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I. Allgemeiner Teil

A. Zweckbestimmung, Regelungs- und Geltungsbereich
81 Zweckbestimmung

!Diese Richtlinie regelt gemaR §92 Abs.1 Satz2 Nr.6 SGBV die Verordnung von
Arzneimitteln durch die an der vertragsarztlichen Versorgung teilnehmenden Arztinnen und
Arzte und in arztlichen Einrichtungen nach § 95 SGB V sowie durch Krankenhauser nach § 39
Abs. 1a SGB V mit dem Ziel einer bedarfsgerechten und wirtschaftlichen Versorgung der
Versicherten. 2Flr die Versorgung mit Arzneimitteln in Einrichtungen nach § 116b SGB V gilt
diese Richtlinie entsprechend.

§2 Regelungsbereich

Q) !Die Richtlinie konkretisiert den Inhalt und Umfang der im SGBV festgelegten
Leistungspflicht der gesetzlichen Krankenkassen auf der Grundlage des Wirt-
schaftlichkeitsgebots im Sinne einer notwendigen, ausreichenden, zweckmafRigen und
wirtschaftlichen Versorgung unter Berticksichtigung des allgemein anerkannten Standes der
medizinischen Erkenntnisse und des Prinzips einer humanen Krankenbehandlung. 2Die
gesetzlichen Grundlagen ergeben sich aus 88 2, 2a, 12, 27, 28, 31, 34, 35, 35a, 35b, 35c, 39
Abs. 1a, 70, 73, 92, 93 und 129 Abs. 1la SGB V.

2) Die Richtlinie

1. beschreibt allgemeine Regeln einer notwendigen, ausreichenden, zweckméaRigen und
wirtschaftlichen Verordnungsweise,

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

3. konkretisiert die Leistungseinschrankungen und -ausschlisse flr Arzneimittel, fur 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-
dungsgrundlagen fir geeignete Behandlungsstrategien und eine therapeutisch
zweckmaRige und wirtschaftliche Arzneimittelversorgung und

5. ermdoglicht eine therapie- und preisgerechte Arzneimittelauswahl, auch unter Be-
ricksichtigung der Festbetrdge nach § 35 SGB V.

8§83 Geltungsbereich

Die Richtlinie einschlieRlich inrer Anlagen ist fir Arztinnen und Arzte sowie Einrichtungen nach
8 1, Kassenarztliche Vereinigungen, Krankenkassen und deren Verbande sowie Versicherte
verbindlich.



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

) Der Anspruch der Versicherten erstreckt sich ausschlie3lich 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 (8 31 Abs. 1 Satz 1 SGB V),

2.  apothekenpflichtige, nicht verschreibungspflichtige Arzneimittel (8 34 Abs. 1 Satz 1
SGB V),

3. verschreibungspflichtige Arzneimittel zur Anwendung bei sog. geringflgigen
Gesundheitsstorungen (8§ 34 Abs. 1 Satz 6 SGB V) und

4.  Arzneimittel, bei deren Anwendung eine Erhéhung der Lebensqualitat im Vordergrund
steht, sog. Lifestyle Arzneimittel (8 34 Abs. 1 Satz 7 SGB V).

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

(4) !Die Verordnung von apothekenpflichtigen, nicht verschreibungspflichtigen Arz-
neimitteln ist nach 8 34 Abs. 1 Satz 2 SGB V ausnahmsweise zuléssig, wenn die Arzneimittel
bei der Behandlung schwerwiegender Erkrankungen als Therapiestandard gelten. ?Das
N&here regeln 8 12 und die Anlage |I.

8§85 Arzneimittel der besonderen Therapierichtungen

(D) !Arzneimittel der besonderen Therapierichtungen der Anthroposophie und Ho-
moopathie sind von der Versorgung nicht ausgeschlossen. 2Bei der Beurteilung ist der
besonderen Wirkungsweise dieser Arzneimittel Rechnung zu tragen.

(2) Bei der Verordnung von Arzneimitteln der besonderen Therapierichtungen sind die
88 8 bis 10 zu beachten.

3) Die Voraussetzungen, unter denen nicht verschreibungspflichtige Arzneimittel der
besonderen Therapierichtungen der Anthroposophie und Homdopathie zu Lasten der
Krankenkassen verordnet werden kénnen, richten sich nach § 12 Abs. 6.

86 Lebensmittel, Nahrungsergdnzungsmittel, sog. Krankenkost, didtetische
Lebensmittel und enterale Ernéhrung

!Lebensmittel, Nahrungserganzungsmittel, sog. Krankenkost und diatetische Lebensmittel,
einschliellich Produkte fur Sauglinge oder Kleinkinder, sind von der Versorgung nach § 27
SGB V ausgeschlossen. 2Versicherte haben Anspruch auf bilanzierte Diaten zur enteralen
Ernéhrung, wenn eine didtetische Intervention mit bilanzierten Diaten medizinisch notwendig,
zweckmaRig und wirtschaftlich ist. 3Das Nahere regeln die 8§ 19 ff.

87 Verbandmittel, Harn- und Blutteststreifen sowie weitere Medizinprodukte

Der Anspruch der Versicherten erstreckt sich auf die Versorgung mit
1. Verbandmitteln,



2. Harn- und Blutteststreifen, soweit sie nicht entsprechend 8§ 16 Absatz 1 in ihrer
Verordnung eingeschrankt oder ausgeschlossen sind.

3. Medizinprodukten im Sinne des 831 Abs.1 Satz2 SGBYV, soweit diese in die
Versorgung mit Arzneimitteln nach den 88 27 ff. einbezogen sind.

C. Voraussetzungen fur die Arzneimittelverordnung
8§88 Pflichten der Beteiligten

(2) Die behandelnden Arztinnen und Arzte und Krankenkassen haben darauf hinzu-
wirken, dass die Versicherten eigenverantwortlich durch gesundheitsbewusste
Lebensfuhrung, Beteiligung an Vorsorgemaflnahmen und durch aktive Mitwirkung an
Behandlungsmalinahmen dazu beitragen, Krankheiten zu verhindern und deren Verlauf und
Folgen zu mildern.

(2) Eine Verordnung von Arzneimitteln ist - von Ausnahmefallen abgesehen - nur zulassig,
wenn sich die behandelnde Arztin oder der behandelnde Arzt von dem Zustand der oder des
Versicherten Uberzeugt hat oder wenn ihnen der Zustand aus der laufenden Behandlung
bekannt ist.

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

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

3. anstelle der Verordnung von Arzneimitteln nichtmedikamentése 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 Gesundheitsstérung und der bei ihrer
Behandlung zu erwartenden therapeutischen Effekte zweckmafiige und wirtschaftliche
Arzneimittel zur Verfliigung 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 Verfigung stehen, die
zur Behandlung geeignet sind.

(3a) Die durchgehende Versorgung einer Versicherten oder eines Versicherten mit
Arzneimitteln nach dem Krankenhausaufenthalt ist sicherzustellen. 2Vor einer Verordnung von
Arzneimitteln nach § 39 Abs. 1a SGB V hat das Krankenhaus zu prifen, ob fir die Versorgung
der oder des Versicherten mit Arzneimitteln unmittelbar nach der Entlassung eine Verordnung
erforderlich ist. ®Dann kann die Sicherstellung durch Verordnung im Rahmen des
Entlassmanagements nach § 39 Abs. 1a SGB V erfolgen. “Sofern auf die Entlassung der oder
des Versicherten ein Wochenende oder ein Feiertag folgt, kann die Sicherstellung auch durch
Mitgabe der fur die Versorgung erforderlichen Arzneimittel nach § 14 Abs. 7 ApoG erfolgen.
°Dabei ist die Mitgabe nach § 14 Abs. 7 ApoG insbesondere dann vorrangig, wenn die
medikamentdse Behandlung durch die Reichweite der mitgegebenen Arzneimittel
abgeschlossen werden kann. ®Das Krankenhaus hat die weiterbehandelnde Vertragsarztin
oder den weiterbehandelnden Vertragsarzt rechtzeitig im Zusammenhang mit der Entlassung
der oder des Versicherten aus dem Krankenhaus zu informieren. "Dies schlief3t die Information
Uber die medikamenttse Therapie bei Entlassung, deren Dosierung und die im Rahmen des
Entlassmanagements verordneten Arzneimittel ein. ®Dabei sind insbesondere Anderungen



einer vor Aufnahme bestehenden und dem Krankenhaus bekannten Medikation, darzustellen
und zu erlautern sowie ggf. Hinweise zur Therapiedauer neu verordneter Arzneimittel zu
geben. °8 39 Abs. 1a Satz 11 bis 13 SGB V bleiben unberihrt.

