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Gutachten

Z;ur Austauschbarkeit von stark wirksamen Analgetika im
Rahmen der Aut-idem-Regelung
Von Harald G. Schweim* und Jürgen Wasem** / Seit April zooT können Krankenkassen mit Arzneimittelherstellern
durch Rabattvertrage Preisnachlösse aushandeln. SchlieJSt der Arzt es nicht ausdrücklich auf dem Rezept aus - was
nach dem Willen des Gesetzgebers die Ausnahme sein sollte -, muss der Apotheker ein Pröparat abgeben, mit dessen
Hersteller die Krankenkasse des betroffenen Patienten einen Rabattvertrag geschlossen hat. Dieser Punkt wird so
interpretiert, dass er auch für stark wirksame Opioide der WHO-Stufe lll zur Behandlung störkster Schmerzen gilt.

Aus diesen Cründen können Patienten
dann statt ihrer vertrauten Medikamente
Cenerika - Arzneimittel,  die den gleichen

Wirkstoff in gleicher Dosierung enthalten
wie  e in  Or ig ina lp räpara t ,  aber  b i l l i ger  s ind ,
erhalten. In dieser Kurzexpert ise im Auftrag

der  Pharma Mund ipharma CmbH befassen
wi r  uns  mi t  pharmako log ischen und ökono-

mischen Aspekten dieser Regelung.

Darstellung der Rechtslage (Auszüge)
Die  Komment ie rung des  Rahmenver t rages
nach !  rz9  SCB V durch  d ie  DAV führ t  zu

d iesem Themen komplex  a  us .

[ t ]  $  +  des  Rahmenver t rags  nach $  tz9

5GB V leg t  d ie  Auswah lk r i te r ien  der  Apo-

theke fü r  den Fa l l  fes t ,  dass  derArz t  e in  Fer -

t igarzneimittel nur unter seiner Wirkstoff-
beze ichnung verordnet  oder  d ie  Erse tzung
e ines  un ter  se inem Produk tnamen verord-
ne ten  Fer t igarzne imi t te ls  durch  e in  w i rk -

stoffgleiches Arzneimittel ( ,aut idemu)
n ich t  ausgesch lossen ha t .  Zudem werden

d ie  Voraussetzungen fü r  d ie  Abgabe von
,rabattbegünstigtenn Arzneimitteln so-
w ie  d ie  Verp f l i ch tung der  Krankenkassen
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zur  Übermi t t lung  der  en tsprechenden Da-
ten über Rabattvereinbarungen geregelt.

Absatz r legt zunächst die grundsätzl i-

che Verpfl ichtung des Apothekers zur Aus-
wahl fest und bestimmt die Voraussetzun-
gen für die Arzneimittelauswahl. Diese
müssen sowohl bei der Abgabe von Rabatt-

a rzne imi t te ln  a ls  auch be i  der  Abgabe pre is -

günstiger Arzneimittel nach Absatz 4 erfül l t
sein. In der Regel übernimmt die Apothe-
kensoftware die Prüfung dieser Vorausset-
zungen.  Be i  der  nament l i chen Verordnung
ist eine Ersetzung nur möglich, wenn der
Arzt die Ersetzung nicht ausgeschlossen
hat. Die Voraussetzungen für die Arzneimit-

te lauswah l  s ind  im E inze lnen:
. a) gleicher Wirkstoff

Für  d ie  Bes t immung der  C le ichhe i t  d .es
Wirkstoffes wurde die Definit ion des 5 z4b

AMC herangezogen, der die bezugneh-

mende Zu lassung von Cener ika  rege l t .  Da-

nach gelten die verschiedenen Salze, Ester,

E ther ,  l somere ,  Mischungen von lsomeren,
Komolexe und Derivate eines Wirkstoffes

als ein und derselbe Wirkstoff.  es sei denn,
ih re  E igenschaf ten  un tersche iden s ich

nach w issenschaf t  l i chen Erkenntn issen er -
heb l i ch  h ins ich t l i ch  der  Unbedenk l i chke i t
oder  der  Wi rksamke i t .
.  b) gleiche Wirkstärke
. c) gleiche Packungsgröße
.  d )  g le iche  oder  aus tauschbare
Da rreich u ngsform

Die Substi tut ion des namentl ich verordne-
ten Arzneimittels durch ein Arzneimittel
mi t  e iner  anderen Dar re ichungsform is t

nur  zu läss ig ,  wenn und sowei t  d ies  den

Hinweisen des  Cemeinsamen Bundesaus-

schusses zur Austauschbarkeit von Darrei-

chungsformen entspricht.
C le iche Dar re ichungsformen s ind  da-

gegen immer wechselseit ig substi tuierbar,
auch wenn ke ine  H inwe ise  des  Cemeinsa-
men Bundesausschusses  zur  Aus tausch-

barke i t  vor l iegen.  Für  d ie  C le ichhe i t  der

Darreichungsformen ist die entsprechen-

de Angabe im ABDA-Ar t i ke ls tamm (auf  Ba-

s is  der  l fA-Meldung des  Hers te l le rs )  maß-

geblich. Dies bedeutet, dass Fi lmtabletten
gegen Fi lmtabletten, Kapseln gegen Kap-
seln et cetera ersetzt werden können.
.  e )  g le icher  Ind ika t ionsbere ich

