Gemeinsamer

A n | ag e I I I Bundesausschuss

Ubersicht Giber Verordnungseinschrankungen
und —ausschlisse in der Arzneimittelversorgung
durch die Arzneimittel-Richtlinie und aufgrund
anderer Vorschriften (8§ 34 Absatz 1 Satz 6 und
Absatz 3 SGB V),

Hinweise zur wirtschaftlichen Verordnungsweise
von nicht verschreibungspflichtigen
Arzneimitteln fir Kinder bis zum vollendeten 12.
Lebensjahr und far Jugendliche mit
Entwicklungsstérungen bis zum vgltendeten 18.
Lebensjahr sowie Verordnungseinschran-
kungen und —ausschlisse vofllsonstigen
Produkten
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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 § 16 Abs. 1 und 2 AM-RL von der Versorgung der Versicherten nach § 31 Abs.
1 Satz 1 SGB V ausgeschlossen bzw. nur eingeschrénkt verordnungsfahig.

Es wird darauf hingewiesen, dass nach § 34 Abs. 1 SGB V ein grundsatzlicher Ausschluss der
Verordnungsfahigkeit nicht verschreibungspflichtiger 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 Verordnungsausschluss nicht
verschreibungspflichtiger Arzneimittel gilt nicht fir Kinder bis zum vollendeten 12. Lebensjahr
und fur Jugendliche mit Entwicklungsstérungen bis zum vollendeten 18. Lebensjahr (§ 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 angegebeq:\Die
Rechtsgrundlagen sind im Einzelnen:

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

[2] Verordnungsausschluss aufgrund der Rechtsverordnung nach 8 34 Abs. 3 SGB V (sog.
Negativliste)

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

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

[5] Hinweis zur Verordnungsfahigkeit nicht=verschreibungspflichtiger Arzneimittel fur Kinder
bis zum vollendeten 12. Lebensjaht. tind fir Jugendliche mit Entwicklungsstérungen 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.

[6] Hinweis auf eine unwirtschaftliche Verordnung nicht verschreibungspflichtiger Arzneimittel
bei Kindern bis zum™ vollendeten 12. Lebensjahr und fir Jugendliche mit
Entwicklungsstorungenbis zum vollendeten 18. Lebensjahr (§ 92 Abs. 1 Satz 1 Halbsatz
3 SGBV, § 16 AbsnISatz 2 AM-RL)

Die behandelnde«Arztin oder der behandelnde Arzt kann die nach dieser Richtlinie in ihrer
Verordnung eingeschrankten und von der Verordnung ausgeschlossenen Arzneimittel
(Nr. 3-6) auspahmsweise in medizinisch begriindeten Einzelfallen mit Begriindung verordnen
(8 31 Abs= ¥-Satz 4 SGB V, § 16 Abs. 5 AM-RL).

Anlage Il Stand (letzte Anderung in Kraft getreten am): 29. Juni 2017



Arzneimittel und sonstige Produkte

Rechtliche Grundlagen und Hinweise

1. Acida

Verordnungsausschluss  verschreibungspilichtiger ~ Arzneimittel

nach dieser Richtlinie. [3]

Bei nicht verschreibungspflichtigen® Arzneimitteln ist eine
Verordnung auch fur Kinder bis«zum vollendeten 12. Lebensjahr
und fir Jugendliche mit Entwickiungsstorungen bis zum vollendeten
18. Lebensjahr unwirtschafthichs [6]

2. Mittel zur Behandlung der Alkoholabhangigkeit,

a) ausgenommen zur Unterstiitzung der Aufrechterhaltung
der Abstinenz bei alkoholkranken Patienten im Rahmen
eines therapeutischen Gesamtkonzepts mit begleitenden
psychosozialen und soziotherapeutischen MalRnahmen.

b) ausgenommen zur Unterstiitzung der Reduktion des
Alkoholkonsums bei alkoholkranken Patienten, die auf eine
Abstinenztherapie hingefuhrt werden, flr die aber
entsprechende Therapiemdglichkeiten nicht zeitnah zui.
Verfligung stehen. Die Verordnung kann bis zu dréi'Monate
erfolgen; in begrindeten Ausnahmefallen kann, die
Verordnung um langstens weitere drei Monate verlangert
werden. Die Einleitung darf nur durch in der Therapie der
Alkoholabhangigkeit erfahrene Arztinfien und Arzte erfolgen.

Behandlung  der
therapeutische

Der Einsatz von Arzneimittglr) zur
Alkoholabhangigkeit ist im Hinblick auf das
Gesamtkonzept besonders zd deKumentieren.

Verordnungseinschrankung”verschreibungspflichtiger Arzneimittel
nach dieser Richtlinie.|4]

Anlage Ill Stand (letzte Anderung in Kraft getreten am): 29. Juni 2017




Arzneimittel und sonstige Produkte

Rechtliche Grundlagen und Hinweise

unbesetzt

Amara

Verordnungsausschluss Arzneimittel

nach dieser Richtlinie. [3]

Bei nicht verschreibungspflichtigen Arzneimitteln ist eine
Verordnung auch fur Kinder bis zum vollendeten 12. Lebensjahr
und fur Jugendlicheymit*Entwicklungsstérungen bis zum vollendeten
18. Lebensjahr uawirtschaftlich. [6]

verschreibungspflichtiger

Anabolika

Verordnungsausschluss durch Rechtsverordnung far
Chlorhydromethyltestosteron, Clostebol, Metenolol zum Doping,
Nandrolon, Orotsaure als Anabolikum, Oxabolon, Stanozolol. [2]

