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Vorschlagsliste verordnungsféahiger Arzneimittel
in der gesetzlichen Krankenversicherung

Die Vorschlagsliste zur Liste verordnungsfahiger Arzneimittel fir die vertragsarztliche Versor-
gung (Positivliste) nach 8 33a des Funften Buches Sozialgesetzbuch (SGB V) wurde von dem
Institut fur die Arzneimittelverordnung in der gesetzlichen Krankenversicherung nach MalRgabe
der gesetzlichen Kriterien (8§ 33a Abs. 6 und 7 SGB V) erstellt.

Ein Entwurf der Vorschlagsliste ist den in 8 33a Abs. 9 SGB V genannten Fachgesellschaften,
Verbanden und Vereinigungen am 13. Juli 2001 zur Kenntnis gebracht worden, um ihnen Ge-
legenheit zur Stellungnahme bis zum 14. September 2001 zu geben. Die eingegangenen Stel-
lungnahmen wurden von dem Institut einer fachlichen Wirdigung unterzogen und bei der Er-
stellung der Vorschlagsliste zur Vorbereitung der Rechtsverordnung nach § 33a Abs. 1 SGB V
entsprechend berucksichtigt.

Das Institut hat die Vorschlagsliste nach Einarbeitung der Anhérungsergebnisse gemali 8 33a
Abs. 9 SGB V einstimmig beschlossen und legt sie hiermit dem Bundesministerium fur Ge-
sundheit zur Vorbereitung der Rechtsverordnung nach § 33a Abs. 1 SGB V vor.

Zur Erfullung ihres Auftrages nach 8 33a Abs. 10 Satz 1 und 3 SGB V wird die Kommission des
Institutes die Vorschlagsliste laufend an den Stand der wissenschaftlichen Erkenntnisse anpas-
sen und hierbei prifen, ob weitere Arzneimittel in die Liste aufzunehmen oder als verord-
nungsfahig vorgeschlagene Arzneimittel herauszunehmen sind.

Berlin, den 26. April 2002

Prof. Dr. Ulrich Schwabe Prof. Dr. Klaus Quiring
Vorsitzender der Kommission des Geschaftsfiihrer des Institutes
Institutes fir die Arzneimittelverordnung fur die Arzneimittelverordnung
in der gesetzlichen Krankenversicherung in der gesetzlichen Krankenversicherung
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Erlduterungen zum Inhalt der Vorschlagsliste

Aufbau der Vorschlagsliste und Bewertungsgrundsatze

Die Vorschlagsliste besteht aus einem Hauptteil und einem Anhang. Der Hauptteil enthalt die
Arzneistoffe und Zubereitungen, die — nach Mal3gabe der gesetzlichen Regelungen — den Kri-
terien einer evidenzbasierten Medizin entsprechen. Der Anhang besteht aus drei Abschnitten,
in denen Stoffe und Zubereitungen aufgefuhrt werden, die den in den besonderen Therapie-
richtungen Phytotherapie, Hom&opathie und Anthroposophie angewandten Kriterien entspre-
chen.

Als verordnungsfahig werden in der Vorschlagsliste diejenigen Arzneimittel aufgefiihrt, die nach
gesetzlich vorgegebenen Kriterien und medizinischer Bewertung fur eine zweckmafige, not-
wendige und ausreichende Behandlung von Krankheiten und erheblichen Gesundheitsstdrun-
gen geeignet sind. Die Arzneimittel der besonderen Therapierichtungen im Anhang wurden
entsprechend den Kriterien der Therapierichtungen beurteilt. Die Aufnahmen und Ausschliusse
der Mittel des Anhangs folgen den Vorschlagen der Sachverstandigen der jeweiligen besonde-
ren Therapierichtung.

Soweit Arzneimittel der besonderen Therapierichtungen den Aufnahmekriterien fir den Haupt-
teil der Vorschlagsliste entsprechen, sind sie dort aufgefihrt und in den Abschnitten des An-
hangs jeweils Querverweise eingesetzt worden.

Fur die in der Vorschlagsliste als ,nicht verordnungsfahig” gekennzeichneten Arzneimittel gilt,
dass sie nicht fur eine Arzneimittelverordnung in der gesetzlichen Krankenversicherung geeig-
net sind, weil ihre therapeutische Anwendung

. nicht zweckmaRig ist (insbesondere mangels hinreichend belegten therapeutischen
Nutzens),

. nicht notwendig ist (insbesondere angesichts besserer therapeutischer Optionen)
oder

. nicht ausreichend ist (insbesondere mangels hinreichender Wirksamkeit bei erheblichen
Gesundheitsstorungen).

