Erlauterung
zum Beschluss uber eine Neufassung der Arzneimittel-Richtlinie

Vom 18. Januar 2006

1. Gesetzlicher Auftrag

Nach 8§92 SGBV beschlie3t der Gemeinsame Bundesausschuss die zur
Sicherung der arztlichen Versorgung erforderlichen Richtlinien Gber die Gewahr
fur eine ausreichende, zweckmallige und wirtschaftliche Versorgung der
Versicherten. Er kann dabei die Erbringung und Verordnung von Leistungen
einschlie3lich Arzneimittel oder Malinahmen einschranken oder ausschlief3en,
wenn nach dem allgemein anerkannten Stand der medizinischen Erkenntnisse
der diagnostische oder therapeutische Nutzen, die medizinische Notwendigkeit
oder die Wirtschaftlichkeit nicht nachgewiesen sind sowie wenn insbesondere
ein  Arzneimittel unzweckm&Rig oder eine andere, wirtschaftlichere
Behandlungsmaoglichkeit mit  vergleichbarem diagnostischem oder
therapeutischen Nutzen verfugbar ist.

2. Eckpunkte der Entscheidung

Die vorliegende Arzneimittel- Richtlinie regelt gemal § 92 Abs. 1 Satz 2 Nr. 6
SGB V die Verordnung von Arzneimitteln durch die an der vertragsarztlichen
Versorgung teilnehmenden Arzte und &arztlichen Einrichtungen nach § 95
SGB V mit dem Ziel einer bedarfsgerechten und wirtschaftlichen Versorgung
der Versicherten.

Sie 16st die Arzneimittel- Richtlinie aus dem Jahre 1993 ab und konkretisiert den
Inhalt und Umfang der im SGB V festgelegten Leistungspflicht der gesetzlichen
Krankenkassen auf der Grundlage des Wirtschaftlichkeitsgebots im Sinne einer
notwendigen, ausreichenden, zweckmafigen und wirtschaftlichen Versorgung
unter Bericksichtigung des allgemein anerkannten Standes der medizinischen
Erkenntnisse und des Prinzips einer humanen Krankenbehandlung.

Die wesentlichen Elemente der vorliegenden Arzneimittel-Richtlinie sind:

— Beschreibung allgemeiner Regeln einer notwendigen, ausreichenden,
zweckmalRigen und wirtschaftlichen Verordnungsweise,

— Darstellung der Leistungseinschrankungen und -ausschliisse, soweit sie
sich unmittelbar aus Gesetz und Rechtsverordnungen ergeben,

— Bestimmung der Verordnungsfahgkeit nichtverschreibungspflichtiger
Arzneimittel im Ausnahmefall

— Konkretisierung von Leistungseinschrankungen und — ausschliusse fir
Arzneimittel, fir die nach dem allgemein anerkannten Stand der



medizinischen Erkenntnisse der therapeutische Nutzen, die medizinische
Notwendigkeit oder die Wirtschatftlichkeit nicht nachgewiesen sind.

Indikations- und wirkstoffbezogene Therapiehinweise, die
Entscheidungsgrundlagen fir geeignete Behandlungsstrategien und eine
therapeutisch zweckméaRige und wirtschaftliche Arzneimittelversorgung
schaffen

Regelungen zur Verordnungsfahigkeit von zugelassenen Arzneimitteln in
nicht zugelassenen Anwendungsgebieten



