BAnz. Nr. 116 (S. 2 851) vom 05.08.2008

Bundesministerium fir Gesundheit

Bekanntmachung (1636 Al

eines Beschlusses
des Gemeinsamen Bundesausschusses
iiber eine Anderung der
Arzneimittel-Richtlinie/AMR:
Verordnungsfihigkeit von Medizinprodukten

Vom 15. Mai 2008

Der Gemeinsame Bundesausschuss hat in seiner Sitzung am
15. Mai 2008 beschlossen, die Richtlinie {iber die Verordnung
von Arzneimitteln in der vertragsérztlichen Versorgung (Arz-
neimittel-Richtlinie) in der Fassung vom 31. August 1993 (BAnz.
S. 11155), zuletzt gedndert am 10. April 2008 (BAnz. S. 2491)
wie folgt zu dndern:

I
Nach Abschnitt H wird folgender Abschnitt I eingefiigt:
I. Verordnungsfdhigkeit von Medizinprodukten
30. Umfang des Anspruchs

30.1 Stoffe und Zubereitungen aus Stoffen, die als Medizinpro-
dukte nach §3 Nr. 1 oder 2 des Medizinproduktegesetzes
(MPG) zur Anwendung am oder im menschlichen Kérper
bestimmt sind, sind von der Versorgung nach §27 Abs. 1
Satz 2 Nr. 3 in Verbindung mit §31 Abs. 1 SGB V ausge-
schlossen. Dies gilt nicht fiir solche Medizinprodukte nach
Nummer 31, die nach den Bestimmungen dieser Richtlinie
in medizinisch notwendigen Féllen ausnahmsweise in die
Arzneimittelversorgung nach §31 Abs. 1 Satz 2 und 3 SGB
V') einbezogen sind.

30.2 Ein Medizinprodukt, welches im Hinblick auf seine thera-
peutische Zweckbestimmung derjenigen eines Arzneimit-
tels entspricht, das nach den Vorschriften der Arzneimit-
tel-Richtlinie nicht zu Lasten der GKV verordnet werden
kann, ist ebenfalls nicht verordnungsfihig.

30.3 Medizinprodukte sind nach §34 Abs. 1 Satz 7 und 8 SGBV
von der Versorgung ausgeschlossen, wenn bei ihrer An-
wendung eine Erhchung der Lebensqualitdt im Vordergrund
steht. Ausgeschlossen sind insbesondere Medizinproduk-
te, die iiberwiegend zur Behandlung der erektilen Dys-
funktion, der Anreizung sowie Steigerung der sexuellen Po-
tenz, zur Raucherentwéhnung, zur Abmagerung oder zur
Ziigelung des Appetits, zur Regulierung des Korpergewichts
oder zur Verbesserung des Haarwuchses dienen.

30.4 Fir Versicherte, die das 18. Lebensjahr vollendet haben,
sind Medizinprodukte von der Versorgung in folgenden
Anwendungsgebieten entsprechend der Regelungen nach
§34 Abs. 1 Satz 6 SGB V der Arzneimittelversorgung aus-
geschlossen:

a) Medizinprodukte zur Anwendung bei Erkéltungskrank-
heiten und grippalen Infekten einschlieBlich der bei die-
sen Krankheiten anzuwendenden Schnupfenmittel,
Schmerzmittel, hustenddmpfenden und hustenlésenden
Mittel,

b) Mund- und Rachentherapeutika, ausgenommen bei Pilz-
infektionen sowie ausgenommen synthetischer Speichel
zur Behandlung krankheitsbedingter Mundtrockenheit
bei onkologischen oder Autoimmun-Erkrankungen,

c) Abfiihrmittel, ausgenommen bei der Behandlung von
Erkrankungen im Zusammenhang mit Tumorleiden,
Megacolon, Divertikulose, Divertikulitis, Mukoviszido-
se, neurogener Darmldhmung, vor diagnostischen Ein-
griffen, bei phosphatbindender Medikation bei chroni-
scher Niereninsuffizienz, Opiat- sowie Opioidtherapie
und in der Terminalphase,

d) Medizinprodukte gegen Reisekrankheit.

30.5 Der Versorgungsanspruch fiir Verbandmittel ist abschlie-
Bend in §31 Abs. 1 Satz 1 SGB V geregelt und daher nicht
Gegenstand dieser Richtlinie.

