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Biologikasubstitution
Status quo

NT | Seit April gilt unter bestimmten Vorausset-
zungen auch fir patentfreie biotechnologisch
hergestellte biologische Fertigarzneimittel eine
Substitutionspflicht in der Apotheke. Unter wel-
chen Voraussetzungen ein Biologikum gegen ein
anderes ausgetauscht werden darf, regelt § 40c
der Arzneimittel-Richtlinie (AM-RL). Wie ist der ak-
tuelle Stand?

Exklusive Rabattvertrage fir Biologika nicht
mehr maglich

Mit dem am 1. Juli im Bundesgesetzblatt verkiinde-
ten und am 2. Juli in Kraft getretenen Apothekenver-
sorgung-Weiterentwicklungsgesetz (ApoVWG) wurde
unter anderem eine wichtige Anpassung fiir patentfreie
biologische Arzneimittel vorgenommen: Exklusive
Rabattvertrige fiir diese Arzneimittel werden nicht, wie
urspriinglich vorgesehen, flichendeckend moglich. Die
Regelung wurde vorerst bis zum 1. Juli 2028 ausgesetzt.
Open-House-Vertrige konnen hingegen weiterhin abge-
schlossen werden. Das Verbot fiir exklusive Rabattver-
trage soll nach einem Jahr evaluiert werden. Dennoch
haben erste Krankenkassen bereits exklusive Rabatt-
vertrige umgesetzt. Als Vorreiter trat dabei spectrumK
auf. Der Kassendienstleister gab bekannt, 80 % der aus-
geschriebenen Wirkstoffgruppen erfolgreich vergeben
zu haben. Tatsdchlich betrifft dies bislang jedoch nur
wenige Substanzen: Ausgeschrieben wurden zwei Lose
fiir Filgrastim sowie jeweils ein Los fiir Etanercept und
Infliximab. Fiir Etanercept stehen zwei Rabattpartner
zur Verfiigung, fiir die iibrigen Lose jeweils nur einer.
Die Vertrige starteten bereits zum 1. Juni 2026 und lau-
fen bis zum 21. Mérz 2028.

Abweichendes Behaltnis trotz gleich
gemeldetem Dreierkiirzel

In der Praxis ist die Darstellung der Darreichungsform
in der Software fiir Apotheken mitunter schwer zu tiber-
blicken - doch diese ist maB3geblich fiir einen vertrags-
konformen Austausch bei Biologika. Hinter dem Kiirzel
,ILO“ fiir Injektionsldsung konnen sich beispielsweise
sowohl Fertigspritzen als auch Fertigpens verbergen
- teils sogar bei ein und demselben Produkt. Zugleich
werden fiir formal vergleichbare Devices unterschiedli-
che Dreierkiirzel gemeldet: Fertigspritzen konnen etwa
als ,,ILO*, ,,IIL“ oder ,,FER* erfasst sein, Fertigpens als
,ILO“ oder ,,PEN“. Damit konnen Fertigarzneimittel
mit gleichem Wirkstoff unterschiedliche Darreichungs-

form-Kiirzel aufweisen, obwohl das eigentliche Behilt-
nis, etwa eine Fertigspritze, iibereinstimmt. Umgekehrt
ist aus dem Kiirzel allein nicht immer eindeutig ersicht-
lich, welches Device tatsidchlich vorliegt. Eine genaue
Priifung durch die Apotheke ist daher unerlésslich, denn
fiir den Austausch miissen sowohl die in der Taxe gemel-
dete Darreichungsform als auch die in der Fachinforma-
tion angegebene Bezeichnung bei den auszutauschenden
Arzneimitteln iibereinstimmen.

Vor diesem Hintergrund hat der G-BA ein Stellungnah-
meverfahren eingeleitet, um Hinweise zu austauschba-
ren Darreichungsformen biotechnologisch hergestell-
ter biologischer Fertigarzneimittel aufzunehmen. Die
bestehenden Hinweise zur Austauschbarkeit von Arznei-
mitteln zur Injektion bzw. Infusion in Tabelle 2, Teil A
der Anlage VII zum Abschnitt M der AM-RL sollen ent-
sprechend ergidnzt werden. Zum Zeitpunkt der Verof-
fentlichung des DAP Dialogs lag noch kein Ergebnis zu
diesem Stellungnahmeverfahren vor (Stand: 13.07.2026).

Vergleich Original vs. Import

Eine Besonderheit ergibt sich beim Verhéltnis zwischen
Originalprdparaten und bezugnehmend darauf zugelas-
senen Importarzneimitteln. Grundsitzlich ist nach der
Abgaberangfolge des Rahmenvertrags auch bei Biolo-
gika vorrangig ein rabattbegiinstigtes Fertigarzneimittel
abzugeben - unabhéngig davon, ob ein Original- oder
ein Importpriparat verordnet wurde. Stehen mehrere
Rabattarzneimittel zur Auswahl, kann zwischen diesen
frei gewdhlt werden. Liegt kein Rabattvertrag vor, ist
nach den Vorgaben des Rahmenvertrags eines der vier
preisgiinstigsten Fertigarzneimittel abzugeben. Hierun-
ter konnen natiirlich auch Importe fallen. Sind unter den
vier preisgilinstigsten nur Importpraparate im Aut-idem-
Vergleich zu finden, muss auf eine Originalverordnung
ein Import abgegeben werden, es sei denn, es sprechen
Bedenken gegen diese Abgabe. In der Praxis werden
aber erfahrungsgemaf bei fast allen Biologika Rabatt-
vertrage die Abgabe bestimmen. Ist bereits ein rabat-
tiertes Biologikum verordnet, so kann dieses natiirlich
ohne Austausch abgegeben werden.

Quellen: www.DAPdialog.de/9430
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