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Gesetzentwurf
der Fraktionen SPD und BUNDNIS 90/DIE GRUNEN

Entwurf eines Gesetzes liber die Verordnungsfahigkeit von Arzneimitteln
in der vertragsarztlichen Versorgung

A. Problem und Ziel

Die gesetzlichen Krankenkassen und die Leistungserbringer haben die Auf-
gabe, eine ausreichende und qualitativ hohe Versorgung mit Arzneimitteln im
Rahmen medizinischer Vorsorgeleistungen und im Rahmen der Krankenbe-
handlung zur Verfiigung zu stellen. In Anbetracht einer Versorgungssituation,
die durch eine uniibersichtliche Arzneimittelvielfalt gekennzeichnet ist und in
der wichtige Voraussetzungen fiir eine an Qualitit und Wirtschaftlichkeit orien-
tierte rationale Arzneimitteltherapie fehlen, bedarf es besonderer Anstrengun-
gen fiir eine effizientere Arzneimittelversorgung. Um ein dauerhaft hohes und
bezahlbares Versorgungsniveau gewihrleisten zu kénnen, muss vermeidbaren
Fehlversorgungen bei der Arzneimittelversorgung, die mit einem ineffizienten
Ressourcenverbrauch einhergehen, entgegengewirkt werden. Hierzu ist eine
Verbesserung der Qualitdt und Wirtschaftlichkeit der Arzneimittelverordnung
in der vertragsirztlichen Versorgung erforderlich.

B. Losung

Das Gesetz liber eine Liste verordnungsfihiger Arzneimittel in der vertrags-
arztlichen Versorgung (Arzneimittel-Positivlisten-Gesetz — AMPoLG) gewihr-
leistet eine dauerhaft hohe Qualitét in der Arzneimittelverordnung und fithrt zu
einer effizienteren Durchsetzung des Wirtschaftlichkeitsgebotes des Fiinften
Buches Sozialgesetzbuch in der vertragsérztlichen Versorgung mit Arzneimit-
teln. Kernstiicke des Gesetzes sind die Arzneimittel-Positivliste, die als Anlage
zum Gesetz gefiihrt wird, und Regelungen zum Institut fiir die Arzneimittel-
verordnung in der gesetzlichen Krankenversicherung. Nach dem Inkrafttreten
des Arzneimittel-Positivlisten-Gesetzes diirfen grundsitzlich nur noch die in
der Arzneimittel-Positivliste enthaltenen Arzneimittel zu Lasten der gesetz-
lichen Krankenversicherung verordnet werden.

Die Aufnahme einer Erméchtigung des Bundesministeriums fiir Gesundheit
und Soziale Sicherung, die Arzneimittel-Positivliste durch Rechtsverordnung
mit Zustimmung des Bundesrates auf der Grundlage von Vorschlagslisten des
Instituts fiir die Arzneimittelverordnung in der gesetzlichen Krankenversiche-
rung zu ergdnzen und zu dndern, fithrt dazu, dass die Nutzen-Bewertung von
Arzneimitteln im Lichte neuerer Erkenntnisse stidndig liberpriift wird.

Zugleich trifft das Gesetz liber eine Liste verordnungsfahiger Arzneimittel in
der vertragsarztlichen Versorgung Regelungen zum Verfahren auch im Hinblick
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auf die Richtlinie 89/105/EWG (Transparenzrichtlinie). Insbesondere erhalten
die pharmazeutischen Unternehmer hierzu auch die Moglichkeit, beim Bundes-
ministerium fiir Gesundheit und Soziale Sicherung Antrage auf Aufnahme ihrer
Arzneimittel in die Arzneimittel-Positivliste zu stellen.

Um eine praxisgerechte Losung fiir die Anwendung der Arzneimittel-Positiv-
liste durch die Krankenkassen und die Kassendrzte zu schaffen, erstellt das
Deutsche Institut fiir Medizinische Dokumentation und Information auf der
Grundlage von Mitteilungen der pharmazeutischen Unternehmer zu den von
der Arzneimittel-Positivliste als Wirkstoffen und Wirkstoftkombinationen auf-
gefiihrten Arzneimitteln unverziiglich eine Fertigarzneimittelliste, die in dem
datenbankgestiitzten Informationssystem des Deutschen Instituts fiir Medizini-
sche Dokumentation und Information zur Verfiigung gestellt wird. Das Gesetz
ermdglicht dem Deutschen Institut fiir Medizinische Dokumentation und Infor-
mation, seine Aufgaben im Zusammenhang mit der Fertigarzneimittelliste voll-
stindig oder teilweise an eine andere Person zu libertragen.

C. Alternativen
Keine

D. Finanzielle Auswirkungen

Die dem Bund bei dem Vollzug des Arzneimittel-Positivlisten-Gesetzes ein-
schlieBlich der Errichtung und des Betriebs einer Datenbank fiir die Fertigarz-
neimittelliste anfallenden Personal- und Sachkosten betragen ca. 540 000 Euro
jéhrlich, liber deren Finanzierung im Haushaltsverfahren entschieden wird. Ein
erheblicher Teil hiervon wird auf die fachliche und juristische Bearbeitung von
Antragen und mdoglichen Rechtsstreitigkeiten der pharmazeutischen Unterneh-
mer im Zusammenhang mit der Aufnahme von Arzneimitteln in die Arzneimit-
tel-Positivliste entfallen. Lander und Gemeinden werden durch das Gesetz
nicht mit Kosten belastet.

E. Sonstige Kosten

Die Nichtaufnahme bestimmter Arzneimittel in die Arzneimittel-Positivliste
betrifft ein GK'V-Verordnungsvolumen von ca. 1,7 Mrd. Euro p. a. Dies orien-
tiert sich am GKV-Arzneiverordnungsvolumen des Jahres 2001. Einspareffekte
bei den gesetzlichen Krankenkassen beruhen auf der Erwartung, dass die Kas-
sendrzte ihr Verordnungsverhalten an die im Arzneimittel-Positivlisten-Gesetz
getroffenen Regelungen anpassen. Unter Beriicksichtigung von Schitzungen
aus Fachkreisen wird davon ausgegangen, dass ein jahrliches Einsparvolumen
von rund 800 Mio. Euro erzielt werden kann.

Den Einsparungen auf Seiten der gesetzlichen Krankenkassen stehen Umsatz-
einbuflen bei den pharmazeutischen Unternehmen und auf den Handelsstufen
gegeniiber. Nach MafBigabe der im Einzelfall in Verkehr gebrachten und vertrie-
benen Arzneimittel konnen sich bei den von der Arzneimittel-Positivliste
jeweils betroffenen Unternehmen unterschiedliche Umsatzverdnderungen erge-
ben.

Auswirkungen auf die Einzelpreise und das Preisniveau, insbesondere das Ver-
braucherpreisniveau, sind nicht zu erwarten.
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Entwurf eines Gesetzes liber die Verordnungsfahigkeit von Arzneimitteln in der

vertragsarztlichen Versorgung’

Der Bundestag hat das folgende Gesetz beschlossen:

Artikel 1

Gesetz iiber eine Liste verordnungsfihiger
Arzneimittel in der vertragsirztlichen Versorgung
(Arzneimittel-Positivlisten-Gesetz — AMPoLG -)

§1

Arzneimittel-Positivliste, Fertigarzneimittelliste

(1) Die in der Anlage zu diesem Gesetz als Wirkstoffe und
Wirkstoffkombinationen aufgefiihrten Arzneimittel sind je-
weils unter Beriicksichtigung der Indikationen und Darrei-
chungsformen nach Maligabe der angegebenen Einschrén-
kungen in der vertragséarztlichen Versorgung verordnungsfa-
hig (Arzneimittel-Positivliste). Die Arzneimittel-Positivliste
gliedert sich in einen Hauptteil und einen Anhang. Die Arz-
neimittel der besonderen Therapierichtungen Phytotherapie,
Homoopathie und anthroposophische Medizin sind im An-
hang aufgelistet; sie sind in den Hauptteil aufgenommen
worden, soweit sie den fiir diesen nach § 2 Abs. 6 Satz 1 bis
6 geltenden Urteilsstandards entsprechen.

(2) Das Bundesministerium fiir Gesundheit und Soziale
Sicherung wird ermichtigt, durch Rechtsverordnung mit
Zustimmung des Bundesrates die Arzneimittel-Positivliste
auf der Grundlage von Vorschlagslisten nach § 2 Abs. 5
oder Entscheidungen nach § 4 Abs. 2 zu dndern, sofern Arz-
neimittel, die in der Arzneimittel-Positivliste als Wirkstoffe
und Wirkstoftkombinationen aufgefiihrt werden, nach den
Urteilsstandards des § 2 Abs. 6 aufzunehmen oder zu strei-
chen sind, oder deren Verordnungsféhigkeit einzuschranken
oder zu erweitern ist, oder danach sonstige Anderungen in
der Arzneimittel-Positivliste erforderlich sind.

(3) Auf der Grundlage von Mitteilungen der pharmazeu-
tischen Unternehmer zu den von der Arzneimittel-Positiv-
liste als Wirkstoffe und Wirkstoffkombinationen aufgefiihr-
ten Arzneimitteln erstellt das Deutsche Institut fiir Medizi-
nische Dokumentation und Information unverziiglich eine
Fertigarzneimittelliste, die in derselben Weise laufend an
die Anderungen durch Rechtsverordnung nach Absatz 2 an-
zupassen ist; nach § 3 Abs. 1 Satz 1 und § 4 Abs. 3 Satz 1
vorldufig verordnungsfihige Arzneimittel sowie Entschei-
dungen nach § 4 Abs. 4 Satz 1 sind in der Fertigarzneimit-
telliste zu beriicksichtigen. Die Fertigarzneimittelliste wird
in dem datenbankgestiitzten Informationssystem des Deut-
schen Instituts fiir Medizinische Dokumentation und Infor-

) Dieses Gesetz dient der Umsetzung der Richtlinie 89/105/
EWG des Rates vom 21. Dezember 1988 betreffend die
Transparenz von MaBnahmen zur Regelung der Preisfestset-
zung bei Arzneimitteln fiir den menschlichen Gebrauch und
ihre Einbeziehung in die staatlichen Krankenversicherungs-
systeme (ABl. EWG 1989 Nr. L 040, S. 8).

mation zur Verfiigung gestellt. Das Deutsche Institut fiir
Medizinische Dokumentation und Information kann die
Aufgaben nach Satz 1 und 2 vollstindig oder teilweise
durch Vertrag an eine andere Person {ibertragen; es kann die
im Zusammenhang mit der Fertigarzneimittelliste gespei-
cherten Informationen im Rahmen seiner Nutzungsbedin-
gungen an andere Informationsanbieter oder eine mit den
Aufgaben nach Satz 1 und 2 beauftragte Person weiterge-
ben. Die pharmazeutischen Unternehmer sind verpflichtet,
dem Deutschen Institut fiir Medizinische Dokumentation
und Information oder der beauftragten Person die zur Erstel-
lung und laufenden Anpassung der Fertigarzneimittelliste
nach Satz 1 erforderlichen Angaben im Wege elektronischer
Dateniibertragung vollstdndig und richtig zu iibermitteln.
Dies gilt auch bei der Anderung eines in der Fertigarznei-
mittelliste aufgefiihrten Arzneimittels. Das Deutsche Insti-
tut fir Medizinische Dokumentation und Information oder
die beauftragte Person nimmt ein Arzneimittel in die Fertig-
arzneimittelliste auf oder &ndert einen bereits vorhandenen
Datensatz, wenn die Mitteilung des pharmazeutischen Un-
ternehmers die folgenden Angaben enthilt:

1. den Namen oder die Firma und die Anschrift des phar-
mazeutischen Unternehmers,

2. die Bezeichnung des Fertigarzneimittels in dem der in
der Arzneimittel-Positivliste aufgefithrte Wirkstoff oder
die Wirkstoffkombination enthalten ist, unter Angabe
der jeweiligen Darreichungsformen und der jeweiligen
Menge des Wirkstoffs oder der Wirkstoffkombination,

3. den ATC-Code unter dem der Wirkstoff oder die Wirk-
stoffkombination in der Arzneimittel-Positivliste aufge-
fithrt wird,

4. die Nummer der Zulassung oder Registrierung oder die
Angabe der sonstigen Rechtsgrundlage fiir das Inver-
kehrbringen,

5. das nach § 300 Abs. 3 Nr. 1 des Fiinften Buches Sozial-
gesetzbuch bundeseinheitlich verwendete Kennzeichen
(Pharmazentralnummer — PZN),

6. eine Aussage, dass das Arzneimittel im Geltungsbereich
dieses Gesetzes in Verkehr gebracht wird,

7. das Erloschen oder Ruhen der Zulassung oder Registrie-
rung fiir das Fertigarzneimittel; sofern das Fertigarznei-
mittel abverkauft werden darf, zusdtzlich das Fristende
und den Rechtsgrund hierfiir,

8. die Anderung einer nach Nummer 1 bis 3, 6 und 7 mitge-
teilten Angabe.

Das Deutsche Institut fiir Medizinische Dokumentation und
Information gibt im Bundesanzeiger, den Tag, an dem die
Fertigarzneimittelliste erstmalig zur Verfiigung gestellt
wird, die weiteren Einzelheiten fir die Ubermittlung der
Angaben und sofern vorhanden, die nach Satz 3 beauftragte
Person, bekannt.
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§2
Institut fiir die Arzneimittelverordnung
in der gesetzlichen Krankenversicherung

(1) Das nach § 33a Abs. 2 Fiinftes Buch Sozialgesetzbuch
in der bis zum [Einsetzen: Datum] geltenden Fassung beim
Bundesministerium fiir Gesundheit und Soziale Sicherung
errichtete Institut fiir die Arzneimittelverordnung in der ge-
setzlichen Krankenversicherung berdt das Bundesministe-
rium nach den Vorschriften dieses Gesetzes und erstellt zum
Zwecke der Anpassung der Arzneimittel-Positivliste durch
das Bundesministerium fiir Gesundheit und Soziale Siche-
rung an den Stand der wissenschaftlichen Erkenntnisse Vor-
schlagslisten nach Absatz 5. Das Institut fiir die Arzneimit-
telverordnung in der gesetzlichen Krankenversicherung be-
steht aus einer Kommission und einer Geschiéftsstelle; der
Leiter der Geschiftsstelle ist der Geschéftsfiihrer des Insti-
tuts fiir die Arzneimittelverordnung in der gesetzlichen
Krankenversicherung. Mitglieder der Kommission sind

1. drei medizinische Sachverstindige, davon zwei aus der
drztlichen Praxis, darunter ein Hausarzt nach § 73
Abs. 1a Satz 1 Fiinftes Buch Sozialgesetzbuch, und einer
aus der klinischen Medizin,

2. zwei Sachverstindige der Pharmakologie und der klini-
schen Pharmakologie,

3. ein Sachverstindiger der medizinischen Statistik.
Weitere Mitglieder der Kommission sind

4. ein Sachverstindiger der Phytotherapie,

5. ein Sachverstindiger der Homdopathie,

6. ein Sachverstdndiger der anthroposophischen Medizin

mit einem abgeschlossenen Hochschulstudium der Medizin
oder Pharmazie. Die Sachverstdndigen und ein Stellvertre-
ter fiir jede der in den Sétzen 3 und 4 genannten Gruppen
werden vom Bundesministerium fiir die Dauer von vier Jah-
ren berufen. Die Amtsdauer von Sachverstindigen und
Stellvertretern, die wihrend einer Amtsperiode berufen
werden, endet mit der jeweiligen Amtsperiode. Die Mit-
gliedschaft kann den Sachverstindigen und Stellvertretern
vom Bundesministerium entzogen werden, wenn sie an den
Aufgaben des Instituts fiir die Arzneimittelverordnung in
der gesetzlichen Krankenversicherung nicht oder nicht im
vorgesehenen Umfang mitwirken oder begriindete Zweifel
an ihrer Unparteilichkeit bestehen. Vor einer Entscheidung
iiber die Entziehung der Mitgliedschaft ist dem Betroffenen
Gelegenheit zur Stellungnahme zu geben.

(2) Die Mitglieder der Kommission und die stellvertreten-
den Mitglieder:

1. sind unabhéngig und nicht an Weisungen gebunden,
2. iben ihre Tétigkeit ehrenamtlich aus,

3. konnen ihr Amt durch Erkldrung gegeniiber dem Bun-
desministerium fiir Gesundheit und Soziale Sicherung
jederzeit niederlegen,

4. diirfen keine finanziellen oder sonstigen Interessen haben,
die ihre Unparteilichkeit beeinflussen kdnnten,

5. haben dem Bundesministerium fiir Gesundheit und So-
ziale Sicherung vor ihrer Berufung alle Beziehungen zu
Interessenverbidnden, Auftragsinstituten und der phar-
mazeutischen Industrie einschlieBlich Art und Héhe von

Zuwendungen offen zu legen; Verdnderungen wéhrend
der Kommissionstitigkeit sind dem Bundesministerium
fir Gesundheit und Soziale Sicherung unverziiglich
schriftlich anzuzeigen und

6. sind nach dem Verpflichtungsgesetz besonders zu ver-
pflichten.

(3) Die Mitglieder der Kommission wihlen aus ihrer
Mitte einen Vorsitzenden und einen stellvertretenden Vorsit-
zenden fiir eine Amtsdauer von zwei Jahren. Die Amter des
Vorsitzenden und des stellvertretenden Vorsitzenden enden
mit der Mitgliedschaft. Die Mitglieder, die stellvertretenden
Mitglieder, der Vorsitzende und der stellvertretende Vorsit-
zende der Kommission erhalten eine dem Umfang ihrer
Kommissionstétigkeit angemessene, pauschale Aufwands-
entschidigung. Auslagen werden daneben nicht ersetzt.

(4) Die Kommission ist beschlussfiahig, wenn mindestens
sieben stimmberechtigte Sitzungsteilnehmer anwesend sind.
Sie tagt in nicht-6ffentlicher Sitzung und gibt sich eine Ge-
schiftsordnung. An den Sitzungen der Kommission kénnen
die nicht stimmberechtigten stellvertretenden Mitglieder, die
Beschiftigten der Geschéftsstelle des Instituts fiir die Arz-
neimittelverordnung in der gesetzlichen Krankenversiche-
rung und weitere Vertreter des Bundesministeriums fiir Ge-
sundheit und Soziale Sicherung, des Bundesinstituts fiir Arz-
neimittel und Medizinprodukte und des Paul-Ehrlich-Insti-
tuts teilnehmen.

(5) Das Institut fiir die Arzneimittelverordnung in der ge-
setzlichen Krankenversicherung legt dem Bundesministe-
rium fiir Gesundheit und Soziale Sicherung zum Zwecke der
Anpassung der Arzneimittel-Positivliste an den Stand der
wissenschaftlichen Erkenntnisse Anderungsvorschlige vor.
Dabei sind Antrige nach § 4 und neue Arzneimittel zu be-
riicksichtigen. Das Institut fiir die Arzneimittelverordnung in
der gesetzlichen Krankenversicherung erstellt dazu auf der
Grundlage der Kriterien nach Absatz 6 Listen von Arznei-
mitteln, aufgefiihrt als Wirkstoffe und Wirkstoffkombinatio-
nen jeweils unter Beriicksichtigung der Indikationen und
Darreichungsformen (Vorschlagslisten). In der Arzneimit-
tel-Positivliste als Wirkstoffe oder Wirkstoffkombinationen
aufgefiihrte Arzneimittel, die den Anforderungen nach Ab-
satz 6 nicht oder nicht mehr entsprechen, sind mit einer Aus-
sage tiber ihre Streichung aus der Arzneimittel-Positivliste
oder iiber die Einschrinkung ihrer Verordnungsfahigkeit ge-
sondert in den Vorschlagslisten aufzufiihren; die Aussage ist
mit einer Begriindung zu versehen, die den Vorschlagslisten
beigefligt wird.

