauremischungen, Eiweil3hydrolysate,/Elementardiaten
und Sondennahrung, soweit sie nach den Bestimmungén dieser Richtlinie in
medizinisch notwendigen Fallen ausnahmsweise verordnurigsfahig sind (8 31 Abs. 1
Satz 2 SGB V).

§ 20 Definitionen der Produktgruppen gemaf §3%Abs. 1 Satz 2 SGB V

(2) 'Aminosauremischungen sind diatetische Lebensmittel fir besondere
medizinische Zwecke (bilanzierte Diaten im\Sifne der Diatverordnung). “Sie bestehen
Uberwiegend aus qualitativ und quantitativ definierten Gemischen von Aminosauren
und sind nicht fir die Verwendung als.eifizige Nahrungsquelle geeignet. *Entsprechend
der Zweckbestimmung kodnnen ,gesetzlich vorgeschriebene Mineralstoffe, Vitamine,
Spurenelemente sowie zugelasseéne Zusatz- und Aromastoffe und Kohlenhydrate als
Full- oder Geschmacksstoffé) enthalten sein. *Soweit dies medizinisch notwendig ist,
konnen Aminosauremis¢chungen auch Fette und Kohlenhydrate enthalten.

(2) 'EiweiRhydrolysate sind diatetische Lebensmittel fiir besondere medizinische
Zwecke (bilanzierte Diaten im Sinne der Didtverordnung), bestehend aus abgebauten
Proteinen (nig€dermolekularen Proteinkomponenten in Form von freien Aminoséauren,
Oligopeptitien [2-10 Aminoséuren] und Peptiden). “Sie sind nicht fiir die Verwendung
als einzige Nahrungsquelle geeignet. ®Enthalten sein kénnen entsprechend ihrer
Zwegckbestimmung gesetzlich vorgeschriebene Mineralstoffe, Vitamine,
Spurenelemente sowie zugelassene Zusatz- und Aromastoffe und Kohlenhydrate als
Full- oder Geschmacksstoffe.

3) Elementardiaten sind diatetische Lebensmittel fir besondere medizinische
Zwecke (bilanzierte Diaten im Sinne der Diatverordnung), die — unabhé&ngig von der
MolekulargroRe — oral zuzufihrende Gemische aus Proteinen (auch hochhydrolysierte
Proteine), Aminosauren, Kohlenhydraten, Fetten, Mineralstoffen, Spurenelementen
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und Vitaminen enthalten, und die als einzige Nahrungsquelle geeignet sind (so
genannte Trinknahrung).

(4) Sondennahrungen sind diétetische Lebensmittel fur besondere medizinische
Zwecke (bilanzierte Diaten im Sinne der Didtverordnung), die bei einer individuell
gewahlten Zusammensetzung und Dosierung als einzige Nahrungsquelle zur
Ernahrung Uber die Sonde bestimmt sind.

§ 21 Erganzende Bestimmungen

(2) Verordnete Produkte missen der Legaldefinition fur diatetische Lebensmittel
(Diatverordnung) entsprechen und sich rechtm&Rig auf dem deutschen Magkt\befinden.

2) Produkte, die nicht den vorgenannten Definitionen entsprechen,’z. B. weil sie
nur Kohlenhydrate oder Fette enthalten, sind keine Amin@sauremischungen,
Eiweil3hydrolysate, Elementardiaten und Sondennahrung ims«Sinae dieser Richtlinie
und des 8§ 31 Abs. 1 Satz 2 SGB V.

3) 'Dies gilt nicht fir ergénzende bilanzierte .Didten zur Behandlung von
angeborenen, seltenen Defekten im Kohlenhydrat- «nrd* Fettstoffwechsel und anderen
diatpflichtigen Erkrankungen, die unbehandelt zu’'schwerer geistiger oder korperlicher
Beeintrachtigung fihren und bei denen einel didtetische Intervention mit erganzenden
bilanzierten Didten medizinisch notwendig.ists’Die Vertragsarztin oder der Vertragsarzt
hat fur jeden Defekttyp zu prufenf.0b"eine Behandlung durch diese Produkte
medizinisch notwendig ist oder_feb symptomatische oder eigenverantwortliche
MaRnahmen Prioritat haben.

§ 22 Medizinisch notwendige Félle

(2) 'Enterale Ernafiung ist bei fehlender oder eingeschrankter Fahigkeit zur
ausreichenden normalen Ernahrung verordnungsfahig, wenn eine Modifizierung der
normalen Ernahrung oder sonstige arztliche, pflegerische oder
erndhrungsthierapeutische MalRnahmen zur Verbesserung der Ern&hrungssituation
nicht austeichen. *Enterale Ernéhrung und sonstige MalRnahmen zur Verbesserung der
Ernahrupgssituation schlieen einander nicht aus, sondern sind erforderlichenfalls
mijteibander zu kombinieren.

