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BVMed-Stellungnahme

zum Beschluss des Gemeinsamen Bundesausschusses zur
Einleitung eines Stellungnahmeverfahrens zur Anderung der
Arzneimittel-Richtlinie (AM-RL):

Entlassmanagement vom 8. September 2015

Der Bundesverband Medizintechnologie e.V. (BVMed) nimmt zum Beschluss des Gemeinsamen
Bundesausschusses zur Einleitung eines Stellungnahmeverfahrens zur Anderung der Arzneimittel-
Richtlinie (AM-RL): Entlassmanagement wie folgt Stellung:

1) Erfordernis einer analogen und synchronisierten Verordnungsregelung von bilanzierten Didten zur
enteralen Erndhrung, Geltungsarznei- und Verbandmitteln entsprechend der dazugehdrigen
Hilfsmittel

Im Beschluss des Gemeinsamen Bundesausschusses zur Einleitung eines Stellungnahmeverfahrens zur
Anderung der Arzneimittel-Richtlinie (AM-RL): Entlassmanagement regeln Sie in Ziffer 6 (Anderung zu
§ 9 Absatz 3), dass die Sétze 2 bis 4 angefligt werden sollen:

»2Dies gilt entsprechend bei der Verordnung von Arzneimitteln nach § 39 Abs. 1a SGBV
(Entlassmanagement) mit der MaRgabe, dabei die Begrenzung auf eine Packung mit dem
kleinsten PackungsgréfRenkennzeichen gemald PackungsgroRenverordnung zu beachten. slst
keine PackungsgroRe mit dem kleinsten PackungsgroRenkennzeichen gemaR
PackungsgroRenverordnung im Verkehr, kann eine Packung verordnet werden, deren
Packungsgrolie die GroRRe einer Packung mit dem kleinsten PackungsgréfRenkennzeichen
gemaR PackungsgroRenverordnung nicht liberschreitet. sDie sonstigen in die
Arzneimittelversorgung nach § 31 SGB V einbezogenen Produkte kdnnen fiir die Versorgung in
einem Zeitraum von bis zu 7 Tagen verordnet werden.

Gemal § 31 SGB V fallen unter diesen Versorgungsanspruch neben den Arzneimitteln auch:
Arzneimitteldhnliche Medizinprodukte gemaR der G-BA Richtlinie.

> Verbandmittel.

> Harn- und Blutteststreifen

> Bilanzierte Didten zur enteralen Erndhrung
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GemaR der geplanten Anderungen der AM-RL kénnen diese Produkte zukiinftig vom Krankenhaus
per Entlassrezept fiir einen Zeitraum von bis zu 7 Tagen verordnet werden. Zielsetzung dieser
Regelung ist es, Versorgungsbriiche fiir Patienten zu vermeiden. Dieses Ziel unterstitzen wir
uneingeschrankt, jedoch erscheint uns die gewahlte Formulierung fur die Praxis aus den
nachfolgenden Griinden als wenig zielflhrend:

a) Versorgungsbriiche beim Entlassmanagement sollen vermieden werden - addquate Regelung zur
Umsetzung der Versorgungspraxis erforderlich

Der derzeitige Regelungsvorschlag fiihrt zur Verschiebung von Versorgungsbriichen vom
Entlassmanagement aus dem Krankenhaus in den ambulanten Bereich und spiegelt nicht die gelebte
Praxis wider. Aus unserer Sicht ist es jedoch wichtig, dass die Regelung die derzeitige Versorgungspraxis
(insb. Versorgungs-/Verordnungszeitraum, Akzeptanz vom Klinikverordnungen fiir den ambulanten
Bereich) wiedergibt. So bestehen bspw. iber die Versorgung mit zum Verbrauch bestimmten
Hilfsmitteln und enteraler Erndhrung regelmaRig Vertrage mit einer monatlichen getakteten
Versorgungszeiten. Die aus diesen Vertragen resultierenden Rahmenbedingungen sollten bei der
Umsetzung des Beschlusses unbedingt berticksichtigt werden.

