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Das Kreuz mit dem Kreuz

Der Begriff ,aut idem*” (lat.) bedeutet ,oder gegebenen Konzentrationsbereich, der individuell
eingestellt und eingehalten werden muss. So hat

ein Gleiches". Ein Arzt erlaubt dem Apotheker ¢ bl - vercen m .
durch den Vermerk .aut idem® auf elnem Re- jeder Schilddriisenpatient seine individuelle Dosis,
" mit der er sich wohl fiihit. Bei einem Préparate-
L zept, ein anderes als das wechsel kann es aber leicht zu einer Unter- oder
Austausch bei Schilddrii- namentfich verordnete Arz- ﬁberdosiemng kommen, weil die Bioverfiigharkeit
senhormonpriparaten? neimittel abzugeben, Die in der verschiedenen Priiparate von Patient zu Patient

verschieden ist (zur sachwidrigen Gleichsetznng
§ 120 Absatz 1SGB V gere- Bio#quivalenz mit therapeutischer Aquivalenz
gelte Aut-idem-Substitution  siche [4, 5)).

von zulasten der GKV verordneten Arzneimit- Manche Levothyroxin-Tablette wiegt 150 mg,

teln soll das Wirtschaftlichkeitsgebot konkre- enthiilt aber nur 0,1 g Wi[kStf)ff (ais_ ob ein Last-
wagen nur den Inhalt eines kleinen Eimers trans-

tisieren. Fir Mediziner und Apotheker bringt portieren wiirde). Dieser Wirkstoff ist als Hormon
diese Regelung erhebliche Probleme im prakti hochaktiv im Kérper. Kleine Schwankungen in der

schen Alltag mit sich. Mancher Arzt muss sich Bioverfiigbarkeit kdnnen groBe Auswirkungen ha-
ben. Ein Zuwenig oder Zuviel kann unangenchme

Von Jorg Hohmann

entscheiden: Wenn er das ,,-Aut.-ldem-Feld .an- Nebenwirkungen am Herzen (kardiale Arrhyth-
kreuzt und somit die Substitution ausschlieBt, mien, Verschlechterung einer KHK), Skelettsystem
belastet er sein Budget und muss finanzielle {Osteoporose) oder an der Psyche mit sich brin-

gen, was wiedernm von haftungsrechtlicher Re-
levanz ist. Insbesondere gilt dies fiir Risiko- >

Regresse befiirchten; unterldsst er dieses, tragt
er das Haftungsrisiko fiir eventuelle Schiiden,
Zudem verlagert sich das Diskussionspotenzial
in die Apotheke, wenn der Arzt die Substitution
erfaubt, und fiihrt dort zu unzufriedenen Kun-
den oder zu einem unerlaubten Austausch,

was die Gefahr einer Retaxierung birgt,

Auch Patienten leiden unter dem Austausch: Inzwi-
schen konnte nachgewiesen werden, dass hiufiges
Priparatewechseln Patienten, die eine Dauermedi-
kation erhalten, verunsichert und die Compliance
und damit den Therapieerfolg erheblich gefihrdet
[1]. Bei der Substitution kann es in nicht zu ver-
nachlissigendem MaBe zu medizinisch relevanten
Unterschieden kommen, die insbesondere multi-
morbide Patienten verwirren, belasten oder im
schlimmsten Fall gefihrden konnen {2). Therapie-
trene durch den Patienten und Therapiekontrolle
durch den Arzt sind unverzichtbare Voraussetzun-
gen des Therapieerfolges. Nach der Rechtsprechung
des Landessozialgerichts Berlin-Brandenburg vom
28.10.2009 muss ein Priiparatewechsel dem Pati-
enten zuzamuten sein [3]. Dabei ist zu priifen, ob
bestimmte Nebenwirkungen und pharmakodyna-
mische und -kinetische Bigenschaften einer ver-
gleichbaren Substanz oder sonstige individuelle Be- i . e
handlungsumstiinde einen Austausch ausschliefen, DAS SCHILDDRUSENHORMON LEVOTHYROXIN ist der am hiufigsten

Schilddriisenpriiparate wie Levothyroxin sind Hor-  verordnete Wirkstoff zur Therapie der Schilddriisenunterfunktion.
monpriiparate und haben eine geringe therapeuti- Wenn ein Patient auf ein bestimmtes Préparat eingestellt ist, kénn-
sche Breite, das heiflt, sie wirken in einem eng vor-  te der Wechsel auf ein anderes Préparat die Therapie gefdhrden.

