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Sehrgeeh&

der nach § '534 Funftes Buch
Neufassung der Arznexmlﬁel-Rmhthme wird in folgenden Teilen beanstandet:
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ar 2007 Zur

1. 8§65 Abs 1 AMR (Arzneimittel der’ besonderen T
' f:schel Zulassung). ‘

2. §10 xjtxbs. 1 AMR (\/erordnungsausschlusfs fir £
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Damen und Herren,

Sozialgesetzbuch !(SGB

|

|
des Gemeinsamen Bu ndesausschusses gemiR § 91 Abs. 5 SGB V vom 18.

ur Neufassung der Arzneimittel-

V) vorgelegte Beschluss vom 18. Janu-
herapierichtungen mit indikationsspezi-

A rzneimittel in klinischen Studien)

3. §18 .}\'»bséitze 2 bis 4 AMR (Verardnungséinschrénkungen und —ausschlisse)

schrankungen bzw. —~

Anlage IV zu § 18 AMR, soweit es sich um erst

susschilisse handa}t.

mals vorgesehene Verordnungsein-

Gesundheitsversorgung, Krankenversichening,



Begrundung;
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Aufé
in §1 3 Abs. 6 dem A
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s. 1 AMR)

dere? Therapierichtungen, dessen Indlkatnon

"msb]esondere“ VErse
|

pienichtungen festzus
aushahmsweisen Ve

nanfr{ten Anwendungsgebiete im Emzelfan an

setzlichen Vorgaben
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-und der Besonderheiten dieser Thérapierichtungen bleibt es nach der Regelung

|

rzt im jewsiligen Anwendlungsfall fir ein Arzneimittel der beson-

Igeblet in der Zulassung mit dem Zusatz

hen ist, vorbeha!ten nach dem Erkenntnisstand dieser Thera-
tellen, ob dieses Afznetmittel fir eines der in den Richtlinien 2Zur
rordnungsfahigkeit von nicht rezeptpflichtigen Arzneimitte! ge-

zuwenden ist. Dies entspricht den ge-

Zur Barucksuchtlgung der Besonderheiten der besonderen The-

I

rap’geﬂrichtungen in den §§ 2 Abs. 2 Satz'2, 34‘Abs‘ 1 Satz 3, Abs. 2 Satz 3 SGB V.

Die:

sOp

Regelung ing§ 5

hle die indikationsspezifisch zugelassen

!
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Abs. 1 und 2 der Amnelmnttelnchthme tragen diesen Grundsatzen

|
mch‘c ausreichend Rechnung. Es gibt Arznelmlttei der Homaopathie und Antropo-

werden und fiir die die besonderen Re-

geluihgen der besonderen Theraplenchtunger'? zu gelten haben und nicht die der

Schulmedizin.

4

in dvlar Zusammenschau mit § 13 Abs. 6‘ der Richtlinie ist § 5 Abs. 1 und Absatz 2

Satz 2 m:ssverstandhoh Fir Arznelmittel der

mit

emgeschrank’te Anw
Thérap:enchtungen
ben
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2(§

:ndskatuonsspezuﬁscher Zulassung gelten

gliltige Fassung

10 Abs. 1 AMR}

Anwendung eines Arzneimittels im, Rahr

jedem Fall unzweckméafig und unwwtschafth
Varardnungsausschluss sein und zu schwerwiegenden Ein-

Grund fiir einen
rankungen der medizinischen Versprgun

- auch mit mdukatzonss;;esﬂﬁschar Zulassung -
in § 2 Abs, 2 Satz 2, 34 Abs. 1 Satz 3, Abs. 2 Satz 3 und § 135 Abs. TNr. 1
SGB V nicht vereinbar. |

Antrqposophie und der Hombopathie
:he MaRstibe des § 13 Abs. 6. Die un-

endung der Alznelm:tteiuchtﬁnie auf Arzneimittel der besonderen

ist mit den Vorga-

der AMR in Ziffer ‘i6.5 tragt der gesetzlichen Vorgabe Rechnung
bedarf keiner Anderung oder Ergénzung.

nen einer klinischen Studie muss nichtin
ch sein. Dies allein kann kein hinreichen-

g fiihren. Zudem besteht keine gesetzli-




che Fltegelungj dass Amne:mnttel in khmschen Studien ausnahmslos kostenfrei bereit-
zuste llen sind. |
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Der Qemeinsame Bundesausschuss w:rd aufgefordert die Neuregelung des § 35¢

SGB V, die am 1. April 2007 in Kraft tritt, ku:zf‘nstlg in der Richtlinie umzusetzen.

Zu Nr. 3 (§ 18 Absatz 3 Satz 2 AMR)

Durch die Regelung i Il['l Absatz 3 Satz 2 werderl\ die in Anlage 1V zu Abschnitt H be-
stlmmten Arzneimittel auch fir Kinder bis zum vollendeten 12. Lebensjahr sowie fir
Jugendhc:he bis zum vollendeten 18. Lebensjahr mit Entwicklungsstorungen ausge-
schlgésen Damit Gberschreitet der Beschlus‘jdle Grenzen der vom Gesetzgeber
vorg;egebenen Ermachtigung, weil er Verordn&ngsausschlusse Uber den abschlie-
&end vom Gesetzgeber in § 34 SGBV gesetz en rechtlichen Rahmen hinaus, auf
vom: <aesetzgeber geschutzte Pat[entengmppen (Kinder und Jugendliche) ausdehnt.
Hinzu kommt, dass dle durch § 18 Abs. 3 8. 2/die in Anlage 1V getroffenen Verord-
nungfoausschlusse und Verordnungsemschraﬁkungen undifferenziert und pauschal
auf Kinder und Jugenﬁdhche Anwendung rfmden wahrend hier fachlich die Verordnung
far uirter 18jahrige und Uber 18jahrige zu differenzieren ist.
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Zu Nr. 4 (Anlage IV zu § 18 AMR)

Ein riechtsstaatlichen Grundsitzen genﬂéendgs Anhérungsverfahren wurde nicht
durchgafuhrt da die neuen materie!l-rechtlichén Anderungen der Richtlinie im Rah-
men der Anhdrung mih‘c hinreichend erkennbar waren. Den Anhbrungsberechtigten

und zur Stellungnahrr e berachtigten Fachkretsen wurde daher die Moglichkeit vor-
enthalten sachgerecht zu den Anderungen Stellung nehmen zu kdnnen.

in dem Beschluss fehlt zudem eine Begrundung zu den neu vorgenommenen Ver-
ordnungsanschranku»ngen bzw. ~ausschiussen Bereits dieser Mangel! fubhrt zur
Recfrl‘*smdrlgkelt des Beschlusses, da der Gerlnemsame Bundesausschuss seine Be-
schliisse Uber Verord nungsemschrankungen und -ausschlisse mit einer auf objekti-
ven und Uberpriifbaren Kriterien beruhenden Begrundung versehen muss. Er hat bel

seiném Verfahren nach sténdiger Rechtssprec‘hung des EuGH insbesondere auch
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htlinie 89/105/EWG des 2lﬁates vom 21. Dezember 1986 2u be-

e Begriindung vorsient.

Gegen dlese Beanstandung kann binnen eines Monqts nach Zugang schriftlich oder zur Nie-

derschrift des Urkundsbeamten beim Sozialgericht Ki"

ge erhoben }Werden
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