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Vorwort
Peter Schmidt

Wieder einmal stehen die Arzneimittelausgaben in der gesetzlichen
Krankenversicherung (GKV) im Brennpunkt der Gesundheitspolitik. Sie
expandieren mit hohem Tempo. Allein im Jahr 2001 sind sie gegeniiber
dem Vorjahr um 10,8 Prozent gestiegen. Im ersten Quartal 2002 haben
sie sich um weitere 5,2 Prozent erhoht. Derzeit gibt es keine Anzeichen,
dass dieser Trend alsbald gebrochen wird. Der Druck auf die Politik und
die beteiligten Akteure im Gesundheitswesen, die Qualitdt und Wirt-
schaftlichkeit der Arzneimittelverordnung zu verbessern, lasst also nicht
nach. Die Politik darf, kann und will deshalb zum einen die Arzte nicht
aus ihrer Verantwortung fur eine durchgéangig rationale, qualitdtsorien-
tierte und wirtschaftliche Verschreibung entlassen. Zum anderen muss
sie alle Chancen ausloten, in der Wertschopfungskette ,Arzneimittel”
Einsparpotenziale zu identifizieren und auszuschépfen.

Dabei st6Rt sie auf den geballten Widerstand von Arzneimittelherstellern,
Pharmagrohandel und Apothekern. Die Positivliste, die Medikamente
aus dem Leistungskatalog der GKV eliminieren soll, deren therapeuti-
sche Wirksamkeit umstritten oder nicht nachgewiesen ist, war und ist —
ebenso wie die Umkehrung der bisherigen Aut-idem-Regelung — erbittert
umkampft. Es spricht alles dafur, dass es mit zwei weiteren zentralen
Reformvorhaben auf dem Feld der Arzneimittelversorgung nicht anders
sein wird. Das erste dieser beiden Projekte betrifft die Nutzen-Kosten-
Untersuchung von Arzneimitteln, das andere die Zulassung des Ver-
sandhandels von Arzneimitteln.

Schon die bloRe Absichtserklarung der Bundesministerin fir Gesundheit,
in der nachsten Legislaturperiode den Versand von Arzneimitteln zuzu-
lassen, hat die Apotheker auf die Barrikaden getrieben. Wie in der Ge-
sundheitsbranche ublich, nehmen auch die Apotheker mit ihrer Kampag-
ne gegen den Versandhandel nicht etwa ihre eigenen Belange wahr. Sie
werfen sich vielmehr véllig uneigennitzig fur die Interessen der Patien-
ten in die Bresche. Die Apothekerschaft wehrt sich im Wesentlichen mit
folgenden Argumenten gegen die Zulassung von Versandapotheken/des
Arzneimittelversandhandels:

o Die Arzneimittelsicherheit und

o die flachendeckende orts- und zeitnahe Versorgung der Bevolke-
rung mit Medikamenten werde geféhrdet

o die Qualitat der Versorgung werde verschlechtert
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o die erwarteten Einsparungen wirden nicht erzielt.
Arzneimittelsicherheit

Die Zulassung von Versandapotheken wird die Arzneimittelsicherheit
nicht gefahrden. Die Arzneimittelsicherheit ist unteilbar. Sie muss bei der
konventionellen Medikamentenabgabe und beim Arzneimittelversand
identisch sein. Da der Trager des Arzneimittelversandes (auch beim
E-Commerce) eine traditionelle Apotheke (Versandapotheke) sein wird,
ist fachlich und institutionell sichergestellt, dass die Arzneimittelsicherheit
auch beim Versand von Medikamenten gewahrt wird. Die Erfahrungen,
die im Ausland — zum Beispiel in der Schweiz und den USA — beim Ver-
sand von Medikamenten gemacht worden sind, zeigen, dass die Arz-
neimittelsicherheit gewahrleistet ist, wenn die notwendigen logistischen
Voraussetzungen geschaffen worden sind. Dazu gehért unter anderem,
dass die Versandapotheke — etwa Uber ein Call Center — rund um die
Uhr eine qualifizierte pharmazeutische Beratung durch einen Apotheker
anbietet.

Bei Teilnahme von Versandapotheken aus anderen EU-Mitgliedstaaten
an der Arzneimittelversorgung ist sicherzustellen, dass die Verkehrs-
fahigkeit und die Pharmakovigilanz dem AMG-Standard entsprechen,
den Patienten eine vollstandige und verstandliche Patienteninformation
in deutscher Sprache an die Hand gegeben wird und die Patientenrechte
nach MaRgabe des AMG und des Apothekengesetzes gewahrt werden.

Gefahrdung der flichendeckenden orts- und zeitnahen Versorgung
der Bevolkerung mit Medikamenten

Das von der Apothekerschaft prophezeite Massensterben der traditio-
nellen Prasenzapotheke wird ausbleiben. Die Prasenzapotheke wird
auch in Zukunft ein faktisches Monopol bei der Akutversorgung besitzen.
Die Versandapotheke wird demgegeniber ausschliellich chronisch
Kranke mit Medikamenten beliefern. Es darf allerdings nicht verkannt
werden, dass der Léwenanteil der Arzneimittelausgaben auf die medi-
kamentdse Versorgung eben dieser Patienten entfallt. Gelange es den
Versandapotheken, die Versorgung der chronisch Kranken weitgehend
an sich zu ziehen, ware den meisten Prasenzapotheken aller Voraus-
sicht nach die wirtschaftliche Basis entzogen. Die flachendeckende orts-
und zeitnahe Versorgung der Bevélkerung mit Arzneimitteln ware dann
in Gefahr. Die Eintrittswahrscheinlichkeit dieses Worst-Case-Szenarios
ist jedoch auRerordentlich niedrig. In den USA, in denen es den Arznei-
mittelversand seit Jahrzehnten gibt und in denen viele Versicherte auf
Grund ihres Versicherungsvertrages gehalten sind, Medikamente uber
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diese Vertriebsschiene zu beziehen, stagniert der Marktanteil der Ver-
sandapotheken bei maximal 15 Prozent. In den Niederlanden, in GroR3-
britannien und der Schweiz spielt der Arzneimittelversand nur eine mar-
ginale Rolle. Sein Marktanteil in der Schweiz liegt bei einem Prozent.

Die Versandapotheke soll — und wird — die bewahrte Arzneimitteldistribu-
tion Uber die Offizinapotheke nach alledem nicht ersetzen. Sie wird den
etablierten Vertriebsweg vielmehr lediglich ergénzen. Die Versandapo-
theke wird der Prasenzapotheke, einen Teil des ,Umsatzkuchens” weg-
nehmen. Wie grof dieses Kuchenstiick wird, hangt nicht zuletzt von den
Marketingstrategien der Apotheker ab.

Zwischen Prasenz- und Versandapotheke muss ein Wettbewerb der
,gleichlangen SpieRe" stattfinden. Deshalb darf die Versandapotheke
keine ,Rosinenpickerei“ betreiben, indem sie lediglich hochpreisige Pra-
parate in ihrem Sortiment fiihrt, die unter Ertragsgesichtspunkten beson-
ders lukrativ sind. Die Versandapotheken werden gesetzlich zu ver-
pflichten sein, das Vollsortiment anzubieten und auszuliefern.

Die Preisbindung der zweiten Hand im Arzneimittelvertrieb muss — etwa
im Sinne eines Hochstpreissystems — modifiziert werden, wenn die an-
gestrebten Effizienzgewinne erzielt werden sollen. Damit entfiele die
Grundlage fur die Mischkalkulation, auf der die finanzielle Existenz und
das bisherige Dienstleistungsangebot (Beispiel: Not- und Nachtdienst)
der Prasenzapotheke beruhen.

e Deshalb wird zu prifen sein, ob die Einfuhrung der Versandapothe-
ke mit einer Drehung der Arzneimittelpreisverordnung verknupft
wird, die einerseits den Apothekenzuschlag bei den hochpreisigen
Medikamenten (Marktanteil: zehn Prozent) spurbar verringert und
andererseits die Apothekentaxe bei den niedrigpreisigen Praparaten
(Marktanteil: 90 Prozent) maRvoll erhoht.

o Diskutiert werden sollte auch das Schweizer Preismodell, das aus
einer Kombination eines preisunabhangigen Beratungsfixums und
einer preisgebundenen Aushandigungsgebihr besteht.

e Daruber hinaus wird zu Gberlegen sein, den Nacht- und Notdienst-
zuschlag angemessen zu erhéhen.

o Ferner gehéren die Gebuhren fir die Herstellung von Rezepturen
durch die Apotheke auf den Prifstand.
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e AuBRerdem mussen die Restriktionen fir den Botendienst unter die
Lupe genommen werden.

Am Grundsatz der freien Apothekenwahl durch den Patienten wird nicht
geruttelt, der Arzt wird seinen Patienten vielmehr auch in Zukunft ihre
Rezepte aushandigen. Es ist sodann allein deren Sache, die Apotheke
ihres Vertrauens auszuwahlen, bei der sie ihre Verordnung einlésen. Die
Patienten- und Rezeptsteuerung wird auch in Zukunft ausgeschlossen
sein. Weder der behandelnde Arzt noch die Krankenkasse werden das
Recht bekommen, die Prasenz- oder Versandapotheke zu bestimmen,
die ihre Patienten bzw. Versicherten mit Medikamenten versorgt, die zu
Lasten der GKV verordnet werden.

Einsparvolumen

Niemand kann fundierte und stichhaltige Prognosen tber die Hohe der
Einsparungen abgeben, die mit dem Versand von Arzneimitteln erzielt
werden. Denn zum einen ist niemand in der Lage, belastbare Aussagen
dartiber zu machen, in welchem Umfang die Patienten von ihrem Wahl-
recht Gebrauch machen, ihre Medikamente auf diesem Vertriebsweg zu
beziehen. Zum anderen lasst sich nicht absehen, welche Konsequenzen
die gednderten Rahmenbedingungen fir die Prasenzapotheke zeitigen
werden.

Fremd- und Mehrbesitzverbot

Die Apotheker agitieren auch mit der Behauptung gegen den Arzneimit-
telversand, dessen Einfuhrung musse zwangslaufig zur Aufhebung des
Fremd- und Mehrbesitzverbotes fuhren. Die dann zuldssigen Apothe-
kenketten machten den mittelstandischen Apothekern schnell den Gar-
aus. Die Aufhebung des Fremd- und Mehrbesitzverbotes steht — allen
Unkenrufen der Apothekerschaft zum Trotz — aber nicht auf der politi-
schen Agenda. Prasenzapotheker sollten aber das Recht bekommen,
sich zu ,Arzneimittelversand-Ringen* zusammenzuschliel3en.

Resiimee

Die ,Bad Orber Gesprache* haben die politische, rechtliche und 6ékono-
mische Aufarbeitung des Themenkreises ,Versandhandel/E-Commerce*
ein gutes Stiick voran gebracht. Sowohl die Referenten als auch die Dis-
kutanten haben ihre kontroversen Standpunkte — wie nicht anders zu er-
warten — kompetent, differenziert und mit Uberzeugungskraft vorgetra-
gen. Sie haben das Fur und Wider des Versandes von Arzneimitteln im
Detail vorgetragen, kein Argument, das nicht in Rede und Gegenrede
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unter die Lupe genommen und hinterfragt worden ware. Entsprechendes
gilt fur die anderen Themen auf dem ,Konfliktfeld Arzneimittelversor-

gung“. -

Die auch diesmal hochkaréatig besetzten ,Bad Orber Gesprache” haben
ihren Ruf gefestigt, eine Plattform zu bieten, auf der ohne Tabus und
Denkverbote Uber die aktuellen und kiinftigen Herausforderungen unse-
res Gesundheitswesens diskutiert wird. Die ,Bad Orber Gesprache” 2001
haben Appetit auf die ,Bad Orber Gesprache* 2002 gemacht.
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BegriiBung
Manfred Albring

Meine sehr geehrten Damen und Herren, lieber Herr Professor Wille,
herzlich willkommen zu den 6. Bad Orber Gesprachen in Berlin. Haupt-
stadt statt Provinz, Kultur statt Waldlauf — das war der Wunsch vieler
Teilnehmer des letztjahrigen Symposions. Und wir machen nun den em-
pirischen Test, ob sich die Berliner Luft befruchtend auf die Ergebnisse
unserer Veranstaltung auswirken wird.

