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Aktuelle Erläuterungen zum Markteintritt von Lenalidomid-Generika und zur 20. AMVV-
Änderungsverordnung:  
Änderung von Regelungen zur Verschreibung von teratogenen Arzneimitteln mit dem Wirkstoff 
Lenalidomid 
 
Alle Vordrucke des T-Rezeptes entsprechend der Muster in den Bekanntmachungen des BfArM vom 11. 
Februar 2020 (BAnz AT 01.04.2020 B4), 6. Januar 2016 (BAnz AT 21.01.2016 B5), 17. Juni 2011 (BAnz. S. 2415) 
und 8. Dezember 2008 (BAnz. S. 4818) behalten ihre Gültigkeit. 
Folgende Punkte sind bei der Verschreibung von Lenalidomid-Generika gem. § 3a AMVV zu beachten:  
1. Ärztliche Personen müssen nach Inkrafttreten der 20. AMVV-Änderungsverordnung auf allen im Umlauf 

befindlichen T-Rezepten den Satzteil „…sowie die aktuelle Gebrauchsinformation des entsprechenden 
Fertigarzneimittels…“ im zweiten Pflichtfeld streichen, sofern sie den Austausch des verschriebenen 
Arzneimittels nach der Aut-idem-Regelung ermöglichen möchten. Sie haben den Patientinnen und 
Patienten dann auf Grund der geänderten Rechtsgrundlage nur noch das notwendige medizinische 
Informationsmaterial gemäß der Fachinformation auszuhändigen, jedoch nicht mehr die 
Gebrauchsinformation des verschriebenen Fertigarzneimittels (Fall a bzw. Fall b bei namentlich genanntem 
Lenalidomid-Generikum).  

2. In der Übergangszeit zwischen dem Markteintritt der Lenalidomid-Generika und Inkrafttreten der 20. 
AMVV-Änderungsverordnung können Lenalidomid-Generika rechtssicher verschrieben werden, wenn die 
verschreibende Person namentlich ein Lenalidomid-Generikum verschreibt und den Austausch gegen ein 
anderes entsprechendes Arzneimittel durch Ankreuzen des Aut-idem-Feldes ausschließt (Fall c). 
 

Fall a):  
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Fall b): 

 

Fall c): 

 


