1 Verordnung unter ausschlieBlicher Angabe
der N-Bezeichnung
(,,NormgroRenverordnung")

1.1 Rabattarzneimittel mit gleicher N-Bezeichnung sind im Handel

NormgroBenverordnung
(Verordnung unter N-Bezeichnung):
Rabatt-AM sind im Handel
(krankenkassenbezogene Priifung)

Nein Ja

[ In der Apotheke vorratig? j

Beim Pharmazeutischen I8 Rabatt-AM mit N-Bezeichnung
Dringender Notfall? —J) Unternehmer/GroRhandel —) nach neuer Fassung der
verfligbar? PackungsV verfiigbar?

lja Nein l]a l lNein

Abgabe von Nicht-Rabatt-AM

gleicher N-Bezeichnung (nach Abgabe eines Rabatt-AM Abgabe eines Rabatt-AM
neuer oder alter Fassung gleicher N-Bezeichnung mit gleicher N-Bezeich-
PackungsV) plus Begriindung: obligatorisch (Ausnahme: nung nach alter Fassung
> eines der 3 preisgiinstigsten AM pharmazeutische Bedenken), der PackungsV fakultativ

(Auswahl u. U. mehr als 3 AM) bei Vorhandensein mehrerer (gilt 18 Monate lang auch
» das namentlich verordnete AM Rabatt-AM gleicher fiir ,,Ubergangs-Jumbo")
> ein Import N-Bezeichnung: Wahlrecht

Hinweis: Die Priifung, ob entsprechende Rabattarzneimittel im Handel sind, muss kran-
kenkassenbezogen erfolgen. Der Sitz der Apotheke spielt (anders als bei der Frage, welcher
Arzneiliefervertrag einschligig ist) keine Rolle. Wenn also z.B. in einer Kolner Apotheke
die Verordnung eines bei der AOK Bayern Versicherten vorgelegt wird, kommt es auf die
von der AOK-Bayern abgeschlossenen Rabattvertrége an.
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Verordnung unter ausschlieRlicher Angabe der N-Bezeichnung (,,NormgroRBenverordnung")

1.1.1 Rabattarzneimittel sind verfiigbar

Gleiche N-Bezeichnung nach geltender PackungsV
Hinweis: ,,N“-Kennzeichen miissen nur noch in der Software der Apotheken, Arzte,
Krankenkassen und der weiteren Markbeteiligen hinterlegt werden. Zwar diirfen die Pa-
ckungen mit Packungsgréfienkennzeichen nach geltender PackungsV bedruckt werden®!,
miissen dies aber nicht. Es sind somit ausschliefilich die vom pharmazeutischen Unter-
nehmer gemaf3 PackungsV gemeldeten Packungsgrofienkennzeichen verbindlich.

Bei gleichem Packungsgrofienkennzeichen besteht Identitét in der Packungsgrofie' Auf-
grund des Vorrangs rabattbegiinstigter Arzneimittel" ist das Rabattarzneimittel abzugeben.

Bei Vorhandensein mehrerer Rabattarzneimittel: Wahlrecht

Kommen mehrere Rabattarzneimittel fiir einen Austausch in Betracht, kann die Apotheke
unter diesen frei wahlen'* (falls keine pharmazeutischen Bedenken dagegen sprechen, s.u.
und Kap. 5 ,Pharmazeutische Bedenken gegen einen Austausch®).

Hinweis: Die Bestimmung des RahmenV in der Fassung von 2009, wonach bei Normgré-
Benverordnungen die kleinste Packung abgegeben werden musste, wenn zu der verordne-
ten Normgrofle Packungen mit verschiedenen Stiickzahlen im Handel waren, gibt es im
gednderten RahmenV von 2011 nicht mehr. Bei mehreren Rabattarzneimitteln gleicher
Normgrofie hat die Apotheke also die freie Wahl, welche sie abgibt. Bestimmungen in
Arzneiliefervertrigen auf Landesebene, die sich auf § 6 Abs. 1 des RahmenV in der alten
Fassung beziehen und sich damit in Widerspruch zu § 4 Abs. 2 Satz 5 RahmenV in neuer
Fassung setzen, diirften somit hinfillig geworden sein.