(6) In die Vorschlagslisten aufzunehmen sind als Wirk-
stoffe und Wirkstoffkombinationen aufgefiihrte Arzneimit-
tel, die fiir eine zweckmaiBige, ausreichende und notwendige
Behandlung, Pravention oder Diagnostik von Krankheiten
oder erheblichen Gesundheitsstorungen geeignet sind; Vo-
raussetzung fiir diese Eignung ist fiir die Aufnahme in den
Hauptteil der Vorschlagslisten ein mehr als geringfligiger
therapeutischer Nutzen, gemessen am Ausmal des erzielba-
ren therapeutischen Effekts. Dabei sind den vergleichenden
indikationsbezogenen Bewertungen jeweils einheitliche Ur-
teilsstandards zu Grunde zu legen. In die Bewertungen ein-
zubeziehen sind Qualitdt und Aussagekraft der Belege, die
therapeutische Relevanz der wissenschaftlichen Erkennt-
nisse und die Erfolgswahrscheinlichkeit der therapeutischen,
praventiven oder diagnostischen Maflnahme. Dabei kdnnen
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Anwendungsgebiete von Arzneimitteln von der Verord-
nungsfdhigkeit ausgenommen oder die Verordnungsfahig-
keit von Arzneimitteln an bestimmte medizinische Bedin-
gungen gekniipft werden. Die Sétze 1 bis 4 gelten auch, so-
weit nach § 34 Abs. 1 Fiinftes Buch Sozialgesetzbuch eine
Verordnungsfahigkeit besteht. Nicht aufzunehmen sind Arz-
neimittel, die fiir geringfiigige Gesundheitsstérungen be-
stimmt sind, die fiir das Therapieziel oder zur Minderung
von Risiken nicht erforderliche Bestandteile enthalten oder
deren Wirkung wegen der Vielzahl der enthaltenen Wirk-
stoffe nicht mit ausreichender Sicherheit beurteilbar ist. Arz-
neimittel der besonderen Therapierichtungen Phytotherapie,
Homoopathie und anthroposophische Medizin sind in den
Hauptteil der Vorschlagslisten aufzunehmen, soweit sie den
fiir diesen geltenden Urteilsstandards entsprechen. Bei der
Anwendung dieser Urteilsstandards fiir die Aufnahme von
Arzneimitteln der besonderen Therapierichtungen in den
Anhang der Vorschlagslisten ist den Besonderheiten der je-
weiligen Therapierichtung Rechnung zu tragen.

(7) Das Institut fiir die Arzneimittelverordnung in der ge-
setzlichen Krankenversicherung kann zu seiner Beratung
Sachverstindige heranziehen. Absatz 2 Nr. 1 und 4 bis 6 gilt
entsprechend. Die Behorden des Geschéftsbereichs des
Bundesministeriums fiir Gesundheit und Soziale Sicherung,
die Verbinde der Arzteschaft und der Apothekerschaft so-
wie die Verbiande der pharmazeutischen Industrie sind ver-
pflichtet, der Kommission auf Verlangen die zur Erfiillung
ihrer Aufgaben erforderlichen Informationen zur Verfiigung
zu stellen; Betriebs- und Geschéftsgeheimnisse sind zu
wahren.

(8) Die Kommission tritt jeden Monat mindestens einmal
zusammen, sofern dies erforderlich ist. Die Kommission be-
schlieit Vorschldge nach Absatz 5 mit mindestens sieben
Stimmen. Sonstige Beschliisse werden mit der Mehrheit der
abgegebenen Stimmen gefasst. Sachverstandigen der medi-
zinischen Wissenschaft, insbesondere den wissenschaftli-
chen medizinischen Fachgesellschaften, den Vereinigungen
zur Forderung der Belange der besonderen Therapierichtun-
gen, den Berufsvertretungen der Arzte, Zahnérzte und Apo-
theker, den Verbanden der pharmazeutischen Industrie, den
Spitzenverbinden der Krankenkasse, den Vereinigungen von
Patienten und Menschen mit Behinderungen sowie dem Be-
auftragten der Bundesregierung fiir die Belange behinderter
Menschen, ist Gelegenheit zur Stellungnahme zu geben.

§3

Verordnungsfahigkeit in besonderen Fallen

(1) Arzneimittel, welche nach § 21 Abs. 1 Satz 1 des Arz-
neimittelgesetzes zulassungspflichtig oder genehmigungs-
pflichtig sind und die der automatischen Verschreibungs-
pflicht nach § 49 des Arzneimittelgesetzes unterliegen, sind
bis zu ihrer Aufhahme in die Arzneimittel-Positivliste durch
Rechtsverordnung nach § 1 Abs. 2, jedoch hochstens fiir die
Zeit von neun Monaten ab der Zulassung oder Genehmi-
gung, vorldufig verordnungsfahig. Dies gilt nicht, wenn die
Zulassung oder Genehmigung vor dem 11. Dezember 2002
erteilt wurde, oder das Arzneimittel in seiner stofflichen Zu-
sammensetzung einem Arzneimittel entspricht, dass vor die-
sem Tag bereits zugelassen oder genehmigt war, sowie fiir
Arzneimittel, die nach § 2 Abs. 6 Satz 6 nicht in die Vor-
schlagslisten des Instituts fiir die Arzneimittelverordnung in

der gesetzlichen Krankenversicherung aufgenommen wer-
den diirfen. Das Bundesministerium fiir Gesundheit und So-
ziale Sicherung macht die Arzneimittel nach Satz 1 unter
Angabe des Tages der Zulassung oder der Genehmigung im
Bundesanzeiger bekannt; § 1 Abs. 3 gilt mit der Maf3gabe,
dass diese Arzneimittel in der Fertigarzneimittelliste als vor-
laufig verordnungsfahig nach Satz 1 zu kennzeichnen sind.

(2) Der Vertragsarzt kann Arzneimittel, die nach den
sonstigen Vorschriften dieses Gesetzes nicht verordnungsfa-
hig sind, ausnahmsweise im Einzelfall mit Begriindung im
Rahmen der Arzneimittel-Richtlinien nach dem Fiinften
Buch Sozialgesetzbuch verordnen, sofern dies in den Richt-
linien vorgesehen ist.

§4
Antriage auf Aufnahme in die Arzneimittel-Positivliste,
Streichung aus der Arzneimittel-Positivliste und
Einschriankung der Verordnungstéahigkeit

(1) Der pharmazeutische Unternehmer kann die Auf-
nahme von Arzneimitteln, aufgefiihrt als Wirkstoffe und
Wirkstoffkombinationen, in die Arzneimittel-Positivliste be-
antragen. Der Antrag ist beim Bundesministerium fiir Ge-
sundheit und Soziale Sicherung, Geschéftsstelle des Instituts
fiir die Arzneimittelverordnung in der gesetzlichen Kranken-
versicherung, schriftlich zu stellen. Dem Antrag miissen die
folgenden Angaben und Unterlagen beigefiigt werden:

1. der Name oder die Firma und die Anschrift des Antrag-
stellers,

2. die Bezeichnung:

a) der Art des Wirkstoffs oder der Wirkstoffkombina-
tion nach MafB3gabe der Verordnung iiber die Bezeich-
nung der Art der wirksamen Bestandteile von Fertig-
arzneimitteln; soweit eine solche in der Rechtsver-
ordnung nicht vorhanden ist, ist die gebrduchliche
wissenschaftliche Bezeichnung zu verwenden,

b) der Stoff- oder der Indikationsgruppe des Wirkstoffs
oder der Wirkstoffkombination,

¢) des Arzneimittels oder der Arzneimittel, in dem der
Wirkstoff oder die Wirkstoffkombination enthalten
ist, unter Angabe der jeweiligen Darreichungsfor-
men,

3. die Menge des Wirkstoffs oder der Wirkstoffkombina-
tion,

4. das Datum und die Nummer der Zulassung oder Regist-
rierung oder die Angabe der sonstigen Rechtsgrundlage
fiir das Inverkehrbringen,

5. das Datum des Inverkehrbringens,
6. eine Begriindung entsprechend § 2 Abs. 6.

(2) Uber den Antrag entscheidet das Bundesministerium
fiir Gesundheit und Soziale Sicherung in der Regel auf der
Grundlage von Vorschlagslisten des Instituts fiir die Arznei-
mittelverordnung in der gesetzlichen Krankenversicherung
nach § 2 Abs. 5. Die Entscheidung ist innerhalb von neunzig
Tagen nach Eingang des Antrags gemily Absatz 1 zu treffen
und dem Antragsteller bekannt zu geben. Die Frist wird aus-
gesetzt, wenn die Angaben und Unterlagen nach Absatz 1
unzureichend sind. Dem Antragsteller ist unverziiglich mit-
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zuteilen, welche zusitzlichen Einzelangaben erforderlich
sind.

(3) Wird dem Antrag entsprochen, ist das Arzneimittel in
der vertragsérztlichen Versorgung mit der Bekanntgabe der
Entscheidung nach Absatz 2 bis zur Entscheidung tiber die
Aufnahme in die Arzneimittel-Positivliste durch Rechtsver-
ordnung nach § 1 Abs. 2 vorldufig verordnungsfahig. § 1
Abs. 3 gilt mit der Mal3gabe, dass das betroffene Arzneimit-
tel unter Angabe des Bekanntgabetages der Entscheidung
iiber den Antrag, in der Fertigarzneimittelliste als vorlaufig
verordnungsfahig nach Satz 1 gekennzeichnet wird; § 3
Abs. 1 Satz 3 erster Halbsatz gilt entsprechend. Die Ableh-
nung eines Antrages muss eine auf objektiven und iiberpriif-
baren Kriterien beruhende Begriindung und eine Belehrung
iiber Rechtsmittel und Rechtsmittelfristen enthalten; zu-
grunde liegende Stellungnahmen oder Empfehlungen des In-
stitutes fiir die Arzneimittelverordnung in der gesetzlichen
Krankenversicherung sind hierin anzugeben.

(4) Eine Entscheidung tiber die Streichung eines Arznei-
mittels oder einer Arzneimittelkategorie aus der Arzneimit-
tel-Positivliste oder iiber die Einschrinkung der Verord-
nungsfdhigkeit eines in der Arzneimittel-Positivliste bertick-
sichtigten Arzneimittels oder einer Arzneimittelkategorie er-
geht durch Rechtsverordnung nach § 1 Abs. 2. Sie muss eine
auf objektiven und iiberpriifbaren Kriterien beruhende Be-
griindung enthalten. Betrifft die Entscheidung nach Satz 1
ein einzelnes Arzneimittel, so ist sie dem betroffenen phar-
mazeutischen Unternehmer vom Bundesministerium fiir Ge-
sundheit und Soziale Sicherung unter Angabe zugrunde
liegender Stellungnahmen oder Empfehlungen des Institutes
fiir die Arzneimittelverordnung in der gesetzlichen Kranken-
versicherung sowie mit einer Belehrung {iber Rechtsmittel
und Rechtsmittelfristen mitzuteilen.

§5
Rechtsbehelfe

(1) Fiir Streitigkeiten in Angelegenheiten dieses Gesetzes
ist der Rechtsweg vor den Gerichten der Sozialgerichtsbar-
keit gegeben. Ortlich zustiindig ist das Sozialgericht, in des-
sen Bezirk die Bundesregierung ihren Sitz hat.

(2) Uber die Giiltigkeit einer Rechtsverordnung nach § 1
Abs. 2 entscheidet das Landessozialgericht, in dessen Bezirk
die Bundesregierung ihren Sitz hat. Den Antrag kann jede
natiirliche oder juristische Person, die geltend macht, durch
die Rechtsverordnung oder deren Anwendung in ihren Rech-
ten verletzt zu sein oder in absehbarer Zeit verletzt zu wer-
den, innerhalb von sechs Monaten nach Bekanntmachung
der Rechtsverordnung stellen. Er ist gegen die Bundesre-
publik Deutschland, vertreten durch das Bundesministerium
fiir Gesundheit und Soziale Sicherung, zu richten. Das Ge-
richt entscheidet durch Urteil. Kommt das Gericht zu der
Uberzeugung, dass die Rechtsverordnung ganz oder teil-
weise ungiiltig ist, so erklirt es sie in entsprechendem Um-
fang fiir nichtig; in diesem Fall ist die Entscheidung allge-
mein verbindlich und die Entscheidungsformel von der An-
tragsgegnerin ebenso zu verdffentlichen, wie die Rechtsvor-
schrift bekannt gemacht wurde. Das Gericht kann auf Antrag
eine einstweilige Anordnung erlassen, wenn dies zur Ab-
wehr schwerer Nachteile oder aus anderen wichtigen Griin-

den dringend geboten ist. § 160 des Sozialgerichtsgesetzes
findet Anwendung. Gesonderte Klagen gegen die Gliede-
rung der Rechtsverordnung nach Anwendungsgebieten oder
Stoffgruppen oder gegen sonstige Teile der Zusammenstel-
lungen sind unzuléssig.

(3) Klagen in Angelegenheiten dieses Gesetzes haben
keine aufschiebende Wirkung. Klagen auf Aufnahme in die
Vorschlagslisten des Instituts flir die Arzneimittelverord-
nung in der gesetzlichen Krankenversicherung nach § 2
Abs. 5 Satz 3 oder gegen die Vorschldge und Vorschlagslis-
ten des Instituts fiir die Arzneimittelverordnung in der
gesetzlichen Krankenversicherung nach § 2 Abs. 5 Satz 1
und 3 oder die Mitteilung nach § 4 Abs. 4 Satz 3 sind unzu-
lassig.

§6
Ubergangsregelung

(1) Fiir Arzneimittel, deren Zulassung oder Genehmi-
gung:

1. inder Zeit vom 11. Dezember 2002 bis zum Inkrafttreten
dieses Gesetzes erteilt wurde,
oder

2. vor dem 11. Dezember 2002 erteilt wurde, und die in der
Zeit vom 11. Dezember 2002 bis zum Inkrafttreten die-
ses Gesetzes in Verkehr gebracht wurden,

gilt § 3 Abs. 1 mit der Maligabe, dass die vorldufige Verord-
nungsféhigkeit mit dem Inkrafttreten dieses Gesetzes be-
ginnt.

(2) Arzneimittel, fiir die bis zum 10. Dezember 2002 ein
Antrag auf Aufnahme in die Arzneimittel-Positivliste ge-
stellt wurde, sind ab dem Inkrafttreten dieses Gesetzes fiir
zwoOlf Monate vorldufig verordnungsfahig, sofern vor dem
10. Dezember 2002 mit einer klinischen Endpunktstudie
zum Beleg der Wirksamkeit in einer bereits zugelassenen
oder genehmigten Indikation fiir lebensbedrohliche oder
chronische Erkrankungen begonnen wurde.

Artikel 2
Anderung des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch

Das Fiinfte Buch Sozialgesetzbuch — Gesetzliche Kran-
kenversicherung — (Artikel 1 des Gesetzes vom 20. Dezem-
ber 1988, BGBI. I S. 2477), zuletzt gedndert durch Artikel 1
des Gesetzes vom 23. Dezember 2002 (BGBI. I S. 4637),
wird wie folgt gedndert:

1. § 23 Abs. 3 wird wie folgt gefasst:

» (3) In den Féllen der Absitze 1 und 2 sind die §§ 33
bis 34 sowie das Arzneimittel-Positivlisten-Gesetz anzu-
wenden.

2. In § 31 Abs. 1 Satz 3 wird der letzte Halbsatz wie folgt
gefasst:

»$ 35 und das Arzneimittel-Positivlisten-Gesetz finden
insoweit keine Anwendung.

3. § 33a wird aufgehoben.
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Artikel 3 »(4) Am Tag des Inkrafttretens des Gesetzes iiber die

. Verordnungsfahigkeit von Arzneimitteln in der vertrags-

Anderung des arztlichen Versorgung treten Artikel 1 Nr. 17a, 17¢ und
GKV-Gesundheitsreformgesetzes 2000 39 Buchstabe ¢ und d und Nr. 39a in Kraft.”

Artikel 22 Abs. 4 des GKV-Gesundheitsreformgesetzes
2000 vom 22. Dezember 1999 (BGBL I S. 2626), der zu- Artikel 4
letzt durch Artikel 3 des Gesetzes vom 15. Februar 2002 Inkrafttreten
(BGBI. I S. 684) gedndert worden ist, wird wie folgt ge-
fasst: Dieses Gesetz tritt am ... [Einsetzen: Datum] in Kraft.

Berlin, den 8. April 2003

Franz Miintefering und Fraktion
Katrin Dagmar Géring-Eckardt, Krista Sager und Fraktion



Drucksache 15/800

Deutscher Bundestag — 15. Wahlperiode

Begriindung

A. Allgemeiner Teil

Das Gesundheitssystem in Deutschland sorgt fiir eine Be-
handlung der Menschen auf einem hohen Versorgungsni-
veau. Den gesetzlichen Krankenkassen und den Leistungs-
erbringern kommt dabei die Aufgabe zu, der breiten Bevol-
kerung ausreichende Versorgungsleistungen von hoher Qua-
litdt zur Verfiigung zu stellen. Dieses gilt insbesondere fiir
die Versorgung mit Arzneimitteln im Rahmen medizini-
scher Vorsorgeleistungen und der Versorgung mit Arznei-
mitteln im Rahmen der Krankenbehandlung. Die Gewihr-
leistung und Weiterentwicklung eines weiterhin hohen Ver-
sorgungsniveaus erfordert besondere Anstrengungen, um
die Arzneimittelversorgung, die durch eine uniibersichtliche
Arzneimittelvielfalt gekennzeichnet ist und in der wichtige
Voraussetzungen fiir eine an Qualitit und Wirtschaftlichkeit
orientierte rationale Arzneimitteltherapie fehlen, effizienter
zu gestalten. Diese Defizite filhren zu vermeidbaren Fehl-
versorgungen im Hinblick auf die Qualitit der Arzneimittel-
verordnung, die mit einem ineffizienten Ressourcenver-
brauch einhergehen. Vor diesem Hintergrund zielt dieses
Gesetz auf die dauerhafte Verbesserung der Qualitdt und
Wirtschaftlichkeit bei der Verordnung von Arzneimitteln in
der vertragsérztlichen Verordnung.