Verordntihgsausschluss Arzneimittel

nach\dieser Richtlinie. [3]

verschreibungspflichtiger

Analgetika in fixer Kombination mit nicht analgetischen
Wirkstoffen,

- ausgenommen Kombinationen mit Naloxon

- ausgenommen sind fixe Kombinationen mit

Mydriatikum zur Anwendung am Auge

einem

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
genannten Ausnahme abgesehen, eine Verordnung auch fur Kinder
bis zum vollendeten 12. Lebensjahr und fur Jugendliche mit
Entwicklungsstérungen bis zum vollendeten 18. Lebensjahr
unwirtschatftlich. [6]
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Arzneimittel und sonstige Produkte Rechtliche Grundlagen und Hinweise

7. Antacida in fixer Kombination mit anderen Wirkstoffen, Verordnungseinschrankung verschreibungspflichtiger Arzneimittel

nach dieser Richtlinie. [4]

- ausgenommen Kombinationen verschiedener Antacida .. . _— . .
g Bei nicht verschreibungspflichtigen Arzneimitteln ist, von der

genannten Ausnahme abgesehen, eine Verordnung auch fir Kinder
bis zum vollendeten 12. Lebgnsjahr und fir Jugendliche mit
Entwicklungsstérungen bis{ “zum vollendeten 18. Lebensjahr
unwirtschatftlich. [6]

8.  Antianaemika-Kombinationen Verordnungsausschluss ™ verschreibungspflichtiger ~ Arzneimittel
nach dieser Richtlinie,, [3]

Bei nicht werschreibungspflichtigen Arzneimitteln ist eine
Verordnungaueh fur Kinder bis zum vollendeten 12. Lebensjahr
und fir Jugendliche mit Entwicklungsstorungen bis zum vollendeten
18. Leheénsjahr unwirtschaftlich. [6]

9.  Antiarthrotika und Chondroprotektiva Vererdnungsausschluss  verschreibungspflichtiger  Arzneimittel
prach dieser Richtlinie. [3]

Bei nicht verschreibungspflichtigen Arzneimitteln ist eine
Verordnung auch fir Kinder bis zum vollendeten 12. Lebensjahr
und fur Jugendliche mit Entwicklungsstérungen bis zum vollendeten
18. Lebensjahr unwirtschatftlich. [6]

10. Antidementiva, sofern der Versuch einer Therapieumit Verordnungsausschluss aufgrund von Rechtsverordnung  fiir
Monopraparaten iber 12 Wochen Dauer (bei Cinnarizin und Procain zur Anwendung bei Hirnleistungsstorungen.

[2]
Verordnungseinschrankung verschreibungspflichtiger Arzneimittel
nach dieser Richtlinie. [4]

Cholinesterasehemmern und Memantinesier 24 Wochen
Dauer) erfolglos geblieben ist. Nach.erfelgreichem
Therapieversuch ist eine Weiterverordnung zulassig.

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

Rechtliche Grundlagen und Hinweise

11. Antidiabetika, orale

- ausgenommen nach erfolglosem Therapieversuch mit
nichtmedikamentésen MalRnahmen.

Die Anwendung anderer therapeutischer MalRnahmen ist zu
dokumentieren.

Verordnungseinschrankung verschreibungspilichtiger Arzneimittel
nach dieser Richtlinie. [4]

12. Antidiarrhoika,

a) ausgenommen Elektrolytpraparate zur Rehydratation bei
Sauglingen, Kleinkindern und Kindern bis zum vollendeten
12. Lebensjahr

b) ausgenommen Escherichia coli Stamm Nissle 1917 (mind.
108  vermehrungsfahige  Zellen/Dosiseinheit) bei
Sauglingen und Kleinkindern zusatzlich yAll
RehydratationsmalRnahmen

c) ausgenommen Lactobacillus rhamnosus GG (mind.

5x10° koloniebildenden Einheiten/Dosiseinheit) b€l
Sauglingen und Kleinkindern zusatzlich Zu
RehydratationsmalRnahmen

d) ausgenommen Saccharomyzes boulardii ~nur bei
Kleinkindern und Kindern bis zum gvellendeten

12. Lebensjahr zusatzlich zu Rehydratationsmalinahmen

e) ausgenommen Motilitaitshemmer

aa) nach kolorektalen Resektienen in der post-
operativen Adaptationsphase,
bb) bei schweren updlanger andauernden

Diarrh6en, aueh-wenn diese therapie-induziert

Verordnungseinschrankung~verschreibungspflichtiger Arzneimittel
nach dieser Richtlinie. {4}

Bei nicht versehreibungspflichtigen Arzneimitteln ist von den
genannten Ausgfiahmen abgesehen, eine Verordnung auch fur
Kinder bis zumjwollendeten 12. Lebensjahr und fur Jugendliche mit
Entwicklungsstérungen bis zum vollendeten 18. Lebensjahr
unwirtsebattlich. [6]
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Arzneimittel und sonstige Produkte

Rechtliche Grundlagen und Hinweise

sind, sofern eine kausale oder spezifische
Therapie nicht ausreichend ist.

Eine langerfristige Anwendung (Uber 4 Wochen) bedarf der
besonderen Dokumentation und Verlaufsbeobachtung.

