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Arzneimittel

Analgetika, Antiphlogistika oder Antirheumatika — Anpassung Anlage Il (Verordnungsein-
schrankungen und -ausschliisse) der AM-RL

In Anlage Il der Arzneimittel-Richtlinie (AM-RL) sind Verordnungseinschrankungen und -ausschliisse von
ausgewahlten verschreibungspflichtigen Arzneimitteln enthalten. Aulerdem beinhaltet sie Hinweise zur
Wirtschaftlichkeit von entsprechenden, nicht verschreibungspflichtigen Arzneimitteln.

Nach Anlage Ill AM-RL sind Analgetika in fixer Kombination mit nicht analgetischen Wirkstoffen und Antiphlo-
gistika/Antirheumatika in fixer Kombination mit anderen Wirkstoffen bis auf wenige Ausnahmen nicht zulas-
ten der gesetzlichen Krankenkassen (GKV) verordnungsfihig. Eine Verordnung kann demzufolge zu Priifan-
tragen der gesetzlichen Krankenkassen fihren.

Wegen teilweise iberschneidender Regelungen und zur Férderung der Normenklarheit hat der Gemeinsame
Bundesausschuss (G-BA) die Regelungen zur Verordnungsfahigkeit von Analgetika und Antiphlogistika/Anti-
rheumatika in Anlage Ill Nr. 6 zusammengefihrt. Infolgedessen wird die Nr. 18 aufgehoben. Inhaltlich erge-
ben sich aus der Zusammenfiihrung keine Anderungen.

Zusatzlich wird in Anlage IIl Nr. 6 eine weitere Ausnahmeregelung zur Verordnungsfahigkeit aufgenommen.
Hintergrund war die erstmalige Zulassung eines entsprechenden Prdparates. Somit sind Kombinationen aus
einem nichtsteroidalen Antirheumatikum (NSAR) mit Lokalandsthetika zum Einbringen in eine Operations-
wunde ausnahmsweise zulasten der GKV verordnungsfahig.

Darliber hinaus wird in den Tragenden Griinden klargestellt, dass der Einsatz von Kombinationen mit Corti-
costeroiden unberihrt bleibt, da diese Wirkstoffklasse generell nicht unter die Verordnungsbeschrankung
nach der neuen Nr. 6 fallt.

Der Beschluss trat am 12. November 2021 in Kraft.

Austauschbarkeit von Darreichungsformen — Anlage VIl der AM-RL

Den Austausch des verordneten Arzneimittels gegen ,ein Gleiches” zuzulassen (durch Weglassen des aut-
idem-Kreuzes) ist ein probates Mittel im Rahmen des Wirtschaftlichkeitsgebotes. In diesen Fallen haben die
Apotheken ein Arzneimittel abzugeben, das mit dem verordneten Arzneimittel in Wirkstarke und Packungs-
groRe identisch sowie fir ein gleiches Anwendungsgebiet zugelassen ist und ferner die gleiche oder eine
austauschbare Darreichungsform besitzt.

Zur Austauschbarkeit von Arzneimitteln gibt der G-BA gibt in der Anlage VIl der Arzneimittel-Richtlinie (AM-
RL) Hinweise:
e Teil A: Austauschbarkeit von Darreichungsformen (aut idem) unter Berlicksichtigung ihrer therapeu-
tischen Vergleichbarkeit und
e Teil B: von der Ersetzung durch ein wirkstoffgleiches Arzneimittel ausgeschlossene Arzneimittel (Sub-
stitutionsausschlussliste). Dabei werden vor allem Arzneimittel mit geringer therapeutischer Breite
berucksichtigt.
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In Teil A der Anlage VIl wurden Anfang November 2021 die Wirkstoffe Atorvastatin + Ezetimib sowie Lefluno-
mid aufgenommen. Dabei sind jeweils Filmtabletten und Tabletten als austauschbare Darreichungsform an-
gegeben. Damit enthélt der Teil A der Anlage VII mittlerweile mehr als 300 Eintrage.

Die Substitutionsausschlussliste (Teil B der Anlage VII) betrifft bestimmte Darreichungsformen folgender
Wirkstoffe:

Betaacetyldigoxin

Buprenorphin

Carbamazepin

Ciclosporin

Digitoxin

Digoxin

Hydromorphon

Levothyroxin-Natrium

Levothyroxin-Natrium + Kaliumiodid (fixe Kombination)
Oxycodon

Phenobarbital

Phenprocoumon

Phenytoin

Primidon

Tacrolimus

Valproinsaure (auch als Natriumvalproat und Valproinsdure in Kombination mit Natriumvalproat).

