Zusammenfassende Dokumentation

Gemeinsamer

Bundesausschuss

zum Beschluss des Gemeinsamen Bundesausschusses iiber eine Anderung
der Arzneimittel-Richtlinie:
Anlage Ill Nummer 44 — Stimulantien

Vom 21. Marz 2013

A.

o o o 0~ W DN

A
2
B.
C.

11
1.2

4.1
4.2

4.3

4.4
4.5

Tragende Grinde und BESChIUSS .......ciiiiiiiiiiiiccc e
ReChtSOruNdIagEN ......coeie e e
Eckpunkte der EntSCheidung.........covvvviiiiiiiiiiiiiiiiiiiieeeeee e
BUrOKratieKOSIEN ... ..o e e e
Verfahrensablauf ...

Veroffentlichung im BunNdeSanzZeiger........ccoveeevieeeiiiiii e
BeWertUNgSVEITaNIEN... ... e e e eeaans

Dokumentation des gesetzlich vorgeschriebenen
StellungnahmeVverfahrens ... ... eeeees

Unterlagen des Stellungnahmeverfanrens...........cccccoovviiiiiiiiiiiiiieeeeeeeee
Schriftliches Stellungnahmeverfahren ...
Mindliche Anhdrung (EiNladung) ........cooooeiiieiiiiiii e,
Ubersicht der eingegangenen schriftlichen Stellungnahmen ...........c...ccccoevvene..e.
Ubersicht der Anmeldungen zur mindlichen Anhorung..........ccccovevveveeeeeeeeneenne.
Auswertung der Stellungnahmen (schriftlich und mundlich).............cccccvieennl.
Stellungnahmen zur Altersgrenze 18 Jahre..........c.vveeiiiiiiiiiiiiiiie e,
Stellungnahmen zur Nennung Wender-Utah Rating-Skala-Kurzform

Stellungnahme zum ergénzenden Verweis auf die Anwendung im
Rahmen der arzneimittelrechtlichen Zulassung...........coovviiiiiiiiieiiiiiiiciee e,

Stellungnahme zur einschrankenden Nennung von Methylphenidat......................
Weitere StelluNgnanMEN .........ooi oo e e eeaees

Protokoll der mindlichen ANNGIUNG.........cooiiiiiiiiii e,

Zusammenfassende Dokumentation Stand: 19. August 2013



A. Tragende Griinde und Beschluss
1. Rechtsgrundlagen

Der in § 92 Abs. 1 Satz 1 SGB V enthaltene Richtlinienauftrag erméachtigt den Gemeinsamen
Bundesausschuss (G-BA), in untergesetzlichen Rechtsnormen den Umfang und die Modali-
taten der Arzneimittelversorgung mit verbindlicher Wirkung sowohl fur die Vertragséarzte und
die Krankenkassen als auch fur die Versicherten in konkretisierender Weise zu regeln. Der
Richtlinienauftrag prazisiert das Wirtschaftlichkeitsgebot im Bereich der gesetzlichen Kran-
kenversicherung (88 2, 12, 70 Abs. 1, 72 Abs. 2). Er zielt darauf, unter Berticksichtigung des
Versorgungsstandards des § 2 Abs. 1 Satz 3i. V. m. § 12 Abs. 1 SGB V Grundlagen fir eine
medizinisch notwendige und wirtschaftliche &rztliche Behandlungs- und Verordnungsweise
verbindlich festzulegen.

Er kann die Verordnung von Arzneimitteln einschranken oder ausschliel3en, wenn die Un-
zweckmaRigkeit erwiesen oder eine andere, wirtschaftlichere Behandlungsmadglichkeit mit
vergleichbarem diagnostischen oder therapeutischen Nutzen verflgbar ist (§ 92 Abs. 1 Satz
1 Halbsatz 4 SGB V).

2. Eckpunkte der Entscheidung

Nach Anlage Ill Nr. 44 sind Stimulantien von der Verordnungsfahigkeit ausgeschlossen, so-
weit nicht die Voraussetzungen fiir eine ausnahmsweise Verordnungsfahigkeit unter dem
Gesichtspunkt der ,Anwendung bei hyperkinetischen Stérungen bzw. Aufmerksamkeits-
defizit / Hyperaktivitatsstoérungen (ADS / ADHS)" gegeben sind.

Zu Ziffer 1 a):

In Bezug auf die Anwendung Methylphenidat-haltiger Arzneimittel bei hyperkinetischen St6-
rungen bzw. Aufmerksamkeitsdefizit / Hyperaktivitatsstérungen (ADS / ADHS) werden mit
der Erganzung eines weiteren Spiegelstriches die Voraussetzungen fir die ausnahmsweise
Verordnungsfahigkeit im Erwachsenenalter konkretisiert.

In Anbetracht der Anwendbarkeit des Verordnungsausschlusses fur samtliche Arzneimittel
der betroffenen Wirkstoffe, ausgenommen der geregelten Ausnahmen, hat der G-BA mit
Blick auf die erteilte Zulassung Methylphenidat-haltiger Arzneimittel zur Behandlung der
ADHS auch im Erwachsenenalter durch Beschluss vom 23. Juni 2011 zunéchst klargestellt,
dass die Verordnungsfahigkeit der auch fir die Behandlung der ADHS im Erwachsenenalter
zugelassenen Methylphenidat-haltigen Arzneimittel vom Verordnungsausschluss der Stimu-
lantien mit Anlage Ill Nummer 44 der Arzneimittel-Richtlinie unberihrt bleibt.

Damit wurde der Erweiterung der Zulassung von Methylphenidat-haltigen Arzneimittel zur
Anwendung bei Aufmerksamkeitsdefizit-Hyperaktivitatsstorung (ADHS) im Erwachsenenalter
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bis zu einer Entscheidung Uber die konkrete Ausgestaltung eines Ausnahmetatbestandes
vorlaufig Rechnung getragen.

Methylphenidat-haltige Arzneimittel sind ausweislich der in der Fachinformation beschriebe-
nen Anwendungsvoraussetzungen im Rahmen einer therapeutischen Gesamtstrategie zur
Behandlung einer seit Kindesalter fortbestehenden Aufmerksamkeitsdefizit-Hyperaktivitats-
Stérung (ADHS) bei Erwachsenen ab einem Alter von 18 Jahren indiziert, wenn sich andere
therapeutische MalRBhahmen allein als unzureichend erwiesen haben:

- Die Behandlung muss unter Aufsicht eines Spezialisten fir Verhaltensstérungen
durchgefuhrt werden.

- Die Diagnose erfolgt angelehnt an DSM-1V Kriterien oder Richtlinien in ICD-10 und
basiert auf einer vollstandigen Anamnese und Untersuchung des Patienten. Diese
schliel3en ein strukturiertes Interview mit dem Patienten zur Erfassung der aktuellen
Symptome, inkl. Selbstbeurteilungsskalen ein.

- Wenn die Diagnosestellung erst im Erwachsenenalter erfolgt, ist die retrospektive Er-
fassung des Vorbestehens einer ADHS im Kindesalter notwendig, welche anhand va-
lidierter Instrumente erfolgen muss.

- Die Diagnose darf sich nicht allein auf das Vorhandensein eines oder mehrerer
Symptome stitzen.

(Fachinformation Medikinet® adult Stand April 2011)

Die Anwendung von Methylphenidat tGber l&ngere Zeit (Uber 12 Monate) bei Patienten mit
ADHS, erfordert zudem den langfristigen Nutzen des Arzneimittels fir den Patienten regel-
mafig neu zu bewerten, indem behandlungsfreie Zeitabschnitte eingelegt werden, um das
Verhalten des Patienten ohne medikamentése Behandlung zu beurteilen. Es wird empfohlen
Methylphenidat mindestens einmal im Jahr abzusetzen, um das Befinden des Patienten zu
beurteilen.

Spezialisten fur Verhaltensstérungen, die gleichzeitig die Berechtigung zur Verschreibung
von Methylphenidat-haltigen Arzneimitteln haben, sind Facharztin/Facharzt fir Nervenheil-
kunde, fur Neurologie und / oder Psychiatrie oder fiir Psychiatrie und Psychotherapie, Fach-
arztin/Facharzt fur psychosomatische Medizin und Psychotherapie sowie arztliche Psycho-
therapeutin/Psychotherapeut. Damit die Versorgung auch in landlichen Regionen gesichert
ist, dirfen in Ausnahmeféllen auch Hausarzte Folgever-ordnungen vornehmen, wenn ge-
wabhrleistet ist, dass die Aufsicht durch einen Spezialisten fir Verhaltensstérungen aus den
vorgenannten Berufsgruppen erfolgt.

Hinsichtlich der retrospektiven Erfassung des Vorbestehens einer ADHS im Kindesalter -
welche notwendig ist, wenn die Diagnhosestellung erst im Erwachsenenalter erfolgt - hat das
Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizinprodukte (BfArM) mit Schreiben vom 17. August
2011 ausgefuhrt, dass als Selbstbefragungsbogen zur retrospektiven Erfassung der Symp-
tome in der Kindheit international die Wender-Utah-Rating-Scale (WURS) am gebrauchlichs-

Zusammenfassende Dokumentation Stand: 19. August 2013



ten ist und fur den deutschen Sprachraum die Wender-Utah-Rating-Scale Kurzform (WURS-
k) als validiert angesehen werden kann.

Mit der folgenden Formulierung des erganzenden Ausnahmetatbestandes konkretisiert der
G-BA auf Grundlage der arzneimittelrechtlichen Zulassung und unter Beriicksichtigung obi-
ger Mal3gaben die Anwendungsvoraussetzungen fir eine Verordnung Methylphenidat-
haltiger Arzneimittel zur Anwendung bei Aufmerksamkeitsdefizit-Hyperaktivitatsstérung
(ADHS) im Erwachsenenalter naher:

- ausgenommen bei Erwachsenen ab einem Alter von 18 Jahren mit Hyperkinetischer
Stérung bzw. Aufmerksamkeitsdefizit / Hyperaktivitatsstorung (ADS / ADHS), sofern die Er-
krankung bereits im Kindesalter bestand, im Rahmen einer therapeutischen Gesamtstrate-
gie, wenn sich andere MalRBnahmen allein als unzureichend erwiesen haben. Die Diagnose
erfolgt angelehnt an DSM-1V Kriterien oder Richtlinien in ICD-10 und basiert auf einer voll-
standigen Anamnese und Untersuchung des Patienten. Diese schliel3en ein strukturiertes
Interview mit dem Patienten zur Erfassung der aktuellen Symptome, inkl. Selbstbeurteilungs-
skalen ein. Die retrospektive Erfassung des Vorbestehens einer ADHS im Kindesalter muss
anhand eines validierten Instrumentes (Wender-Utha-Rating-Scale-Kurzform (WURS-k))
erfolgen. Die Arzneimittel dirfen nur von einem Spezialisten fur Verhaltensstérungen bei
Erwachsenen verordnet (Fachéarztin/Facharzt fir Nervenheilkunde, fir Neurologie und / oder
Psychiatrie oder fur Psychiatrie und Psychotherapie, Facharztin/Facharzt fiir psychosomati-
sche Medizin und Psychotherapie, arztliche Psychotherapeuten) und unter dessen Aufsicht
angewendet werden. In therapeutisch begriindeten Fallen kénnen bei fortgesetzter Behand-
lung in einer Ubergangsphase bis maximal zur Vollendung des 21. Lebensjahres Verordnun-
gen auch von Spezialisten fur Verhaltensstérungen bei Kindern und Jugendlichen vorge-
nommen werden. In Ausnahmefallen dirfen auch Hausarztinnen/Hausérzte Folgeverord-
nungen vornehmen, wenn gewabhrleistet ist, dass die Aufsicht durch einen Spezialisten fur
Verhaltensstérungen erfolgt.

Zur Priufung des langfristigen Arzneimittelnutzens fir den einzelnen Patienten missen re-
gelmafig behandlungsfreie Zeitabschnitte eingelegt werden, so dass uUber die indikations-
spezifische Regeldokumentation nach Abschnitt D der Arzneimittel-Rchtlinie hinaus die Do-
kumentation des Einsatzes von Methylphenidat im Verlauf, insbesondere hinsichtlich der
Dauertherapie Uber 12 Monate sowie die Beurteilung der behandlungsfreien Zeitabschnitte,
erforderlich ist.

Zu Ziffer 1 b):

In Bezug auf die Anwendung Methylphenidat-haltiger Arzneimittel bei hyperkinetischen Sto-
rungen bzw. Aufmerksamkeitsdefizit / Hyperaktivitatsstorungen (ADS / ADHS) bei Kindern
(ab 6 Jahren) und Jugendlichen werden ,Fachérztin/Facharzt fiir psychosomatische Medizin
und Psychotherapie” als Spezialisten fur Verhaltensstérungen bei Kindern und/oder Jugend-
lichen erganzt. Hiermit wird im Zuge der Aktualisierung der Anlage IIl Nr. 44 eine weiterge-
hende Anpassung an die Facharztbezeichnung der Bundesérztekammer vorgenommen.

Zu Ziffer 2:
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Aufgrund der unter Ziffer 1 beschriebenen Konkretisierung kann die mit Beschluss vom
23. Juni 2011 getroffene Ubergangsregelung mit Blick auf die Zulassungserweiterung Me-
thylphenidat-haltiger Arzneimittel bei fortbestehender adulter ADHS aufgehoben werden.

Aufgrund des nach 88 92 Abs. 3a, 91 Abs. 5 und Abs. 5a durchgefiihrten Stellungnahmever-
fahrens (schriftlich und miindlich) haben sich folgende Anderungen ergeben:

Zur retrospektiven Erfassung des Vorbestehens einer ADHS im Kindesalter ist derzeit nur
die Wender-Utha-Rating-Scale-Kurzform (WURS-k) als validiertes Instrument anzusehen.
Dies ergibt sich aus dem Schreiben des Bundesinstitutes fur Arzneimittel und Medizinpro-
dukte vom 17. August 2011 wonach ,fir den deutschen Sprachraum [...] die Wender-Utha-
Rating-Scale-Kurzform (WURS-k) als validiert angesehen werden* kann. Die Formulierung
der Ausnahmeregelung wurde daher durch eine entsprechende Formulierung im Singular
angepasst, um klarzustellen, dass derzeit keine weiteren Instrumente zur retrospektiven Er-
fassung des Vorbestehens einer ADHS im Kindesalter als validiert anzusehen sind. Eine
nachgéangige Anpassung der Arzneimittel-Richtlinie mit Blick auf kinftig ggf. als validiert an-
zusehende Instrumente bleibt hiervon unberthrt.

Es wird vorgesehen, dass in therapeutisch begriindeten Fallen bei fortgesetzter Behandlung
in einer Ubergangsphase bis maximal zur Vollendung des 21. Lebensjahres Verordnungen
auch von Spezialisten fir Verhaltensstérungen bei Kindern und Jugendlichen vorgenommen
werden kénnen.

3. Birokratiekosten

Durch die im Beschluss enthaltenen Regelungen entstehen keine Informationspflichten ftr
Leistungserbringerinnen und Leistungserbringer im Sinne von Anlage Il zum 1. Kapitel Ver-
fO. Daher entstehen auch keine Burokratiekosten.

4, Verfahrensablauf

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

Die Einleitung eines Stellungnahmeverfahrens zur Anderung der Anlage Ill Nummer 44 wur-
de im Unterausschuss ,Arzneimittel“ am 3. April 2012 beraten und konsentiert. Der Unter-
ausschuss hat in der Sitzung am 3. April 2012 nach § 10 Abs. 1, 1. Kapitel der Verfahrens-
ordnung des G-BA die Einleitung des Stellungnahmeverfahrens einstimmig beschlossen.
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Nach Beratung der eingegangenen schriftlichen Stellungnahmen erfolgte in der Sitzung der
Arbeitsgruppe Nutzenbewertung am 29. Oktober 2012 sowie in der Sitzung des Unteraus-
schusses am 11. Dezember 2012. Die mundliche Anhérung zur Anderung der Anlage I
Nummer 44 wurde am 8. Januar 2013 durchgefthrt. In der Sitzung des Unterausschusses
am 12. Februar 2013 wurde die Beschlussvorlage zur Anderung der Arzneimittel-Richtlinie in
Anlage 11l Nummer 44 abschliel3end beraten und konsentiert.

Zeitlicher Beratungsverlauf

Sitzung Datum Beratungsgegenstand

AG ,Nutzenbewertung* 20. Juli 2011 Beratung tiber die Anderung der AM-RL
hinsichtlich eines Ausnahmetatbestandes
zur Verordnung Methylphenidat-haltiger
28. November Arzneimittel zur Anwendung bei ADHS im
2011 Erwachsenenalter

AG ,Nutzenbewertung" 2. Marz 2012 Vorbereitung eines Beschlussentwurfs
zur Einleitung eines Stellungnahme-
verfahrens zur Anderung der AM-RL

Unterausschuss Arzneimit- | 3. April 2012 Beratung, Konsentierung und Beschluss-

tel fassung zur Einleitung eines Stellung-
nahmeverfahrens zur Anderung der AM-
RL

Unterausschuss Arzneimit- | 10 Juli 2012 Beratung zur Auswertung der schriftli-

tel chen Stellungnahmen

AG ,Nutzenbewertung" 29. Oktober Beratung zur Auswertung der schriftli-

2012 chen Stellungnahmen

Unterausschuss Arzneimit- |11. Dezember | Beratung zur Auswertung der schriftli-
tel 2012 chen Stellungnahmen

Unterausschuss Arzneimit- | 8. Januar 2013 | Miindliche Anhérung zur Anderung der
tel AM-RL

Unterausschuss Arzneimit- |11./ 12. Februar | Beratung und Konsentierung der Be-
tel 2013 schlussvorlage

Plenum 21. Marz 2013 | Beschlussfassung
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Berlin, den 21. Méarz 2013

Gemeinsamer Bundesausschuss
gemal § 91 SGB V
Der Vorsitzende

Hecken
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5. Beschluss

Gemeinsamer

B eS C h I u S S Bundesausschuss

des Gemeinsamen Bundesausschusses
Uber die Anderung der Arzneimittel-Richtlinie (AM-
RL): Anlage Il Nummer 44 — Stimulantien

Vom 21. Marz 2013

Der Gemeinsame Bundesausschuss hat in seiner Sitzung am 21. Marz 2013 beschlossen,
die Richtlinie Uber die Verordnung von Arzneimitteln in der vertragsarztlichen Versorgung
(Arzneimittel-Richtlinie) in der Fassung vom 18. Dezember 2008 / 22. Januar 2009 (BAnz.
Nr. 49a vom 31.03.2009), zuletzt geandert am 2. Mai 2013 (BAnz AT 05.06.2013 B2), wie
folgt zu &ndern:

I. Die Anlage Ill der Arzneimittel-Richtlinie wird in Nummer 44 ,Stimulantien, z. B. Psycho-
analeptika, Psychoenergetika, coffeinhaltige Mittel“ wie folgt geéndert:

1. Die Spalte ,Arzneimittel und sonstige Produkte” wird wie folgt gedndert:

a. Nach dem zweiten Spiegelstrich wird folgender Spiegelstrich angeflgt:

»=ausgenommen bei Erwachsenen ab einem Alter von 18 Jahren mit Hyperki-
netischer Storung bzw. Aufmerksamkeitsdefizit / Hyperaktivitatsstérung (ADS /
ADHS), sofern die Erkrankung bereits im Kindesalter bestand, im Rahmen ei-
ner therapeutischen Gesamtstrategie, wenn sich andere MalRRnahmen allein
als unzureichend erwiesen haben. Die Diagnose erfolgt angelehnt an DSM-1V
Kriterien oder Richtlinien in ICD-10 und basiert auf einer vollstandigen Anam-
nese und Untersuchung des Patienten. Diese schlie3en ein strukturiertes In-
terview mit dem Patienten zur Erfassung der aktuellen Symptome, inkl.
Selbstbeurteilungsskalen ein. Die retrospektive Erfassung des Vorbestehens
einer ADHS im Kindesalter muss anhand eines validierten Instrumentes
(Wender-Utha-Rating-Scale-Kurzform (WURS-k)) erfolgen. Die Arzneimittel
diurfen nur von einem Spezialisten flr Verhaltensstérungen bei Erwachsenen
verordnet (Facharztin/Facharzt fur Nervenheilkunde, fir Neurologie und / oder
Psychiatrie oder fur Psychiatrie und Psychotherapie, Facharztin/Facharzt fur
psychosomatische Medizin und Psychotherapie, arztliche Psychotherapeuten
gemal Bedarfsplanungs-Richtlinie) und unter dessen Aufsicht angewendet
werden. In therapeutisch begriindeten Fallen kénnen bei fortgesetzter Be-
handlung in einer Ubergangsphase bis maximal zur Vollendung des 21. Le-
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bensjahres Verordnungen auch von Spezialisten fir Verhaltensstérungen bei
Kindern und Jugendlichen vorgenommen werden. In Ausnahmefallen dirfen
auch Hausarztinnen/Hausarzte Folgeverordnungen vornehmen, wenn gewéhr-
leistet ist, dass die Aufsicht durch einen Spezialisten fur Verhaltensstérungen
erfolgt.

Der Einsatz von Stimulantien ist im Verlauf besonders zu dokumentieren, insbe-
sondere die Dauertherapie Uber 12 Monate sowie die Beurteilung der behand-
lungsfreien Zeitabschnitte, die mindestens einmal jahrlich erfolgen sollten.”

b. Im 3. Satz des zweiten Spiegelstriches wird nach der Angabe ,Fachéarztin/Facharzt fur
Nervenheilkunde, flr Neurologie und / oder Psychiatrie oder fir Psychiatrie und Psy-
chotherapie,” die Angabe ,Facharztin/Facharzt fir psychosomatische Medizin und
Psychotherapie,” eingeflgt.

