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§ 2 Abs. 1

Anpassung an EU-Definition

15. AMG-Novelle
- Definition AM-Begriff -

- [Prasentations-AM + nach Zweckbestimmung

- [Funktions-AM ~ nach Wirkung

pharmakologisch immunologisch metabolisch

- |Diagnose

nach Zweckbestimmung

8§ 2 Abs. 3

AM sind nicht ...
Nr.5 Biozid-Produkte
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15. AMG-Novelle — AM Begriff

§ 2 Abs. 3a Zweifelsregelung:

In dubio pro pharmakon

Wenn Abs. 1 erflllt, bleibt Praparat Arzneimittel,
auch dann, wenn andere Produktdefinitionen

erfullt sind

-> Entbindet nicht von der Pflicht, genau
festzustellen, welche Definitionskriterien

vorliegen!



5 15. AMG-Novelle
= - Sonstige Begriffsbestimmungen -
- §4
5 Abs. 3 Sera .
=
= Abs. 4 Impfstoffe } Zustandigkeit
Abs. 9 ATMP — Neuartige Therapien
Abs. 21 Xenogene AM
Abs. 23 NIS
Abs. 31 Rekonstitution (!) - Bedeutung fur Arzt- u. Apo
privileg 8 13 Abs. 2 (!)
Abs. 32 - Verbringen
- Import
Abs. 33 Anthroposophische AM

- EuGH?

theken-
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15. AMG-Novelle
- Regelungen zur Anwendung von AM -

8§ 4 Buchst. a Nr. 3 wird gestrichen

- Revision des Urteils des
BVerfG zu Frischzellen

Foderalismusreform
Kompetenzerweiterung auch fur die Anwendung von
Arzneimitteln, nicht nur Inverkehrbringen

8§ 4 Buchst. a Nr. 4 - bearbeitete Gewebe
-> Tissue engineering
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15. AMG-Novelle
- Neuartige Therapien -

Def.: 8 4 Abs. 9

8 4 Buchst. b — Sondervorschriften fiur ATMP

Erleichterung fir die Anwendung im Krankenhaus
Umsetzung von Art. 28 Abs. 2 der EU-VO zu ATMP

-> Vorschriften des AMG Uber Zulassung und Abgabe (4.+ 7. Abschnitt)
gelten nicht fur

- individuelle, nicht routinemaldige Herstellung (Def . Abs. 2)
- In geringen Mengen

- zur Verwendung im Krankenhaus

-> Abs. 3 - bei Abgabe an andere -> Genehmigungspflicht durch BOB

9
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15. AMG-Novelle
— Standardzulassungen —

Standardzulassung bleibt erhalten!

§ 36 Abs. 5

Kontinuierliche Aktualisierung der Monographien
nach Stand der Wissenschaft und Technik —
einschliel3lich einer positiven Nutzen-Risiko-

Bewertung durch zustandige BOB
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15. AMG-Novelle
— Standardzulassungen —

8 67 Abs. 5 - Anzeigepflichten
Ausgeweitet auch auf nicht-apothekenpflichtige Arzn eimittel

§ 25 Abs. 2 Nr. 8 wird gestrichen ->» Individualzulassung auch bei
Standardzulassung maoglich

Ubergangsregelung: 8144 Abs. 6 = ab 1.1.2010 fur AM In
Verkehr bei Inkrafttreten

Entgelt

BOB verlangt Entgelte fur die Nutzung der Monographi en von
Standardzulassungen

Entgeltvereinbarungen mit den Verbanden der Nutzer m  0glich

Entgelte # Kosten!
11
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15. AMG-Novelle
- Arzneibuch -

8§ 55
— Ubertragung der Kompetenzen auf BOB

§ 55 Abs. 1 + 3 -~ Humanarzneimittel
BfArM im Einvernehmen mit PEI

§ 55 Abs. 4 - Geschaftsfiihrung der
Arzneibuchkommission

§ 55 Abs. 9 - Veterinararzneimittel
BVL im Einvernehmen mit BfArM und PEI

12
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15. AMG-Novelle
- Homoopathika -

e Art. 5
Aufhebung der Homo6opathika-VO

« 8§39 Abs. 2 b - Anderungsanzeigen
Sonderregelungen und Verweis auf § 29 AMG

*8§39 Abs.2a
Ricknahme und Widerruf - 8§ 30 analog

13
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15. AMG-Novelle
- Traditionell pflanzliche AM -

