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Pharmazeutische

Bedenken

Keine Bedenken bei Bedenken

In vielen Féallen muss ein vom Arzt auf einem
GKV-Rezept verordnetes Arzneimittel in der Apo-
theke ausgetauscht werden. Dies kommt durch
die verschiedenen Regelungen im Rahmenvertrag
(z.B. Rabattvertrage, Einsparziel) zustande. Die
Apotheke hat die Mdoglichkeit, einen Austausch
durch Anwendung Pharmazeutischer Bedenken
zu verhindern und so austauschbedingte The-
rapieprobleme zu verhindern. Dieser Beitrag er-
lautert die Hintergriinde und die korrekte Vorge-
hensweise bei der Anwendung Pharmazeutischer
Bedenken.

Bei der Rezeptbelieferung ist fiir Apotheken die Abga-
berangfolge des Rahmenvertrags relevant. Damit muss
in vielen Fillen das vom Arzt verordnete Arzneimittel
gegen ein anderes aut-idem-konformes Arzneimittel
ausgetauscht werden. BekanntermafBen hat nach § 11
des Rahmenvertrags zunichst die Abgabe eines rabat-
tierten Arzneimittels Vorrang. Verordnet der Arzt also
ein Arzneimittel, das bei der zugrunde liegenden Kran-
kenkasse nicht rabattiert ist, und setzt er kein Aut-idem-
Kreuz, so wird die Apotheke dieses in den meisten Fil-
len gegen ein Rabattarzneimittel austauschen miissen.

Sofern kein Rabattvertrag umzusetzen ist, beispiels-
weise weil es fiir den Wirkstoff keine Rabattvertrage
gibt oder weil aufgrund einer dringend notwendigen
Versorgung ein Bestellen des Rabattarzneimittels nicht
moglich ist, muss die Apotheke weitere Abgabekrite-
rien beriicksichtigen. Dabei spielt der Preis die ent-
scheidende Rolle. Im Markt preisgiinstiger Arzneimit-
tel darf die Apotheke nach § 12 Abs. 1 Rahmenvertrag
nur eines der vier preisgiinstigsten Arzneimittel abge-
ben. Bei Arzneimitteln im Mehrfachvertrieb darf nach
§ 12 Abs. 2 nur das preisgiinstigste Parallelarzneimittel
oder ein preisgiinstigerer Import abgegeben werden.
Auch im importrelevanten Markt nach § 13 ist der Preis
entscheidend: Wenn eine Apotheke ihr Einsparziel
noch nicht erfiillt hat, so kann sie dies mit der Abgabe
preisgiinstiger Importe erreichen. Sowohl bei der
Abgabe von preisgiinstigen Arzneimitteln (§ 12 Abs. 1

Rahmenvertrag) als auch bei Abgabe von Arzneimitteln
im importrelevanten Markt gilt, dass das abgegebene
Mittel nicht teurer sein darf als das verordnete.
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Ist jeder Austausch unproblematisch?

In vielen Fillen wird ein Austausch im Rahmen der
Aut-idem-Kriterien keine Probleme verursachen, denn
durch die in § 9 Abs. 3 definierten Voraussetzungen ist
ein Austausch nur in bestimmten Grenzen erlaubt.

»Das fiir die Abgabe ausgewdhlite Fertigarzneimittel
muss gegeniiber dem drztlich verordneten Fertigarznei-
mittel folgende Kriterien erfiillen:
a) gleicher Wirkstoff, dabei gelten die verschiedenen
Salze, Ester, Ether, Isomere, Mischungen von Isome-
ren, Komplexe und Derivate eines Wirkstoffes als ein
und derselbe Wirkstoff, es sei denn ihre Eigenschaften
unterscheiden sich nach wissenschaftlichen Erkennt-
nissen erheblich hinsichtlich der Unbedenklichkeit und
der Wirksamkeit. Wirkstoffgleich sind auch biotechno-
logisch hergestellte Arzneimittel, sofern diese auf das
jeweilige Referenzarzneimittel Bezug nehmend zugelas-
sen sind und sich in Ausgangsstoffen und Herstellungs-
prozess nicht unterscheiden; die Verpflichtung der Apo-
theke zur Beriicksichtigung dieser Arzneimittel bei der
Auswahl besteht fiir in Anlage 1 in der jeweils giiltigen
Fassung als untereinander wirkstoffgleich aufgefiihrte
Arzneimittel.
b) identische Wirkstdrke
¢) identische PackungsgroBe im Sinne des § 8
d) gleiche oder austauschbare Darreichungsform, dabei

gelten folgende Kriterien:

- Darreichungsformen mit identischer Bezeichnung in

den Preis- und Produktinformationen sind gleich
- Darreichungsformen nach den Hinweisen des
Gemeinsamen Bundesausschussesnach§ 129 Absatz
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laSatz 1 SGBV (Arzneimittel-Richtlinie Anlage VII
Teil A) sind austauschbar

-bei Importarzneimitteln ist unabhdngig von der
Angabe im Preis- und Produktverzeichnis die fiir das
Referenzarzneimittel gemeldete Darreichungsform
zur Auswahl heranzuziehen

-diein Anlage 1 genannten wirkstoffidentischen bio-
technologisch hergestellten Arzneimittel mit gleicher
Darreichungsform laut Punkt 3 der Fachinformation
sind unabhdngig von der im Preis- und Produktver-
zeichnis gemeldeten Darreichungsform austausch-
bar

e) Zulassung fiir ein gleiches Anwendungsgebiet, die
Ubereinstimmung in einem von mehreren Anwen-
dungsgebieten ist ausreichend,

f) kein Verstol3 gegen entgegenstehende betdubungsmit-
telrechtliche Vorschriften, die abgegebene Menge bei
Betdubungsmitteln hat insbesondere der verordneten
Mengeim Sinnevon§ 9 Absatz 1 Nr.3und 4 BtMVV zu
entsprechen. Dariiber hinaus darf ein Austausch nur
erfolgen, wenn hinsichtlich des Wirkstoffs sowohl die
freigesetzte Menge (gegebenenftalls pro Zeiteinheit)
als auch die Gesamtmenge an enthaltenem Wirkstoff
pro Dosiseinheit identisch sind. Entsprechend miissen
auch Applikationshdufigkeit und Applikationsinter-
vall identisch sein.“

Dennoch muss jeder Austausch individuell bewertet
werden und es gibt zahlreiche Situationen, in denen ein
Austausch trotz Einhaltung der Aut-idem-Kriterien kri-
tisch sein kann. Neben den Arzneimitteln, die bereits
durch die Substitutionsausschlussliste vor einem Aus-
tausch geschiitzt sind, gibt es weitere Arzneimittel-
gruppen, bei denen ein Austausch sorgsam gepriift
werden muss.

Dariiber hinaus sollte auch bei kritischen Darreichungs-
formen immer gepriift werden, ob der Patient mit dem
Aut-idem-Priparat gut zurechtkommt - beispielsweise
bei verschiedenen Devices in der Asthmatherapie oder
auch, wenn bei einer topisch anzuwendenden Arznei-
form die Grundlage (Salbe vs. Creme) abweicht. Und
letztlich kénnen auch immer patientenindividuelle
Griinde einen Austausch kritisch machen, z.B. wenn
ein Patient sehr viele Arzneimittel gleichzeitig nimmt,
eine kritische Indikation aufweist oder psychisch insta-
bil ist.