Hauptteil der Vorschlagsliste

Ordnungsprinzip: Als Ordnungsprinzip des Hauptteils wird das anatomisch-therapeutisch-
chemische Klassifikationssystem (ATC-Code) der Weltgesundheitsorganisation (WHO) ver-
wendet.

Im Hauptteil der Vorschlagsliste sind daher Arzneistoffe und ggf. Zubereitungen aufgefihrt;
Handelsnamen sind nur ausnahmsweise zusatzlich angegeben, wo dies unerlasslich ist, um
Verwechslungen zu vermeiden. Um den Zugang zu erleichtern, befindet sich am Ende des
Hauptteils ein alphabetisches Register der Arzneistoffe. Arzneistoffe, die nur in fixen Kombina-
tionen vorkommen, sind Uber das Register jedoch nicht notwendigerweise zu erschlieRen; dies
gilt insbesondere fiir Gruppenausschlisse. In solchen Féllen werden Entscheidungen tber fixe
Kombinationen nur unter den therapeutischen Klassifikationen des ATC-Systems erkennbar.
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Erfassung: In das Bewertungsverfahren einbezogen wurden Stoffe und Zubereitungen, die bis
Méarz 2002 sowohl in der AMIS-Datenbank des Bundesinstituts fir Arzneimittel und Medizin-
produkte (BfArM) als auch — um eine aktuelle Marktiibersicht zu erzielen — in der ABDA-
Datenbank des Bundesverbandes der Berufsvertretungen der deutschen Apotheker als wirk-
same Bestandteile von Fertigarzneimitteln ausgewiesen waren. Nicht einbezogen wurden
Stoffe und Zubereitungen, die zum Zeitpunkt der Recherche nicht als im Verkehr befindliche
Produkte in der ABDA-Datenbank enthalten waren, die ausschlielich in nicht apothekenpflich-
tigen Fertigarzneimitteln vorkamen oder die ausschlie3lich fur eine traditionelle Anwendung
(nach 8 109a Arzneimittelgesetz) zugelassen waren. Neue Arzneistoffe wurden gemaf § 33a
Abs. 10 Satz 4 SGB V einbezogen, soweit sie ausweislich der GroRen Arzneispezialititentaxe
bis zum 15. Marz 2002 in den Verkehr gebracht wurden.

Bewertungen: Fir die therapeutischen Bewertungen gemani § 33a Abs. 7 Satz 1 - 3 SGB V
wurde primar allgemein zugéangliche, publizierte Literatur herangezogen; Recherchen wurden
im wesentlichen in den Datenbanken MEDLINE, EMBASE und der phytotherapeutischen Da-
tenbank PHYTOBASE durchgefiihrt. Darliber hinaus wurden Belege in die Bewertungen einbe-
zogen, die im Zuge der Anhdrung nach § 33 a Abs. 9 SGB V eingereicht wurden. Die Belege
wurden gemalf § 33a Abs. 7 Satz 2 SGB V methodisch und - insbesondere hinsichtlich ihrer
therapeutischen Bedeutung - medizinisch gewurdigt. Zusatzlich wurden - insbesondere fiir den
Ausschluss geringfligiger Gesundheitsstérungen und zur Beurteilung der Zweckmafigkeit von
Kombinationsprodukten - medizinische Bewertungen vorgenommen.

Soweit Stoffe und Zubereitungen des allgemeinen Teils der Vorschlagsliste als nicht oder ein-
geschrankt verordnungsfahig gekennzeichnet sind, wird dies mit Ziffernangabe geman dem
nachstehenden Schema oder in freier Verbalisation begriindet.

Begrindungen fur Einschrdnkungen und Ausschlisse:

1. Kein mehr als geringfiigiger Nutzen bei Krankheiten oder erheblichen Gesundheitssto-
rungen, gemessen am Ausmald des erzielbaren therapeutischen Effekts (8 33 a Abs. 7
Satz 1 SGB V).

2. Bei indikationsbezogener Bewertung nach einheitlichen Urteilsstandards nur ver-
gleichsweise geringfugiger therapeutischer Nutzen (8 33 a Abs. 7 Satz 2 SGB V);
zweckmanigere therapeutische Alternativen sind verfugbar.

3. Keine ausreichende Qualitat und Aussagekraft der Belege fir den Nachweis des thera-
peutischen Effekts (8 33 a Abs. 7 Satz 3 SGB V).

4. Arzneimittel, das fir geringfligige Gesundheitsstérungen bestimmt (8 33 a Abs. 7 Satz 5
SGB V) oder allenfalls fir geringflgige Gesundheitsstérungen geeignet ist.