Diese Voraussetzung greif t  ledigl ich im

Fa l l  der  nament l i chen Verordnung (Aut

idem-Ersetzu ng).
.  f )  ke inee inerErse tzungdesverordneten
Arzneimittels entgegenstehenden be-

täubungsmittelrechtl ichen Vorschrif ten

Crundsätz l i ch  ge l ten  auch fü r  d ie  Betäu-

bungsmi t te l  d ie  Bes t immungen zur  Arz -

neimittelauswahl, dies bedeutet, dass

auch Betäubungsmi t te l  subs t i tu ie rbar
sind. Sofern Rabattverträge über Betäu-

bungsmi t te l  gesch lossen wurden,  s ind  d ie -

se  grundsätz l i ch  zu  beachten ,  das  he iß t

das ra battbegünstigte Betäubungsmittel
ist abzugeben. Die Vorschrif ten der Betäu-

bu ngsmittel-Versch reibu ngsverord n u ng

stehen dem nicht entgegen [ ' � ] .
[ l ]  . .  rbenfal ls besteht die Möglichkeit,

von der Verpfl ichtung zur Abgabe rabatt-

begünstigter Arzneimittel abzusehen,
wenn der Abgabe aus Sicht des Apothekers

im konkre ten  E inze l fa l l  pharmazeut ische

Bedenken ($ 17 Absatz 5 Apothekenbe-

tr iebsord n u ng) entgegenstehen.

Problematische Arzneistoffe
.  Geringe therapeutische Breite . . .
.  Hohes Nebenwi rkungspotenz ia l : . . .
zum Be isp ie l  Op io ide

In der Rubrik Originalia werden wissen-
schaftliche Untersuchungen und

Studien veröffentlicht. Eingereichte Beiträ-
ge sollten in der Regel den Umfang

von zwei Druckeiten nicht überschreiten
und per E-Mail geschich werden.
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Thesen
t)  Stark wirksame Schmerzmittel (Opioide

WHO Klasse l l l )  dürften nicht einer Aus-
tauschpfl icht durch den Apotheker infolge
von Rabattverträgen zwischen Kranken-
kassen und Arzneimittelherstel lern unter-
l iegen.

z) jeder Austausch von Betäubungsmitteln
erzeugt neue Risiken, die denjenigen einer
Neueinstel lung entsprechen. Diese Ver-
antwortung kann unter keinen Umstän-
den auf den Apotheker übergehen, son-
dern ist integraler Bestandtei l  ärzt l ichen
Handels in Absprache mit dem Patienten.

3) Selbst bei gleicher Substanz und Subs-
tanzmenge unterschiedl icher Präparate
bestehen für den Patienten spürbare Un-
te rsch iede,  d ie  s ich  aus  se iner  Ind iv idua l i -
tät ergeben.

Pharmakologischer Hauptteila
Opioid ist ein Sammelbegrif f  für eine che-
misch heterogene Cruppe natürl icher und
synthetischer Substanzen, die morphinar-
t ige Wirkungen zeigen. Man unterscheidet
körpereigene (endogene) Opioide, die eine
Rol le  be i  der  Schmerzunterdrückung im
Rahmen der Stressreaktion spielen, von
therapeutisch zugeführten (exogenen)
Opioiden. Das Wirkspektrum der einzelnen
Opioide ist komplex und sehr unterschied-
l i ch .

E in  Grundorob lem a l le r  s ta rk  w i rksa-
men Analgetika ist,  dass es uns bis heute
nicht gelungen ist durch Weiterentwick-
lung der "klassischenn Stoffe des Morphin-
typs die analgetische Wirkung von uner-
wünschten Nebenwirkungen (zum Bei-
spiel Sucht, Atemdepression) zu trennen.

Bei den meisten Menschen, die nach
dem WHO-Schema ind iv idue l l  m i t  Oo io-
iden gegen starke Schmerzen behandelt
werden, kommt es nur selten zu Abhängig-
keiten.

Nach derzeit igem Wissensstand wer-
den mehrere unterschiedl iche Rezeptorty-
pen und -subtypen unterschieden, an die
die Opioide gruppenspezif isch unter-
schiedl ich stark binden, wobei sie aktivie-
rend (Agonisten) oder hemmend (Antago-

nisten) wirken können, wodurch ein kom-
olexes Wi rkmuster entsteht.

Die wichtigste Wirkung ist eine starke
Schmerzl inderung (Analgesie), was Opioi-
de zu unverzichtbaren und viel genutzten
Arzneimitteln in der Schmerztherapie
macht. Sie entfalten ihre Eigenschaften
durch  Wechse lw i rkung mi t  spez ie l len  Re-
zeptoren auf der Oberf läche von Nerven-
ze l len  und anderen Ze l la r ten  im ganzen
Körper, die Opioidrezeptoren genannt

werden. Diese Opioidrezeptoren kommen
am häufigsten im Gehirn vor. Daneben f in-
den s ie  s ich  im Rückenmark  und in  der  Pe-
r ipher ie ,  un teranderem im Darm.

