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Heilmittel

Neue Heilmittel-Richtlinie — Inkrafttreten verschiebt sich auf den 1. Januar 2021

Der fiir den 1. Oktober 2020 geplante Start der neuen Heilmittel-Richtlinie wird um ein Quartal verschoben.
Der Gemeinsame Bundesausschuss hat dies am 3. September 2020 beschlossen. Hintergrund der Verzo-
gerung ist, dass nicht sichergestellt werden kann, dass alle Softwarehauser rechtzeitig bis zum 1. Oktober
die neuen Vorgaben der Uiberarbeiteten Heilmittel-Richtlinie korrekt bereitstellen.

Die bisherigen Verordnungsformulare 13, 14 und 18 behalten damit tber den 1. Oktober 2020 hinaus ihre
Gultigkeit. Das neue Formular 13, das kunftig fir die Verordnung samtlicher Heilmittel einzusetzen ist, darf
dann erst ab dem 1. Januar 2021 genutzt werden.

Die bisher in den Infoveranstaltungen der KV Berlin oder auch in den Verordnungs-News Juli 2020 kom-
munizierten Inhalte bleiben bis auf das Startdatum (1. Januar 2021 statt 1. Oktober 2020) dieselben.

Zusatztermine Infoveranstaltung ,,Neue Heilmittel-Richtlinie*

Fir die Infoveranstaltung ,Neue Heilmittel-Richtlinie“ gibt es Zusatztermine (Dienstag, 03.11.2020; Diens-
tag, 24.11.2020; Mittwoch, 09.12.2020; Donnerstag, 10.12.2020; Dienstag, 15.12.2020).
Naheres zu den Uhrzeiten und zur Anmeldung per E-Mail finden Sie auf unserer Internetseite.

Arzneimittel

Omacor® nicht mehr verschreibungspflichtig

Auch Omacor® ist mittlerweile wie andere Omega-3-Fettsaurepraparate rezeptfrei erhaltlich. Der Produkt-
status wurde von ,verschreibungspflichtig“ auf ,rezeptfrei erhaltlich® geandert. Eine explizite Ausnahmere-
gelung fur eine Kassenleistung gemalf3 Anlage | der Arzneimittel-Richtlinie besteht nicht. Patienten missen
sich das Arzneimittel selbst kaufen. Arztlicherseits kann nur noch ein griines Rezept ausgestellt werden.

Wie kann ich den verbindlichen Zulassungstext eines Arzneimittels einsehen?

Die Zulassung eines Arzneimittels ist der jeweiligen Fachinformation zu entnehmen. Viele Fachinformatio-
nen sind im Fachinfo-Service® (Passwortgeschitzt mit DocCheck-Passwort) hinterlegt, ansonsten kdnnen
Fachinformationen auch Uber die Internetseiten der pharmazeutischen Unternehmen (in den meisten Fal-
len ebenfalls DocCheck-Passwort geschitzt) abgerufen werden.


https://www.g-ba.de/presse/pressemitteilungen/887/
https://www.fachinfo.de/

Verordnungs-News Nr. 7 — 4. September 2020

G-BA beschliel3t Hinweise fur die arztliche Verordnung zur Umstellung von Biologika

Der am 20. August 2020 vom G-BA gefasste Beschluss wird dem Bundesministerium fiir Gesundheit noch
zur Prufung vorgelegt und muss bei Nichtbeanstandung fir ein Inkrafttreten auch erst noch im Bundesan-
zeiger veroffentlicht werden, jedoch mdchten wir Sie aufgrund der Wichtigkeit dieses Themas an dieser
Stelle schon einmal vorab informieren:

Bei der Verordnung von Biologika soll laut G-BA-Beschluss auf ein preisgiinstiges Arzneimittel eingestellt
werden. Patienten sollen auRerdem nach MaRgabe einer wirtschaftlichen Verordnungsweise umgestellt
werden — dies gilt sowohl fiir die Umstellung des Referenzarzneimittels auf ein Biosimilar als auch umge-
kehrt. Als preisglinstige Biologika gelten vorrangig solche Arzneimittel, fir die ein Rabattvertrag der jewei-
ligen Krankenkasse besteht. Voraussetzung fir die Einstellung und auch Umstellungen ist, dass das ver-
ordnete Biologikum Uber eine Zulassung fur die Indikation verfligt, fur die es eingesetzt werden soll.

