Gegenuberstellung der Formulierung der Austauschregeln: Ubergangsregelungen

(UPD Gesetz) und ALBVVG

Gesetz zur Anderung des Fiinften Buches
Sozialgesetzbuch — Stiftung Unabhéngige
Patientenberatung Deutschland —und zur
Anderung weiterer Gesetze (UPD Gesetz)
(Regelungen zum Arzneimittelaustausch sind am
16.05.2023 in § 423 SGB V aufgenommen
worden und gelten befristet bis zum 31.07.2023)

Arzneimittel-Lieferengpassbekampfungs- und
Versorgungsverbesserungsgesetzes
(ALBVVG), veroffentlicht im
Bundesgesetzblatt am 26.07.2023

§ 423 SGB V
Verlangerung der erweiterten
Austauschmaoglichkeit fir Apotheken

(1)

Abweichend von § 129 Absatz 1 Satz 1 bis 5 und
8 des Funften Buches Sozialgesetzbuch und
dem Rahmenvertrag nach § 129 Absatz 2 des
Funften Buches Sozialgesetzbuch diirfen
Apotheken, wenn das auf der Grundlage

der Verordnung abzugebende Arzneimittel in der
Apotheke nicht vorrétig ist, an den Versicherten
ein in der Apotheke vorratiges wirkstoffgleiches
Arzneimittel abgeben; ist kein wirkstoffgleiches
Arzneimittel in der Apotheke vorratig und

ist das abzugebende Arzneimittel auch nicht
lieferbar, darf ein lieferbares wirkstoffgleiches
Arzneimittel abgegeben werden.

Sofern weder das auf der Grundlage der
Verordnung abzugebende noch ein
wirkstoffgleiches Arzneimittel vorréatig oder
lieferbar ist, dirfen Apotheken nach Ricksprache
mit dem verordnenden Arzt ein pharmakologisch-
therapeutisch vergleichbares Arzneimittel an den
Versicherten abgeben; dies ist auf dem
Arzneiverordnungsblatt zu

dokumentieren. Satz 2 gilt entsprechend fur den
Fall, dass der verordnende Arzt den Austausch
des Arzneimittels ausgeschlossen hat.

Apotheken diirfen ohne Riicksprache mit dem
verordnenden Arzt von der arztlichen Verordnung
im Hinblick auf Folgendes abweichen, sofern
dadurch die verordnete Gesamtmenge des
Wirkstoffs nicht Uberschritten wird:

§ 129 SGB V wird wie folgt geandert:

(2a) (neu)

Abweichend von Absatz 1 Satz 1 bis 5 und 8 und
dem Rahmenvertrag

nach Absatz 2 kénnen Apotheken bei
Nichtverfuigbarkeit eines nach MafRgabe des
Rahmenvertrages nach Absatz 2 abzugebenden
Arzneimittels dieses gegen ein verflgbares
wirkstoffgleiches Arzneimittel austauschen.

Eine Nichtverfugbarkeit liegt vor, wenn das
Arzneimittel innerhalb einer angemessenen

Zeit durch zwei unterschiedliche
Verfugbarkeitsanfragen bei vollversorgenden
ArzneimittelgroBhandlungen im Sinne des § 52b
Absatz 2 Satz 2 erster

Halbsatz des Arzneimittelgesetzes nicht
beschafft werden kann. Werden Apotheken nur
von einer vollversorgenden
ArzneimittelgroBhandlung beliefert, liegt
abweichend von Satz 2 eine Nichtverfligbarkeit
vor, wenn das Arzneimittel innerhalb einer
angemessenen Frist durch eine
Verfugbarkeitsanfrage bei dieser
vollversorgenden Arzneimittelgrohandlung im
Sinne des § 52b Absatz 2 Satz 2 erster Halbsatz
des Arzneimittelgesetzes nicht beschafft werden
kann.

Apotheken dirfen ohne Ricksprache mit dem
verordnenden Arzt von der arztlichen
Verordnung im Hinblick auf Folgendes
abweichen, sofern hierdurch die verordnete
Gesamtmenge des Wirkstoffs nicht Uberschritten
wird:




1. die Packungsgrolie, auch mit einer
Uberschreitung der nach der
PackungsgroRenverordnung definierten
Messzahl,

2. die Packungsanzabhl,

3. die Entnahme von Teilmengen aus
Fertigarzneimittelpackungen, soweit die
abzugebende Packungsgréf3e nicht lieferbar ist,
und

4. die Wirkstarke, sofern keine
pharmazeutischen Bedenken bestehen.

2

Abweichend von den Regelungen in dem
Rahmenvertrag nach § 129 Absatz 2 in
Verbindung mit Absatz 4 des

Finften Buches Sozialgesetzbuch findet in den
Féllen des Absatzes 3 keine Beanstandung und
Retaxation statt.

(3)
Diese Regelung tritt am 1. August 2023 aul3er
Kraft.

1. die Packungsgrof3e, auch mit einer
Uberschreitung der nach der
PackungsgréRenverordnung mafgeblichen
Messzahl,

2. die Packungsanzahl,

3. die Abgabe von Teilmengen aus der Packung
eines Fertigarzneimittels, soweit

die verordnete PackungsgréR3e nicht lieferbar ist,
und

4. die Wirkstéarke, sofern keine
pharmazeutischen Bedenken bestehen.

(4d) (neu)

Unabhangig von den nach Absatz 4 Satz 2 erster
Halbsatz in dem Rahmenvertrag nach Absatz 2
getroffenen Regelungen ist eine Retaxation
ausgeschlossen, wenn

1. die Dosierangabe auf der Verordnung fehlt,
2. das Ausstellungsdatum der Verordnung fehlt
oder nicht lesbar ist,

3. die vom Gemeinsamen Bundesausschuss in
den Richtlinien nach § 92 Absatz 1 Satz 2
Nummer 6 festgelegte Belieferungsfrist von
Verordnungen um bis zu drei Tage Uberschritten
wird, es sei denn, es handelt sich um
Verordnungen nach § 39 Absatz 1a,
Verordnungen von Betdubungsmitteln oder
Verordnungen von Wirkstoffen, fur die kiirzere
Belieferungsfristen festgelegt sind,

4. die Abgabe des Arzneimittels vor der Vorlage
der arztlichen Verordnung erfolgt oder

5. die Genehmigung der zustandigen
Krankenkasse bei Abgabe des Arzneimittels fehlt
und diese nachtraglich erteilt wird.

Sofern entgegen Absatz 1 Satz 1 Nummer 1 oder
Satz 3 eine Ersetzung des verordneten
Arzneimittels nicht erfolgt oder die nach Absatz
2a Satz 2 vorgesehenen Verfugbarkeitsanfragen
ganz oder teilweise nicht vorgenommen wurden,
ist eine Retaxation des abgegebenen
Arzneimittels ausgeschlossen; in diesen Féllen
besteht kein Anspruch der abgebenden Apotheke
auf die Vergutung nach 8 3 Absatz 1 Satz 1 der
Arzneimittelpreisverordnung.

(4e) neu

Der Spitzenverband Bund der Krankenkassen
hat dem Bundesministerium fiir Gesundheit bis
zum 31. Dezember 2024 einen Bericht zu den
Auswirkungen der Regelungen des Absatzes 4d
und zur Einhaltung der Vorgaben nach Absatz 2a
vorzulegen.




