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1. Grundlegende Bewertung der Änderung der Arzneimittel-Richtlinie: Anlage III 

(Verordnungseinschränkungen und -ausschlüsse) – Nummer 35 (Lipidsenker)  

Nach Anlage III Nummer 35 der Arzneimittelrichtlinie (AMR) sind Lipidsenker zurzeit von 

der Verordnung ausgeschlossen, 

 ausgenommen bei bestehender vaskulärer Erkrankung (KHK, zerebrovaskuläre 

Manifestation, pAVK) 

 ausgenommen bei hohem kardiovaskulärem Risiko (über 20 % Ereignisrate/10 Jahre auf 

der Basis der zur Verfügung stehenden Risikokalkulatoren) 

 ausgenommen bei Patientinnen und Patienten mit genetisch bestätigtem familiärem 

Chylomikronämie-Syndrom und einem hohen Risiko für Pankreatitis. 

Der G-BA begründet diese Verordnungseinschränkung damit, dass bei Hyperlipidämie, 

ausgenommen zur Sekundärprävention, Maßnahmen zu Änderung der Lebensweise (z. B. 

Gewichtsreduktion und entsprechende diätetische Maßnahmen) die erste Option in der 

Therapie sind. 

Im Rahmen seiner Beratungen zu Fettstoffwechselstörungen hat sich der G-BA einen Über-

blick über die aktuellen Empfehlungen seiner Auffassung nach methodisch adäquat erstellter 

Leitlinien zum Einsatz von Lipidsenkern bei hohem kardiovaskulärem Risiko verschafft. Hier-

bei hat sich für den G-BA gezeigt, dass in Leitlinien Empfehlungen ausgesprochen werden, 

bereits ab einem Risiko von unter 20 % Ereignisrate/10 Jahre den Einsatz von Lipidsenkern 

in Erwägung zu ziehen. 

Der G-BA legt daher zu der geplanten Änderung der Verordnungseinschränkungen bzw. -aus-

schlüsse zur Bewertung durch die Stellungnahme berechtigten Organisationen die Positionen 

A und B vor (1). 

Position A schlägt auf der Basis der Empfehlungen US-amerikanischer Leitlinien (2, 3) eine 

Absenkung der Risikoschwelle auf 7,5 % ohne Altersbeschränkung vor. 

In der Position B ist in Anlehnung an die Leitlinie des National Institute for Health and 

Excellence (NICE) (4) eine Absenkung der Risikoschwelle auf 10 % vorgesehen.  

Mit dem Absenken der Risikoschwelle soll keine generelle Empfehlung für den Einsatz von 

Statinen ab diesem Schwellenwert einhergehen, sondern ermöglicht werden, dass nach einer 

ärztlichen Risikoabwägung für die jeweilige Patientin oder den jeweiligen Patienten Lipidsen-

ker, auch über medizinisch begründetet Einzelfälle hinaus, ab dieser Risikoschwelle verord-

nungsfähig sind. 

Ebenfalls soll eine Ergänzung dahingehend vorgenommen werden, dass ein hohes kardiovas-

kuläres Risiko aufgrund von Komorbiditäten auch unabhängig von einem mit einem Risiko-

kalkulator erhobenen Risiko bestehen kann. 

Das kardiovaskuläre Risiko ist auch bei Patientinnen und Patienten mit familiärer Hypercho-

lesterinämie hoch. Unbehandelt besteht ein erhöhtes Risiko für kardiovaskuläre Ereignisse 

teilweise auch schon im jüngeren Alter. Da mit den gängigen Risikorechnern das kardiovas-

kuläre Risiko für Patientinnen und Patienten mit familiärer Hypercholesterinämie nicht si-

cher abgeschätzt werden kann, sind nach Auffassung des G-BA individuelle Abschätzungen 
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erforderlich. Insofern soll für diese Patientengruppe ein weiterer Ausnahmetatbestand in 

Nummer 35 aufgenommen werden. 

 

2. Stellungnahme im Einzelnen 

Zu I: Die Anlage III Nummer 35 „Lipidsenker“ wird in der Spalte „Arzneimittel und 

sonstige Produkte“ wie folgt geändert: 

Zu Nr. 1: 

A) Beabsichtigte Neuregelung 

Im zweiten Spiegelstrich werden die Angabe „20 %“ durch die Angabe 

Position A Position B 

„7,5 %“ „10 %“ 

ersetzt und nach dem Wort „Risikokalkulatoren“ die Wörter „oder aufgrund von chronischer 

Nierenerkrankung oder Diabetes mellitus“ angefügt. 