Mit dem in Artikel 1 enthaltenen Gesetz iiber eine Liste ver-
ordnungsfihiger Arzneimittel in der vertragsérztlichen Ver-
sorgung (Arzneimittel-Positivlisten-Gesetz) wird mit dem
Ziel einer raschen Realisierung der Positivliste die erstma-
lige Einfithrung durch das Gesetz selbst geregelt. Im Hin-
blick auf den Umfang der Materie, wird die bisher im Fiinf-
ten Buch Sozialgesetzbuch geregelte Materie der Verord-
nungsfdhigkeit von Arzneimitteln, in dem Umfang des § 33a
Fiinftes Buch Sozialgesetzbuch, herausgelost. Wichtige
Kernstiicke des Gesetzes sind die Arzneimittel-Positivliste,
die als Anlage zum Gesetz gefiihrt wird, Regelungen zum In-
stitut fiir die Arzneimittelverordnung in der gesetzlichen
Krankenversicherung sowie iiber die Fertigarzneimittelliste,
die auf der Grundlage von Meldungen der pharmazeutischen
Unternehmer zu den in der Arzneimittel-Positivliste als
Wirkstoffe und Wirkstoffkombinationen aufgefiihrten Arz-
neimitteln vom Deutschen Institut fiir Medizinische Doku-
mentation und Information erstellt und laufend angepasst
wird. Mit der Arzneimittel-Positivliste wird ein neues Instru-
ment zur Regelung des verordnungsfahigen Arzneimittelan-
gebots in der Bundesrepublik Deutschland eingefiihrt. Nach
dem Inkrafttreten des Arzneimittel-Positivlisten-Gesetzes
diirfen grundsitzlich nur noch die in der Arzneimittel-Posi-
tivliste enthaltenen Arzneimittel zu Lasten der gesetzlichen
Krankenversicherung verordnet werden. Daneben enthlt
das Gesetz die auch im Hinblick auf die Anforderungen der
Richtlinie 89/105/EWG (Transparenzrichtlinie) erforderli-
chen Verfahrensregelungen, insbesondere iiber ein Antrags-
recht der pharmazeutischen Unternehmer auf Aufnahme ih-
rer Arzneimittel in die Arzneimittel-Positivliste.

Die Arzneimittel-Positivliste dient insbesondere einer bun-
deseinheitlichen Qualitdtssicherung der Arzneimittelversor-
gung der Versicherten in der gesetzlichen Krankenversiche-
rung. Das Wirtschaftlichkeitsgebot des Fiinften Buches So-

zialgesetzbuch, das als Grundsatzregelung fiir das gesamte
Leistungsrecht der gesetzlichen Krankenversicherung gilt,
wird durch die Arzneimittel-Positivliste konkretisiert. Sie
zielt darauf ab, allen Vertragsédrzten die Auswahl eines
zweckmiBigen Arzneimittels zu erleichtern und damit ratio-
nale und qualitativ dem Stand der wissenschaftlichen Er-
kenntnis entsprechende Therapieentscheidungen zu fordern.
Die Arzneimittel-Positivliste erlaubt auch eine Auswahl von
Arzneimitteln auf der Basis systematischer Vergleiche zu
indikationsgleichen Arzneimitteln und schafft dadurch mehr
Klarheit iiber den wirklichen Nutzen von Arzneimitteln in
einem Indikationsgebiet. In einem vergleichbarem Malle
wirkende Instrumente fiir die Gewéhrleistung einer einheit-
lichen Qualitit des verordnungsfahigen Arzneimittelange-
bots in der Bundesrepublik Deutschland sowie fiir eine effi-
ziente Durchsetzung des Wirtschaftlichkeitsgebotes des
Fiinften Buches Sozialgesetzbuch bei der Versorgung mit
Arzneimitteln stehen nicht zur Verfiigung.

Eine Erméchtigung des Bundesministeriums fiir Gesundheit
und Soziale Sicherung, die Arzneimittel-Positivliste durch
Rechtsverordnung mit Zustimmung des Bundesrates auf der
Grundlage von Vorschlagslisten des Instituts fiir die Arznei-
mittelverordnung in der gesetzlichen Krankenversicherung
zu erginzen und zu dndern, fiithrt insbesondere dazu, dass
die Nutzen-Bewertung von Arzneimitteln im Lichte neuerer
Erkenntnisse stindig iiberpriift wird.

Mit einer Verpflichtung des Bundesinstitutes fiir Medizini-
sche Dokumentation und Information, auf der Grundlage von
Meldungen der pharmazeutischen Unternehmer zu den in der
Arzneimittel-Positivliste als Wirkstoffen und Wirkstoftkom-
binationen aufgefiihrten Arzneimitteln, unverziiglich eine
Fertigarzneimittelliste zu erstellen, die in dem datenbankge-
stiitzten Informationssystem des Institutes zur Verfligung ge-
stellt wird, wird eine praxisgerechte Losung fiir die Anwen-
dung der Arzneimittel-Positivliste durch die Krankenkassen
und die Kassenérzte geschaffen. Mit dem Inkrafttreten des
Arzneimittel-Positivlisten-Gesetzes wird das bisherige Rege-
lungsinstrument, die auf Grund von § 34 Abs. 3 des Fiinften
Buches Sozialgesetzbuch erlassene Verordnung iiber unwirt-
schaftliche Arzneimittel in der gesetzlichen Krankenversi-
cherung vom 21. Februar 1990 (BGBI. I S. 301 — ,,Negativ-
listen-Verordnung*‘) abgeldst werden.

Eine Anwendung von Arzneimitteln auerhalb ihrer arznei-
mittelrechtlich zugelassenen oder genehmigten Indikationen
(Off-Label-Use) wird durch die Arzneimittel-Positivliste
nicht ausgeschlossen. In diesen Fillen bestimmt sich die
Verordnungsfahigkeit nach Maf3gabe der von den Sozialge-
richten aufgestellten Voraussetzungen.

Die Regelungen des Arzneimittel-Positivlisten-Gesetzes
gelten im Verbund mit den anderen Regelungen iiber die
Verordnungsféhigkeit von Arzneimitteln in der vertragsarzt-
lichen Versorgung.

Die Nichtaufnahme bestimmter Arzneimittel in die Arznei-
mittel-Positivliste betrifft ein GKV-Verordnungsvolumen
von ca. 1,7 Mrd. Euro p. a. Dies orientiert sich am GKV-Arz-
neiverordnungsvolumen des Jahres 2001. Einspareffekte bei
den gesetzlichen Krankenkassen beruhen auf der Erwartung,
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dass die Kassenérzte ihr Verordnungsverhalten an die in der
Arzneimittel-Positivliste getroffenen Regelungen anpassen.
Unter Beriicksichtigung von Schitzungen aus Fachkreisen
wird davon ausgegangen, dass ein jéhrliches Einsparvolu-
men von rund 800 Mio. Euro erzielt werden kann.

Den Einsparungen auf Seiten der gesetzlichen Krankenkas-
sen stehen Umsatzeinbuflen bei den pharmazeutischen Un-
ternehmen und auf den Handelsstufen gegeniiber. Nach
Malfigabe der im Einzelfall in Verkehr gebrachten und ver-
triecbenen Arzneimittel, konnen sich bei den von der Arznei-
mittel-Positivliste jeweils betroffenen Unternehmen unter-
schiedliche Umsatzverdnderungen ergeben.

Die Gesetzgebungskompetenz des Bundes fiir das Gesetz
stiitzt sich auf Artikel 74 Abs. 1 Nr. 12 des Grundgesetzes.
Im Hinblick auf Artikel 72 Abs. 2 des Grundgesetzes ist
eine einheitliche bundesgesetzliche Regelung der Verord-
nung von Arzneimitteln in der gesetzlichen Krankenver-
sicherung anhand einer Arzneimittel-Positivliste, die auf der
Grundlage bestimmter materieller Kriterien erstellt und ak-
tualisiert wird, erforderlich. Die bundesgesetzlich einheit-
lich geregelte gesetzliche Krankenversicherung gebietet
auch in dem wichtigen Teilbereich der Versorgung der Ver-
sicherten mit Arzneimitteln eine einheitliche Regelung
durch Bundesgesetz. Hierbei diirfen keine Unterschiede
zwischen landes- und bundesunmittelbaren Krankenkassen
gemacht werden. Die Konzentration des in der vertragsirzt-
lichen Versorgung verordnungsfahigen Arzneimittelangebo-
tes auf den Inhalt einer Arzneimittel-Positivliste hat unmit-
telbare Wirkung auf die gesetzlichen Leistungsanspriiche
der Versicherten. Es wire mit dem Grundsatz des einheitli-
chen Leistungsanspruchs fiir die Versicherten der gesetzli-
chen Krankenversicherung nicht vereinbar, wenn sich die
Verordnungsféhigkeit von Arzneimitteln in den Landern der
Bundesrepublik  Deutschland auseinander entwickeln
wiirde. Eine bundesgesetzliche Regelung ist auch deshalb
erforderlich, da die Arzneimittel-Positivliste neben dem
Leistungsanspruch der Versicherten zugleich die Leistungs-
pflicht der gesetzlichen Krankenkassen festlegt, was we-
sentliche Auswirkungen auf die Kostenbelastung der ge-
setzlichen Krankenkassen hat. Der gesetzliche Risikostruk-
turausgleich sieht einen ldnderbezogenen Ausgleich nicht
vor, sondern ist als bundeseinheitlicher Ausgleich gesetzlich
vorgeschrieben. Die Funktionsfdhigkeit des Wettbewerbs
zwischen den gesetzlichen Krankenkassen wire gefihrdet,
wenn in den Léndern unterschiedliche Vorgaben fiir die Ver-
ordnungsfahigkeit von Arzneimitteln bestehen wiirden. Zur
Vermeidung von Wettbewerbsverzerrungen miissen die ge-
setzlichen Krankenkassen gleichen Rahmenbedingungen
unterworfen sein. Auch zur Wahrung einheitlicher Wettbe-
werbsbedingungen fiir die betroffenen Wirtschaftskreise ist
eine bundeseinheitliche Regelung erforderlich, da die Fest-
legung der Kriterien fiir die Verordnungsfahigkeit von Arz-
neimitteln Auswirkungen auf das Arzneimittelangebot der
pharmazeutischen Unternehmer haben kann. Schlielich
kann eine einheitlich hohe Qualitét des verordnungsfihigen
Arzneimittelangebots in der Bundesrepublik Deutschland
sowie eine bundeseinheitliche Durchsetzung des Wirtschaft-
lichkeitsgebotes der gesetzlichen Krankenversicherung im
Arzneimittelbereich, nur durch eine einheitliche bundesge-
setzliche Regelung erreicht werden. Insgesamt ist ein Bun-
desgesetz, mit dem das Leistungsverhiltnis der Versicherten
und ihrer gesetzlichen Krankenversicherungen im Hinblick

auf die Verordnungsfahigkeit von Arzneimitteln rechtlich
einheitlich ausgestaltet wird, insbesondere zur Herstellung
gleichwertiger Lebensverhéltnisse erforderlich.

Die dem Bund bei dem Vollzug des Arzneimittel-Positivlis-
ten-Gesetzes einschlielich der Errichtung und des Betriebs
einer Datenbank fiir die Fertigarzneimittelliste anfallenden
Kosten betragen ca. 540 000 Euro Personal- und Sachkosten
jahrlich, tiber deren Finanzierung im Haushaltsverfahren
entschieden wird. Ein erheblicher Teil hiervon wird auf die
fachliche und juristische Bearbeitung von Antrdgen und
moglichen Rechtsstreitigkeiten der pharmazeutischen Un-
ternehmer im Zusammenhang mit der Aufnahme von Arz-
neimitteln in die Arzneimittel-Positivliste entfallen.

Léander und Gemeinden werden durch das Gesetz nicht mit
Kosten belastet.

Auswirkungen auf die Einzelpreise und das Preisniveau,
insbesondere auf das Verbraucherpreisniveau, sind nicht zu
erwarten.

B. Besonderer Teil

Zu Artikel 1 (Gesetz iiber eine Liste verordnungsfihiger
Arzneimittel in der vertragsirztlichen Versor-
gung — Arzneimittel-Positivlisten-Gesetz —
AMPOLG)

Zu § 1 (Arzneimittel-Positivliste, Fertigarzneimittelliste)
Zu Absatz 1

Durch § 1 Abs. 1 Satz 1 wird mit dem Arzneimittel-Positiv-
listen-Gesetz erstmals eine Arzneimittel-Positivliste einge-
fiihrt. Hierbei handelt es sich um ein neues Instrument zur
Regelung des verordnungsfahigen Arzneimittelangebots in
der Bundesrepublik Deutschland. Die Arzneimittel-Positiv-
liste konzentriert das Angebot verordnungsfihiger Arznei-
mittel in der vertragsérztlichen Versorgung unter Beriick-
sichtigung der Indikationen und Darreichungsformen, auf
diejenigen Arzneimittel, die nach den Kriterien des § 2
Abs. 6 (zuvor § 33a Abs. 7 SGB V) fiir eine zweckmaiBige,
notwendige und ausreichende Behandlung, Préavention oder
Diagnostik von Krankheiten oder erheblichen Gesundheits-
storungen geeignet sind. Grundlage der Arzneimittel-Posi-
tivliste ist die von dem Institut fiir die Arzneimittelverord-
nung in der gesetzlichen Krankenversicherung (IAGKV) er-
stellte Vorschlagsliste verordnungsfahiger Arzneimittel in
der vertragsérztlichen Versorgung.

In den Hauptteil der Arzneimittel-Positivliste wurden dieje-
nigen Arzneimittel aufgenommen, die — nach Maf3gabe der
Anforderungen in § 2 Abs. 6 — den Kriterien einer evidenz-
basierten Medizin entsprechen. Die Aufnahmeentscheidun-
gen wurden dabei im Einzelfall — indikationsbezogen — nach
der ,,besten Evidenz getroffen, die sich in der Regel anhand
von randomisierten, kontrollierten und nach neuen, interna-
tional allgemein anerkannten Standards durchgefiihrten Stu-
dien, ergibt. Kosten- bzw. Preisaspekte waren keine Evalu-
tionskriterien. Durch die systematische Anwendung des me-
thodischen Instrumentariums der evidenzgestiitzten Medizin
wurden die Entscheidungen dabei auf einem einheitlichen
Beurteilungsniveau getroffen. Die Beurteilungen wurden so-
wohl auf der Grundlage verdffentlichter wissenschaftlicher
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Erkenntnismaterialien vorgenommen, die {iber medizinische
Fachdatenbanken (z. B. Embase, Medline, Cochrane) oder
in sonstiger Weise im Internet zugénglich sind (z. B. Bewer-
tungsberichte von Arzneimittel-Zulassungsbehdrden), als
auch auf der Grundlage unpublizierter wissenschaftlicher
Erkenntnismaterialien, die im Wesentlichen von den phar-
mazeutischen Unternehmern, ihren Verbédnden oder den wis-
senschaftlichen Fachgesellschaften im Rahmen von Anho-
rungen zum Referentenentwurf dieses Gesetzes oder zum
Entwurf der Vorschlagsliste eingereicht werden konnten.

Nicht aufgenommen oder nur mit eingeschrénkter Verord-
nungsfahigkeit wurden diejenigen Arzneimittel, bei denen
die Beurteilung ergeben hat, dass sie:

— gemessen am Ausmal} des erzielbaren therapeutischen
Effekts keinen mehr als geringfiigigen therapeutischen
Nutzen bei Krankheiten oder erheblichen Gesundheits-
storungen aufweisen (§ 2 Abs. 6 Satz 1 zweiter Halbsatz;
zuvor § 33a Abs. 7 Satz 1 zweiter Halbsatz SGB V),

— Dbei indikationsbezogener Bewertung nach einheitlichen
Urteilsstandards angesichts zweckmaéBiger therapeuti-
scher Alternativen einen vergleichsweise geringfligigen
Nutzen aufweisen (§ 2 Abs. 6 Satz 2; zuvor § 33a Abs. 7
Satz 2 SGB V),

— beziiglich ihres therapeutischen Nutzens — bewertet an-
hand der Qualitdt und Aussagekraft entsprechender Be-
lege — nicht liber ausreichende Nachweise verfiigen (§ 2
Abs. 6 Satz 3; zuvor § 33a Abs. 7 Satz 3 SGB V),

— fur geringfiigige Gesundheitsstorungen bestimmt (§ 2
Abs. 6 Satz 6 Alt. 1; zuvor § 33a Abs. 7 Satz5 Alt. 1
SGB V) oder allenfalls fiir geringfiigige Gesundheitssto-
rungen geeignet sind,

— Bestandteile enthalten, die zur Wirkungsverstirkung
oder zur Verminderung von Nebenwirkungen nicht er-
forderlich sind (§ 2 Abs. 6 Satz 6 Alt. 2; zuvor § 33a
Abs. 7 Satz 5 Alt. 2 SGB V) oder Kombinationen von
Stoffen mit gleichem Wirkungsmechanismus darstellen,

— wegen der Vielzahl der enthaltenen Wirkstoffe beziiglich
thren Wirkungen nicht mit ausreichender Sicherheit
beurteilbar sind (§ 2 Abs. 6 Satz 6 Alt. 3; zuvor § 33a
Abs. 7 Satz 5 Alt. 3 SGB V).

Gemil § 1 Abs. 1 Satz 3 erster Halbsatz, der § 33a Abs. 6
Satz 2 SGB V entspricht, sind die Arzneimittel der besonde-
ren Therapierichtungen Phytotherapie, Homdopathie und
anthroposophische Medizin im Anhang der Arzneimit-
tel-Positivliste aufgefiihrt (Anhang 1: Phytotherapeutika,
Anhang 2: Homoopathika, Anhang 3: Anthroposophika).
Nach der Regelung in § 1 Abs. 1 Satz 3 zweiter Halbsatz
(zuvor § 33a Abs. 6 Satz 3 SGB V) sind sie in den Hauptteil
aufgenommen worden, soweit sie den fiir diesen nach § 2
Abs. 6 Satz 1 bis 6 geltenden Urteilsstandards entsprechen.
Bei der Anwendung dieser Urteilsstandards fiir die Auf-
nahme von Arzneimitteln der besonderen Therapierichtun-
gen in den jeweiligen Anhang wird den Besonderheiten der
jeweiligen Therapierichtung Rechnung getragen (§ 2 Abs. 6
Satz 8). Demgemaif sind die Arzneimittel der besonderen
Therapierichtung Phytotherapie in den Anhang 1 aufgenom-
men worden, soweit sie den Urteilsstandards gemif3 § 2
Abs. 6 Satz 1 zweiter Halbsatz bis Satz 5 (zuvor § 33a
Abs. 7 Satz 1 zweiter Halbsatz bis Satz 5 SGB V) nach phy-

totherapeutischer Bewertung entsprechen. Unter Beriick-
sichtigung der Besonderheiten der jeweiligen Therapierich-
tung haben diese Urteilsstandards bei der Beurteilung der
Homgopathika fiir eine Aufnahme in den Anhang 2 und der
Anthroposophika in den Anhang 3 entsprechende Anwen-
dung gefunden. Dabei wurde die nach §2 Abs. 6 Satz 1
erster Halbsatz (zuvor § 33a Abs. 7 Satz 1 erster Halbsatz
SGB V) erforderliche Eignung nach homdopathischer oder
anthroposophischer Bewertung festgestellt.

Der Hauptteil und die Anhdnge 1 bis 3 der Arzneimittel-
Positivliste sind wie folgt aufgebaut und systematisch geord-
net (Ordnungsprinzip). Der Hauptteil besteht aus zwei
Abschnitten. Abschnitt 1 listet diejenigen verordnungsfahi-
gen Arzneimittel auf, die nach den fiir den Hauptteil gelten-
den Urteilsstandards des § 2 Abs. 6 in diesen aufgenommen
werden konnten. Im Hinblick auf eine praktikable Handha-
bung des Hauptteils enthélt sein zweiter Abschnitt ein alpha-
betisches Wirkstoffregister. Anhang 1 der Arzneimittel-Posi-
tivliste, der die Phytotherapeutika umfasst, unterscheidet die
phytotherapeutischen Monopraparate (erster Abschnitt) von
den phytotherapeutischen fixen Kombinationen (zweiter
Abschnitt). Die Anhidnge 2 und 3 Homoopathika und An-
throposophika sind nicht in Abschnitte untergliedert.