2. Inder Spalte ,Rechtliche Grundlagen und Hinweise" wird folgender Satz gestrichen:

,BiS zu einem Beschluss Uber die Erganzung eines Ausnahmetatbestandes vom Ver-
ordnungsausschluss der Stimulantien bleibt die Verordnung von Methylphenidat bei
Aufmerksamkeitsdefizit-Hyperaktivitdtsstorung (ADHS) im Erwachsenenalter im
Rahmen der arzneimittelrechtlichen Zulassung von den Regelungen in Nummer 44
der Anlage lll der Arzneimittel-Richtlinie unberthrt.”

ll. Die Anderung der Arzneimittel-Richtlinie tritt am Tag nach ihrer Veréffentlichung im Bun-
desanzeiger in Kraft.

Die Tragenden Griunde zu diesem Beschluss werden auf der Internetseite des Gemeinsa-
men Bundesausschusses unter www.g-ba.de veroffentlicht.

Berlin, den 21. Méarz 2013
Gemeinsamer Bundesausschuss

gemafn § 91 SGB V
Der Vorsitzende

Hecken
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6. Anhang

6.1  Prifung nach § 94 Abs. 1 SGB V

% I Bundesministerium
fiir Gesundheit

Bundesministerium fur Gesundheit, 11055 Berlin

REFERAT
BEARBEITET VON

HAUSANSCHRIFT
Gemeinsamer Bundesausschuss POSTANSCHRIFT

Wegelystrafie 8

. TEL
10623 Berlin Fax

E-MAIL
INTERMET

vorab per Fax: 030 - 275838-105

213
Adina Wiebe

Friedrichstrae 108, 10117 Berlin
11055 Berlin

+49 (0)30 18 441-4242

+49 (0)30 18 441-37388
213@bmg.bund.de
www.bundesgesundheitsministerium.de

Berlin, 28. Mai 2013
213 -21432-01

Beschliisse des Gemeinsamen Bundesausschusses gemiaf § 91 SGB Vvom 21. Mirz 2013

hier: Anderung der Arzneimittel-Richtlinie (AM-RL):
Anlage ITII Nummer 44 - Stimulantien

Sehr geehrte Damen und Herren,

der von Thnen gemaf: § 94 SGB V vorgelegte 0.a. Beschluss vom 21. Marz 2013 iiber eine

Anderung der Arzneimittel-Richtlinie wird nicht beanstandet.

Mit freundlichen Griifien
Im Auftrag

Dr. Josephine Tautz

U-Bahn U &

Oranienburger Tor

5-Bshn 51, 52, 53,57: Friedrichstralie

Strafenbahn M 1
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6.2  Veroffentlichung im Bundesanzeiger

Bundesanzeiger Bekanntmachung

Herausgegeben vom Verdffentlicht am Donnerstag, 13. Juni 2013
Bundesminkstarium der Justiz BANz AT 13.06.2013 B1

www.bundesanzeiger.de Seite 1von 2

Bundesministerium fiir Gesundheit

Bekanntmachung
eines Beschlusses des Gemeinsamen Bundesausschusses
iiber die Anderung der Arzneimittel-Richtlinie (AM-RL):
Anlage Ill Nummer 44 = Stimulantien

Vom 21. Méarz 2013

Der Gemeinsame Bundesausschuss hat in seiner Sitzung am 21. Marz 2013 beschlossen, die Richtlinie Gber die Ver-
ordnung von Arzneimitteln in der vertragsarztlichen Versorgung (Arzneimittel-Richtlinie) in der Fassung vom 18. De-
zember 2008/22. Januar 2009 (BAnz. Nr. 48a vom 31. Méarz 2009), zuletzt gedndert am 2. Mai 2013 (BAnz AT
06.06.2013 B2), wie folgt zu andern:

Die Anlage lll der Arzneimittel-Richtlinie wird in Nummer 44 ,Stimulantien, z. B. Psychoanaleptika, Psychoenergetika,
coffeinhaltige Mittel” wie folgt gedndert:

1. Die Spalte ,Arzneimittel und sonstige Produkte® wird wie folgt gedndert:
a) Nach dem zweiten Spiegelstrich wird folgender Spiegelstrich angefiigt:

Lausgenommen bei Erwachsenen ab einem Alter von 18 Jahren mit Hyperkinetischer Stdrung bzw. Aufmerksam-
keitsdefizit/Hyperaktivitatsstdrung (ADS/ADHS), sofem die Erkrankung bereits im Kindesalter bestand, im Rah-
men einer therapeutischen Gesamtstrategie, wenn sich andere MaBnahmen allein als unzureichend erwiesen
haben. Die Diagnose erfolgt angelehnt an DSM-IV Kriterien oder Richtlinien in ICD-10 und basiert auf einer voll-
standigen Anamnese und Untersuchung des Patienten. Diese schlieBen ein strukturiertes Interview mit dem Pa-
tienten zur Erfassung der aktuellen Symptome, inkl. Selbstbeurteilungsskalen ein. Die retrospektive Erfassung
des Vorbestehens einer ADHS im Kindesalter muss anhand eines validierten Instrumentes (Wender-Utha-Rating-
Scale-Kurzform (WURS-k)) erfolgen. Die Arzneimittel drfen nur von einem Spezialisten fir Verhaltensstirungen
bei Erwachsenen verordnet (Fachéarztin/Facharzt fir Nervenheilkunde, flir Neurologie und/oder Psychiatrie oder
fir Psychiatrie und Psychotherapie, Facharztin/Facharzt fir psychosomatische Medizin und Psychotherapie,
arztliche Psychotherapeuten geméaB Bedarfsplanungs-Richtlinie) und unter dessen Aufsicht angewendet werden.
In therapeutisch begrindeten Fallen kdnnen bei fortgesetzter Behandlung in einer Ubergangsphase bis maximal
zur Vollendung des 21. Lebensjahres Verordnungen auch von Spezialisten flr Verhaltensstdrungen bei Kindern
und Jugendlichen vorgenommen werden. In Ausnahmefallen dirfen auch Hausarztinnen/Hausérzte Folgeverord-
nungen vomehmen, wenn gewahrleistet ist, dass die Aufsicht durch einen Spezialisten fur Verhaltensstdrungen
erfolgt.

Der Einsatz von Stimulantien ist im Verlauf besonders zu dokumentieren, insbesondere die Dauertherapie Gber
12 Monate sowie die Beurteilung der behandlungsfreien Zeitabschnitte, die mindestens einmal jahrlich erfolgen
sollten.”

b) Im 3. Satz des zweiten Spiegelstriches wird nach der Angabe ,Fachérztin/Facharzt fir Nervenheilkunde, fir
Neurologie und/oder Psychiatrie oder flr Psychiatrie und Psychotherapie,” die Angabe ,Facharztin/Facharzt fir
psychosomatische Medizin und Psychotherapie,” eingeflgt.

2. In der Spalte ,Rechtliche Grundlagen und Hinweise® wird folgender Satz gestrichen:

.Bis zu einem Beschluss Uber die Erganzung eines Ausnahmetatbestandes vom Verordnungsausschluss der
Stimulantien bleibt die Verordnung von Methylphenidat bei Aufmerksamkeitsdefizit-Hyperaktivitdtsstdrung (ADHS)
im Erwachsenenalter im Rahmen der arzneimittelrechtlichen Zulassung von den Regelungen in Mummer 44 der
Anlage Ill der Arzneimittel-Richtlinie unberihrt.”

Die Anderung der Arzneimittel-Richtlinie tritt am Tag nach ihrer Verdffentlichung im Bundesanzeiger in Kraft.

Dia POF-Datai dar amtlichen Varatiantichung (st mit sinar qualinZiarten clekdron isehen Sknatur peman § 2 Nr. 2 Slgnaturgeselz (SigG |varsenan. Siane dazu Hinwals st nfosaits
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Die Tragenden Griinde zu diesem Beschluss werden auf der Intemetseite des Gemeinsamen Bundesausschusses unter
www.g-ba.de verdffentlicht.

Berlin, den 21. Marz 2013

Gemeinsamer Bundesausschuss
gemdl § 91 SGEB V

Der Vorsitzende
Hecken
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B. Bewertungsverfahren

Der in § 92 Abs. 1 Satz 1 SGB V enthaltene Richtlinienauftrag ermachtigt den Gemeinsamen
Bundesausschuss (G-BA), in untergesetzlichen Rechtsnormen den Umfang und die Modali-
taten 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 Bereich der gesetzlichen Kran-
kenversicherung (88 2, 12, 70 Abs. 1, 72 Abs. 2). Er zielt darauf, unter Beriicksichtigung des
Versorgungsstandards des § 2 Abs. 1 Satz 3i. V. m. § 12 Abs. 1 SGB V Grundlagen fiir eine
medizinisch notwendige und wirtschaftliche arztliche Behandlungs- und Verordnungsweise
verbindlich festzulegen.

Er kann die Verordnung von Arzneimitteln einschranken oder ausschliel3en, wenn die Un-
zweckmaRigkeit erwiesen oder eine andere, wirtschaftlichere Behandlungsmdglichkeit mit
vergleichbarem diagnostischen oder therapeutischen Nutzen verflgbar ist (8 92 Abs. 1 Satz
1 Halbsatz 4 SGB V).

Nach Anlage Il Nr. 44 sind Stimulantien von der Verordnungsfahigkeit ausgeschlossen, so-
weit nicht die Voraussetzungen fir eine ausnahmsweise Verordnungsfahigkeit unter dem
Gesichtspunkt der ,Anwendung bei hyperkinetischen Stérungen bzw. Aufmerksamkeits-
defizit / Hyperaktivitatsstorungen (ADS / ADHS) bei Kindern (ab 6 Jahren) und Jugendlichen”
gegeben sind.

Mit der Formulierung des ergdnzenden Ausnahmetatbestandes konkretisiert der G-BA auf
Grundlage der arzneimittelrechtlichen Zulassung und unter Beriicksichtigung obiger MalRga-
ben die Anwendungsvoraussetzungen fir eine Verordnung Methylphenidat-haltiger Arznei-
mittel zur Anwendung bei Aufmerksamkeitsdefizit-Hyperaktivitatsstorung (ADHS) im Erwach-
senenalter néher.

Aufgrund dieser Konkretisierung kann die mit Beschluss vom 23. Juni 2011 getroffene Uber-
gangsregelung mit Blick auf die Zulassungserweiterung Methylphenidat-haltiger Arzneimittel
bei fortbestehender adulter ADHS aufgehoben werden.

C. Dokumentation des gesetzlich vorgeschriebenen Stellungnahmeverfahrens

Gemal § 92 Abs. 3a SGB V ist den Sachverstandigen der medizinischen und pharmazeuti-
schen Wissenschaft und Praxis sowie den fir die Wahrnehmung der wirtschaftlichen Inte-
ressen gebildeten maRgeblichen Spitzenorganisationen der pharmazeutischen Unternehmer,
den betroffenen pharmazeutischen Unternehmern, den Berufsvertretungen der Apotheker
und den maRgeblichen Dachverbanden der Arztegesellschaften der besonderen Therapie-
richtungen auf Bundesebene Gelegenheit zur Stellungnahme zu geben.

Gemal § 91 Abs. 5 SGB V i. V. m. 1. Kapitel § 11 Abs. 2 der Verfahrensordnung des G-BA
wurde zudem der Bundesarztekammer Gelegenheit zur Stellungnahme gegeben, da die Vo-
raussetzung der arztlichen Verordnung und Anwendung Methylphenidat-haltiger Arzneimittel
durch Spezialisten fir Verhaltensstorungen néher konkretisiert wird. Ebenso wurde dem
Bundesbeauftragten fur Datenschutz und Informationsfreiheit nach § 91 Abs. 5a SGB V Ge-
legenheit zur Stellungnahme gegeben.
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Folgende Organisationen wurden 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 ReinhardtstralRe 37 10117 Berlin

Homoopathischer Arzte e. V.

Bundesverband der

EurimPark 8

83416 Saaldorf-

Arzneimittel-Importeure e. V. (BAI) Surheim
Bundesverband der Ubierstralle 73 53173 Bonn
Arzneimittel-Hersteller e. V. (BAH)

Deutscher Generikaverband e. V. Kurfurstendamm 190 - 192 10707 Berlin

Gesellschaft fur Phytotherapie e. V.

Postfach 10 08 88

18055 Rostock

Pro Generika e. V.

Unter den Linden 32 - 34

10117 Berlin

Gesellschaft Anthroposophischer
Arzte e. V.

Roggenstrale 82

70794 Filderstadt

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

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

Arzneimittekommission der Deutschen | Chausseestr. 13 10115 Berlin

Zahnéarzteschaft
(AK-Z)
c/o Bundeszahnarztekammer

Darlber hinaus wurde die Einleitung des Stellungnahmeverfahrens im Bundesanzeiger be-
kanntgemacht (BAnz AT 04.05.2012 B4).
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Bundesministerium fiir Gesundheit

Bekanntmachung
des Gemeinsamen Bundesausschusses
gemal § 91 des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch (SGB V)

Vom 3. April 2012

Der Unterausschuss  Arzneimittel” des Gemeinsamen Bundesausschusses hat am
3. April 2012 beschlossen, folgendes Stellungnahmeverfahren zur Anderung der
Arzneimittel-Richtlinie einzuleiten:

Anderung der Arzneimittel-Richtlinie in Anlage Ili:

Anderung der Nummer 44 — Stimulantien

Gemal § 92 Absatz 3a SGB V ist den Sachverstandigen der medizinischen und
phamazeutischen Wissenschaft und Praxis sowie den fir die Wahrnehmung der
wirtschaftlichen Interessen gebildeten maBgeblichen Spitzenorganisationen der
phamazeutischen Unternehmer, den betroffenen pharmazeutischen Unternehmern,
den Berufsvertretungen der Apotheker und den maBgeblichen Dachverbanden der
Arztegesellschaften der besonderen Therapierichtungen auf Bundesebene zu den
beabsichtigten Anderungen der Arzneimittel-Richtlinie Gelegenheit zur Stellung-
nahme zu geben.
Der entsprechende Entwurf zur Anderung der Arzneimittel-Richtlinie wird zu diesem
Zweck folgenden Organisationen und Verbanden mit der Bitte um Abgabe sachver-
standiger Stellungnahmen mit Schreiben vom 2. Mai 2012 zugelsitet:
Arzneimittelkommission der deutschen Arzteschaft (AkdA), Arzneimittelkommission
der Deutschen Zahnarzteschaft (AK-Z), Bundesvereinigung deutscher Apotheker-
verbande (ABDA), Bundesverband der Pharmazeutischen Industrie (BPI), Verband
Faorschender Arzneimittelhersteller (VFA), Bundesverband der Arzneimittelhersteller
e. (BAH), Deutscher Generkaverband eV., Pro Generika eV., Bundesverband
der Arzneimittelimporteure e.V. (BAl), Deutscher Zentralverein Homdopathischer
Arzte eV., Gesellschaft Anthroposophischer Arzte eV., Gesellschaft fir Phyto-
therapie e.V.
Stellungnahmen zu diesem Entwurf einschlieBlich Literatur sowie Literatur- bzw.
Anlagenverzeichnis sind in elektronischer Form (z. B. per CD/DVD oder per E-Mail)
als Word-Datei bzw. die Literatur als PDF-Dateien bis zum

5. Juni 2012
zu richten an:

Gemeinsamer Bundesausschuss

Abteilung Arzneimittel

WegelystraBe 8

10623 Berlin

E-Mail: nutzenbewertung@g-ba.de

Betroffene pharmazeutische Untemehmen, die nicht Mitglieder der oben genannten
Verbdnde sind, erhalten den Entwurf sowie die tragenden Grinde bei der Ge-
schiftsstelle des Gemeinsamen Bundesausschusses.

Die Beschlisse und die tragenden Grinde konnen auf der Internetseite des Ge-
meinsamen Bundesausschusses unter www.g-ba.de eingesehen werden.

Berlin, den 3. Aprl 2012

Gemeinsamer Bundesausschuss
gemiB § 91 SGB V

Der Vorsitzende
Hess

Die POF-Datai dar amiich e Ve rofanticnuneg (st mit siner qudinziertan slektranischen Skgnatur geman § 2 Nr. 2 Slgnalurgeselz (Sig6 |varsahen. Sienha dazu Himweis at Infseite
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1. Unterlagen des Stellungnahmeverfahrens

1.1  Schriftliches Stellungnahmeverfahren

Gemeinsamer
Bundesausschuss

gemil § 91 SGB V
Unterausschuss
“Arznelmittel”

) Besuchsadresse:
Gemelnsamer Bundesausschuss, Pesifach 12 08 06, 10564 Berin Wegelysirale B
10?3%3 Berlin

An die Ansprechpartnerin:
Stellungnahmeberechtigten E;te“u"n’;'m’,.,mm
gemaf § 92 Abs. 3a SGEB V T
030 275838210
Telefax:
030 275838205
E-Mail;
arzneimittel @g-ba.de

Internet:
www.g-ba.de

Unser Zeichen:
uh

Dratum:

2. Mai 2012

Stellungnahmeverfahren zur f\ndarung der Arzneimittel-Richtlinie (AM-RL) in
Anlage lll: Nummer 44 - Stimulantien

Sehr geehrte Damen und Herren,

der Unterausschuss Arzneimittel" des Gemeinsamen Bundesausschusses hat in seiner
Sitzung am 3. April 2012 beschlossen, ein Stellungnahmeverfahren zur Anderung der Anla-
ge |l einzuleiten. Anlage Il der AM-RL saoll in:

= Nr. 44 - Stimulantien
gedndert werden.
Im Rahmen lhres Stellungnahmerechts nach § 92 Abs. 3a SGB V erhalten Sie bis zum
5. Juni 2012

Gelegenheit zur Abgabe Ihrer Stellungnahme, Spéter bei uns eingegangene Stellungnah-
men kénnen nicht beriicksichtigt werden.

Bitte begrinden Sie Ihre Stellungnahme zum Richtlinienentwurf durch Literatur (z. B. rele-
vante Studien). Die zitierte Literatur ist obligat im Volltext inklusive eines standardisierten
und vollsténdigen Literatur- bzw. Anlagenverzeichnisses der Stellungnahme beizufligen.
Anbei erhalten Sie das Begleitblatt Literaturverzeichnis®. Wir weisen darauf hin, dass nur
Literatur, die im Volltext vorliegt, bertcksichtigt werden kann.

Mit Abgabe einer Stellungnahme erkldren Sie sich einverstanden, dass diese in den tragen-
den Grinden bzw. in der zusammenfassenden Dokumentation wiedergegeben werden
kann. Diese Dokumente werden jeweils mit Abschluss der Beratungen m Gemeinsamen
Bundesausschuss erstellt und in der Regel der Offentlichkeit via Internet zuganglich ge-
macht.

Der Gemeinsame Bundesausschuss ist eine juristische Person des Sffentlichen Rechts nach § 91 S8B V. Er wird gebiidet von:
Deautsche Krankenhausgeselischatt, Barlin - GV Spilzenverband, Berlin
ztliche Bund gung, Barlin- Kaszenzahnarztiche Bundesvereinigung Kain
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= Gemeinsamer
fivt Bundesausschuss

Ihre Stellungnahme einschlieBlich Literatur sowie Literatur- bzw. Anlagenverzeichnis richten
Sie bitte in elektronischer Form (z. B. per CD/DVD oder per E-Mail) als Word-Datei bzw. die
Literatur als PDF-Dateien an:

Gemeinsamer Bundesausschuss
Unterausschuss ,Arzneimittel”
Wegelystrafie 8
10623 Berlin
nutzenhewertung@g-ba.de

Fir Riackfragen stehen wir hnen gern zur Verfligung.
it freundllc en Griflten

HA

i. & Dr. Petra Nies
stv. Abteilungsleiterin

Zusammenfassende Dokumentation Stand: 19. August 2013
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Besuchsadresse:
‘Gamelns amer Bundesausschuss, Postfach 12 06 08, 10598 Barlin we%g slralfie &

10623 Barlin
Bundes#rztekammer Ansprechpartnerfing

D, Pelra Nies
Dezernat il Abtellung Arzneimitts|

Frau Dr, Klakow-Franck Telefon:
Herbert-Lewin-Flatz 1 030 275838222
10623 Berlin Telefax:
030 276838205
E-Mail:
pelra.niesipg-ba.de

Internat:
W, g-ba de

Unser Zeichen:
P

Datum:
D2. Mai 2012

Stellungnahmemaglichkeit der Bundesérztekammer nach § 91 Abs. § SGB V zu einer
Anderung der Arzneimittel-Richtlinie

Sehr geehrte Frau Dr. Klakow-Franck,

gemdl § 91 Absatz 5 SGB V ist bei Beschlilssen des Gemeinsamean Bundesausschusses
{G-BA), deren Gegenstand die Berufsausibung der Arzte beriihr, der Bundesérztekammer
Gelegenheit zur Stellungnahme zu geben.

Der Unterausschuss JArzneimitiel” des G-BA hat in seiner Silzung am 3. April 2012 be-
schlossen, ain Stellungnahmeverfahren zur Anderung der Anlage |Il der Arzneimittel-
Richtlinie einzuleiten. Anlage Il der AM-RL soll in:

- Nr. 44 — Stimulantien

gesdndert werden.

Anlage |1l der Arzneimittel-Richtlinie gibt eine Ubersicht (iber Vererdnungseinschrénkungen
und —ausschlisse in der Arzneimittelversorgung durch die Arzneimittel-Richtlinie und auf-
grund anderer Vorschriften (§ 34 Absatz 1 Satz 6 und Absatz 3 SGB V), Hinweise zur wirt-
schaftlichen Verordnungsweise von nicht verschreibungspflichtigen Arzneimitteln fiir Kinder
bis zum vollendeten 12, Lebensjahr und fiir Jugendliche mit EntwicklungsstSrungen bis zum
vollendeten 18. Lebensjahr sowie Verordnungseinschrankungen und —ausschliisse von
sonstigen Produkten.