B) Stellungnahme der AkdÄ 

Risikobewertungsmodelle: Für die hausärztliche Versorgungsebene wird von der DEGAM 

(Deutsche Gesellschaft für Allgemeinmedizin und Familienmedizin)-Leitlinie (5) arriba (ab-

solute und relative Risikoreduktion: individuelle Beratung in der Allgemeinpraxis) (6) emp-

fohlen, während die DGK (Deutsche Gesellschaft für Kardiologie) in Anlehnung an die Leitlinie 

der europäischen Gesellschaft für Kardiologie (ESC) (7) SCORE2 (Systematic Coronary Risk 

Estimation 2) bzw. SCORE2-OP (SCORE2-Older Persons, für Patientinnen und Patienten > 70 

Jahre) (8) präferiert. Arriba schätzt unter Berücksichtigung von insgesamt neun kardiovas-

kulären Risikofaktoren das individuelle Risiko ein, innerhalb von zehn Jahren einen Herzin-

farkt oder Schlaganfall zu erleiden. SCORE2 berücksichtigt fünf Risikofaktoren und bezieht im 

Unterschied zu arriba auch die kardiovaskuläre Mortalität in die Risikoprognose ein. Es gibt 

keine belastbaren Daten für die Überlegenheit eines der beiden Risikobewertungsmodelle. In 

einer deutschen Validierungsstudie war die Prädiktivität beider Instrumente vergleichbar. 

(6) SCORE2 ist bei Diabetes mellitus nicht anwendbar. Das kardiovaskuläre Risiko von Perso-

nen mit Diabetes mellitus wird von der DGK bzw. ESC unabhängig von der Höhe des HbA1c 

immer als mindestens „moderat“ eingestuft. Bei arriba fließt dagegen die Blutzucker-Einstel-

lung – operationalisiert als mittlerer HbA1c der vergangenen zwölf Monate – in die Risikokal-

kulation von Personen mit Diabetes mellitus mit ein.  

Ausmaß der relativen Risikoreduktion (RRR) durch niedrig bis moderat dosierte Sta-

tine: Der Review der U.S. Preventive Services Task Force (USPSTF) von 2022 (9) stellt aktuell 

die umfassendste systematische Übersichtsarbeit zu Statinen in der kardiovaskulären Pri-

märprävention dar (22 randomisierte kontrollierte Studien [RCT], n = 90.624, durchschnitt-

liche Dauer 3,3 Jahre). Laut USPSTF reduzieren Statine in der Primärprävention bei Erwach-

senen ab 40 Jahren das relative Risiko (RR) für Myokardinfarkte signifikant um 33 % und für 

Schlaganfälle signifikant um 22 %. Die kardiovaskuläre Mortalität wurde im USPSTF-Report 

von 2022 lediglich numerisch um 9 % gesenkt. Der nicht signifikante Einfluss auf die kardi-

ovaskuläre Mortalität beruht am ehesten auf dem hohen Cross-over der Studie ALLHAT-LLT 
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(10) und der älteren Studienpopulation der Studie PROSPER (11). Der USPSTF-Report von 

2016, der die Studien ALLHAT-LLT und PROSPER nicht berücksichtigte, fand eine signifikante 

Reduktion der kardiovaskulären Mortalität um 18 %. 

Es gibt keine belastbaren Studiendaten zum Ausmaß der RRR durch Statine für die kombi-

nierten Endpunkte Myokardinfarkte/Schlaganfälle (entsprechend arriba) oder Myokardin-

farkte/ Schlaganfälle/kardiovaskuläre Mortalität (entsprechend SCORE2). Näherungsweise 

wird im Folgenden davon ausgegangen, dass der kombinierte Endpunkt Myokardin-

farkte/Schlaganfälle durch Statine relativ um 30 % gesenkt wird. Aufgrund der geringeren 

Beeinflussung der kardiovaskulären Mortalität ist für den kombinierten Endpunkt Myokard-

infarkte/Schlaganfälle/kardiovaskuläre Mortalität eine niedrigere RRR zu erwarten. 