2) Die Vertragsarztin oder der Vertragsarzt hat bei der Verordnung von enteraler
Erndhrung zu prifen, ob insbesondere die nachfolgenden MalRnahmen zur
Verbesserung der Erndhrungssituation geeignet sind, eine ausreichende normale
Erndhrung auch ohne Einsatz von enteraler Ernahrung zu gewabhrleisten, und diese
gegebenenfalls zu veranlassen:

1. Bei unzureichender Energiezufuhr ist eine kalorische Anreicherung der Nahrung
mit Hilfe naturlicher Lebensmittel (z. B. Butter, Sahne, Vollmilch, Fruchtséfte, Ole,
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Nahrungsmittel mit hoher Energie- und Nahrstoffdichte) sowie ein erweitertes
Nahrungsangebot mit kalorien- und nahrstoffreichen Zwischenmahlzeiten zu
veranlassen.

2. Restriktive Diaten sind zu Uberprifen.

3. Bei Schluckstdrungen 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 Férderung des Schluckvorgangs als
Teil der Stimm-, Sprech- und Sprachbehandlung [Logopédie] . ‘oder
sensomotorisch-perzeptive Behandlung zur Verbesserung der Mund>» und
Essmotorik als Teil der Ergotherapie) zu prifen.

4.  Verordnete Medikamente sind unter dem Gesichtspunkt negatier Effekte auf
den Appetit und den Erndhrungszustand kritisch zu Gberprifens

5.  Es sind geeignete pflegerische MafRnahmen zur Sicherung einer ausreichenden
Trinkmenge zu veranlassen.

6. Kaustérungen  sind  durch  Mundpflege (\ Mundhygiene, notwendige
Zahnbehandlungen oder -sanierungen und » soweit erforderlich — funktionsfahige
Zahnprothesen zu beheben.

7. Motorische Probleme beim Zerklginern der Nahrung sind, soweit erforderlich,
durch die Verordnung von ergothgerapeutischem Esstraining und entsprechende
Versorgung mit geeignetem Besteck zu beheben.

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

9.  Soziale Ma3nahmen kénnen erste Prioritat haben, hierzu gehort die Beratung der
Angehorigen, das Organisieren von Besuchsdiensten, Unterstitzung beim
Einkauf-und, soweit erforderlich, die Lieferung von vorbereiteten Produkten.

§ 23 Praduktspezifikationen

(19 Standardprodukte im Sinne der Richtlinie sind Elementardiaten und
Sondennahrungen, die bei der Uberwiegenden Zahl der Indikationen fiir enterale
Erndhrung einsetzbar sind.

(2) Spezialprodukte im Sinne der Richtlinie sind Elementardiaten und
Sondennahrungen, die krankheitsadaptiert fur bestimmte Indikationen ausgewiesen
sind.

§ 24 Verordnungsfahige Standard- und Spezialprodukte
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Bei gegebener Indikation erfolgt die Versorgung mit Elementardidten und
Sondennahrung in Form von norm- oder hochkalorischen Standardprodukten
(bilanzierte Diaten); hierzu zéhlen auch gegebenenfalls

1. Produkte mit Anpassung fir Niereninsuffiziente, altersadaptierte Produkte fir
Sauglinge und Kleinkinder,

2. Elementardidten (so genannte Trinknahrung) mit hochhydrolysierten Eiweil3en
oder Aminosauremischungen  fir  Sauglinge und Kleinkinder . mjit
KuhmilcheiweiRallergie oder Patientinnen und Patienten mit multiplen
Nahrungsmittelallergien,

3. niedermolekulare oder speziell mit mittelkettigen Triglyzeriden~(MCT-Fette)
angereicherte Produkte bei Patientinnen und Patienten mitf,dokumentierten
Fettverwertungsstdrungen oder Malassimilitationssyn@romen (z. B.
Kurzdarmsyndrom, AlIDS-assoziierten Diarrhden, Mukoviszidose),

4.  defektspezifische Aminoséuremischungen (auch fett-~und kohlenhydrathaltige
Produkte) fir Patientinnen und Patienten mit_Phenylketonurie oder weiteren
angeborenen Enzymdefekten, die mit speziellen Aminosduremischungen
behandelt werden,

5. spezielle Produkte fur die Behandlugg” von Patientinnen und Patienten mit
seltenen angeborenen Defektensm, ‘Kohlehydrat- oder Fettstoffwechsel (je nach
Krankheitsbild auch kohlenhydrat¥ oder fettfreie Einzelsupplemente) sowie fur
weitere definierte diatpflichtige Erkrankungen und

6. ketogene Diaten fur Pattentinnen und Patienten mit Epilepsien, wenn trotz
optimierter antikonwudisiver Therapie eine ausreichende Anfallskontrolle nicht
gelingt.

§ 25 Nicht verardnungsfahige Spezialprodukte

Die Verordnung von krankheitsadaptierten Spezialprodukten ist ausgeschlossen,
soweit €sysich um Produkte handelt, die speziell fur die Indikationen

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

- Diabetes mellitus,

- Geriatrie,

- Stltzung des Immunsystems,

- Tumorpatienten
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angeboten werden.

§ 26

Produkte, die aufgrund ihrer Zusammensetzung nicht verordnungsfahig
sind

Folgende Produkte sind aufgrund ihrer Zusammensetzung nicht verordnungsféahig:

1.

