Beschluss

Richtlinie des Gemeinsamen Bundesausschusses
Uber dieVerordnungvon Arzneimitteln in der vertragsér ztlichen Ver sorgung
(Arznemittd-Richtlinien)

Der Gemeinsame Bundesausschusshat in seiner Sitzung am 16. M érz 2004 be-schlossen, die
Arzneimittel-Richtliniein der Fassungvom 31. august 1993 (BAnz. S. 11 115), zuletzt geéndert
am 6. Januar 2004 (BAnz. S. 67/68) wiefolgt zu &nder n bzw. zu er ganzen:

I. Nach Abschnitt E wird folgender neuer Abschnitt F eingefUhrt:

» F. Gesetzliche Verordnungsausschliisse bel der Arzneimittelversorgung und zugelassene
Ausnahmen

16. Apothekenpflichtige nicht verschreibungspflichtige Arzneimittel gemaR
8§34 Abs. 1Satz2 SGB V

16.1 Apothekenpflichtigenicht verschreibungspflichtigeArzneimittel sind von der Versorgung nach 831
SGB V ausgeschlossen. DieVerordnung dieser Arzneimittel ist nach 8 34 Abs. 1 Satz 2 ausnahmsweise
zuléssig, wenndieArzneimittel bel der Behandlung schwerwiegender Erkrankungen asTherapiestandard
gelten.

16.2 EineKrankheitist schwerwiegend, wenn selebensbedrohlichist oder wenn seaufgrund der Schwere
der durch severursachten Gesundheitsstérung die L ebensquditét auf Dauer nachhaltig beeintrachtigt.

16.3 EinArzneimittel gilt als Therapiestandard, wenn der therapeuti sche Nutzen zur Behandlung der
schwerwiegenden Erkrankung dem dlgemein anerkannten Stand der medizini schen Erkenntni sseentspricht.

16.4 Schwerwiegende Erkrankungen und Standardtherapeutikazu deren Behandlung sind:

16.4.1 Abfihrmittel nur zur Behandlung von Erkrankungenim Zusammenhang mit Tumorle den, Megacolon,
Divertikulose, Diverikulitis, Mucovis dose, neurogene Darml8hmung, vor diagnostischen Eingriffen,
bel phoshathindender Medikation bel chronischer Niereninsuffizienz und Opiatherapie



16.4.2 Acetylsalicylsdure (bis 300 mg/ Dosiseinheit) as Thrombozyten- Agregationshemmer in der
Nachsorgevon Herzinfarkt und Schlaganfadl sowienach arteridlen Eingriffen16.4.3
Acetylsdlicylsdure und Paracetamol nur zur Behandlung schwerer und schwerster Schmerzenin
Co-Medikationmit Opioiden

16.4.4 Acidosetherapeutikanur zur Behandlung von diaysepflichtiger Nephropathie und chronischer
Niereninauffizienz

16.4.5 Antihigaminika
- nurinNotfalsetszur Behandlung bel Bienen-, Wespen-, Hornissengift-Allergien,
- nur zur Behandlung schwerer, rezidivierender Urticarien
- nur bel schwerwiegendem, anhaltendem Pruritus
16.4.6 Antimykotikanur zur Behandlung von Pilzinfektionenim Mund- und Rachenraum.
16.4.7 Antiseptikaund Gleitmittel nur flr Patienten mit Sdbstkatheterisierung
16.4.8 Arznegsofffreielnjektions/Infusions-, Trager- und Elektrolytldsungen

16.4.9 Cdciumverbindungen (mind. 300 mg Cacium-lor/ Dosiereinheit) und Vitamin D (freieoder fixe
Kombination)

- nur zur Behandlung der manifesten Osteoporose

- nur zeitgleich zur Steroidtherapiebel Erkrankungen, dievoraussichtlich einer mindestens
sechsmonatigen Steroidtherapiein einer Dosisvon wenigstens 7,5 mg Prednisolondquival ent
bedtrfen

- nur ba Patienten mit Skel ettmetastasen (zur Senkung der kel ettbezogenen Morbiditét) geméald
Angabein der jewelligen Fachinformation des Bisphosphonats.

16.4.10 Calciumverbindungen (mind. 300mg Ca cium-lonen/Dos seinheit) nur dsMonotherapiebe
Hypoparathyreodismus.

16.4.11 Chininnur zur Behandlung der Mdaria
16.4.12 Citrate nur zur Behandlung von Harnkonkrementen

16.4.13 E. coli Stamm Nisde 1917 nur zur Behandlung der Colitisulcerosain der Remissionsphase
bel Unvertr&glichkeit vonMesdazin

16.4.14 Eisen-(I1)-Verbindungen nur zur Behandlung von gesicherter Eisenmangelanaemie



16.4.15 Flohsamenschal en nur zur untersttitzenden Quel Imittel-Behandlung bel Morbus Crohn,
Kurzdarmsyndrom und HIV assoziierter Diarrhoen

16.4.16 Folsdureund Folinatenur be Thergpiemit Fol sBureantagonisten sowiezur Pdlliativibehandiung
deskolorektaen Karzinomsin Kombination mit Fluorouracil

