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Neue Packungs-
grofSenverordnung

Seit dem 1. Januar gestattet das Arzneimittelmarktneuordnungsgesetz
(AMNOG) nur noch geringe Abweichungen von den NormgrofBen - der
holprige Start der Neuregelung war vorhersehbar.

eit Jahreswechsel sind
nur noch geringe Ab-
weichungen von den
Normgréfien erlaubt.
Damit entsprachen viele der im
Markt befindlichen Arzneimit-

telpackungen ,iiber Nacht®
nicht mehr den Normierungen
und durften das bisherige N-
Kennzeichen nicht mehr tragen.
Durch die zu kurz bemessene
Zeit zur Anpassung der Pa-
ckungsgrofien schlichen sich
zudem Fehler in die Apothe-

ken-EDV ein. Nullretaxierun-
gen bei Falschabgabe von Ra-
battprodukten drohten. Die Ver-
unsicherung war grofl. Zwi-
schenzeitlich haben sich Deut-
scher Apothekerverband und
der GKV-Spitzenverband im
Rahmenvertrag auf klare Rege-
lungen und eine Friedenspflicht
bis Ende Mai 2011 verstindigt.

Was ist neu? Mit der Verord-
nung zur Anderung der Pa-
ckungsgrofienverordnung (Pa-
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ckungsV) will das Bundesge-
sundheitsministerium (BMG)
die Normgréflen nun so gut wie
moglich an die tatsichlichen
Marktverhaltnisse anpassen und
so einen reibungslos(er)en Aus-
tausch von Packungen in Apo-
theken ermdglichen. Um dies zu
erreichen, wird die Zahl der in
der Verordnung normierten
Wirkstoff-
Positionen mehr als verdoppelt.
Fiir abgeteilte orale Darrei-
chungsformen bestimmt An-

und Arzneimittel-

lage 1 der PackungsV nunmehr
fir ca. 450 Wirkstoffe und
Wirkstoffgruppen Maf3zahlen
in den Groflenklassen klein,
mittel und grof3, zum Beispiel
drei, sieben und vierundzwan-
zig Stiick fir Azithromycin. Bis-
her waren es lediglich knapp
140 Wirkstoffgruppen. Dezi-
dierte Festlegungen fiir einzelne
Wirkstoffe suchte man deshalb
in der bisherigen PackungsV
meist vergebens (siehe Kasten).
Dies wird sich nun dndern.
Weitere fiinf Anlagen umfassen
nicht abgeteilte Darrei-
chungsformen zur oralen An-
wendung, zur rektalen sowie
vaginalen Anwendung und zur
Injektion oder Infusion, ferner
Dermatika und Topika und
schliefflich spezielle Darrei-
chungsformen wie Dosieraero-
sole, Implantate oder Tees. Auch
hier wurden die Gruppen ver-
vielfacht und die Mafizahlen
so angepasst, dass die am hédu-
figsten verordneten Packungs-
groflen innerhalb der Spann-
breiten der neuen Maf3zahlen
liegen. Die Maf3zahlen der be-
sonderen Therapierichtungen
Homoopathie und Anthropo-
sophie sollen durch Zusatzre-
gelungen erginzt werden.

Die Hersteller werden mit der
neuen Verordnung weiterhin
verpflichtet, bei der Produkt-
meldung an die Informations-



stelle fiir Arzneispezialititen
(ifa) das N-Kennzeichen zu
melden, sofern die Packungen
in die entsprechenden Mengen-
spannen fallen. Sofern kein N-
Kennzeichen in der Verordnung
vorgesehen ist, ist eine Pa-
ckungsgroflienkennzeichnung
zukiinftig unzuldssig.

Ab wann? Die neuen Mengen-
spannen sollen am 1. Mai 2011 in
Kraft treten. Um die Umsetzung
der Neuregelungen zu erleich-
tern, ist eine Fristverldngerung
von sechs auf achtzehn Monate
vorgesehen, innerhalb derer
Arzneipackungen mit ungil-
tiger N-Kennzeichnung noch in
Apotheken abverkauft werden
konnen. Details zum Austausch
»identischer Packungsgrofien”
finden sich im Rahmenvertrag.

Die kleine Packungsgrofie N1
wird dann eine Behandlungs-
dauer von zehn Tagen abdecken
und fir die Akuttherapie oder
zur Therapieeinstellung be-
stimmt sein. Die mittlere Pa-
ckungsgrofle N2 ist fiir The-
rapien, die einer besonderen
arztlichen Begleitung bediirfen,
gedacht und soll einen Behand-
lungszeitraum von 30 Tagen si-
cherstellen. Packungen fiir die
Dauertherapie und mit einer
Anzahl von einzelnen Anwen-
dungseinheiten fiir eine Be-
handlungsdauer von 100 Tagen
werden ab Mitte 2013 als N3
gekennzeichnet sein.

Die bisherige Spannbreitenrege-
lung zu den Messzahlen, also
Uber- bzw. Unterschreitung um
20 Prozent fir N1, 10 Prozent
fiir N2 und 5 Prozent fiir N3 soll

ABGETEILTE ORALE DARREICHUNGSFORMEN

(STUCKZAHL)*
N1 N2 N3
Analgetika 10 30 50
- Kombinationen mit Codein 10 20 -
- Kombinationen mit Codein mit Zulassung 10 20 100
flr Tumorschmerz
- Opiode unter BtMVV sowie solche mit 20 50 100
verzogerter Wirkstofffreisetzung (Mono-
praparate oder in Kombination mit einem
Opioidantagonisten)
- Buprenorphin 7 28 70
- Fentanyl 30 -
- Flupirtin 12 45 84
- Paracetamol 10 20 50
- Kombination aus Paracetamol, Acetyl- 10 20 50

salicylsdure und Koffein

* PackungsgréBenverordnung: Neuerungen (in Fettdruck) am Beispiel der Analgetika

Viel Aufwand fiir eine Inte-
rimslésung Denn bereits im
Jahr 2013 soll die Packungs-
normgrofle erneut gedndert
werden. Mittelfristig sieht ndm-
lich das AMNOG eine Umstel-
lung der wirkstoffbezogenen
Normung auf die Behandlungs-
dauer vor.

unverindert bleiben. Trotzdem
konnen erneute Probleme bei
der Umstellung auf Reichweiten
nicht ausgeschlossen werden.
Die Apotheken sind Kummer
gewohnt. M

Dr. Michael Binger,
Hessisches Sozialministerium



