Gemeinsamer

Bundesausschuss
Beschluss
des Gemeinsamen Bundesausschusses (iber eine Anderung ogg
der Arzneimittel-Richtlinie: c\)Q\

Streichung aus Anlage V (Medizinprodukte-Liste) — Macro%éb
TAD®; ParkoLax®

Vom 28. Marz 2023 \Z

der Geschaftsord-
r Verfahrensordnung

Der Gemeinsame Bundesausschuss (G-BA) hat gemall § 3 Absatz 1 Sa
nung in Verbindung mit dem 4. Kapitel § 41 Absatz 3 Satz2 und 3 s
durch den Unterausschuss Arzneimittel in dessen Sitzung am 28. M#rz 2023 beschlossen, die
Arzneimittel-Richtlinie (AM-RL) in der Fassung vom 18. De er 2008/22. Januar 2009
(BAnz. Nr. 49a vom 31. Madrz 2009), die zuletzt durch die Bgkahntmachung des Beschlusses
vom T. Monat JJJJ (BAnz AT TT.MM.JJJJ BX) gedndert wor st, wie folgt zu andern:

l. In der Tabelle in Anlage V werden folgende Zeifef¥gestrichen:
S
Produktbezeichnung Medizinisch notwen%ge/Félle

Befristung der Ver-
ordnungsfahigkeit

Fiir Patienten a \fnvollendeten 12. Lebensjahr
zur Behandl der Obstipation nur in Zusam-
menhan Tumorleiden, Megacolon (mit
Ausna es toxischen Megacolons), Diverti-
|vert|kul|t|s Mukoviszidose, neurogener
%ahmung, bei phosphatbindender Medika-

bei chronischer Niereninsuffizienz, Opiat-

Macrogol TAD® @.sowie Opioidtherapie und in der Terminalphase. | 2>- November 2022
@)

Q) Fir Jugendliche mit Entwicklungsstérungen im
0’0 Alter von 12Jahren bis zum vollendeten
18. Lebensjahr zur Behandlung der Obstipation.




Produktbezeichnung Medizinisch notwendige Falle ordnungsfahigkeit

Befristung der Ver-

Fiir Patienten ab dem vollendeten 12. Lebensjahr
zur Behandlung der Obstipation nur in Zusam-
menhang mit Tumorleiden, Megacolon (mit
Ausnahme des toxischen Megacolons), Diverti-
kulose, Divertikulitis, Mukoviszidose, neurogener

ParkoLax® sowie Opioidtherapie und in der Terminalphase.

Fir Jugendliche mit Entwicklungsstérungen im \Q)
Alter von 12Jahren bis zum vollendeten ‘\Q

18. Lebensjahr zur Behandlung der Obstipation. ‘\Q
~N

@
Darmlahmung, bei phosphatbindender Medika- \Q\\)
tion bei chronischer Niereninsuffizienz, Opiat- @)

21. OktoberWZ

1o

- <3
I. Die Anderung der Richtlinie tritt am Tag nach Ih@\%erbffentlichung im
Bundesanzeiger in Kraft. 6

Die Tragenden Griinde zu diesem Beschluss werden auf degéz\e'rnetseiten des (G-BA) unter

www.g-ba.de veroffentlicht. Q
Q’)’b
Berlin, den 28. Mrz 2023 /Q)
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