Gleiche N-Bezeichnung nach alter PackungsV

Sind nur solche rabattbegiinstigten Arzneimittel im Handel, die mit der verordneten N-
Bezeichnung nach einer frither geltenden Fassung der Packungsgrofienverordnung be-
druckt sind, darf auch ein solches abgegeben werden'; der Vorrang rabattbegiinstigter
Arzneimittel greift also bei Rabattarzneimitteln alter Normgréflenbezeichnung nicht ein;
im Interesse des Abverkaufs ist der Apotheke aber die Moglichkeit eingerdumt, auch das
Rabattarzneimittel mit alter N-Bezeichnung abzugeben.

Hinweis: Die Méglichkeit zur Abgabe eines Rabattarzneimittels mit alter Packungsgro-
Benkennzeichenbedruckung besteht auch dann, wenn es sich bei dieser ,, Alt-Packung®
infolge zwischenzeitlicher Absenkung der einschligigen Messzahl nunmehr um eine
sog. ,Jumbo-Packung® handelt, die die nach geltender PackungsV maximale Normgrofle
iibersteigt, denn fiir eine Ubergangsfrist von 18 Monaten diirfen auch solche ,Ubergangs-
Jumbo“ noch abgegeben werden' (s. Kap. 2.2.3 ,,Zuldssige Abgaben von Jumbo/Klinik/
Anstaltspackungen®).

1§ 4 Abs. 5 Satz 1 PackungsV.

12 §129 Abs. 1.2 2. Hs. SGB V.

13§ 129 Abs. 1 Satz 3 SGB 'V, § 4 Abs. 2 S. 1 RahmenV.
14§ 4 Abs. 2 Satz 5 RahmenV.

15§ 4 Abs. 1 Buchst. ¢) S. 5 RahmenV.

16§ 1 Abs. 1a S. 2 PackungsV.



Rabattarzneimittel mit gleicher N-Bezeichnung sind im Handel

Wird kein rabattbegiinstiges Arzneimittel abgegeben, greift § 4 Abs. 4 RahmenV ein, das
heifdt: Sofern die Austauschvoraussetzungen (gleicher Wirkstoff, identische Wirkstarke,
identische Packungsgrofle, gleiche oder austauschbare Darreichungsform, Zulassung fiir
ein gleiches Anwendungsgebiet, keine entgegenstehenden BtM-Vorschriften) erfiillt sind,
stehen grundsitzlich (d. h. soweit nicht in den Vertragen auf Landesebene etwas anderes
vereinbart ist) zur Auswahl:

B die 3 preisgiinstigsten Arzneimittel

B das verordnete Arzneimittel (bei namentlicher Verordnung)

B ein Importarzneimittel.

Hier gilt ebenfalls, dass auch solche Arzneimittel abgegeben werden diirfen, die mit der
gleichen N-Bezeichnung nach einer frither geltenden Fassung der PackungsV bedruckt
sind". Arzneimittel mit einer inzwischen ungiiltigen N-Bezeichnung auf der dufleren
Umbhiillung diirfen vom pharmazeutischen Unternehmer bis zum Ablauf von 18 Monaten
nach dem jeweiligen Inkrafttreten der Anderung in den Verkehr gebracht werden'.

Hinweis: Alle Packungen, die nicht mit einem Packungsgréf3enkennzeichen nach gelten-
der PackungsV versehen sind, miissten in der Apotheken-EDV eigentlich gekennzeichnet
sein, z.B. dadurch, dass ihr (altes) Packungsgrofienkennzeichen in Klammern gesetzt ist.
Tatsachlich kommt es aber wohl immer wieder auch zur Angabe fehlerhafter N-Bezeich-
nungen. Ob die angezeigte N-Grofle zutrifft, kann nur anhand der Anlagen 1-6 der Pa-
ckungsgrofienverordnung iiberpriift werden.

Rabattarzneimittel mit gleicher N-Bezeichnung nach geltender als auch nach
alter PackungsV sind im Handel: Wahlrecht

Eines der rabattbegiinstigten Arzneimittel gleicher N-Bezeichnung muss abgegeben wer-
den, die Apotheke hat aber die Wahl, welches der Rabattarzneimittel (mit alter oder neuer
N-Bezeichnung) sie abgibt’.

