Tragende Grinde
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1 Rechtsgrundlagen

Der in 8 92 Abs. 1 Satz 1 SGB V enthaltene Richtlinienauftrag ermachtigt den G-
BA, in untergesetzlichen Rechtsnormen den Umfang und die Modalitdten der
Arzneimittelversorgung mit verbindlicher Wirkung sowohl fir die Vertragsarzte
und die Krankenkassen als auch fur die Versicherten in konkretisierender Weise
zu regeln. Der Richtlinienauftrag préazisiert das Wirtschaftlichkeitsgebot im Be-
reich der gesetzlichen Krankenversicherung (88 2, 12, 70 Abs. 1, 72 Abs. 2). Er
zielt darauf, unter Bertcksichtigung des Versorgungsstandards des 8§ 2 Abs. 1
Satz 3i. V. m. 8§ 12 Abs. 1 SGB V Grundlagen fur eine medizinisch notwendige
und wirtschaftliche arztliche Behandlungs- und Verordnungsweise verbindlich
festzulegen.

Er kann dabei die Verordnung von Arzneimitteln einschrdnken oder ausschlie-
Ren, wenn nach dem allgemein anerkannten Stand der medizinischen Erkennt-
nisse der diagnostische oder therapeutische Nutzen, die medizinische Notwen-
digkeit oder die Wirtschaftlichkeit nicht nachgewiesen sind sowie wenn insbe-
sondere ein Arzneimittel unzweckmalf3ig oder eine andere, wirtschaftlichere Be-
handlungsmaoglichkeit mit vergleichbarem diagnostischen oder therapeutischen
Nutzen verfugbar ist (8 92 Abs. 1 Satz 1 Halbsatz 3 SGB V).

2 Eckpunkte der Entscheidung

Nach Anlage Ill Nr. 44 sind Stimulantien von der Verordnungsfahigkeit ausge-
schlossen, soweit nicht die Voraussetzungen fur eine ausnahmsweise unter dem
ausgenommen unter dem Gesichtspunkt der ,Anwendung bei hyperkinetischen
Storungen bzw. Aufmerksamkeitsdefizit / Hyperaktivitdtsstorungen (ADS /
ADHS)“ gegeben sind.

Vor dem Hintergrund eines europaischen Risikobewertungsverfahrens wurden
die Fach- und Gebrauchsinformationen Methylphenidat-haltiger Arzneimittel, die
als Stimulantien des zentralen Nervensystems wirken, geandert.

So darf sich die Diagnose von Aufmerksamkeitsdefizit-Hyperaktivitats-Storungen
(ADHS) nicht allein auf das Vorhandensein eines oder mehrerer Symptome stut-
zen, sondern sollte auf einer vollstdndigen Anamnese und Untersuchung des
Patienten basieren und z. B. anhand der DSM-IV Kriterien gestellt werden.

Die Arzneimittel durfen nur von einem Spezialisten fir Verhaltensstérungen bei



Kindern und/oder Jugendlichen verordnet und unter dessen Aufsicht angewendet
werden. Diese Spezialisten fur Verhaltensstorungen bei Kindern und/oder Ju-
gendlichen sind Fachéarzte fur Kinder- und Jugendmedizin, Facharzte fur Kinder-
und Jugendpsychiatrie und —psychotherapie, Fachéarzte fur Psychiatrie und/oder
Neurologie, arztliche Psychotherapeuten mit einer Zusatzqualifikation zur Be-
handlung von Kindern und Jugendlichen nach 8 5 Abs. 4 der Psychotherapie-
Vereinbarungen. Damit die Versorgung auch in landlichen Regionen gesichert
ist, dirfen in Ausnahmefallen auch Hausarzte Folgeverordnungen vornehmen,
wenn gewahrleistet ist, dass die Aufsicht durch einen Spezialisten fur Verhal-
tensstérungen aus den oben genannten Berufsgruppen erfolgt.

Zur Prufung des langfristigen Arzneimittelnutzens fur den einzelnen Patienten
mussen regelmafig behandlungsfreie Zeitabschnitte eingelegt werden. Es wird
empfohlen, die Arzneimittel mindestens einmal im Jahr abzusetzen, um das Be-
finden des Kindes zu beurteilen.

Die Anderungen in der arzneimittelrechtlichen Zulassung von Stimulantien zur
Anwendung bei hyperkinetischen Stérungen bzw. Aufmerksamkeitsdefizit / Hy-
peraktivitatsstorungen (ADS / ADHS) werden in Bezug auf die Regelung in Anla-
ge Il Nummer 44 nachvollzogen.

3 Verfahrensablauf

Zur  Vorbereitung einer Beschlussempfehlung zur Einleitung eines
Stellungnahmeverfahrens hat der Unterausschuss ,Arzneimittel* eine Arbeits-
gruppe beauftragt, die sich aus den von den Spitzenorganisationen der Leis-
tungserbringer benannten Mitgliedern, der vom GKV-Spitzenverband benannten
Mitglieder sowie Vertreter(innen) der Patientenorganisationen zusammensetzt.

