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1. Rechtsgrundlage 

Der in § 92 Absatz 1 Satz 1 Fünftes Buch Sozialgesetzbuch (SGB V) enthaltene Richtlinien-
auftrag ermächtigt den Gemeinsamen Bundesausschuss (G-BA), in untergesetzlichen 
Rechtsnormen den Umfang und die Modalitäten der Arzneimittelversorgung mit verbindlicher 
Wirkung sowohl für die Vertragsärzte und Krankenkassen als auch für die Versicherten in 
konkretisierender Weise zu regeln. Der Richtlinienauftrag präzisiert das Wirtschaft-
lichkeitsgebot im Bereich der gesetzlichen Krankenversicherung (§§ 2, 12, 70 Absatz 1, 72 
Absatz 2 SGB V). Er zielt darauf ab, unter Berücksichtigung des Versorgungsstandards des § 2 
Absatz 1 Satz 3 i. V. m. § 12 Absatz 1 SGB V, Grundlagen für eine medizinisch notwendige und 
wirtschaftliche ärztliche Behandlungs- und Verordnungsweise verbindlich festzulegen. 

2. Eckpunkte der Entscheidung 

Der Gemeinsame Bundesausschuss hat aufgrund von Rückfragen aus der Versorgung zu der 
Verordnungsfähigkeit zulasten der gesetzlichen Krankenversicherung von Triptan-haltigen 
Arzneimitteln, die sowohl als sog. OTC-Präparate als auch in verschreibungspflichtigen 
Packungen zur Verfügung stehen, die Notwendigkeit einer Ergänzung der Bestimmungen in 
§ 12 Absatz 11 der Arzneimittel-Richtlinie (AM-RL) festgestellt. 

§ 12 der AM-RL regelt die Verordnung von apothekenpflichtigen, nicht verschreibungs-
pflichtigen Arzneimitteln gemäß § 34 Absatz 1 Satz 2 SGB V. Absatz 11 führt mit Blick auf die 
wirtschaftliche Verordnungsweise zu Fällen aus, in denen sowohl verschreibungspflichtige als 
auch nicht verschreibungspflichtige Arzneimittel zur Verfügung stehen. Demnach hat die 
behandelnde Ärztin oder der behandelnde Arzt nicht verschreibungspflichtige Arzneimittel zu 
Lasten der/des Versicherten zu verordnen, wenn diese sich zu deren Behandlung eignen und 
hierfür ausreichend und zweckmäßig sind. 

Anlass für die klarstellende Regelung ist, dass einige Arzneimittel mit Triptanen sowohl in nicht 
verschreibungspflichtigen als auch in verschreibungspflichtigen Packungen erhältlich sind, die 
sich allein in der Anzahl der Tabletten unterscheiden, nicht aber im Wirkstoff, der Wirkstärke 
oder dem Anwendungsgebiet. Arzneimittel mit Triptanen in einer nicht verschreibungs-
pflichtigen kleinen Packungsgröße können bei gelegentlich auftretenden Migräneattacken 
einmalig und möglichst früh in der Attacke ohne vorherigen Arztbesuch eingenommen 
werden. Für die Behandlung von häufig auftretenden Migräneattacken ist die nicht 
verschreibungspflichtige Packungsgröße jedoch ungeeignet, da die darin enthaltene Menge 
an Triptan-haltigen Tabletten für den Bedarf der an Migräne leidenden Person nicht ausreicht. 
Die fehlende Eignung der nicht verschreibungspflichtigen Packungsgrößen für die Behandlung 
von mehrmals im Monat auftretenden Migräneattacken ergibt sich auch aus Warnhinweisen 
zur Einnahme der Triptane in den Fachinformationen, die unter anderem auf eine notwendige 
ärztliche Untersuchung bei dieser Häufigkeit von Attacken hinweisen. Somit ist eine 
Verordnung von Triptan-haltigen Arzneimitteln in verschreibungspflichtigen Packungsgrößen 
trotz Verfügbarkeit von nicht verschreibungspflichtigen Packungsgrößen in den Fällen nicht 
unwirtschaftlich, in denen Migräneattacken mehrmals pro Monat auftreten. Bei Verordnung 
von Triptan-haltigen Arzneimitteln in verschreibungspflichtigen Packungsgrößen, die auch als 
sog. OTC-Präparate erhältlich sind, hat die behandelnde Ärztin oder der behandelnde Arzt die 
Häufigkeit der Migräneattacken in der Patientenakte zu dokumentieren. Hierzu kann auch ein 
Schmerztagebuch herangezogen werden.  
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3. Bürokratiekostenermittlung 

Durch den vorgesehenen Beschluss entstehen keine neuen bzw. geänderten 
Informationspflichten für Leistungserbringer im Sinne von Anlage II zum 1. Kapitel VerfO und 
dementsprechend keine Bürokratiekosten. 

4. Verfahrensablauf 

Mit der Vorbereitung seiner Beschlüsse hat der Unterausschuss Arzneimittel eine Arbeits-
gruppe beauftragt, die sich aus den von den Spitzenorganisationen der Leistungserbringer 
benannten Mitgliedern, den vom GKV-Spitzenverband benannten Mitgliedern sowie 
Vertreter(innen) der Patientenorganisationen zusammensetzt. 