Pharmazeutische Bedenken gegen einen Austausch

Bestehen pharmazeutische Bedenken gegen die Ersetzung des verordneten Arzneimittels
gegen ein (Rabatt-) Arzneimittel, ist dieses nicht abzugeben® (fiir Details zum Vorgehen s.
Kap. 5 ,Pharmazeutische Bedenken gegen einen Austausch®).

Praxisbeispiel: Verordnung verschreibungspflichtiger dispergierbarer Tabletten

Wenn dispergierbare Tabletten vom Patienten undispergiert eingenommen werden, ist der Aus-
tausch gegen nicht-dispergierbare Tablette ohne pharmazeutische Bedenken. Ergibt sich dage-
gen im Gesprach mit dem Patienten/Angehdrigen/Pflegepersonal, dass die Tabletten aufgrund
von Schluckbeschwerden dispergiert eingenommen werden miissen, bestehen pharmazeutische
Bedenken gegen den Austausch durch nicht-dispergierbare Tabletten eines Rabattarzneimittels.

17°§ 4 Abs. 1 Buchst. ¢) S. 8 RahmenV.

18§ 2 Abs. 5 Satz 3 PackungsV.

19 Vgl. § 4 Abs. 1 Buchst. ¢) Satz 6 und 7 RahmenV.
20§ 17 Abs. 5 ApBetrO.
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Verordnung unter ausschlieRlicher Angabe der N-Bezeichnung (,,NormgroRBenverordnung")

1.1.2 Rabattarzneimittel sind im Zeitpunkt der Vorlage der Verordnung
nicht verfiigbar

Voraussetzungen fiir den normierten ,.Vorrang rabattbegiinstigter Arzneimittel“* sind,

iiber Forderung nach Wirkstoftgleichheit, Identitit hinsichtlich Wirkstoffstirke und Pa-

ckungsgrofie usw. hinaus:

® die Verfiigbarkeit des rabattbegiinstigte Arzneimittel im Zeitpunkt der Vorlage der
Verordnung und

B dass in den auf Landesebene abzuschlieflenden erganzenden Arzneiliefer-/Arzneiver-
sorgungsvertragen nichts anderes vereinbart ist?.

Achtung: Die Voraussetzung der Verfiigbarkeit betrifft die ,,allgemeine® Verfiigbarkeit,
d.h. die Verfiigbarkeit auf dem Markt. Sie fehlt daher nur bei Lieferunfihigkeit des phar-
mazeutischen Unternehmers/Grof8handlers. Die konkrete und sofortige Verfiigbarkeit
des rabattbegiinstigten Arzneimittels in der Apotheke ist keine Voraussetzung fiir den
Vorrang. Das bedeutet umgekehrt, dass das Nicht-Vorhandensein keine Begriindung fir
einen Austausch darstellt, eine Bestellung bei prinzipieller Lieferfihigkeit durch den phar-
mazeutischen Unternehmern ist zumutbar (Ausnahme s.u. ,, Akutversorgung/Notfall®).

Nicht-Verfiigbarkeit infolge Lieferunfahigkeit des pharmazeutischen Unternehmers
Bei Nicht-Verfiigbarkeit des Rabattarzneimittels wegen Lieferunfihigkeit des pharmazeu-
tischen Unternehmers und damit des Grof3héndlers: Abgabe nach Mafigabe des § 4 Abs. 4
RahmenV, d.h. zur Auswahl stehen:

B eines der 3 preisgiinstigsten Arzneimittel

® das verordnete Arzneimittel (bei namentlicher Verordnung)

B ein Importarzneimittel.

Auch hier ist — wie bei pharmazeutischen Bedenken - die Eintragung des Sonderkennzei-
chens 2567024 in der 1. Taxzeile sowie Eintragung der Ziffer ,,2 (= Nicht-Verfiigbarkeit
eines rabattbegiinstigten Arzneimittels) an der passenden Stelle im Feld ,,Faktor® erfor-
derlich (s. auch Kap. 5 ,,Pharmazeutische Bedenken gegen einen Austausch®).

Achtung: Die Apotheke muss nachweisen, dass der pharmazeutische Unternehmer im
Zeitpunkt der Vorlage der Verordnung nicht liefern konnte*. Der Nachweis kann durch
Vorlage einer Erklarung des pharmazeutischen Unternehmers oder des GrofShandlers ge-
fithrt werden, aus der sich die Lieferunfihigkeit des pharmazeutischen Unternehmers im
Zeitpunkt der Vorlage der Verordnung ergibt®.

