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Auszug aus:  Arzneimittel-Richtlinie (AM-RL)

zuletzt geandert am 25. Januar 2010
in Kraft getreten am 20. Marz 2010

J. Verordnungsfahigkeit von Medizinprodukten

§ 27 Umfang des Anspruchs

(1) 1Stoffe und Zubereitungen aus Stoffen, die als Medizinprodukte nach § 3 Nr. 1 oder 2 des
Medizinproduktegesetzes (MPG) zur Anwendung am oder im

menschlichen Kérper bestimmt sind, sind von der Versorgung nach § 27 Abs. 1

Satz 2 Nr. 3 in Verbindung mit § 31 Abs. 1 SGB V ausgeschlossen. 2Dies gilt

nicht fur solche Medizinprodukte nach § 28, die nach den Bestimmungen dieser

Richtlinie in medizinisch notwendigen Fallen ausnahmsweise in die Arzneimittelversorgung
nach § 31 Abs. 1 Satz 2 und 3 SGB V einbezogen sind.

(2) Ein Medizinprodukt, welches im Hinblick auf seine therapeutische Zweckbestimmung
derjenigen eines Arzneimittels entspricht, das nach den Vorschriften der
Arzneimittel-Richtlinie nicht zu Lasten der GKV verordnet werden kann, ist ebenfalls
nicht verordnungsfahig.

(3) Medizinprodukte sind nach § 34 Abs. 1 Satz 7 und 8 SGB V von der Versorgung
ausgeschlossen, wenn bei ihrer Anwendung eine Erhéhung der Lebensqualitat

im Vordergrund steht. Ausgeschlossen sind insbesondere Medizinprodukte, die
Uberwiegend zur Behandlung der erektilen Dysfunktion, der Anreizung sowie
Steigerung der sexuellen Potenz, zur Raucherentwdhnung, zur Abmagerung

oder zur Zugelung des Appetits, zur Regulierung des Kérpergewichts oder zur
Verbesserung des Haarwuchses dienen.

(4) FUr Versicherte, die das 18. Lebensjahr vollendet haben, sind Medizinprodukte
von der Versorgung in folgenden Anwendungsgebieten entsprechend der Regelungen
nach § 34 Abs. 1 Satz 6 SGB V ausgeschlossen:

1. Medizinprodukte zur Anwendung bei Erkaltungskrankheiten und grippalen Infekten
einschlieBlich der bei diesen Krankheiten anzuwendenden Schnupfenmittel,
Schmerzmittel, hustendampfenden und hustenlésenden Mittel,

2. Mund- und Rachentherapeutika, ausgenommen bei Pilzinfektionen sowie ausgenommen
synthetischer Speichel zur Behandlung krankheitsbedingter Mundtrockenheit

bei onkologischen oder Autoimmun-Erkrankungen,

3. Abfuhrmittel, ausgenommen bei der Behandlung von Erkrankungen im Zusammenhang
mit Tumorleiden, Megacolon, Divertikulose, Divertikulitis, Mukoviszidose,

neurogener Darmlahmung, vor diagnostischen Eingriffen, bei phosphatbindender
Medikation bei chronischer Niereninsuffizienz, Opiat- sowie

Opioidtherapie und in der Terminalphase,

4. Medizinprodukte gegen Reisekrankheit.
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(5) Der Versorgungsanspruch far Verbandmittel ist abschlieBend in § 31 Abs. 1

Satz 1 SGB V geregelt und daher nicht Gegenstand dieser Richtlinie.

(6) Soweit die Anwendung eines Medizinproduktes im Sinne des Absatz 1 eine arztliche
Untersuchungs- oder Behandlungsmethode darstellt oder integraler Bestandteil

einer solchen ist, bedarf es einer Bewertung nach § 135 Abs. 1 SGB V.

(7) Die Verpflichtung der behandelnden Arztin oder des behandelnden Arztes zur
wirtschaftlichen Verordnungsweise bleibt von diesen Regelungen unberihrt.

(8) Die nach dieser Richtlinie verordnungsfahigen Medizinprodukte sind abschlieBend
in einer Ubersicht als Anlage V dieser Richtlinie aufgefthrt. Flr die Prifung

auf Aufnahme eines Medizinproduktes in diese Anlage V ist — auch bei ausschlieBlicher
Anwendung flr versicherte Kinder bis zum vollendeten

12. Lebensjahr und versicherte Jugendliche bis zum vollendeten 18. Lebensjahr

mit Entwicklungsstérungen — ein Antrag nach § 34 Abs. 6 SGB V erforderlich.

§ 28 Medizinprodukte

(1) Medizinprodukte nach dieser Richtlinie sind Stoffe und Zubereitungen aus Stoffen,
die vom Hersteller zur Anwendung fiir Menschen mittels ihrer Funktion zum

Zwecke i

1. der Erkennung, Uberwachung, Behandlung oder Linderung von Krankheiten,

2. der Erkennung, Uberwachung, Behandlung oder Linderung von Verletzungen,

3. der Untersuchung, der Ersetzung oder der Verdnderung des anatomischen Aufbaus
oder eines physiologischen Vorgangs

zu dienen bestimmt sind und deren bestimmungsgemaBe Hauptwirkung im oder

am menschlichen Kérper weder durch pharmakologisch oder immunologisch wirkende
Mittel noch durch Metabolismus erreicht wird, deren Wirkungsweise aber

durch solche Mittel unterstiitzt werden kann.

(2) Medizinprodukte nach dieser Richtlinie sind auch Produkte nach Absatz 1, die

einen Stoff oder eine Zubereitung aus Stoffen enthalten oder auf die solche aufgetragen
sind, die bei gesonderter Verwendung als Arzneimittel im Sinne des § 2

Abs. 1 AMG angesehen werden kénnen und die in Ergdnzung zu den Funktionen

des Produktes eine Wirkung auf den menschlichen Kérper entfalten kbnnen.

§ 29 Medizinisch notwendige Falle

Ein Medizinprodukt ist medizinisch notwendig im Sinne des § 31 Abs. 1 Satz2 SGB V,
wenn

1. es entsprechend seiner Zweckbestimmung nach Art und AusmafB der Zweckerzielung
zur Krankenbehandlung im Sinne des § 27 Abs. 1 Satz 1 SGB V und

§ 28 geeignet ist,

2. eine diagnostische oder therapeutische Interventionsbedurftigkeit besteht,

3. der diagnostische oder therapeutische Nutzen dem allgemein anerkannten Stand
der medizinischen Erkenntnisse entspricht und

4. eine andere, zweckmaBigere Behandlungsmdglichkeit nicht verflgbar ist.

K. (...)
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