Bundesverband klinik- und heimversorgender Apotheker e.V. B

Medikationsmanagement und Arzneimittelversorgung I‘A

pflegebedirftiger Menschen

Notwendige Mallnahmen des Gesetz- und Verordnungsgebers
zur Forderung der patientenindividuellen Verblisterung

Vorbemerkung

Bis heute konnte kein Durchbruch fur das blistergestiitze Medikationsmanagement in der
Heimversorgung erzielt werden, obwohl der Gesetz- und Verordnungsgeber bereits wichtige
arzneimittel- und apothekenrechtlichen Voraussetzungen fur das patientenindividuelle
Verblistern von Arzneimitteln geschaffen hat. Dies ist bedauerlich, da patientenindividuell
zusammengestellte und gekennzeichnete Blister als Instrument des Medikationsmanage-
ments nachweislich geeignet sind, die Arzneimittelsicherheit zu erhdhen, die Therapietreue
zu steigern, die Pflegekréafte zu entlasten und damit die effiziente Gesundheitsversorgung
pflegebedurftiger Menschen zu verbessern.

Ein entscheidendes Hindernis fir die Umsetzung der neu geschaffenen gesetzlichen Mdg-
lichkeiten besteht aus Sicht des Bundesverbandes Klinik- und heimversorgender Apotheken
(BVKA) darin, dass die Abgabe von Fertigarzneimitteln in patientenindividuell gestellter oder
verblisterter Form durch Apotheken inzwischen zwar arzneimittelrechtlich erlaubt ist, diese
Abgabe aber apotheken- und preisrechtlich weiterhin als ein aliud gegentber der Abgabe
des verordneten Fertigarzneimittels behandelt wird. Dadurch werden die Verschreibungsge-
wohnheiten der Arzte und das mangelnde Regelungsinteresse der Kostentrager zu Hemm-
schuhen flr das blistergestiitzte Medikationsmanagement. Ein weiteres Hindernis ist die in-
terpretationsbedurftige Rechtslage, die zu Rechtsunsicherheit bei Anbietern und Nachfragern
fuhrt.

Der BVKA schlagt vor, die bestehende Blockade des blistergestiitzen Medikationsmanage-
ments durch zwei Verordnungsénderungen zu durchbrechen: Zum einen sollte in der Apo-
thekenbetriebsordnung klargestellt werden, dass die Abgabe von Fertigarzneimitteln in pati-
entenindividuell gestellter oder verblisterter Form auch ohne ausdrickliche Erwadhnung des
Stellens oder Verblisterns in der arztlichen Verordnung zuléssig ist. Zum anderen sollte in
der Arzneimittelpreisverordnung die Abgabe neuverblisterte Fertigarzneimittel auch ohne
vorherige vertragliche Preisvereinbarung zum einheitlichen Apothekenabgabepreis ermdg-
licht werden. Ein solcher Preisanker in Verbindung mit einem prézisierten Verhandlungsauf-
trag der Apotheken und ihrer Verbande mit den Kostentragern oder Heimtragern, wie er
nachfolgend vorgestellt wird, wirde weder Kostensteigerungen bei der gesetzlichen Kran-
kenversicherung bewirken, noch zu einem eigenen Verhandlungsmandat der industriellen
Verblisterer fuhren. Vielmehr setzt dieser Vorschlag fir die Kostentrdger, Heimtrager und
Apotheken einen neuen Anreiz, Uber Preis- und Honorarvereinbarungen zu verhandeln, oh-
ne das bestehende Arzneiversorgungssystem durch 6ffentliche Apotheken zu tangieren.

1. Anderung der Apothekenbetriebsordnung

Nach § 17 Absatz 5a (geltende Fassung) wird folgender neuer Absatz 5b eingefugt:

"(5b) Unbeschadet des Absatzes 5 Satz 1 darf der Apotheker im Rahmen der Arz-
neimittelversorgung nach § 12a Apothekengesetz das verordnete Fertigarzneimittel in
patientenindividuell fir bestimmte Einnahmezeitpunkte des Patienten neuverpackten
Teilmengen abgeben. Dabei miissen das Fertigarzneimittel, aus dem die Teilmengen
entnommen werden, und die abgegebenen Teilmengen der Verordnung entsprechen.
Die Vorschriften fur das Stellen und Verblistern gem. § 1a Abs. 4 und 5 sind zu be-
achten.”