4) Vor einer Verordnung soll sich die behandelnde Arztin oder der behandelnde Arzt (iber
die Medikation der oder 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 Krankenkassen, und die Vertragsérztinnen und Vertragsarzte sowie die
Einrichtungen nach § 1 haben die Versicherten Uber deren Leistungsanspriiche und tber 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.

8§89 Wirtschaftliche Verordnungsweise

D !Die Leistungen missen ausreichend, zweckmaRig und wirtschaftlich sein; sie diirfen
das MaBR des Notwendigen nicht tberschreiten. 2Leistungen, die nicht notwendig oder
unwirtschaftlich sind, kénnen Versicherte nicht beanspruchen, dirfen die Leistungserbringer
nicht bewirken und die Krankenkassen nicht bewilligen (8 12 Abs. 1 SGB V). ®Die 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 Ausmald der
Wirksamkeit bei einer definierten Indikation. ®Die arzneimittelrechtliche Zulassung ist dabei
eine notwendige, aber keine hinreichende Bedingung fur die Verordnungsfahigkeit in der
vertragsarztlichen Versorgung. '8 5 Abs. 3 bleibt unberiihrt.

(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 Behandlungs-
strategien zur Verfugung, soll die nach Tagestherapiekosten und Gesamtbe-
handlungsdauer wirtschaftlichste Alternative gewahlt werden.

2. Stehen fur einen Wirkstoff mehrere, flir das Therapieziel gleichwertige Darrei-
chungsformen zur Verfiigung, soll die preisginstigste Darreichungsform gewéhlt
werden.

3. Bei der Verordnung von Arzneimitteln, die mit gleichem Wirkstoff, Wirkstarke und
Darreichungsform von verschiedenen Firmen angeboten werden, soll ein mdglichst
preisglinstiges Praparat ausgewahlt werden. 2Dies gilt entsprechend bei der Verordnung
von Arzneimitteln nach § 39 Abs. 1a SGB V (Entlassmanagement) mit der MalR3gabe,
dabei die Begrenzung auf eine Packung mit dem kleinsten Packungsgrof3enkennzeichen
gemaR PackungsgroRenverordnung zu beachten. 3Ist keine PackungsgroRe mit dem
kleinsten PackungsgrofRenkennzeichen gemdall PackungsgréRenverordnung im
Verkehr, kann eine Packung verordnet werden, deren Packungsgréf3e die GroRRe einer
Packung mit dem kleinsten PackungsgréfRenkennzeichen geman
PackungsgroRenverordnung  nicht  Uberschreitet.  “Die  sonstigen in  die
Arzneimittelversorgung nach 8 31 SGB V einbezogenen Produkte konnen fir die
Versorgung in einem Zeitraum von bis zu 7 Tagen verordnet werden.

4. Bei der Verordnung von Arzneimitteln sollen auch preisgtinstige importierte Arzneimittel
bertcksichtigt werden.
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3) Die behandelnde Arztin oder der behandelnde Arzt soll die zu verordnende Menge
(Packungsgrofie) der Art und Dauer der Erkrankung anpassen:

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

2. Bei der Neueinstellung auf eine medikamentose Dauertherapie soll, um Vertraglichkeit
und Wirkung zu prufen, eine angemessen kleine Arzneimittelmenge verordnet werden.

3. Bei chronischen Krankheiten kann die Verordnung von groRen 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, -gewtéhnung oder -abhangigkeit zu achten.

D. Dokumentation
8§10 Dokumentation

Q) IArzneimittel oder Arzneimittelgruppen, deren Verordnung nach dieser Richtlinie
eingeschrankt oder ausgeschlossen ist (8§ 16 und § 17), sind in der Ubersicht tber die
Verordnungseinschrankungen und -ausschlisse nach 8§16 Abs.3 zusammengestellt
(Anlage Il  der Richtlinie). 2Soweit die Verordnung von Arzneimitteln oder bei
Arzneimittelgruppen die Verordnung fur einzelne Arzneimittel aufgrund der jeweils genannten
Ausnahmetatbestdnde zulassig ist, ist die Therapieentscheidung nach den Vorgaben der
Ubersicht nach § 16 Abs. 3 zu dokumentieren. 3Soweit die behandelnde Arztin oder der
behandelnde Arzt ein Arzneimittel nach 8 16 Absatz 5 ausnahmsweise in medizinisch
begriindeten Einzelfallen verordnet, ist die Begrindung fur diese Therapieentscheidung in der
Patientenakte zu dokumentieren.

(2) !Die Dokumentation erfolgt im Sinne von 8§ 10 (Muster-)Berufsordnung fir die
deutschen Arztinnen und Arzte. 2Im Regelfall geniigt die Angabe der Indikation und
gegebenenfalls die Benennung der Ausschlusskriterien fur die Anwendung wirtschaftlicher
Therapiealternativen, soweit sich aus den Bestimmungen der Richtlinie nichts anderes ergibt.

E. Weitere Anforderungen
8§11 Weitere Anforderungen

() !Die Versorgung mit Arzneimitteln im Rahmen der vertragsarztlichen Versorgung setzt
eine Verordnung der behandelnden Arztin oder des behandelnden Arztes auf einem
ordnungsgeman ausgestellten Arzneiverordnungsblatt (Muster 16 gemaR § 87 Abs. 1 SGB V)
voraus. 2Anderungen und Ergdnzungen zu einer ausgestellten Verordnung bediirfen der
erneuten Unterschrift der behandelnden Arztin oder des behandelnden Arztes mit
Datumsangabe. *Das Weitere regeln die Bundesmantelvertrage.

(1a) Die Versorgung mit Arzneimitteln im Rahmen des Entlassmanagements nach § 39
Abs. 1la SGBV setzt eine Verordnung auf einem ordnungsgemald ausgestellten
Arzneiverordnungsblatt voraus. 2Anderungen und Erganzungen zu einer ausgestellten
Verordnung bedurfen der erneuten Unterschrift mit Datumsangabe. Das Weitere regelt der
Rahmenvertrag nach § 39 Abs. 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.

3) Die behandelnde Arztin oder der behandelnde Arzt kann bei der Verordnung
ausschlieBen, dass in der Apotheke anstelle des verordneten Arzneimittels ein
preisglinstigeres, wirkstoffgleiches Arzneimittel abgegeben wird (,aut idem“ gem. § 73 Abs. 5
SGB V).

(4) Verordnungen dirfen langstens einen Monat nach Ausstellungsdatum zu Lasten der
Krankenkasse beliefert werden. 2Verordnungen nach § 39 Abs. 1a SGB V sind als solche zu
kennzeichnen und dirfen nur innerhalb von 3 Werktagen zu Lasten der Krankenkasse beliefert
werden.

(5) !Die Versorgung mit Betaubungsmitteln im Rahmen der vertragsarztlichen Versorgung
setzt eine Verordnung der behandelnden Arztin oder des behandelnden Arztes auf einem
ordnungsgemaf ausgestellten Betaubungsmittelrezept gemaR § 8 BtMVV voraus. 2§ 12
Absatz 1 Nummer 1 Buchstabe ¢ BtMVV bleibt unberthrt. Fir Verordnungen nach § 39
Abs. 1a SGB V gilt Absatz 4 Satz 2 entsprechend.

