Schwerpunkt {

Stuckelung,

DAP Dialog

Teilmengenabgabe,
Wirtschaftlichkeitsgebot

Was gilt nach aktuellem Rahmenvertrag?

Bis der aktuelle Rahmenvertrag im Juli 2019 in
Kraft trat, beschaftigte Apotheken bei der Re-
zeptbelieferung regelméBig die Frage, was bei
Verordnung mehrerer Packungen abzugeben ist.
Hier gab es groBe Unsicherheiten - und Retaxfal-
len. Viele dieser Unsicherheiten konnten mit dem
neuen Rahmenvertrag ausgeraumt werden, doch
es bleiben offene Fragen. Zusétzlich ergeben sich
durch die aktuellen Corona-Sonderregelungen
neue Fragestellungen. Der folgende Beitrag gibt
einen Uberblick iiber die wichtigsten Regelungen.

Mit dem neuen Rahmenvertrag wurden hinsichtlich der
Belieferung von Verordnungen iiber mehrere Arznei-
mittelpackungen eindeutigere Regelungen vereinbart.
So wurden verschiedene ,,alte“ Retaxfallen nichtig.

Dennoch erreichen das DAP-Team weiterhin Abgabe-
fragen zu diesem Thema. Auch das folgende Beispiel
zeigt, dass Apotheken nach wie vor verunsichert sind.

Verordnet wurde zulasten der BARMER (IK 104080005)
,3 X Clexane 20 mg 10 St. N1 PZN 05013266, Im vor-
liegenden Fall ist das verordnete Original rabattiert.
Die Frage bei dieser Verordnung ist, ob 3 x 10 Stiick
abgegeben werden miissen oder ob die wirtschaftliche
Variante aus 1 x 10 Stiick und 1 x 20 Stiick abgegeben
werden muss bzw. kann.

Zur Klarung der Frage erfolgt zunéchst ein Blick in die
Apotheken-EDV, um Aufschluss iiber die maBgeblichen
Preise zu erhalten.

elstamm

CLEXANE 2000 SANOF B Wahle

Menge ME AKz N PZN Vk-Preis \
10|St |REP |1 (05013266 32,49
20 St REP 2 05013289 54,78

Artikelbezeichnung Herst Dar
Clexane 2000 le 20mg 0.2ml |Sanof Ife
Clexane 2000 le 20mg 0.2ml  Sanof Ife

Abb. 1: Clexane 2.000 I.E. 20 mg/ml; Ausschnitt aposoft,
Stand 15.05.2021

Man erkennt, dass bei der angegebenen Krankenkasse
das Original von Sanofi-Aventis rabattiert und somit
abgabefihig ist. Preislich wire die Abgabe von 1 x
10 Stiick und 1 x 20 Stiick giinstiger als 3 x 10 Stiick.
Auch fiir den Patienten wiirde dies einen Unterschied
machen: Im ersten Fall wiirde er nur 1 x 5 Euro + 1 x
5,48 Euro Zuzahlung leisten, im zweiten Fall wiren 3 x
5 Euro fillig.

Vorgaben des Rahmenvertrags

In § 8 des Rahmenvertrags findet sich mittlerweile eine
eindeutige Regelung zum Umgang mit Verordnungen
mehrerer Packungen eines Arzneimittels:

§ 8 Packungsgrof3en

»(1) Enthdlt eine papiergebundene Verordnung mehrere
Verordnungszeilen, ist jede Verordnungszeile einzeln zu
betrachten. Verordnungen sind mit der jeweils verordne-
ten Anzahl von Packungen zu beliefern.”

Demnach ist immer die Anzahl an Packungen abzuge-
ben, die der Arzt verordnet hat. Eine Verpflichtung fiir
die Apotheke, nach moglichst wirtschaftlichen Stiicke-
lungen zu suchen, ist nicht vorgesehen.

Dies gilt sowohl dann, wenn der Arzt mehrere Packun-
gen in einer Zeile verordnet hat, als auch dann, wenn
mehrere Packungen eines Arzneimittels untereinan-
der - also in mehreren Zeilen - verordnet wurden. Der
Kommentar des DAV zum Rahmenvertrag nennt kon-
krete Beispiele, die diese Vorgehensweise eindeutig
beschreiben.