Weiterhin gibt es bereits heute Vereinbarungen, dass Krankenhausanweisungen als Verordnungen von
Krankenkassen in diesem speziellen Segment akzeptiert werden. Zielsetzung ist es dabei, dass der
Patient ambulant versorgt werden kann und dass keine Versorgungsbriiche entstehen, die zu
vermeidbaren Krankenhauswiedereinweisungen flhren.

b) Kombinierten Versorgungen muss analoge Verordnungsregelung zugrunde liegen

Im Bereich der Erndhrung werden bspw. bilanzierte Didten zur enteralen Ernahrung vertraglich in
Einheit mit den dazugehorigen Hilfsmitteln gehandhabt. Bei diesen Produkten handelt es sich in
der Regel um Produkte, die nur in unmittelbarer Kombination mit den zur Applikation benétigten
Hilfsmitteln nach § 33 SGB V verwendet werden kénnen (z.B. Sondennahrungen). Dies wird auch
durch die gesetzliche Vorgabe aus § 31 Absatz 5 Satz 6 SGB V gestiitzt, wonach fiir die Abgabe
von bilanzierten Didten zur enteralen Ernahrung die §§ 126, 127 SGB entsprechend gelten. Eine
weitere Besonderheit im Bereich der enteralen Erndhrungstherapie ergibt sich in Fallen, in denen
Sondennahrungen Uber eine perkutane Sonde appliziert werden. In diesen Fallen sind ggf.
Verbandmittel erforderlich. In der Praxis wird dieser Notwendigkeit bereits heute dadurch
Rechnung getragen, dass bilanzierte Didten zur enteralen Erndhrung, die benétigten Hilfs- sowie
Verbandmittel i.d.R. vertraglich zusammen in Vertragen nach §§ 126, 127 SGB V geregelt werden.
Aus den genannten Griinden ist es fiir eine sachgerechte und praktikable Patientenversorgung
wichtig, die oben genannten Bereiche der AM-RL in Kombination und somit analog zur
anstehenden Modifikation der Hilfsmittelrichtlinie zu regeln. Insbesondere die Bestimmungen zur
Verordnungsgiiltigkeit und zum Verordnungszeitraum miissen synchronisiert werden.

Der BVMed schlieBt sich daher grundsatzlich den Vorschlagen des GKV-SV/der PatV zu § 6 a Absatz 1
Satz 3 laut Beschlussentwurf des Gemeinsamen Bundesausschusses tiber eine Anderung der Hilfsmittel-
Richtlinie: Verordnung im Rahmen des Entlassmanagements an.

Generell erscheint es notwendig, dass hinsichtlich der Formulierung fiir sonstige in die
Arzneimittelversorgung einbezogene Produkte eine Harmonisierung der AM-RL und der
Hilfsmittelrichtlinie erfolgt. Diese Produkte sind regelmaRig untrennbar mit der Hilfsmittelversorgung
gekoppelt und sollten deshalb auch nicht in der Handhabung der Verordnungsmoglichkeiten, so
hinsichtlich Verordnungsgiiltigkeit und Verordnungszeitraum, getrennt werden.

Anstelle der gewahlten Formulierung im Punkt 6 (Anderung zu § 9 Absatz 3) Satz 4

,Die sonstigen in die Arzneimittelversorgung nach § 31 SGB V einbezogenen Produkte kénnen fiir die
Versorgung in einem Zeitraum von bis zu 7 Tagen verordnet werden.”

empfehlen wir aus den vorangestellten Griinden folgende Formulierung:
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»Bei den sonstigen in der Arzneimittelversorgung nach § 31 SGB V einbezogenen Produkte soll bei
der Verordnung ein Versorgungszeitraum von bis zu 7 Tagen nicht liberschritten werden, es sei denn,
dass ein Versorgungszeitraum von bis zu 7 Tagen nicht zweckmaBig ist.”

Nur so kann vermieden werden, dass es in der Praxis zu unnotigen Versorgungsbriichen und
Zersplitterungen von Versorgungen insbesondere im Bereich der bilanzierten Didten zur enteralen
Erndhrung kommt.

2) Kennzeichnung von Verordnungen zum Entlassmanagement

Unter Nummer 7 c) des Beschlusses zu § 11 der AM-RL fiihren Sie aus, dass die Verordnungen beim
Entlassmanagement zu kennzeichnen sind. Es erschliel3t sich uns derzeit nicht, wie diese Kennzeichnung
zu erfolgen hat. Daher bitten wir um entsprechende Erlduterung.

Berlin, 14. Oktober 2015
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