letzte Anderung in Kraft getreten am 01.04.2014

Anlage Il — Ubersicht tiber Verordnungseinschrankungen und
—ausschlisse in der Arzneimittelversorgung durch die Arzneimittel-Richtlinie uh@ aufgrund anderer
Vorschriften (8 34 Absatz 1 Satz 6 und Absatz 3 SGB VW);

Hinweise zur wirtschaftlichen Verordnungsweise von nicht verschreibungspflichtigen Arzneimitteln
fur Kinder bis zum vollendeten 12. Lebensjahr und fur Jugendliche mit. Entwicklungsstérungen bis
zum vollendeten 18. Lebensjahr sowie
Verordnungseinschrankungen und —ausschliisse von,sanstigen Produkten

Die in dieser Anlage zusammengestellten Arzneimittel sind aufgrund der Regelungen zur Konkretisierung des Wirtschaftlichkeitsgebotes
nach § 92 Abs. 1 Satz 1 Halbsatz 3 SGB V in Verbindung mit 8 16 Abs. 1 und(2Z\AM-RL von der Versorgung der Versicherten nach § 31
Abs. 1 Satz 1 SGB V ausgeschlossen bzw. nur eingeschrankt verordnungsfahig.

Es wird darauf hingewiesen, dass nach 8 34 Abs. 1 SGB V ein grdndsatzlicher Ausschluss der Verordnungsfahigkeit nicht verschrei-
bungspflichtiger Arzneimittel fir Erwachsene besteht; Ausnahmen.hiervon sind nur in den in Anlage | zu dieser Richtlinie aufgefiihrten
Fallen (8 34 Abs. 1 Satz 2 SGB V, § 12 AM-RL) mdoglich. Der-Merordnungsausschluss nicht verschreibungspflichtiger Arzneimittel gilt
nicht fur Kinder bis zum vollendeten 12. Lebensjahr und fiitdugendliche mit Entwicklungsstérungen bis zum vollendeten 18. Lebensjahr
(8 34 Abs. 1 Satz 5 SGB V). Sofern durch die Richtlinie"davon abgewichen wird, ist dieses kenntlich gemacht. Die jeweils zum Tragen
kommenden Rechtsgrundlagen sind angegeben. Die Rechtsgrundlagen sind im Einzelnen:

[1] Verordnungsausschluss nach § 34 Abs~1~8atz 6 SGB V, § 13 AM-RL (verschreibungspflichtige Arzneimittel zur Behandlung sog.
Bagatellerkrankungen)

[2] Verordnungsausschluss aufgrund*der Rechtsverordnung nach § 34 Abs. 3 SGB V (sog. Negativliste)



[3]

[4]

[5]

[6]
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Verordnungsausschluss nach dieser Richtlinie (8 92 Abs. 1 Satz 1 Halbsatz 3 SGB V in Verbindung mit8 16 Abs. 1 und 2 AM-
RL).

Verordnungseinschrankung nach dieser Richtlinie (8 92 Abs. 1 Satz 1 Halbsatz 3 SGB V in Verbindung mit § 16 Abs. 1 und 2 AM-
RL).

Hinweis zur Verordnungsfahigkeit nicht verschreibungspflichtiger Arzneimittel fir Kinderbis zum vollendeten 12. Lebensjahr und
fur Jugendliche mit Entwicklungsstdérungen bis zum vollendeten 18. Lebensjahr (8 92+AbS. 1 Satz 1 Halbsatz 3 SGB V, § 16 Abs. 1
Satz 2 AM-RL) bei besonderem Gefahrdungspotential.

Hinweis auf eine unwirtschaftliche Verordnung nicht verschreibungspflichtiger Arzneimittel bei Kindern bis zum vollendeten
12. Lebensjahr und fur Jugendliche mit Entwicklungsstorungen bis zum«ollendeten 18. Lebensjahr (8 92 Abs. 1 Satz 1 Halbsatz 3
SGBV, § 16 Abs. 1 Satz 2 AM-RL)

Die behandelnde Arztin oder der behandelnde Arzt kann die nach<diéser Richtlinie in ihrer Verordnung eingeschrankten und von der
Verordnung ausgeschlossenen Arzneimittel (Nr. 3-6) ausnahmsweise in medizinisch begriindeten Einzelfallen mit Begriindung verord-
nen (8 31 Abs. 1 Satz 4 SGB V, § 16 Abs. 5 AM-RL).

Arzneimittel und sonstige Produkte

Rechtliche Grundlagen und Hinweise

1.

Acida Verordnungsausschluss verschreibungspflichtiger Arzneimittel
nach dieser Richtlinie. [3]

Bei nicht verschreibungspflichtigen Arzneimitteln ist eine Verord-

nung auch fur Kinder bis zum vollendeten 12. Lebensjahr und fur
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Arzneimittel und sonstige Produkte

Rechtliche Grundlagen und Hinweise

Jugendliche mit Entwicklungsstérungen bis zum vollendeten
18. Lebensjahr unwirtschaftlich. [6]

2. Alkoholentwdéhnungsmittel,

- ausgenommen zur Unterstitzung der Aufrechterhaltung der
Abstinenz bei alkoholkranken Patienten im Rahmen eines
therapeutischen Gesamtkonzepts mit begleitenden psycho-
sozialen und soziotherapeutischen Malinahmen

Der Einsatz von Alkoholentwdhnungsmitteln zur Unterstitzung der
Aufrechterhaltung der Abstinenz bei alkoholkranken Patienten im
Rahmen eines therapeutischen Gesamtkonzepts ist besonders zy
begriinden.