5. Arzneimittel mit Bestandteilen, die zur Wirkungsverstarkung oder zur Verminderung von
Nebenwirkungen nicht erforderlich sind (8§ 33 a Abs. 7 Satz 5 SGB V) oder Kombinatio-
nen von Stoffen mit gleichartigem Wirkungsmechanismus.

6. Arzneimittel, dessen Wirkung wegen der Vielzahl der enthaltenen Wirkstoffe nicht mit
ausreichender Sicherheit beurteilbar ist.

7. Arzneimittel, das in die Verordnung Uber unwirtschaftliche Arzneimittel (Negativliste)
aufgenommen wurde (8 34 Abs. 3 SGB V).

Die Bewertungen beziehen sich auf die mit Produkten verbundenen Anwendungsgebiete. Be-
wertungen von mehrfach aufgeflihrten Arzneistoffen beziehen sich jeweils auf die Anwen-
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dungsgebiete der therapeutischen ATC-Klasse, unter der die Arzneistoffe aufgefuhrt sind. Aus-
schlusse fixer Arzneistoff-Kombinationen griinden sich im Zweifelsfall auf das Fehlen klinisch-
experimenteller Nachweise fiir die therapeutischen Beitrage der in den Kombinationen enthal-
tenen Arzneistoffe, gegebenenfalls auf das Fehlen klinisch-experimenteller Nachweise fir the-
rapeutische Vorteile der Kombinationen gegenuiber einer Monotherapie. Aufnahmen neuer
Stoffe beruhen in der Regel auf veroffentlichten Bewertungen der Europaischen Arzneimittela-
gentur (European Public Assessment Reports) und bedurfen spaterer Uberpriifung.

Anhang der Vorschlagsliste
Arzneimittel der besonderen Therapierichtung Phytotherapie

Ordnungsprinzip: Im Abschnitt Phytotherapeutika sind die Monopréparate alphabetisch nach
Pflanzen, die Kombinationspraparate alphabetisch nach Produktbezeichnungen geordnet;
Handelsnamen werden deshalb angegeben, weil Zubereitungen aus einer Pflanze oder Droge
nur begrenzt vergleichbar sind. Soweit pflanzliche Zubereitungen in den Hauptteil der Vor-
schlagsliste aufgenommen worden sind, ist dies durch Querverweise kenntlich gemacht. Die
Nichtaufnahme eines Phytotherapeutikums in den Hauptteil ist nach Auffassung der Sachver-
standigen der besonderen Therapierichtungen nicht in jedem Falle ein Qualitatsurteil.

Um den Zugang zum Abschnitt Phytotherapeutika zu erleichtern, ist an dessen Ende ein Syn-
onymaverzeichnis lateinischer und deutscher Pflanzen-Bezeichnungen angeflgt.

Erfassung: Die Phytotherapeutika wurden am 15. 11. 2001 als Produkte aus der AMIS-
Datenbank zusammengestellt. Das weitere Verfahren entsprach dem Vorgehen bei dem
Hauptteil der Liste (s.0.). Zusatzlich ausgeschlossen wurden Tees und Bader; nach § 109 a
Arzneimittelgesetz zugelassene Produkte wurden bis zum Stichtag 15. 3. 2002 aus der Vor-
schlagsliste entfernt.

Bewertungen: Soweit phytotherapeutische Zubereitungen oder Produkte als nicht oder einge-
schrankt verordnungsfahig angesehen werden, wird dies — in Anlehnung an den Hauptteil — mit
Ziffernangabe gemal dem nachstehenden Schema oder in freier Verbalisation begrindet.

Begrundungen fir Einschrankungen und Ausschlisse:

1. Nach phytotherapeutischer Bewertung kein mehr als geringfigiger Nutzen bei Krank-
heiten oder erheblichen Gesundheitsstorungen, gemessen am Ausmall des erzielbaren
therapeutischen Effekts (§ 33 a Abs. 7 Satz 1 SGB V).

2. Bei indikationsbezogener phytotherapeutischer Bewertung nach einheitlichen Urteils-
standards nur vergleichsweise geringfugiger therapeutischer Nutzen (8 33 a Abs. 7 Satz
2 SGB V); zweckmalfigere therapeutische Alternativen sind verfiigbar.

3. Nach phytotherapeutischer Bewertung keine ausreichende Qualitat und Aussagekraft
der Belege fur den Nachweis des therapeutischen Effekts (8 33 a Abs. 7 Satz 3 SGB V).

