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A. Tragende Gründe und Beschluss 

1. Rechtsgrundlagen 

Der in § 92 Abs. 1 Satz 1 SGB V enthaltene Richtlinienauftrag ermächtigt den G-
BA, in untergesetzlichen Rechtsnormen den Umfang und die Modalitäten der 
Arzneimittelversorgung mit verbindlicher Wirkung sowohl für die Vertragsärzte 
und die Krankenkassen als auch für die Versicherten in konkretisierender Weise 
zu regeln. Der Richtlinienauftrag präzisiert das Wirtschaftlichkeitsgebot im Be-
reich der gesetzlichen Krankenversicherung (§§ 2, 12, 70 Abs. 1, 72 Abs. 2). Er 
zielt darauf, unter Berücksichtigung des Versorgungsstandards des § 2 Abs. 1 
Satz 3 i. V. m. § 12 Abs. 1 SGB V Grundlagen für eine medizinisch notwendige 
und wirtschaftliche ärztliche Behandlungs- und Verordnungsweise verbindlich 
festzulegen. 

Er kann dabei die Verordnung von Arzneimitteln einschränken oder aus-
schließen, wenn nach dem allgemein anerkannten Stand der medizinischen Er-
kenntnisse der diagnostische oder therapeutische Nutzen, die medizinische Not-
wendigkeit oder die Wirtschaftlichkeit nicht nachgewiesen sind sowie wenn ins-
besondere ein Arzneimittel unzweckmäßig oder eine andere, wirtschaftlichere 
Behandlungsmöglichkeit mit vergleichbarem diagnostischen oder 
therapeutischen Nutzen verfügbar ist (§ 92 Abs. 1 Satz 1 Halbsatz 3 SGB V).  

 

2. Eckpunkte der Entscheidung 

Nach Anlage III Nr. 44 sind Stimulantien von der Verordnungsfähigkeit aus-
geschlossen, soweit nicht die Voraussetzungen für eine ausnahmsweise Ver-
ordnungsfähigkeit unter dem Gesichtspunkt der „Anwendung bei hyper-
kinetischen Störungen bzw. Aufmerksamkeitsdefizit / Hyperaktivitätsstörungen 
(ADS / ADHS)“ gegeben sind.  

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

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



Zusammenfassende Dokumentation Stand: 1. Dezember 2010  3 

Die Arzneimittel dürfen nur von einem Spezialisten für Verhaltensstörungen bei 
Kindern und/oder Jugendlichen verordnet und unter dessen Aufsicht angewendet 
werden. Diese Spezialisten für Verhaltensstörungen bei Kindern und/oder 
Jugendlichen sind Facharzt/Fachärztin für Kinder- und Jugendmedizin; Fach-
arzt/Fachärztin für Kinder- und Jugendpsychiatrie und –psychotherapie; Fach-
arzt/Fachärztin für Nervenheilkunde, für Neurologie und/oder Psychiatrie oder für 
Psychiatrie und Psychotherapie, ärztliche Psychotherapeuten mit einer Zusatz-
qualifikation zur Behandlung von Kindern und Jugendlichen nach § 5 Abs. 4 der 
Psychotherapie-Vereinbarungen. Damit die Versorgung auch in ländlichen 
Regionen gesichert ist, dürfen in Ausnahmefällen auch Hausärzte Folgever-
ordnungen vornehmen, wenn gewährleistet ist, dass die Aufsicht durch einen 
Spezialisten für Verhaltensstörungen aus den oben genannten Berufsgruppen 
erfolgt.  
Zur Prüfung des langfristigen Arzneimittelnutzens für den einzelnen Patienten 
müssen regelmäßig behandlungsfreie Zeitabschnitte eingelegt werden. Es wird 
empfohlen, die Arzneimittel mindestens einmal im Jahr abzusetzen, um das Be-
finden des Kindes zu beurteilen. 

Die Änderungen in der arzneimittelrechtlichen Zulassung von Stimulantien zur 
Anwendung bei hyperkinetischen Störungen bzw. Aufmerksamkeitsdefizit / 
Hyperaktivitätsstörungen (ADS / ADHS) werden in Bezug auf die Regelung in 
Anlage III Nummer 44 nachvollzogen.  

Aus dem Stellungnahmeverfahren haben sich folgende Änderungen ergeben: 

Es erfolgt eine weitergehende Anpassung der Formulierung des Ausnahmetat-
bestandes an die Vorgaben der EMA zur Zulassung Methylphenidat-haltiger 
Arzneimittel sowie an die Facharztbezeichnungen der Bundesärztekammer. 
  