(6) !Die Versorgung mit Arzneimitteln im Sinne des § 3a Absatz 1 AMVV im Rahmen der
vertragsarztlichen Versorgung setzt eine Verordnung der behandelnden Arztin oder des
behandelnden Arztes auf einem ordnungsgemal’ ausgefillten amtlichen Vordruck des BfArM
(sog. T-Rezept) gemal? § 3a AMVV voraus. 2§ 3a Absatz 4 AMVV bleibt unberihrt. 3Fir
Verordnungen nach 8 39 Abs. 1la SGB V gilt Absatz 4 Satz 2 entsprechend.
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[I. Besonderer Teil

F. Verordnungsausschliisse in der Arzneimittelversorgung durch Gesetz und
zugelassene Ausnahmen

§ 12 Apothekenpflichtige, nicht verschreibungspflichtige Arzneimittel gemaf § 34
Abs. 1 Satz 2 SGB V

D) Nicht verschreibungspflichtige Arzneimittel sind von der Versorgung nach § 31 SGB V
ausgeschlossen.

2) Die Verordnung dieser Arzneimittel ist nach 8§34 Abs.1 Satz2 SGBYV aus-
nahmsweise zulassig, wenn die Arzneimittel bei der Behandlung schwerwiegender
Erkrankungen als Therapiestandard gelten.

3) Eine Krankheit ist schwerwiegend, wenn sie lebensbedrohlich 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 der therapeutische Nutzen zur
Behandlung der schwerwiegenden Erkrankung dem allgemein anerkannten Stand der
medizinischen Erkenntnisse entspricht.

(5) Schwerwiegende Erkrankungen und Standardtherapeutika zu deren Behandlung sind
in Anlage | aufgefihrt.

(6) 'Fir die in der Anlage | aufgefiihrten Indikationsgebiete kann die behandelnde Arztin
oder der behandelnde Arzt bei schwerwiegenden Erkrankungen auch Arzneimittel der
Anthroposophie und Homdopathie verordnen, sofern die Anwendung dieser Arzneimittel fir
diese Indikationsgebiete und Anwendungsvoraussetzungen nach dem Erkenntnisstand als
Therapiestandard in der jeweiligen Therapierichtung angezeigt ist. ?Die behandelnde Arztin
oder der behandelnde Arzt hat zur Begrindung der Verordnung die zugrunde liegende
Diagnose in der Patientendokumentation aufzuzeichnen.

) Nicht verschreibungspflichtige Arzneimittel, die begleitend zu einer medikamentésen
Haupttherapie mit zugelassenen, im Rahmen der vertragsarztlichen Versorgung
verordnungsfahigen  Arzneimitteln  eingesetzt werden  (Begleitmedikation), sind
verordnungsfahig, wenn das nicht verschreibungspflichtige Arzneimittel in der Fachinformation
des Hauptarzneimittels als Begleitmedikation zwingend vorgeschrieben ist.

(8) Nicht verschreibungspflichtige Arzneimittel, die zur Behandlung der beim be-
stimmungsgemalen 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.

9) Die Verordnung der Arzneimittel in den zugelassenen Féllen ist in der &rztlichen
Dokumentation durch Angabe der entsprechenden Diagnose zu begrinden.

(10) Die Vorschriften in den Abséatzen 1 bis 9 regeln abschlieend, unter welchen Vo-
raussetzungen nicht verschreibungspflichtige Arzneimittel zu Lasten der gesetzlichen
Krankenversicherung verordnungsfahig sind; 8 16 Abs. 3 in Verbindung mit Anlage Il bleibt
unberuhrt.

(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, wenn sie
zur Behandlung einer Erkrankung medizinisch notwendig, zweckmaRig und ausreichend sind.
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%In diesen Fallen kann die Verordnung eines verschreibungspflichtigen Arzneimittels
unwirtschaftlich 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.

8§13 Verschreibungspflichtige Arzneimittel gemaf 8§ 34 Abs. 1 Satz 6 SGB V

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

1. Arzneimittel zur Anwendung bei Erkaltungskrankheiten und grippalen Infekten
einschlieBlich der bei diesen Krankheiten anzuwendenden Schnupfenmittel,
Schmerzmittel, hustendampfenden und hustenldsenden Mittel, sofern es sich um
geringflgige Gesundheitsstérungen handelt.

2. Mund- und Rachentherapeutika, ausgenommen bei Pilzinfektionen, geschwirigen
Erkrankungen der Mundhdhle und nach chirurgischen Eingriffen im Hals-, Nasen-,
Ohrenbereich.

3. Abfuhrmittel aufer zur Behandlung von Erkrankungen im Zusammenhang mit
Tumorleiden, Megacolon, Divertikulose, Divertikulitis, Mukoviszidose, neurogener
Darmlahmung, vor diagnostischen Eingriffen, bei phosphatbindender Medikation bei
chronischer Niereninsuffizienz, bei der Opiat- sowie Opioidtherapie und in der
Terminalphase.

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

8§14 Arzneimittel zur Erhéhung der Lebensqualitat gemal § 34 Abs. 1 Satz 7 SGB V

Q) IArzneimittel, bei deren Anwendung eine Erhohung der Lebensqualitat im Vor-
dergrund steht, sind von der Versorgung ausgeschlossen. 2Dies sind Arzneimittel, deren
Einsatz im Wesentlichen durch die private Lebensfiihrung bedingt ist oder die aufgrund ihrer
Zweckbestimmung insbesondere

1. nicht oder nicht ausschlie3lich 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 naturlicher
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 Uberwiegend zur Behandlung der
sexuellen Dysfunktionen (z. B. der erektilen Dysfunktion), der Anreizung sowie Steigerung der
sexuellen Potenz, zur Raucherentwdhnung, zur Abmagerung oder zur Ziigelung des Appetits,
zur Regulierung des Korpergewichts oder zur Verbesserung des Haarwuchses dienen.

3) Die nach Absatz 2 ausgeschlossenen Fertigarzneimittel sind in einer Ubersicht als
Anlage Il der Arzneimittel-Richtlinie zusammengestellt.
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G. Verordnungseinschrankungen und —ausschlisse in der Arzneimittelversorgung
durch Rechtsverordnung

815 Arzneimittel bei geringfiigigen Gesundheitsstorungen nach § 34 Abs. 2 SGB V
und unwirtschaftliche Arzneimittel nach § 34 Abs. 3 SGB V

) Durch Rechtsverordnung konnen uber 8§ 34 Abs. 1 Satz6 SGB V hinaus weitere
Arzneimittel ausgeschlossen werden, die ihrer Zweckbestimmung nach Ublicherweise bei
geringfigigen Gesundheitsstorungen verordnet werden (8 34 Abs. 2 SGB V).

(2) Die in der Rechtsverordnung nach § 34 Abs. 3 SGB V genannten Arzneimittel sind als
unwirtschaftlich von der Versorgung nach § 31 SGB V ausgeschlossen, weil

1. sieflr das Therapieziel oder zur Minderung von Risiken nicht erforderliche Be-standteile
enthalten oder

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

3 ihr therapeutischer Nutzen nicht nachgewiesen ist.

