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1. Rechtsgrundlage

Der in § 92 Abs. 1 Satz 1 SGB V enthaltene Richtlinienauftrag ermachtigt den Gemeinsamen
Bundesausschuss (G-BA), in untergesetzlichen Rechtsnormen den Umfang und die
Modalitdaten der Arzneimittelversorgung mit verbindlicher Wirkung sowohl fir die
Vertragsarzte und die Krankenkassen als auch fiir die Versicherten in konkretisierender Weise
zu regeln. Der Richtlinienauftrag prazisiert das Wirtschaftlichkeitsgebot im Bereich der
gesetzlichen Krankenversicherung (§§ 2, 12, 70 Abs. 1, 72 Abs. 2). Er zielt darauf, unter
Berlicksichtigung des Versorgungsstandards des § 2 Abs. 1 Satz 3i. V. m. § 12 Abs. 1 SGB V
Grundlagen fir eine medizinisch notwendige und wirtschaftliche arztliche Behandlungs- und
Verordnungsweise verbindlich festzulegen.

2. Eckpunkte der Entscheidung

§ 11 der AM-RL regelt die Anforderungen an die Verordnung von Arzneimitteln im Rahmen
der vertragsarztlichen Versorgung. Mit diesem Beschluss werden Anderungen in § 3b der
Verordnung Uber die Verschreibungspflicht von Arzneimitteln (Arzneimittelverschreibungs-
verordnung - AMVV) durch Artikel 1 der Verordnung vom 27. Marz 2019 (BGBI. I, S. 366) sowie
in § 31 SGB V durch das Gesetz fiir den Schutz vor Masern und zur Starkung der
Impfpravention (Masernschutzgesetz) vom 10.02.2020 (BGBI. I, S. 148 (Nr. 6)) in § 11 der
AM-RL umgesetzt. Dariiber hinaus soll klargestellt werden, dass die Regelungen der AM-RL
der Moglichkeit einer elektronischen Verordnung nach MalRgabe des § 86 SGBYV in der
Fassung des Gesetzes fiir eine bessere Versorgung durch Digitalisierung und Innovation
(Digitale-Versorgung-Gesetz - DVG) vom 09.12.2019 (BGBI. I, S. 2562 (Nr. 49)) nicht
entgegenstehen.

Hierzu im Einzelnen:
I.  Zur Umsetzung der Anderungen in der AMVV und Klarstellung der Belieferungsfristen:

Die Regelung in § 3b der Verordnung lber die Verschreibungspflicht von Arzneimitteln
(Arzneimittelverschreibungsverordnung - AMVYV) ist durch Artikel 1 der Verordnung vom
27. Marz 2019 (BGBI. I, S. 366) geandert worden. Demnach darf eine Verschreibung von oral
anzuwendenden Arzneimitteln, die die Wirkstoffe Acitretin, Alitretinoin oder Isotretinoin
enthalten, fir Frauen im gebarfahigen Alter zum einen den Bedarf fir 30 Tage nicht
Ubersteigen und ist zum anderen nur bis zu sechs Tage nach dem Tag ihrer Ausstellung gliltig.
Der neue Verweis in § 11 Absatz 4 auf die nach § 3b AMVV kiirzere Glltigkeitsfrist fir
Verschreibungen setzt diese Vorgabe um. Dies war gleichzeitig Anlass einer redaktionellen
Uberarbeitung dergestalt, dass zusammengefasst das Verhiltnis zu kiirzeren
Belieferungsfristen auch nach der AMVV und nach der Verordnung tber das Verschreiben, die
Abgabe und den Nachweis des Verbleibs von Betaubungsmitteln (Betaubungsmittel-
Verschreibungsverordnung - BtMVV) klargestellt und in Absatz 4 wiedergegeben wird. Die
entsprechenden gleichlautenden Verweise in den bisherigen § 11 Absatze 5 und 6 der AM-RL
erlibrigen sich vor diesem Hintergrund. Auch der bisherige Verweis auf die nach Absatz 4
Satz 2 (alt) fur Verordnungen im Rahmen des Entlassmanagements geltenden kirzeren
Belieferungsfristen kann ebenfalls entfallen, da Belieferungsfristen kiinftig zusammengefasst
auch fiir das Entlassmanagement in Absatz 4 geregelt werden, ohne dass sich insoweit
Anderungen ergeben hitten.

