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I. Alligemeiner Teil

A. Zweckbestimmung, Regelungs- und Geltungsbereich
§1 Zweckbestimmung

!Diese Richtlinie regelt gem3R §92 Absatz1 Satz2 Nr.6 SGBV die Verordnung von
Arzneimitteln durch die an der vertragsirztlichen Versorgung teilnehmenden Arztinnen und
Arzte und in &rztlichen Einrichtungen nach § 95 SGB V sowie durch Krankenhduser nach.§ 39
Absatz 1a SGB V mit dem Ziel einer bedarfsgerechten und wirtschaftlichen Versorgung der
Versicherten. 2Fir die Versorgung mit Arzneimitteln in Einrichtungen nach § 116b SGB'V gilt
diese Richtlinie entsprechend.

§2 Regelungsbereich

(1) !Die Richtlinie konkretisiert den Inhalt und Umfang derNm SGBV festgelegten
Leistungspflicht der gesetzlichen Krankenkassen auf ‘der™ Grundlage des Wirt-
schaftlichkeitsgebots im Sinne einer notwendigen, ausreichenden, zweckmaRigen und
wirtschaftlichen Versorgung unter Beriicksichtigung des allgemein anerkannten Standes der
medizinischen Erkenntnisse und des Prinzips einer “humanen Krankenbehandlung. 2Die
gesetzlichen Grundlagen ergeben sich aus §§ 2, 2a;212; 27, 28, 31, 34, 35, 35a, 35b, 35¢, 39
Absatz 1a, 70, 73, 92, 93 und 129 Absatz 1a SGB_V.

(2) Die Richtlinie

1. beschreibt allgemeine Regeln einef aetwendigen, ausreichenden, zweckméaRigen und
wirtschaftlichen Verordnungswaéise,

2. stellt Leistungseinschrankungen und -ausschliisse, soweit sie sich unmittelbar aus Gesetz
und Rechtsverordnungen.ergeben, zusammenfassend dar,

3. konkretisiert die Leistdngseinschrankungen und -ausschlisse fur Arzneimittel, fir die nach
dem allgemein anerkannten Stand der medizinischen Erkenntnisse der therapeutische
Nutzen, die medizinische Notwendigkeit oder die Wirtschaftlichkeit nicht nachgewiesen
sind,

4. schafft _mit indikations- und wirkstoffbezogenen Therapiehinweisen Entschei-
dungsgfundlagen fiir geeignete Behandlungsstrategien und eine therapeutisch
zweckmaBige und wirtschaftliche Arzneimittelversorgung und

5N ermoglicht eine therapie- und preisgerechte Arzneimittelauswahl, auch unter Be-
ricksichtigung der Festbetrage nach § 35 SGB V.

§3 Geltungsbereich

Die Richtlinie einschlieRBlich ihrer Anlagen ist fiir Arztinnen und Arzte sowie Einrichtungen nach
§ 1, Kassenarztliche Vereinigungen, Krankenkassen und deren Verbdnde sowie Versicherte
verbindlich.



§3a (weggefallen)



B. Gesetzliche Grundlagen zum Umfang und Grenzen des Leistungsanspruchs
§4 Apothekenpflichtige und nicht apothekenpflichtige Arzneimittel

(1) Der Anspruch der Versicherten erstreckt sich ausschlieBlich auf die Versorgung mit
apothekenpflichtigen Arzneimitteln, soweit die Arzneimittel nicht durch Gesetz,
Rechtsverordnung oder diese Richtlinie von der Versorgung ausgeschlossen sind.

(2) Durch Gesetz sind von der Versorgung ausgeschlossen:
1. nicht apothekenpflichtige Arzneimittel (§ 31 Absatz 1 Satz 1 SGB V),

2. apothekenpflichtige, nicht verschreibungspflichtige Arzneimittel (§ 34 Absatz/ Satz 1
SGB V),

3. verschreibungspflichtige Arzneimittel zur Anwendung bei sog.«{ ‘geringfligigen
Gesundheitsstorungen (§ 34 Absatz 1 Satz 6 SGB V) und

4. Arzneimittel, bei deren Anwendung eine Erhohung der Lebensqualitat im Vordergrund
steht, sog. Lifestyle Arzneimittel (§ 34 Absatz 1 Satz 7 SGB V).

(3) Die in der Rechtsverordnung nach § 34 Absatz 3 SGB V genannten Arzneimittel sind als
unwirtschaftlich von der vertragsarztlichen Versorgung ausgeschlossen (sog. Negativliste).

(4) !Die Verordnung von apothekenpflichtigen, fiicht verschreibungspflichtigen Arz-
neimitteln ist nach § 34 Absatz 1 Satz 2 SGB V ausnahmsweise zulassig, wenn die Arzneimittel
bei der Behandlung schwerwiegender Erkrankungénals Therapiestandard gelten. 2Das Nihere
regeln § 12 und die Anlage I.

(5) Versicherte, bei denen eine bestehénde schwere Tabakabhangigkeit festgestellt
wurde, haben nach §34 Absatz2 SGBYV Anspruch auf eine einmalige Versorgung mit
apothekenpflichtigen Arzneimitteln zurTabakentwéhnung im Rahmen von evidenzbasierten
Programmen zur Tabakentwohnupg. Das Nahere regeln § 14a und die Anlage lla.

§ 4a Cannabisarzneimittel

Versicherte mit einer schwerwiegenden Erkrankung haben Anspruch auf Versorgung mit
Cannabis in Formwen getrockneten Bliten oder Extrakten in standardisierter Qualitat und auf
Versorgung “nit™ Arzneimitteln mit den Wirkstoffen Dronabinol oder Nabilon
(Cannabisdrzneimittel). 2Das Nahere regeln die §§ 44 ff.

§5 Arzneimittel der besonderen Therapierichtungen

(1) 'Arzneimittel der besonderen Therapierichtungen der Anthroposophie und Homdo-
pathie sind von der Versorgung nicht ausgeschlossen. ?Bei der Beurteilung ist der besonderen
Wirkungsweise dieser Arzneimittel Rechnung zu tragen.

(2) Bei der Verordnung von Arzneimitteln der besonderen Therapierichtungen sind die
§§ 8 bis 10 zu beachten.

(3) Die Voraussetzungen, unter denen nicht verschreibungspflichtige Arzneimittel der
besonderen Therapierichtungen der Anthroposophie und Homd&opathie zu Lasten der
Krankenkassen verordnet werden konnen, richten sich nach § 12 Absatz 6.
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§6 Lebensmittel, Nahrungsergdanzungsmittel, sog. Krankenkost, didtetische
Lebensmittel und enterale Erndhrung

!Lebensmittel, Nahrungsergdanzungsmittel, sog. Krankenkost und diitetische Lebensmittel,
einschlielllich Produkte fir Sauglinge oder Kleinkinder, sind von der Versorgung nach
§ 27 SGB V ausgeschlossen. ?Versicherte haben Anspruch auf bilanzierte Didten zur enteralen
Erndhrung, wenn eine didtetische Intervention mit bilanzierten Didten medizinisch notwendig,
zweckmaRig und wirtschaftlich ist. 3Das Nahere regeln die §§ 19 ff.

§7 Verbandmittel, Harn- und Blutteststreifen sowie weitere Medizinprodukte

Der Anspruch der Versicherten erstreckt sich auf die Versorgung mit
1. Verbandmitteln, soweit es sich um solche nach Abschnitt P dieser Richtliniet\handelt,

2. Harn- und Blutteststreifen, soweit sie nicht entsprechend §16%Absatz1 in ihrer
Verordnung eingeschrankt oder ausgeschlossen sind.

3. Medizinprodukten im Sinne des § 31 Absatz 1 Satz 2 SGB V, soweit'diese in die Versorgung
mit Arzneimitteln nach den §§ 27 ff. einbezogen sind.

’Die Regelungen des allgemeinen Teils zu Voraussetzungeh flir die Arzneimittelverordnung,
zur Dokumentation sowie weiteren Anforderungen sind(@uf die in die Arzneimittelversorgung
einbezogenen Produkte nach Nummer 1 bis 3 entsprechend anzuwenden.

C. Voraussetzungen fiir die Arzneimittelverordnung
§8 Pflichten der Beteiligten

(1) Die behandelnden Arztihnen und Arzte und Krankenkassen haben darauf hinzu-
wirken, dass die Versiecherten eigenverantwortlich durch gesundheitsbewusste
Lebensfliihrung, Beteiligdng "an VorsorgemalRnahmen und durch aktive Mitwirkung an
Behandlungsmalnahmen*dazu beitragen, Krankheiten zu verhindern und deren Verlauf und
Folgen zu mildern,

(2) Eine Viepordnung von Arzneimitteln ist - von Ausnahmeféllen abgesehen - nur zulassig,
wenn sich die Behandelnde Arztin oder der behandelnde Arzt von dem Zustand der oder des
Versicherten’ liberzeugt hat oder wenn ihnen der Zustand aus der laufenden Behandlung
bekanbtjist.

(3) Vor einer Verordnung von Arzneimitteln ist zu prifen, ob
1. eine behandlungsbediirftige Krankheit vorliegt,

2. angesichts von Art und Schweregrad der Gesundheitsstorung MaBnahmen im Sinne einer
gesundheitsbewussten Lebensfiihrung ausreichend sind,

3. anstelle der Verordnung von Arzneimitteln nichtmedikamentdse Therapien in Betracht zu
ziehen sind,



4. angesichts von Art und Schweregrad der  Gesundheitsstorung eine
Arzneimittelverordnung zu Lasten der gesetzlichen Krankenversicherung medizinisch
notwendig ist und

5. angesichts von Art und Schweregrad der Gesundheitsstorung und der bei ihrer
Behandlung zu erwartenden therapeutischen Effekte zweckmaRige und wirtschaftliche
Arzneimittel zur Verfligung stehen,

6. bei alkoholhaltigen Arzneimitteln zur oralen Anwendung insbesondere bei Kindern sowie
bei Personen mit Lebererkrankungen, mit Alkoholkrankheit, mit Epilepsie, mit
Hirnschadigung oder Schwangeren alkoholfreie Arzneimittel zur Verfligung stehen, die zur
Behandlung geeignet sind.