Foto; Cromer-Gasundheits-Consult
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patienten, z.B. Kinder, Schwangere, Patienten mit
Schilddriisenunterfunktion oder -iiberfunktion so-
wie Patienten mit instabiler koronarer Herzkrank-
heit [6]. Des Weiteren kénnen schon kleine Ver-
dnderungen der Levothyroxindosis das Kérperge-
wicht beeinflussen, hiufig in Richtung Zunahme,
sodass die Entwicklung einer Adipositas droht [7].
Hier hat der Erhalt der Compliance Vorrang vor
der miglichen Gefahr eines Therapieabbruchs.
Nachfolgend werden die Substitutionsregelungen
beziiglich der Versorgung von Schilddriisénpati-
enten genauver untersucht.

Das Verwirrspiel mit dem Aut-idem-Kreuz

Urspriinglich diente der Vermerk ,,aut idem® dazu,
die rasche Versorgung eines Patienten mit Medika-
menten auch dann sicherzustellen, wenn die Apo-
theke das im Rezept namentlich genannte Medika-
ment nicht vorritig hatte. Er erlaubte den Apothe-
kern, dem Patienten an Stelle des genannten ein
anderes wirkstoffgleiches Medikament auszuhéin-
digen,
Seither hat der Apotheker bei der Substitution fiir
GKV-Versicherte ein Arzneimittel auszuwiihlen mit
= identischem Wirkstoff;
= gleicher Wirkstiirke;

gleicher Packungsgroiie;
- gleicher oder austauschbarer Darreichungsform;
= gleichem Indikationsbereich.
Die frithere im Rahmenvertrag geregelte Aut-
idem-Substitution wurde mit Inkrafttreten des Arz-
neimittelausgaben-Begrenzungsgesetzes (AABG)
vom 23.02.2002 in § 129 Absatz 1 SGB V gefes-
tigt. Seither hat der Gesetzgeber mit der Regelung
einen Paradigmenwechsel eingeleitet, indem er die
Ausnahmeregelung umgekehrt hat: Hatie der Arzt
durch das Ankreuzen des Aut-idem-Kiistchens bis
2002 die Substitution durch die Apotheke gestat-
tet, so schlieBt er sie seither aus.
Diese Befugnis der Apotheke wurde mit Inkraft-
treten des GKV-Modernisierungsgesetzes (GMG)
zum 01.04.2004 sogar in eine PAicht umgewan-
delt. In dem Rahmenvertrag zwischen dem GK V-
Spitzenverband und dem Deutschen Apothekerver-
band wurden die gesetzlichen Vorgaben weiter
konkretisiert,
Aufgrund des GKV-Wettbewerbsstirkungsgesetzes
vom §1.04.2007 haben bei der Aut-idem-Substitu-
tion rabattierte Produkte Vorrang. Die Apotheke
muss ein Priiparat grundsitzlich durch ein wirk-
stoffgleiches Arzneimittel austauschen, fiir das ein
Rabattvertrag (nach § 130a Absatz 8 SGB V) zwi-
schen den Kostentréigern und dem pharmazeuti-
schen Unternehmen besteht. Gibt es fiir ein Prépa-
rat keinen Rabattvertrag, so ist das verordnete oder
eines der drei preisgiinstigeren Arzneimittel abzu-
geben.
Dabei geiten grundsitzlich Salze, Ester, Ether, Iso-
mere, Mischungen von Isomeren, Komplexe oder
Derivate eines Wirkstoffs als dersetbe Wirkstoff.
Die austauschbaren Darreichungsformen bestimm
der GB-A in den Arzneimittelrichtlinien.
Im Rahmen des Arzneimittelmarktnenordnungs-
geselzes (AMNOG) zum 61.01.2011 wurde die
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PackungsgroBenverordnung zur Erleichterung der
Substitution hinsichtlich der Versorgungszeitriume
verindert, Ab 2013 werden Packungen fiir eine
Behandlungsdauer
* bis 10 Tage als N1,
¢ bis 30 Tage als N2,