3) Die durch Rechtsverordnung auf Grund des § 34 Abs. 2 und Abs. 3 SGB V von der
Versorgung nach 8§ 31 SGB V ausgeschlossenen Fertigarzneimittel sind in einer Ubersicht
zusammengestellt (§ 93 Abs. 1i. V. m. § 34 Abs. 2 und Abs. 3 SGB V, sog. Negativliste).*

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

8§16 Verordnungseinschrankungen und -ausschliisse von Arzneimitteln nach § 92
Abs. 1 Satz 1 Halbsatz 3 SGB V

(1) Arzneimittel dlrfen von Versicherten nicht beansprucht, von den behandelnden
Arztinnen und Arzten nicht verordnet und von Krankenkassen nicht bewilligt werden, wenn
nach dem allgemein 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
1. ein Arzneimittel unzweckmafig ist,

2. eine andere, wirtschaftlichere Behandlungsmoglichkeit mit vergleichbarem diag-
nostischen oder therapeutischen Nutzen verflgbar 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 nichtmedikamentdésen MalRnahmen
medizinisch zweckmaRiger und/oder kostengunstiger zu erreichen ist oder

L Arzneimittelibersicht zu  der Verordnung uber unwirtschaftliche Arzneimittel in der gesetzlichen
Krankenversicherung gemaf Veréffentlichung im Bundesanzeiger am 18. Oktober 2003, BAnz. Nr. 195a (Beilage)
sowie auf der Homepage des Gemeinsamen Bundesausschusses
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5. an Stelle von fixen Wirkstoffkombinationen das angestrebte Behandlungsziel mit
therapeutisch gleichwertigen Monopraparaten medizinisch zweckmaRiger und/oder
kostenguinstiger 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 Il der
Arzneimittel-Richtlinie zusammengestellt.

4) Darlber hinaus liegt eine unwirtschaftliche Verordnungsweise vor, wenn Arznei-mittel,
bei denen der Behandlungserfolg wegen individuell unterschiedlichen Ansprechens nicht
vorhersehbar ist, ohne besondere Erfolgskontrolle verordnet werden.

(5) Die behandelnde Arztin oder der behandelnde Arzt kann die nach den Absétzen 1 und
2 in ihrer Verordnung eingeschrdnkten und von der Verordnung ausgeschlossenen
Arzneimittel ausnahmsweise in medizinisch begrindeten Einzelfallen mit Begrindung
verordnen. 2Die Begriindung der Verordnung erfolgt in der Patientenakte entsprechend § 10
Absatz 1 Satz 3.

(6) !Das Nahere uber die nach Absatz 1 in ihrer Verordnung eingeschrankten oder
ausgeschlossenen Harn- und Blutteststreifen ist in Anlage Ill geregelt. 2Absatz 5 gilt
entsprechend.

817 Informationen zur wirtschaftlichen Verordnungsweise von Arzneimitteln
(Therapiehinweise zur Arzneimittelauswahl)

) Der Gemeinsame Bundesausschuss gibt in Therapiehinweisen nach § 92 Abs. 2
Satz 7 SGB V Empfehlungen zur wirtschaftlichen Verordnungsweise von Arzneimitteln; er
kann dabei die Verordnungsfahigkeit von Arzneimitteln einschranken. 28 16 Abs.5 gilt
entsprechend. °Die Therapiehinweise sind von der behandelnden Arztin oder dem
behandelnden Arzt zu beachten.

2) In den Hinweisen werden Arzneimittel bewertet, insbesondere hinsichtlich

1. des Ausmales ihres therapeutischen Nutzens, auch im Vergleich zu anderen
Arzneimitteln und Behandlungsmdglichkeiten,

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

3 der medizinischen Notwendigkeit und ZweckmaRigkeit.

3) Die Therapiehinweise nach Absatz 1 sind in Anlage IV dieser Richtlinie zusam-
mengestellt.

I. Gesetzlich zugelassene Ausnahmen zur Verordnungsfahigkeit von
Aminosauremischungen, EiweiBhydrolysaten, Elementardiaten und
Sondennahrung (Enterale Erndhrung)

8§18 Umfang des Anspruchs

!Lebensmittel, Nahrungserganzungsmittel, so genannte Krankenkost und diatetische
Lebensmittel einschlie3lich Produkte fur Sauglinge oder Kleinkinder sind von der Ver-sorgung
nach 827 SGBYV ausgeschlossen. 2Dies gilt nicht fir Aminosauremischungen,
EiweiBhydrolysate, Elementardidgten und Sondennahrung, soweit sie nach den Be-
stimmungen dieser Richtlinie in medizinisch notwendigen Féllen ausnahmsweise ve-
rordnungsféhig sind.
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819 Definitionen der Produktgruppen gemaf 8§ 31 Abs. 1 Satz 2 SGB V

D Aminosauremischungen sind diatetische Lebensmittel fir besondere medizinische
Zwecke (bilanzierte Diaten im Sinne der Diatverordnung). 2Sie bestehen tUberwiegend aus
qualitativ und quantitativ definierten Gemischen von Aminosauren und sind nicht fur die
Verwendung als einzige Nahrungsquelle geeignet. *Entsprechend der Zweckbestimmung
kénnen 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) 'EiweiRhydrolysate sind diatetische Lebensmittel fiir besondere medizinische Zwecke
(bilanzierte Diaten im Sinne der Didtverordnung), bestehend aus abgebauten Proteinen
(niedermolekularen Proteinkomponenten in Form von freien Aminosauren, Oligopeptiden [2-
10 Aminosauren] und Peptiden). 2Sie sind nicht fur die Verwendung als einzige
Nahrungsquelle geeignet. *Enthalten sein konnen entsprechend ihrer Zweckbestimmung
gesetzlich vorgeschriebene Mineralstoffe, Vitamine, Spurenelemente sowie zugelassene
Zusatz- und Aromastoffe und Kohlenhydrate als Full- oder Geschmacksstoffe.

3) Elementardiaten sind diatetische Lebensmittel fir besondere medizinische Zwecke
(bilanzierte Diaten im Sinne der Didtverordnung), die — unabhangig von der MolekulargrofRe —
oral zuzufihrende Gemische aus Proteinen (auch hochhydrolysierte Proteine), Aminoséauren,
Kohlenhydraten, Fetten, Mineralstoffen, Spurenelementen und Vitaminen enthalten, und die
als einzige Nahrungsquelle geeignet sind (so genannte Trinknahrung).

(4) Sondennahrungen sind diatetische Lebensmittel fir besondere medizinische Zwecke
(bilanzierte Diaten im Sinne der Diatverordnung), die bei einer individuell gewahlten
Zusammensetzung und Dosierung als einzige Nahrungsquelle zur Ernéhrung Gber die Sonde
bestimmt sind.

§ 20 Erganzende Bestimmungen

verordnete Produkte missen der Legaldefinition fur diatetische Lebensmittel (Diatver-
ordnung) entsprechen und sich rechtmaRig auf dem deutschen Markt befinden. 2Produkte, die
nicht den vorgenannten Definitionen entsprechen, z. B. weil sie nur Kohlenhydrate oder Fette
enthalten, sind keine Aminosauremischungen, EiweiRhydrolysate, Elementardidten und
Sondennahrung im Sinne dieser Richtlinie und des § 31 Abs. 1 Satz 2 SGB V. ®Dies gilt nicht
fur ergdnzende bilanzierte Diaten zur Behandlung von angeborenen, seltenen Defekten im
Kohlenhydrat- und Fettstoffwechsel und anderen diatpflichtigen Erkrankungen, die
unbehandelt zu schwerer geistiger oder korperlicher Beeintrachtigung fiihren und bei denen
eine diatetische Intervention mit ergédnzenden bilanzierten Didten 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 MalRBhahmen Prioritat haben.

8§21 Medizinisch notwendige Falle

) lEnterale Ernahrung ist bei fehlender oder eingeschrankter Fahigkeit zur ausrei-
chenden normalen Erndhrung verordnungsfahig, wenn eine Modifizierung der normalen
Ernahrung oder sonstige arztliche, pflegerische oder erndhrungstherapeutische Malinahmen
zur Verbesserung der Ernahrungssituation nicht ausreichen. 2Enterale Erndhrung und
sonstige MaRRnahmen zur Verbesserung der Erndhrungssituation schlieRen einander nicht
aus, sondern sind erforderlichenfalls miteinander zu kombinieren.