Vorrang von Lebensstilinterventionen: Gemäß Arzneimittelrichtlinie (12) ist vor dem Ein-

satz von Arzneimitteln zu prüfen, ob das angestrebte Behandlungsziel mit nicht medikamen-

tösen Maßnahmen medizinisch zweckmäßiger zu erreichen ist. Insbesondere durch einen 

Rauchstopp lässt sich das relative und absolute Risiko für kardiovaskuläre Ereignisse deutlich 

stärker senken als durch eine medikamentöse Cholesterinsenkung. In der Framingham Heart 

Study (13) sank innerhalb von fünf Jahren nach Rauchstopp das relative Risiko für schwere 

kardiovaskuläre Ereignisse um 41 % (95 % Konfidenzintervall [CI] 0,49–0,76) und das abso-

lute Risiko pro 1000 Personenjahre von 12 % auf 7 %. In der Primärprävention von kardi-

ovaskulären Ereignissen haben Lebensstilinterventionen deshalb Vorrang vor einer medika-

mentösen Therapie. Aus Sicht der AkdÄ sollten Patientinnen und Patienten vor Beginn einer 

medikamentösen lipidsenkenden Therapie bezüglich möglicher Lebensstilintervention bera-

ten werden, inklusive der zu erwartenden relativen und absoluten Effekte. Dies entspricht 

den Empfehlungen der DEGAM-Leitlinie (5) zur kardiovaskulären Prävention. Erfolgt ein Be-

handlungsversuch mittels Lebensstiländerung, sollte das kardiovaskuläre Risiko nach 3–6 

Monaten erneut abgeschätzt werden und die Indikation für eine Statintherapie neu evaluiert 

werden. 

Nutzen-Risiko-Abwägung bei Personen zwischen 40 und 70 Jahren für Statine in nied-

riger bis moderater Dosis: Bei einem individuellen Risiko für Myokardinfarkte/Schlagan-

fälle von 10 % in den nächsten zehn Jahren und einer angenommen RRR von 30 % senkt eine 

zehnjährige Statintherapie das absolute Risiko für diese Ereignisse um 3 % (Risiko ohne Sta-

tintherapie: 10 %; Risiko mit Statintherapie: 7 %). Es müssen also 34 Patientinnen oder Pati-

enten über zehn Jahre Statine erhalten, um einen Herzinfarkt oder einen Schlaganfall zu ver-

hindern. Unter niedrig bis moderat dosierten Statinen traten subjektive Muskelbeschwerden 

in RCT signifikant häufiger auf als unter Placebo (ein zusätzlicher Fall pro 100 Personen im 

ersten Behandlungsjahr) (14). Außerdem waren Leberfunktionsstörungen signifikant häufi-

ger als unter Placebo (drei zusätzliche Fälle pro 1000 Personen über eine Behandlungsdauer 

von vier Jahren). Die Leberwerterhöhungen waren überwiegend asymptomatisch (15). Laut 

einer aktuellen Analyse der CTT (Cholesterol Treatment Trialists‘) (16) wurden auch signifi-

kant häufiger neue Fälle von Diabetes mellitus diagnostiziert als unter Placebo (ein zusätzli-

cher Fall pro 1000 Personen pro Behandlungsjahr). Nach Einschätzung der AkdÄ ist davon 

auszugehen, dass bei einer Interventionsschwelle von 10 % moderat dosierte Statine für die 

meisten Menschen zwischen 40 und 70 Jahren ein positives Nutzen-Risiko-Verhältnis aufwei-

sen. Eine Ausnahme davon sind Personen mit Herzinsuffizienz (17) oder mit terminaler Nie-

reninsuffizienz (18).  
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Unzureichende Daten für Personen unter 40 Jahren: In den durch die USPSTF (9) einge-

schlossenen RCT lag das Durchschnittsalter überwiegend zwischen 51 und 66 Jahren (in der 

Studie PROSPER (11) bei 75 Jahren). Für junge Erwachsene, Jugendliche und Kinder liegen 

nahezu keine Daten aus RCT vor. Zudem lassen sich die Risiken einer jahrzehntelangen Sta-

tintherapie nur unzureichend aus den vorliegenden Studiendaten abschätzen (mittlere Be-

obachtungsdauer der in den USPSTF-Report eingeschlossenen RCT: 3,3 Jahre). Die amerika-

nischen Leitlinien (2, 3, 19) beschränken ihre Empfehlungen zur medikamentösen Choleste-

rinsenkung deshalb auf Erwachsene über 40 Jahren. Der Einsatz von Statinen bei Personen 

unter 40 Jahren sollte aus Sicht der AkdÄ aufgrund unzureichender Daten auf medizinisch 

begründete Einzelfälle beschränkt bleiben. 