Im oben genannten Beispiel muss die Apotheke daher
wie verordnet 3 x 10 Stiick abgeben, auch wenn fiir den
Patienten dadurch eine hohere Zuzahlung entsteht. Fiir
die gilinstigere Variante (1 x 10 Stiick und 1 x 20 Stiick)
miisste der Arzt das Rezept auf die entsprechende Kom-
bination abéandern.
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Unterschiede in der Verordnungsweise?

Eine weitere Frage taucht ebenfalls immer wieder auf:
Gelten die Regelungen zur Stiickelung sowohl dann,
wenn der Arzt mehrere Packungen in einer Zeile ver-
ordnet, als auch dann, wenn der Arzt mehrere Packun-
gen untereinander, also in mehreren Zeilen, verordnet?

Beispiel: Esistin einer Zeile ,,6 x Mavenclad 10 mg 1 St.
PZN 12900884“ verordnet. Im Handel sind Packungs-
groBen mit 1 Stiick und 4 Stiick (jeweils ohne Normie-
rung) sowie eine Packung mit 6 Stiick (N1).

Atikelstamm

MAVENCLAD B Wahle

| Artikelbezeichnung Herst Dar Menge ME AKz N  PZN Vk-Preis V
Mavenclad 10mg Tabletten |Merck Tab 1/St |REP 12900884 2.036,89
Mavenclad 10mg Tabletten Merck Tab 4 St REP 12900890 7.975,40

Mavenclad 10mg Tabletten Merck Tab 6St REP 1 12900915 11.934,41

Abb. 2: Mavenclad; Ausschnitt aposoft, Stand
15.05.2021

Nach den Vorgaben von § 8 Rahmenvertrag gilt wie
oben beschrieben, dass exakt die verordnete Anzahl
der Packungen zu beliefern ist. Dabei muss der Pati-
ent dann auch 6 x die 10 Euro Zuzahlung leisten. Dies
wire auch so umzusetzen, wenn der Arzt die Einzelpa-
ckungen in mehreren Verordnungszeilen aufgeschrie-
ben hitte, also im oben genannten Fall zum Beispiel in
zwei Verordnungszeilen einmal 2 x 1 Stiick und einmal
4 x 1 Stiick. Es macht also keinen Unterschied, wie der
Arzt die Packungen verordnet.

Die Apotheke kann natiirlich den Arzt darauf hinwei-
sen, dass die Verordnung einer 6er-Packung wirtschaft-
licher ist - sowohl fiir die GKV als auch fiir den Patien-
ten, der fiir eine 6er-Packung nur 1 x 10 Euro zahlen
muss. Die Verordnung miisste aber dann entsprechend
auf 1 x die 6er-Packung geédndert werden.

Ahnlich gelagert ist der Fall, wenn der Arzt Arznei-
mittel einzeln verordnet, die es auch als Kombipa-
ckung gibt. Wiirde der Arzt also beispielsweise Floxal
Augensalbe 3 g N1 sowie Floxal Augentropfen 5 ml N1
verordnen, miisste die Apotheke auch hier die Einzel-
packungen abgeben und konnte nicht automatisch auf
die Kombipackung wechseln.

Atikelstamm

FLOXAL B Wahle
| Artikelbezeichnung Herst Dar Menge ME AKz N PZN Vk-Preis V
(¥ |Floxal Mannb  |Atr 5|ml |REP | 1|03820927| 16,41
}  Floxal Mannb  Aus 3g REP 1 03820933 16,41
:  Floxal Mannb  Kpg 1St REP 1 03820956 22,16

Abb. 3: Floxal; Ausschnitt aposoft, Stand 15.05.2021
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Auch in diesem Fall miisste fiir die Abgabe der Kombi-
packung das Rezept gedndert werden.

................................................

DAP Arbeitshilfe ,PackungsgroBen-
auswahl ab 01.07.2019*:

www.DAPdialog.de/6311

................................................