16.4.17 Gingko bilobabl &tter-Extrakt (Aceton-Wasser-Auszug, standardisiert) nur zur Behandlung
der Demenz

16.4.18 Hypericum perforatum-Extrakt (hydroalkoholischer Extrakt, mind. 300 mg pro
Applikationsform) nur zur Behandlung mittel schwerer depressiver Episoden

16.4.19 lodid nur zur Behandlung von Schilddrtisenerkrankungen
16.4.20 lod-Verbindungen nur zur Behandlung von Ul ceraund Dekubital geschwiiren
16.4.21 Kdiumverbindungen asMonoprdparate nur zur Behandlung der Hypokaiaemie

16.4.22 Lactuloseund Lactitol nur zur Senkung der enteralen Ammoniakresorption bel Leberversagen
im Zusammenhang mit der hepatischen Enzephal opathie

16.4.23 L 6sungen zur parenteraen Erndhrung
16.4.24 M agnesiumverbindungen, ord, nur bel angeborenen Magnesiumverlust-erkrankungen

16.4.25 Magnesiumverbindungen, parenteral, nur zur Behandlung bei nachgewiesenem
Magnesummangel und zur Behandlung bei erhéhtem Eklampsierisiko.

16.4.26 Mexitenhydrochlorid nur zur Behandlung des Parkinson-Syndroms

16.4.27 Mistel-Praparate, parentera, auf Mistellektin standardisiert, nur in der palliativen Therapie
von malignen Tumoren zur Verbesserung der L ebensqualitét

16.4.28 Niclosamid nur zur Behandlung von Bandwurmbefall
16.4.29 Nystatin nur zur Behandlung von Mykosen bel immunsupprimierten Patienten

16.4.30 Ornithinaspartat nur zur Behandlung des hepatischen (Prae-) Comaund der episodischen,
hepati schen Enzephd opathie

16.4.31 Pankreasenzyme nur zur Behandlung chronischer, exokriner Pankreas nsuffizienz oder
Mucoviszidose

16.4.32 Phosphathinder nur zur Behandlung der Hyperphosphatémiebe chronischer Niereninsuffizienz
undDidyse



16.4.33 Phosphatverbindungen bel Hypophosphatamie, diedurch e ne entsprechende Ernghrung nicht
behoben werden kann

16.4.34 SHicylsaurendtige Zuberaitungeninder DermatotherapieasTell der Behandlung der Psoriasis
und hyperkeratotischer Ekzeme

16.4.35 Synthetischer Speichel nur zur Behandlung krankheitsbedingter Mundtrockenheit bel
rheumati schen oder onkol ogischen Erkrankungen

16.4.36 Synthetische Trénenfl issigkeit nur zur Behandlung des Siccasyndroms bel rheumatischen
Erkrankungen

16.4.37 Vitamin K asMonoprdparate nur bel nachgewiesenem, schwerwiegendem Vitaminmangel,
der durch el ne entsprechende Ernghrung nicht behoben werden kann

16.4.38 Wasserl 6dicheVitamine auch in Kombinationen nur bel der Didlyse

16.4.39 Wasserlsliche Vitamine, Benfotiamin und Folsaure als Monopréparate nur bei
nachgewiesenem, schwerwiegendem Vitaminmangd, der durch e neentsprechende Erndhrung nicht
behoben werden kann (Folsdure: 5 mg/ Dos seinheit)

16.4.40 Zinkverbindungen dsMonoprdparat nur zur Behandlung der enteropathischen Akrodermatitis
und durch Haemodi aysebehandl ung bedi ngten nachgewiesenen Zinkmange sowiezur Hemmung
der Kupferaufnahmebei MorbusWilson

16.4.41  Arznemittd zur sofortigen Anwendung
- Antidoteba akuten Vergiftungen
- Lokadanaesthetikazur Injektion

- Apothekenpflichtigenicht verschreibungspflichtigeArzneimitte, dieim Rahmen der & ztlichen
Behandlung zu sofortigen Anwendungin der Praxisverfligbar sein miissen, konnen verordnet
werden, wenn entsprechende Vereinbarungen zwischen den Verbéanden der Krankenkassen
und der Kassenarztlichen Verei nigungen getroffen werden.

16.5 Furdieindiesen Richtlinienim Abschnitt F aufgefUhrten | ndikationsgebiete kann der Arzt bel
schwerwiegenden Erkrankungen auch Arzneimittel der Anthroposophieund Homdopathieverordnen, sofern
die Anwendung dieser Arzneimittel fur diese Indikationsgebiete nach dem Erkenntnisstand als
Therapiestandard in der jewelligen Therapierichtung angezeigt ist. Der Arzt hat zur Begrindung der
Verordnung diezugrundeliegende Diagnosein der Peatientendokumentati on aufzuzei chnen.



16.6 DieVerordnung der Arzneimittel in den zugel assenen Fallen, ist in der &rztlichen Dokumentation durch
Angabe der entsprechenden Diagnose zu begriinden.