Verordnungseinschrankung.werschreibungspflichtiger Arzneimittel
nach dieser Richtlinie, {4]

3. unbesetzt

4, Amara

Verordnungsausschluss  verschreibungspflichtiger  Arzneimittel

nach dieser Richtlinie. [3]

Bei nicht verschreibungspflichtigen Arzneimitteln ist eine Verord-
nung auch fir Kinder bis zum vollendeten 12. Lebensjahr und fur
Jugendliche mit Entwicklungsstorungen bis zum vollendeten
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Arzneimittel und sonstige Produkte

Rechtliche Grundlagen und Hinweise

18. Lebensjahr unwirtschaftlich. [6]

5. Anabolika

Verordnungsausschluss durchzsRechtsverordnung ftr Chlorhydro-
methyltestosteron, Clostebgl, Metenolol zum Doping, Nandrolon,
Orotséaure als Anabolikum, Oxabolon, Stanozolol. [2]

Verordnungsausschluss  verschreibungspflichtiger ~ Arzneimittel

nach dieser Rightlinie. [3]

6.  Analgetika in fixer Kombination mit nicht analgetischen Wirk-
stoffen,

- ausgenommen Kombinationen mit Naloxon

Verordnungsausschluss durch Rechtsverordnung fur Vitamine mit
Analgetika oder Antirheumatika. [2]

Verordnungsausschluss durch Rechtsverordnung fur ASS plus
Diazepam in fixer Kombination, Phenazon plus Coffein in fixer
Kombination, Phenazon plus Propyphenazon plus Coffein in fixer
Kombination, Propyphenazon plus Coffein in fixer Kombination. [2]

Verordnungseinschrankung verschreibungspflichtiger Arzneimittel
nach dieser Richtlinie. [4]

Bei nicht verschreibungspflichtigen Arzneimitteln ist, von der ge-
nannten Ausnahme abgesehen, eine Verordnung auch fir Kinder
bis zum vollendeten 12. Lebensjahr und fiir Jugendliche mit Ent-
wicklungsstdrungen bis zum vollendeten 18. Lebensjahr unwirt-
schaftlich. [6]
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Arzneimittel und sonstige Produkte

Rechtliche Grundlagen und Hinweise

7. Antacida in fixer Kombination mit anderen Wirkstoffen,

- ausgenommen Kombinationen verschiedener Antacida

Verordnungseinschrankung verschreibungspflichtiger Arzneimittel
nach dieser Richtlinie. [4]

Bei nicht verschreibungspflichtigen Arzneimitteln ist, von der ge-
nannten Ausnahme ahgesehen, eine Verordnung auch fir Kinder
bis zum vollendete\12. Lebensjahr und fur Jugendliche mit Ent-
wicklungsstdrungen bis zum vollendeten 18. Lebensjahr unwirt-
schaftlich.[G]

8. Antianaemika-Kombinationen

Verordnungsausschluss verschreibungspflichtiger Arzneimittel
nach dieser Richtlinie. [3]

Bei nicht verschreibungspflichtigen Arzneimitteln ist eine Verord-
nung auch fur Kinder bis zum vollendeten 12. Lebensjahr und fur
Jugendliche mit Entwicklungsstérungen bis zum vollendeten

18. Lebensjahr unwirtschaftlich. [6]

9.  Antiarthrotika und Chondroprotektiva

Verordnungsausschluss verschreibungspflichtiger Arzneimittel
nach dieser Richtlinie. [3]

Bei nicht verschreibungspflichtigen Arzneimitteln ist eine Verord-
nung auch fur Kinder bis zum vollendeten 12. Lebensjahr und fur
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Arzneimittel und sonstige Produkte

Rechtliche Grundlagen und Hinweise

Jugendliche mit Entwicklungsstérungén bis zum vollendeten
18. Lebensjahr unwirtschaftlich. [6]

10. Antidementiva, sofern der Versuch einer Therapie mit Mo-
nopraparaten tber 12 Wochen Dauer (bei Cholinestera-
sehemmern und Memantine tber 24 Wochen Dauer) erfolg-
los geblieben ist. Nach erfolgreichem Therapieversuch ist ei-
ne Weiterverordnung zulassig.

Art, Dauer und Ergebnis des Einsatzes von Antidementiva sind zu
dokumentieren.

Verordnungsausschluss aufgrund von Rechtsverordnung fur
Cinnarizin und Procain 2dr Ahwendung bei Hirnleistungsstoérun-
gen. [2]

Verordnungseinsehrankung verschreibungspflichtiger Arzneimittel
nach dieser(Richtlinie. [4]

11. Antidiabetika, orale

- ausgenommen nach erfolglosem Therapieversuch mit_nicht-
medikamenttsen Mal3nahmen.

Die Anwendung anderer therapeutischer Mal3nahmen ist zu do-
kumentieren.