Fehlender Nutzennachweis bei Personen über 70 Jahren: Eine Metaanalyse der CTT (20) 

ermittelte auf Basis von Individualdaten (23 RCT, n = 82.730) die jährliche Rate schwerer 

vaskulärer Ereignisse (nichttödlicher Myokardinfarkt, kardiovaskulärer Tod, koronare Re-

vaskularisation, Schlaganfall) unter Statin bzw. Placebo. In der Primärprävention reduzierten 

Statine bei Patientinnen und Patienten über 75 Jahren die jährliche Ereignisrate nur um 0,1 % 

(2,7 % vs. 2,8 %). Die RRR pro 1 mmol/l (39 mg/dl) LDL-C-Senkung war nicht signifikant (RR 

0,92; 95 CI 0,73–1,16). Auch für Personen über 70 Jahre ist ein Nutzen der primärpräventiven 

Statintherapie nicht gesichert (jährliche Rate schwerer vaskulärer Ereignisse: 2,1 % vs. 2,4 %; 

RR 0,84; 95 % CI 0,70–1,01). Subgruppenanalysen von RCT zeigten außerdem, dass bereits 

bei Patientinnen und Patienten ab 65 Jahren kein – auch kein numerischer – Effekt auf die 

kardiovaskuläre Mortalität besteht (RR 1,01; 95 % CI 0,83–1,24) (21). Der Einsatz von Stati-

nen bei Personen über 70 Jahren sollte nach Einschätzung der AkdÄ aufgrund eines fehlenden 

Nutzennachweises auf medizinisch begründete Einzelfälle beschränkt bleiben. 

Diabetes mellitus: In Metaanalysen wurde das Ausmaß der RRR nicht durch das Vorliegen 

eines Diabetes mellitus beeinflusst (22, 23). Die kardiovaskuläre Ereignisrate lag in einer Ana-

lyse der CTT bei Patientinnen und Patienten mit Diabetes mellitus höher als bei Patientinnen 

und Patienten ohne Diabetes mellitus (11,8 % vs. 8,3 % bei einer medianen Studiendauer von 

4,3 Jahren). Entsprechend war die absolute Risikoreduktion (ARR) durch Statine bei Perso-

nen mit Diabetes mellitus etwas größer als bei Personen ohne Diabetes mellitus (2,6 % vs. 

1,6 %). Der Diabetes mellitus ist jedoch kein „KHK-Äquivalent“. Die kardiovaskuläre Ereignis-

rate war bei Patientinnen und Patienten der Primärprävention mit Diabetes mellitus nur halb 

so hoch wie bei Patientinnen und Patienten der Sekundärprävention ohne Diabetes mellitus 

(11,8 % vs. 23,5 %) (22). In die kardiovaskuläre Ereignisrate der CTT-Analyse flossen nicht-

tödliche Myokardinfarkte, Schlaganfälle, kardiovaskuläre Todesfälle und koronare Revasku-

larisationen ein. Es liegen keine Ereignisraten zu den kombinierten Endpunkte Myokardin-

farkte/Schlaganfälle (entsprechend arriba) oder Myokardinfarkte/Schlaganfälle/kardiovas-

kuläre Mortalität (entsprechend SCORE2) vor.  

Die Übertragbarkeit der ermittelten kardiovaskuläre Ereignisrate auf die heutige Zielgruppe 

in der Versorgung ist fraglich. Insbesondere lag der mittlere Blutdruck der weiblichen und 

männlichen Studienteilnehmer mit Diabetes mellitus bei 149/84 mmHg (22). Die Studienteil-

nehmer erhielten somit keine dem heutigen Standard entsprechende Begleittherapie. Es ist 

deshalb davon auszugehen, dass die kardiovaskuläre Ereignisrate der Studienteilnehmer hö-

her lag als in der Zielgruppe der Versorgung. Auch bezüglich des Geschlechterverhältnisses 
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(deutliche Unterrepräsentation von Frauen) erscheint die Studienpopulation nicht repräsen-