Eine Ubersicht iiber kritische Arzneimittel, Darrei-
chungsformen und Indikationen finden Sie auf der
Webseite des DeutschenApothekenPortals.
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Beispiel: Rabattarzneimittel ist nicht fiir Kinder
zugelassen

Fiir ein Kind wurde zulasten der AOK Rheinland/Ham-
burg (IK 104212505) ,,Betnesol V 0,1 % Creme 30 g N1,
PZN 12378815“ verordnet. Rabattartikel ist , BetaGa-
len Creme 30 g“ (PZN 06880284). Wihrend Betnesol
Creme auch fiir Kleinkinder zugelassen ist, steht bei
BetaGalen Creme in der Packungsbeilage ,,bei Kindern
kontraindiziert*.

ravv| RERST]  P2n Bezeichnung pri] oF [ n[asfers] v )
GALEP |05330254| BETAGALEN CREME 75 | CRE | W1 s [ |12.84
PFLEG | 10994533 | ALDOSM 0.1% CREME 25 5 |CRE W1 g o] 1294
ZENTI | 05975381 | BETA CRENE LCHTENSTEN |25 9| CRE| N1 0] [12.97
CERRLA |0O1EE244 | SODERM CREME 25 g |CRE |1 Ii:_‘;. f_i_ |13.07
REMS |00205256 BEMON 0.1% CREWE 25 g |CRE | N1 g ko |14.81

GEK 12378315 BETNESOL v 0.1%

CHTH |0328E177|CORDES BETA

Abb.: Aut-idem-Suche zu Betnesol V Creme 30 g;
ADG; Stand 01.01.2021

Da BetaGalen Creme bei Kindern kontraindiziert ist,
also keine Zulassung fiir diese Altersgruppe hat, kann
in diesem Fall mittels Pharmazeutischer Bedenken der
Austausch auf das Rabattarzneimittel verhindert und
dann nach der Abgaberangfolge des Rahmenvertrags
ein Arzneimittel ausgewihlt werden, das auch fiir die
vorliegende Altersgruppe zugelassen ist.

Dies ist nur ein Beispiel von vielen fiir einen Austausch,
der grundsitzlich zuldssig, aber in der Praxis nicht pro-
blemlos umsetzbar ist.

Was tun, wenn ein Austausch Probleme bringen
kénnte?

Grundsitzlich kann der Arzt seine Verordnung mit
einem Aut-idem-Kreuz gegen den Austausch auf ein
wirkstoffgleiches Priaparat schiitzen (Achtung: Im Ver-
hiltnis Original/Import hat das Aut-idem-Kreuz allein
keine austauschverhindernde Wirkung). Zudem ist bei
einigen Wirkstoffen, bei denen ein Austausch als kri-
tisch zu bewerten ist, dieser durch die Aufnahme in die
Substitutionsausschlussliste ausgeschlossen. Dennoch
kann sicherlich jeder Apothekenmitarbeiter von zahl-
reichen Situationen berichten, in denen ein Austausch
des verordneten Arzneimittels zumindest zu Diskus-
sionen mit dem Patienten fiihrte.



Schwerpunkt {

In solch einem Fall ist es zundchst Aufgabe der Apo-
theke, im Beratungsgespriach zu kliren, ob sich die
auftretenden Unsicherheiten durch eine ausfiihrliche
Beratung ausrdumen lassen oder nicht. Wenn sich im
Laufe des Gespraches Anhaltspunkte ergeben, dass der
vorgesehene Austausch die Therapie gefdhrdet, weil
beispielsweise absehbar ist, dass der Patient nicht in der
Lage ist, sein Arzneimittel korrekt einzunehmen, oder
weil Verwechslungsgefahr besteht, kann die Apotheke
mittels Pharmazeutischer Bedenken einen Austausch
verhindern.

Dies ist in § 14 Abs. 3 Rahmenvertrag verankert:

wIn Fillen des § 17 Absatz 5 Apothekenbetriebsordnung
(sonstige Bedenken, z.B. pharmazeutische Bedenken)
hat die Apotheke diese auf dem Arzneiverordnungsblatt
zu konkretisieren. Sofern mehrere pharmazeutische Mit-
arbeiter das Arzneiverordnungsblatt bearbeitet haben,
sind die pharmazeutischen Bedenken separat abzuzeich-
nen. Bei der elektronischen Verordnung sind die pharma-
zeutischen Bedenken inklusive das entsprechende Kenn-
zeichen im Dispensierdatensatz anzugeben und mittels
qualifizierter elektronischer Signatur durch den fiir die
Abgabe Verantwortlichen zu signieren. Das vereinbarte
Sonderkennzeichen ist auf der papiergebundenen Ver-
ordnung anzugeben. Bei der Auswahl des abzugeben-
den Fertigarzneimittels sind die Abgaberegeln nach den
§§ 11, 12 und 13 zu beachten. Hierbei sind nur solche
Arzneimittel zu beriicksichtigen, gegen die die pharma-
zeutischen Bedenken nicht bestehen.“