Nach Anlage Ill Nr. 44 sind Stimulantien von der Verordnungsféhigkeit ausgeschlossen,
soweit nicht die Voraussetzungen fiir eine ausnahmsweise Verordnungsféhigkeit gegeben
sind.

Mit der im beigeflgten Beschlussentwurf vorgesehenen Formullerung des ergédnzenden
Ausnahmetatbestandes konkretisiert der G-BA auf Grundlage der arzneimittelrechtlichen
Zulassung die Anwendungsvoraussetzungen fiir eine Verordnung Methylphenidat-haltiger
Arzneimittel zur Anwendung bei Aufmerksamkeitsdefizit-Hyperaktivitdtsstérung (ADHS) im

Der Gemelnsame Bundesausschuss Ist elne |urisiische Person des SHanflichen Rechis nach § 81 SG8 V. Er wird gebildet von:
Deulscha Keankenhauagesalischal, Bamn - GKV Spilzenverband, Bein -
Kassandrzficha Bundesvarsinigung, Bedin- Kasssrzahnarziichs Bundesvareinigung, Kiin

Zusammenfassende Dokumentation Stand: 19. August 2013
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Erwachsenenalter naher. Aus der Zulassung des betreffenden Arzneimittels ergibt sich,
dass die Behandlung unter Aufsicht eines Spezialisten flir Verhaltensstdrungen durchge-
flhrt werden muss. Der Beschlussentwurf benennt die Spezialisten flr Verhaltensstérun-
gen, die gleichzeitig die Berechtigung zur Verschreibung von Methylphenidat-haltigen Arz-
neimitteln haben. Damit die Versorgung auch in l&ndlichen Regionen gesichert ist, sollen in
Ausnahmefillen auch Haus#rzte Folgeverordnungen vornehmen diifen.

im Rahmen |hres Stellungnahmerechts nach § 91 Abs. 5a SGB V erhalten Sie bis zum
5, Juni 2012

Gelegenheit zur Abgabe einer Stellungnahme zum beigefiigten Beschluss, Spater bei uns
eingegangene Stellungnahmen kdnnen nicht berlticksichtigt werden.

Mit Abgabe einer Stellungnahme erkidren Sie sich einverstanden, dass diese in den tragen-
den Griinden bzw. In der zusammenfassenden Dokumentation wiedergegeben werden
kann. Diese Dokumente werden jeweils mit Abschluss der Beratungen im Gemeinsamen
Bundesausschuss erstellt und in der Rege! der Offentlichkeit via Internet zuganglich ge-
macht.

lhre Stellungnahme richten Sie bitte in elektronischer Form (z. B. per CD/DVD oder per E-
Mail) als Word-Datei bzw, die Literatur als PDF-Dateien an:

- Gemeinsamer Bundesausschuss
Unterausschuss ,Arzneimittel*
Wegelystralie 8
10623 Berlin
nutzenbewertung@g-ba.de

Bitte begriinden Sie Ihre Stellungnahme zum Richtlinienentwurf durch Literatur (z. B. rele-
vante Studien). Die zitierte Literatur ist obligat im Volitext inklusive eines standardisierten
und vollstdndigen Literatur- bzw. Anlagenverzeichnisses der Stellungnahme beizufligen.
Anbei erhalten Sie das Begleitblatt Literaturverzeichnis®. Wir weisen darauf hin, dass nur
Literatur, die im Volitext vorliegt, berlicksichligt werden kann.

Dariber hinaus weisen wir darauf hin, dass gem4d § 91 Abs. 9 SGB V (i, d. Fassung des
GKV-VSIGE) jedem, der gesetzlich berechtigt ist, zu einem Beschluss des Gemeinsamen
Bundesausschusses Stellung zu nehmen und eine schrifiliche Stellungnahme abgegeben
hat, in der Regel auch Gelegenheit zu einer mindlichen Stellungnahme zu geben ist. Ge-
méf Beschluss des G-BA vom 19. Januar 2012 zur Anderung seiner Verfahrensordnung
{vorbehaltiich der Genehmigung durch das BMG und Verdffentlichung im Bundesanzeiger)
kann u. a. dann von einer Anhtrung abgesehen werden, wenn ein Stellungnahmeberechtig-
ter auf sein Recht zur mindlichen Stellungnahme verzichtet.
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For Rilckfragen stehen wir lhnen gern zur Verfigung,

Mit freundlichen Grifen
7

i. A. Dr. Patra Nies
stv. Abteilungsleiterin

Anlagen:
Beschiuss und Tragende Grinde Gber die Einleitung eines Stellungnahmeverfahrens zur

Anderung der Arzneimittel-Richtlinie: Anlage Il Nr. 44 - Stimulantien

Zusammenfassende Dokumentation Stand: 19. August 2013
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nterausschuss
“Arznelmitie!"
Besuchsadresse:
Gemelnsamar Bundesausschuss, Postiach 12 08 06, 10838 Barlin WE&BI‘!‘&IMB& ]
106823 Berlin
Der Bundesbeauftragte fir den E:' adm:enmh:
Datenschulz und die Informaticnsfreiheit Abteitung Arzneimitiel
Herrn Bertram Raum Talefon:
Referat 3 030 275838222
Husarenstr. 30 Telefax:
030 275838205
53117 Bonn
E-Mall:
patra.nies@y-ba.de
Internet:
www.g-ba.da
Unsger Zelchen:
PN
Datum:
02, Mal 2012

Stellungnahmemdbglichkelt des Bundesbeauftragten flilr den Datenschutz und die In-
formationsfreiheit nach § 91 Abs. 5a SGB V zu einer Anderung der Arzneimittel-
Richtlinie

Sehr geshrter Herr Raum,

gemal § 91 Absatz 5a SGB V ist bei Beschlissen des Gemeinsamen Bundesausschusses
{G-BA), die die Erhebung, Verarbeitung oder Nutzung personenbezogener cder personen-
beziehbarer Daten regeln oder voraussetzen, dem Bundesbeauftragten far den Datenschutz
und die Informationsfreiheit Gelegenheit zur Stellungnahme zu geben.

Der Unterausschuss ,Arzneimittel" des G-BA hat in seiner Sitzung am 3. April 2012 be-
schlossen, ein Stellungnahmeavarfahren zur Anderung der Anlage |Il der Arznaimittel-
Richtlinie einzuleiten. Anlage (Il der AM-RL soll in:

- Nr. 44 - Stimulantien

gedndert werden,

Anlage || der Arzneimittel-Richtlinie gibt eine Ubersicht liber Verordnungseinschrdnkungen
und —ausschliisse in der Arzneimittelversorgung durch die Arzneimittel-Richtlinie und auf-
grund anderer Vorschriften (§ 34 Absatz 1 Satz 6 und Absatz 3 SGB V), Hinweise zur wirt-
schaftlichen Verordnungsweise von nicht verschreibungspflichtigen Arzneimitteln fitr Kinder
bis zum vollendeten 12. Lebensjahr und fiir Jugendliche mit Entwickiungsstrungen bis zum
vollendeten 18. Lebensjahr sowfe Verordnungseinschrinkungen und —ausschliisse von
saonstigen Produkten. .

Nach Anlage |ll Nr. 44 sind Stimulantien von der Verordnungsiéhigkeit ausgeschlossen,
soweit nicht die Voraussetzungen fiir eine ausnahmsweise Verordnungsféhigkeit gegeben
sind.

it der im beigefligten Beschlussentwurf vorgesehenen Formulierung des ergéinzenden
Ausnahimetatbestandes konkretisiert der G-BA auf Grundlage der arzneimittelrechtlichen
Zulassung die Anwendungsvoraussetzungen filr eine Verordnung Methylphenidat-halliger
Arzneimittel zur Anwendung bei Aufmerksamkeitsdefizit-Hyperaktivitatsstérung (ADHS) im

Der Gemdinsame Bun desausschuss ist 6ne Juristische Person des Bfentilchin Rechts nach § 51 3GB V. Er wird geblidet van:
Deutsche Krankenhapagesalisehafl, Barlln - GKV Spitzenverband, Bedin
Kassanarzllicha Bundasvenalnigung, Berin- Kassenzahndrzliche Bundasvareinigung, Kuln

Zusammenfassende Dokumentation Stand: 19. August 2013
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Erwachsenenalter ndher. Aus der Zulassung des betreffenden Arzneimittels ergibt sich, wie
auch beim Einsaiz Methylphenidat-haltiger Arzneimittel bei Kindern und Jugendlichen, dass
zur Priifung des langfristigen Arzneimittelnutzens fiir den einzelnen Patienten regelméRig
behandlungsfreie Zeitabschnitte eingelegt werden miissen, so dass Gber die indikations-
spezifische Regeldokumentation nach Abschnitt D der Arzneimittel-Richtlinie hinaus die
Dokumentation des Einsatzes von Methyiphenidat im Verlauf, insbesondere hinsichtlich der
Dauertherapie Ober 12 Monate sowie die Beurteilung der behandlungsfreien Zeitabschnite,
erforderlich ist. Die Dokumentation des Behandlungsverlaufes findet seine Grundlage in der
Verpflichtung der (Verirags-)érzte, tiber die Befunde, die BehandlungsmaRnahmen und
veraniassten Leistungen die erforderlichen Aufzeichnungen zu machen (statt der verbindli-
chen Landesberufsordnungen: § 10 Abs. 1 (Muster-)Berufsordnung; § 57 Abs. 1 Bundes-
mantelvertrag-Arzte baw. § 13 Abs. 10 Bundesmantelvertrag-Arzte/Ersatzkassen).

- im Rahmen lhres Stellungnahmerechis nach § 91 Abs. 5a SGB V erhalten Sie bis zum
5. Juni 2012

Gelegenheit zur Abgabe einer Stellungnahme zum beigefiigten Beschluss. Spater bei uns
eingegangene Stellungnahmen kénnen im Rahmen des vorlisgenden Beschlussverfahrens
nicht berlicksichtigt werden. )

Mit Abgabe siner Stellungnahme erkliren Sie sich einverstanden, dass diese in den fragen-
den Grinden 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 zugénglich ge-
macht.

Ihre Stellungnahme richten Sie bitte in elektronischer Form {z. B. per CD/DVD oder per E-
Mail) als Word-Datei bzw. die Literatur als PDF-Datelen an:

Gemeinsamer Bundesausschuss
Unterausschuss ,Arzneimittel”
Wegelystrake 8
10623 Berlin
nutzenbewertung@g-ba.de

Darliber hinaus weisen wir darauf hin, dass geméanl § 91 Abs. 9 SGB V (i, d. Fassung des
GKV-VSIG) jedem, der gesstzlich berechtigt ist, zu einem Beschluss des Gemeinsamen
Bundesausschusses Stellung zu nehmen und eine schrifiliche Stellungnahme abgegeben
hat, In der Regel auch Gelegenheit zu siner mindlichen Stellungnahme zu geben ist. Ge-
méRk Beschluss des G-BA vom 19. Januar 2012 zur Anderung seiner Verfahrensordnung
{vorbehaltlich der Genehmigung durch das BMG und Veraffentlichung im Bundesanzeiger)
kann u. a. dann von einer Anhdrung abgesehen werden, wenn ein Stellungnahmeberechiig-
ter auf sein Recht zur mindlichen Stellungnahme verzichtet.
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Erlduterungen zur Erstellung von Literaturlisten als Anlage lhrer

Stellungnahme

Bitte verwenden Sie zur Auflistung der zitierten Literatur die beigefigte Tabellen-Vorlage
JLiteraturverzeichnis®.

Fir jede Literaturstelle sind immer 3 Felder (Zeilen) vorgegeben.
Bitte tfragen Sie Autoren, Titel und Quellenangabe in die dafiir vorgesehenen Zeilen
entsprechend des u.a. Musters ein.

Muster

Nr.

Feldbezeichnung

Text

Al:

(Autoren, Kérperschaft, Herausgeber: getrennt durch
Semikolon)

TI:

(Titel)

S0:

(Quelle, d.h. Zeitschrift oder Intermetadresse oder
Ort: Verlag. Jahr)

Bitte verwenden Sie diese Tabellenstruktur unverandert inklusive der vorgegebenen
Feldbezeichnungen.

Die korrekte Eingabe fur unterschiedliche Literaturtypen finden Sie im folgenden Beispiel:

Literaturliste [Institution/Firmal

Nr. | Feldbezeichnung |Text
1 [AU: Bruno MJ
TI: Endoscopic ultrasonography
S0 Endoscopy; 35 (11); 920-932 /2003/
2 Al: Mational Guideline Clearinghouse; National Kidney
Foundation
TI: Clinical practice quidelines for nutrition in chronic renal
failure
S0 Am J Kidney Dis; 35 (6 Suppl 2); 51-140 2000/
3 [AU: Stein J; Jauch KW (Eds)
TI: Praxishandbuch klinische Emahrung und Infusicnstherapie
S0 Berlin: Springer. 2003
4 Al Mational Kidney Ebundatian
TI- Adult guidelines. Maintenance Dialysis. Nutritional
Counseling and Follow-Up
S50 http:ifwww kidney org/professionals/dogifdogi/nut a1 himl
g Al: Cummins C; Marshall T; Burls A
TI: Percutaneous endoscopic gastrostomy (PEG) feeding in
the enteral nutrition of dysphagic stroke patients
S50 Birmingham: WMHTAC. 2000
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Gemeinsamer

BES Ch I USS Bundesausschuss

des Gemeinsamen Bundesausschusses
uber die Einleitung eines
Stellungnahmeverfahrens zur Anderung der
Arzneimittel-Richtlinie:

Anlage Ill Nummer 44 - Stimulantien

Vom 3. April 2012

Der Unterausschuss  Arzneimittel® des Gemeinsame Bundesausschusses hat in seiner
Sitzung am 2. April 2012 die Einleitung eines Stellungnahmeverfahrens zur Anderung der
Richtlinie dber die Verordnung von Arzneimitteln in der vertragsarztlichen Versorgung
(Arzneimittel-Richtlinie) in der Fassung vom 18. Dezember 2008 / 22. Januar 2009 (BAnz.
Nr. 49a), zuletzt gedndert am [ ] (BAnz.[ ][ ]), beschlossen:

. Die Anlage Il der Arzneimittel-Richtlinie wird in Mummer 44 wie folgt gedndert:
1. In der linken Spalte wird folgender Spiegelstrich angefiigt:

- .ausgenommen bei Erwachsenen ab einem Alter von 18 Jahren mit
Hyperkinetischer Stérung bzw. Aufmerksamkeitsdefizit / Hyperaktivitatsstérung
(ADS [ ADHS), sofern die Erkrankung bereits im Kindesalter bestand, im
Rahmen einer therapeutischen Gesamtstrategie, wenn sich andere
MaBnahmen allein als unzureichend erwiesen haben. Die Diagnose erfolgt
angelehnt an DSM-IV Kriterien oder Richtlinien in 1CD-10 und basiert auf einer
vollstdndigen Anamnese und Untersuchung des Patienten. Diese schliefen sin
strukturiertes Interview mit dem Patienten zur Erfassung der aktuellen
Symptome, inkl. Selbstbeurteilungsskalen ein. Die retrospektive Erfassung des
Vaorbestehens einer ADHS im Kindesalter muss anhand validierter Instrumente
(Wender-Utha-Rating-Scale-Kurzform (WURS-k)) erfolgen. Die Arzneimittel
dirfen nur von einem Spezialisten fur Verhaltensstdrungen bei Erwachsenen
verordnet (Facharztin/Facharzt fur Nervenheilkunde, fir Neurclogie und / oder
Psychiatrie oder fir Psychiatrie und Psychotherapie, Facharztin/Facharzt fir
psychosomatische Medizin und Psychotherapie, arztliche Psychotherapeuten)
und unter dessen Aufsicht angewendet werden. In Ausnahmefillen dirfen auch
Hausirztinnen/Hausdrzte Folgeverordnungen vornehmen, wenn gewihrleistet
1st, dass die Aufsicht durch einen Spezialisten fiir Verhaltensstérungen erfolgt.

Der Einsatz von Stimulantien ist im Verauf besonders zu dokumentieren,
insbesondere die Dauertherapie iiber 12 Monate sowie die Beurteilung der
behandlungsfreien Zeitabschnitte, die mindestens einmal [ahrlich erfolgen
sollten.”

2. Im zweiten Spiegelstich der linken Spalte wird nach der Angabe
JFacharztin/fFacharzt fir Nervenheilkunde, fur Meurclogie und [/ oder Psychiatrie
oder fir Psychiatrie und Psychotherapie® die Angabe _FacharztinifFacharzt fir
psychosomatische Medizin und Psychotherapie® eingefiigt.
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3. In der rechten Spalte wird folgender Satz gestrichen:

.Bis zu einem Beschluss tber die Erganzung eines Ausnahmetatbestandes vom
“erordnungsausschluss der Stimulantien bleibt die Verordnung von Methylphenidat
bel Aufmerksamkeitsdefizit-Hyperaktivititsstorung (ADHS) im Erwachsenenalter im
Rahmen der arzneimittelrechtlichen Zulassung von den Regelungen in Nummer 44
der Anlage Il der Arzneimittel-Richtlinie unberiihrt.*

1l Die Anderung der Arzneimittel-Richtlinie tritt am Tag nach ihrer Verdffentlichung im
Bundesanzeiger in Kraft.

Die Tragenden Grinde zu diesem Beschluss werden auf der Intemetseite des
Gemeinsamen Bundesausschusses unter www.g-ba.de verdffentlicht.

Berlin, den 3. Apnl 2012

Gemeinsamer Bundesausschuss
gemal § 91 SGB V
Der Vorsitzende

Hess
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Gemeinsamer

T ra g en d e G ru nd e Bundesausschuss

zum Beschluss des Gemeinsamen
Bundesausschusses

uber die Einleitung eines
Stellungnahmeverfahrens zur Anderung der
Arzneimittel-Richtlinie:

Anlage Ill Nr. 44 - Stimulantien

Vom 3. April 2012
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1. Rechtsgrundlage

Derin § 92 Abs. 1 Satz 1 SGB V enthaltene Richtlinienaufirag ermachtigt den Gemeinsamen
Bundesausschuss (G-BA), in untergesetzlichen Rechtsnormen den Umfang und die
Modalitaten der Arzneimittelversorgung mit verbindlicher Wirkung sowohl fir die
“ertragsarzte und die Krankenkassen als auch fir die Versicherten in konkretisierender
Weise zu regeln. Der Richtlinienaufirag prazisiert das Wirtschaftlichkeitsgebot im Bereich der
gesetzlichen Krankenversicherung (§§ 2, 12, 70 Abs. 1, 72 Abs. 2). Er zielt darauf, unter
Beriicksichtigung des Versorgungsstandards des § 2 Abs. 1 Satz 3 i. V. m. § 12 Abs. 1
SGBV Grundlagen fiir eine medizinisch notwendige und wirtschaftliche &arztliche
Behandlungs- und Verordnungsweise verbindlich festzulegen.

Er kann die Verordnung veon Arzneimitteln einschrinken oder ausschlieBen, wenn die
Unzweckmiligkeit erwiesen oder eine andere, wirtschaftlichere Behandlungsmaglichkeit mit
vergleichbarem diagnostischen oder therapeutischen Nutzen verfiigbar ist (§ 92 Abs. 1 Satz
1 Halbsatz 4 SGB V).

2. Eckpunkte der Entscheidung

Mach Anlage Il Nr. 44 sind Stimulantien von der Verordnungsfihigkeit ausgeschlossen,
soweit nicht die Yeraussetzungen fir eine ausnahmsweise Verordnungsfihigkeit unter dem
Gesichtspunkt der ,Anwendung bei hyperkinetischen Stérungen bzw. Aufmerksamkeits-
defizit / Hyperaktivititsstorungen (ADS / ADHS) bei Kindem (ab 6 Jahren) und Jugendlichen®
gegeben sind.

Zu Fiffer 1:

In Anbetracht der Einschlagigkeit des geltenden Verordnungausschlusses fir samtliche
Arzneimittel des betroffenen Wirkstoffes, ausgenommen der geregelten Ausnahmen, hat der
G-BA mit Blick auf die ereilte Zulassung Methylphenidat-haltiger Arzneimittel zur
Behandlung der ADHS auch im Erwachsenenalter durch Beschluss vom 23. Juni 2011
zundchst klargestellt, dass die Yerordnungsfahigkeit der auch fiir die Behandlung der ADHS
im  Erwachsenenalter  zugelassenen  Methylphenidat-haltigen  Arzneimittel  vom
“erordnungsausschluss der Stimulantien mit Anlage Il NMummer 44 der Arzneimittel-
Richtlinie unberiihrt bleibt.

Damit wurde der Erweiterung der Zulassung von Methylphenidat-haltigen Arzneimittel zur
Anwendung bei Aufmerksamkeitsdefizit-Hyperaktivititsstorung (ADHS) im Erwachsenenalter
bis zu einer Entscheidung iiber die konkrete Ausgestaltung eines Ausnahmetatbestandes
vorliufig Rechnung getragen.

Methylphenidat-haltige Arzneimittel sind ausweislich der in der Fachinformation
beschriebenen  Anwendungsvoraussetzungen im  Rahmen einer therapeutischen
Gesamtistrategie Zur Behandlung einer  seit Kindesalter  fortbestehenden
Aufmerksamkeitsdefizit-Hyperaktivitits-Stérung (ADHS) bei Erwachsenen ab einem Alter
von 18 Jahren indiziert, wenn sich andere therapeutische MaBnahmen allein als
unzureichend erwiesen haben:

- Die Behandlung muss unter Aufsicht eines Spezialisten fir Verhaltensstorungen
durchgefiihrt werden.

- Die Diagnose erfolgt angelehnt an DSM-IV Knterien oder Richtlinien in ICD-10 und
basiert auf einer vollstindigen Anamnese und Untersuchung des Patienten. Diese
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schliefen ein strukturiertes Interview mit dem Patienten zur Erfassung der aktuellen
Symptome, inkl. Selbstbeurteilungsskalen ein.

- Die retrospektive Erfassung des Vorbestehens einer ADHS im Kindesalter muss
anhand validierter Instrumente erfolgen.