Verordnungseinschrankung verschreibungspflichtiger Arzneimittel
nach dieser Richtlinie. [4]

12. Antidiarrhoika,

a) ausgenommen Elektrelytpréparate zur Rehydratati-
on bei Sauglingén, Kleinkindern und Kindern bis

Verordnungseinschrankung verschreibungspflichtiger Arzneimittel
nach dieser Richtlinie. [4]

Bei nicht verschreibungspflichtigen Arzneimitteln ist von den ge-
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Arzneimittel und sonstige Produkte

Rechtliche Grundlagen und Hinweise

zum vollendeten 12. Lebensjahr

b) ausgenommen Escherichia coli Stamm Nissle 1917
(mind. 10® vermehrungsfahige Zellen/Dosiseinheit)
bei Sauglingen und Kleinkindern zusatzlich zu Re-
hydratationsmafinahmen

C) ausgenommen Saccharomyzes boulardii nur bei
Kleinkindern und Kindern bis zum vollendeten
12. Lebensjahr zusétzlich zu Rehydratationsmalf3-
nahmen

d) ausgenommen Motilititshemmer

aa) nach kolorektalen Resektionen in der paosts
operativen Adaptationsphase,

bb)  bei schweren und langer andauerndensDiar-
rhéen, auch wenn diese therapie=induziert
sind, sofern eine kausale oder»spezifische
Therapie nicht ausreichengd,ist.

Eine langerfristige Anwendung (Uber 4 W.ochen) bedarf der
besonderen Dokumentation und Meraufsbeobachtung.

nannten Ausnahmen abgesehen, einesVerordnung auch fir Kinder
bis zum vollendeten 12. Lebensjahriund fir Jugendliche mit Ent-
wicklungsstdrungen bis zum vollendeten 18. Lebensjahr unwirt-
schatftlich. [6]

13. Antidysmenorrhoika,

- ausgenommen Prostaglaiidinsynthetasehemmer bei Regel-

Verordnungseinschrankung verschreibungspflichtiger Arzneimittel
nach dieser Richtlinie. [4]
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Arzneimittel und sonstige Produkte Rechtliche Grundlagen und Hinweise

schmerzen

- ausgenommen systemische hormonelle Behandlung von
Regelanomalien

14. Antiemetika in Kombination mit Antivertiginosa zur Behand- | Gesetzlicher Verordiungsausschluss verschreibungspflichtiger
lung von Ubelkeit Arzneimittel gegen Reisekrankheit. [1]

Verordnungsausschluss verschreibungspflichtiger Arzneimittel
nach dieser Richtlinie. [3]

Bei hicht verschreibungspflichtigen Arzneimitteln ist eine Verord-
nung auch fur Kinder bis zum vollendeten 12. Lebensjahr und far
Jugendliche mit Entwicklungsstérungen bis zum vollendeten

18. Lebensjahr unwirtschaftlich. [6]

15. Antihistaminika, zur Anwendung auf der Haut Verordnungsausschluss aufgrund von Rechtsverordnung far Ali-

memazin, Mepyramin. [2]
- ausgenommen bei Kindern

Verordnungseinschrankung verschreibungspflichtiger Arzneimittel
nach dieser Richtlinie. [4]

16. Antihypotonika, orale Verordnungsausschluss verschreibungspflichtiger Arzneimittel
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Arzneimittel und sonstige Produkte

Rechtliche Grundlagen und Hinweise

nach dieser Richtlinie. [3]

Bei nicht verschreibungspflichtigen Arzneimitteln ist eine Verord-
nung auch fur Kinder bis zum vollendeten 12. Lebensjahr und far
Jugendliche mit EntwicKluhgsstérungen bis zum vollendeten

18. Lebensjahr unwirtschaftlich. [6]

17. Antikataraktika

Verordnungsausschluss verschreibungspflichtiger Arzneimittel
nach dieserRichtlinie. [3]

18. Antiphlogistika oder Antirheumatika in fixer Kombination mit
anderen Wirkstoffen

- ausgenommen sind fixe Kombinationen aus einem
nichtsteroidalen Antirheumatikum (NSAR) mit einem Proto-
nenpumpenhemmer bei Patienten mit hohem gastroduo-
denalen Risiko, bei denen die Behandlung mit'niedrigeren
Dosen des NSAR und/ oder PPI nicht ausreichend ist.

Verordnungsausschluss nach Rechtsverordnung fur Vitamine mit
Analgetika oder Antirheumatika. [2]

Verordnungsausschluss hach Rechtsverordnung fir Diclofenac
plus Vitamine B1 plus Vitamine B6 plus Vitamine B12 in fixer
Kombination, Oxyphenbutazon in Kombination mit Hippocastani
semen, Phenylbutazon in Kombination mit B-Vitaminen. [2]

Verordnungsausschluss verschreibungspflichtiger Arzneimittel
nach dieser Richtlinie. [3]

Bei nicht verschreibungspflichtigen Arzneimitteln ist eine Verord-
nung auch fur Kinder bis zum vollendeten 12. Lebensjahr und fur
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Arzneimittel und sonstige Produkte

Rechtliche Grundlagen und Hinweise

Jugendliche mit Entwicklungsstérungen bis zum vollendeten 18.
Lebensjahr unwirtschaftlich. [6]

19. Arzneimittel, ,traditionell angewendete” gemaR § 109a AMG,
welche nach Artikel 1 8 11 Abs. 3 des Gesetzes zur Neuord-
nung des Arzneimittelrechts nur mit einem oder mehreren
der folgenden Hinweise: ,Traditionell angewendet:

a)  zur Starkung oder Kraftigung

b)  zur Besserung des Befindens

c)  zur Unterstitzung der Organfunktion
d)  zur Vorbeugung

e) als mild wirkendes Arzneimittel"

in den Verkehr gebracht werden.

