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Keine Regelungen bei (Re-)Importen von Medizinprodukten 

Keine (Re-)Importregel für Verbandmittel
Sowohl die Regelungen im GSAV als auch 
die Vereinbarungen des Rahmenvertrags be-
ziehen sich ausschließlich auf Arzneimittel.  
Die im § 31 SGB V geregelten Produkte wie Verband-

mittel, Blutzuckerteststreifen oder bilanzierte Diä-
ten zur enteralen Ernährung fallen nicht hierunter. 
Eine gesetzliche Vorgabe zur Abgabe u. a. von Ver-
bandmitteln nach Importquote besteht daher nicht.

im Arznei- und Verbandmittelbereich
Mit dem »Gesetz für mehr Sicher-
heit in der Arzneimittelversor-
gung« (GSAV) zieht der Gesetzgeber 
die Konsequenz aus den Arznei-
mittelskandalen des letzten Jahres.  
 
Die Befugnisse des BMG bei Arz-
neimittelrückrufen und Kontrollen 
der Hersteller in Drittstaaten sol-
len ausgebaut werden. Im Sinne der 
Patientensicherheit soll auch die Arz-
neimitteltherapie verbessert werden. 
 
In dem zum 1. Juli 2019 in Kraft ge-
treten Gesetz befinden sich außerdem 
Regelungen zu (Re-)Importen von Arz-
neimitteln: Die Produkte sollen fortan 
bevorzugt als (Re-)Importe durch Apo-
theken abgegeben werden. So muss der 
Apotheker zur Wahrung des Wirtschaft-
lichkeitsgebots auf Grundlage der ärzt-
lichen Verordnung möglichst ein Produkt 
auf Grundlage eines Rabattvertrags oder 
(Re-)Importe abgeben. Der aktualisierte 
Rahmenvertrag nach § 129 Abs. 2 SGB V 
zwischen Deutschem Apothekerverband 
(DAV) und GKV-Spitzenverband, der am 
gleichen Tage in Kraft getreten ist, re-
gelt Näheres zur Umsetzung der Im-
portquote. 
 
Der Rahmenvertrag sieht zudem vor, 
dass künftig Korrekturen bei Verord-
nungen vorgenommen werden kön-
nen: Die Verordnung muss weiterhin 
unter Bezeichnung des Fertigarzneimit-
tels oder des Wirkstoffes einschließlich 
der Stärke sowie der Darreichungsform 
und der abzugebende Menge erfolgen.  
 
Neu ist, dass Apotheken künftig in Rück-
sprache mit dem verordnenden Arzt 
Korrekturen beziehungsweise Ergän-
zungen vornehmen dürfen, damit eine 
ordnungsgemäß ausgestellte Verord-
nung sichergestellt ist. Anpassungen 
der Verpackungsgröße sind weiterhin 
unzulässig.

Verordnung von Verbandmitteln
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Neuregelungen

Qualität bei (Re-)Importprodukten
Wenn Leistungserbringer künftig zunehmend mit (Re-)Importen versorgen, sind negative Auswirkungen 
auf die Patientenversorgung und die Patientensicherheit denkbar. So besteht die Gefahr, dass die notwen-
digen Rahmenbedingungen wie Lagerungsbedingungen, Lieferkontinuität, Versorgungssicherheit, Bera-
tung  und Schulung oder Rückruf-Management nicht mehr gewährleistet werden können:

>> Da Importeure in der Regel nicht in Herstellungs-
prozesse involviert sind, verfügen sie in diesem Be-
reich über weniger Produktkenntnisse. 

>> Oft ist durch Importeure eine beschränkte Pro-
duktauswahl verfügbar, obwohl gerade in der 
Wundversorgung je nach Wundstadien und Be-
gleiterkrankungen vielfältige Produkte zum Ein-
satz kommen. 

>> Importeure können Lieferkontinuität und Versor-
gungssicherheit nur in reduziertem Maße garan-
tieren, da die Produkte bei diesen Dienstleistern 
kurzfristig aus dem Sortiment genommen werden 
könnten. So kann es dazu kommen, dass (Re-)Im-
porte zwar in der Lauer-Taxe aufgeführt, aber im 
Markt gar nicht oder nicht in ausreichender Menge 
verfügbar sind. 

>> Das gilt auch für die Sicherstellung der richtigen 
Lagerung der Produkte. Eine unsachgemäße Lage-
rung kann direkte Auswirkungen auf die Qualität 
der Produkte haben.

>> Zudem verfügen Importeure oftmals über keinen 
beratenden, fachlich geschulten Außendienst von 
Medizinprodukteberatern bzw. Wundmanagern.

>> Forschung, Entwicklung, Produktschulungen oder 
fachliche Weiterbildungen können nur die Origi-
nalhersteller gewährleisten. 

>> Importeure nehmen auch teilweise Umverpa-
ckungen vor. Das bedeutet, dass beispielsweise 
sich in der Primärverpackung befindliche Wundauf-
lagen aus der Sekundärverpackung entnommen 
und in eine neue Sekundärpackung befüllt werden 
und Gebrauchsinformationen neu erstellt werden.

>> Im Falle von Qualitätsmängeln ist eine Rückver-
folgbarkeit nicht mehr bzw. nur erschwert möglich, 
da die (Re-)Importe keiner (tiefgreifenden/ausrei-
chenden) Kennzeichnungspflicht unterliegen.

Anders als bei der Verordnung von Arzneimitteln 
gilt für die Verordnung von Verbandmitteln die Aut 
idem-Regelung nicht. Dies bedeutet, dass der Arzt 
unter Angabe der PZN-Nummer zur Erreichung des 
Therapieziels ein konkretes Produkt verordnen darf. 

So stellt er sicher, dass der Patient das Produkt 
bekommt, wofür sich der Verordner entschie-
den hat, da bei einer PZN-genauen Verordnung 
weder eine Substitutionspflicht, noch eine 
Pflicht der abgebenden Stelle besteht, auf 
(Re-)Import oder Parallelanbieter umzustellen. 

Der Gesetzgeber hat mit dem Arzneimittelversor-
gungsstärkungsgesetz (AMVSG) sowie dem HHVG in 
2017 zudem beschlossen, dass Arztinformationssy-
steme künftig auch Angaben u. a. zu medizinischen 
Zweckbestimmungen und Preisen von Arznei- und 
Verbandmitteln enthalten sollen. Dies soll die Trans-
parenz für den Verordner über verordnungsfähige 
Produkte stärken. 