(3a) Die durchgehende Versorgung einer Versicherten oder eines Versichéteén mit
Arzneimitteln nach dem Krankenhausaufenthalt ist sicherzustellen. 2Vor einer \erordnung
von Arzneimitteln nach § 39 Absatz 1a SGBV hat das Krankenhaus zu priifen, ob fir die
Versorgung der oder des Versicherten mit Arzneimitteln unmittelbar nachder Entlassung eine
Verordnung erforderlich ist. 3Dann kann die Sicherstellung durch Verordnung im Rahmen des
Entlassmanagements nach § 39 Absatz 1a SGB V erfolgen. *Sofern auf'die Entlassung der oder
des Versicherten ein Wochenende oder ein Feiertag folgt, kann dig Sicherstellung auch durch
Mitgabe der fir die Versorgung erforderlichen Arzneimittel nach‘§ 14 Absatz 7 ApoG erfolgen.
>Dabei ist die Mitgabe nach § 14 Absatz 7 ApoG insbesandere dann vorrangig, wenn die
medikamentdse Behandlung durch die Reichweité \der mitgegebenen Arzneimittel
abgeschlossen werden kann. ®Das Krankenhaus hat\die weiterbehandelnde Vertragsarztin
oder den weiterbehandelnden Vertragsarzt rechtzejtig im Zusammenhang mit der Entlassung
der oder des Versicherten aus dem Krankenhaus zu informieren. ’Dies schlieRt die Information
Uber die medikamentose Therapie bei Entlassung, deren Dosierung und die im Rahmen des
Entlassmanagements verordneten Arznéifiittel ein. 8Dabei sind insbesondere Anderungen
einer vor Aufnahme bestehenden upd.dem Krankenhaus bekannten Medikation, darzustellen
und zu erldutern sowie ggf. Hinwelse zur Therapiedauer neu verordneter Arzneimittel zu
geben. °§ 39 Absatz 1a Satz 11.bis.13 SGB V bleiben unberiihrt.

(4) Wor einer Verordnugg’soll sich die behandelnde Arztin oder der behandelnde Arzt
uber die Medikation demoder des Versicherten informieren. 2Dies gilt insbesondere im
Hinblick auf Verordnungen durch andere Arztinnen oder Arzte sowie auf die Selbstmedikation
der oder des Versicherten.

(5) Die Keaftkenkassen, und die Vertragsarztinnen und Vertragsdrzte sowie die
Einrichtungén nach § 1 haben die Versicherten liber deren Leistungsanspriiche und tiber die
sich aus dieser Richtlinie ergebenden Einschrankungen der Leistungspflicht bei der Versorgung
mit. ArZneimitteln aufzuklaren.

(6) Die Kassenarztliche Bundesvereinigung, die Deutsche Krankenhausgesellschaft und
der Spitzenverband Bund der Krankenkassen (GKV-Spitzenverband) wirken auf eine
einheitliche Anwendung dieser Richtlinie hin.

§9 Wirtschaftliche Verordnungsweise

(2) !Die Leistungen mussen ausreichend, zweckmaRig und wirtschaftlich sein; sie durfen
das MaR des Notwendigen nicht (berschreiten. %Leistungen, die nicht notwendig oder
unwirtschaftlich sind, kdnnen Versicherte nicht beanspruchen, dirfen die Leistungserbringer
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nicht bewirken und die Krankenkassen nicht bewilligen (§12 Absatz1 SGBV). 3Die
Verordnung von Arzneimitteln hat den Regeln der arztlichen Kunst und den Grundsatzen einer
rationalen Arzneimitteltherapie zu entsprechen. “Arzneimittel mit nicht ausreichend
gesichertem therapeutischen Nutzen dirfen nicht zu Lasten der gesetzlichen Krankenkassen
verordnet werden. °Der therapeutische Nutzen im Sinne dieser Richtlinie besteht in einem
nach dem allgemeinen anerkannten Stand der medizinischen Erkenntnisse relevanten
AusmaR der Wirksamkeit bei einer definierten Indikation. ®Die arzneimittelrechtliche
Zulassung ist dabei eine notwendige, aber keine hinreichende Bedingung fiir die
Verordnungsfihigkeit in der vertragsarztlichen Versorgung. 7§ 5 Absatz 3 bleibt unberihrt.

(2) Die behandelnde Arztin oder der behandelnde Arzt soll dem Wirtschaftlichkeitsgebot
durch kostenbewusste Verordnung insbesondere in folgender Weise entsprechen:

1. Stehen zum Erreichen eines Therapieziels mehrere gleichwertige Behandluhgsstrategien
zur Verfligung, soll die nach Tagestherapiekosten und Gesamthelrandlungsdauer
wirtschaftlichste Alternative gewahlt werden.

2. Stehen fiir einen Wirkstoff mehrere, fiir das Therapieziel .gleichwertige Darrei-
chungsformen zur Verfiigung, soll die preisglinstigste Darreichungsform gewahlt werden.

3. Bei der Verordnung von Arzneimitteln, die mit gleichem Wirkstoff, Wirkstarke und
Darreichungsform von verschiedenen Firmen angeboten®werden, soll ein moglichst
preisglinstiges Praparat ausgewdhlt werden. Dies gilt\entsprechend bei der Verordnung
von Arzneimitteln nach § 39 Absatz 1a SGB V (Entlassmanagement) mit der Maligabe,
dabei die Begrenzung auf eine Packung mit defi, kleinsten PackungsgrofRenkennzeichen
gemal PackungsgrofRenverordnung zu beachten. Ist keine PackungsgroBe mit dem
kleinsten PackungsgroRenkennzeichen gemall PackungsgrofRenverordnung im Verkehr,
kann eine Packung verordnet werden,deren PackungsgrofRRe die GroRe einer Packung mit
dem kleinsten PackungsgréoBenkennzeichen gemaR PackungsgréBenverordnung nicht
Uberschreitet. Die sonstigen in die¥Arzneimittelversorgung nach § 31 SGB V einbezogenen
Produkte kénnen fir die Versorgung in einem Zeitraum von bis zu 7 Tagen verordnet
werden.

4. Bei der Verordnung venArzneimitteln sollen auch preisglinstige importierte Arzneimittel
berucksichtigt werden.

(3) Die behandelnde Arztin oder der behandelnde Arzt soll die zu verordnende Menge
(PackungsgraRa) der Art und Dauer der Erkrankung anpassen:

1. Bei akuten Erkrankungen soll eine kleine, fiir das angestrebte Therapieziel ausreichende
Menge,verordnet werden.

2,~Bei*der Neueinstellung auf eine medikamentdse Dauertherapie soll, um Vertraglichkeit
uhd Wirkung zu priifen, eine angemessen kleine Arzneimittelmenge verordnet werden.

3. Bei chronischen Krankheiten kann die Verordnung von groBen Mengen wirtschaftlicher
sein als die wiederholte Verordnung kleiner Mengen.

4. Vor jeder Wiederholung einer Verordnung von Arzneimitteln soll geprift werden, ob diese
erforderlich ist und ob die verordnete Menge mit der vorgesehenen Anwendungsdauer
Ubereinstimmt; dabei ist insbesondere auf Arzneimittelmissbrauch, -gewéhnung
oder -abhédngigkeit zu achten.

11



D. Dokumentation
§10 Dokumentation

(1) 'Arzneimittel oder Arzneimittelgruppen, deren Verordnung nach dieser Richtlinie
eingeschrinkt oder ausgeschlossen ist (§16 und §17), sind in der Ubersicht iiber die
Verordnungseinschrankungen und -ausschliisse nach § 16 Absatz3 zusammengestellt
(Anlage lll der Richtlinie). 2Soweit die Verordnung von Arzneimitteln oder bei
Arzneimittelgruppen die Verordnung flr einzelne Arzneimittel aufgrund der jeweils
genannten Ausnahmetatbestande zuldssig ist, ist die Therapieentscheidung nach*den
Vorgaben der Ubersicht nach § 16 Absatz 3 zu dokumentieren. 3Soweit die behafdeinde
Arztin oder der behandelnde Arzt ein Arzneimittel nach § 16 Absatz 5 ausnahmsweise in
medizinisch begriindeten Einzelfdllen verordnet, ist die Begrindung “fiir diese
Therapieentscheidung in der Patientenakte zu dokumentieren.

(2) !Die Dokumentation erfolgt im Sinne von § 10 (Muster-)Befufsordnung fir die
deutschen Arztinnen und Arzte. 2Im Regelfall geniigt die Angabéj der Indikation und
gegebenenfalls die Benennung der Ausschlusskriterien fiir die Anwéndung wirtschaftlicher
Therapiealternativen, soweit sich aus den Bestimmungen der Ri¢htlinie nichts anderes ergibt.

E. Weitere Anforderungen
§ 11 Weitere Anforderungen

(2) !Die Versorgung mit Arzneimittelnfim*Rahmen der vertragsarztlichen Versorgung setzt
eine Verordnung der behandelndep»Arztin oder des behandelnden Arztes auf einem
ordnungsgemaR ausgestellten ArzneiVerordnungsblatt (Muster 16 gemall § 87 Absatz 1
SGB V) voraus. 2Anderungen und“Ergidnzungen zu einer ausgestellten Verordnung bediirfen
der erneuten Unterschrift dersbehandelnden Arztin oder des behandelnden Arztes mit
Datumsangabe. 3Die entspreéehende Umsetzung der Vorgaben im Rahmen der elektronischen
Verordnung nach § 86,SGBV bleibt unberiihrt, soweit die Formvorschriften der AMVV und der
BtMVV der elektrafiischen Verordnung nicht entgegenstehen. “Das Weitere regeln die
Bundesmantelyértrage. °Die Vorschriften zu Korrekturen oder Ergdnzungen oder Korrekturen
und Erganzunhgén=nicht ordnungsgemaRer Verordnungen nach MalRRgabe des Rahmenvertrags
Uber die Agzneimittelversorgung nach § 129 Absatz 2 SGB V in der Fassung vom 1. August 2020
bleiben hiervon unberiihrt. ®Die Verordnung von Betdubungsmitteln setzt ein ordnungsgemaR
ausgetilltes Betaubungsmittelrezept gemaR § 8 BtMVV und von Arzneimitteln gemal3 & 3a
Absatz 1 AMVV einen ordnungsgemald ausgefiillten amtlichen Vordruck des Bundesinstituts
far Arzneimittel und Medizinprodukte (sogenanntes T-Rezept) voraus.

(1a) !Die Versorgung mit Arzneimitteln im Rahmen des Entlassmanagements nach § 39
Absatz 1a SGBV setzt eine Verordnung auf einem ordnungsgemadl? ausgestellten
Arzneiverordnungsblatt voraus. 2Anderungen und Ergdnzungen zu einer ausgestellten
Verordnung bedirfen der erneuten Unterschrift mit Datumsangabe. 3Die entsprechende
Umsetzung der Vorgaben im Rahmen der elektronischen Verordnung nach § 86 SGB V bleibt
unberiihrt, soweit die Formvorschriften der AMVV und der BtMVV der elektronischen
Verordnung nicht entgegenstehen. *Das Weitere regelt der Rahmenvertrag nach § 39
Absatz 1a Satz 9 SGB V unter Beriicksichtigung der Vorgaben dieser Richtlinie.
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(2) Die behandelnde Arztin oder der behandelnde Arzt kann Arzneimittel nach Han-
delsnamen (Warenzeichen) oder Wirkstoffnamen (generische Bezeichnung) oder als Rezeptur
verordnen.

