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1. Rechtsgrundlage 

Nach § 34 Abs. 1 Satz 1 SGB V sind nicht verschreibungspflichtige Arzneimittel von der 
Versorgung nach § 31 SGB V ausgeschlossen. Der Gemeinsame Bundesausschuss legt 
gemäß § 34 Abs. 1 Satz 2 SGB V in den Richtlinien nach § 92 Abs. 1 Satz 2 Nr. 6 SGB V 
fest, welche nicht verschreibungspflichtigen Arzneimittel, die bei der Behandlung 
schwerwiegender Erkrankungen als Therapiestandard gelten, zur Anwendung bei diesen 
Erkrankungen mit Begründung vom Vertragsarzt ausnahmsweise verordnet werden können. 
Dabei ist der therapeutischen Vielfalt Rechnung zu tragen (§ 34 Abs. 1 Satz 3 SGB V). 

Gemäß § 34 Abs. 1 Satz 5 SGB V gilt der Ausschluss nach Satz 1 nicht für  

1. versicherte Kinder bis zum vollendeten 12. Lebensjahr,  

2. versicherte Jugendliche bis zum vollendeten 18. Lebensjahr mit 
Entwicklungsstörungen.  

Die gesetzlichen Kriterien sind in § 12 Abs. 3 und 4 der gültigen Arzneimittel-Richtlinie wie 
folgt konkretisiert:  

§ 12 Abs. 3 Eine Krankheit ist schwerwiegend, wenn sie lebensbedrohlich ist oder wenn 
sie aufgrund der Schwere der durch sie verursachten Gesundheitsstörung die 
Lebensqualität auf Dauer nachhaltig beeinträchtigt. 

§ 12 Abs. 4 Ein Arzneimittel gilt als Therapiestandard, wenn der therapeutische Nutzen zur 
Behandlung der schwerwiegenden Erkrankung dem allgemein anerkannten 
Stand der medizinischen Erkenntnisse entspricht. 

 

2. Eckpunkte der Entscheidung 

Nach Anlage I Nummer 11 besteht bereits eine ausnahmsweise Verordnungsfähigkeit für 
Calciumverbindungen (mind. 300 mg Calcium-Ion/Dosiereinheit) und Vitamin D (in freier oder 
fixer Kombination) zur Behandlung der manifesten Osteoporose, zeitgleich zur 
Steroidtherapie bei Erkrankungen, die voraussichtlich einer mindestens sechsmonatigen 
Steroidtherapie in einer Dosis von wenigstens 7,5 mg Prednisolonäquivalent bedürfen und 
bei Bisphosphonat-Behandlung gemäß Angabe in der jeweiligen Fachinformation bei 
zwingender Notwendigkeit. Zur Klarstellung, dass Vitamin D bei ausreichender 
Calciumzufuhr über die Nahrung auch als Monopräparat zur Behandlung der aufgeführten 
Erkrankungen verordnungsfähig ist, wird die Formulierung von Nummer 11 konkretisiert. 
In Anlage I Nummer 11 werden deshalb nach den Wörtern „Calciumverbindungen (mind. 
300 mg Calcium-Ion/Dosiereinheit) und Vitamin D (freie oder fixe Kombination)“ die Wörter  
„sowie Vitamin D als Monopräparat bei ausreichender Calciumzufuhr über die Nahrung“ 
eingefügt. 

 

3. Bürokratiekosten 

Durch die im Beschluss enthaltenen Regelungen entstehen keine Informationspflichten für 
Leistungserbringerinnen und Leistungserbringer im Sinne von Anlage II zum 1. Kapitel 
VerfO. Daher entstehen auch keine Bürokratiekosten. 
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4. Verfahrensablauf 

Mit der Vorbereitung seiner Beschlüsse hat der Unterausschuss „Arzneimittel“ eine 
Arbeitsgruppe beauftragt, die sich aus den von den Spitzenorganisationen der 
Leistungserbringer benannten Mitgliedern, der vom GKV-Spitzenverband benannten 
Mitglieder sowie Vertreter(innen) der Patientenorganisationen zusammensetzt. 

In der Sitzung am 11. September 2012 hat der Unterausschuss „Arzneimittel“ die Einleitung 
des Stellungnahmeverfahrens zur Änderung der Arzneimittel-Richtlinie, Anlage I (OTC-
Übersicht) nach der Überprüfung der tatbestandlichen Voraussetzungen nach § 34 Abs. 1 
Satz 2 in Verbindung mit § 12 Abs. 3 und 4 der Arzneimittel-Richtlinie sowie Kapitel 4 § 31 
Abs. 1 und 2 Verfahrensordnung (VerfO) für die Nummer 11 abschließend beraten und 
nach § 10 Abs. 1, 1. Kapitel der Verfahrensordnung des G-BA die Einleitung eines 
Stellungnahmeverfahrens einstimmig beschlossen. 

In Anlage I Nummer 11 werden nach den Wörtern „Calciumverbindungen (mind. 
300 mg Calcium-Ion/Dosiereinheit) und Vitamin D (freie oder fixe Kombination)“ die 
Wörter „sowie Vitamin D als Monopräparat bei ausreichender Calciumzufuhr über 
die Nahrung“ eingefügt. 

 

Es sind keine Stellungnahmen eingegangen. Demzufolge war eine mündliche Anhörung 
nach § 91 Abs. 9 S. 1 SGB V i. V. m. 1. Kapitel § 12 Abs. 1 VerfO des G-BA nicht 
durchzuführen. Insofern stellen die vorliegenden Tragenden Gründe den aktuellen Stand der 
zusammenfassenden Dokumentation dar. 

