Beschluss
des Gemeinsamen Bundesausschusses

uber die Einleitung eines Stellungnahmeverfahrens zur
Neufassung der Arzneimittel-Richtlinie (AMR)

Vom 13 Marz 2008

Der Gemeinsame Bundesausschuss hat in seiner Sitzung am 13. Marz 2008 die Einlei-
tung eines Stellungnahmeverfahrens zur Neufassung der Arzneimittel-Richtlinie in der
Fassung vom 31. August 1993 (BAnz. S. 11 155), zuletzt gedndert am xx.xx.2008
(BAnz. 2008 S. xxx), beschlossen.

Die Arzneimittel-Richtlinie wird mit Ausnahme der Anlagen wie folgt neu ge-
fasst:

»Richtlinie des Gemeinsamen Bundesausschusses tber die Verordnung von Arzneimit-
teln in der Vertragsarztlichen Versorgung (Arzneimittel-Richtlinie)”

Der Gemeinsame Bundesausschuss strebt eine sprachliche Gleichberechtigung der
Geschlechter an. Die Verwendung von geschlechtlichen Paarformen wirde aber Ver-
standlichkeit und Klarheit der Richtlinie erheblich einschranken. Die in dieser Richtlinie
verwendeten Personenbezeichnungen gelten deshalb auch jeweils in ihrer weiblichen
Form.

Inhalt
L. AIIGEMEINET TII ..o e e e e e e e e e e e 6
A. Zweckbestimmung, Regelungs- und Geltungsbereich ......ccccccccooiiiiiiiiien 6
81 ZWECKDESHIMMUNG ..eeiiiiiiiiiiiiiiiei et e e 6
82 RegelUNGSDEIEICH ... ..uuieiiiiiiiii e 6
83  GelUNGSDErEICN ... e 7

B. Gesetzliche Grundlagen zum Umfang und Grenzen des
LeiStUNGSANSPIUCKS .ooiiiiii e 8



84 Apothekenpflichtige und nicht apothekenpflichtige Arzneimittel .................. 8
85 Arzneimittel der besonderen Therapierichtungen ........cccccccovviieriiiieenn e, 8

86 Lebensmittel, Nahrungsergdnzungsmittel, sog. Krankenkost,
diatetische Lebensmittel und Enterale Ernahrung ............ccccocvvveeeeinnnninnnen. 9

8 7 Verbandmittel, Harn- und Blutteststreifen sowie weitere

MeEIiZINPIOAUKLE ... 9

C. Voraussetzungen fur die Arzneimittelverordnung.........ccccccvvvvvvvinvvernninnninnninnnn. 10
8§88 Pflichten der Beteiligten ...............uuieiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiieieiieeeeenees 10

89 Wirtschaftliche VerordnunNgSWEISE ..........ccovveiiiiiiiiiiee e 11

D. DOKUMENTALION ..eiiiiiiiiiiiiei ettt e e e e e e e e e e e e e e e e 13
8 10 DOKUMENTALION ....eiiiiiiiiiiiitiei it e et e e e e e e e e e e e e e aaa 13

E. Weitere ANTOrde@rUNGEN .......ooo ittt eeeeeeeeeeeseeeeeenennees 14
8 11 Weitere ANfOrderUNGEN .......euiiiiiiiiiiiiieiie e e e 14

[1. BESONAEIEI TEIl..cciiiiiiiiiiiiii et 15

F. Verordnungsausschlisse in der Arzneimittelversorgung durch
Gesetz und zugelassene AUSNANMEN ........cooviiiiiii e 15

8§ 12 Apothekenpflichtige nicht verschreibungspflichtige Arzneimittel
geman § 34 AbS. 1 Satz 2 SGB V......cooiiiiiiiiiie e 15

8 13 Verschreibungspflichtige Arzneimittel gemaf 8§ 34 Abs.1 Satz 6
SGB Ve e e 16

8§ 14 Arzneimittel zur Erh6hung der Lebensqualitat geman § 34
ADS. 1 SALZ 7 SGB V..ooiiiiiiieiieee et 17

G. Verordnungseinschrankungen und -ausschlisse in der
Arzneimittelversorgung durch Rechtsverordnung ..........cccccccvvviiniiinninnnnnn., 18

8§ 15 Arzneimittel bei geringfiigigen Gesundheitsstérungen nach § 34
Abs. 2 SGB V und unwirtschaftliche Arzneimittel nach § 34
ADS. B3 SGB V. s 18

H. Verordnungseinschrdnkungen und -ausschlisse in der
Arzneimittelversorgung durch diese Richtlinie.........cccccccoviii, 19

8 16 Verordnungseinschrankungen und -ausschlusse von
Arzneimitteln nach § 92 Abs. 1 Satz 1 Halbsatz 3 SGB V ........cccccvvvvvvinnes 19

8 17 Informationen zur wirtschaftlichen Verordnungsweise von
Arzneimitteln (Therapiehinweise zur Arzneimittelauswahl)........................ 20



|. Gesetzlich zugelassene Ausnahmen zur Verordnungsfahigkeit von
Aminosduremischungen, EiweiRhydrolysaten, Elementardiaten
und Sondennahrung (Enterale Ern@hrung).......cccccooeiiiiiiiiiiii e,

§18

§19

§20
§21
§22
§23
§24

§25

§ 26

Umfang des ANSPIUCKNS .......cooiiiiiiiiiiiiic e

Definitionen der Produktgruppen gemafl § 31 Abs.1 Satz 2
SGB Ve e e e

Erganzende BesStimmUNGEN ...........uviiiiiiiiiiiiiieeeeee e
Medizinisch notwendige FAllE ....... ..o
Produktspezifikationen ...........ccoi oo
Verordnungsfahige Standard- und Spezialprodukte ..............ccvvvvvvvevvnnenee.
Nicht verordnungsfahige Spezialprodukte ............cccoooeiiiiiiiin,

Produkte, die aufgrund ihrer Zusammensetzung nicht
verordnungsfahig SING............uuuiiiiiiiiiii -

Produkte, die nicht verordnungsfahig sind, soweit damit
Mehrkosten verbunden Sind.............oovvoiiiiiiii e

J. Verordnungsfahigkeit von Medizinprodukten .........ccccoooviiiiiiiiiiiie e,

§ 27

U] 0] 0 TSTT =] 4 TP

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

§28

VerordnuNgSVOrauSSEtZUNGEN ........cc.ecveeveereeireeireeresreesreesteevesneesseesseenneas

L. Verordnungsfahigkeit der zulassungstberschreitenden Anwendung
von Arzneimitteln in klinischen Studien gemafl 8§ 35¢ SGB V..........cccceee....

§29
§30
§31

§32

§33
§ 34

§35

VerordnungSsVOrauSSEIZUNGEN ........cocuvriieiiiiriiieeaiiee e et e e eiree e
Zulassungsiuberschreitende ANWENdUNG ..........cvuviieiiieieiiiiiieeee e
Schwerwiegende Erkrankung ...

Therapierelevante Verbesserung gegenuber bestehenden
BehandlungsmOglichKeiten .............oovviiiiiiii e

Anforderungen an die Studienqualit@t................cccuevvieeiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiinnns
MENTKOSTEN ...

Nachweis- und Informationspflichten ...,



§ 36 Beschaffung, Verordnung und Abgabe der Arzneimittel,

ADIECNNUNG ... .o e e e e e aaens 27
8 37 VerdffentliChung .........cccii i 28
M. Weitere Regelungen zur wirtschaftlichen Arzneimittelversorgung.................. 29

8 38 Hinweise zur Austauschbarkeit von Darreichungsformen (aut

idem) nach 8§ 129 AbS. 18 SGB V ......cociiiiiiiiiiiiec et 29

§ 39 Hinweise zu ANalOgPraparaten .........cc.uueeeiieeeiiiiiiiieeeee e 29

§ 40 Bildung von Festbetragsgruppen gemafl § 35 SGB V ........ceuvvvvvvvvviiniinnnnes 29

lll. Anpassung und Aktualisierung der Richtlinie...........cccccoiiiiee 30
IV. Verzeichnis der Anlagen zur RiChtlini€ ..., 31



Abkurzungen

AMG.........coce Gesetz Uber den Verkehr mit Arzneimittel (Arzneimittelgesetz)
AMR e aaee Arzneimittel-Richtlinie
BANZ. e Bundesanzeiger
BGBL. ittt Bundesgesetzblatt
EMEA Européische Arzneimittelagentur

(European Medicines Agency)

Eudra-CT-Nr. European Union Drug Regulatory Authorities
Clinical Trial Number

GCP-Verordnung Verordnung Uber die Anwendung der guten
klinischen Praxis bei der Durchfiihrung von klinischen
Prifungen mit Arzneimittel zur Anwendung am Menschen

oTC Over-the-Counter
(syn. nicht verschreibungspflichtige Arzneimittel)

PZIN . e Pharmazentralnummer
SGBV...oooovvvveeeees Flnftes Buch Sozialgesetzbuch - Gesetzliche Krankenversicherung
Yoo USRS sogenannt
WHO .o e World Health Organisation



§1

I. Allgemeiner Tell

A. Zweckbestimmung, Regelungs- und Geltungsbereich

Zweckbestimmung

Diese Richtlinie regelt gemaf 8 92 Abs. 1 Satz 2 Nr. 6 SGB V die Verordnung von Arz-
neimitteln durch die an der vertragsarztlichen Versorgung teilnehmenden Vertragsarzte
und &rztlichen Einrichtungen nach 8 95 SGB V mit dem Ziel einer bedarfsgerechten
und wirtschaftlichen Versorgung der Versicherten.

§2
1)

)

Regelungsbereich

1Die Richtlinie konkretisiert den Inhalt und Umfang der im SGB V festgelegten
Leistungspflicht der gesetzlichen Krankenkassen auf der Grundlage des Wirt-
schaftlichkeitsgebots im Sinne einer notwendigen, ausreichenden, zweckmali-
gen und wirtschaftlichen Versorgung unter Berlicksichtigung des allgemein aner-
kannten Standes der medizinischen Erkenntnisse und des Prinzips einer huma-
nen Krankenbehandlung. ,Die gesetzlichen Grundlagen ergeben sich aus 88 2,
2a, 12, 27, 28, 31, 34, 35, 35b, 70, 73, 92, 93 und 129 Abs. 1a SGB V.

Die Richtlinie

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

stellt Leistungseinschrankungen und -ausschlisse, soweit sie sich unmittelbar
aus Gesetz und Rechtsverordnungen ergeben, zusammenfassend dar,

konkretisiert die Leistungseinschrankungen und -ausschlusse fir Arzneimittel, far
die nach dem allgemein anerkannten Stand der medizinischen Erkenntnisse der
therapeutische Nutzen, die medizinische Notwendigkeit oder die Wirtschaftlich-
keit nicht nachgewiesen sind,

schafft mit indikations- und wirkstoffoezogenen Therapiehinweisen Entschei-
dungsgrundlagen fiir geeignete Behandlungsstrategien und eine therapeutisch
zweckmafige und wirtschaftliche Arzneimittelversorgung und

ermd@glicht eine therapie- und preisgerechte Arzneimittelauswahl, auch unter Be-
ricksichtigung der Festbetrédge nach 8 35 SGB V.



83 Geltungsbereich

Die Richtlinie einschlief3lich ihrer Anlagen ist fur Vertragsérzte und Kassenérztliche
Vereinigungen, fir Krankenkassen und deren Verbénde sowie Versicherte verbindlich.



§4
1)

()

®3)

(4)

§5
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B. Gesetzliche Grundlagen zum Umfang und
Grenzen des Leistungsanspruchs

Apothekenpflichtige und nicht apothekenpflichtige Arzneimittel

Der Anspruch der Versicherten erstreckt sich ausschlief3lich auf die Versorgung
mit apothekenpflichtigen Arzneimitteln, soweit die Arzneimittel nicht durch Ge-
setz, Rechtsverordnung oder diese Richtlinie von der Versorgung ausgeschlos-
sen sind.