§ 27

Elementardidten und Sondennahrung, die Uber die gesetzlichen Anforderungen
hinaus mit Mineralstoffen, Spurenelementen oder Vitaminen angereichert sind,

hypokalorische Lésungen (Energiedichte unter 1,0 kcal/ml),

sonstige Hydrolysatnahrungen (nicht hochhydrolysiert zum EipSatz bei
Kuhmilcheiweil3allergie) und Semielementarnahrungen (auch HA-hypoallergene
Spezialnahrung).

Produkte, die nicht verordnungsféhig sind, soweit\damit Mehrkosten
verbunden sind

Folgende Produkte sind nicht verordnungsfahig, soweit damit Mehrkosten verbunden

sind:

1.

2.

die speziell mit Ballaststoffen angereichert sind;

die speziell mit mittelkettigen Triglyzeriden (MCT-Fette) angereichert sind; dies
gilt nicht, wenn eine dokumentierte, Kettverwertungsstorung vorliegt.
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J. Verordnungsfahigkeit von zugelassenen Arzneimitteln
in nicht zugelassenen Anwendungsgebieten
(sog. Off-Label-Use)2

§ 28 Verordnungsvoraussetzungen

(2) Die Verordnung von zugelassenen Arzneimitteln in nicht zugelassenen
Anwendungsgebieten ist zulassig, wenn die Expertengruppen nach 8§ 35b)‘Abs. 3
Satz 1 SGB V

1. mit Zustimmung des pharmazeutischen Unternehmers

2.  eine positive Bewertung zum Stand der wissenschaftlichen_Erkenntnis Uber die
Anwendung dieser Arzneimittel in den nicht zugelassenen Indikationen oder
Indikationsbereichen als Empfehlung abgegeben haben-dnd

3. der Gemeinsame Bundesausschuss die Empfehlung in diese Richtlinie
tibernommen hat (Anlage V Teil A).

2) Die Vertragsarztin oder der Vertragsarztyhat die Hinweise zur Anwendung der
nach Absatz1l positiv bewerteten <Arzneimittel in  den nicht zugelassenen
Anwendungsgebieten zu beachten.

3) Die Vertragsarztin oder _der Vertragsarzt ist nach arztlichem Berufsrecht
verpflichtet, die bei der Anwendung der nach Absatz 1 verordnungsfahigen Arzneimittel
beobachteten unerwinschten Arzneimittel Wirkungen (UAW) zu melden, insbesondere
unter Angabe der Off-Lalielndikation.

4) Im Falle von“ zulassigem Off-Label-Use im Sinne dieser Richtlinie ist
gegebenenfalls eine Verlaufsdokumentation nach Anlage V Teil A erforderlich.

(5) Arzneimittel zur Anwendung in nicht zugelassenen Anwendungsgebieten

1. diev nach Bewertung der Expertengruppen nicht dem Stand der
wissenschaftlichen Erkenntnis entsprechen oder

2¢  die medizinisch nicht notwendig oder
3. die unwirtschaftlich sind,

werden in der Anlage V Teil B indikationsbezogen aufgefihrt.

2 Fur nicht in dieser Richtlinie geregelten Off-Label-Use bleibt die Rechtsprechung des
Bundessozialgerichts zur Verordnungsfahigkeit im Einzelfall unberthrt.
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K. Weitere Regelungen zur wirtschaftlichen
Arzneimittel Versorgung

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

Die Hinweise ergeben sich aus der Anlage VI zu dieser Richtlinie.

§ 30 Hinweise zu Analogpraparaten

D Um der Vertragsarztin und dem Vertragsarzt eine therapie- und preisgerechte
Auswahl der Arzneimittel zu ermoglichen, beschlie3t der Gem€insame
Bundesausschuss Hinweise zur wirtschaftlichen Verordnungsweise, aus{denen sich fir
Arzneimittel mit pharmakologisch vergleichbaren Wirkstoffen odet/ therapeutisch
vergleichbarer Wirkung eine Bewertung des therapeutischend Wutzens auch im
Verhaltnis zum jeweiligen Apothekenabgabepreis.

2) Die Hinweise sind in Anlage VII zu dieser Richtlinie aufgefihrt.

§ 31 Bildung von Festbetragsgruppen gemaf §.35'SGB V

'Nach § 35 SGB V bestimmt der Gemeinsam€ Bunhdesausschuss, fiir welche Gruppen
von Arzneimitteln Festbetrage festgesetzt werden kénnen. “Die nach § 35 Abs.1 Satz 2
SGB V festzulegenden Gruppen von{ Axzneimitteln, fir die Festbetrdge festgesetzt
werden kdnnen, sowie die jeweiligenVergleichsgrofien nach 8§ 35 Abs.1 Satz 5 SGB V
ergeben sich aus der Anlage VL. zindieser Richtlinie.

[ll. AnpassunAg und Aktualisierung der Richtlinie

Die Arzneimittel-Rightlinie muss nach 82 Abs.1 Satz3 SGBV dem allgemein
anerkannten Stand der medizinischen Erkenntnisse entsprechen und deshalb in
geeigneten Zeitabstanden tGberprift werden.