Dariiber hinaus werden durch die Anderung in § 11 Absatz 4 Satz 1 die Belieferungszeitrdume
flr Verordnungen von Arzneimitteln und Hilfsmitteln vereinheitlicht und damit von bisher
einem Monat im Ergebnis nur unwesentlich auf einen berechenbaren Algorithmus von
28 Tagen gekiirzt. Der Wunsch zur Vereinheitlichung der bestehenden unterschiedlichen
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Regelungen hinsichtlich der Belieferungszeitraume fiir verordnete Leistungen ist
verschiedentlich an den G-BA herangetragen worden, zuletzt im Zuge eines Verfahrens zu
Sonderregelungen im Zusammenhang mit der COVID-19-Pandemie betreffend §§ 8, 9 und 11
der AM-RL. § 11 Absatz 4 Satz 2 neu regelt damit korrespondierend und der einheitlichen
Umsetzung dienend das Ende der Belieferungsfrist von Verordnungen zu Lasten der
Gesetzlichen Krankenkassen unabhangig von beispielsweise bundesweit uneinheitlichen
Feiertagen. Zur Berechnung der Belieferungsfristen und deren praktischer Umsetzung sind
ebenfalls Riickfragen und Anderungswiinsche aus der Versorgungspraxis an den G-BA
herangetragen worden, denen mit der beabsichtigten Anderung Rechnung getragen werden
soll.

Der Rahmenvertrag liber die Arzneimittelversorgung nach § 129 Absatz 2 SGB V in der Fassung
vom 1. August 2020 regelt dariber hinaus die Belieferungsfahigkeit vertragsarztlicher
Verordnungen und sieht beispielsweise in § 6 Absatz 2 Buchstabe ¢ des Rahmenvertrages
Korrekturen der vertragsarztlichen Verordnung nach Ricksprache mit der verordnenden
Arztin oder dem verordnenden Arzt vor. Aus diesem Grunde erfolgt eine Klarstellung, dass die
Vorgabe zur erneuten Unterschrift der verordnenden Arztin oder des verordnenden Arztes
die erganzenden Regelungen zu Korrekturen oder Ergdanzungen oder Korrekturen und
Ergdnzungen nicht ordnungsgemaRer Verordnungen auf Apothekenebene nach Maligabe des
Rahmenvertrages unberihrt bleiben.

Die bisher in den Absdtzen 5 und 6 geregelte Notwendigkeit zur Vorlage eines
ordnungsgemaflen T-Rezeptes nach AMVV sowie die Vorlage eines ordnungsgemalien
Betaubungsmittel-Rezeptes nach Betaubungsmittel-Verschreibungsverordnung (BtMVV) wird
in § 11 Absatz 1 AM-RL in einem neuen Satz 6 (zusammengefasst) geregelt. Aufgrund der
Anderungen in § 11 Absatz 1 und Absatz 4 kénnen die Regelungen in den Absitzen 5 und 6
entfallen.

II. Zur Klarstellung in Bezug auf das eRezept:

Mit dem Digitale-Versorgung-Gesetz sieht § 86 Absatz2 SGBV eine Prif- und
Anpassungspflicht der Richtlinien nach § 92 SGB V vor, um die Verwendung von Verordnungen
in elektronischer Form zu erméglichen. Auch wenn die geltenden Regelungen in § 11 Absatz 1
und Absatz 1a der AM-RL nicht zwingend gegen die Moglichkeit einer elektronischen
Verordnung und erneuten Unterschrift Gber das Verfahren der (qualifizierten) elektronischen
Signatur sprechen, soll der Klarstellung halber ein ausdricklicher Verweis auf die
entsprechende Anwendung der Vorgaben im Rahmen der elektronischen Verordnungin § 11
Absatz 1 Satz 3 bzw. Absatz 1a Satz 3 erfolgen. Aufgrund der Tatsache, dass die der
Verschreibung bestimmter Arzneimittel zugrunde liegenden Anforderungen der AMVV und
der BtMVV zum einen auBerhalb des Regelungskreises des G-BA und der
Bundesmantelvertragspartner liegen und zum anderen teilweise spezielle (Papier-)Vordrucke
beispielsweise nach § 3a AMVV zu verwenden sind, die entsprechenden Vorschriften durch
das Digitale-Versorgung-Gesetz nicht gedndert wurden und die Verordnungen im Range
oberhalb der Richtlinien des G-BA angesiedelt sind, erfolgt ebenfalls der Klarstellung halber
der Verweis auf die insoweit zu beachtenden Vorschriften.