Durch Gesetz sind von der Versorgung ausgeschlossen:
nicht apothekenpflichtige Arzneimittel (8 31 Abs. 1 Satz 1 SGB V),

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

verschreibungspflichtige Arzneimittel zur Anwendung bei sog. geringfligigen Ge-
sundheitsstorungen (8§ 34 Abs. 1 Satz 6 SGB V) und

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

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

1Die Verordnung von apothekenpflichtigen nicht verschreibungspflichtigen Arz-
neimitteln ist nach 8§ 34 Abs. 1 Satz 2 SGB V ausnahmsweise zulassig, wenn die
Arzneimittel bei der Behandlung schwerwiegender Erkrankungen als Therapie-
standard gelten. ;Das Nahere regeln 8 12 und die Anlage I.

Arzneimittel der besonderen Therapierichtungen

1Arzneimittel der besonderen Therapierichtungen der Anthroposophie und Ho-
mdopathie sind von der Versorgung nicht ausgeschlossen. ,Bei der Beurteilung
ist der besonderen Wirkungsweise dieser Arzneimittel Rechnung zu tragen.

Bei der Verordnung von Arzneimitteln der besonderen Therapierichtungen sind
die 88 8 bis 10 zu beachten.

Die Voraussetzungen, unter denen nicht verschreibungspflichtige Arzneimittel der
besonderen Therapierichtungen der Anthroposophie und Homdéopathie zu Lasten
der Krankenkassen verordnet werden kdnnen, richten sich nach § 12 Abs. 6.



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

1Lebensmittel, Nahrungserganzungsmittel, sog. Krankenkost und diatetische Lebens-
mittel, einschlielich Produkte fur Sauglinge oder Kleinkinder, sind von der Versorgung
nach 8§ 27 SGB V ausgeschlossen. ;Dies gilt nicht fir Aminosauremischungen, Eiweil3-
hydrolysate, Elementardidten und Sondennahrung (Enterale Erndhrung), soweit sie
nach den Bestimmungen dieser Richtlinie in medizinisch notwendigen Féllen aus-
nahmsweise verordnungsfahig sind (8 31 Abs. 1 Satz 2 SGB V). sDas Nahere regeln
§8 19 ff.

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

1.  Verbandmitteln,

2. Harn- und Blutteststreifen,

3.  apothekenpflichtigen Medizinprodukten, soweit diese in die Versorgung mit Arz-
neimitteln einbezogen sind (§ 31 Abs. 1 Satz 3 SGB V).

1 Ab dem 1. Juli 2008 richtet sich die Verordnungsféhigkeit von Stoffen und Zubereitungen
aus Stoffen, die als Medizinprodukte nach § 3 Nr. 1 oder 2 des Medizinproduktegesetzes
zur Anwendung am oder im menschlichen Kdérper bestimmt sind, nach § 31 Abs. 1 S. 2
und 3 SGB V i. d. F. des Art. 5 Nr. 3 des Gesetzes zur Anderung medizinprodukterechtli-
cher und anderer Vorschriften vom 14. Juni 2007 (BGBL | Nr. 27, 1066, 1094), der gem.
Art. 10 Abs. 4 dieses Gesetzes am 1. Juli 2008 in Kraft tritt.
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C. Voraussetzungen fur die Arzneimittelverordnung

Pflichten der Beteiligten

Vertragsarzte und Krankenkassen haben darauf hinzuwirken, dass die Versicher-
ten eigenverantwortlich durch gesundheitsbewusste Lebensfiihrung, Beteiligung
an Vorsorgemafnahmen und durch aktive Mitwirkung an Behandlungsmaf3nah-
men dazu beitragen, Krankheiten zu verhindern und deren Verlauf und Folgen zu
mildern.

Eine Verordnung von Arzneimitteln ist - von Ausnahmeféllen abgesehen - nur
zulassig, wenn sich der Vertragsarzt von dem Zustand des Versicherten tber-
zeugt hat oder wenn ihnen der Zustand aus der laufenden Behandlung bekannt
ist.

Vor einer Verordnung von Arzneimitteln ist zu prifen, ob
eine behandlungsbedurftige Krankheit vorliegt,

angesichts von Art und Schweregrad der Gesundheitsstérung MalRnahmen im
Sinne einer gesundheitsbewussten Lebensfuhrung ausreichend sind,

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

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

angesichts von Art und Schweregrad der Gesundheitsstérung und der bei ihrer
Behandlung zu erwartenden therapeutischen Effekte zweckmallige und wirt-
schaftliche Arzneimittel zur Verfligung stehen.

1Vor einer Verordnung soll sich der Vertragsarzt Gber die Medikation des Versi-
cherten informieren. ;Dies gilt insbesondere im Hinblick auf Verordnungen durch
andere Arzte sowie auf die Selbstmedikation des Versicherten.

Die Krankenkassen und die Vertragsarzte haben die Versicherten Uber deren
Leistungsanspriche und Uber die rechtlichen Einschréankungen der Leistungs-
pflicht bei der Versorgung mit Arzneimitteln aufzuklaren.

Die Kassenérztliche Bundesvereinigung und die Spitzenverbande der Kranken-
kassen wirken auf eine einheitliche Anwendung dieser Richtlinie hin.
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Wirtschaftliche Verordnungsweise

1Die Leistungen missen ausreichend, zweckmafig und wirtschaftlich sein; sie
durfen das MalRR des Notwendigen nicht Uberschreiten. ,Leistungen, die nicht
notwendig oder unwirtschaftlich sind, kdnnen Versicherte nicht beanspruchen,
durfen die Leistungserbringer nicht bewirken und die Krankenkassen nicht bewil-
ligen (8 12 Abs. 1 SGB V). 3Die Verordnung von Arzneimitteln hat den Regeln
der arztlichen Kunst und den Grundsatzen einer rationalen Arzneimitteltherapie
zu entsprechen. jArzneimittel mit nicht ausreichend gesichertem therapeuti-
schem Nutzen dirfen nicht zu Lasten der gesetzlichen Krankenkassen verordnet
werden. sDer therapeutische Nutzen im Sinne dieser Richtlinie besteht in einem
nach dem allgemeinen anerkannten Stand der medizinischen Erkenntnisse rele-
vanten Ausmaf} der Wirksamkeit bei einer definierten Indikation. ¢Die arzneimit-
telrechtliche Zulassung ist dabei eine notwendige, aber keine hinreichende Be-
dingung fur die Verordnungsfahigkeit in der vertragsérztlichen Versorgung.

Der Vertragsarzt soll dem Wirtschaftlichkeitsgebot durch kostenbewusste Ver-
ordnung insbesondere in folgender Weise entsprechen:

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

Stehen fur einen Wirkstoff mehrere, fir das Therapieziel gleichwertige Darrei-
chungsformen zur Verfiigung, soll die preisglnstigste Darreichungsform gewahit
werden.

Bei der Verordnung von Arzneimitteln, die mit gleichem Wirkstoff, Wirkstarke und
Darreichungsform von verschiedenen Firmen angeboten werden, soll ein mog-
lichst preisglinstiges Praparat ausgewahlt werden.

Bei der Verordnung von Arzneimitteln sollen auch preisglinstige importierte Arz-
neimittel berticksichtigt werden.

Der Vertragsarzt soll die zu verordnende Menge (PackungsgroRe) der Art und
Dauer der Erkrankung anpassen:

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

Bei der Neueinstellung auf eine medikamenttse Dauertherapie soll, um Vertrag-
lichkeit und Wirkung zu prufen, eine angemessen kleine Arzneimittelmenge ver-
ordnet werden.

Bei chronischen Krankheiten kann die Verordnung von grof3en Mengen wirt-
schaftlicher sein als die wiederholte Verordnung kleiner Mengen.

11



Vor jeder Wiederholung einer Verordnung von Arzneimitteln soll gepriift werden,
ob diese erforderlich ist und ob die verordnete Menge mit der vorgesehenen An-
wendungsdauer Ubereinstimmt; dabei ist insbesondere auf Arzneimittelmiss-
brauch, -gew6hnung oder -abhangigkeit zu achten.
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D. Dokumentation

§ 10 Dokumentation

(1)

)

1Arzneimittel oder Arzneimittelgruppen, deren Verordnung nach dieser Richtlinie
eingeschrankt oder ausgeschlossen ist (§ 16 und §17), sind in der Uber-
sicht Uber die Verordnungseinschrankungen und -ausschliisse nach § 16 Abs. 3
zusammengestellt (Anlage Il der Richtlinie). ,Soweit die Verordnung von Arz-
neimitteln oder bei Arzneimittelgruppen die Verordnung fir einzelne Arzneimittel
aufgrund der jeweils genannten Ausnahmetatbestande zulassig ist, ist die Thera-
pieentscheidung nach den Vorgaben der Ubersicht nach § 16 Abs. 3 zu doku-
mentieren.

1Die Dokumentation erfolgt im Sinne von 8 10 Musterberufsordnung der Bundes-
arztekammer. ;Im Regelfall genligt die Angabe der Indikation und gegebenenfalls
die Benennung der Ausschlusskriterien fir die Anwendung wirtschaftlicher The-
rapiealternativen (Regeldokumentation), soweit sich aus den Bestimmungen der
Richtlinie nichts anderes ergibt.

13



E. Weitere Anforderungen

8§ 11 Weitere Anforderungen

(1)

()

®3)

(4)

1Die Versorgung mit Arzneimitteln im Rahmen der vertragsarztlichen Versorgung
setzt eine Verordnung des Vertragsarztes auf einem ordnungsgemal ausgestell-
ten Kassenrezept (Vordruck Muster 16 gem. 887 Abs.1 SGBYV) voraus.
»2Anderungen und Erganzungen zu einer ausgestellten Verordnung bediirfen der
erneuten Unterschrift des Vertragsarztes mit Datumsangabe. sDas Weitere re-
geln die Bundesmantelvertrage.

Der Vertragsarzt kann Arzneimittel nach Handelsnamen (Warenzeichen) oder
Wirkstoffnamen (generische Bezeichnung) oder als Rezeptur verordnen.

Der Vertragsarzt kann bei der Verordnung ausschlieRen, dass in der Apotheke
anstelle des verordneten Arzneimittels ein preisglnstigeres, wirkstoffgleiches
Arzneimittel abgegeben wird (,aut idem“ gem. 8 73 Abs. 5 SGB V).

1Vertragsarztliche Verordnungen dirfen léangstens einen Monat nach Ausstel-
lungsdatum zu Lasten der Krankenkasse beliefert werden. ,Die Belieferung von
Betaubungsmittelverschreibungen ist nur innerhalb von sieben Tagen zulassig
(§ 12 BIMVV).
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[l. Besonderer Teil

F. Verordnungsausschlisse in der
Arzneimittelversorgung durch Gesetz und
zugelassene Ausnahmen

§ 12 Apothekenpflichtige nicht verschreibungspflichtige Arzneimittel geman

1)

)

3

(4)

(5)

(6)

()

§ 34 Abs. 1 Satz 2 SGB V

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

Die Verordnung dieser Arzneimittel ist nach § 34 Abs.1 Satz2 SGBV aus-
nahmsweise zuldssig, wenn die Arzneimittel bei der Behandlung schwerwiegen-
der Erkrankungen als Therapiestandard gelten.

Eine Krankheit ist schwerwiegend, wenn sie lebensbedrohlich ist oder wenn sie
aufgrund der Schwere der durch sie verursachten Gesundheitsstorung die Le-
bensqualitat auf Dauer nachhaltig beeintréachtigt.

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

Schwerwiegende Erkrankungen und Standardtherapeutika zu deren Behandlung
sind in Anlage | aufgefihrt.

