juris | Das Rechtsportal

Gesamtes Gesetz

Amtliche Abkiirzung: PackungsV Quelle: lu rls

Ausfertigungsdatum: 22.06.2004

Giltig ab: 01.07.2004

Dokumenttyp: Rechtsver- Fundstelle: BGBI | 2004, 1318
ordnung FNA: FNA 2121-51-40
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PackungsgroRenverordnung

Zum 26.04.2024 aktuellste verfligbare Fassung der Gesamtausgabe
Stand: Zuletzt gedndert durch Art. 7 V v. 6.7.2022 11102

FuBnoten

(+++ Textnachweis ab: 1. 7.2004 +++)

Uberschrift: I1dF d. Art. 1 Nr. 1V v. 8.9.2005 | 2770 mWv 1.10.2005

Dieses Gesetz andert die nachfolgend aufgeflhrten Normen

Vorschrift Anderung geanderte Norm Gultigkeit
ab bis|i.d.F.
§5 Inkraftsetzung PackungsV 1.7.2004

Eingangsformel

Auf Grund des § 31 Abs. 4 Satz 1 des Funften Buches Sozialgesetzbuch - Gesetzliche Krankenversiche-
rung - (Artikel 1 des Gesetzes vom 20. Dezember 1988, BGBI. | S. 2477, 2482), der durch Artikel 1 Nr.
18 Buchstabe b des Gesetzes vom 21. Dezember 1992 (BGBI. | S. 2266) eingefligt und zuletzt durch Ar-
tikel 204 Nr. 1 der Verordnung vom 25. November 2003 (BGBI. I S. 2304) geandert worden ist, verord-
net das Bundesministerium fur Gesundheit und Soziale Sicherung:

§1

(1) lFertigarzneimitteI nach § 4 Absatz 1 des Arzneimittelgesetzes, die von einem Vertragsarzt fur Ver-
sicherte verordnet und zu Lasten der gesetzlichen Krankenversicherung abgegeben werden kénnen,
erhalten ein PackungsgréfRenkennzeichen entsprechend der Dauer der Therapie, flr die sie bestimmt

sind. “Das PackungsgroBenkennzeichen wird bestimmt nach der Anzahl der einzelnen Anwendungsein-
heiten, die in der Packung enthalten sind:

1. Packungen flr die Akuttherapie oder zur Therapieeinstellung mit einer Anzahl von einzelnen An-
wendungseinheiten fur eine Behandlungsdauer von zehn Tagen werden als N1 (kleine Packungs-
gréBe) gekennzeichnet; dies gilt auch fir Packungen, deren Anzahl von einzelnen Anwendungs-
einheiten um nicht mehr als 20 Prozent hiervon abweicht,

2. Packungen fUr die Dauertherapie, die einer besonderen arztlichen Begleitung bedarf, mit einer
Anzahl von einzelnen Anwendungseinheiten fir eine Behandlungsdauer von 30 Tagen werden
als N2 (mittlere PackungsgroRe) gekennzeichnet; dies gilt auch fir Packungen, deren Anzahl von
einzelnen Anwendungseinheiten um nicht mehr als 10 Prozent hiervon abweicht,
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3. Packungen fur die Dauertherapie und mit einer Anzahl von einzelnen Anwendungseinheiten fur
eine Behandlungsdauer von 100 Tagen werden als N3 (groBe PackungsgroRe) gekennzeichnet;
dies gilt auch fir Packungen, deren Anzahl von einzelnen Anwendungseinheiten um nicht mehr
als 5 Prozent niedriger ist.

(1a) 'Bei Anwendung der Spannbreiten nach Absatz 1 ist kaufmannisch zu runden. ’Bei einer Absen-
kung der Messzahl fur die jeweils gréfSte auf Grund dieser Verordnung bezeichnete PackungsgroRe gilt
flr Fertigarzneimittel, die bereits vor der Absenkung der maBgeblichen Messzahl in den Verkehr ge-
bracht wurden und deren Packungsinhalte die jeweils gréte auf Grund dieser Verordnung bezeichnete
PackungsgroBe auf Grund der Absenkung der Messzahl Gibersteigen wirden, fiir einen Zeitraum von 18
Monaten nach dem jeweiligen Inkrafttreten der Absenkung die vor dem Inkrafttreten der Anderung zu-
letzt malgebliche Messzahl fort.