Die  Ana lges ie  w i rd  hauptsäch l i ch  über
die ;r-Rezeptoren, insbesondere prr, jedoch

auch über K vermittelt .  Die Wirkstärke der
e inze lnen Substanzen w i rd  a ls  ana lge t i -
sche Potenz bezeichnet, die relat iv zu Mor-
ph in  angegeben w i rd .  Je  höher  d ie  ana lge-
t ische Potenz ist,  desto niedriger ist die be-
nötigte Dosis eines Pharmakons, um eine
vergleichbare Analgesie herzustel len. Die
maximal erreichbare Analgesie besagt,
dass bei niedrigpotenten Opioiden die
analgetische Wirkung im Cegensatz zu
hochpotenten Substanzen nur bis zu einer
bestimmten Dosissteigerung zunimmt,
e ine  we i te re  Erhöhung dann jedoch ke ine
stärkere Analgesie bewirkt,  jedoch eine Zu-
nahme der  unerwünschten  Wi rkungen.
Pharmakodynamisch is t  d ie  max imal  e r -
re ichbare  Ana lges ie  e in  Maß der  in t r ins i -
schen Aktivi tät eines Wirkstoffs.

Bei jeder oralen Darreichungsform
muss der Wirkstoff zunächst im Magen-
Darm-Bereich aus der Darreichungsform
freigesetzt werden. Anschl ießend erfolgt
die systemische Absorption des Wirkstof-
fes. Abhängig von der molekularen Struk-
tur des Wirkstoffs kommt es dann gegebe-
nenfal ls zur Metabolisierung des Wirkstof-
fes einschl ießl ich sogenannter >First-
Pass>-Effekte. Hierbei können (müssen
aber nicht) Metaboli te gebi ldet werden,
d ie  se lber  ana lge t isch  w i rksam s ind  (so
beim Morphin). Nachdem der Wirkstoff in
das Blut gelangt ist,  wird er im Falle von
Opio iden über  d ie  B lu t -H i rn -Schranke h in -
weg zum eigentl ichen Wirkort transpor-
t iert.  Es ist bekannt. dass Prozesse wie Ab-
sorption, Metabolisierung, Vertei lung und
El im ina t ion  ze i tg le ich  ab lau fen  können
und die Aktivi tät dieser Prozesse nicht sta-
t isch ist,  sondern Schwankungen unterl ie-
gen kann.  So lche Schwankungen können
zum Be isp ie l  daher  resu l t ie ren ,  dass  das
Expressionsmuster von Rezeptormolekü-
len, die zur Absorption des freigesetzten
Wirkstoffs beitragen, Regulat ionsprozes-
sen unterworfen ist.  Diese Regulat ionspro-
zesse ermöglichen es dem Körper zum Bei-
sp ie l  au f  un tersch ied l i che  Mengen an
Wirkstoff und die Ceschwindigkeit,  mit der
ein Wirkstoff an den Rezeptor anflutet, zu
reagieren.

Wie im Folgenden dargestel l twird, kön-
nen dabei sowohl die Art der Freisetzung als
auch die wirkstoffspezif ischen Eigenschaf-
ten die mit der Darreichungsform erzielte
theraoeutische Wirksamkeit beeinf lussen.

Schnell  freisetzende Darreichungsfor-
men setzen die gesamte Wirkstoffmenge

typischerweise innerhalb von 3o Minuten
im Magen-Darm-Bereich frei.  Die weitere
"Verarbeitungu des Wirkstoffes bleibt da-
bei dem Köroer überlassen.

lm Gegensatz dazu wird bei kontrol-
l iert freisetzenden Darreichungsformen
der Wirkstoff über einen verlängerten Zeit-
raum in geringeren Mengen freigesetzt.
Dadurch kann in der Darreichungsform
eine größere Arzneistoffmenge, (die in ei-
ner schnell  freisetzenden Darreichungs-
form sogar negative bis toxische Effekte
haben könnte), auf einmal verabreicht
werden und damit dem Patienten eine
wiederholte Einnahme, ggf. auch mitten in
der Nacht, erspart werden.

Es gibt vielfält ige technische Möglich-
keiten, die Freisetzung eines Wirkstoffes
aus einer oralen Darreichungsform zu ver-
zögern. Zu diesen technischen Möglichkei-
ten gehören zum Beispiel matr ixbasierte
Systeme, beschichtungsbasierte Systeme,
osmotische Systeme et cetera. Den ver-
schiedenen Systemen ist gemeinsam, dass
durch die spezif ische Formulierung eines
konkreten Wirkstoffes mit oharmazeuti-
schen Hil fsstoffen eine Verzögerung der
Freisetzung aus der Darreichungsform er-
reicht wird. Viele der modernen Techni-
ken, die Freisetzung zu steuern, l iegen -

anders als die Wirkstoffe selbst - noch un-
ter Patentschutz und sind somit zwischen
verschiedenen, formal wirkstoffgleichen
Produkten unterschiedl ich.