« 8§31 b Abs. 7 - Anderungsanzeigen
Sonderregelungen und Verweis auf § 29 AMG

« § 39 Abs. 8
Ricknahme und Widerruf - 8§ 30 analog

14
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15. AMG-Novelle
- AM-Sicherheit und AM-Falschungen -

8 5 Anwendungs verbot fiir bedenkliche AM

8 8 Verbot

» gefalschte AM + Wirkstoffe
(hinsichtlich Indentitat und Herkunft falsch gekennz eichnet)
herzustellen + in den Verkehr zu bringen

e Irrefihrung + Tauschung tber AM und Wirkstoffe

8§73Abs. 1D kein Verbringen von gefalschten AM und
Wirkstoffen nach DE
— Ausn.: im Dienste der Strafverfolgung

16
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15. AMG-Novelle
- AM-Sicherheit -

§25¢C

e Ermachtigung der BOB, Entscheidungen der
EU-Organe umzusetzen

e Bedeutung fur die Umsetzung von Auflagen
In zentralen Zulassungen
(8 28 AMG gilt nur fir nationale
Zulassungen)

17
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15. AMG-Novelle
- AM-Sicherheit -

§ 28 Abs. 3 a
Erméachtigung der BOB durch Auflage
 Risk M anagement S ystem
RMS anzuordnen
» Bewertung der Effizienz

§ 28 Abs. 3 b

» und konkrete Malshahmen zur Effizienzmessung
anzuordnen

§ 28 Abs. 3¢ Auflagen zu Umweltrisiken bei TAM

18
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15. AMG-Novelle
- AM-Sicherheit -

§ 48 Verschreibungspflicht

VO - Anordnung von Sonderrezepten
Thalidomid und Lenalidomid

— Anordnung von Angaben auf Rezept
Zur

- Anwendung
- Aufklarung

19
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15. AMG-Novelle
- AM-Sicherheit -

§ 63 a Abs. 1 - Stufenplanbeauftragter - QPPV

- Pflicht PV-System einzurichten und zu fluhren

— Ausnahme bel Arzt- und Apothekenprivileg
§ 13 Abs. 2 Nr. 1, 2, 2a oder 3

d. h.: wenn keine Herstellungserlaubnis erforderlich

20
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15. AMG-Novelle
- AM-Sicherheit -

§ 63 a Abs. 2 - QPPV: Wegfall der formalisierten
Qualifikation

- Personalunion mit sachkundiger Person nach
8 14 AMG und nach 8 20 c (Gewebezubereitung)
maoglich

- Nach 8 74 a Abs. 2 S. 2 aber auch mit Info-
beauftragten

21



15. AMG-Novelle
- AM-Sicherheit -

8 63 b Abs. 7 - Meldepflichten gelten analog
far:
- Homoopathika und traditionell
pflanzliche Arzneimittel und

ANWALTSKANZLEl STRATER

- Nicht-zulassungspflichtige AM,
z. B. § 36 Standardzulassungen

8§ 63 b Abs. 9 - Abgrenzung zu § 13 GCP-VO bei
Meldung von SUSARs

22
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- AM-Sicherheit -

SUSAR - Reporting

ANWALTSKANZLEl STRATER

8 63 b ADbs. 9

- 8§ 63 b gilt nicht fir SAEs aus klinischen
Prufungen

- Gilt das vice versa fur § 13 GCP-VO —
keine Meldung von § 63 b Fallen an EK?!

23
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15. AMG-Novelle
- AM-Sicherheit -

Importbeschrankungen
§73Abs. 1D

Verbot des Verbringens von gefalschten
AM + Wirkstoffen in den Geltungs-
bereich des AMG

24
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15. AMG-Novelle
- AM-Sicherheit -

Beschrankung des Verbringens nach § 73 Abs. 3

Import (Definition in 8 4 Abs. 31 S. 2)aus Drittland

und Verbringen (Definition 8 4 Abs. 31 S. 1) aus
der EU nur

- bel Bedarf, well

- nach Wirkstoff identische und nach
Wirkstarke vergleichbare Arzneimittel
nicht verfigbar sind

§ 73 Abs. 3 analoge Regelung fur Veterinar-AM

25
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15. AMG-Novelle
- Verbringen + Import -

8 4 Abs. 32 - Definition

Verbringen |ist jede Beforderung in.den

durch den oder aus dem_Geltungsbereich
des Gesetzes. Einfuhr_| ist die Uberfiihrung
von unter das Arzneimittelgesetz fallenden
Produkten aus Drittstaaten , die nicht
Vertragsstaaten des Abkommens tber den
Europaischen Wirtschaftsraum sind, in den
zollrechtlich freien Verkehr