- Die Diagnese darf sich nicht allein auf das Vorhandensein eines oder mehrerer
Symptome stitzen.

(Fachinformation Medikinet® adult Stand April 2011)

Die Anwendung von Methylphenidat Giber l3ngere Zeit (Gber 12 Monate) bei Patienten mit
ADHS, erfordert zudem den langfristigen Mutzen des Arzneimittels fiir den Patienten
regelmafig neu zu bewerten, indem behandlungsfreie Zeitabschnitte eingelegt werden, um
das Verhalten des Patienten ohne medikamentbse Behandlung zu beurteillen. Es wird
empfohlen Methylphenidat mindestens einmal im Jahr abzusetzen, um das Befinden des
Patienten zu beurteilen.

Spezialisten fir Verhaltensstdrungen, die gleichzeitig die Berechtigung zur Verschreibung
von Methylphenidat-haltigen  Arzneimitteln  haben, sind FachdrztiniFacharzt  fir
MNervenheilkunde, fiir Meurologie und / oder Psychiatnie oder fiir Psychiatrie und
Psychotherapie, Facharztin/Facharzt fir psychosomatische Medizin und Psychotherapie
sowie Aarztliche Psychotherapeutin/Psychotherapeut. Damit die Versorgung auch in
landlichen Regionen gesichert ist, dirfen in Ausnahmefallen auch Hausarzte Folgever-
ordnungen vomehmen, wenn gewahrleistet ist, dass die Aufsicht durch einen
Spezialisten fur Verhaltensstdrungen aus den vorgenannten Berufsgruppen erfolgt.

Hinsichtlich der retrospektiven Erfassung des Vorbestehens einer ADHS im Kindesalter hat
das Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte (BfArM) mit Schreiben vom
17. August 2011 ausgefiihrt, dass als Selbstbetfragungsbogen zur retrospektiven Erfassung
der Symptome in der Kindheit international die Wender-Utah-Rating-Scale (WURS) am
gebrauchlichsten ist und fir den deutschen Sprachraum die Wender-Utah-Rating-Scale
Kurzform (WURS-k) als validiert angesehen werden kann.

Mit der folgenden Formulierung des erganzenden Ausnahmetatbestandes konkretisiert der
G-BA auf Grundlage der arzneimittelrechtlichen Zulassung und unter Beriicksichtigung
obiger MalRgaben die Anwendungsvoraussetzungen fiir eine Verordnung Methylphenidat-
haltiger Arzneimittel zur Anwendung bei Aufmerksamkeitsdefizit-Hyperaktivititsstérung
(ADHS) im Erwachsenenalter niher:

- ausgenommen bel Erwachsenen ab einem Alter von 18 Jahren mit Hyperkinetischer
Storung bzw. Aufmerksamkeitsdefizit / Hyperaktivititsstrung (ADS [ ADHS), sofern die
Erkrankung bereits im Kindesalter bestand, im Rahmen einer therapeutischen
Gesamtstrategie, wenn sich andere Malnahmen allein als unzureichend erwiesen
haben. Die Diagnose erfolgt angelehnt an DSM-IV Knterien oder Richtlinien in ICD-10
und basiert auf einer vollstindigen Anamnese und Untersuchung des Patienten. Diese
schliefen ein strukturiertes Interview mit dem Patienten zur Erfassung der aktuellen
Symptome, inkl. Selbstbeurteilungsskalen ein. Die retrospektive Erfassung des
“orbestehens einer ADHS im Kindesalter muss anhand validierter Instrumente (Wender-
Utha-Rating-Scale-Kurzform (WURS-k)) erfelgen.Die Arzneimittel dirfen nur von einem
Spezialisten fir Verhaltensstorungen bei Erwachsenen verordnet (Facharztin/Facharzt
fir Mervenheilkunde, fir Neurclogie und [ oder Psychiatrie oder fir Psychiatrie und
Psychotherapie, Facharztin/Facharzt fiir psychosomatische Medizin und Psychotherapie,
drztliche Psychotherapeuten) und unter dessen Aufsicht angewendet werden. In
Ausnahmefillen dirfen auch Hausarztinnen/Hausarzte Folgeverordnungen vornehmen,
wenn gewdhrleistet ist, dass die Aufsicht durch einen Spezialisten fir
Verhaltensstdrungen erfolgt.

Zur Prufung des langfristigen Arzneimittelnutzens far den einzelnen Patienten mussen
regelmaiig behandlungsfreie Zeitabschnitte eingelegt werden, so dass Uber die
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indikationsspezifische Regeldokumentation nach Abschnitt D der Arzneimittel-Rchtlinie
hinaus die Dokumentation des Einsatzes von Methylphenidat im Verlauf, insbesondere
hinsichtlich der Dauertherapie Ober 12 Monate sowie die Beurteilung der
behandlungsfreien Zeitabschnitte, erforderlich ist.

Zu Ziffer 2:

In Bezug auf die Anwendung Methylphenidat-haltiger Arzneimittel bei hyperkinetischen
Storungen bzw. Aufmerksamkeitsdefizit / Hyperaktivitidtsstérungen (ADS / ADHS) bei
Kindern (ab 6 Jahren) und Jugendlichen werden ,Fachdrztin/Facharzt fiir psychosomatische
Medizin und Psychotherapie® als Spezialisten fir Verhaltensstérungen bei Kinderm undioder
Jugendlichen ergdnzt. Hiermit wird eine weitergehende Anpassung an die
Facharztbezeichnung der Bundesirztekammer vorgenommen.

Zu Ziffer 3:

Aufgrund der unter Ziffer 1 beschriebenen Konkretisierung kann die mit Beschluss vom
23. Juni 2011 getroffene Ubergangsregelung mit Blick auf die Zulassungserweiterung
Methylphenidat-haltiger Arzneimittel bei fortbestehender adulter ADHS aufgehoben werden.

3. Verfahrensablauf

Zur Vorbereitung einer Beschlussempfehlung zur Einleitung eines Stellungnahmeverfahrens
hat der Unterausschuss _Arzneimittel” eine Arbeitsgruppe beaufiragt, die sich aus den von
den Spitzenorganisationen der Leistungserbringer benannten Mitgliedern, der vom GKWV-
Spitzenverband benannten Mitglieder sowie Vertreter{innen) der Patientenorganisationen
zZusammensetzt.

Die Einleitung eines Stellungnahmeverfahrens zur Anderung der Anlage Ill Nummer 44
wurde im Unterausschuss  Arzneimittel® am 3. April 2012 beraten und konsentiert. Der
Unterausschuss hat in der Sitzung am 3. April 2012 nach § 10 Abs. 1, 1. Kapitel der
Werfahrensordnung des G-BA die Einleitung des StelHungnahmeverfahrens einstimmig
beschlossen.

Zeitlicher Beratungsverlauf

Sitzung Datum Beratungsgegenstand

AG Mutzenbewertung® 20. Juli 2011 Beratung iiber die Anderung der AM-RL

hinsichtlich eines Ausnahmetatbestandes
zur Verordnung Methylphenidat-haltiger

%gil;lovember Arzneimittel zur Anwendung bei ADHS im
Erwachsenenalter

AG Mutzenbewertung® 2 Marz 2012 Vorbereitung eines Beschlussentwurfs
zur Einleitung  eines Stellungnahme-
verfahrens zur Anderung der AM-EL

53. Sitzung des 3. Apnl 2012 Beratung, Konsentierung und

Unterausschusses Beschlussfassung zur Einleitung eines

Arzneimitte]® Stellungnahmeverfahrens zur 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 Verfigung zu stellen sind (§ 10 Abs. 2,
1. Kapitel Verfahrensordnung G-BA).

Als Frnist zur Stellungnahme wird ein Zeitraum von 4 Wochen vorgeschlagen.

4
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4. Stellungnahmeberechtigte

Gemal § 92 Abs. 3a SGB V wird den Sachverstindigen der medizinischen und
pharmazeutischen Wissenschaft und Praxis sowie den fir die Wahmehmung der
wirtschaftlichen  Interessen  gebildeten malgeblichen  Spitzenorganisationen  der
pharmazeutischen Unternehmer, den betroffenen pharmazeutischen Unternehmern, den
Berufsvertretungen der Apotheker und den mafgeblichen Dachverbanden der
Arztegesellschaften der besonderen Therapierichtungen auf Bundesebene Gelegenheit zur
Stellungnahme zu geben.

Folgende Organisationen werden angeschrieben:

Organisation Stralle 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
Homdopathischer Arzte e V.

Bundesverband der EurimPark 8 63416 Saaldorf-
Arzneimittel-lmporteure e. V. (BAl) Surheim
Bundesverband der Ubierstralte 73 53173 Bonn
Arzneimittel-Hersteller e. V. (BAH)

Deutscher Generkaverband e. V. Saarbriicker Str. 7 10405 Berlin

Oranienburger Chaussee 25 13465 Berin
Gesellschaft fir Phytotherapie e. V.

Pro Generika e. V. Unter den Linden 32 - 34 10117 Berlin
Gesellschaft Anthroposophischer Roggenstralte 82 70794 Filderstadt
Arzte e. V.

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

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

Arzneimittekommission der Chausseestr. 13 10115 Berlin
Deutschen Zahnarzteschaft

(AK-Z)

c/o Bundeszahnarztekammer

Gemal § 91 Abs. 5 3GBV 1. V. m. 1. Kapitel § 11 Abs. 2 der Verfahrensordnung des G-BA
wird zudem der Bundesirztekammer Gelegenheit zur Stellungnahme gegeben, da die
“Yoraussetzung der &rztlichen Verordnung und Anwendung Methylphenidat-haltiger
Arzneimittel durch Spezialisten fiir Verhaltensstérungen n3her konkretisiert wird. Ebenso
wird dem Bundesbeauftragten fiir Datenschutz und Informationsfreiheit nach § 91 Abs. ba
SGB V Gelegenheit zur Stellungnahme gegeben.
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Dariiberhinaus wird die Einleitung des 3tellungnahmeverfahrens im
bekanntgemacht.

Berlin, den 3. Apnl 2012
Gemeinsamer Bundesausschuss

gemal §91 SGB V
Der Vorsitzende

Hess
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1.2  Mdndliche Anhérung (Einladung)

\
N \il,

z

% § Gemelnsamer
MW Bundesausschuss

gemiR § 91 SGBV
Unterausschuss

“Arzneimittet"

Gemel Bund huss, Posifach 12 03 05, 10596 Berin e

10623 Beriin
Arbeitsgemeinschaft ADHS der Kinder- Ansprachpartnarin:
und Jugendérzte e. V. r. Petra Nies
Frau Dr. med. Kirsten Stollhoff R Arznemit!
Postfach 50 01 28 030 275838210
22701 Hamburg

Telefax:

030 275838205
E-Mail:
arzneimiltel@g-ba.de
Internet:
www.g-ba.de

Unser Zelchen:
Pifuh

Datum:
20. Dezember 2012

Sachverstandigen-Anhdrung gemiR § 91 Abs. 9 S. 1 SGB V zur Anderung
der Anlage Il der Arzneimittel-Richtlinie

Sehr geehrte Frau Dr. Stolthoff,

nach § 91 Abs. 9 S. 1 SGB V i. V. m. 1. Kapitel § 12 Verfahrensordnung des Gemeinsamen
Bundesausschusses ist vor einer Entscheidung des Gemeinsamen Bundesausschusses
iiber eine Anderung der Arzneimittel-Richtlinie jedem, der berechtigt ist, zu einem Beschluss
des Gemeinsamen Bundesausschusses Stellung zu nehmen und eine schriftliche Stellung-
nahme abgegeben hat, in der Regel auch Gelegenheit zu einer miindlichen Stellunghahme
zu geben.

Der Vorsitzende des zustindigen Unterausschusses Arzneimittel hat demzufolge zur Ande-
rung der Arzneimittel-Richtlinie in Anlage Ill bezlglich der

Nr. 44 - Stimulantien
eine mindliche Anhérung anberaumt.
Die Anhérung findet statt:

am 8. Januar 2013
um 12:00 Uhr
im Hause des Gemeinsamen Bundesausschusses
Wegelystrafie 8
10623 Berlin

Zu dieser Anhérung laden wir Sie hiermit herzlich ein.

An der Anhérung kénnen hdchstens zwei Sachverstidndige der nach § 92 Abs. 3a SGBV
Stellungnahmeberechtigten teilnehmen.

Bitte teilen Sie uns bis zum 2. Januar 2013 per E-Mail (nutzenbewertung@g-ba.de) mit, ob
Sie an der mindlichen Anhorung teilnehmen werden und benennen Sie in dem Fall bitte
auch die teilnehmenden Personen.

Der G Bund huss ist elne Juristische Person des 8Hentlichen Rechts nach § 91 SGB V. Er wird geblldet von:
Deutscha Krankenl lischaft, Berlin - GKV Spitzenverband, Berlin -
Kassenarzlliche Bundesvereinigung, Berlin: K di i Kaln

Zusammenfassende Dokumentation Stand: 19. August 2013
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Es steht lhnen frei, auf Ihr miindliches Stellungnahmerecht zu verzichten.

Die miindliche Anhérung dient in erster Linie dazu, die sich aus der schriftlichen Stellung-
nahme ergebenden Fragen zu kldren und neuere Erkenntnisse, die sich zeitlich nach Ab-
schluss des schriftlichen Stellungnahmeverfahrens ergeben haben, einzubringen. Power-
Point-Préasentationen sind jedoch leider nicht maglich.

Eine Wegbeschreibung zum Gemeinsamen Bundesausschuss ist als Anlage beigefigt.

Fiir Riuckfragen stehen wir lhnen gerne zur Verfligung.

Mit freundlichen GriRen

i. A. Dr. Petra Nies
stv. Abteilungsleiterin

Zusammenfassende Dokumentation Stand: 19. August 2013
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Gomel Postfach 12 06 06, 10596 Bertin Bas%?ytggdgsém

10623 Berlin
Arzneimittelkommission der deutschen Ansprechpartneriin:
Arzteschaft (AkdA) Rt Arengimitel
Frau Dr. Brautigam Telefon: '
Herbert-Lewin-Platz 1 030 275838210

10623 Berlin . Telefax:
030 275838205

E-Mall:
arznelmitiel@g-ba.de
Internet:
www.g-ba.de

Unser Zelchen:
PiNfuh

Datum:

20. Dezember 2012

Sachverstindigen-Anhérung geméaR § 91 Abs. 9 S. 1 SGB V zur Anderung
der Anlage Ill der Arzneimittel-Richtlinie

Sehr geehrte Frau Dr. Brautigam,

nach § 91 Abs. 9 S. 1 SGB Vi. V. m. 1. Kapitel § 12 Verfahrensordnung des Gemeinsamen
Bundesausschusses ist vor einer Entscheidung des Gemeinsamen Bundesausschusses
iiber eine Anderung der Arzneimittel-Richilinie jedem, der berechtigt ist, zu einem Beschluss
des Gemeinsamen Bundesausschusses Stellung zu nehmen und eine schriftliche Stellung-
nahme abgegeben hat, in der Regel auch Gelegenheit zu einer miindlichen Stellungnahme
ZUu geben.

Der Vorsitzende des zustindigen Unterausschusses Arzneimittel hat demzufolge zur Ande-
rung der Arzneimittel-Richtlinie in Anlage Il beziiglich der

Nr. 44 - Stimulantien

eine miindliche Anhdrung anberaumt.

Die Anhérung findet statt:
am 8. Januar 2013
um 12:00 Uhr
im Hause des Gemeinsamen Bundesausschusses
Wegelystralle 8

10623 Berlin

Zu dieser Anhorung laden wir Sie hiermit herzlich ein.

An der Anhérung kénnen héchstens zwei Sachverstindige der nach § 92 Abs. 3a SGB V
Stellungnahmeberechtigten teilnehmen.

Bitte teilen Sie uns bis zum 2. Januar 2013 per E-Mail (nutzenbewertung@g-ba.de) mit, ob
Sie an der mindlichen Anhorung teilnehmen werden und benennen Sie in dem Fall bitte
auch die teilnehmenden Personen.

Der Bundi b Ist elne Juristische Person das ffentlichen Rachts nach § 91 SGB V. Er wird geblidet von:
Deutsche Krank asellschaft, Beiin - GKV Spitzenverband, Berlin «
Kassenarzlliche Bund igung, Berlin: i hnarzliche Bund el ®aih

Zusammenfassende Dokumentation Stand: 19. August 2013
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Es steht Ihnen frei, auf lhr mindliches Stellungnahmerecht zu verzichten.
Die mindliche Anhérung dient in erster Linie dazu, die sich aus der schriftlichen Stellung-
nahme ergebenden Fragen zu kldren und neuere Erkenntnisse, die sich zeitlich nach Ab-
schluss des schriftlichen Stellungnahmeverfahrens ergeben haben, einzubringen. Power-
Point-Prasentationen sind jedoch leider nicht maglich.
Eine Wegbeschreibung zum Gemeinsamen Bundesausschuss ist als Anlage beigefiigt.
Fiir Ruckfragen stehen wir thnen gerne zur Verfligung.
Mit freundlichen Grufen
i. A. Dr. Petra'Nies

stv. Abteilungsleiterin

Zusammenfassende Dokumentation Stand: 19. August 2013
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Gemel, Bund ' Postfach 12 08 08, 10596 Bedin B“iﬂ.ls?raacll{:%se'

10623 Berlin
Bundesarbeitsgemeinschaft der leiten- Ansprechpartnerin:
den Klinikarzte far Kinder- u. Jugend- Dr. Petra Nies
psychiatrie, Psychosomatik u. Psycho- Abteilung Arzneimitte!
therapie e. V. (bag kjpp) Tetefon: 48210
LVR-Klinik Viersen Telefax:
Herrn Dr. Ingo Spitczok v. Brisinski 030 276838206
Horionstr. 14

E-Mall:

41749 Viersen arzneimittel@g-ba.de
Internet;
www.g-ba.de

Unser Zeichen:
PNiuh

Datum;
20. Dezember 2012

Sachverstindigen-Anhérung gemiR § 81 Abs. 9 S. 1 SGB V zur Anderung
der Anlage lll der Arzneimittel-Richtlinie

Sehr geehrter Herr Dr. Spitczok v. Brisinski,

nach § 91 Abs. 9 8. 1 SGB Vi. V. m. 1. Kapitel § 12 Verfahrensordnung des Gemeinsamen
Bundesausschusses ist vor einer Entscheidung des Gemeinsamen Bundesausschusses
tiber eine Anderung der Arzneimittel-Richtlinie jedem, der berechtigt ist, zu einem Beschluss
des Gemeinsamen Bundesausschusses Stellung zu nehmen und eine schriftliche Stellung-
nahme abgegeben hat, in der Regel auch Gelegenheit zu einer miindlichen Stellungnahme
Zu geben.

Der Vorsitzende des zustéindigen Unterausschusses Arzneimittel hat demzufolge zur Ande-
rung der Arzneimittel-Richtlinie in Anlage Il bezliglich der

Nr. 44 - Stimulantien

eine mlUndliche Anhdrung anberaumt.

Die Anhérung findet statt;
am 8. Januar 2013
um 12:00 Uhr
im Hause des Gemeinsamen Bundesausschusses
Wegelystralie 8
10623 Berlin

Zu dieser Anhérung laden wir Sie hiermit herzlich ein.

An der Anhbdrung kénnen hochstens zwei Sachverstindige der nach § 92 Abs. 3a SGB V
Stellungnahmeberachtigten teilnehmen.

Bitte teilen Sie uns bis zum 2. Januar 2013 per E-Mail (nutzenbewertung@g-ba.de) mit, ob
Sie an der mindlichen Anhdrung teilnehmen werden und benennen Sie in dem Fall bitte
auch die teilnehmenden Personen.

Der Gemelnsame Bundesausschuss st elne juristische Person des 8ffentlichen Rechits nach § 81 SGB V. Er wird gabildet von:
Deutsche Krankenh lschaft, Berlin - GKV Spitzenverband, Berin -
K fiche Bl Inigung, Berdin- K h Jiche Bund | g, Kdln

Zusammenfassende Dokumentation Stand: 19. August 2013
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Es steht lhnen frei, auf Ihr mundliches Stellungnahmerecht zu verzichten.
Die miindliche Anhérung dient in erster Linie dazu, die sich aus der schriftlichen Stellung-
nahme ergebenden Fragen zu kldren und neuere Erkenntnisse, die sich zeitlich nach Ab-
schluss des schriftlichen Stellungnahmeverfahrens ergeben haben, einzubringen. Power-
Point-Prasentationen sind jedoch leider nicht méglich.
Eine Wegbeschreibung zum Gemeinsamen Bundesausschuss ist als Anlage beigefiigt.

For Rickiragen stehen wir Ihnen gerne zur Verfiigung.

Mit freundlichen GriiRen

i. A. Dr. Petra Nies
stv. Abteilungsleiterin

Zusammenfassende Dokumentation Stand: 19. August 2013
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Gemel Bund huss, Postfach 12 06 08, 10596 Berlin \?\.‘””fh';dﬁ':%”:
1 &ﬂﬂin

Bundes#rztekammer (BAK) Ansprechoartner/in:
Herrn Dr. Ulrich Zorn r. Petra Nies

; Abtellung Arzneimittel
Herbert-Lewin-Platz 1 Tal:f::? neim
10623 Berlin 030 275838210

Telefax:

030 275838205
E-Mail:
arzneimittel@g-ba.de
Internet:

www.g-ba.de
Unser Zeichen:
PRiub

Datum:
20, Dezember 2012

Sachverstindigen-Anhdrung gemihn § 91 Abs. 9 S. 1 SGB V zur Anderung
der Anlage Ill der Arzneimittel-Richtlinie

Sehr geehrter Herr Dr. Zorn,

nach § 91 Abs. 9 S. 1 SGB V i. V. m. 1. Kapitel § 12 Verfahrensordnung des Gemeinsamen
Bundesausschusses ist vor einer Entscheidung des Gemeinsamen Bundesausschusses
iber eine Anderung der Arzneimittel-Richtlinie jedem, der berechtigt ist, zu einem Beschluss
des Gemeinsamen Bundesausschusses Stellung zu nehmen und eine schriftliche Stellung-
nahme abgegeben hat, in der Regel auch Gelegenheit zu einer mundlichen Stellungnahme
Zu geben.