Verordnungsausschluss verschreibungspflichtiger Arzneimittel
nach dieser Richtlinie. (3}

Bei nicht verschreibungspflichtigen Arzneimitteln ist eine Verord-
nung auch fik Kinder bis zum vollendeten 12. Lebensjahr und far
Jugendlieghesmit Entwicklungsstérungen bis zum vollendeten

18. Lebensjahr unwirtschaftlich. [6]

20. Carminativa,

- ausgenommen bei Sauglingerpund Kleinkindern

Verordnungseinschrankung verschreibungspflichtiger Arzneimittel
nach dieser Richtlinie. [4]

Bei nicht verschreibungspflichtigen Arzneimitteln ist, von der ge-
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Arzneimittel und sonstige Produkte Rechtliche Grundlagen und Hinweise

nannten Ausnahme abgesehen, eine Verordnung auch fir Kinder
bis zum vollendeten 12. Lebensjahriund fir Jugendliche mit Ent-
wicklungsstdrungen bis zum vollendeten 18. Lebensjahr unwirt-
schaftlich. [6]

21. Clopidogrel als Monotherapie zur Pravention atherothrombo- | Verordnungseinschrankung verschreibungspflichtiger Arzneimittel
tischer Ereignisse bei Patienten mit Herzinfarkt, mit ischami- | nach dieser Richtlinie. [4]
schem Schlaganfall oder mit nachgewiesener peripherer ar-
terieller Verschlusskrankheit.

Dies gilt nicht fur Patienten mit
- pAVK-bedingter Amputation oder Gefal3intervention oder

- diagnostisch eindeutig gesicherter typischer Claudigatioyin-
termittens mit Schmerzrickbildung in < 10 min bel Ruhe o-

der

- Acetylsalicylsaure-Unvertraglichkeit, soweitiwirtschaftliche
Alternativen nicht eingesetzt werden kOnnen.

2la. Clopidogrel in Kombinatienmit Acetylsalicylsdure bei aku- | Verordnungseinschrankung verschreibungspflichtiger Arzneimittel

tem Koronarsyndrom, zdr Pravention atherothrombotischer

11
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Arzneimittel und sonstige Produkte

Rechtliche Grundlagen und Hinweise

Ereignisse

- ausgenommen bei Patienten mit akutem Koronarsyndrom oh-
ne ST-Strecken-Hebung wahrend eines Behandlungszeitraums
von bis zu 12 Monaten,

- ausgenommen bei Patienten mit Myokardinfarkt mit ST-
Strecken-Hebung, fur die eine Thrombolyse in Frage kommt,

wahrend eines Behandlungszeitraums von bis zu 28 Tagen.

nach dieser Richtlinie. [4]

Die Behandlung mit Clopidogrel plus ASS bei akutem Koronarsyn-
drom bei Patienten mit\NST-Strecken-Hebungs-Infarkt, denen bei
einer perkutanen Karenarintervention ein Stent implantiert wurde,
ist nicht Gegenstand dieser Regelung.

22. Darmflora-Regulantien, einschlieRlich Stoffwechselprodukte, | Vererdnungsausschluss aufgrund von Rechtsverordnung fir die in
Zellen, Zellteile und Hydrolysate von bakteriellen Mikroorga- (Anlage 2 unter Nummer 2 genannten Stoffgemische, Enzyme und
nismen enthaltende Praparate andere Zubereitungen aus Naturstoffen. [2]

- ausgenommen E. coli Stamm Nissle 1917 nur zur Behand- Verordnungseinschrankung verschreibungspflichtiger Arzneimittel
lung der Colitis ulcerosa in der Remissionsphase betUnver- | nach dieser Richtlinie. [4]
traglichkeit von Mesalazin.

23. Dermatika, die auch zur Reinigung und/Rflege oder Farbung | Verordnungsausschluss aufgrund von Rechtsverordnung fiir die in

der Haut, des Haares, der Nagel, der'Zahne, der Mundhdhle
usw. dienen einschl. Medizinische’Haut- und Haarwaschmit-
tel sowie Medizinische Haapwésser und kosmetische Mittel.

Anlage 2 unter Nummer 4 genannten Badezusatze und Bader. [2]

Verordnungsausschluss verschreibungspflichtiger Arzneimittel
nach dieser Richtlinie. [3]
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Arzneimittel und sonstige Produkte

Rechtliche Grundlagen und Hinweise

24. Durchblutungsférdernde Mittel,

- ausgenommen Prostanoide zur parenteralen Anwendung zur
Therapie der pAVK im Stadium 1l / IV nach Fontaine in be-
grindeten Einzelfallen

- ausgenommen Naftidrofuryl bei pAVK im Stadium Il nach
Fontaine soweit ein Therapieversuch mit nicht-
medikamentdsen MalRnahmen erfolglos geblieben ist und bei
einer schmerzfreien Gehstrecke unter 200 Meter.

Der Einsatz von durchblutungsfordernden Mitteln ist besonders zu
begriinden.

Verordnungsausschluss aufgrund von'\Rechtsverordnung far lod
und lodsalze bei Durchblutungsstériingen. [2]

Verordnungseinschrankungiwerschreibungspflichtiger Arzneimittel
nach dieser Richtlinie. [4]

25.  Enzympréaparate in fixen Kombinationen,

- ausgenommen Pankreasenzyme nur zur Behandlung
chronischer, exokriner PankreasinsuffiziehZ/oder Muko-
viszidose.