Themen fur die diesjahrigen Bad Orber Gesprache hatten Professor
Wille und ich in Uberaus reichlichem MafRe zur Auswahl. So z. B. die ge-
planten MaRnahmen des Gesetzgebers zur Schaffung eines morbidi-
tatsorientierten RSA sowie die Einfuhrung von Disease-Management-
Programmen; ferner die Umsetzung von kompletten Fallpauschalen im
stationaren Bereich sowie die erneute Diskussion zum Hausarztmodell,
oder schlieRlich das Festbetragsneuordnungsgesetz, um nur einige zu
nennen. Dass wir uns trotzdem fiir den Arzneimittelbereich entschieden
haben, stand aber auch mit unserer Vermutung im Zusammenhang,
dass bei Budgetproblemen zum Jahresende - fir Interventionen der Arz-
neimittelbereich und den dann rasch zu realisierenden Kapitalbeschaf-
fungsmaflinahmen - die Arzneimittelhersteller noch am ehesten geeignet
waren.

Seit es Kostendampfungsgesetze gibt, steht die Arzneimittelversorgung
im Fokus der Gesundheitspolitik: Durch kurzfristig wirksame Eingriffe,
wie sie augenblicklich im Gesetzgebungsverfahren sind, oder durch
langfristig strukturelle Veranderungen, wie sie etwa mit dem muhsamen
Weg zu einer Neuauflage der Positivliste angestrebt werden. Wohl kein
Leistungsbereich im Gesundheitswesen hat in den letzten 20 Jahren,
gemessen an seiner Relevanz fur die Ausgaben des Gesundheitswe-
sens, so viel Aufmerksamkeit und Energie beansprucht wie die Arznei-
mittelversorgung. Ich bin sicher, dass sich dies auch in absehbarer Zu-
kunft nicht &ndern wird.

Eine Ursache dafur kénnte sein, dass die Arzneimittelversorgung im
Unterschied zu den meisten anderen Leistungssektoren den héchsten
Grad an professioneller Kommerzialisierung aufweist, die nattrlich im-
mer wieder in Verdacht steht, unerwiinschte Monopolrenditen einzufah-
ren. Das Eroffnungsreferat von Herrn Professor Glaeske zum Thema
J/Arzneimitteltherapie — das Geschéaft mit der Krankheit?" kénnte darauf
Antworten geben.
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Am morgigen Freitag werden wir uns mit der gesamten erprobten und
noch nicht erprobten Klaviatur der Steuerungsinstrumente im Arzneimit-
telsektor auseinandersetzen. Um die Spannung zu erhéhen und Kreativi-
tatspotentiale zu heben, sollen je zwei Referenten mit ihren kontroversen
Bewertungen oder Positionierungen die Akzentuierung zu den einzelnen
Themenblécken liefern. Wir werden dabei von den primér an der Ausga-
bendampfung ausgerichteten Instrumenten wie RichtgréRen, Budgets
und Festbetragen Uberleiten zu strukturverandernden Instrumenten wie
der geplanten Positivliste und den Voraussetzungen fur eine Innovati-
onsfinanzierung. Ich erwarte, dass wir aus der Riuckschau auf Instru-
mente, die Uber viele Jahre angewendet worden sind — vor allem sind
dies die Festbetrage und die Arzneimittelbudgets — Aufschluss daruber
erhalten, welche inzwischen verbrauchten Reglements durch neue,
funktionstiichtigere ersetzt werden kénnten. Ich nenne hier beispielhaft
die Festbetrage, die autonom von der Selbstverwaltung der Krankenkas-
sen gemeinsam und einheitlich festgesetzt worden sind — ein Verfahren,
das sich rechtspolitisch als wohl nicht haltbar erwiesen hat und ersetzt
werden miusste. Wie dies geschehen kdnnte, hat entscheidend mit der
Frage zu tun, wie eine neue Wettbewerbsordnung der Krankenkassen
aussieht. Man kann sich leicht vorstellen, dass die Art der kinftigen
Preisbildung auf dem gréRten europaischen Arzneimittelmarkt fur die
pharmazeutische Industrie von essentieller Bedeutung ist.

Ein besonderes Problem bei begrenzten Ressourcen in der gesetzlichen
Krankenversicherung ist die Option auf eine fortschrittliche Versorgung
von Patienten mit lebensbedrohenden Erkrankungen mit Arzneimitteln,
die fur die entsprechende Indikation noch nicht zugelassen sind. Eine
Arzneimitteltherapie auflerhalb der Regelversorgung beinhaltet so gut
wie immer eine gutachterliche Bewertung seitens des MDK und der Kas-
sen, oder aber auch die Gefahr eines extremen Regressrisikos fur dieje-
nigen Arzte, die trotz fehlender Kostenerstattungsiibernahme eine Be-
handlung eingeleitet haben.

Beim Einsatz von Arzneimitteln auRerhalb der nicht oder noch nicht zu-
gelassenen Indikation geht es im engeren Sinne um die Bedingungen,
unter denen neue medizinische Erkenntnisse Uber ein in vielen Fallen
bereits zugelassenes Arzneimittel in die therapeutische Wirklichkeit um-
gesetzt und fur Patienten auch schon vor der Zulassung verfugbar ge-
macht werden kénnten. Ich bin froh, dass wir hier alle Experten unter uns
haben, so dass wir die unterschiedlichen Sichtweisen und Interessenla-
gen zusammenfihren und verstehen lernen kénnen. Und dass wir auch
verstehen lernen, in welch schwieriger Konfliktsituation sich der einzelne
Arzt befindet, wenn er einerseits aufgrund vorliegender medizinischer
Erkenntnis nach dem burgerlichen Recht eine Innovation einsetzen
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muss, sich aber im Falle der Verweigerung haftungsrechtlich wegen un-
terlassener Hilfeleistung zu verantworten hat, andererseits aber wegen
der noch nicht vorliegenden arzneimittelrechtlichen Zulassung die Ge-
fahrdungshaftung vom Hersteller auf den Arzt Gbergeht und dieser Gber-
dies auf der sozialrechtlichen Schiene sich dem Risiko eines Arzneimit-
telregresses aussetzt.

Den letzten, und ich glaube nicht minder spannenden Teil unserer dies-
jahrigen Bad Orber Gesprache wollen wir der Liberalisierung der Arz-
neimitteldistribution widmen. Wir haben dabei inzwischen einigen Tatsa-
chen in die Augen zu blicken: Im Ausland, und zwar in Holland und in der
Schweiz, stehen Versandhandler und Internet-Apotheken Gewehr bei
FuB. So oder so wird der Europaische Gerichtshof ein bereits anhangi-
ges Verfahren entscheiden mussen. Teile der Politik zeigen ein Interesse
an der Arzneimitteldistribution, das nahe legt, sich besser auf zukinftige
Veranderungen einzustellen. Eine Liberalisierung der Distribution dirfte
in ihrer Auswirkung nicht nur auf die Offizinapotheken beschrankt blei-
ben, sondern auch gravierende Folgen fur die pharmazeutische Industrie
haben. Dies insbesondere dann, wenn durch den Fortfall des Mehr- und
Fremdbesitzverbotes der Apotheken véllig neue Nachfragestrukturen mit
erheblicher Nachfragemacht entstehen. Mit Recht wird auch in diesem
Zusammenhang die Frage nach Wirtschaftlichkeitsreserven und nach
dem MaR der Wertschépfung in der Arzneimitteldistribution gestelit. Ich
erhoffe mir neue Fakten und neue Erkenntnisse bei diesem spannenden
Thema.

Darliber hinaus erwarte ich — wie auch in den Vorjahren — eine ange-
regte, jedoch nicht aufgeregte Diskussion, und eréffne die ,6. Bad Orber
Gesprache” zum ,Konfliktfeld Arzneimittelversorgung®.
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Arzneimitteltherapie — das Geschiaft mit der Krankheit?
Gerd Glaeske

Evidenz in der Arzneimittelinformation — Voraussetzung fiir Effi-
zienz in der Therapie
- Fiir eine ,,Gegenoffentlichkeit” auf dem Arzneimittelmarkt —

Bei allen notwendigen Uberlegungen uber die Méglichkeiten, im Zu-
sammenhang mit den aufféllig steigenden Arzneimittelausgaben in der
gesetzlichen Krankenversicherung (GKV) die ohne Zweifel noch vorhan-
denen Wirtschaftlichkeitsreserven zu mobilisieren, wird immer wieder
das Thema vernachlassigt, wie denn Informationen tuber Arzneimittel zu
den Ausgabensteigerungen beitragen. Dabei ist seit langem bekannt,
dass es die begleitende Information ist, die aus einer chemischen Sub-
stanz ein Arzneimittel macht. Der folgende Beitrag kann daher auch als
verbindender Gedanke fir alle auf dieser Tagung noch folgenden Refe-
rate angesehen werden — eine Festbetragsregelung oder eine aut-idem-
Strategie kann namlich nie die in sie gesetzten Hoffnrungen und Erwar-
tungen zur Nutzung von Wirtschaftlichkeitsreserven erfullen, wenn die
zugrunde liegende Arzneimitteltherapie in ihrer Anwendung nicht evi-
denzbasiert ist. Falsch angewendete Arzneimittel oder die Anwendung
falscher Arzneimittel bleiben eben unwirtschaftlich, auch wenn sie als
Generika im Rahmen eines Festbetrages genutzt werden.

Noch immer Prednison statt Prednisolon

Ein erstes Beispiel aus der Vergangenheit — ausgewahit auch als Refe-
renz an den Ausrichter der ,Bad Orber Gesprache":

