
§ 18
Umfang des Anspruchs

1Lebensmittel, Nahrungsergänzungsmittel, sogenannte Krankenkost
und diätetische Lebensmittel  einschließlich Produkte für  Säuglinge
oder  Kleinkinder sind von der Versorgung nach §  27 SGB  V  ausge-
schlossen. 2Dies gilt nicht für Aminosäuremischungen, Eiweißhydroly-
sate, Elementardiäten und Sondennahrung,  soweit sie nach den
Bestimmungen  dieser Richtlinie in medizinisch  notwendigen Fällen
ausnahmsweise verordnungsfähig sind.

§19
Definitionen der Produktgruppen gemäß § 31 Abs. 1 Satz 2 SGB V

(1) 1Aminosäuremischungen sind diätetische Lebensmittel für beson-
dere medizinische Zwecke (bilanzierte Diäten im Sinne der Diätverord-
nung). 2Sie bestehen überwiegend aus qualitativ und quantitativ
definierten Gemischen von Aminosäuren und sind  nicht für  die Ver-
wendung  als einzige Nahrungsquelle  geeignet. 3Entsprechend der
Zweckbestimmung  können gesetzlich vorgeschriebene Mineralstoffe,
Vitamine, Spurenelemente sowie zugelassene Zusatz- und Aromastoffe
und  Kohlenhydrate als Füll- oder Geschmacksstoffe  enthalten  sein.

4Soweit dies medizinisch notwendig ist, können Aminosäuremischun-
gen auch Fette und Kohlenhydrate enthalten.
(2) 1Eiweißhydrolysate sind  diätetische Lebensmittel für besondere
medizinische  Zwecke (bilanzierte Diäten im  Sinne  der Diätverord-
nung), bestehend aus abgebauten Proteinen (niedermolekularen Prote-
inkomponenten in Form von freien Aminosäuren, Oligopeptiden [2-10
Aminosäuren] und Peptiden). 2Sie sind nicht für die Verwendung als
einzige Nahrungsquelle geeignet. Enthalten sein können entsprechend3

I. Gesetzlich zugelassene Ausnahmen zur
Verordnungsfähigkeit von Aminosäuremischungen,

Eiweißhydrolysaten, Elementardiäten und
Sondennahrung (Enterale Ernährung)

ren,  Kohlenhydraten,  Fetten, Mineralstoffen, Spurenelementen und
Vitaminen enthalten, und die als einzige Nahrungsquelle geeignet sind
(sogenannte Trinknahrung).
(4) Sondennahrungen sind diätetische Lebensmittel für besondere
medizinische Zwecke (bilanzierte Diäten  im Sinne  der Diätverord-
nung), die bei  einer individuell gewählten Zusammensetzung und
Dosierung als einzige Nahrungsquelle zur Ernährung über  die Sonde
bestimmt sind.

§ 20
Ergänzende Bestimmungen

1Verordnete Produkte müssen der Legaldefinition für diätetische
Lebensmittel  (Diätverordnung) entsprechen und sich rechtmäßig auf
dem deutschen Markt befinden. 2Produkte, die nicht den vorgenannten
Definitionen entsprechen, z. B. weil sie nur Kohlenhydrate oder Fette
enthalten, sind keine Aminosäuremischungen, Eiweißhydrolysate, Ele-
mentardiäten  und Sondennahrung im Sinne dieser Richtlinie und des
§ 31 Abs. 1 Satz 2 SGB V. 3Dies gilt nicht für ergänzende bilanzierte
Diäten zur Behandlung von angeborenen, seltenen Defekten im Koh-
lenhydrat- und Fettstoffwechsel und anderen diätpflichtigen Erkran-
kungen, die  unbehandelt  zu schwerer geistiger oder  körperlicher
Beeinträchtigung führen und bei denen eine diätetische Intervention mit
ergänzenden bilanzierten Diäten medizinisch notwendig ist. 4Die ver-
ordnende Ärztin oder der verordnende Arzt hat für jeden Defekttyp zu
prüfen, ob eine Behandlung durch diese Produkte medizinisch notwen-
dig ist oder ob symptomatische oder eigenverantwortliche Maßnahmen
Priorität haben.