D ies  kann zu  sehr  un tersch ied l i chen
Ergebnissen bei verschiedenen Effekten
(am bekanntesten beim "alcohol dose
dumping" )  in  der  B iover fügbarke i t  und
Bioäquivalenz führen, weswegen führen-
de europä ische Zu lassungsbehörden,  zum
Beispiel die dänische [s],  die generische
5ubst i tu t ion  ausdrück l i ch  aussch l ießen.

Wirkstoffe mit im Wesentl ichen glei-
cher  S t ruk tur  und im Wesent l i chen g le i -
chen physiko-chemischen Eigenschaften
sol l ten sich hinsichtl ich ihrer Freisetzung
aus der  g le ichen Formul ie rung ähn l ich  ver -
ha l ten .  Auch wenn d iese  Annahme im H in-
b l i ck  au f  d ie  Messung der  Fre ise tzungse i -
genschaften in normierten Testsystemen
oft gerechtfertigt ist, ist zu beachten, dass
kontrol l iert freisetzende Da rreich ungsfor-
men den Wirkstoff in vivo, das heißt im Pa-
t ienten unter physiologischen Bedingun-
gen freisetzen müssen.

Dies bedeutet, dass sich das Freiset-
-zungsverhalten von zwei strukturel l  ähnl i-
chen Wirkstoffen mit vergleichsweise ähn-
l ichen physiko-chemischen Eigenschaften
real i ter bereits aufgrund geringer Struk-
turunterschiede unterscheiden kann. lm
Magen-Darm-Bereich erfolgt die Freiset-
zung des Wirkstoffes in der Regel nämlich
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nicht in ein definiertes Testsystem, son-

dern  in  e iner  Umgebung,  in  der  d ie  Körper -

Fluide, in die der Wirkstoff freigesetzt wird,

eine ganze Reihe an Komponenten, wie

zum Beispiel Proteine, lonen et cetera ent-

halten. Es ist bekannt, dass Wirkstoffe be-

reits aufgrund geringer strukturel ler Un-
terschiede mit solchen körpereigenen

Stoffen interagieren können. Dies kann

dazu führen, dass zwei Stoffe mit im We-

sentl ichen gleicher Lösl ichkeit unter-

schiedl ich stark, zum Beispiel mit solchen
Proteinen interagieren. Als Folge stehen

diese zwei Wirkstoffe trotz gleicher in vitro

Fre ise tzung in  un tersch ied l i chem Ausmaß
für die systemische Absorption zur Verfü-
gung.

Es ist ferner bekannt. dass Wirkstoffe

wie Ooioide auch bei nur leicht unter-

schiedl ichen Strukturen sich hinsichtl ich

ihres Bindungsverhaltens an Rezeptoren

unterscheiden können. Da sich Opioid-Re-
zeptoren auch im Magen-Darm-Bereich

befinden, kann dieses unterschiedl iche
Bindungsverhalten bereits einen Einf luss

auf die Absorption haben. Somit können

bereits geringe strukturel le Unterschiede,

die in in vitro Testverfahren nicht detek-

t iert werden, sich erheblich bei der syste-

mischen Absorotion auswirken.
Darüber  h inaus  kann auch d ie  un ter -

schiedl iche schnelle Anflutung des Wirk-

stoffes, die durch eine verzögerte Freiset-

zung erreicht werden sol l ,  je nach Wirk-

stoff unterschiedl iche Auswirkungen auf

die mit der kontrol l iert freisetzenden Dar-

reichungsform zu erzielenden therapeuti-

schen Eigenschaften haben.

Ökonomische Anmerkungen
Die pharmakologische Analyse hat ge-
zeigt, dass die Substitution stark wirksa-
mer Analgetika als problematisch anzuse-
hen ist. Es stellt sich daher die Frage, ob sie
denn zumindest  ihr  ökonomisches Zie l ,
Einsparungen zu erzielen, erreicht.

Zunächst  is t  h ierbei  darauf  h inzuwei-
sen, dass eine leit l inienkonforme Opioid-
Umstellung zunächst mit 5o Prozent der
Dosis beginnt, mit der der Patient vorher
eingestellt war, um schwerwiegende Ne-
benwirkungen zu vermeiden,  d ie ansons-
ten aufgrund individuell unterschiedlicher
Rezeptoraffinität der Patienten nicht aus-
geschlossen werden könnten.6 cleichzei-
tig muss der Patient bei leit l inienkonfor-
mer Umstel lung e in Akutpräparat  erhal -
ten, um insbesondere Durchbruchschmer-
zen bekämpfen zu können. Daher sind im
Laufe der Umstellung mehrere Arztbesu-
che notwendig. Zwar schlagen diese Arzt-
besuche im gegenwärtigen Vergütungs-
system der ambulanten ärztl ichen Versor-

gung aufgrund der mitgl iederbezogenen
Kopfpauschalen der Krankenkassen kurz-
fr ist ig nicht auf deren Ausgaben durch, sie

erhöhen jedoch den morbiditätsbedingten
Behandlungsbedarf,  würden somit auch

im bisherigen System schon auf mitt lere
Sicht den Druck auf steigende Cesamtver-
gü tungen erhöhen;7  im durch  das  CKV-