Der Beschlussentwurf zur Einleitung eines Stellungnahmeverfahrens wurde im
Unterausschuss ,Arzneimittel* am 12. Januar 2009 beraten und konsentiert. Der
Unterausschuss hat in der Sitzung am 12. Januar 2009 nach 8 10 Abs. 1, 1. Ka-
pitel 1 der Verfahrensordnung des G-BA die Einleitung des
Stellungnahmeverfahrens einstimmig beschlossen.



Zeitlicher Beratungsverlauf

Sitzung Datum Beratungsgegenstand
AG ,Nutzenbewertung” 27. Oktober Beratung Uber die Anderung der AM-RL
2009 hinsichtlich Stimulantien
AG ,Nutzenbewertung” 9. Dezember Beratung eines Beschlussentwurfs zur
2009 Anderung der AM-RL hinsichtlich
Stimulantien
16. Sitzung des Unteraus- |12. Januar 2010 | Beratung, Konsentierung und Beschluss-
schusses ,Arzneimittel” fassung zur Einleitung ) eines
Stellungnahmeverfahrens zur Anderung
der AM-RL

Zum Zeitpunkt der Einleitung des Stellungnahmeverfahrens stellen die vorliegen-
den tragenden Grinde den aktuellen Stand der zusammenfassenden Dokumen-
tation dar, welche den stellungnahmeberechtigten Organisationen zur Verfiigung
zu stellen sind (8 10 Abs. 2, 1. Kapitel Verfahrensordnung G-BA).

Als Frist zur Stellungnahme wird ein Zeitraum von 4 Wochen vorgesehen.

Gemal3 § 92 Abs. 3a SGB V wird den Sachverstandigen der medizinischen und
pharmazeutischen Wissenschaft und Praxis sowie den fur die Wahrnehmung der
wirtschaftlichen Interessen gebildeten malRRgeblichen Spitzenorganisationen der
pharmazeutischen Unternehmer, den betroffenen pharmazeutischen Unterneh-
mern, den Berufsvertretungen der Apotheker und den maRgeblichen Dachver-
banden der Arztegesellschaften der besonderen Therapierichtungen auf Bun-
desebene Gelegenheit zur Stellungnahme zu geben.

Eine Stellungnahme zur Richtliniendnderung ist durch Literatur (z.B. relevante
Studien) zu begrinden. Die zitierte Literatur ist obligat im Volltext inklusive einem
standardisierten und vollstandigen Literatur- bzw. Anlagenverzeichnis der Stel-
lungnahme beizufigen. Nur Literatur, die im Volltext beigefugt ist, kann bertck-
sichtigt werden.

Mit Abgabe einer Stellungnahme erklart sich der Stellungnehmer einverstanden,
dass diese in den tragenden Grinden bzw. in der zusammenfassenden Doku-
mentation wiedergegeben werden kann. Diese Dokumente werden jeweils mit
Abschluss der Beratungen im Gemeinsamen Bundesausschuss erstellt und in
der Regel der Offentlichkeit via Internet zuganglich gemacht.




Folgende Organisationen werden angeschrieben:

Organisation Stral3e Ort
Bundesverband der Friedrichstr. 148 10117 Berlin
Pharmazeutischen Industrie e. V.

(BPI)

Verband Forschender Hausvogteiplatz 13 10117 Berlin
Arzneimittelhersteller e. V. (VFA)

Deutscher Zentralverein Am Hofgarten 5 53113 Bonn
Homoopathischer Arzte e.V.

Bundesverband der Am Gaenslehen 4 - 6 83451 Piding
Arzneimittel-Importeure e.V.

(BAI)

Bundesverband der UbierstralRe 73 53173 Bonn
Arzneimittel-Hersteller e.V.

(BAH)

Deutscher Generikaverband e.V. | Saarbriicker Str. 7 10405 Berlin
Gesellschaft fiir Phytotherapie Oranienburger Chaussee 25 | 13465 Berlin
e.V.

Pro Generika e.V. Unter den Linden 32 - 34 10117 Berlin

Gesellschaft Anthroposophischer
Arzte e.V.

Roggenstral3e 82

70794 Filderstadt

Arzneimittelkommission der Herbert-Lewin-Platz 1 10623 Berlin
Deutschen Arzteschaft (AkdA)

Bundesvereinigung Deutscher Deutsches  Apothekerhaus|10117 Berlin
Apothekerverbande (ABDA) Jagerstral3e 49/50

Arzneimittekommission der Chausseestr. 13 10115 Berlin

Deutschen Zahnéarzteschaft
(AK-Z)
c/o Bundeszahnarztekammer

Dartberhinaus wird die Einleitung des Stellungnahmeverfahrens im Bundesan-

zeiger bekannt gemacht.

Berlin, den 12. Januar 2010

Gemeinsamer Bundesausschuss
geman § 91SGB V
Der Vorsitzende

Hess
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