Verordnungseinschrankung verschreibungspflichtiger Arzneimittel
nach dieser Richtlinie. [4]

Bei nicht verschreibungspflichtigen Arzneimitteln ist, von der ge-
nannten Ausnahme abgesehen, eine Verordnung auch fir Kinder
bis zum vollendeten 12. Lebensjahr und fir Jugendliche mit Ent-
wicklungsstdrungen bis zum vollendeten 18. Lebensjahr unwirt-
schaftlich. [6]
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Arzneimittel und sonstige Produkte

Rechtliche Grundlagen und Hinweise

26. Externa bei traumatisch bedingten Schwellungen, Odemen Verordnungsausschluss aufgrund von‘Rechtsverordnung fir Ni-
und stumpfen Traumata fenazon. [2]
Verordnungsausschluss verschreibungspflichtiger Arzneimittel
nach dieser Richtlinie. [3]
27. Gallenwegstherapeutika und Cholagoga, Verordnungsausschluss aufgrund von Rechtsverordnung fir De-
hydrocholsaure, Piprozolin. [2]
- ausgenommen Gallensauren-Derivate zur Auflésung von
Cholesterin-Gallensteinen. Verordnungseinschrankung verschreibungspflichtiger Arzneimittel
nach7dieser Richtlinie. [4]
28. Geriatrika, Arteriosklerosemittel Verordnungsausschluss aufgrund von Rechtsverordnung fir lod
und lodsalze in der Geriatrie. [2]
Verordnungsausschluss verschreibungspflichtiger Arzneimittel
nach dieser Richtlinie. [3]
29. Gichtmittel, Verordnungsausschluss aufgrund von Rechtsverordnung fir Cin-

ausgenommen zur Behandlung des‘akuten Gichtanfalls

ausgenommen bei chronischetfNiereninsuffizienz

chophen, Orotsdure bei Gicht. [2]

Verordnungseinschrankung verschreibungspflichtiger Arzneimittel
nach dieser Richtlinie. [4]
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Arzneimittel und sonstige Produkte

Rechtliche Grundlagen und Hinweise

- ausgenommen bei Hyperurikdmie bei onkologischen Erkran-
kungen

- ausgenommen, soweit ein Therapieversuch mit nichtmedi-
kamenttsen Malinahmen erfolglos geblieben ist.

30. Hamorrhoidenmittel in fixer Kombination mit anderen Wirk- Verordnungsausschluss verschreibungspflichtiger Arzneimittel
stoffen, zur lokalen Anwendung nach dieser Riehtlinie. [3]
31. Hustenmittel: fixe Kombinationen von Antitussiva oder Ex- Gesetzlicher Verordnungsausschluss verschreibungspflichtiger

pektorantien oder Mukolytika untereinander oder mit anderen
Wirkstoffen

Arzn€imittel zur Anwendung bei Erkaltungskrankheiten. [1]

Verordnungsausschluss aufgrund von Rechtsverordnung fir fixe
Kombinationen von Expectorantien mit Antitussiva. [2]

Verordnungsausschluss verschreibungspflichtiger Arzneimittel
nach dieser Richtlinie. [3]

Bei nicht verschreibungspflichtigen Arzneimitteln ist eine Verord-
nung auch fur Kinder bis zum vollendeten 12. Lebensjahr und fr
Jugendliche mit Entwicklungsstérungen bis zum vollendeten

18. Lebensjahr unwirtschaftlich. [6]
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Arzneimittel und sonstige Produkte

Rechtliche Grundlagen und Hinweise

32. Hypnotika/Hypnogene oder Sedativa (schlaferzwingende,
schlafanstoRende, schlafférdernde oder beruhigende Mittel)
zur Behandlung von Schlafstérungen,

- ausgenommen zur Kurzzeittherapie bis zu 4 Wochen

- ausgenommen fir eine langer als 4 Wochen dauernde Be-
handlung in medizinisch begriindeten Einzelfallen.

Eine langerfristige Anwendung von Hypnotika/Hypnogenen oder
Sedativa ist besonders zu begriinden.

Verordnungsausschluss aufgrund von‘\Rechtsverordnung fir Allo-
barbital, Amobarbital, Aprobarbital, Barbital, Cyclobarbital, Pento-
barbital, Phenobarbital (aul3erzir Anwendung bei Epilepsie),
Proxybarbal, Secobarbital;*Vinylbital. [2]

Verordnungseinschrankung verschreibungspflichtiger Arzneimittel
nach dieser Richtlinie. [4]

Diese nicht'verschreibungspflichtigen Arzneimittel sind, von den
genanmten Ausnahmen abgesehen, auch fur Kinder bis zum voll-
endeten 12. Lebensjahr und fir Jugendliche mit Entwicklungssto-
tungen bis zum vollendeten 18. Lebensjahr aufgrund des beson-
deren Gefahrdungspotentials unzweckmanig. [5]

33. Insulinanaloga, schnell wirkende zur Behandlung des‘Biabe-
tes mellitus Typ 2. Hierzu zahlen:

- Insulin Aspart
- Insulin Glulisin
- Insulin Lispro

Diese Wirkstoffe sind nicht verardnungsfahig, solange sie mit

Verordnungseinschrankung verschreibungspflichtiger Arzneimittel
nach dieser Richtlinie. [4]
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Mehrkosten im Vergleich zu schnell wirkendem Humaninsulin ver-
bunden sind. Das angestrebte Behandlungsziel ist mit Humaninsu-
lin ebenso zweckmafig, aber kostengunstiger zu erreichen. Fir
die Bestimmung der Mehrkosten sind die der zustandigen Kran-
kenkasse tatsachlich entstehenden Kosten maf3geblich.