(2a)  Fur Versicherte, die eine kontinuierliche Versorgung mit einem bestimmten
Arzneimittel benétigen, kann die behandelnde Arztin oder der behandelnde Arzt eine
Verordnung ausstellen, nach der eine nach der Erstabgabe bis zu dreimal sich wiederholende
Abgabe erlaubt ist. 2Verordnungen nach Satz 1 sind besonders zu kennzeichnen und bediirfen
der Angabe des jeweiligen Beginns einer Einlésefrist. 3Abweichend von Absatz 4 Satz 1 diirfen
Verordnungen nach Satz 1 bis zu 365 Tage nach Ausstellungsdatum zu Lasten der gesetzlichen
Krankenkasse durch Apotheken beliefert werden. *Damit ist das Ende der Einldséfrist
beschrieben und nur eine einmalige (Teil-)Belieferung der Verordnung zuldssig. Kurzere
Belieferungsfristen nach § 12 Absatz 1 Nummer 1 Buchstabe ¢ BtMVV und den §§[3a¥Absatz 4
und 3b Absatz 2 AMVV bleiben unberiihrt.

(3) Die behandelnde Arztin oder der behandelnde Arzt kann bei der Verordnung
ausschlieBen, dass in der Apotheke anstelle des verordnetem™\Arzneimittels ein
preisglinstigeres, wirkstoffgleiches Arzneimittel abgegeben wird (saut idem” gem. §73
Absatz 5 SGB V).

(4) Werordnungen dirfen langstens 28 Tage nach Ausstelungsdatum zu Lasten der
Krankenkasse beliefert werden. 2Die Belieferungsfrist endét auch dann mit dem Ablauf ihres
letzten Tages, wenn dieser auf einen Samstag, Sonntag-0der einen gesetzlichen Feiertag fallt.
3Verordnungen nach § 39 Absatz 1a SGB V sind als.Selche zu kennzeichnen und diirfen nur
innerhalb von 3 Werktagen zu Lasten der Ktamkenkasse beliefert werden. “Kirzere
Belieferungsfristen nach § 12 Absatz 1 Nummet NBuchstabe ¢ BtMVV und den §§ 3a Absatz 4
und 3b Absatz 2 AMVV bleiben unberiihrt.
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Il. Besonderer Teil

F. Verordnungsausschliisse in der Arzneimittelversorgung durch Gesetz und
zugelassene Ausnahmen

§ 12 Apothekenpflichtige, nicht verschreibungspflichtige Arzneimittel gemaR § 34
Absatz 1 Satz 2 SGB V

(1) Nicht verschreibungspflichtige Arzneimittel sind von der Versorgung nach § 31,SGB V
ausgeschlossen.

(2) Die Verordnung dieser Arzneimittel ist nach § 34 Absatz1 Satz2, SGBV aus-
nahmsweise zuldssig, wenn die Arzneimittel bei der Behandlung schwerwiegender
Erkrankungen als Therapiestandard gelten.

(3) Eine Krankheit ist schwerwiegend, wenn sie lebensbedrohliehN\ist oder wenn sie
aufgrund der Schwere der durch sie verursachten Gesundheitsstorung’die Lebensqualitat auf
Dauer nachhaltig beeintrachtigt.

(4) Ein Arzneimittel gilt als Therapiestandard, wenn sdéx“therapeutische Nutzen zur
Behandlung der schwerwiegenden Erkrankung dem -‘allgemein anerkannten Stand der
medizinischen Erkenntnisse entspricht.

(5) Schwerwiegende Erkrankungen und Standatdtierapeutika zu deren Behandlung sind
in Anlage | aufgefiihrt.

(6) IFiir die in der Anlage | aufgefiihrtenfIndikationsgebiete kann die behandelnde Arztin
oder der behandelnde Arzt bei schwerwiegenden Erkrankungen auch Arzneimittel der
Anthroposophie und HomoOopathie yvetordnen, sofern die Anwendung dieser Arzneimittel fir
diese Indikationsgebiete und Anwendungsvoraussetzungen nach dem Erkenntnisstand als
Therapiestandard in der jeweilige€n Therapierichtung angezeigt ist. 2Die behandelnde Arztin
oder der behandelnde ArztChat zur Begriindung der Verordnung die zugrunde liegende
Diagnose in der Patienten@ekumentation aufzuzeichnen.

(7) Nicht verschreibungspflichtige Arzneimittel, die begleitend zu einer medikamentdsen
Haupttherapie , mitn zugelassenen, im Rahmen der vertragsarztlichen Versorgung
verordnungsfdhigen  Arzneimitteln eingesetzt werden (Begleitmedikation), sind
verordnungsfahig, wenn gemadal Fachinformation des Hauptarzneimittels die Gabe einer
entsprecheden Begleitmedikation vorausgesetzt wird oder der Patient darauf hinzuweisen
ist, daggdie Anwendung einer entsprechenden Begleitmedikation erforderlich ist.

(8) Nicht verschreibungspflichtige Arzneimittel, die zur Behandlung der beim be-
stimmungsgemadRen Gebrauch eines zugelassenen, im Rahmen der vertragsarztlichen
Versorgung verordnungsfahigen Arzneimittels auftretenden schadlichen unbeabsichtigten
Reaktionen (unerwiinschte Arzneimittelwirkungen; UAW) eingesetzt werden, sind
verordnungsfahig, wenn die UAW schwerwiegend im Sinne des Absatzes 3 sind.

(8a)  Nicht verschreibungspflichtige Arzneimittel zur Tabakentwdhnung, die zur Behandlung
einer schweren Tabakabhangigkeit im Rahmen von evidenzbasierten Programmen zur
Tabakentwohnung eingesetzt werden, sind unter den Voraussetzungen des § 14a
verordnungsfahig.
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9) Die Verordnung der Arzneimittel in den zugelassenen Fallen ist in der arztlichen
Dokumentation durch Angabe der entsprechenden Diagnose zu begriinden.

(10) Die Vorschriften in den Absatzen 1 bis 9 regeln abschlieBend, unter welchen Vo-
raussetzungen nicht verschreibungspflichtige Arzneimittel zu Lasten der gesetzlichen
Krankenversicherung verordnungsfahig sind; § 16 Absatz 3 in Verbindung mit Anlage Il bleibt
unberihrt.

(11) 'Die Verpflichtung der behandelnden Arztin oder des behandelnden Arztes zur
wirtschaftlichen Verordnungsweise von nicht verschreibungspflichtigen Arzneimitteln bleibt
von diesen Regelungen unberiihrt. 2Die behandelnde Arztin oder der behandelnde Arzt soll
nicht verschreibungspflichtige Arzneimittel zu Lasten des Versicherten verordnen, wennssie
zur Behandlung einer Erkrankung medizinisch notwendig, zweckmaRig und ausreichendd sind.
3In diesen Fillen kann die Verordnung eines verschreibungspflichtigen ‘Arznéimittels
unwirtschaftlich sein. Ist bei Arzneimitteln mit gleichem Wirkstoff, gleicher MWirkstarke und
identischem  Anwendungsgebiet eine ausreichende Versorgung N'durch  nicht
verschreibungspflichtige PackungsgrofRen nicht gewdhrleistet, kanh“Mdie Verordnung
verschreibungspflichtiger PackungsgréBen wirtschaftlich sein.

(12) Die Regelungen in Absatz 1 gelten nicht fir versicherte Kinder bis zum vollendeten
12. Lebensjahr und versicherte Jugendliche mit Entwicklungsstérungen bis zum vollendeten
18. Lebensjahr.

§ 13  Verschreibungspflichtige Arzneimittel gemaf3'§ 34 Absatz 1 Satz 6 SGB V

(2) Folgende verschreibungspflichtige Arzneimittel sind nach § 34 Absatz 1 Satz 6 SGB V
bei Versicherten, die das 18. Lebensjahr vellendet haben, von der Versorgung ausgeschlossen:

1. Arzneimittel zur Anwendung, bei® Erkaltungskrankheiten und grippalen Infekten
einschlielllich der bei diesen Krankheiten anzuwendenden Schnupfenmittel,
Schmerzmittel, hustenddampfénden und hustenlésenden Mittel, sofern es sich um
geringfligige Gesundheitsstorungen handelt.

2. Mund- und Rachéntherapeutika, ausgenommen bei Pilzinfektionen, geschwirigen
Erkrankungen dersMundhohle und nach chirurgischen Eingriffen im Hals-, Nasen-,
Ohrenbereich,

3. Abflihrmittet~auBer zur Behandlung von Erkrankungen im Zusammenhang mit
Tumorleiden, Megacolon, Divertikulose, Divertikulitis, Mukoviszidose, neurogener
Darmilaiimung, vor diagnostischen Eingriffen, bei phosphatbindender Medikation bei
thronischer Niereninsuffizienz, bei der Opiat- sowie Opioidtherapie und in der
Terminalphase.

4. Arzneimittel gegen Reisekrankheit (unberiihrt bleibt die Anwendung gegen Erbrechen bei
Tumortherapie und anderen Erkrankungen z. B. Meniérescher Symptomkomplex).

§ 14  Arzneimittel zur Erhohung der Lebensqualitdat gemald § 34 Absatz 1 Satz 7 SGB V
(1) 'Arzneimittel, bei deren Anwendung eine Erhéhung der Lebensqualitit im Vor-

dergrund steht, sind von der Versorgung ausgeschlossen. %Dies sind Arzneimittel, deren
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Einsatz im Wesentlichen durch die private Lebensfiihrung bedingt ist oder die aufgrund ihrer
Zweckbestimmung insbesondere

1. nicht oder nicht ausschlieRlich zur Behandlung von Krankheiten dienen,

2. zur individuellen Bedirfnisbefriedigung oder zur Aufwertung des Selbstwertgefihls
dienen,

3. zur Behandlung von Befunden angewandt werden, die lediglich Folge natirlicher
Alterungsprozesse sind und deren Behandlung medizinisch nicht notwendig ist oder

4. zur Anwendung bei kosmetischen Befunden angewandt werden, deren Behandlung in der
Regel medizinisch nicht notwendig ist.

(2) Ausgeschlossen sind insbesondere Arzneimittel, die Gberwiegend zur Behandltng der
sexuellen Dysfunktionen (z. B. der erektilen Dysfunktion), der Anreizung sowie Steigérung der
sexuellen Potenz, zur Raucherentwohnung, zur Abmagerung oder zur Ziigelugg\des Appetits,
zur Regulierung des Korpergewichts oder zur Verbesserung des Haarwuchses'dienen.

(3) Die nach Absatz 1 ausgeschlossenen Fertigarzneimittel und die Anwendungsgebiete,
bei denen eine Erhdhung der Lebensqualitit im Vordergrund steht,(Sind in einer Ubersicht als
Anlage Il der Arzneimittel-Richtlinie zusammengestellt.