(2) 'Werden Fertigarzneimittel unter Angabe eines einheitlichen Kennzeichens nach § 300 Abs. 3 Nr. 1
des Flnften Buches Sozialgesetzbuch in einer duBeren Umverpackung in Verkehr gebracht, in der min-
destens zwei Arzneimittel oder auch Arzneimittel in unterschiedlichen Darreichungsformen enthalten

sind, gelten diese Packungen als Kombinationspackungen im Sinne dieser Verordnung. “Bei der Ermitt-
lung des PackungsgroBenkennzeichens fir Kombinationspackungen ist zunachst fir jedes enthaltene
Arzneimittel oder fiir jede enthaltene Darreichungsform gesondert ein PackungsgréRenkennzeichen ge-

maB Absatz 1 zu ermitteln. >Sind Arzneimittel oder Arzneimittel in unterschiedlichen Darreichungsfor-
men in einer Kombinationspackung unterschiedlichen PackungsgréBenkennzeichen zuzuordnen, so ist
fur die Kennzeichnung der Kombinationspackung das Packungsgroflenkennzeichen desjenigen Einzel-
arzneimittels mal3geblich, das der jeweils groRten ermittelten Packungsgroe nach Absatz 1 entspricht.

“Sofern nur fir eines der Einzelarzneimittel ein PackungsgroRenkennzeichen nach § 5 bestimmt ist, ist
dieses mafRgeblich.

FuBnoten

§ 1 Abs. 1: IdF d. Art. 10 Nr. 1 G v. 22.12.2010 1 2262 mWv 1.7.2013

§ 1 Abs. 1 Satz 1: Anderungsanweisung in Art. 1 Nr. 1 Buchst. a V v. 9.3.2011 | 384 nicht durchfiihrbar
§ 1 Abs. 1 Satz 2 Nr. 1: IdF d. Art. 1 Nr. 1 Buchst. a DBuchst. aa V v. 18.6.2013 1 1610 mWv 1.7.2013

§ 1 Abs. 1 Satz 2 Nr. 2: IdF d. Art. 1 Nr. 1 Buchst. a DBuchst. bb V v. 18.6.2013 | 1610 mWv 1.7.2013
§ 1 Abs. 1 Satz 2 Nr. 3: IdF d. Art. 1 Nr. 1 Buchst. a DBuchst. cc V v. 18.6.2013 11610 mWv 1.7.2013

§ 1 Abs. 1a: Eingef. durch Art. 1 Nr. 1 Buchst. b V v. 9.3.2011 | 384 mWv 15.3.2011

§ 1 Abs. 2 Satz 4: Eingef. durch Art. 1 Nr. 1 Buchst. ¢ V v. 9.3.2011 |1 384 mWv 15.3.2011; idF d. Art. 1
Nr. 1 Buchst. bV v. 18.6.2013 11610 mWv 1.7.2013

§2

(1) Pharmazeutische Unternehmen haben fir die von ihnen in Verkehr gebrachten Fertigarzneimittel die
maRgeblichen Packungsgréfenkennzeichen im Rahmen der Meldung nach § 131 Absatz 4 des Flnften
Buches Sozialgesetzbuch zu melden, sofern ein PackungsgréRenkennzeichen nach § 5 fur dieses Arznei-
mittel bestimmt ist.

(2) Fur Kombinationspackungen nach § 1 Absatz 2 Satz 1 haben pharmazeutische Unternehmen die
nach § 1 Absatz 2 Satz 2, 3 und 4 maligeblichen PackungsgréRenkennzeichen im Rahmen der Meldung
nach § 131 Absatz 4 des Funften Buches Sozialgesetzbuch zu melden.

(3) (weggefallen)

(4) Packungen, deren Inhalte die jeweils groRte der auf Grund dieser Verordnung bezeichneten Pa-
ckungsgroBe Ubersteigen, durfen nicht zu Lasten der gesetzlichen Krankenversicherung abgegeben
werden.

