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Das Aut-idem-Kreuz auf dem Rezept

Im Zusammenhang mit der Aut-idem-Regelung ergeben sich immer wieder Fragestellungen.

Der Regelfall — Abgabe von Arzneimitteln in der Apotheke
Die Apotheken sind bei der Belieferung einer &rztlichen Verordnung nach MaRgabe des
Rahmenvertrages (8 129 Absatz 2 SGB V) zur Abgabe eines preisglinstigen Arzneimittels
verpflichtet. Das gilt immer in den Fallen, in denen der Arzt
a) ein Arzneimittel nur unter seiner Wirkstoffbezeichnung verordnet oder
b) die Ersetzung des Arzneimittels durch ein wirkstoffgleiches Arzneimittel nicht
ausgeschlossen hat.

Der Austausch eines Arzneimittels darf nur erfolgen, wenn die folgenden Voraussetzungen erfllt
sind:

a) identische(r) Wirkstoff/Wirkstarke,

b) gleiche bzw. austauschbare Darreichungsform (bestimmt der Gemeinsame
Bundesausschuss in der Arzneimittel-Richtlinie)?,

¢) mindestens ein gleiches Anwendungsgebiet sowie

d) gleiches PackungsgréRenkennzeichen.

e) Fur Biologika gilt auBerdem: Das abzugebende Produkt muss mindestens flir dieselben
Applikationsarten zugelassen sein wie das verordnete und bei Arzneimitteln mit gleicher
Darreichungsform muss zudem das Behaltnis (Fertigspritze, Fertigpen, Patrone etc.)
Ubereinstimmen.

Rabattarzneimittel

Vorrang bei der Abgabe haben dabei Arzneimittel, mit denen die betreffende Krankenkasse einen
Rabattvertrag nach § 130a Absatz 8 SGB V geschlossen hat. Der Gesetzgeber gibt den
Krankenkassen die Mdglichkeit Rabattvertrage mit pharmazeutischen Herstellern abzuschlieRen,
um damit deutliche Einsparungen zu erzielen. Die Hohe der Rabatte unterliegt der gegenseitigen
Geheimhaltung. Auch wenn der offizielle Apothekenverkaufspreis eines Rabattarzneimittels tiber
dem des eigentlich verordneten liegt, gilt die Abgabe immer als wirtschaftlich. Auch bei einer
Wirkstoffverordnung ist sichergestellt, dass der Patient ein preisglinstiges bzw. rabattbeglinstigtes
Préaparat erhalt.

Reimporte

Reimport-Arzneimittel gelten als identisch zum Originalarzneimittel; das Setzen des Aut-idem-
Kreuzes bei der Verordnung verhindert die Abgabe eines Reimports nicht. Nur im Fall von
medizinisch-therapeutischen Griinden, die gegen die Abgabe eines Import-Arzneimittels sprechen,
soll zuséatzlich zum aut-idem-Kreuz auf dem Rezept der Vermerk: ,Abgabe des Original-
Arzneimittels medizinisch erforderlich® angegeben werden, damit die Apotheke das verordnete
Arzneimittel abgibt.
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Verhinderung der Substitution

Durch Setzen des Kreuzes in dem dafir vorgesehenen aut-idem-Feld kann bei der Verordnung
ausgeschlossen werden, dass in der Apotheke anstelle des verordneten Arzneimittels ein
rabattiertes, wirkstoffgleiches Arzneimittel abgegeben wird?. Allerdings kann das bei den
Krankenkassen zu erheblichen Mehrkosten fiihren, da Rabattvertrage hierdurch nicht mehr bedient
werden koénnen. Dennoch kann es daflir medizinische Griinde geben, beispielsweise

a) eine nachgewiesene Unvertraglichkeit gegen einen oder mehrere Hilfsstoffe,

b) wenn das Substitut nicht in der notwendigen Darreichungsform oder Tablettengréfie
vorhanden ist,

¢) wenn Gefahr mangelnder oder fehlender Compliance besteht, insbesondere bei alteren
multimorbiden, dementen oder uneinsichtigen Patienten.

d) Wenn Arzneimittel im genehmigten Off-Label-Use gem. Anlage VI der Arzneimittel-
Richtlinie verordnet werden, um sicherzustellen, dass der pharmazeutische Unternehmer
der Anwendung im nicht zugelassenen Anwendungsgebiet zugestimmt hat.

Biologika

Wirtschatftliche Verordnung bedeutet, dass bei Existenz verschiedener gleich zweckméaRiger und
notwendiger Behandlungsmoglichkeiten die Kosten fir den gleichen zu erwartenden Erfolg beim
gewahlten Arzneimittel geringer oder zumindest nicht héher sind als bei der Alternative.

