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Berlin, ,{,{dJuH 2008

mit Schreiben vom 16. Juni 2008 sind Sie Gber die Absicht des BMG unterrichtet worden,
aufsichtsrechtliche MaRnahmen gemaR § 94 SGB V zu dem Verordnungsausschluss von

Clopidogrel zur Monotherapie zur Pravention atherothrombotischer Ereignisse bei Patienten

mit Herzinfarkt, mit ischdmischen Schlaganfall oder mit nachgewiesener peripherer arterieller

Verschiusskrankheit zu ergreifen, sofern eine Beschlussfassung durch den G-BA nicht frist-

gerecht erfolgt.

Da die Umsetzung der Auflage vom 30. April 2008 nicht fristgerecht beschlossen worden ist

und auch die Aufforderung vom 16. Juni 2008 fruchtlos geblieben ist, hat das Bundesministe-
rium fur Gesundheit die Maglichkeit, auf der Grundiage des § 94 Abs. 1 Satz 5 SGB V die
erforderliche Klarstellung zur Reichweite des 0.9. Verordnungsausschlusses vorzunehmen.

Angesichts der eindeutigen Positionierung der Banke im Plenum des G-BA, die sich in der

Sitzung am 19. Juni 2008 gegen eine Umsetzung der Auflage ausgesprochen haben, ist

nicht zu erwarten, dass der G-BA der Auflage nachkommen wird.

ich teile Thnen nunmehr mit, dass die Ersatzvornahme (s. Anlage) in Kirze im Bundesanzei-

ger bekannt gemacht wird. Um die Vertragsarzte und Krankenkassen rechtzeitig hiertiber zu

informieren, werde ich im Anschluss an die Bekanntmachung im Bundesanzeiger die Verof-

fentlichung im Deutschen Arzteblatt veraniassen und den Spitzenverband Bund der Kran-

kenkassen und die Kassenarztliche Bundesvereinigung in-einem gesonderten Schreiben

unterrichten.
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Ich weise Sie daraufhin, dass Sie gegen den Richtlinienerlass des Bundesministeriums fiir
Gesundheit binnen eines Monats nach Bekanntmachung im Bundesanzeiger schriftlich oder
zur Niederschrift des Urkundsbeamten der Geschéftsstelle beim Landessozialgericht Berlin-
Brandenburg, Forsterweg 2 - 6, 14482 Potsdam Klage erheben kénnen. Das Wirksamwer-
den der Richtlinienbestimmungen bleibt durch eine Klageerhebung unberihrt.

Mit freundiichen Griiten

;

Im Auftrag

m

ranz Knieps




Anlage

Bundesministerium fir Gesundheit

Bekanntmachung Uber eine Anderung der Richtlinien Gber die Verordnung von Arzneimitteln
in der vertragsarztlichen Versorgung (Arzneimittel-Richtlinien/AMR)
vom XX. Juli 2008

Das Bundesministerium flir Gesundheit erldsst gemaR § 94 Abs. 1 Satz 5 des Funften Bu-
ches Sozialgesetzbuch (SGB V) folgende Anderung der Richtlinie Uber die Verordnung von
Arzneimitteln in der vertragséarztlichen Versorgung (Arzneimittel-Richtlinie) in der Fassung
vom 31. August 1993 (BAnz. S. 11 155), zuletzt gedndert am [ 1(BAnz. [][

Anlage 10 wird wie folgt geandert:

Der Nummer 3 wird folgender Satz angefiigt:

~oatz 1 gilt nicht fiir folgende Anwendungsgebiste;

Pravention atherothrombotischer Ereignisse bei Patienten mit akutem Koronarsyndrom, bei
dem Clopidogre! als Kombinationstherapie mit Acetylsalicylsaure angewendet wird:

Akutes Koronarsyndrom ohne ST-Strecken-Hebung (instabile Angina pectoris oder Non-Q-
Woave Myokardinfarkt) einschlieRlich Patienten, denen bei einer perkutanen Koronarinterven-
tion ein Stent implantiert wurde; Myokardinfarkt mit ST-Strecken-Hebung bei medizinisch
behandeiten Patienten, fiir die eine thrombolytische Therapie in Frage kommt."

Berlin, den 10. Juli 2008
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