1955 brachte Schering den lebensnotwendigen Stoff Prednisolon, eine
Substanz aus der Reihe der Glukokortikoide, auf den Markt, unter Mo-
nopolbedingungen, wie damals angemerkt wurde (Basisgruppe Pharma-
zie, 1968). Die Gewinne waren deshalb betrachtlich, der Marktanteil fur
dieses Mittel lag bei 89 %. Schering bezog das fertige, unverarbeitete
Prednisolon von der Firma Upjohn, die Verarbeitung und Abfiillung kos-
tete Schering ca. 1,5 Cent pro Tablette, wahrend der Verbraucherpreis
bei 30 Cent pro Tablette lag. Auch nachdem 1957 weitere, aber kleinere
Firmen das gleiche Praparat sogar aus der gleichen Bezugsquelle ge-
winnbringend mit 2 Cent pro Tablette auf den Markt gebracht hatten,
verlangte Schering weiterhin den gleich hohen Preis. Andere Firmen wie
Upjohn und Pfizer hatten sich den hohen Schering-Preisen tbrigens an-
geschlossen. Auf die Frage, warum der enorme Umsatz die Firma Sche-
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ring nicht zu einer Preissenkung veranlasst habe, antwortete ihr damali-
ger Prasident Brown: ,lch glaube nicht, dass wir zu einem niedrigeren
Preis noch mehr verkaufen wirden.” Seltener ist klar gemacht worden,
dass die normalen Gesetze von Angebot und Nachfrage in der medizini-
schen Versorgung wenig Gultigkeit besitzen — die Werbung fur das
Schering-Produkt, die Positionierung der Marke eines potenten Herstel-
lers, hat offensichtlich die Arztinnen und Arzte in ihrer VVerordnungstétig-
keit mehr beeinflusst als Uberlegungen, die gleiche Therapie wirtschaftli-
cher mit preisglnstigeren Mitteln durchfuhren zu kénnen. Und dieser
Marketingaufwand war betrachtlich: Insgesamt gab Schering in diesen
Jahren fur jeden Dollar Umsatz 32,5 Cent fur Werbung und Produktin-
formation aus — bei 2,5 Mrd. Dollar also % Mrd. Dollar, die nattrlich im
Endverkaufspreis enthalten waren und von den Patienten mitfinanziert
werden mussten. In der Zwischenzeit hat sich der Markt der Kortikoide
zwar verandert, Festbetrdage und Generika haben in Deutschland dazu
gefuhrt, dass sich Angebot und Preisniveau deutlich verandert haben.
Dennoch ist im Markt der Kortikoide eine Marktauswah! zu beobachten,
die U. Schwabe als ,schwer verstandlich" beschreibt (Schwabe 2001).
Betrachtet man namlich den Markt der nichtfluorierten Glukokortikoide,
so entfallen rund 25 % der verordneten 218 Mio. Tagesdosierungen auf
den Wirkstoff Prednison, der um 60 % teurer als die Prednisolon-
Praparate angeboten wird und der zudem den Nachteil hat, dass er zu-
nachst in den biologisch aktiven Metaboliten Prednisolon umgewandelt
werden muss. Prednison wird damit zum Prodrug — es gibt unter phar-
makotherapeutischen Gesichtspunkten keinen nachvollziehbaren Grund,
noch immer das teurere Prednison einzusetzen. Noch auffalliger ist dies
fur das Methylprednisolon, das sogar viermal so teuer in den Tagesdo-
sierungskosten ist wie das Prednison, ohne wesentliche therapeutische
Vorteile anbieten zu kénnen. Warum wird dieses Wissen, das seit vielen
Jahren zu den Standardaussagen in Lehrblchern gehért, so wenig im
Alltag beriicksichtigt? Sind die Namen der meist verordneten Prednison-
und Methylprednisolonhaltigen Mittel — namlich Decortin und Urbason —
derart als Marke etabliert, dass fir viele Arztinnen und Arzte die Assozi-
ation ,Glukokortikoid* und ,Decortin“ oder ,Urbason“ so gangig ist wie
,Tempo“ und ,Papiertaschenticher” oder ,McDonalds" fur alle Fleisch-
Burger? Diese fehlleitenden Informationen fuhren allein im Markt der
nichtfluorierten Glukokortikoide zu unnétigen Mehrausgaben von rund 40
Mio. €, ein Betrag, der sinnvollerweise fur wirklich neue und therapeu-
tisch fortschrittliche Arzneimittel eingesetzt werden sollte, z. B. fur atypi-
sche Neuroleptika (siehe auch weiter unten). Die interessensgelenkte
Information von Firmen, die den Absatz und Umsatz ihrer Arzneimittel in
den Mittelpunkt stellt, beeinflusst offensichtlich nachhaltig die Entschei-
dungen in der Therapie — ohne Evidenz in der Information ist die Ver-
besserung der Effizienz in der Arzneimitteltherapie kaum erreichbar. Im
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hier zitierten Indikationsbereich hatte aber unter Effizienzgesichtpunkten
die Verordnung Prednisolon-haltiger Generika eine besondere Bedeu-
tung — hierauf hat allgemein E. Wille bereits 1994 hingewiesen: ,Im Un-
terschied zu innovativen Arzneimitteln beeinflussen ,imitierende Produk-
te’ wie Analogpraparate und Generika nicht die gesundheitlichen Wir-
kungsziele, ihnen fallt vielmehr die Aufgabe zu, bei schon existierenden
Produkten tber Preissenkungen die Effizienz der Gesundheitsversor-
gung zu verbessern.” Dieser Nutzen im Sinne einer Effizienzoptimierung
durch die Verordnung von preisglinstigen Generika kann aber, wie das
Beispiel der Glukokortikoide zeigt, nur dann realisiert werden, wenn die
Anwendung sinnvoller Wirkstoffe als Generika nicht durch Marken-
orientierte Informationskampagnen fir andere unnétige Wirkstoffdiversi-
fikationen ,gestort" wird. Allerdings durfte kaum zu erwarten sein, dass
die Hersteller von Prednisolon- oder Methylprednisolon-haltigen Mitteln
freiwillig auf die pharmakokinetischen Vorteile der Prednison-haltigen
Mittel hinweisen. Hier sind strukturierte Kampagnen z. B. der Arzneimit-
telkommissionen der Deutschen Arzteschaft oder der Kassenarztlichen
Vereinigungen ebenso erforderlich wie Qualitatszirkel oder Diskussionen
Uber Verordnungsanalysen (Herholz 2002).

Abhidngigkeit als Therapierisiko — langst bekannt

Ein zweites Beispiel — auch schon historisch, aber ebenfalls nach wie vor
aktuell: Schon kurz nach der Einfuhrung der ersten Benzodiazepine
Chlordiazepoxid (ab 1960 in Librium) und Diazepam (ab 1963 in Valium)
war darauf hingewiesen worden, dass diese Mittel zu Absetz- und Ent-
zugserscheinungen fihren kénnen (Essig 1964). Im amerikanischen
Pendant zu unserer ROTEN LISTE, der Physicians' Desk Reference
(PDR), war daher ab 1974 konsequent darauf hingewiesen worden, dass
Mittel mit Benzodiazepinen zur psychischen und physischen Abhangig-
keit fuhren kénnen (,May be habit forming®). In der ROTEN LISTE 1982
waren im Abschnitt ,Psychopharmaka“ insgesamt 30 Benzodiazepin-
Monopréaparate von 19 Herstellern aufgefuhrt. Nur ein einziger Hersteller
wies bei den Informationen Uber sein Praparat (Sigacalm) darauf hin,
dass bei seinem Préaparat ,wie bei anderen Arzneimittel dieses Wirktyps
... bei fortgesetzter Einnahme die Gefahr einer Abhangigkeitsentwicklung
(Sucht!)* steigt. Dieses Praparat war als einziges der Gruppe nach In-
krafttreten des Arzneimittelgesetzes (AMG) von 1976 zugelassen wor-
den. Bei identisch zusammengesetzten Préparaten anderer Firmen mit
dem Inhaltsstoff Oxazepam (Adumbran, Praxiten) fehiten entsprechende
Hinweise. In einer Bewertung dieser Befunde schrieb damals der Her-
ausgeber des ,Bewertenden Arzneimittel-Index”, E. Greiser: ,Wenn sich
der verordnende Arzt umfassend Uber die Eigenschaften von Arzneimit-
teln informieren will, ist er vielfach auf das Informationsangebot der
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pharmazeutischen Industrie angewiesen, da sowohl die Standardwerke
Uber Arzneimitteltherapie als auch unabhéngige Informationsquelien
Uber Arzneimittel wie z. B. die ,Arzneiverordnungen“ der Arzneimittel-
kommission der deutschen Arzteschaft nur einen kleinen Teil des auf
dem Markt befindlichen Spektrums beschreiben kénnen. Dabei ist von
dem verordnenden Arzt folgende Konsequenz aus erlangten Informatio-
nen fur das Verschreibungsverhalten zu erwarten: Er wird um so eher
geneigt sein, ein bestimmtes Arzneimittel zu verordnen, je glinstiger sich
fur ihn das Verhaltnis von therapeutischem Nutzen zu therapeutischem
Risiko darstellt. Der therapeutische Nutzen wird ihm um so gréRer er-
scheinen, je breiter das Spektrum der Anwendungsgebiete ist, bei dem
eine therapeutische Wirksamkeit zu erwarten ist. Das therapeutische Ri-
siko wird sich ihm um so bedenklicher darstellen, je ernster die Kontrain-
dikationen und je schwerwiegender die unerwiinschten Arzneimittelwir-
kungen eines Arzneimittels sind. Bei den in dieser Arbeit beurteilten Arz-
neimitteln (Psychopharmaka, Hypnotika, Sedativa; d.V.) zeigt sich bei
den meisten Firmen der pharmazeutischen Industrie eine deutliche Ten-
denz, die therapeutische Wirksamkeit selbst auf Anwendungsgebieten
als gesichert hinzustellen, bei denen keine wissenschaftlich exakt durch-
gefuhrten Therapiestudien vorgenommen worden sind. Andererseits
werden mit der Therapie verbundene Risiken und Kontraindikationen
verharmlost. Diese Tendenz erscheint um so bedenklicher, wenn ein
Arzneimittelrisiko wissenschaftlich seit Jahren unumstritten ist. Zu diesen
bedenklichen Risiken sind bei Tranquilizern, Hypnotika und Sedativa vor
allem die Mdglichkeit der Entwicklung von Gewéhnung und Abhéngigkeit
zu rechnen." Und die Situation heute? Aufgrund der damaligen Publikati-
on wurde zwar das Risiko ,Abhangigkeitsentwicklung® ab 1984 in der
ROTEN LISTE als Gruppenrisiko aufgefiihrt, die rund 25 Jahre nicht evi-
denzbasierte Information Gber die Produkte seit dem Beginn der 60er
Jahre hatte aber ein Verordnungsrisiko bis dahin ungeahnten Ausmalles
nach sich gezogen:

Nach Untersuchungen auf der Basis von Krankenkassendaten kann dar-
auf geschlossen werden, dass im Jahre 2001 rund 1,1 Millionen Men-
schen abhéngig von Benzodiazepinderivaten sind, daneben ubrigens
weitere 300.000 von anderen Arzneimitteln. Die Benzodiazepin-
Abhangigkeit findet zumeist im Rahmen einer ,low-dose-dependency*
statt, also einer Niedrigdosisabhangigkeit, die auf einer niedrigen thera-
peutischen Dosierung Uber Jahre, z. T. Uber Jahrzehnte, konstant bleibt
— zu einem groRen Teil also eine iatrogen gebahnte und ,tolerierte Ab-
hangigkeit. Vor allem altere Menschen und Frauen werden dauerhaft mit
solchen Mitteln ,versorgt* und gefahrdet (Remien 1995).
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Auffallig ist, dass entgegen der vorliegenden Evidenz vor allem Schlaf-
mittel Uber zu lange Zeitraume zur Anwendung kommen, die wegen ihrer
langen Halbwertzeit insbesondere hang-over-Effekte und damit Reakti-
onsbeeintrachtigung und Sturzgefahr mit dem Risiko schlecht heilender
Briiche am Oberschenkel oder an der Hifte am nachsten Tag verursa-
chen kénnen. (Weyerer 2001, Wang et al. 2001). Die Folgekosten sol-
cher nicht evidenzbasierter Verordnungen kénnen daher erheblich sein.

Aktuelle Auswertungen von Versichertendaten zeigen, dass etwa 2 bis
3 % aller Versicherten Arzneimittel aus der Gruppe der Benzodiazepine
bekommen, davon rund 0,4 bis 0,5 % in Dauertherapie, nach Altersstu-
fen aber bis knapp 8 %, z. B. bei den 80 bis 90 jahrigen Frauen.
(Glaeske, 2001)

Rund 1/3 bis die Halfte all dieser Mittel — so Schatzungen aus Untersu-
chungen des Verordnungsverhaltens niedergelassener Arztinnen und
Arzte — wird nicht wegen akut medizinischer Probleme, sondern langfris-
tig zur Suchtunterhaltung und zur Vermeidung von Entzugserscheinun-
gen verordnet. Abhangigkeit und Sucht sind aber langst bekannte uner-
winschte Wirkungen dieser Arzneimittel, die ebenso wie andere Neben-
wirkungen beachtet und mdglichst vermieden werden mussen. In den
Informationen zu Arzneimitteln muss auf dieses Risiko immer und immer
wieder hingewiesen werden (Glaeske, 2000).

Die im Jahre 2000 am haufigsten verkauften Schlaf- und Beruhigungs-
mittel sind in Tabelle 1 aufgelistet, die meist verkauften Benzodiazepin-
Tranquilizer in Tabelle 2. Uber das Missbrauchs- und Abhéngigkeitspo-
tential informiert die Wertung von + (gering) bis ++++ (besonders auffal-

lig).

Tabelle 1:  Die meist verkauften Schlaf- und Beruhigungsmittel 2000

Rang |Name Wirkstoff(e) Packg. [Missbrauchs-/
in (Mio.) | Abhangigkeits-

potential

1 Hoggar N Doxylamin 2,2 Nein

2 Baldriparan N Baldrian, Hopfen; Stark: |2,0 Nein

zusétzlich Melisse

3 Stilnox Zolpidem 2,0 + (bis ++)

4 Noctamid Lormetazepam 1,5 +++

5 Baldrian-Dispert Nacht Baldrian, Hopfen 1,3 Nein

6 Radedorm Nitrazepam 1,3 +++

7 Ximovan Zopiclon 1,0 + (bis ++)

8 Rohypnol Flunitrazepam 0,9 ++++
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Rang |[Name Wirkstoff(e) Packg. |Missbrauchs-/
in (Mio.) | Abhdngigkeits-
potential

9 Vivinox Schlafdr. Baldrian, Hopfen, Passi- |1,0 Nein
onsblume

10 Baldrian-Dispert Baldrian 0,9 Nein

12 Sedariston-Konzentrat Johanniskraut, Baldrian 0,8 Nein

12 Bikalm Zolpidem 0,9 + (bis ++)

13 Lendormin Brotizolam 0,8 +++

14 Kytta Sedativum f Baldrian, Hopfen, Passi- (0,7 Nein
onsblume

15 Vivinox duo Baldrian, Hopfen 0,6 Nein

16 Remestan Temazepam 0,5 +++

17 Planum Temazepam 0,5 +++

18 Halcion Triazolam 0,5 +++

19 Dalmadorm Flurazepam 0,5 +++

20 Flunitrazepam ratiopharm | Flunitrazepam 0,5 +++

Bei den als Tranquilizer verordneten Arzneimitteln, die therapeutisch
sinnvoll gegen Angst- und Panikattacken oder zur Muskelrelaxierung
eingesetzt werden, dominieren die Benzodiazepine noch starker als bei
den Schlaf- und Beruhigungsmittelin.