Laut § 40c Arzneimittel-Richtlinie (AM-RL) besteht die Pflicht zur automatischen Substitution in der
Apotheke auch fir biologische Arzneimittel. Unter Berlcksichtigung der konkreten
Patientensituation kann die Verhinderung der Substitution nur gerechtfertigt sein, wenn der aus
wirtschaftlichen Grinden erforderliche Austausch fiir den jeweiligen Patienten aus medizinischen
und therapeutischen Griinden nicht zumutbar ist. Eine derartige &rztliche Entscheidung muss
immer medizinisch bzw. therapeutisch begrindbar sein. Annehmlichkeiten oder Gewohnheiten bei
der Arzneimittelanwendung stellen z.B. keinen Sachgrund dar, von den Vorgaben des
Wirtschaftlichkeitsgebots abzuweichen. Abhangig von der konkreten Behandlungssituation kénnen
unter anderem in der Vergangenheit aufgetretene Nebenwirkungen, Unvertraglichkeiten oder
Allergien sowie eine instabile Therapiesituation der Patientin oder des Patienten gegen einen
Austausch sprechen.

Die namentliche Verordnung eines Fertigarzneimittels ist unbedingt erforderlich bei
- Wirkstoffen der Substitutions-Ausschlussliste®
- Therapieallergenen

Eine reine Wirkstoffverordnung gilt hier als ,unklar® und fiihrt zu Nachfragen der Apotheke.
Dariiber hinaus kdnnen derzeit bei elektronischen Verordnungen Wirkstoffverordnungen ggf.
problematisch sein, wenn z.B. durch mangelnde Synchronisation zwischen Praxissoftware und
Apothekensoftware Medienbriiche entstehen.

Wunschverordnung

Wiinscht der Patient die Verordnung des Arzneimittels eines bestimmten Herstellers, obwohl keine
medizinischen oder sonstigen Griinde dafir vorliegen, ist auf die Regelung nach 8129 Abs. 1 Satz
6 SGB V zu verweisen und ein Kassenrezept (und kein Privatrezept) auszustellen, ohne den
Austausch auszuschlieRen.

In der Apotheke bezahlt der Patient den vollen Betrag seines Wunscharzneimittels und beantragt
im Anschluss eine anteilige Kostenerstattung bei der Krankenkasse. Die Krankenkasse ersetzt die
Kosten abziglich der Zuzahlungen sowie einer Rabatt- und Verwaltungskostenpauschale.
Voraussetzung fir die Kostenibernahme ist die Vorlage der Quittung und einer Kopie der
Verordnung beziehungsweise bei einem E-Rezept eines von der Apotheke angefertigten
Ausdrucks der Verordnung.
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Patienteninformation: Das Aut-idem-Kreuz

Die Kassenarztliche Vereinigung und die Verbande der Krankenkassen in Niedersachsen

Sehr geehrte Patientin, sehr geehrter Patient,

LAut idem® ist lateinisch und bedeutet ,oder das Gleiche®.

_ KVN Damit ist gemeint, dass in der Apotheke anstelle des vom Arzt

Kassenieaticha Versiigung verordneten Medikaments gegen ein Praparat eines anderen

Herstellers mit gleichem Wirkstoff getauscht wird.

Arzneimittel, die nicht mehr patentgeschiitzt sind, werden von

verschiedenen Herstellern angeboten (Generika und

Biosimilars). Der Wirkstoff in Qualitat und Menge ist stets der

AOK gleiche und auch die Wirkung auf den Organismus ist

identisch. Die so genannte Biodquivalenz ~ zum

Originalpraparat missen die Hersteller vor der Zulassung

nachweisen. Vergleichbares gilt flr biologische Arzneimittel,

bei denen der Herstellungsprozess é&hnlich ist und die

LANDESVERBAND biologischen Wirkstoffe daher als biosimilar zu ihren
MITTE jeweiligen Referenzarzneimitteln gelten.

Die Krankenkassen schlieRen mit bestimmten Herstellern

Rabattvertrage. Der Gesetzgeber hat diese Mdoglichkeit

C_\ geschaffen, um damit den steigenden Ausgaben im

IKKclassic Gesundheitswesen zu begegnen und Einsparungen an die

Versichertengemeinschaft weiterzugeben. Es kann sein, dass

das Rabattarzneimittel eine andere Form oder eine andere

Farbe hat. Es andert sich aber nichts an der Wirksamkeit oder
(® KNAPPSCHAFT Vertraglichkeit.

St Sollten Sie bei dem Praparat eines bestimmten Herstellers
feststellen, dass es Probleme gibt, die eine individuelle
Unvertraglichkeit vermuten lassen, so sprechen Sie bitte
Ihren behandelnden Arzt darauf an. In medizinisch
//;—}\ SVLFG begriindeten Ausnahmefallen erhalten Sie in der Apotheke

' genau das vom Arzt verordnete Arzneimittel. Nur fir diese
Einzelfalle ist die Verwendung des aut-idem-Kreuzes

vorgesehen.
d ' B Bitte vertrauen Sie Ihrem Arzt oder Apotheker, wenn sie lhnen
U E k '\.,0 ein preisginstiges bzw. rabattiertes Arzneimittel verordnen

oder aushandigen. Diese Praparate sind ebenso wirksam und
tragen dazu bei, dass die Kosten fiir medizinisch notwendige
Arzneimittel auch kinftig von der Versichertengemeinschaft
getragen werden konnen.

Praxisstempel

Die Verwendung der mannlichen Form soll den Lesefluss erleichtern. Die Angaben in diesem Schreiben beziehen sich aber
immer auf alle Geschlechter.