3. Verfahrensablauf 

Zur Vorbereitung einer Beschlussempfehlung zur Einleitung eines Stellung-
nahmeverfahrens hat der Unterausschuss „Arzneimittel“ eine Arbeitsgruppe be-
auftragt, die sich aus den von den Spitzenorganisationen der Leistungserbringer 
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 2010 beraten und konsentiert. Der 



Zusammenfassende Dokumentation Stand: 1. Dezember 2010  4 

Unterausschuss hat in der Sitzung am 12. Januar 2010 nach § 10 Abs. 1, 1. 
Kapitel der Verfahrensordnung des G-BA die Einleitung des Stellungnahmever-
fahrens einstimmig beschlossen.  

Die im Rahmen des Stellungnahmeverfahrens eingegangenen Stellungnahmen 
wurden in der Sitzung des Unterausschusses am 10. August 2010 abschließend 
beraten und die Beschlussvorlage für die Sitzung des Plenums am 
16. September 2010 konsentiert. 

Zeitlicher Beratungsverlauf 

Sitzung Datum Beratungsgegenstand 

AG „Nutzenbewertung“ 27. Oktober 
2009 

Beratung über die Änderung der AM-RL 
hinsichtlich Stimulantien 

AG „Nutzenbewertung“ 9. Dezember 
2009 

Beratung eines Beschlussentwurfs zur 
Änderung der AM-RL hinsichtlich 
Stimulantien 

16. Sitzung des Unteraus-
schusses „Arzneimittel“ 

12. Januar 2010 Beratung, Konsentierung und Beschluss-
fassung zur Einleitung eines Stellung-
nahmeverfahrens zur Änderung der AM-
RL 

20. Sitzung des Unteraus-
schusses „Arzneimittel“ 

11. Mai 2010 Beratung zu den eingegangenen 
Stellungnahmen 

23. Sitzung des Unteraus-
schusses „Arzneimittel“ 

10. August 2010 Beratung zur Auswertung des Stellung-
nahmeverfahrens und Kosentierung der 
Beschlussvorlage 

Sitzung des Plenums 16. September 
2010 

Beschlussfassung zur Änderung der AM-
RL 

 
 
Berlin, den 16. September 2010 
 

Gemeinsamer Bundesausschuss 
gemäß § 91SGB V 

Der Vorsitzende 

Hess 
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4. Beschluss 

 

Beschluss 

des Gemeinsamen Bundesausschusses 

über eine Änderung der Arzneimittel-Richtlinie: 

Anlage III Nummer 44 

Stimulantien 
 

Vom 16. September 2010 
 
 
Der Gemeinsame Bundesausschuss hat in seiner Sitzung am 16. September 2010 
beschlossen, die Richtlinie über die Verordnung von Arzneimitteln in der vertrags-
ärztlichen Versorgung (Arzneimittel-Richtlinie) in der Fassung vom 
18. Dezember 2008 / 22. Januar 2009 (BAnz. Nr. 49a vom 31. März 2009), zuletzt 
geändert am 19. August 2010 (BAnz. S. 3478), wie folgt zu ändern:  
 
 
 
I. Anlage III der Arzneimittel-Richtlinie wird in Nummer 44, linke Spalte wie 

folgt geändert: 
 
„44.  Stimulantien, z.B. Psychoanaleptika, Psychoenergetika, coffeinhaltige 

Mittel 

- ausgenommen bei Narkolepsie 
- ausgenommen bei Hyperkinetischer Störung bzw. Aufmerksamkeits-

defizit / Hyperaktivitätsstörung (ADS / ADHS) im Rahmen einer 
therapeutischen Gesamtstrategie, wenn sich andere Maßnahmen allein 
als unzureichend erwiesen haben, bei Kindern (ab 6 Jahren) und 
Jugendlichen. Die Diagnose darf sich nicht allein auf das Vorhandensein 
eines oder mehrerer Symptome stützen (Verwendung z.B. der DSM-IV 
Kriterien). Die Arzneimittel dürfen nur von einem Spezialisten für Ver-
haltensstörungen bei Kindern und/oder Jugendlichen verordnet (Fach-
ärztin/Facharzt für Kinder- und Jugendmedizin; Fachärztin/Facharzt für 
Kinder- und Jugendpsychiatrie und -psychotherapie; Fach-
ärztin/Facharzt für Nervenheilkunde, für Neurologie und / oder 
Psychiatrie oder für Psychiatrie und Psychotherapie, ärztliche Psycho-
therapeuten mit einer Zusatzqualifikation zur Behandlung von Kindern 
und Jugendlichen nach § 5 Abs. 4 der Psychotherapie-Vereinbarungen) 
und unter dessen Aufsicht angewendet werden. In Ausnahmefällen 
dürfen auch Hausärztinnen/Hausärzte Folgeverordnungen vornehmen, 
wenn gewährleistet ist, dass die Aufsicht durch einen Spezialisten für 
Verhaltensstörungen erfolgt.  
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Der Einsatz von Stimulantien ist im Verlauf besonders zu 
dokumentieren, insbesondere die Dauertherapie über 12 Monate sowie 
die Beurteilung der behandlungsfreien Zeitabschnitte, die mindestens 
einmal jährlich erfolgen sollten." 

