Tragende Grinde

zum Beschluss des Gemeinsamen Bundesausschusses
uber die Anderung der Arzneimittel-Richtlinie

sowie

uber die Anderung des Beschlusses zur
Neufassung der Arzneimittel-Richtlinie vom 18. Dezember 2008

Vom 19. Méarz 2009
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1. Rechtsgrundlagen

Nach § 34 Abs. 1 Satz 1 SGB V sind nicht verschreibungspflichtige Arzneimittel von
der Versorgung nach 8 31 SGB V ausgeschlossen. Der Gemeinsame Bundesaus-
schuss legt gemall 8§ 34 Abs. 1 Satz2 SGB V 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 Begriindung vom Vertragsarzt ausnahm-
sweise verordnet werden kénnen. Dabei ist der therapeutischen Vielfalt Rechnung zu
tragen (8 34 Abs. 1 Satz 3 SGB V).

Gemal § 34 Abs. 1 Satz 5 SGB V gilt der Ausschluss nach Satz 1 nicht fur

1. versicherte Kinder bis zum vollendeten 12. Lebensjahr,
2. versicherte Jugendliche bis zum vollendeten 18. Lebensjahr mit Entwick-
lungsstorungen.

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 Gesundheitsstérung die Le-
bensqualitat 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.



2. Eckpunkte der Entscheidung

In der Sitzung des Unterausschusses am 10. Februar 2009 hat der Unteraus-
schuss ,Arzneimittel“ die Anderung der Arzneimittel-Richtlinie sowie die Ande-
rung des Beschlusses zur Neufassung der Arzneimittel-Richtlinie vom 18. De-
zember 2008 vor dem Hintergrund der Anderung der Verordnung Uber die Ver-
schreibungspflicht von Arzneimitteln vom 21.12.2005 (BGBL | 2005 S. 3 632),
zuletzt geandert durch die Verordnung vom 18.06.2008 (BGBL | 2008 S. 1 067),
abschlieRend beraten.

Entsprechend der geanderten Verordnung lber die Verschreibungspflicht von
Arzneimitteln unterliegen parenteral anzuwendende Arzneimittel mit dem Wirk-
stoff Butylscopolamin nun mehr der Verschreibungspflicht, so dass die entspre-
chende Regelung in Abschnitt F der giltigen sowie in Anlage | der neugefassten
Arzneimittel-Richtlinie (i. d. F. des Beschlusses vom 18. Dezember 2008) je-
weils entfallt.

Die Durchfiihrung eines Stellungnahmeverfahrens zur diesbeziiglichen Ande-
rung der Arzneimittel-Richtlinie sowie zur Anderung des Beschlusses zur Neu-
fassung der Arzneimittel-Richtlinie vom 18. Dezember 2008 ist nicht erforder-
lich, da mit der vorgenommenen Anderung lediglich eine sich aus der vorge-
nannten Verordnung ergebende Anderung tiber die Verschreibungspflicht der in
Abschnitt F bzw. Anlage | erfassten Arzneimittel nachvollzogen wird.



3. Verfahrensablauf

In der Sitzung des Unterausschusses am 10. Februar 2009 hat der Unteraus-
schuss ,Arzneimittel“ die Anderung der Arzneimittel-Richtlinie sowie die Ande-
rung des Beschlusses zur Neufassung der Arzneimittel-Richtlinie vom 18. De-
zember 2008 vor dem Hintergrund der Anderung der Verordnung uber die Ver-
schreibungspflicht von Arzneimitteln abschlieRend beraten.

3.1 Zeitlicher Beratungsverlauf

Sitzung Datum Beratungsgegenstand

5. Sitzung UA ,Arzneimittel* |10.02.2009 Beratung und Konsentierung des
Beschlussentwurfs zur Anderung
Arzneimittel-Richtlinie sowie des
Beschlusses zur Neufassung der
Arzneimittel-Richtlinie vom 18.
Dezember 2008

Sitzung des Plenums 19.03.2009 Beschlussfassung zur Anderung
am 19.03.2009 Arzneimittel-Richtlinie sowie des
Beschlusses zur Neufassung der
Arzneimittel-Richtlinie vom 18.
Dezember 2008

Berlin, den 19.Méarz 2009
Gemeinsamer Bundesausschuss

gem. 891 SGB V

Der Vorsitzende

Hess
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