§ 14a Arzneimittel zur Tabakentwohnung im Rahmen von-evidenzbasierten Programmen
zur Tabakentwohnung gemaR § 34 Absatz 2 SGBW

(2) Arzneimittel, die (berwiegend zur Raucherentwohnung dienen, sind nach § 34
Absatz 1 Satz 7 ff SGB V von der Versorgung @usgeschlossen.

(2) Abweichend von Absatz 1 haben*Versicherte, bei denen eine bestehende schwere
Tabakabhangigkeit festgestellt wurde{nach § 34 Absatz 2 SGB V Anspruch auf eine einmalige
Versorgung mit apothekenpflichtigen Arzneimitteln zur Tabakentwéhnung im Rahmen von
evidenzbasierten Programmentir Tabakentwohnung.

(3) Die ausnahmsweise*zuf Tabakentwdhnung verordnungsfahigen Arzneimittel sind in
Anlage lla aufgefiihrt, Bie Verordnung dieser Arzneimittel ist zuldssig, wenn eine bestehende
schwere Tabakabhdngigkeit festgestellt ist und die Arzneimittel zur Tabakentwdéhnung im
Rahmen von evidénzbasierten Programmen zur Tabakentwdhnung zur Anwendung kommen.

Die Feststellung™einer bestehenden schweren Tabakabhangigkeit erfolgt auf der Grundlage
der Kriteriemnach ICD-10-GM fiir die Diagnose F17.2 und

- ~einer Selbsteinschatzung der Versicherten mithilfe des Fagerstromtests fir
Zigarettenabhangigkeit (Heatherton TF et al. The Fagerstrom Test for Nicotine
Dependence: a revision of the Fagerstrom Tolerance Questionnaire. doi:
10.1111/j.1360-0443.1991.tb01879.x. in Verbindung mit AWMF-S3-Leitlinie ,,Rauchen
und Tabakabhangigkeit: Screening, Diagnostik und Behandlung”, Version 3.1, S.
243/244), aus dem sich ein Punktwert von mindestens 6 ergibt, oder

- wenn trotz bestehender Risikokonstellationen der Versicherten (zum Beispiel
COPD/Asthma, kardiale oder kardiovaskulare Erkrankungen, Schwangerschaft) eine
Abstinenz nicht gelingt.

(4) Arzneimittel zur Tabakentwohnung kommen im Rahmen von evidenzbasierten
Programmen zur Tabakentwdhnung zur Anwendung, wenn der oder die Versicherte
gegeniiber der behandelnden Arztin oder dem behandelnden Arzt die Einschreibung oder
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Anmeldung zu einem Tabakentwodhnungsprogramm glaubhaft macht und dieses die
folgenden allgemeinen und programmspezifischen Anforderungen erfillt:

a)

b)

c)

d)

Festgelegtes Ziel der Intervention:
Beendigung des Tabakkonsums beziehungsweise Erreichen der Rauchabstinenz

Anforderungen an die Inhalte der Intervention:

aa)

bb)

cc)

Mindestanforderung ist die Vermittlung von spezifischem Hintergrundwissen
zum Rauchverhalten sowie zur Tabakentwdhnung. Die Informationen kdnnen
dabei in einer separaten Informationsphase oder praxis- beziehungsweise
Ubungsbegleitend vermittelt werden. Verweise auf vorangegangene
Kursstunden sind dann moglich, wenn Inhalte zur Festigung des Gelerntén
wiederholt werden.

Gesundheitliche Aussagen und Informationen sowie die prasentierten Inhalte
mussen dem aktuellen medizinischen Wissensstand entsprechen und aktuelle
und anerkannte fachliche Standards beriicksichtigen. Samtlichle verwendeten
Quellen sind entsprechend anzugeben.

Die Programme miussen frei von Produktwerbung sein{Der Verkauf von
Begleitprodukten beziehungsweise erganzenden Apweéndungen im
Zusammenhang mit dem Programm ist ausgesghlossen. Digitale Programme
dirfen nicht zur Verwendung mit einem bestimmten Arzneimittel bestimmt
sein.

Anforderungen an die Methodik der Intervention;

aa)

bb)

Neben reinen Prasenzkursen °*kérhen auch IKT (Informations- und
Kommunikationstechnologie)-Kurse zum Einsatz kommen. IKT-Kurse werden
auf elektronischem Weg angeboten. Auch Mischformen (sogenanntes Blended
Learning) sind moglich. Djese~Programme kennzeichnet ein wechselseitiger
Austausch zwischen Kursleitenden und Teilnehmenden in Prasenz oder Uber
Online-Kommunikatiany ssodass fir ihre Qualitdt die Qualifikation der
Kursleiterinnen und~Kursleiter entscheidend ist. Fiir diese Programme sind
daher zusatzlichdie speziellen Kriterien hinsichtlich der Qualifikation des
Personals nacli Buchstabe e zu erfillen.

Im Unterschied zu Prdsenz- und IKT-Kursen richten sich Digitale Programme
und Digitale Anwendungen an einzelne Versicherte. Bei Digitalen
Anwendungen (ibernimmt digitale Technologie wesentliche Funktionen, die in
hetkémmlichen, das heiSt nicht-digitalen Kursen typischerweise durch
Kursleiterinnen und Kursleiter wahrgenommen werden. Bei der Nutzung
missen Versicherte mit dem Digitalen Programm oder der Digitalen
Anwendung interagieren. Rein telemedizinische Plattformen, reine
Foren/Communities, Informationsportale oder Anwendungen, deren
Schwerpunkt die Messung von Gesundheitsverhalten oder Risikofaktoren ist
oder die lediglich dem Auslesen oder Steuern eines Gerates dienen, sind nicht
zuldssig. Fur die Qualitat Digitaler Programme und Digitaler Anwendungen sind
mangels des direkten Austauschs zwischen Kursleitenden und Versicherten
neben dem vorab konzipierten Inhalt des Programms oder dessen Anwendung
die Nutzerfreundlichkeit sowie Datenschutzaspekte relevant. Fiir diese
Programme sind daher zusatzlich die speziellen Kriterien nach Buchstabe f zu
erfillen.

Anforderungen an die Dauer der Intervention:

aa)

Die Intervention soll bei Prasenzprogrammen grundsatzlich mindestens acht
thematisch aufeinander aufbauende Einheiten von jeweils mindestens 45
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f)

18

Minuten Dauer — in der Regel im wochentlichen Rhythmus — umfassen; zum
Transfer des Gelernten in den Alltag sind gréRere Intervalle moglich. Die
MalBnahmen sollen zwolf Einheiten a 90 Minuten Dauer nicht Gberschreiten.

bb) IKT-Kurse kénnen in Bezug auf Umfang und Frequenz von den formalen
Anforderungen von Prasenzkursen abweichen, wenn die Abweichung fachlich
begriindbar ist.

cc) Bei Digitalen Programmen und Digitalen Anwendungen kénnen der Rhythmus
und die Dauer in der Regel weitgehend selbst von den Versicherten bestimmt
werden, so dass auch wochentliche und langer dauernde Nutzung (zum Beispiel
via Laptop) oder tagliche, jedoch kiirzere Nutzung der Anwendung (zum
Beispiel via Smartphone) méglich sind.

Besondere Anforderungen an die Qualifikation des Personals bei Prasenz-und“~IKT-
Kursen:

aa) Die Intervention soll bei Prasenzprogrammen grundsatzlich #nindestens acht
thematisch aufeinander aufbauende Einheiten von jewe€ils mindestens 45
Minuten Dauer — in der Regel im wochentlichen Rhythmus™ ‘umfassen; zum
Transfer des Gelernten in den Alltag sind gréRere Intervalle moglich. Die
MaBnahmen sollen zwolf Einheiten a 90 MinutendDauer nicht liberschreiten.
Mindestanforderung fiir die Durchfiihrung derdlntérvention ist ein staatlich
anerkannter Berufs- oder Studienabschluss als

- Arztin beziehungsweise Arzt,
- Psychotherapeutin beziehungsweiSe_Psychotherapeut
oder mit Bezug zur psychosozialen Gesundheit, Pddagogik oder Sozialen Arbeit.

bb) Die fachliche Befdahigung zur L€itung der Programme wird dariber hinaus
nachgewiesen durch spezigellesfachliche Kompetenzen gemaR Anlage lla Teil B
oder alternativ den Nachweis, dass diese Voraussetzungen bereits vom
Berufs- oder Studienabschluss umfasst sind.

cc) Die Einweisung 4/ das durchzufiihrende Programm beziehungsweise die
vorgesehenenAnhalte und Verfahren insbesondere bei Verwendung eines
bestehendenhgepriiften Konzepts ist zu belegen, sofern diese nicht bereits aus
den in Doppelbuchstabe bb genannten Nachweisen hervorgeht.

Besondere Afiforderungen an Digitale Programme und Digitale Anwendungen:
aa) ldentifizierbarkeit des Anbieters

Der Anbieter des Digitalen Programms oder der Digitalen Anwendung muss fir
die Versicherten eindeutig identifizierbar sein. Bei Digitalen Anwendungen
als Medizinprodukt ist eine Haftpflichtversicherung nachzuweisen.

bb) Sicherheit, Funktionstauglichkeit, Datenschutz und -sicherheit sowie Qualitat

Der Anbieter ist daflir verantwortlich, die gesetzlichen Regelungen zum Einsatz
des Digitalen Programms zu identifizieren und einzuhalten. Insbesondere sind
dabei die gesetzlichen Regelungen der EU-Datenschutzgrundverordnung, des
Bundesdatenschutzgesetzes und des Telemediengesetzes zu beriicksichtigen.

Die anwendungsbezogenen Anforderungen entsprechend Abschnitt 2 §§ 3 bis
6 der Digitale Gesundheitsanwendungen-Verordnung mussen erfillt sein.

Eine Weitergabe personenbezogener Daten der Nutzerinnen und Nutzer an
andere Nutzerinnen und Nutzer ist nur mit gesonderter Einwilligung der
Versicherten zuldssig (opt-in).



cc) Verfligbarkeit individueller Unterstiitzung

Die verpflichtend vorzuhaltende technische und fachliche
Mindestunterstiitzung erfordert eine Antwort innerhalb von 48 Stunden nach
Anfrage der Versicherten. Die Anbieter sind dabei frei in der Wahl des Mediums
(zum Beispiel E-Mail, telefonisch).

g) Anforderung an Studien:

Fir den Nachweis des Nutzens aller Programme muss eine vollstandig publizierte,
vergleichende Studie (mindestens im Eingruppen-Pra-Post-Design beziehungsweise als
intraindividueller Vergleich verschiedener Messzeitpunkte) oder eine héherwertige
Studie vorliegen.

Die Studie muss in einem offentlichen Studienregister registriert werdeny "Das
Hinzuziehen einer Ethikkommission wird empfohlen und ist fir die Durchfiihrung von
Studien mit vulnerablen Gruppen verpflichtend.