1FUr die in der Anlage | aufgefuihrten Indikationsgebiete kann der Vertragsarzt bei
schwerwiegenden Erkrankungen auch Arzneimittel der Anthroposophie und Ho-
moopathie verordnen, sofern die Anwendung dieser Arzneimittel fur diese Indika-
tionsgebiete nach dem Erkenntnisstand als Therapiestandard in der jeweiligen
Therapierichtung angezeigt ist. ;Der Vertragsarzt hat zur Begrindung der Ver-
ordnung die zugrunde liegende Diagnose in der Patientendokumentation aufzu-
zeichnen.

Nicht verschreibungspflichtige Arzneimittel, die begleitend zu einer medikamen-
tosen Haupttherapie mit zugelassenen, im Rahmen der vertragsarztlichen Ver-
sorgung verordnungsfahigen Arzneimittel eingesetzt werden (Begleitmedikation),
sind verordnungsfahig, wenn das nichtverschreibungspflichtige Arzneimittel in der
Fachinformation des Hauptarzneimittels als Begleitmedikation zwingend vorge-
schrieben ist.

15



(8)

9)

(10)

(11)

(12)

Nicht verschreibungspflichtige Arzneimittel, die zur Behandlung der beim be-
stimmungsgemaRen Gebrauch eines zugelassenen, im Rahmen der vertrags-
arztlichen Versorgung verordnungsfahigen Arzneimittels auftretenden schadli-
chen unbeabsichtigten Reaktionen (unerwiinschte Arzneimittelwirkungen; UAW)
eingesetzt werden, sind verordnungsfahig, wenn die UAW schwerwiegend im
Sinne des Absatzes 3 sind.

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

Die Vorschriften in den Absatzen 1 bis 9 regeln abschlieRend, unter welchen
Voraussetzungen nicht verschreibungspflichtige Arzneimittel zu Lasten der ge-
setzlichen Krankenversicherung verordnungsféhig sind; 8 16 Abs. 3 in Verbin-
dung mit Anlage Il bleibt unberthrt.

1Die Verpflichtung des Vertragsarztes zur wirtschaftlichen Verordnungsweise von
nicht verschreibungspflichtigen Arzneimitteln bleibt von diesen Regelungen unbe-
rahrt. ,Der Vertragsarzt soll nicht verschreibungspflichtige Arzneimittel zu Lasten
des Versicherten verordnen, wenn sie zur Behandlung einer Erkrankung medizi-
nisch notwendig, zweckmaRig und ausreichend sind. 3In diesen Fallen kann die
Verordnung eines verschreibungspflichtigen Arzneimittels unwirtschatftlich sein.

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

§ 13 Verschreibungspflichtige Arzneimittel gemaR 8 34 Abs.1 Satz 6 SGB V

Folgende verschreibungspflichtige Arzneimittel sind nach § 34 Abs. 1 Satz 6 SGB V bei
Versicherten, die das 18. Lebensjahr vollendet haben, von der Versorgung ausge-
schlossen:

1.

Arzneimittel zur Anwendung bei Erkéaltungskrankheiten und grippalen Infekten
einschlieBlich der bei diesen Krankheiten anzuwendenden Schnupfenmittel,
Schmerzmittel, hustendampfenden und hustenldésenden Mittel, sofern es sich um
geringflgige Gesundheitsstérungen handelt.

Mund- und Rachentherapeutika, ausgenommen bei Pilzinfektionen, geschwiiri-
gen Erkrankungen der Mundhoéhle und nach chirurgischen Eingriffen im Hals-,
Nasen-, Ohrenbereich.
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§14

(1)

()

3

Abfiuhrmittel auRer zur Behandlung von Erkrankungen z. B. im Zusammenhang
mit Tumorleiden, Megacolon, Divertikulose, Divertikulitis, Mukoviszidose, neuro-
gener Darmlahmung, vor diagnostischen Eingriffen, bei phosphatbindender Me-
dikation bei chronischer Niereninsuffizienz, bei der Opiat- sowie Opioidtherapie
und in der Terminalphase.

Arzneimittel gegen Reisekrankheit (unberihrt bleibt die Anwendung gegen
Erbrechen bei Tumortherapie und anderen Erkrankungen z. B. Meniérescher
Symptomkomplex).

Arzneimittel zur Erhéhung der Lebensqualitat gemal § 34 Abs.1 Satz 7
SGB V

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

nicht oder nicht ausschlieRlich zur Behandlung von Krankheiten dienen,

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

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

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

Ausgeschlossen sind insbesondere Arzneimittel, die Uberwiegend zur Behand-
lung der erektilen Dysfunktion, der Anreizung sowie Steigerung der sexuellen Po-
tenz, zur Raucherentwdéhnung, zur Abmagerung oder zur Zigelung des Appetits,
zur Regulierung des Korpergewichts oder zur Verbesserung des Haarwuchses
dienen.

Die nach Absatz 2 ausgeschlossenen Fertigarzneimittel sind in einer Ubersicht
als Anlage Il der Arzneimittel-Richtlinie zusammengestellt.
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1)

)

®3)

G. Verordnungseinschrankungen und -ausschlisse
in der Arzneimittelversorgung durch Rechtsverordnung

Arzneimittel bei geringfigigen Gesundheitsstérungen nach § 34 Abs.2
SGB V und unwirtschaftliche Arzneimittel nach § 34 Abs. 3 SGB V

Durch Rechtsverordnung koénnen tber 8 34 Abs. 1 Satz 6 SGB V hinaus weitere
Arzneimittel ausgeschlossen werden, die ihrer Zweckbestimmung nach ublicher-
weise bei geringfligigen Gesundheitsstérungen verordnet werden (8 34 Abs. 2
SGB V).

Die in der Rechtsverordnung nach 8§ 34 Abs. 3 SGB V genannten Arzneimittel
sind als unwirtschaftlich von der vertragsarztlichen Versorgung ausgeschlossen,
wenn

sie fur das Therapieziel oder zur Minderung von Risiken nicht erforderliche Be-
standteile enthalten oder

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

ihr therapeutischer Nutzen nicht nachgewiesen ist.

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

2 Arzneimitteltibersicht zu der Verordnung tber unwirtschaftliche Arzneimittel in der gesetzlichen Kran-
kenversicherung gemaf Veréffentlichung im Bundesanzeiger am 18. Oktober 2003 BAnz. 195 a (Bei-
lage) sowie auf der Homepage des Gemeinsamen Bundesausschusses
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H. Verordnungseinschrankungen und
-ausschlisse in der Arzneimittelversorgung
durch diese Richtlinie

§ 16 Verordnungseinschrédnkungen und -ausschliisse von Arzneimitteln nach

1)

()

®3)

4)

8 92 Abs. 1 Satz 1 Halbsatz 3 SGB V

Arzneimittel dirfen von Versicherten nicht beansprucht, von Vertragsarzten nicht
verordnet und von Krankenkassen nicht bewilligt werden, wenn nach dem allge-
mein anerkannten Stand der medizinischen Erkenntnisse

der diagnostische oder therapeutische Nutzen oder
die medizinische Notwendigkeit oder

die Wirtschaftlichkeit

nicht nachgewiesen ist.

Diese Voraussetzungen treffen insbesondere zu, wenn
ein Arzneimittel unzweckmafig ist,

eine andere, wirtschaftlichere Behandlungsmaoglichkeit mit vergleichbarem dia-
gnostischen oder therapeutischen Nutzen verfligbar ist,

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

das angestrebte Behandlungsziel ebenso mit nichtmedikamentésen MalRnahmen
medizinisch zweckmafiger und/oder kostengiinstiger zu erreichen ist oder

an Stelle von fixen Wirkstoffkombinationen das angestrebte Behandlungsziel mit
therapeutisch gleichwertigen Monopraparaten medizinisch zweckmaRiger
und/oder kostenglinstiger zu erreichen ist.

Die nach Absatz 1 und 2 in ihrer Verordnung eingeschrankten und von der Ver-
ordnung ausgeschlossenen Arzneimittel sind in einer Ubersicht als Anlage Il der
Arzneimittel-Richtlinie zusammengestellt.

Dartber hinaus liegt eine unwirtschaftliche Verordnungsweise vor, wenn Arznei-
mittel, bei denen der Behandlungserfolg wegen individuell unterschiedlichen An-
sprechens nicht vorhersehbar ist, ohne besondere Erfolgskontrolle verordnet
werden.
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§17

1)

()

3

Der Vertragsarzt kann die nach Absatz 1 und 2 in ihrer Verordnung einge-
schrankten und von der Verordnung ausgeschlossenen Arzneimittel ausnahms-
weise in medizinisch begriindeten Einzelfallen mit Begriindung verordnen.

Informationen zur wirtschaftlichen Verordnungsweise von Arzneimitteln
(Therapiehinweise zur Arzneimittelauswahl)

1Der Gemeinsame Bundesausschuss gibt in Therapiehinweisen nach § 92 Abs. 2
Satz 7 SGB V Empfehlungen zur wirtschaftlichen Verordnungsweise von Arznei-
mitteln; er kann dabei die Verordnungsfahigkeit von Arzneimitteln einschranken.
28 16 Abs. 5 gilt entsprechend. ;Die Therapiehinweise sind vom Vertragsarzt zu
beachten.

In den Hinweisen werden Arzneimittel bewertet, insbesondere hinsichtlich

des Ausmales ihres therapeutischen Nutzens, auch im Vergleich zu anderen
Arzneimitteln und Behandlungsmadglichkeiten,

des therapeutischen Nutzens im Verhéltnis zum Apothekenabgabepreis und da-
mit zur Wirtschaftlichkeit,

der medizinischen Notwendigkeit und ZweckmaRigkeit.

Die Therapiehinweise nach Absatz 1 sind in Anlage IV dieser Richtlinie zusam-
mengestellt.
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|. Gesetzlich zugelassene Ausnahmen zur
Verordnungsfahigkeit von Aminosauremischungen,
Eiweil3hydrolysaten, Elementardiaten und
Sondennahrung (Enterale Erndhrung)s

§ 18 Umfang des Anspruchs

unbesetzt

8 19 Definitionen der Produktgruppen gemaf 8 31 Abs. 1 Satz2 SGB V

unbesetzt

§ 20 Erganzende Bestimmungen

unbesetzt

§ 21 Medizinisch notwendige Félle

unbesetzt

§ 22 Produktspezifikationen

unbesetzt

§ 23 Verordnungsféahige Standard- und Spezialprodukte

unbesetzt

§ 24 Nicht verordnungsféhige Spezialprodukte

unbesetzt

8 25 Produkte, die aufgrund ihrer Zusammensetzung nicht verordnungsfahig
sind

unbesetzt

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

unbesetzt

3 Es gilt die Fassung der Ersatzvornahme des Bundesministeriums fur Gesundheit vom 25.
August 2005 bis zur Klarung der Rechtslage.
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J. Verordnungsfahigkeit von Medizinprodukten

§ 27 unbesetzt
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K. Verordnungsfahigkeit von zugelassenen Arzneimitteln
in nicht zugelassenen Anwendungsgebieten
(sog. Off-Label-Use)*

§ 28 Verordnungsvoraussetzungen

(1) Die Verordnung von zugelassenen Arzneimitteln in nicht zugelassenen Anwen-

dungsgebieten ist zulédssig, wenn

1. die Expertengruppen nach 8 35b Abs.3 Satz1l SGBV mit Zustimmung des
pharmazeutischen Unternehmers eine positive Bewertung zum Stand der wis-
senschaftlichen Erkenntnis tber die Anwendung dieser Arzneimittel in den nicht
zugelassenen Indikationen oder Indikationsbereichen als Empfehlung abgegeben

haben und

2. der Gemeinsame Bundesausschuss die Empfehlung in diese Richtlinie Uber-

nommen hat (Anlage VI Teil A).

(2) Der Vertragsarzt hat die Hinweise zur Anwendung der nach Absatz 1 positiv be-
werteten Arzneimittel in den nicht zugelassenen Anwendungsgebieten zu beach-

ten.