30.6 Soweit die Anwendung eines Medizinproduktes im Sinne
der Nummer 30.1 eine &rztliche Untersuchungs- oder Be-
handlungsmethode darstellt oder integraler Bestandteil ei-
ner solchen ist, bedarf es einer Bewertung nach § 135 Abs. 1
SGB V.

30.7 Die Verpflichtung des Vertragsarztes zur wirtschaftlichen
Verordnungsweise bleibt von diesen Regelungen unbertihrt.

30.8 Die nach dieser Richtlinie verordnungsfdahigen Medizin-
produkte sind abschlieflend in einer Ubersicht als Anlage
12 dieser Richtlinie aufgefiihrt.

Fiir die Priiffung auf Aufnahme eines Medizinproduktes in
diese Anlage 12 ist —auch bei ausschlieBlicher Anwendung
fiir versicherte Kinder bis zum vollendeten 12. Lebensjahr
und versicherte Jugendliche bis zum vollendeten 18. Le-
bensjahr mit Entwicklungsstérungen — ein Antrag nach § 34
Abs. 6 SGB V erforderlich.

31. Medizinprodukte

31.1 Medizinprodukte nach dieser Richtlinie sind Stoffe und
Zubereitungen aus Stoffen, die vom Hersteller zur Anwen-
dung fiir Menschen mittels ihrer Funktion zum Zwecke

a) der Erkennung, Uberwachung, Behandlung oder Linde-
rung von Krankheiten,

b) der Erkennung, Uberwachung, Behandlung oder Linde-
rung von Verletzungen,

¢) der Untersuchung, der Ersetzung oder der Verdnderung
des anatomischen Aufbaus oder eines physiologischen
Vorgangs
zu dienen bestimmt sind und deren bestimmungsgeméfe
Hauptwirkung im oder am menschlichen Kérper weder
durch pharmakologisch oder immunologisch wirkende
Mittel noch durch Metabolismus erreicht wird, deren Wir-
kungsweise aber durch solche Mittel unterstiitzt werden
kann.

31.2 Medizinprodukte nach dieser Richtlinie sind auch Produkte
nach Nummer 31.1, die einen Stoff oder eine Zubereitung
aus Stoffen enthalten oder auf die solche aufgetragen sind,
die bei gesonderter Verwendung als Arzneimittel im Sinne
des §2 Abs. 1 des Arzneimittelgesetzes (AMG) angesehen
werden kénnen und die in Erganzung zu den Funktionen
des Produktes eine Wirkung auf den menschlichen Kérper
entfalten konnen.

32. Medizinisch notwendige Fille

Ein Medizinprodukt ist medizinisch notwendig im Sinne
des §31 Abs. 1 Satz 2 Nr. 2 SGB V*), wenn

a) esentsprechend seiner Zweckbestimmung nach Art und
Ausmal der Zweckerzielung zur Krankenbehandlung
im Sinne des §27 Abs. 1 Satz 1 SGB V und Nummer 31
geeignet ist,

b) eine diagnostische oder therapeutische Interventions-
bediirftigkeit besteht,

¢) der diagnostische oder therapeutische Nutzen dem all-
gemein anerkannten Stand der medizinischen Erkennt-
nisse entspricht und
d) eine andere, zweckmédBigere Behandlungsmoglichkeit
nicht verfiigbar ist.
II.
Der Arzneimittel-Richtlinie wird zum Zwecke der Konkretisie-
rung von Abschnitt I eine Anlage 12 ,,Ubersicht der verord-
nungsfdhigen Medizinprodukte® angefiigt. Diese enthélt Anga-
ben zur Produktbezeichnung, zu den medizinisch notwendigen
Féllen und gegebenenfalls zur Befristung der Verordnungsfdhig-
keit.

III.

Die bisherigen Abschnitte I bis O werden die Abschnitte J bis P
und die bisherigen Nummern 30 bis 45 werden die Nummern 33
bis 48.

Iv.
Die Anderungen treten mit Wirkung vom 1. Juli 2008 in Kraft.

Die tragenden Griinde zu diesem Beschluss werden auf der Home-
page des Gemeinsamen Bundesausschusses unter www.g-ba.de
verdffentlicht.

*) in der Fassung von Artikel 5 Nr. 3 des Gesetzes zur Anderung medizinpro-

dukterechtlicher und anderer Vorschriften vom 14. Juni 2007 (BGBI. 1 S. 1066,
1094)

Siegburg, den 15. Mai 2008
Gemeinsamer Bundesausschuss

Der Vorsitzende
Hess