IV. Verzeichnis der Anlagen zur Richtlinie

Anlage | zum Abschnitt F Gesetzliche Verordnungsausschlisse in der
Arzneimittelversorgung und zugelassene Ausnahmen - Zugelassene Ausnahmen zum
gesetzlichen Verordnungsausschluss nach § 34 Abs.1 Satz 2 SGB V (OTC-Ubersicht)

Anlage I zum Abschnitt F Gesetzliche Verordnungsausschlisse in der
Arzneimittelversorgung und zugelassene Ausnahmen - Verordnungsausschluss von
Arzneimitteln zur Erhéhung der Lebensqualitdt gemal § 34 Abs. 1 Satz 7 SGB V (Life-
Style Arzneimittel)
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Anlage Il zum Abschnitt H Verordnungseinschréankungen und -ausschlisse in der
Arzneimittelversorgung durch die Arzneimittel-Richtlinie - Therapiehinweise gemaf
§ 92 Abs.2 Satz 7 SGB Vi. V. m. § 17 AMR zur wirtschaftlichen Verordnungsweise von
Arzneimitteln

Anlage IV zum Abschnitt H Verordnungseinschréankungen und -ausschlisse in der
Arzneimittelversorgung durch die Arzneimittel-Richtlinie gemaR § 92 Abs.1 Satz 1
Halbs.3 SGB Vi. V. m. 8§ 18 Abs. 1 und 2 AMR

Anlage V zum Abschnitt J Verordnungsfahigkeit von zugelassenen Arzneinitteln
in nicht zugelassenen Anwendungsgebieten (sog. Off-Label-Use)

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

Teil B Wirkstoffe, die in zulassungsiiberschreitenden Anwendungen (Off-Label-Use)
nicht verordnungsfahig sind

Anlage VI zum  Abschnitt K  Hinweise  zur “ Austauschbarkeit  von
Darreichungsformen(aut-idem) gemaf 8 129 Abs. 1a-6GB V

Anlage VIl zum Abschnitt K Hinweise zu Analogpraparaten

Anlage VIII  zum Abschnitt K Festbetragsgtippenbildung gemaf § 35 SGB V
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Il. Die bisherigen Anlagen der Arzneimittel-Richtlinie werden wie folgt
geandert:

1.

Die bisherigen Anlagen 2, 4, 5, 6, 8 und 9 werden nach Maf3gabe
der folgenden Anderungen Bestandteil der neu gefassten
Arzneimittel-Richtlinie:

a. Anlage 2 wird Anlage VIII.

b. Anlage 4 wird Anlage lII.

C. Anlage 5 wird Anlage VI.

d. Anlage 6 wird Anlage VII.

e. Anlage 8 wird Anlage II.

f. Anlage 9 wird Anlage V.

Anlage 1 entfallt.

Die bisherige Anlage 10 wird-Bestandteil einer neuen Anlage 1V.

Die bisherige Anlagé&./3 wird aus der Arzneimittel-Richtlinie
ausgegliedert und als selbststandige Ubersicht gemar § 93 Abs.1
SGB V im Bundesanzeiger gemdafR Veroffentlichung vom
18.10.2003 BAnz. 195a gefiihrt.
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Il. Der Arzneimittel-Richtlinie werden folgende Anlagen angefugt:

1. Der Arzneimittel-Richtlinie wird folgende Anlage | angefugt:

Anlage | zum Abschnitt F der Arzneimittel-Richtlinie —
Gesetzliche Verordnungsausschliisse in der ArzneimittelversQrgung
und zugelassene Ausnahmen

Zugelassene Ausnahmen zum gesetzlichen
Verordnungsausschluss nach § 34 Abs.1'Satz 2 SGB V (OTC-
Ubersicht)

Die Vorschriften in 8 13 Absatz (1) bis (10) der Richtlinie i. V .m. dieser Anlage
regeln abschlie3end, unter welchen Voraussetzungen nicht
verschreibungspflichtige  Arzneimifteb zu  Lasten der  gesetzlichen
Krankenversicherung verordnungsfahig sind. Insoweit finden die Vorschriften
anderer  Abschnitte  der ¢“Arzneimittel-Richtlinien  keine  Anwendung.
Schwerwiegende Erkrankongen und  Standardtherapeutika zu deren
Behandlung sind:

1. Abfihrmittel" nur zur Behandlung von Erkrankungen im
Zusammenhang mit Tumorleiden, Megacolon, Divertikulose,
Divertikulitis, Mukoviszidose, neurogener Darmldhmung, vor
diagnostischen Eingriffen, bei phosphatbindender Medikation bei
chronischer Niereninsuffizienz, Opiat-sowie Opioidtherapie und in der
Terminalphase.

2. Acetylsalicylsaure (bis 300 mg/ Dosiseinheit) als Thrombozyten-
Aggrega-tionshemmer in der Nachsorge von Herzinfarkt und
Schlaganfall sowie nach arteriellen Eingriffen

3. Acetylsalicylsaure und Paracetamol nur zur Behandlung schwerer
und schwerster Schmerzen in Co-Medikation mit Opioiden
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10«

11.