Dies gilt nicht fur Patienten
- mit Allergie gegen den Wirkstoff Humaninsulin

- bei denen trotz Intensivierung der Therapie eine stabile ada-
quate Stoffwechsellage mit Humaninsulin nicht erreichbar ist,
dies aber mit schnell wirkenden Insulinanaloga nachweislich
gelingt

- bei denen aufgrund unverhéltnismafiig hoher Humaninsulin-
dosen eine Therapie mit schnell wirkenden Insulinanaloga im
Einzelfall wirtschaftlicher ist.

33a. Insulinanaloga, lang wirkende zur BEhandlung des Diabetes
mellitus Typ 2.

Hierzu zahlen:

Verordnungseinschrankung verschreibungspflichtiger Arzneimittel
nach dieser Richtlinie. [4]
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- Insulin glargin
- Insulin detemir

Diese Wirkstoffe sind nicht verordnungsfahig, solange sie - unter
Bertcksichtigung der notwendigen Dosierungen zur Erreichung
des therapeutischen Zieles - mit Mehrkosten im Vergleich zu in-
termediar wirkendem Humaninsulin verbunden sind. Das ange-
strebte Behandlungsziel ist mit Humaninsulin ebenso zweckmaRig,
aber kostengunstiger zu erreichen. Fir die Bestimmung der Mehr-
kosten sind die der zustandigen Krankenkasse tatsachlich entste-
henden Kosten mafgeblich.

Diese Regelungen gelten nicht fir

- eine Behandlung mit Insulin glargin bei Patienten, bei"denen im
Rahmen einer intensivierten Insulintherapie auch ‘nach indivi-
dueller Therapiezieluberprifung und individuéller Anpassung
des Ausmalles der BlutzuckersenkunghinUEinzelfallen ein ho-
hes Risiko fur schwere Hypoglykdmienbestehen bleibt,

- Patienten mit Allergie gegen intérmediar wirkende Humaninsu-
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line.

34. Klimakteriumstherapeutika,

- ausgenommen zur systemischen und topischen hormonellen
Substitution; sowohl fir den Beginn als auch fur die Fortfuh-
rung einer Behandlung postmenopausaler Symptome ist die
niedrigste wirksame Dosis fir die kirzest mogliche Thera-
piedauer anzuwenden.

Risikoaufklarung, Art, Dauer und Ergebnis des Einsatzes von Kli-
makteriumstherapeutika sind zu dokumentieren.

Verordnungseinschrankung verschreibungspflichtiger Arzneimittel
nach dieser Richtlinie. [4]

35. Lipidsenker,

- ausgenommen bei bestehender vaskularer Erkrankung
(KHK, cerebrovaskulare Manifestation, pAVK)

- ausgenommen bei hohem kardiovaskularep)Risiko (Uber
20% Ereignisrate/ 10 Jahre auf der Basis der zur Verfligung
stehenden Risikokalkulatoren).

Verordnungsausschluss aufgrund von Rechtsverordnung fir Alu-
miniumclofibrat, Orotsaure bei Hyperlipidamie. [2]

Verordnungseinschrankung verschreibungspflichtiger Arzneimittel
nach dieser Richtlinie. [4]

36. Migranemittel-Kombinationén

Verordnungsausschluss verschreibungspflichtiger Arzneimittel

19




letzte Anderung in Kraft getreten am 01.04.2014

Arzneimittel und sonstige Produkte

Rechtliche Grundlagen und Hinweise

nach dieser Richtlinie. [3]

Diese nicht verschreibungspflichtigen Arzneimittel sind auch fr
Kinder bis zum vollendeten\12. Lebensjahr und fir Jugendliche
mit Entwicklungsstérungen bis zum vollendeten 18. Lebensjahr
aufgrund des besaofnderen Gefahrdungspotenzials unzweckmanig.

[5]

37. Muskelrelaxantien in fixer Kombination mit anderen Wirkstof-
fen

Verordnungsausschluss verschreibungspflichtiger Arzneimittel
nach_dieser Richtlinie. [3]

38. Otologika,

- ausgenommen Antibiotika und Corticosteroide auch in fixer
Kombination untereinander zur lokalen Anwendungybér Ent-
zundungen des auleren Gehérganges

- ausgenommen Ciprofloxacin zur lokalen Anwehdung als
alleinige Therapie bei chronisch eitrigeyEntzindung des Mit-
telohrs mit Trommelfelldefekt (mit T¢¥ommelfellperforation).

VVerordnungsausschluss aufgrund von Rechtsverordnung fir 8-
Chinolinol zur Anwendung bei otologischen Indikationen. [2]

Verordnungseinschrankung verschreibungspflichtiger Arzneimittel
nach dieser Richtlinie. [4]

Bei nicht verschreibungspflichtigen Arzneimitteln ist, von der ge-
nannten Ausnahme abgesehen, eine Verordnung auch fir Kinder
bis zum vollendeten 12. Lebensjahr und fir Jugendliche mit Ent-
wicklungsstorungen bis zum vollendeten 18. Lebensjahr unwirt-
schaftlich. [6]
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39. Prostatamittel, sofern ein Therapieversuch tber 24 Wochen
Dauer erfolglos geblieben ist. Nach erfolgreichem Therapie-
versuch ist eine langerfristige Verordnung zulassig.