Aus medizinischen und therapeutischen Griinden kann arztlicherseits unter Wirdigung patientenindividu-
eller und erkrankungsspezifischer Aspekte von einer Umstellung abgesehen werden.

Sind verschiedene Biosimilars mit Bezug auf das selbe Referenzarzneimittel zugelassen, ist davon ausge-
hen, dass eine hinreichende Vergleichbarkeit auch der Biosimilars gegeben ist.

Der Arzneimittel-Richtlinie wird zur besseren Ubersicht eine ,Anlage Vlla“ mit Informationen zum Zulas-
sungsstatus von Biologika als Referenzarzneimittel und ihren Biosimilars beigeflgt.

Né&heres zum Beschluss, der wie erlautert noch nicht in Kraft ist, finden Sie hier.

G-BA-Beschluss zu Verbandmitteln

Auch im Bereich der Verbandmittel werden sich zukinftig Konkretisierungen ergeben. GemaR 831 (1a)
SGB V sind Verbandmittel ,Gegenstande einschliel3lich Fixiermaterial, deren Hauptwirkung darin besteht,
oberflachengeschadigte Koérperteile zu bedecken, Korperflissigkeiten von oberflachengeschadigten Kor-
perteilen aufzusaugen oder beides zu erfillen. Die Eigenschaft als Verbandmittel entféllt nicht, wenn ein
Gegenstand erganzend weitere Wirkungen entfaltet, die ohne pharmakologische, immunologische oder
metabolische Wirkungsweise im menschlichen Kérper der Wundheilung dienen, beispielsweise, indem er
eine Wunde feucht halt, reinigt, geruchsbindend, antimikrobiell oder metallbeschichtet ist. Erfasst sind auch
Gegenstande, die zur individuellen Erstellung von einmaligen Verbanden an Kdérperteilen, die nicht ober-
flachengeschadigt sind, gegebenenfalls mehrfach verwendet werden, um Kérperteile zu stabilisieren, zu
immobilisieren oder zu komprimieren.”

Der Arzneimittel-Richtlinie soll zukiinftig eine ,Anlage Va“ beigefiigt werden, die Produktgruppen, Beschrei-
bungen und Beispiele von Produkten, die Kassenleistung sind, enthalt. Naheres kénnen Sie im entspre-
chenden Beschluss ab Seite 5 einsehen.

Auch dieser Beschluss zur Anderung der Arzneimittel-Richtlinie wird dem Bundesgesundheitsministerium
vorgelegt und tritt erst nach Nichtbeanstandung und anschlieRender Veroéffentlichung im Bundesanzeiger
in Kraft.

Lesehilfe fur die Arzneimittelzielvereinbarung 2020 Uberarbeitet

Mit der Neuordnung der Wirtschaftlichkeitsprifung und der Einfuhrung der Durchschnittswerteprifung ist
parallel eine Arzneimittel-Zielvereinbarung mit den Krankenkassen vereinbart worden. Das Erreichen des
jeweiligen Zielwertes durch einen Arzt fithrt zum vollstandigen Herausrechnen des Verordnungsvolumens
(dieses Arztes) der betreffenden Arzneimittelgruppe aus den Verordnungskosten der BSNR. Die aktuali-
sierte Fassung der Lesehilfe des Zielquotenmodells listet nun die Wirkstoffe der Arzneimittelgruppe und
der quotierten Arzneimittelgruppe komplett auf und soll somit eine bessere Erlauterung des Zielquotenmo-
dells bieten.


https://www.g-ba.de/beschluesse/4430/
https://www.g-ba.de/downloads/39-261-4433/2020-08-20_AM-RL-Abschnitt-P-Anlage-Va.pdf
https://www.kvberlin.de/20praxis/50verordnung/45pruefung/lesehilfe_arzneimittelvereinbarung.pdf
https://www.kvberlin.de/20praxis/50verordnung/45pruefung/lesehilfe_arzneimittelvereinbarung.pdf
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Antihistaminika-Verordnung bei Patienten ab 12 Jahren

Wann sind verschreibungspflichtige orale Antihistaminika Kassenleistung?

