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1. Rechtsgrundlage

Derin 8 92 Absatz 1 Satz 1 SGB V enthaltene Richtlinienauftrag erméachtigt den Gemeinsamen
Bundesausschuss (G-BA), in untergesetzlichen Rechtsnormen den Umfang und die
Modalitaten der Arzneimittelversorgung mit verbindlicher Wirkung sowohl fiir die Vertragsérzte
und die Krankenkassen als auch fir die Versicherten in konkretisierender Weise zu regeln.
Der Richtlinienauftrag prazisiert das Wirtschaftlichkeitsgebot im Bereich der gesetzlichen
Krankenversicherung (88 2, 12, 70 Absatz 1, 72 Absatz 2). Er zielt darauf, unter
Berticksichtigung des Versorgungsstandards des 8 2 Absatz 1 Satz 3i. V. m. § 12 Absatz 1
SGB V Grundlagen fur eine medizinisch notwendige und wirtschaftliche &rztliche
Behandlungs- und Verordnungsweise verbindlich festzulegen.

Die Ermachtigung zur Konkretisierung der Anforderungen an die wirtschaftliche Verordnung
von Arzneimitteln schlief3t auch die Befugnis mit ein, das Nahere zur Dauer der Gultigkeit einer
Verordnung zu Lasten der Gesetzlichen Krankenversicherung (GKV) zu bestimmen.

2. Eckpunkte der Entscheidung

§ 11 der AM-RL regelt die Anforderungen an die Verordnung von Arzneimitteln im Rahmen
der vertragsarztlichen Versorgung. Die Anderung in § 11 dient vorrangig der Umsetzung der
Regelung in & 3b der Verordnung Uber die Verschreibungspflicht von Arzneimitteln
(Arzneimittelverschreibungsverordnung - AMVYV), die durch Artikel 1 der Verordnung vom 27.
Méarz 2019 (BGBI. | S. 366) geandert worden ist. Eine Verschreibung von oral anzuwendenden
Arzneimitteln, die die Wirkstoffe Acitretin, Alitretinoin oder Isotretinoin enthalten, darf flr
Frauen im gebarfahigen Alter demnach zum einen den Bedarf flr 30 Tage nicht Ubersteigen
und ist zum Anderen nur bis zu sechs Tagen nach dem Tag ihrer Ausstellung gultig. Der
Verweis auf § 3b AMVV setzt diese Vorgabe um, indem zusammengefasst das Verhéltnis zu
kurzeren Belieferungsfristen nach der AMVV und nach der Verordnung tber das Verschreiben,
die Abgabe und den Nachweis des Verbleibs von Betdaubungsmitteln (Betdubungsmittel-
Verschreibungsverordnung - BtMVV) klargestellt wird. Die entsprechenden gleichlautenden
Verweise in den bisherigen § 11 Absatze 4 und 5 AM-RL erlUbrigen sich vor diesem
Hintergrund. Die Vorgaben aus AMVV und BtMVV zur Verschreibung von Arzneimitteln mit
den Wirkstoffen Lenalidomid, Pomalidomid oder Thalidomid sowie Betdubungsmitteln auf
besonderen Vordrucken wird ebenfalls mit einem entsprechenden Verweis zusammengefasst
in 8 11 Absatz 1 Satz 4 (neu).

Der Rahmenvertrag tber die Arzneimittelversorgung nach 8§ 129 Absatz 2 SGB V in der
Fassung vom 1. Januar 2019 regelt dartiber hinaus die Belieferungsfahigkeit vertragsarztlicher
Verordnungen und sieht beispielsweise nach § 6 Absatz 2 Buchstabe ¢ des Rahmenvertrages
Korrekturen der vertragsarztlichen Verordnung nach Riicksprache mit der verordnenden Arztin
oder dem verordnenden Arzt vor. Aus diesem Grunde erfolgt eine Klarstellung, dass die
Vorgabe zur erneuten Unterschrift der verordnenden Arztin oder des verordnenden Arztes die
erganzenden Regelungen zur Belieferung auf Apothekenebene nach Malgabe des
Rahmenvertrages unberihrt lassen.