Beqgrindung:

Die Anderung stellt klar, dass die arzneimittel- und apothekenrechtlich zugelassene Abgabe
unveranderter Fertigarzneimitteln in patientenindividuell gestellten oder verblisterten Teil-
mengen im Falle der Arzneimittelversorgung pflegebedurftiger Menschen auch ohne aus-
drickliche arztliche Verordnung des Stellens oder Verblisterns zulassig ist.

Im Unterschied zur arztlichen Verordnung einer Teilmenge, bei der es dem Arzt aus thera-
peutischen Grinden darauf ankommt, dass statt einer vorhandenen Packungsgrof3e eine
geringere Teilmenge an den Patienten angegeben wird, geht es beim patientenindividuellen
Stellen und Verblistern um die auf Einzelanforderung vorgenommene und patientenbezoge-
ne manuelle Neuverpackung von Fertigarzneimitteln fir bestimmte Einnahmezeitpunkte des
Patienten (8 1a Abs. 4 und 5 ApBetrO). Die abzugebende Menge wird nicht gegentber der
arztlichen Verordnung abgeandert. Eine ausdriickliche arztliche Erwéhnung des Stellens
oder Verblisterns ist auch deshalb entbehrlich, weil durch das Stellen oder Verblistern weder
die Identitat (Herkunft, Darreichungsform, Zusammensetzung, Starke). Ein Eingriff in die
arztliche Therapiefreiheit ist damit ebenso wenig verbunden, wie bei der gangigen Praxis des
Stellens oder Verblisterns durch das Pflegepersonal.

Die vorgeschlagene Anderung ist in die bestehenden Regelungen fiir die Arzneimittelversor-
gung pflegebedurftiger Menschen durch die Apotheken eingebunden. § 12a Apothekenge-
setz regelt die Verpflichtung des heimversorgenden Apothekers, die ordnungsgemale Arz-
neimittelversorgung der Heimbewohner zu gewahrleisten und zu dokumentieren, die bewoh-
nerbezogenen Aufbewahrung der von ihm gelieferten Produkte durch pharmazeutisches
Personal der Apotheke zu Uberwachen und die Heimbewohner und Pflegekrafte zu informie-
ren und zu beraten.

Die Novelle zur Apothekenbetriebsordnung hat das patientenindividuelle Stellen und
Verblistern ausdricklich als pharmazeutische Téatigkeit definiert und dafir detaillierte phar-
mazeutische Anforderungen festgelegt. Weitere Anforderungen an das Verblistern durch
oder fiir die Apotheke enthalt das Arzneimittelgesetz (sieche Dokumentation im Anhang).

2. Anderung der Arzneimittelpreisverordnung
Die Arzneimittelpreisverordnung wird wie folgt geéndert:
In 8 1 Abs. 3 werden nach Satz 2 folgende Satze 3 und 4 angefugt:

"Wird im Rahmen der Arzneimittelversorgung nach § 12a Apothekengesetz das ver-
ordnete Fertigarzneimittel in patientenindividuell gestellten oder verblisterten Teil-
mengen abgegeben, so gilt der Apothekenabgabepreis des verordneten Fertigarz-
neimittels nach 8§ 3 Absatz 1 Satz 1, soweit keine abweichende Vereinbarungen zwi-
schen Apotheken oder ihren Verbanden und Sozialleistungstragern, privaten Kran-
kenversicherungen oder deren Verbanden oder mit stationaren oder ambulanten
Pflegeeinrichtungen oder deren Verbédnden getroffen wurden. Die Vereinbarungen
haben das Verfahren fur die Berechnung der Apothekenabgabepreise einschliel3lich
der Zuschlage fir die patientenindividuelle Zusammenstellung der Blister sowie das
damit verbundene Medikamentenmanagement zu regeln."