Art, Dauer und Ergebnis des Einsatzes von Prostatamitteln sind zu
dokumentieren.

Verordnungseinschrankung verschreibungspflichtiger Arzneimittel
nach dieser Richtlinie. [4]

40. Rheumamittel (Analgetika/ Antiphlogistika/ Antirheumatika)
zur externen Anwendung

Verordnungsausschluss verschreibungspflichtiger Arzneimittel
nach dieserRichtlinie. [3]

41. Rhinologika in fixer Kombination mit geféa3aktiven Stoffen

Gesetzlicher Verordnungsausschluss verschreibungspflichtiger
Arzneimittel zur Anwendung bei Erkaltungskrankheiten. [1]

Verordnungsausschluss verschreibungspflichtiger Arzneimittel
nach dieser Richtlinie. [3]

42. Roborantien, Tonika und appetitanregende Mittéel

Verordnungsausschluss aufgrund von Rechtsverordnung fur die in
Anlage 2 unter Nummer 2 genannten Stoffgemische, Enzyme und
andere Zubereitungen aus Naturstoffen sowie unter Nummer 5
genannten Arzneimittel der besonderen Therapierichtung Phyto-
therapie. [2]

Verordnungsausschluss verschreibungspflichtiger Arzneimittel
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nach dieser Richtlinie. [3]

Bei nicht verschreibungspflichtigen Arzneimitteln ist eine Verord-
nung auch fur Kinder bis zum vollendeten 12. Lebensjahr und fir
Jugendliche mit EntwicKluhgsstérungen bis zum vollendeten

18. Lebensjahr unwirtschaftlich. [6]

43. Saftzubereitungen fir Erwachsene,

- ausgenommen von in der Person des Patienten begriindeten
Ausnahmen.

Der Einsatz von Saftzubereitungen fur Erwachsene ist besonders
Zu begrinden.

Verordnungsemschrankung verschreibungspflichtiger Arzneimittel
nach diegerRichtlinie. [4]

44. Stimulantien, z.B. Psychoanaleptika, Psycheenergetika,

coffeinhaltige Mittel
- ausgenommen bei Narkolepsie

- ausgenommen bei Hyperkinetischernstérung bzw. Aufmerk-
samkeitsdefizit / Hyperaktivitatsstérung (ADS / ADHS) im
Rahmen einer therapeutisechen’Gesamtstrategie, wenn sich
andere MafRnahmen alleid-als unzureichend erwiesen haben,

Verordnungsausschluss aufgrund von Rechtsverordnung fir Amfe-
taminil, Metamfetamin zur parenteralen Anwendung. [2]

Verordnungseinschrankung verschreibungspflichtiger Arzneimittel
nach dieser Richtlinie. [4]

Bei nicht verschreibungspflichtigen Arzneimitteln ist, von den ge-
nannten Ausnahmen abgesehen, eine Verordnung auch fir Kinder
bis zum vollendeten 12. Lebensjahr und fir Jugendliche mit Ent-
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bei Kindern (ab 6 Jahren) und Jugendlichen. Die Diaghose wicklungsstdrungen bis zum vollendeten 18. Lebensjahr unwirt-
darf sich nicht allein auf das Vorhandensein eines oder meh- | schaftlich. [6]

rerer Symptome stiitzen (Verwendung z. B. der DSM-IV Kri-
terien). Die Arzneimittel durfen nur von einem Spezialisten
fur Verhaltensstérungen bei Kindern und/oder Jugendlichen
verordnet (Fachéarztin/Facharzt fur Kinder- und Jugendmedi-
zin; Facharztin/Facharzt fur Kinder- und Jugendpsychiatrie
und -psychotherapie; Facharztin/Facharzt fir Nervenheil-
kunde, fur Neurologie und / oder Psychiatrie oder fir Psychi-
atrie und Psychotherapie, Facharztin/Facharzt fir psycho-
somatische Medizin und Psychotherapie, arztliche Psycho-
therapeuten mit einer Zusatzqualifikation zur Behandlung
von Kindern und Jugendlichen nach 8 5 Abs. 4 der Psye¢ho-
therapie-Vereinbarungen) und unter dessen Aufsicht ange-
wendet werden. In Ausnahmeféllen dirfen auch Hauséarztin-
nen/Hausarzte Folgeverordnungen vornehmen»wenn ge-
wahrleistet ist, dass die Aufsicht durch einemSpezialisten fur
Verhaltensstérungen erfolgt.

Der Einsatz von Stimulantien ist im Verlauf besonders zu doku-
mentieren, insbesondere die Daueitherapie tUber 12 Monate sowie

die Beurteilung der behandlungsfreien Zeitabschnitte, die mindes-
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tens einmal jahrlich erfolgen sollten.