26
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15. AMG-Novelle
- AM-Sicherheit -

§ 84 a Abs. 2
Auskunft tber Risiken und Nebenwirkungen

Auskunftsanspruch konkurrierend
(zusatzlich) zum Anspruch nach
InformationsF_reiheitsG esetz (IFG)

27
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15. AMG-Novelle
- Innovative Arzneimittel -

8§ 13 Herstellung - Erlaubnispflicht

Abs.1 Grundsatz:
— auch fur Prifung zum Zwecke der
Freigabe (8§ 4 Abs. 14, Freigabe ist
Herstellen)

Abs. 1a - Abs. 1 gilt nicht far
Herstellung von AM, die nach 8 20 b
oder c einer Genehmigung bedurfen,
also
fur Gewebe und Blut zur Herstellung
von Biotech-Geweben

8§14 Abs. 4 bleibt unverandert - d.h. Haltbarkeitsver-
langerung durch Monitore bei IMP (klinischen
Prufmustern)

29
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- Innovative Arzneimittel -

8 13 Herstellungserlaubnispflicht

ANWALTSKANZLEl STRATER

8§13 Abs. 2Nr.1+2

Krankenhausapotheke

Apothekenprivileg

/ Offizin- Apotheke

Rekonstitution (Beachte Def. in § 4 Abs. 31),
auch bei IMP

Abpacken, d.h. auch Kennzeichnung und
Verblindung

auch nach Vorgabe eines PU bzw.
Herstellers

— 8§ 13 Abs. 2 a wird aufgehoben!

30
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15. AMG-Novelle
- Innovative Arzneimittel -

Definition der Rekonstitution - 8 4 Abs. 31

Rekonstitution eines zugelassenen, von der Zulassung befreiten,
registrierten oder genehmigten Fertigarzneimittels ist die
Uberfiihrung in seine anwendungsfahige Form gemaR den

Angaben der jeweiligen Packungsbeilage unmittelbar v or der
Abgabe an Andere; sie erfolgt bei Fertigarzneimitteln , die in einer
klinischen Prifung am Menschen getestet oder als
Vergleichspraparat angewendet werden sollen, unmittel bar vor

der Verabreichung nach Mal3gabe des Prifplans.

31
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15. AMG-Novelle

- Innovative Arzneimittel -

8 13 Herstellung - Erlaubnispflicht

Abs.2Nr.2Db

Arztprivileg

Herstellung von AM zur Anwendung

bei seinen Patienten

Ausnahme : Gilt nicht fur ATMP

und nicht fir die Anwendung fir AM zu
klinischen Prifung, Ausnahme:
- Rekonstitution ist jedoch erlaubt

32
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8 13 Herstellungserlaubnispflicht

§ 13 Abs. 4

15. AMG-Novelle
- Innovative Arzneimittel -

Bei Erlaubnis zur Herstellung und
Verarbeitung von Blut, Gewebe ATMP

und xenogenen AM

entscheidet Landesbeh6rde im

§ 14 Abs. 1 Nr. 2

8 14 Abs. 2 und 2b

Abs. 4

§ 15 Abs. 3a

wird geandert!

l> Benehmen mit BOB

werden aufgehoben

Abschaffung von Herstellungs-
und Kontrollleiter!

Besondere Qualifikation der QP flr

ATMP u. a.

33
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15. AMG-Novelle
- Gewebe und Gewebezubereitungen -

§20d Ausnahme von der Erlaubnispflicht fiir
Gewinnung und Bearbeitung von Gewebe nach
8§20b +c

Arztprivileg

Zur Vorbereitung der Anwendung
personlich bei seinen Patienten

Rickausnahme: Gilt nicht fur klinische

Prifungen! — Rekonstitution nicht

erlaubt

Keine Anzeigepflicht nach § 67 Abs. 1 — Satz 2 34

Keine Uberwachung?
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15. AMG-Novelle
— Zulassungspflicht —

8§21 Abs.2Nr.1bi.V.m. 84 Nr. 1 AMG

Grundsatz fur die Herstellung von Rezepturen:

* Rezeptur |n_der Apotheke
- Keine FAM 1.S.v. § 4

— Keine Zulassungspflicht

* Rezeptur fur_die Apotheke
- Industriell - FAM

- Zulassunqgspflicht

35
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ANV

15. AMG-Novelle
- Zulassungspflicht -

8§ 21 Il Nr. 1 b Ausnahme des Verbots der industriell

Herstellung fur Apotheken

e

» Therapieallergene

— Cave: VO zur Ausweitung der Zulassungspflicht

e Patientenblister

aus zugelassenen FAM

» medizinische Gase

Nr. 1b Buchst. &

A

Nr. 1b Buchst. ¢

— Kohlpharma 7 x 4

Nr. 1b Buchst. d

Bei Herstellung aus zugelassenen AM

36
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15. AMG-Novelle
- Zulassungspflicht -

§ 21 II Nr. 1 b Ausnahme des Verbots der industriell e
Herstellung fur Apotheken

Compounding Nr. 1b Buchst. I

Zubereitung aus zugelassenen FAM

 flr Apotheken auf Verschreibung

» patientenindividuelle anwendungsfertige Zytostatika zubereitung und

e fUr parenterale Ernahrung

- Compounding weiter erlaubt

37
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15. AMG-Novelle

- Zulassungsdokumentation — Kommission A -

822 Abs. 1 a

§ 22 Abs. 2

8 22 Abs. 3 cC

§ 25 Abs. 6

— Doku in englischer Sprache — auch bei
nationalen Zulassungen
Nur PBL + Fachinfo in DE

— Erklarung zur GCP Konformitat fur klinische
Prifungen in Drittstaaten

- Prufung von Umweltrisiken flr alle TAM

- Ende der Kommission A
Neue Stoffe nur noch per EU-Zulassung
Zulassungskommission nur fur besondere

Therapierichtungen
38
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15. AMG-Novelle
— Klinische Prufung —

8 40 Abs. I Nr. 5 . Zwei Jahre Erfahrung nur fiir LKP

- Bei schreibunfahig:

Einwilligung mundlich vor Zeugen

8 67 Abs. | Nr. 1 Meldung der Prifer
nicht mehr an BOB

39
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15. AMG-Novelle
- Klinische Prufung -

88 42 Abs. II Nr. 4
§ 42 a Abs. )

Versagung und Widerruf der Genehmigung durch BOB, auch
bei Qualitatsmangeln der Prufeinrichtung (sonst

Ethikkommission)

842 a Abs. 4 a

EK kann Votum widerrufen — Korrektur der
Entscheidung des VG Berlin

40
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- AM-Sicherheit -

SUSAR - Reporting

ANWALTSKANZLEl STRATER

8 63 b ADbs. 9

- 8§ 63 b gilt nicht fir SAEs aus klinischen
Prufungen

- Gilt das vice versa fur § 13 GCP-VO —
keine Meldung von § 63 b Fallen an EK?!

41
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- Compassionate Use -

8§ 21 Abs. 2 Nr. 6

ANWALTSKANZLEl STRATER

— Ausdehnung auf AM, die nicht zentral
zugelassen werden missen

- Abgabe kostenlos - Gravierende Auswirkungen fir kleine
und mittelstandische Biotech-Unternehmen

— VO nach 8§ 80 wird nach Inkrafttreten bald kommen!

@ nationaler Vertrieb vor Zulassung aufgrund nationaler
Genehmigung, aber kostenlos!

42
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— Bereitstellung von AM —

Bereitstellung - 8§ 52 b Abs. 1

ANWALTSKANZLEl STRATER

PU + GH gewahrleisten:

e angemessene (?)

 kontinuierliche (!) Bedarfsdeckung mit
- zugelassenen und

- tatsachlich in Verkehr gebrachten AM

- Keine Pflicht zum Vertrieb!
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15. AMG-Novelle
— Bereitstellung von AM —

Lieferanspruch des GH gegen PU - § 52 b Abs. 2

PU gewahrleistet
» bedarfsgerechte Belieferung fur zwei Wochen

 kontinuierliche Belieferung

- fur vollversorgenden Grof3handel

— fur Bedarf im Geltungsbereich des AMG — nicht
In der EU! (nicht far Parallel export!)
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— Bereitstellung von AM —

8 52 b Abs. 2 — Definition des vollversorgenden GH:

ANWALTSKANZLEl STRATER

 apothekenpflichtige AM
- vollstandiges
- herstellerneutrales Sortiment

e nach Breite + Tiefe

- werktagliche Belieferung
- Apotheken, die Kunden sind

- Bedarf von zwel Wochen

46
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— Bereitstellung von AM —

Lieferanspruch des GH - PU

ANWALTSKANZLEl STRATER

- zivilrechtlich erzwingbar Gber GWB hinaus?