Im Hinblick darauf, dass sich die Verordnungsfahigkeit der
in der Arzneimittel-Positivliste als Wirkstoffe und Wirk-
stoffkombinationen aufgefiihrten Arzneimittel — wie von
§ 1 Abs. 1 Satz 1 vorgesehen — jeweils unter Beriicksichti-
gung der Indikationen bestimmt, sind der Hauptteil und der
erste Abschnitt von Anhang 1 ,,Arzneimittel der besonderen
Therapierichtung Phytotherapie” auf der Grundlage des
anatomisch-therapeutisch-chemischen Klassifikationssys-
tems (ATC-Code) der WHO angelegt. Wegen der Einzelhei-
ten des ATC-Codes nach WHO wird auf die Verdffent-
lichung ,,WHO Colloborating Centre for Drug Statistics
Methodology 2002, 2. Auflage, WHO, Oslo“ Bezug ge-
nommen. Zur Beriicksichtigung der spezifischen Belange
des deutschen Arzneimittelmarktes wurde die vom Wissen-
schaftlichen Institut der AOK (WIdO) erweiterte ATC-Klas-
sifikation der WHO verwendet, die zur Untersuchung des
Arzneimittelverbrauchs in Deutschland herangezogen wird
(GKV-Arzneimittelindex).

Soweit fiir einen Wirkstoff nur ein Code vorhanden ist, wird
der betreffende Stoff hierunter aufgefithrt. Die Verord-
nungsfahigkeit erstreckt sich in diesem Fall auf alle in
Deutschland zugelassenen Indikationen der betreffenden
Arzneimittel, sofern in der Arzneimittel-Positivliste keine
Verordnungseinschrankungen zugeordnet sind. Die Verord-
nungsfahigkeit eines Wirkstoffes, der in Arzneimitteln mit
klar abgegrenzten unterschiedlichen Indikationsgebieten
enthalten ist und fiir den mehrere Codes vergeben wurden,
erstreckt sich auf das Anwendungsgebiet desjenigen
ATC-Codes, unter dem er aufgefiihrt ist.

Da sich die systematischen Vorgaben des ATC-Code, wegen
der Besonderheiten der Therapierichtungen, nicht oder nur
eingeschrénkt fiir eine Ordnung der in Anhang 2 der Arznei-
mittel-Positivliste aufgenommenen Arzneimittel der beson-
deren Therapierichtung Homdopathie sowie der in Anhang 3
aufgenommen Arzneimittel der besonderen Therapierich-
tung anthroposophische Medizin eignen, sind die homdopa-
thischen Zubereitungen sowie die Arzneimittel der anthro-
posophischen Medizin jeweils alphabetisch aufgelistet.
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Die erste Fassung der Arzneimittel-Positivliste beriicksich-
tigt diejenigen positiv bewerteten Arzneimittel, die am
10. Dezember 2002 zugelassen oder genehmigt und in Ver-
kehr waren.

Zu Absatz 2

Im Hinblick auf die dynamische Entwicklung des Arznei-
mittelangebotes und der wissenschaftlichen Erkenntnisse ist
eine laufende Anpassung der Arzneimittel-Positivliste vor-
gesehen. Aus diesem Grund erméchtigt § 1 Abs. 2 das Bun-
desministerium fiir Gesundheit und Soziale Sicherung, die
Arzneimittel-Positivliste durch Rechtsverordnungen nach
den Urteilsstandards des § 2 Abs. 6 zu dndern. Die Vor-
schrift erméchtigt:

— zur Aufnahme von Arzneimitteln in die Arzneimittel-
Positivliste und umgekehrt zur Streichung aus der Arz-
neimittel-Positivliste,

— zur Einschriankung oder Erweiterung der Verordnungsfé-
higkeit von in der Arzneimittel-Positivliste aufgefiihrten
Arzneimitteln bzw. Arzneimittelkategorien und

— zu sonstigen Anderungen der Arzneimittel-Positivliste
(z. B. im Hinblick auf das ihr zugrunde liegende Ord-
nungsprinzip).

Die Rechtsverordnungen ergehen mit Zustimmung des
Bundesrates. Im Hinblick auf die beim Institut fiir die Arz-
neimittelverordnung in der gesetzlichen Krankenversiche-
rung in besonderem Mafle vorhandene Fach- und Sach-
kenntnis fiir die Beurteilung der Verordnungsfahigkeit von
Arzneimitteln nach den Urteilsstandards des § 2 Abs. 6,
empfiehlt es sich, dass das Bundesministerium flir Gesund-
heit und Soziale Sicherung Rechtsverordnungen nach § 1
Abs. 2 in der Regel auf der Grundlage von Vorschlagslis-
ten erlédsst, die von diesem Institut nach Maflgabe der Re-
gelungen in § 2 Abs. 5 erstellt werden. Die Anderung der
Arzneimittel-Positivliste durch Rechtsverordnung nach § 1
Abs. 2 setzt aber nicht voraus, dass die entsprechende An-
derung zuvor in einer Vorschlagsliste des Institutes fiir die
Arzneimittelverordnung in der gesetzlichen Krankenversi-
cherung aufgenommen war. Vielmehr kann das Bundesmi-
nisterium fiir Gesundheit und Soziale Sicherung im Rah-
men seiner Letztentscheidungs- bzw. -beurteilungskompe-
tenz Anderungen der Arzneimittel-Positivliste durch
Rechtsverordnung etwa auf der Grundlage einer positiven
Entscheidung iiber einen Antrag nach § 4 vornehmen. Ins-
gesamt ist das Bundesministerium fiir Gesundheit und So-
ziale Sicherung beim Erlass von Rechtsverordnungen nach
§ 1 Abs. 2 an die Vorschldge des Institutes fiir die Arznei-
mittelverordnung in der gesetzlichen Krankenversicherung
nicht gebunden und kann Anderungen der Arzneimittel-Po-
sitivliste nach § 1 Abs. 2 auch ohne Beratung durch dieses
Institut vornehmen. Hierdurch bleibt das zuvor in § 33a
SGB V enthaltene Konzept zur Vorbereitung des erstmali-
gen Erlasses einer Arzneimittel-Positivliste sowie zu ihrer
Aktualisierung unberiihrt.

Zu Absatz 3

Absatz 3 Satz 1 erster Halbsatz entspricht in seinem Kern
§ 33a Abs. 1 Satz 2 SGB V. Nach dieser Vorschrift erstellt
das Deutsche Institut fiir Medizinische Dokumentation und
Information, auf der Grundlage von Mitteilungen der phar-

mazeutischen Unternehmern zu den von der Arzneimit-
tel-Positivliste als Wirkstoffe und Wirkstoftkombinationen
aufgefiihrten Arzneimitteln unverziiglich eine Fertigarznei-
mittelliste, die in der selben Weise laufend an die Anderun-
gen durch Rechtsverordnung nach § 1 Abs. 2 anzupassen
ist. Nach Absatz 3 Satz 1 zweiter Halbsatz sind in der Fer-
tigarzneimittelliste nach § 3 Abs. 1 Satz 1 und § 4 Abs. 1
Satz 1 vorldufig verordnungsfahige Arzneimittel sowie Ent-
scheidungen nach § 4 Abs. 4 {iber die Streichung oder Ein-
schrinkung von Arzneimittelkategorien und Arzneimitteln
aus der Arzneimittel-Positivliste zu beriicksichtigen. Absatz
3 Satz 3 sieht vor, dass die Fertigarzneimittelliste in dem da-
tenbankgestiitzten Informationssystem des Deutschen Insti-
tuts fiir Medizinische Dokumentation und Information zur
Verfligung gestellt wird. Im Hinblick auf eine gegebenen-
falls zweckdienliche Kooperation, etwa mit privatwirt-
schaftlichen Anbietern von Informationstechnik bzw. Soft-
wareldsungen oder Betreibern bestehender Gesundheitsda-
tenbanken, ermoglicht Absatz 3 Satz 3 erster Halbsatz es
dem Deutschen Institut fiir Medizinische Dokumentation
und Information, seine Aufgaben im Zusammenhang mit
der Erstellung und Pflege der Fertigarzneimittelliste voll-
stindig oder teilweise durch Vertrag an eine andere Person
zu ibertragen. Dem selben Zweck dient die Regelung in
Absatz 3 Satz 3 zweiter Halbsatz.

Mit dieser fiir die Erstellung und Pflege der Fertigarzneimit-
telliste gewéhlten Konstruktion werden die Voraussetzungen
zu einer praktikablen Losung fiir den Vollzug der Arzneimit-
tel-Positivliste durch die Kassendrzte und die gesetzlichen
Krankenversicherungen geschaffen. Da nur eine verldssliche
und laufend aktualisierte Datenbank dem mit der Fertigarz-
neimittelliste verfolgten Zweck gerecht werden kann, ver-
pflichten die Regelungen in Absatz 3 Satz 4 bis 6 die phar-
mazeutischen Unternehmer dazu, die zur Erstellung und lau-
fenden Anpassung der Fertigarzneimitteliste nach Mallgabe
von Absatz 3 Satz 7 Nr. 1 bis 8 erforderlichen Einzelangaben
vollstdndig und richtig im Wege der elektronischen Datenii-
bertragung zu libermitteln (Web-Technologie E-Mail). Eine
Ubermittlung der Angaben durch Disketten oder durch das
optische Speichermedium CD-Rom ist damit ausgeschlos-
sen. Dieses ist erforderlich, weil die Ubertragung der auf die-
sen Speichermedien enthaltenen Daten in das Datenbanksys-
tem des Deutschen Institutes fiir Medizinische Dokumenta-
tion und Information mit einem erheblichen Aufwand (z. B.
Uberpriifung auf Viren) verbunden wire, der im Hinblick
auf die erforderliche Aktualitét der Fertigarzneimittelliste zu
unvertretbaren Verzégerungen fithren wiirde. Es ist sachge-
recht, die pharmazeutischen Unternehmern zur erstmaligen
Ubermittlung und zur laufenden Anpassung der Angaben
nach § 1 Abs. 3 Satz 7 zu verpflichten, da sie liber den Pro-
duktstand ihrer Arzneimittel entscheiden und sie deshalb im
Verhiltnis zu den sonstigen am Arzneimittelverkehr beteilig-
ten Personen als Erste und mit der erforderlichen Verldss-
lichkeit iber die Kenntnis verfiigen, ob sich eine der oben
genannten Angaben (z. B. die Handelsbezeichnung oder der
Name des pharmazeutischen Unternehmers) gedndert hat.
Sofern ein pharmazeutischer Unternehmer, z. B. bei der
Streichung eines Arzneimittels aus der Arzneimittel-Positiv-
liste oder bei der Einschriankung seiner Verordnungsfahig-
keit, ihrer Mitteilungspflicht nach § 1 Abs. 3 Satz 1 nicht
nachkommt, erfolgt die Anderung der Fertigarzneimittelliste
auf behordliche Initiative.
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Die Verpflichtung zur elektronischen Dateniibertragung
lasst keine zusétzliche Belastung der Wirtschaft erwarten,
weil davon auszugehen ist, dass fast alle pharmazeutischen
Unternehmer iiber die notwendige technische Ausstattung
(Rechner und Internetzugang) verfiigen. Auf der anderen
Seite verfiigt das Deutsche Institut fiir Medizinische Doku-
mentation und Information iiber langjahrige Erfahrungen im
Einsatz von Datenverarbeitungssystemen bei der Nutzung
und Bereitstellung von Informationen im Gesundheitsbe-
reich. Insgesamt ist von der Nutzung der Moglichkeiten der
elektronischen Dateniibertragung eine erhebliche Beschleu-
nigung und Vereinfachung bei der Erstellung und Anpas-
sung der Fertigarzneimittelliste zu erwarten.

Um zu gewihrleisten, dass die fiir die Erstellung der Fertig-
arzneimittelliste erforderlichen Arzneimittelangaben recht-
zeitig bei dem Deutschen Institut fiir Medizinische Doku-
mentation und Information oder, sofern vorhanden, bei der
beauftragten Person eingehen, gibt das Institut im Bundes-
anzeiger den Tag, an dem die Fertigarzneimittelliste erstma-
lig zur Verfiigung gestellt wird, bekannt (Absatz 3 Satz 7).
Spitestens am Tag dieser Bekanntmachung miissen, die er-
forderlichen Voraussetzungen fiir die Aufnahme des Be-
triebs der Datenbank bestehen und die Mitteilungen der
pharmazeutischen Unternehmer eingehen koénnen. Im Hin-
blick auf eine effiziente Dateniibermittlung sowie eine effi-
ziente Nutzung fiir den mit der Datenbank verfolgten
Zweck, kann das Deutsche Institut fiir Medizinische Doku-
mentation und Information den pharmazeutischen Unter-
nehmern, ebenfalls nach Absatz 3 Satz 7, das Nahere des
Ubermittlungsverfahrens (z. B. Dateiformat) im Bundesan-
zeiger bekannt geben. Sofern vorhanden, kann auch die be-
auftragte Person nach Absatz 3 Satz 3 im Bundesanzeiger
bekannt gegeben werden.

Zu § 2 (Institut fiir die Arzneimittelverordnung in der ge-
setzlichen Krankenversicherung)

Die bisher in § 33a Abs. 2 bis 10 SGB V enthaltenen Rege-
lungen iiber das beim Bundesministerium fiir Gesundheit
und Soziale Sicherung errichtete Institut fiir die Arzneimit-
telverordnung in der gesetzlichen Krankenversicherung
werden im Wesentlichen in § 2 iiberfiihrt.

Zu Absatz 1

Nach Absatz 1 Satz 1 obliegt dem Institut die Aufgabe das
Bundesministerium fiir Gesundheit und Soziale Sicherung
nach den Vorschriften dieses Gesetzes zu beraten und hier-
bei zum Zwecke der Anpassung der Arzneimittel-Positiv-
liste an den Stand der wissenschaftlichen Erkenntnisse, Vor-
schlagslisten zu erstellen. Die weiteren Vorgaben hierfiir
sind in Absatz 5 und 6 geregelt. Das Institut besteht aus ei-
ner Kommission, die das Bundesministerium fiir Gesund-
heit und Soziale Sicherung nach den Vorschriften des Arz-
neimittel-Positivlisten-Gesetzes berdt, und einer Ge-
schéftstelle (Absatz 1 Satz 2 erster Halbsatz). Der Leiter der
Geschiftsstelle ist der Geschiftsfiilrer des Instituts
(Absatz 1 Satz 2 zweiter Halbsatz). Die bereits in § 33a
Abs. 2 Satz2 und 3 SGB V festgelegten fachlichen Anfor-
derungen an die sachverstindigen Mitglieder der Kommis-
sion sowie die in den Nummern 1 bis 6 enthaltenen Bestim-
mungen iiber ihre Herkunft aus verschiedenen fachlichen
Gruppen bleiben ebenso unverdndert wie die Anzahl der

Kommissionsmitglieder (Absatz 1 Satz 3 und 4). Die Amts-
dauer der von dem Bundesministerium fiir Gesundheit und
Soziale Sicherung berufenen Mitglieder und stellvertreten-
den Mitglieder betrdgt vier Jahre (Absatz 1 Satz 5). Absatz
1 Satz 7 und 8 regeln die Voraussetzungen, unter denen die
Mitgliedschaft entzogen werden kann.

Zu Absatz 2

Absatz 2 libernimmt die zuvor in § 33a Abs. 3 SGB V ent-
haltenen notwendigen Regelungen {iiber die Rechtsstellung
der Kommissionsmitglieder und der stellvertretenden Mit-
glieder. Nach Nummer 1 und 2 iiben sie ihre Tétigkeit eh-
renamtlich aus, sind unabhédngig und nicht an Weisungen
gebunden. Die erforderlichen Vorkehrungen fiir ihre Unpar-
teilichkeit werden in den Nummern 3 und 4 getroffen. Thre
Verpflichtung nach dem Verpflichtungsgesetz schafft die
rechtliche Voraussetzung fiir ihre Verschwiegenheit (Num-
mer 6).

Zu Absatz 3

Mit der Ubernahme von § 33a Abs. 4 SGB V durch Absatz 3
Satz 1 werden die erforderlichen Regelungen iiber die Wahl
des Kommissionsvorsitzenden und eines stellvertretenden
Vorsitzenden geschaffen. Satz 2 verbindet das Ende der
Amtsdauer des Kommissionsvorsitzenden und des Stellver-
treters mit dem Ende der Mitgliedschaft. Infolge ihrer ehren-
amtlichen Tétigkeit sieht Satz 3 nunmehr einheitlich fiir
samtliche Mitglieder, die stellvertretenden Mitglieder, den
Vorsitzenden und den stellvertretenden Vorsitzenden der
Kommission eine dem Umfang ihrer jeweiligen Kommissi-
onstétigkeit angemessene, pauschale Aufwandsentschédi-
gung vor, neben der Auslagen nicht ersetzt werden (Satz 4).
Mit dieser Neuregelung wird der zuvor in § 33a Abs. 4 Satz
3 und 4 SGB V unterschiedlich geregelte finanzielle Aus-
gleich fiir die Tatigkeit der Kommissionsmitglieder (Ersatz
der nachgewiesenen Auslagen sowie Entgelt fiir den Zeit-
aufwand) gegeniiber dem Kommissionsvorsitzenden und
seinem Stellvertreter (pauschale Aufwandsentschidigung)
zu Gunsten einer Gleichbehandlung abgeldst.

Zu Absatz 4

Absatz 4 entspricht im Wesentlichen den zuvor in § 33a
Abs. 5 SGB V getroffenen Regelungen. Satz 1 kniipft die
Beschlussfahigkeit der Kommission an die Anwesenheit
von mindestens sieben der insgesamt neun stimmberechtig-
ten Kommissionsmitglieder. Da die Sitzungsunterlagen héu-
fig zu schiitzende Betriebs- und Geschéftsgeheimnisse oder
andere schutzbediirftige Informationen enthalten, tagt die
Kommission in nicht-6ffentlicher Sitzung (Satz 2). Satz 3
berechtigt die stellvertretenden Mitglieder, die Beschéftig-
ten der Geschiftsstelle des Instituts sowie Vertreter des
Bundesministeriums fiir Gesundheit und Soziale Sicherung
und bestimmter Bundesoberbehdrden seines Geschéftsbe-
reichs zur Teilnahme an den Sitzungen der Kommission.
Dieselbe Vorschrift verpflichtet die Kommission, sich eine
Geschéftsordnung zu geben.