2) Die behandelnde Arztin oder der behandelnde Arzt hat bei der Verordnung von
enteraler Erndhrung zu prifen, ob insbesondere die nachfolgenden MalRnahmen zur
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Verbesserung der Erndhrungssituation geeignet sind, eine ausreichende normale Ernahrung
auch ohne Einsatz von enteraler Ernahrung zu gewabhrleisten, und diese gegebenenfalls zu
veranlassen:

- Bei unzureichender Energiezufuhr ist eine kalorische Anreicherung der Nahrung mit
Hilfe natirlicher Lebensmittel (z. B. Butter, Sahne, Vollmilch, Fruchtsafte, Ole,
Nahrungsmittel mit hoher Energie- und Nahrstoffdichte) sowie ein erweitertes
Nahrungsangebot mit kalorien- und nahrstoffreichen Zwischenmahlzeiten zu
veranlassen.

- Restriktive Diaten sind zu tberprifen.

- Bei Schluckstdrungen ist auf 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 [Logopadie] oder sensomotorisch-perzeptive
Behandlung zur Verbesserung der Mund- und Essmotorik als Teil der Ergotherapie) zu
prifen.

- Verordnete Medikamente sind unter dem Gesichtspunkt negativer Effekte auf den
Appetit und den Ernahrungszustand kritisch zu tberprifen.

- Es sind geeignete pflegerische MalBhahmen zur Sicherung einer ausreichenden
Trinkmenge zu veranlassen.

- Kaustérungen sind durch Mundpflege, Mundhygiene, notwendige Zahnbe-handlungen
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.

- Soziale MaBnahmen kodnnen erste Prioritdt haben, hierzu gehort die Beratung der
Angehdrigen, das Organisieren von Besuchsdiensten, Unterstiutzung beim Einkauf
und, soweit erforderlich, die Lieferung von vorbereiteten Produkten.

8§22 Produktspezifikationen

(2) Standardprodukte im  Sinne der Richtlinie sind Elementardiaten und
Sondennahrungen, die bei der Uberwiegenden Zahl der Indikationen fir enterale Erndhrung
einsetzbar sind.

(2) Spezialprodukte im Sinne der Richtlinie sind Elementardidten und Sondennahrungen,
die krankheitsadaptiert fir bestimmte Indikationen ausgewiesen sind.

8§23 Verordnungsfahige Standard- und Spezialprodukte

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

- Produkte mit Anpassung fur Niereninsuffiziente, altersadaptierte Produkte fir
Sauglinge und Kleinkinder,

- Elementardiaten (so genannte Trinknahrung) mit hochhydrolysierten EiweiRen oder
Aminosauremischungen fur Sauglinge und Kleinkinder mit KuhmilcheiweiRallergie
oder Patientinnen und Patienten mit multiplen Nahrungsmittelallergien,

- niedermolekulare oder speziell mit mittelkettigen Triglyzeriden (MCT-Fette)
angereicherte Produkte bei Patientinnen und Patienten mit dokumentierten
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Fettverwertungsstérungen  oder  Malassimilitationssyndromen  (z. B. Kurz-
darmsyndrom, AlDSassoziierten Diarrh6en, Mukoviszidose),

- defektspezifische Aminosauremischungen (auch fett- und kohlenhydrathaltige
Produkte) fir Patientinnen und Patienten mit Phenylketonurie oder weiteren
angeborenen Enzymdefekten, die mit speziellen Aminosauremischungen behandelt
werden,

- spezielle Produkte fur die Behandlung von Patientinnen und Patienten mit seltenen
angeborenen Defekten im Kohlenhydrat- oder Fettstoffwechsel (je nach Krankheitsbild
auch kohlenhydrat- oder fettfreie Einzelsupplemente) sowie fir weitere definierte
diatpflichtige Erkrankungen und

- ketogene Diaten fir Patientinnen und Patienten mit Epilepsien, wenn trotz optimierter
antikonvulsiver Therapie eine ausreichende Anfallskontrolle nicht gelingt.

8§24 Nicht verordnungsfahige Spezialprodukte

Die Verordnung von krankheitsadaptierten Spezialprodukten ist ausgeschlossen, soweit es
sich um Produkte handelt, die speziell fur die Indikationen

- chronische Herz-Kreislauf- oder Ateminsuffizienz,
- Dekubitusprophylaxe oder -behandlung,

- Diabetes mellitus,

- Geriatrie,

- Stitzung des Immunsystems,

- Tumorpatienten

angeboten werden.
8§25 Produkte, die aufgrund ihrer Zusammensetzung nicht verordnungsfahig sind

Produkte, die aufgrund ihrer Zusammensetzung nicht verordnungsfahig sind:

- Elementardiaten und Sondennahrung, die liber 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
KuhmilcheiweiRallergie) und Semielementarnahrungen (auch HA-hypoallergene
Spezialnahrung).

§ 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 (MCT-Fette) angereichert sind; dies gilt
nicht, wenn eine dokumentierte Fettverwertungsstorung vorliegt.

J. Verordnungsfahigkeit von Medizinprodukten
§ 27 Umfang des Anspruchs

D 1Stoffe und Zubereitungen aus Stoffen, die als Medizinprodukte nach § 3 Nr. 1 oder 2
des Medizinproduktegesetzes (MPG) zur Anwendung am oder im menschlichen Koérper
bestimmt sind, sind von der Versorgung nach 8§ 27 Abs. 1 Satz 2 Nr. 3 in Verbindung mit § 31

19



Abs. 1 SGB V ausgeschlossen. 2Dies gilt nicht fuir solche Medizinprodukte nach § 28, die nach
den Bestimmungen dieser Richtlinie in medizinisch notwendigen Fallen ausnahmsweise in die
Arzneimittelversorgung nach 8§ 31 Abs. 1 Satz 2 und 3 SGB V einbezogen sind.

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

3 !Medizinprodukte sind nach § 34 Abs. 1 Satz 7 und 8 SGB V von der Versorgung
ausgeschlossen, wenn bei ihrer Anwendung eine Erhéhung der Lebensqualitdt im
Vordergrund steht. 2Ausgeschlossen sind insbesondere Medizinprodukte, die tiberwiegend zur
Behandlung der erektilen Dysfunktion, der Anreizung sowie Steigerung der sexuellen Potenz,
zur Raucherentwohnung, zur Abmagerung oder zur Zigelung des Appetits, zur Regulierung
des Kdrpergewichts oder zur Verbesserung des Haarwuchses dienen.

(4) Fur Versicherte, die das 18. Lebensjahr vollendet haben, sind Medizinprodukte von der
Versorgung in folgenden Anwendungsgebieten entsprechend der Regelungen nach § 34
Abs. 1 Satz 6 SGB V ausgeschlossen:

1. Medizinprodukte zur Anwendung bei Erkaltungskrankheiten und grippalen Infekten
einschlieBlich 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. Abfuhrmittel, ausgenommen bei der Behandlung von Erkrankungen im Zusammenhang
mit Tumorleiden, Megacolon, Divertikulose, Divertikulitis, Mukoviszidose, neurogener
Darmlahmung, vor diagnostischen Eingriffen, bei phosphatbindender Medikation bei
chronischer Niereninsuffizienz, Opiat- sowie Opioidtherapie und in der Terminalphase,

4 Medizinprodukte gegen Reisekrankheit.

(5) Der Versorgungsanspruch fur Verbandmittel ist abschlieRend in § 31 Abs. 1 Satz 1
SGB V geregelt und daher nicht Gegenstand dieser Richtlinie.

(6) Soweit die Anwendung eines Medizinproduktes im Sinne des Absatz 1 eine arztliche
Untersuchungs- oder Behandlungsmethode darstellt oder integraler Bestandteil einer solchen
ist, bedarf es einer Bewertung nach § 135 Abs. 1 SGB V.