Der Vorsitzende des zustandigen Unterausschusses Arzneimittel hat demzufolge zur Ande-
rung der Arzneimittel-Richtlinie in Anlage Il bezlglich der

Nr. 44 - Stimulantien
eine miindliche Anharung anberaumt.
Die Anhdrung findet statt:

am 8. Januar 2013
um 12:00 Uhr
im Hause des Gemeinsamen Bundesausschusses
Wegelystraflie 8
10623 Berlin

Zu dieser Anhdrung laden wir Sie hiermit herzlich ein.

An der Anhérung kénnen hochstens zwei Sachverstindige der nach § 92 Abs. 3a SGB V
Stellungnahmeberechtigten teilnehmen.

Bitte teilen Sie uns bis zum 2. Januar 2013 per E-Mail (nutzenbewertung@g-ba.de) mit, ob
Sie an der mundlichen Anhdrung teilnehmen werden und benennen Sie in dem Fall bitte
auch die teilnehmenden Personen.

Der Gemal Bund. b Ist elne Juristische Person des &ffentiichen Rechts nach § 91 SGB V. Er wird geblidet von:
Deutsche Krankenhausgesellschaft, Berdin - GKY Spitzenverband, Berin -
Kassenarziliche Bund iy Berlin- K; arztliche Bund nigung, Koin

Zusammenfassende Dokumentation Stand: 19. August 2013
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Es steht lhnen frei, auf lhr miindliches Stellungnahmerecht zu verzichten.
Die mundiiche Anhorung dient in erster Linie dazu, die sich aus der schriftlichen Stellung-
nahme ergebenden Fragen zu kldren und neuere Erkenntnisse, die sich zeitlich nach Ab-
schluss des schriftlichen Stellungnahmeverfahrens ergeben haben, einzubringen. Power-
Point-Prasentationen sind jedoch leider nicht mdglich.
Eine Wegbeschreibung zum Gemeinsamen Bundesausschuss ist als Anlage beigeflgt.
Fur Ruckfragen stehen wir lhnen gerne zur Verfigung.
Mit freundlichen Griiten
i. A. Dr. Petra Niés f

stv. Abteilungsleiterin

Zusammenfassende Dokumentation Stand: 19. August 2013
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Gemelnsamer Bundesausschuss, Postfach 12 08 08, 10596 Berlin B“uchsadmss
%3 |n

Berufsverband fur Kinder- und Jugend- Ansprechpartneriin:

psychiatrie, Psychosomatik und Psycho- R e eimiltel

therapie in Deutschland e. V. (bkjpp) Tel e{::g e

Herrn Dr. Maik Herberhold 030 275838210

Von-der-Leyen-Str. 21 Telefax:

51069 Kdin 030 275838205
E-Mall:
arzneimitte!l@g-ba.de
Internet:

www.g-ba.de

Unser Zeichen:
PN/fuh

Datum

20. Dezemher 212

Sachverstindigen-Anhérung gemiR § 91 Abs. 9 8.1 SGB V zur Anderung
der Anlage Ill der Arzneimittel-Richtlinie

Sehr geehrter Herr Dr. Herberhold,

nach § 91 Abs. 9 S. 1 SGB V i. V. m. 1. Kapitel § 12 Verfahrensordnung des Gemeinsamen
Bundesausschusses ist vor einer Entscheidung des Gemeinsamen Bundesausschusses
Gber eine Anderung der Arzneimittel-Richtlinie jedem, der berechtigt ist, zu einem Beschluss
des Gemeinsamen Bundesausschusses Stellung zu nehmen und eine schriftliche Stellung-
nahme abgegeben hat, in der Regel auch Gelegenheit zu einer mundlichen Stellungnahme
zu geben.

Der Vorsitzende des zusténdigen Unterausschusses Arzneimittel hat demzufolge zur Ande-
rung der Arzneimittel-Richtlinie in Anlage Il bezlglich der

Nr. 44 - Stimulantien
eine miindliche Anhérung anberaumt.
Die Anhérung findet statt:

am 8. Januar 2013
um 12:00 Uhr
im Hause des Gemeinsamen Bundesausschusses
Wegelystrale 8
10623 Berlin

Zu dieser Anhérung laden wir Sie hiermit herzlich ein.

An der Anhérung kénnen hochstens zwei Sachversténdige der nach § 92 Abs. 3a SGBV
Stellungnahmeberechtigten teilnehmen.

Bitte teilen Sie uns bis zum 2. Januar 2013 per E-Mail {nutzenbewertung@g-ba.de) mit, cb
Sie an der mundlichen Anhorung teilnehmen werden und benennen Sie in dem Fall bitte
auch die teilnehmenden Personen.

Der Gemel Bund k Ist efne juristische Person des dffentiichen Rechts nach § 91 SGB V. Er wird gebifdet von:
Dsulscha Krankemausgassls.chal’t Berin - GKV Spitzenverband, Berin «
Beriin- Kassenzahnarztiiche Bundesvereinigung, Kaln

Zusammenfassende Dokumentation Stand: 19. August 2013
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Es steht lhnen frei, auf Ihr mimdliches Stellungnahmerecht zu verzichten.

Die mindliche Anhérung dient in erster Linie dazu, die sich aus der schriftlichen Stellung-
nahme ergebenden Fragen zu kidren und neuere Erkenntnisse, die sich zeitlich nach Ab-
schluss des schriftlichen Stellungnahmeverfahrens ergeben haben, einzubringen. Power-
Point-Prasentationen sind jedoch leider nicht méglich.

Y,

Eine Wegbeschreibung zum Gemeinsamen Bundesausschuss ist als Anlage beigefligt.
Far Rickfragen stehen wir lhnen gerne zur Verfiigung.
Mit freundlichen Grifien

.

i. A Dr Petra Nies
stv. Abteilungsleiterin

Zusammenfassende Dokumentation Stand: 19. August 2013
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Bund, huss, Posifach 12 06 08, 10526 Berfin Eﬁ,"‘,‘;ﬂﬁfg&ﬁ“
10623 Betlin
Janssen-Cilag GmbH Ansmcihpartnerﬂn:
Frau Dr. Ina Rudolph Rbtallung Arsneimitte]
Herrn Dr. Jochen Fleischmann Telafon:
Johnson & Johnson Platz 1 : 030 275838210
41470 Neuss Telefax:
030 275838205

E-Mail:
arzneimiltel@g-ba.de
Internet:
www.g-ba.de

Unser Zslchen;
PNfuh

Datum:
20. Dezember 2012

Sachverstindigen-Anhérung gemiR § 91 Abs. 9 S. 1 SGB V zur Anderung
der Anlage lll der Arzneimittel-Richtlinie

Sehr geehrte Frau Dr. Rudolph,
Sehr geehrter Herr Dr. Fleischmann,

nach § 91 Abs. 8 S, 1 SGBV i. V. m. 1. Kapitel § 12 Verfahrensordnung des Gemeinsamen
Bundesausschusses ist vor einer Entscheidung des Gemeinsamen Bundesausschusses
Qber eihe Anderung der Arzneimittel-Richtlinie jedem, der berechtigt ist, zu einem Beschluss
des Gemeinsamen Bundesausschusses Stellung zu nehmen und eine schriftliche Stellung-
nahme abgegeben hat, in der Regel auch Gelegenheit zu einer miindlichen Stellungnahme
zu geben.

Der Vorsitzende des zustindigen Unterausschusses Arzneimittel hat demzufolge zur Ande-
rung der Arzneimittel-Richtlinie in Anlage 1l beziiglich der

Nr. 44 - Stimulantien
eine mindliche Anhérung anberaumt,.
Die Anhérung findet statt:

am 8. Januar 2013
um 12:00 Uhr
im Hause des Gemeinsamen Bundesausschusses
Wegelystralle 8
10623 Berlin

Zu dieser Anhérung laden wir Sie hiermit herzlich ein.
An der Anhorung kénnen hdchstens zwei Sachverstandige der nach § 92 Abs. 3a SGBV
Stellungnahmeberechtigten teilnehmen.

Der Geme) Bund: huss [st eine | he Pergon des dffentilchen Rechts nach § 91 SGB V. Er wird geblidet von:
Da.rtsehe Kram:unhausueseﬂsdml‘r Berfin - GKV Sprtzem'erband Belin - Kein

Zusammenfassende Dokumentation Stand: 19. August 2013
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Bitte teilen Sie uns bis zum 2. Januar 2013 per E-Malil (hutzenbewertung@g-ba.de) mit, ob
Sie an der miindlichen Anhérung teilnehmen werden und benennen Sie in dem Fall bitte
auch die teilnehmenden Personen.

Es steht lhnen frei, auf Ihr mindliches Stellungnahmerecht zu verzichten.

Die mundliche Anhérung dient in erster Linie dazu, die sich aus der schriftlichen Stellung-
nahme ergebenden Fragen zu kldren und neuere Erkenntnisse, die sich zeitlich nach Ab-
schluss des schriftiichen Stellungnahmeverfahrens ergeben haben, einzubringen. Power-
Point-Prasentationen sind jedoch leider nicht mdglich.

Eine Wegbeschreibung zum Gemeinsamen Bundesausschuss ist als Anlage beigefiigt.

Fiir Ruckfragen stehen wir lhnen gerne zur Verfugung.

i. A. Dr. Petra Nies
stv. Abteilungsleiterin

Zusammenfassende Dokumentation Stand: 19. August 2013
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Besuchsad 4
Gemelnsamer Bundesausschuss, Posifach 12 08 06, 10596 Berfin weq}fyg;r{:‘a“
1086

3 Beriin
MEDICE Pharma GmbH & Co. KG Ansprechpartneriin:
Herrn Peter-Carsten Kilian Pbieing Ameimitte]
Herrn Christian Goeke

Telefon:
Kuhloweg 37 030 275838210
58638 Iserlohn Telefax:

030 275836205

E-Mail:

arzneimittel@g-ba.de

Internet;
www.g-ba.de

Unser Zeichen:
PNfuh

Datum:

20. Dezember 2012

Sachverstindigen-Anhérung gemiR § 91 Abs. 9 S. 1 SGB V zur Anderung
der Anlage Il der Arzneimittel-Richtlinie

Sehr geehrter Herr Kilian,
Sehr geehrter Herr Goeke,

nach § 91 Abs. 9 8. 1 SGBV i. V. m. 1. Kapitel § 12 Verfahrensordnung des Gemeinsamen
Bundesausschusses ist vor einer Entscheidung des Gemeinsamen Bundesausschusses
tiber eine Anderung der Arzneimittel-Richtlinie jedem, der berechtigt ist, zu einem Beschluss
des Gemeinsamen Bundesausschusses Stellung zu nehmen und eine schriftliche Stellung-
nahme abgegeben hat, in der Regel auch Gelegenheit zu einer mindlichen Stellungnahme
ZU geben.

Der Vorsitzende des zustandigen Unterausschusses Arzneimittel hat demzufolge zur Ande-
rung der Arzneimittel-Richtlinie in Anlage Il bezlglich der

Nr. 44 - Stimulantien

eine mindliche Anhérung anberaumt.

Die Anhérung findet statt:
am 8. Januar 2013
um 12:00 Uhr
im Hause des Gemeinsamen Bundesausschusses
Wegelystrafle 8

10623 Berlin

Zu dieser Anhdrung laden wir Sie hiermit herzlich ein.
An der Anhdrung kénnen hdchstens zwei Sachverstidndige der nach § 92 Abs. 3a SGBV
Stellungnahmeberechtigten teilnehmen.

Der Gemel Bund huss st elne Jurlstische Person des 6ffentlichen Rechts nach § 91 SGB V. Er wird geblidet von:
Deutsche Krankenhausgasalischall, Berdin - GKV Spitzenverband, Berlin -
Kassendrzlliche Bundesverginigung, Berin- Kassenzahnérztiche Bundesvereinigung, Kéln
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Bitte teilen Sie uns bis zum 2. Januar 2013 per E-Mail (nutzenbewertung@g-ba.de) mit, ob
Sie an der mindlichen Anhérung teilnehmen werden und benennen Sie in dem Fall bitte
auch die teilnehmenden Personen.

Es steht thnen frei, auf lhr mindliches Stellungnahmerecht zu verzichten.

Die muindliche Anhérung dient in erster Linie dazu, die sich aus der schriftlichen Stellung-
nahme ergebenden Fragen zu kldren und neuere Erkenntnisse, die sich zeitlich nach Ab-
schluss des schriftlichen Stellungnahmeverfahrens ergeben haben, einzubringen. Power-
Point-Présentationen sind jedoch leider nicht méglich.

Eine Wegbeschreibung zum Gemeinsamen Bundesausschuss ist als Anlage beigeflgt.

Fur Ruckfragen stehen wir Ihnen gerne zur Verfigung.

Mit freundlichen GrliRen

i. A. Dr. Petra Nies
stv. Abteilungsleiterin

Zusammenfassende Dokumentation Stand: 19. August 2013
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gemiR § 91 SGBV
Unterausschuss
*Arzneimittel”
Gemeinsamer Bundesausschuss, Posifach 12 06 05, 10596 Berlin %%'iflﬁégss“:
eriin
Novartis Pharma GmbH Ansprechpartnerfin:
Dr. Pelra Nies
Frau Ines Utzmann Ablellung Arzneimittel
Roonstrafie 25 Telefon:
90429 Nirnberg 030 275838210
Telefax:
030 275838205

E-Mail:
arzneimittel@g-ba. de

Internet:
www.g-ba.de

Unser Zelchen:
PiN/uh

Datum:

20. Deze_rnber2012

Sachversténdigen-Anhdrung gemaR § 91 Abs. 98.1SGB V zur Anderung
der Anlage Il der Arzneimittel-Richtlinie

Sehr geehrte Frau Utzmann,

nach § 91 Abs. 9 8.1 SGBV i. V. m. 1. Kapitel § 12 Verfahrensordnung des Gemeinsamen
Bundesausschusses ist vor einer Entscheidung des Gemeinsamen Bundesausschusses
ber eine Anderung der Arzneimittel-Richtlinie jedem, der berechtigt ist, zu einem Beschluss
des Gemeinsamen Bundesausschusses Stellung zu nehmen und eine schriftliche Stellung-
nahme abgegeben hat, in der Regel auch Gelegenheit zu einer mindlichen Stellungnahme
ZU geben.

Der Vorsitzende des zustandigen Unterausschusses Arzneimittel hat demzufolge zur Ande-
rung der Arzneimittel-Richtlinie in Anlage 1l beztglich der

Nr. 44 - Stimulantien
eine miindliche Anhérung anberaumt.
Die Anhdrung findet statt:

am 8. Januar 2013
um 12:00 Uhr
im Hause des Gemeinsamen Bundesausschusses
Wegelystrale 8
10623 Berlin

Zu dieser Anhérung laden wir Sie hiermit herzlich ein,

An der Anhérung kénnen héchstens zwei Sachverstandige der nach § 92 Abs. 3a SGB V
Stellungnahmeberechtigten teilnehimen.

Bitte teilen Sie uns bis zum 2. Januar 2013 per E-Mail (nutzenbewertung@g-ba.de) mit, ob
Sie an der miindlichen Anhérung teilnehmen werden und benennen Sie in dem Fall bitte
auch die teilnehmenden Personen.

Der B t l-zt oinn ische Person des dHentlichen Rechits nach § 91 $GB V. Er wird geblidat von:
Berlin - GKV Spitzenverband, Berin .
I(aseenaztlichs Bmdewerelnlgung Beriin- Kassenzahnarziliche Bundesvereinigung, Kaln
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WMips -

& Gemeinsamer
"\ Bundesausschuss
Es steht Ihnen frei, auf thr mindliches Stellungnahmerecht zu verzichten,

Die mundliche Anhorung dient in erster Linie dazu, die sich aus der schriftlichen Stellung-
nahme ergebenden Fragen zu kldren und neuere Erkenntnisse, die sich zeitlich nach Ab-
schluss des schriftlichen Stellungnahmeverfahrens ergeben haben, einzubringen. Power-
Point-Présentationen sind jedoch leider nicht maglich.

Eine Wegbeschreibung zum Gemeinsamen Bundesausschuss ist als Anlage beigefiigt.

Far Ruckfragen stehen wir Ilhnen gerne zur Verfligung.

Mit freundlichgn Griien

i. A. Dr. Petra
stv. Abteilungsleiterin
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2. Ubersicht der eingegangenen schriftlichen Stellungnahmen

Organisation

Eingangsdatum

Arbeitsgemeinschaft ADHS der Kinder- und Jugendarzte e.

V. (AG ADHS der KiJuA) 29. Mai 2012
MEDICE Pharma GmbH & Co. KG 31. Mai 2012
Berufsverband fir Kinder- und Jugendpsychiatrie, Psycho-

somatik und Psychotherapie in Deutschland e. V. (bkjpp) 1. Juni 2012
Janssen-Cilag GmbH 4. Juni 2012
Bundesarbeitsgemeinschatft der leitenden Klinikarzte fur

Kinder- und Jugendpsychiatrie, Psychosomatik und Psycho-

therapie e. V. (bag kjpp) 5. Juni 2012
Novartis Pharma GmbH 5. Juni 2012
Arzneimittelkommission der deutschen Arzteschaft (AkdA) 5. Juni 2012
Bundesarztekammer (BAK) 5. Juni 2012

Bundesbeauftragter fir Datenschutz und Informationsfreiheit

10. August 2012

3. Ubersicht der Anmeldungen zur mindlichen Anhérung

Organisation

Teilnehmer/innen

MEDICE Pharma GmbH & Co. KG

Herr Peter-Carsten Kilian
Herr Dr. Christian Goeke

Novartis Pharma GmbH

Herr Stefan Sauer

Arbeitsgemeinschaft ADHS der Kinder- und
Jugendarzte e. V.

Frau Dr. Kirsten Stollhoff

Berufsverband fir Kinder- und Jugend-psychiatrie,
Psychosomatik und Psycho-therapie in Deutschland e. V.

(bkjpp)

Herr Dr. Maik Herberhold

Bundesarbeitsgemeinschaft der Leitenden Klinikarzte fur
Kinder- und Jugend-psychiatrie, Psychosomatik und
Psycho-therapie e. V. (bag kjpp)

Herr Dr. Ingo Spitczok v.
Brisinski
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4. Auswertung der Stellungnahmen (schriftlich und mindlich)
4.1  Stellungnahmen zur Altersgrenze 18 Jahre

Einwand:

Die Arbeitsgemeinschaft ADHS der Kinder- und Jugendarzte e.V. (ag adhs) hélt die Re-
gelung, dass eine Verordnung von Methylphenidat-haltigen Arzneimittel bei Erwachsenen ab
einem Alter von 18 Jahren mit Hyperkinetischer Stérung bzw. Aufmerksamkeitsdefizit / Hy-
peraktivitatsstorung (ADS / ADHS) nur durch einem Spezialisten fir Verhaltensstérungen bei
Erwachsenen erfolgen darf, fiir zu strikt, da sich die Transition bei diesen Patienten schwierig
gestalte.

Es sei zu berticksichtigen, dass sich Jugendliche mit Erreichen des 18. Lebensjahres haufig
noch in der Schule oder Ausbildung befinden wiirden. Eine Kontinuitat in der Betreuung sei
in dieser vulnerablen Zeit sehr wichtig. Die Jugendlichen wirden es sonst oft vorziehen kei-
nen Arzt mehr aufzusuchen als sich einem neuen Arzt anzuvertrauen. Darliber hinaus sei
wenige Jahre spater ein erneuter Arztwechsel bedingt durch einen Wohnortswechsel zu er-
warten.

Die Alltagspraxis wiirde zeigen, dass zu wenige Arzte zur wohnortnahen Betreuung der Ju-
gendlichen > 18 Jahren zur Verfligung stiinden.

Es wird die Schaffung einer flieRenden Ubergangszeit vorgeschlagen, in der Kinder- und
Jugendarzte ebenso wie Kinder- und Jugendpsychiater die Mdglichkeit hatten, Patientinnen
bis zum Erreichen des 21. Lebensjahres oder bis zum Abschluss der Ausbildung weiter zu
behandeln mit der Verpflichtung in dieser Transitionsphase Kontakte zu Kollegen, die im Er-
wachsenenalter behandeln, anzubahnen.

Die Bundesarbeitsgemeinschaft der leitenden Klinikarzte fur Kinder- und Jugendpsy-
chiatrie, Psychosomatik und Psychotherapie e.V. (bag kjpp) verweist darauf, dass ge-
maf der Musterweiterbildung der Bundesarztekammer das Gebiet der Kinder- und Jugend-
psychiatrie und —psychotherapie sowohl Patientinnen im Sauglings- Kindes- und Jugendalter
als auch Heranwachsende, also junge Erwachsene bis zur Vollendung des 21. Lebensjahres
umfasse.

Entsprechend den Richtlinien des Bundesausschusses der Arzte und Krankenkassen Uber
die Verordnung von Krankenhausbehandlung sei eine stationdre Krankenhausbehandlung
notwendig, wenn die Weiterbehandlung mit den Mitteln eines Krankenhauses medizinisch
zwingend erfolgen muss. Die ambulante Behandlung habe Vorrang vor der stationédren Be-
handlung, wenn das Behandlungsziel zweckmé&Rig und ohne Nachteil fir den Patienten mit
den Mitteln der vertragsarztlichen Versorgung erreicht werden kénne (8 39 SGB V). Laut
8§ 118 SGB V sei an Psychiatrischen Institutsambulanzen die Behandlung auf diejenigen
Versicherten auszurichten, die wegen Art, Schwere oder Dauer ihrer Erkrankung oder wegen
zu groRer Entfernung zu geeigneten Arzten auf die Behandlung durch psychiatrische bzw.
kinderund jugendpsychiatrische Krankenh&user angewiesen sein wirden.