Beqgrindung:

Durch das GKV-WSG wurden Preisvereinbarungen zwischen Apotheken und Kostentragern
fur aus Fertigarzneimitteln entnommenen Teilmengen eingefiihrt, um — zusammen mit Ande-
rungen des Arzneimittelgesetzes — das patientenindividuelle Neuverblistern zu erleichtern.
Entgegen den Erwartungen des Gesetz- und Verordnungsgebers wurden die neuen Ver-
handlungsoptionen bisher kaum oder nur im geringen Umfang genutzt, obwohl die Vorteile
des patientenindividuell zusammengestellten und gekennzeichneten Tages- und Wochenbe-
darfs als Instrument des Medikamentenmanagements insbesondere bei pflegebedirftigen
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Menschen durch Studien und Modellversuche belegt sind. Dies beklagt auch das Eckpunk-
tepapier der Arbeitsgruppe Gesundheit der CDU/CSU-Fraktion zur Pflegereform 2011 und
verweist darauf, dass dies sowohl die Pflegekréafte entlastet und ihnen mehr Raum fir die
Arbeit am Patienten gibt, als auch dem Apotheker das Erkennen von Wechselwirkungen,
insbesondere bei multimorbiden Patienten, die oftmals zahlreiche verschiedene Medikamen-
te am Tag nehmen miissen, erleichtert.

Die hier vorgeschlagene Einfihrung eines fir die Kostentrager kostenneutralen Auffangtat-
bestands, der die Preisberechnung auf Basis des geltenden Apothekenabgabepreises des
jeweiligen Fertigarzneimittels festlegt, durchbricht die bestehende Blockade, ohne den Ab-
schluss abweichender Vereinbarungen auszuschlielRen. Zugleich wird damit den Apotheken
und ihren Verbéanden die Moéglichkeit eréffnet, auch mit ambulanten und stationaren Pflege-
einrichtungen und deren Verbanden Vereinbarungen tber die patientenindividuelle Verbliste-
rung und das patientenbezogene Medikamentenmanagement zu treffen.

Die Begrenzung auf die Versorgung nach 8 12a Apothekengesetz ist durch die besondere
Situation pflegebedirftiger Menschen und die bei ihrer Versorgung typischerweise auftreten-
den Compliance-Probleme begriindet. Zugleich wird damit sichergestellt, dass die Verhand-
lungsoptionen nicht dazu missbraucht werden, das Preisbildungssystem flr verschreibungs-
pflichtige Fertigarzneimittel insgesamt auszuhebeln.

Die Beschrankung der Vertragsoptionen auf die Apotheken und ihre Verbéande ist dadurch
begriindet, dass die arzneimittelrechtlichen Ausnahmebestimmungen fiir das Neuverblistern
von Teilmengen aus Fertigarzneimitteln im Einklang mit den unionsrechtlichen Vorgaben
strikt auf die beiden Félle beschrankt sind, dass das Neuverblistern entweder im Rahmen
des ublichen Apothekenbetriebs (8 13 Abs. 2 Nr. 1 AMG) oder aber fir solche Apotheken
durchgefihrt wird, denen fir einen Patienten eine Verschreibung vorliegt (8 21 Abs. 2 Nr. 1b
Buchst. b AMG). Damit ist ausgeschlossen, dass Apotheken lediglich als "Handlanger" zur
Umgehung der Zulassungspflicht durch industrielle Verblisterer dienen (vgl. zu einem ver-
gleichbaren Tatbestand: BGH, Urteil v. 9. September 2010, Az.: | ZR 107/09, GesR 2011,
284).

Der vorgeschlagene Preisanker zusammen mit den Verhandlungsoptionen der Apotheken
eroffnet der patientenindividuellen Neuverblisterung die Chance, sich in der Versorgung pfle-
gebedirftiger Menschen zu bewahren.

Berlin, 6. Februar 2012

Anhang: Dokumentation der bisherigen MaRnahmen des Gesetz- und Verordnungsgebers zur
Forderung der patientenindividuellen Verblisterung

2007: GKV-WSG

Durch das am 1. April 2007 in Kraft getretene Gesetz zur Starkung des Wettbewerbs in der gesetzli-
chen Krankenversicherung (GKV-Wettbewerbsstarkungsgesetz — GKV-WSG) vom 26. Marz 2007
(BGBI. | S. 378, 461) wurden folgende heute geltende Vorschriften eingefiigt:

" Artikel 30: Anderung des Arzneimittelgesetzes

Das Arzneimittelgesetz in der Fassung der Bekanntmachung vom 12. Dezember 2005 (BGBI.
| S. 3394), zuletzt gedndert durch Artikel 2 des Gesetzes vom 21. Dezember 2006 (BGBI. | S.
3367), wird wie folgt gedndert:

2. 8§ 10 wird wie folgt geandert:
b) Nach Absatz 10 wird folgender Absatz 11 angefiigt:

»(11) Aus Fertigarzneimitteln entnommene Teilmengen, die zur Anwendung bei Men-
schen bestimmt sind, dirfen nur mit einer Kennzeichnung abgegeben werden, die min-
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destens den Anforderungen nach Absatz 8 Satz 1 entspricht. Absatz 1b findet keine An-
wendung.”