Etwaige Folgedanderungen durch den Entwurf des Digitale-Versorgung-und-Pflege-
Modernisierungs-Gesetz (DVPMG) bleiben vorliegend unberiicksichtigt und werden zu
gegebener Zeit mit Inkrafttreten der entsprechenden Anderungen aufgegriffen.

ll. Zur Umsetzung der Anderungen durch das Masernschutzgesetz:

Durch das Masernschutzgesetz wurde in § 31 SGB V ein neuer Absatz 1b eingefiigt, der es
Vertragsarzten ermoglicht flir Versicherte, die eine kontinuierliche Versorgung mit einem
bestimmten Arzneimittel bendtigen, Verordnungen auszustellen, nach denen eine nach der



Erstabgabe bis zu dreimal sich wiederholende Abgabe erlaubt ist. Diese Verordnungen sind
besonders zu kennzeichnen und dirfen bis zu einem Jahr nach Ausstellungsdatum beliefert
werden. Diese Regelung wird durch die Einfligung eines neuen Absatzes 2ain § 11 der AM-RL
nachvollzogen.

Obwohl diese Verordnungen abweichend von der Regelung in § 11 Absatz 4 Satz 1 liber einen
Zeitraum von einem Jahr beliefert werden konnen, eroffnet § 31 Absatz 1b SGB V zwar die
Moglichkeit zur Zusammenfassung des Versorgungsbedarfs auf einer Verordnung, die
Belieferung soll jedoch in weiteren auf die Erstabgabe folgenden (bis zu dreimal
wiederholenden) Abgaben erfolgen. Demzufolge sind die Angaben zur Einlésung bei der
Teilbelieferung auf diese Verordnung zu berlicksichtigen.

Auch nach Durchfihrung des Stellungnahmeverfahrens sieht der G-BA deshalb die
Notwendigkeit einer Angabe zur Einlosung fiir die einzelnen (Teil-)Belieferungen bei einer
Verschreibung zur wiederholenden Abgabe als erforderlich an. Nach dessen Auswertung sieht
der G-BA allerdings eine Anpassung des Regelungstextes dahingehend vor, dass der Wortlaut
,Abgabezeitrdume” zu ,Beginn der Einldsefrist” gedndert wird. Eine inhaltliche Anderung ist
hiermit nicht verbunden. Obwohl der Belieferungszeitraum fir Verordnungen zur
wiederholenden Abgabe bereits nach § 31 Absatz 1b SGB V festgelegt ist, besteht fiir den
G-BA auch im Sinne der Arzneimitteltherapiesicherheit (z. B. Minimierung des Risikos von
Fehlanwendungen oder moglichen Missbrauchsrisiken) erganzend die Notwendigkeit
Zeitpunkte, zu denen diese wiederholten Abgaben stattfinden kénnen, anzugeben. Da diese
Belieferungszeitpunkte einem therapeutischen Konzept immanent sind, kann und muss diese
Entscheidung allein die verordnende Arztin oder der verordnende Arzt treffen und in letzter
Konsequenz auch schriftlich fixieren. Erganzender Klarstellungsbedarf hat sich damit insofern
ergeben, dass nur fiir die entsprechenden Teilverordnungen bendétigten Mengen eine Abgabe
an die Patientin oder den Patienten maoglich ist. Die Abkehr von einer Angabe eines Zeitraums
zu einem Zeitpunkt (,Beginn der Einlosefrist“) dient somit der Vereinfachung der
Verpflichtung einer zusatzlichen Angabe fiir die verordnende Person. Daneben wird der
bereits bestehenden Angabe zur weitergehenden Giiltigkeitsdauer in § 2 Absatz5 AMVV
Rechnung getragen, denn der Gesetzgeber selbst weist auf eine méglicherweise notwendige
Anpassung der Giltigkeit der Verschreibung durch die verschreibende Person hin (BT-
Drucks. 19/15164, S. 63), da ohne eine solche Angabe zur Glltigkeit der Verschreibung gemafR
§ 2 Absatz 1 Nummer 8 AMVV die Giiltigkeitsdauer auf Grund § 2 Absatz 5 AMVV drei Monate
betragen wiirde. Eine Wiederholung der Abgabe ware dann auch nur innerhalb dieser drei
Monate moglich.

Neben Aspekten der Arzneimitteltherapiesicherheit sprechen auch das Gebot der
Wirtschaftlichkeit bzw. der wirtschaftlichen Verordnungsweise gegen einen Verzicht auf die
erganzende Angabe zur Belieferung. Ein zwischenzeitlich moéglicher Wechsel der Medikation
oder eine notwendige Dosisanpassung kdnnen so ggf. noch vor einer Abgabe der weiteren
verordneten Packungen beriicksichtigt und damit unnoétige Mehrausgaben fir die
Versichertengemeinschaft vermieden werden.