(5) LPharmazeutische Unternehmer kénnen Packungen eines Arzneimittels auf der auReren Umhillung
nur mit einem Packungsgréenkennzeichen bedrucken, das nach § 5 fiur dieses Arzneimittel bestimmt

ist. °Eine Kennzeichnung nach Satz 1 ist unzulassig, wenn nach § 5 kein Packungsgréfenkennzeichen

fur diese Arzneimittel bestimmt ist. fNach Anderungen oder Aufhebungen von Messzahlen fir Packungs-
gréenkennzeichen oder sonstigen Anderungen der Zuordnung von PackungsgréRenkennzeichen kén-
nen pharmazeutische Unternehmer Packungen mit unglltig gewordenen PackungsgrdélRenkennzeichen
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auf der dulBeren Umhillung spatestens bis zum Ablauf von 18 Monaten nach Bekanntmachung der je-

weiligen Anderung gemaB § 5 in Verkehr bringen. ‘Die Verpflichtung zur Meldung des PackungsgroRen-
kennzeichens nach Satz 1 auf Grund § 131 Absatz 4 des Funften Buches Sozialgesetzbuch bleibt unbe-
rahrt.

(6) Packungen, die grundsatzlich von der Leistungspflicht der gesetzlichen Krankenversicherung ausge-
schlossen sind, dirfen nicht nach den Vorschriften dieser Verordnung gekennzeichnet werden.

FuBnoten

§ 2: Friherer Abs. 3 aufgeh. durch Art. 1 Nr. 2 Buchst. ¢ V v. 9.3.2011 | 384 mWv 15.3.2011

§ 2 Abs. 1: Friiherer Satz 2 aufgeh., friherer Satz 1 jetzt einziger Text gem. u. idF d. Art. 1 Nr. 2 Buchst.
a DBuchst. aa u. bb Vv. 9.3.2011 | 384 mWv 15.3.2011 u. d. Art. 1 Nr. 2 Buchst. a V v. 18.6.2013 11610
mWv 1.7.2013

§ 2 Abs. 2: IdF d. Art. 1 Nr. 2 Buchst. bV v. 9.3.2011 | 384 mWyv 15.3.2011

§ 2 Abs. 5: IdF d. Art. 1 Nr. 2 Buchst. d V v. 9.3.2011 | 384 mWyv 15.3.2011

§ 2 Abs. 5 Satz 1: IdF d. Art. 1 Nr. 2 Buchst. b DBuchst. aa V v. 18.6.2013 1 1610 mWv 1.7.2013

§ 2 Abs. 5 Satz 2: IdF d. Art. 1 Nr. 2 Buchst. b DBuchst. bb V v. 18.6.2013 1 1610 mWv 1.7.2013

§ 2 Abs. 5 Satz 3: IdF d. Art. 1 Nr. 2 Buchst. b DBuchst. cc V v. 18.6.2013 1 1610 mWv 1.7.2013

§ 2 Abs. 6: Friiherer Satz 2 aufgeh., friherer Satz 1 jetzt einziger Text gem. Art. 1 Nr. 2 Buchst. c V v.
18.6.2013 11610 mWv 1.7.2013

§3

lFertigarzneimitteI, die nach § 47 Absatz 1 Nummer 2 Buchstabe a des Arzneimittelgesetzes vom aus-
schlieBlichen Vertrieb Uber Apotheken freigestellt sind, und Arzneimittel zur spezifischen Therapie von
Gerinnungsstérungen bei Hamophilie kénnen, soweit sie nach § 5 entsprechend gekennzeichnet sind,

auf Grund einer arztlichen Verordnung im Rahmen der Messzahlen zusammengestellt werden. “Die Ab-
gabe dieser Packungen gilt im Sinne dieser Verordnung als Abgabe einer Einzelpackung.

FuBnoten

§ 3 Satz 1: IdF d. Art. 15 G v. 9.8.2019 | 1202 mWv 16.8.2019 u. d. Art. 7V v. 6.7.2022 1 1102 mWv
19.7.2022

§4

Fir die Versorgung von Arztpraxen oder arztlich geleiteten Einrichtungen mit Arzneimitteln kénnen
Krankenkassen und ihre Verbande mit Kassenarztlichen Vereinigungen oder mit Vertragsarzten durch
Vereinbarungen, die nach dem Flnften Buch Sozialgesetzbuch zuldssig sind, vorsehen, dass fur die Ver-
ordnungen im Rahmen dieser Vereinbarungen die PackungsgrélRenkennzeichen nach § 5 nicht ange-
wendet werden.