Zu Absatz 5

Mit Absatz 5 werden wesentliche Regelungen von § 33a
Abs. 6 SGB V iibernommen. Im Hinblick auf die Verpflich-
tung des Instituts fiir die Arzneimittelverordnung in der ge-
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setzlichen Krankenversicherung, Rechtsverordnungen zum
Zweck der Anpassung der Arzneimittel-Positivliste durch
Vorschlagslisten vorzubereiten, wird ihm in Satz 1 aufgege-
ben, nach dem Stand der wissenschaftlichen Erkenntnisse,
Vorschlige zur Anpassung der Arzneimittel-Positivliste
vorzulegen. Die Vorschliage werden von der Sachverstindi-
genkommission des Instituts fiir die Arzneimittelverord-
nung in der gesetzlichen Krankenversicherung nach Maf-
gabe der Beschlussregelung in § 2 Abs. 8 Satz 2 gefasst.
Um die erforderliche Aktualitdt der Arzneimittel-Positiv-
liste zu gewéhrleisten, stellt Satz 2 klar, dass Antrdge nach
§ 4 Abs. 1 auf Aufnahme in die Arzneimittel-Positivliste so-
wie neue Arzneimittel von der Kommission zu beriicksichti-
gen sind. Nach Satz 3 erstellt das Institut fiir die Arzneimit-
telverordnung in der gesetzlichen Krankenversicherung die
Vorschlagslisten von Arzneimitteln auf der Grundlage der
Kriterien nach Absatz 6; die aufgelisteten Arzneimittel wer-
den dabei als Wirkstoffe und Wirkstoffkombinationen je-
weils unter Beriicksichtigung der Darreichungsformen auf-
gefuihrt. In der Arzneimittel-Positivliste aufgefiihrte Arznei-
mittel, die den in Absatz 6 niedergelegten Anforderungen
nicht oder nicht mehr entsprechen, sind von dem Institut fiir
die Arzneimittelverordnung in der gesetzlichen Kranken-
versicherung mit einer Aussage dariiber, ob eine Streichung
dieser Arzneimittel aus der Arzneimittel-Positivliste oder
eine Einschrankung ihrer Verordnungsfihigkeit empfohlen
wird, gesondert in den Vorschlagslisten aufzufiihren (§ 2
Abs. 5 Satz 4 erster Halbsatz). Im Hinblick darauf, dass das
Bundesministerium fiir Gesundheit und Soziale Sicherung
nach § 4 Abs. 4 verpflichtet ist, eine Entscheidung iiber die
Streichung eines Arzneimittels oder die Einschrédnkung sei-
ner Verordnungsfahigkeit zu begriinden, wird dem Institut
fiir die Arzneimittelverordnung in der gesetzlichen Kran-
kenversicherung durch § 2 Abs. 5 Satz 4 zweiter Halbsatz
aufgegeben, eine diesbeziigliche Aussage zu begriinden und
die Begriindung der Vorschlagsliste beizufiigen.

Zu Absatz 6

Mit Absatz 6 Satz 1 bis 3 und Satz 5 bis 8 werden die mate-
riellen Kriterien des § 33a Abs. 7 iibernommen. Die erste
Fassung der Arzneimittel-Positivliste beruht auf einer nach
diesen und den Kriterien nach Absatz 6 Satz 4 erstellten Vor-
schlagsliste des Instituts. Die zur Vorbereitung von Rechts-
verordnungen nach § 1 Abs. 2 zur Anderung der Arzneimit-
tel-Positivliste von dem Institut vorzulegenden Vorschlags-
listen, werden ebenfalls nach diesen Kriterien erstellt. Mit
dieser Kontinuitidt der maB3geblichen materiellen Kriterien
wird gewihrleistet, dass Anderungen oder Ergéinzungen der
Arzneimittel-Positivliste nach den selben fachlichen Maf3sté-
ben beurteilt werden, wie sie bereits bei der Erstellung der
ersten Fassung der Arzneimittel-Positivliste angewandt wor-
den sind. Die bisher in § 33a Abs. 6 Satz 5 SGB V enthaltene
materielle Regelung, wonach in den Vorschlagslisten An-
wendungsgebiete von Arzneimitteln von der Verordnungsfa-
higkeit ausgenommen werden kdnnen oder die Verordnungs-
fahigkeit an bestimmte medizinische Bedingungen gekniipft
werden kann, wird als Satz 4 weitergefiihrt.

Zu Absatz 7

Absatz 7 iibernimmt die Regelungen des § 33a Abs. 7
SGB V. Um zu gewihrleisten, dass die Vorschlagslisten des

Instituts immer mit einem hohen Grad an fachlicher Exper-
tise erstellt werden, ermoglicht Satz 1 dem Institut externe
Sachverstindige zu seiner Beratung herbeizuziehen. Zu die-
sem Zweck enthélt Satz 2 erster Halbsatz zusétzlich die Ver-
pflichtung der Behdrden des Geschéftsbereichs des Bundes-
ministeriums fiir Gesundheit und Soziale Sicherung, der
Verbinde der Arzteschaft und der Apothekerschaft sowie
der Verbande der pharmazeutischen Industrie, der Kommis-
sion auf Verlangen die zur Erfiillung ihrer Aufgaben erfor-
derlichen Informationen zur Verfiigung zu stellen. In diesem
Zusammenhang gegebenenfalls {ibermittelte Betriebs- und
Geschiftsgeheimnisse sind nach Satz 2 zweiter Halbsatz zu
wahren. Die rechtlichen Voraussetzungen fiir die Ver-
schwiegenheit und Unparteilichkeit hinzugezogener Sach-
verstidndiger schafft Satz 2, der durch die Anordnung der
entsprechenden Geltung von § 2 Abs. 2 Nr. 1 und 4 bis 6
ithre Verpflichtung nach dem Verpflichtungsgesetz vorsieht
und die erforderlichen Bestimmungen zur Anwendung
bringt, damit die Tatigkeit mit der erforderlichen Neutralitit
ausgeiibt wird.

Zu Absatz 8

Mit Absatz 8 Satz 2 bis 4 werden die wesentlichen Teile der
Regelungen des § 33a Abs. 9 Satz 1 bis 3 SGB V in das
Arzneimittel-Positivlisten-Gesetz aufgenommen und an die
Modalitdten des Gesetzes angepasst. Der bisherige § 33a
Abs. 9 Satz 1 SGB V, wonach die Kommission des Institu-
tes fiir die Arzneimittelverordnung in der gesetzlichen
Krankenversicherung die Vorschlagsliste mit mindestens
sieben Stimmen beschliefen musste, gilt insoweit fort, wie
die Kommission nunmehr ihre Vorschlige mit mindestens
sieben Stimmen beschlieft (§ 2 Abs. 8 Satz 2). Sonstige Be-
schliisse, etwa liber die Geschéftsordnung, erfordern weiter-
hin die Mehrheit der abgegebenen Stimmen (Satz 3). Um
die verschiedenen Interessen Betroffener zu ermitteln, so-
wie in der Absicht, eine mdglichst umfassende Kenntnis
derjenigen fachlichen und tatsdchlichen Umstinde zu ge-
wihrleisten, die mit einem zur konkreten Beurteilung anste-
henden Sachverhalt verbunden sind, sieht Satz 4 vor, dass
Sachverstindigen der medizinischen Wissenschaft, insbe-
sondere den wissenschaftlichen medizinischen Fachgesell-
schaften, den Vereinigungen zur Férderung der Belange der
besonderen Therapierichtungen, den Berufsvertretungen der
Arzte, Zahnirzte und Apotheker, den Verbinden der phar-
mazeutischen Industrie, den Spitzenverbianden der Kran-
kenkassen, den Vereinigungen von Patienten und Menschen
mit Behinderungen sowie dem Beauftragten der Bundesre-
gierung fiir die Belange behinderter Menschen, Gelegenheit
zur Stellungnahme zu geben ist. Die gegeniiber § 33a Abs. 9
Satz 3 SGB V erfolgte Erweiterung des Kreises der Stel-
lungnahmeberechtigten um den Beauftragten der Bundesre-
gierung fiir die Belange behinderter Menschen, soll sicher-
stellen, dass die Belange von Menschen mit Behinderungen
bei der Fortschreibung der Arzneimittel-Positivliste in ange-
messener Weise eingebracht werden konnen.

Im Hinblick auf den Auftrag, nach dem Stand der wissen-
schaftlichen Erkenntnisse Vorschldge zur Anpassung der
Arzneimittel-Positivliste vorzulegen, gibt Satz 1 der Kom-
mission auf, bei entsprechendem Bedarf mindestens einmal
monatlich zusammen zu treten.
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Zro§lduigsfahigkeit in besonderen Fillen)

§ 3 regelt die Verordnungsféhigkeit von Arzneimitteln in be-
sonderen Fillen. Absatz 1 Satz 1 entspricht im Kern der vor-
mals in § 33a Abs. 10 Satz 4 SGB V getroffenen Regelung.
Danach sind neue Arzneimittel, welche nach § 21 Abs. 1
Satz 1 des Arzneimittelgesetzes zulassungs- oder genehmi-
gungspflichtig sind und die der automatischen Verschrei-
bungspflicht nach § 49 des Arzneimittelgesetzes unterlie-
gen, bis zu ihrer Aufnahme in die Arzneimittel-Positivliste
durch Rechtsverordnung nach § 1 Abs. 2, jedoch hdchstens
fiir die Zeit von neun Monaten ab der Zulassung oder Geneh-
migung, vorldufig verordnungsféhig. Die vorldufige Verord-
nungsfahigkeit beginnt am Tag der Bekanntgabe der arznei-
mittelrechtlichen Zulassung oder Genehmigung fiir das
Inverkehrbringen des jeweiligen Arzneimittels an den phar-
mazeutischen Unternehmer. Ob die Voraussetzungen fiir die
vorldufige Verordnungsfahigkeit erfiillt sind, wird vom Bun-
desministerium fiir Gesundheit und Soziale Sicherung beur-
teilt, dass die betreffenden Arzneimittel bei positivem Ergeb-
nis im Bundesanzeiger bekannt macht (§ 3 Abs. 1 Satz 3).

Wie schon nach der vorherigen Regelung in § 33a Abs. 10
Satz 4 SGB V geht die vorldufige Verordnungsfahigkeit
nach Absatz 1 Satz 1 in eine endgiiltige Verordnungsfahig-
keit iiber, sobald das betreffende Arzneimittel durch Rechts-
verordnung nach § 1 Abs. 2 in die Arzneimittel-Positivliste
aufgenommen worden ist. Im Hinblick darauf, dass diese
Arzneimittel noch keiner Priifung nach Mafigabe der Ur-
teilsstandards des § 2 Abs. 6 unterzogen wurden, aber als-
bald nach Erteilung der arzneimittelrechtlichen Zulassung
oder Genehmigung einer solchen Beurteilung unterzogen
werden sollen, ist es erforderlich die Dauer der vorlaufigen
Verordnungsfahigkeit angemessen zu begrenzen. Aus dem
Erfordernis einer aktuellen Arzneimittel-Positivliste sollte
der vorgesehene Zeitraum von neun Monaten ausreichend
und angemessen sein, fiir eine Entscheidung durch Rechts-
verordnung nach § 1 Abs. 2, ob das Arzneimittel in die Arz-
neimittel-Positivliste aufgenommen wird.

Durch die Bezugnahme auf § 21 Abs. 1 Satz 1 des Arznei-
mittelgesetzes stellt Absatz 1 Satz 1 klar, dass die vorldufige
Verordnungsféhigkeit sowohl fiir Arzneimittel offen steht,
die von den nach dem Arzneimittelgesetz zustéindigen Bun-
desoberbehdrden zum Inverkehrbringen in Deutschland zu-
gelassen worden sind (hiervon ist die deutsche Zulassung im
Rahmen des dezentralen Zulassungsverfahrens nach dem
Gemeinschaftsrecht umfasst), als auch fiir diejenigen Arz-
neimittel, fiir welche die Kommission der Europdischen Ge-
meinschaften oder der Rat der Europdischen Union eine
EG-Verkehrsgenehmigung im zentralisierten gemeinschaft-
lichen Zulassungsverfahren gemal3 Artikel 3 Abs. 1 oder 2
der Verordnung (EWG) Nr. 2309/93 des Rates vom 22. Juli
1993 zur Festlegung von Gemeinschaftsverfahren fiir die
Genehmigung und Uberwachung von Human- und Tierarz-
neimitteln und zur Schaffung einer Europdischen Agentur
fiir die Beurteilung von Arzneimitteln (ABl. EG Nr. L 214
S. 1) erteilt hat.

Absatz 1 Satz 2 schlieB3t die vorldufige Verordnungsfahigkeit
nach Absatz 1 Satz 1 in drei Féllen aus. Geméal Absatz 1 Satz
2 erster Fall konnen Arzneimittel, die nach den in § 2 Abs. 6
Satz 6 (zuvor § 33a Abs. 7 Satz 5 SGB V) niedergelegten
Kriterien von der Aufnahme in die Arzneimittel-Positivliste
ausgeschlossen sind, nicht vorldufig verordnungsfahig sein.

Hiervon erfasst sind Arzneimittel, die fiir geringfiigige Ge-
sundheitsstorungen bestimmt sind, die fiir das Therapieziel
oder zur Minderung von Risiken nicht erforderliche Be-
standteile enthalten oder deren Wirkung wegen der Vielzahl
der enthaltenen Wirkstoffe nicht mit ausreichender Sicher-
heit beurteilbar ist. Durch Absatz 1 Satz 2 zweiter Fall wer-
den Arzneimittel von der vorldufigen Verordnungsfahigkeit
ausgeschlossen, deren Zulassung oder Genehmigung vor
dem Inkrafttreten dieses Gesetzes erteilt wurde. Die Uber-
gangsvorschrift des § 6 Nr. 2 trifft hierzu die fiir bestimmte
Arzneimittel erforderlichen Sonderregelungen. SchlieSlich
nimmt Absatz 1 Satz 2 dritter Fall diejenigen Arzneimittel
von der vorldufigen Verordnungsféhigkeit aus, die in ihrer
stofflichen Zusammensetzung einem Arzneimittel entspre-
chen, das am 10. Dezember 2002 bereits in Verkehr war. Die
Regelung in Absatz 1 Satz 2 dritter Fall ist erforderlich, da
die erste Fassung der Arzneimittel-Positivliste diejenigen
vom Institut fiir die Arzneimittelverordnung in der gesetzli-
chen Krankenversicherung positiv bewerteten Arzneimittel
beriicksichtigt, die am Stichtag 10. Dezember 2002 zugelas-
sen oder genehmigt und in Verkehr waren.

Absatz 1 Satz 3 ibernimmt im Wesentlichen die zuvor in
§ 33a Abs. 10 Satz 5 und 6 SGB V enthaltenen Regelungen.
Nach dieser Vorschrift ist das Bundesministerium fiir Ge-
sundheit und Soziale Sicherung verpflichtet, die vorldufige
Verordnungsfahigkeit dieser Arzneimittel mit dem Datum
ihrer Zulassung oder Genehmigung im Bundesanzeiger be-
kannt zu machen (erster Halbsatz) und sie mit einer Kenn-
zeichnung iiber ihre vorldufige Verordnungsféhigkeit nach
§ 3 Abs. 1 Satz 1 in die Fertigarzneimittelliste aufzunehmen
(zweiter Halbsatz). Indem in Absatz 1 Satz 3 die Geltung von
§ 1 Abs. 3 insgesamt angeordnet wird, wird klargestellt, dass
die dort ndher konkretisierte Verpflichtung der pharmazeuti-
schen Unternehmer, die zur Erstellung und laufenden Anpas-
sung der Fertigarzneimittelliste erforderlichen Angaben zu
iibermitteln, in vollem Umfang auch in Bezug auf vorldufig
verordnungsfihige Arzneimittel nach § 3 Abs. 1 gilt.

§ 3 Abs. 2 iibernimmt die Regelung des § 33a Abs. 11 SGB
V. Hierdurch erhalten die Vertragsirzte die Moglichkeit,
Arzneimittel, die nach den sonstigen Vorschriften dieses
Gesetzes nicht verordnungsfahig sind, ausnahmsweise im
Einzelfall unter Begriindung im Rahmen der Arzneimit-
tel-Richtlinien nach dem Fiinften Buch Sozialgesetzbuch zu
verordnen, sofern dies in den Richtlinien vorgesehen ist. So
kann der Vertragsarzt insbesondere auch auf der Grundlage
von Nummer 27 der Richtlinien des Bundesausschusses der
Arzte und Krankenkassen iiber die Verordnung von Arznei-
mitteln in der vertragsérztlichen Versorgung (Arzneimit-
tel-Richtlinien — AMR), Arzneimittel die im Einzelfall fiir
einen Patienten auf drztliche Verschreibung in den wesentli-
chen Herstellungsschritten in der Apotheke hergestellt wer-
den (Rezepturarzneimittel), verordnen, sofern er dies im
Einzelfall medizinisch fiir vertretbar hélt.

Zu § 4 (Antrige auf Aufnahme in die Arzneimittel-Positiv-
liste, Streichung aus der Arzneimittel-Positivliste
und Einschrankung der Verordnungsfahigkeit)

§ 4 trifft die erforderlichen Verfahrensregelungen, im Hin-
blick auf das durch Artikel 6 Abs. 1 der Richtlinie 89/105/
EWG (Transparenzrichtlinie) gewéhrte subjektive Recht,
nach dem Wirksamwerden einer nationalen Regelung iiber
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eine Arzneimittel-Positivliste in der gesetzlichen Kranken-
versicherung, die Aufnahme von Arzneimitteln in diese
Liste beantragen zu kdnnen, sowie im Hinblick auf die An-
forderungen dieser Richtlinie an die Streichung und Ein-
schrinkung von Arzneimittelkategorien und Arzneimitteln
aus der Arzneimittel-Positivliste.

Nach Absatz 1 Satz 1 und 2 kann der pharmazeutische Un-
ternehmer einen schriftlichen Aufnahmeantrag bei dem
Bundesministerium fiir Gesundheit und Soziale Sicherung,
Geschiftsstelle des Institutes fiir die Arzneimittelverord-
nung in der gesetzlichen Krankenversicherung, stellen. Ent-
sprechend Artikel 6 Abs. 1 Satz 3 der Richtlinie 89/105/
EWG bestimmt Satz 3 Nr. 1 bis 6 welche Angaben und Un-
terlagen dem Antrag beigefiigt werden miissen.

Die Entscheidung iiber den Antrag trifft das Bundesministe-
rium fiir Gesundheit und Soziale Sicherung nach Maligabe
der Beurteilungskriterien in § 2 Abs. 6. Im Hinblick auf den
bei dem Institut fiir die Arzneimittelverordnung in der gesetz-
lichen Krankenversicherung in besonderem Mafie vorhande-
nen Fach- und Sachverstand fiir die Beurteilung der Verord-
nungsfahigkeit nach MaBigabe der Kriterien in § 2 Abs. 6
sicht Absatz 2 Satz 2 vor, dass die Entscheidung in der Regel
auf der Grundlage von Vorschlagslisten, ergeht, die dieses In-
stitut nach den Regelungen des § 2 Abs. 5 erstellt. (Absatz 2
Satz 1). Da das Bundesministerium fiir Gesundheit und So-
ziale Sicherheit die Letztentscheidungs- bzw. beurteilungs-
kompetenz fiir einen Antrag nach § 4 hat, kann die Entschei-
dung allerdings auch ergehen, ohne dass das Institut fiir die
Arzneimittelverordnung in der gesetzlichen Krankenversi-
cherung zuvor eine Empfehlung fiir die Entscheidung iiber
den Antrag in seine Vorschlagslisten aufgenommen hat. Ab-
satz 2 Satz 2 sieht vor, dass die Entscheidung im Hinblick auf
Artikel 6 Nr. 1 der Richtlinie 89/105/EWG innerhalb von
neunzig Tagen nach Eingang des Antrags getroffen und dem
Antragsteller mitgeteilt werden muss. In Beachtung von Ar-
tikel 6 Nr. 1 Satz 4 der Richtlinie 89/105/EWG sieht Absatz
2 Satz 3 und 4 fiir den Fall unzureichender Angaben und Un-
terlagen die Aussetzung der Frist sowie eine unverziigliche
Mitteilung an den Antragsteller vor, welche zusétzlichen Ein-
zelangaben noch erforderlich sind.