Daher stelle die ambulante Behandlung von Einfachen Aktivitats- und Aufmerksamkeitssto-
rungen (ICD-10 GM 2012: F90.0) sowie Aufmerksamkeitsstorungen ohne Hyperaktivitét
(ICD-10 GM 2012: F98.8) ohne komorbide Stérungen an kinder- und jugendpsychiatrischen
Institutsambulanzen, die tagesklinische sowie die vollstationare Behandlung eine Ausnahme
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dar. Vielmehr wirden ganz Uberwiegend Patientinnen behandelt, die zusatzlich zum ADS
ohne bzw. mit Hyperaktivitat weitere, komorbide Stérungen aufwiesen. Dabei wirden Ent-
wicklungsstdrungen bei dieser Inanspruchnahmepopulation besonders haufig auftreten, so
dass die psychosoziale Reifungsentwicklung bei Patientinnen mit einem chronologischen
Alter von 18 Jahren oftmals noch nicht einem jungen Erwachsenen entsprache. Ein Wechsel
aus kinder- und jugendpsychiatrischer Behandlung in erwachsenenpsychiatrische sei daher
aus fachlichen Griinden oftmals nicht bereits mit Vollendung des 18. Lebensjahres indiziert,
sondern erst in den folgenden Lebensmonaten vor Vollendung des 21. Lebensjahres.

Nach den Bestimmungen des EBM seien Fachérztinnen fir Kinder- und Jugendpsychiatrie
und -psychotherapie zur Behandlung von Patientinnen bis zur Vollendung des 21. Lebens-
jahres befahigt und befugt. Auch hier sei unstrittig, dass Kinder- und Jugendpsychiater nicht
nur Spezialisten fiir Verhaltensstérungen bei Kindern und Jugendlichen sind, sondern auch
bei jungen Erwachsenen.

Daher mussten Facharztinnen fiir Kinder- und Jugendpsychiatrie und -psychotherapie auch
in der Arzneimittel-Richtlinie Anlage 1ll Nummer 44 - Stimulantien als Verordnungsberechtig-
te aufgezahlt werden.

Die Uberwiegende Anzahl von Patienten mit AD(H)S wirde mittlerweile vor Erreichen des
18. Lebensjahres von Kinder- und Jugendpsychiatern diagnostiziert und behandelt, zur Si-
cherung der Behandlungskontinuitat auch ggf. bis zur Vollendung des 21. Lebensjahres.
Auch eine nur kurze Unterbrechung einer notwendigen Stimulanzien-Behandlung kénne fir
die Patientinnen u. U. weitreichende Folgen bzgl. der beruflichen Karriere haben. Eine naht-
lose Uberleitung in die Weiterbehandlung durch einen mit ADHS und der Behandlung von
Adoleszenten erfahrenen Erwachsenenpsychiater sei haufig schwierig und oft erst nach
Vollendung des 18. Lebensjahres mdglich.

Auch der Berufsverband fir Kinder- und Jugendpsychiatrie, Psychosomatik und Psy-
chotherapie in Deutschland e.V. (bkjpp) verweist darauf, dass sowohl nach der Musterwei-
terbildung der Bundesarztekammer, als auch nach den Bestimmungen des Einheitlicher Be-
wertungsmalstab (EBM) Fachéarztinnen/Fachéarzte fur Kinder- und Jugendpsychiatrie und —
psychotherapie zur Behandlung von Patienten bis zur Vollendung des 21. Lebensjahres be-
fahigt und befugt wéren. Insofern wirde es sich unstrittig um Spezialisten fur Verhaltenssto-
rungen bei (jungen) Erwachsenen handeln. Dass diese nicht bericksichtigt wirden, sei um-
so unverstandlicher (und moglicherweise einfach ein Versehen), als die Uberwiegende An-
zahl von Patienten mit ADHS vor Erreichen des 18. Lebensjahres und eben auch dariber
hinaus von Kinder- und Jugendpsychiatern behandelt werden wirden.

Die Sicherstellung einer nahtlosen Weiterverordnung einer indizierten Stimulantientherapie
Uber das Erreichen des formaljuristischen (nicht entwicklungspsychologisch-medizinischen!)
Volljahrigkeitsalters hinaus sei eine der wichtigsten Errungenschaften der Zulassung von
Stimulantien fir Adoleszente / junge Erwachsene. Die im Anderungstext explizit vorge-
schriebene ,retrospektive Erfassung des Vorbestehens einer ADHS im Kindesalter” wirde
durch die Weiterbehandlung durch eine/n Facharztin/Facharzt fur Kinder- und Jugendpsy-
chiatrie und —psychotherapie unstreitig besser als durch Fragebogenverfahren gewahrleistet.

Eine — sogar nur kurze — Unterbrechung einer notwendigen Stimulantienbehandlung hatte far
die Betroffenen, die in dieser Lebensphase fast immer in Schul-, Studien- oder Ausbildungs-
situationen stinden, dramatische, den weiteren Lebensweg determinierende Folgen. Die
Uberleitung in die Weiterbehandlung z.B. durch einen mit ADHS und der Behandlung von
Adoleszenten erfahrenen Erwachsenenpsychiater sei in der Realitat haufig schwierig und
sehr oft erst in der Zeitspanne zwischen dem 19. und dem 21. Geburtstag (oft mit langem
organisatorischem Vorlauf!) tberhaupt moglich.
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Eine Uberleitung der Behandlung mache auch unabhé&ngig von der Frage einer notwendigen
Stimulantienbehandlung aus unserer fachlichen Sicht regelhaft erst in dieser Altersspanne
Sinn. Es sei darauf hinzuweisen, dass eine Vielzahl der adoleszenten ADHS-Patienten im
Rahmen der Sozialpsychiatrievereinbarung leitliniengerecht multimodal behandelt wiirden
und bei Vorbehandlung auch tber den 18. Geburtstag hinaus weiterbehandelt werden kénn-
ten. Dies kdnne aufgrund der Giiltigkeit der Sozialpsychiatrie-Vereinbarung auch nur kinder-
und jugendpsychiatrisch erfolgen.

Eine Nicht-Berlcksichtigung von Facharztinnen/Facharzten fur Kinder- und Jugendpsychiat-
rie und —psychotherapie in der Verordnung von Stimulantien nach Erreichen des 18. Ge-
burtstages wirde in der Praxis zu der absurden Situation fiihren, dass die langjéhrige kinder-
und jugendpsychiatrische Behandlung des juristisch volljahrig gewordenen ADHS-Patienten
zwar psychiatrisch-psychotherapeutisch und sozialpsychiatrisch weiter erfolgen kénnte (und
wirde), dem bislang verordnenden Kinder- und Jugendpsychiater aber plétzlich die Weiter-
verordnung der Medikation nicht mehr moglich wére (und ggf. der Hausarzt einspringen
musste?).

Der bkjpp geht davon aus, dass dies nicht im Sinne des G-BA und der Verbesserung der
Versorgung jugendlich-adoleszenter ADHS-Patienten sei und bittet deshalb um Aufnahme
der Fachérztinnen/Facharzte fur Kinder- und Jugendpsychiatrie und —psychotherapie in die
Aufzahlung der zur Verordnung von Stimulantien befugten Spezialisten fir Verhaltenssto-
rungen (oder ggf. die Bezeichnung ,Spezialisten fiir Verhaltensstérungen bei Erwachsenen*
in ,Spezialisten fur Verhaltensstérungen bei Adoleszenten und Erwachsenen® oder in ,Spe-
zialisten fur Verhaltensstorungen bei (jungen) Erwachsenen® umzuformulieren).

Im Rahmen der mindlichen Anhérung wiederholt der Vertreter des bkjpp, dass es ,lber die
Arzneimittel-Richtlinie eine gewisse Widersinnigkeit geben® kdnnte, wenn bei Patienten mit
ADHS zwischen dem 18. und 21. Lebensjahr zwar eine psychotherapeutische und sozial-
psychiatrisch Behandlung durch Facharztinnen/Fachéarzte fir Kinder- und Jugendpsychiatrie
und —psychotherapie erfolgen kénne, aber keine medikamentése Behandlung.

Auch die Bundesarztekammer (BAK) regt an, den Aspekt der Transition, d. h., den Uber-
gangsbereich der Behandlung von Kindern oder jungen Erwachsenen von einer kindzentrier-
ten zu einer erwachsenenzentrierten Gesundheitsversorgung, zu bertcksichtigen. Im Sinne
einer patientenorientierten und flexiblen Versorgung kénne es in der Transitionsphase sinn-
voll sein, unter Verzicht auf die strikte Altersgrenze ,,...ab einem Alter von 18 Jahren..."” He-
ranwachsenden ubergangsweise die Wahl zwischen Spezialisten fiir Verhaltensstorungen
fur Erwachsene und solchen fur Kinder- und/oder Jugendliche zu lassen.

Die Firma Medice Pharma GmbH & Co. KG (kurz Medice) fihrt aus, dass Behandlungen,
die auf Basis der so genannten ,Sozialpsychiatrie-Vereinbarung“ bei Kindern und Jugendli-
chen bis 18 Jahren begonnen werden, gemall 81 Abs. 2 dieser Vereinbarung von den be-
handelnden Arzten bis zum 21. Lebensjahr fortgefiihrt werden diirften. Zu den teilnehmen-
den Arzten der Sozialpsychiatrie-Vereinbarung zahlten auch Facharzte fur Kinder- und Ju-
gendpsychiatrie und Facharzte fir Kinder- und Jugendmedizin mit entsprechender Zu-
satzqualifikation. Diese Form der Weiterbehandlung bei Patienten bis zum 21. Lebensjahr
seien keine Einzelfélle, sondern spiegelten die flachendeckende Versorgungsrealitat wider.

Vermutlich sei es nicht die Absicht des G-BA, den im Rahmen der ,Sozialpsychiatrie-
Vereinbarung“ qualitatsgesichert behandelten Patienten zwischen dem 18. und 21. Lebens-
jahr — wo notwendig — den Therapiebaustein der Pharmakotherapie vorzuenthalten, nur weil
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ihre Behandlung noch um bis zu drei Jahre von Facharzten mit Spezialisierung auf Kinder
und Jugendliche fortgefuhrt wirde.

Angesichts der abweichenden Alters-Grenzziehung der Sozialpsychiatrie-Vereinbarung sollte
die Liste der Spezialisten fir Verhaltensstérungen bei Erwachsenen sinngemaRd wie folgt
erganzt werden:

.... sowie bis zum 21. Lebensjahr auch Fachéarztin/Facharzt fir Kinder- und Jugendpsychiat-
rie sowie Kinder- und Jugendmedizin.*

Die Firma Janssen Cilag GmbH (kurz Janssen Cilag) weist darauf hin, dass diese Rege-
lung die Falle der Weiterbehandlung ins Erwachsenenalter durch Facharzte fir Kinder- und
Jugendpsychiatrie sowie Facharzte fur Kinder- und Jugendpsychiatrie und —psychotherapie
unbertcksichtigt lasse. Diese Fachérzte durften Patienten gemaR Ziffer 14211 EBM bis zur
Vollendung des 21. Lebensjahres behandeln. Zur Sicherstellung der Versorgung dieser Pati-
enten Uber das 18. Lebensjahr hinaus, sollte die Regelung wie folgt angepasst werden:

.Die Arzneimittel dirfen nur von einem Spezialisten fur Verhaltensstérungen bei-Erwachse-
nen verordnet (Facharztin/ Facharzt fur Nervenheilkunde, fir Neurologie und / oder Psychiat-
rie oder fur Psychiatrie und Psychotherapie, fur Kinder- und Jugendpsychiatrie, fiir Kinder-
und Jugendpsychiatrie_und —psychotherapie, Facharztin/ Facharzt fir psychosomatische
Medizin und Psychotherapie, arztliche Psychotherapeuten) und unter dessen Aufsicht ange-
wendet werden. In Ausnahmefallen dirfen auch Hausarztinnen/ Hausarzte Folgeverordnun-
gen vornehmen, wenn gewabhrleistet ist, dass die Aufsicht durch einen Spezialisten fir Ver-
haltensstérungen erfolgt.”

Bewertung:

Dass nach der Musterweiterbildung der Bundesarztekammer sowie nach den Bestimmungen
des Einheitlichen Bewertungsmal3stab (EBM) Facharztinnen/Fachéarzte fir Kinder- und Ju-
gendpsychiatrie und —psychotherapie zur Behandlung von Patienten bis zur Vollendung des
21. Lebensjahres befahigt und befugt waren und dass eine psychiatrische Behandlung bei
Kindern und Jugendlichen, die bis 18 Jahren begonnen wurde, nach 81 Abs. 2 der so ge-
nannten ,Sozialpsychiatrie-Vereinbarung” von den behandelnden Arzten bis zum 21. Le-
bensjahr fortgefiihrt werden darf, steht einer konkretisierenden Regelung des G-BA mit Blick
auf die Verordnungsfahigkeit zugelassener Arzneimittel und deren qualitatsgesicherter An-
wendung nicht entgegen.

Ausweislich der in der Fachinformation beschriebenen Anwendungsvoraussetzungen zur
Behandlung einer seit Kindesalter fortbestehenden Aufmerksamkeitsdefizit-Hyperaktivitats-
Stérung (ADHS) ist die Vollendung des 18. Lebensjahres als zeitliche Zasur vorgegeben.
Hinzu kommt das Erfordernis den langfristigen Nutzen des Arzneimittels flr den Patienten
regelmafig neu zu bewerten, indem behandlungsfreie Zeitabschnitte (in der Regel mindes-
tens einmal jahrlich) eingelegt werden. Ausgehend hiervon ist es daher sachgerecht, im Re-
gelfall davon auszugehen, dass ein Arzneimittel, das allein zur Behandlung von Erwachse-
nen mit fortbestehender ADHS vorgesehen ist, vornehmlich durch Vertragsarzte verordnet
wird, die als Spezialist fir Verhaltensstérungen im Erwachsenenalter gelten.

Die sog. Transitionsphase ist demgegeniber eine Sonderkonstellation, die in therapeutisch
begriindeten Fallen einen Arztwechsel fiir den jungen Erwachsenen ggf. nur voriibergehend
unzumutbar machen kann.

Diesem Umstand Rechnung tragend hat der G-BA daher eine Erganzung des Ausnahme-
tabestandes vorgesehen: Bei fortgesetzter Behandlung von jungen Erwachsenen mit ADHS
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kénnen in diesen Fallen bis maximal zur Vollendung des 21. Lebensjahres Verordnungen
auch von Spezialisten fir Verhaltensstérungen bei Kindern und Jugendlichen vorgenommen
werden.
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Beschlussempfehlung:

In Anlage Ill Nummer 44 wird im anzufiigenden Spiegelstrich nach dem 3. Satz folgender
Satz ergénzt:

.In therapeutisch begriindeten Fallen kénnen bei fortgesetzter Behandlung in einer Uber-

gangsphase bis maximal zur Vollendung des 21. Lebensjahres Verordnungen auch von
Spezialisten fur Verhaltensstérungen bei Kindern und Jugendlichen vorgenommen werden.”
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4.2  Stellungnahmen zur Nennung Wender-Utah Rating-Skala-Kurzform (WURS-k)

Einwand:

Die Arzneimittelkommission der deutschen Arzteschaft (AkdA) ist der Auffassung, dass
die Diagnose einer ADHS im Erwachsenenalter in erster Linie eine klinische Diagnose sei
(Ebert, D., Krause, J., Roth-Sackenheim, C. (Hrsg.): ADHS im Erwachsenenalter — Leitlinien
auf der Basis eines Expertenkonsensus mit Unterstitzung der DGPPN. Der Nervenarzt
2003, 939). Die Anwendung von standardisierten Untersuchungsinstrumenten wirde emp-
fohlen, sei jedoch nicht obligat.

Die AkdA schlagt deswegen folgende Formulierung vor:

.Die retrospektive Erfassung des Vorbestehens einer ADHS in der Kindheit muss anhand
validierter Instrumente (z.B. Wender-Utah Rating-Skala-Kurzform (WURS-k)) oder durch
Erheben einer Fremdanamnese erfolgen".

Die bkjpp fuhrt aus, dass die explizit vorgeschriebene ,retrospektive Erfassung des Vorbe-
stehens einer ADHS im Kindesalter* durch die Weiterbehandlung durch eine/n Facharz-
tin/Facharzt fur Kinder- und Jugendpsychiatrie und —psychotherapie unstreitig besser als
durch Fragebogenverfahren gewahrleistet wirde.

Die Firma Medice fuhrt aus, dass bezlglich einer retrospektiven Erfassung des Vorbeste-
hens einer ADHS im Kindesalter die Zulassungstexte von Medikinet adult die Auflage mach-
ten, dass diese anhand validierter Instrumente erfolgen musse.

Die Firma Medice stimmt den Ausfluhrungen in den Tragenden Griinden zu dem Beschluss
zu, dass fur den deutschen Sprachraum die Wender-Utah-Rating-Scale Kurzform (WURS-k)
als validiert angesehen werden kénne. Die konkretisierende Nennung der WURS-k wirde
jedoch die Interpretation zu lassen, dass nicht generell validierte Instrumente, sondern aus-
schlie3lich die WURS-k zur retrospektiven Erfassung herangezogen werden duirfte.

Zur Klarstellung und aus Grianden der Abstraktheit und Langfristigkeit der Regelung, wird
daher vorgeschlagen, entweder auf die Konkretisierung zu verzichten, oder die WURS-k le-
diglich beispielhaft zu nennen:

»...muss anhand validierter Instrumente (z.B. Wender-Utha-Rating-Scale-Kurzform (WURS-
k)) erfolgen.”

Im Rahmen der mindlichen Anhorung fuhrt der Vertreter der Firma Medice erganzend aus,
dass inzwischen weitere Verfahren zumindest auf dem Weg der Validierung seien und
schlagt ,mit Blick auf die Zukunft wird vor, gleich eine Formulierung zu nehmen, die es er-
maglicht, auch mit anderen validierten Instrumenten, so es sie denn gibt, spéter eine solche
Diagnostik zu machen.”

Dir Firma Janssen Cilag fuhrt aus, dass die Regelung fur ,Erwachsene ab einem Alter von
18 Jahren” sowohl die Weiterbehandlung mit Methylphenidat ins Erwachsenenalter als auch
den Behandlungsbeginn mit Methylphenidat im Erwachsenenalter nach einer vorherigen
strukturierten Diagnosestellung der ADHS berticksichtige. Zu diesem Zweck solle unter an-
derem eine retrospektive Erfassung des Vorbestehens einer ADHS im Kindesalter anhand
des Wender-Utah-Rating Scale (WURS-k) erfolgen. Der WURS-k sei ein Fragebogen zur
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rickblickenden Einschatzung von Verhaltensweisen, Eigenschaften und Schwierigkeiten im
Alter von 8 bis 10 Jahren durch den Patienten.

Als Voraussetzung sei diese nachtragliche Beurteilung der Kindheit nur erforderlich, wenn
eine Erstdiagnose im Erwachsenenalter gestellt wird. Bei der Weiterbehandlung ins Erwach-
senenalter sei die Verwendung des WURS-k nicht notwendig, da die Diagnosestellung be-
reits im Kindes- oder Jugendalter erfolgte. Die Firma Janssen Cilag schlagt folgende Ergan-
zung vor:

.Die retrospektive Erfassung des Vorbestehens einer ADHS im Kindesalter bei Erstdiagnose
im_Erwachsenenalter muss anhand validierter Instrumente (Wender-Utah-Rating Scale
(WURS-k)) erfolgen.*”

Bewertung:

Die Zulassung der Methylphenidat-haltigen Arzneimittel, welche eine notwendige Vorausset-
zung fur die Verordnungsfahigkeit eines Arzneimittels darstellt, gibt vor, dass

- Methylphenidat im Rahmen einer therapeutischen Gesamtstrategie zur Behandlung
einer seit Kindesalter fortbestehenden Aufmerksamkeitsdefizit-Hyperaktivitats-
Stérung (ADHS) bei Erwachsenen ab einem Alter von 18 Jahren indiziert ist, wenn
sich andere therapeutische Malinahmen allein als unzureichend erwiesen haben

- die Behandlung unter Aufsicht eines Spezialisten fiir Verhaltensstérungen durchge-
fuhrt werden muss

- die Diagnose angelehnt an DSM-IV Kriterien oder Richtlinien in ICD-10 erfolgt und
auf einer vollstandigen Anamnese und Untersuchung des Patienten basiert, was ein
strukturiertes Interview mit dem Patienten zur Erfassung der aktuellen Symptome,
inkl. Selbstbeurteilungsskalen einschlief3t.

- die retrospektive Erfassung des Vorbestehens einer ADHS im Kindesalter muss an-
hand validierter Instrumente erfolgen.

- die Diagnose darf sich nicht allein auf das Vorhandensein eines oder mehrerer Symp-
tome stltzen.

Es ist richtig, dass die retrospektive Erfassung des Vorbestehens einer ADHS im Kindesalter
anhand validierter Instrumente bei Erstdiagnose der Erkrankung im Erwachsenenalter von
besonderer Relevanz ist. Dies ergibt sich bereits aus dem Begriff ,retrospektiv‘. Die Aufnah-
me einer Erganzung ,bei Erstdiagnose im Erwachsenenalter”, welche sich so auch nicht in
der Fachinformation wieder findet, erscheint aber nicht erforderlich.

Im Hinblick auf die zur retrospektiven Erfassung des Vorbestehens einer ADHS im Kindesal-
ter einzusetzenden validierten Instrumente, hat das Bundesinstitut flr Arzneimittel und Medi-
zinprodukte mit Schreiben vom 17. August 2011 gegeniiber dem G-BA mitgeteilt, dass ,fur
den deutschen Sprachraum [...] die Wender-Utha-Rating-Scale-Kurzform (WURS-k) als vali-
diert angesehen werden” kann. Da derzeit keine weiteren Instumente als validiert anzusehen
sind, ist in der Formulierung der Ausnahmeregelung auch nur die Wender-Utha-Rating-
Scale-Kurzform (WURS-k) zu benennen.