8§ 30 Abs. 1 des Abschnittes K der AM-RL regelt die Voraussetzungen fur eine
Verordnungsfahigkeit von zugelassenen Arzneimitteln im Off-Label-Use. Durch die Anderung
in 8 30 Abs. 1 AM-RL wird klargestellt, dass nur diejenigen Arzneimittel verordnungsfahig sind,
fur deren zulassungsuberschreitende Anwendung das jeweilige pharmazeutische
Unternehmen den bestimmungsgemafien Gebrauch anerkannt hat. Wirkstoff- und
indikationsbezogen werden daher in Anlage VI Teil A AM-RL die pharmazeutischen
Unternehmen, deren Arzneimittel verordnungsfahig sind, benannt. Nachmeldungen zur
Anerkennung des bestimmungsgemallen Gebrauchs bleiben maglich.

Im Rahmen des schriftichen Stellungnahmeverfahrens sind keine Stellungnahmen
eingegangen, insofern stellen die vorliegenden Tragenden Grinde den aktuellen Stand der
Zusammenfassenden Dokumentation dar.



3. Burokratiekostenermittlung

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

4, Verfahrensablauf

In der AG Off-Label-Use wurde die Anderung des § 30 Absatz 1 AM-RL vorbereitet. Die
Anderung des § 11 AM-RL wurde in der AG Nutzenbewertung beraten. Der Unterausschuss
hat in seiner Sitzung am 11. Juni 2019 die vorgeschlagenen Anderungen der Arzneimittel-
Richtlinie abschlieBend beraten und konsentiert.

Der Unterausschuss hat in der Sitzung am 11. Juni 2019 nach 1. Kapitel 8§ 10 Abs. 1 der
Verfahrensordnung des G-BA (VerfO) die Einleitung des Stellungnahmeverfahrens einstimmig
beschlossen.

Im Rahmen des schriftichen Stellungnahmeverfahrens sind keine Stellungnahmen
eingegangen. Von der Durchfihrung eines mundlichen Anhdrungsverfahrens konnte daher
ausnahmsweise abgesehen werden.

Der Unterausschuss ,Arzneimittel* hat die Beschlussvorlagen in der Sitzung am
10. September 2019 ohne weitere Anderungen konsentiert.

Zeitlicher Beratungsverlauf

Sitzung Datum Beratungsgegenstand
. Beratung tber eine Anderung in § 30
AG OLU 10. April 2019 Abs. 1 AM-RL
15. April 2019 () ine A i
AG Nutzenbewertung p- Beratung Uber eine Anderung in § 11
13 Mai 2019 AM-RL

Beratung und Konsentierung der
Beschlussvorlage zur Anderung der AM-

Unterausschuss , RL in § 30 Abs. 1 sowie in 8§ 11.
. 12. Juni 2019 o
Arzneimittel Beschluss zur Einleitung des
Stellungnahmeverfahrens zur Anderung
der AM-RL.
Unterausschuss Beratung und Konsent!grung der
imittel 10. September 2019 | Beschlussvorlage zur Anderung der AM-
Arzneimitte RL in § 30 Abs. 1 sowie in § 11.
Plenum 17. Oktober 2019 Beschlussfassung

Berlin, den 17. Oktober 2019
Gemeinsamer Bundesausschuss

gemalR § 91 SGB V
Der Vorsitzende

Prof. Hecken



5. Dokumentation des gesetzlich vorgeschriebenen Stellungnahmeverfahrens

Gemall 8§ 92 Absatz 3a SGB V wird den Sachverstéandigen der medizinischen und
pharmazeutischen Wissenschaft und Praxis sowie den fiur die Wahrnehmung der
wirtschaftlichen Interessen gebildeten mafigeblichen  Spitzenorganisationen  der
pharmazeutischen Unternehmer, den betroffenen pharmazeutischen Unternehmern, den
Berufsvertretungen der Apotheker und den malgeblichen Dachverbéanden der
Arztegesellschaften der besonderen Therapierichtungen auf Bundesebene Gelegenheit zur
Stellungnahme gegeben.

