Gemeinsamer

Tr a.g en d e G r u n d e Bundesausschuss

zum Beschluss des Gemeinsamen
Bundesausschusses tiber eine Anderung der
Arzneimittel-Richtlinie (AM-RL):

Anlage V — verordnungsfahige Medizinprodukte
(MOVICOL® aromarfrei)

Vom 22. August 2017
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1. Rechtsgrundlage

Der Gemeinsame Bundesausschuss (G-BA) hat nach § 31 Abs. 1 Satz 2 und 3 SGB V in den
Richtlinien nach § 92 Abs. 1 Satz 2 Nr. 6 festzulegen, in welchen medizinisch notwendigen
Fallen Stoffe und Zubereitungen aus Stoffen, die als Medizinprodukte nach § 3 Nr. 1 oder 2
des Medizinproduktegesetzes (MPG) zur Anwendung am oder im menschlichen Kérper
bestimmt sind, ausnahmsweise in die Arzneimittelversorgung einbezogen werden.

8§34 Abs. 1 Satz 5, 7 und 8 sowie Abs. 6 und die 88 35, 126 und 127 SGB V gelten ent-
sprechend. Fir verschreibungspflichtige und nicht verschreibungspflichtige Medizinprodukte
nach 8 31 Abs. 1 Satz 2 SGB V gilt § 34 Abs. 1 Satz 6 entsprechend.

Der Gemeinsame Bundesausschuss hat die medizinisch notwendigen Falle in § 29
Arzneimittel-Richtlinie (AM-RL) wie folgt konkretisiert:

Ein Medizinprodukt ist medizinisch notwendig im Sinne des § 31 Abs. 1 Satz 2 SGB V wenn,

1. es entsprechend seiner Zweckbestimmung nach Art und Ausmafd der Zweckerzielung zur
Krankenbehandlung im Sinne des § 27 Abs. 1 Satz 1 SGB V und § 28 geeignet ist,

eine diagnostische oder therapeutische Interventionsbedurftigkeit besteht,

der diagnostische oder therapeutische Nutzen dem allgemein anerkannten Stand der
medizinischen Erkenntnisse entspricht und

4. eine andere, zweckmalfigere Behandlungsmoglichkeit nicht verfigbar ist.

Grundsatzliche Voraussetzung fur die Verordnungsfahigkeit eines Medizinproduktes ist nach
4. Kapitel 8 38 der Verfahrensordnung des Gemeinsamen Bundesausschusses (VerfO) die
Verkehrsfahigkeit des Medizinproduktes nach den Vorschriften des Medizinproduktegesetzes.

Nach 8 31 Abs.1 Satz 2 2. Halbsatz i. V. m. § 34 Abs. 6 SGBV konnen Hersteller von
Medizinprodukten beim Gemeinsamen Bundesausschuss Antrage zur Aufnahme von
Medizinprodukten in die Anlage V der Arzneimittel-Richtlinie (Ubersicht der verordnungs-
fahigen Medizinprodukte) stellen.

Der Gemeinsame Bundesausschuss hat ausreichend begriindete Antrage innerhalb von 90
Tagen zu bescheiden.

Nach 4. Kapitel 841 Abs.3 Satz 1 der Verfahrensordnung des Gemeinsamen Bundes-
ausschusses (VerfO) sind Anderungen der Angaben gemaR § 41 Abs. 2 dem Gemeinsamen
Bundesausschuss unverziglich mitzuteilen.

Befristungen der Verordnungsfahigkeit fir bereits in Anlage V der Arzneimittel-Richtlinie
aufgenommene Medizinprodukte werden gemaf 1. Kapitel § 4 Abs. 2 i. V. m. 4. Kapitel § 41
Abs. 3 Satz2 der Verfahrensordnung des Gemeinsamen Bundesausschusses durch
einvernehmlichen Beschluss des Unterausschusses geandert.