(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 abschlieBend in
einer Ubersicht als Anlage V dieser Richtlinie aufgefiihrt. 2Fur die Priifung auf Aufnahme eines
Medizinproduktes in diese Anlage V ist — auch bei ausschlie3licher Anwendung fiir versicherte
Kinder bis zum vollendeten 12. Lebensjahr und versicherte Jugendliche bis zum vollendeten
18. Lebensjahr mit Entwicklungsstdrungen — ein Antrag nach § 34 Abs. 6 SGB V erforderlich.

§ 28 Medizinprodukte

) Medizinprodukte nach dieser Richtlinie sind Stoffe und Zubereitungen aus Stoffen, die
vom Hersteller zur Anwendung fir Menschen mittels ihrer Funktion zum Zwecke

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

3. der Untersuchung, der Ersetzung oder der Veranderung des anatomischen Aufbaus
oder eines physiologischen Vorgangs
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zu dienen bestimmt sind und deren bestimmungsgemalie Hauptwirkung im oder am
menschlichen Kérper weder durch pharmakologisch oder immunologisch wirkende Mittel noch
durch Metabolismus erreicht wird, deren Wirkungsweise aber durch solche Mittel unterstitzt
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 8§82 Abs. 1 AMG angesehen
werden konnen und die in Ergdnzung zu den Funktionen des Produktes eine Wirkung auf den
menschlichen Kérper entfalten kdnnen.

8§29 Medizinisch notwendige Falle

Ein Medizinprodukt ist medizinisch notwendig im Sinne des 8§ 31 Abs. 1 Satz 2 SGB V, wenn

1. es entsprechend seiner Zweckbestimmung nach Art und Ausmalfd der Zweckerzielung
zur Krankenbehandlung im Sinne des 8 27 Abs. 1 Satz 1 SGB V und § 28 geeignet ist,

eine diagnostische oder therapeutische Interventionsbedurftigkeit besteht,

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

4.  eine andere, zweckmaRigere Behandlungsmaoglichkeit nicht verflgbar ist.

K. Verordnungsfahigkeit von zugelassenen Arzneimitteln in nicht zugelassenen
Anwendungsgebieten (sog. Off-Label-Use)?

8§30 Verordnungsvoraussetzungen

(2) Die Verordnung von zugelassenen Arzneimitteln in nicht zugelassenen Anwen-
dungsgebieten ist zuldssig, wenn

1.  die Expertengruppen nach § 35c Abs. 1 SGB V mit Zustimmung des pharmazeutischen
Unternehmers eine positive Bewertung zum Stand der wis-senschaftlichen Erkenntnis
uber die Anwendung dieser Arzneimittel in den nicht zugelassenen Indikationen oder
Indikationsbereichen als Empfehlung abgegeben haben und

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

2) Die behandelnde Arztin oder der behandelnde Arzt hat die Hinweise zur Anwendung
der nach Absatz1 positiv bewerteten Arzneimittel in den nicht zugelassenen
Anwendungsgebieten zu beachten.

3) Die behandelnde Arztin oder der behandelnde Arzt ist nach arztlichem Berufsrecht
verpflichtet, die bei der Anwendung der nach Absatz 1 verordnungsféhigen Arzneimittel
beobachteten unerwiinschten Arzneimittelwirkungen (UAW) zu melden, insbesondere unter
Angabe der Off-Label Indikation.

(4) Im Falle von zulassigem 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

2Fur nicht in dieser Richtlinie geregelten Off-Label-Use bleibt die Rechtsprechung des Bundessozialgerichts zur
Verordnungsfahigkeit im Einzelfall unberihrt.
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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 aufgefihrt.

L. Verordnungsfahigkeit der zulassungstuberschreitenden Anwendung von
Arzneimitteln in klinischen Studien gemaf § 35¢c SGB V

8§31 Verordnungsvoraussetzungen

Die Verordnung der zulassungsiberschreitenden Anwendung 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 Behandlungsmdglichkeiten zu erwarten ist,

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

3. die Behandlung durch eine Arztin oder Arzt erfolgt, die bzw. der an der vertrags-
arztlichen Versorgung oder an der ambulanten Versorgung nach den 88 116b und 117
SGB V teilnimmt (Pruféarztin bzw. Prufarzt),

der Gemeinsame Bundesausschuss der Arzneimittelverordnung nicht widerspricht und

das Arzneimittel aufgrund arzneimittelrechtlicher Vorschriften vom pharmazeutischen
Unternehmer nicht kostenlos bereitzustellen ist (8 47 Abs. 1 Nr. 2 Buchstabe g) AMG).

Eine Leistungspflicht fiir vergleichbare Verordnungen auf3erhalb klinischer Studien nach § 35c
SGB V wird durch die Regelung nicht begriindet.

8§32 Zulassungsuberschreitende Anwendung

Eine zulassungstiberschreitende Anwendung im Sinne des § 35¢ SGB V liegt vor, wenn das
Arzneimittel in Indikationen oder Indikationsbereichen angewendet wird, fiir die es nach dem
AMG nicht zugelassen ist. 2Zulassungsuberschreitend ist auch jede Anwendung, die eine
Anderung der Zulassung begriindet.

8§33 Schwerwiegende Erkrankung

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

§ 34 Therapierelevante Verbesserung gegeniiber bestehenden
Behandlungsmaglichkeiten

(2) Die Untersuchung auf Feststellung einer therapierelevanten Verbesserung erfolgt
durch Vergleich mit der jeweiligen zu Lasten der Krankenkassen erbringbaren
medikamentdsen oder nicht medikamentésen Therapie, die dem allgemein anerkannten Stand
der medizinischen Erkenntnisse entspricht.
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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. 2Mafgeblich ist, dass die klinische Studie
darauf angelegt ist zu untersuchen, ob die zulassungsiiberschreitende Anwendung des
Arzneimittels eine Kklinisch relevante Verbesserung gegenuber den bestehenden
Behandlungsmadglichkeiten im Hinblick auf die Beeinflussung patientenrelevanter Endpunkte,
insbesondere Mortalitat, Morbiditat, Lebensqualitdt oder Verringerung therapierelevanter
Nebenwirkungen zeigt.

8§35 Anforderungen an die Studienqualitat

Die Studie muss den Anforderungen der GCP-Verordnung und der Bekanntmachung zur
klinischen Prifung von Arzneimitteln am Menschen® gentigen, ggf. sind indikati-
onsspezifische Anforderungen der Zulassungsbehdrden (zustéandige Bundesoberbehérde
oder EMA) zu beachten.

8§36 Mehrkosten

Die Beurteilung, ob die mit der zulassungstiberschreitenden Anwendung eines Arzneimittels
verbundenen Mehrkosten der Studienmedikation mit dem erwarteten medizinischen
Zusatznutzen in einem angemessenen Verhaltnis stehen, erfolgt auf der Grundlage der
Abwégung dieser Mehrkosten gegen die Kosten der in der Studie eingesetzten Therapie, die
dem allgemein anerkannten Stand der medizinischen Erkenntnisse entspricht.

§ 37 Nachweis- und Informationspflichten

Q) !Die Prufung der Verordnungsfahigkeit der zulassungstiberschreitenden Anwendung
von Arzneimitteln in klinischen Studien ist beim Gemeinsamen Bundesausschuss durch den
Sponsor im Sinne des § 4 Abs. 24 AMG zu beantragen. ?Der Antrag und die zu seiner
Begriindung erforderlichen Nachweise sind in schriftlicher Form sowie zusatzlich auf einem
elektronischen Datentrager einzureichen; per E-Mail kdnnen keine Verfahrensantrage oder
Schriftsatze rechtswirksam eingereicht werden.

