Gemeinsamer
Bundesausschuss

Tragende Griinde

zum Beschluss des Gemeinsamen Bundesausschusses Gber
die Einleitung eines Stellungnahmeverfahrens zur Anderung
der Arzneimittel-Richtlinie:

Anlage lll (Verordnungseinschrankungen und -ausschliisse)
— Nummer 44 (Stimulantien)

Vom 9. Dezember 2025
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1. Rechtsgrundlage

Der in § 92 Absatz 1 Satz 1 SGB V enthaltene Richtlinienauftrag ermachtigt den Gemeinsamen
Bundesausschuss (G-BA), in untergesetzlichen Rechtsnormen den Umfang und die Moda-
litaiten der Arzneimittelversorgung mit verbindlicher Wirkung sowohl fiir die Vertrags-
arztinnen und Vertragsarzte und die Krankenkassen als auch fiir die Versicherten in konkreti-
sierenderweise zu regeln. Der Richtlinienauftrag prazisiert das Wirtschaftlichkeitsgebot im
Bereich der gesetzlichen Krankenversicherung (§§ 2, 12, 70 Absatz 1, 72 Absatz 2). Er zielt
darauf, unter Bericksichtigung des Versorgungsstandards des § 2 Absatz 1 Satz3i.V. m. § 12
Absatz 1 SGBV Grundlagen fiir eine medizinisch notwendige und wirtschaftliche arztliche
Behandlungs- und Verordnungsweise verbindlich festzulegen.

Danach kann der G-BA die Verordnung von Arzneimitteln einschranken oder ausschliel3en,
wenn die UnzweckmaRigkeit erwiesen oder eine andere, wirtschaftlichere Behandlungs-
moglichkeit mit vergleichbarem diagnostischem oder therapeutischem Nutzen verfigbar ist.

Der G-BA legt in der Richtlinie nach § 92 Absatz 1 Satz 2 Nummer 6 SGB V (Arzneimittel-
Richtlinie) fest, welche Arzneimittel nach einer eigenen Nutzenbewertung oder einer
Nutzenbewertung durch das IQWiG ggf. eingeschrankt verordnungsfihig oder von der
Verordnung ausgeschlossen sind.

2. Eckpunkte der Entscheidung

Nach Anlage lll Nummer 44 sind Stimulantien von der Versorgung zu Lasten der gesetzlichen
Krankenversicherung ausgeschlossen; eine Ausnahme besteht u. a. bei Erwachsenen ab einem
Alter von 18 Jahren mit Hyperkinetischer Stérung bzw. Aufmerksamkeitsdefizit/Hyper-
aktivitatsstorung (ADS/ADHS), sofern die Erkrankung bereits im Kindesalter bestand, im
Rahmen einer therapeutischen Gesamtstrategie, wenn sich andere MalRnahmen allein als
unzureichend erwiesen haben. Die Arzneimittel dirfen dann nur von Spezialistinnen und
Spezialisten flir Verhaltensstorungen bei Erwachsenen verordnet und unter deren Aufsicht
angewendet werden. In therapeutisch begriindeten Fallen kénnen bei fortgesetzter
Behandlung in einer Ubergangsphase bis maximal zur Vollendung des 21. Lebensjahres
Verordnungen auch von Spezialisten fiir Verhaltensstérungen bei Kindern und Jugendlichen
vorgenommen werden.

Der Bewertungsausschuss nach § 87 Absatz 1 Satz 1 SGB V hat mit Wirkung zum 1. Oktober
2025 eine Anderung des Einheitlichen BewertungsmaRstabes (EBM) beziiglich der Nummer 4
(Kinder- und Jugendpsychiatrie und -psychotherapie) beschlossen. Durch den Beschluss wird
die Altersgruppe der Heranwachsenden neu in den EBM aufgenommen. Diese Gruppe
umfasst Versicherte ab dem 19. bis zum vollendeten 21. Lebensjahr. Vor diesem Hintergrund
hat den G-BA eine Anfrage erreicht, inwieweit sich aus der Anderung des EBM auch eine
Anpassung der Anlage lll Nummer 44 zur Verordnungsfahigkeit von Stimulantien bei
Erwachsenen mit ADS/ADHS ergibt.

Im Einklang mit der Anderung des EBM wird in der Anlage Il Nummer 44 die Verordnungs-
moglichkeit von Stimulantien bei Heranwachsenden ab dem 19. bis zum vollendeten
21. Lebensjahr mit ADS/ADHS durch Fachéarztinnen und Facharzte fir Kinder- und
Jugendmedizin neu hinzugefiigt. Dariiber hinaus wird eine Anpassung an den EBM in Bezug
auf die fortgesetzte Behandlung von ehemaligen Kindern und Jugendlichen in therapeutisch
begrindeten Fillen vollzogen und diese auf Facharztinnen und Fachérzte fiir Kinder- und
Jugendpsychiatrie und -psychotherapie begrenzt.

Des Weiteren erfolgt eine Aktualisierung des Verweises auf die Psychotherapie-Vereinbarung.



3. Verfahrensablauf

Der Unterausschuss Arzneimittel hat eine Arbeitsgruppe mit der Beratung und Vorbereitung
von Beschlussempfehlungen zur Einleitung eines Stellungnahmeverfahrens bei Aktualisierung
der Anlage lll beauftragt, die sich aus den von den Spitzenorganisationen der Leistungs-
erbringer benannten Mitgliedern, den vom GKV-Spitzenverband benannten Mitgliedern sowie
Vertreter(innen) der Patientenorganisationen zusammensetzt.