Bei Studien sind validierte Instrumente zu verwenden und (patientenrelevante)
Endpunkte vorab eindeutig festzulegen und zu definieren.

h) Die Erfullung der in Absatz 4 Buchstabe a bis g genannten Anforderungen an ein
evidenzbasiertes Programm zur Tabakentwdhnung wird vermutet, wenn

- bei Prasenz- und IKT-Programmen sowie Digitalen Rregrammen zur Pravention eine
Drei-Jahres-Zertifizierung durch die Zentrale Priifstelle Pravention im Auftrag der
Kooperationsgemeinschaft der gesetzlichen Krankénkassen nach § 20 Absatz 4
Nummer1l SGBV im Themenbereich jSuchtmittelkonsum® (Forderung des
Nichtrauchens) oder

- bei Nutzung einer Digitalen Gesundheitsanwendung nach § 33a SGB V (DiGA) eine
dauerhafte Aufnahme im Verzeichnis, fir Digitale Gesundheitsanwendungen des
Bundesinstituts fiir Arzneimittel und Medizinprodukte (,,DiGA-Verzeichnis“) nach §
139e SGB V mindestens fir dieJadikation F17.2 nach ICD-10-GM und auf Basis eines
medizinischen Nutzens nach\§'4.39e Absatz 2 Satz 3 SGB V erfolgt ist.

Das Weitere zu den Anferderungen an die evidenzbasierten Programme zur
Tabakentwohnung regelt die Anlage lla.

Bei Vorlage einer ., Anmelde- oder Teilnahmebescheinigung der Gesetzlichen
Krankenversicherungoder eines Krankenhauses hinsichtlich eines ambulanten Programms zur
Tabakentwohnung'g€lteh die genannten Kriterien als erfullt.

(5) Die Versitherten sind verpflichtet, die behandelnde Arztin oder den behandelnden
Arzt Uber die notwendigen Grundlagen zur Beurteilung des Schweregrades ihrer
Tabakabhdngigkeit zu informieren. Eine Einschreibung oder Anmeldung zu einem
evidenzbasierten Programm zur Tabakentwdhnung entsprechend den Anforderungen nach
Absatz 4 sowie Bezeichnung, Dauer und geplantes Ende des Programms sind gegeniber der
verordnenden Arztin oder dem verordnenden Arzt glaubhaft zu machen.

Eine in der Vergangenheit bereits erfolgte Teilnahme an einem evidenzbasierten Programm
zur Tabakentwdhnung mit Arzneimitteltherapie ist mitzuteilen.

Bei Vorlage einer Anmelde- oder Teilnahmebescheinigung der Gesetzlichen
Krankenversicherung gelten die Verpflichtungen aus Satz 2 und 3 als erfiillt. Bei Vorlage einer
Anmeldebescheinigung eines Krankenhauses gilt die Verpflichtung aus Satz 2 als erfillt.

(6) Die Verordnungsvoraussetzungen nach Absatz 3 und 4 sind, auch soweit sie auf
Angaben der Versicherten beruhen, zu dokumentieren.
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(7) Nach Ablauf einer Therapiedauer von drei Monaten ist die ZweckmaRigkeit der
weiteren Verordnung von Arzneimitteln zur Tabakentwdhnung durch die behandelnde Arztin
oder den behandelnden Arzt zu prifen. Bei Unvertraglichkeit des zuerst verordneten
Arzneimittels zur Tabakentwdhnung gilt die Umstellung auf ein neues Arzneimittel zur
Tabakentwohnung als Teil der begonnenen Behandlung.

(8) Eine erneute Versorgung nach Absatz 2 ist friihestens drei Jahre nach Abschluss der
Behandlung nach Absatz 2 moglich.

G. Verordnungseinschrankungen und —ausschliisse in der Arzneimittelversorgung
durch Rechtsverordnung

§ 15 Unwirtschaftliche Arzneimittel nach § 34 Absatz 3 SGB V

(2) Die in der Rechtsverordnung nach § 34 Absatz 3 SGB V genannten-Atzneimittel sind als
unwirtschaftlich von der Versorgung nach § 31 SGB V ausgeschlossensweil

1. sie fur das Therapieziel oder zur Minderung von Risiken nichf erforderliche Bestandteile
enthalten oder

2. ihre Wirkung wegen der Vielzahl der enthaltenen Airkstoffe nicht mit ausreichender
Sicherheit beurteilt werden kann oder

3. ihr therapeutischer Nutzen nicht nachgewiesen(ist.

(2) Die durch Rechtsverordnung auf Grund des § 34 Absatz 3 SGB V von der Versorgung
nach § 31 SGBV ausgeschlossenen Fertigatzneimittel sind in einer Ubersicht zusammen-
gestellt (§ 93 Absatz 1i. V. m. § 34 AbsatZ3)SGB V, sog. Negativliste).!

H. Verordnungseinschrankungen und-ausschliisse in der Arzneimittelversorgung durch
diese Richtlinie

§ 16 Verordnungseinschriankungen und -ausschliisse von Arzneimitteln nach § 92
Absatz 1 Satz }.Halbsatz 3 SGB V

(1) Arzneimittel dirfen von Versicherten nicht beansprucht, von den behandelnden
Arztinnen GAd Arzten nicht verordnet und von Krankenkassen nicht bewilligt werden, wenn
nach demiallgemein anerkannten Stand der medizinischen Erkenntnisse

1¢{ der diagnostische oder therapeutische Nutzen oder
2. die medizinische Notwendigkeit oder
3. die Wirtschaftlichkeit

nicht nachgewiesen ist.

(2) Diese Voraussetzungen treffen insbesondere zu, wenn

LArzneimitteliibersicht zu der Verordnung Gber unwirtschaftliche Arzneimittel in der gesetzlichen Krankenversicherung
gemal Veroffentlichung im Bundesanzeiger am 18. Oktober 2003, BAnz. Nr. 195a (Beilage) sowie auf der Homepage des
Gemeinsamen Bundesausschusses
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1. ein Arzneimittel unzweckmaRig ist,

2. eine andere, wirtschaftlichere Behandlungsmoglichkeit mit vergleichbarem diag-
nostischen oder therapeutischen Nutzen verfiigbar ist,

3. ein Arzneimittel nicht der Behandlung von Krankheiten dient oder die Anwendung aus
medizinischen Griinden nicht notwendig ist,

4. das angestrebte Behandlungsziel ebenso mit nichtmedikamentésen MaRnahmen
medizinisch zweckmaRiger und/oder kostengiinstiger zu erreichen ist oder

5. an Stelle von fixen Wirkstoffkombinationen das angestrebte Behandlungsziel mit
therapeutisch gleichwertigen Monopraparaten medizinisch zweckmaRiger un@/eder
kostengtinstiger zu erreichen ist.

(3) Die nach den Absatzen 1 und 2 in ihrer Verordnung eingeschrankten und” von der
Verordnung ausgeschlossenen Arzneimittel sind in einer Ubersicht als(Anlage Ill der
Arzneimittel-Richtlinie zusammengestellt.

(4) Dariber hinaus liegt eine unwirtschaftliche Verordnungsweisexorx, wenn Arzneimittel,
bei denen der Behandlungserfolg wegen individuell unterschiedliehién Ansprechens nicht
vorhersehbar ist, ohne besondere Erfolgskontrolle verordnet werden.

(5) Die behandelnde Arztin oder der behandelnde Arzt/kann die nach den Absitzen 1 und
2 in ihrer Verordnung eingeschrankten und von ,déf~Verordnung ausgeschlossenen
Arzneimittel ausnahmsweise in medizinisch begriindeten Einzelfdllen mit Begrindung
verordnen. 2Die Begriindung der Verordnung erfol§tin der Patientenakte entsprechend § 10
Absatz 1 Satz 3.

(6) 'Das N&here Uber die nach Absat2l’ in ihrer Verordnung eingeschrinkten oder
ausgeschlossenen Harn- und Blutteststféifen ist in Anlage lll geregelt. 2Absatz5 gilt
entsprechend.

§ 17 Informationen zur wirtschaftlichen Verordnungsweise von Arzneimitteln
(Therapiehinweise zut.Arzneimittelauswahl)

(1) Der Gemeinsame Bundesausschuss gibt in Therapiehinweisen nach § 92 Absatz 2
Satz 7 SGB V Empfehltungen zur wirtschaftlichen Verordnungsweise von Arzneimitteln; er kann
dabei die Verordnungsfihigkeit von Arzneimitteln einschrinken. 2§16 Absatz5 gilt
entsprechend. *3Die Therapiehinweise sind von der behandelnden Arztin oder dem
behandetnden Arzt zu beachten.

(2) In den Hinweisen werden Arzneimittel bewertet, insbesondere hinsichtlich

1. “des Ausmalles ihres therapeutischen Nutzens, auch im Vergleich zu anderen Arzneimitteln
und Behandlungsmaoglichkeiten,

2. des therapeutischen Nutzens im Verhaltnis zum Apothekenabgabepreis und damit zur
Wirtschaftlichkeit,

3. der medizinischen Notwendigkeit und ZweckmaRigkeit.

(3) Die Therapiehinweise nach Absatz1 sind in Anlage IV dieser Richtlinie zusam-
mengestellt.
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I. Gesetzlich zugelassene Ausnahmen zur Verordnungsfahigkeit von
Aminosduremischungen, EiweiBhydrolysaten, Elementardidten und
Sondennahrung (Enterale Erndhrung)

§18 Umfang des Anspruchs

!Lebensmittel, Nahrungsergidnzungsmittel, so genannte Krankenkost und diatetische
Lebensmittel einschlieBlich Produkte fiir Sduglinge oder Kleinkinder sind von der Versorgung
nach §27 SGBV ausgeschlossen. 2Dies gilt nicht fir Aminosduremischungen,
EiweiBhydrolysate, Elementardidten und Sondennahrung, soweit sie nach den Bestimmiuhgen
dieser Richtlinie in medizinisch notwendigen Fallen ausnahmsweise verordnungsfahig sind.

§ 19 Definitionen der Produktgruppen gemaR § 31 Absatz 1 Satz 2 SGB V

(1) Aminosduremischungen sind didtetische Lebensmittel fiir bégondere medizinische
Zwecke (bilanzierte Didten im Sinne der Didtverordnung). *Sie bestehen tberwiegend aus
qualitativ und quantitativ definierten Gemischen von Aminosauren und sind nicht fiir die
Verwendung als einzige Nahrungsquelle geeignet. 3Entsprechend der Zweckbestimmung
konnen gesetzlich vorgeschriebene Mineralstoffe, Vitamine, Spurenelemente sowie
zugelassene Zusatz- und Aromastoffe und Kohlenhydrate,als Fill- oder Geschmacksstoffe
enthalten sein. *Soweit dies medizinisch notwendig ist, kbnnen Aminosauremischungen auch
Fette und Kohlenhydrate enthalten.