Acidosetherapeutika nur zur Behandlung von dialysepflichtiger
Nephro-pathie und chronischer Niereninsuffizienz sowie bei
Neoblase

Topische  Anasthetika und/ oder Antiseptika, nur zur
Selbstbehandlung schwerwiegender generalisierter blasenbildender
Hauterkrankungen (z.B. Epidermolysis bullosa, hereditaria;
Pemphigus).

Antihistaminika

nur in Notfallsets zur Behandlung bei Bienen:y Wespen-,
Hornissen-gift-Allergien,

nur zur Behandlung schwerer, rezidivierendetUrticarien
nur bei schwerwiegendem, anhaltendemPruritus

nur zur Behandlung bei schwerwiegender allergischer Rhinitis, bei
der eine topische nasale Behandlung mit Glukokortikoiden nicht
ausreichend ist.

Antimykotika nur zur{Behandlung von Pilzinfektionen im Mund- und
Rachenraum.

Antiseptika und-Gleitmittel nur flr Patienten mit Katheterisierung.

Arzneijstafffreie Injektions/Infusions-, Trager- und Elektrolytlésungen
sowie parenterale Osmodiuretika bei Hirnédem (Mannitol, Sorbitol).

Butylscopolamin, parenteral, nur zur Behandlung in der
Palliativmedizin.

Calciumverbindungen (mind. 300 mg Calcium-lon/ Dosiereinheit) und
Vitamin D (freie oder fixe Kombination).

nur zur Behandlung der manifesten Osteoporose

nur zeitgleich zur Steroidtherapie bei Erkrankungen, die
voraussicht=-lich einer mindestens sechsmonatigen Steroidtherapie
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12.

13.

14.

15.

16.

17.

18.

19.

20.

21.

in einer Dosis von wenigstens 7,5 mg Prednisolonédquivalent
bedtrfen

bei Bisphosphonat- Behandlung gemald Angabe in der jeweiligen
Fachinformation bei zwingender Notwendigkeit.

Calciumverbindungen als Monopraparate nur
bei Pseudohypo- und Hypoparathyreodismus

bei Bisphosphonat-Behandlung gemald Angabe in der~jeweiligen
Fachinformation bei zwingender Notwendigkeit.

Levocarnitin nur zur Behandlung bei endogenem*Carnitinmangel.
Citrate nur zur Behandlung von Harnkonkrémenten.

E. coli Stamm Nissle 1917 nur zur BehWandlung der Colitis ulcerosa in
der Remissionsphase bei Unvertraglichkeit von Mesalazin

Eisen-(I)-Verbindungen nur\"Zur Behandlung von gesicherter
Eisenmangelanaemie

Flohsamen und /klohsamenschalen nur zur unterstitzenden
Quellmittel-Behandlung bei Morbus Crohn, Kurzdarmsyndrom und
HIV assoziiextef Diarrhoen.

Folsdure™und Folinate nur bei Therapie mit Folsdureantagonisten
sowie zur Behandlung des kolorektalen Karzinoms.

Gingko biloba blatter-Extrakt (Aceton-Wasser-Auszug, standardisiert)
nur zur Behandlung der Demenz.

Harnstoffhaltige = Dermatika mit einem Harnstoffgehalt von
mindestens 5% nur bei gesicherter Diagnose bei Ichthyosen, wenn
keine therapeutischen Alternativen fir den jeweiligen Patienten
indiziert sind.

Hypericum perforatum-Extrakt (hydroalkoholischer Extrakt, mind. 300
mg pro Applikationsform) nur zur Behandlung mittelschwerer
depres-siver Episoden.
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22.

23.

24,

25.

26.

27.

28.

29.

30.

31.

32.

33.

34.

lodid nur zur Behandlung von Schilddriisenerkrankungen.

lod-Verbindungen nur zur Behandlung von Ulcera und
Dekubitalgeschwiiren.

Kaliumverbindungen als Monopraparate nur zur Behandlung der
Hypokaliaemie.

Lactulose und Lactitol nur zur Senkung der enteralen Ammgniak-
resorp—tion bei Leberversagen im Zusammenhang . mit* der
hepatischen En-zephalopathie.

Lésungen und Emulsionen zur parenteralen Ernahrdngeinschlief3lich
der notwendigen Vitamine und Spurenelemente.

Magnesiumverbindungen, oral, nar bei angeborenen
Magnesiumverlusterkrankungen.

Magnesiumverbindungen, parenteral, nur zur Behandlung bei
nachgewiesenem Magnesiywmmangel und zur Behandlung bei
erhohtem Eklampsierisikos

L- Methionin nur Lzur Vermeidung der Steinneubildung bei
Phosphatsteinen bei neurogener Blasenlahmung, wenn
Ernahrungsempfehlungen und Blasenentleerungstraining erfolglos
geblieben sind:

Metixenhydrochlorid nur zur Behandlung des Parkinson-Syndroms.

Mistel-Praparate, parenteral, auf Mistellektin normiert, nur in der
palliativen Therapie von malignen Tumoren zur Verbesserung der
Lebensqualitat.

Niclosamid nur zur Behandlung von Bandwurmbefall .

Nystatin nur zur Behandlung von Mykosen bei immunsupprimierten
Patienten.