 
II. Die Änderung der Arzneimittel-Richtlinie tritt am Tag nach ihrer Veröffent-

lichung im Bundesanzeiger in Kraft. 
 
 
 
Die tragenden Gründe zu diesem Beschluss werden auf der Homepage des Ge-
meinsamen Bundesausschusses unter www.g-ba.de veröffentlicht. 
 
 
 
Berlin, den 16. September 2010 

 

Gemeinsamer Bundesausschuss 
gemäß § 91 SGB V 

Der Vorsitzende 

Hess 

http://www.g-ba.de/�
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5. Anhang 

5.1 Prüfung nach § 94 Abs. 1 SGB V 
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5.2 Veröffentlichung im Bundesanzeiger 
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B. Bewertungsverfahren 

Der G-BA kann nach § 92 Abs. 1 Satz 1 Halbsatz 3 SGB V die Verordnung von 
Arzneimitteln einschränken oder ausschließen, wenn nach dem allgemein an-
erkannten Stand der medizinischen Erkenntnisse der diagnostische oder 
therapeutische Nutzen, die medizinische Notwendigkeit oder die Wirtschaftlich-
keit nicht nachgewiesen sind sowie wenn insbesondere ein Arzneimittel un-
zweckmäßig oder eine andere, wirtschaftlichere Behandlungsmöglichkeit mit 
vergleichbarem diagnostischen oder therapeutischen Nutzen verfügbar ist.  

Nach Anlage III Nr. 44 sind Stimulantien von der Verordnungsfähigkeit aus-
geschlossen, soweit nicht die Voraussetzungen für eine ausnahmsweise unter 
dem ausgenommen unter dem Gesichtspunkt der „Anwendung bei hyper-
kinetischen Störungen bzw. Aufmerksamkeitsdefizit / Hyperaktivitätsstörungen 
(ADS / ADHS)“ gegeben sind.  

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

So darf sich die Diagnose von Aufmerksamkeitsdefizit-Hyperaktivitäts-Störungen 
(ADHS) nicht allein auf das Vorhandensein eines oder mehrerer Symptome 
stützen, sondern sollte auf einer vollständigen Anamnese und Untersuchung des 
Patienten basieren und z. B. anhand der DSM-IV Kriterien gestellt werden.   
Die Arzneimittel dürfen nur von einem Spezialisten für Verhaltensstörungen bei 
Kindern und/oder Jugendlichen verordnet und unter dessen Aufsicht angewendet 
werden. Diese Spezialisten für Verhaltensstörungen bei Kindern und/oder 
Jugendlichen sind Facharzt/Fachärztin für Kinder- und Jugendmedizin; Fach-
arzt/Fachärztin für Kinder- und Jugendpsychiatrie und –psychotherapie; Fach-
arzt/Fachärztin für Nervenheilkunde, für Neurologie und/oder Psychiatrie oder für 
Psychiatrie und Psychotherapie, ärztliche Psychotherapeuten mit einer Zusatz-
qualifikation zur Behandlung von Kindern und Jugendlichen nach § 5 Abs. 4 der 
Psychotherapie-Vereinbarungen. Damit die Versorgung auch in ländlichen 
Regionen gesichert ist, dürfen in Ausnahmefällen auch Hausärzte Folgever-
ordnungen vornehmen, wenn gewährleistet ist, dass die Aufsicht durch einen 
Spezialisten für Verhaltensstörungen aus den oben genannten Berufsgruppen 
erfolgt.  
Zur Prüfung des langfristigen Arzneimittelnutzens für den einzelnen Patienten 
müssen regelmäßig behandlungsfreie Zeitabschnitte eingelegt werden. Es wird 
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empfohlen, die Arzneimittel mindestens einmal im Jahr abzusetzen, um das Be-
finden des Kindes zu beurteilen. 

Die Änderungen in der arzneimittelrechtlichen Zulassung von Stimulantien zur 
Anwendung bei hyperkinetischen Störungen bzw. Aufmerksamkeitsdefizit / 
Hyperaktivitätsstörungen (ADS / ADHS) werden in Bezug auf die Regelung in 
Anlage III Nummer 44 nachvollzogen.  