13. Antidysmenorrhoika,

- ausgenommen bei

Regelschmerzen

Prostaglandinsynthetasehemmer

- ausgenommen systemische hormonelle Behandlung von
Regelanomalien

Verordnungseinschrankung, yerschreibungspflichtiger Arzneimittel
nach dieser Richtlinie. [4]

14.  Antiemetika in Kombination mit Antivertiginosa zur Gesetzlichers Verordnungsausschluss — verschreibungspflichtiger
Behandlung von Ubelkeit Arzneimittet gegen Reisekrankheit. [1]
Vererdnungsausschluss  verschreibungspflichtiger  Arzneimittel
nach dieser Richtlinie. [3]
Bei nicht verschreibungspflichtigen Arzneimitteln ist eine
Verordnung auch fir Kinder bis zum vollendeten 12. Lebensjahr
und fur Jugendliche mit Entwicklungsstérungen bis zum vollendeten
18. Lebensjahr unwirtschatftlich. [6]
15.  Antihistaminika, zur Anwendung auf der Haut Verordnungsausschluss aufgrund von Rechtsverordnung flr
o Alimemazin, Mepyramin. [2]
- ausgenommen bei Kindern Verordnungseinschrankung verschreibungspflichtiger Arzneimittel
nach dieser Richtlinie. [4]
16.  Antihypotonika, orale Verordnungsausschluss  verschreibungspflichtiger  Arzneimittel

nach dieser Richtlinie. [3]

Bei nicht verschreibungspflichtigen Arzneimitteln ist eine
Verordnung auch fir Kinder bis zum vollendeten 12. Lebensjahr
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Arzneimittel und sonstige Produkte

Rechtliche Grundlagen und Hinweise

und fur Jugendliche mit Entwicklungsstérungen bis zum vollendeten
18. Lebensjahr unwirtschatftlich. [6]

17.  Antikataraktika Verordnungsausschluss  verschreibungspflichtiger ~ Arzneimittel
nach dieser Richtlinie. [3]
18. Antiphlogistika oder Antirheumatika in fixer Kombination mit | Verordnungsausschluss nach ‘Rechtsverordnung fiir Vitamine mit
anderen Wirkstoffen Analgetika oder Antirheumatika: [2]
Verordnungsausschluss/ach Rechtsverordnung fir Diclofenac
- ausgenommen sind fixe Kombinationen aus einem | plus Vitamine B1 plus, Vitamine B6 plus Vitamine B12 in fixer
nichtsteroidalen  Antirheumatikum (NSAR) mit einem | Kombination, Oxyghenbutazon in Kombination mit Hippocastani
Protonenpumpenhemmer  bei  Patienten mit hohem | semen, Phenylbutazon in Kombination mit B-Vitaminen. [2]
gastroduodenalen Risiko, bei denen die Behandlung mit : . . o o
niedrigeren Dosen des NSAR und/ oder PPI nicht ausreichend Verord_nungse_lnsc'hr_ankung verschreibungspflichtiger Arzneimittel
ist. nach dieser Richtlinie. [4]
_ ausgenommen sind fixe Kombinationen mit einem Bei ‘nicht versghre!bungspﬂichtigen Arzneimitteln is_t eine
Mydriatikum zur Anwendung am Auge \(_erordnung auch fur Kmder bis zum voIIendet'en 12. Lebensjahrund
fanJugendliche mit Entwicklungsstdrungen bis zum vollendeten 18.
Lebensjahr unwirtschaftlich. [6]
19.  Arzneimittel, die als Verordnungsausschluss  verschreibungspflichtiger ~ Arzneimittel
nach dieser Richtlinie. [3]
a) traditionell angewendete” Arzneimittel gemaR 8-109a

AMG nur mit einem oder mehreren derfolgenden
Hinweise:

»1raditionell angewendet:

a) zur Starkung oder Kraftigung

b)  zur Besserung des Befindens

c)  zur Unterstutzung der Qrganfunktion
d) zur Vorbeugung

e) als mild wirkegdes Arzneimittel"

Bei nicht verschreibungspflichtigen Arzneimitteln ist eine
Verordnung auch fir Kinder bis zum vollendeten 12. Lebensjahr
und fur Jugendliche mit Entwicklungsstérungen bis zum vollendeten
18. Lebensjahr unwirtschaftlich. [6]
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Arzneimittel und sonstige Produkte Rechtliche Grundlagen und Hinweise

oder
b) ,traditionelle pflanzliche* Arzneimittel nach § 39a AMG
in den Verkehr gebracht werden.

20. Carminativa, Verordnungseinschrankung vefschreibungspflichtiger Arzneimittel
nach dieser Richtlinie. [4]

- ausgenommen bei Sauglingen und Kleinkindern Bei nicht verschreibungspflichtigen Arzneimitteln ist, von der

genannten Ausnahme‘abgesehen, eine Verordnung auch fir Kinder
bis zum vollendeten 12. Lebensjahr und fir Jugendliche mit
Entwicklungsstoringen bis zum vollendeten 18. Lebensjahr
unwirtschaftlich™\6]

21. Clopidogrel als Monotherapie zur Pravention Verordnupgseinschrankung verschreibungspflichtiger Arzneimittel
atherothrombotischer Ereignisse bei Patienten mit nach dieser Richtlinie. [4]

Herzinfarkt, mit ischdmischem Schlaganfall oder mit
nachgewiesener peripherer arterieller Verschlusskrankheit.