Tabelle 2: Die meist verkauften Tranquilizer 2000

Rang {Name Wirkstoff(e) Packg. |Missbrauchs-/

in (Mio.) | Abhédngigkeits-
potential

1 Diazepam-ratiopharm Diazepam 2,3 +++

2 Adumbran Oxazepam 1,9 +++

3 Tavor Lorazepam 1,4 +++

4 Oxazepam-ratiopharm Oxzepam 1,0 +++

5 Bromazanil-Hexal Bromazepam 0,8 +++

6 Normoc Bromazepam 0,8 +++

7 Faustan Diazepam 0,7 +++

8 Lexotanil 6 Bromazepam 0,6 +++

8 Tranxilium Dikaliumclorazepat 0,4 +++

9 Tafil Alprazolam 0,4 +++

10 Durazanil Bromazepam 0,4 +++

11 Praxiten Oxazepam 0,3 +++

12 Oxa von ct Oxazepam 0,3 +++

13 Lorazepam-neurax Lorazepam 0,3 +++

14 Valium Roche Diazepam 0,2 +++

Eberhard Wille and Manfred Albring - 978-3-631-75581-5
Downloaded frogﬂPubFactory at 01/11/2019 03:23:40AM
via free access




Rang |Name Wirkstoff(e) Packg. |Missbrauchs-/
in (Mio.) | Abhdngigkeits-
potential

15 Frisium Clobazam 0,2 +++

Im Jahre 2000 wurden in der Bundesrepublik Deutschland rund 38 Mio.
Packungen Schlaf- und Beruhigungsmittel verkauft, darunter auch viele
pflanzliche Mittel, die ohne Rezept in der Apotheke gekauft werden kén-
nen. Von den ersten Platzen verdrangt wurden die Benzodiazepine al-
lerdings in der Zwischenzeit von einer neuen Gruppe von Schlafmitteln,
zu der die Wirkstoffe Zolpidem und Zopiclon gehéren. Die Praparate
Stilnox, Bikalm und Ximovan sollen ein geringeres Abhéngigkeitsrisiko
als Benzodiazepine aufweisen (siehe Tabelle + [bis ++]), Missbrauchs-
falle wurden bisher nur vereinzelt berichtet. Es gibt aber Berichte Uber
schwerwiegende zentrale Nebenwirkungen (Amnesie, visuelle Wahr-
nehmungsstérungen, Auslésen von Psychosen), dennoch werden diese
Mittel insgesamt ginstiger als Benzodiazepine bewertet (Noble et al.
1998, Darcourt et al. 1999). Kurzlich wurden insbesondere fiir Zolpidem
Storeffekte berichtet (arznei-telegramm 2002): Den australischen Behor-
den sollen darliber 72 Berichte innerhalb des ersten Jahres nach Markt-
einfihrung vorliegen, dem Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizin-
produkte (BfArM) insgesamt 30. Dabei geht es um das Auftreten von
neurologischen oder psychiatrischen Reaktionen, vor allem um optische
Halluzinationen und anterograde Amnesien. Beide unerwiinschten Wir-
kungen werden auch bei einigen Benzodiazepinen beobachtet. Gerade
bei neuen Mitteln muss daher auf die vorliegende evidenzbasierte Infor-
mation auch zu den unerwiinschten Wirkungen geachtet werden, damit
bei den méglichen Vorteilen solcher Mittel nicht die vorhandenen Risiken
Ubersehen werden. Bei den Benzodiazepinen hat sich die bekannte und
immer wieder in den Vordergrund gestellte gute somatische Vertraglich-
keit als ,Falle* erwiesen: Die allzu leichtfertige Verordnung uber viele
Jahre hinweg, geférdert durch das (bewusste?) Unterdriicken einer evi-
denzbasierten Information Gber Entzugs- und Abhangigkeitsentwicklung,
die bei Bekannt werden sicherlich den Umsatz massiv beeintrachtigt
hatte, hat zu einem groBen Problem gefihrt, sowohl fur die Patientinnen
und Patienten als auch fur die standige therapeutische Begleitung dieser
Betroffenen. Mangelnde Information fiihrt zweifellos zu Defiziten in der
Effizienz — die Ausgaben fir die fortgesetzte Verordnung solcher Mittel,
um Entzugssymptome zu vermeiden, oder die Entgiftungs- und Entzugs-
behandlung bedeuten Folgebehandlungen und Folgekosten, die durch
eine nicht evidenzbasierte Verordnung dieser Benzodiazepin-haltigen
Mittel zustande kommen.
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Aktuelle Entwicklungen — immer evidenzbasiert?

Insbesondere die aktuellen Verordnungsentwicklungen machen deutlich,
warum die Effizienz der Arzneimitteltherapie nur im Zusammenhang mit
einer adaquaten und evidenzbasierten Therapie erreichbar ist. Da geht
es namlich um die Arzneimittelgruppen, die zu den auffalligen Steigerun-
gen bei den Ausgaben beigetragen haben. Die Ergebnisse fur das Jahr
2001 in der GKV zeigen namlich, dass die 11,2 % Ausgabensteigerung
gegenuber dem Vorjahr vor allem auf die Nutzung teurer Analogprodukte
mit geringem therapeutischen Zusatznutzen zuriickgehen, so jedenfalls
die Interpretation der zustandigen Bundesministerin Ulla Schmidt.
Gleichzeitig wies sie auf die enormen Preisspannen fur Medikamente mit
gleichen Wirkstoffen, Mengen und Darreichungsformen hin und damit
auf die Méglichkeit, noch haufiger als bisher solche kostengiinstigen Al-
ternativen zu verschreiben. Die Analysen bei einzelnen Kassen, hier als
Beispiel bei der Gmunder Ersatzkasse (GEK), geben nahere Aufschlis-
se Uber die Ausgabensteigerungen. Insgesamt sind die Arzneimittelkos-
ten bei dieser Kasse um insgesamt 11,26 % angestiegen — von 506,7
Mio. DM im Jahre 2000 auf 563,8 Mio. DM im Jahre 2001. Mitgliederbe-
zogen Ubrigens rund 18,45 % (von 561,43 DM auf 665,03 DM)

Rund 70 % der Zuwachsraten (insgesamt 41,9 Mio. DM) entfallen auf
lediglich 10 Arzneimittelgruppen von insgesamt 60, Grund genug, diese
Top 10 einmal naher zu betrachten (siehe auch Tabelle 3).

Tabelle 3: Die 10 fuhrenden zuwachsstarken Arzneimittelgruppen im Vergleich
2000 zu 2001 (alle Werte in DM), geordnet nach DM-Zuwéchsen

Arzneimittelgruppe Kosten 2000 | Kosten 2001 Differenz Anderung in %

Immunmodulatoren 20,4 Mio. DM 28,9 Mio. DM 8,5Mio.DM |[+415%
Lipidsenker / Mittel ge- |24,5 Mio. DM | 29,0 Mio. DM (4,5 Mio. DM |+ 18,4 %
gen Arteriosklerose
Blut und Blutbildung 16,0 Mio. DM | 20,4 Mio. DM |4,4 Mio. DM |+27,8 %
beeinflussende Mittel

Blutdrucksenkende 37,2 Mio.DM (416 Mio. DM (44 Mio.DM [(+11,7 %
Mittel

Magen-/Darm- 28,4 Mio. DM 32,3 Mio. DM 3 9Mio.DM [+13,7%
Ulcustherapeutika

Psychopharmaka 22,1 Mio. DM |26,0 Mio. DM |3,9Mio. DM [+ 17,5%
Antidiabetika 20,3 Mio. DM 24,0 Mio. DM [3,7 Mio. DM |+ 18,3 %
Hormone und ihre 36,2 Mio. DM |39,5Mio. DM |3,3Mio. DM [+9,2%
Hemmstoffe

Rheumamittel 10,8 Mio. DM 13,8 Mio. DM | 3,0 Mio. DM |+27,0%
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Arzneimittelgruppe Kosten 2000 | Kosten 2001 Differenz Anderung in %
Mittel gegen Infektionen | 14,1 Mio. DM | 16,4 Mio. DM (2,3 Mio. DM |+ 15,9 %
Summe 10 Gruppen | 230 Mio. DM 271,9 Mio. DM | 41,9 Mio. DM |+ 18,2 %
Gesamtausgaben 506,7 Mio. DM | 563,8 Mio. DM |57,1 Mio. DM |+ 11,3 %

GEK

Die Ausgaben fir sog. Immunmodulatoren stiegen prozentual am
starksten — um 41,5 % von 20,4 Mio. auf 28,9 Mio. DM. Zu dieser Grup-
pe gehdren vor allem die Interferone, die eingesetzt werden bei Multipler
Sklerose oder auch bei Hepatitis C. Hierzu gehéren aber auch sog. Im-
munsuppressiva, dies sind Mittel, mit denen Uberschiefende Reaktionen
des Immunsystems unterdriickt werden sollen. So gibt es Wirkstoffe (z.
B. Ciclosporin), die nach Organtransplantationen verhindern, dass die
kérperfremden Organe wie z. B. Herzen oder Nieren wieder abgestof3en
werden. Solche Mittel sind daher unter der Voraussetzung der richtigen
Indikationsstellung sinnvoll, die Mehrausgaben hangen mit dem thera-
peutischen Fortschritt zusammen, der den Patientinnen und Patienten
der GKV zugute kommen soll, wenn solche Mittel erforderlich sind.

An zweiter Stelle der Ausgabensteigerungen liegen die Mittel zur Sen-
kung des zu hohen Fettspiegels im Blut und Mittel, die gegen Arterioskle-
rose verschrieben werden — im Jahre 2000 betrugen diese Ausgaben bei
der GEK noch 24,5 Mio. DM, im Jahre 2001 bereits 29,0 Mio. DM
(+18,4 %). Der groRte Anteil entfallt dabei auf Praparate wie Sortis, Zo-
cor, Denan oder Pravasin — es gehoérte auch das Mittel Lipobay dazu,
das im vergangenen Jahr wegen gefahrlicher Wechselwirkungen mit ei-
nem anderen Mittel zur Senkung des Fettspiegels zu erheblichen Ne-
benwirkungen und zu Todesféllen fuhrte. Nicht das Mittel selber war al-
lerdings die Ursache flur diese Nebenwirkungen, vielmehr war es das
Verordnungsverhalten von Arztinnen und Arzten, die nicht ausreichend
auf die Kontraindikationen geachtet hatten — es war namlich ausdrtcklich
untersagt, das Mittel Lipobay zusammen mit einem Mittel, das den Wirk-
stoff Gemfibrozil enthalt (z. B. in Gevilon), zu verordnen. Viele Arzte
brauchen aber offensichtlich mehr Kompetenz und gezielte evidenzba-
sierte Informationen, um richtig mit Arzneimitteln umgehen zu kénnen.
Zwar sind diese Mittel in der Behandlung vor allem von Patienten mit ho-
hen Cholesterinspiegeln und gleichzeitigem Risiko fiur Herz-
Kreislaufkrankheiten sinnvoll angewendet, die Behandlung mit diesen
Mitteln bei allein erhéhten Cholesterinspiegeln ist dagegen keineswegs
immer erforderlich. Hier muss jeweils genau geprift werden, ob solche
Mittel wirklich medizinisch notwendig sind.
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An dritter Stelle der Ausgabensteigerungen stehen Mittel, die z. B. nach
einem Herzinfarkt oder einem Schlaganfall eine weitere Bildung eines
Blutgerinnsels (Thrombus) verhindern (Azetylsalicylsdure, Clopidogrel,
Heparin u. a.) oder die z. B. bei Dialysepatienten einer Blutarmut vor-
beugen sollen (Erythropoietin). Der gut wirksame und kostengtnstige
Standardwirkstoff zur Verhinderung erneuter Thromben ist nach wie vor
Azetylsalicylsdure (z. B. in Aspirin oder ASS-ratiopharm u. a.), seit eini-
ger Zeit stehen aber auch neue Wirkstoffe fir eine Therapie zur Verfu-
gung (z. B. der Wirkstoff Clopidogrel), die allerdings erheblich teurer sind
(statt 0,07 DM pro Tag kosten diese Mittel 5,61 DM). Solche neuen Mittel
werden vorzugsweise verwendet, wenn Azetylsalicylsdure nicht gut ver-
tragen wird oder wenn Patienten mit arteriellen Gefaverschlissen be-
handelt werden. Hier gibt es offensichtlich Vorteile mit dem neuen Mittel.
Bei der Behandlung von Patienten mit Schlaganfall oder Herzinfarkt sind
aber Mittel mit Azetylsalicylsdure nach wie vor Mittel der Wahl — dies
sollte bei der Auswahl immer wieder bedacht werden, bevor der pro Tag
etwa 70fach teurere neue Arzneiwirkstoff angewendet wird.