Bei den in der Substitutionsausschlussliste vorhandenen Eintrdgen ist in Apotheken auch ohne aut-idem-
Kreuz kein Austausch von Fertigarzneimitteln durch wirkstoffgleiche austauschfahige Generika (betrifft also
nicht Re-/Parallelimporte) maoglich.

Betdubungsmittel — Bezug von Rezepten und Anforderungen bei der Verordnung

Erstmaliger Bezug von BtM-Rezepten

Formular fir die Erst-Anforderung auf der Internetseite des BfArM herunterladen
Erst-Anforderung vollstandig ausfillen und mit beglaubigter Kopie der Approbationsurkunde oder
Kopie der Erlaubnis zur Berufsausiibung postalisch an die Bundesopiumstelle (BOPST) senden

Nach Erhalt und Priifung der Unterlagen erteilt die BOPST eine personenbezogene BtM-Nummer
Erst-Lieferung von BTM-Rezepten enthalt Folge-Anforderungskarte fiir kiinftige Anforderungen von
BtM-Rezepten

Verordnung von Betdaubungsmitteln

Betdubungsmittel nur als Zubereitungen (Fertigarzneimittel oder Rezepturen) verordnen
Betdubungsmittel nur verschreiben, wenn Anwendung begriindet ist und der beabsichtigte Zweck
auf andere Weise nicht erreicht werden kann

Giiltigkeit von Betaubungsmittelverschreibungen

Ausgestellte Betdubungsmittel-Rezepte—> 7 Tage Gultigkeit
Nur bis zum 8. Tag durch eine Apotheke belieferbar
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Aufbau des Betaubungsmittel-Rezeptes

Teil Il (Deckblatt) = dient zur Abrechnung mit den Krankenkassen
Teil | (Durchschlag) = behélt die Apotheke
Teil Il (Durchschlag)=> verbleibt bei Arzt/Arztin

Verpflichtende Angaben auf dem Betdaubungsmittel-Rezept

Name, Vorname, Geburtsdatum und Anschrift der Patient:innen
Ausstellungsdatum
Verordnung mit:

o Eindeutiger Arzneimittelbezeichnung

o Menge des verschriebenen Arzneimittels in Gramm, Milliliter oder Stiickzahl der abgeteilten

Form (1 OP oder N1 reichen nicht aus)
o Angabe der Beladungsmenge und/oder der Darreichungsform, wenn dies aus der eindeuti-
gen Arzneimittelbezeichnung nicht hervorgeht

Gebrauchsanweisung, beispielsweise:

o Einzel- und Tagesangaben wie ,alle 3 Tage 1 Pflaster aufkleben”

o ,3xtagl. 1 Kapsel einnehmen”

o Hinweis auf schriftliche Gebrauchsanweisung, falls die Patient:innen diese erhalten haben
Folgende Angaben reichen nicht aus:

o Dosierung It. Anweisung - Verwendung nach Anleitung

o Dosierung nach arztlicher Anordnung

o Einnahme nach Plan - alle 72 Stunden

o Alle 3 Tage wechseln
Sonderregelungen bei der Verschreibung:

o A: bei Uberschreitung der Héchstverschreibungsmenge innerhalb von 30 Tagen

o N: bei Nachreichen einer notfallbedingten Verschreibung

o S,SZ, ST: Verschreibungen von Substitutionsmitteln
Name, Vorname, Anschrift einschlieRlich Telefonnummer und Berufsbezeichnung des Arztes/der
Arztin, eigenhdndige Unterschrift des Arztes, im Vertretungsfall zusatzlich der Vermerk ,,i. V.“. Bei
Gemeinschaftspraxen missen die Verschreibenden ihren Namen kenntlich machen, z. B. durch Un-
terstreichen im Stempel.

Mehr Informationen, auch zur zuldssigen Dosierungsangabe, finden Sie hier.

Neue bundesweite Praxisbesonderheiten

Bei Einhaltung der zwischen GKV-Spitzenverband und dem jeweiligen pharmazeutischen Unternehmen ver-
einbarten Bedingungen werden die Verordnungskosten fiir Epidyolex® (Wirkstoff: Cannabidiol), Imbruvica®
(Wirkstoff: Ibrutinib) und Ofev® (Wirkstoff: Nintedanib) im Rahmen einer Durchschnittswertepriifung von
den Verordnungskosten der Praxis abgezogen.

