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Gilt die Substitutionsausschlusdsliste auch fur die
K rankenhausver sor gung?

Hilko J. Meyer

Am 10. Dezember 2014 ist die Liste von Arzneimitteln, deren Ersetzung durch ein wirkstoffgleiches Arzneimittel
ausgeschlossen ist, (Substitutionsausschlussliste) in Kraft getreten. Die Liste wurde aufgrund der Anderung des § 129
SGB V erstmals durch den Gemeinsamen Bundesausschuss beschlossen und tritt an die Stelle der von der Schiedsstelle
beschlossenen Liste (Anlage 1a zum Rahmenvertrag gem. § 129 SGB V).

Der Anwendungsbereich der Liste erstreckt sich ausschliefflich auf die Abgabe verordneter Arzneimittel durch offentliche
Apotheken an Versicherte der gesetzlichen Krankenkassen im Rahmen der ambulanten vertragsérztlichen Versorgung. Sieist
nicht auf die Abgabe von Arzneimitteln an Krankenhduser im Rahmen der Krankenhausversorgung gem. § 14 ApoG
anwendbar. Davon unberihrt bleibt die Pflicht des Apothekers gem. § 17 Abs. 5 ApBetrO, bei Vorliegen sonstiger Bedenken
das Arzneimittel nicht abzugeben, bevor die Unklarheit beseitigt ist.

Im Einzelnen ergibt sich dies daraus, dass die Substitutionsausschlussliste auf § 129 Abs. 1a SGB V beruht und im Rahmen
der Arzneimittel-Richtliniegem. 892 Abs. 1 S. 2 Nr. 6 SGB V (AM-RL) vertffentlicht wurde. § 129 Abs. 1a SGB V
konstituiert eine Ausnahme vom Gebot des § 129 Abs. 1 Nr. 1 SGB V, wonach die Apotheken bei der Abgabe verordneter
Arzneimittel nach Mal3gabe des Rahmenvertrages gem. § 129 Abs. 2 SGB V zur Abgabe eines preisglinstigen Arzneimittelsin
den Féllen verpflichtet sind, in denen der verordnende Arzt die Ersetzung des Arzneimittels durch ein wirkstoffgleiches
Arzneimittel nicht ausgeschlossen hat. Demnach gilt auch die Ausschlussliste nur fir den Anwendungsbereich der
Rahmenvereinbarung, d.h. fir die ambulante Abgabe an Versicherte der gesetzlichen Krankenkassen durch 6ffentliche
Apotheken. Auch die Arzneimittelrichtlinie gem. 8 92 SGB V dient ausschliefdlich der Sicherung der ambulanten Versorgung
durch Vertragsérzte der gesetzlichen Krankenkassen. Auf die Krankenhausbehandlung sind die Richtlinien des gemeinsamen
Bundesausschusses gem. § 92 Abs. 1 SGB V nicht anwendbar.

Nach § 17 Abs. 5 Apothekenbetriebsordnung darf u.a. bei Vorliegen ,, sonstiger Bedenken* das Arzneimittel nicht abgegeben
werden, bevor die Unklarheit beseitigt ist. Diese Bestimmung gilt auch fir die Krankenhausversorgung gem. § 14 ApoG. Esist
daher nicht ausgeschlossen, dass sich aufgrund der pharmazeutischen V erantwortung des krankenhausversorgenden
Apothekers Bedenken im Hinblick auf den Austausch des vom Krankenhaus verordneten Arzneimittels durch ein
wirkstoffgleiches Arzneimittel ergeben kénnen. Esist ferner nicht ausgeschlossen, dass sich solche Bedenken aus den
tragenden Griinden ergeben, aus denen ein bestimmtes Arzneimittel in die Substitutionsausschlussliste fir den ambulanten
Bereich aufgenommen wurde. Aufgrund der Unterschiede zwischen der ambulanten und stationéren Versorgung héngt eine
solche Beurteilung jedoch vom Einzelfall ab. Im Zweifel sollte die Entscheidung in Abstimmung mit dem Krankenhaus bzw.
den verordnenden Krankenhausérzten getroffen werden.

Die Liste sowie die tragenden Griinde sind auf der Internetseite des Gemeinsamen Bundesausschusses veroffentlicht:
https://www.g-ba.de/informati onen/beschl uesse/2066/
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