(2) 'EiweiBhydrolysate sind didtetische Lebensmittel fiir besondere medizinische Zwecke
(bilanzierte Didten im Sinne der Diatvererdmnung), bestehend aus abgebauten Proteinen
(niedermolekularen ProteinkomponentenZin Form von freien Aminosduren, Oligopeptiden
[2-10 Aminosduren] und Peptiden)/ 7Sie sind nicht fur die Verwendung als einzige
Nahrungsquelle geeignet. 3Enthalten sein kénnen entsprechend ihrer Zweckbestimmung
gesetzlich vorgeschriebene Mineralstoffe, Vitamine, Spurenelemente sowie zugelassene
Zusatz- und Aromastoffe undKohlenhydrate als Full- oder Geschmacksstoffe.

(3) Elementardidtenssind didtetische Lebensmittel flir besondere medizinische Zwecke
(bilanzierte DidtenipmSinhe der Didtverordnung), die — unabhangig von der MolekulargroRe —
oral zuzufihrende Gemische aus Proteinen (auch hochhydrolysierte Proteine), Aminosauren,
Kohlenhydraten,.Fetten, Mineralstoffen, Spurenelementen und Vitaminen enthalten, und die
als einzige Nahrungsquelle geeignet sind (so genannte Trinknahrung).

(4) Sefidennahrungen sind didtetische Lebensmittel fiir besondere medizinische Zwecke
(bilanzierte Didten im Sinne der Didtverordnung), die bei einer individuell gewdahlten
Zusammensetzung und Dosierung als einzige Nahrungsquelle zur Ernahrung Uber die Sonde
bestimmt sind.

§20 Ergdnzende Bestimmungen

Verordnete Produkte missen der Legaldefinition fiir diadtetische Lebensmittel (Didtver-
ordnung) entsprechen und sich rechtméaRig auf dem deutschen Markt befinden. *Produkte,
die nicht den vorgenannten Definitionen entsprechen, z. B. weil sie nur Kohlenhydrate oder
Fette enthalten, sind keine Aminosauremischungen, EiweiBhydrolysate, Elementardidten und
Sondennahrung im Sinne dieser Richtlinie und des § 31 Absatz 1 Satz 2 SGB V. 3Dies gilt nicht
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flr erganzende bilanzierte Didaten zur Behandlung von angeborenen, seltenen Defekten im
Kohlenhydrat- und Fettstoffwechsel und anderen didtpflichtigen Erkrankungen, die
unbehandelt zu schwerer geistiger oder kdrperlicher Beeintrachtigung fihren und bei denen
eine didtetische Intervention mit erganzenden bilanzierten Diaten medizinisch notwendig ist.
“Die verordnende Arztin oder der verordnende Arzt hat fiir jeden Defekttyp zu priifen, ob eine
Behandlung durch diese Produkte medizinisch notwendig ist oder ob symptomatische oder
eigenverantwortliche MaBnahmen Prioritat haben.

§ 21 Maedizinisch notwendige Fille

(1) 'Enterale Erndhrung ist bei fehlender oder eingeschrankter Fihigkeit zur ausrei-
chenden normalen Erndahrung verordnungsfahig, wenn eine Modifizierung der_normalen
Erndhrung oder sonstige arztliche, pflegerische oder erndhrungstherapeutische Manahmen
zur Verbesserung der Erndhrungssituation nicht ausreichen. 2Enterale Erndhrung’und sonstige
MalRnahmen zur Verbesserung der Erndhrungssituation schliefen einandernicht aus, sondern
sind erforderlichenfalls miteinander zu kombinieren.

(2) Die behandelnde Arztin oder der behandelnde Arzt haf ‘kéi der Verordnung von
enteraler Erndhrung zu prifen, ob insbesondere die nachfolgenden MalRnahmen zur
Verbesserung der Erndhrungssituation geeignet sind, eineausreichende normale Ernadhrung
auch ohne Einsatz von enteraler Erndhrung zu gewahrleistén, und diese gegebenenfalls zu
veranlassen:

- Bei unzureichender Energiezufuhr ist eineNkalorische Anreicherung der Nahrung mit
Hilfe natirlicher Lebensmittel (z. B.{Butter, Sahne, Vollmilch, Fruchtsifte, Ole,
Nahrungsmittel mit hoher Energies.und Nahrstoffdichte) sowie ein erweitertes
Nahrungsangebot mit kaloriem~Zund nahrstoffreichen Zwischenmahlzeiten zu
veranlassen.

- Restriktive Didten sind zu Uberprifen.

- Bei Schluckstorungen istauf eine geeignete Lagerung der Patientin oder des Patienten
sowie eine angemessene Konsistenz der Nahrung zu achten und die Verordnung von
Heilmitteln (Anbahnung und Foérderung des Schluckvorgangs als Teil der Stimm-,
Sprech- und Sprachbehandlung [Logopddie] oder sensomotorisch-perzeptive
Behandlung.zurVerbesserung der Mund- und Essmotorik als Teil der Ergotherapie) zu
prifens

- Verordhete Medikamente sind unter dem Gesichtspunkt negativer Effekte auf den
Appetit und den Erndahrungszustand kritisch zu tGberprifen.

- ~ESsind geeignete pflegerische MalRnahmen zur Sicherung einer ausreichenden
Trinkmenge zu veranlassen.

» Kaustérungen sind durch Mundpflege, Mundhygiene, notwendige Zahnbehandlungen
oder -sanierungen und —soweit erforderlich — funktionsfahige Zahnprothesen zu
beheben.

- Motorische Probleme beim Zerkleinern der Nahrung sind, soweit erforderlich, durch
die Verordnung von ergotherapeutischem Esstraining und entsprechende Versorgung
mit geeignetem Besteck zu beheben.

- Bei Beeintrachtigungen der geistigen und psychischen Gesundheit stehen
insbesondere die Zuwendung beim Essen mit Aufforderung zum Essen sowie
geduldiges Anreichen der Nahrung im Mittelpunkt.
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§22

(1)

Soziale MaBnahmen kdnnen erste Prioritdat haben, hierzu gehort die Beratung der
Angehorigen, das Organisieren von Besuchsdiensten, Unterstilitzung beim Einkauf und,
soweit erforderlich, die Lieferung von vorbereiteten Produkten.

Produktspezifikationen

Standardprodukte im Sinne der Richtlinie sind Elementardidten und

Sondennahrungen, die bei der iberwiegenden Zahl der Indikationen fiir enterale Erndhrung
einsetzbar sind.

(2)

Spezialprodukte im Sinne der Richtlinie sind Elementardiaten und Sondennahrtngen,

die krankheitsadaptiert fur bestimmte Indikationen ausgewiesen sind.

§23

Verordnungsfahige Standard- und Spezialprodukte

Bei gegebener Indikation erfolgt die Versorgung mit Elementardidten und Sondennahrung in
Form von norm- oder hochkalorischen Standardprodukten (bilanzierté-Diaten); hierzu zahlen
auch gegebenenfalls

§24

Produkte mit Anpassung fiir Niereninsuffiziente,\(alt€rsadaptierte Produkte fir
Sauglinge und Kleinkinder,

Elementardidten (so genannte Trinknahrung) mit‘hochhydrolysierten Eiweillen oder
Aminosauremischungen fir Sauglinge und~Kieinkinder mit Kuhmilcheiweil3allergie
oder Patientinnen und Patienten mit multipleh Nahrungsmittelallergien,
niedermolekulare oder speziell mit\ ‘mittelkettigen Triglyzeriden (MCT-Fette)
angereicherte Produkte bei Patientinnen und Patienten mit dokumentierten
Fettverwertungsstorungen odér~’ Malassimilitationssyndromen (z. B. Kurz-
darmsyndrom, AlDSassoziiefted Diarrhéen, Mukoviszidose),

defektspezifische Aminosdaturemischungen (auch fett- und kohlenhydrathaltige
Produkte) fur Patientinhen und Patienten mit Phenylketonurie oder weiteren
angeborenen Enzymdéfekten, die mit speziellen Aminosduremischungen behandelt
werden,

spezielle Produkte fiir die Behandlung von Patientinnen und Patienten mit seltenen
angeborenen\, Defekten im Kohlenhydrat- oder Fettstoffwechsel (je nach
Krankh@itsbild auch kohlenhydrat- oder fettfreie Einzelsupplemente) sowie fiir weitere
definierte didtpflichtige Erkrankungen und

ketegene Diaten fiir Patientinnen und Patienten mit Epilepsien, wenn trotz optimierter
antikonvulsiver Therapie eine ausreichende Anfallskontrolle nicht gelingt.

Nicht verordnungsfahige Spezialprodukte

Die Verordnung von krankheitsadaptierten Spezialprodukten ist ausgeschlossen, soweit es
sich um Produkte handelt, die speziell fir die Indikationen
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chronische Herz-Kreislauf- oder Ateminsuffizienz,
Dekubitusprophylaxe oder -behandlung,
Diabetes mellitus,

Geriatrie,

Stltzung des Immunsystems,



- Tumorpatienten

angeboten werden.
§ 25 Produkte, die aufgrund ihrer Zusammensetzung nicht verordnungsfihig sind

Produkte, die aufgrund ihrer Zusammensetzung nicht verordnungsfahig sind:

- Elementardiaten und Sondennahrung, die iber die gesetzlichen Anforderungen hinaus
mit Mineralstoffen, Spurenelementen oder Vitaminen angereichert sind,

- hypokalorische Lésungen (Energiedichte unter 1,0 kcal/ml),

- sonstige Hydrolysatnahrungen (nicht hochhydrolysiert zum Einsatz bei Kuhmijlth-
eiweiBallergie) und Semielementarnahrungen (auch HA-hypoallergené~ Spe-
zialnahrung).

§ 26 Produkte, die nicht verordnungsfahig sind, soweit damit Mehrkosten verbunden
sind

Hierzu zahlen Produkte:

- die speziell mit Ballaststoffen angereichert sind,
- die speziell mit mittelkettigen Triglyzeriden (MEI*Fette) angereichert sind; dies gilt
nicht, wenn eine dokumentierte Fettverwertungsstorung vorliegt.

J.  Verordnungsfahigkeit von Medizinprodukten
§ 27 Umfang des Anspruchs

(1) IStoffe und Zubereitungen‘aus Stoffen, die als Medizinprodukte nach § 3 Nr. 1 oder 2
des MedizinproduktegesetzestMPG) in der bis einschlieRlich 25. Mai 2021 geltenden Fassung
zur Anwendung am oderzminmenschlichen Koérper bestimmt sind, sind von der Versorgung
nach § 27 Absatz 1 Sata2\Nr. 3 in Verbindung mit § 31 Absatz 1 SGB V ausgeschlossen. ?Dies
gilt nicht fiir solcheNfledizinprodukte nach § 28, die nach den Bestimmungen dieser Richtlinie
in medizinisch_neotwendigen Fallen ausnahmsweise in die Arzneimittelversorgung nach § 31
Absatz 1 SatzZ2/und 3 SGB V einbezogen sind.