16.7 Die Vorschriften in Nr.16.1 bis 6 regeln abschlief3end, unter welchen Voraussetzungen nicht
verschreibungspflichtige Arzneimittel zu Lasten der gesetzlichen Krankenversicherung verordnungsféhig sind.
Insoweit finden die Vorschriften anderer Abschnitte der Arzneimittel -Richtlinien, insbesonderedie Vorschriften
der Nr. 20ff. der Arzneimittel-Richtlinien, keineAnwendung.

16.8 Die Verpflichtung des Vertragsarztes zur wirtschaftlichen Verordnungsweise von nicht
verschreibungspflichtigen Arzneimitteln bleibt von diesen Regelungen un-bertihrt. Der Vertragsarzt soll nicht
verschreibungspflichtige Arzneimittel zu Lasten desVersicherten verordnen, wenn sie zur Behandlung einer
Erkrankung medi zini sch notwendig, zweckméldig und ausreichend sind. In diesen Féllen kann die Verordnung
e nesverschra bungspflichtigen Arznemittel sunwirtschaftlich sein.

16.9 DieRegelungeninNr. 16.1 bis8 gelten nicht fir versicherte Kinder biszum vollendeten 12. L ebengahr
und vers cherte Jugendliche biszum vollendeten 18. L ebengahr mit Entwicklungsstérungen.



17. verschreibungspflichtigeArzneimittel gemal § 34 Abs.1 Satz6 SGB V

FolgendeverschreibungspflichtigeArzneimittel Ssnd nach 8 34 Abs. 1 SGB V bel Verscherten, diedas 18.
L ebengahr vollendet haben, von der Versorgung ausgeschl ossen:

17.1 Arznaemittd zur Anwendung bel Erk&8ltungskrankheiten und grippaen Infekten einschlieldich der bel
diesen Krankheiten anzuwendenden Schnupfenmittel, Schmerzmittel, hustendémpfenden und hustenl Gsenden
Mittdl, sofern essich um geringfigige Gesundheitsstérungen handelt

17.2 Mund- und Rachenthergpeutika, ausgenommen bel Pil zinfektionen, geschwiirigen Erkrankungen der
Mundhéhle und nach chirurgischen Eingriffenim Ha's-, Nasen-, Ohrenbereich

17.3 Abfuhrmittel aul3er zur Behandlung von Erkrankungen z.B. im Zusammenhang mit Tumorleiden,
Megakolon, Divertikulose, Divertikulitis, neurogene Darml@hmungen, vor diagnostischen Eingriffenund
bel phosphat-bindender Medikation bel chronischer Niereninsuffizienz

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

18. Arznemittel zur Erhéhungder L ebensqualitat geméafl 8 34 Abs.1 Satz 7 SGB V

18.1 Arzneimittel, bel deren Anwendung eine Erhdhung der Lebensqualitét im Vordergrund steht, sind
von der Versorgung ausgeschl ossen. DiessindArzneimittdl, deren Einsatzim Wesentlichen durch dieprivate
L ebensfiihrung bedingt ist oder dieaufgrund i hrer Zweckbestimmung insbesondere

nicht oder nicht ausschliefdich zur Behandlung von Krankheiten dienen,
—  zurindividudlen Bedirfnisbefriedigung oder zur Aufwertung des Sabstwertgef iinlsdienen,

—  zur Behandlung von Befunden angewandt werden, dielediglich Folge natirlicher Alterungsprozesse
sind und deren Behandlung medi zini sch nicht notwendig ist oder

— zur Anwendung bei kosmetischen Befunden angewandt werden, deren Behandlung in der Regel
medizinisch nicht notwendigig.

18.2 Ausgeschlossen sind insbesondere Arzneimittel, die Uberwiegend zur Behandlung der erektilen
Dysfunktion, der Anrei zung sowie Steigerung der sexudlen Potenz, zur Raucherentwdhnung, zur Abmagerung
oder zur Zugelung des Appetits, zur Regulierung des Korpergewichts oder zur Verbesserung des
Haarwuchsesdienen.

18.3 Dienach Nr.18.2 ausgeschl ossenen Fertigarzneimittel sind in einer Ubersicht alsAnlage 8 der
Arznamittd-Richtlinien zusammengestdlt.



19. Verordnungsausschlussaufgrund der Rechtsverordnungnach § 34 Abs. 3SGBV

Arzneimittel, welcheaufgrund von 8 34 Abs. 3 SGB V durch die Rechtsverordnung vom 21.2.1990 in der
jewellsaktuelen Fassung ds,, unwirtschaftlicheArzneimittd” von der Leistungspflicht ausgeschlossensind
(sogenannte Negativliste). Diessnd Arzneimittel, diefir das Thergpieziel oder zur Minderung von Risiken
nicht erforderliche Bestandteile enthalten oder deren Wirkungen wegen der Viel zahl der enthaltenen
Wirkstoffe nicht mit ausreichender Sicherheit beurteilt werden kénnen oder deren therapeuti scher Nutzen
nicht nachgewiesenist.Bonn,

16. Méarz 2004

Gemeinsamer Bundesausschuss

Der Vorsitzende

Hess