Achtung bei Medizinprodukten

Fragen zur wirtschaftlichen Belieferung von Rezepten
iiber Medizinprodukte tauchen ebenfalls immer wieder
auf. Hier ist jedoch zu beachten, dass die Regelungen
des Rahmenvertrags nur fiir die Abgabe von Arzneimit-
teln gelten. Damit gelten die vorgestellten Stiickelungs-
regelungen nicht fiir Medizinprodukte.

Wie ist also bei einer Verordnung iiber ,,2 x Movicol
50 St. PZN 07722044 vorzugehen? Der Arzt hat zwar
zwei 50er-Packungen verordnet, es gibt aber auch eine
100er-Packung. In diesem Fall greift das allgemeine
Wirtschaftlichkeitsgebot nach §§ 12 und 70 SGB V,
sodass die giinstigere 100er-Packung abzugeben ist.

Gerade bei Macrogol-Priparaten ist die Umsetzung
nicht immer einfach, denn hier muss die Apotheke bei
jedem Rezept iiberlegen, ob ein Arzneimittel oder ein
Medizinprodukt verordnet wurde. Bei Arzneimitteln ist
an Rabattvertrage und die Abgaberangfolge des Rah-
menvertrags zu denken und die 100er-Packung ist in
diesem Fall eine nicht abgabefihige Jumbopackung.
Bei Macrogol-Arzneimitteln miisste also bei einer Ver-
ordnung iiber 2 x 50 Stiick die verordnete Anzahl an
Packungen abgegeben werden.

Bei Macrogol-Medizinprodukten gelten die oben
beschriebenen Vorgaben zur wirtschaftlichen Abgabe,
sofern Verordnung und Abgabe nach Anlage V der
AM-RL des G-BA erlaubt sind.

Merke: Ein Austausch zwischen Arzneimittel und
Medizinprodukt ist nach § 18 Abs. 3 Rahmenvertrag
nicht erlaubt: ,, Ein Austausch von Medizinprodukt und
Arzneimittel gegeneinander ist nicht zuldssig.”

................................................

DAP Arbeitshilfe ,Medizinprodukte auf
GKV-Rezept“:

www.DAPdialog.de/6312

................................................
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Stiickelung und Teilmengenabgabe: Sonder-
regelungen nach SARS-CoV-2-AMVersVO
Hinsichtlich der Stiickelungsregelung gibt es wihrend
der Corona-Pandemie Ausnahmen fiir Apotheken.
Wenn die Apotheke nicht die komplette Menge des ver-
ordneten Arzneimittels vorritig hat, der Patient aber
zeitnah versorgt werden soll, kann sie ausnahmsweise
von der verordneten Packungsanzahl abweichen:

§1Abs. 3 SARS-CoV-2-AMVersVO

»l-..] Apotheken diirfen ohne Riicksprache mit dem ver-
ordnenden Arzt von der drztlichen Verordnung

im Hinblick auf Folgendes abweichen, sofern dadurch
die verordnete Gesamtmenge des Wirkstoffs nicht iiber-
schritten wird:

1. die PackungsgroBe, auch mit einer Uberschreitung der
nach der PackungsgroBBenverordnung definierten Mess-
zahl,

2. die Packungsanzahl,

3. die Entnahme von Teilmengen aus Fertigarzneimit-
telpackungen, soweit die abzugebende PackungsgrolSe
nicht lieferbar ist, und

4. die Wirkstdirke, sofern keine pharmazeutischen
Bedenken bestehen.

Im Fallder Verschreibung von Substitutionsmitteln nach
§ 5 Absatz 6 der Betdubungsmittel-Verschreibungsver-
ordnung findet Satz 4 Nummer 1, 2 und 4 keine Anwen-
dung.”

So konnte die Apotheke zur direkten Versorgung des
Patienten beispielsweise eine verordnete 50er-Packung
eines Arzneimittels durch zwei 20er-Packungen erset-
zen, wenn nur diese GréBe in der Apotheke vorritig ist.
Wichtig: Die verordnete Gesamtmenge des Wirkstoffs
darf nicht iiberschritten werden.

Natiirlich miissen solche Abweichungen auf dem
Rezept dokumentiert werden. Dazu ist die Sonder-PZN
02567024 sowie der Faktor 5 bzw. 6 und ggf. ein zusitz-
licher Vermerk auf dem Rezept anzugeben. Dann miis-
sen die PZN der abgegebenen Packungen aufgedruckt
werden.

