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Vorwort

Vorwort

Seit April 2007 miissen auf ein GKV-Rezept vorrangig Rabattarzneimittel abgegeben wer-
den. Diese Regelung fithrt regelmaflig dazu, dass Patienten in der Apotheke ein anderes
als ihr verordnetes Medikament erhalten. Doch nicht immer sind solche Arzneimittelsub-
stitutionen unbedenklich.

Der Austausch eines verordneten Medikaments gegen ein rabattbegiinstigtes Alterna-
tivprdparat kann aus verschiedenen Griinden zu Therapieproblemen fiithren. So gibt es
z.B. bestimmte Wirkstoffe, die sehr genau und individuell dosiert werden miissen, sodass
ein Wechsel auf ein Préaparat mit einer anderen Bioverfiigbarkeit eine gut eingestellte
Medikation gefahrden kann. In anderen Fillen ist es die spezielle Applikationsweise, die
einen Austausch auf ein anderes Arzneimittel kritisch macht, z. B. bei einem inhalativen
Arzneimittel. Auch die individuelle Situation des Patienten muss beriicksichtigt werden,
denn nicht jedem ist eine Umstellung auf ein anderes Praparat zuzutrauen bzw. problem-
los zu vermitteln.

Sieht der Apotheker den Therapieerfolg gefihrdet, kann er sich im Einzelfall gegen
eine rabattvertragsbedingte Substitution entscheiden, indem er pharmazeutische Beden-
ken geltend macht. Dass diese Moglichkeit grundsitzlich besteht, ist bestimmt den meis-
ten Apothekenmitarbeitern bekannt, doch bei der praktischen Umsetzung besteht haufig
Unsicherheit. Viele fiirchten ein erhohtes Retaxationsrisiko und zogern daher, pharma-
zeutische Bedenken anzuwenden.

Eine Umfrage des DeutschenApothekenPortals hat jedoch gezeigt, dass Retaxationen
im Zusammenhang mit pharmazeutischen Bedenken nur selten vorkommen. Bei den
Retaxfillen, die dem DeutschenApothekenPortal bekannt sind, handelt es sich zudem
héaufig um rechtmiflige Retaxationen, die formale Fehler bei der Rezeptbelieferung
betreffen. Um Retaxationen zu vermeiden, ist es demnach von entscheidender Bedeu-
tung, die Anwendung von pharmazeutischen Bedenken vollstindig und korrekt auf dem
Rezept zu dokumentieren.

Mit diesem Buch méchten wir Apothekenmitarbeiter im sicheren Umgang mit phar-
mazeutischen Bedenken unterstiitzen, denn der verantwortungsvolle Einsatz dieses
Instruments kann entscheidend zur Sicherheit und dem Erfolg einer Arzneimittelthera-
pie beitragen. Dabei mochten wir nicht nur die richtige Vorgehensweise in der Apotheke
erlautern, sondern auch die méglichen Probleme infolge von Arzneimittelsubstitutionen
verdeutlichen. Es werden konkrete Fallbeispiele beschrieben, aus denen sich wichtige
Riickschliisse fiir die Apothekenpraxis ziehen lassen. In einem eigenen Kapitel werden
schliefSlich die gesetzlichen Grundlagen fiir die wirtschaftliche Arzneimittelabgabe und
fur die Méglichkeit zur Anwendung pharmazeutischer Bedenken erldutert. So sind Sie
rundum gewappnet, pharmazeutische Bedenken in begriindeten Einzelfillen sicher
anzuwenden.

Koln, Frithjahr 2016 Dr. Dagmar Engels
Christina Dunkel
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Das DeutscheApothekenPortal (DAP)

Das DeutscheApothekenPortal (DAP) gibt Hilfestellungen bei allen Fragen rund um die
Arzneimittelabgabe und ist damit ein wichtiger Service-Partner der Apotheken. DAP
unterstiitzt Apothekenmitarbeiter bei der richtigen Rezeptbelieferung und stellt eine
Vielzahl von Arbeitshilfen, Postern, Fortbildungen und anderen kostenlosen Servicema-
terialien zu den verschiedenen in der Apotheke anfallenden Aufgaben zur Verfiigung.
Der DAP Newsletter bietet taglich Antworten und Hintergrundinformationen zu interes-
santen Fragestellungen aus der Apothekenpraxis und stellt die vielfaltigen DAP-Services
vor. Der sechsmal jahrlich erscheinende DAP Dialog wird kostenfrei an alle Apotheken
verschickt und ist das Arbeitsmagazin zur regelkonformen Abgabe von Arzneimitteln und
Medizinprodukten in der Apotheke. Mit iiber 8.000 registrierten Nutzern bietet das DAP
Retax-Forum die Moglichkeit fiir einen schnellen und wertvollen Erfahrungs- und Mei-
nungsaustausch in einem fiir Apotheker geschiitzten Bereich.

Ihr Kontakt zum DAP

Die Online-Services des DeutschenApothekenPortals finden Sie unter
www.DeutschesApothekenPortal.de.

Falls Sie die DAP-Medien noch nicht beziehen oder eine Frage an das DAP haben, schrei-
ben Sie einfach eine E-Mail an info@deutschesapothekenportal.de.
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1 Anwendung pharmazeutischer Bedenken

Bei der Rezeptbelieferung in der Apotheke stellt sich immer wieder die Frage, ob das ver-
ordnete Arzneimittel abgegeben werden kann oder gegen ein vergleichbares, kostengiins-
tigeres Praparat ausgetauscht werden muss.