ihrer Zweckbestimmung gesetzlich vorgeschriebene Mineralstoffe,
Vitamine, Spurenelemente sowie zugelassene Zusatz- und Aromastoffe
und Kohlenhydrate als Füll- oder Geschmacksstoffe.
(3) Elementardiäten  sind diätetische Lebensmittel für  besondere
medizinische  Zwecke (bilanzierte Diäten im  Sinne  der Diätverord-
nung), die – unabhängig von der Molekulargröße – oral zuzuführende
Gemische aus Proteinen (auch hochhydrolysierte Proteine), Aminosäu-

Herausgegeben vom Bundesministerium der Justiz

ISSN 0720-6100 G 1990

Jahrgang 61 Ausgegeben am Dienstag, dem 31. März 2009 Nummer 49a

Vom 18. Dezember 2008/22. Januar 2009

Der Gemeinsame Bundesausschuss hat in seiner Sitzung am 18. Dezember 2008/22. Januar 2009
folgenden Beschluss gefasst:

I.
Die Arzneimittel-Richtlinie wird mit Ausnahme der Anlagen wie folgt neu gefasst:
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§ 21
Medizinisch notwendige Fälle

(1) 1Enterale Ernährung ist bei fehlender oder eingeschränkter Fähig-
keit zur ausreichenden  normalen  Ernährung verordnungsfähig,  wenn
eine  Modifizierung der normalen Ernährung  oder sonstige ärztliche,
pflegerische oder ernährungstherapeutische Maßnahmen zur Verbesse-
rung der Ernährungssituation nicht ausreichen. 2Enterale Ernährung und
sonstige Maßnahmen zur Verbesserung der Ernährungssituation schlie-
ßen einander nicht aus, sondern sind erforderlichenfalls miteinander zu
kombinieren.
(2) Die behandelnde Ärztin oder der behandelnde Arzt hat bei der Ver-
ordnung von enteraler Ernährung zu prüfen, ob insbesondere die nach-
folgenden Maßnahmen zur Verbesserung der Ernährungssituation
geeignet sind, eine ausreichende normale Ernährung auch ohne Einsatz
von enteraler Ernährung zu gewährleisten, und diese gegebenenfalls zu
veranlassen:

– Bei unzureichender Energiezufuhr ist eine kalorische Anreiche-
rung der Nahrung mit Hilfe natürlicher Lebensmittel (z. B. Butter,
Sahne,  Vollmilch, Fruchtsäfte,  Öle, Nahrungsmittel mit hoher
Energie- und Nährstoffdichte) sowie ein erweitertes Nahrungsan-
gebot mit kalorien- und nährstoffreichen Zwischenmahlzeiten zu
veranlassen.

– Restriktive Diäten sind zu überprüfen.

– Bei Schluckstörungen ist auf eine geeignete Lagerung der Patien-
tin oder  des Patienten sowie  eine angemessene Konsistenz der
Nahrung zu achten  und die Verordnung von Heilmitteln
(Anbahnung und  Förderung des Schluckvorgangs  als Teil  der
Stimm-, Sprech- und Sprachbehandlung [Logopädie] oder senso-
motorisch-perzeptive Behandlung zur  Verbesserung  der Mund-
und Essmotorik als Teil der Ergotherapie) zu prüfen.

– Verordnete Medikamente sind unter dem Gesichtspunkt negativer
Effekte auf  den  Appetit und den Ernährungszustand kritisch zu
überprüfen.

– Es sind geeignete pflegerische  Maßnahmen zur Sicherung einer
ausreichenden Trinkmenge zu veranlassen.

– Kaustörungen sind durch Mundpflege, Mundhygiene, notwendige
Zahnbehandlungen oder -sanierungen und – soweit erforderlich –
funktionsfähige Zahnprothesen zu beheben.

– Motorische Probleme beim Zerkleinern der Nahrung sind, soweit
erforderlich, durch die Verordnung von ergotherapeutischem Ess-
training und entsprechende Versorgung mit geeignetem Besteck zu
beheben.

– Bei Beeinträchtigungen der geistigen und psychischen Gesundheit
stehen insbesondere die Zuwendung beim Essen mit Aufforderung
zum Essen  sowie geduldiges  Anreichen der Nahrung  im Mittel-
punkt.

– Soziale Maßnahmen können erste Priorität  haben,  hierzu  gehört
die Beratung  der Angehörigen, das Organisieren von Besuchs-
diensten, Unterstützung beim Einkauf und, soweit erforderlich, die
Lieferung von vorbereiteten Produkten.