WSG vorgesehenen neuen Vergütu ngssys-

tem gi l t  dies um so stärker.
Des Weiteren ist zu berücksichtigen:

D ie  Umste l lung au f  e in  anderes  Präpara t

kann nach der pharmakologischen Analyse

mit einer verr ingerten Compliance der Pa-
t ienten einhergehen. Verringerte Compli-
ance kann aber ihrerseits Folgewirkungen
nach sich ziehen, die ihrerseits zu höheren
Kosten der Krankenkassen sowohl bei Arz-
ne imi t te ln  a ls  auch in  anderen Bere ichen

führen. Cerade bei Schmerzpatienten
muss der Wechsel der Medikation als po-

tenziel ler Kostentreiber angesehen wer-
den. Dass eine verr ingerte Compliance
nicht unwahrscheinl ich ist,  ergibt sich zu-

mindest aus den veränderten Beurtei lun-
gen ihrer Situation durch die Patienten: In

einer zooT durchgeführten prospektiven

Patientenbefragung zeigte sich, dass bei

der großen Mehrheit der Befragten infolge

der generischen Substi tut ion die Schmerz-
intensität der Patienten stat ist isch signif i-
kan t  und re levant  zunahm,  E inschränkun-
gen in den diversen Lebensbereichen fest-
gestel l t  wurden und die Zufr iedenheit mit

der Wirksamkeit und Verträgl ichkeit ab-

nahm.8  D ies  kann -  neben der  Ta tsache,

dass es im Sinne einer Kosten-Nutzen-Be-

wertung Einsparungen gegengerechnet

werden müsste-auch f iskal isch bedeuten,
dass infolge der zu erwartenden verr inger-

ten Compliance vermehrte Folgekosten

entstehen.
In einer großen retrospektiven multizen-

tr ischen Studie in den USA wurden die Aus-
gaben der Krankenversicherer für Schmerz-
patienten danach differenziert, ob die Patien-

ten im Studienzeitraum die Medikation
wechselten oder nicht. Dabei wurde in einer

multivariaten Regressionsanalyse für Con-

founder, insbesonderefürdie Schwere der Er-

krankung, kontrolliert.g lm Ergebnis zeigte

sich, dass die Patienten mit Wechsel des

Schmerzmedikamentes deutl ich höhere Aus-
gaben für die Krankenkassen verursachten

als solche ohne Wechsel des Medikamentes.
Die Autoren der Studie weisen darauf hin,

dass die Kausali tät und Wirkungsrichtung
aufgrund des Studiendesigns nicht eindeutig

bestimmt werden kann, halten es jedoch für
plausibel,  dass der Wechsel des Medikamen-

tes als Kostentreiber gewirkt hat.

Werden d ie  Größenordnungen der  in

der U5-Studie dokumentierten Kostenun-

terschiede als Maßstab genommen, er-

sche in t  p laus ibe l ,  dass  d ie  aus  der  Subst i -

tut ion durch preiswertere rabatt ierte Arz-

neimittel generierenden Einsparungen

durch diese Mehrkosten überkompensiert

werden. Zumindest ist fragl ich, ob noch

Nettoeinsparungen für die Krankenkassen
erzielt  werden können.lo

E rgebnis/5chl ussfol gerungen
Der Austausch von stark wirksamen Anal-

getika, ohne die Zusammenarbeit von Arzt

und Patient, nur durch den Apotheker darf

nicht erfolgen. Er ist medizinisch nicht ver-

tretba r,  stört das Arzt-Patientenverhä l tnis,

i s t  Compl iance-schäd l ich  und kann den Pa-

t ienten gefährden.

E ine  ver r inger te  Compl iance kann aber

ihrerseits Folgewirkungen nach sich zie-

hen, die zu höheren Kosten der Kranken-

kassen sowohl bei Arzneimitteln als auch

in anderen Bereichen führen. Cerade bei

Schmerzoat ien ten  muss  der  Wechse l  der

Medikation als potenziel ler Kostentreiber

angesehen werden. Daher ist fragl ich, ob

durch eine Substi tut ion auf rabatt ierte
Arzneimittel gesamthaft Nettoeinsparun-
gen erzielt  werden können.

Die formalist ische Betrachtungsweise

der Austauschkriterienrl  für übl iche "aut

idem" Substi tut ion greif t  bei Analgetika

der Stufe l l l  WHO nicht.
Jeder Austausch eines opioids, auch

des gleichen Wirkstoffs und gleicher Wirk-

stoffmenge ist nach obigen Ausführungen

e iner  Neue in führung g le ichzusetzen.  Da-

her kann diese nur durch den Arzt vorge-

nommen werden. Darauf sol l te der verant-

wort l ich handelnde Arzt bestehen.

Bei Betäubungsmitteln handelt es sich

um e ine  sens ib le  Substanzk lasse.  Dem hat

der Cesetzgeber durch die Schaffung einer

BTMVV Rechnung getragen.