Beschlussempfehlung:

In Anlage 1ll Nummer 44 wird im anzufiigenden Spiegelstrich der 2. Satz wie folgt formuliert:
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,Die retrospektive Erfassung des Vorbestehens einer ADHS im Kindesalter muss anhand
eines validierten Instrumentes (Wender-Utha-Rating-Scale-Kurzform (WURS-k)) erfolgen.”
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4.3  Stellungnahme zum ergénzenden Verweis auf die Anwendung im Rahmen der
arzneimittelrechtlichen Zulassung

Einwand:

Die Firma Medice verweist darauf, dass im Beschluss des G-BA vom 23.6.2011 wird aus-
dricklich auf die ,Verordnung (...) im Rahmen der arzneimittelrechtlichen Zulassung* abge-
stellt wirde. Auch wenn dies im Grunde selbstverstandlich sei, halt die Firma Medice den
ausdricklichen Hinweis auf die arzneimittelrechtliche Zulassung (Abschnitt 4.1. der Fachin-
formation) zum Zwecke der Klarstellung auch abschlieRend formulierten Ausnahmetatbe-
stand fur geboten:

Derzeit sei fur die Behandlung bei Erwachsenen ab einem Alter von 18 Jahren ausschliel3-
lich das methylphenidathaltige Arzneimittel ,Medikinet adult* der Firma Medice zugelassen.
Auch entsprechend der Regelungen des 8129 SGB V in Verbindung mit § 9 BtMVYV st die-
ses Arzneimittel nicht durch andere, wirkstoffgleiche Formulierungen ersetzbar.

Ein fehlender Verweis auf die arzneimittelrechtliche Zulassung in dem neu aufzunehmenden
Ausnahmetatbestand konnte auch die Vermutung nahelegen, dass weitere Stimulantien
ebenfalls fur die ADHS-Behandlung bei Erwachsenen ab einem Alter von 18 Jahren zu Las-
ten der GKV erstattungsfahig seien, wie beispielsweise das Dexamfetamin ,Attentin“, das
ausdricklich nur fir die Anwendung bei therapierefraktarer ADHS bei Kindern ab 6 Jahren
und Jugendlichen zugelassen sei.

Um etwaige Fehlinterpretationen auszuschlieRen, wird um Beibehaltung des Hinweises auf
die arzneimittelrechtliche Zulassung, gebeten:

-~ ausgenommen Methylphenidat bei Erwachsenen ab einem Alter von 18 Jahren mit Hyper-
kinetischer Stérung bzw. Aufmerksamkeitsdefizit / Hyperaktivitatsstorung (ADS / ADHS) im
Rahmen der arzneimittelrechtlichen Zulassung (Abschnitt 4.1 der Fachinformation), sofern
die Erkrankung (...)."

Bewertung:

Grundsatzliche Voraussetzung fir eine Verordnungsféhigkeit von Arzneimittel zu Lasten der
GKYV ist eine entsprechende arzneimittelrechtliche Zulassung. Insofern ist die vorgeschlage-
ne Beibehaltung des Hinweises auf die arzneimittelrechtliche Zulassung in der konkreten
Ausnahmeregelung nicht erforderlich.

Beschlussempfehlung:

Keine Anderung.
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4.4  Stellungnahme zur einschrankenden Nennung von Methylphenidat

Einwand

Die Firma Janssen Cilag fuhrt aus, dass der Ausnahmetatbestand fiir die Behandlung der
ADHS bei Erwachsenen ab 18 Jahren mit Stimulantien, z. B. Psychoanaleptika,
Psychoenergetika, coffeinhaltige Mittel, festgelegt wiirde. Mit dieser konkreten Ausgestaltung
wurde die vorlaufige Regelung fur die Verordnung von Methylphenidat bei ADHS im Erwach-
senenalter in Anlage Il der Arzneimittel-Richtlinie, Nummer 44, rechte Spalte, abgelost, was
durch die erteilte Zulassung Methylphenidat-haltiger Arzneimittel zur Behandlung der ADHS
auch im Erwachsenenalter notwendig geworden sei.

Die vorgeschlagene Formulierung weiche von der vorherigen Ausnahmeregelung ab, da sie
sich allgemein auf Stimulantien bezieht. Es wird folgende Anderung vorgeschlagen:
-~ ausgenommen der Verordnung von Methylphenidat bei Erwachsenen ab einem Alter von
18 Jahren mit Hyperkinetischer Stérung bzw. Aufmerksamkeitsdefizit / Hyperaktivitatsstorung
(ADS/ ADHS), sofern die Erkrankung bereits im Kindesalter bestand, im Rahmen einer the-
rapeutischen Gesamtstrategie, wenn sich andere MalRhahmen allein als unzureichend er-
wiesen haben® (Anderung hier und im Folgenden fett bzw. durchgestrichen markiert)
sowie

,Der Einsatz von Stimulantien-Methylphenidat ist im Verlauf besonders zu dokumentieren,
insbesondere die Dauertherapie Uber 12 Monate sowie die Beurteilung der behandlungsfrei-
en Zeitabschnitte, die mindestens einmal jahrlich erfolgen sollten.

Bewertung:

Grundsatzliche Voraussetzung fir eine Verordnungsfahigkeit von Arzneimittel zu Lasten der
GKYV ist eine entsprechende arzneimittelrechtliche Zulassung. Insofern ist die explizite Nen-
nung des Wirkstoffes Methyphenidat nicht erforderlich.

Beschlussempfehlung:

Keine Anderung.

4.5  Weitere Stellungnahmen

Die Firma Novartis Pharma GmbH spricht sich ausdrtcklich fir die Beschrankung des Ein-
satzes von Methylphenidat auf medizinisch begriindete Félle aus und befiirwortet die vom G-
BA in der Anderung der Arzneimittel-Richtlinie formulierten qualitativen Rahmenbedingungen
fur entsprechende Verordnungen dieses Wirkstoffes.

Der Bundesbeauftragte fur Datenschutz und Informationsfreiheit hat keine inhaltliche Stel-
lungnahme abgegeben.
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5. Protokoll der mindlichen Anhdrung
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Gemeinsamer

Mindliche Anhorung Bundesausschuss

gemal § 91 Abs. 9 S. 1 SGB V zur Anderung der Anlage IlI
der Arzneimittel-Richtlinie

hier: Anlage Il Nr. 44 — Stimulantien

Sitzung im Hause des Gemeinsamen Bundesausschusses in Berlin
am 8. Januar 2013
von 13.52 Uhr bis 14.26 Uhr

— Stenografisches Wortprotokoll —
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Angemeldete Teilnehmer der Firma MEDICE Pharma GmbH & Co. KG:
Herr Kilian

Herr Dr. Goeke

Angemeldete Teilnehmer der Firma Novartis Pharma GmbH:

Herr Sauer

Angemeldete Teilnehmer fir die Arbeitsgemeinschaft ADHS der Kinder- und Jugendérzte e. V.
(AG ADHS):

Frau Dr. Stollhoff

Angemeldete Teilnehmer fur den Berufsverband fur Kinder- und Jugendpsychiatrie, Psychoso-
matik und Psychotherapie in Deutschland e. V. (BKJPP):

Herr Dr. Herberhold

Angemeldete Teilnehmer fir die Bundesarbeitsgemeinschaft der Leitenden Klinikarzte fir Kin-
der- und Jugendpsychiatrie, Psychosomatik und Psychotherapie e. V. (BAG KJPP):

Herr Dr. Spitczok v. Brisinski
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Gemeinsamer

Mindliche Anhorung Bundesausschuss

Beginn der Anhorung: 13.52 Uhr

(Die angemeldeten Teilnehmer betreten den Raum)

Herr Hecken (Vorsitzender): Meine sehr verehrten Damen und Herren bzw. Frau Dr. Stollhoff, mei-
ne Herren, herzlich willkommen! Es tut uns furchtbar leid, dass es etwas langer gedauert hat — das ist
im Leben halt manchmal so —, aber jeder hat hier auch Anrecht darauf, fair und angemessen behan-
delt zu werden und seine Argumente vorzutragen. Es hat heute Morgen mit dem Zeitplan tberhaupt
nicht geklappt; deshalb sind Sie jetzt mit fast zweistindiger Verspatung dran, aber nicht minder herz-
lich hier begruft.

Es geht, um den Formalia Geniige zu tun, um die Anderung der Anlage 11l der Arzneimittel-Richtlinie
und hier konkret um die Nr. 44. Es geht um die Frage: In welchem Umfange gibt es Verordnungsein-
schrankungen und Verordnungsausschlisse, jetzt ganz konkret bezogen auf die Stimulantien? Es hat
ein schriftliches Stellungnahmeverfahren stattgefunden, in dem Stellungnahmen abgegeben haben
die Arbeitsgemeinschaft ADHS der Kinder- und Jugendarzte, dann MEDICE Pharma GmbH & Co.
KG, dann der Berufsverband fiir Kinder- und Jugendpsychiatrie, dem wir, obgleich er ein Berufsver-
band ist, ausnahmsweise — das sage ich ausdrtcklich fur das Protokoll — ein Stellungnahmerecht
gegeben haben und den wir auch ausnahmsweise heute zur Anhdrung gebeten haben, dann Jans-
sen-Cilag, dann die Bundesarbeitsgemeinschaft der Leitenden Klinikarzte fir Kinder- und Jugendpsy-
chiatrie, Psychosomatik und Psychotherapie, dann Novartis, dann die Arzneimittelkommission der
deutschen Arzteschaft, die Bundesarztekammer und last but not least der Bundesbeauftragte fiir den
Datenschutz und die Informationsfreiheit; er bereichert die heutige Diskussion aber mit absoluter Si-
cherheit nicht. Wir haben also im Prinzip acht fachliche Stellungnahmen.

Der Hauptpunkt, der hier im Raume stand, war die Frage: Ist es zielgerichtet, vernunftig und richtig,
wenn man sagt: ,Mit 18 fallt das Hackebeilchen, ab 18 kénnen nur noch Arzte zur Behandlung von
erwachsenen Patienten die entsprechenden Weiterverordnungen vornehmen“? Das ist — das sage ich
einmal so — einer der inhaltlichen Punkte, der sich quer durch alle Stellungnahmen gezogen hat.

Der guten Ordnung halber weise ich darauf hin: Wir fihren heute ein Wortprotokoll. Deshalb nennen
Sie bitte lhren Namen und die Entsendeorganisation, bevor Sie vortragen.

Um zu vermeiden, dass wir hier Phantomdiskussionen fihren, die vielleicht wenig Sinn machen, will
ich lhnen der guten Ordnung halber auch sagen: Wir haben uns selbstverstandlich im Vorfeld, als wir
uns die schriftlichen Stellungnahmen angeschaut haben, sehr intensiv mit Thren Argumenten ausei-
nandergesetzt, und wir sind auf der Basis der Auseinandersetzung mit diesen Argumenten schon zu
der Erkenntnis gekommen, dass wir gegenuber dem, was wir im Stellungnahmeverfahren kundgetan
haben, doch in unserer Beschlussfassung eine Regelung finden wollen und finden werden, geman
der fur eine Altersgruppe zwischen 18 und 21 eine Weiterverordnungsmoglichkeit, wenn auch nur
ausnahmsweise, in bestimmten Fallen etc. pp., fur die zuvor in die Behandlungen bzw. Verordnungen
involvierten, eher auf die Behandlung von Kindern und Jugendlichen spezialisierten Facharzte vorge-
sehen wird. Das nur als kleines, lhre Stimmung auch bei diesem Wetter aufhellendes Apercuchen zu
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Beginn dieser Anhérung. Daran sehen Sie auch, dass wir hier nicht alle beratungsresistent sitzen und
sagen: Lasst die mal eine halbe Stunde reden, und dann schauen wir, was dabei herauskommt. Das
soll jetzt einfach nur ein Hinweis fir Sie sein, damit wir auch entsprechend strukturiert in die Anho-
rung gehen kdnnen.

Mir ist jetzt gerade gesagt worden, dass Frau Dr. Stollhoff gleich noch am lebendigen Objekt Behand-
lungen vollziehen muss und dass vor diesem Hintergrund alle Beteiligten damit einverstanden sind,
wenn Sie, Frau Dr. Stollhoff, fur die Arbeitsgemeinschaft ADHS der Kinder- und Jugendérzte zuerst
das Wort ergreifen.

Ich sage noch einmal: Die Stellungnahmen haben wir alle gelesen. Sie brauchen sie uns nicht noch
einmal vorzulesen. Aus dem, was ich eingangs gesagt habe, kdnnen Sie ja enthnehmen, dass wir sie
nicht nur gelesen haben, sondern uns sogar schon damit beschéftigt haben. Mir ware es ein Anlie-
gen, wenn Sie einfach noch einmal Ihre zentralen Punkte darstellen wirden oder das, was sich mdg-
licherweise noch an Neuem ergeben hat. — Frau Stollhoff, Sie haben das Wort, bitte.

Frau Dr. Stollhoff (AG ADHS): Vielen Dank, dass ich anfangen darf. — Ich bin hier als Vertretung der
Arbeitsgemeinschaft ADHS der Kinder- und Jugendarzte, deren Vorstand ich bin, aber auch in Vertre-
tung des BVKJ. Wir hatten Sie gebeten, dass wir unsere Patienten bis 21 Jahre weiterbehandeln
konnen. Es geht hier nicht um neue Patienten, sondern um Patienten, die wir schon Uber viele Jahre
wegen ADHS betreut haben. Es fallt uns aus verschiedenen Griinden ganz schwer, diese so schlag-
artig mit 18 Jahren abzugeben, zum Beispiel, weil es immer noch viel zu wenig Kollegen gibt, die sie
aufnehmen. Dann sind diese Jugendlichen zum Teil gerade in der Ausbildung, in der Lehre; manche
mussen durchaus Klassen wiederholen und sind deshalb in der Schulbildung auch etwas zuriick. Da
wilrde ein Wechsel von einem Arzt zum anderen gerade mit dem Schulabschluss oder mit dem Be-
ginn der Lehre zusammenfallen. Ich denke, das ist ein ganz unginstiger Zeitpunkt. Wir wissen aus
den wissenschaftlichen Ergebnissen, dass die psychosoziale Entwicklung von Jugendlichen mit
ADHS verzogert ist; laut den Ergebnissen kann man durchaus drei bis funf Jahre abziehen. Dann ist
man auch nicht mehr ganz so erschreckt, wenn ein 21-Jahriger beim Kinder- und Jugendarzt ist.

Das sind die Hauptargumente. Es uns geht uns wirklich darum, dass die Kinder und Jugendlichen
ihren Weg weitergehen kdnnen, dass sie ihre Arbeit finden und dann auch eine vollwertige Stelle in
der Gesellschaft ausfiillen kénnen.

Herr Hecken (Vorsitzender): Ganz herzlichen Dank fir lhren Vortrag. — Ich hatte eingangs in meinen
Bemerkungen schon gesagt, dass wir uns dieser Diskussion gestellt haben und glauben, dem auch
Rechnung tragen zu kénnen. Die Diskussionen gingen immer dahin, dass gesagt wurde, es muss ein
irgendwie therapeutisch begriindbarer Fall sein. Diese ADHS-Félle sind mdglicherweise unter diese
Begrifflichkeit zu subsummieren.

Wer méchte als nachstes? — Also, es muss nicht jeder irgendetwas sagen. Wenn Sie sagen, die Bau-
stelle ist damit erklart, dann wirde ich in die Fragerunde gehen. — Frau Nahnhauer, bitte.

Frau Dr. Nahnhauer: Wenn Frau Stollhoff jetzt gehen muss, dann wirde ich gerne noch eine Frage
stellen.

Herr Hecken (Vorsitzender): Ja, gerne.

Frau Dr. Nahnhauer: lhre Ausfiihrungen haben sich fir mich so angehort, als wenn Sie es generell
so sehen, dass Kinder- und Jugendéarzte bis 21 Jahren weiterbehandeln sollten, und nicht auf eine
Ausnahmesituation abheben wollen. Was ist anders mit 21? Auch da muss man wegziehen. Es ist
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nicht unbedingt gegeben, dass man seine Lehre oder auch seine Ausbildung am Heimatort absolviert.
Wo sehen Sie jetzt also eine Ausnahmesituation?

Frau Dr. Stollhoff (AG ADHS): Fur mich ist die Ausnahmesituation, wenn der Patient noch am sel-
ben Ort bleibt, wenn also kein Wechsel da ist. Damit wird ihm erspart, dass er erst zu einem anderen
Arzt gehen muss und dann noch einmal zu einem anderen Arzt. Fur mich ist die Ausnahmesituation
tatsachlich, wenn er auch von seiner Entwicklung noch so zuriick ist, dass abzusehen ist, dass er
noch eine Zeitlang Unterstitzung braucht. Der Ubergang ware dann flieRender und eben nicht so
abrupt. Man wurde sicherlich schon mit 18 oder 19 Jahren anfangen, zu gucken, wer ihn noch weiter
mit betreuen konnte, und versuchen, eine fur ihn zufriedenstellende Transition durchzufiihren.

Herr Hecken (Vorsitzender): Bitte, Frau Nahnhauer.
Frau Dr. Nahnhauer: Das sehen Sie mit 18 Jahren nicht gegeben?

Frau Dr. Stollhoff (AG ADHS): Nicht, wenn die Jugendlichen noch voll in der Schule sind. Ich finde
es schwierig, wenn jemand vor dem Abitur steht und noch gar nicht weifl3, wo er nachher sein Studium
machen will. Ich finde es nicht glinstig, ihm zuzumuten, dass er im letzten Abiturjahr zu einem ande-
ren Arzt wechseln muss. Das nachste Problem ist ja Gbrigens, dass dieser vielleicht gar nicht existiert.
Ich komme zwar aus einer groRen Stadt, aber wir haben in Hamburg wenig Neurologen und Psychia-
ter, die unsere Patienten tbernehmen.

Das triff nicht auf jeden zu; das ist klar. Man muss von Jugendlichem zu Jugendlichem Uberprifen: Ist
es sinnvoll bzw. wann ist es sinnvoll, ihn zu Gbergeben? Das kann schon mit 17 der Fall sein, das
kann aber auch erst mit 21 Jahren der Fall sein.

Herr Hecken (Vorsitzender): Frau Nahnhauer, bitte.

Frau Dr. Nahnhauer: Weil Sie sagten, es gibt nicht gentigend Neurologen, die dann weiterbehandeln
konnen: Die Anzahl der Neurologen erhght sich ja nicht, wenn jemand 21 ist. Die Anzahl bleibt ja
gleich.

Herr Hecken (Vorsitzender): Es hat auch niemand behauptet, dass sich die Anzahl der Neurologen
andert.

Frau Dr. Stollhoff (AG ADHS): Ja, aber wir hoffen, dass es mehr Neurologen gibt — die Anzahl der
Neurologen bleibt zwar gleich —, die sich fur dieses Thema interessieren und bereit sind, Jugendliche
und Erwachsene mit ADHS zu behandeln.

Herr Hecken (Vorsitzender): Ich habe die Anzahl der Neurologen auch eher als Hilfsargument ver-
standen. Was ich als Hauptargument verstanden habe, ist, dass es zum einen Einzelfdlle gibt, die
insbesondere aus der jeweiligen Situation bedingt — Sie sprachen vom Abiturprozess oder von der
Gesellenprufung oder was auch immer da gerade lauft — eine Ausnahme darstellen kénnen, und zum
anderen Einzelfalle dergestalt dargestellt werden kdénnten, dass bei manchen Patientinnen und Pati-
enten die gegebene Retardierung — ich formuliere das einmal untechnisch — tiber das normale Mal3
hinausgeht, sodass dahingehend noch eine absolute Unreife zu attestieren ist. — Entschuldigung:
Wenn ein Jurist versucht, medizinische Sachverhalte auszudriicken, ist das immer ein bisschen prob-
lematisch.

Sie sagen ausdriicklich — das ist mir auch ganz wichtig, dass man das hier festhalt —: Auch fir Sie ist
das ein Prozess, in dem man nicht sagt: Streiche ,18" setze ,regelhaft 21, sondern Ziel muss es
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sein, in Abhangigkeit von der individuellen speziellen Lebenssituation, die einen solchen Ausnahme-
fall auszeichnet, dann einen flieRenden Prozess zu initialisieren. Wenn jemand retardiert ist, okay,
dann muss man sich ein bisschen langer mit ihm beschéaftigen. Wenn man aber einen Jugendlichen
hat, der 14 Tage nach dem 18. Geburtstag in die Gesellenprifung geht, dann wirde man sagen: Jetzt
den Arzt zu wechseln oder acht Wochen danach wére doof. In dem Augenblick, wo der Sachverhalt
aber abgeschlossen ist, kdnnte man wechseln lassen. Sind das so die Falle, die fur Sie den Einzel-
fallcharakter beschreiben kénnten?

Frau Dr. Stollhoff (AG ADHS): Ja.

Herr Hecken (Vorsitzender): Nur, damit sich mit der Begrifflichkeit etwas verbindet. Frau Nahnhauer
weist ja zu Recht darauf hin, dass wir kein Regel-Ausnahme-Verhaltnis nach dem Motto wollen: Re-
gelhaft bis 21, der Jugend- und Kinderdoktor macht so lange weiter, egal, was passiert, egal, wie die
Situation ist. Danach werden sie dann vor die Tir gespdlt, weil dann eben der Bruch auch da ist. Ir-
gendwann muss man sich von bestimmten Gegebenheiten, hier vom Kinderarzt, trennen. Das ist
ganz klar. Insofern zielte die Frage von Frau Nahnhauer dahin: Kénnen das solche Ausnahmefélle —
ich habe ja jetzt noch einmal versucht, sie zu umschreiben — sein?