Die AG Nutzenbewertung hat iber die Aktualisierung der Anlage Ill Nummer 44 beraten und
die Beschlussvorlage zur Einleitung eines Stellungnahmeverfahrens vorbereitet.

Der Unterausschuss Arzneimittel hat in seiner Sitzung am 9. Dezember 2025 Uber die
Anderung der Arzneimittel-Richtlinie in Anlage Ill abschlieBend beraten. Die Beschlussvorlage
Uber die Einleitung eines Stellungnahmeverfahrens wurde konsentiert und nach 1. Kapitel
§ 10 Absatz 1 der Verfahrensordnung des Gemeinsamen Bundesausschusses (VerfO) die
Einleitung eines Stellungnahmeverfahrens einstimmig beschlossen.

Zeitlicher Beratungsverlauf:

Sitzung Datum Beratungsgegenstand

AG Nutzenbewertung [17. Juli 2025 Beratung tiber die Anderung der AM-RL
18. August 2025

13. Oktober 2025
17. November 2025

UA Arzneimittel 9. Dezember 2025 Beratung, Konsentierung und Beschluss-
fassung zur Einleitung des Stellungnahme-
verfahrens hinsichtlich der Anderung der
AM-RL

Zum Zeitpunkt der Einleitung des Stellungnahmeverfahrens stellen die vorliegenden
Tragenden Griinde den aktuellen Stand der Zusammenfassenden Dokumentation dar, welche
den stellungnahmeberechtigten Organisationen zur Verfiigung zu stellen sind (1. Kapitel § 10
Abs. 2 VerfO).

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

Eine Stellungnahme zur Richtliniendnderung ist durch Literatur (z. B. relevante Studien) zu
begriinden. Die zitierte Literatur ist obligat im Volltext inklusive einem standardisierten und
vollstandigen Literatur- bzw. Anlagenverzeichnis der Stellungnahme beizufligen. Nur
Literatur, die im Volltext beigefligt ist, kann bericksichtigt werden.

Mit Abgabe einer Stellungnahme erklart sich der Stellungnehmer einverstanden, dass diese in
den Tragenden Griinden bzw. in der Zusammenfassenden Dokumentation 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.

GemalR § 92 Absatz 3a SGBV ist den Sachverstiandigen der medizinischen und pharmazeu-
tischen Wissenschaft und Praxis sowie den fiir die Wahrnehmung der wirtschaftlichen
Interessen gebildeten maRgeblichen Spitzenorganisationen der pharmazeutischen Unter-
nehmer, den betroffenen pharmazeutischen Unternehmern, den Berufsvertretungen der
Apotheker und den maRgeblichen Dachverbinden der Arztegesellschaften der besonderen
Therapierichtungen auf Bundesebene Gelegenheit zur Stellungnahme zu geben.



Der maRgeblichen Spitzenorganisation der Medizinprodukte-Hersteller wird beschrankt auf
Richtliniendnderungen bezogen auf sonstige in die Arzneimittelversorgung einbezogene

Leistungen nach § 31 SGB V Gelegenheit zur Stellungnahme gegeben.

Folgende Organisationen werden angeschrieben:

Organisation StralRe Ort
Bundesverband der

Pharmazeutischen Industrie e. V. Friedrichstr. 148 10117 Berlin
(BPI)

Verband Forschender .
Arzneimittelhersteller e. V. (vfa) Charlottenstr. 59 10117 Berlin
Pharma Deutschland e. V. Friedrichstr. 134 10117 Berlin
Biotechnologie-Industrie-

Organisation Deutschland e. V. Am Weidendamm 1a 10117 Berlin

(BIO Deutschland e. V.)

Die Arzneimittel-Importeure e. V.

Im Holzhau 8

66663 Merzig

Bundesverband Medizintechnologie

e. V. (BVMed) Reinhardtstralle 29b 10117 Berlin
Pro Generika e. V. Unter den Linden 32 - 34| 10117 Berlin
Arzneimittelkommission der . .
Deutschen Arzteschaft (AkdA) Herbert-Lewin-Platz 1 10623 Berlin
Arzneimittelkommission der

Deutschen Zahnéarzteschaft (AK-Z) Chausseestr. 13 10115 Berlin
c/o Bundeszahnarztekammer

Bundesvereinigung Deutscher . .
Apothekerverbande e. V. (ABDA) Heidestr. 7 10557 Berlin
Deutscher Zentralverein Axel-Springer-Str. 54b | 10117 Berlin

Hom®oopathischer Arzte e. V.

Gesellschaft Anthroposophischer
Arzte e. V.

Herzog-Heinrich-Str. 18

80336 Miinchen

Gesellschaft fiir Phytotherapie e. V.

Postfach 10 08 88

18055 Rostock




GemaR §91 Absatz5 SGBV i.V.m. 1.Kapitel §11 Absatz2 VerfO wird zudem der
Bundesarztekammer Gelegenheit zur Stellungnahme gegeben, da die Berufsausiibung von
Arztinnen und Arzten insofern beriihrt wird, dass der Verordnerkreis fir Stimulantien
eingeschrankt wird.

Darliber hinaus wird die Einleitung des Stellungnahmeverfahrens auf den Internetseiten des
G-BA unter www.g-ba.de veréffentlicht.
Berlin, den 9. Dezember 2025
Gemeinsamer Bundesausschuss
gemall § 91 SGB V

Der Vorsitzende

Prof. Hecken


http://www.g-ba.de/
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