Dies gilt nicht fur Patienten mit

- pAVK-bedingter Amputation oder GefaRintervention eder

- diagnostisch eindeutig gesicherter typischer,”Claudicatio
intermittens mit Schmerzrickbildung in < 10 ‘Win bei Ruhe
oder

- Acetylsalicylsaure-Unvertraglichkeit, soweit wirtschaftliche
Alternativen nicht eingesetzt werdenikonnen.
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Arzneimittel und sonstige Produkte

Rechtliche Grundlagen und Hinweise

Verordnungseinschrankung verschreibungspilichtiger Arzneimittel

2la. Clopidogrel in Kombination mit Acetylsalicylsaure bei nach dieser Richtlinie. [4]
akutem Koronarsyndrom Zur Pravention Die Behandlung mit Clopidogrel “*plus ASS bei akutem
atherothrombotischer Ereignisse Koronarsyndrom bei Patienten W, ST-Strecken-Hebungs-Infarkt,
_ _ _ denen bei einer perkutanefi Koronarintervention ein Stent
- ausgenommen bei Patienten mit akutem Koronarsyndrom | implantiert wurde, ist nicht Gégenstand dieser Regelung.
ohne 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 kommit,
wahrend eines Behandlungszeitraums von bis zu 28 Tagen.
22. Darmflora-Regulantien, einschlie3lich Stoffwechselprodukte, | Verordndfigsausschluss aufgrund von Rechtsverordnung firr die in
Zellen, Zellteile und Hydrolysate von bakteriellen Anlage‘2Zunter Nummer 2 genannten Stoffgemische, Enzyme und
_ _ . andere Zubereitungen aus Naturstoffen. [2]
Mikroorganismen enthaltende Praparate ] _ o o
Yerordnungseinschrankung verschreibungspflichtiger Arzneimittel
- ausgenommen E. coli Stamm Nissle 1917 nur zufjyhach dieser Richtlinie. [4]
Behandlung der Colitis ulcerosa in der Remissionsphase-bei
Unvertraglichkeit von Mesalazin.

23. Dermatika, die auch zur Reinigung und Pflege odertarbung | Verordnungsausschluss aufgrund von Rechtsverordnung fiir die in
der Haut, des Haares, der Nagel, der Zahne, déeMundhéhle Anlage 2 unter Nummer 4 genannten Badezusatze und Béader. [2]
usw. dienen einschl. Medizinische Haut- und Verordnungsausschluss  verschreibungspflichtiger ~ Arzneimittel

i _ L / nach dieser Richtlinie. [3]
Haarwaschmittel sowie Medizinische Haaswasser und
kosmetische Mittel.
24.  Durchblutungsférdernde Mittel, Verordnungsausschluss aufgrund von Rechtsverordnung fiir lod
und lodsalze bei Durchblutungsstérungen. [2]
10
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Arzneimittel und sonstige Produkte

Rechtliche Grundlagen und Hinweise

- ausgenommen Prostanoide zur parenteralen Anwendung zur
Therapie der pAVK im Stadium Ill / IV nach Fontaine in
begriindeten Einzelfallen

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

Der Einsatz von durchblutungsférdernden Mitteln ist besonders zu
begriinden.

Verordnungseinschrankung verschreibungspilichtiger Arzneimittel
nach dieser Richtlinie. [4]

25.  Enzympré&parate in fixen Kombinationen,

- ausgenommen Pankreasenzyme nur zur Behandlung der
chronischen, exokrinen Pankreasinsuffizienz oder
Mukoviszidose sowie zur Behandlung der funktionellen
Pankreasinsuffizienz nach Gastrektomie bei Vorliegen einer
Steatorrhoe.

Verordnungseinschrankung verschreibungspflichtiger Arzneimittel
nach dieser Richtlinie. [4]

Bei nicht verschreibungspflichtigen Arzneimitteln ist, von der
genannten*Ausnahme abgesehen, eine Verordnung auch fur Kinder
bis zumi” vollendeten 12. Lebensjahr und fur Jugendliche mit
Entwicklungsstorungen bis zum vollendeten 18. Lebensjahr
unwirtschatftlich. [6]

26. Externa bei traumatisch bedingten Schwellungen, Odemen
und stumpfen Traumata

Verordnungsausschluss aufgrund von Rechtsverordnung fir
Nifenazon. [2]

Verordnungsausschluss Arzneimittel

nach dieser Richtlinie. [3]

verschreibungspflichtiger

27. Gallenwegstherapeutika und Cholagoga,

- ausgenommen Gallensauren-Derivate “zuf/ Auflésung von
Cholesterin-Gallensteinen.

Verordnungsausschluss aufgrund von Rechtsverordnung fir
Dehydrocholséure, Piprozolin. [2]

Verordnungseinschrankung verschreibungspflichtiger Arzneimittel
nach dieser Richtlinie. [4]

28. Geriatrika, Arteriosklerosemittel

Verordnungsausschluss aufgrund von Rechtsverordnung fir lod
und lodsalze in der Geriatrie. [2]

Verordnungsausschluss Arzneimittel

nach dieser Richtlinie. [3]

verschreibungspflichtiger
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Arzneimittel und sonstige Produkte