(Frau Dr. Stollhoff (AG ADHS) nickt)
— Okay. — Frau Nahnhauer, hatten Sie noch Nachfragen?
Frau Dr. Nahnhauer: Vielen Dank.

Herr Hecken (Vorsitzender): Okay. — Wer mdochte jetzt von lhnen noch? Sonst machen wir eine
Fragerunde. — Dann machen Sie, Herr Kilian, und dann Herr Carl. Bitte schon.

Herr Kilian (MEDICE Pharma): Mein Name ist Peter Kilian. Ich arbeite bei MEDICE, also bei der
Firma, die das Medikinet® adult vor anderthalb Jahren in Deutschland auf den Markt gebracht hat. Ich
mdchte mich auf einen Punkt konzentrieren, den wir in unserer Stellungnahme angesprochen haben,
zu dem es inzwischen doch etwas mehr gibt.

Es geht um die retrospektive Diagnostik, wenn man einen Patienten hat, der Uber 18 Jahre alt ist und
bei dem man erstmalig ein ADHS festgestellt. Da steht in der vorgeschlagenen Formulierung ja mo-
mentan:

Die retrospektive Erfassung des Vorbestehens einer ADHS im Kindesalter
muss anhand validierter Instrumente

— Plural, dann aber in Klammern —
(Wender-Utha-Rating-Scale-Kurzform (WURS-k)) erfolgen.

Wir haben gehort, dass inzwischen weitere Verfahren zumindest auf dem Weg der Validierung sind,
und wir schlagen einfach sozusagen mit Blick auf die Zukunft vor, gleich eine Formulierung zu neh-
men, die es ermdglicht, auch mit anderen validierten Instrumenten, so es sie denn gibt, spater eine
solche Diagnostik zu machen. Es gibt dann eben nicht nur WURS-k, sondern vielleicht auch Alternati-
ven. Wir denken, das ist ein ganz guter Vorschlag. Wenn man das nicht machen wirde, kdnnte es
namlich passieren, dass jemand mdglicherweise sagt: Das ist aber auch validiert, ist aber hier nicht
erwahnt. Und dann wirde es wieder ein Hickhack geben, was vielleicht auch bei den Juristen endet.
Und wenn man jetzt gleich eine Formulierung nehmen wirde wie ,validierter Instrumente wie zum
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Beispiel WURS-k", also den ubrigen Satz so lassen wirde, dann hatte man das Problem beseitigt.
Das ist der Punkt, den ich vortragen wollte.

Den zweiten Punkt hat Frau Dr. Stollhoff im Grunde schon angesprochen. Das wurde ich dann jetzt
weglassen, weil es schon besprochen worden ist. Das sehen wir genauso.

Herr Hecken (Vorsitzender): Wenn es andere validierte Verfahren gibt, dann kénnen wir jederzeit
anpassen. Wir moégen es nur nicht, Vorratsbeschlisse ins Blaue hinein zu fassen nach dem Motto:
Die Formulierung konnte ja lauten ,oder in anderer Weise geeignete und wissenschatftlich geprifte
Verfahren“. Aber dann fangt der Zirkus an: Ist das so oder ist es nicht so? Am Ende landet es so-
wieso wieder hier bei uns.

Wir haben eine gesetzliche Beobachtungspflicht. Die ist uns gerade am 19. Dezember vom Landes-
sozialgericht Berlin-Brandenburg noch einmal ganz dick und fett ins Stammbuch geschrieben worden.
Ich kann an der Stelle zusichern: In dem Augenblick, wo der néchste validierte Test kommt, missen
wir anpassen, und dann machen wir ein neues Stellungnahmeverfahren. Dann treffen Sie nette Leute
wieder hier beim G-BA. Das ist doch auch ein Wert an sich. Ich freue mich, Sie zu sehen. Dann kon-
nen wir uns dariiber unterhalten. Diese anderen Dinge wirden das Problem nur vordergriindig l6sen.
Das haben wir zwei, drei Mal gemacht. Und dann haben wir am Ende wie die Kesselflicker dartber
gestritten: Ist das jetzt von der wissenschaftlichen Giite, die gebraucht wird? Ja oder nein? Und dann
sind wir wieder da, wie der Trierer sagt: Der &ne sdgt so, der annere sdgt so. Insofern wirden wir
anpassen, sobald der erste durchgeknallt ist. Aber Vorratsbeschliisse machen wir generell nicht.
Selbstverstandlich nehmen wir Ihre Einwendungen zur Kenntnis und werden uns auch im Gremium
damit befassen. Ich kann die hier zu treffende Mehrheitsentscheidung selbstverstandlich auch nicht
vorwegnehmen, relativiere also das Gesagte, sage aber, aus der Relativierung sollten Sie nicht allzu
viel Hoffnung ableiten.

Herr Kilian (MEDICE Pharma): Okay.
(Herr Dr. Spitczok v. Brisinski (BAG KJPP) meldet sich zu Wort)

Herr Hecken (Vorsitzender): Ich hatte jetzt Herrn Carl und dann Sie.

Herr Dr. Carl: Noch ganz kurz zur Versorgungssituation. Das ADHS-Syndrom ist ja nicht das einzige
psychische Krankheitsbild, das tber das 18. Lebensjahr hinaus andauern kann. Deswegen sind na-
turlich auch bei allen anderen Erkrankungen in diesem Lebensalter Transformationsprozesse zu den
Erwachsenen-Psychiatern und -Nervenarzten sowie -Neurologen notwendig. Das hat bisher, je nach
Versorgungssituation in der Region, ganz gut funktioniert und wird auch weiterhin gut funktionieren.
Wenn wir hier diese — ich nenne es einmal so — morbiditdtsangepasste Verlangerung des Transfor-
mationsprozesses auf bis zu 21 Jahren ermdéglichen, dann, glaube ich, ist den Patienten und auch
den Arzten gedient.

Herr Hecken (Vorsitzender): Herzlichen Dank. — Jetzt die sprachliche Herausforderung: Herr Spit-
czok von Brisinski.

Herr Dr. Spitczok v. Brisinski (BAG KJPP): Ich bin Vorsitzender der Bundesarbeitsgemeinschaft
der Leitenden Klinikarzte fur Kinder- und Jugendpsychiatrie, Psychosomatik und Psychotherapie. Wir
beschaftigen uns, wie ich in meiner Stellungnahme schon geschrieben habe, vor allen Dingen mit den
Patienten, die eine besonders schwere Auspragung haben oder besonders viel mit komorbiden St6-
rungen zu tun haben und deswegen weitere Probleme haben, die in der Regel nicht ausschlielich
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ambulant zu behandeln sind. Ich mochte zwei Dinge erganzen, auf die ich in der Stellungnahme nicht
eingegangen bin.

Der erste Punkt: Wir behandeln auch 17-jahrige Patienten stationar und tagesklinisch, und wenn sie
18 werden, verlegen wir sie nicht sofort in die Erwachsenenpsychiatrie oder entlassen sie, sondern
behandeln sie, bis der Behandlungsprozess so weit fortgeschritten ist, dass eine ambulante Weiter-
behandlung mdglich ist. Dann schauen wir, wo sie behandelt werden kénnen. Entweder gibt es einen
erwachsenenpsychiatrischen Kollegen oder einen niedergelassenen kinderpsychiatrischen Kollegen.
Ganz haufig behandeln wir aber in unserer Institutsambulanz noch langere Zeit weiter und suchen,
wenn eine Weiterbehandlung notwendig ist, in der Regel in diesem Zeitraum bis spatestens zum 21.
Lebensjahr einen entsprechenden Erwachsenenpsychiater. Es kann vorkommen, dass sich wéahrend
der stationaren oder tagesklinischen Behandlung in der Kinder- und Jugendpsychiatrie, zum Beispiel
bei der Behandlung einer komorbiden Depression, herausstellt, dass auch ADHS ein Thema ist. Im
Ubrigen ist dies bei nicht wenigen mit Abhangigkeitserkrankungen der Fall. Es kann sein, dass der
Patient wahrend der stationdren oder tagesklinischen Behandlung 18 wird und er dann erstmalig Me-
thylphenidat oder auch Atomoxetin bekommt. Wenn er entlassen wird, wird er genauso in einer Insti-
tutsambulanz weiterbehandelt. Dies ist im Interesse des Patienten und auch im Sinne von Kontinuitat,
Mobilitat und anderen Dingen. Das ist der erste Punkt, den ich anfiihren wollte.

Punkt zwei ist der Fuhrerschein. Mittlerweile kann man ja mit 17 den Fuhrerschein machen. Mancher
Jugendliche nimmt das in Anspruch, braucht dann noch die Begleitung, andere fangen mit 18 an. Wir
wissen mittlerweile sehr gut, dass das Unfallrisiko in den ersten fiinf Jahren des Flhrerscheinbesitzes
bei ADHS deutlich erhéht ist. Danach gleicht es sich an. Wir wissen durch zahlreiche Studien mittler-
weile auch sehr gut, dass Methylphenidat das Unfallrisiko verringert. Wenn Patienten, die vorher beim
Kinderpsychiater in Behandlung waren und deren Eltern Uber langere Zeit gesagt haben, dass sie
keine Medikamente bekommen sollen — Sie alle wissen, da sprechen die Eltern ein gewichtiges Wort
mit —, in die Pubertat kommen, kann sich die Situation &ndern. Wenn alles Mdgliche ausprobiert wur-
de, nur ja keine Medikamente, und der Jugendliche dann den Fuhrerschein machen will, aus der
Ausbildung geflogen ist oder seine dritte gescheiterte Beziehung hinter sich hat, wenn er endlich vor-
wartskommen und an sich arbeiten will, dann kann plétzlich doch eine medikamentése Behandlung
erforderlich sein, nachdem zuvor die psychotherapeutischen und anderen multimodalen Ansatze nicht
ausreichend erfolgreich waren. Auch in diesem Falle kann es sein, dass jemand, der gerade 18 ge-
worden ist, erstmalig Methylphenidat bekommt, obwohl er schon eine langerfristige kinderpsychiatri-
sche Behandlung hatte. Dazu zahlt eben auch, dass haufig Entwicklungsverzégerungen vorliegen;
das hat Frau Kollegin Stollhoff ja schon gesagt.

Es gibt im Ubrigen eine neue Studie von DuPaul, 2013, der eine Komorbiditat von 45 Prozent von
Learning Disabilities bei ADHS gefunden hat. Damit sind in diesem Falle Rechtschreibstérungen, Le-
sestorungen und Dyskalkulien gemeint. Das sind typische Stérungen im Kindes- und Jugendalter, zu
denen es auch umfangreiche kinder- und jugendpsychiatrische Vorerfahrungen in der Behandlung
gibt, die unbedingt als komorbide Stérung bei ADHS bericksichtigt werden missen. — Vielen Dank.

Herr Hecken (Vorsitzender): Natirlich hat das Einfluss auf die Regelung. Wir versuchen hier gera-
de, die Exegese Ihres Wortbeitrages zu betreiben, und Herr Miller sagte: Das hat ja keinen Einfluss
auf die Zulassung, es ist ja auch fur Uber 18-Jahrige zugelassen. Ich habe Sie anders verstanden. Ich
bin da manchmal ein bisschen simpel in meiner Denke, aber manchmal liege ich da auch richtig.

Sie sagen: Es muss auch einen Ausnahmetatbestand fir die Falle geben, in denen nicht mit der Be-
handlung vor dem 18. Lebensjahr begonnen worden ist. Hier geht es ja jetzt darum, dass wir mog-
licherweise regeln, dass unter besonderen Umstanden die Behandlung fortgefiihrt werden kann. Sie
sagen: Wenn jemand in den Klauen eines Kinder- und Jugendpsychiaters, egal ob im stationaren
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oder ambulanten Bereich, ist und sich dort wohl aufgehoben fuhlt und dann erst mit 18 Jahren und
drei Monaten festgestellt wird, dass er aber auch ADHS hat und medikamentds interveniert werden
muss, dann soll nicht nur die Méglichkeit bestehen, eine bereits vor dem 18. Lebensjahr begonnene
Behandlung medikamentdser Art mit diesem Wirkstoff fortzuflihren, sondern auch die Méglichkeit, die
Erstverordnung im Prinzip im Rahmen einer kinder- und jugendpsychotherapeutischen und sonstigen
Behandlung einzusetzen. Habe ich das richtig verstanden?

Herr Dr. Spitczok v. Brisinski (BAG KJPP): So war es gemeint. Jawohl.

Herr Hecken (Vorsitzender): Das haben wir richtig verstanden. — Gibt es weitere Fragen, Anregun-
gen, Winsche? — Das ist nicht der Fall. Patientenvertretung, haben Sie noch irgendwelche? Frau Dr.
Faber? — Die Hauptbaustelle kbnnen wir, glaube ich, einigermafien verninftig I16sen. Dann bedanke
ich mich vor allen Dingen fir Ihre Geduld.

Herr Dr. Herberhold (BKJPP): Durfte ich noch etwas dazu sagen?

Herr Hecken (Vorsitzender): Ja, bitte. Sie dirfen. Sie haben noch nicht, Sie missen also. Bitte
schon.

Herr Dr. Herberhold (BKJPP): Ich muss mich ja sowieso erst einmal bedanken, dass ich tberhaupt
eingeladen wurde und dass ich jetzt auch reden darf.

Herr Hecken (Vorsitzender): Das ware das Schlimmste, wenn wir Sie eingeladen hatten und dann
gesagt hatten, dass Sie nicht reden durfen.

Herr Dr. Herberhold (BKJPP): Es dréangt mich schon, auch etwas zu sagen. — Ich bin Vorsitzender
des Berufsverbandes fur Kinder- und Jugendpsychiatrie, Psychosomatik und Psychotherapie in
Deutschland. Ich bin dankbar, dass ich jetzt der Letzte bin, der reden darf, weil ich dadurch auf den
Gedankenfaden besser eingehen kann. Ich erspare lhnen tatsachlich, meine Stellungnahme vorzule-
sen. Es geht mir jetzt um etwas anderes. Mir ist aufgefallen, dass hier plétzlich ein ganz zentrales
Thema fir Kinder- und Jugendpsychiater tUber das Thema Arzneimittel-Richtlinie verhandelt wird,
namlich die Frage: Wen behandeln wir, und warum durfen wir tberhaupt bis 21 behandeln? Ich er-
spare lhnen jetzt aber diese Diskussion, weil dies nicht das Gremium ist, das zu entscheiden hatte,
ob wir bis 21 behandeln dirfen. Das ist ja Uber die Weiterbildungsordnung sowieso technisch gere-
gelt. Wenn es aber so ist, dass wir bis 21 behandeln diirfen, dann stelle ich schon die Frage, warum
ein Behandlungsinstrumentarium, wie es die Medikation ist — es ist wissenschaftlich belegt, dass es
wirksam ist und manchmal sogar nur wirksam ist —, Kinderpsychiatern dann plétzlich nicht mehr zu-
ganglich sein soll, wenn der Patient, den wir in unserer entweder Weiter- oder Erstbehandlung haben,
diese magische Schwelle des 18. Lebensjahrs Uberschritten hat. Also, es hangt schon mit Reifung
und solche Dingen, wie Sie eben sagten, zusammen. Da dinnt sich die Zahl in der Behandlungsreali-
tat sowieso aus. Ich habe sehr wenige 20-Jahrige, die erstmalig zu mir kommen. Die lassen wir jetzt
mal weg.

Der zentrale Punkt ist: Es gibt relativ viele 18-Jahrige und es gibt viele 17-Jahrige, und das Transiti-
onsproblem, diese in die Erwachsenenpsychiatrie Uberzuleiten, ist eine Alltagsfrage von uns. Das
mussen wir regeln. Das ist richtig, das ist ja auch nicht das Hackebeil. In dieser Phase von anderthalb
Jahren bekomme ich es schon geregelt, dass sie bei einem Kollegen unterkommen. Aber es ist wirk-
lich ein besonderer Lebensabschnitt, Giber den hier gerade im Zusammenhang mit dem Thema Medi-
kamentengabe verhandelt wird. Das war der Punkt, den ich gerne noch loswerden wollte. Es kdnnte
uber die Arzneimittel-Richtlinie eine gewisse Widersinnigkeit geben, wenn man das plétzlich nicht
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mehr in seinem Behandlungsinstrumentarium hat. Ich kann dann natirlich psychotherapeutisch be-
handeln, ich kann sozialpsychiatrisch behandeln, ich kann reden, wie ich es gerade tue — wie immer
man das nennen will, was ich dann tue —, aber plotzlich habe ich ein wichtiges Instrumentarium nicht
mehr. Das stellt sich fiir mich als Problem dar.

Herr Hecken (Vorsitzender): Ich hatte eben schon angedeutet, dass wir das in dem konkreten Fall
vermieden haben, und wenn wir es nicht vermieden hatten, ware es keine Widersinnigkeit, sondern
eine Statuierung einer qualitatsgesicherten Anwendung, weil wir eben sagen wirden: Wir halten be-
stimmte auch regelhafte Uberprifungen und moglicherweise auch einen Arztwechsel mit Eintritt der
Volljahrigkeit, wenn er nicht zu unbilligen Harten fihrt, die wir jetzt in diesem Fall ausschlie3en wol-
len, bei bestimmten Praparaten fir geboten. Nur so rechtfertigen sich ja Verordnungsausschlisse.
Sie kbnnen aus dem Umstand, dass Sie eben aufgrund irgendwelcher vertraglicher Rahmenbedin-
gungen befugt sind, bestimmte Medikationen rein theoretisch zu bewerkstelligen, nicht schliefl3en,
dass nicht arzneimittelrechtlich oder durch Verordnungsausschliisse hier oder durch Anforderungen
an qualitatsgesicherte Anwendung bestimmte Instrumentarien eben bestimmten Leuten, die generell
befugt wéaren, diese einzusetzen, aus der Hand genommen werden.

Ich will es verdeutlichen: Wir haben sehr haufig Diskussionen bei speziellen onkologischen Prapara-
ten. Beschréanken wir die auf kleine Onkologen, grof3e Onkologen, beschranken wir die auf den einen,
beschranken wir die auf den anderen? Wir kénnten jedes Mal die Grundsatzdiskussion fihren: Wo ist
die Ratio, wo ist die Rechtfertigung im Sinne des Arzneimittelrechtes? Dem Grunde nach besteht die-
se Mdglichkeit, wenn wir es begriinden, und wir kdnnen nicht einfach sagen, dass wir die Arzte &rgern
wollen und ihnen daher irgendetwas aus der Hand nehmen. Wir kdnnten es damit begriinden, dass
es gerade bei solchen Stimulantien regelhaft sinnvoll ist, dass sich beim Ubergang vom Kindes- zum
Erwachsenenalter auch andere Arzte den Menschen, diesen Patienten, einmal anschauen. Aber, wie
gesagt, dass ist eine Phantomdiskussion. Ich gehe davon aus, dass wir an dieser Stelle, jedenfalls
vor Gericht, nicht zu klaren haben, ob es zu diesen Unwuchten kommt. Vor dem Hintergrund ist die
Frage, die Sie an der Stelle aufwerfen, glaube ich, eher theoretischer Natur.

Herr Dr. Herberhold (BKJPP): Darf ich direkt drauf antworten? Mich stort eigentlich der Punkt der
Ausnahme, weil fir mich nicht klar wéare, wie dieser Ubergang gestaltet ist. Fiir mich ist es schon die
Regel, dass ich den 17 %:-Jahrigen, der ein ADHS hat, den ich medikamentts behandle, weiter be-
handle. Da ware fir mich eine Frage — ich will Ihnen das Recht nicht absprechen, das anders regeln
zu kdnnen; ich will nur eine Frage aufwerfen — Was ware die Begriindung? Tatséchlich will ich jetzt
nicht mit lhnen dariber diskutieren, ob 21 das bessere Volljahrigkeitsalter ist, sondern nur simpel sa-
gen: bis 21, es hat entwicklungspsychologische Grinde.

Herr Hecken (Vorsitzender): Ich habe schon Kinder- und Jugendpsychologen gehért, die tendenziell
auf 48 gehen wollen; sie sagen: Die Reifung der Gesellschaft hat sich auch mit Blick auf die demogra-
fische Entwicklung immer weiter nach hinten verlagert. Also, das ist durchaus ernst zu nehmen, was
ich jetzt sage. Vor diesem Hintergrund kénnen wir zu gegebener Zeit die Diskussion fihren. Wir neh-
men das jetzt zur Kenntnis und wir werden die entsprechende Entscheidung treffen. Wir kbnnen dann
im Bedarfsfall auch noch die teleologisch reduzierte Grundsatzdiskussion flhren.

Weitere Wortmeldungen? Keine mehr? — Dann ganz herzlichen Dank fur Ihre Geduld. Die Wartezeit
war jetzt wesentlich langer als die Anhdrung. Aber, ich glaube, wir haben ja auch ein bisschen Schar-
fe herausnehmen konnen, indem wir den Heldennotausgang, der sich mdglicherweise auftut, von
Anfang an deutlich gemacht haben. Wir werden das im Verlauf der heutigen Sitzung noch nachbera-
ten und dann versuchen, méglichst schnell eine Entscheidung im Plenum des G-BA zu treffen. Spéa-
testens dann werden Sie auch sehen, ob Ausnahmen in den tragenden Grinden so konkretisiert
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wurden, dass man sich etwas darunter vorstellen kann. Wir hatten ja eben schon ein paar denkbare
Fallkonstellationen angesprochen.

In diesem Sinne ganz herzlichen Dank zum einen fur lhre Geduld und zum anderen fir die konstrukti-
ve Diskussion. Ich will nicht sagen: bis zum nachsten Mal. So freudig ist es ja nicht. Aber spatestens
wenn der nachste Test kommt, werden wir hier hinsichtlich der Validierung wieder zusammenfinden.
Danke schon und guten Heimweg!

Schluss der Anhdrung: 14.26 Uhr
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