4. Arzneimittel, das nach phytotherapeutischer Bewertung fuir geringfigige Gesundheits-
stérungen bestimmt (8 33 a Abs. 7 Satz 5 SGB V) oder allenfalls fur geringfugige Ge-
sundheitsstdrungen geeignet ist.

5. Arzneimittel mit Bestandteilen, die nach phytotherapeutischer Bewertung zur Wirkungs-
verstarkung oder zur Verminderung von Nebenwirkungen nicht erforderlich sind (8§ 33 a
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Abs. 7 Satz 5 SGB V).

6. Arzneimittel, dessen Wirkung nach phytotherapeutischer Bewertung wegen der Vielzahl
der enthaltenen Wirkstoffe nicht mit ausreichender Sicherheit beurteilbar ist.

7. Arzneimittel, das nach phytotherapeutischer Bewertung die Voraussetzungen zur Auf-
nahme in die Verordnung Uber unwirtschaftliche Arzneimittel (Negativliste) erftllt
(8 34 Abs. 3 SGB V).

Arzneimittel der besonderen Therapierichtung Homdopathie

Ordnungsprinzip: Die zugelassenen Anwendungsgebiete homdopathischer Arzneimittel sind
durch die Einleitungsformel ,, ... entsprechen dem homdopathischen Arzneimittelbild” als einer
besonderen Therapierichtung zugehdrig gekennzeichnet. Da der ATC-Code bei homdbopathi-
schen Arzneimitteln nicht als Ordnungsprinzip verwendbar ist, sind die homo6opathischen Arz-
neimittel alphabetisch nach Zubereitungen geordnet. Die Nichtaufnahme von homéopathischen
Arzneimitteln in den Hauptteil der Liste ist nach Auffassung der Sachverstandigen der beson-
deren Therapierichtungen kein Kriterium fiir eine geringere Wirksamkeit.

Erfassung: Die homoopathischen Zubereitungen wurden aus den ,verkehrsfahigen Arzneimit-
teln” der AMIS-Datenbank im Mérz 2002 zusammengestellt. Dabei wurden nach dem homdo-
pathischen Arzneibuch hergestellte Zubereitungen, die nur in anthroposophischen Arzneimit-

teln zur Anwendung kommen, fur die Therapierichtung Homdopathie nicht berticksichtigt; sie

sind jedoch im anthroposophischen Anhang enthalten.

Bewertung: Eine Adaptation der sozialgesetzlichen Kriterien, die nach § 33 a Abs. 7 SGB V fur
die Aufnahme in den Hauptteil gelten, auf die Bewertungen der homoopathischen Arzneimittel
erscheint derzeit nicht mdglich. Nicht verordnungsfahig sind von der Negativlisten-Verordnung
nach § 34 Abs. 3 SGB V betroffene Arzneimittel (nicht dargestellt) sowie nach homdopathi-
scher Bewertung nicht als zweckmafiig erachtete homdéopathische Zubereitungen von Vitami-
nen und Weinen.

Arzneimittel der besonderen Therapierichtung Anthroposophie

Ordnungsprinzip: Die zugelassenen Anwendungsgebiete anthroposophischer Arzneimittel sind
durch die Einleitungsformel ,, ... entsprechen der anthroposophischen Menschen- und Naturer-
kenntnis” als einer besonderen Therapierichtung zugehorig gekennzeichnet. Da der ATC-Code
bei anthroposophischen Arzneimitteln nicht ohne weiteres als Ordnungsprinzip verwendbar ist,
sind die verordnungsféhigen Arzneimittel des anthroposophischen Abschnitts alphabetisch ge-
ordnet. Die Nichtaufnahme von anthroposophischen Arzneimitteln in den Hauptteil der Liste ist
nach Auffassung der Sachverstandigen der besonderen Therapierichtungen kein Kriterium fir

eine geringere Wirksamkeit.

Erfassung: Erfasst wurden alle Stoffe und Zubereitungen aus am Markt befindlichen registrier-
ten und zugelassenen anthroposophischen Arzneimittel.

Bewertung: Eine Adaptation der sozialgesetzlichen Kriterien, die nach § 33 a Abs. 7 SGB V fur
die Aufnahme in den Hauptteil gelten, auf die Bewertungen der anthroposophischen Arznei-
mittel ist nur insoweit moglich, als Arzneimittel, die frei verkauflich und nach anthroposophi-
schem Verstandnis ausschlieBlich fur geringflgige Gesundheitsstorungen bestimmt sind, aus
dem Entwurf der Vorschlagsliste ausgeschlossen werden.
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