bis 100 Tage als N3
klassifiziert. Ni-Packungen diirfen bis zu 20%
grofier oder kieiner sein als fiir den Behandlungs-
zeitraum notwendig (zwischen 16 und 24 Tablet-
ten). N2 darf um 10% abweichen (zwischen 45
und 55 Tabletten), bei N3 ist nur eine Abweichung
nach unten um bis zu 5% (zwischen 95 und 100
Tabletten) erfaubt. 2011 gibt es eine Mischung aus
beiden, die Messzahlen bleiben noch erhalten,
gleichzeitig gelten aber die Spannen fiir die Uber-
oder Unterschreitung der Messzahl,
Ab dem 01.01.2011 reicht es zudem aus, wenn das
Arzneimitte] nur in einem Indikationsbereich iden-
tisch zugelassen ist. Letzteres kann dazu fithren,
dass Patienten in der Apotheke ein Arzneimittel
hekommen, in dessen Packun gsbeilage ihre Krank-
heit nicht erwihnt wird. Dieses verwirrt nicht nur
die Patienten, sondern kann auch zu einer Stbrung
des Arzi-Patienten-Verhiilinisses fithren. Beim
Lesen der Packungsbeilage konnte der Patient mej-
nen, dass der Arzt ihim ein Arzneimittel verschrie-
ben hat, das bei seiner Krankheit nicht indiziert ist,
oder er konnte die Angaben zur Binnahme und Do-
sierung bei einem anderen Krankheitsbild anstatt
der vom Arzt verordneten Dosis befolgen. Um das
Chaos perfekt zu machen, konnen Versicherte ab
dem 01.01.2011 gegen Kostenerstattung in der
Apotheke ein anderes Priiparat erhalten.

Gleicher Indikationshereich

Die neue Rechtslage fithrt oft dazu, dass Patienten
mit Arzneimitteln versorgt werden kénnen, die fiir
die Behandlung ihrer Krankheit nicht zugelassen
sind. In diesen Fillen bekommen die Patienten
eine Packungsbeilage, die weder ihre konkrete Fr-
krankung auflistet noch fiir sie wichtige Anwen-
dungshinweise (z. B. Dosierungsschema, etwaige
Interaktionspotentiale, Kontraindikationen) auf-
fithrt. Die arzneimittelrechtliche Zulassung erfolgt
jedoch nicht fiir einen Indikationsbereich, sondern
nur fiir die — engeren - Indikationsgebiete; nur in-
soweit sind Wirksamkeit und Unbedenklichkeit
gepriift und von der zustiindigen Behérde im Zu-
lassungsbescheid akzeptiert worden (vgl. §§ 11a
Abs. 1 Satz 2 Nr. 4 Iit. a, 22 Abs. 1 Nr. 6 AMG).
Der Gesetzgeber hillt eine Anwendung auBerhalb
des Zulassungsbereiches fiir unbedenklich, da bei
wirkstoffgleichen Medikamenten die Anwendung
in allen Anwendungsgebieten des am breitesten
zugelassenen Arzneimittels dem allgemein aner-
kannten Stand der medizinischen Wissenschaft
entspriche. Bs wiirde ein medizinisch anerkannter
Off-label-use vorliegen, wenn das Medikament
denselben Wirkstoff wie ein in dem betreffenden
Anwendungsgebict zugelassenes Arzneimittel
habe. Da die Zulassung des wirkstoffgleichen Me-
dikamentes durch die Referenz auf die Untertagen
des Originalpriparates erlangt wurde, sei die
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gleiche Wirksamkeit und Vergleichbarkeit in allen
Anwendungsgebieten des Originals sichergestelit.
Diese weitreichende Auslegung ist indes nicht
haktbar. Eine solche ausufernde Substitution verla-
gert das Haftungsrisiko auf Arzte und Apotheker,
denn die Herstellerhaftung greift nur bei einem
»bestimmungsgeméBen Gebrauch® des Medika-
mentes,