(3) Der Vertragsarzt ist nach arztlichem Berufsrecht verpflichtet, die bei der Anwen-
dung der nach Absatz 1 verordnungsfahigen Arzneimittel beobachteten uner-
winschten Arzneimittelwirkungen (UAW) zu melden, insbesondere unter Angabe

der Off-Label Indikation.

(4) Im Falle von zulassigem Off-Label-Use im Sinne dieser Richtlinie ist gegebenen-

falls eine Verlaufsdokumentation nach Anlage VI Teil A erforderlich.

(5) Arzneimittel zur Anwendung in nicht zugelassenen Anwendungsgebieten

1. die nach Bewertung der Expertengruppen nicht dem Stand der wissenschaftli-

chen Erkenntnis entsprechen oder
2. die medizinisch nicht notwendig oder
3. die unwirtschaftlich sind,

werden in der Anlage VI Teil B indikationsbezogen aufgefihrt.

4 Fur nicht in dieser Richtlinie geregelten Off-Label-Use bleibt die Rechtsprechung des

Bundessozialgerichts zur Verordnungsfahigkeit im Einzelfall unberthrt.
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L. Verordnungsfahigkeit der zulassungstberschreitenden An-
wendung von Arzneimitteln in klinischen Studien gemaf
§ 35¢c SGB V

§ 29 Verordnungsvoraussetzungen

Die Verordnung der zulassungsuberschreitenden Anwendung von Arzneimitteln in
nicht-kommerziellen klinischen Studien zu Lasten der GKYV ist zuléssig, wenn

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

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

3. die Behandlung durch einen Arzt erfolgt, der an der vertragsarztlichen Versor-
gung oder an der ambulanten Versorgung nach den 88 116b und 117 SGB V
teilnimmt und

4. der Gemeinsame Bundesausschuss der Arzneimittelverordnung nicht wider-
spricht und

5. das Arzneimittel aufgrund arzneimittelrechtlicher Vorschriften vom pharmazeuti-
schen Unternehmer nicht kostenlos bereitzustellen ist. (vgl. 8§ 47 Abs. 1 Nr. 2
AMG)

Eine Leistungspflicht fur vergleichbare Verordnungen auf3erhalb klinischer Prifungen
wird durch die Regelung nicht begriindet.

§ 30 Zulassungsuberschreitende Anwendung

1Eine zulassungstuberschreitende Anwendung im Sinne des § 35¢ SGB V liegt vor,
wenn das Arzneimittel in Indikationen oder Indikationsbereichen angewendet wird, fur
die es nach dem AMG nicht zugelassen ist. ,Zulassungstuberschreitend ist auch jede
Anwendung, die eine Anderung der Zulassung begriindet. ;Davon ausgenommen ist
jede Anwendung in einer anderen Darreichungsform, die den Einsatz eines gegenuber
dem zugelassenen Arzneimittel veranderten Prifpraparates notwendig macht.

§ 31 Schwerwiegende Erkrankung

Eine Krankheit ist schwerwiegend, wenn sie lebensbedrohlich ist oder aufgrund der
Schwere der durch sie verursachten Gesundheitsstérung die Lebensqualitat auf Dauer
nachhaltig beeintrachtigt.
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§ 32 Therapierelevante Verbesserung gegentber bestehenden Behandlungs-
moglichkeiten

(1) Die Untersuchung auf Feststellung einer therapierelevanten Verbesserung erfolgt
durch Vergleich mit der jeweiligen zu Lasten der Krankenkassen erbringbaren
medikamentdsen oder nicht medikamentésen Therapie, die dem anerkannten
Stand der medizinischen Erkenntnisse entspricht.

(2) .Die Beurteilung, ob eine therapierelevante Verbesserung i. S.d. 829 Nr. 1 zu
erwarten ist, erfolgt insbesondere auf der Grundlage der in der klinischen Studie
zu untersuchenden konfirmatorischen Endpunkte. ;Mal3geblich ist, dass die klini-
sche Studie darauf angelegt ist zu untersuchen, ob die zulassungstberschreiten-
de Anwendung des Arzneimittels eine klinisch relevante Verbesserung gegen-
Uber den bestehenden Behandlungsmdéglichkeiten im Hinblick auf die Beeinflus-
sung patientenrelevanter Endpunkte, insbesondere Mortalitat, Morbiditat, Le-
bensqualitat oder Verringerung therapierelevanter Nebenwirkungen zeigt.

8§ 33 Anforderungen an die Studienqualitat

Die Studie muss den Anforderungen der GCP-Verordnung und der Bekanntmachung
zur Klinischen Priufung von Arzneimitteln am Menschen gentigen, ggf. sind indikations-
spezifische Anforderungen der Zulassungsbehédrden (zustédndige Bundesoberbehorde
oder EMEA) zu beachten.

8§ 34 Mehrkosten

Die Beurteilung, ob die mit der zulassungsuberschreitenden Anwendung eines Arznei-
mittels verbundenen Mehrkosten der Studienmedikation mit dem erwarteten medizini-
schen Zusatznutzen in einem angemessenen Verhdltnis stehen, erfolgt auf der Grund-
lage der Abwagung dieser Mehrkosten gegen die Kosten der Therapien, die dem aner-
kannten Stand der medizinischen Erkenntnisse entsprechen.

8§ 35 Nachweis- und Informationspflichten

(1) iDie Prifung der Verordnungsfahigkeit der zulassungsuberschreitenden Anwen-
dung von Arzneimitteln in klinischen Studien ist beim Gemeinsamen Bundesaus-
schuss durch den Sponsor nach § 4 Abs. 24 AMG zu beantragen. ,Der Antrag ist
ausreichend zu begrinden; die erforderlichen Nachweise sind in schriftlicher
Form sowie zusatzlich auf einem elektronischen Datentrager einzureichen.

(2) Der Gemeinsame Bundesausschuss kann dem Antrag innerhalb von 8 Wochen
widersprechen, wenn die Voraussetzungen nach 88 29-34 nicht erfillt sind oder
folgende Nachweise mindestens 10 Wochen vor Beginn der Arzneimittelverord-
nung nicht vollstandig vorliegen:

1. Die Genehmigung der Studie durch die zustdndige Bundesoberbehdrde.
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10.

11.

12.

13.

Die zustimmende Bewertung der zustandigen Ethikkommission.

1Die Vorlage des aktuellen Prifplans mit der Eudra-CT-Nr., dem vollstandigen
Titel und, falls vorhanden, des Kurztitels der klinischen Priifung, des Prifplanco-
des des Sponsors, der Version und des Datums der Autorisierung durch den Lei-
ter der klinischen Prifung auf dem Titelblatt. ,Die vorgelegte Fassung des Pruf-
plans entspricht der Fassung, die den Stellen nach 1. und 2. zur Genehmigung
vorgelegen hat. Ferner soll eingereicht werden eine Zusammenfassung der we-
sentlichen Inhalte des Prufplans in deutscher Sprache, wenn der Priufplan in eng-
lischer Sprache vorgelegt wird.

Eine Erlauterung, inwieweit das Arzneimittel/Prufpraparat zulassungstiberschrei-
tend eingesetzt wird unter Angabe der PZN der Arzneimittel und der aktuellen
Fachinformation.

Die Arzt-/Betriebsstattennummer als Nachweis, dass die Behandlung durch einen
Arzt erfolgt, der an der vertragsarztlichen Versorgung oder an der ambulanten
Versorgung nach den 88 116b und 117 SGB V teilnimmit.

Eine Begrindung, warum die Erkrankung, bei der das Arzneimittel/Prifpraparat
eingesetzt wird, schwerwiegend im Sinne von 8 31 ist.

Eine Begrundung, inwieweit eine therapierelevante Verbesserung im Sinne des
8 32 der Behandlung der schwerwiegenden Erkrankung im Vergleich zu beste-
henden Behandlungsmoglichkeiten zu erwarten ist.

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

Offenlegung der Finanzierung der Studie durch den Antragsteller.

Angabe Uber derzeit laufende Studien mit vergleichbarer oder @hnlicher Frage-
stellung.

Bestatigung der Registrierung der Studie bei einem von der WHO anerkannten
Studienregister.

Angabe, ob Kenntnis tber einen Zulassungsantrag fur den Wirkstoff in der zulas-
sungsuberschreitenden Anwendung besteht.

Anzeige des in der klinischen Studie festgelegten Vertriebswegs.
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14.

®3)

(4)

§36
)

)

Verpflichtungserklarung des Sponsors® mit dem Inhalt, den betroffenen Kranken-
kassen monatlich in elektronischer Form

die Namen der jeweiligen Versicherten,
Namen, Anschrift und Arzt-/Betriebsstattennummer des Prifarztes sowie

Art und Menge des zulassungsuberschreitend eingesetzten Arzneimittels mit
PZN zu Gbermitteln.

1Wird einem Antrag widersprochen, weil die eingereichten Unterlagen unvoll-
standig sind, kann der Widerspruch mit dem Hinweis versehen werden, dass die
Mdglichkeit der Neueinreichung des Antrags mit vollstdndigen Unterlagen be-
steht. ,In diesem Falle wird die Frist nach 8§ 35c Satz 3 SGB V erneut in Lauf ge-
setzt.

Wird dem Antrag nicht widersprochen, ist der Antragsteller verpflichtet,

den Gemeinsamen Bundesausschuss Uber den tatsachlichen Beginn sowie die
Dauer der Arzneimittelverordnung zu informieren und

den Gemeinsamen Bundesausschuss iiber genehmigungspflichtige Anderungen
des Prifprotokolls oder Uiber die Beendigung oder Unterbrechung der Studie aus
jedwedem Grund unverziiglich zu informieren,

dem Gemeinsamen Bundesausschuss eine deutschsprachige Zusammenfas-
sung des Berichts Uber die klinische Prifung mit allen wesentlichen Ergebnissen
der klinischen Prifung innerhalb von 12 Monaten nach Beendigung der Studie
zur Verfigung zu stellen; der Gemeinsame Bundesausschuss wird die Zusam-
menfassung auf seiner Homepage verdéffentlichen.

Beschaffung, Verordnung und Abgabe der Arzneimittel; Abrechnung

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

1Die an der Studie beteiligten Pruféarzte geben das Arzneimittel/Prifpraparat un-
mittelbar an die teilnehmenden Versicherten ab; jede Abgabe ist unter dem Na-
men des Versicherten und seiner Krankenkasse auf dem Verordnungsblatt "Mus-
ter 16" zu vermerken. ,Die ausgefillten Verordnungsblatter sind in festgelegten
Zeitraumen an den Sponsor zu Ubermitteln.

5 Sponsor nach § 4 Abs. 24 AMG
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(4)

®)

(6)

Die Abrechnung erfolgt unmittelbar zwischen dem Sponsor und den fiir die teil-
nehmenden Versicherten zustéandigen Krankenkassen; sie ist getrennt von Ab-
rechnungen nach 8 300 SGB V und uber einen gesonderten Datensatz durchzu-
fuhren.

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

1Die Verordnung und die Abrechnung von Arzneimitteln, die als Vergleichsmedi-
kation innerhalb ihres Zulassungsbereiches unverblindet eingesetzt werden, er-
folgt nach den anderweitig anzuwendenden Vorschriften der vertragsarztlichen
Versorgung. ,Dasselbe gilt fir Arzneimittel, die unabhangig von der Studie be-
gleitend verordnet werden.

Der Antragssteller kann von den Regelungen der Absatze 1-5 abweichen, wenn
er nachweisen kann, dass bei Wahl eines abweichenden Vertriebswegs die An-
forderungen nach 88 33 und 35 in gleicher Weise erfllt werden.