Aus dem Stellungnahmeverfahren haben sich folgende Änderungen ergeben: 

Es erfolgt eine weitergehende Anpassung der Formulierung des Ausnahmetat-
bestandes an die Vorgaben der EMA zur Zulassung Methylphenidat-haltiger 
Arzneimittel sowie an die Facharztbezeichnungen der Bundesärztekammer.  
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C. Dokumentation des gesetzlich vorgeschriebenen Stellungnahmever-
fahrens 

Gemäß § 92 Abs. 3a SGB V wird den Sachverständigen der medizinischen und 
pharmazeutischen Wissenschaft und Praxis sowie den für die Wahrnehmung der 
wirtschaftlichen Interessen gebildeten maßgeblichen Spitzenorganisationen der 
pharmazeutischen Unternehmer, den betroffenen pharmazeutischen Unter-
nehmern, den Berufsvertretungen der Apotheker und den maßgeblichen Dach-
verbänden der Ärztegesellschaften der besonderen Therapierichtungen auf 
Bundesebene Gelegenheit zur Stellungnahme zu geben. 
 
Folgende Organisationen wurden angeschrieben: 
 
Stellungnahmeberechtigte 
Organisation 

Adresse 

Bundesverband der 
Pharmazeutischen Industrie e. V. 
(BPI)  

Friedrichstr. 148 10117 Berlin 

Verband Forschender 
Arzneimittelhersteller e. V. (VFA) 

Hausvogteiplatz 13 10117 Berlin 

Deutscher Zentralverein 
Homöopathischer Ärzte e.V. 

Am Hofgarten 5 53113 Bonn 

Bundesverband der 
Arzneimittel-Importeure e.V. 
(BAI) 

Am Gaenslehen 4 - 6 83451 Piding 

Bundesverband der  
Arzneimittel-Hersteller e.V. 
(BAH) 

Ubierstraße 73 53173 Bonn 

Deutscher Generikaverband 
e. V. 

Saarbrücker Str. 7 10405 Berlin 

Gesellschaft für Phytotherapie 
e.V. 

Oranienburger Chaussee 25 13465 Berlin 

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

Roggenstraße 82 70794 Filderstadt 

Arzneimittelkommission der  
Deutschen Ärzteschaft (AkdÄ)  

Herbert-Lewin-Platz 1 10623 Berlin 

Bundesvereinigung Deutscher  
Apothekerverbände (ABDA) 

Deutsches Apothekerhaus 
Jägerstraße 49/50 

10117 Berlin 

Arzneimittekommission der 
Deutschen Zahnärzteschaft  
(AK-Z) 
c/o Bundeszahnärztekammer 

Chausseestr. 13 10115 Berlin 
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Darüberhinaus wurde die Einleitung des Stellungnahmeverfahrens im Bundesan-
zeiger bekanntgemacht (BAnz. Nr. 32 (S. 755) vom 26.02.2010). 
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1. Unterlagen des Stellungnahmeverfahrens 
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2. Übersicht der eingegangenen Stellungnahmen 

Stellungnahmeberechtigte Organisation: Eingangsdatum 

Janssen-Cilag GmbH 24.03.2010 

Lilly Deutschland GmbH 26.03.2010 

 

3. Auswertung der Stellungnahmen 

3.1 Stellungnahme Janssen-Cilag GmbH 
Einwand 1 

Die Firma Janssen-Cilag GmbH begrüßt ausdrücklich, dass die Neufassung der 
Nummer 44 die Fachärzte, die eine Methylphenidatbehandlung verordnen dürfen 
spezifiziert. Dabei wird gemäß der Facharztbezeichnungen der Bundesärzte-
kammer für den „Facharzt/Fachärztin für Neurologie und/oder Psychiatrie“ 
folgende Präzisierung: „Facharzt/Fachärztin für Nervenheilkunde, für Neurologie 
und/oder Psychiatrie oder für Psychiatrie und Psychotherapie“. (Quelle: 
www.bundesaerztekammer.de/downloads/Stat07Tabelle4.pdf) vorgeschlagen. 

Bewertung 

Der Hinweis ist korrekt. 

Beschluss 

Die Facharztbezeichnungen werden entsprechend ergänzt. 