Rechtliche Grundlagen und Hinweise

29. Gichtmittel, Verordnungsausschluss aufgrund von, fRechtsverordnung  fir
Cinchophen, Orotsaure bei Gicht. [2]
- ausgenommen zur Behandlung des akuten Gichtanfalls . . I -
usg 24 ung ! ! Verordnungseinschrankung verschreibungspflichtiger Arzneimittel
- ausgenommen bei chronischer Niereninsuffizienz nach dieser Richtlinie. [4]
- ausgenommen bei Hyperurikamie bei onkologischen
Erkrankungen
- ausgenommen, soweit ein  Therapieversuch mit
nichtmedikamenttsen MalRnahmen erfolglos geblieben ist.
30. Hamorrhoidenmittel in fixer Kombination mit anderen Verordnungsausschluss verschreibungspflichtiger Arzneimittel
Wirkstoffen, zur lokalen Anwendung nach dieserRichtlinie. [3]
31. Hustenmittel: fixe Kombinationen von Antitussiva oder Gesetzlieher Verordnungsausschluss verschreibungspflichtiger
anderen Wirkstoffen Verordnungsausschluss aufgrund von Rechtsverordnung flr fixe
Kombinationen von Expectorantien mit Antitussiva. [2]
Verordnungsausschluss  verschreibungspflichtiger  Arzneimittel
nach dieser Richtlinie. [3]
Bei nicht verschreibungspflichtigen Arzneimitteln ist eine
Verordnung auch fir Kinder bis zum vollendeten 12. Lebensjahr
und fur Jugendliche mit Entwicklungsstérungen bis zum vollendeten
18. Lebensjahr unwirtschatftlich. [6]
32.  Hypnotika/Hypnogene oder Sedativa (schlaferzwingende, Verordnungsausschluss aufgrund von Rechtsverordnung fir
. Pentobarbital, Phenobarbital (auRer zur Anwendung bei Epilepsie),
zur Behandlung von Schlafstopungen, Proxybarbal, Secobarbital, Vinylbital. [2]
- ausgenommen zur Kurzzejtthérapie bis zu 4 Wochen Verordnungseinschrankung verschreibungspflichtiger Arzneimittel
nach dieser Richtlinie. [4]
12
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Arzneimittel und sonstige Produkte

Rechtliche Grundlagen und Hinweise

- ausgenommen fur eine langer als 4 Wochen dauernde
Behandlung in medizinisch begriindeten Einzelfallen

- ausgenommen zur Behandlung eines gestorten Schlaf-Wach-
Rhythmus  (Nicht-24-Stunden-Schlaf-Wach-Syndrom)  bei
vollstandig blinden Personen.

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

Diese nicht verschreibungspflichtigen Arzneimittel sind, von den
genannten Ausnahmen abgesehen, [aueh fir Kinder bis zum
vollendeten  12. Lebensjahr  und™, far  Jugendliche  mit
Entwicklungsstorungen bis zuni \vollendeten 18. Lebensjahr
aufgrund des besonderen Gefahrdungspotentials unzweckmanig.

[5]

33. Insulinanaloga, schnell wirkende zur Behandlung des
Diabetes mellitus Typ 2. Hierzu zahlen:

- Insulin Aspart
- Insulin Glulisin
- Insulin Lispro

Diese Wirkstoffe sind nicht verordnungsfahig, solange sie mit
Mehrkosten im Vergleich zu schnell wirkendem Humaninsulin
verbunden sind. Das angestrebte Behandlungsziel ist mit
Humaninsulin ebenso zweckmdaRig, aber kostenglnstiger»zu
erreichen. Fur die Bestimmung der Mehrkosten sind .die “der
zustandigen Krankenkasse tatsachlich entstehenden ,Kosten
mafigeblich.

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

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

Verordnungseinschrankung verschreibungspflichtiger Arzneimittel
nach dieser Richtliaie,, [4]

Anlage Ill Stand (letzte Anderung in Kraft getreten am): 29. Juni 2017
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Rechtliche Grundlagen und Hinweise

- bei denen aufgrund unverhaltnismaliig hoher
Humaninsulindosen eine Therapie mit schnell wirkenden
Insulinanaloga im Einzelfall wirtschaftlicher ist.

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

Hierzu z&hlen:

- Insulin glargin
- Insulin detemir

Diese Wirkstoffe sind nicht verordnungsfahig, solange sie - unter
Berticksichtigung der notwendigen Dosierungen zur Erreichung des
therapeutischen Zieles - mit Mehrkosten im Vergleich zu intermediar
wirkendem Humaninsulin verbunden sind. Das angestrebte
Behandlungsziel ist mit Humaninsulin ebenso zweckmalig, aber
kostenguinstiger zu erreichen. Fur die Bestimmung der Mehrkosten
sind die der zustandigen Krankenkasse tatséchlich entstehendén
Kosten maRRgeblich.

Diese Regelungen gelten nicht fur

- eine Behandlung mit Insulin glargin bei Patientény bei denen
im Rahmen einer intensivierten Insulintherapje auch nach
individueller  Therapiezielliiberprifung « Gnd < individueller
Anpassung des Ausmafles der Blotzuckersenkung in
Einzelfallen ein hohes Risiko fur Schwere Hypoglykamien
bestehen bleibt,

- Patienten mit
Humaninsuline.

Allergie gegen intermediar wirkende

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

Rechtliche Grundlagen und Hinweise

34. Klimakteriumstherapeutika,

- ausgenommen zur systemischen und topischen hormonellen
Substitution; sowohl fir den Beginn als auch fur die
FortflUhrung einer Behandlung postmenopausaler Symptome
ist die niedrigste wirksame Dosis fiur die kirzest mdgliche
Therapiedauer anzuwenden.

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

Verordnungseinschrankung verschreibungspilichtiger Arzneimittel
nach dieser Richtlinie. [4]

35. Lipidsenker,

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

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

Verordnungsaussehluss aufgrund von Rechtsverordnung fir
Aluminiumclofibrat, Orotsaure bei Hyperlipidamie. [2]

Verordnungseinschrankung verschreibungspflichtiger Arzneimittel
nach dieser Richtlinie. [4]

35a. Evolocumab

Dieser Wirkstoff ist nicht verordnungsfahig, solange™er mit
Mehrkosten im Vergleich zu einer Therapie mit\anderen
Lipidsenkern (Statine, Fibrate, Anionenpaustauscher,
Cholesterinresorptionshemmer) verbunden Ist. Das
angestrebte Behandlungsziel bei der ¢Behandlung der
Hypercholesterinamie oder gemischtenDysSlipidamie ist mit
anderen Lipidsenkern ebenso ¢, 2weckmalig, aber
kostenguinstiger zu erreichen. FurY die Bestimmung der
Mehrkosten sind die der zustandigeryKrankenkasse tatsachlich
entstehenden Kosten maRRgeblieh)