(2) Ein(Medizinprodukt, welches im Hinblick auf seine therapeutische Zweckbestimmung
derjenigén’ eines Arzneimittels entspricht, das nach den Vorschriften der Arzneimittel-
Riehthinie nicht zu Lasten der GKV verordnet werden kann, ist ebenfalls nicht
verordnungsfahig.

(3) !Medizinprodukte sind nach § 34 Absatz 1 Satz7 und 8 SGBV von der Versorgung
ausgeschlossen, wenn bei ihrer Anwendung eine Erhohung der Lebensqualitat im
Vordergrund steht. 2Ausgeschlossen sind insbesondere Medizinprodukte, die iberwiegend
zur Behandlung der erektilen Dysfunktion, der Anreizung sowie Steigerung der sexuellen
Potenz, zur Raucherentwdhnung, zur Abmagerung oder zur Zigelung des Appetits, zur
Regulierung des Korpergewichts oder zur Verbesserung des Haarwuchses dienen.
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(4) Fir Versicherte, die das 18. Lebensjahr vollendet haben, sind Medizinprodukte von der
Versorgung in folgenden Anwendungsgebieten entsprechend der Regelungen nach § 34
Absatz 1 Satz 6 SGB V ausgeschlossen:

1. Medizinprodukte zur Anwendung bei Erkdltungskrankheiten und grippalen Infekten
einschlieflich der bei diesen Krankheiten anzuwendenden Schnupfenmittel,
Schmerzmittel, hustendampfenden und hustenlésenden Mittel,

2. Mund- und Rachentherapeutika, ausgenommen bei Pilzinfektionen sowie ausgenommen
synthetischer Speichel zur Behandlung krankheitsbedingter Mundtrockenheit bei
onkologischen oder Autoimmun-Erkrankungen,

3. Abflhrmittel, ausgenommen bei der Behandlung von Erkrankungen im Zusammenhang
mit Tumorleiden, Megacolon, Divertikulose, Divertikulitis, Mukoviszidose, héurogener
Darmlahmung, vor diagnostischen Eingriffen, bei phosphatbindender Medikation bei
chronischer Niereninsuffizienz, Opiat- sowie Opioidtherapie und in der Tekminalphase,

4. Medizinprodukte gegen Reisekrankheit.

(5) Der Versorgungsanspruch fir Verbandmittel nach § 31 AbsatZzA Satz 1i. V. m. § 31
Absatz 1aist in Abschnitt P dieser Richtlinie geregelt.

(6) Soweit die Anwendung eines Medizinproduktes im Sinn€ des Absatz 1 eine arztliche
Untersuchungs- oder Behandlungsmethode darstellt odetrintégraler Bestandteil einer solchen
ist, bedarf es einer Bewertung nach § 135 Absatz 1 SGBY/.

(7) Die Verpflichtung der behandelnden Arztin oder des behandelnden Arztes zur
wirtschaftlichen Verordnungsweise bleibt von diesen Regelungen unberihrt.

(8) !Die nach dieser Richtlinie verordnungsfahigen Medizinprodukte sind abschlieRend in
einer Ubersicht als Anlage V dieser Richtlini@ aufgefiihrt. 2Fiir die Priifung auf Aufnahme eines
Medizinproduktes in diese Anlage Wist~aduch bei ausschlieRlicher Anwendung fiir versicherte
Kinder bis zum vollendeten 12. Lebensjahr und versicherte Jugendliche bis zum vollendeten
18. Lebensjahr mit Entwicklunggstorungen — ein Antrag nach § 34 Absatz 6 SGB V erforderlich.

§ 28 Medizinprodukte

(1) Medizinprédukte nach dieser Richtlinie sind Stoffe und Zubereitungen aus Stoffen, die
vom Herstell€r zurrAnwendung fiir Menschen mittels ihrer Funktion zum Zwecke

1. der Erkeéhnung, Uberwachung, Behandlung oder Linderung von Krankheiten,
2. defErkennung, Uberwachung, Behandlung oder Linderung von Verletzungen,

3\, der Untersuchung, der Ersetzung oder der Veranderung des anatomischen Aufbaus oder
eines physiologischen Vorgangs

zu dienen bestimmt sind und deren bestimmungsgemadRBe Hauptwirkung im oder am
menschlichen Korper weder durch pharmakologisch oder immunologisch wirkende Mittel
noch durch Metabolismus erreicht wird, deren Wirkungsweise aber durch solche Mittel
unterstltzt werden kann.

(2) Medizinprodukte nach dieser Richtlinie sind auch Produkte nach Absatz 1, die einen
Stoff oder eine Zubereitung aus Stoffen enthalten oder auf die solche aufgetragen sind, die
bei gesonderter Verwendung als Arzneimittel im Sinne des § 2 Absatz 1 AMG angesehen
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werden kénnen und die in Erganzung zu den Funktionen des Produktes eine Wirkung auf den
menschlichen Korper entfalten kénnen.

§ 29 Medizinisch notwendige Fille

Ein Medizinprodukt ist medizinisch notwendig im Sinne des § 31 Absatz 1 Satz 2 SGB V, wenn

1. es entsprechend seiner Zweckbestimmung nach Art und AusmaR der Zweckerzielung zur
Krankenbehandlung im Sinne des § 27 Absatz 1 Satz 1 SGB V und § 28 geeignet ist,

2. eine diagnostische oder therapeutische Interventionsbedirftigkeit besteht,

3. der diagnostische oder therapeutische Nutzen dem allgemein anerkannten Stand der
medizinischen Erkenntnisse entspricht und

4. eine andere, zweckmaRigere Behandlungsmaoglichkeit nicht verfligbar ist.

K. Verordnungsfdhigkeit von zugelassenen Arzneimitteln in nichbzugelassenen
Anwendungsgebieten (sog. Off-Label-Use)?

§30 Verordnungsvoraussetzungen

(1) Die Verordnung von zugelassenen Arzneimijtteln in nicht zugelassenen Anwen-
dungsgebieten ist zuldssig, wenn

1. die Expertengruppen nach § 35c Absatz 1.SGB V mit Zustimmung des pharmazeutischen
Unternehmers eine positive Bewertungziim Stand der wissenschaftlichen Erkenntnis Gber
die Anwendung dieser Arzneimittel<in den nicht zugelassenen Indikationen oder
Indikationsbereichen als Empfehluag abgegeben haben,

2. der Gemeinsame Bundesausschuss die Empfehlung in diese Richtlinie ibernommen hat
(Anlage VI Teil A) und

3. das pharmazeutische, ‘Unternehmen den bestimmungsgeméafen Gebrauch fiir die
zulassungsiiberschteitende Anwendung seines Arzneimittels anerkannt hat und dieses
pharmazeutische, Unternehmen in Anlage VI Teil A wirkstoff- und indikationsbezogen
aufgefihriristy

(2) Die-behandelnde Arztin oder der behandelnde Arzt hat die Hinweise zur Anwendung
der nach=Absatz 1 positiv bewerteten Arzneimittel in den nicht zugelassenen Anwendungs-
gebieteny zu beachten. 2Soweit nicht abweichend in Anlage VI Teil A geregelt, bleiben die
alsweislich der Fach- und Gebrauchsinformationen zu beachtenden Angaben zur Anwendung
der'nach Absatz 1 positiv bewerteten Arzneimittel unberihrt. 3Dies gilt auch fir Mitteilungen
der Zulassungsbehérden oder pharmazeutischen Unternehmer insbesondere zu Gegen-
anzeigen, Vorsichtsmallnahmen zur Anwendung, Wechselwirkungen und Warnhinweisen.

(3) Die behandelnde Arztin oder der behandelnde Arzt ist nach drztlichem Berufsrecht
verpflichtet, die bei der Anwendung der nach Absatz 1 verordnungsfahigen Arzneimittel

ZEiir nicht in dieser Richtlinie geregelten Off-Label-Use bleibt die Rechtsprechung des Bundessozialgerichts zur
Verordnungsfahigkeit im Einzelfall unberihrt.
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beobachteten unerwiinschten Arzneimittelwirkungen (UAW) zu melden, insbesondere unter
Angabe der Off-Label Indikation.

(4) Im Falle von zuldssigem Off-Label-Use im Sinne dieser Richtlinie ist gegebenenfalls eine
Verlaufsdokumentation nach Anlage VI Teil A erforderlich.

(5) Arzneimittel zur Anwendung in nicht zugelassenen Anwendungsgebieten

1. die nach Bewertung der Expertengruppen nicht dem Stand der wissenschaftlichen
Erkenntnis entsprechen oder

2. die medizinisch nicht notwendig oder
3. die unwirtschaftlich sind,

werden in der Anlage VI Teil B indikationsbezogen aufgefiihrt.

L. Verordnungsfihigkeit der zulassungsiiberschreitenden Anwendung von
Arzneimitteln in klinischen Studien gemaB § 35¢ SGB V

§31 Verordnungsvoraussetzungen

Die Verordnung der zulassungsiiberschreitenden Anwéndunhg von Arzneimitteln in nicht-
kommerziellen klinischen Studien zu Lasten der GKV ist'zulassig, wenn

1. hierdurch eine therapierelevante Verbesserung-der Behandlung einer schwerwiegenden
Erkrankung im Vergleich zu bestehenden Behandlungsmaoglichkeiten zu erwarten ist,

4. damit verbundene Mehrkosten in einem angemessenen Verhaltnis zum erwarteten
medizinischen Zusatznutzen stehen,

5. die Behandlung durch eine Arztih 6der Arzt erfolgt, die bzw. der an der vertragsirztlichen
Versorgung oder an der ambulanten Versorgung teilnimmt (Priifarztin bzw. Prifarzt),

6. der Gemeinsame Bundesausschuss der Arzneimittelverordnung nicht widerspricht und

7. das Arzneimittel aufgeund arzneimittelrechtlicher Vorschriften vom pharmazeutischen
Unternehmer nichit\kestenlos bereitzustellen ist (§ 47 Absatz 1 Nr. 2 Buchstabe g) AMG).

Eine Leistungspflichtfur vergleichbare Verordnungen auflerhalb klinischer Studien nach § 35c
Absatz 2 SGBVAwird durch die Regelung nicht begriindet.

§ 32 _Zulassungsiiberschreitende Anwendung

'Eing zulassungsiiberschreitende Anwendung im Sinne des § 35c Absatz 2 SGB V liegt vor,
wenn das Arzneimittel in Indikationen oder Indikationsbereichen angewendet wird, fiir die es
nach dem AMG nicht zugelassen ist. 2Zulassungstiberschreitend ist auch jede Anwendung, die
eine Anderung der Zulassung begriindet.
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§33 Schwerwiegende Erkrankung

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

§ 34 Therapierelevante Verbesserung gegeniiber bestehenden
Behandlungsméglichkeiten

(1) Die Untersuchung auf Feststellung einer therapierelevanten Verbesserung erfolgt
durch Vergleich mit der jeweiligen zu Lasten der Krankenkassen erbringbaren
medikamentdsen oder nicht medikamentdsen Therapie, die dem allgemein«anerkannten
Stand der medizinischen Erkenntnisse entspricht.