Zudem schrankt die Angabe des Beginns der Einlosefrist die Therapiefreiheit der
verschreibenden Person in keiner Weise ein. Vielmehr wird dadurch einerseits die
Entscheidung des Verordnenden zur Ausstellung eines Wiederholungsrezeptes unter
Berlicksichtigung der weiteren Therapieplanung dokumentiert und andererseits entfallt die
ansonsten erforderliche Ausstellung weiterer Einzelverordnungen. Unter Bericksichtigung
verschiedener Faktoren eines Therapiekonzepts kann die Arztin oder der Arzt durch
gegenstandliche Regelung also patientenindividuell Gber die Festlegung von Einl6sefristen
entscheiden.



Der vereinfachten Berechnung der Belieferungsfristen und deren praktischer Umsetzung im
Rahmen elektronischer Verordnungen zur wiederholenden Abgabe wurde dariber hinaus
durch die Anpassung der Worter ,,einem Jahr” zu ,365 Tage” als berechenbaren Algorithmus
im Regelungstext Rechnung getragen. Eine Anderung gegeniiber dem zur Stellungnahme
gestellten Entwurf ergibt sich insoweit nicht.

3. Biirokratiekostenermittlung

Gemall § 91 Abs. 10 SGB V ermittelt der Gemeinsame Bundesausschuss (G-BA) die infolge
seiner Beschlisse zu erwartenden Biirokratiekosten und stellt diese in den
Beschlussunterlagen nachvollziehbar dar. Hierzu identifiziert der G-BA gemaR Anlage Il
1. Kapitel VerfO die in den Beschlussentwiirfen enthaltenen neuen, gednderten oder
abgeschafften Informationspflichten fiir Leistungserbringer.

Mit Erganzung § 11 Absatz 2a wird eine neue Informationspflicht fiir die behandelnde Arztin
oder den behandelnden Arzt eingefiihrt: Auf den durch den Gesetzgeber neu vorgesehenen
Verordnungen fiir die wiederholende Abgabe ist eine Angabe zum jeweiligen Beginn der
Einlosefrist flur die Belieferung durch Apotheken vorzunehmen. Mit dieser Angabe auf dem
Verordnungsformular entsteht somit der behandelnden Arztin oder dem behandelnden Arzt
ein zusatzlicher biirokratischer Aufwand. Dieser steht einer biirokratischen Entlastung infolge
der EinfUhrung der wiederholenden Verordnung durch den Gesetzgeber gegeniber, welche
die bis zu dreimal wiederholende Abgabe eines verschriebenen Arzneimittels derselben
PackungsgrofRe erlaubt, ohne dass eine neue Verordnung ausgestellt werden muss. Im
Ergebnis ist davon auszugehen, dass sich der biirokratische Aufwand marginal verdandert; aus
diesem Grund wird auf eine Ausweisung der Blirokratiekosten verzichtet.

4, Verfahrensablauf

Zur Vorbereitung einer Beschlussempfehlung zur Einleitung eines Stellungnahmeverfahrens
hat der Unterausschuss Arzneimittel eine Arbeitsgruppe beauftragt, die sich aus den von den
Spitzenorganisationen der Leistungserbringer benannten Mitgliedern, der vom GKV-
Spitzenverband benannten Mitglieder sowie Vertreter(innen) der Patientenorganisationen
zusammensetzt. Die Anderung des § 11 AM-RL wurde aus Anlass der Anderung des § 3b AMVV
in der AG Nutzenbewertung beraten.

Der Unterausschuss hat in seiner Sitzung am 11. Juni 2019 die vorgeschlagenen Anderungen
der Arzneimittel-Richtlinie abschlieRend beraten und konsentiert und nach 1. Kapitel § 10
Absatz1l der Verfahrensordnung des G-BA (VerfO) die Einleitung des
Stellungnahmeverfahrens einstimmig beschlossen. Der Unterausschuss , Arzneimittel” hat die
Beschlussvorlagen in der Sitzung am 10. September 2019 ohne weitere Anderungen
konsentiert. Das Plenum hat in seiner Sitzung am 17. Oktober 2019 beschlossen.

Im Rahmen der Priifung nach § 94 Absatz 1 SGB V hat das Bundesministerium fiir Gesundheit
mit Schreiben vom 18. Dezember 2019 um Prifung und erganzende Stellungnahme gebeten.