Folgende Organisationen wurden angeschrieben:

Organisation Strasse Ort

Bundesverband der Friedrichstr. 148 10117 Berlin
Pharmazeutischen Industrie e. V. (BPI)

Verband Forschender Hausvogteiplatz 13 10117 Berlin
Arzneimittelhersteller e. V. (vfa)

Bundesverband der EurimPark 8 83416 Saaldorf-Surheim
Arzneimittel-Importeure e. V. (BAI)

Bundesverband der Friedrichstr. 134 10117 Berlin

Arzneimittel-Hersteller e. V. (BAH)

Biotechnologie-Industrie-Organisation |Am Weidendamm la 10117 Berlin
Deutschland e. V.

(BIO Deutschland e. V.)

Pro Generika e. V. Unter den Linden 32 - 34 (10117 Berlin

Arzneimittelkommission der Herbert-Lewin-Platz 1 10623 Berlin
Deutschen Arzteschaft (AkdA)

Arzneimittelkommission der Deutschen|Chausseestr. 13 10115 Berlin
Zahnarzteschaft (AK-Z)

c/o Bundeszahnarztekammer

Bundesvereinigung Deutscher Unter den Linden 19-23 |10117 Berlin
Apothekerverbande (ABDA)

Deutscher Zentralverein Axel-Springer-Str. 54b (10117 Berlin
Homdoopathischer Arzte e. V.

Gesellschaft Anthroposophischer Herzog-Heinrich-Str. 18 (80336 Munchen
Arzte e. V.

Gesellschaft fur Phytotherapie e. V. Postfach 10 08 88 18055 Rostock

Dartber hinaus wurde die Einleitung des Stellungnahmeverfahrens im Bundesanzeiger
bekanntgemacht. (BAnz AT 05.07.2019 B5).




Bundesanzeiger Bekanntmachung

Hsrausgagaban vom Verdffentlicht am Freitag, 5. Juli 2019
Bundosministenium der Jussz

und e Vibrauchersehulz BAnz AT 05.07.2019 BS

wearw bundesanzoiger.da Seite 1 von 1

Bundesministerium fir Gesundheit

Bekanntmachung
des Gemeinsamen Bundesausschusses
gemdl §91 des Finften Buches Sozialgesetzbuch (SGE V)

Yom 12 Juni 2019

Dar Unterausschuss Arzneimittel des Gemeinsamen Bundesausschusses {5-BA) hat am 12. Juni 2019 beschlossen,
ain Stallungnahmevearfahran zur Anderung dar Araneimittal-Richtlinie sinzulaitan:

Anderung der Arzneimittel-Richtlinie in § 11 und § 30 Absatz 1

Gamah § 92 Absatr 3a SGB Vst dan Sachvarst&ndigen der medizinischan und pharmazeutischan Wissenschaft und
Praxis sowie den fir die Wahmahmung der wirtsch aftichan Interessan gebildeten maBgablichen 5pitzenorganizationan
der pharmazeutischen Untemehmer, den betroffenen pharmazeutischean Unternshmern, den Berufsvertretungen der
Apothekar und den maBgablichan Dachwarb&ndan dar Arrtegessllschaften der basonderen Therapierichtungan auf
Bundesabeana zu dan baabsichtigten Andarungan dar Arznaimittal-Richtiinia Gelegenhait zur Stellungnahme zu gebsan.
Dia entsprechandan Entwirfa zur Andarung der Arzneimittal-Richtlinia werden zu diesam Fweck folganden Organisa-
tionan und Verbéndan mit der Bitte um Abgabe sachverstdndiger Stellungnahmen mit Schreiban vom 3. Juli 2019
zugekeitat:

Arzneimittelkommission der deutschen Amrteschaft (AkdA), Arzneimittelkommission der Deutschen Zshndrzteschaft
{AK-Z), Bundasvarainigung deutschar Apothekarverbénda (ABDA), Bundesverband dar Pharmazsautischan Industrie
{BPI), Varband Forschender Arzneimittelharstaller (VFA), Bundesverband der Arzneimittel-Harsteller a. V. (BAH), Pro
Ganerika . V., Bundesverband der Arzneimittalimporteurs e. V. {BAl), Biotachnologie-lndustrie -Orga nisation Deutschland
a.V. BI0 Deutschland &.V.), Deutscher Zentralversin HomGopathischer Arzte e.V., Gesallschaft Anthroposophischer
Arzta a.V., Gesellschaft fir Phytotherapie a. V.