Der Unterausschuss „Arzneimittel“ hat in seiner Sitzung am 11. Dezember 2012 den 
Beschlussentwurf zur Änderung Anlage I ohne weitere Änderungen konsentiert. 

Das Plenum hat in seiner Sitzung am 17. Januar 2013 die Änderung der AM-RL in Anlage I 
beschlossen. 

 

Zeitlicher Beratungsverlauf 
Sitzung  Datum Beratungsgegenstand 

AG „Nutzenbewertung“ 2. März 2012 
Vorschlag der KBV zur Änderung der 
Arzneimittel-Richtlinie in Anlage I (OTC-
Übersicht)  

AG „Nutzenbewertung“ 18. Juli 2012 
Beratung zum Vorschlag der KBV zur 
Änderung der Arzneimittel-Richtlinie in 
Anlage I (OTC-Übersicht) Nummer 11 

Sitzung UA „Arzneimittel“ 11. September 2012 

Beratung und Konsentierung des 
Beschlusses zur Einleitung eines 
Stellungnahmeverfahrens zur Änderung 
der Arzneimittel-Richtlinie in Anlage I 
(OTC-Übersicht) 

Sitzung des 
Unterausschusses 
„Arzneimittel“ 

11. Dezember 2012 
Beratung und Konsentierung des 
Beschlussentwurfs zur Änderung der 
Anlage I der AM-RL 

Sitzung des Plenums  17. Januar .2013 Beschlussfassung über die Änderung der 
Anlage I der AM-RL 
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Berlin, den 17. Januar 2013 

Gemeinsamer Bundesausschuss 
gemäß § 91 SGB V 

Der Vorsitzende 

 

Hecken 
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5. Dokumentation des gesetzlich vorgeschriebenen Stellungnahmeverfahrens 

Gemäß § 92 Abs. 3a SGB V ist den Sachverständigen der medizinischen und 
pharmazeutischen Wissenschaft und Praxis sowie den für die Wahrnehmung der 
wirtschaftlichen Interessen gebildeten maßgeblichen Spitzenorganisationen der 
pharmazeutischen Unternehmer, den betroffenen pharmazeutischen Unternehmern, den 
Berufsvertretungen der Apotheker und den maßgeblichen Dachverbänden der 
Ärztegesellschaften der besonderen Therapierichtungen auf Bundesebene Gelegenheit zur 
Stellungnahme zu geben. 

Folgende Organisationen wurden angeschrieben: 

Organisation Straße Ort 

Bundesverband der 
Pharmazeutischen Industrie e. V. 
(BPI)  

Friedrichstr. 148 10117 Berlin 

Verband Forschender 
Arzneimittelhersteller e. V. (VFA) 

Hausvogteiplatz 13 10117 Berlin 

Deutscher Zentralverein 
Homöopathischer Ärzte e.V. 

Reinhardtstraße 37 10117 Berlin 

Bundesverband der 
Arzneimittel-Importeure e.V. (BAI) 

EurimPark 8 83416 Saaldorf 

Bundesverband der  
Arzneimittel-Hersteller e.V. (BAH) 

Ubierstraße 73 53173 Bonn 

Deutscher Generikaverband e.V. Kurfürstendamm 190-102 10707 Berlin 

Gesellschaft für Phytotherapie e.V. Postfach 10 08 88 18055 Rostock 

Pro Generika e.V. Unter den Linden 32 - 34 10117 Berlin 

Gesellschaft Anthroposophischer  
Ärzte e.V.  

Roggenstraße 82 70794 Filderstadt 

Arzneimittelkommission der  
Deutschen Ärzteschaft (AkdÄ)  

Herbert-Lewin-Platz 1 10623 Berlin 

Bundesvereinigung Deutscher  
Apothekerverbände (ABDA) 

Deutsches Apothekerhaus 
Jägerstraße 49/50 

10117 Berlin 

Arzneimittelkommission der 
Deutschen Zahnärzteschaft  
(AK-Z) 
c/o Bundeszahnärztekammer 

Chausseestr. 13 10115 Berlin 

Darüberhinaus wurde die Einleitung des Stellungnahmeverfahrens im Bundesanzeiger 
bekanntgemacht (BAnz AT 05.10.2012 B1). 
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6. Unterlagen des Stellungnahmeverfahrens 
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Stellungnahmeverfahren zum Thema „OTC – Änderung der Nummer 11“ 
  
Literaturliste [Hier Institution / Firma eingeben]   Indikation [Hier zutreffende Indikation eingeben] 
 
 
Nr. Feldbezeichnung Text 
 AU:  
 TI:  
 SO:  
 AU:  
 TI:  
 SO:  
 AU:  
 TI:  
 SO:  
 AU:  
 TI:  
 SO:  
 AU:  
 TI:  
 SO:  
 AU:  
 TI:  
 SO:  
 AU:  
 TI:  
 SO:  
 AU:  
 TI:  
 SO:  
 AU:  
 TI:  
 SO:  
 AU:  
 TI:  
 SO:  
 AU:  
 TI:  
 SO:  
 AU:  
 TI:  
 SO:  
 AU:  
 TI:  
 SO:  
 AU:  
 TI:  
 SO:  
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6.1 Übersicht der eingegangenen Stellungnahmen 

Es sind keine Stellungnahmen eingegangen. 

 


	1. Rechtsgrundlage
	2. Eckpunkte der Entscheidung
	3. Bürokratiekosten
	4. Verfahrensablauf
	5. Dokumentation des gesetzlich vorgeschriebenen Stellungnahmeverfahrens
	6. Unterlagen des Stellungnahmeverfahrens
	6.1 Übersicht der eingegangenen Stellungnahmen

