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Entlassmanagement
Nichtbeanstandung des Beschlusses vom 17. Dezember 2015
zur Anderung der Arzneimittel-Richtlinie

Sehr geehrte Fr. Dr. Tautz,

mit Schreiben vom 29. Februar 2016 hat das Bundesministerium fiir Gesundheit (BMG) den
Beschluss des Gemeinsamen Bundesausschusses (G-BA) vom 17. Dezember 2015 zur
Anderung der Arzneimittel-Richtlinie zur Umsetzung der Regelungen des § 39 Abs. la
Satz 8 SGB V nicht beanstandet. Mit der Nichtbeanstandung wurde darauf hingewiesen,
dass — wie schon der Gesetzesbhegrindung zu entnehmen ist — bei der Bestimmung des
kleinsten PackungsgroRenkennzeichens gemald der PackungsgroRenverordnung die darauf
beruhende Verwaltungsvorschrift des DIMDI heranzuziehen sei. Ergédnzend dazu wird aus-
gefuhrt, dass nach Auffassung des BMG ,in den Fallen, in denen keine Messzahl vergeben
wurde, die kleinste vergebene Packungsgrofie ausschlaggebend [ist]”.

Dieser Hinweis ist aus Sicht des G-BA unklar formuliert. So wirft insbesondere die Formu-
lierung ,vergebene PackungsgrofRe“ Fragen auf, da nach den Regelungen der Packungs-
groRBenverordnung PackungsgroRenkennzeichen (N1, N2, N3) vergeben werden, die Pa-
ckungsgrofe jedoch durch den pharmazeutischen Unternehmer gewéhlt und in Verkehr ge-
bracht wird.

Nach der Verwaltungsvorschrift des DIMDI ergeben sich die PackungsgroéfRenkennzeichen
aus Messzahlen, wobei die Vergabe der Messzahlen wirkstoff-, wirkstoffgruppen- und dar-
reichungsformbezogen erfolgt und in Anlage 1 zur vorgenannten Verwaltungsvorschrift auf-
gefuhrt wird. In den Fallen also, in denen wirkstoff-, wirkstoffgruppenbezogen keine Mess-
zahl durch das DIMDI vergeben wurde, kénnen entsprechende Fertigarzneimittel aus Sicht
des G-BA auch kein Packungsgrofienkennzeichen (N1, N2, N3) erhalten.

Damit ergibt sich fir den G-BA die Frage, ob trotz Nichtbeanstandung des Beschlusses im
Zusammenhang mit der Umsetzung der Verordnungsmdglichkeiten im Rahmen des Ent-
lassmanagements ein weitergehender Klarstellungsbedarf in der Arzneimittel-Richtlinie be-
steht.
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Daher wird um weitergehende Aufklarung gebeten, welchen Sachverhalt der erteilte Hinweis
klarstellend umschreiben soll:

1. Istin den Féllen, in denen keine Messzahl fur die kleine Packungsgrof3e (N1) fur ei-
nen Wirkstoff oder eine Wirkstoffgruppe vergeben wurde, die nachstgroRere verge-
bene Messzahl (N2 ggf. N3) als kleinstes PackungsgréfRenkennzeichen im Sinne des
§ 39 Abs. 1a zu interpretieren?

In Anlage 1 der Verwaltungsvorschrift des DIMDI finden sich Wirkstoffe, fir die beispiels-
wiese keine Messzahlen fur das kleine (N1), sondern nur fir das mittlere (N2) und grol3e
PackungsgrélRenkennzeichen (N3) vergeben wurde. In einem solchen Fall, ware die N2 ggf.
sogar die N3-Packung relativ betrachtet das kleinste vom DIMDI zugeordnete Packungs-
groRenkennzeichen fur diesen Wirkstoff.

Sollte mit der Formulierung eine andere Konstellation gemeint sein als die oben beschrie-
bene, bitten wir um erganzende Aufklarung.

Zur Vermeidung von Missverstandnissen bei der Interpretation des erteilten Hinweises und
der Klarung, ob sich daraus ggf. ein Anderungsbedarf der Arzneimittel-Richtlinie ergibt,
danken wir im Voraus fur eine Klarstellung des Hinweises.

Mit freundlichen GrifRen

Prof. Josef Hecken





