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Tragende Gründe 
zum Beschluss des Gemeinsamen Bundesausschusses 

zur Änderung der Arzneimittel-Richtlinie/ AMR 
 

Anlage 9 ( Off-Label-Use)  
und in Folge in Abschnitt F (OTC-Übersicht) 
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1. Rechtsgrundlagen 
Nach § 35b Abs. 3 SGB V werden dem Gemeinsamen Bundesausschuss (G-
BA) die Empfehlungen der vom Bundesministerium für Gesundheit (BMG) 
berufenen Expertengruppen zum Stand der wissenschaftlichen Erkenntnisse 
über die Anwendung von zugelassenen Arzneimitteln für Indikationen oder 
Indikationsbereiche, für die sie nach dem Gesetz über den Verkehr mit 
Arzneimitteln (Arzneimittelgesetz/ AMG) nicht zugelassen sind, zur 
Beschlussfassung zugeleitet.  
Der Gemeinsame Bundesaussschuss soll in der Richtlinie nach § 92 Abs. 1 
Satz 2 Nr. 6 SGB V (Arzneimittel-Richtlinie/ AMR) festlegen, welche 
zugelassenen Arzneimittel, in nicht zugelassenen Anwendungsgebieten, 
verordnungsfähig sind. 
 
1.1 Entscheidungsgrundlagen 
Die Regelungen der Verordnungsfähigkeit von zugelassenen Arzneimitteln in 
nicht zugelassenen Anwendungsgebieten (sog. Off-Label-Use) sind in 
Abschnitt H der Arzneimittel-Richtlinie aufgeführt. Zum Zwecke der 
Konkretisierung dieses Abschnittes H ist eine Anlage 9 angefügt. 
In Nr. 24 des Abschnittes H der AMR sind die Voraussetzungen für eine 
Verordnungsfähigkeit von zugelassenen Arzneimitteln im Off-Label-Use 
aufgeführt. Voraussetzungen sind a) die Zustimmung des pharmazeutischen 
Unternehmers, b) die Abgabe einer positive Bewertung zum Stand der 
wissenschaftlichen Erkenntnis über die Anwendung dieser Arzneimittel in den 
nicht zugelassenen Indikationen oder Indikationsbereichen als Empfehlung 
durch die Expertengruppen und c) die Übernahme der Empfehlung in Anlage 
9A. 
In Teil A der Anlage 9 werden somit verordnungsfähige Arzneimittel in 
zulassungsüberschreitenden Anwendungen (Off-Label-Use) aufgelistet (gemäß 
AMR Nr. 24), sowie die Angaben zur ggf. notwendigen Verlaufsdokumentation 
(gemäß AMR Nr. 28). Notwendige Voraussetzungen dafür sind die Zustimmung 
des pharmazeutischen Unternehmers sowie eine positive Empfehlung durch die 
Expertengruppe. Bei der Umsetzung der Empfehlungen der Expertengruppe 
prüft der Gemeinsame Bundesausschuss, ob die Anwendung des Wirkstoffes in 
der Off-Label-Indikation medizinisch notwendig und wirtschaftlich ist. 
Nr. 25 des Abschnitts H der AMR regelt, wann eine Verordnungsfähigkeit von 
Arzneimitteln im Off-Label-Use nicht gegeben ist. Für Arzneimittel, deren 
Anwendung in einer nicht zugelassenen Indikationen oder Indikationsbereichen 
nach Bewertung der Expertengruppen nicht dem Stand der wissenschaftlichen 
Erkenntnis entspricht oder die medizinisch nicht notwendig oder unwirtschaftlich 
sind, ist eine Verordnungsfähigkeit dementsprechend nicht gegeben. Diese 
werden in Anlage 9B der AMR aufgeführt. 
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2. Eckpunkte der Entscheidung 
Mit Briefdatum vom 25. Juli 2006 ist dem G-BA durch die Geschäftsstelle 
Kommissionen des Bundesinstituts für Arzneimittel und Medizinprodukte 
(BfArM) eine Bewertung der Expertengruppen zum Stand der 
wissenschaftlichen Erkenntnis zur Anwendung von Dinatriumcromoglycat 
(DNCG) in oraler Darreichungsform in dem nicht zugelassenen 
Anwendungsgebiet der Behandlung der systemischen Mastozytose zur 
Umsetzung in der AMR zugeleitet worden. Die entsprechende Bewertung ist 
auch auf den Internetseiten des BfArM www.bfarm.de veröffentlicht. 
 