Auf der Internetseite der KV Berlin sind die bestehenden bundesweiten Praxisbesonderheiten aufgefiihrt.
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Sprechstundenbedarf

Elektronisches Bestellverfahren fiir den Sprechstundenbedarf — Online-Seminare

Ab dem 1. Januar 2022 ist des Sprechstundenbedarf (SSB) ausschlieBlich elektronisch zu bestellen. Wie die
elektronische Bestellung funktioniert, ist beispielsweise in den Verordnungs-News aus dem Oktober 2021
detailliert beschrieben.

Fir alle Arzt:innen, sowie die Praxismitarbeiter:innen, die sich dariiber hinaus mit dem Login, Bestellvorgang
und dem Erhalt der SSB-Artikel vertraut machen mochten, wird am 13. Dezember und 15. Dezember 2021
ein Online-Seminar angeboten. Die Online-Anmeldung erfolgt hier.

Bei Fragen oder Problemen mit dem SSB wenden Sie sich gern an das Team der Verordnungsberatung unter
verordnung@kvberlin.de.

Wirtschaftlichkeitspriifung

Wirtschaftlichkeitsprifung — Stellungnahme essentiell

Jede Krankenkasse kann Antrage auf Priifung der Wirtschaftlichkeit einer Verordnung stellen. Die betroffene
Praxis wird von der Priifungsstelle fiir die Wirtschaftlichkeitsprifung in Berlin Gber den Eingang eines Priifan-
trages unterrichtet und zur Stellungnahme aufgefordert.

Daher ist Ihre arztliche Stellungnahme essentiell fir die Priifung, denn die Krankenkassen beschranken sich
sehr haufig auf die Angabe der in Rede stehenden Verordnung (vorwiegend das verordnete Arzneimittel) und
eine knappe formelle Begriindung (z.B. keine Indikation). Arztlicher Sachverstand, die Verordnung begriin-
dende arztliche Erkenntnisse, patientenindividuelle Befunde, Patientenkarrieren, Therapieversuche usw.
werden seitens der Krankenkassen nicht vorgelegt. Das bedeutet, dass alle entlastenden Umstande der Pri-
fungsstelle nur bekannt werden, wenn die betroffene Praxis Stellung nimmt.

Auch die Berechnung des Schadens kann abhangig von der Stellungnahme sein. Nach der gesetzlichen Neu-
ordnung wird der Schaden nur noch per Differenz zwischen verordneter und wirtschaftlicher Leistung bezif-
fert. Diese Differenz wird seitens der Priifungsstelle in der Regel nur berechnet, wenn die Praxis bei der Sach-
aufklarung mitwirkt.

Sonstiges

Verlangerung der Verordnungsfihigkeit von Medizinprodukten in Anlage V (Medizinpro-
dukte-Liste) der AM-RL

Die nach der Arzneimittel-Richtlinie (AM-RL) zulasten der gesetzlichen Krankenversicherung verordnungsfa-
higen Medizinprodukte sind in der Anlage V der AM-RL aufgefiihrt, inkl. medizinisch notwendiger Falle sowie
der jeweiligen zeitlichen Befristung fiir die Erstattung. Dies gilt auch flr versicherte Kinder bis zum vollende-
ten 12. Lebensjahr und versicherte Jugendliche bis zum vollendeten 18. Lebensjahr mit Entwicklungsstorun-
gen. Fir die aufgelisteten Medizinprodukte wurde:

e die Befristung der Verordnungsfahigkeit verlangert: Puri Clear®

e der Produktname geandert: roleca® macrogol (friiher avacol® macrogol).
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Dosierungsschema — wiederholte Fragen

Da Apotheken haufig auf eine genaue Dosierungsanweisung auf allen Rezepten bestehen, mochten die KV
Berlin an dieser Stelle nochmals tiber die gesetzlichen Regelungen und deren Umsetzung informieren.

Auf Kassen- sowie Privatrezepten mit verschreibungspflichtigen Arzneimitteln muss laut Arzneimittelver-
schreibungsverordnung (AMVV) seit 1. November 2020 die Dosierung angegeben oder gekennzeichnet sein,
dass den Patient:innen ein Medikationsplan oder eine schriftliche Dosierungsanweisung mitgegeben wurde.
Dies betrifft ausschlielRlich verschreibungspflichtige Arzneimittel.

