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Austauschplicht für Biologika-Fertigarzneimittel durch Apotheken ab 1. April 2026 
 

Der Gemeinsame Bundesausschuss hat in dem neuen § 40c der Arzneimittel-Richtlinie den 

verpflichtenden Austausch von Biologika-Fertigarzneimitteln durch Apotheken sowie die dafür 

notwendigen Voraussetzungen geregelt. Der Beschluss zur Anpassung der Arzneimittel-

Richtlinie ist zum 1. April 2026 in Kraft getreten. 

 

Folglich sind Apotheken nun bei der Abgabe ärztlich verordneter Biologika-Fertigarzneimittel 

an Versicherte zur Ersetzung durch ein preisgünstiges Arzneimittel verpflichtet. Der Austausch 

soll vorranging durch Arzneimittel erfolgen, für die mit der jeweiligen Krankenkasse ein 

Rabattvertrag besteht.  

 

Folgende Voraussetzungen müssen für den Austausch durch Apotheken erfüllt sein: 

• Übereinstimmung von abzugebendem und verordnetem Produkt in 

o identischer Wirkstärke und 

o identischer Packungsgröße und  

o gleicher bzw. austauschbarer Darreichungsform und 

o gleichem in der Fachinformation benannten Behältnis (Fertigspritze, Fertigpen, 

Patrone etc.).  

• Das abzugebende Produkt muss arzneimittelrechtlich für mindestens ein gleiches 

Anwendungsgebiet sowie für die Applikationsarten des verordneten Arzneimittels 

zugelassen sein. 

Dabei kann eine Umstellung grundsätzlich von einem Referenzarzneimittel auf eines seiner 

Biosimilars sowie zwischen Biosimilars untereinander erfolgen, sofern diese mit Bezug auf 

dasselbe Referenzarzneimittel zugelassen sind.  

Als Orientierungshilfe bei der Auswahl der entsprechenden Mittel für eine wirtschaftliche 

Verordnung sowie den Austausch durch Apotheken dient hierbei die Anlage VIIa der 

Arzneimittel-Richtline. Dort werden biotechnologisch hergestellte Wirkstoffe aufgeführt, für die 

mindestens ein Biosimilar oder mehr als ein Original-Biologikum verfügbar ist. 

 

Hinweis: 

Aus den o.g. Vorgaben ist abzuleiten, dass durch den Arzt weiterhin stets ein konkretes 

Fertigarzneimittel verordnet werden muss. Die reine Wirkstoffverordnung eines Biologikums 

gewährleistet nicht die geforderte Vergleichbarkeit. Uneindeutige Verordnungen können durch 

Apotheken nicht beliefert werden. 

 

Die Pflicht zur Ersetzung des verordneten Arzneimittels gilt nicht, soweit der behandelnde Arzt 

die Ersetzung des Arzneimittels durch Setzen eines „aut idem“-Kreuzes ausgeschlossen hat. 

Ein aut idem-Kreuz ist bei der Verordnung von Arzneimitteln nur aus medizinisch-

therapeutischen Gründen zulässig. Des Weiteren haben auch Apotheken die Möglichkeit, im 

Einzelfall durch Darlegung pharmazeutischer Bedenken auf den Austausch zu verzichten. 

 

Rückblick: 

https://www.g-ba.de/richtlinien/anlage/290/
https://www.g-ba.de/richtlinien/anlage/290/
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Bereits seit März 2024 sind Apotheken zu dem entsprechenden Austausch bei individuell 

hergestellten parenteralen Zubereitungen aus Fertigarzneimitteln zur unmittelbaren ärztlichen 

Anwendung verpflichtet. Diese Regelungen des § 40b der Arzneimittel-Richtlinie zur 

Austauschbarkeit parenteraler Zubereitungen mit Biologika bleiben unverändert bestehen. 

 

Der Beschluss zur Änderung der Arzneimittel-Richtlinie und die Tragenden Gründe zu dem 

Beschluss sind abrufbar auf der Internetseite des G-BA unter www.g-ba.de >> Beschlüsse >> 

Arzneimittel >> Arzneimittel-Richtlinie.  

 

 

Weitere Informationen zu Biologika und Biosimilars   

 

▪ Wirtschaftliche Verordnung von Biologika und Biosimilars (durch Ärzte) 

 

▪ Rabattverträge für Fertigarzneimittel zur Herstellung parenteraler Zubereitungen zur 

unmittelbaren ärztlichen Anwendung in der Onkologie durch Apotheken   
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