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Neufassung der Arzneimittel-Richtlinie mit groBt-
moglicher Ubersichtlichkeit

Siegburg/Berlin, 19. Dezember 2008 - Der Gemeinsame Bundesausschuss
(G-BA) hat am Donnerstag in Berlin die Regelungen der Arzneimittelverord-
nung in der vertragsarztlichen Versorgung (Arzneimittel-Richtlinie) in neuer
und Ubersichtlicher Form beschlossen. Die Neufassung stellt die hohe Rege-
lungsdichte im Arzneimittelsektor mit der gréoBtmdglichen Ubersichtlichkeit
dar. Eine Neufassung war notwendig geworden, um die zahlreichen gesetzli-
chen Anderungen der vergangenen Jahre in diesem Bereich abzubilden. So
wurde erstmalig die Regelung zur Verordnungsfahigkeit von Arzneimitteln
auBerhalb der zugelassenen Anwendungsgebiete im Rahmen klinischer Stu-
dien eingefligt (§ 35¢c SGB V).

Die wesentlichen Elemente der neugefassten Richtlinie sind die Beschreibung
allgemeiner Regeln einer notwendigen, ausreichenden, zweckmaBigen und
wirtschaftlichen Verordnungsweise sowie die konkrete Darstellung der Leis-
tungseinschrankungen und -ausschliisse, soweit sie sich aus Gesetzen und
Rechtsverordnungen ergeben.

Die Entscheidung wird dem Bundesministerium flir Gesundheit (BMG) zur Priifung
vorgelegt und tritt nach erfolgter Nichtbeanstandung und Bekanntmachung im
Bundesanzeiger in Kraft. Der Beschlusstext sowie eine Beschlusserlduterung
werden in Kirze auf folgender Seite im Internet veréffentlicht:

http:/ /www.g-ba.de /informationen/beschluesse /zum-unterausschuss/2/

Der G-BA hat den gesetzlichen Auftrag, die zur Sicherung der arztlichen Ver-
sorgung erforderlichen Richtlinien iber die Gewahr fir eine ausreichende,
zweckmaBige und wirtschaftliche Versorgung von Leistungen zu beschlieBen -
dies bezieht sich auch auf die Arzneimittelversorgung gesetzlich versicherter
Patientinnen und Patienten. Er kann dabei die Erbringung und Verordnung von
Leistungen und Arzneimitteln einschranken oder ausschlieBen.
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Der Gemeinsame Bundesausschuss (G-BA) ist das oberste Beschlussgremium der gemeinsamen Selbstverwal-
tung der Arztinnen und Arzte, Zahnarztinnen und Zahnérzte, Psychotherapeutinnen und Psychotherapeuten,
Krankenh&duser und Krankenkassen in Deutschland. Er bestimmt in Form von Richtlinien den Leistungskatalog
der Gesetzlichen Krankenversicherung (GKV) fiir etwa 70 Millionen Versicherte. Der G-BA legt fest, welche
Leistungen der medizinischen Versorgung von der GKV iibernommen werden. Rechtsgrundlage fiir die Arbeit
des G-BA ist das fiinfte Buch des Sozialgesetzbuches (SGB V).

Den gesundheitspolitischen Rahmen der medizinischen Versorgung in Deutschland gibt das Parlament durch
Gesetze vor. Aufgabe des G-BA ist es, innerhalb dieses Rahmens einheitliche Vorgaben fiir die konkrete Umset-
zung in der Praxis zu beschlieBen. Die von ihm beschlossenen Richtlinien haben den Charakter untergesetzlicher
Normen und sind fiir alle Akteure der GKV bindend.

Bei seinen Entscheidungen beriicksichtigt der G-BA den aktuellen Stand der medizinischen Erkenntnisse und
untersucht den diagnostischen oder therapeutischen Nutzen, die medizinische Notwendigkeit und die Wirt-
schaftlichkeit einer Leistung aus dem Pflichtkatalog der Krankenkassen. Zudem hat der G-BA weitere wichtige
Aufgaben im Bereich des Qualitdtsmanagements und der Qualitatssicherung in der ambulanten und stationaren

Versorgung.

Weitere Informationen finden Sie unter www.g-ba.de
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