In welchen Fillen die Apotheke von Pharmazeutischen
Bedenken Gebrauch macht, liegt in der Verantwor-
tung der Apotheke. Ist die Entscheidung gegen einen
Austausch gefallen, muss aber dennoch die Abgabe-
rangfolge des Rahmenvertrags fiir die nun in Frage
kommenden Arzneimittel, gegen die keine Bedenken
bestehen, beriicksichtigt werden. Bestehen Bedenken
gegen alle aut-idem-fihigen Arzneimittel, dann kann
das verordnete Mittel abgegeben werden. Ein teureres
Arzneimittel als das verordnete ist jedoch nicht abga-
befdhig. In diesem Fall ist Riicksprache mit dem Arzt
zu halten. Natiirlich muss auf dem Rezept dokumentiert
werden, dass und aus welchen Griinden der eigentlich
vorgeschriebene Austausch unterblieben ist.

Bedenken nicht nur bei Rabattarzneimitteln

Durch den im Juli 2019 in Kraft getretenen neuen Rah-
menvertrag wurde erstmals ermoglicht, Pharmazeu-
tische Bedenken nicht nur gegen den Austausch auf
Rabattarzneimittel anzuwenden, sondern auch gegen
die vier preisgiinstigsten Arzneimittel sowie gegen die
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Abgabe preisgiinstiger Importe. Dies gibt der Apotheke
mehr pharmazeutische Freiheiten und verhindert, dass
Rezepte durch den Arzt angepasst werden miissen.

Umsetzung und Dokumentation
Pharmazeutischer Bedenken

Falls ein Austausch des verordneten Arzneimittels The-
rapieprobleme erwarten ldsst und daher in der Apo-
theke durch Pharmazeutische Bedenken verhindert
werden soll, ist folgendermaf3en vorzugehen:

- Ausfiihrliches Beratungsgesprach, um die
Ursachen der zu erwartenden Probleme zu erértern
Mit dem Patienten wird iiberlegt, ob das durch den
Rahmenvertrag vorgegebene aut-idem-konforme Arz-
neimittel doch so eingenommen/angewendet werden
kann, dass die Therapie weiterhin abgesichert ist. Das
kann beispielsweise durch Erklidren einer dem Patien-
ten fremden Darreichungsform oder durch ein zusitz-
liches Beschriften einer Arzneimittelpackung bei Ver-
wechslungsgefahr geschehen.

- Sofern sich die Probleme nicht I6sen lassen,
Anwendung Pharmazeutischer Bedenken

Falls auch ein Beratungsgesprich nicht zu einer zufrie-
denstellenden Losung fithren kann, beispielsweise weil
bei einem fiir ein Kind verordneten Arzneimittel die
aut-idem-konformen Arzneimittel nicht die altersglei-
che Zulassung haben, konnen Pharmazeutische Beden-
ken angewendet werden.

- Uberpriifung nach der Abgaberangfolge des Rah-
menvertrags, welches aut-idem-fahige Arzneimittel,
gegen das keine Bedenken bestehen, zur Abgabe in
Frage kommt

Mittels EDV wird recherchiert, welche aut-idem-fahi-
gen Arzneimittel ohne Bedenken im Rahmen von
Rabattvertragen bzw. der vorgegebenen Preisgrenzen
abgegeben werden konnen. Bestehen Bedenken gegen
alle anderen Arzneimittel, kommt nur das verordnete
Arzneimittel zur Abgabe in Frage.