Fur rein verschreibungspflichtige Antihistaminika (z.B. Ebastin, Fexofenadin) besteht bei Patienten ab 12
Jahren (bei Vorliegen von Entwicklungsstérungen ab 18 Jahren) eine Kassenleistung, wenn rezeptfreie
Alternativen versagt haben oder nicht vertragen wurden. Viele Antihistaminika sind mittlerwerweile rezept-
frei erhaltlich (Cetirizin, Levocetirizin, Loratadin, Desloratadin, Clemastin und Dimetinden). Die Dokumen-
tation des Therapieversuchs mit Antihistaminika der 2. Generation bevor ein verschreibungspflichtiges An-
tihistaminikum verordnet wird, wurde in aktuelleren Prufverfahren von der Prifungsstelle als ausreichend
erachtet.

In welchen Ausnahmeféllen sind rezeptfreie orale Antihistaminika Kassenleistung?

Fur rezeptfreie Antihistaminika wurden in der Anlage | der Arzneimittel-Richtlinie flir Patienten ab 12 Jahren
(bei Vorliegen von Entwicklungsstérungen ab 18 Jahren) folgende Ausnahmen als Bedingungen fir eine
Kassenleistung definiert:

- in Notfallsets zur Behandlung bei Bienen-, Wespen-, Hornissengift-Allergien,

- zur Behandlung schwerer, rezidivierender Urticarien,

- bei schwerwiegendem, anhaltendem Pruritus,

- zur Behandlung bei persistierender allergischer Rhinitis mit schwerwiegender Symptomatik, bei der eine
topische nasale Behandlung mit Glukokortikoiden nicht ausreichend ist.

In 2017 gab es beziglich des letzten Punktes in den Tragenden Griinden zu einem G-BA-Beschluss fol-
gende hilfreiche Ausfiihrungen auf Seite 2 fir die Dokumentation in der Patientenakte:

~Schwerwiegende Formen der allergischen Rhinitis, die aufgrund der Schwere der durch sie verursachten
Gesundheitsstérung die Lebensqualitat auf Dauer nachhaltig beeintrachtigen, stellen eine schwerwiegende
Erkrankung im Sinne der Arzneimittelrichtlinie 8 12 Abs. 3 dar. Eine solche schwerwiegende Form der
allergischen Rhinitis kann vorliegen, wenn es sich um eine persistierende allergische Rhinitis handelt, bei
der die an mindestens 4 Tagen pro Woche und tber einen Zeitraum von mindestens 4 Wochen auftretende
Symptomatik als schwerwiegend einzustufen ist. Eine entsprechend schwerwiegende Symptomatik kann
vorliegen, wenn die durch eine allergische Rhinitis ausgelésten Symptome Rhinorrhoe, nasale Obstruk-
tion/Schwellung, nasaler Juckreiz, Niesreiz oder FlieBschnupfen die Lebensqualitat beispielsweise auf-
grund von Schlafstérungen und Beschrankungen der Arbeitsfahigkeit oder alltaglicher Aktivitaten erheblich
beeintrachtigen und die Auspragung der Symptomatik nachhaltig und dauerhaft ist.”

Impfstoffe

In Kraft getretene Anderungen bei Schutzimpfungen

Gesetzlich Krankenversicherte haben auch Anspruch auf Schutzimpfungen, die nach den Angaben in der
Fachinformation eines erstattungsfahigen Arzneimittels zur Verringerung eines durch diese medikamen-
tése Therapie erhdhten Infektionsrisikos zwingend vorgeschrieben sind (siehe § 11 Absatz 4 Schutzimp-
fungs-Richtlinie). Der entsprechende G-BA-Beschluss ist am 15. August 2020 in Kraft getreten.