Arzte und Apotheker miissten, um dem Haftungs-
risiko zn entgehen, den Austausch von Arzneimit-
teln grundsitzlich untersagen oder ablehnen. Da-
bei drohen ihnen andererseits finanzielle Sankti-
onen. Die Grundregel beim Off-label-use ist, dass
der Einsafz eines Medikamentes auBerhalb seines
Zulassungsbereiches nur in Einzelfillen als Aus-
nahme anerkannt ist.

Letztlich fithrt die Nenregelung das gesamte Sys-
tem der Arzneimitielzulassung ad absurdam, wel-
ches nach Abwigung des Kosten-Nutzen-Risiko-
verhiltnisses die Zulassung eines Arzneimittels
nur fiir ein bestimmtes Anwendungsgebiet oder
eine bestimmte Indikation erteiit. Wird eine An-
wendung auBerhalb der Zulassung nunmehr als
unbedenklich angesehen, kénnte man sich im Prin-
zip die Arzneimittelzulassung sparen. Beim Arzt
und Apotheker fiihrt dies zu Pflichten, die ihnen
rechtlich nicht zuzuordnen sind und praktisch nur
schwer zu erfitllen sind.

Benitigt der Apotheker die Diagnose?

Das OLG Hamburg hat mit Urteil vom 02.02.2009
festgestellt, dass der Apotheker sich im Substita-
tionsfall Sicherheit dariiber zu verschaffen hat,
dass das ausgewiihlte Arzneimiteel fiir die der Ver-
schreibung zugrunde liegende Indikation zugelas-
sen ist, um einen unter dem Aspekt der Verkehrs-
fihigkeit des Arzneimiitels unzuldssigen Off-label-
use zu verhindern, Indes sind dem Apotheker die
Diagnose und Indikation nicht bekannt. Er kann
zwar den verordnenden Arzi anrufen, um Riick-
sprache zu hatten, dieser darf sich jedoch aufgrund
der Schweigepflicht nicht dazu duBern. Ob ein Ge-
spriich zwischen Apotheker und Patient zielfiih-
rend ist, erscheint fraglich.

Zudem konate der Arzt schadensersatzpflichtig
werden, wenn das verordnete Arzneimittel durch
ein anderes ersetzt wird, welches nicht fiir die
konkrete Indikation zugelassen ist und beim Pati-
enten Schiiden verursacht. Aufgrund der nunmehr
geltenden weiten Handhabung miisste der Arzt im
Prinzip bei der Verordnung alle wirkstoffgleichen
Arzneimitte! und deren Zulassungsumf{ang priifen
und von vornherein die Substitution durch das
Aut-idem-Kreuz ausschlieBen. Der generelte Aus-
schluss birgt aber die Gefahr eines Regresses im
Rahmen einer Wirtschaftlichkeitspriifung.

Der Apotheker kennt die Indikation nicht, sodass
im Prinzip nur dann eine Verpflichtung zur Sub-
stitution im Rahmen der Aut-idem-Regelung des

§ 129 Absatz 1 SBG V bestehen diirfte, wenn das
abgegebene Medikament fiir alle Anwendungsge-
biete zngelassen ist wie das verordnete Préparat.
Insoweit besteht ein Widerspruch der bisherigen
Rahmenbedingungen zur neuen Gesetzeskage.
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Haftungsrechtliche Aspekte von aut idem
bei Schilddriisenpatienten

Die Aut-idem-Substitution bei Schilddriisenthera-
peutika ist aus mehreren Griinden problematisch.
Dies lisst sich an dem am hiinfigsten verordneten
Wirkstoff Levothyroxin verdeutlichen: Levothyro-
xin besitzt eine enge therapeutische Breite. Ernst-
hafte Nebenwirkungen konnen bereits bei Abwei-
chungen um den Faktor 2 von der individuell be-
nétigten Dosierung aufireten. Bei Uberdosierung
kann es zu Herz-Kreistauf-Problemen cinschlieB3-
lich morphologischer Verinderungen am Herzen
kommen. Bei Unterdosierung drohen Gewichts-
zunahme und Obstipation,