Dabei spielen Rabattvertrige, die die Arzneimittelhersteller mit den gesetzlichen
Krankenversicherungen schlielen, eine wichtige Rolle. Denn bei der Belieferung von
GKV-Rezepten ist die Apotheke verpflichtet, vorrangig ein Arzneimittel abzugeben, fiir
das mit der betreffenden Krankenkasse ein Rabattvertrag besteht [1].

Doch nicht immer ist der Austausch eines verordneten Arzneimittels unbedenklich,
z.B. wenn es sich um eine sehr schwierig einzustellende Therapie handelt oder Anwen-
dungsfehler infolge der Umstellung zu befiirchten sind (» Kap. 2). Um den Therapieerfolg
nicht zu gefahrden, kann sich der Apotheker im Einzelfall auch gegen eine rabattvertrags-
bedingte Substitution entscheiden.

B MERKE ,Es besteht die Moglichkeit, von der Verpflichtung zur Abgabe rabattbegiinstigter
Arzneimittel abzusehen, wenn der Abgabe aus Sicht des Apothekers im konkreten Einzel-
fall pharmazeutische Bedenken entgegenstehen” [2].

Dass diese Moglichkeit grundsitzlich besteht, ist den meisten Apothekenmitarbeitern
sicher bekannt, doch bei der praktischen Umsetzung besteht haufig Unsicherheit. Was
versteht man genau unter pharmazeutischen Bedenken? Wann und wie kénnen oder soll-
ten sie angewendet werden? Bedeuten pharmazeutische Bedenken eine Retaxationsge-
fahr oder kann man sie stets problemlos geltend machen? Wie miissen sie dokumentiert
werden?

Um Apothekenmitarbeiter im sicheren Umgang mit pharmazeutischen Bedenken zu
unterstiitzten, moéchten wir diesen Fragen im Folgenden auf den Grund gehen und die
richtige Vorgehensweise in der Apotheke erldutern. Denn die Mdglichkeit, pharmazeuti-
sche Bedenken anzuwenden, ist ein wichtiges Instrument, dessen verantwortungsvoller
Einsatz entscheidend zur Sicherheit und dem Erfolg einer Arzneimitteltherapie beitragen
kann.



1 Anwendung pharmazeutischer Bedenken

1.1 Was sind pharmazeutische Bedenken?

Mit dem Begriff ,,pharmazeutische Bedenken® wird die Situation beschrieben, in der ein
Austausch eines verordneten Arzneimittels gegen ein anderes Praparat aus Sicht des Apo-
thekers therapiegefahrdend ist.

B MERKE ,Pharmazeutische Bedenken bestehen, wenn durch den Prdparateaustausch
trotz zusatzlicher Beratung des Patienten der Therapieerfolg oder die Arzneimittelsicher-
heit im konkreten Einzelfall gefahrdet sind" [2].

Gleichzeitig wird mit pharmazeutischen Bedenken auch das Instrument bezeichnet, mit
dem der Apotheker im Einzelfall von der Verpflichtung zur Abgabe rabattbegiinstigter
Arzneimittel absehen kann. Es heifit zum Beispiel, pharmazeutische Bedenken kénnen
»angewendet®, ,angemeldet® oder ,,geltend gemacht“ werden, um eine kritische Arznei-
mittelsubstitution zu verhindern.

Bevor wir uns damit befassen, wann und wie pharmazeutische Bedenken angewendet
werden (sollten), stellt sich die Frage, wann der Austausch eines verordneten Arzneimit-
tels iiberhaupt notwendig ist.

1.2 Wann muss eine Verordnung substituiert werden?

Ob anstelle eines verordneten Arzneimittels ein anderes, rabattbegiinstigtes Praparat vor-
rangig abzugeben ist, hangt davon ab,

1. ob der Arzt bei der Verordnung ein Aut-idem-Kreuz gesetzt hat,
2. ob bzw. welche therapeutisch vergleichbaren Arzneimittel erhéltlich sind,
3. ob bzw. welche Rabattvertrige die betreffende Krankenkasse abgeschlossen hat.

1.21 Bedeutung des Aut-idem-Kreuzes

Vor jeder Verordnungszeile eines GKV-Rezepts (Muster 16) befindet sich ein rechtecki-
ges Feld mit der Bezeichnung ,aut idem™ (o Abb. 1.1). Dieser lateinische Begriff bedeutet
»oder das Gleiche® und bezieht sich hier auf Arzneimittel, die therapeutisch vergleichbar
und damit gegeneinander austauschbar sind.

Durch Ankreuzen oder Freilassen dieser Felder hat der Arzt die Moglichkeit, einen
Austausch der verordneten Medikamente in der Apotheke entweder zu erlauben oder zu
unterbinden.

Wihrend frither der Arzt einen Austausch durch Ankreuzen des Aut-idem-Feldes aus-
driicklich erlauben musste, ist es heute umgekehrt: Durch Setzen des Aut-idem-Kreuzes
wird ein Austausch der Verordnung in der Apotheke in der Regel (» Kap.4) untersagt.
Kreuzt der Arzt das Aut-idem-Feld nicht an, gestattet er damit einen Austausch auf ein
therapeutisch vergleichbares Arzneimittel.

1.2.2 Therapeutisch vergleichbare Arzneimittel
Hat der Arzt nach erfolgter Diagnosestellung eine fiir den jeweiligen Patienten geeignete
Arzneimitteltherapie gewéhlt, darf diese durch die Apotheke nicht gedndert werden.