Die Impfung gegen die Japanische Enzephalitis wurde ebenfalls unter bestimmten Bedingungen als Kas-
senleistung in die Schutzimpfungs-Richtlinie mit aufgenommen (Details dazu siehe Seite 14 der Richtlinie).

Die Pertussis-Impfung wurde als Indikationsimpfung fur Schwangere ebenfalls Bestandteil der Schutzimp-
fungs-Richtlinie (Details dazu siehe Seite 19 der Richtlinie).


https://www.g-ba.de/downloads/40-268-4599/2017-10-101_AM-RL-I_SN_nasale-Glukokortikoide_TrG.pdf
https://www.g-ba.de/downloads/62-492-2233/SI-RL_2020-06-18_iK-2020-08-15_AT-14-08-2020-B3-B4-B5.pdf
https://www.g-ba.de/downloads/62-492-2233/SI-RL_2020-06-18_iK-2020-08-15_AT-14-08-2020-B3-B4-B5.pdf
https://www.g-ba.de/beschluesse/4341/
https://www.g-ba.de/downloads/62-492-2233/SI-RL_2020-06-18_iK-2020-08-15_AT-14-08-2020-B3-B4-B5.pdf
https://www.g-ba.de/downloads/62-492-2233/SI-RL_2020-06-18_iK-2020-08-15_AT-14-08-2020-B3-B4-B5.pdf
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Auslieferung von Grippeimpfstoff flr die Saison 2020/2021 hat begonnen

Die Auslieferung der Grippeimpfstoffe, die im Fruhjahr 2020 vorbestellt worden sind, hat begonnen. Sie
kénnen nun wie gewohnt die Impfdosen in ,lhrer” Apotheke abrufen.
Wenn Sie Uber die Vorbestellung hinaus oder ohne eine Vorbestellung getatigt zu haben aktuell Grippe-
impfstoff beziehen mochten, dann ware dies ebenfalls als Sprechstundenbedarfsbestellung vorzunehmen
(Muster 16-Rezept, ohne Namensnennung des Patienten, Kostentrager: AOK Nordost, Felder 8 (Impfstoff)
und 9 (Sprechstundenbedarf) kennzeichnen (z.B. durch ankreuzen)).

Grippeschutzimpfung — nicht standardmafig zu Lasten der GKV fur Kinder

Derzeit existieren verschiedene mediale Beitrdge zum Thema einer standardmafigen Grippeimpfung von
Kindern. Eine GKV-Leistung als Sprechstundenbedarf existiert jedoch bei Kindern nur unter bestimmten
Bedingungen im Rahmen der Schutzimpfungs-Richtlinie. In welchen Féllen die Grippeschutzimpfung als
Sprechstundenbedarf Kassenleistung ist, kdnnen Sie hier ab Seite 12 unter ,Influenza“ nachlesen.

Sonstiges

Interstitielle Glukosemessung Uber die Hausliche Krankenpflege méglich

Die interstitielle Glukosemessung mit Real-Time-Messgeraten (rtCGM) ist bereits unter bestimmten Bedin-
gungen im Leistungskatalog der Gesetzlichen Krankenkassen verankert. Uber die H&usliche Kranken-
pflege war bisher jedoch nur das Blutzuckermessen im Leistungskatalog abgebildet. Seit dem 17. Juli 2020
bestehen durch die Ausfuihrungen der Nummer 11a konkrete Vorgaben fur eine Kassenleistung beztiglich
der Ermittlung und Bewertung des interstitiellen Glukosegehaltes mittels Testgerat, des Sensorwechsels
bei Bedarf und der Kalibrierung bei Bedarf (siehe dazu Seite 21 der Richtlinie Hausliche Krankenpflege).
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einfach Ihre Empfangeradresse @ndern, ebenfalls formlos. Selbstverstandlich werden alle lhre Daten vertraulich behandelt, die Ein-
zelheiten dazu finden Sie in unserer Datenschutzerklarung.
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