Stallungnahmen zu diesam Entwurf einschiieBlich Literatur sowie Literatur- bzw. Anlagerverzeichnis snd in elekiro-
nizchar Form (z B. par CO¥DVD odar par E-Mail) als Word-Datai bzw. die Literatur als PDF-Dataian

bis zum 2. August 2019
zu richtan an:

Geameainzamar Bundesausschuss

Abteilung Arzneimittel

Gutenbargstrale 13

10587 Barlin

E-Mail: arznaimittelifig-ba.de

Betroffane pharmazeutische Unternehmen, die nicht Mitglieder der oben genanntan Verb&nde sind, arhalten den Ent-
wurf sowie dia Tragendan Grinde bai dar Geschaftsstelle des G-BA.

Dia Beschiisse und die Traganden Grinde kidnnen auf den Intametsaiten des G-BA unter www.g-ba.de singesshan
wardan.
Barlin, dan 12. Juni 2018

Gameainsamar Bundesausschuss
gemafB § 91 5GB WV

Dar Vorsitzanda
Prof. Hacken

Die POF-Diatel dar amtlidhen Yerdflanthung i<t it @ner quaiilziertan ek kironischen Sgnatar wersahen. Slehs dazu Hinweis 2ul inkssite



5.1 Unterlagen des Stellungnahmeverfahrens
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Gemeinsamer
Jivt Bundesausschuss

ﬂemaﬁ E91 5GBV
terausschuss

Arzneimittel

Gemelnaamer Bundesausachuss, Postfach 12 04 05, 10556 Barin Eﬁ?::t',‘;w"*r‘?ﬁ?:

10537 Berlin
An die Ans| artnerfin:
Stellungnahmeberechtigten Abteilung Arzneimitel
nach § 92 Abs. 3a SGB V uTglllﬂz?'ghzezm
Telefax:
030 275638205

E-Mail:
Per E-Mail arzneimittelifig-ba.de

Internet:
wnw.g-ba.de

Unser Zeichen:
PMFun

Datum:
3. Juli 2019

Stellungnahmeverfahren zu der Anderung der Arzneimittel-Richtlinie {AM-RL) in
§ 11 und 30 Absatz1

Sehr geehrte Damen und Herren,

der Unterausschuss Arzneimittel des Gemeinsamen Bundesausschusses hat in seiner
Sitzung am 12. Juni 2019 beschlossen, ein Stellungnahmeverfahren zur Anderung der Richt-
linie dber die YVerordnung von Arzneimitteln in der vertragsarztlichen Versorgung einzuleiten.
Die AM-EL soll wie folgt geandert werden:

- Arzneimittel-Richtlinie in § 11 und § 30 Absatz 1
Im Rahmen Ihres Stellungnahmerechis nach § 92 Abs. 3a SGB V erhalten Sie bis zum
2. August 2019

Gelegenheit zur Abgabe Ihrer Stellungnahme. Spater bei uns eingegangene Stellungnahmen
kdnnen nicht bericksichtigt werden.

Bitte begriinden Sie lhre Stellungnahme zum Richtlinienentwurf durch Literatur (z. B. rele-
vante Studien). Die zitierte Literatur ist obligat im Volltext inklusive eines standardisierten und
vollstandigen Literatur- bzw. Anlagenverzeichnisses der Stellungnahme beizufigen. Anbei
erhalten Sie das Begleitblatt _Literaturverzeichnis®. Wir weisen darauf hin, dass nur Literatur,
die im Volltext vorliegt, bericksichtigt werden kann.

Mit Abgabe einer Stellungnahme erkldaren Sie sich einverstanden, dass diese in den Tragen-
den Grinden bzw. in der Zusammenfassenden Dokumentation wiedergegeben werden kann.
Diese Dokumente werden jeweils mit Abschluss der Beratungen im Gemeinsamen Bundes-
ausschuss erstellt und in der Regel der Offentlichkeit via Intemet zuginglich gemacht.