Auf drei Gruppen soll noch kurz hingewiesen werden: Deutlich angestie-
gen sind auch die Mittel zur Behandiung des Diabetes — von 20,3 Mio.
DM auf 24,0 Mio. DM (+18,25 %). ,Schuld" daran sind vor allem neue
Insuline, sog. Analoginsuline, die von den Herstellern als innovative
Weiterentwicklung der Humaninsuline gepriesen werden. Viele Experten
halten diese neuen teuren Insuline allerdings fur nicht erforderlich — hier
sollen Therapieempfehlungen dafiir sorgen, dass die Anwendungshau-
figkeit dieser neuen Insuline nicht weiter im gleichen Maf3e ansteigt. Eine
Ubersichtsbewertung kommt zu folgender Einschatzung: ,Mit den kurz
wirksamen Insulinanaloga (Insulin aspart und Insulin lispro) kann also
keine deutliche Verbesserung der Stoffwechseleinstellung erreicht wer-
den. Die Unterschiede sind nur minimal, und mit Normalinsulin ist eine
gleich gute Diabeteseinstellung méglich. Deshalb wird gerne in der Wer-
bung auf die héhere Zufriedenheit der Patienten verwiesen. Ob dies
30 % hohere Therapiekosten und einen Marktanteil von 36 % rechtfer-
tigt, muss bezweifelt werden. Das langwirksame Insulin glargin (...) ist
bei Patienten mit Typ-2-Diabetes und rezidivierenden Hypoglykdmien
jedoch eine sinnvolle Alternative. Die Frage nach einem erhéhten Tu-
morrisiko unter Insulin glargin ist noch nicht geklart. Die héhere Flexibili-
tat in der Therapie und die etwas selteneren Hypoglykdmien missen ge-
gen die 30 % hoheren Therapiekosten abgewogen werden. Fast alle
bisher publizierten klinischen Studien tber Insulinanaloga wurden durch
die Hersteller mitfinanziert, wodurch das Abschéatzen praktischer thera-
peutischer Vorteile erschwert wird.” (Der Arzneimittelbrief 2002). Die Ef-
fizienz der kurz wirksamen Analoga wird also durchaus bezweifelt — evi-
denzbasierte Informationen soliten Arztinnen und Arzte auf diesen As-
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pekt aufmerksam machen, um nicht unnétig die Ausgaben fur die Insu-
lintherapie zu steigern. Beim Verzicht auf diese kurz wirksamen Insulin-
analoga waren in der gesamten GKV Einsparungen von rund 50 bis
60 Mio. € moglich. Die eher einseitige und nicht unbedingt evidenzba-
sierte Information der Hersteller behindert diese Effizienzverbesserung,
namlich mit weniger eingesetzten finanziellen Ressourcen ein gleich
gutes Therapieziel zu erreichen.

Probleme in der Bewertung machen auch neue Mittel zur Behandlung
rheumatischer Erkrankungen. In diesem Bereich sind Ausgabensteige-
rungen von 10,8 Mio. DM im Jahre 2000 auf 13,8 Mio. DM im Jahre 2001
zu verzeichnen. Diese Steigerungen gehen vor allem auf die neuen und
teuren sog. Cox-2-Hemmer wie Vioxx und Celebrex zuriick. Viele Ex-
perten bezweifeln aber, dass die Vorteile so hoch sind, wie die Verord-
nungsmengen und die steigenden Ausgaben vermuten lassen kénnten.
Vielleicht ist bei einigen Patienten eine besser Magenvertraglichkeit zu
erwarten, allerdings muss auf ein ganz neues Risiko geachtet werden,
weil die Haufigkeit von Herzinfarkten ansteigen kann. Auch hier ist also
Zurlckhaltung mit der Verordnung teurer Neuerungen angebracht, evi-
denzbasierte Informationen sind dringend erforderlich, wenn sich die Ef-
fizienz nicht verschlechtern soll — mehr eingesetzte finanzielle Ressour-
cen bei gleichbleibendem therapeutischen Nutzen sind fur niemanden
ein Gewinn, auler fur die pharmazeutischen Hersteller.

SchlieRlich neue Psychopharmaka zur Behandlung von Psychosen und
Schizophrenien oder zur Behandlung von Depressionen: Hier stiegen die
Ausgaben von 22,1 Mio. auf 26,0 Mio. DM. Auch hier gilt: Bei vielen Pa-
tientinnen und Patienten mag es Vorteile geben, da die neuen Mittel ge-
gen Psychosen deutlich weniger den unangenehmen zwanghaften Be-
wegungsdrang (Dyskinesien) auslésen wie dies die bisher verfugbaren
Mittel tun, dennoch sollte auch immer genau geprift werden, ob diese
neuen und teuren Mittel erforderlich sind — sie haben namlich andere
Nebenwirkungen: Gewichtszunahme, Blutzellschaden oder Magen-
Darm-Unvertraglichkeiten kénnen vorkommen. Vorteile sind dennoch in
der Zwischenzeit belegt, die richtige Indikationsstellung ist allerdings
Voraussetzung fur eine Effizienzverbesserung mit diesen neuen Arznei-
mitteln, die vor allem auf der Einsparung von stationaren Liegezeiten und
der Verringerung von Riuckféallen beruht. (Czernansky 2002)

Insgesamt sind einige Ausgabensteigerungen sicherlich gut nachvoll-
ziehbar und lasen sich durch die veréffentlichte Evidenz erklaren: Wenn
es Arzneimittel mit therapeutischem Fortschritt gibt, sollten die auch fir
die Patienten und Patientinnen der GKV verordnet werden. Es gibt aber
andere Mittel, deren allgemeiner Zusatznutzen weniger klar ist und deren
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Verordnungsmenge offensichtlich auch auf eine gute und erfolgreiche
Marketingstrategie der Hersteller zuriickgeht. Arztinnen und Arzte bené-
tigen evidenzbasierte Informationen, um sich nicht auf Hochglanzbro-
schuren mit wenig ,Substanz® verlassen zu mussen. Denn teure Mittel
ohne Zusatznutzen sollten gar nicht erst verordnet werden — hier stehen
in der Regel preisguinstige Generika, also lang bewahrte Mittel, zur Ver-
fugung. Nicht alles, was im Jahre 2001 zu héheren Ausgaben gefiihrt
hat, brachte auch eine Verbesserung in der Therapie! Die Analysen wei-
sen aber auch darauf hin, dass bei vielen Arzneimittelgruppen Einspa-
rungen erzielt wurden — insgesamt rund 16 Mio. DM, viele Mittel wurden
im Jahre 2001 weniger verordnet als im Jahre 2000. Hierzu gehéren z.
B. hustenlésende Mittel oder auch bestimmte Mittel bei Magen-Darm-
Geschwiren, die nicht mehr als notwendige Mittel fur eine Behandlung
gelten (z. B. H2-Antagonisten). Zur Behandlung der Magen-Darm-
Ulzerationen hat sich langst die sog. Eradikationstherapie bewahrt, eine
Kombinationstherapie aus Protonenpumpeninhibitoren und zwei Antibio-
tika. (Lind 1999). Diese evidenzbasierte Therapie wird allerdings noch
viel zu selten angewendet, Schatzungen gehen davon aus, dass bei le-
diglich 15 — 20 % der Patientinnen und Patienten diese 7-tagige Thera-
pie verordnet wird. Insofern sind chronisch durchgefiuhrte Therapien bei
Magen-Darm-Geschwiren mit Protonenpumpenhemmern wie Omepra-
zol nicht mehr Therapie der Wahl — die Eradikationstherapie ist trotz der
aktuell héheren Kosten ein gutes Beispiel fur die Verbesserung der Effi-
zienz: Krankenhausliegezeiten verringern sich, die dauerhafte Therapie
mit Magenmitteln wird unnétig. Die Strategie: ,Sparen mit Arzneimitteln
und nicht an Arzneimitteln“ wird hier besonders kiar.

Mehr Effizienz durch anbieterunabhéangige Evidenz

Diese wenigen Beispiel zeigen, dass alle Uberlegungen fiir Strategien
der Effizienzverbesserung in der Arzneimitteltherapie nicht ausschliel3-
lich monetéare, sondern auch qualitative Gesichtspunkte bertcksichtigen
mussen. Reine KostendampfungsmaRnahmen sind untauglich, wenn es
lediglich um die Verbesserung der Wirtschaftlichkeit geht, alle 6kono-
misch orientierten Interventionen im Arzneimittelmarkt missen sich auch
bezuglich der Auswirkungen auf die Versorgungsqualitat prifen lassen.
Voraussetzung hierfir ist allerdings eine vorhandene Evidenz zur Thera-
pie mit Arzneimitteln, die Uber die Ergebnisse von klinischen Studien hi-
nausgeht. Die haben namlich nur bedingt mit der Realitat in der Patien-
tenversorgung zu tun. Klinische Studien sind vieimehr Herstellerinduziert
und Arzneimittelorientiert angelegt, indem sie einem artifiziellen Maschi-
nenmodell folgen, bei dem die Behandlung mit dem Arzneimittel még-
lichst die einzige systematisch veranderte EinflussgréRe ist (daher auch
die groRe Bedeutung von Ein- und Ausschlusskriterien, die letztlich im
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Vergleich mit der Routineversorgung zu einer ,Kunstpatientenpopulation*
fuhren; hierzu tragt auch die Bevorzugung von meist mannlichen Pati-
enten im mittleren Lebensalter bei.). Die reale Patientenversorgung ist
dagegen patientenorientiert und arztinduziert ausgerichtet. Das bedeutet,
dass es dem Arzt oder der Arztin obliegt, die Arzneimitteltherapie auf die
individuellen Gegebenheiten des Patienten abzustimmen, also z. B. An-
derungen und Umstellungen der Medikation, der Dosierung, der Applika-
tionsfrequenz, der Komedikation usw. vorzunehmen. Erst in diesem
Umfeld wird daher ein realistisches Bild der Anwendung von Arzneimit-
teln unter den ,naturalistischen“ Bedingungen der arztlichen Alltagspra-
xis gezeichnet: Die Patienten sind nicht mehr selektiert wie in der klini-
schen Prifung, daher sind auch Variabilitdten in der Therapieentschei-
dung aufgrund der unterschiedlichen Patientencharakteristika (Alter, Ge-
schlecht, Schwere der Symptome usw.) notwendig. Auf diesen Uberle-
gungen beruht im Gbrigen die ,Philosophie“ der Versorgungsforschung
als notwendiger Erganzung zur klinischen Prifung, die daher — nicht oh-
ne Grund — mehr und mehr in den Vordergrund rickt, wenn es um die
Frage einer effizienten Behandlung geht (Versorgungsforschung sollte
auch gut geplante Anwendungsbeobachtungen einbeziehen, siehe hier-
zu Victor et al.1991, 1997). Leider beruht die Evidenz in der Arzneimit-
teltherapie bislang vor allem auf den Ergebnissen klinischer Studien, die
von den vermarktungsinteressierten Herstellern durchgefihrt wurden
und mit einem erheblichen ,Realitdtsbias" belastet sind. Dieser Informa-
tionsvorsprung auf Seiten der pharmazeutischen Industrie muss mit in-
dustrieunabhangigen Informationen ausgeglichen werden, mit einer ,Ge-
gendffentlichkeit" gegen die aligegenwartigen Vermarktungs- und Positi-
onierungsstrategien der Unternehmen. Nur durch diese Informationsa-
symmetrie wird es schlieRlich méglich, auch in der Arzneimittelversor-
gung ,Marken* zu etablieren, selbst wenn unter Evidenzaspekten eher
Zweifel an der Effizienz der Mittel angebracht waren. ,Briserin ist Blut-
hochdruck” — so lautete noch vor zwanzig Jahren die ,Markengleichung*
aus einer Uberaus erfolgreichen Marketingkampagne fur diese — seiner-
zeit jedenfalls — nicht sinnvoll kombinierte Dreierkombination. Auch heute
gibt es Produkte, die es mit Marketingstrategien ,geschafft‘ haben, ohne
unbedingt mit Evidenz gegeniber anderen bereits eingefiihrten Mitteln
zu Uberzeugen. Von vielen wirden in diesem Zusammenhang Mittel wie
Tebonin, Antra MUPS, Beloc ZOK oder Norvasc erwahnt, auch Lipobay
gehérte wahrend seiner ,aktiven“ Zeit wohl dazu. Wenn sich aber Arztin-
nen und Arzte durch derartige Informationen leiten und beeinflussen las-
sen, leider auch haufig durch sachlich oder finanzielle Zuwendungen
motiviert, sollte dringend Uber Gegenstrategien nachgedacht werden,
damit sich die Effizienz nicht unnétig verschlechtert: Diese Gegenstrate-
gien sind sowohl struktureller als auch individueller Art. Strukturell dort,
wo es um die dringende Forderung geht, unser Arzneimittelangebot end-
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lich luckenlos auf Effektivitat zu prifen — Effizienz ist ohne effektive Arz-
neimittel nicht herstellbar. Rund 10.400 Arzneimittel warten noch immer
auf die Nachzulassung, ein Zustand, der nicht laut genug kritisiert wer-
den kann und seit Jahren die Strukturqualitdt unseres Arzneimittelmark-
tes schwacht. Strukturell auch dort, wo es um die Prifung der Effizienz
neuer Arzneimittel im Rahmen eines pharmadkonomischen Bewertungs-
systems geht und um die endgultige Aufnahme in den Leistungskatalog
der GKV nach der Zulassung auf der Basis von Langzeitstudien, wie es
in einem Gutachten fur die Friedrich-Ebert-Stiftung vorgeschlagen wurde
(Glaeske et al, 2001). Individuell dort, wo fiir die einzelnen Arztinnen und
Arzte Informationsstrategien angeboten werden, die sich auf das indivi-
duelle Verordnungsverhalten der jeweiligen Arzte beziehen — Qualitéts-
sicherung und Effizienzverbesserung in einem Kommunikationssystem
auf der Basis realer Verordnungsdaten. (Herholz 2002)

