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Rechtsgrundlagen 

 

1. Rechtsgrundlagen 
Nach § 34 Abs. 1 Satz 7 SGB V sind Arzneimittel, bei deren Anwendung eine 
Erhöhung der Lebensqualität im Vordergund steht, von der Versorgung nach 
§ 31 SGB V ausgeschlossen. Ausgeschlossen sind nach § 34 Abs. 1 Satz 8 
SGB V insbesondere Arzneimittel, die überwiegend zur Behandlung der 
erektilen Dysfunktion, der Anreizung sowie Steigerung der sexuellen Potenz, 
zur Raucherentwöhnung, zur Abmagerung oder zur Zügelung des Appetits, zur 
Regulierung des Körpergewichts oder zur Verbesserung des Haarwuchses 
dienen. Der Gemeinsame Bundesausschuss regelt Näheres in der Richtlinie 
nach § 92 Abs. 1 Satz 2 Nr. 6 SGB V (Arzneimittel-Richtlinie). 
 
Die gesetzlichen Kriterien nach § 34 Abs. 1 Satz 7 SGB V zum Ausschluss sog. 
Lifestyle Arzneimittel werden in Nr. 18.1 und Nr. 18. 2 der gültigen Arzneimittel-
Richtlinie wie folgt konkretisiert: 

18.1 Arzneimittel, bei deren Anwendung eine Erhöhung der 
Lebensqualität im Vordergrund steht, sind von der Versorgung 
ausgeschlossen. Dies sind Arzneimittel, deren Einsatz im 
Wesentlichen durch die private Lebensführung bedingt ist oder die 
aufgrund ihrer Zweckbestimmung insbesondere  

− nicht oder nicht ausschließlich zur Behandlung von Krankheiten 
dienen, 

− zur individuellen Bedürfnisbefriedigung oder zur Aufwertung des 
Selbstwertgefühls dienen, 

− zur Behandlung von Befunden angewandt werden, die lediglich Fol-
ge natürlicher Alterungsprozesse sind und deren Behandlung 
medizinisch nicht notwendig ist oder 

− zur Anwendung bei kosmetischen Befunden angewandt werden, de-
ren Behandlung in der Regel medizinisch nicht notwendig ist. 

18.2 Ausgeschlossen sind insbesondere Arzneimittel, die überwiegend 
zur Behandlung der erektilen Dysfunktion, der Anreizung sowie 
Steigerung der sexuellen Potenz, zur Raucherentwöhnung, zur 
Abmagerung oder zur Zügelung des Appetits, zur Regulierung des 
Körpergewichts oder zur Verbesserung des Haarwuchses dienen. 

 
Die Anlage 8 der AMR führt entsprechende Indikationen, Wirkstoffe und 
Fertigarzneimittel auf, die Nr. 18 der AMR zugeordnet werden. Die in der 
Anlage 8 aufgeführten Fertigarzneimittel sind in allen Wirkstärken als sog. 
Lifestyle Arzneimittel von der Versorgung nach § 31 SGB V ausgeschlossen. 
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Eckpunkte der Entscheidung 

 

 
2. Eckpunkte der Entscheidung 
In der Sitzung am 05.10.2006 hat der Unterausschuss „Arzneimittel“ die 
Einleitung eines Stellungnahmeverfahrens zur Änderung der Anlage 8 der AMR 
bezüglich des Ausschlusses sog. Lifestyle Arzneimittel beraten. 
Dazu hat sich der Unterausschuss „Arzneimittel“ hat sich einen Überblick über 
die zugelassenen Indikationen neu im Markt befindlicher Präparate verschafft. 
Das Arzneimittel Champix mit dem Wirkstoff „Varenicline“ ist am 29. September 
2006 von der Europäischen Kommission zur Raucherentwöhnung bei 
Erwachsenen zugelassen worden.  
Aufgrund der zugelassenen Indikation entspricht das Arzneimittel Champix mit 
dem Wirkstoff „Varenicline“ dem oben aufgeführten Kriterium eines 
Arzneimittels zur Raucherentwöhnung und ist den sog. Lifestyle Arzneimitteln 
zuzuordnen. Dementsprechend soll die Anlage 8 der AMR in der Tabelle 
„Nikotinabhängigkeit“ um den der Wirkstoff „Varenicline“ und dessen ATC-Code 
„N 07 BA 03“ sowie das Fertigarzneimittel „Champix“ ergänzt werden. 
 