tativ. Zudem entsprach die Diagnostik des Diabetes mellitus zumindest teilweise nicht den 

aktuellen Kriterien (Schwellenwert für den Nüchtern-Blutzuckerwert ≥ 7,8 mmol/l entspre-

chend der WHO-Definition von 1985). Aus Sicht der AkdÄ sollte der Risikofaktor Diabetes 

mellitus gemeinsam mit anderen etablierten Risikofaktoren in die Gesamtbewertung des kar-

diovaskulären Risikos miteinbezogen werden. Das Risikobewertungsmodell arriba ermög-

licht dies unter Berücksichtigung der durchschnittlichen HbA1c-Einstellung des vergangenen 

Jahres. 

Chronische Niereninsuffizienz (CKD): Die geplante Änderung der AM-RL definiert nicht, 

für welche Stadien der CKD die Verordnungsfähigkeit von Statinen gegeben sein soll. Bei Per-

sonen mit terminaler Niereninsuffizienz ist ein Nutzen der Statintherapie nicht belegt. In der 

Studie AURORA (18) wurde Rosuvastatin 10 mg bei Personen mit Dialyse untersucht. Die kar-

diovaskuläre Ereignisrate unterschied sich nicht signifikant zwischen Rosuvastatin und Pla-

cebo (Rosuvastatin vs. Placebo: Gesamtpopulation 9,2 % vs. 9,5 %; ohne manifeste kardiovas-

kuläre Erkrankung 6,9 % vs. 7,0 %). In einer Analyse der CTT (24) bestand bereits bei einer 

eGFR < 30 ml/min/1,73 m² ein deutlich verminderter, nicht mehr signifikanter Effekt der Sta-

tintherapie auf kardiovaskuläre Endpunkte (eGFR < 30 vs. ≥ 60 ml/min/1,73 m²: RRR 13 % 

vs. 26 %). Bei dieser Patientenpopulation ist zudem von einer erhöhten Vulnerabilität für un-

erwünschte Wirkungen der Pharmakotherapie auszugehen. Aus Sicht der AkdÄ besteht des-

halb in der Primärprävention bei einer eGFR < 30 ml/min/1,73 m² im Allgemeinen kein po-

sitives Nutzen-Risiko-Verhältnis der Statintherapie.  

Die meisten Personen mit CKD weisen in Risikobewertungsmodellen ein erhöhtes kardiovas-

kuläres Risiko auf, da eine reduzierte Nierenfunktion häufig mit Hypertonie und Diabetes 

mellitus – das heißt mit etablierten kardiovaskulären Risikofaktoren – assoziiert ist. Es liegen 

keine ausreichenden Studiendaten zu Personen mit CKD vor, die weder aufgrund ihrer Blut-

druckeinstellung noch eines Diabetes mellitus ein erhöhtes kardiovaskuläres Risiko haben. 

Kohortenstudien weisen darauf hin, dass die Ätiologie der CKD die Höhe des kardiovaskulä-

ren Risikos wesentlich beeinflusst. So hatten Personen mit autoimmun bedingter Nephritis 

beispielsweise in einer großen US-amerikanischen Kohortenstudie ein deutlich geringeres 

kardiovaskuläres Risiko als Personen mit diabetischer Nephropathie (25). Zudem führen 

auch physiologische Alterungsprozesse zu einer Abnahme der eGFR. Würde die Abnahme der 

eGFR ohne Altersadjustierung als hinreichende Indikation für Statine gelten, fiele ein Großteil 

der älteren Bevölkerung in den Indikationsbereich für Statine (26). Gerade für diese Patien-

tengruppe ist aber ein positives Nutzen-Risiko-Verhältnis in der Primärprävention nicht ge-

sichert (siehe auch oben: fehlender Nutzennachweis bei Personen über 70 Jahren). 

Zusammenfassend ist aus Sicht der AkdÄ das alleinige Vorhandensein einer CKD ohne Diffe-

renzierung nach Stadium und Ätiologie ungeeignet, um die Indikation für eine Statintherapie 

in der Primärprävention zu stellen.  