- nicht exklusiv
Apothekenbelieferung bleibt moglich

- Pravention gegen tberbordenden Parallelimport

— Kontingentierung auf Bedarf in DE
e nach EUGH maglich

e 8 52 Abs. 1 letzte Zeile! — Bedarf im Geltungs-
bereich des AMG
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15. AMG-Novelle
— Bereitstellung von AM —

Lieferanspruch Apotheke - GH

§ 52b Abs. 3

Apotheken

* gegen \oll versorger, I%it denen Geschaftsbeziehung
besteht

o fUr

Tell versorger gilt Satz 1 analog fur jewelils

vorgehaltene AM

Abs. 4 GWB — Kartellrecht bleibt unberihrt!

48
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15. AMG-Novelle
- AM-Preis VO § 78 Abs. 1a AMG -

BMG und BMWi legen Vorschlag zur
Neugestaltung vor — Inkrafttreten 1. Januar 2010!

- Abkehr von preisabhangigen Zuschlagen zu
preisunabhangigem Fixbetrag + prozentualem
Logistikzuschlag

- Reaktion auf Preisverfall
Mischkalkulation aus Preis + Menge bleibt!

- Grenze: Keine Erhdhung der Kosten fur die GKV

49
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Neuregelungen zum Verbringen und Import
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15. AMG-Novelle
- Verbringen + Import -

§ 73 Abs. 1b

Verbot gefalschte AM oder gefalschte Wirkstoffe
ZU iImportieren

Ausnahmen zum Zwecke der
Strafverfolgung madglich
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15. AMG-Novelle
- Verbringen + Import -

§ 73 Abs. 3

- |Import | (Definition § 4 Abs. 31 S. 2)
aus Drittstaaten und
—Verbringen | (Definition § 4 Abs. 31 S. 1)
aus der EU
- nur bei Bedarf , well
- nach Wirkstoff identische und
- nach Wirkstarke _vergleichbare Arzneimittel
nicht verfugbar sind

§ 73 Abs. 3a - analoge Regel fur Tier-AM

52
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15. AMG-Novelle
- Verbringen + Import -

§ 73 Abs. 3

 Verbringen aus der EU durch Apotheken
- auf (den Apotheken) vorliegende Bestellung
einzelner Personen
d. h., nicht ,auf Vorrat"

e Import aus Drittstaaten durch Apotheken
- Bestellung und Abgabe bedurfen arztlicher
Verschreibung
d. h., kein Import ,auf Vorrat* 53
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15. AMG-Novelle
- Verbringen + Import -

8 4 Abs. 32 - Definition

Verbringen |ist jede Beforderung in.den

durch den oder aus dem_Geltungsbereich
des Gesetzes. Einfuhr_| ist die Uberfiihrung
von unter das Arzneimittelgesetz fallenden
Produkten aus Drittstaaten , die nicht
Vertragsstaaten des Abkommens tber den
Europaischen Wirtschaftsraum sind, in den
zollrechtlich freien Verkehr
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- Verbringen + Import -

Import nur bel Verbringen in den

ANWALTSKANZLEl STRATER

— zollrechtlich freien Verkehr

e Durchfuhr unter Zolltber- 3

wachung | vl.
§ 73 Abs. 2 Nr. 3

J neue Fassung!

o Zolllager oder Freizone Typ Il

ISt nicht Import

Bedeutung fur 73 Abs. 3
Vorratshaltung im Zollfreilager moglich

55



ANWALTSKANZLEI STRATER

15. AMG-Novelle
Anderungen des SGB V fir Arzneimittel
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15. AMG-Novelle
— Anderungen des SGB V fir AM -

§ 106

Zielvereinbarungen von KKen mit onkologischen
Praxen zu Praxisbesonderheiten, z. B.
Zytostatika Zubereitung

Bedeutunaq:

- Ausnahme bel Prifung der Wirtschaftlichkeit

- bei Zweitmeinungsverfahren
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15. AMG-Novelle
— Anderungen des SGB V fir AM —

§ 128 Abs. 6 — Unzulassige Zusammenarbeit
zwischen Leistungserbringern und Arzten

zwischen

PU — GH — APO — Sonstige

auch gegenuber

Arzten in KH + Vertragsarzten

- Gilt ab April 2009 fir Hilfsmittel
— wird erstreckt auf Versorgung mit AM

— Bel Verstol3 umfassende Pdnalisierung
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15. AMG-Novelle
— Anderungen des SGB V fir AM —