(2) !Die Beurteilung, ob eine therapierelevante Verbesserung im Sinne des § 31 Nr. 1 zu
erwarten ist, erfolgt insbesondere auf der Grundlage der in der™klinischen Studie
konfirmatorisch zu untersuchenden Endpunkte. 2MaRgeblich ist, ,dass die klinische Studie
darauf angelegt ist zu untersuchen, ob die zulassungsiberschreitende Anwendung des
Arzneimittels eine klinisch relevante Verbesserung .gegeniiber den bestehenden
Behandlungsmaoglichkeiten im Hinblick auf die Beeinflussung patientenrelevanter Endpunkte,
insbesondere Mortalitat, Morbiditdt, Lebensqualitdt oder Verringerung therapierelevanter
Nebenwirkungen zeigt.

§ 35 Anforderungen an die Studienqualitat

Die Studie muss den Anforderungen_der/GCP-Verordnung und der Bekanntmachung zur
klinischen Priifung von Arzneimitteln afe’ Menschen 3 gentigen, ggf. sind indikationsspezifische
Anforderungen der Zulassungsbehdrden (zustdndige Bundesoberbehérde oder EMA) zu
beachten.

§36 Mehrkosten

Die Beurteilung, ob_die mit der zulassungsiiberschreitenden Anwendung eines Arzneimittels
verbundenemdWehrkosten der Studienmedikation mit dem erwarteten medizinischen
Zusatznutzen in einem angemessenen Verhiltnis stehen, erfolgt auf der Grundlage der
Abwaguhg)dieser Mehrkosten gegen die Kosten der in der Studie eingesetzten Therapie, die
dem-allgemein anerkannten Stand der medizinischen Erkenntnisse entspricht.

§ 37 Nachweis- und Informationspflichten

(1) Die Prufung der Verordnungsfahigkeit der zulassungsiiberschreitenden Anwendung
von Arzneimitteln in klinischen Studien ist beim Gemeinsamen Bundesausschuss durch den
Sponsor im Sinne des § 4 Absatz 24 AMG zu beantragen. ?Der Antrag und die zu seiner
Begriindung erforderlichen Nachweise sind in schriftlicher Form sowie zusatzlich auf einem

3 Gemeinsame Bekanntmachung des Bundesinstituts fir Arzneimittel und Medizinprodukte und des Paul-Ehrlich-Instituts in
der jeweils giiltigen Fassung
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elektronischen Datentrager einzureichen; per E-Mail kénnen keine Verfahrensantrage oder
Schriftsatze rechtswirksam eingereicht werden.

(2)

Der Gemeinsame Bundesausschuss kann dem Antrag innerhalb von 8 Wochen

widersprechen, wenn die Voraussetzungen nach den §§ 31-34 nicht erfillt sind oder folgende
Nachweise mindestens 10 Wochen vor Beginn der Arzneimittelverordnung nicht vollstandig

vorliegen:

1. die Genehmigung der Studie durch die zustandige Bundesoberbehdérde,

2. die zustimmende Bewertung der zustandigen Ethikkommission,

3. die Vorlage des aktuellen Prifplans mit der Eudra-CT-Nr., dem vollstandigen Titel und,fatls
vorhanden, des Kurztitels der klinischen Studie des Priifplancodes des Sponsars, der
Version und des Datums der Unterzeichnung durch den Leiter der klinischen Rrdfung auf
dem Titelblatt. Die vorgelegte Fassung des Priifplans entspricht der Fassung, die den
Stellen nach 1. und 2. zur Genehmigung vorgelegen hat. Ferner soll eingereicht werden
eine Zusammenfassung der wesentlichen Inhalte des Priifplans in~deutscher Sprache,
wenn der Prifplan in englischer Sprache vorgelegt wird;

4. eine Erlduterung, inwieweit das Arzneimittel/Prifpraparati zulassungsiiberschreitend
eingesetzt wird unter Angabe der PZN der Arzneimittel und-der aktuellen Fachinformation;

5. die Arzt-/Betriebsstittennummer als Nachweis, dass.dig¢ Behandlung durch eine Arztin
oder einen Arzt erfolgt, die bzw. der an der vertragsarztlichen oder an der ambulanten
Versorgung nach den §§ 116b und 117 SGB V teilnimmmt;

6. eine Begrindung, warum die Erkrankung, beider das Arzneimittel/Prifpraparat eingesetzt
wird, schwerwiegend im Sinne von § 33 ist;

7. eine Begriindung, inwieweit eine therapierelevante Verbesserung im Sinne des § 34 der
Behandlung der schwerwiegenden Erkrankung im Vergleich zu bestehenden
Behandlungsmoglichkeiten zu erwarten ist;

8. Angaben zu den Kosten,\die mit der zulassungsiiberschreitenden Anwendung des
Arzneimittels verbundén™sind im Vergleich zu den Kosten der Therapien, die dem
allgemein anerkannten.Stand der medizinischen Erkenntnisse entsprechen und zu Lasten
der GKV erbracht-werden dirfen sowie, im Falle von Mehrkosten, eine Stellungnahme zu
deren Angemeéssenheit;

9. Offenlegungder Finanzierung der Studie durch den Antragsteller,

10. Angabediber derzeit laufende Studien mit vergleichbarer oder dhnlicher Fragestellung,

11. Bestdtigung der Registrierung der Studie bei einem von der WHO anerkannten, 6ffentlich
zuganglichen Studienregister,

12. Angabe, ob Kenntnis Uber einen Zulassungsantrag fir den Wirkstoff in der zulas-
sungsiberschreitenden Anwendung besteht;

13. Anzeige des in der klinischen Studie festgelegten Vertriebswegs,

14. Verpflichtungserklarung des Sponsors, mit der er sich verpflichtet zu gewahrleisten, dass
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den betroffenen Krankenkassen zum Zwecke der Arzneimittelabrechnung in der Regel
monatlich in elektronischer Form

- die Namen der jeweiligen Versicherten,



- Namen, Anschrift und Arzt-/Betriebsstittennummer der behandelnden Arztin oder
des behandelnden Arztes nach Nr. 5 sowie

- Art und Menge des zulassungsiiberschreitend eingesetzten Arzneimittels mit PZN
Ubermittelt werden.
Die Einwilligung zur Ubermittlung ihrer Namen an die Krankenkassen zum Zwecke der
Arzneimittelabrechnung ist von den Versicherten mit der Einwilligung zur Teilnahme
an der klinischen Studie zu erteilen. § 40 Absatz 2a Satz 2 Nr. 1 AMG bleibt unberiihrt.

(3) Wird einem Antrag widersprochen, weil die eingereichten Unterlagen unvollstandig
sind, kann der Widerspruch mit dem Hinweis versehen werden, dass die Moglichkeit der
Neueinreichung des Antrags mit vollstindigen Unterlagen besteht. %In diesem Falle wird_die
Frist nach § 35c Absatz 2 Satz 3 SGB V erneut in Lauf gesetzt.

(4) Wird dem Antrag nicht widersprochen, ist der Antragsteller verpflichtets=den Ge-
meinsamen Bundesausschuss liber

1. den tatsachlichen Beginn sowie die Dauer der Arzneimittelverordnunglund

2. Uber genehmigungspflichtige Anderungen des Priifprotokolls odép.tiber die Beendigung
oder Unterbrechung der Studie aus jedwedem Grund unverziiglich zu informieren sowie

3. ihm eine deutschsprachige Zusammenfassung des Berichts.iber die klinische Priifung mit
allen wesentlichen Ergebnissen der klinischen Studiedhnerhalb von 12 Monaten nach
Beendigung der Studie zur Verfligung zu stellen; der@emeinsame Bundesausschuss wird
die Zusammenfassung auf seiner Homepage verdffentlichen.

§ 38 Beschaffung, Verordnung und Aushandigung oder Anwendung der Arzneimittel;
Abrechnung

(2) Der Sponsor beschafft das i 'der Studie zu prifende Arzneimittel/Prifpraparat und
leitet es als zentrale Verteilungsstelle in der notwendigen Menge an die beteiligten
Prifarztinnen und Priifarzte weiter.

(2) Die an der Studiesbeteiligten Prifarztinnen und Prifarzte handigen das Arznei-
mittel/Prifpraparat den teilnehmenden Versicherten aus oder wenden es bei ihnen an; jede
Aushdndigung oder™Arwendung ist unter dem Namen des Versicherten und seiner
Krankenkasse auf dem Verordnungsblatt "Muster 16" zu vermerken.

(3) Die Abrechnung erfolgt unmittelbar zwischen dem Sponsor und den fir die teil-
nehmenden’Versicherten zustandigen Krankenkassen nach Maligabe des § 37 Absatz 2 Nr. 14;
sie ist getcennt von Abrechnungen nach § 300 SGB V und lber einen gesonderten Datensatz
durehzufihren.

(4) Die Absatze 1 bis 3 gelten entsprechend fir Arzneimittel, die als Vergleichsmedikation
innerhalb ihres Zulassungsbereiches verblindet eingesetzt werden.

(5) Die Verordnung und die Abrechnung von Arzneimitteln, die als Vergleichsmedikation
innerhalb ihres Zulassungsbereiches unverblindet eingesetzt werden, erfolgt nach den
anderweitig anzuwendenden Vorschriften der vertragsarztlichen Versorgung. 2Dasselbe gilt
fir Arzneimittel, die unabhangig von der Studie begleitend verordnet werden.

(6) Der Antragssteller kann von den Regelungen der Absatze 1 bis 5 abweichen, wenn er
nachweisen kann, dass bei Wahl eines abweichenden Verfahrens die Anforderungen nach den
§§ 35 und 37 in gleicher Weise erfillt werden.
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§ 39 Bescheidung und Veroffentlichung

Nach Bescheidung des Antrags nach § 37 Absatz 1 veroffentlicht der Gemeinsame Bun-
desausschuss das Ergebnis seiner Entscheidung einschlielRlich der tragenden Griinde im
Internet, sofern der Antragsteller der Veroffentlichung nicht innerhalb einer Frist von 5
Werktagen nach Zugang des Bescheides widerspricht.

M. Weitere Regelungen zur wirtschaftlichen Arzneimittelversorgung

§40 Hinweise zur Austauschbarkeit von Darreichungsformen (aut idem) und von.deg
Ersetzung durch ein wirkstoffgleiches Arzneimittel ausgeschlossene Arzneimittel
nach § 129 Absatz 1a SGB V

(1) Die Hinweise zur Austauschbarkeit von 