Abgabe von Teilmengen

Mit den Sonderregelungen, die im Rahmen der Pande-
mie gelten, ist es Apotheken auch erlaubt, Teilmengen
aus Fertigarzneimittelpackungen abzugeben, sofern
eine entsprechend kleine Packung nicht lieferbar
ist. Die Apotheke entnimmt dann aus einer gréBeren
Packung die bendtigte Menge und gibt diese an den
Patienten ab. Aus der angebrochenen Packung kdnnen,
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sofern erforderlich, dann spiter weitere Teilmengen
abgegeben werden.

Die Vorgehensweise und Dokumentation ist in § 4
der Vereinbarung zur technischen Umsetzung der
SARS-CoV-2-Arzneimittelversorgungsverordnung
definiert.

§ 4 SARS-CoV-2-AMVersVO

»Im Fall, dass die auf der Grundlage der drztlichen
Verordnung nach den Regelungen des Rahmenvertrages
nach§ 129 Abs. 2 SGB V auszuwdhlende PackungsgroBe
nicht lieferbar ist und entsprechend § 1 Absatz 3 Satz 4
Ziffer 3 und § 4 Absatz 3 SARS-CoV-2-AMVersVO eine
Teilmenge abgegeben werden muss, gilt Folgendes:

- Bei der ersten Abgabe einer Teilmenge aus einer Arz-
neimittelpackung wird diese Packung unter Angabe der
Pharmazentralnummer und des vollstindigen Preises
komplett abgerechnet und die entsprechende Zuzahlung
erhoben. Die Apotheke trdgt zusdtzlich das Sonderkenn-
zeichen 06461127 (Erstabgabe einer Teilmenge), im Feld
,Faktor‘ den Wert ,1° und im Feld ,Taxe‘ den Betrag ,0*
auf.

- Bei weiteren Abgaben von Teilmengen aus dieser
Packung ist die Pharmazentralnummer dieser Packung,
im Feld ,Faktor‘der Wert ,1‘und im Feld ,Taxe‘ der Betrag
,0° aufzutragen. Zusdtzlich ist das Sonderkennzeichen
06461133 (weitere Teilmengenabgabe) aufzutragen. Im
Feld ,Faktor* ist der Wert ,1‘ anzugeben, im Feld ,Taxe’
ist der Betrag ,690", entsprechend 5,80 Euro gemdl3 § 3
Abs. 6 AMPreisV zuziiglich Umsatzsteuer, anzugeben.
Eine Zuzahlung ist zu erheben.”

Es wird also bei der ersten Abgabe der Preis der vollen
Packung mit der GKV abgerechnet und die Zuzahlung
dieser Packung dem Patienten in Rechnung gestellt,
sofern er zuzahlungspflichtig ist. Aufgedruckt werden
die PZN der Ursprungspackung, aus der die Teilmenge
entnommen wird, sowie die Sonder-PZN 06461127.

Bei weiteren Abgaben aus der angebrochenen Packung
rechnet die Apotheke nur noch eine Pauschale von 5,80
Euro zuziiglich Mehrwertsteuer ab. Auch hier wird die
Zuzahlung fillig. Dazu wird die Sonder-PZN 06461133
mit dem Pauschalpreis aufgetragen sowie die PZN der
Packung mit dem Preis ,,0“ aufgedruckt.

................................................

DAP Arbeitshilfe ,SARS-CoV-2-Arznei-
mittelversorgungsverordnung*:

www.DAPdialog.de/6313

................................................
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Sonderfall Hdmophilie

Hinsichtlich der Stiickelung gibt es bei Himophilie-
priparaten eine Besonderheit. Diese konnen gemil
§ 3 der PackungsgroBenverordnung (PackungsV) nach
ihren Messzahlen zusammengestellt werden. So wer-
den den Patienten hohe Zuzahlungen erspart.