Ein besonderes Augenmerk l iegt hier

auf einer lückenlosen Dokumentationsket-

te durch den Arzt, die nicht unterbrochen

werden darf.
D ies  w i rd  durch  den ak tue l len  Rah-

menvertrag stark gefährdet, wenn nicht

sogar unterlaufen.
Ferner sind haftungsrechtl iche Fragen,

wie zum Beispiel die des "Haftungsüber-

gangs auf den Apotheker" oder "muss der

Arzt haften, wenn die Verordnung durch

den Apotheker abgewandelt wurde" bis-

her nicht eindeutig beantwortet. /

Literatur
(r) Kursivschrif t  kennzeichnet Zitate. Aus: Kom-

mentar des DAV zum Rahmenvertrag nach
$ rz9 SCB V in der Folge vom t7. Januar zoo8

(z) Hier bin ich grundsätzl ich anderer Ansicht
und vom Cegentei l  überzeugt. Wie sol l  zum
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Beispiel BTMC-V-W $g (z) erfüllt werden?
H .  C .5  (S iehe  Anhang )

(3)  Ser ien von Punkten kennzeichnet Auslas-
sungen

(4) Die Ausarbei tung beruht  neben "Lehrbuch-
wissenu und eigener Erkenntnis unter  ande-
rem auf  fo lgender,  öf fent l ich zugängl icher

Quel le:  ht tp: / /de.wik ipedia.org
(5) Letter from Legemiddelstyrelsen/Danish

Medic ines Agency received on January 3rd,
2oo8: Lagemiddelstyrelsen would l ike to in-
form you that as of zrst December 2oo7 we
have changed exhibi t  I  and z to the prescr ip-
t ion not ice,  now stat ingthat  OxyCont in can
no longer be substituted with Oxyratio or
Oxycodon ,Hexal" .

(6)  Vgl .  Interdisz ip l inäre Kurzgefaßte Lei t l in ien
der Deutschen Krebsgesel lschaf t ,  der Deut-
schen Cesel lschaf t  für  Pal l iat ivmediz in,  der
Deutschen Cesel lschaf t  zum Studium des
Schmerzes und der Deutschen Interdisz ip l i -
nären Verein igung für  Schmerztherapie:
Medikamentöse Schmerztheraoie.  Deut-
sche Krebsgesellschaft: Kurzgefasste Inter-
d isz ip l inäre Lei t l in ien 2oo2; 3.  Auf lage 2oo2.

(7)  Vgl .  Krauth,  C. ,  D.  Charalobos-Markos,  l .
Brandes,  et  a l .  (zoo5).  ,Die Perspekt ive der
Cesetz l ichen Krankenversicherung in der
gesu nd hei ts-ökonom ischen Eva luat ion.u
Zei tschr i f t  für  d ie gesamte Versicherungs-
wissenschaft 94Q | 2oo5)t 215-256.

(8)  Vgl .  Inst i tut  für  O_ual i tätss icherung in
Schmerztherapie & Pal l iat ivmediz in:  Cut-
achten - Quersch n ittsbefragu ng zu den psy-
chosozia len Folgen einer Umstel lung von
Orig inalpräparaten auf  Cener ika bei  chro-
nisch schmerzkranken Menschen im Rah-
men einer stabi len/zufr ieden ste l lenden Be-
handlungssi tuat ion.  Oberu rsel  zoo7.

(9)  Berger,  A.  et  a l . :  Therapy Switching in Pa-
t ients Receiv ing Long-Act ing Opioids;  Ann
Pharmacother 2oo4; 38:  389-95.

(ro)  Unabhängig von dieser Frage is t  ohnehin
festzustel len,  dass die Fragestel lung nach
Einspa ru ngen typischerweise ausschl ießl ich
auf  d ie Krankenkassenperspekt ive fokus-
s ier t .  Aus ökonomische Sicht  is t  a l lerdings
eine brei tere Perspekt ive angezeigt ,  um die
volkswir tschaf t l iche Sinnhaft igkei t  von re-
gul ierenden Maßnahmen zu beurte i len.  Aus
der ökonomischen Persoekt ive is t  daher
auch zu berücksicht igen,  dass den Einspa-
rungen bei  den Krankenkassen Mehrkosten
durch die Subst i tut ion bei  den Aootheken
gegenüber stehen (vgl. etwa Institut für
Handelsforschung, Köln;  Pressemit te i lung
vom 23. April zooT).

( t r )  Siehe auch:  www.bfarm.de unter  Bekannt-
machung über d ie Zulassung nach

$ zt AMG (Bioverfügbarkeit/Bioäquivalenz)
vom 18.  Dezember 2oo2 (BAnz.  Nr.58 vom
25. März 2oo3, S.  5296) dazu:  Hinweis zur
neuen Bekanntmachung ü ber d ie Zulassung
nach !  zr  AMC (Bioverfügbarkei t /Bioäquiva-
lenz).

Anhänge
A) Festsetzung der Austauschbarkeit
Der gemeinsame Bundesausschuss Arzte/
Krankenkassen (GBA) legt die Austausch-
barkeit von Wirkstoffen unter Berücksich-
tigung ihrer therapeutischen Vergleich-
barkeit nach $ rz9 Abs. I a sCB V fest.

Eine Übersicht über diese Tranchen
kann im Internet auf www.g-ba.de einge-
sehen werden.