Nutzen-Risiko-Abwägung für eine intensivierte Statintherapie: Eine Intensivierung der 

Statintherapie kann durch eine fixe Dosissteigerung oder eine Titration der Statindosis in Ab-

hängigkeit von bestimmten LDL-C-Zielwerten erfolgen. Es gibt keine Daten aus RCT, die den 

Nutzen einer intensivierten Statintherapie in der Primärprävention belegen. Die Risiken einer 
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intensivierten Statintherapie können nur aus Daten zur Sekundärprävention abgeleitet wer-

den. Im Vergleich zu einer niedrig bis moderat dosierten Statintherapie sind Muskelbe-

schwerden, Neudiagnosen eines Diabetes mellitus Typ 2 und Leberfunktionsstörungen unter 

einer Hochdosis-Therapie signifikant häufiger (27). Eine aktuelle Analyse der CTT-

Collaboration bestätigt das dosisabhängig erhöhte Risiko für Neudiagnosen eines Diabetes 

mellitus (16). Aus Sicht der AkdÄ besteht in der Primärprävention kein positives Nutzen-Ri-

siko-Verhältnis für den Einsatz hochdosierter Statine.  

C) Änderungsvorschlag der Arzneimittelkommission der deutschen Ärzteschaft 

Bereits in der aktuellen Fassung der AM-RL ist eine Statin-Behandlung bei einem 10-Jahres-
Risiko unter 20 % dann möglich, wenn das individuelle Risiko im Vergleich zur Altersgruppe 
erheblich erhöht ist. Die AkdÄ stimmt einer Absenkung der grundsätzlichen Interventions-
schwelle auf 10 % unter folgenden Einschränkungen zu:  
 
1. Vor einer medikamentösen lipidsenkenden Therapie ist eine dokumentierte Beratung zu 

Lebensstilinterventionen obligatorisch. 

2. Die Verordnung ist auf Personen über 40 Jahre und unter 70 Jahren beschränkt. 

3. Das Vorhandensein eines Diabetes mellitus oder einer Niereninsuffizienz stellt nicht per 

se eine Indikation zur Statintherapie dar. 

4. Die Verordnung von Statinen ist in der Primärprävention auf Statine moderater Dosis 

beschränkt. 

5. Es muss sichergestellt sein, dass strukturell eine ausreichende ärztliche Versorgung vor-

handen ist, um die erhebliche Anzahl zusätzlicher mit Statinen behandelter Patientinnen 

und Patienten zu versorgen. 

Zu Nr. 2: 

A) Beabsichtigte Neuregelung 

Nach dem zweiten Spiegelstrich wird folgender Spiegelstrich eingefügt: 

„- ausgenommen bei Patientinnen und Patienten mit familiärer Hypercholesterinämie“ 

B) Stellungnahme der AkdÄ 

In der RCT WOSCOPS (28) hatte die Subgruppe der Studienteilnehmer mit LDL-C > 190 mg/dl 

eine mindestens doppelt so hohe kardiovaskuläre Ereignisrate (kombinierter Endpunkt aus 

Myokardinfarkten, Schlaganfällen und kardiovaskulären Todesfällen) als zuvor mittels Scores 

abgeschätzt (7,5 % kardiovaskuläre Ereignisse über eine mediane Studiendauer von 5 Jah-

ren). Die etablierten Scores erscheinen somit für diese Patientengruppe nicht anwendbar. 

Entsprechend den Empfehlungen der NICE-Leitlinie (29) sollte eine genetische Diagnostik er-

folgen, wenn Patientinnen und Patienten die Simon-Broome-Kriterien für eine mögliche oder 

gesicherte FH erfüllen oder sie einen Punktewert > 5 nach den Dutch Lipid Clinic Network 

(DLCN) Kriterien aufweisen. Zuvor sind sekundäre Formen der Hypercholesterinämie auszu-

schließen. 

Änderungsvorschlag der Arzneimittelkommission der deutschen Ärzteschaft 

Keiner. 
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Zu Nr. 3: 

A) Beabsichtigte Neuregelung 

Im vierten Spiegelstrich werden nach dem Wort „bei“ die Wörter „Patientinnen und“ 

eingefügt. 

B) Stellungnahme der AkdÄ 

Die AkdÄ ist mit der formellen Anpassung und Ergänzung des Wortes „Patientinnen“ im Rah-

men der gendergerechten Sprache einverstanden.  

C) Änderungsvorschlag der Arzneimittelkommission der deutschen Ärzteschaft 

Keiner. 
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