§ 37 Veroffentlichung

1Der Sponsor wird Uber die Entscheidung des Gemeinsamen Bundesausschusses
schriftlich informiert. ;Das Ergebnis wird im Internet bekannt gegeben.
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M. Weitere Regelungen zur wirtschaftlichen
Arzneimittelversorgung

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

1Die Hinweise ergeben sich aus der Anlage VIl zu dieser Richtlinie. ,Auch ohne Hin-
weise nach 8 129 Abs. 1a SGB V sind wirkstoffgleiche Arzneimittel, die in Wirkstéarke
und Packungsgrof3e identisch, fir den gleichen Indikationsbereich zugelassen sind und
die gleiche Darreichungsform besitzen, austauschbar.

§ 39 Hinweise zu Analogpraparaten

(1) Um dem Vertragsarzt eine therapie- und preisgerechte Auswahl der Arzneimittel
zu ermdglichen, beschlie3t der Gemeinsame Bundesausschuss Hinweise zur
wirtschaftlichen Verordnungsweise, aus denen sich fur Arzneimittel mit pharma-
kologisch vergleichbaren Wirkstoffen oder therapeutisch vergleichbarer Wirkung
eine Bewertung des therapeutischen Nutzens auch im Verhaltnis zum jeweiligen
Apothekenabgabepreis ergibt.

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

8 40 Bildung von Festbetragsgruppen gemaf § 35 SGB V

1Nach § 35 SGB V bestimmt der Gemeinsame Bundesausschuss, fur welche Gruppen
von Arzneimitteln Festbetrage festgesetzt werden konnen. ,Die nach 8§35 Abs. 1
Satz 2 SGB V festzulegenden Gruppen von Arzneimitteln, fur die Festbetrdge festge-
setzt werden konnen, sowie die jeweiligen VergleichsgréRen nach 8 35 Abs. 1 Satz 5
SGB V ergeben sich aus der Anlage IX zu dieser Richtlinie.

§ 40a Aktualisierung von Vergleichsgréf3en nach § 35 Abs. 1 Satz 5 SGB V

Die Vergleichsgrofl3en, die der Gemeinsame Bundesausschuss nach der in den Ent-
scheidungsgrundlagen zur Festbetragsgruppenbildung festgelegten Methodik ermittelt
hat (vgl. Teil C der Entscheidungsgrundlagen, 88 1 bis 5), werden auf der Grundlage
der Verordnungsdaten nach 8 35 Abs. 5 Satz 7 SGB V im Rahmen der Festbetragsan-
passung gemal 8 35 Abs. 5 Satz 3 SGB V nach Mal3gabe der folgenden Regelungen
aktualisiert:

1. Den in § 35 Abs. 2 SGB V genannten Stellen wird zum Zwecke der Uberpriifung
der Aktualisierung Gelegenheit zur Stellungnahme zu geben. Hierzu sind den
Stellungnahmeberechtigten die fiir die Nachvollziehbarkeit der Aktualisierung der
VergleichsgréRen erforderlichen Daten, insbesondere die fur die Ermittlung der
verordnungsgewichteten durchschnittlichen Einzelwirkstéarke relevanten Jahres-
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daten des GKV-Arzneimittelindexes, zu Ubermitteln. Hiervon sind wegen der hier-
in enthaltenen Betriebs- und Geschéftsgeheimnisse nicht die fertigarzneimittel-
bezogenen Verordnungsdaten umfasst.

2.  Die Festbetragsgruppen von Arzneimitteln, bei denen die Vergleichsgré3en nach
dem in § 40a festgelegten Verfahren aktualisiert werden, sind in Anlage X der
Arzneimittel-Richtlinie zusammengestellt.

lll. Anpassung und Aktualisierung der Richtlinie

Die Arzneimittel-Richtlinie muss nach 8 2 Abs. 1 Satz 3 SGB V dem allgemein aner-
kannten Stand der medizinischen Erkenntnisse entsprechen und deshalb in geeigneten
Zeitabstanden Uberprift werden.
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Anlage |

Anlage I

Anlage llI

Anlage IV

Anlage V

Anlage VI

Anlage VII

Anlage VI

Anlage IX

I\V. Verzeichnis der Anlagen zur Richtlinie

zum Abschnitt F Gesetzliche Verordnungsausschliisse in der Arzneimit-
telversorgung und zugelassene Ausnahmen - Zugelassene Ausnahmen
zum gesetzlichen Verordnungsausschluss nach § 34 Abs.1 Satz 2
SGB V (OTC-Ubersicht)

zum Abschnitt F Gesetzliche Verordnungsausschliisse in der Arzneimit-
telversorgung und zugelassene Ausnahmen - Verordnungsausschluss
von Arzneimitteln zur Erhdhung der Lebensqualitat gemar § 34 Abs. 1
Satz 7 SGB V (Life-Style Arzneimittel)

Ubersicht tber Verordnungseinschrankungen und -ausschliisse in der
Arzneimittelversorgung durch die Arzneimittel-Richtlinie gemafR § 92
Abs. 1 Satz 1 Halbsatz3 SGBV i.V.m. 8§16 Abs. 1 und 2 AMR und
aufgrund anderer Vorschriften (§ 34 Abs. 1 Satz 6 und Abs. 3 SGB V)
sowie Hinweise zur wirtschaftlichen Verordnungsweise von nicht ver-
schreibungspflichtigen Arzneimitteln flr Kinder bis zum vollendeten
12. Lebensjahr und fur Jugendliche mit Entwicklungsstérungen bis zum
vollendeten 18. Lebensjahr

zum Abschnitt H Verordnungseinschrankungen und -ausschliisse in der
Arzneimittelversorgung durch die Arzneimittel-Richtlinie - Therapiehin-
weise gemall 892 Abs.2 Satz7 SGBV i.V.m. 8§17 AMR zur wirt-
schaftlichen Verordnungsweise von Arzneimitteln

zum Abschnitt J Verordnungsfahigkeit von Medizinprodukten

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

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

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

zum Abschnitt M Hinweise zur Austauschbarkeit von Darreichungsfor-
men (aut-idem) gemaf 8§ 129 Abs. 1a SGB V

zum Abschnitt M Hinweise zu Analogpraparaten

zum Abschnitt M Festbetragsgruppenbildung gemaf § 35 SGB V
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Anlage X zum Abschnitt M Festbetragsgruppen von Arzneimitteln, bei denen die
Vergleichsgrof3en nach dem in § 40a festgelegten Verfahren aktualisiert
werden
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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 MalRRgabe der fol-
genden Anderungen Bestandteil der neu gefassten Arzneimittel-Richtlinie:

a.

b.

f.

g.

Anlage 2 wird Anlage IX.
Anlage 4 wird Anlage IV.
Anlage 5 wird Anlage VII.
Anlage 6 wird Anlage VIII.
Anlage 8 wird Anlage II.
Anlage 9 wird Anlage VI.

Anlage 11 wird Anlage X

Anlage 1 entfallt.

Die bisherige Anlage 10 wird Bestandteil einer neuen Anlage Ill.

Die bisherige Anlage 3 wird aus der Arzneimittel-Richtlinie ausgegliedert
und als selbststandige Ubersicht gemaR § 93 Abs. 1 SGB V im Bundesan-
zeiger gemal Veroffentlichung vom 18. Oktober 2003 BAnz. 195a gefuhrt.
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Der Arzneimittel-Richtlinie werden folgende Anlagen angeflgt:

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

Anlage | zum Abschnitt F der Arzneimittel-Richtlinie -

Gesetzliche Verordnungsausschlisse in der Arzneimittelversorgung

und zugelassene Ausnahmen

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

Die Vorschriften in 8 12 Abs. 1 bis 10 der Richtlinie i. V. m. dieser Anlage regeln ab-
schlieend, unter welchen Voraussetzungen nicht verschreibungspflichtige Arzneimittel
zu Lasten der gesetzlichen Krankenversicherung verordnungsféahig sind. Insoweit fin-
den die Vorschriften anderer Abschnitte der Arzneimittel-Richtlinien keine Anwendung.
Schwerwiegende Erkrankungen und Standardtherapeutika zu deren Behandlung sind:

Abfuhrmittel nur zur Behandlung von Erkrankungen im Zusammenhang mit
Tumorleiden, Megacolon, Divertikulose, Divertikulitis, Mukoviszidose, neu-
rogener Darmlahmung, vor diagnostischen Eingriffen, bei phosphatbinden-
der Medikation bei chronischer Niereninsuffizienz, Opiat- sowie Opioidthe-
rapie und in der Terminalphase.

Acetylsalicylsadure (bis 300 mg/Dosiseinheit) als Thrombozyten- Aggregati-
onshemmer in der Nachsorge von Herzinfarkt und Schlaganfall sowie nach
arteriellen Eingriffen.

Acetylsalicylsdure und Paracetamol nur zur Behandlung schwerer und
schwerster Schmerzen in Co-Medikation mit Opioiden.

Acidosetherapeutika nur zur Behandlung von dialysepflichtiger Nephro-
pathie und chronischer Niereninsuffizienz sowie bei Neoblase.
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10.

11.

12.

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-, Wespen-, Hornissengift-
Allergien,

nur zur Behandlung schwerer, rezidivierender Urticarien,
nur bei schwerwiegendem, anhaltendem Pruritus,

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 Ra-
chenraum.

Antiseptika und Gleitmittel nur fir Patienten mit Katheterisierung.

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

Butylscopolamin, parenteral, nur zur Behandlung in der Palliativmedizin.

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

nur zur Behandlung der manifesten Osteoporose,

nur zeitgleich zur Steroidtherapie bei Erkrankungen, die voraussichtlich ei-
ner mindestens sechsmonatigen Steroidtherapie in einer Dosis von wenigs-

tens 7,5 mg Prednisolonaquivalent bedurfen,

bei Bisphosphonat- Behandlung gemalR Angabe in der jeweiligen Fachin-
formation bei zwingender Notwendigkeit.

Calciumverbindungen als Monopraparate nur

bei Pseudohypo- und Hypoparathyreodismus,
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13.

14.

15.

16.

17.

18.

19.

20.

21.

22.

23.

24,

bei Bisphosphonat-Behandlung gemalR Angabe in der jeweiligen Fachin-
formation bei zwingender Notwendigkeit.

Levocarnitin nur zur Behandlung bei endogenem Carnitinmangel.
Citrate nur zur Behandlung von Harnkonkrementen.

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

Eisen-(11)-Verbindungen nur zur Behandlung von gesicherter Eisenmange-
lanaemie.

Flohsamen und Flohsamenschalen nur zur unterstitzenden Quellmittel-
Behandlung bei Morbus Crohn, Kurzdarmsyndrom und HIV assoziierter Di-
arrhoen.

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 fur den jeweiligen Patienten indiziert sind.

Hypericum perforatum-Extrakt (hydroalkoholischer Extrakt, mind. 300 mg
pro Applikationsform) nur zur Behandlung mittelschwerer depressiver Epi-
soden.

lodid nur zur Behandlung von Schilddrisenerkrankungen.

lod-Verbindungen nur zur Behandlung von Ulcera und Dekubitalgeschwu-
ren.

Kaliumverbindungen als Monopréparate nur zur Behandlung der Hypokali-

aemie.
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25.

26.

27.

28.

29.

30.

31.

32.

33.

34.

35.

36.

37.

Lactulose und Lactitol nur zur Senkung der enteralen Ammoniak-resorption
bei Leberversagen im Zusammenhang mit der hepatischen Enzephalo-
pathie.

Ldsungen und Emulsionen zur parenteralen Ernahrung einschlie3lich der
notwendigen Vitamine und Spurenelemente.

Magnesiumverbindungen, oral, nur bei angeborenen Magnesiumverluster-
krankungen.

Magnesiumverbindungen, parenteral, nur zur Behandlung bei nachgewie-
senem Magnesiummangel und zur Behandlung bei erhéhtem Eklampsieri-
siko.