Mit diesen MaRnahmen kann auf Dauer erreicht werden, das sich vor-
handene evidenzbasierte Informationen fir eine Effizienzverbesserung
nutzen lassen und dass sich Arztinnen und Arzte nicht mehr ausschlieR-
lich einer industrieabhangigen Information ausgesetzt sehen. Dies hatte
Gbrigens auch schon Professor Wolfgang Heubner, ab dem Jahr 1930
Pharmakologe an der Universitat in Heidelberg, erkannt. In seiner An-
trittsvorlesung sagte er damals: ,Man kommt um die Schlussfolgerung
nicht herum, dass die Propaganda flr Arzneipraparate nicht nur deren
Wert im einzelnen in die Hohe treibt, sondern zu einer allgemeinen
Uberwertung der Arzneitherapie Uberhaupt fuhrt und langst gefiihrt hat.
(...) Insofern bedeutet eine Uberwertung des Arzneimittels im ganzen
Heilplan eine Verminderung der Qualitat der arztliche Leistung. (...) Es ist
notwendig, viel von Pharmakologie zu verstehen, um wenig Arzneimittel
zu brauchen.” — namlich nur da, wo die Evidenz ausreichend sichere
Hinweise fir eine effiziente Therapie bietet.
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Themenkreis 1
Steuerungsinstrumente der Arzneimittelausgaben
Eberhard Wille

Die Arzneimittelausgaben europaweit im Zeichen von Reformen

Zunachst méchte auch ich Sie zu den inzwischen 6. Bad Orber Gespra-
chen, die zum ersten Male nicht in dem hessischen Kurort, sondern in
der Bundeshauptstadt stattfinden, sehr herzlich begriflen. Herr
Dr. Albring und ich wissen es sehr zu schatzen, dass so hochrangige
Experten unserer Einladung folgten und einen beachtlichen Teil ihres
knappen Zeitbudgets opferten, um hier kontroverse Themen im Gesund-
heitswesen zu diskutieren. Wir werten lhre Teilnahme auch als eine ge-
wisse Bestétigung unserer bisherigen Konzeption, zu einem strittigen,
maoglichst aktuellen Thema ein weites Meinungsspektrum zu erfassen
und dieses kritisch zu beleuchten. Die Uberwiegend positive Resonanz
der bisher publizierten finf Bande Uber kontroverse Themen im Gesund-
heitswesen bedeutet Verpflichtung und Herausforderung zugleich. Der
vorliegende Band knipft thematisch an den Beginn der Bad Orber Ge-
sprache an, die sich seinerzeit mit ,Innovationen in der Arzneimittelthe-
rapie” auseinander setzten (Albring, M. und Wille, E. 1997).

Die Arzneimittelausgaben rickten vor allem mit dem Budgetdefizit in H6-
he von 4,9 Mrd. DM, mit dem die gesetzliche Krankenversicherung
(GKV) das erste Halbjahr 2001 abschloss, erneut in den Mittelpunkt ge-
sundheitspolitischer Reformdiskussionen. Wahrend die beitragspflichti-
gen Einnahmen nur um 1,9 % und die gesamten Leistungsausgaben um
3,6 % zunahmen, stiegen die Arzneimittelausgaben um 11 % an und tru-
gen damit zu einem erheblichen Teil zum Defizit der GKV sowie zu den
dadurch erforderlichen Beitragssatzerh6hungen bei (siehe auch Sach-
verstandigenrat fur die Konzertierte Aktion im Gesundheitswesen 2001,
S. 13 f.). Das uberproportionale Wachstum der Arzneimittelausgaben
setzte schon Mitte der neunziger Jahre ein, so dass sich ihr Anteil an
den gesamten Leistungsausgaben der GKV auch in den alten Bundes-
landern immer mehr dem entsprechenden Anteil fur die Behandlung
durch Arzte annaherte, d. h. diese Differenz verringerte sich zwischen
1995 und 2001 von vier auf einen Prozentpunkt. In den neuen Bundes-
landern lag der Anteil der Arzneimittelausgaben an den gesamten Leis-
tungsausgaben in dieser Zeitspanne immer Uber jenem fur die Behand-
lung durch Arzte (Bundesministerium fir Gesundheit 2001, S. 387).
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Bei den Arzneimittelausgaben pro Kopf der Bevélkerung rangierte
Deutschland innerhalb der Europaischen Union (EU) im Jahr 1999 hinter
Belgien und Frankreich an 3. Stelle (Osterreichisches Bundesinstitut fir
Gesundheitswesen 2001 b, S. 48). Das uberproportionale Wachstum der
Arzneimittelausgaben belegt allerdings per se noch keine Ineffizienzen
und/oder Ineffektivitaten in der Arzneimittelversorgung, denn es handelt
sich hier um eine reine Inputbetrachtung, die keine Bezlige zu den Out-
comes der Gesundheitsversorgung aufweist. Die Mehrausgaben kénn-
ten, theoretisch betrachtet, auch in den Abbau von aufgestauter Unter-
versorgung oder in die Finanzierung von Arzneimittelinnovationen flie-
Ren, die einen relevanten Beitrag zur Erhéhung der gesundheitlichen
Outcomes, d. h. der Verbesserung von Lebenserwartung und Lebens-
qualitat, leisten. Gleichwohl legt ein deutlich Uberproportionales Wachs-
tum einer Behandlungsart eine kritische Uberpriifung ihrer Effizienz und
Effektivitat und damit eine Analyse des méglichen Rationalisierungspo-
tentials nahe.

Ein im Vergleich zum Bruttoinlandsprodukt und zu den gesamten natio-
nalen Gesundheitsausgaben Uberproportionales Wachstum der Arznei-
mittelausgaben stellt ebenso wenig wie Reformmaflnahmen, die diesem
Trend entgegenzuwirken versuchen, in den neunziger Jahren ein bun-
desdeutsches Spezifikum dar. Mit Ausnahme von Luxemburg leiteten
alle Mitgliedstaaten der EU im Bereich der Arzneimittelversorgung Aus-
gaben- bzw. KostendampfungsmaRnahmen ein, wobei im Durchschnitt
in immer kurzeren Intervallen mehr als zehn Interventionen pro Mit-
gliedsland erfolgten (Osterreichisches Bundesinstitut fur Gesundheits-
wesen 2001 a, S. lll u. 403). Eine Verschlechterung der wirtschaftlichen
Lage und damit einhergehende Defizite der gesetzlichen bzw. sozialen
Krankenkassen bildeten zumeist den Anlass der Kostendampfungsmaf-
nahmen. Dabei intervenierten Lander mit einem vergleichsweise niedri-
gen Niveau an Gesundheits- und Arzneimittelausgaben pro Kopf in ei-
nem geringeren AusmaR. In diesem Kontext gehérte Deutschland — ins-
besondere infolge der fiskalischen Effekte des Gesundheitsstrukturge-
setzes — innerhalb der EU zu den Landern, die noch relativ geringe
Wachstumsraten der Arzneimittelausgaben erreichen konnten.

Zum Spektrum der Reformoptionen

Arzneimittel bilden wichtige und in vielen Fallen unverzichtbare Elemente
des Behandlungsprozesses, wobei sie im Rahmen der gesundheitlichen
Leistungserstellung zumeist in Verbindung mit medizinischer Behand-
lung als komplementére Produktionsfaktoren zum Einsatz kommen. Sie
tragen auf diese Weise mafRgeblich dazu bei, die Effektivitdt der Ge-
sundheitsversorgung zu verbessern, d. h. die Lebenserwartung und/oder
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die Lebensqualitat der Patienten zu erhéhen. Zudem kénnen sie durch
Substitution anderer Behandlungsarten, wie zum Beispiel Kranken-
haustage, die Kosten der Gesundheitsversorgung senken und damit de-
ren Effizienz steigern (siehe u. a. Lichtenberg, F. R. 1996 u. 2001). Die
Hoffnungen, in naher Zukunft bei schweren und/oder chronischen
Krankheiten durchschlagende Erfolge zu erzielen, ruhen daher zu einem
erheblichen Teil auf dem innovativen Potential von Arzneimitteln. Die
Tatsache, dass Arzneimittelinnovationen in vielen Fallen die gesundheit-
lichen Outcomes verbessern und zuweilen auch die Kosten der Gesund-
heitsversorgung senken, impliziert jedoch nicht, dass jedes patentge-
schitzte Medikament diese Wirkungen entfaltet und unter volkswirt-
schaftlichen Nutzen-Kosten-Aspekten seinen Preis rechtfertigt. Da die
Arzneimittelausgaben der GKV verglichen mit den Aufwendungen der
tibrigen Behandlungsarten in jungster Zeit weit Gberproportional zunah-
men, erscheint es naheliegend und im Hinblick auf die solidarische Fi-
nanzierung dieser Mittel geboten, die Arzneimittelausgaben unter Ratio-
nalisierungsaspekten kritisch zu beleuchten. Dies schlieBt auch Nutzen-
Kosten-Analysen bzw. Uberlegungen bei patentgeschitzten Medika-
menten ein.

