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Nr. 14 / 2016
Arzneimittel

Substitutionsausschluss: Zweite Tranche von
Arzneimitteln gelistet

Berlin, 21. April 2016 — Der Gemeinsame Bundesausschuss

(G-BA) hat am Donnerstag in Berlin die zweite Tranche der Arzneimittel
festgelegt, die von den Apotheken generell nicht durch ein wirkstoffglei-
ches Produkt ersetzt werden dirfen. Der G-BA hat mit Beschluss vom
18. September 2014 erstmals Uber Arzneimittel zur Aufnahme in die
sogenannte Substitutionsausschlussliste beschlossen.

Folgende weitere Wirkstoffe in der jeweils genannten Darreichungsform
hat der G-BA in seine Arzneimittel-Richtlinie aufgenommen:

e die zur Schmerzbehandlung eingesetzten Opioide Buprenorphin
(Pflaster), Oxycodon (Retardtabletten), Hydromorphon (Retard-
tabletten), soweit sie eine unterschiedliche Applikationshochst-
dauer bzw. -haufigkeit aufweisen,

o die zur Behandlung der Epilepsie eingesetzten Wirkstoffe Phe-
nobarbital (Tabletten), Primidon (Tabletten), Carbamazepin (Re-
tardtabletten) und Valproinsaure (Retardtabletten) sowie

e der zur Blutgerinnungshemmung eingesetzte Wirkstoff Phenpro-
coumon (Tabletten).

,Die zweite Tranche der Substitutionsausschlussliste umfasst Wirkstoffe
aus Therapiefeldern, fur die bei der ersten Tranche keine abschlieRende
Prifung moglich war: Antikonvulsiva und Opiodanalgetika mit verzéger-
ter Wirkstofffreisetzung sowie ein Wirkstoff zur Hemmung der Blutgerin-
nung. Bei den ebenfalls gepriften Inhalativa zur Behandlung von Asth-
ma bronchiale/COPD und auf3erlich anzuwendende Dermatika zur Be-
handlung der Psoriasis sowie weiterer Wirkstoffe, die im Stellungnah-
meverfahren fir eine Aufnahme in die Liste vorgeschlagen wurden, wa-
ren die Kriterien fUr die Notwendigkeit eines generellen aut-idem-
Verbots hingegen nicht erfillt. Unbenommen davon besteht aber auch
hier flr jeden Arzt die Moglichkeit, die gegenseitige Ersetzung durch ein
wirkstoffgleiches Arzneimittel aufgrund patientenindividueller und er-
krankungsspezifischer Aspekte auszuschliel3en®, sagte Professor Josef
Hecken, unparteiischer Vorsitzender des G-BA, heute in Berlin.

Der Beschluss des G-BA wird dem Bundesministerium fur Gesundheit
(BMG) zur Prufung vorgelegt und tritt nach erfolgter Nichtbeanstandung
am ersten oder finfzehnten Tag des auf die Veroffentlichung des Be-
schlusses im Bundesanzeiger folgenden Kalendermonats, frihestens
vier Wochen nach Ablauf des Tages seiner Veroffentlichung im Bundes-
anzeiger, in Kraft. Beschlusstext und Tragende Griinde werden in Kiirze
auf den Internetseiten des G-BA veroffentlicht.
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tet, wenn der Arzt oder die Arztin bei der Verordnung nur eine Wirkstoff-
bezeichnung angegeben oder die Ersetzung durch ein wirkstoffgleiches
Arzneimittel nicht ausgeschlossen hat. Diese Pflicht zum Ersatz von
Arzneimitteln durch eine kostengunstigere wirkstoffgleiche Alternative —
die sogenannte aut-idem-Regelung (aut-idem (lat.) = ,oder das Gleiche*)
soll dazu beitragen, die Arzneimittelausgaben in der gesetzlichen Kran-
kenversicherung zu senken. Die Hinweise des G-BA zur Austauschbar-
keit von Darreichungsformen unter Bertcksichtigung ihrer therapeuti-
schen Vergleichbarkeit finden sich in Anlage VII Teil A der Arzneimittel-
Richtlinie.

Mit Wirkung zum 1. April 2014 wurde dem G-BA in diesem Bereich die
Aufgabe Ubertragen, Arzneimittel zu bestimmen, deren Ersetzung durch
ein wirkstoffgleiches Arzneimittel generell ausgeschlossen ist. Dabei
sollen vor allem Arzneimittel mit geringer therapeutischer Breite bertick-
sichtigt werden (8 129 Abs. 1a Satz 2 SGB V). Der G-BA hat mit Be-
schluss vom 18. September 2014 erstmals Uber Arzneimittel zur Auf-
nahme in die Substitutionsausschlussliste beschlossen. Die Wirkstoffe
und die dazugehorigen Darreichungsformen sind in der Arzneimittel-
Richtlinie Anlage VII Teil B aufgefihrt.

Die Pflicht zum Austausch durch eine kostenglinstige Alternative gilt
auch dann nicht, wenn der Arzt oder die Arztin diesen Austausch auf
dem Rezeptvordruck patientenindividuell ausschlief3t, indem er das aut-
idem-Kastchen ankreuzt (§ 129 Abs. 1 SGB V).

Der Gemeinsame Bundesausschuss (G-BA) ist das oberste Beschlussgremium der gemein-
samen Selbstverwaltung der Arztinnen und Arzte, Zahnarztinnen und Zahnarzte, Psychothera-
peutinnen und Psychotherapeuten, Krankenh&duser und Krankenkassen in Deutschland. Er
bestimmt in Form von Richtlinien den Leistungskatalog der gesetzlichen Krankenversicherung
(GKYV) fur etwa 70 Millionen Versicherte. Der G-BA legt fest, welche Leistungen der medizini-
schen Versorgung von der GKV Ulbernommen werden. Rechtsgrundlage fiir die Arbeit des G-BA
ist das Funfte Buch des Sozialgesetzbuches (SGB V). Entsprechend der Patientenbeteiligungs-
verordnung nehmen Patientenvertreterinnen und Patientenvertreter an den Beratungen des
G-BA mitberatend teil und haben ein Antragsrecht.

Den gesundheitspolitischen Rahmen der medizinischen Versorgung in Deutschland gibt das
Parlament durch Gesetze vor. Aufgabe des G-BA ist es, innerhalb dieses Rahmens einheitliche
Vorgaben fir die konkrete Umsetzung in der Praxis zu beschlieRen. Die von ihm beschlossenen
Richtlinien haben den Charakter untergesetzlicher Normen und sind fir alle Akteure der GKV
bindend.

Bei seinen Entscheidungen beriicksichtigt der G-BA den allgemein anerkannten Stand der
medizinischen Erkenntnisse und untersucht den diagnostischen oder therapeutischen Nutzen,
die medizinische Notwendigkeit und die Wirtschaftlichkeit einer Leistung aus dem Pflichtkatalog
der Krankenkassen. Zudem hat der G-BA weitere wichtige Aufgaben im Bereich des Qualitats-
managements und der Qualitatssicherung in der ambulanten und stationéren Versorgung.
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