Der Unterausschuss „Arzneimittel“ hat die positive Empfehlung der 
Expertengruppen zu DNCG zur Behandlung der systemischen Mastozytose 
angenommen. Entsprechend den in Abschnitt H der AMR formulierten 
Voraussetzungen ist die Zustimmung pharmazeutischer Unternehmer, die 
Abgabe einer positiven Empfehlung durch die Expertengruppe sowie die 
medizinisch notwendig und wirtschaftliche Anwendung von DNCG zur 
symptomatischen Behandlung der systemischen Mastozytose gegeben. Zur 
Regelung der Verordnungsfähigkeit von Dinatriumcromoglycat (oral) zur 
symptomatischen Behandlung der systemischen Mastozytose wird die AMR in 
Teil A der Anlage 9 geändert. 
Um die Verordnungsfähigkeit von Dinatriumcromoglycat (DNCG)-haltigen 
Arzneimitteln (oral) bei systemischer Mastozytose zu gewährleisten, ist darüber 
hinaus eine Änderung der Arzneimittel-Richtlinie in Abschnitt F erforderlich. 
Dies hat seinen Grund darin, dass Dinatriumcromoglycat (DNCG)-haltige 
Arzneimittel ausschließlich als nicht verschreibungspflichtige Arzneimittel im 
Verkehr sind. Da nicht verschreibungspflichtige Arzneimittel nur unter den 
Voraussetzungen des § 34 Abs. 1 Satz 2 i. V. m. Nr. 16.2 und 3 AMR (§ 92 
Abs. 1 Satz 2 Nr. 6 SGB V) verordnet werden können, werden 
Dinatriumcromoglycat (DNCG)-haltige Arzneimittel (oral) für die 
symptomatische Behandlung der systemischen Mastozytose auch in das 
Verzeichnis der AMR über die ausnahmsweise verordnungsfähigen nicht 
verschreibungspflichtigen Arzneimittel aufgenommen. 
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3. Stellungnahmeverfahren 
3.1 Einleitung des Stellungnahmeverfahrens 
Entsprechend den in Abschnitt H der AMR formulierten Voraussetzungen ist die 
Zustimmung pharmazeutischer Unternehmer, die Abgabe einer positiven 
Empfehlung durch die Expertengruppe sowie die medizinisch notwendig und 
wirtschaftliche Anwendung von DNCG zur symptomatischen Behandlung der 
systemischen Mastozytose gegeben. Der G-BA hat in seiner Sitzung am 
21. November 2006 beschlossen das Stellungnahmeverfahren zur Änderung 
der AMR zur Aufnahme von Dinatriumcromoglycat (oral) zur symptomatischen 
Behandlung der systemischen Mastozytose in Teil A der Anlage 9 sowie, da es 
sich um nicht verschreibungspflichtige Arzneimittel handelt, in Abschnitt F der 
AMR einzuleiten. 
Mit Schreiben vom 23. November 2006 wurde den Stellungnahmeberechtigten 
nach § 92 Abs. 3a SGB V bis zum 22. 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. 
 
4. Formaler Ablauf der Beratungen 
Dem Gemeinsamen Bundesausschuss wurde mit Briefdatum 25. Juli 2006 eine 
positive Empfehlung der Expertengruppen Off-Label zur Anwendung von DNCG 
in dem nicht zugelassenen Anwendungsgebiet der Behandlung der 
systemischen Mastozytose zugeleitet. Der zuständige Unterausschusses 
„Arzneimittel“ hat in seiner Sitzung am 6. September 2006 die Empfehlung der 
Expertengruppen nach Prüfung der Plausibilität angenommen und die 
Umsetzung der Empfehlung in die AMR beraten. In den Sitzungen des 
Unterausschusses am 5. Oktober 2006 und 2. November 2006 wurde die 
Aufnahme von DNCG zur symptomatischen Behandlung der systemischen 
Mastozytose in Teil A der Anlage 9 sowie in Abschnitt F der Arzneimittel-
Richtlinie beraten und die Einleitung eines entsprechenden 
Stellungnhameverfahrens konsentiert. Der Gemeinsame Bundesuasschuss hat 
in seiner Sitzung am 21. November 2006 die Einleitung des entsprechenden 
Stellungnhameverfahrens beschlossen. In der Sitzung des Unterausschusses 
am 11. Januar 2007 wurden die Änderungen der Arzneimittel-Richtlinie 
abschließend beraten und konsentiert. 



Formaler Ablauf der Beratungen 

 

5/15 

 
Zeitlicher Beratungsverlauf  

Sitzung Datum Beratungsgegenstand 

30. Sitzung UA 
„Arzneimittel“ 

6. September 
2006 

Annahme der Empfehlung der 
Expertengruppe zu DNCG (oral) zur 
symptomatischen Behandlung der 
systemischen Mastozytose 

31. Sitzung UA 
„Arzneimittel“ 

5. Oktober 
2006 

Beratung zur Umsetzung der Empfehlung 
der Expertengruppe zu DNCG (oral) zur 
symptomatischen Behandlung der 
systemischen Mastozytose in die AMR 

32. Sitzung UA 
„Arzneimittel“ 

2. November 
2006 

Konsentierung der Beschlussvorlage zur 
Einleitung des Stellungnahmeverfahrens 
zur Änderung der Anlage 9 und der OTC-
Übersicht 

Sitzung des Gemeinsamen 
Bundesausschusses  

21. November 
2006 

Beschluss über die Einleitung des 
Stellungnahmeverfahrens zur Änderung der 
Anlage 9 und der OTC-Übersicht 

34. Sitzung UA 
„Arzneimittel“ 

11. Januar 
2007 

Konsentierung der Beschlussvorlage zur 
Änderung der Anlage 9 und der OTC-
Übersicht 

 
 
Siegburg, den 15. Februar 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 100336 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 
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