- ausgenommen bei Erwachsenen ab einem Alter von 18 Jah-
ren mit Hyperkinetischer Stérung bzw. Aufmerksamkeitsdefi-
zit / Hyperaktivitatsstorung (ADS / ADHS), sofern die Erkran-
kung bereits im Kindesalter bestand, im Rahmen einer the-
rapeutischen Gesamtstrategie, wenn sich andere MalRnah-
men allein als unzureichend erwiesen haben. Die Diagnose
erfolgt angelehnt an DSM-1V Kriterien oder Richtlinien in
ICD-10 und basiert auf einer vollstandigen Anamnese und
Untersuchung des Patienten. Diese schlief3en ein strukturier-
tes Interview mit dem Patienten zur Erfassung der aktuellen
Symptome, inkl. Selbstbeurteilungsskalen ein. Die retrospek-
tive Erfassung des Vorbestehens einer ADHS im Kindesalter
muss anhand eines validierten Instrumentes (Wender-Utha-
Rating-Scale-Kurzform (WURS-k)) erfolgen. Die Arzneimittel
diarfen nur von einem Spezialisten fir Verhalteénsstérungen
bei Erwachsenen verordnet (Facharztin/Eacharzt fir Ner-
venheilkunde, fir Neurologie und./ 0der Psychiatrie oder fur
Psychiatrie und Psychotherapie, Facharztin/Facharzt fur
psychosomatische Medizincutd Psychotherapie, arztliche

Psychotherapeuten gemély Bedarfsplanungs-Richtlinie) und
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unter dessen Aufsicht angewendet werden. In therapeutisch
begriindeten Fallen kénnen bei fortgesetzter Behandlung in
einer Ubergangsphase bis maximal zur Vollendung des 21.
Lebensjahres Verordnungen auch von Spezialisten fir Ver-
haltensstérungen bei Kindern und Jugendlichen vorgenom-
men werden. In Ausnahmefallen dirfen auch Hausarztin-
nen/Hausarzte Folgeverordnungen vornehmen, wenn ge-
wahrleistet ist, dass die Aufsicht durch einen Spezialisten fur
Verhaltensstérungen erfolgt.

Der Einsatz von Stimulantien ist im Verlauf besonders zu doku-
mentieren, insbesondere die Dauertherapie tiber 12 Monate sowie
die Beurteilung der behandlungsfreien Zeitabschnitte, die mindéss
tens einmal jahrlich erfolgen sollten.

45. Tranquillantien, Verordnungsausschluss aufgrund von Rechtsverordnung fir Me-

thaqualon. [2]
- ausgenommen zur Kurzzeittherapie bis z4.4YWochen

Verordnungseinschrankung verschreibungspflichtiger Arzneimittel

- ausgenommen fir eine langer als.4Wochen dauernde Be- nach dieser Richtlinie. [4]

handlung in medizinisch begrindéten Einzelfallen.

Eine langerfristige Anwendung’ven Tranquillantien ist besonders
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Zu begriunden.

46. Umstimmungsmittel und Immunstimulantien zur Starkung der

Abwehrkréfte

Verordnungsausschluss aufgrind*von Rechtsverordnung fir die in
Anlage 2 unter Nummer_2.genannten Stoffgemische, Enzyme und
andere Zubereitungen @us' Naturstoffen sowie unter Nummer 5
genannten Arzneimittel'der besonderen Therapierichtung Phyto-
therapie. [2]

Verordnungsausschluss verschreibungspflichtiger Arzneimittel
nach_dieser Richtlinie. [3]

Bei nicht verschreibungspflichtigen Arzneimitteln ist eine Verord-
nung auch fur Kinder bis zum vollendeten 12. Lebensjahr und fur
Jugendliche mit Entwicklungsstérungen bis zum vollendeten

18. Lebensjahr unwirtschaftlich. [6]

47. Venentherapeutika,

- ausgenommen Verédungsmittel

Verordnungsausschluss aufgrund von Rechtsverordnung fir Natri-
umapolat zur topischen Anwendung. [2]

Verordnungseinschrankung verschreibungspflichtiger Arzneimittel
nach dieser Richtlinie. [4]

48. Zellulartherapeutika und @rganpraparate

Verordnungsausschluss aufgrund von Rechtsverordnung fir die
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fur die in Anlage 2 unter Nummer 2 [genannten Stoffgemische,
Enzyme und andere Zubereitungen“‘aus Naturstoffen. [2]

Verordnungsausschluss verschreibungspflichtiger Arzneimittel
nach dieser Richtlinie. [3]

Bei nicht verschgeibtingspflichtigen Arzneimitteln ist eine Verord-
nung auch fik'Kinder bis zum vollendeten 12. Lebensjahr und far
Jugendlighgesmit Entwicklungsstérungen bis zum vollendeten

18. Lebensjahr unwirtschaftlich. [6]

49. Glitazone zur Behandlung des Diabetes mellitus Typ 2.
Hierzu z&hlen:
Pioglitazon

Rosiglitazon

Verordnungsausschluss verschreibungspflichtiger Arzneimittel
nach dieser Richtlinie. [3]

50. unbesetzt

51. Reboxetin

Verordnungsausschluss verschreibungspflichtiger Arzneimittel
nach dieser Richtlinie. [3]
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52. Harn- und Blutzuckerteststreifen bei Patienten mit Diabetes
mellitus Typ 2, die nicht mit Insulin behandelt werden;

ausgenommen bei instabiler Stoffwechsellage. Diese kann
gegeben sein bei interkurrenten Erkrankungen, Ersteinstel-
lung auf oder Therapieumstellung bei oralen Antidiabetika
mit hohem Hypoglykamierisiko (grundsatzlich je Behand-
lungssituation bis zu 50 Teststreifen)

Verordnungseinschrankung nach 8 92\Absatz 1 Satz 1 Halbsatz 3
SGB V in Verbindung mit 8 16 Absatz 1 AM-RL

53. Dipyridamol in Kombination mit  Acetylsalicylsaure

Verordnungsausschluss verschreibungspflichtiger Arzneimittel
nach-dieser Richtlinie. [3]
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