Nicht-Verfiigbarkeit in der Apotheke
Grundsatz: Pflicht zur Abgabe von Rabattarzneimittel
Die alleinige Nicht-Verfiigbarkeit des Arzneimittels in der Apotheke bei prinzipieller Lie-

21 § 129 Abs. 1 SGB V.

22 § 4 Abs. 1 RahmenV.

23§ 4 Abs. 2 RahmenV.

24 § 4 Abs. 2 Satz 2 RahmenV.
%5 § 4 Abs. 2 Satz 3 RahmenV.



Im Handel sind keine rabattbegiinstigten, aber unrabattierte Arzneimittel gleicher N-Bezeichnung

ferfahigkeit durch den pharmazeutischen Unternehmer ldsst den Vorrang der Rabattarz-
neimittel grundsétzlich nicht entfallen.

Ausnahme: Akutversorgung/Notfall

Die Beschaffung des Rabattarzneimittels bedeutet eine zeitliche Verzégerung in der Ver-

sorgung des Patienten. Falls dies aus medizinischen Griinden nicht zumutbar ist, hat die

Apotheke folgendermafien vorzugehen®:

B Vermerk auf der Verschreibung (zumindest mit den Stichworten ,,Notfall/ Akutversor-
gung®, sicherer hinsichtlich Beanstandungen/Retaxationen ist eine ausfiihrlichere Be-
griindung)

B Fintrag des Sonderkennzeichens 2567024 in die 1. Zeile des Feldes ,,Arzneimittel-Nr.*
(s. Kap. 5 ,,Pharmazeutische Bedenken gegen einen Austausch®) sowie im Feld ,,Faktor®
an der passenden Stelle die Ziff. ,,5“ (= Nicht-Abgabe eines rabattbegiinstigten Arznei-
mittels aufgrund eines dringenden Falles)

B Abgabe eines Arzneimittels nach den Vorgaben des § 4 Abs. 4 RahmenV, d. h. zur Aus-
wahl stehen:

eines der 3 preisgiinstigsten Arzneimittel
das verordnete Arzneimittel (bei namentlicher Verordnung)
ein Importarzneimittel.

Achtung: Zahlt das namentlich verordnete Arzneimittel zu den drei preisgiinstigsten, darf

das ersetzende Arzneimittel nicht teurer sein als das verordnete.

1.2 Im Handel sind keine rabattbegiinstigten, aber unrabattierte
Arzneimittel gleicher N-Bezeichnung

Hinweis: § 6 Abs. 1 RahmenV legt fest, dass bei Nicht-im-Handel-Sein von Packungen
des verordneten N-Bereichs eine Packung aus dem nichst kleineren N-Bereich abzugeben
ist, bzw. - falls eine solche Packung nicht im Handel ist - die kleinste im Handel befindli-
che Packung. Diese Bestimmung greift erst dann ein, wenn gar keine AM des verordneten
N-Bereichs im Handel sind. Sie greift noch nicht ein, wenn nur keine rabattbegiinstigten
AM der verordneten N-Bezeichnung im Handel sind, wohl aber unrabattierte.

1.2.1 Gleiche N-Bezeichnung nach geltender PackungsV

Alle Arzneimittel mit gleichem Packungsgrofienkennzeichen (N-Bezeichnung) nach gel-
tender PackungsV werden als identisch betrachtet?.

Verordnung nach Wirkstoffbezeichnung

Kommt eine vorrangige Abgabe von Rabattarzneimitteln nicht zustande, stehen unter Be-
riicksichtigung des Rahmenvertrages® und der erganzenden Arzneiliefer-/Arzneiversor-
gungsvertrage zur Auswahl:

26 § 4 Abs. 3 RahmenV.
¥ §129 Abs. 1S.22. Hs. SGB V.
28 § 4 Abs. 1 RahmenV.

7
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Verordnung unter ausschlieRlicher Angabe der N-Bezeichnung (,,NormgroRBenverordnung")

eines der drei preisgiinstigsten Arzneimittel oder
ein importiertes Arzneimittel nach Mafigabe des § 5 RahmenV?.