§ 3 PackungsV:

HFertigarzneimittel, die nach § 47 Absatz 1 Satz 1
Nummer 2 Buchstabe a des Arzneimittelgesetzes vom
ausschlieBlichen Vertrieb iiber Apotheken freigestellt
sind, und Arzneimittel zur spezifischen Therapie von
Gerinnungsstorungen bei Himophilie konnen, soweit sie
nach § 5 entsprechend gekennzeichnet sind, auf Grund
einer drztlichen Verordnung im Rahmen der Messzahlen
zusammengestellt werden. Die Abgabe dieser Packun-
gen gilt im Sinne dieser Verordnung als Abgabe einer
Einzelpackung.”

Oft sind Himophiliepraparate nur in kleinen Packungs-
groBen (z.B. N1) im Handel. Dann konnen verordnete
Mengen zu fiktiven Packungen entsprechend den fiir sie
definierten Normbereichen zusammengefasst werden.
Verordnet der Arzt beispielsweise ein Faktorpriaparat,
das nur in einer N1-Packung im Handel ist, in einer
Menge von 30 Stiick auf einem Rezept, kann die Apo-
theke die Menge gemilB3 § 3 PackungsV zu einer fiktiven
N3-Packung (= 30 Stiick) zusammenstellen. Der Patient
bezahlt dann - anstelle von 30 x - nur 1 x die gesetzliche
Zuzahlung.

Antihamorrhagika
Abgeteilte Darreichungsformen zur Injektion oder Infusion

(Angaben in St.)

N1: 1-1 N2: 5-6 N3: 29-30

Ausgenommen Depot-Zubereitung

Abb. 4: Faktorpraparate: Normbereiche flr Anti-
hamorrhagika laut PackungsV; PZN-Checkplus, Stand
26.05.2021

Emicizumab

Abgeteilte Darreichungsformen zur Injektion oder Infusion

(Angaben in St.)
N1: 2-2 N2: 4-4 N3: 1-12

Ausgenommen Depot-Zubereitung

Abb. 5: Normbereiche fiir den Antikdrper Emicizumab
laut PackungsV; PZN-Checkplus, Stand 26.05.2021
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................................................

DAP Arbeitshilfe ,Hamophilie:
www.DAPdialog.de/6314

................................................

.........................................

Der neue Rahmenvertrag klart hinsichtlich der
friiheren Stlickelungsproblematik viele alte
Fragestellungen und die Apotheke muss bei Arznei-
mitteln nicht mehr unter den zur Abgabe in Frage
kommenden Arzneimitteln die preisglinstigsten
Stlickelungskombinationen recherchieren. Sollte
sich allerdings eine Konstellation ergeben, in der
man durch eine Stiickelung den Patienten beziig-
lich der Zuzahlung entlasten mochte, ist eine
Rezeptanderung durch den Arzt erforderlich. Dabei
ist nicht zu vergessen, dass bei Medizinprodukten
nach wie vor das allgemeine Wirtschaftlichkeitsge-
bot gilt und hier weiterhin darauf geachtet werden
sollte, bei Verordnung mehrerer Packungen auf
madgliche glinstigere Abgabevarianten zu achten.

Einen Sonderfall stellt die Stlickelung bei Hdmophi-
liepraparaten dar. Hier werden mehrere verordnete
Packungen so zu fiktiven groBeren Packungen
zusammengestellt, dass die Zuzahlung flr den
Patienten mdglichst gering ausfallt.

Wahrend der Corona-Pandemie haben Apotheken
weitreichende Mdoglichkeiten, um Patienten zeithah
und ohne zusatzliche Kontakte zu versorgen. Dazu
kann von den verordneten Packungsgrofen
abgewichen werden, sofern die verordnete
Gesamtmenge nicht liberschritten wird: Die
Apotheke kann also beispielsweise aus mehreren
kleinen Packungen eine groBere Menge zusam-
menstiickeln. AuBerdem haben die Apotheken die
Moglichkeit, Teilmengen aus gréBeren Packungen
abzugeben. Wichtig ist bei jeder Abgabe, die von
der klassischen Abgaberangfolge abweicht, dass
die Vorgehensweise vertragskonform mit Son-

der-PZN und ggf. zusatzlichem Vermerk auf dem
Rezept dokumentiert wird.