Der Gemalnsams Bundesausachuss ktmnap‘l.alacrla Person des ofentllchen Rechts nach Be?lm 5GE V. Er wird geblldst von:
Deutsche Krankenhausgesalschaft, Berlin . SRV Spltzerverband,
Kassenarztiche Bundesversnigung. Berlin- Kassenzahnarziche Bundesvereinigung, Kiin
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Ihre Stellungnahme einschlieflich Literatur sowie Literatur- bzw. Anlagenverzeichnis richten
Sie bitte in elektronischer Form {z. B. per CD/DVD oder per E-Mail) als Word-Datei bzw. die

Literatur als POF-Dateien an:
Gemeinsamer Bundesausschuss
Unterausschuss Arzneimittel
Gutenbergstrade 13
10587 Berlin

arzneimittel@g-ba.de

Fiir Rickfragen stehen wir lhnen gem zur Verfiigung.

Mit freundlichen Griien



Erlduterungen zur Erstellung von Literaturlisten als Anlage lhrer

Stellungnahme

Bitte verwenden Sie zur Auflistung der zitierten Literatur die beigefiigte Tabellen-Vorlage
Literaturverzeichnis®.

Fur jede Literaturstelle sind immer 3 Felder {Zeilen) vorgegehen.
Bitte tragen Sie Autoren, Titel und Quellenangabe in die dafir vorgesehenen feilen
entsprechend des u.a. Musters gin.

Muster

Nr.

Feldbezeichnung

Text

AL

(Autoren, Karperschaft, Herausgeber: getrennt durch
Semikolon)

TI:

{Titel)

S0

{Quelle, d.h. Zeitschrift oder Internetadresse oder
Qrt: Verlag. Jahr)

Bitte verwenden Sie diese Tabellenstruktur unverdndert inklusive der vorgegebenen
Feldhezeichnungen.

Die korrekie Eingabe fiir unterschiedliche Literaturtypen finden Sie im folgenden Beispiel:

Literaturliste [Institution/Firmal

Nr. | Feldbezeichnung | Text
1 Al Bruno MJ
TI: Endoscopic ultrasonography
S0 Endoscopy; 35 (11); 920-932 /2003/
2 AL Mational Guideline Clearinghouss; Mational Kidnay
Foundation
TI: Clinical practice guidelines for nutrition in chronic renal
failure
S0 Am J Kidney Dis; 35 (6 Suppl 2); 51-140 f2000/
3 AL Stein J; Jauch KW (Eds)
TI: Praxishandbuch klinische Em&hrung und Infusionstherapie
S0 Berlin: Springer. 2003
4 AL Mational Kidney Foundation
TI: Adult guidelines. Maintenance Dialysis. Nutritional
Counseling and Follow-Up
S0 hitp-/hwrwnw kidney orgiprofessionalsidogildogiinut_a19.htmil
- __________________________________________________
5 AL Cummins C; Marshall T; Burls A
TI: Percutaneous endoscopic gastrostomy (PEG) feeding in
the enteral nutrition of dysphagic stroke patients
S0 Birmingham: WMHTAC. 2000




Stellungnahmeverfahren zum Thema Anderung der Arzneimittel-Richtlinie in § 11
und § 30 Absatz 1

Literaturliste [Hier Institution / Firma engeben]  Indikation [Hier zutreffende Indikation eingeben)

Mr. Feldbezeichnung | Text

ALl

TI:

S0

AL

TI:

S0

Al

TI:

S0

AL

TI:

S0

AL

TI:

S0

Al

TI:

S0

AL

TI:

S0

AL

TI:

S0

Al

TI:

S0

AL

TI:

S0

AL

TI:

S0

ALl

TI:

S0

AL

TI:

S0

AL

TI:

S0




Gemeinsamer

BESCh IUSS Bundesausschuss

des Gemeinsamen Bundesausschusses lber die
Einleitung eines

Stellungnahmeverfahrens zur Anderung der
Arzneimittel-Richtlinie (AM-RL):

§ 11 und 30 Absatz 1

Vom 12, Juni 2019

Der Unterauzsschuss Arzneimittel des Gemeinsamen Bundesausschusses (G-BA) hat in seiner
Sitzung am 12. Juni 2019 die Einleitung eines Stellungnahmeverfahrens zur Anderung der
Richtlinie dber die Verordnung wvon Arzneimitteln in der verragsérztlichen Versorgung
(Arzneimittel-Richtlinie) in der Fassung vom 18. Dezember 2008 / 22_ Januar 2009 (BAnz. Nr.
49a vom 31. Marz 2009), zuletzt gedndert am T. Monat JJJJ Banz AT TT.MM.JJK W [X],
beschlossen:

I. & 11 wird wie folgt geandert:
1. Dem Absatz 1 werden folgende Sétze 4 und 5 angefigt:

Lie Werordnung wvon  Betdubungsmitteln setzt ein ordnungsgemal  ausgefllites
Betdubungamittelrezept gemak § & BIMWY und von Arzneimitteln im Sinne des § 3a Absatz
1 AMVY einen ordnungsgemdlt ausgefillten amtlichen Yordruck des BfArM (sog. T-
Rezept) voraus. Die Vorschriften zur Belieferung vertragsdrzticher Verordnungen nach
MaRkgabe des Rahmenverirages (ber die Arzneimittelversorgung nach § 129 Absatz 2
S5GB Vin der Fassung vom 1. Januar 2019 bleiben hiervon unberdhrt.”

2. Dem Absaiz 4 wird folgender Satz 3 angeflgt:

Jlrzere Belieferungsfristen nach § 12 Absatz 1 Nummer 1 Buchstabe ¢ BIMVY, §§ 3a
Absatz 4 und 3b Absatz 2 AMVY bleiben unberihrt *

3. Die Absdtze S und 6 werden gestrichen.

Il. & 30 Absatz 1 wird wie folgt gedndert:
1. Der Wortlaut wird Satz 1.
2. Dem 3atz 1 werden folgende Satze 2 und 3 angefligt:

erordnungsfahig sind  solche Arneimittel, fir deren zulassungsiberschreitende
Anwendung das phamazeutizche Unternehmen den bestimmungsgeméien Gebrauch
anerkannt hat. Die pharmmazeutischen Untemehmen, deren Arzneimittel insoweit
verordnungsfahig sind, werden in Anlage ¥l Teil A wirkstofi- und indikationsbezogen
aufgefihrt.”

10



lll. Die Anderungen der Richtlinie treten am Tag nach der Verdffentlichung im Bundesanzeiger
in Kraft.

Die Tragenden Grinde zu diesem Beschluss werden auf den Intemetseiten des G-BA unter
www.0-ba. de verdffentlicht.

Bedin, den 12. Juni 2019

Gemeinsamer Bundesausschuss
gemdal §91 SGB vV
Der Vorsitzende

Prof. Hecken

11



12

Gemeinsamer

Tragende Grunde Bundesausschuss

zum Beschlusse des Gemeinsamen
Bundesausschusses iiber die Einleitung eines
Stellungnahmeverfahrens zur Anderung der
Arzneimittel-Richtlinie (AM-RL):

§ 11 und § 30 Absatz 1

Yom 12, Juni 2019
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1. Rechtsgrundlage

Derin & 92 Abs. 1 Satz 1 SGEB V enthaltene Richtlinienauftrag ermachtigt den Gemeinsamen
Bundesausschuss (G-BA), in untergesetzlichen Rechtsnormen den Umfang und die
Modalitdten der Arzneimitielversorgung mit verbindlicher Wirkung sowohl fir die Vertragsarzie
und die Krankenkassen als auch fir die Versicherten in konkretisierender Weise zu regeln.
Der Richtlinienaufirag prazisient das Wirschafilichkeitsgebot im Bereich der gesetzlichen
Krankenversicherung (§% 2,12, 70 Abs. 1, 72 Abs. 2). Er zielt darauf, unter Bericksichtigung
des Versorgungsstandards des § 2 Abs. 1 Satz 30.V.m. §12 Abs. 1 3GB V Grundlagen fir
eine medizinisch notwendige wund wirischaftliche &rziliche Behandlungs- und
Verordnungsweise verbindlich festzulegen.