Dies gilt nicht fur Patientgn

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

mit familidrer, homozygoter Hypercholesterindmie, bei
denen medikamentdse und diatetische Optionen zur
Lipidsenkung ausgeschoépft worden sind, oder

mit heterozygot familiarer oder nichtfamiliarer
Hypercholesterinamie oder gemischter Dyslipidamie bei
therapierefraktaren Verlaufen, bei denen grundséatzlich trotz
einer Uber einen Zeitraum von 12 Monaten dokumentierten
maximalen diatetischen und medikamentdsen
lipidsenkenden Therapie (Statine und/oder andere
Lipidsenker bei Statin-Kontraindikation) der LDL-C-Wert
nicht ausreichend gesenkt werden kann und daher davon
ausgegangen wird, dass die Indikation zur Durchflihrung
einer LDL-Apherese besteht. Es kommen nur Patienten mit
gesicherter vaskularer Erkrankung (KHK, cerebrovaskulare
Manifestation, pAVK) sowie regelhaft  weiteren
Risikofaktoren fir kardiovaskulare Ereignisse (z.B. Diabetes
mellitus, Nierenfunktion GFR unter 60 ml/min) infrage sowie
Patienten mit gesicherter familidrer heterozygoter,
Hypercholesterinamie  unter  Berucksichtigung  deés
Gesamtrisikos familiarer Belastung.

Die Einleitung und Uberwachung der Therapie mit
Evolocumab muss durch Fachérzte fur Innere.Medizin und
Kardiologie, Facharzte fur Innere Medizin upd¥Nephrologie,
Facharzte fur Innere Medizin und Endokfinologie und
Diabetologie, Fachéarzte fir Innere Medizin’und Angiologie,
Facharzte fiur Kinder- und Jugendmedizin mit Zusatz-
Weiterbildung Kinder-Endokrinologfe” und —Diabetologie,
Kinder-Nephrologie oder Schwerpunkt Kinder-Kardiologie
oder durch an Ambulanzen {fl& tipidstoffwechselstérungen
tatige Facharzte erfolgen.

16
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Rechtliche Grundlagen und Hinweise

35b. Alirocumab

Dieser Wirkstoff ist nicht verordnungsfahig, solange er mit
Mehrkosten im Vergleich zu einer Therapie mit anderen
Lipidsenkern (Statine, Fibrate, Anionenaustauscher,
Cholesterinresorptionshemmer) verbunden ist. Das
angestrebte Behandlungsziel bei der Behandlung der
Hypercholesterinamie oder gemischten Dyslipidamie ist mit
anderen Lipidsenkern ebenso  zweckmafig, aber
kostenglinstiger zu erreichen. Fur die Bestimmung der
Mehrkosten sind die der zustandigen Krankenkasse tatsachlich
entstehenden Kosten maRRgeblich.

Dies gilt nicht fur Patienten

- mit  heterozygot  familidrer  oder  nicht-familiarer
Hypercholesterinamie oder gemischter Dyslipidamie bei
therapierefraktaren Verlaufen, bei denen grundséatzlich trotz
einer Uber einen Zeitraum von 12 Monaten dokumentierten
maximalen diatetischen und medikamentdsen
lipidsenkenden Therapie (Statine und/oder andere
Lipidsenker bei Statin-Kontraindikation) der LDL-G:Wert
nicht ausreichend gesenkt werden kann und dahér davon
ausgegangen wird, dass die Indikation zur Durchfiihrung
einer LDL-Apherese besteht. Es kommen narnPatienten mit
gesicherter vaskularer Erkrankung (KHK{ cerebrovaskulare
Manifestation, pAVK) sowie egelhaft  weiteren
Risikofaktoren flr kardiovaskulére Erelgnisse (z.B. Diabetes
mellitus, Nierenfunktion GFR unter €0 ml/min) infrage sowie
Patienten mit gesicherter (/familidrer heterozygoter
Hypercholesterinamie  untef)  Berlcksichtigung  des
Gesamtrisikos familiarer’Belastung.

Verordnungseinschrankung verschreibungspilichtiger Arzneimittel
nach dieser Richtlinie. [4]
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Rechtliche Grundlagen und Hinweise

Die Einleitung und Uberwachung der Therapie mit
Alirocumab muss durch Facharzte fur Innere Medizin und
Kardiologie, Fachéarzte fur Innere Medizin und Nephrologie,
Fachéarzte fur Innere Medizin und Endokrinologie und
Diabetologie, Fachéarzte fur Innere Medizin und Angiologie
oder durch an Ambulanzen fir Lipidstoffwechselstérungen
tatige Facharzte erfolgen.