Bei der therapeutischen Dosisfindung sind patien-
tenindividuelle Faktoren wie Alter, Gewicht und
weitere Erkrankungen des Patienten relevant. Zur
Bestimimung der individuell bendtigten Dosis
miissen bei jeder Neueinstellung engmaschige
TSH (Thyrecidea-stimulierendes Hormon)-Be-
stimmungen erfolgen. Dieses ist auch vier bis
sechs Wochen nach jeder Priiparateumstellung er-
fordertich, was angesichts der geringen Preisunter-
schiede vergleichbarer Priparate eine mogliche
Ersparnis stark relativiert.

Die Resorption ist von der Nahrungsanfnahme ab-
hingig. Die Bioverfiigbarkeit sinkt von ca. 80%
bei Einnahme 30 bis 60 Minuten vor dem Essen
auf ca. 35% bei einer Einnahme zum Essen.
Levothyroxin zihlt zu den Medikamenten mit hiiu-
figen Wechselwirkungen. Es verstiirkt z. B. die Cu-
marinwirkung und mindert die blutzuckerspiegel-
senkende Wirkung von oralen Antidiabetika. Levo-
thyroxin seinerseits wird z.B. durch Colestyramin,
Rifampicin, Alumintum, Eisen sowie calciumcarbo-
nathaltige Produkte in der Wirkuang gemindert,
Wenn eine medikamentis gut eingestellte Schild-
driise durch einen oder gar mehrere Priiparate-
wechsel aus dem Gleichgewicht geriit, kann dies
auch zahlreiche andere Organe betreffen: Herz
und Kreislauf, Magen und Darm, Nerven und
Muskein, Haut, Haare und Niigel und auch das
psychische Gleichgewicht,

Vorgehen bei pharmazeutischen Beden-
ken - haftungsrechtliche Risiken

Gibt ein Apotheker ein Rabattarzneimittel wegen
pharmazeutischer Bedenken (§ 17 Abs, 5 Ap-
Betr(Q) nicht ab, muss er auf das Rezept das Son-
derzeichen 2567024 (wie bei Nichilieferfihigkeit
und Notdienstregelung) aufdrucken und den Grund
der Bedenken erliutern. Pharmazeutische Beden-
ken kénnen nach dem Kommentar des Deutschen
Apothekerverbandes zum Rahmenvertrag ange-
zeigt sein bei
+ problematischen Arzneistoffen,
1 problematischen Applikationsformen bzw.,
Applikationssystemen,
: Non-Compliance,
. problematischen (lebensbedrohlichen) Erkran-
kungen,
: problematischen Patientengruppen,
. problematischen Hilfs- und Zusatzstoffen [8]. g
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Dem triigt anch der Rahmenvertrag nach § 129
Absatz 2 SGB V zwischen dem Dentschen Apo-
thekerverband und dem Spitzenverband der Ge-
setzlichen Krankenkassen Rechaung:

»Kommt eine vorrangige Abgabe rabattbegtinstig-
ter Arzneimittel nach Absatz 2 nicht zustande, ste-
hen unter den Voraussetzungen nach Absaiz | die
drei preisgiinstigsten Arzneimittel und im Falle der
aut idem-Ersetzung zusitzlich das namentlich ver-
ordnete Arzneimittel, soweit in den ergiinzenden
Vertriigen nach § 129 Absatz 5 Satz I nichts ande-
res vereinbart ist, oder ein importiertes Arzneimit-
tel nach MaBgabe des § 5 zur Auswahl.“