B) Betäubungsmittelgesetz und
Betä u bu ngsmittel-Versch reibu n gs-
Verordnung
Das Betäubungsmittelgesetz regelt den
Verkehr mit den diesen Cesetzen unter-
stellten Substanzen. Es schreibt vor, wer
zur Verschreibung berechtigt ist (appro-
bierte Arzte, ZahnärzIe und Veterinärme-
diz iner) ,  und für  wen und in welcher  Si tua-
tion diese Medikamente verschrieben wer-
den dürfen (Notfälle, Schmerzbehandlung,
Substitution). Außerdem verpfl ichtet es
Arzte und Apotheker zur Dokumentation
und definiert Straftaten und Ordnungs-
widrigkeiten bei Missachtung. Die Betäu-
bungsmittelrezepte (,BtM-Rezepte(), die
jeder Arzt persönlich bei einer Bundesbe-
hörde anfordern muss, werden in 3-facher
Ausfertigung angefertigt (z Exemplare für
den Apotheker)  und für  mindestens 3 Jahre
archiviert.

Die Betäubungsmittelverschreibungs-
verordnung regelt die Verschreibung der
verschiedenen Pharmaka und d ie Ar t  der
Dokumentat ion auf  dem Rezeot  im Einzel -
nen.

C) Verordnung über das Verschreiben,
die Abgabe und den Nachweis des
Verbleibs von Betäubungsmitteln
(Betä u bu ngsmittel-Versch reibu ngs-
verordnung- BIMW)

5 8 Betäubungsmittelrezept
(r) 'Betäubungsmittel für Patienten, den
Praxisbedarf und Tiere dürfen nur auf ei-
nem dreiteil igen amtlichen Formblatt (Be-
täubungsmittelrezept) verschrieben wer-
den.
2Das Betäubungsmittelrezept darf für das
Verschreiben anderer Arzneimittel nur ver-
wendet werden, wenn dies neben der ei-
nes Betä u bu ngsm ittels erfolgt.
3Die Tei le  I  und l l  der  Verschreibung s ind
zur Vorlage in einer Apotheke bestimmt,
Teil lll verbleibt bei dem Arzt. Zahnarzt
oder Tierarzt, an den das Betäubungsmit-
tel rezept a usgegeben wu rde.

(z) 1 Betä ubu ngsmittel rezepte werden vom
Bundesinstitut für Arzneimittel und Medi-
zinprodukte auf Anforderung an den ein-
zelnen Arzt, Zahnarzl oder Tierarzt ausge-
geDen.
2Das Bundesinstitut für Arzneimittel und
Medizinprodukte kann die Ausgabe versa-
gen, wenn der begründete Verdacht be-
steht, dass die Betäubungsmittelrezepte
nicht den betäubungsmittelrechtl ichen
Vorsch rift en gemä ß verwendet werden.

(3) rDie numerierten, mit dem Ausgabeda-
tum des Bundesinstitutes für Arzneimittel
und Medizinprodukte und der BtM-Num-
mer des einzelnen Arztes, Zahnarztes oder
Tierarztes versehenen Betäubungsmittel-
rezepte sind nur zu dessen Verwendung
bestimmt und dürfen nur im Vertretungs-
fall übertragen werden.
2Die nicht verwendeten Betäubungsmit-
telrezepte sind bei Aufgabe der ärztl ichen,
zahnärztl ichen oder tierärztl ichen Tätig-
keit dem Bundesinstitut für Arzneimittel
und Medizinprodukte zurückzugeben.

(4) rDerArzt, Zahnarztoder Tierarzt hat die
Betäubungsmittelrezepte gegen Entwen-
dung zu s ichern.
2Ein Verlust ist u.nter Angabe der Rezept-
nummern dem Bundesinst i tu t  für  Arznei -
mittel und Medizinprodukte unverzüglich
anzuzeigen, das die zuständige oberste
La ndesbehörde u nterrichtet.

(5) Der Arzt, Zahnarzt oder Tierarzt hat Teil
l l l  der  Verschreibung und d ie Tei le  I  b is  l l l
der feh lerhaft ausgefertigten Betä ubu ngs-
mittelrezepte nach Ausstellungsdaten
oder nach Vorgabe der zuständigen Lan-
desbehörde geordnet drei Jahre aufzube-
wahren und auf  Ver langen der  nach $ 19
Abs. r Satz 3 des Betäubungsmittelgeset-
zes zuständigen Landesbehörde einzusen-
den oder Beauftragten dieser Behörde vor-
zulegen.

(6) lAußer in den Fällen des $ 5 dürfen Be-
täubungsmittel für Patienten, den Praxis-
bedarf und Tiere in Notfällen unter Be-
schränkung aufd ie zur  Behebung des Not-
falls erforderliche Menge abweichend von
Absatz r Satz r verschrieben werden.
zVerschreibungen nach Satz r sind mit den
Angaben nach $ 9 Abs. r zu versehen und
mit dem Wort ,Notfall-Verschreibung< zu

-  kennzeichnen.
3Die Aootheke hat den verschreibenden
ArzI, Zahnarzt oder Tierarzt unverzüglich
nach Vorlage der Notfall-Verschreibung
und möglichst vor der Abgabe des Betäu-
bungsmittels über die Belieferung zu in-
formieren.