36. Migranemittel-Kombinationen Verordnungsausschlussy, “verschreibungspflichtiger ~ Arzneimittel
nach dieser Richtlinie. [3]
Diese nicht vegschreibungspflichtigen Arzneimittel sind auch fur
Kinder bis zum,vellendeten 12. Lebensjahr und fur Jugendliche mit
Entwicklungsstorungen bis zum vollendeten 18. Lebensjahr
aufgrund™des besonderen Geféahrdungspotenzials unzweckmafig.
[5]

37. Muskelrelaxantien in fixer Kombination mit anderen Vefordnungsausschluss  verschreibungspflichtiger ~ Arzneimittel

Wirkstoffen nach dieser Richtlinie. [3]

38. Otologika, Verordnungsausschluss aufgrund von Rechtsverordnung fiir 8-
Chinolinol zur Anwendung bei otologischen Indikationen. [2]

- ausgenommen Antibiotika und Corticosteroide auelf in fixer . } : N -
Kombination untereinander zur lokalen Anwehdung bei Verord_nungse_lnsc_hr_ankung verschreibungspflichtiger Arzneimittel
Entzindungen des aulieren Gehérganges nach dieser Richtlinie. [4]

- ausgenommen Ciprofloxacin zur lokalef¢ Afivendung als Bei nicht verschreibungspflichtigen Arzneimitteln ist, von der
alleinige Therapie bei chronisch eitriger* Entzindung des g_enannten Ausnahme abgesehen, (_aine Verordr_w_ung auch er Kinde_r
Mittelohrs mit Trommelfelldefekt (mit, Premmelfellperforation). bis zum vollepdeten 12.'Leben51ahr und fur Jugendliche it

Entwicklungsstorungen bis zum vollendeten 18. Lebensjahr
unwirtschaftlich. [6]
18
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39. Prostatamittel, sofern ein Therapieversuch tber 24 Wochen
Dauer erfolglos geblieben ist. Nach erfolgreichem
Therapieversuch ist eine langerfristige Verordnung zulassig.

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

Verordnungseinschrankung verschreibungspilichtiger Arzneimittel
nach dieser Richtlinie. [4]

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

Verordnungsausschluss Arzneimittel

nach dieser Richtlinie. [3]

verschreibungspflichtiger

41. Rhinologika in fixer Kombination mit gefaaktiven Stoffen

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

Verordrnungsausschluss Arzneimittel

nach dieser Richtlinie. [3]

verschreibungspflichtiger

42. Roborantien, Tonika und appetitanregende Mittel

Yerordnungsausschluss aufgrund von Rechtsverordnung fir die in
Anlage 2 unter Nummer 2 genannten Stoffgemische, Enzyme und
andere Zubereitungen aus Naturstoffen sowie unter Nummer 5
genannten Arzneimittel der besonderen Therapierichtung
Phytotherapie. [2]

Verordnungsausschluss
nach dieser Richtlinie. [3]

Bei nicht verschreibungspflichtigen Arzneimitteln ist eine
Verordnung auch fur Kinder bis zum vollendeten 12. Lebensjahr
und fur Jugendliche mit Entwicklungsstérungen bis zum vollendeten
18. Lebensjahr unwirtschaftlich. [6]

verschreibungspflichtiger  Arzneimittel

43. Saftzubereitungen fir Erwachsene,

Verordnungseinschrankung verschreibungspflichtiger Arzneimittel
nach dieser Richtlinie. [4]
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- ausgenommen von in der Person des Patienten begriindeten
Ausnahmen.

Der Einsatz von Saftzubereitungen fir Erwachsene ist besonders
zu begrinden.

44. Stimulantien, z.B. Psychoanaleptika, Psychoenergetika,

coffeinhaltige Mittel

- ausgenommen bei Narkolepsie

- ausgenommen bei Hyperkinetischer Stérung bzw. Aufmerk-
samkeitsdefizit / Hyperaktivitatsstérung (ADS / ADHS) im
Rahmen einer therapeutischen Gesamtstrategie, wenn sich
andere MalRnahmen allein als unzureichend erwiesen
haben, bei Kindern (ab 6 Jahren) und Jugendlichen. Die
Diagnose darf sich nicht allein auf das Vorhandensein eines
oder mehrerer Symptome stiitzen (Verwendung z. B. der
DSM-IV Kriterien). Die Arzneimittel dirfen nur von einem
Spezialisten fur Verhaltensstérungen bei Kindern und/oder
Jugendlichen verordnet (Fachéarztin/Facharzt fur Kinder- und
Jugendmedizin; Facharztin/Facharzt fir Kinder-\ “and
Jugendpsychiatrie und -psychotherapie;
Facharztin/Facharzt fur Nervenheilkunde, fir /N€urologie
und / oder Psychiatrie oder fiur Psychiatrie und
Psychotherapie, Facharztin/Facharzt fir psychoZsomatische
Medizin und Psychotherapie, arztliche Psyehe-therapeuten
mit einer Zusatzqualifikation zur Behagdltng von Kindern
und Jugendlichen nach § 5 Abs¢4 _der Psycho-therapie-
Vereinbarungen) und unter desseR Aufsicht ange-wendet
werden. In Ausnahmefallen dirfen auch
Hauséarztinnen/Hausérzte FEolgeverordnungen vornehmen,
wenn gewahrleistet ist;, dass die Aufsicht durch einen
Spezialisten fur Verhaltensstérungen erfolgt.

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

Verordnungseinschrankung”verschreibungspflichtiger Arzneimittel
nach dieser Richtlinie.4]

Bei nicht verschrgibungspflichtigen Arzneimitteln ist, von den ge-
nannten Ausnahmen abgesehen, eine Verordnung auch fir Kinder
bis zum vollendeten 12. Lebensjahr und fur Jugendliche mit Ent-
wicklungsstorungen bis zum vollendeten 18. Lebensjahr unwirt-
schatftlichs [6]
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Der Einsatz von Stimulantien ist im Verlauf besonders zu doku-
mentieren, insbesondere die Dauertherapie Uber 12 Monate sowie
die Beurteilung der behandlungsfreien Zeitabschnitte, die mindes-
tens einmal jahrlich erfolgen sollten.