Die Abgabe des verordneten Arzneimittels — statt
eines (auch: anderen) rabattierten Arzneimittels —
muss auf dem Verordnungsblatt durch Aufbringen
der Sonder-PZN 2567024 und einer stichwortarti-
gen Begriindung fiir die Nichtabgabe des rabattier-
ten Arzneimitiels vermerkt werden (Abb. 1). Zu
Unrecht befiirchfen viele Apotheker, dass die Nut-
zung dieser Méglichkeit ein Retaxationsrisiko ist.
Fraglich ist, wer fiir Probleme infolge einer Sub-
stitution die Haftung iibernimmt. Im Prinzip haftet
derjenige, der verklagt wird. Schon eine Teitver-
antwortung reicht hier aus. Daher kénnten sowohl
Arzte als auch Apotheker und pharmazeutische
Unternehmen in die Pflicht genommen werden.
Bei den Arzten ist die Wahrscheinlichkeit einer
Kiage jedoch am hichsten, denn sie haben einen
Dienstleistungsvertrag mit dem Patienten ge-
schiossen. Zudem ist nur der Arzt wirklich in der
Lage, im Bereich der Aut-idem-Regelung das
Wohl des Patienten zu beurteilen. Er kennt die Be-
findlichkeiten seiner Patienten am besten und
weil3, ob ein Austausch ein Risiko birgt.

Fehlende oder mangelhafie Therapiekontrolle ist
ein Behandlungsfehler. Die Sorgfaltspflichten des
Apothekers ersetzen nicht die Sorgfaltspflichten
des Arztes. Stellt der Arzt fest, dass trotz guter
Compliance der Therapieerfolg ausgeblieben ist
oder vermeidbare Arzneimittelrisiken aufgetreten
sind, kann er sich aus der Haftungsfaile nur befrei-
en, indem er die Aut-idem-Regelung auf dem Kas-
senrezept ausschlieBt. Selbst wenn der Arzt das zi-
vilrechtliche Haftungsrisiko gering schétzt, muss
er immer auch an sein strafrechtliches Risiko den-
ken: Eine fahrlissige Korperverletzung (§ 229
StGB) bleibt nicht straffrei. Eine Verteidigung mit
dem Hinweis, dass das Wirtschaftlichkeitsgebot
und die Regressgefahr Anlass fiir die Unterschrei-
tung des Standards gewesen sei, wird nicht akzep-
tiert. Die divergierende Risikosituation des Ver-
tragsarztes lidsst sich entscheidend minimieren,
wenn er aut idem ausschiieft.

Angesichts der beschricbenen Besonderheiten
und moglicher Probleme ist eine Substitution bei
Schilddriisentherapeutika als duBerst kritisch an-
zusehen und sollte vermieden werden. Es kdnnte
einen Behandlungsfehler darstellen, wenn bei

der medikamentdsen Therapie erkennbare und
vermeidbare Nebenwirkungen auftreten, in die
der Patient nicht eingewilligt hat (BGH vom
15.03.2007 - TV ZR 289/03; sowie zur Haftung
bei Priiparatewechsel BGH vom 17. 04. 2007 —
IV ZR 108/06 [9]).

Aus haftungsrechtlicher Sicht sollie eine Substitu-
tion nur dann zugelassen werden, wenn der Arzt
sicher weil, dass alle Arzneimittel, die zur Sub-
stitution infrage kommen, in gleicher Weise zur
Behandlung des Patienten geeignet sind, Zusétz-

i

Die Sonder-PZN 2567024 fir die Nichtverfiigbarkeit
von rabattbegiinstigten oder importierten Arzneimit-

e

teln belegt eine Taxzeile und wird tiber den verordne-

ten Arzneimitieln in das Feld ,Arzneimittel-/Hiifs-

mittel-Nr.” eingetragen.