2. Eckpunkte der Entscheidung

§ 11 der AM-REL regelt die Anforderungen an die Verordnung von Arzneimitteln im Rahmen
der vertragsarztlichen Yersorgung. Die Anderung in § 11 dient vorrangig der Umsetzung der
Regelung in § 3b der Verordnung dber die Verschreibungspflicht von Arzneimitieln
(Arzneimittelverschreibungsverordnung - ANMVY), die durch Arikel 1 der Verordnung wvom
27. Marz 2019 (BGBI. | 3. 366) geandert worden ist. Eine Verschreibung von oral
anzuwendenden Arzneimitteln, die die Wirkstoffe Acitretin, Alitretinoin oder |sotretinoin
enthalten, darf fir Frauen im gebdrfidhigen Alter demnach zum Einen den Bedarf fir 30 Tage
nicht Gbersteigen und ist zum Anderen nur bis zu sechs Tagen nach dem Tag ihrer Ausstellung
giltig. Der Verweis auf § 3b AMVY sefzt diese Vorgabe um, indem zusammengefasst das
Verndltnis zu kirzeren Belieferungsfristen nach der AMYY und nach der Verordnung Gber das
Verschreiben, die Abgabe und den MNachweis des Verbleibs von Betdubungsmitiein
(Betdubungsmittel-verschreibungsverardnung - BtMVY) klargestellt wird. Die entsprechenden
gleichlautenden Yerweise in den hisherigen § 11 Absatze 4 und 5 AM-RL enibrigen sich vor
diesem Hintergrund. Die Vorgaben aus AMYY und BtMVY zur Verschreibung wvon
Arzneimitteln mit den Wirkstoffen Lenalidomid, Pomalidomid oder Thalidomid sowie
Betaubungsmitteln auf besonderen Vordrucken wird ebenfalls mit einem entsprechenden
Verweis zusammengefasst in § 11 Absatz 1 Satz 4 (neu).

Der Rahmenvertirag dber die Arzneimittelversorgung nach § 129 Absatz 2 SGB V in der
Fassung vom 1. Januar 2019 regelt daniber hinaus die Belieferungsfahigkeit veriragsarztlicher
Verordnungen und sieht beispielsweise nach § 6 Absatz 2 Buchstabe ¢ des Rahmenvertrages
Korrekturen der vertragsarztlichen Verordnung nach Riicksprache mit der verordnenden Arztin
oder dem verordnenden Arzt vor. Aus diesem Grunde erfolgt eine Klarstellung, dass die
Vorgabe zur emeuten Unterschrift der verordnenden Arztin oder des verordnenden Arzies die
ergdnzenden Regelungen zur Belieferung auf Apothekensbene nach Malkgabe des
Rahmenvertrages unberihrt lassen.

§30 Abs. 1 des Abschnittes K der AM-REL regelt die Voraussetzungen fir eine
Verordnungsfahigkeit von zugelassenen Arzneimitteln im Off-Label-Use. Durch die Anderung
in§ 30 Abs. 1 AM-RL wird klargestellt, dass nur diejenigen Arzneimittel verordnungsfanig sind,
fr deren zulassungsiberschreitende Anwendung das Jeweilige pharmazeutische
Unternehmen den bestimmungsgemalaen Gebrauch anerkannt hat. Wirkstoff- und
indikationsbezogen werden daher in Anlage VI Teil A AM-EL die pharmazeutischen
Unternehmen, deren Arzneimittel verordnungsfahig sind, benannt. Nachmeldungen zur
Anerkennung des bestimmungsgemabten Gebrauchs bleiben maglich.
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3. Verfahrensablauf

In der AG Ofi-Label-Use wurde die Anderung des § 30 Absatz 1 AM-RL vorbereitet. Die
Anderung des § 11 AM-RL wurde in der AG Nutzenbewertung beraten. Der Unterausschuss
hat in seiner Sitzung am 11. Juni 2019 die vorgeschlagenen Anderungen der Arzneimittel-
Richtlinie abschliefend beraten und konsentier.

Der Unterausschuss hat in der Sitzung am 11, Juni 2019 nach 1. Kapitel § 10 Abs. 1 der
Yerfahrensordnung des G-BA (VerfO) die Einleitung des Stellungnahmeverfahrens einstimmig
beschlossen.