§ 129 Abs. 1

Arznelliefervertrage zwischen KKen und ABDA

Ausdehnung des Vertragsinhalts von Zytostatika auf

,Parenterale Zubereitungen aus Fertigarzneimitteln
In der Onkologie*
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15. AMG-Novelle
— Anderungen des SGB V —

8129, Abs.5¢c Abrechnung der Zubereitungen

Satz 1 Grundsatzlich gilt Hilfstaxe, die nach AM-PreisVO
vereinbart wurde

Satz 2 Fehlt Hilfstaxe: Durfen nur die tatsachlichen Kosten

Hochstens Apothekeneinkaufspreis ausgesetzt
werden

Satz 3 Kostenvorteile durch Teilmengen
- an KK

Satz 4 + 5 KKen kénnen Nachweis der Bezugsquellen verlangen
und prufen
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15. AMG-Novelle
— Anderungen des SGB V —

Bedeutung von Teilmengen

§ 129 5c Satz 3: bei Abrechnung von Teilmengen

Kostenvorteile durch Teilmengen von FAM sind zu
berlcksichtigen

Kostenvorteile entstehen nur, wenn Restmenge nicht
verworfen, sondern weiterverarbeitet werden kann

§ 129a Liefervertrage Krankenhausapotheke - KK

Regelungen zu Teilmengen gelten nicht — sind vielmeh
Gegenstand der Vereinbarung
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15. AMG-Novelle
— Anderungen des SGB V —

8129, Abs.5¢c Abrechnung der Zubereitungen

Keine Rabatte fur zubereitende Hersteller oder
Apotheker - KK

Krankenkassen kdnnen Nachweis der Bezugsquellen
verlangen

Bei Verstol}

@ Abrechnungsbetrug

Als Kompensation zahlen Unternehmen Herstellerrabatt
Nach § 130 a SGB V

62



ANWALTSKANZLEl STRATER

15. AMG-Novelle
— Anderungen des SGB V —

§ 129a Satz 4 Abrechnung durch KH-Apotheken

,Die Regelungen des § 129 Abs. 5 ¢ Satze 4 -5
gelten fur Vereinbarungen nach Satz 1 entsprechend*

Bedeutung fur Krankenhausapotheken:

 Die getroffenen Vereinbarungen haben Vorrang, dort werden
gegebenenfalls auch Rabatte berlicksichtigt und gereg elt

* Nur die Regelungen tUber Transparenz und Prufung der
Bezugsquellen (Satz 4 + 5) gelten entsprechend fir K ranken-
hausapotheker

@ Kein Zwang zur Abfuhrung von Rabatten. Satz 2 und 3
gelten nicht
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15. AMG-Novelle
— Anderungen des SGB V fir AM —

8 130a - Herstellerrabatt

— Auch fir FAM, aus denen
— Zubereitungen hergestellt werden — bislang rabattfrei

§ 300 — Bei Abrechnung durch Apotheken

- Pflicht zur Angabe der PZN
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— Anderungen des SGB V, 8 300 Abs. 3 —

Datentbermittlung — PZN von FAM

ANWALTSKANZLEl STRATER

Satz 2 PZN

auch von ,zubereiteten FAMen*

Satz 3 auch fur wirtschaftliche Einzelmengen von FAM

Satz 4 Angabe der mit PU vereinbarten Preise

§ 130a Satz 2: Herstellerrabatt

bei Teilmenge Abschlag nur flr diese Mengen-
einheiten (anteilig!)
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15. AMG-Novelle
— Anderungen des SGB V fir AM —

Anderung der Preis AM-VO

81 Abs. 3 Satz1 Nr. 8

AMPreis-VO gilt nicht far

FAM in parenteralen Zubereitungen

Gleicher Wettbewerb fir Offizin- + KH-Apotheke

8 5 verschiedene Regelungen zu Apothekenzuschlagen f
Zubereitungen aus Stoffen tberwiegend redaktionell

ur
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15. AMG-Novelle
— Anderungen des SGB V fir AM —

Ziel der Regelungen zu Zytostatika Zubereitungen:

Rabatte der zubereitenden Unternehmen und
Apothekern

- Volumen geschatzt ca. 300 Millionen —
soll an Krankenkassen weitergeleitet werden durch
— Pflicht zur Abrechnung der tatsachlichen Kosten und

— Ausdehnung des Herstellerrabatts auf FAM, die
zubereitet werden

- Krankenhausapotheken sind ausgenommen, da
entsprechende Regelungen in den notwendigen
Vertragen enthalten sind
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