\ e
™~ Das Feld ,Taxe" wird mit ,,0* geflillt,

A, Seratesmema g oghatee ey

Medikavent it sitger therapeutischer bredty,
utres Nebewwirbungspatenzial
Trausplantationspatient

A

v

\ In das Feld ,Faktor* wird immer eine dreistellige
Kennziffer zur Erkldrung der RechtméaBigkeit der
Abgabe eingetragen,

Die linke Stelle dieser Zahl bezieht sich auf die
1. Verordnung, die mittlere Stelle auf die 2. Verord-

nung, die rechte Stelte auf die 3. Verordnung.
Die einzelnen Stellen kénnen mit den Ziffern 1 bis 4
gefiillt werden, die folgende Bedeutung haben:

PHARMAZEUTISCHE BEDENKEN Handschriftliche Begriindung des Apothekers auf einem Rezept, warum er kein rabattbegiinstigtes Arznei-

Handschriftliche Begrilndung der individuel-
len pharmazeutischen Bedenken. Bei groBerem
Platzbedarf Riickseite verwendent

1 = Abgabe nach MaBgabe des Rahmenvertrages
nach § 129 SGB V oder leere Verordnungszeile

2 = rabattbegiinstigtes Arzneimiitel nicht verfiigbar,
Eilfall oder Fall von pharmazeutischen Bedenken

3 = Importarzneimittel nicht verfigbar

4 = rabattbegiinstigtes und importiertes Arzneimittel
nicht verfiigbar

mittel abgibt, AuBerdem muss der Apotheker die Sonder-PZN 2567024 eintragen, das Feld Faktor mit 2" und das Feld Taxe mit 0" fllen.
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lich sollte eine Aufklirung des Patienten iiber die
Zulassung der Substitution erfolgen.

Durch die Aufklirung soll der Patient eine eigen-
stindige freie Entscheidung fiir oder gegen die
Therapie treffen, sic muss daher die Risiken und
Nebenwirkungen der Therapie umfassen, Arzte,
di¢ aut idem zulassen, haben sicherzustellen, dass
cine Substitution keine nachteiligen Folgen fiir den
Patienten haben kann. Das setzt allerdings voraus,
dass sie iiber die Substifutionsalernativen ausrei-
chend informiert sind, was aber oft nicht der Fall
ist. Zur Therapieveraniwortung des Vertragsarztes
gehort die Therapiekontrolle.

Nach Berufsrecht (§ 6 MBQ) ist der Arzt zudem
verpflichtet, seiner Arzneimittelkommission AkdA
Arzneimittelrisiken zu melden. Dieser Berufs-
pflicht kann er nicht nachkommen, wenn er nicht
weil}, welches Arzneimittel der Apotheker ab-
gegeben hat,

Wirtschaftliche Aspekte von aut idem

Es gibt keine gesetzliche Regelung, die dem Ver-
tragsarzt aut idem verpflichtend vorgibt. Eine
Sanktionierung fiir eine Verordnung mit aut idem
ist pauschal nicht méglich. Eine standardisierte
Pritfung der Hijufigkeit des Aut-idem-Ausschlusses
gibt es ebenfalls nicht. Ob und wie oft ein Arzt ein
Kreuz gesefzt hat, ist nicht In-
halt der Datenlieferungen der
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Anzeige

Krankenkassen an die Priif-
gremien. Der Ausschluss der
Substitution auf einer Verord-
nung eines rabattvertragsgere-
gelten und damit als wirt-
schafilich geltenden Arznei-
mittels entlastet das Arznei-
mittelbudget und férdert die
Compliance innerhalb der
Rabattvertragswelt.

Um nach einem eventuellen
Priparatewechsel die indivi-
duelle Dosierung richtig ein-
stellen zu konnen, sind weite-
re engmaschige Laboruntersu-
chungen erforderlich, wn die
Dosis gegebenenfalls anzu-
passen. Auch wenn der Pati-
en! das subjektive Gefiihl hat,
das neue Priparat habe nicht
die gleiche Wirkung wie das
bisher eingenommene, muss
der Arzt eine Laboruntersu-
chung veranlassen. Der finan-
zielle Aufwand derartiger
Kontrollen betrigt jeweils
zwischen zehn und 25 Euro.
Dem stehen minimale Einspa-
rungen von etwa zwei Euro
jéhrtich gegeniiber, da die
Preisunterschiede zwischen
Originalpriiparaten und Gene-
rika sehr gering sind, Der an-
gestrebte Spareffekt wiirde ins
Gegenteil verkehrt,
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* Sparavigna et al, J of Plastic Dermatol 2006; 2; 31-38
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