L-Methionin nur zur Vermeidung der Steinneubildung bei Phosphatsteinen
bei neurogener Blasenlahmung, wenn Erndahrungsempfehlungen und Bla-
senentleerungstraining 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 Patien-
ten.

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

Pankreasenzyme nur zur Behandlung chronischer, exokriner Pankreasin-
suffizienz oder Mukoviszidose.

Phosphatbinder nur zur Behandlung der Hyperphosphatamie bei chroni-
scher Niereninsuffizienz und Dialyse.

Phosphatverbindungen bei Hypophosphatamie, die durch eine entspre-
chende Ernéhrung nicht behoben werden kann.
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38.

39.

40.

41.

42.

43.

44,

45.

Salicylsaurehaltige Zubereitungen (mind. 2 % Salicylsaure) in der Derma-
totherapie als Teil der Behandlung der Psoriasis und hyperkeratotischer
Ekzeme.

Synthetischer Speichel nur zur Behandlung krankheitsbedingter Mundtro-
ckenheit bei rheumatischen oder onkologischen Erkrankungen.

Synthetische Tranenflussigkeit bei Sjogren-Syndrom mit deutlichen Funkti-
onsstorungen (trockenes Auge Grad 2), Epidermolysis bullosa, occularem
Pemphigoid, Fehlen oder Schadigung der Tréanendrise, Fazialispare-
se oder bei Lagophthalmus.

Vitamin K als Monopréparate nur bei nachgewiesenem, schwerwiegendem
Vitaminmangel, der durch eine entsprechende Ernahrung nicht behoben
werden kann.

Wasserlésliche Vitamine auch in Kombinationen nur bei der Dialyse.

Wasserl6sliche Vitamine, Benfotiamin und Folsdure als Monopraparate nur
bei nachgewiesenem, schwerwiegendem Vitaminmangel, der durch eine
entsprechende Erndhrung nicht behoben werden kann (Folsaure:
5 mg/Dosiseinheit).

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

Arzneimittel zur sofortigen Anwendung

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 missen, konnen verordnet werden, wenn entsprechende
Vereinbarungen zwischen den Verbénden der Krankenkassen und den
Kassenarztlichen Vereinigungen getroffen werden.
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2. Der Arzneimittel-Richtlinie wird folgende Anlage Ill angeflgt:

Anlage Il - Ubersicht Giber Verordnungseinschrankungen und -ausschliisse
in der Arzneimittelversorgung durch die Arzneimittel-Richtlinie und aufgrund anderer Vorschriften
(8 34 Abs. 1 Satz 6 und Abs. 3 SGB V)

sowie Hinweise zur wirtschaftlichen Verordnungsweise von nicht verschreibungspflichtigen
Arzneimitteln far Kinder bis zum vollendeten 12. Lebensjahr
und far Jugendliche mit Entwicklungsstorungen bis zum vollendeten 18. Lebensjahr

Die in dieser Anlage zusammengestellten Arzneimittel sind aufgrund der Regelungen zur Konkretisierung des Wirtschaftlichkeitsgebotes
nach § 92 Abs. 1 Satz 1 Halbs. 3 SGB Vi. V. m. § 16 Abs. 1 und 2 AMR von der Versorgung der Versicherten nach § 31 Abs. 1 Satz 1
SGB V ausgeschlossen bzw. nur eingeschrankt verordnungsfahig.

Es wird darauf hingewiesen, dass nach 8 34 Abs. 1 SGB V ein grundsatzlicher Ausschluss der Verordnungsfahigkeit nicht verschrei-
bungspflichtiger Arzneimittel fir Erwachsene besteht; Ausnahmen hiervon sind nur in den in Anlage | zu dieser Richtlinie aufgefiihrten
Fallen (8 34 Abs. 1 Satz 2 SGB V, § 12 AMR) moglich. Der Verordnungsausschluss nicht verschreibungspflichtiger Arzneimittel gilt nicht
fur Kinder bis zum vollendeten 12. Lebensjahr und fiir Jugendliche mit Entwicklungsstérungen bis zum vollendeten 18. Lebensjahr (8 34
Abs. 1 Satz 5 SGB V). Sofern durch die Richtlinie davon abgewichen wird, ist dieses kenntlich gemacht. Die jeweils zum Tragen kom-
menden Rechtsgrundlagen sind angegeben. Die Rechtsgrundlagen sind im Einzelnen:

[1] Verordnungsausschluss nach 8§ 34 Abs. 1 Satz 6 SGBV, § 12 AMR (verschreibungspflichtige Arzneimittel zur Behandlung sog.
Bagatellerkrankungen)
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[2]
[3]
[4]

[5]

[6]

Verordnungsausschluss aufgrund der Rechtsverordnung nach 8 34 Abs. 3 SGB V (sog. Negativliste)
Verordnungsausschluss nach dieser Richtlinie (8 92 Abs. 1 Satz 1 Halbsatz 3 SGB Vi. V. m. 8 16 Abs. 1 und 2 AMR).
Verordnungseinschrankung nach dieser Richtlinie (8 92 Abs. 1 Satz 1 Halbsatz 3 SGB Vi. V. m. 8 16 Abs. 1 und 2 AMR).

Hinweis zur Verordnungsfahigkeit nicht verschreibungspflichtiger Arzneimittel fir Kinder bis zum vollendeten 12. Lebensjahr und
fur Jugendliche mit Entwicklungsstorungen bis zum vollendeten 18. Lebensjahr durch diese Richtlinie (8§ 92 Abs. 1 Satz 1 Halb-
satz 3 SGB V, § 16 Abs. 1 Satz 2 AMR) bei besonderem Gefahrdungspotential.

Hinweis auf eine unwirtschaftliche Verordnung nicht verschreibungspflichtiger Arzneimittel bei Kindern bis zum vollendeten
12. Lebensjahr und fir Jugendliche mit Entwicklungsstdrungen bis zum vollendeten 18. Lebensjahr (8 92 Abs. 1 Satz 1 Halbsatz 3
SGBV, § 16 Abs. 1 Satz 2 AMR)

Die Vertragsarztin oder der Vertragsarzt kann die nach dieser Richtlinie in ihrer Verordnung eingeschréankten und von der Verordnung
ausgeschlossenen Arzneimittel (Nr. 3-6) ausnahmsweise in medizinisch begriindeten Einzelfallen mit Begriindung verordnen (8 31
Abs. 1 Satz 4 SGB V, § 16 Abs. 5 AMR).

Arzneimittel

Rechtliche Grundlagen und Hinweise

1.

Acida Verordnungsausschluss verschreibungspflichtiger Arzneimittel
nach dieser Richtlinie. [3]

Bei nicht verschreibungspflichtigen Arzneimitteln ist eine Verord-

nung auch fur Kinder bis zum vollendeten 12. Lebensjahr und fur
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Arzneimittel

Rechtliche Grundlagen und Hinweise

Jugendliche mit Entwicklungsstérungen bis zum vollendeten
18. Lebensjahr unwirtschaftlich. [6]

2.  Alkoholentwéhnungsmittel,

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

Der Einsatz von Alkoholentwdhnungsmitteln ist in der arztlichen
Dokumentation zu begriinden (Regeldokumentation nach Ab-
schnitt D).

Verordnungseinschrankung verschreibungspflichtiger Arzneimittel
nach dieser Richtlinie. [4]

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

- ausgenommen Tinkturen nach den Arzneibtichern und trop-
fenweise einzunehmende Arzneimittel

Verordnungseinschrankung verschreibungspflichtiger Arzneimittel
nach dieser Richtlinie. [4]

Diese nicht verschreibungspflichtigen Arzneimittel sind, von der
genannten Ausnahme abgesehen, auch fur Kinder bis zum vollen-
deten 12. Lebensjahr und fur Jugendliche mit Entwicklungsstorun-
gen bis zum vollendeten 18. Lebensjahr aufgrund des besonderen
Gefahrdungspotentials unzweckmaRig. [5]
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Arzneimittel

Rechtliche Grundlagen und Hinweise

4, Amara

Verordnungsausschluss  verschreibungspflichtiger  Arzneimittel

nach dieser Richtlinie. [3]

Bei nicht verschreibungspflichtigen Arzneimitteln ist eine Verord-
nung auch fur Kinder bis zum vollendeten 12. Lebensjahr und fir
Jugendliche mit Entwicklungsstérungen bis zum vollendeten
18. Lebensjahr unwirtschaftlich. [6]

5. Anabolika

Verordnungsausschluss durch Rechtsverordnung fur Chlorhydro-
methyltestosteron, Clostebol, Metenolol zum Doping, Nandrolon,
Orotséaure als Anabolikum, Oxabolon, Stanozolol. [2]

Verordnungsausschluss  verschreibungspflichtiger  Arzneimittel

nach dieser Richtlinie. [3]

6.  Analgetika in fixer Kombination mit nicht analgetischen Wirk-
stoffen,

- ausgenommen Kombinationen mit Naloxon

Verordnungsausschluss durch Rechtsverordnung fiir Vitamine mit
Analgetika oder Antirheumatika. [2]

Verordnungsausschluss durch Rechtsverordnung fir ASS plus
Diazepam in fixer Kombination, Phenazon plus Coffein in fixer
Kombination, Phenazon plus Propyphenazon plus Coffein in fixer
Kombination, Propyphenazon plus Coffein in fixer Kombination. [2]

Verordnungseinschrankung verschreibungspflichtiger Arzneimittel
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Arzneimittel

Rechtliche Grundlagen und Hinweise

nach dieser Richtlinie. [4]

Bei nicht verschreibungspflichtigen Arzneimitteln von der genann-
ten Ausnahme abgesehen ist eine Verordnung auch fr Kinder bis
zum vollendeten 12. Lebensjahr und fur Jugendliche mit Entwick-

lungsstorungen bis zum vollendeten 18. Lebensjahr unwirtschaft-

lich. [6]

7. Antacida in fixer Kombination mit anderen Wirkstoffen,

- ausgenommen Kombination verschiedener Antacida

Verordnungseinschrankung verschreibungspflichtiger Arzneimittel
nach dieser Richtlinie. [4]

Bei nicht verschreibungspflichtigen Arzneimitteln von der genann-
ten Ausnahme abgesehen ist eine Verordnung auch fir Kinder bis
zum vollendeten 12. Lebensjahr und fir Jugendliche mit Entwick-
lungsstorungen bis zum vollendeten 18. Lebensjahr unwirtschaft-
lich. [6]

8. Antianamika-Kombinationen

Verordnungsausschluss verschreibungspflichtiger Arzneimittel
nach dieser Richtlinie. [3]

Bei nicht verschreibungspflichtigen Arzneimitteln ist eine Verord-
nung auch fur Kinder bis zum vollendeten 12. Lebensjahr und fir
Jugendliche mit Entwicklungsstérungen bis zum vollendeten
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Arzneimittel

Rechtliche Grundlagen und Hinweise

18. Lebensjahr unwirtschatftlich. [6]

9.  Antiarthrotika und Chondroprotektiva

Verordnungsausschluss verschreibungspflichtiger Arzneimittel
nach dieser Richtlinie. [3]

Bei nicht verschreibungspflichtigen Arzneimitteln ist eine Verord-
nung auch fur Kinder bis zum vollendeten 12. Lebensjahr und fir
Jugendliche mit Entwicklungsstérungen bis zum vollendeten

18. Lebensjahr unwirtschaftlich. [6]

10. Antidementiva, sofern der Versuch einer Therapie mit Mono-
préparaten Uber 12 Wochen Dauer (bei Cholinesterase-
hemmern Uber 24 Wochen Dauer) erfolglos geblieben ist.
Nach erfolgreichem Therapieversuch ist eine Weiterverord-

nung zulassig.

Art, Dauer und Ergebnis des Einsatzes von Antidementiva sind zu
dokumentieren (Regeldokumentation nach Abschnitt D).