- Dokumentation auf dem Rezept

Das Abweichen von der Abgaberangfolge des Rahmen-
vertrags muss auf dem Rezept dokumentiert werden.
Dazu muss die Sonder-PZN 02567024 sowie der pas-
sende Faktor (Faktor 8: Pharmazeutische Bedenken
gegen Rabattarzneimittel; Faktor 9: Pharmazeutische
Bedenken gegen Rabattarzneimittel (sofern vorhanden)
und die vier preisgiinstigsten AM oder gegen Rabatt-
arzneimittel (sofern vorhanden) und die preisgiinsti-
gen Importe) aufgedruckt werden. Zusitzlich ist eine
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handschriftliche Begriindung der Pharmazeutischen
Bedenken, abgezeichnet mit Datum und Kiirzel, auf
dem Rezept anzugeben. Nach § 6 Abs. 2 g3 gilt es als
unbedeutender Fehler, wenn entweder die Sonder-PZN
oder die Begriindung auf dem Rezept fehlen. Dies kann
daher nicht als Grund fiir eine Retaxation herangezo-
gen werden. Hat eine Apotheke beides auf dem Rezept
vergessen, darf sie im Beanstandungsverfahren einen
objektivierbaren Nachweis erbringen.

Im DeutschenApothekenPortal steht eine Arbeitshilfe
bereit, die auf einen Blick die korrekte Dokumentation
Pharmazeutischer Bedenken erldutert.
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Auf der Riickseite des vorliegenden DAP Dialogs sowie
zum Download steht eine ilibersichtliche Arbeitshilfe zu
diesem Thema bereit.
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DAP Arbeitshilfe ,Pharmazeutische
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CIRS-NRW

CIRS-NRW ist die Abkiirzung fiir ,Critical-Incident-
Reporting-System Nordrhein-Westfalen“. Ins Leben
gerufen wurde dieses Portal durch die Arztekammern
Nordrhein und Westfalen-Lippe, die Kassenirztli-
chen Vereinigungen Nordrhein und Westfalen-Lippe,
die Krankenhausgesellschaft Nordrhein-Westfalen
sowie die Apothekerkammern Nordrhein und West-
falen-Lippe in Zusammenarbeit mit dem Arztlichen
Zentrum fiir Qualitat in der Medizin. Hier konnen die
betroffenen Berufsgruppen kritische Ereignisse doku-
mentieren und aus Berichten von Kollegen lernen. Wird
im Bereich ,Fallbereiche“ nach dem Ort ,, Apotheke“
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Auf einen Blick

e Wenn der Austausch eines verordneten
Arzneimittels Therapieprobleme verursachen
konnte, hat die Apotheke die Moglichkeit, diesen
Austausch mittels Pharmazeutischer Bedenken
zu verhindern.

e Zunachst muss aber versucht werden, im Bera-
tungsgesprach die zu befiirchtenden Probleme
zu losen.

e Die Anwendung Pharmazeutischer Bedenken
hebelt nicht die gesamte Abgaberangfolge des
Rahmenvertrags aus - diese ist flir die Arzneimit-
tel, gegen die keine Bedenken bestehen, weiter
zu befolgen.

o |st ein abgabefahiges Arzneimittel gefunden,
muss das Abweichen von der Abgaberangfolge
aufgrund Pharmazeutischer Bedenken auf dem
Rezept dokumentiert werden.

o Die Dokumentation erfolgt per Sonder-PZN plus
zugehdrigem Faktor sowie handschriftlicher
Begriindung auf dem Rezept, abgezeichnet mit
Datum und Kiirzel. Das Fehlen entweder der
Sonder-PZN oder der handschriftlichen Begriin-
dung ist kein Grund fiir eine Retaxation.
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gefiltert, so werden auch Berichte aus Apotheken dar-
gestellt, die fiir die tdgliche Praxis wertvolle Hinweise
fiir die Beratung enthalten. So werden unter anderem
Medikations- und Anwendungsfehler beschrieben oder
auch Probleme, die sich aus der Art der Verordnung
ergeben. Die Kenntnis solcher Fille kann dabei helfen,
dhnlich gelagerte Probleme rechtzeitig zu erkennen
und zu vermeiden.
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