Aus Anlass dieses Schreibens und mit Blick auf das zwischenzeitliche Inkrafttreten des Digitale-
Versorgung-Gesetzes und des Masernschutzgesetzes wurden mit Beschluss des Plenums vom
14. Mai 2020 die urspriinglich vorgesehenen Anderungen des § 11 AM-RL aufgehoben und
erneut in der AG Nutzenbewertung unter Berlicksichtigung des weitergehenden
Anderungsbedarfes an § 11 beraten. Der Unterausschuss hat in seiner Sitzung am 7. Juli 2020
die vorgeschlagenen Anderungen der Arzneimittel-Richtlinie abschlieRend beraten und
konsentiert.



Der Unterausschuss hat in der Sitzung am 7. Juli 2020 nach 1. Kapitel § 10 Absatz 1 der
Verfahrensordnung des G-BA (VerfO) die Einleitung des Stellungnahmeverfahrens einstimmig
beschlossen.

In der Arbeitsgruppe wurde die Auswertung der Stellungnahmen beraten.

Nach Durchfihrung des schriftlichen Stellungnahmeverfahrens wurde gemaRR § 91 Abs.9
SGB V eine miindliche Anhérung anberaumt. Die miindliche Anhdérung wurde am 8. Dezember
2020 durchgefiihrt.

Mit Blick auf die nach Durchfihrung des Stellungnahmeverfahrens vorgenommenen
Anderungen bedurfte es keines erneuten Stellungnahmeverfahrens. Die Abwandlung der
Begrifflichkeit des Zeitraums (,Abgabezeitraume”) auf die eines Zeitpunkts (,Beginn der
Einlosefrist”) mit Beriicksichtigung der ohnehin gesetzlich definierten (Folge-)Giltigkeitsdauer
und nachgeordneter Klarstellung stellt im Vergleich zum zur Stellungnahme gestellten Entwurf
keine inhaltliche und damit wesentliche Anderung dar. Dass nur eine einmalige Teilbelieferung
der Wiederholungsverordnung zuldssig ist ergibt sich unmittelbar aus der Folge,
Abgabezeitraume bzw. Einlosefristen in der entsprechenden Verordnung vorzusehen. Zudem
ist die einmalige (Gesamt-)Belieferung eines Wiederholungsrezeptes bereits von Gesetzes
wegen ausgeschlossen, welches lediglich die Bindelung auf Verordnungsebene durch das
Wiederholungsrezept ermdéglicht, nicht jedoch die weitergehende Blindelung auch bei der
entsprechenden Abgabe der verordneten Arzneimittel auf Apothekenebene. Im Ubrigen
wurde die gesetzlich festgelegte Belieferungsfrist fiir Verordnungen zur wiederholenden
Abgabe auf einen berechenbaren Algorithmus von 365 Tagen angepasst und damit
unwesentlich verandert.

Der Unterausschuss Arzneimittel hat die Beschlussvorlage in der Sitzung am 10. Marz 2021
beraten und konsentiert. Das Plenum hat in seiner Sitzung am 15. April 2021 beschlossen.

Zeitlicher Beratungsverlauf

Sitzung Datum Beratungsgegenstand
AG Nutzenbewertung 16. Marz 2020 Beratung liber eine Anderung in § 11
27. April 2020 AM-RL aufgrund Schreiben des BM.G
vom 18.12.2019 und DVG sowie
11. Mai 2020 Masernschutzgesetz
15. Juni 2020
Unterausschuss 7. Juli 2020 Beratung und Konsentierung der
Arzneimittel Beschlussvorlage zur Anderung des § 11
AM-RL
Beschluss zur Einleitung des
Stellungnahmeverfahrens zur Anderung
des § 11 AM-RL
AG Nutzenbewertung 12. Oktober 2020 Beratung Uber die Auswertung der
Stellungnahmen
Unterausschuss 10. November 2020 | Beratung  Uber  Auswertung der
Arzneimittel schriftlichen  Stellungnahmen  und
Terminierung der miindlichen Anhorung




Unterausschuss
Arzneimittel

8. Dezember 2020

Durchfiihrung der mundlichen
Anhorung

AG Nutzenbewertung

18. Januar 2021

Beratung Uber die Auswertung der

Stellungnahmen (schriftlich und
mundlich)
Unterausschuss 10. Marz 2021 Beratung und Konsentierung der
Arzneimittel Beschlussvorlage
Plenum 15. April 2021 Beschlussfassung

Berlin, den 15. April 2021

Gemeinsamer Bundesausschuss
gemall § 91 SGB V
Der Vorsitzende

Prof. Hecken