Ornithinaspartat nur zur Behandlung des hepatischen (Prae-) Coma
und der episodischen, hepatischen Enzephalopathie .
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35.

36.

37.

38.

39.

40.

41.

42.

43.

44,

45.

Pankreasenzyme nur zur Behandlung chronischer, exokriner
Pankreasinsuffizienz oder Mukoviszidose.

Phosphatbinder nur zur Behandlung der Hyperphosphatdmie bei
chronischer Niereninsuffizienz und Dialyse

Phosphatverbindungen bei Hypophosphatdmie, die durch eine
entspre-chende Ernahrung nicht behoben werden kann.

Salicylsaurehaltige Zubereitungen (mind. 2% Salicylsaure)»nn der
Dermatotherapie als Teil der Behandlung der PsgraSis und
hyperkeratotischer Ekzeme.

Synthetischer Speichel nur zur Behandlung krankheitsbedingter
Mundtrockenheit  bei rheumatischen, (oder  onkologischen
Erkrankungen.

Synthetische Tranenflissigkeit bei, §j8gren-Syndrom mit deutlichen
Funktionsstérungen des Grades 2, Epidermolysis bullosa, occularem
Pemphigoid, Fehlen adex ™~ Schadigung der Tranendrise,
Fazialisparese oder bei Kagophthalmus.

Vitamin K als ,Monopraparate nur bei nachgewiesenem,
schwerwiegendem) Vitaminmangel, der durch eine entsprechende
Ernahrung nichtbehoben werden kann.

Wasserldsliche Vitamine auch in Kombinationen nur bei der Dialyse.

Wasserlosliche  Vitamine, Benfotiamin  und  Folsaure als
Monopraparate nur bei nachgewiesenem, schwerwiegendem
Vitaminmangel, der durch eine entsprechende Ernahrung nicht
behoben werden kann (Folsdure: 5 mg/ Dosiseinheit).

Zinkverbindungen als Monopraparat nur zur Behandlung der
enteropathischen Akrodermatitis und durch
Haemodialysebehandlung bedingten nachgewiesenen Zinkmangel
sowie zur Hemmung der Kupferaufnahme bei Morbus Wilson.

Arzneimittel zur sofortigen Anwendung
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Antidote bei akuten Vergiftungen
Lokalanaesthetika zur Injektion

Apothekenpflichtige nicht verschreibungspflichtige Arzneimittel, die
im Rahmen der arztlichen Behandlung zur sofortigen Anwendung in
der Praxis verfigbar sein miussen, kdnnen verordnet werden, wenn
entsprechende Vereinbarungen zwischen den Verbanden «deb
Krankenkassen und den Kassenarztlichen Vereinigungen getrgffen
werden.
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2. Der Arzneimittel-Richtlinie wird folgende Anlage IV angefugt:

Anlage IV zum Abschnitt H der Arzneimittel-Richtlinie —
Verordnungseinschrankungen und -ausschlisse in der
Arzneimittelversorgung durch die Arzneimittel-Richtlinie

Verordnungseinschrankungen und —ausschliisse dureh-die
Arzneimittel-Richtlinie gemaf § 92 Abs.1 Satz 1 Halbsv3’'SGB V
I.V.m. § 18 Abs.1 und 2 AMR

Die in dieser Anlage zusammengestellten Arzneimittel\sind aufgrund der
Regelungen zur Konkretisierung des Wirtschaftliehkeitsgebotes nach § 92
Abs.1 Satz 1 Halbs.3 SGB V i.V.m. § 18 Abs.1 und~2 AMR von der Versorgung
der Versicherten nach § 31 Abs.1 Satz 1 SGB"'V ausgeschlossen bzw. nur
eingeschréankt verordnungsfahig. Die Merordnungseinschrdnkungen und -
ausschlisse gelten auch fur versicherte” Kinder bis zum vollendeten 12.
Lebensjahr und versicherte Jugendliche bis zum vollendeten 18. Lebensjahr mit
Entwicklungsstérungen.

1. Acida
2. Alkoholentwohnungsmittel,

- ausgenommen zur Unterstitzung der Aufrechterhaltung der
Abstinenz bei alkoholkranken Patienten im Rahmen eines
therapeutischen Gesamtkonzepts mit begleitenden psychosozialen
und soziotherapeutischen MalRnahmen.

Der Einsatz von Alkoholentwéhnungsmitteln ist in der arztlichen
Dokumentation zu begriinden (Regeldokumentation nach Abschnitt D)

3. Alkoholhaltige Arzneimittel ab 5 Vol% Ethylalkohol zur oralen
Anwendung,

- ausgenommen Tinkturen nach den Arzneibichern und tropfenweise
einzunehmende Arzneimittel
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4, Amara

5. Anabolika

o

Analgetika in fixer Kombination mit nicht analgetischen Wirkstoffen,
- ausgenommen Kombinationen mit Naloxon
7. Antacida in fixer Kombination mit anderen Wirkstoffen,
- ausgenommen Kombination verschiedener Antacida
8. Antianamika-Kombinationen
9.  Antiarthrotika und Chondroprotektiva

10. Antidementiva sofern der VersucH '\ €iner Therapie mit
Monopraparaten Uber 12 Wochen Dauer (bei
Cholinesterasehemmern tber 24 Wochen Dauer) erfolglos geblieben
ist. Nach erfolgreichem Therapigvefrsuch ist eine Weiterverordnung
zulassig. Art, Dauer und Ergebnis des Einsatzes von Antidementiva
sind zu dokumentieren (Regeldokumentation nach Abschnitt D).