2) Der Gemeinsame Bundesausschuss kann dem Antrag innerhalb von 8 Wochen
widersprechen, wenn die Voraussetzungen nach den 88 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 Bundesoberbehorde,
2. die zustimmende Bewertung der zustandigen Ethikkommission,

3. die Vorlage des aktuellen Prifplans mit der Eudra-CT-Nr., dem vollstéandigen Titel und,
falls vorhanden, des Kurztitels der klinischen Studie des Priifplancodes des Sponsors,
der Version und des Datums der Unterzeichnung durch den Leiter der klinischen Prifung
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 Prifplans in deutscher
Sprache, wenn der Prifplan in englischer Sprache vorgelegt wird;

3 Gemeinsame Bekanntmachung des Bundesinstituts fiir Arzneimittel und Medizinprodukte und des Paul-Ehrlich-
Instituts in der jeweils giltigen Fassung
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10.
11.

12.

13.
14.

3

eine Erlauterung, inwieweit das Arzneimittel/Prifpraparat zulassungsuberschreitend
eingesetzt wird unter Angabe der PZN der Arzneimittel und der aktuellen
Fachinformation;

die Arzt-/Betriebsstattennummer als Nachweis, dass die Behandlung durch eine Arztin
oder einen Arzt erfolgt, die bzw. der an der vertragsarztlichen oder an der ambulanten
Versorgung nach den 88 116b und 117 SGB V teilnimmt;

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

eine Begrundung, inwieweit eine therapierelevante Verbesserung im Sinne des § 34 der
Behandlung der schwerwiegenden Erkrankung im Vergleich zu bestehenden
Behandlungsmadglichkeiten zu erwarten ist;

Angaben zu den Kosten, die mit der zulassungsiuberschreitenden Anwendung des
Arzneimittels verbunden sind im Vergleich zu den Kosten der Therapien, die dem
allgemein anerkannten Stand der medizinischen Erkenntnisse entsprechen und zu
Lasten der GKV erbracht werden durfen sowie, im Falle von Mehrkosten, eine
Stellungnahme zu deren Angemessenheit;

Offenlegung der Finanzierung der Studie durch den Antragsteller,
Angabe Uber derzeit laufende Studien mit vergleichbarer oder ahnlicher Fragestellung,

Bestatigung der Registrierung der Studie bei einem von der WHO anerkannten, 6ffentlich
zuganglichen Studienregister,

Angabe, ob Kenntnis Uber einen Zulassungsantrag fiur den Wirkstoff in der zulas-
sungsuberschreitenden Anwendung besteht;

Anzeige des in der Klinischen Studie festgelegten Vertriebswegs,

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

die Namen der jeweiligen Versicherten,

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

Art und Menge des zulassungsuberschreitend eingesetzten Arzneimittels mit PZN
Ubermittelt werden.

Die Einwilligung zur Ubermittlung inrer Namen an die Krankenkassen zum Zwecke der
Arzneimittelabrechnung ist von den Versicherten mit der Einwilligung zur Teilnahme an
der klinischen Studie zu erteilen. 8 40 Abs. 2a Satz 2 Nr. 1 AMG bleibt unberihrt.

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 vollstandigen Unterlagen besteht. 2In diesem Falle wird die
Frist nach 8§ 35¢ Satz 3 SGB V erneut in Lauf gesetzt.

(4)

Wird dem Antrag nicht widersprochen, ist der Antragsteller verpflichtet, den Ge-

meinsamen Bundesausschuss uber

1.
2.
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den tatsachlichen Beginn sowie die Dauer der Arzneimittelverordnung und

uber genehmigungspflichtige Anderungen des Priifprotokolls oder tiber die Beendigung
oder Unterbrechung der Studie aus jedwedem Grund unverztiglich zu informieren sowie

ihm eine deutschsprachige Zusammenfassung des Berichts tber die klinische Prifung
mit allen wesentlichen Ergebnissen der klinischen Studie innerhalb von 12 Monaten nach
Beendigung der Studie zur Verfigung zu stellen; der Gemeinsame Bundesausschuss
wird die Zusammenfassung auf seiner Homepage veréffentlichen.



8§38 Beschaffung, Verordnung und Aushandigung oder Anwendung der
Arzneimittel; Abrechnung

) Der Sponsor beschafft das in der Studie zu prifende Arzneimittel/Prifpraparat und
leitet es als zentrale Verteilungsstelle in der notwendigen Menge an die beteiligten
Prufarztinnen und Prifarzte weiter.

2) Die an der Studie beteiligten Prufarztinnen und Priufarzte handigen das Arznei-
mittel/Prufpraparat den teilnehmenden Versicherten aus oder wenden es bei ihnen an; jede
Aushandigung oder Anwendung 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 Mal3gabe des § 37 Abs. 2 Nr. 14;
sie ist getrennt von Abrechnungen nach § 300 SGB V und Uber einen gesonderten Datensatz
durchzufihren.

(4) Die Absatze 1 bis 3 gelten entsprechend fur Arzneimittel, die als Vergleichsmedi-kation
innerhalb ihres Zulassungsbereiches verblindet eingesetzt werden.

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

(6) Der Antragssteller kann von den Regelungen der Absétze 1 bis 5 abweichen, wenn er
nachweisen kann, dass bei Wahl eines abweichenden Verfahrens die Anforderungen nach
den 88 35 und 37 in gleicher Weise erflllt werden.

§ 39 Bescheidung und Verdffentlichung

Nach Bescheidung des Antrags nach 8 37 Abs. 1 vertffentlicht der Gemeinsame Bun-
desausschuss das Ergebnis seiner Entscheidung einschlie3lich der tragenden Grinde im
Internet, sofern der Antragsteller der Veréffentlichung nicht innerhalb einer Frist von 5
Werktagen nach Zugang des Bescheides widerspricht.

M. Weitere Regelungen zur wirtschaftlichen Arzneimittelversorgung

8§40 Hinweise zur Austauschbarkeit von Darreichungsformen (aut idem) und von
der Ersetzung durch ein wirkstoffgleiches Arzneimittel ausgeschlossene
Arzneimittel nach § 129 Absatz 1a SGB V

1) Die Hinweise zur Austauschbarkeit von Darreichungsformen nach § 129 Absatz la
Satz 1 SGB V ergeben sich aus Anlage VII Teil A zu dieser Richtlinie. Auch ohne Hinweise
sind wirkstoffgleiche Arzneimittel, die in Wirkstarke und PackungsgroRRe identisch, fir ein
gleiches Anwendungsgebiet zugelassen sind und die gleiche Darreichungsform besitzen,
austauschbar. Die Regelungen tber den Ausschluss der Ersetzung durch ein wirkstoffgleiches
Arzneimittel bleiben hiervon unberthrt.

(2 Arzneimittel, deren Ersetzung durch ein wirkstoffgleiches Arzneimittel nach § 129
Absatz la Satz 2 SGB V ausgeschlossen ist, sind in Teil B der Anlage VII aufgefihrt.

3) Die Mdglichkeit der verordnenden Arztin oder des verordnenden Arztes, unter
Wirdigung patientenindividueller und erkrankungsspezifischer Aspekte nach § 73 Absatz 5
Satz 2 SGB V die Ersetzung durch ein wirkstoffgleiches Arzneimittel auszuschliel3en, bleibt
von diesen Regelungen unberihrt. Gleiches gilt fir die Nichtabgabe wirkstoffgleicher
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Arzneimittel durch Apothekerinnen und Apotheker bei Vorliegen sonstiger Bedenken nach
§ 17 Absatz 5 der Apothekenbetriebsordnung.

8§41 Hinweise zu Analogpréparaten

(2) Um der behandelnden Arztin oder dem behandelnden Arzt eine therapie- und
preisgerechte Auswahl der Arzneimittel zu ermdglichen, beschlielt der Gemeinsame
Bundesausschuss Hinweise zur wirtschaftlichen Verordnungsweise, aus denen sich fir
Arzneimittel mit pharmakologisch vergleichbaren Wirkstoffen oder therapeutisch
vergleichbarer Wirkung eine Bewertung des therapeutischen Nutzens auch im Verhaltnis zum
jeweiligen Apothekenabgabepreis ergibt.