Der Unterausschuss hat in der Sitzung am 6. Juni 2023 nach 1. Kapitel § 10 Absatz 1 der 
Verfahrensordnung des Gemeinsamen Bundesausschusses (VerfO) die Einleitung des 
Stellungnahmeverfahrens einstimmig beschlossen. 

Im Rahmen des schriftlichen Stellungnahmeverfahrens sind keine Stellungnahmen 
eingegangen. Demzufolge war eine mündliche Anhörung nach § 91 Absatz 9 Satz 1 SGB V i. V. 
m. 1. Kapitel § 12 Absatz 1 der VerfO nicht durchzuführen. 

Insofern stellen die vorliegenden Tragenden Gründe den aktuellen Stand der 
Zusammenfassenden Dokumentation dar. 

Der Unterausschuss Arzneimittel hat die Beschlussvorlage in der Sitzung am 8. August 2023 
ohne weitere Änderungen konsentiert. Das Plenum hat in seiner Sitzung am 
21. September 2023 beschlossen. 

Zeitlicher Beratungsverlauf 

Sitzung  Datum Beratungsgegenstand 

AG Nutzenbewertung 

17.10.2022 

13.03.2023 

17.04.2023 

Beratung zur Änderung der AM-RL  

Unterausschuss 
Arzneimittel 06.07.2023 Beratung, Konsentierung und Beschlussfassung 

zur Einleitung des Stellungnahmeverfahrens  

Unterausschuss 
Arzneimittel 08.08.2023 Beratung und Konsentierung der 

Beschlussvorlage 

Plenum 21.09.2023 Beschlussfassung 

 

Berlin, den 21. September 2023 
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Gemeinsamer Bundesausschuss 
gemäß § 91 SGB V 
Der Vorsitzende 

Prof. Hecken 
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5. Dokumentation des gesetzlich vorgeschriebenen Stellungnahmeverfahrens 

Gemäß § 92 Absatz 3a SGB V ist den Sachverständigen der medizinischen und pharma-
zeutischen Wissenschaft und Praxis sowie den für die Wahrnehmung der wirtschaftlichen 
Interessen gebildeten maßgeblichen Spitzenorganisationen der pharmazeutischen Unter-
nehmer, den betroffenen pharmazeutischen Unternehmern, den Berufsvertretungen der 
Apotheker und den maßgeblichen Dachverbänden der Ärztegesellschaften der besonderen 
Therapierichtungen auf Bundesebene Gelegenheit zur Stellungnahme zu geben. 

Der maßgeblichen Spitzenorganisation der Medizinprodukte-Hersteller wird beschränkt auf 
Richtlinienänderungen bezogen auf sonstige in die Arzneimittelversorgung einbezogene 
Leistungen nach § 31 SGB V Gelegenheit zur Stellungnahme gegeben. 

Folgende Organisationen wurden angeschrieben: 

Organisation Straße Ort 

Bundesverband der 

Pharmazeutischen Industrie e. V. (BPI)  

Friedrichstr. 148 10117 Berlin 

Verband Forschender 

Arzneimittelhersteller e. V. (vfa) 

Hausvogteiplatz 13 10117 Berlin 

Bundesverband der 

Arzneimittel-Importeure e. V. (BAI) 

EurimPark 8 83416 Saaldorf-Surheim 

Bundesverband der  

Arzneimittel-Hersteller e. V. (BAH) 

Friedrichstr. 134 10117 Berlin 

Biotechnologie-Industrie-Organisation 
Deutschland e. V. 

(BIO Deutschland e. V.) 

Schützenstraße 6a 10117 Berlin 

Verband der Arzneimittelimporteure 
Deutschlands e. V. (VAD) 

Im Holzhau 8 66663 Merzig 

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

Bundesverband Medizintechnologie e. V. 
(BVMed) 

Reinhardtstraße 29b 10117 Berlin 

Arzneimittelkommission der  

Deutschen Ärzteschaft (AkdÄ) 

Herbert-Lewin-Platz 1 10623 Berlin 

Arzneimittelkommission der 

Deutschen Zahnärzteschaft (AK-Z) 

c/o Bundeszahnärztekammer 

Chausseestr. 13 10115 Berlin 

Bundesvereinigung Deutscher  

Apothekerverbände e. V. (ABDA) 

Heidestr. 7 10557 Berlin 

Deutscher Zentralverein 

Homöopathischer Ärzte e. V. 

Axel-Springer-Str. 54b 10117 Berlin 



6 

Organisation Straße Ort 

Gesellschaft Anthroposophischer  

Ärzte e. V.  

Herzog-Heinrich-Str. 18 80336 München 

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

Die Einleitung des Stellungnahmeverfahrens wurde auf den Internetseiten des G-BA unter 
https://www.g-ba.de/beschluesse/6039/ veröffentlicht. 

https://www.g-ba.de/beschluesse/6039/
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5.1 Unterlagen des Stellungnahmeverfahrens 
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6. Übersicht der eingegangenen Stellungnahmen 

Es sind keine Stellungnahmen eingegangen. 
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