11. Antidiabetika, orale

- ausgenommen nach erfolglosem Therapieversuch mit
nichtmedikamentdésen MalRnahmen. Die Anwendung anderer
therapeutischer Malinahmen ist Zu dokumentieren
(Regeldokumentation nach Abschnitt D).

12 \MAntidiarrhoika,
~ ausgenommen Saccharomyzes boulardii bei Kleinkindern
- ausgenommen Elektrolytpraparate zur Rehydratation bei Kindern

- ausgenommen Motilitatshemmer bei Kolektomie in der
postoperativen Phase

13. Antidysmenorrhoika

34



14.

15.

16.

17.

18.

19.

20.

21.

ausgenommen Prostaglandinsynthetasehemmer bei
Regelschmerzen

ausgenommen  systemische  hormonelle  Behandlung von
Regelanomalien

Antiemetika in Kombination mit Antivertiginosa
Antihistaminika, zur Anwendung auf der Haut
Antihypotonika, orale

Antikataraktika

Antiphlogistika oder Antirheumatika in fixer Kembination mit anderen
Wirkstoffen

Arzneimittel, ,traditionell angewendetef gemaf § 109a AMG, welche
nach Art. 1 8 11 Abs. 3 des/|Gesetzes zur Neuordnung des
Arzneimittelrechts nur mit ein€ém oder mehreren der folgenden
Hinweise: "Traditionell angewendet:

a) zur Starkung oder Kraftigung
b) zur Besserung-des Befindens
c) zur Unterstitzung der Organfunktion
d)zurvorbeugung
e)-als mild wirkendes Arzneimittel"
in den Verkehr gebracht werden.
Carminativa
Corticosteroid-Kombinationen, zur topischen Anwendung,
ausgenommen in ophthalmologischen Darreichungsformen

ausgenommen Kombinationen mit Antibiotika oder Kombinationen
mit Antimykotika.
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Der Einsatz der genannten Kombinationen ist in der &rztlichen
Dokumentation zu begriinden (Regeldokumentation nach Abschnitt D).

22.

23.

24,

Darmflora-Regulantien, einschlie8lich Stoffwechselprodukte, Zellen,
Zellteile und Hydrolysate von bakteriellen Mikroorganismen
enthaltende Praparate

ausgenommen E. coli Stamm Nissle 1917 nur zur Behandlung der
Colitis ulcerosa in der Remissionsphase bei Unvertraglichkeit von
Mesalazin

Dermatika, die auch zur Reinigung und Pflege oder /&arbung der
Haut, des Haares, der Nagel, der Zahne, der Mundhéhle usw. dienen
einschl. Medizinische Haut- und Haarwaschmittehsowie Medizinische
Haarwasser und kosmetische Mittel.

Durchblutungsfordernde Mittel,

ausgenommen Prostanoide zur| parenteralen Anwendung zur
Therapie der PAVK im Stadium4¥ / IV nach Fontaine in begrindeten
Einzelfallen

ausgenommen Naftidrofuryl bei PAVK im Stadium Il nach Fontaine
soweit ein Therapieversuch mit nichtmedikamentdsen MalRnahmen
erfolglos geblieben ist und bei einer schmerzfreien Gehstrecke unter
200 Meter.

Der Einsatz vondurchblutungsférdernden Mitteln ist in der arztlichen
Dokumentation zu begriinden (Regeldokumentation nach Abschnitt D).

25.

26.

27.

Enzympraparate in fixen Kombinationen

ausgenommen Pankreasenzyme nur zur Behandlung chronischer,
exokriner Pankreas-insuffizienz oder Mukoviszidose.

Externa bei traumatisch bedingten Schwellungen, Odemen und
stumpfen Traumata

Gallenwegstherapeutika und Cholagoga,

ausgenommen  Gallensauren-Derivate  zur  Auflésung  von
Cholesterin-Gallensteinen
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28. Geriatrika, Arteriosklerosemittel
29. Gichtmittel
- ausgenommen zur Behandlung des akuten Gichtanfalls
- ausgenommen bei chronischer Niereninsuffizienz
- ausgenommen bei Hyperurikamie bei onkologischen Erkrankungeq

- ausgenommen, soweit ein Therapieversuch mit
nichtmedikamentésen Mal3hahmen erfolglos geblieben jst:

30. Hamorrhoidenmittel in fixer Kombination, zur lokalegéAnwendung

31. Hustenmittel: Antitussiva oder Expektorantienoder Mukolytika in fixer
Kombination mit anderen Wirkstoffen

32. Hypnotika/Hypnogene oder Sedativa (schlaferzwingende,
schlafanstossende, schlaffordernd€ oder beruhigende Mittel) zur
Behandlung von Schlafstérungen,

- ausgenommen zur Kugzzeittherapie bis zu 4 Wochen.