 
3. Stellungnahmeverfahren 
3.1 Einleitung des Stellungnahmeverfahrens 
Der Gemeinsame Bundesausschuss hat in seiner Sitzung am 17. Oktober 2006 
die Einleitung eines Stellungnahmeverfahrens zur Änderung der Arzneimittel-
Richtlinie in der Fassung vom 31. August 1993 (BAnz. S. 11 155), wie in der 
Anlage 7.3 aufgeführt, beschlossen. 
Mit Schreiben vom 10. November 2006 wurde den Stellungnahmeberechtigten 
nach § 92 Abs. 3a SGB V bis zum 12. Dezember 2006 Gelegenheit zur 
Stellungnahme zur Richtlinienänderung gegeben. 
 
3.2 Auswertung des Stellungnahmeverfahrens 
Nach § 92 Abs. 3a SGB V sind die Stellungnahmen der maßgeblichen 
Spitzenorganisationen in die Entscheidungen des Gemeinsamen 
Bundesausschusses mit einzubeziehen. 
Im Rahmen des Stellungnahmeverfahrens zur Änderung der Arzneimittel-
Richtlinie sind keine Stellungnahmen Stellungnahmeberechtigter oder anderer 
Organisationen eingegangen, so dass eine Auswertung der Stellungnahmen 
entfiel. 
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Formaler Ablauf der Beratungen 

 

 
4. Formaler Ablauf der Beratungen 
Der Unterausschuss „Arzneimittel“ hat sich in seinen Beratungen einen 
Überblick über die zugelassenen Indikationen neu im Markt befindlicher 
Präparate verschafft. Das Präparat „Champix“ mit dem Wirkstoff Varenicline ist 
zugelassen zur Raucherentwöhnung bei Erwachsenen. Aufgrund der 
zugelassenen Indikation ist Champix den sog. Lifestyle Arzneimitteln 
zuzuordnen. 
 
4.1 Zeilicher Beratungsverlauf 

Sitzung der AG/ UA/ G-BA Datum Beratungsgegenstand 

26. Sitzung UA 
„Arzneimittel“ 

5. Oktober 
2006 

Beratung und Konsentierung des 
Stellungnahmeentwurfs 

Sitzung G-BA 17. Oktober 
2006 

Beschluss zur Einleitung des 
Stellungnahmeverfahrens 

29. Sitzung UA 
„Arzneimittel 

14. Dezember 
2006 

Beratung und Konsentierung der 
Beschlussvorlage zur Änderung der AMR 

Sitzung G-BA 18. Januar 
2007 

Beschluss über die Änderung der AMR in 
Nr. 16.4.8 

 
 
Berlin, den 18. Januar 2007 

Gemeinsamer Bundesausschuss 
Der Vorsitzende 

 
 
 

Hess 
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5. Anhang 
5.1 Anhörungsberechtigte nach § 92 Abs. 3a SGB V 
 

Firma Strasse Ort 
Bundesverband der 
Pharmazeutischen 
Industrie (BPI)  

Robert-Koch-Platz 4 10115 Berlin 

Gesellschaft 
Anthroposophischer  
Ärzte e.V.  

Postfach 10 03 36 70003 Stuttgart 

Verband Forschender 
Arzneimittelhersteller 

Hausvogteiplatz 13 10117 Berlin 

Deutscher Zentralverein 
Homöopathischer Ärzte 
e.V. 

Am Hofgarten 5 53113 Bonn 

Bundesverband der 
Arzneimittelimporteure 
e.V. (BAI) 

Am Gaenslehen 4 – 6 83451 Piding 

Bundesverband der  
Arzneimittelhersteller 
e.V. (BAH) 

Ubierstraße 73 53173 Bonn 

Deutscher 
Generikaverband e.V.  
Haus der Verbände 

Littenstraße 10 10179 Berlin 

Deutscher 
Apothekerverband e.V. 
(DAV) 

Carl-Mannich-Straße 26 65760 
Eschborn/Ts 

Gesellschaft für 
Phytotherapie e.V. 
Geschäftsstelle 

Siebengebirgsallee 24 50939 Köln 
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5.2 Unterlagen des Stellungnahmeverfahrens 

 
 

6 



 

 
 

7 



 

 
 

8 



 

 
 

9 



 

 

 
 

10 



 

 
 

11 



 

 
 

12 



 

 
 
 

13 


	Rechtsgrundlagen
	Eckpunkte der Entscheidung
	Stellungnahmeverfahren
	Einleitung des Stellungnahmeverfahrens
	Auswertung des Stellungnahmeverfahrens

	Formaler Ablauf der Beratungen
	Zeilicher Beratungsverlauf

	Anhang
	Anhörungsberechtigte nach § 92 Abs. 3a SGB V
	Unterlagen des Stellungnahmeverfahrens