Verordnungsausschluss aufgrund von Rechtsverordnung fur Cin-
narizin und Procain zur Anwendung bei Hirnleistungsstérungen. [2]

Verordnungseinschrankung verschreibungspflichtiger Arzneimittel
nach dieser Richtlinie. [4]

11. Antidiabetika, orale

- ausgenommen nach erfolglosem Therapieversuch mit nicht-
medikamenttsen Malinahmen.

Die Anwendung anderer therapeutischer MalRnahmen ist zu do-

Verordnungseinschrankung verschreibungspflichtiger Arzneimittel
nach dieser Richtlinie. [4]
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Arzneimittel

Rechtliche Grundlagen und Hinweise

kumentieren (Regeldokumentation nach Abschnitt D).

12. Antidiarrhoika, Verordnungseinschrankung verschreibungspflichtiger Arzneimittel
nach dieser Richtlinie. [4]
- ausgenommen Saccharomyzes boulardii nur bei Kleinkin-
dern Bei nicht verschreibungspflichtigen Arzneimitteln ist von den ge-
_ _ nannten Ausnahmen abgesehen, eine Verordnung auch fir Kinder
i aus.ge.nommen EIeI.<trontpraparate zur Rehydratation bei bis zum vollendeten 12. Lebensjahr und fur Jugendliche mit Ent-
Kleinkindern und Kindern wicklungsstérungen bis zum vollendeten 18. Lebensjahr unwirt-
- ausgenommen Motilitatshemmer bei Kolektomie in der post- schaftlich. [6]
operativen Phase
13. Antidysmenorrhoika, Verordnungseinschrankung verschreibungspflichtiger Arzneimittel
nach dieser Richtlinie. [4]
- ausgenommen Prostaglandinsynthetasehemmer bei Regel-
schmerzen
- ausgenommen systemische hormonelle Behandlung von
Regelanomalien
14. Antiemetika in Kombination mit Antivertiginosa Gesetzlicher Verordnungsausschluss verschreibungspflichtiger

Arzneimittel gegen Reisekrankheit. [1]
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Rechtliche Grundlagen und Hinweise

Verordnungsausschluss verschreibungspflichtiger Arzneimittel
nach dieser Richtlinie. [3]

Bei nicht verschreibungspflichtigen Arzneimitteln ist eine Verord-
nung auch fur Kinder bis zum vollendeten 12. Lebensjahr und fir
Jugendliche mit Entwicklungsstérungen bis zum vollendeten

18. Lebensjahr unwirtschaftlich. [6]

15. Antihistaminika, zur Anwendung auf der Haut

- ausgenommen bei Kindern

Verordnungsausschluss aufgrund von Rechtsverordnung fur Ali-
memazin, Mepyramin. [2]

Verordnungseinschrankung verschreibungspflichtiger Arzneimittel
nach dieser Richtlinie. [4]

16. Antihypotonika, orale

Verordnungsausschluss verschreibungspflichtiger Arzneimittel
nach dieser Richtlinie. [3]

Bei nicht verschreibungspflichtigen Arzneimitteln ist eine Verord-
nung auch fur Kinder bis zum vollendeten 12. Lebensjahr und fur
Jugendliche mit Entwicklungsstérungen bis zum vollendeten

18. Lebensjahr unwirtschatftlich. [6]

17. Antikataraktika

Verordnungsausschluss verschreibungspflichtiger Arzneimittel
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Arzneimittel

Rechtliche Grundlagen und Hinweise

nach dieser Richtlinie. [3]

18. Antiphlogistika oder Antirheumatika in fixer Kombination mit
anderen Wirkstoffen

Verordnungsausschluss nach Rechtsverordnung fur Vitamine mit
Analgetika oder Antirheumatika. [2]

Verordnungsausschluss nach Rechtsverordnung fir Diclofenac
plus Vitamine B1 plus Vitamine B6 plus Vitamine B12 in fixer
Kombination, Oxyphenbutazon in Kombination mit Hippocastani
semen, Phenylbutazon in Kombination mit B-Vitaminen. [2]

Verordnungsausschluss verschreibungspflichtiger Arzneimittel
nach dieser Richtlinie. [3]

Bei nicht verschreibungspflichtigen Arzneimitteln ist eine Verord-
nung auch fur Kinder bis zum vollendeten 12. Lebensjahr und fir
Jugendliche mit Entwicklungsstérungen bis zum vollendeten 18.
Lebensjahr unwirtschaftlich. [6]

19. Arzneimittel, ,traditionell angewendete” gemafi § 109a AMG,
welche nach Art. 1 8§ 11 Abs. 3 des Gesetzes zur Neuord-
nung des Arzneimittelrechts nur mit einem oder mehreren
der folgenden Hinweise: "Traditionell angewendet:

Verordnungsausschluss verschreibungspflichtiger Arzneimittel
nach dieser Richtlinie. [3]

Bei nicht verschreibungspflichtigen Arzneimitteln ist eine Verord-
nung auch fur Kinder bis zum vollendeten 12. Lebensjahr und fir
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Rechtliche Grundlagen und Hinweise

a)  zur Starkung oder Kraftigung

b)  zur Besserung des Befindens

c)  zur Unterstitzung der Organfunktion
d)  zur Vorbeugung

e) als mild wirkendes Arzneimittel"

in den Verkehr gebracht werden

Jugendliche mit Entwicklungsstérungen bis zum vollendeten
18. Lebensjahr unwirtschaftlich. [6]

20. Carminativa,

- ausgenommen bei Sauglingen und Kleinkindern

Verordnungseinschrankung verschreibungspflichtiger Arzneimittel
nach dieser Richtlinie. [4]

Bei nicht verschreibungspflichtigen Arzneimitteln ist, von der ge-
nannten Ausnahme abgesehen, eine Verordnung auch fir Kinder
bis zum vollendeten 12. Lebensjahr und fur Jugendliche mit Ent-
wicklungsstérungen bis zum vollendeten 18. Lebensjahr unwirt-
schaftlich. [6]

21. Corticosteroide in fixer-Kombination mit anderen Wirkstoffen,
zur topischen Anwendung,

Verordnungsausschluss aufgrund von Rechtsverordnung fur Clo-
betasol in fixen Kombinationen. [2]
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Arzneimittel

Rechtliche Grundlagen und Hinweise

- ausgenommen in ophthalmologischen Darreichungsformen

- ausgenommen Kombinationen mit Antibiotika oder Kombina-
tionen mit Antimykotika

Der Einsatz der genannten Kombinationen ist in der arztlichen
Dokumentation zu begriinden (Regeldokumentation nach Ab-
schnitt D).

Verordnungseinschrankung verschreibungspflichtiger Arzneimittel
nach dieser Richtlinie. [4]

Bei nicht verschreibungspflichtigen Arzneimitteln ist von den ge-
nannten Ausnahmen abgesehen eine Verordnung auch fir Kinder
bis zum vollendeten 12. Lebensjahr und fur Jugendliche mit Ent-
wicklungsstérungen bis zum vollendeten 18. Lebensjahr unwirt-
schaftlich. [6]

22. Darmflora-Regulantien, einschlie3lich Stoffwechselprodukte,
Zellen, Zellteile und Hydrolysate von bakteriellen Mikroorga-
nismen enthaltende Praparate

- ausgenommen E. coli Stamm Nissle 1917 nur zur Behand-
lung der Colitis ulcerosa in der Remissionsphase bei Unver-
traglichkeit von Mesalazin

Verordnungsausschluss fur die in Anlage 2 der Rechtsverordnung
unter 2. genannten Stoffgemische, Enzyme und andere Zuberei-
tungen aus Naturstoffen. [2]

Verordnungseinschrankung verschreibungspflichtiger Arzneimittel
nach dieser Richtlinie. [4]

23. Dermatika, die auch zur Reinigung und Pflege oder Farbung
der Haut, des Haares, der Nagel, der Z&hne, der Mundhéhle
usw. dienen einschl. Medizinische Haut- und Haarwaschmit-
tel sowie Medizinische Haarwasser und kosmetische Mittel.

Verordnungsausschluss aufgrund von Rechtsverordnung fur die in
Anlage 2 unter 4. genannten Badezuséatze und Bader. [2]

Verordnungsausschluss verschreibungspflichtiger Arzneimittel
nach dieser Richtlinie. [3]
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Rechtliche Grundlagen und Hinweise

24. Durchblutungsférdernde Mittel,

- ausgenommen Prostanoide zur parenteralen Anwendung zur
Therapie der PAVK im Stadium Ill / IV nach Fontaine in be-
grindeten Einzelfallen

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

Der Einsatz von durchblutungsférdernden Mitteln ist in der arztli-
chen Dokumentation zu begriinden (Regeldokumentation nach
Abschnitt D).

Verordnungsausschluss aufgrund von Rechtsverordnung fur lod
und lodsalze bei Durchblutungsstérungen. [2]

Verordnungseinschrankung verschreibungspflichtiger Arzneimittel
nach dieser Richtlinie. [4]

25. Enzympraparate in fixen Kombinationen,

- ausgenommen Pankreasenzyme nur zur Behandlung
chronischer, exokriner Pankreasinsuffizienz oder Muko-
viszidose

Verordnungseinschrankung verschreibungspflichtiger Arzneimittel
nach dieser Richtlinie. [4]

Bei nicht verschreibungspflichtigen Arzneimitteln ist, von der ge-
nannten Ausnahme abgesehen, eine Verordnung auch fir Kinder
bis zum vollendeten 12. Lebensjahr und fur Jugendliche mit Ent-
wicklungsstérungen bis zum vollendeten 18. Lebensjahr unwirt-
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Rechtliche Grundlagen und Hinweise

schaftlich. [6]

26. Externa bei traumatisch bedingten Schwellungen, Odemen Verordnungsausschluss aufgrund von Rechtsverordnung fiir Nife-
und stumpfen Traumata nazon. [2]
Verordnungsausschluss verschreibungspflichtiger Arzneimittel
nach dieser Richtlinie. [3]
27. Gallenwegstherapeutika und Cholagoga, Verordnungsausschluss aufgrund von Rechtsverordnung fur De-
hydrocholsaure, Piprozolin. [2]
- ausgenommen Gallenséuren-Derivate zur Auflésung von
Cholesterin-Gallensteinen Verordnungseinschrankung verschreibungspflichtiger Arzneimittel
nach dieser Richtlinie. [4]
28. Geriatrika, Arteriosklerosemittel Verordnungsausschluss aufgrund von Rechtsverordnung fur lod
und lodsalze in der Geriatrie. [2]
Verordnungsausschluss verschreibungspflichtiger Arzneimittel
nach dieser Richtlinie. [3]
29. Gichtmittel, Verordnungsausschluss aufgrund von Rechtsverordnung fur Cin-

ausgenommen zur Behandlung des akuten Gichtanfalls

chophen, Orotséure bei Gicht. [2]

Verordnungseinschrankung verschreibungspflichtiger Arzneimittel
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Rechtliche Grundlagen und Hinweise

ausgenommen bei chronischer Niereninsuffizienz

ausgenommen bei Hyperurikdmie bei onkologischen Erkran-
kungen

ausgenommen, soweit ein Therapieversuch mit nichtmedi-
kamentosen Malinahmen erfolglos geblieben ist.

nach dieser Richtlinie. [4]

30. Hamorrhoidenmittel in fixer Kombination mit anderen Wirk- Verordnungsausschluss verschreibungspflichtiger Arzneimittel
stoffen, zur lokalen Anwendung nach dieser Richtlinie. [3]
31. Hustenmittel: Antitussiva oder Expektorantien oder Mukolyti-

ka in fixer Kombination mit anderen Wirkstoffen

Gesetzlicher Verordnungsausschluss verschreibungspflichtiger
Arzneimittel zur Anwendung bei Erkaltungskrankheiten. [1]

Verordnungsausschluss aufgrund von Rechtsverordnung fir fixe
Kombinationen von Expectorantien mit Antitussiva. [2]