- ausgenommen flx‘eine langer als 4 Wochen dauernde Behandlung
in medizinischrbegrindeten Fallen.

Eine langerfristigé Anwendung ist unter Angabe der Indikation in der
arztlichen Dokumentation zu begriinden (Regeldokumentation nach
AbschnittD).

33» “Insulinanaloga, kurzwirksame zur Behandlung des Diabetes mellitus
Typ 2.
Hierzu zahlen:
- Insulin Aspart
- Insulin Glulisin

- Insulin Lispro
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Diese Wirkstoffe sind nicht verordnungsfahig, solange sie mit Mehrkosten
im Vergleich zu kurzwirksamem Humaninsulin verbunden sind. Das
angestrebte Behandlungsziel ist mit Humaninsulin ebenso zweckmalig,
aber kostengunstiger zu erreichen. Fir die Bestimmung der Mehrkosten
sind die der zustandigen Krankenkasse tatsachlich entstehenden Kosten
malfdgeblich.

34. Klimakteriumstherapeutika,

- ausgenommen zur systemischen und topischen ddrmonellen
Substitution; sowohl fir den Beginn als auch fir_die " Fortfihrung
einer Behandlung postmenopausaler Symptome~ist die niedrigste
wirksame Dosis fur die kirzest mogliche Therapiedauer
anzuwenden.

Risikoaufklarung, Art, Dauer und Ergebnis des-Einsatzes sind zu
dokumentieren (Regeldokumentation naeh™Abschnitt D).

35. Lipidsenker,
- ausgenommen zur Sekundarpravention

— bei bestehender vaskularer Erkrankung (KHK,
cerebrovaskulare Manifestation, pAVK)

— bei‘thohem kardiovaskularem Risiko (Uber 20% Ereignisrate/
10“Jahre auf der Basis der zur Verfigung stehenden
Risikokalkulatoren [z.B. Leitlinien der AkdA])

DenEinsatz ist durch Angabe der Indikation in der arztlichen
Dokumentation zu begriinden (Regeldokumentation nach Abschnitt D).

36. Migranemittel-Kombinationen
37. Muskelrelaxantien in fixer Kombination mit anderen Wirkstoffen
38. Otologika,

- ausgenommen Antibiotika oder Corticosteroide bei Entziindungen
des aul3eren Gehdrganges.
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Der Einsatz ist in der arztlichen Dokumentation zu begriinden
(Regeldokumentation nach Abschnitt D)

39. Prostatamittel, sofern ein Therapieversuch tUber 24 Wochen Dauer
erfolglos geblieben ist. Nach erfolgreichem Therapieversuch ist eine
langerfristige Verordnung zulassig. Art, Dauer und Ergebnis des
Einsatzes von Prostatamitteln ist zu dokumentieren
(Regeldokumentation nach Abschnitt D).

40. Rheumamittel (Analgetika/ Antiphlogistika/ Antirheumatika), * zur
externen Anwendung

41. Rhinologika, fixe Kombination mit gefa3aktiven Stoffen
42. Roborantien, Tonika und appetitanregende Mittel
43. Saftzubereitungen fur Erwachsene,

- ausgenommen von in der Person)» des Patienten begrindeten
Ausnahmen.

Der Einsatz ist in der arztlichen Dokumentation zu begriinden
(Regeldokumentation nach Abschnitt D).

44. Stimulantien, zB Psychoanaleptika, Psychoenergetika,
coffeinhaltige Mittel

- ausgenommen bei Narkolepsie

- Hyperkinetische Stérung bzw.
Aufmerksamkeitsdefizit/Hyperaktivitatsstorung (ADS/ ADHS) bei
Kindern ab 6 Jahren und Weiterfihrung der Therapie bei
Jugendlichen im Rahmen einer therapeutischen Gesamtstrategie,
wenn sich andere MafRnahmen allein als unzureichend erwiesen
haben.

Der Einsatz ist durch Angabe der Indikation in der arztlichen
Dokumentation zu begriinden (Regeldokumentation nach Abschnitt D).

45. Tranquillantien,

- ausgenommen zur Kurzzeittherapie bis zu 4 Wochen.
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V.

- ausgenommen fir eine langer als 4 Wochen dauernde Behandlung
in medizinisch begrindeten Einzelfallen.

Eine langerfristige Anwendung ist unter Angabe der Indikation in der
arztlichen Dokumentation zu begriinden (Regeldokumentation nach
Abschnitt D).

46. Umstimmungsmittel und Immunstimulantien zur Starkung der
Abwehrkrafte

47. Venentherapeutika,
- ausgenommen Verédungsmittel

48. Zellulartherapeutika und Organpréaparate”

Anderungen der Arzneimittel-Richtlinie ein§chlieRlich ihrer Anlagen, die
vor dem Inkraftreten ihrer Neufassung@ “beschlossen werden, werden
Bestandteil der neu gefassten Arznéimittel-Richtlinie.

Die Anderungen treten amv Tage nach ihrer Veroffentlichung im
Bundesanzeiger in Kraft.

Berlin, den 18. Janlar 2007

Gemeinsamer Bundesausschuss

Der Vorsitzende

Hess
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