3. In § 11 wird nach Absatz 6 folgender Absatz 7 angefugt:

»(7) Aus Fertigarzneimitteln entnommene Teilmengen, die zur Anwendung bei Menschen
bestimmt sind, dirfen nur zusammen mit einer Ausfertigung der fir das Fertigarzneimittel
vorgeschriebenen Packungsbeilage abgegeben werden. Absatz 6 Satz 1 gilt entspre-
chend. Abweichend von Satz 1 missen bei der im Rahmen einer Dauermedikation er-
folgenden regelméafRigen Abgabe von aus Fertigarzneimitteln entnommenen Teilmengen
in neuen, patientenindividuell zusammengestellten Blistern Ausfertigungen der fir die je-
weiligen Fertigarzneimittel vorgeschriebenen Packungsbeilagen erst dann erneut beige-
fugt werden, wenn sich diese gegeniber den zuletzt beigefiigten geandert haben.”

" Artikel 31: Anderung der Arzneimittelverschreibungsverordnung
§ 2 Abs. 1 der Arzneimittelverschreibungsverordnung vom 21. Dezember 2005 (BGBI. | S.
3632), die zuletzt durch die Verordnung vom 22. Dezember 2006
(BGBI. | S. 3465) geandert worden ist, wird wie folgt geandert:
b) Nach Nummer 4 wird folgende Nummer 4a eingefugt:

»4a. bei einem Arzneimittel, das in der Apotheke hergestellt werden soll, die Zusammen-
setzung nach Art und Menge oder die Bezeichnung des Fertigarzneimittels, von dem
Teilmengen abgegeben werden sollen,”.

" Artikel 32: Anderung der Arzneimittelpreisverordnung

Die Arzneimittelpreisverordnung vom 14. November 1980 (BGBI. | S. 2147), zuletzt geandert
durch Artikel 24 des Gesetzes vom 14. November 2003 (BGBI. | S. 2190), wird wie folgt gean-
dert:

1. 8§ 1 Abs. 3 wird wie folgt geandert:
a) Dem Satz 1 wird folgende Nummer 7 angefugt:

»7. von aus Fertigarzneimitteln entnommenen Teilmengen, soweit deren Darreichungs-
form, Zusammensetzung und Starke unverandert bleibt.”

b) Nach Satz 1 wird folgender Satz 2 angefugt:

.iIm Fall von Satz 1 Nr. 7 kénnen Sozialleistungstrager, private Krankenversicherungen
oder deren Verbande das Verfahren fur die Berechnung der Apothekenabgabepreise fur
die zu ihren Lasten abgegebenen Arzneimittel mit Apotheken oder deren Verbénden ver-
einbaren.”

" Artikel 35: Anderung der Apothekenbetriebsordnung

§ 14 Abs. 1 Satz 2 der Apothekenbetriebsordnung in der Fassung der Bekanntmachung vom
26. September 1995 (BGBI. | S. 1195), die zuletzt durch die Verordnung vom 10. Oktober
2006 (BGBI. 1 S. 2217) geandert worden ist, wird wie folgt gefasst:

~Soweit es sich bei den Arzneimitteln um aus Fertigarzneimitteln entnommene Teilmen-
gen handelt, sind neben der vom Arzneimittelgesetz geforderten Kennzeichnung Name
und Anschrift der Apotheke anzugeben.”

2009: 15. AMG-Novelle

. Anderung des Arzneimittelgesetzes

Durch das am 23. Juli 2009 in Kraft getretene Gesetz zur Anderung arzneimittelrechtlicher
und anderer Vorschriften vom 17. Juli 2009 (BGBI. | S. 1990, 1996) wurde in § 21 AMG die
heute geltende Fassung des Absatzes 2 Nr. 1b Buchst. b eingefiigt:

"lb. andere als die in Nummer la genannten Arzneimittel sind und fiir Apotheken, de-
nen fiir einen Patienten eine Verschreibung vorliegt, aus im Geltungsbereich die-
ses Gesetzes zugelassenen Arzneimitteln (...)

b) als Blister aus unveranderten Arzneimitteln hergestellt werden (...)"
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