ausgenommen bei Erwachsenen ab einem Alter von 18
Jahren mit Hyperkinetischer Stérung bzw.
Aufmerksamkeitsdefizit / Hyperaktivitatsstérung (ADS /
ADHS), sofern die Erkrankung bereits im Kindesalter
bestand, im Rahmen einer  therapeutischen
Gesamtstrategie, wenn sich andere MalRnahmen allein
als unzureichend erwiesen haben. Die Diagnose erfolgt
angelehnt an DSM-IV Kriterien oder Richtlinien in ICD-10
und basiert auf einer vollstandigen Anamnese und
Untersuchung des Patienten. Diese schlie3en ein
strukturiertes Interview mit dem Patienten zur Erfassung
der aktuellen Symptome, inkl. Selbstbeurteilungsskalen
ein. Die retrospektive Erfassung des Vorbestehens einer
ADHS im Kindesalter muss anhand eines validierten
Instrumentes (Wender-Utha-Rating-Scale-Kurzferm
(WURS-k)) erfolgen. Die Arzneimittel dirfen nur won
einem  Spezialisten fur Verhaltensstorungen+= bei
Erwachsenen  verordnet (Fachéarztin/Facharzt  fur
Nervenheilkunde, flr Neurologie und / od€yPsychiatrie
oder fur Psychiatrie und Psychotherapie,
Facharztin/Facharzt fir psychosomatische”Medizin und
Psychotherapie, arztliche Psychetherapeuten geman
Bedarfsplanungs-Richtlinie) un@sunter dessen Aufsicht
angewendet werden. In therapeutisch begrindeten
Fallen konnen bei fortgesetzter Behandlung in einer
Ubergangsphase bis maxifial zur Vollendung des 21.
Lebensjahres Verordnuagen auch von Spezialisten fur
Verhaltensstorungén Jbei Kindern und Jugendlichen
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vorgenommen werden. In Ausnahmeféallen dirfen auch
Hauséarztinnen/Hauséarzte Folgeverordnungen
vornehmen, wenn gewabhrleistet ist, dass die Aufsicht
durch einen Spezialisten fir Verhaltensstorungen erfolgt.

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

45. Tranquillantien,

- ausgenommen zur Kurzzeittherapie bis zu 4 Wochen

- ausgenommen flr eine langer als 4 Wochen dauernde
Behandlung in medizinisch begriindeten Einzelfallen.

Eine langerfristige Anwendung von Tranquillantien ist besonders zu
begriinden.

Verordnungsausschluss aufgrund von Rechtsverordnung fur
Methaqualon. [2]

Verordnungseigsehrankung verschreibungspflichtiger Arzneimittel
nach dieserRiehtlinie. [4]

46. Umstimmungsmittel und Immunstimulantien zur Starkung der

Abwehrkréfte

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

Verordnungsausschluss
nach dieser Richtlinie. [3]

Bei nicht verschreibungspflichtigen Arzneimitteln ist eine
Verordnung auch fur Kinder bis zum vollendeten 12. Lebensjahr
und fur Jugendliche mit Entwicklungsstérungen bis zum vollendeten
18. Lebensjahr unwirtschaftlich. [6]

verschreibungspflichtiger ~ Arzneimittel

47. Venentherapeutika,

- ausgenommen Verddungsmittel

Verordnungsausschluss aufgrund von Rechtsverordnung fur
Natriumapolat zur topischen Anwendung. [2]
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Verordnungseinschrankung verschreibungspilichtiger Arzneimittel
nach dieser Richtlinie. [4]

48. Zellulartherapeutika und Organpraparate

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

Verordnungsausschluss erschreibungspflichtiger  Arzneimittel
nach dieser Richtlinie. [3]

Bei nicht verschreibungspflichtigen Arzneimitteln ist eine
Verordnung auch/fur’Kinder bis zum vollendeten 12. Lebensjahr
und fur Jugendliche mit Entwicklungsstérungen bis zum vollendeten
18. Lebensjahrunwirtschatftlich. [6]

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

Rosiglitazon

Verordnungsausschluss  verschreibungspflichtiger  Arzneimittel
nach ‘dieser Richtlinie. [3]

50. Glinide zur Behandlung des Diabetes mellitus Typ,2.
Hierzu z&hlen:
- Nateglinid

- Repaglinid

Verordnungseinschrankung verschreibungspflichtiger Arzneimittel
nach dieser Richtlinie. [4]
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Ausgenommen ist die Behandlung von niereninsuffizienten

Patienten mit einer Kreatinin-Clearance < 25 ml / min mit
Repaglinid, soweit keine anderen oralen Antidiabetika in Frage
kommen und eine Insulintherapie nicht angezeigt ist.

51. Reboxetin Verordnungsausschluss . ‘@érschreibungspflichtiger ~ Arzneimittel
nach dieser Richtlinie.{3]
52. Harn- und Blutzuckerteststreifen bei Patienten mit Diabetes Verordnungseinschrankung nach § 92 Absatz 1 Satz 1 Halbsatz 3
mellitus Typ 2, die nicht mit Insulin behandelt werden; SGB V in Verbipdiing mit § 16 Absatz 1 AM-RL
ausgenommen bei instabiler Stoffwechsellage. Diese kann
gegeben sein bei interkurrenten Erkrankungen,
Ersteinstellung auf oder Therapieumstellung bei oralen
Antidiabetika mit hohem Hypoglykamierisiko (grundsatzlich
je Behandlungssituation bis zu 50 Teststreifen)
53. Dipyridamol in Kombination mit Acetylsalicylsaure Verordnungsausschluss  verschreibungspflichtiger ~ Arzneimittel
nach dieser Richtlinie. [3]
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