Die neue Vorschrift soll zu einer verbesserten Transparenz fiir alle Beteiligten beitragen, um Patient:innen
besser liber die anzuwendende Dosierung zu informieren.

Gibt es Ausnahmen von dieser Pflicht?

Ausgenommen von einer verpflichtenden Dosierungsangabe sind gemaR AMVV lediglich Verordnungen, die
unmittelbar an Arzt:innen abgegeben werden. Dies betrifft z. B. den Sprechstundenbedarf (Impfstoffe, Not-
fallarzneimittel, usw.) in Einzelfédllen auch Arzneimittelverordnungen, die beispielsweise auf einen Patient:in-
nennamen ausgestellt wurden, jedoch unmittelbar an die verschreibende Person abgegeben werden (z.B.
Esketamin zur intranasalen Anwendung gemaR § 2 Absatz 3a AMVV).

Weitere Ausnahmen sind laut AMVV nicht vorgesehen. Daher sind beispielsweise Impfstoffrezepte, die auf
einen Patientennamen ausgestellt und den Patient:innen ausgehandigt werden (betrifft nur Impfstoffe im
Rahmen von Satzungsimpfvereinbarungen) von der neuen AMVV-Regelung nicht ausgenommen und miissen
mit einer Dosierung versehen werden. Als Dosierangabe kann in diesen Fallen pauschal ein >Dj<«< voreinge-
stellt werden.

Was gilt fiir Betdubungsmittelrezepte?

Bei der Verordnung von Betdubungsmitteln ist laut unverandert giltiger Betdubungsmittel-Verschreibungs-
verordnung (BtMVV) weiterhin die Angabe einer Gebrauchsanweisung mit Einzel- und Tagesgabe verpflich-
tend notwendig.

Auf dem Betdaubungsmittelrezept sind anzugeben:“ [...]

e Gebrauchsanweisung mit Einzel- und Tagesgabe

e Im Falle, dass den Patient:innen eine schriftliche Gebrauchsanweisung lbergeben wurde, ein Hin-
weis auf diese schriftliche Gebrauchsanweisung;

e Im Fall des § 5 Absatz 8 und 9 zusatzlich die Reichdauer des Substitutionsmittels in Tagen

e Im Fall des § 5 Absatz 9 Satz 8 Vorgaben zur Abgabe des Substitutionsmittels

e Im Fall, dass den Patient:innen schriftliche Vorgaben zur Abgabe oder zum Uberlassen zum unmittel-
baren Verbrauch des Substitutionsmittels ibergeben wurden, ein Hinweis auf diese schriftlichen Vor-
gaben, [...]“ § 9 Absatz 1 Nummer 5 BtMVV

e Im Falle, dass den Patient:innen eine schriftliche Gebrauchsanweisung Gbergeben wurde, erfolgt
softwaregestitzt der Aufdruck >gemaR schriftlicher Anweisung<« anstatt des Kiirzels »>Dj<«. Ein
>Dj«K darf softwaregestitzt nicht auf BtM-Rezepten aufgebracht werden.

Fortgelten der Sonderregelungen des G-BA bis Ende Marz 2022

Der G-BA hat am 2. Dezember das zeitlich befristet Fortgelten der aktuellen Corona-Sonderregelungen bis
31. Marz 2022 beschlossen. Vorbehaltlich einer Nichtbeanstandung durch das Bundesministerium fiir Ge-
sundheit (BMG) tritt der Beschluss riickwirkend zum 2. Dezember 2022 in Kraft.
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Krankenbeforderung zu Impfzentren

Bereits Anfang des Jahres (wir berichteten) empfahl der GKV-Spitzenverband den Krankenkassen eine Uber-
nahme der Fahrkosten flir das medizinisch notwendige Transportmittel fiir anspruchsberechtigte und ggf.
mobilitdtsbeeintrachtigte Patient:innen gemall § 60 SGB V bis zum nachsterreichbaren Impfzentrum (des
Bundes oder der Lander nach & 3 Abs. 1 Nr. 2 CoronalmpfV), wenn die Schutzimpfung gegen das Coronavirus
SARS-CoV-2 nicht durch ein mobiles Impf-Team erfolgen kann oder durch anderweitige MaBnahmen der
Bundeslander (z.B. Impfbusse oder Taxis) sichergestellt wird. Diese Patient:innen missen Verordnungen fir
eine Krankenfahrt mit einem Taxi oder Mietwagen zum Impfzentrum nicht zur Genehmigung bei der Kran-
kenkasse vorlegen. Die Genehmigung gilt als erteilt.

