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Beschluss des Gemeinsamen Bundesausschusses gem. § 91 SGB V vom 20. Mérz 2020
hier: Anderung der Arzneimittel-Richtlinie (AM-RL):

Anlage VI (Off-Label-Use) - Teil A Ziffer V,

Valproinsidure bei der Migraneprophylaxe im Erwachsenenalter, Aktualisierung

Sehr geehrte Damen und Herren,

der von Thnen gemif § 94 SGB V vorgelegte o. g. Beschluss vom 20. Mirz 2020 {iber eine Ande-
rung der AM-RL wird mit der Mafigabe nicht beanstandet, dass die in Ziffer III. und IV. des Be-
schlusses vorgesehenen Regelungen zum Auflerkrafttreten bzw. Wiederinkrafttreten so getroffen
werden, dass die Formulierung den erforderlichen Anforderungen an Bestimmtheit, Normen-

klarheit und Rechtsférmlichkeit hinreichend gerecht wird.

Eine entsprechende Anpassung im Wege eines Anderungsbeschlusses ist erforderlich, bevor der

Beschluss im Bundesanzeiger veréffentlicht werden kann.

Begriindung:
Der Beschluss sieht in den Ziffern I1I. und IV. im Ergebnis vor, dass Ziffer V der Anlage VI Teil A

zur AM-RL in der nach Ziffer I. geinderten und nach Ziffer I1. zuvor in Kraft getretenen Fassung
zunichst vollstindig aufRer Kraft treten und dann zu einem spéteren Zeitpunkt wieder in Kraft
treten soll. Fiir die Bestimmung des Zeitpunkts des spateren Wiederinkrafttretens bleibt unklar,
ob die Erkldrung eines pharmazeutischen Unternehmers, die Beschlussfassung des Gemeinsa-
men Bundesausschusses infolge der Erklarung oder die Veroffentlichung des Aktualisierungsbe-

schlusses mafdgeblich sein soll.
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Diese getroffenen Regelungen werden den erforderlichen Anforderungen an Bestimmtheit, Nor-
menklarheit und Rechtsférmlichkeit nicht hinreichend gerecht. Es bedarf daher einer Anpassung
im Wege eines Anderungsbeschlusses, der dem BMG erneut nach § 94 SGB V vorzulegen ist. Um
das Regelungsziel zu erreichen, dass die Vorgaben zum Off-Label-Use nach Ziffer V der Anlage
VI Teil A unmittelbar aktualisiert werden, die Anwendung der Ziffer V aber insgesamt und dann
in ihrer aktualisierten Fassung erst wieder erfolgt, wenn ein pharmazeutischer Unternehmer die
Erklarung zur Anerkennung des bestimmungsgemaéfien Gebrauchs seines Arzneimittels abgege-
ben hat und dies vom G-BA in der Richtlinie umgesetzt wurde, kann der Ziffer V in Anlage VI

Teil A zur Arzneimittel-Richtlinie folgende Nummer 3 angefiigt werden:

»3. Ziffer V ist erst ab dem Zeitpunkt anzuwenden, an dem ein Beschluss des Gemeinsamen Bun-
desausschusses zur Aktualisierung der Nummer 1 Buchstabe j infolge der Erklarung eines phar-
mazeutischen Unternehmers zur Anerkennung des bestimmungsgeméflen Gebrauchs in Kraft
tritt. Fir die Verordnungsfahigkeit des Off-Label-Use im Einzelfall bleibt die entsprechende

Rechtsprechung des Bundessozialgerichts unberiihrt.”

Der Beschluss kann dann einschliefflich der Aktualisierungen und der Regelung zum Anwen-
dungszeitpunkt geméf! der bisherigen Ziffer II. in Kraft treten und bleiben. Die bisherigen Ziffern
I1I. und IV. des Beschlusses konnen dann entfallen. Eine erneute Vorlage nach § 94 SGB V ist ent-

behrlich, wenn der G-BA diesen Anderungsvorschlag iibernimmt.

Mit freundlichen Grifen

Im Auftrag

Gez. Thomas Miiller

Rechtsbehelfsbelehrung

Gegen diesen Bescheid kann binnen eines Monats nach Zugang schriftlich oder elektronisch
gemaf § 65a SGG oder zur Niederschrift des Urkundsbeamten der Geschiftsstelle beim
Landessozialgericht Berlin-Brandenburg, Forsterweg 2 - 6, 14482 Potsdam, Klage erhoben

werden.