Entspricht das Bundesministerium fiir Gesundheit und Sozi-
ale Sicherung einem Aufnahmeantrag, so ist das betreffende
Arzneimittel in der vertragsérztlichen Versorgung vorldufig
verordnungsfahig, bis das Arzneimittel durch Rechtsverord-
nung nach § 1 Abs. 2 in die Arzneimittel-Positivliste aufge-
nommen worden ist (Absatz 2 Satz 1) und das Arzneimittel
hierdurch endgiiltig verordnungsfihig geworden ist. Die
Verordnungsfahigkeit beginnt mit der Bekanntgabe der Ent-
scheidung iiber den Antrag. Indem Absatz 3 Satz 2 die ent-
sprechende Geltung von § 1 Abs. 3 und § 3 Abs. 1 Satz 2
erster Halbsatz anordnet, wird das Deutsche Institut fiir Me-
dizinische Dokumentation und Information verpflichtet, die
betroffenen Arzneimittel mit einer Kennzeichnung iiber die
vorldufige Verordnungsfahigkeit nach § 4 Abs. 1 unverziig-
lich in die Fertigarzneimittelliste aufzunehmen; das Bundes-
ministerium fiir Gesundheit und Soziale Sicherung erhilt
hierdurch den Auftrag, die betroffenen Arzneimittel im Bun-
desanzeiger bekannt zu machen. Mit der kompletten Geltung
von § 1 Abs. 3 wird klargestellt, dass auch diejenigen phar-
mazeutischen Unternehmer, deren Aufnahmeantrag positiv
beschieden wurde, verpflichtet sind, die zur Erstellung und

laufenden Anpassung der Fertigarzneimitteliste nach MaB-
gabe von § 1 Abs. 3 erforderlichen Angaben zu iibermitteln.

Absatz 3 Satz 3 sieht vor, dass das Bundesministerium fiir
Gesundheit und Soziale Sicherung die Versagung eines An-
trages auf Aufnahme in die Arzneimittel-Positivliste ent-
sprechend den gemeinschaftsrechtlichen Vorgaben in Arti-
kel 6 Abs. 2 der Richtlinie 89/105/EWG zu begriinden hat
und den Antragsteller iiber die mdglichen Rechtsmittel und
die Rechtsmittelfristen zu belehren hat; hierbei sind die der
Entscheidung zugrunde liegenden Stellungnahmen oder
Empfehlungen des Institutes fiir die Arzneimittelverord-
nung in der gesetzlichen Krankenversicherung anzugeben.

Absatz 4 trifft die im Hinblick auf die gemeinschaftsrechtli-
chen Anforderungen von Artikel 6 Abs. 5 und 6 der Richt-
linie 89/105/EWG an die Streichung einer Arzneimittelkate-
gorie oder eines Arzneimittels aus der Arzneimittel-Positiv-
liste oder an die Einschriankung der Verordnungsfahigkeit
eines in die Arzneimittel-Positivliste aufgenommenen Arz-
neimittels oder einer Arzneimittelkategorie erforderlichen
Verfahrensregelungen. Erforderlich ist insbesondere eine
Begriindung der Entscheidung. Nach Absatz 4 Satz 1 ergeht
die Entscheidung iiber die Streichung oder Einschriankung
durch Rechtsverordnung nach § 1 Abs. 2. Fiir den Fall, dass
ein einzelnes Arzneimittel betroffen ist, sicht Absatz 4 Satz
2 zudem vor, dass dem pharmazeutischen Unternehmer die
Entscheidung unter Angabe zugrunde liegender Stellung-
nahmen oder Empfehlungen des Instituts fiir die Arzneimit-
telverordnung in der gesetzlichen Krankenversicherung so-
wie mit einer Belehrung iiber Rechtsmittel und Rechtsmit-
telfristen mitzuteilen ist. Dabei handelt es sich um eine reine
Information, die selbst keinen regelnden Charakter hat.

Zu § 5 (Rechtsbehelfe)

Unter Beachtung von Artikel 6 der Richtlinie 89/105/EWG
trifft § 5 die erforderlichen Regelungen fiir Rechtsbehelfe in
Angelegenheiten des Arzneimittel-Positivlisten-Gesetzes,
soweit solche nicht bereits im Sozialgerichtsgesetz (SGG)
vorhanden sind.

Absatz 1 Satz 1 enthidlt im Hinblick auf § 51 Abs. 1 Nr. 10
SGG fiir Streitigkeiten nach dem Arzneimittel-Positivlis-
ten-Gesetz eine Rechtswegzuweisung zu den Gerichten der
Sozialgerichtsbarkeit. Absatz 1 Satz 2 ordnet die ortliche
Zustindigkeit des Sozialgerichtes Berlin fiir die Rechtsstrei-
tigkeiten in Angelegenheiten dieses Gesetzes an.

Nach Absatz 2 entscheidet das zustindige Landessozialge-
richt (Berlin) im Normenkontrollverfahren iiber die Gtiltig-
keit von Rechtsverordnungen, die auf der Grundlage von
§ 1 Abs. 2 zur Anpassung der Arzneimittel-Positivliste er-
lassen worden sind. Die im Hinblick auf ein Normenkont-
rollverfahren gegen eine Rechtsverordnung nach § 1 Abs. 2
erforderlichen Verfahrensregelungen werden in Absatz 2
Satz 1 selbst getroffen. So ermoglicht Absatz 2 Satz 6 vor-
laufigen Rechtsschutz im Verfahren der einstweiligen An-
ordnung. Indem Absatz 2 Satz 7 die Anwendung von § 160
des Sozialgerichtsgesetzes anordnet, konnen Urteile des
Landessozialgerichtes im Wege der Revision beim Bundes-
sozialgericht {iberpriift werden.

Um eine hinreichend praktikable Anwendung der Arznei-
mittel-Positivliste und der auf ihrer Grundlage erstellten
Fertigarzneimitteliste durch die Vertragsidrzte zu gewdhr-
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leisten, miissen die in der Arzneimittel-Positivliste getroffe-
nen Entscheidungen mit einer gewissen Verldsslichkeit auf
die Geltung der jeweiligen Positionen ausgestattet sein. Zu
diesem Zweck schlieit Absatz 3 Satz 1 die aufschiebende
Wirkung von Klagen in Angelegenheiten des Arzneimit-
tel-Positivlisten-Gesetzes aus. Um zu gewéhrleisten, dass
die Arzneimittel-Positivliste regelmifBig auf der Grundlage
der von dem Institut fiir die Arzneimittelverordnung in der
gesetzlichen Krankenversicherung gemachten Vorschlige
und der hierzu erstellten Vorschlagslisten, nach dem Stand
der wissenschaftlichen Erkenntnisse, auch tatséchlich ziigig
angepasst werden kann, schliet Absatz 3 Satz 2 bereits im
Vorfeld einer Rechtsverordnung erhobene Klagen gegen
solche Vorschldge oder die Vorschlagslisten oder auf Auf-
nahme in die Vorschlagslisten als unzuldssig aus. Dies gilt
entsprechend fiir Klagen gegen die Mitteilung nach § 4
Abs. 4 Satz 3, da auch hier fiir den pharmazeutischen Unter-
nehmer ausreichender Rechtsschutz nach Absatz 2 durch
Normenkontrolle der Rechtsverordnung, welche die Strei-
chung des Arzneimittels enthilt, gegeben ist.

Zu § 6 (Ubergangsregelung)

Die Vorschrift trifft die erforderliche Ubergangsregelung fiir
die vorldufige Verordnungsfahigkeit bestimmter Arzneimit-
tel.

Zu Absatz 1

Die erste Fassung der Arzneimittel-Positivliste beriicksich-
tigt diejenigen vom Institut flir die Arzneimittelverordnung
in der gesetzlichen Krankenversicherung positiv bewerteten
Arzneimittel, die am Stichtag 10. Dezember 2002 zugelas-
sen oder genehmigt und in Verkehr waren. Fiir nach diesem
Tag bis zum Inkrafttreten dieses Gesetzes fiir das Inverkehr-
bringen zugelassene oder genehmigte Arzneimittel sowie
fir Arzneimittel, deren Zulassung oder Genehmigung fiir
das Inverkehrbringen vor diesem Tag erteilt wurde, die aber
erst in der Zeit nach diesem Tag bis zum Inkrafttreten dieses
Gesetzes in Verkehr gebracht wurden, besteht unter den Vo-
raussetzungen von § 3 Abs. 1 ebenfalls die Moglichkeit der
vorldufigen Verordnungsfahigkeit. Die Besonderheit dieser
Fille macht es erforderlich, dass die auf neun Monate be-
grenzte vorldufige Verordnungsfahigkeit nicht, wie es fiir
den Normalfall in § 3 Abs. 1 vorgesehen ist, bereits am Tag
der Zulassung oder Genehmigung der betroffenen Arznei-
mittel zu laufen beginnt. Aus Griinden einer einheitlichen
Behandlung der von § 6 erfassten Fille ist der Fristbeginn
fiir die vorldufige Verordnungsfihigkeit deshalb an das In-
krafttreten dieses Gesetzes gekniipft.

Zu Absatz 2

Absatz 2 schafft die notwendigen Voraussetzungen dafiir,
dass bestimmte Arzneimittel, fiir die bis zum 10. Dezember
2002 ein Antrag auf Aufnahme in die Arzneimittel-Positiv-
liste gestellt wurde, ab dem Inkrafttreten dieses Gesetzes fiir
zwolf Monate verordnungsfahig bleiben. Die Regelung gilt
fiir Arzneimittel mit zugelassenen oder genehmigten Indika-

tionen im Bereich lebensbedrohlicher oder chronischer Er-
krankungen. Voraussetzung fiir diese Verordnungsfahigkeit
ist, dass in einer solchen Indikation bereits vor dem 10. De-
zember 2002 mit einer klinischen Endpunktstudie zum Be-
leg der Wirksamkeit begonnen wurde.

Zu Artikel 2 (Anderung des Fiinften Buches Sozialge-
setzbuch)

Artikel 2 enthdlt die mit der Regelung der Verordnungs-
fahigkeit von Arzneimitteln in der vertragsarztlichen Ver-
sorgung in einem eigenen Stammgesetz erforderlich gewor-
denen Folgednderungen im Fiinften Buch Sozialgesetzbuch.

Zu Nummer 1 (§ 23 Abs. 3)

Es handelt sich um eine Folgednderung auf Grund der Rege-
lung der Verordnungsfahigkeit von Arzneimitteln in der ver-
tragsérztlichen Versorgung in einem eigenen Stammgesetz.

Zu Nummer 2 (§ 31 Abs. 1 Satz 3 zweiter Halbsatz)

§ 31 Abs. 1 Satz 3 SGB V stellt diejenigen arzneimittelahn-
lichen Medizinprodukte in die Arzneimittelversorgung ein,
die vor dem Inkrafttreten des Medizinproduktegesetzes zum
1. Januar 1995 in den Regelungsbereich des Arzneimittelge-
setzes einbezogen waren (Geltungsarzneimittel). Nach Satz
3 zweiter Halbsatz finden die sonstigen Regelungen des
SGB V iliber Arzneimittel mit Ausnahme der §§ 33a und 35
SGB V auf diese Geltungsarzneimittel Anwendung. Infolge
der Aufhebung von § 33a SGB V und der Uberfiihrung der
dortigen Materie in das Arzneimittel-Positivlisten-Gesetz ist
§ 31 Abs. 1 Satz 3 zweiter Halbsatz SGB V entsprechend zu
andern.

Zu Nummer 3 (§ 33a)

Da die Regelungen des § 33a SGB V im Wesentlichen in
das Arzneimittel-Positivlisten-Gesetz {ibernommen wer-
den, ordnet Artikel 1 Nr. 3 die Aufhebung dieser Vorschrift
an.

Zu Artikel 3 (Anderung des GKV-Gesundheitsreformge-
setzes 2000)

Nach Artikel 22 Abs. 4 des GKV-Gesundheitsstrukturre-
formgesetzes 2002 treten Artikel 1 Nr. 17a, 17¢ und 39
Buchstabe ¢ und d und Nr. 39a des Gesetzes am Tag des In-
krafttretens der auf Grund von § 33a SGB V erlassenen
Rechtsverordnung in Kraft. Infolge der Aufhebung von
§ 33a SGB V und der Uberfithrung der dortigen Materie in
das Arzneimittel-Positivlisten-Gesetz ist das in Artikel 22
Abs. 4 des GKV-Gesundheitsstrukturreformgesetzes 2002
vorgesehene Ereignis flir das Inkrafttreten der genannten
Vorschriften entsprechend zu benennen. Weitergehende
Auswirkungen sind damit nicht verbunden.

Zu Artikel 4 (Inkrafttreten)
Artikel 4 bestimmt das Inkrafttreten dieses Gesetzes.
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ATC-CODE Wirkstoffgruppe / Wirkstoff Besonderheiten Einschrinkung
A Alimentéres System und Stoffwechsel
A01 Stomatologische Praparate
AO01AA Mittel zur Kariesprophylaxe Hinweis: nur fiir Versicherte verordnungsfahig,
die das sechste, aber noch nicht das achtzehnte
Lebensjahr vollendet haben (§ 22 Abs. 1 SGB V)
A01AA01 Natriumfluorid topisch s. AOT1AA
A01AA03 Olaflur topisch s. AO1AA
+ Dectaflur
A01AA51 Natriumfluorid topisch s. AO1AA
+ Olaflur
+ Dectaflur
A01AA51 Natriumfluorid topisch s. AOTAA
+ Calciumfluorid
AO1AB Antiinfektiva fiir die orale
Lokaltherapie
AO01AB04 Amphotericin B
A01AB09 Miconazol
A01AB10 Natamycin
A01AB33 Nystatin
AO1AC Corticosteroide zur oralen
Lokalbehandlung
AO01ACO1 Triamcinolon
AO1AC04 Prednisolon
AO01AD Andere Mittel zur oralen
Lokalbehandlung
AO01AD11 synthetischer Speichel (Mucin) nur krankheitsbedingte Mundtrockenheit
AO01ADG9 synthetischer Speichel, nur krankheitsbedingte Mundtrockenheit
Salzkombinationen
AO1AE Lokalanasthetika fiir die orale nur zur Oberflachenanésthesie vor
Lokaltherapie (Zubereitungen diagnostischen und therapeutischen Eingriffen
ausschlieBlich zur Anwendung im
Mund/Rachenbereich)
AO1AE Tetracain s. AO1AE
AO1AEO1 Lidocain s. AO1AE
A02 Mittel bei sdurebedingten
Erkrankungen
A02A Antacida verordnungsfahig nur fur die kurzfristige und
niedrigdosierte Anwendung bei Sodbrennen in
der Schwangerschaft und fur die Anwendung bei
Kindern, soweit dafiir geeignet
A02AA Magnesiumhaltige Verbindungen
A02AA01 Magnesiumcarbonat s. AO2A
AO02AB Aluminiumhaltige Verbindungen
A02ABO01 Aluminiumhydroxid s. A02A
A02AB03 Aluminiumphosphat s. A02A
A02AB04 Dihydroxyalumiumnatrium- s. A02A
carbonat (Carbaldrat)
A02AD Kombinationen und Komplexe von
aluminium-, calcium- und
magnesiumhaltigen Verbindungen
A02ADO1 Einfache Salzkombinationen s. AO2A
A02AD02 Magaldrat s. A02A
A02AD04 Hydrotalcit s. A02A
A02AD05 Almasilat s. A02A
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ATC-CODE Wirkstoffgruppe / Wirkstoff Besonderheiten Einschrinkung
A02B Mittel bei peptischem Ulkus und
gastroosopgagealer Refluxkrankheit
AO02BA Histamin-H2-Rezeptorantagonisten nicht bei schwerer Refluxésophagitis, nicht bei
voriibergehenden geringfligigen Beschwerden
wie Magentibersauerung und Sodbrennen
A02BA02 Ranitidin s. AO2BA
A02BA03 Famotidin s. AO2BA
A02BA04 Nizatidin s. AO2BA
A02BA06 Roxatidin s. AO2BA
A02BB Prostaglandine
A02BB01 Misoprostol
A02BC Protonenpumpenhemmer
A02BCO01 Omeprazol
A02BC02 Pantoprazol
A02BCO03 Lansoprazol
A02BC04 Rabeprazol
A02BCO05 Esomeprazol
A02BD Kombinationen zur Eradikation von
Helicobacter pylori
A02BD04 Pantoprazol
+  Amoxicillin
+ Clarithromycin
A02BX Andere Mittel zur Behandlung des
peptischen Ulkus und
gastroosophagealer Refluxkrankheit
A02BX02 Sucralfat nur zur Behandlung von Magen- und
Duodenalulcera
A03 Mittel bei funktionellen
gastrointestinalen Stérungen
AO03A Mittel bei funktionellen Stérungen
des Darms
A03AB Quartidre Ammoniumverbindungen
A03AB02 Glycopyrroniumbromid
A03AB20 Trospium parenteral nur zur Diagnostik
AO03AX Andere Mittel bei funktionellen
Stérungen des Darms
A03AX13 Silikone nur vor diagnostischen Eingriffen und bei
Vergiftungen
A03B Belladonna-Alkaloide und Derivate,
rein
AO03BAO1 Atropin parenteral nur zur Behandlung von Vergiftungen und zur
Narkosepramedikation
A03BB01 Butylscopolamin oral, parenteral
AO3F Prokinetika
AO03FA01 Metoclopramid
AO03FA03 Domperidon
AO3FA05 Alizaprid
A04 Antiemetika und Mittel gegen Ubelkeit
AO4AA Serotonin-5HT3-Antagonisten
A04AA01 Ondansetron
A04AA02 Granisetron
A04AA03 Tropisetron
A04AA04 Dolasetron

AO4AB

Antihistaminika
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A04AB02 Dimenhydrinat nicht fiir Reisekrankheit bei Erwachsenen
(§ 34 Abs. 1 SGB V)
A04AB0O4 Meclozin nicht fiir Reisekrankheit bei Erwachsenen
(§ 34 Abs. 1 SGB V)
A04AB0O5 Diphenhydramin nicht fiir Reisekrankheit bei Erwachsenen
(§ 34 Abs. 1 SGB V); nicht als Antitussivum
AO04AD Andere Antiemetika
A04ADO1 Scopolamin Membranpflaster nicht fir Reisekrankheit bei Erwachsenen
(§ 34 Abs. 1 SGB V), bei Kindern unter 10
Jahren nicht indiziert
A05 Gallen- und Lebertherapie
AO5A Gallentherapie
AO5AA Gallenséaurehaltige Zubereitungen
A05AA01 Chenodeoxycholsaure
A05AA02 Ursodeoxycholsaure
A05AA20 Ursodeoxycholsaure
+ Chenodeoxycholséure
AO05AX Andere Mittel zur Gallentherapie
AO05AX02 Hymecromon parenteral
A05B Lebertherapie, lipotrope Substanzen
A05BA17 Ornithinaspartat
A05BA22 Tiopronin nur bei Cystinurie/Cystinsteinbildung und bei
Quecksilbervergiftung
A06 Laxanzien Fur Erwachsene nur verordnungsfahig
entsprechend Arzneimittelrichtlinien des BAAK;
Fur Versicherte, die das 18. Lebensjahr noch
nicht vollendet haben (§ 34 Abs. 1 SGB V),
soweit das jeweilige Arzneimittel im Einzelfall
geeignet ist
AO6AB Kontaktlaxanzien
A06AB02 Bisacodyl s. AO6
AOBABO6 Sennesblatter und/oder - s. AO6
frlichte, einschl. Extrakte
AO0BABO7 Cascararindenextrakt s. AO6
AO06AB08 Natriumpicosulfat s. AO6
AOBAC Quellmittel
AOB6ACO1 indische Flohsamen und/oder s. AO6
Flohsamenschalen
AO0BACO03 Sterculia-Gummi (Karaya) s. A6
AO0BACO05 Leinsamen(mehl) s. AO6
A0BACO08 Polycarbophil-Calcium s. A6
AO0BAD Osmotisch wirkende Laxanzien
AO06AD0O4 Magnesiumsulfat orale Zubereitungen s. AO6
zur Anwendung bei
Obstipation
AO06AD11 Lactulose s. A06; verordnungsfahig auch bei hepatischer
Enzephalopathie
A06AD12 Lactitol s. AO6; verordnungsfahig auch bei hepatischer
Enzephalopathie
AO06AD15 Macrogol s. AO6
AO0BAD17 Na-monohydrogenphosphat s. AO6
+ Na-dihydrogenphosphat
AO0B6ADG5 Macrogol s. A06