Unabhangig von den fiskalischen und distributiven Effekten und der ord-
nungspolitischen Qualitat der jeweiligen Interventionen steht zur Damp-
fung der Arzneimittelausgaben in der GKV ein weites Spektrum von ge-
sundheitspolitischen Handlungsméglichkeiten zur Disposition (vgl. Sach-
verstandigenrat fur die Konzertierte Aktion im Gesundheitswesen 2001,
S. 15 f.). Diese Reformoptionen lassen sich grundsatzlich unterscheiden
in MaBBnahmen, die am Leistungskatalog, an den Erzeuger- bzw. Her-
stellerpreisen und der Erstattungsregelung ansetzen, und in solche, die
sich auf die Arzneimitteldistribution beziehen. Das Tagungsprogramm
orientiert sich mit den Themenkreisen 1 und 3 an dieser globalen Diffe-
renzierung und sieht fur Themenkreis 2 mit der ,Arzneimitteltherapie au-
Rerhalb der Regelversorgung” eine spezielle Thematik vor, die neben
ihrer Aktualitat vor allem aus medizinischer und juristischer Sicht beson-
deres Interesse verdient. Neben den unten aufgelisteten Reformoptionen
kann auch ein verbessertes Verordnungsverhalten durch eine intensive-
re pharmakologische Weiter- und Fortbildung der Arzte sowie mit Hilfe
von evidenzbasierten Leitlinien, die Arzneimittel als integrale Elemente
enthalten, die Effizienz und Effektivitat der Arzneimitteltherapie erhéhen.

Die Reformoptionen, die sich auf den Leistungskatalog, die Hersteller-
preise und die Erstattungsregelung erstrecken, umfassen vor allem:

o allgemeingiiltige Positiv- und Negativlisten
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zentrale staatliche Preisfixierung
Preisverhandlungen oder Ausschreibung durch den Staat

Preisverhandlungen mit den Krankenkassen gemeinsam und ein-
heitlich

staatliche Gewinnkontrolle der Unternehmen
Positivlisten einzelner Krankenkassen

dezentrale Preisverhandlungen der Hersteller mit den Krankenkas-
sen im Wettbewerb

Foérderung von preiswerten Importarzneimitteln sowie von Re- und
Parallelimporten

Ausweitung der Festbetragsregelung auch auf patentgeschitzte
Medikamente, d. h. Festsetzung von Erstattungsobergrenzen auf
der Grundlage pharmadkonomischer Kosten-Effektivitats-Studien
(sog. vierte Hurde)

Senkung der Festbetrage
Senkung des Mehrwertsteuersatzes sowie
Erhéhung und/oder Anderung der Selbstbeteiligung der Patienten,

z. B. durch den Ubergang zu einer indikationsspezifischen oder pro-
zentualen Selbstbeteiligung.

Im Bereich der Arzneimitteldistribution stehen insbesondere folgende
Reformoptionen zur Diskussion:

Anderung der Arzneimittelpreisverordnung

Aufhebung der sog. Preisbindung der zweiten Hand, zumindest bei
nichtverschreibungspflichtigen Medikamenten

Suspendierung bzw. Auflockerung des Mehr- und Fremdbesitzver-
botes von Apotheken

Erleichterung der ,Aut-idem-Abgabe“ bzw. der Arzneimittelsubstitu-
tion durch den Apotheker bei wirkstoffgleichen Praparaten
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o aufkommensneutraler Ersatz der preisabhédngigen Apothekervergu-
tung durch einen mengenorientierten Festzuschlag oder eine Kom-
bination aus mengen- und preisorientierter Vergitung

« eine Andrung der Arzneimittelpreisverordnung mit kostengerechten
Distributionsaufschlagen (alternativ zur mengenorientierten Vergu-
tung)

» Ausweitung des Dispensierrechtes fur ambulant und stationar tatige
Arzte oder arztlich geleitete Einrichtungen

o  Maoglichkeit zur Auseinzelung von Medikamenten aus preisglinstigen
GroRRpackungen sowie

e  Zulassung von Versandhandel und E-Health-Commerce

Die meisten dieser Reformoptionen finden in den einzelnen Landern der
EU in jeweils unterschiedlicher Anzahl, Kombination und Intensitat An-
wendung. Dabei lassen die allfalligen ReformmaRnahmen keine einheit-
liche ordnungspolitische Tendenz erkennen, sondern pendeln je nach
Ausgangslage zwischen einer Verscharfung der staatlichen Regulierung
und starker marktwirtschaftlichen Elementen hin und her. Einige Lander,
wie z. B. Frankreich, ltalien und Osterreich, 16sten die staatliche Preis-
festsetzung durch Verhandlungen ab. Die staatlichen Entscheidungstra-
ger bemihten nur noch im Falle eines Scheiterns der Verhandlungen
das Instrument der Preisfestsetzung. Andere Lander, wie Spanien und
ltalien, die zuvor ebenfalls starker staatlich regulierten, fihrten Refe-
renzpreissysteme ein. Andererseits griffen Lander mit bis dahin eher li-
beralen Systemen, wie z. B. Danemark und die Niederlande, starker auf
staatliche Regulierungen zuriick. So fuhrten die Niederlande 1996 ein
Preisgesetz ein und in Danemark, wo es zunéachst nur Verhandlungen
gab, findet nach gescheiterten Verhandlungen nun ebenfalls eine staatli-
che Preisfixierung statt. ,Alles in allem vermitteln viele Staaten — bedingt
durch budgetére Restriktionen — den Eindruck einer gewissen Unsicher-
heit bei der Steuerung der Arzneimittelmarkte“ (Osterreichisches Bun-
desinstitut fur Gesundheit 2001 a, S. 416 u. 392).

Die Entscheidung fir eine oder eine Kombination dieser Reformoptionen
hangt in normativer Hinsicht neben fiskalischen Aspekten von der ord-
nungspolitischen Konzeption und der an ihr orientierten staatlichen
Rahmenordnung ab, die bestimmte allokative und distributive Weichen
stellt. Sofern die gesundheitspolitischen Entscheidungstréager eine ord-
nungspolitische Konzeption anstreben, die unter Beachtung des Solidar-
prinzips die wettbewerblichen Elemente starkt, scheiden eine zentrale
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staatliche Preisfixierung sowie Preisverhandlungen mit dem Staat oder
den Krankenkassen gemeinsam und einheitlich ebenso aus wie staatli-
che Gewinnkontrollen der Unternehmen. Dagegen entsprechen dezen-
trale Preisverhandlungen der Hersteller mit den Krankenkassen und ei-
gene Positivlisten einzelner Krankenkassen, z. B. mit kassenspezifi-
schen Satzungsleistungen auf der Basis eines staatlich vorgegebenen
Kernkatalogs (siehe zum Konzept Wille, E. 2001, S. 149 ff.), a priori ei-
ner Weiterentwicklung der Wettbewerbsordnung in der GKV. Die Umset-
zung dieser Reformoptionen setzt allerdings auch in anderen Bereichen,
d. h. bei anderen Behandlungsarten, entsprechende ordnungspolitische
Regelungen voraus. Die Reformoptionen, die sich auf die Arzneimittel-
distribution beziehen, harmonieren ordnungspolitisch Uberwiegend mit
einer Wettbewerbsordnung, denn sie zielen darauf ab, institutionelle
Hindernisse eines funktionsfahigen Wettbewerbs abzubauen. Deutsch-
land wies 1999 innerhalb der EU neben Luxemburg und Belgien die
héchsten GroRhandels- und Apothekenspannen auf (Osterreichisches
Bundesinstitut fur Gesundheitswesen 2001 a, S. 397).

Bei der Abschatzung der fiskalischen Effekte bzw. des Einsparpotentials
der Krankenkassen gilt es, um Doppelzéhlungen zu vermeiden, zu be-
achten, dass zwischen diesen Reformoptionen sowohl innerhalb der bei-
den Bereiche als auch zwischen ihnen vielfaltige Wechselwirkungen be-
stehen. Eine Senkung der Festbetrage reduziert z. B. das Einsparpoten-
tial einer Reform der ,Aut-idem-Abgabe“. Wenn der Festbetrag im
Grenzfall das Niveau des preiswertesten wirkstoffgleichen Medikamen-
tes erreicht, vermag eine Arzneimittelsubstitution durch den Apotheker
der GKV keine Einsparungen mehr zu bringen. Je besser es gelingt, mit
Hilfe der Gbrigen Reformoptionen das inlandische Preisniveau abzusen-
ken, um so geringer fallt das Einsparpotential aus, das noch fur Import-
arzneimittel und Versandhandel verbleibt. Die fiskalischen Effekte einer
Zulassung des Versandhandels (siehe u. a. Feldmann, M. et al. 2002
sowie Pfaff, M. 2002) stehen zudem in einem engen Zusammenhang mit
der Arzneimittelpreisverordnung, denn der Versandhandel konzentriert
sich bei einer preisabhangigen Vergutung auf das hochpreisige Markt-
segment. Der Ubergang zu einer ausschlieBlich oder (iberwiegend men-
genorientierten Apothekervergiitung wirde den Versandhandel finanziell
weitgehend unattraktiv machen und damit auch sein Einsparpotential fur
die GKV erheblich reduzieren.

Eine ,,vierte Hiirde* fiir Arzneimittelinnovationen?

Die entscheidenden Komponenten des Wachstums der Arzneimittelaus-
gaben in der GKV bildeten, wie Tabelle 1 ausweist, von 1987 bis 2000
weder die Mengen- noch die Preisentwicklung. Die Mengenkomponente,
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gemessen an der Zahl der Verordnungen, ging ab 1993 mit Ausnahme
des Jahres 1995 immer zurtick. Der Preisindex fir Arzneimittel blieb auf
dem Gesamtmarkt in den letzten zwoélf Jahren stabil, was allerdings nicht
fur die einzelnen Marktsegmente gilt. Wahrend der Preisindex im Fest-
betragsmarkt von 1989 bis 2000 um 30 % absank, nahm er im Nicht-
Festbetragsmarkt um gut 20 % zu (Nink, K., Schréder, H. und Selke, G.
W. 2001, S. 795); dieser Trend setzte sich auch im Jahre 2001 fort (WI-
dO 2002, S. 6). Trotz der unterschiedlichen Entwicklung der Preisindizes
in diesen beiden Marktsegmenten stieg auch der Preisindex im Nicht-
Festbetragsmarkt immer noch schwacher an als die allgemeine Inflati-
onsrate bzw. der Preisindex der Lebenshaltung (vgl. Verband Forschen-
der Arzneimittelhersteller e. V. 2001, S. 19).

Tabelle 1: Komponenten der Ausgabenentwicklung von Arzneimitteln in der GKV

Kompo-| Umsatzent- Zahl der Preise” Strukturkomponente
nenten| wicklung” Verord-
nungen"”
insgesamt” | Intermedi- | Intramedi-
kamenten- kamenten-
Jahr effekt" effekt”
1987 6.8 37 0.7 2.3 04 1.9
1988 8,5 41 1,4 27 0,8 1,9
1989 08 - 35 1,0 2,9 0,0 29 -
1990 65 53 0,1 1,3 -04 1,7
1991 10,8 38 15 5,1 2,5 27
1992 9.8 32 2,0 43 1.8 25
1993 12,0 11,2 -36 2,7 0,9 1,9
1994 46 - 31 -1,2 9,0 54 34
1995 71 63 0,2 0,7 -07 1,5
1996 4.8 - 35 0,0 8.7 6,7 1,9
1997 -1,7 - 11,3 -08 11,3 82 28
1998 48 - 32 0,2 8,1 56 23
1999 29 - 30 0,6 56 42 14
2000 2,8 - 43 0,7 6,7 6,4 0,3

" Veranderung im Vergleich zum Vorjahr in Prozent
Quelle: Schwabe, U. und Paffrath, D. 1997-2001.

Wie Tabelle 1 belegt, bildete in den letzten zehn Jahren — wieder mit
Ausnahme des Jahres 1995 — die sog. Strukturkomponente die ent-
scheidende Determinante fir das Wachstum der GKV-Arzneimittel-
ausgaben. Diese Strukturkomponente umfasst einen Intermedikamen-
teneffekt, der in den letzten fiinf Jahren hauptsachlich fur das Wachstum
der Arzneimittelausgaben verantwortlich zeichnete, und einen Intramedi-
kamenteneffekt. Der Intermedikamenteneffekt zeigt die Umsatzverande-
rungen an, die aus einem Wechsel zu anderen Arzneimitteln resultieren.
Dagegen erfasst der Intramedikamenteneffekt jene Umsatzveranderun-
gen, die auf einen Wechsel zu anderen PackungsgréRen, Darrei-
chungsformen und Wirkungsstarken identischer Arzneimittel zuriickge-
hen. Innerhalb des Intermedikamenteneffektes durften sich vor allem die
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Umsatzwirkungen von neuen patentgeschutzten Arzneimitteln nieder-
schlagen, wenn diese an die Stelle von herkémmlichen Medikamenten
treten. Unter den Intermedikamenteneffekt fallen damit auch die fiskali-
schen Wirkungen von Arzneimittelinnovationen, die medizinischen Fort-
schritt verkérpern, indem sie die Effizienz und/oder die Effektivitat der
Gesundheitsversorgung erhdéhen (vgl. Bausch, J. 2001). Obwohl das So-
zialgesetzbuch (SGB) keine Definition oder Umschreibung des Begriffs
Innovation enthalt, garantiert es den Versicherten Leistungen, die nach
§ 2 SGB V im Hinblick auf Qualitat und Wirksamkeit ,dem allgemein an-
erkannten Stand der medizinischen Erkenntnisse zu entsprechen und
den medizinischen Fortschritt zu bertcksichtigen (haben)”.