Zeitlicher Beratungsverlauf

Sitzung Datum Beratungsgegenstand
- 1 . Beratung Uber eine Anderung in § 30
AG Off-Label-Use 10. April 2019 Abs. 1 AM-RL
15. April 2019 Beratung Uber eine Anderung in § 11

AG Nutzenbewertung 13. Mai 2019 AM-RL

Beratung und Konsentierung der
Beschlussvorlage zur Anderung des
& 30 Abs. 1 AM-RL

Beschluss zur Einleitung des
Stellungnahmeverfahrens zur
Anderung & 30 Abs. 1 AM-RL

LA Arzneimittel 12, Juni 2019

Zum Zeitpunkt der Einleitung des Stellungnahmeverfahrens siellen die vorliegenden
Tragenden Grinde den aktuellen Stand der Zusammenfassenden Dokumentation dar, welche
den stellungnahmeberechtigten Organisationen zur Verfllgung zu stellen sind (1. Kapitel § 10
Abs. 2 VerfQ).

Als Frist zur Stellungnahme ist ein Zeitraum von 4 Wochen vorgesehen.

Eing Stellungnahme zur Richtliniendnderung ist durch Literatur (z. B. relevante Studien) zu
hegrinden. Die zitierte Literatur ist obligat im Volltext inklusive einem standardisierten und
vollstandigen Literatur- hzw. Anlagenverzeichnis der Stellungnahme beizufigen. Nur Literatur,
die im Vaolitext beigefigt ist, kann bericksichtigt werden.

Mit Abgabe einer Stellungnahme erkldr sich der Stellungnehmer einverstanden, dass diese in
den Tragenden Grinden bzw. in der Zusammenfassenden Dokumentation wiedergegeben
werden kann. Diese Dokumente werden jeweils mit Abschluss der Beratungen im
Gemeinsamen Bundesausschuss erstelit und in der Regel der Offentlichkeit via Internet
Zuganglich gemacht.

Gemal § 92 Abs. 3a SGB V ist den Sachverstindigen der medizinischen und
pharmazeutischen Wissenschaft und Praxis sowie den fur die Wahmehmung der
wirtschaftlichen  Interessen  gebildeten  mafgeblichen  Spitzenorganisationen  der
pharmazeutischen Unternehmer, den betroffenen pharmazeutischen Unternehmern, den
Berufsverretungen der Apotheker und den malgeblichen Dachverbanden der
Arztegesellschafien der besonderen Therapierichtungen auf Bundesebene Gelegenheit zur
Stellungnahme zu geben.
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Folgende Organisationen werden angeschrieben:

Firma Straike ort
Bundesverband der N .
Pharmazeutischen Industrie (BPI) Friedrichsr. 148 10117 Beriin
Verband Forschender ) )
Arneimittelherstelier Hausvogteiplatz 13 10117 Berlin
Deutscher Zentralverein Axel-Springer-Str. 54b 10117 Berlin

Homdopathischer Arzte e V.

Bundesverband der
Arzneimittel-lmporteure e V. (BAI)

EurimPark 8

83416 Saaldorf-Surheim

Bundesverband der
Arzneimittel-Hersteller e V. (BAH)

Friedrichstr. 134

10117 Berlin

Gesellschaft fir Phytotherapie e.V.

Postfach 10 08 88

18055 Rostock

Pro Generika e V.

Unter den Linden 32 - 34

10117 Berlin

Gesellschaft Anthroposophischer
Arzie e V.

Herzog-Heinrich-3tr. 18

80336 Minchen

Arzneimittelkommission der

Deutschen Arzteschaft (AkdA) Herbert-Lewin-Platz 1 10623 Berlin
Bundesversinigung Deutscher . )
Apothekerverbande (ABDA) Unter den Linden 19-23 10117 Berlin
Arzneimittelkommission der

Deutschen Zahnarzieschaft (AK-Z2) | Chausseesir. 13 10115 Berlin
c/o Bundeszahnirztekammer

Biotechnologie-Industrie-

Organisation Deutschland e V. Am Weidendamm 1a 10117 Berlin

(B1O Deutschland e. V)

Dartber hinaus wird die Einleitung des Siellungnahmeverfahrens im Bundesanzeiger

hekanntgemacht.

Berlin, den 12. Juni 2019

Gemeinsamer Bundesausschuss

gemal § 81 SGB V
Der Varsitzende

Prof. Hecken
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5.2 Ubersicht der eingegangenen Stellungnahmen

Es sind keine Stellungnahmen eingegangen.
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