+ Kaliumchlorid

+ Natriumchlorid +
Natriumhydrogencarbonat +
Natriumsulfat
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AO0BADG5 Macrogol s. AO6
+ Kaliumchlorid
+ Natriumchlorid +
Natriumhydrogencarbonat

A0BAG Klysmen

AO06AG04 Glycerol s. AO6

A0BAGO7 Sorbitol

A0B6AG10 Docusat-Natrium s. AO6

AO0BAG11 Laurylsulfat s. A06
+ Sorbitol
+ Natriumcitrat

AOBAX Andere Laxanzien

A0BAX01 Glycerol Suppositorien s. AO6

A0BAX02 Natriumdihydrogenphosphat s. A6
+ Natriumhydrogencarbonat

A07 Antidiarrhoika und intestinale

Antiphlogistika/Antiinfektiva

A07A Intestinale Antiinfektiva

A07AA01 Neomycin

A07AA02 Nystatin

A07AA03 Natamycin

A07AA06 Paromomycin

AO07AAQ7 Amphotericin B oral

A07AA09 Vancomycin oral

A07AA10 Colistin oral

A07B Intestinale Adsorbenzien

A07BA01 medizinische Kohle nur zur Vergiftungsbehandlung

A07C Elektrolyte mit Kohlenhydraten

A07CA50 Elektrolyte zur oralen
Rehydrierung, Kombinationen

A07D Motilitdtshemmer

A07DAO03 Loperamid

AO7E Intestinale Antiphlogistika

AQ7EA Corticosteroide zur lokalen

Anwendung

A07EA02 Hydrocortison

AO07EA04 Betamethason

AO7EA06 Budesonid

AQ7EB Antiallergika, exkl. Corticosteroide

AO07EBO1 Cromoglicinsaure nur zur Anwendung bei Mastozytose

AO7EC Aminosalicylsdure und dhnliche Mittel

AQ7ECO01 Sulfasalazin

AO7EC02 Mesalazin

AQ7ECO03 Olsalazin

A09 Digestiva, inkl. Enzyme

A09AA Enzymhaltige Zubereitungen

A09AA02 Multienzyme (Lipase, Protease, magensaftresistente,

Amylase)

polydisperse
Zubereitungen mit
standardisiertem
Enzymgehalt
(Kapseln mit
Mikropellets,
Mikrotabletten)
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ATC-CODE Wirkstoffgruppe / Wirkstoff Besonderheiten Einschrinkung
A09AA02 Multienzyme (Lipase, Protease, Granulat mit nur fur Patienten mit Pankreasinsuffizienz nach
Amylase) standardisiertem Gastrektomie oder Magenteilresektion,
Enzymgehalt magensaftresistentes Granulat bei Kindern mit
Mukoviszidose
A10 Antidiabetika
A10A Insuline und Analoga
A10AB Insuline und Analoga, schnell wirkend
A10ABO1 Insulin (human)
A10AB02 Insulin (Rind)
A10AB03 Insulin (Schwein)
A10AB04 Insulin lispro
A10AB05 Insulin aspart
A10AC Insuline und Analoga, intermediar
wirkend
A10ACO1 Insulin (human)
A10ACO02 Insulin (Rind)
A10ACO03 Insulin (Schwein)
A10AD Insuline und Analoga, intermediar
wirkend kombiniert mit schnell
wirkend
A10ADO1 Insulin (human)
A10ADO3 Insulin (Schwein)
A10AD04 Insulin lispro
A10ADO5 Insulin aspart
+ Insulin aspart Protamin-
Kristalle
A10AE Insuline und Analoga, langwirkend
A10AEO01 Insulin (human)
A10AE04 Insulin Glargine
A10B Orale Antidiabetika
A10BA Biguanide
A10BA02 Metformin
A10BB Sulfonylharnstoff-Derivate
A10BB01 Glibenclamid
A10BB04 Glibornurid
A10BB08 Gliquidon
A10BB09 Gliclazid
A10BB12 Glimepirid
A10BG Thiazolidindione
A10BG02 Rosiglitazon
A10BG03 Pioglitazon
A10BX Andere orale Antidiabetika
A10BX02 Repaglinid
A10BX03 Nateglinid
A1 Vitamine verordnungsfahig nur in den angegebenen

Ausnahmefallen (Verordnungsfahigkeit fir
symptomatische Avitaminosen ist nicht
ausgeschlossen)

A11B Multivitamine, rein

A11BA01 Multivitamine, rein parenteral ausgenommen negativ monographierte Vit. K-
fettlosliche Vitamine; Zubereitungen
Infusionszusatze von
fett- und

wasserloslichen
Vitaminen
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A11C Vitamine A und D, inkl. deren
Kombinationen
A11CC02 Dihydrotachysterol
A11CC03 Alfacalcidol
A11CC04 Calcitriol
A11CCO05 Colecalciferol
A11CCO06 Calcifediol
A11D Vitamin B1, rein und in Kombination
mit Vitamin B6 und Vitamin B12
A11DA Vitamin B1, rein
A11DA01 Vitamin B1 (Thiamin) nur zur Behandlung der Wernicke-
Enzephalopathie
A11DA05 Benfotiamin nur zur Behandlung der Wernicke-
Enzephalopathie
A11H Andere Vitaminpraparate, rein
A11HAQ02 Vitamin B6 (Pyridoxin) nur zur Behandlung eines medikamentés
induzierten Pyridoxinmangels
A12 Mineralstoffe
A12A Calcium
A12AA Calciumsalze (parenteral)
A12AA Calciumsalze (oral) orale Arzneimittel mit nur bei Calciummangel, zur Substitution bei
mindestens 300 mg Osteoporose und zur Prophylaxe der durch
Calcium pro abgeteilte  Hormonmangel und Kortikosteroidtherapie
Arzneiform bedingten Osteoporose
A12AX Calcium, Kombinationen mit anderen
Stoffen
A12AX01 Calciumsalze Arzneimittel mit
+ Colecalciferol mindestens 300 mg
Calcium pro abgeteilte
Arzneiform
A12B Kalium
A12BA01 Kaliumchlorid
A12BA02 Kaliumcitrat
A12BA04 Kaliumhydrogencarbonat
A12BA52 Kaliumcitrat
+ Kaliumhydrogencarbonat
A12C Andere Mineralstoffe
A12CB Zink nur bei symptomatischem und nachgewiesenem
Zinkmangel
A12CB Zinkaspartat s. A12CB
A12CB01 Zinksulfat s. A12CB
A12CB02 Zinkgluconat s. A12CB
A12CB03 Zinkhistidin s. A12CB
A12CB05 Zinkhydrogenaspartat s. A12CB
A12CB06 Zinkorotat s. A12CB
A12CC Magnesium nur bei krankheits- und arzneimittelbedingtem Mg-
Mangel / parenterale Zubereitungen: zusatzlich
zur Behandlung der Eklampsie, soweit dafiir
geeignet; orale Arzneimittel missen mindestens
5 mmol Mg pro abgeteilte Arzneiform enthalten
A12CC02 Magnesiumsulfat s. A12CC
A12CC03 Magnesiumgluconat s. A12CC
A12CC04 Magnesiumcitrat s. A12CC
A12CCO05 Magnesiumaspartat s. A12CC
A12CC09 Magnesiumorotat s. A12CC
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A12CC10 Magnesiumoxid s. A12CC
A12CC11 Magnesiumcarbonat s. A12CC
A12CC14 Magnesiumhydrogenglutamat s. A12CC
A12CC15 Magnesiumadipat s. A12CC
A12CC30 Magnesium (verschiedene s. A12CC
Salze in Kombination)
A12CD Fluorid
A12CDO01 Natriumfluorid niedrig dosierte
Préparate (bis zu 1 mg
Fluorid-lon pro
abgeteilte Arzneiform)
zur systemischen
Kariesprophylaxe
A12CD51 Natriumfluorid niedrig dosierte
+ Colecalciferol Préparate (bis zu 1 mg
Fluorid-lon pro
abgeteilte Arzneiform)
zur Karies- und
Rachitisprophylaxe bei
Kindern
A12CG Phosphatbinder
A12CG Calciumcarbonat
A12CG01 Aluminiumchloridhydroxid
A12CG03 Aluminiumhydroxid
A12CG05 Calciumacetat, wasserfrei
A16 Andere Mittel fiir das alimentére
System und den Stoffwechsel
A16AA Aminoséauren und Derivate
A16AA01 Levocarnitin parenteral
A16AA04 Mercaptamin
A16AA50 Aminosaurekombinationen, oral
essentielle
A16AB Enzyme
A16AB02 Imiglucerase
A16AB03 Agalsidase alfa
A16AB04 Agalsidase beta
A16AC Acidosetherapeutika
A16AC Calcium-Natrium-hydrogen-citrat
A16AC02 Natriumhydrogencarbonat oral
A16AC51 Zitronenséaure oral
+ Calciumcarbonat
+ Natriumhydrogencarbonat
A16AX Sonstige Mittel fiir das alimentare
System und den Stoffwechsel
A16AX02 Anetholtrithion nur krankheitsbedingte Mundtrockenheit
A16AX03 Natriumphenylbutyrat
B Blut und Blut bildende Organe
BO1 Antithrombotische Mittel
BO1A Antithrombotische Mittel
BO1AA Vitamin K-Antagonisten (orale
Antikoagulantien)
B0O1AA03 Warfarin
B01AA04 Phenprocoumon
BO1AB Heparingruppe
B01ABO1 Heparin
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B01AB02 Antithrombin 11

B01AB04 Dalteparin

BO1ABO5 Enoxaparin

B01AB06 Nadroparin

B01AB08 Reviparin

B01AB09 Danaparoid

BO1AB10 Tinzaparin

BO1AB13 Certoparin

BO1AC Thrombozytenaggregationshemmer,

exkl. Heparin

B0O1AC04 Clopidogrel

BO1AC05 Ticlopidin

B0O1AC06 Acetylsalicylsaure

BO1AC13 Abciximab

BO1AC16 Eptifibatid

BO1AC17 Tirofiban

BO1AD Enzyme zur systemischen Fibrinolyse

BO1AD Tenecteplase

BO1ADO1 Streptokinase

B01ADO02 Alteplase

B01AD03 Anistreplase

BO1AD04 Urokinase

B0O1ADO7 Reteplase

BO1AX Andere antithrombotische Mittel

BO1AX Fondaparinux Natrium

BO1AX Protein C

BO1AX02 Desirudin

B01AX03 Lepirudin

B02 Antihdmorrhagika

B02A Antifibrinolytika

B02AA Aminosduren

B02AA02 Tranexamsaure

B02AB Proteinasehemmer

B02ABO01 Aprotinin

B02AB03 C 1-Inhibitor

B02B Vitamin K und andere Hamostatika

B0O2BA Vitamin K

B02BA01 Phytomenadion

B02BB Fibrinogene

B02BB01 Fibrinogen, human

B02BC Lokale Hamostatika

B02BCO7 Kollagen

B02BD Blutgerinnungsfaktoren

B02BD01 Gerinnungsfaktoren IX, II, VII
und X in Kombination

B02BD02 Gerinnungsfaktor VIII

B02BD03 Plasmaprotein, human mit
Gerinnungsfaktor VIII-Inhibitor
Bypassing-Aktivitat

B02BD04 Gerinnungsfaktor IX

B02BD05 Gerinnungsfaktor VII
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B02BD06 Von-Willebrand-Faktor
+ Gerinnungsfaktor VIII
B02BD07 Gerinnungsfaktor Xl
B02BD08 Eptacog alfa
B02BD09 Nonacog alfa
B03 Antianamika
BO3A Eisenhaltige Zubereitungen
BO3AA Eisen zweiwertig, orale Zubereitungen
BO3AA01 Eisen (Il)-glycinsulfat
BO3AA02 Eisen (Il)-fumarat
B0O3AA03 Eisen (Il)-gluconat
BO3AAO5 Eisen (Il)-chlorid
BO3AA06 Eisen (ll)-succinat
BO3AA07 Eisen (Il)-sulfat
BO3AA09 Eisen (ll)-aspartat
BO3AB Eisen dreiwertig, orale Zubereitungen
BO3AB Eisen (ll1)-hydroxid-Polymaltose-
Komplex
BO3AC Eisen dreiwertig, parenterale
Zubereitungen
BO3AC02 Eisen (lll)-oxid-Saccharose-
Komplex
BO3ACO03 Eisen (lll)-sorbitol-Citrat-
Komplex
BO3AC06 Eisen (lll)-hydroxid-Dextran-
Komplex
BO3ACO07 Eisen (l1l)-gluconat-Komplex
B0O3B Vitamin B12 und Folsdure
BO3BA Vitamin B12 (Cyanocobalamin und
Analoga)
BO3BA01 Cyanocobalamin parenteral
B0O3BA03 Hydroxocobalamin
B03BB Folséure und Derivate
B03BB01 Folsaure 5 mg pro abgeteilte nur bei krankheits- oder arzneimittelbedingtem
Arzneiform Folsduremangel, bei durch Folsduremangel
verursachter Megaloblastenanamie, zur
Rezidivprophylaxe von Neuralrohrdefekten
B03BB01 Folsaure 0,4 mg pro abgeteilte nur zur Prophylaxe von Neuralrohrdefekten fur
Arzneiform, oral Frauen, die eine Schwangerschaft planen (auRer
Rezidivprophylaxe)
BO3X Andere Antiandmika
BO3XA Andere Antiandmika
B0O3XA01 Erythropoetin
B03XA02 Darbepoetin alfa
B05 Blutersatzmittel und
Perfusionslésungen
BO5SA Blut und verwandte Produkte
BO5AA Blutersatzmittel und
Plasmaproteinfraktionen
BO5AA Thrombozyten vom Menschen,
Thrombozyten vom Menschen,
bestrahlt mit 30 Gy
BO5AA Erythrozyten vom Menschen,

Erythrozyten vom Menschen,
bestrahlt mit 30 Gy
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BO5AA Gerinnungsaktives Plasma vom
Menschen, Gerinnungsaktives
Plasma vom Menschen,
bestrahlt mit 30 Gy
BO5AA Kernhaltige Zellen inkl. zur allogenen Transplantation
Erythroblasten aus
Nabelschnur-/Plazentarestblut
vom Menschen
BO5AA01 Albumin, human
BO5AA05 Dextran
BO5AA06 Gelatinehaltige Mittel
+ Elektrolyte
BO5AA06 Gelatinehaltige Mittel
BO5AA07 Hydroxyethylstarke
BO5AAS57 Hydroxyethylstarke
+ Natriumchlorid
BO5AA57 Hydroxyethylstarke
+ Elektrolyte
B05AA57 Hydroxyethylstarke
+ Glucose
B05B i.v.-Lésungen
BO5BA Lésungen zur parenteralen Erndhrung
B0O5BA01 Aminoséuren ausgenommen essentielle Aminoséuren + Histidin
BO5BAO01 Aminosauren
+ Elektrolyte
BO5BA02 Fett-Emulsionen
BO5BA03 Kohlenhydrate ausgenommen Sorbitol
BO5BA10 Aminoséuren
+ Kohlenhydrate
+ Elektrolyte (ggf.)
BO5BA10 Aminoséuren
+ Kohlenhydrate
+ Fett-Emulsionen + ggf.
Elektrolyte
B0O5BB Lésungen mit Wirkung auf den ausgen. neg. monogr. Lésungen
Elektrolythaushalt (Gesamtkationengeh. 19-38,5
mmol/l)+Kohlenhydratzus. < 5 %, Elektrolyte
(Gesamtkationengeh. 51-55
mmol/l)+Kohlenhydratzus. < 5%, Elektrolyte
(Gesamtkationengeh. 69-77
mmol/l)+Kohlenhydratzus. 2,5 %,
Elektrolyte+Sorbitol
B05BB01 Elektrolyte
B05BB02 Elektrolyte
+ Kohlenhydratzusatz >/= 5 %
B05BC Osmodiuretika
B05BCO1 Mannitol
B0O5C Spiillésungen
B05CB Salzlésungen
B05CB01 Natriumchlorid
B05CB10 Ringer-, Ringerlactatidsung
B05CX Andere Spiilldsungen
B0O5CX10 Mannitol
+ Sorbitol
B05D Loésungen zur Peritonealdialyse
Gruppe verordnungsfihig
B0O5X Additiva zu i.v.-Lésungen
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BO5XA Elektrolytlésungen
BO5XA Kalium-L-Malat
BO5XA Spurenelemente, Kombinationen
BO5XA01 Kaliumchlorid
B0O5XA02 Natriumhydrogencarbonat
BO5XA03 Natriumchlorid
BO5XA07 Calciumchlorid
BO5XA09 Natriumdihydrogenphosphat-
dihydrat
+ Natriummonohydrogen-
phosphat-dodecahydrat
BO5XA13 Salzsaure
BO5XA14 Dinatrium 1-glycerinphosphat
BO5XA15 Kaliumlactat
BO5XA16 Kardioplege Lésungen
B0O5XB Aminosduren
B0O5XB01 Argininhydrochlorid
B05XB02 Alanylglutamin
BO5XX Andere Additiva zu i.v.-L6sungen
B05XX02 Trometamol
B05Z Hamatodialysekonzentrate und
Hamofiltrate
Gruppe verordnungsfahig
B06 Andere Hamatologika
BO6A Alfa-1-Proteinaseinhibitor
BO6AB Andere Hamoprodukte
BO6AB Haminarginat
C Kardiovaskuldres System
Co1 Herztherapie
CO01A Herzglykoside
CO1AA Digitalisglykoside
C01AA02 Acetyldigoxin
CO01AA04 Digitoxin
CO01AA05 Digoxin
CO01AA08 Metildigoxin
C01B Antiarrhythmika, Klasse | und Il
CO01BA Antiarrhythmika, Klasse IA
C01BAO1 Chinidin
C01BA03 Disopyramid
C01BA05 Ajmalin
C01BA08 Prajmalin
C01BA33 Detajmium
C01BB Antiarrhythmika, Klasse IB
C01BB01 Lidocain
C01BB02 Mexiletin
C01BB03 Tocainid
C01BB04 Aprindin
C01BC Antiarrhythmika, Klasse IC
C01BCO03 Propafenon
C01BC04 Flecainid
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C01BD Antiarrhythmika, Klasse Il
C01BD Sotalol
C01BDO01 Amiodaron
Cco1C Kardiostimulanzien, exkl.

