Erlauterungen zum Beschluss
des Gemeinsamen Bundesausschusses
zur Anderung der Arzneimittel-Richtlinie

Anderung der Arzneimittel- Richtlinie (AMR) in Abschnitt F
nach § 34 Abs. 1 Satz 2 SGB V (OTC- Ubersicht)

1. Gesetzlicher Auftrag

Nach § 34 Abs. 1 Satz 1 SGB V sind nicht verschreibungspflichtige Arzneimittel
von der Versorgung nach 8 31 SGB V ausgeschlossen. Der Gemeinsame
Bundesaussschuss legt in den Richtlinien nach 8§ 92 Abs. 1 Satz 2 Nr. 6 SGB V
fest, welche nicht verschreibungspflichtigen Arzneimittel, die bei der
Behandlung schwerwiegender Erkrankungen als Therapiestandard gelten, zur
Anwendung bei diesen Erkrankungen mit Begrindung vom Vertragsarzt
ausnahmsweise verordnet werden konnen. Dabei ist der therapeutischen
Vielfalt Rechnung zu tragen (8§ 34 Abs. 1 Sat 3 SGB V).

Gemall 8 34 Abs. 1 Satz 5 SGB V gilt der Ausschluss nach Satz 1 nicht far
1. versicherte Kinder bis zum vollendeten 12. Lebensjahr,

2. versicherte Jugendliche bis zum vollendeten 18. Lebensjahr mit
Entwicklungsstérungen.

2. Abschnitt F der Arzneimittel-Richtlinie

Die gesetzlichen Kriterien sind in Nr. 16.2 und 16. 3 der gultigen Arzneimittel-
Richtlinie wie folgt konkretisiert:

16.2  Eine Krankheit ist schwerwiegend, wenn sie lebensbedrohlich ist
oder wenn sie aufgrund der Schwere der durch sie verursachten
Gesundheitsstorung die  Lebensqualitdt auf Dauer nachhaltig
beeintrachtigt.

16.3 Ein  Arzneimittel gilt als Therapiestandard, wenn der
therapeutische Nutzen zur Behandlung der schwerwiegenden Erkrankung
dem allgemein anerkannten Stand der medizinischen Erkenntnisse
entspricht.

Eine Aufnahme nicht verscheibungspflichtiger Arzneimittel in die Arzneimittel-
Richtlinie kann nur dann erfolgen, wenn zudem auch eine Zulassung der
Arzneimittel fur die beanspruchte Indikation vorliegt.
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In Nr.16.4 der AMR sind schwerwiegende Erkrankungen und Standard-
therapeutika zu deren Behandlung aufgefuhrt.

3. Anderung der AMR in Abschnitt F (OTC- Ubersicht)

Nr. 16.4.8 der OTC- Ubersicht fiihrt ,Arzneistoffreie Injektions/Infusions- Trager-
und Elektrolytldsungen* als ausnahmsweise verordnungsfahige nicht
verschreibungspflichtige Arzneimittel auf.

Bei der Geschéftsstelle des Gemeinsamen Bundesausschuss ist am 22.
Februar 2006 das Schreiben einer Patientenorganisation eingegangen, indem
die Aufnahme von Mannitol zur Senkung des Hirndrucks in die OTC-Ubersicht
angeregt wurde.

Mannitol und Sorbitol gehdren zur Gruppe der sogenannten Osmodiuretika, die
zur Hirndrucksenkung zugelassen sind.

Bei Krankheiten, die einen erhdhten Hirnmdruck verursachen, wie z.B.
Tumorerkrankungen des Hirns, handelt es sich um schwerwiegende
Erkrankungen.

Die Behandlung eines erhdhten Hirndrucks mit parenteralen Osmodiuretika
(Mannitol, Sorbitol) entspricht dem allgemeinen Stand der medizinischen
Erkenntnisse und gilt als Therapiestandard.

Dementsprechend werdeb in Nr. 16.4.8 der AMR ,LArzneistoffreie
Injektions/Infusions-  Trager- und Elektrolytldsungen® um  parenterale
Osmodiuretika (Mannitol, Sorbitol)* ergéanzt.

Siegburg, den 18. Juli 2006
Gemeinsamer Bundesausschuss
Der Vorsitzende

Hess
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