6SPharm.Ztg..r53.Jah(gang 22. Mai 2oo8 
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4Dieser  i s t  verp f l i ch te t ,  unverzüg l i ch  d ie

Verschre ibung au f  e inem Betäubungsmi t

te l rezept  der  Apotheke nachzure ichen,  d ie

d ie  Not fa l l -Verschre ibung be l ie fe r t  ha t .
5Die  Verschre ibung is t  m i t  dem Buchs ta-

b e n  " N "  z u  k e n n z e i c h n e n .
6Die  Not fa l l -Verschre ibung is t  dauerhaf t

mi t  dem in  der  Apotheke verb le ibenden

Te i l  der  nachgere ich ten  Verschre ibung zu

verb i  nden.

$  9  Angaben au f  dem
Betä u bu ngsmittelrezept
( r )  Au f  dem Betäubungsmi t te l rezept  s ind

a n  z  ugeben:
r .  Name,  Vorname und Anschr i f t  des  Pa

t ien ten ,  fü r  den das  Betäubungsmi t te l  be-

s t immt  ls t ;  be i  t ie rä rz t l i chen Verschre i -

bungen d ie  Ar t  des  T ie res  sowie  Name,

Vorname und Anschr i f t  des  T ie rha l te rs ,

z .  Auss te l lungsdatum,

3 .  Arzne imi t te lbeze ichnung,  sowei t  da-

durch  e ine  der  nachs tehenden Angaben

n ich t  e indeut ig  bes t immt  is t ,  jewe i ls  zu-

sä tz l i ch  Beze ichnung und Cewich tsmenge

des en tha l tenen Betäubungsmi t te ls  je  Pa-

ckungse inhe i t ,  be i  abgete i l ten  Zubere i tun '
gen je  abgete i l te r  Form,  Dar re ichungsform,

4 .  Menge des  verschr iebenen Arzne imi t

t e l s  i n  C r a m m  o d e r  M i l l i l i t e r ,  5 t ü c k z a h l  d e r

a  bgete i l ten  Form,

5 .  C e b r a u c h s a n w e i s u n g  m i t  E i n z e l -  u n d
Tagesgabe oder  im Fa l le ,  dass  dem Pat ien-

ten  e ine  schr i f t l i che  Cebrauchsanweisung
übergeben wurde,  der  Vermerk  "Cemäß

schr i f t l i cher  Anweisungu;  im Fa l le  des  5  5
Abs.  8  zusätz l i ch  d ie  Re ichdauer  des  Subst i -

tu t ionsmi t te ls  in  Tagen,
6 .  i n  d e n  F ä l l e n  d e s  \  z  A b s .  z S a t z z  u n d  d e s

!  4  Abs .  zSatzz  der  Buchs tabe "An,  in  den
Fä l len  des  !  5  Abs .  4SaIz1  der  Buchs tabe
,S" ,  in  den Fä l len  des  $  7  Abs .  5  Satz  3  der

Buchs tabe "Ku,  in  den Fä l len  des  $  8  Abs .  6

Satz  5  der  Buchs tabe ,Nu,

7 .  Name des  verschre ibenden Arz tes ,  Zahn-

arz tes  oder  T ie rarz tes ,  se ine  Beru fsbe-

I  |  /  2 0 0 8

ze ichnung und Anschr i f t  e insch l ieß l i ch  Te-

le fonnummer ,
8 .  i n  d e n  F ä l l e n  d e s  \  z  A b s . 3 ,  \  3  A b s .  z  u n d

$ 4  Abs .  j  der  Vermerk  ,Prax isbedar f "

ans te l le  der  Angaben in  den Nummern

r  u n d  5 ,
9 .  Unterschr i f t  des  verschre ibenden Arz tes ,

Zahnarzles oder Tierarztes, im Vertre-

t u n g s f a l l  d a r ü b e r  h i n a u s  d e r  V e r m e r k

( z ) r D i e  A n g a b e n  n a c h  A b s a t z  t  s i n d  d a u e r -

ha f t  zu  vermerken und müssen au f  a l len

T e i l e n  d e r  V e r s c h r e l b u n g  ü b e r e i n s t i m -
mend entha l ten  se in .
2 D i e  A n g a b e n  n a c h  d e n  N u m m e r n  t  b i s

8  können durch  e ine  andere  Person a ls  den

Ve rsch  re i  benden er fo l  gen.
j l m  F a l l e  e i n e r  Ä n d e r u n g  d e r  V e r s c h r e i -

bung ha t  der  verschre ibende Arz t  d ie  An

derung au f  a l len  Te i len  des  Betäubungs-

mi t te l rezeptes  zu  vermerken und durch

se ine  Unterschr i f t  zu  bes tä t igen.  /
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A lexander  Cothe l  lu l ia  Dr innenberg

Homöopathische
Krankheits-Bilder
Mit Cartoons zum
passenden Arzneimittel
Band I

MEDIEN FÜR DIE APOTHEKE
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