Verordnungsausschluss verschreibungspflichtiger Arzneimittel
nach dieser Richtlinie. [3]

Bei nicht verschreibungspflichtigen Arzneimitteln ist eine Verord-
nung auch fur Kinder bis zum vollendeten 12. Lebensjahr und fir
Jugendliche mit Entwicklungsstérungen bis zum vollendeten
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Rechtliche Grundlagen und Hinweise

18. Lebensjahr unwirtschaftlich. [6]

32. Hypnotika/Hypnogene oder Sedativa (schlaferzwingende,
schlafanstol3ende, schlafférdernde oder beruhigende Mittel)
zur Behandlung von Schlafstérungen,

- ausgenommen zur Kurzzeittherapie bis zu 4 Wochen

- ausgenommen fir eine langer als 4 Wochen dauernde Be-
handlung in medizinisch begriindeten Einzelfallen

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

Verordnungsausschluss aufgrund von Rechtsverordnung fir Allo-
barbital, Amobarbital, Aprobarbital, Barbital, Cyclobarbital, Pento-
barbital, Phenobarbital (auer zur Anwendung bei Epilepsie), Pro-
xybarbal, Secobarbital, Vinylbital. [2]

Verordnungseinschrankung verschreibungspflichtiger Arzneimittel
nach dieser Richtlinie. [4]

Diese nicht verschreibungspflichtigen Arzneimittel sind, von der
genannten Ausnahme abgesehen, auch fur Kinder bis zum vollen-
deten 12. Lebensjahr und fur Jugendliche mit Entwicklungsstorun-
gen bis zum vollendeten 18. Lebensjahr aufgrund des besonderen
Gefahrdungspotentials unzweckmaRig. [5]

33. Insulinanaloga, kurzwirksame zur Behandlung des Diabetes
mellitus Typ 2. Hierzu zahlen:

- Insulin Aspart

- Insulin Glulisin

Verordnungsausschluss verschreibungspflichtiger Arzneimittel
nach dieser Richtlinie. [3]

53




Arzneimittel

Rechtliche Grundlagen und Hinweise

- Insulin Lispro

Diese Wirkstoffe sind nicht verordnungsfahig, solange sie mit
Mehrkosten im Vergleich zu kurzwirksamem Humaninsulin ver-
bunden sind. Das angestrebte Behandlungsziel ist mit Humaninsu-
lin ebenso zweckmalig, aber kostenglnstiger zu erreichen. Fir
die Bestimmung der Mehrkosten sind die der zustandigen Kran-
kenkasse tatsachlich entstehenden Kosten maRgeblich.

34. Klimakteriumstherapeutika,

- ausgenommen zur systemischen und topischen hormonellen
Substitution; sowohl fir den Beginn als auch fir die Fortfuh-
rung einer Behandlung postmenopausaler Symptome ist die
niedrigste wirksame Dosis flir die kiirzest mdgliche Thera-
piedauer anzuwenden.

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

Verordnungseinschrankung verschreibungspflichtiger Arzneimittel
nach dieser Richtlinie. [4]

35. Lipidsenker,

- ausgenommen zur Sekundarpravention:

Verordnungsausschluss aufgrund von Rechtsverordnung fur Alu-
miniumclofibrat, Orotsaure bei Hyperlipidamie. [2]
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- bei bestehender vaskularer Erkrankung (KHK, cerebrovasku-
lare Manifestation, pAVK)

- bei hohem kardiovaskularem Risiko (Uber 20% Ereignisrate/
10 Jahre auf der Basis der zur Verfligung stehenden Risiko-
kalkulatoren [z.B. Leitlinien der AkdA])

Der Einsatz ist durch Angabe der Indikation in der arztlichen Do-
kumentation zu begriinden (Regeldokumentation nach Ab-
schnitt D).

Verordnungseinschrankung verschreibungspflichtiger Arzneimittel
nach dieser Richtlinie. [4]

36. Migranemittel-Kombinationen

Verordnungsausschluss verschreibungspflichtiger Arzneimittel
nach dieser Richtlinie. [3]

Diese nicht verschreibungspflichtigen Arzneimittel sind, von der
genannten Ausnahme abgesehen, auch fur Kinder bis zum vollen-
deten 12. Lebensjahr und fur Jugendliche mit Entwicklungsstorun-
gen bis zum vollendeten 18. Lebensjahr aufgrund des besonderen
Gefahrdungspotentials unzweckmaRig. [5]

37. Muskelrelaxantien in fixer Kombination mit anderen Wirkstof-
fen

Verordnungsausschluss verschreibungspflichtiger Arzneimittel
nach dieser Richtlinie. [3]
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38. Otologika,

- ausgenommen Antibiotika oder Corticosteroide bei Entzlin-
dungen des dulReren Gehdrganges

Der Einsatz ist in der arztlichen Dokumentation zu begriinden (Re-
geldokumentation nach Abschnitt D).

Verordnungsausschluss aufgrund von Rechtsverordnung fiir 8-
Chinolinol zur Anwendung bei otologischen Indikationen. [2]

Verordnungseinschrankung verschreibungspflichtiger Arzneimittel
nach dieser Richtlinie. [4]

Bei nicht verschreibungspflichtigen Arzneimitteln ist, von der ge-
nannten Ausnahme abgesehen, eine Verordnung auch fir Kinder
bis zum vollendeten 12. Lebensjahr und fur Jugendliche mit Ent-
wicklungsstérungen bis zum vollendeten 18. Lebensjahr unwirt-
schaftlich. [6]

39. Prostatamittel, sofern ein Therapieversuch tber 24 Wochen
Dauer erfolglos geblieben ist. Nach erfolgreichem Therapie-
versuch ist eine langerfristige Verordnung zulassig.

Art, Dauer und Ergebnis des Einsatzes von Prostatamitteln ist zu
dokumentieren (Regeldokumentation nach Abschnitt D).

Verordnungseinschrankung verschreibungspflichtiger Arzneimittel
nach dieser Richtlinie. [4]

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

Verordnungsausschluss verschreibungspflichtiger Arzneimittel
nach dieser Richtlinie. [3]

41. Rhinologika in fixer Kombination mit gefal3aktiven Stoffen

Gesetzlicher Verordnungsausschluss verschreibungspflichtiger
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Arzneimittel zur Anwendung bei Erkéaltungskrankheiten. [1]

Verordnungsausschluss verschreibungspflichtiger Arzneimittel
nach dieser Richtlinie. [3]

Diese nicht verschreibungspflichtigen Arzneimittel sind, von der
genannten Ausnahme abgesehen, auch fur Kinder bis zum vollen-
deten 12. Lebensjahr und fur Jugendliche mit Entwicklungsstorun-
gen bis zum vollendeten 18. Lebensjahr aufgrund des besonderen
Gefahrdungspotentials unzweckmaRig. [5]

42. Roborantien, Tonika und appetitanregende Mittel

Verordnungsausschluss aufgrund von Rechtsverordnung fir die in
Anlage 2 unter 2. genannten Stoffgemische, Enzyme und andere
Zubereitungen aus Naturstoffen sowie unter 5. genannten Arznei-
mittel der besonderen Therapierichtung Phytotherapie. [2]

Verordnungsausschluss verschreibungspflichtiger Arzneimittel
nach dieser Richtlinie. [3]

Bei nicht verschreibungspflichtigen Arzneimitteln ist eine Verord-
nung auch fur Kinder bis zum vollendeten 12. Lebensjahr und fir
Jugendliche mit Entwicklungsstérungen bis zum vollendeten
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18. Lebensjahr unwirtschaftlich. [6]

43. Saftzubereitungen fir Erwachsene,

- ausgenommen von in der Person des Patienten begriindeten
Ausnahmen.

Der Einsatz ist in der arztlichen Dokumentation zu begrinden (Re-
geldokumentation nach Abschnitt D).

Verordnungseinschrankung verschreibungspflichtiger Arzneimittel
nach dieser Richtlinie. [4]

44. Stimulantien, z.B. Psychoanaleptika, Psychoenergetika, cof-
feinhaltige Mittel

- ausgenommen bei Narkolepsie

- ausgenommen Hyperkinetische Stérung bzw. Aufmerksam-
keitsdefizit / Hyperaktivitatsstérung (ADS / ADHS) bei Kin-
dern ab 6 Jahren und Weiterfiihrung der Therapie bei Ju-
gendlichen im Rahmen einer therapeutischen Gesamtstrate-
gie, wenn sich andere Maflinahmen allein als unzureichend
erwiesen haben.

Der Einsatz ist durch Angabe der Indikation in der arztlichen Do-
kumentation zu begriinden (Regeldokumentation nach Ab-

Verordnungsausschluss aufgrund von Rechtsverordnung fur Amfe-
taminil, Metamfetamin zur parenteralen Anwendung. [2]

Verordnungsausschluss verschreibungspflichtiger Arzneimittel
nach dieser Richtlinie. [3]

Bei nicht verschreibungspflichtigen Arzneimitteln ist, von den ge-
nannten Ausnahmen abgesehen, eine Verordnung auch fur Kinder
bis zum vollendeten 12. Lebensjahr und ftr Jugendliche mit Ent-
wicklungsstdrungen bis zum vollendeten 18. Lebensjahr unwirt-
schatftlich. [6]
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schnitt D).

45. Tranquillantien,
- ausgenommen zur Kurzzeittherapie bis zu 4 Wochen

- ausgenommen fir eine langer als 4 Wochen dauernde Be-
handlung in medizinisch begriindeten Einzelfallen

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

Verordnungsausschluss aufgrund von Rechtsverordnung fir Me-
thaqualon. [2]

Verordnungsausschluss verschreibungspflichtiger Arzneimittel
nach dieser Richtlinie. [3]

46. Umstimmungsmittel und Immunstimulantien zur Starkung der

Abwehrkrafte

Verordnungsausschluss aufgrund von Rechtsverordnung fur die in
Anlage 2 unter 2. genannten Stoffgemische, Enzyme und andere
Zubereitungen aus Naturstoffen sowie unter 5. genannten Arznei-
mittel der besonderen Therapierichtung Phytotherapie. [2]

Verordnungsausschluss verschreibungspflichtiger Arzneimittel
nach dieser Richtlinie. [3]

Bei nicht verschreibungspflichtigen Arzneimitteln ist eine Verord-
nung auch fur Kinder bis zum vollendeten 12. Lebensjahr und far
Jugendliche mit Entwicklungsstérungen bis zum vollendeten
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18. Lebensjahr unwirtschaftlich. [6]

47. Venentherapeutika,

- ausgenommen Verédungsmittel

Verordnungsausschluss aufgrund von Rechtsverordnung fir Natri-
umapolat zur topischen Anwendung. [2]

Verordnungseinschrankung verschreibungspflichtiger Arzneimittel
nach dieser Richtlinie. [4]

48. Zellulartherapeutika und Organpraparate

Verordnungsausschluss aufgrund von Rechtsverordnung fur die
fur die in Anlage 2 unter 2. genannten Stoffgemische, Enzyme und
andere Zubereitungen aus Naturstoffen. [2]

Verordnungsausschluss verschreibungspflichtiger Arzneimittel
nach dieser Richtlinie. [3]

Bei nicht verschreibungspflichtigen Arzneimitteln ist eine Verord-
nung auch fur Kinder bis zum vollendeten 12. Lebensjahr und fur
Jugendliche mit Entwicklungsstérungen bis zum vollendeten

18. Lebensjahr unwirtschatftlich. [6]
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IV. Anderungen der Arzneimittel-Richtlinie einschlieRlich ihrer Anlagen, die vor dem
Inkrafttreten ihrer Neufassung beschlossen werden, werden Bestandteil der neu
gefassten Arzneimittel-Richtlinie.

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

Siegburg, den 13. Marz 2008

Gemeinsamer Bundesausschuss

Der Vorsitzende

Hess
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