Sollten Fahrten zum Impfzentrum mit einem Krankentransportwagen notwendig sein, so ist diese Verord-
nung vor der Fahrt von der Krankenkasse der Patient:innen zu genehmigen.

Noch bis zum 15.12.2021 sind Taxifahrten fir anspruchsberechtigte Patient:innen (alter als 70 Jahre, Impf-
einladung mit gebuchtem Impftermin) zu den Berliner Impfzentren kostenlos mittels Beférderungsgutschein,
den die Patient:innen im Impfzentrum erhalten, moglich.

Ndhere Informationen zu den Standorten der Berliner Impfzentren finden Sie hier. Noch detaillierte Infor-
mationen — auch zur Ubernahme der Kosten fiir die Taxifahrten — erhalten Sie bei Auswahl des jeweiligen
Standortes.

Krankenfahrt (Krankentaxi) oder Krankentransport — eine Frage des Angebotes?

Die Krankentransport-Richtlinie des G-BA ist flir verordnende Praxen, Patient:innen und Krankenkassen ver-
bindlich und unterscheidet verschiedene Beférderungsmittel. Je nach medizinischem Erfordernis ist die wirt-
schaftlichste Beférderungsart verordnungsfahig. Konkret heilSt das: Wenn Patient:innen lediglich eine Befor-
derung ohne eine fachliche Betreuung wahrend der Fahrt benétigen, ist ein Krankentaxi/Mietwagen verord-
nungsfahig.

Tatsachlich ist dies jedoch kaum moglich. Riickmeldungen aus einer Vielzahl verschiedener Praxen weisen
darauf hin, dass es schlichtweg am Angebot fiir diese Beforderungsart mangele. Transportunternehmen bie-
tenin der Regel Krankentransporte (KTW) an, nicht aber Krankentaxis. Die Praxen stehen vor einem Dilemma.

Die AOK Nordost hat hier eine Liste ihrer Vertragspartner zur Verfligung gestellt. Diese Liste gilt nicht fur
andere Krankenkassen. Bei genauerer Betrachtung wird deutlich, dass es lokal bzw. zu StoRzeiten, Engpésse
geben kann.

Die Verordnung von Beférderungsleistungen kann auf Antrag der Krankenkasse auf Wirtschaftlichkeit tiber-
prift werden und fuhrt bei Unwirtschaftlichkeit zu einem Regress. Sollten Praxen aufgrund mangelnden An-
gebotes Krankenbeférderung nicht wirtschaftlich verordnen kénnen, sollte dies fiir verordneten Arzt:innen
sanktionsfrei bleiben. Dafiir leitet die KV Berlin Riickmeldungen zu fehlenden wirtschaftlichen Transportmog-
lichkeiten an die Krankenkassen weiter. Diese sollen durch Vertrage mit Transportunternehmen eigentlich
dafiir sorgen, dass es ein entsprechendes Angebot fir Krankenfahrten gibt.
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Krankentransporte — Fortgelten der Sonderregelungen des G-BA bis Ende Marz 2022

Da im September bereits das Fortgelten der Corona-Sonderregelungen bis zum 31. Dezember 2021 durch
den Gemeinsamen Bundesausschuss (G-BA) beschlossen wurde, hat das Auslaufen der epidemischen Lage
hierauf keine Auswirkungen.

Eine Ausnahme bildeten zwischenzeitlich noch die Krankentransporte von COVID-Erkrankten oder unter be-
hordlicher Quarantdne stehenden Patient:innen, die einen Krankentransport zu nicht aufschiebbaren ambu-
lanten Behandlungen benétigen. Der G-BA hat am 2. Dezember beschlossen, dass auch die Sonderregelung
zur Verfahrenserleichterung fir Krankentransporte (Verordnung ohne vorherige Genehmigung der Kranken-
kasse) bis Ende Marz 2022 verldangert werden. Die Verlangerung tritt riickwirkend zum 26. November 2021
in Kraft, wodurch eine unterbrechungsfreie Giiltigkeit unabhangig vom Bestehen der epidemischen Lage ge-
wahrleistet ist.
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