2. Eckpunkte der Entscheidung

Vor dem Hintergrund der Konkretisierung der medizinisch notwendigen Félle in § 29
Arzneimittel-Richtlinie und unter Berlcksichtigung der vom Antragsteller eingereichten
Unterlagen, hat der Gemeinsame Bundesausschuss urspriinglich am 15. Marz 2012 in Gestalt
eines Anderungsbeschlusses vom 16. Mai 2013 beschlossen, folgendes Medizinprodukt in die
Anlage V der Arzneimittel-Richtlinie gemaf3 § 31 Abs. 1 Satz 2 und 3i. V. m 8 92 Abs. 1 Satz 2
Nr. 6 SGB V nach MaRgabe der in der Anlage V der Arzneimittel-Richtlinie genannten
Regelungen aufzunehmen:

»MOVICOL® aromafrei

Die Aufnahme erfolgte unter der MaRgabe nachtraglich zu erfillender Bedingungen.



Unter Bericksichtigung erganzend eingereichter Unterlagen des Antragstellers, zuletzt mit
Schreiben vom 21. August 2017, hat der Gemeinsame Bundesausschuss durch den
Unterausschuss Arzneimittel in seiner Sitzung am 22. August 2017 festgestellt, den Bescheid
vom 15. Marz 2012, zuletzt gedndert mit Bescheid vom 16. Mai 2013 umzusetzen, indem der
Beschluss in Kraft gesetzt wird. Demzufolge wird das Medizinprodukt ,MOVICOL® aromafrei*
zum 1. Oktober 2017 in die Anlage V der Arzneimittel-Richtlinie gemanR § 31 Abs. 1 Satz 2
und 3i. V. m 8 92 Abs. 1 Satz 2 Nr. 6 SGB V aufgenommen.

Des Weiteren hat der Gemeinsame Bundesausschuss durch den Unterausschuss Arzneimittel
aufgrund einer Anderungsmitteilung des Herstellers zur Befristung der Verordnungsfahigkeit
zu dem o. g. Medizinprodukt eine entsprechende Anderung der Verordnungsvoraussetzungen
beschlossen. Das urspriingliche Datum der Befristung ist vor dem Hintergrund einer
entsprechenden Zertifikatsverlangerung anzupassen.

Die Verordnungsfahigkeit von ,MOVICOL® aromafrei* ist bis zum 27. Januar 2021 befristet.

Die Anderung der Arzneimittel-Richtlinie in Anlage V tritt mit Blick auf den Bedingungseintritt
am 1. Oktober 2017 in Kraft.

Soweit die Giltigkeitsfrist der CE-Zertifizierung gemal? 8 3 Abs. 5 MPV (Art. 11 Abs. 11
RL 93/42/EWG) beschrankt ist, ist die Verlangerung der CE-Zertifizierung zeitgerecht vor
Ablauf, spatestens am Tag des Ablaufs der Gultigkeitsfrist vorzulegen. Anderenfalls endet die
Verordnungsfahigkeit des Produktes an dem Tag, der auf den Tag des Befristungsdatums
folgt.

3. Burokratiekostenermittiung

Durch den vorgesehenen Beschluss entstehen keine neuen bzw. geanderten
Informationspflichten fur Leistungserbringer im Sinne von Anlage Il zum 1. Kapitel VerfO und
dementsprechend keine Burokratiekosten.

4, Verfahrensablauf

Bei der Geschéftsstelle des Gemeinsamen Bundesausschusses eingehende Antrége werden
im Unterausschuss Arzneimittel sowie in der vom Unterausschuss eingesetzten Arbeitsgruppe
Medizinprodukte beraten.

Der Unterausschuss Arzneimittel empfiehlt dem Gemeinsamen Bundesausschuss,
antragsbezogen die Aufnahme von Medizinprodukten in die Anlage V der Arzneimittel-
Richtlinie nach Mal3gabe entsprechender Regelungen.

Berlin, den 22. August 2017

Gemeinsamer Bundesausschuss
gemal § 91 SGB V
Der Vorsitzende

Prof. Hecken
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