Hinweis: Fiir die Bestimmung der 3 preisgiinstigsten Arzneimittel sind u.U. mehrere Arz-
neimittel mit gleichem Preis wie ein Arzneimittel zu behandeln, so dass tatsdchlich auch
mehr als 3 Arzneimittel zur Auswahl stehen kénnen:

Sind in der niedrigsten Preisstufe drei (oder mehr) Arzneimittel vorhanden, bilden diese
Arzneimittel den Auswahlbereich. Steht in der niedrigsten Preisstufe nur ein Arzneimittel
zur Verfligung, vergroflert sich der Auswahlbereich um alle Arzneimittel der nichsten
Preisstufe, auch wenn in dieser mehr als zwei Arzneimittel vorhanden sind. Entsprechend
vergroflert sich der Auswahlbereich um alle Arzneimittel der drittniedrigsten Preisstufe,
wenn sowohl in der niedrigsten als auch in der zweitniedrigsten Preisstufe jeweils nur ein
einziges Arzneimittel zur Verfiigung steht.

Praxisbeispiel:

Von den die Austauschvoraussetzungen erfiillenden Arzneimittel gibt es zwei, die 10 € kosten, 3,
die 12 € kosten und 2, die 15 € kosten.

Zur Auswahl stehen damit insgesamt 5 Arzneimittel: 2 a 10 € und 3 a 12 €.

Gdbe es dagegen von den Arzneimittel der giinstigsten Preisstufe (hier: 10 €) 3 (oder auch mehr)
passende, stiinden nur diese 3 (bzw. alle Arzneimittel dieser giinstigsten Preisstufe) zur Auswahl.
Arzneimittel der ndchsten Preisstufen hingegen waren in die Auswahl nicht mehr miteinzubeziehen.

Verordnung nach Handelsnamen

Im Falle der moglichen Aut-idem-Ersetzung, d.h. der namentlichen Verordnung des
Arzneimittels bei gleichzeitigem Nicht- Ankreuzen des Aut-idem-Késtchens, steht - soweit
in den erganzenden Arzneiliefer-/Arzneiversorgungsvertriagen nichts anderes vereinbart
ist - zusatzlich zu den 3 preisgiinstigsten Arzneimittel das namentlich verordnete Arznei-
mittel zur Auswahl. Die Apotheke ist also in diesem Fall zur Substitution nicht verpflich-
tet, aber berechtigt.

Achtung: Zdhlt das verordnete Arzneimittel zu den drei preisgiinstigsten Arzneimitteln,
darf das ersetzende Arzneimittel nicht teurer sein als das namentlich verordnete®.

Ausnahmen vom Grundsatz

Abweichende Vereinbarung in den Arzneiliefer/-versorgungsvertragen auf Landes-
ebene

Auf Landesebene konnen in entsprechenden Arzneiliefer- bzw. -versorgungsvertrigen
hinsichtlich der Austauschpflicht, wenn keine Rabattarzneimittel im Handel sind, andere
Vereinbarungen als die in § 4 Abs. 4 RahmenV konkretisierten, getroffen sein. Zumindest
im Arzneiliefervertag NRW in der Fassung vom 01.08.2011 und im Arzneiversorgungs-
vertrag Sachsen in der Fassung vom 01.02.2011 ist jedoch nichts Abweichendes vereinbart.

29 §129 Abs. 1S.4SGB V i.V.m. § 4 Abs. 4 1. Hs. RahmenV.
30§ 4 Abs. 4 2. Hs. RahmenV.



Im Handel sind keine rabattbegiinstigten, aber unrabattierte Arzneimittel gleicher N-Bezeichnung

NormgréBenverordnung

(Verordnung unter N-Bezeichnung):
Keine Rabatt-AM im Handel, aber
unrabattierte AM im gleichen N-Bereich

Ja Verordnung nach
Wirkstoff-Bezeichnung?

l Nein

Verordnung nach Handelsnamen Ja
mit Aut-ldem-Kreuz?

l Nein

Abgabe eines AM mit gleicher
N-Bezeichnung:

v > das namentlich verordnete AM
Abgabe eines AM mit > eines der 3 preisgiinstigsten AM, aber v
gleicher N-Bezeichnung: nicht teurer als das verordnete Abgabe des