§ 22
Produktspezifikationen

(1) Standardprodukte im  Sinne der Richtlinie sind Elementardiäten
und Sondennahrungen, die bei der überwiegenden Zahl der Indikatio-
nen für enterale Ernährung einsetzbar sind.
(2) Spezialprodukte im Sinne der Richtlinie sind Elementardiäten und
Sondennahrungen, die krankheitsadaptiert für bestimmte Indikationen
ausgewiesen sind.

§ 23
Verordnungsfähige Standard- und Spezialprodukte

Bei gegebener Indikation erfolgt die Versorgung mit Elementardiäten
und Sondennahrung in Form von norm-  oder hochkalorischen  Stan-
dardprodukten (bilanzierte Diäten); hierzu zählen auch gegebenenfalls

– Produkte  mit Anpassung für Niereninsuffiziente, altersadaptierte
Produkte für Säuglinge und Kleinkinder,

– Elementardiäten (sogenannte Trinknahrung) mit hochhydrolysier-
ten Eiweißen oder Aminosäuremischungen für Säuglinge und

– niedermolekulare oder speziell mit mittelkettigen Triglyzeriden
(MCT-Fette) angereicherte Produkte bei Patientinnen und Patien-
ten mit dokumentierten Fettverwertungsstörungen oder Malassi-
militationssyndromen (z. B. Kurzdarmsyndrom, AIDSassoziierten
Diarrhöen, Mukoviszidose),

– defektspezifische Aminosäuremischungen (auch fett- und kohlen-
hydrathaltige Produkte) für Patientinnen und Patienten mit Phenyl-
ketonurie  oder weiteren angeborenen  Enzymdefekten, die  mit
speziellen Aminosäuremischungen behandelt werden,

– spezielle Produkte für die Behandlung von Patientinnen und Pati-
enten mit seltenen angeborenen Defekten im Kohlenhydrat- oder
Fettstoffwechsel (je nach Krankheitsbild auch kohlenhydrat- oder
fettfreie Einzelsupplemente) sowie für  weitere definierte diät-
pflichtige Erkrankungen und

– ketogene  Diäten  für Patientinnen und Patienten mit Epilepsien,
wenn trotz optimierter antikonvulsiver Therapie eine ausreichende
Anfallskontrolle nicht gelingt.

§ 24
Nicht verordnungsfähige Spezialprodukte

Die Verordnung von krankheitsadaptierten Spezialprodukten ist ausge-
schlossen, soweit es sich um Produkte handelt, die speziell für die Indi-
kationen

– chronische Herz-Kreislauf- oder Ateminsuffizienz,

– Dekubitusprophylaxe oder -behandlung,

– Diabetes mellitus,

– Geriatrie,

– Stützung des Immunsystems,

– Tumorpatienten

angeboten werden.

§ 25
Produkte, die aufgrund ihrer Zusammensetzung

nicht verordnungsfähig sind

Produkte, die aufgrund ihrer Zusammensetzung nicht verordnungsfähig
sind:

– Elementardiäten und Sondennahrung, die über die gesetzlichen
Anforderungen hinaus mit Mineralstoffen, Spurenelementen oder
Vitaminen angereichert sind,

– hypokalorische Lösungen (Energiedichte unter 1,0 kcal/ml),

– sonstige Hydrolysatnahrungen (nicht hochhydrolysiert zum Ein-
satz bei  Kuhmilcheiweißallergie) und  Semielementarnahrungen
(auch HA-hypoallergene Spezialnahrung).

§ 26
Produkte, die nicht verordnungsfähig sind, soweit damit Mehrkosten

verbunden sind

Hierzu zählen Produkte:

– die speziell mit Ballaststoffen angereichert sind,

– die speziell mit mittelkettigen Triglyzeriden (MCT-Fette) angerei-
chert sind; dies  gilt nicht,  wenn eine  dokumentierte Fettverwer-
tungsstörung vorliegt.

Kleinkinder mit Kuhmilcheiweißallergie oder Patientinnen und
Patienten mit multiplen Nahrungsmittelallergien,

Berlin, den 18. Dezember 2008/22. Januar 2009

Gemeinsamer Bundesausschuss
gemäß § 91 SGB V

Der Vorsitzende
H e s s
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