2) Die Hinweise sind in Anlage VIII zu dieser Richtlinie aufgefihrt.
842 Bildung von Festbetragsgruppen gemaf § 35 SGB V

Nach § 35 SGB V bestimmt der Gemeinsame Bundesausschuss, fir welche Gruppen von
Arzneimitteln Festbetrage festgesetzt werden kénnen. 2Die nach § 35 Abs. 1 Satz 2 SGB V
festzulegenden Gruppen von Arzneimitteln, fir die Festbetrdge festgesetzt werden kénnen,
sowie die jeweiligen Vergleichsgrofien nach § 35 Abs. 1 Satz 5 SGB V ergeben sich aus der
Anlage IX zu dieser Richtlinie.

843 Aktualisierung von VergleichsgréRen nach § 35 Abs. 1 Satz5 SGB V

Die VergleichsgréRen, die der Gemeinsame Bundesausschuss nach der in den Ent-
scheidungsgrundlagen zur Festbetragsgruppenbildung festgelegten Methodik ermittelt hat
(vgl. Anlage 1 zum 4. Kapitel der Verfahrensordnung — Ermittlung der Vergleichsgrof3en
gemaR § 35 Abs. 1 Satz 5 SGB V), werden auf der Grundlage der Verordnungsdaten nach
§ 35 Abs. 5 Satz 7 SGB V im Rahmen der Festbetragsanpassung gemaR § 35 Abs. 5 Satz 3
SGB V nach Maligabe der folgenden Regelungen aktualisiert:

1. Den in §35 Abs. 2 SGB V genannten Stellen ist zum Zwecke der Uberpriifung der
Aktualisierung Gelegenheit zur Stellungnahme zu geben. Hierzu sind den
Stellungnahmeberechtigten die fir die Nachvollziehbarkeit der Aktualisierung der
VergleichsgréRen erforderlichen Daten, insbesondere die fir die Ermittlung der
verordnungsgewichteten durchschnittlichen Einzelwirkstarke relevanten Jahresdaten
des GKV-Arzneimittelindexes, zu Gibermitteln. Hiervon sind wegen der hierin enthaltenen
Betriebs- und Geschaftsgeheimnisse nicht die fertigarzneimittelbezogenen
Verordnungsdaten umfasst.

2.  Die Festbetragsgruppen von Arzneimitteln, bei denen die Vergleichsgrof3en nach dem
in 8 43 festgelegten Verfahren aktualisiert werden, sind in Anlage X der Arzneimittel-
Richtlinie zusammengestellt.
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N. (Verordnung besonderer Arzneimittel - weggefallen)
844 (weggefallen)
845 (weggefallen)
8§46 (weggefallen)
8§47 (weggefallen)
848 (weggefallen)

8§49 (weggefallen)

O. Bewertung des Nutzens von Arzneimitteln mit neuen Wirkstoffen nach § 35a SGB V
850 Nutzenbewertung nach § 35a SGB V

Nach & 35a Abs. 1 SGB V bewertet der Gemeinsame Bundesausschuss den Nutzen von
erstattungsfahigen Arzneimitteln mit neuen Wirkstoffen. ?Hierzu gehort insbesondere die
Bewertung des Zusatznutzens gegenuber der zweckmafigen Vergleichstherapie, des
Ausmaldes des Zusatznutzens und seiner therapeutischen Bedeutung.

8§51 Umsetzung von Nutzenbewertungen in der Arzneimittel-Richtlinie

'Auf der Grundlage der Nutzenbewertung trifft der Gemeinsame Bundesausschuss mit dem
Beschluss nach § 35a Abs. 3 SGB V Feststellungen in dieser Richtlinie zur wirtschaftlichen
Verordnungsweise des Arzneimittels, insbesondere

1. zum Zusatznutzen des Arzneimittels im Verhaltnis zur zweckmé&Rigen Ver-
gleichstherapie,

2. zur Anzahl der Patienten bzw. Abgrenzung der fur die Behandlung in Frage kommenden
Patientengruppen,

3. zu Anforderungen an eine qualitatsgesicherte Anwendung und
4.  zu den Therapiekosten auch im Vergleich zur zweckmafigen Vergleichstherapie.

2Das Nahere hierzu wird wirkstoffbezogen in der Anlage XlI geregelt.
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lll. Anpassung und Aktualisierung der Richtlinie

Die Arzneimittel-Richtlinie muss nach 8§ 2 Abs. 1 Satz 3 SGB V dem allgemein anerkannten
Stand der medizinischen Erkenntnisse entsprechen und deshalb in geeigneten Zeitabstanden

Uberprift werden.
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IV. Verzeichnis der Anlagen zur Richtlinie

Anlage |

Anlage Il

Anlage Il

Anlage IV

Anlage V
Anlage VI

Teil A

Teill B

Anlage Vi

Anlage VIlI
Anlage IX
Anlage X

Anlage XI
Anlage XII

zum Abschnitt F Gesetzliche Verordnungsausschliisse in der Arzneimit-
telversorgung und zugelassene Ausnahmen - Zugelassene Ausnahmen zum
gesetzlichen Verordnungsausschluss nach 8§ 34 Abs. 1 Satz 2 SGB V (OTC-
Ubersicht)

zum Abschnitt F Gesetzliche Verordnungsausschliisse in der Arzneimit-
telversorgung und zugelassene Ausnahmen - Verordnungsausschluss von
Arzneimitteln zur Erhéhung der Lebensqualitdit gem&R 8§34 Abs. 1 Satz 7
SGB V (Lifestyle Arzneimittel)

Ubersicht (iber Verordnungseinschrankungen und  ausschliisse in der
Arzneimittelversorgung durch die Arzneimittel-Richtlinie gemalRl § 92 Abs. 1
Satz 1 Halbsatz 3 SGB V in Verbindung mit 8§ 16 Abs. 1 und 2 AM-RL und
aufgrund anderer Vorschriften (8 34 Abs. 1 Satz 6 und Abs. 3 SGB V) sowie
Hinweise zZur wirtschaftlichen Verordnungsweise von nicht
verschreibungspflichtigen Arzneimitteln fir Kinder bis zum vollendeten
12. Lebensjahr und fiur Jugendliche mit Entwicklungsstérungen bis zum
vollendeten 18. Lebensjahr

zum Abschnitt H Verordnungseinschrankungen und -ausschlisse in der
Arzneimittelversorgung durch die Arzneimittel-Richtlinie - Therapiehinweise
gemall 892 Abs.2 Satz7 SGBV in Verbindung mit 817 AM-RL zur
wirtschaftlichen Verordnungsweise von Arzneimitteln

zum Abschnitt J Verordnungsfahigkeit von Medizinprodukten

zum Abschnitt K Verordnungsfahigkeit von zugelassenen Arzneimitteln in nicht
zugelassenen Anwendungsgebieten (sog. Off-Label-Use)

Arzneimittel, die unter Beachtung der dazu gegebenen Hinweise in nicht
zugelassenen Anwendungsgebieten (Off-Label-Use) verordnungsfahig sind

Wirkstoffe, die in zulassungstiberschreitenden Anwendungen (Off-Label-Use)
nicht verordnungsfahig sind

zum Abschnitt M Hinweise zur Austauschbarkeit von Darreichungsformen (aut
idem) gemaR § 129 Abs. 1a SGB V

zum Abschnitt M Hinweise zu Analogpraparaten
zum Abschnitt M Festbetragsgruppenbildung geméan § 35 SGB V

zum Abschnitt M Festbetragsgruppen von Arzneimitteln, bei denen die
Vergleichsgrof3en nach dem in § 43 festgelegten Verfahren aktualisiert werden

(weggefallen)

zum Abschnitt O Bewertung des Nutzens von Arzneimitteln mit neuen
Wirkstoffen nach 8 35a SGB V- Beschliusse Uber die Nutzenbewertung von
Arzneimitteln mit neuen Wirkstoffen nach § 35a SGB V
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