> eines der 3 Preisgiinstigsten > ein Import, aber nicht teurer als das namentlich

> ein Import verordnete AM verordneten AM

1.2.2 Gleiche N-Bezeichnung nach alter PackungsV

Abgegeben werden diirfen auch solche (unrabattierten) Arzneimittel, die mit der gleichen
N-Bezeichnung nach einer frither geltenden Fassung der Packungsgréfienverordnung be-
druckt sind®'. Dadurch soll der Abverkauf der betroffenen Arzneimittel ermoglicht wer-
den. Arzneimittelpackungen mit ungiiltiger N-Bezeichnung auf der d&ufleren Umbhiillung
diirfen bis zum Ablauf von 18 Monaten nach dem Inkrafttreten der die Ungiiltigkeit des
Packungsgréfienkennzeichens herbeifithrenden Anderung der Packungsgrofenverord-
nung in den Verkehr gebracht werden.”

1.2.3 Arzneimittel nach alter als auch nach neuer PackungsV sind im
Handel

Da bei Nicht-im-Handel-Sein von rabattbegiinstigten Arzneimitteln auch Arzneimittel
abgegeben werden diirfen, die mit der gleichen N-Bezeichnung nach einer frither gelten-
den Fassung der Packungsgrofienverordnung bedruckt sind®, sind diejenigen Arzneimit-
tel mit (alter) Packungsgrofienbezeichnung mit einzubeziehen, wenn die 3 preisgiinstigs-
ten bestimmt werden.

31§ 4 Abs. 1 Buchst. ¢) Satz 8 RahmenV.
2§ 2 Abs. 5 Satz 3 PackungsV.
33§ 4 Abs. 1 Buchst. ) Satz 8 RahmenV.

19



20 Verordnung unter ausschlieRlicher Angabe der N-Bezeichnung (,NormgréRenverordnung")

1.3 Im Handel sind keine dem verordneten N-Bereich entspre-
chenden Packungen

NormgroRenverordnung
(Verordnung unter N-Bezeichnung):
Keine AM im N-Bereich im Handel

AM im nédchst kleineren
N-Bereich im Handel?

|
Ja Nein
» vorrangige Abgabe von Rabatt-AM
> Abgabe von Nicht-Rabatt-AM nur mit Abgabe des kleinsten Rx-AM

Begriindung

1.3.1 Nachst kleinerer N-Bereich

Es ist eine Packungsgrofie aus dem néichst kleineren N-Bereich zu wahlen und abzugeben.
Rabattarzneimittel haben dabei Vorrang*.

1.3.2 Im nachst kleineren N-Bereich keine Packung im Handel

Sind im néchst kleineren N-Bereich keine Packungen im Handel, ist die kleinste im Han-
del befindliche Packung abzugeben. Rabattarzneimittel haben dabei Vorrang®.

Achtung: Manche Kleinstpackungen fallen aus der Verschreibungspflicht heraus.

Praxisbeispiele fiir nicht-verschreibungspflichtige Kleinstpackungen3®:

Omeprazol zur Behandlung von Sodbrennen und saurem AufstoRen in einer Einzel- und Tages-
hdchstdosis von 20 mg fiir eine maximale Anwendungsdauer von 14 Tagen und in einer maxima-
len PackungsgroRe von 280 mg Wirkstoff

Paracetamol zur oralen Anwendung zur symptomatischen Behandlung leichter bis maRig starker
Schmerzen und/oder von Fieber in einer Gesamtwirkstoffmenge von bis zu 10 g je Packung.

Nicht-verschreibungspflichtige Arzneimittel sind grundsitzlich nicht von der Leistungs-
pflicht der GKVen umfasst”. Gibt die Apotheke von dem verordneten Arzneimittel eine

3§ 6 Abs. 1 S. 1 RahmenV, ggf. i.V.m § 4 Abs. 2 RahmenV.

3% § 6 Abs. 1 Satz 1 2. Hs. RahmenV, ggf. i.V.m § 4 Abs. 2 RahmenV.

% Anlage 1 zu § 1 Nr. 1 Arzneimittelverschreibungsverordnung - AMVV.
7§34 Abs. 1S.1SGB V.