Herzglykoside
CO01CA Adrenerge und dopaminerge Mittel
C01CAO03 Norepinephrin
C01CA04 Dopamin
C01CA07 Dobutamin
C01CA14 Dopexamin
C01CA17 Midodrin nur schwere neurogene orthostatische Hypotonie

mit rezidivierenden Synkopen

C01CA24 Epinephrin
C01CA29 Orciprenalin nur fir kardiologische Notfall-Indikationen
CO1CE Phosphodiesterasehemmer
CO01CEO01 Amrinon
CO01CE02 Milrinon
C01CEO03 Enoximon
C01CX Andere Kardiostimulanzien
C01CX10 Ipratropiumbromid
C01D Bei Herzkrankheiten eingesetzte

Vasodilatatoren
CO01DA Organische Nitrate
C01DA02 Glyceroltrinitrat subling./buccal,

parenteral, kutan:
Pflaster

C01DA08 Isosorbiddinitrat
C01DA14 Isosorbidmononitrat
C01DX Andere bei Herzkrankheiten

eingesetzte Vasodilatatoren
C01DX12 Molsidomin
CO1E Andere Herzmittel
CO1EA Prostaglandine
CO1EA01 Alprostadil nur zur Anwendung in der Neonatologie
CO1EB Andere Herzmittel
CO01EB10 Adenosin parenteral nur als Antiarrhythmikum und kardiales

Diagnostikum

C02 Antihypertonika
CO02A Antiadrenerge Mittel, zentral wirkend
C02AB Methyldopa
CO02AB01 Methyldopa (linksdrehend)
C02AC Imidazolin-Rezeptoragonisten
C02ACO01 Clonidin
C02AC02 Guanfacin
C02AC05 Moxonidin
co2C Antiadrenerge Mittel, peripher

wirkend
C02CA Alpha-Adrenorezeptor-Antagonisten
C02CA01 Prazosin
C02CA02 Indoramin
C02CA04 Doxazosin
C02CA06 Urapidil
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C02CA07 Bunazosin
C02CA08 Terazosin
C02D Mittel mit Wirkung auf die arterielle
GefaBmuskulatur
CO02DA Thiazid-Derivate
C02DA01 Diazoxid parenteral
C02DB Hydrazinophthalazin-Derivate
C02DB01 Dihydralazin
co2DC Pyrimidin-Derivate
C02DCO01 Minoxidil
C02DD Nitroferrocyanid-Derivate
C02DDO01 Nitroprussid
CO02KX Andere Antihypertonika
CO02KX01 Bosentan
Co2L Antihypertonika und Diuretika in
Kombination
CO2LA Rauwolfia-Alkaloide und Diuretika in
Kombination
CO2LAO01 Reserpin
+ Diuretika
CO2LA51 Reserpin
+ Hydrochlorothiazid
+ Dihydralazin
C02LB Methyldopa und Diuretika in
Kombination
C02LB01 L-Methyldopa
+ Mefrusid
co2LC Imidazolin-Rezeptoragonisten in
Kombination mit Diuretika
C02LCO01 Clonidin
+ Diuretika
CO2LE Alpha-Adrenorezeptor-Antagonisten
und Diuretika
CO2LEO1 Prazosin
+ Diuretika
C03 Diuretika
CO3A Low-ceiling-Diuretika, Thiazide
CO3AA Thiazide, rein
CO03AA03 Hydrochlorothiazid
C03B Low-ceiling-Diuretika, exkl. Thiazide
CO03BA Sulfonamide, rein
CO03BA03 Clopamid
C03BA04 Chlortalidon
C03BA05 Mefrusid
C03BA08 Metolazon
C03BA10 Xipamid
CO03BA11 Indapamid
C03BX Andere Low-ceiling-Diuretika
C03BX03 Cicletanin
C03C High-ceiling-Diuretika
CO3CA Sulfonamide, rein
CO03CAO01 Furosemid
C03CA02 Bumetanid
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CO03CA03 Piretanid
C03CA04 Torasemid
CO03CA05 Azosemid
co3cc Aryloxyessigsadure-Derivate
C03CCO01 Etacrynsaure
C03D Kalium sparende Mittel
CO3DA Aldosteron-Antagonisten
CO3DA01 Spironolacton
CO03DA02 Kaliumcanrenoat
CO3E Diuretika und Kalium sparende Mittel
in Kombination
CO3EA Low-ceiling-Diuretika und Kalium
sparende Mittel
CO3EA01 Hydrochlorothiazid
+ Amilorid
CO3EA02 Trichlormethiazid
+ Amilorid
CO3EA13 Bendroflumethiazid
+ Amilorid
CO3EA15 Xipamid
+ Triamteren
CO3EA16 Bemetizid
+ Triamteren
CO3EA21 Hydrochlorothiazid
+ Triamteren
CO3EB High-ceiling-Diuretika und Kalium
sparende Diuretika
CO3EBO1 Furosemid
+ Amilorid
CO3EBO1 Furosemid
+ Triamteren
CO3EC Aldosteron-Antagonisten und Low-
ceiling-Diuretika
CO3EC01 Spironolacton
+ Thiaziddiuretika
CO3ED Aldosteron-Antagonisten und High-
ceiling-Diuretika
CO3EDO1 Spironolacton
+ High-ceiling-Diuretika
Co4 Periphere Vasodilatatoren
CO04A Periphere Vasodilatatoren
CO04AG Prostaglandine
CO04AG02 lloprost
CO04AX Andere periphere Vasodilatatoren
C04AX02 Phenoxybenzamin nur bei Phdochromozytom
C05 Vasoprotektoren
CO05A Hamorrhoidenmittel zur topischen
Anwendung
CO5AA Corticosteroid-haltige Mittel nur bei Analekzem
CO05AA01 Hydrocortison s. CO5AA
CO05AA04 Prednisolon s. CO5AA
CO05AD Lokalanésthetika-haltige Mittel nur bei starken Schmerzen im Analbereich
CO5ADO01 Lidocain s. CO5AD
CO5ADO03 Benzocain s. CO5AD
CO5AD04 Cinchocain s. CO5AD
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CO05AD11 Quinisocain s. CO5AD
C05B Antivarikosa
C05BB Sklerosierende Mittel zur lokalen
Injektion
C05BB02 Polidocanol
co7 Beta-Adrenorezeptor-Antagonisten
CO7AA Beta-Adrenorezeptor-Antagonisten,
nichtselektiv
CO07AA02 Oxprenolol
C07AA03 Pindolol
CO7AA05 Propranolol
C07AA07 Sotalol nur als Klasse Ill-Antiarrhythmikum
C07AA12 Nadolol
CO7AA14 Mepindolol
CO7AA15 Carteolol
CO7AA17 Bopindolol
CO7AA19 Bupranolol
C07AA23 Penbutolol
C07AA30 Carazolol
CO07AB Beta-Adrenorezeptor-Antagonisten,
selektiv
C07AB02 Metoprolol
C07AB03 Atenolol
CO07AB04 Acebutolol
C07AB05 Betaxolol
CO07ABO7 Bisoprolol
CO07AB08 Celiprolol
CO07AB09 Esmolol
C07AB12 Nebivolol
C07AB13 Talinolol
CO7AG Alpha- und Beta-Adrenorezeptor-
Antagonisten
C07AG02 Carvedilol
Co7B Beta-Adrenorezeptor-Antagonisten
und Thiazide
CO7BA Beta-Adrenorezeptor-Antagonisten,
nichtselektiv, und Thiazide
CO07BA05 Propranolol
+ Thiazide
C07BA12 Nadolol
+ Thiazide
CO07BA14 Mepindolol
+ Thiazide
CO07BA18 Metipranolol
+ Thiazide
C07BB Beta-Adrenorezeptor-Antagonisten,
selektiv, und Thiazide
C07BB02 Metoprolol
+ Thiazide
C07BB07 Bisoprolol
+ Thiazide
co7C Beta-Adrenorezeptor-Antagonisten

und andere Diuretika
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CO07CA Beta-Adrenorezeptor-Antagonisten,
nichtselektiv, und andere Diuretika
CO07CA02 Oxprenolol
+ andere Diuretika
CO07CA03 Pindolol
+ andere Diuretika
CO07CA23 Penbutolol
+ andere Diuretika
C07CB Beta-Adrenorezeptor-Antagonisten,
selektiv, und andere Diuretika
C07CB02 Metoprolol
+ andere Diuretika
C07CB03 Atenolol
+ andere Diuretika
C07CB04 Acebutolol
+ andere Diuretika
C07D Beta-Adrenorezeptor-Antagonisten,
Thiazide und andere Diuretika
CO7DA Diuretika
CO07DA05 Propranolol
+ Thiazide
+ andere Diuretika
CO07DA06 Timolol
+ Thiazide
+ andere Diuretika
CO7F Beta-Adrenorezeptor-Antagonisten
und andere Antihypertonika
CO7FA Beta-Adrenorezeptor-Antagonisten,
nichtselektiv, und andere
Antihypertonika
CO7FA02 Oxprenolol
+ Chlortalidon
+ Hydralazin
CO7FA05 Propranolol
+ Bendroflumethiazid
+ Hydralazin
CO7FA18 Metipranolol
+ Butizid
+ Dihydralazin
CO7FB Beta-Adrenorezeptor-Antagonisten,
selektiv, und andere Antihypertonika
CO07FB02 Metoprolol
+ Dihydropyridin-
Calciumantagonisten
C07FB02 Metoprolol
+ Hydrochlorothiazid
+ Hydralazin
CO07FBO03 Atenolol
+ Nifedipin
CO7FB04 Acebutolol
+ Nifedipin
Co08 Calciumkanalblocker
co8C Selektive Calciumkanalblocker mit
vorwiegender GefaBwirkung
CO8CA Dihydropyridin-Derivate
C08CAO01 Amlodipin
C08CA02 Felodipin
CO08CA03 Isradipin
CO08CA04 Nicardipin
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C08CA05 Nifedipin
CO08CA06 Nimodipin ausgenommen Behandlung der Demenz
CO08CA07 Nisoldipin
C08CA08 Nitrendipin
C08CA09 Lacidipin
C08CA10 Nilvadipin
CO08CA13 Lercanidipin
C08D Selektive Calciumkanalblocker mit
direkter Herzwirkung

CO8DA Phenylalkylamin-Derivate
C08DAO01 Verapamil
C08DA02 Gallopamil
C08DB Benzothiazepin-Derivate
C08DBO01 Diltiazem
C08G Calciumkanalblocker und Diuretika
C08GA01 Nifedipin

+ Diuretika
C08GA02 Verapamil

+ Diuretika
Cco09 Mittel mit Wirkung auf das Renin-

Angiotensin-System

CO09A ACE-Hemmer, rein
C09AA01 Captopril
C09AA02 Enalapril
C09AA03 Lisinopril
CO09AA04 Perindopril
CO09AA05 Ramipril
CO09AA06 Quinapril
CO09AA07 Benazepril
C09AA08 Cilazapril
CO09AA09 Fosinopril
C09AA10 Trandolapril
CO09AA11 Spirapril
C09AA13 Moexipril
CO09AA16 Imidapril
C09B ACE-Hemmer, Kombinationen
CO09BA ACE-Hemmer und Diuretika
CO09BA01 Captopril

+ Diuretika
CO09BA02 Enalapril

+ Diuretika
CO09BA03 Lisinopril

+ Diuretika
C09BA04 Perindopril

+ Diuretika
C09BA05 Ramipril

+ Diuretika
C09BA06 Quinapril

+ Diuretika
CO09BA07 Benazepril

+ Diuretika
CO09BA08 Cilazapril

+ Diuretika
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CO09BA09 Fosinopril
+ Diuretika
C09BA13 Moexipril
+ Diuretika
C09BB ACE-Hemmer und
Calciumkanalblocker
C09BB05 Ramipril
+ Calciumkanalblocker
C09BB10 Trandolapril
+ Calciumkanalblocker
C09C Angiotensin-ll-Antagonisten, rein
CO09CA Olmesartan
C09CAO01 Losartan
CO09CA02 Eprosartan
CO09CA03 Valsartan
CO09CA04 Irbesartan
C09CA06 Candesartan
CO09CA07 Telmisartan
C09D Angiotensin-ll-Antagonisten,
Kombinationen
CO9DA Angiotensin-ll-Antagonisten und
Diuretika
CO09DA Telmisartan
+ Hydrochlorothiazid
CO9DA Eprosartan
+ Hydrochlorothiazid
CO9DAO01 Losartan
+ Diuretika
CO09DA03 Valsartan
+ Diuretika
CO09DA04 Irbesartan
+ Diuretika
CO09DA06 Candesartan
+ Diuretika
Cc10 Lipidsenkende Mittel
C10A Cholesterin- und Triglycerid
senkende Mittel
C10AA HMG-CoA-Reduktasehemmer
C10AA01 Simvastatin
C10AA02 Lovastatin
C10AA03 Pravastatin
C10AA04 Fluvastatin
C10AA05 Atorvastatin
C10AB Fibrate
C10AB04 Gemfibrozil
C10AC Gallenséaure bindende Mittel
C10ACO01 Colestyramin
C10ACO02 Colestipol
C10AX Andere Cholesterin- und Triglycerid
senkende Mittel
C10AX Ezetimib nur bei homozygoter familidrer
Hypercholesterinamie - in Kombination mit
Atorvastatin - sowie bei homozygoter
Sitosterinamie
D Dermatologika
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D01 Dermatologische Antimykotika
DO1A Topische Antimykotika
DO1AA01 Nystatin
D01AA51 Nystatin
+ Zinkoxid
DO1AC Imidazol- und Triazol-Derivate
D01ACO1 Clotrimazol
D01AC02 Miconazol
D01ACO03 Econazol
D01ACO05 Isoconazol
D01ACO07 Tioconazol
D01ACO08 Ketoconazol
D0O1AC10 Bifonazol
DO1AC11 Oxiconazol
D01AC12 Fenticonazol
DO1AC14 Sertaconazol
DO1AC19 Croconazol
D01AC51 Clotrimazol
+ Zinkoxid
D0O1AC51 Clotrimazol
+ Harnstoff
D01AC52 Miconazol
+ Zinkoxid
DO1AC53 Econazol
+ Zinkoxid
D01AC60 Bifonazol
+ Harnstoff (40 %)
DO1AE Andere topische Antimykotika
DO1AE14 Ciclopirox
DO1AE15 Terbinafin
DO1AE16 Amorolfin
DO1AE18 Tolnaftat
DO1AE19 Tolciclat
DO1AE22 Naftifin
D01B Systemische Antimykotika
D01BA Systemische Antimykotika
D01BAO1 Griseofulvin
D01BA02 Terbinafin
D02 Emollentia und Hautschutzmittel
D02AB Zinkverbindungen
D02ABO01 Zinkoxid
DO02AE Harnstoff-haltige Mittel nur Zubereitungen mit mindestens 10 % Harnstoff
D02AEO1 Harnstoff mindestens 10 %
DO2AES51 Harnstoff mindestens 10 %
+ Tretinoin Harnstoff
D02AE51 Harnstoff mindestens 10 %
+ Milchsaure Harnstoff
D02AE51 Harnstoff mindestens 10 %
+ Natriumchlorid Harnstoff
D02BB Lichtschutzpraparate zur
systemischen Anwendung
D02BB01 Betacaroten 25 mg pro abgeteilte nur bei Lichtdermatosen und Porphyrien

Arzneiform
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D03 Therapeutika bei Wunden und
Geschwiiren
DO3A Wundbehandlungsmittel
DO3AX Andere Wundbehandlungsmittel
DO3AX01 lodcadexomer nur in Verbindung mit einer "guten
Wundbehandlung" mit initialem Debridement
DO03AX06 Becaplermin nur in Verbindung mit einer "guten
Wundbehandlung" mit initialem Debridement
D04 Antipruriginosa, inkl. topische
Antihistaminika, Anasthetika etc.
D04AB Lokalanasthetika
D04AB Lidocain
+ Prilocain
D04AX Andere Antipruriginosa
D04AX01 Gerbstoffe (synthetische)
D04AX02 Crotamiton
D05 Antipsoriatika
DO5A Antipsoriatika zur topischen
Anwendung
DO5AA Teerprodukte
DO5AA02 Steinkohlenteer
DO5AC Anthracen-Derivate
DO5ACO01 Dithranol
DO5AC51 Dithranol
+ Keratolytika
DO5AD Psoralene zur topischen Anwendung
DO5AD02 Methoxsalen
DO5AX Andere Antipsoriatika zur topischen
Anwendung
DO5AX Salicylsaure
DO5AX Calcipotriol
+ Betamethason
D05AX02 Calcipotriol
DO05AX03 Calcitriol
DO05AX04 Tacalcitol
DO5AX05 Tazaroten
D05B Antipsoriatika zur systemischen
Anwendung
DO5BA Psoralene zur systemischen
Anwendung
D05BA02 Methoxsalen
D05BB Retinoide zur Behandlung der
Psoriasis
D05BB02 Acitretin
D05BX Andere systemische Antipsoriatika
D05BX51 Fumarsaure-Derivate,
Kombinationen
D06 Topische Antibiotika und
Chemotherapeutika
DO6A Topische Antibiotika
DO6AA Tetracyclin und Derivate
DO6AA05 Meclocyclin
DO6AX Andere topische Antibiotika

D06AX01

Fusidinsaure
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DOB6AX07 Gentamicin

D06B Topische Chemotherapeutika

D06BB Antivirale Mittel, topisch

D06BB04 Podophyllotoxin

D06BB10 Imiquimod

D06BX Andere Chemotherapeutika

D06BX01 Metronidazol

D07 Topische Corticosteroide

DO7A Topische Corticosteroide, rein

DO7AA Topische schwach wirksame
Corticosteroide (Gruppe I)

D07AA02 Hydrocortison

D07AA03 Prednisolon

DO07AB Topische mittelstark wirksame
Corticosteroide (Gruppe Il)

D07ABO1 Clobetason

D07AB02 Hydrocortisonbutyrat

D07AB03 Flumetason

D07AB04 Fluocortin

D07AB07 Flupredniden

D07AB08 Desonid

D07AB09 Triamcinolon

D07AB10 Alclometason

D07AB11 Hydrocortisonbuteprat

D07AB19 Dexamethason

D07AB21 Clocortolon

DO7AC Stark wirksame Corticosteroide
(Gruppe Ill)

D07ACO01 Betamethason

D07AC03 Desoximetason

D0O7AC04 Fluocinolonacetonid

D07AC05 Fluocortolon

D07AC06 Diflucortolon

D07AC08 Fluocinonid

D07AC10 Diflorason

DO7AC11 Amcinonid

DO7AC12 Halometason

D0O7AC13 Mometason

DO7AC14 Methylprednisolonaceponat

D07AC16 Hydrocortisonaceponat

DO7AC17 Fluticason

D0O7AC18 Prednicarbat

D07AD Sehr stark wirksame Corticosteroide
(Gruppe IV)

D07ADO1 Clobetasol

DO7X Andere topische
Corticosteroidkombinationen

DO7XA Schwach wirksame andere
Corticosteroidkombinationen

D07XA01 Hydrocortison

+ Harnstoff
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