FuBnoten

§4:IdF d. Art. 1 Nr. 3V v. 9.3.2011 1 384 mWv 15.3.2011 u. d. Art. 1 Nr. 4 V v. 18.6.2013 1 1610 mWv
1.7.2013

§5

'Das Nahere zur Ermittlung der PackungsgroBen regelt das Bundesinstitut fr Arzneimittel und Medizin-
produkte mit Zustimmung des Bundesministeriums fur Gesundheit unter Berlcksichtigung der Klassi-

fikation nach § 73 Absatz 8 Satz 5 des Flnften Buches Sozialgesetzbuch. 2Es kann far Arzneimittel ei-
ne Behandlungsdauer zugrunde legen, die von § 1 Absatz 1 Satz 2 Nummer 1 oder Nummer 2 abweicht
oder die klrzer ist als in § 1 Absatz 1 Satz 2 Nummer 3 angegeben, sofern auf Grundlage der Fachinfor-
mation eine Abweichung medizinisch notwendig ist; dabei werden Packungen als N1 oder N2 gekenn-
zeichnet, deren Anzahl an einzelnen Anwendungseinheiten der jeweiligen PackungsgroBe nach § 1 Ab-

satz 1 Satz 2 am nachsten kommt. Dies gilt auch fur Packungen, deren Anzahl von einzelnen Anwen-
dungseinheiten um nicht mehr als 20 Prozent bei der PackungsgréBe N1 und 10 Prozent bei der Pa-
ckungsgroBe N2 hiervon abweicht sowie um nicht mehr als 5 Prozent niedriger ist als bei der Packungs-

grofle N3. “Messzahlen fur Wirkstoffe der Arzneimittel, die vor dem 1. Juli 2013 in den Verkehr gebracht
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wurden, sollen nur ausnahmsweise auf Antrag geandert werden. °Die vom Bundesinstitut fur Arzneimit-
tel und Medizinprodukte ermittelten Messzahlen fir die Bestimmung der Packungsgréf3en sind nach Zu-
stimmung durch das Bundesministerium fur Gesundheit im Bundesanzeiger bekannt zu machen und
gelten ab dem ersten Tag des zweiten auf die Bekanntmachung folgenden Kalendermonats; § 2 Absatz
5 Satz 3 bleibt unberiihrt.

FuBnoten
§5:I1dF d. Art. 10 Nr. 2 G v. 22.12.2010 1 2262 mWv 1.7.2013
§ 5Satz 1: IdF d. Art. 1 Nr. 5 Buchst. a V v. 18.6.2013 1 1610 mWv 1.7.2013 u. d. Art. 1 Nr. 1V v.
22.5.2020 11077 mWv 29.5.2020
§ 5 Satz 2: IdF d. Art. 1 Nr. 5 Buchst. a V v. 18.6.2013 1 1610 mWv 1.7.2013
§ 5 Satz 3: IdF d. Art. 1 Nr. 5 Buchst. b V v. 18.6.2013 1 1610 mWv 1.7.2013
§ 5 Satz 4: Eingef. durch Art. 1 Nr. 5 Buchst. ¢V v. 18.6.2013 1 1610 mWv 1.7.2013
§ 5 Satz 5: Eingef. durch Art. 1 Nr. 5 Buchst. ¢V v. 18.6.2013 1 1610 mWv 1.7.2013 u. d. Art. 1 Nr. 2V
v. 22.5.2020 11077 mWv 29.5.2020
§6
Die Verordnung tritt am 1. Juli 2004 in Kraft.
Fullnoten
§ 6: Friiher § 5 gem. Art. 10 Nr. 3 Gv. 22.12.2010 12262 mWv 1.7.2013

Anlage 1 bis 6 (weggefallen)

FuBnoten

Anlage 1 bis 6: Aufgeh. durch Art. 10 Nr. 4 G v. 22.12.2010 12262 mWv 1.7.2013
Redaktionelle Hinweise

Diese Norm enthalt nichtamtliche Satznummern.

© juris GmbH
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