 

Einwand 2 

Für die Firma Janssen-Cilag GmbH hält die Formulierung:  

„ […] ausgenommen Hyperkinetische Störung bzw. Aufmerksamkeits-
defizit/ Hyperaktivitätsstörung (ADS/ ADHS) bei Kindern ab 6 Jahren und 
Weiterführung der Therapie bei Jugendlichen im Rahmen einer 
therapeutischen Gesamtstrategie, wenn sich andere Maßnahmen allein 
als unzureichend erwiesen haben. […]“ 

http://www.bundesaerztekammer.de/downloads/Stat07Tabelle4.pdf�
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für missverständlich. Nach Auffassung der Firma Janssen-Cilag GmbH könnte 
man diese Formulierung so deuten, dass eine Initiierung der medikamentösen 
Therapie mit Methylphenidat im Jugendalter nicht von der Arzneimittelrichtlinie 
gedeckt ist. Dabei würden die diagnostischen Kriterien der Klassifizierungs-
systeme ICD-10 und des DSM-IV das Auftreten der Symptome vor dem siebten 
Lebensjahr fordern und Kriterien der Persistenz fest legen. Eine mit den Klassi-
fizierungssystemen konforme Diagnose und leitliniengerechte Therapieinitiierung 
ist damit auch im Jugendalter unstrittig. Entsprechend würde sowohl in der Leit-
linie der Gesellschaft für Kinder- und Jugendpsychiatrie als auch der der Arbeits-
gemeinschaft ADHS der Kinder- und Jugendmedizin (ebenso wie in inter-
nationalen Leitlinien) explizit die Erstdiagnose im Jugendalter beschrieben. 
Zudem könne im individuellen Fall auch bei bereits erfolgter diagnostischer Ab-
klärung im Kindesalter die Notwendigkeit einer medikamentösen Therapie erst im 
Jugendalter begründet sein. Eine in diesem Punkt eindeutigere Formulierung der 
Arzneimittelrichtlinie könne einem nicht sachgerechten Vorziehen des 
medikamentösen Therapiebeginns aus Überlegungen der Erstattungsfähigkeit 
vorbeugen und die leitliniengerechte Therapieinitiierung auch im Jugendalter 
unterstützen. 

Aus den vorgenannten Gründen schlagen wir daher folgende alternative 
Formulierung für die Ziffer 44 vor: 

„ […] ausgenommen Hyperkinetische Störung bzw. Aufmerksamkeits-
defizit/ Hyperaktivitätsstörung (ADS/ ADHS) bei Kindern (ab 6 Jahren) und 
Weiterführung der Therapie bei 

Bewertung 

Jugendlichen im Rahmen einer 
therapeutischen Gesamtstrategie, wenn sich andere Maßnahmen allein 
als unzureichend erwiesen haben. […]“ 

Ausschlaggebend für die Verordnungsfähigkeit eines Arzneimittels ist grundsätz-
lich der entsprechende Wortlaut der Zulassung und nicht die diagnostischen 
Kriterien der Klassifizierungssysteme ICD-10 und des DSM-IV oder die Aus-
führungen zum Einsatz in Leitlinien. 

Die EMA sieht folgenden Wortlaut der Packungsbeilage Methylphenidat-haltiger 
Arzneimittel zur Frage „WAS IST METHYLPHENIDAT UND WOFÜR WIRD ES 
ANGEWENDET?“ vor:  

„Methylphenidat wird zur Behandlung der Aufmerksamkeitsdefizit-
/Hyperaktivitätsstörung (ADHS) bei Jugendlichen und Kindern ab 6 Jahren 
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angewendet, wenn andere nicht-pharmakologische Maßnahmen allein sich 
als unzureichend erwiesen haben. […]“ 

Vorschlag 

Die Formulierung wird an die Vorgaben der EMA für Methylphenidat-haltige 
Arzneimittel entsprechend dem Vorschlag angepasst. 

 

 

3.2 Stellungnahme Lilly Deutschland GmbH 
Einwand  

Der Wirkstoff Atomoxetin wird zwar ebenfalls zur Behandlung der ADHS ein-
gesetzt, gehört aber nicht zu den Methylphenidat-haltigen Arzneimitteln und ist 
auch durch die Änderungen der arzneimittelrechtlichen Zulassung durch die 
europäische Zulassungsbehörde nicht betroffen.  

Da es sich bei Atomoxetin auch nicht um ein Stimulans im Sinne der Nr. 44 
Arzneimittel-Richtlinie handelt, geht die Firma Lilly Deutschland GmbH geht 
davon aus, dass ihr Atomoxetin-haltiges Präparat von dem Stellungnahmever-
fahren nicht betroffen ist. 

Bewertung 

Auch der G-BA geht nicht davon aus, dass es sich bei dem Wirkstoff Atomoxetin 
um ein Stimulans handelt.  
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