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Sehr geehrter Herr Professor Hecken,

vielen Dank fiir Ihr Schreiben vom 13. Mai 2016 mit erginzenden Fragen zur Anpassung der Arz-

neimittel-Richtlinie: Entlassmanagement.

Inhaltlich betrifft dies die Frage nach der Auslegung des gesetzlichen Wortlauts ,kleinstes Pa-
ckungsgrofienkennzeichen geméif! Packungsgroflenverordnung®. Das Bundesministerium fiir
Gesundheit (BMG) hat in seinem Nichtbeanstandungsschreiben vom 29. Februar 2016 diesbeziig-
lich darauf hingewiesen, dass seiner Auffassung nach ,,in den Fallen, in denen keine Messzahl

vergeben wurde, die kleinste vergebene Packungsgrofie ausschlaggebend” sei.

Das BMG hatte damit zu dem Fall Stellung bezogen, in dem keine Messzahl fiir das Packungsgro-
lenkennzeichen N1 vom Deutschen Institut fiir Medizinische Dokumentation und Information
(DIMDI) vergeben wurde. Im Fall der fehlenden Messzahl ist der Wortlaut des Gesetzes (,,Packung
mit dem kleinsten Packungsgrofienkennzeichen geméif der Packungsgroflenverordnung®) in
Kombination mit dem Hinweis in der Gesetzesbegriindung, dass bei der Bestimmung dieses
Kennzeichens die DIMDI-Verwaltungsvorschrift heranzuziehen ist, so auszulegen, dass in diesen
Féllen das kleinste auf Grund einer vergebenen Messzahl sich ergebene Packungsgroflenkennzei-
chen (N2 oder N3) als kleinstes Packungsgroflenkennzeichen geméf PackungsV gilt. Es besteht
zudem die Moglichkeit, fehlende Messzahlen fiir einzelne Arzneimittel in Anlage 1 der Pa-

ckungsV beim DIMDI zu beantragen.

Einer Klarstellung in den Arzneimittelrichtlinien bedarf es aus hiesiger Sicht nicht.

Mit freundlichen Griifden
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