Der Intermedikamenteneffekt misst aber im Bereich der patentge-
schutzten Medikamente nicht nur die fiskalischen Effekte von ,echten, d.
h. zweifelsfrei outcome-erhéhenden Arzneimittelinnovationen, sondern
auch die Mehrausgaben, die eine Medikamentensubstitution durch sog.
Analogpraparate verursacht. Diese Arzneimittel enthalten zwar neue
Molekile bzw. Molekulmodifikationen und stellen damit patentfahige
chemische Innovationen dar, ihr Wirkstoff unterscheidet sich aber nur
graduell von den Substanzen, die sich bereits auf dem Markt befinden.
Es profitieren deshalb z. B. nur wenige Patienten von dieser Differenzie-
rung, und/oder die therapeutische Verbesserung fallt nur gering aus. In-
soweit Analogpraparate ahnliche oder nahezu gleichwertige gesundheit-
liche Effekte wie bereits vorhandene Arzneimittel erzeugen, stiften sie
keinen groReren therapeutischen Nutzen als deutlich preiswertere ver-
gleichbare Medikamente. Sofern der Intermedikamenteneffekt Substitu-
tionen von relativ preiswerten Medikamenten durch teurere Analogprapa-
rate mit kaum verandertem therapeutischen Nutzen widerspiegelt, bein-
haltet er ahnliche Wirkungen wie Preissteigerungen, d. h. in diesen Fal-
len enthélt die Strukturkomponente teilweise Preiselemente.

Obwohl sie haufig unter dem abwertenden Begriff ,Me-too-Praparate”
firmieren, kénnen Analogpraparate je nach Marktlage und -stadium aber
auch den Preiswettbewerb férdern und damit die Effizienz der Arznei-
mitteltherapie erhéhen. Sie bieten dann im Rahmen des nachstof3enden
Wettbewerbs eine preiswertere Alternative zur urspringlichen Innova-
tion, die unter Umstanden erst kurze Zeit zuvor Marktreife erlangte (sie-
he auch Laukant, A. 2001, S. 2). Analogpraparate verdienen somit unter
Effektivitats- und Effizienzaspekten per se weder eine positive noch eine
negative Beurteilung. Es kommt vielmehr auf den Einzelfall an, d. h. vor
allem darauf, ob sie sich im Wettbewerb mit

o der noch patentgeschitzten urspriinglichen Innovation
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e anderen patentgeschutzten, vorher oder nachher eingeftihrten Ana-
logpréaparaten

o dem Originalpraparat der urspringlichen Innovation und seinen Ge-
nerika

o den Generika von anderen Analogpraparaten oder
e den eigenen Generika

befinden (dhnlich Schwabe, U. 2001, S. 737 f.). In diesem Kontext zielt
die sog. vierte Hlurde darauf ab, den Grad der therapeutischen Wirksam-
keit von patentgeschitzten Arzneimitteln im Vergleich zu ihren am Markt
befindlichen Alternativen zu bewerten und die jeweilige Nutzendifferenz
bei der Erstattungshoéhe dieses Medikamentes durch die GKV zu be-
ricksichtigen.

Der Begriff ,vierte Hurde" geht darauf zuriick, dass bei der Einfiihrung
eines neuen Arzneimittels zu den ersten drei Zulassungshirden, d. h.
der Uberpriufung auf

o Qualitat

o Wirksamkeit und

o Unbedenklichkeit nun noch eine Analyse der
o Kosten-Effektivitat

hinzutritt. Die ,vierte Hurde" bildet kein Element der Arzneimittelzulas-
sung und regelt nicht den grundsétzlichen Marktzugang. Dieser erfolgt,
wie bisher, nach Uberwindung, der ersten drei Hurden. Die Analyse der
Kosten-Effektivitdat eines Arzneimittels dient im Rahmen der GKV der
Festlegung des angemessenen Erstattungsbetrages, der sich an der
Nutzen-Kosten-Differenz im Vergleich mit der Standardtherapie orien-
tiert.

Bei einem funktionsfahigen Marktmechanismus und einem mit ihm ein-
hergehenden Preiswettbewerb entscheidet das Zusammenspiel von An-
gebot und Nachfrage tuber den Preis und damit tUber die angemessene
Erstattung eines Produktes. Diese ordnungspolitischen Voraussetzungen
eines funktionsfahigen Wettbewerbs liegen auf dem deutschen Arznei-
mittelmarkt infolge der starren Preise, d. h. der so genannten Preisbin-
dung der zweiten Hand, nicht einmal im Segment der Selbstmedikation
vor. Noch weit weniger gilt dies fur Medikamente, welche die Arzte zu
Lasten der GKV verordnen. Da der Arzt als der faktische Nachfrager und
der Patient als Konsument nicht den Preis fir das von der Krankenkasse
finanzierte Arzneimittel entrichten — bzw. auch im Falle einer Kostener-
stattung nicht 6konomisch tragen —, sehen sie sich nicht gezwungen, ih-
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re individuelle Zahlungsbereitschaft zu offenbaren. Auf der Nachfrage-
seite entfallt daher die Notwendigkeit, Uber die eigene Zahlungsbereit-
schaft den jeweiligen Nutzen eines Arzneimittels zu bewerten, so dass
hier ein zentrales Element eines funktionsfahigen Wettbewerbs fehlt. Die
vierte Hirde besitzt in diesem Kontext die Aufgabe, diese Bewertungsli-
cke auf der Nachfrageseite auszufillen und den therapeutischen Nutzen
von Arzneimittelinnovationen unter gesamtwirtschaftlichen Aspekten ab-
zuschatzen und als Informationsgrundlage fur die Erstattung durch die
GKYV kategorial einzustufen. Einige Lander, wie z. B. GroRbritannien und
die Niederlande, evaluieren bereits den therapeutisch-6konomischen
Nutzen von neuen, teuren Arzneimitteln (Osterreichisches Bundesinstitut
fur Gesundheitswesen 2001 a, S. 416).

Die vierte Hurde umfasst zwei Schritte, die inhaltlich und organisatorisch
getrennt hintereinander erfolgen (in einem anderen Kontext &hnlich
Schneeweiss, S. 2001, S. 40). Am Beginn steht unabhangig von ékono-
mischen bzw. Kostenaspekten die pharmakologisch-medizinische Be-
wertung des therapeutischen (Mehr-)Nutzens einer Arzneimittelinnovati-
on im Vergleich mit der bisherigen Standardtherapie. Als Bewertungs-
instanz bietet sich hier ein sachkundiges Gremium von unabhéngigen
pharmakologischen und medizinischen Experten an. Bei dieser Abschat-
zung des therapeutischen (Mehr-)Nutzens eines neuen patentgeschitz-
ten Arzneimittels bedarf es keiner kardinalen Messung, fur den ange-
strebten Zweck reicht eine ordinale Skala mit 4 bis 5 Bewertungskatego-
rien aus. Es geht im Wesentlichen darum, zu ermitteln, ob das neue Me-
dikament im Vergleich zur Standardtherapie einen geringeren, den glei-
chen, einen geringfligig verbesserten, einen signifikant héheren oder ei-
nen erheblich héheren therapeutischen (Mehr-)Nutzen aufweist.

Die pharmakologisch-medizinische Bewertung des therapeutischen
(Mehr-)Nutzens bildet die Entscheidungsgrundlage fur die im zweiten
Schritt anstehende Festlegung des Erstattungsbetrages durch die GKV.
Im Sinne einer hinreichenden Rechtssicherheit des gesamten Verfah-
rens kommt fur diese Entscheidung nur ein entsprechend legitimiertes
Gremium in Frage. Die Erfahrungen bzw. Probleme mit den Festbetra-
gen koénnen in dieser Hinsicht eine Orientierungshilfe leisten. Zudem
soliten im Rahmen der vierten Hirde beide Schritte transparente Be-
wertungskriterien sowie Anhérungsrechte betroffener Gruppen und In-
stitutionen vorsehen. Die Festlegung der Erstattungsbetrdge verfolgt
primar das Ziel, dass die Unternehmen Preise, die darlber liegen, ent-
sprechend absenken. Andernfalls fallt fur einen Patienten, der dieses
Arzneimittel gleichwohl wiinscht, wie bei den Festbetragen eine Zuzah-
lung an. Dies erscheint bei Arzneimitteln, die im Vergleich zur Standard-
therapie keinen oder nur einen geringfligig verbesserten therapeutischen
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Zusatznutzen aufweisen, sowohl medizinisch als auch im Sinne des
Wirtschaftlichkeitsprinzips 6konomisch vertretbar. Um zu vermeiden,
dass Patienten, die keine hinreichende Zahlungsfahigkeit oder -bereit-
schaft besitzen, auf neue Arzneimittel mit signifikant héherem oder sogar
erheblich héherem therapeutischen (Mehr-)Nutzen verzichten, misste
der zweite Schritt der vierten Hurde diese beiden Nutzengrade aus-
klammern. Diese Privilegierung von neuen Arzneimitteln mit signifikant
héherem oder sogar erheblich héherem therapeutischen Nutzen wirde
sehr wahrscheinlich das Einsparpotential der vierten Hlrde reduzieren,
aber keine fiskalischen Nachteile im Verhaltnis zum Status quo aufwei-
sen, sondern therapeutisch relevante Arzneimittelinnovationen belohnen.

Die vierte Hirde strebt nicht an, mit vorwiegend fiskalischer Zielsetzung
die Anreize fur Arzneimittelinnovationen zu vermindern oder gar zu be-
seitigen. Sie moéchte vielmehr mit Hilfe objektiver Studien Transparenz
Uber das Nutzen-Kosten-Verhéltnis von neuen patentgeschutzten Arz-
neimitteln gewinnen und diese Erkenntnisse als Entscheidungsgrundlage
bei der Festlegung der Erstattung dieser Praparate durch die GKV be-
rucksichtigt wissen. Da bei der Zulassung und Patenterteilung eines
Wirkstoffs zwar die Ergebnisse ausgewahlter klinischer Studien, aber
noch keine validen Informationen Gber die Kosten-Effektivitat dieser Me-
dikamente in der alltaglichen arztlichen Praxis vorliegen, bedurfen im
Rahmen der vierten Hirde beide Schritte — vor allem bei Auftreten neuer
relevanter Erkenntnisse — eines fortlaufenden Controlling, d. h. einer ent-
sprechenden Begleitforschung. Als zusatzliche Informationsquelle kén-
nen hier auch eine reprasentative Befragung von ambulant praktizieren-
den Arzten (vgl. Fuchs, V.R. und Sox Jr., H.C. 2001) oder ein mikroko-
nomischer Bewertungsansatz (vgl. Erbsland, M., Ulrich, V. und Wille, E.
2000) dienen.

Insgesamt gesehen maéchte die vierte Hiirde dazu beitragen:

¢ im Rahmen der Arzneimitteltherapie das Augenmerk starker auf die
Outcome-Dimension zu lenken

e im Hinblick auf die Kosten-Effektivitdt von neuen patentgeschitzten
Wirkstoffen die Informationsbasis von Arzten und Patienten zu
verbessern und zu objektivieren

e durch Substitutionen oder Preissenkungen von bzw. bei Medika-
menten mit vergleichsweise ungiinstiger Kosten-Effektivitat Finan-
zierungsspielrdaume fur den Abbau von Unterversorgung und fir
neue effektive Arzneimittelinnovationen zu gewinnen sowie
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o verstarkte finanzielle Anreize fur Arzneimittelinnovationen zu setzen,
die nach objektivierten Kriterien einen signifikant héheren oder gar
einen erheblich héheren (zusétzlichen) Nutzen stiften.
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Arzneimittelrichtgré6Ben versus Budgets

Karl-Heinz Schénbach

Kleine politische Okonomie der Arzneimittelsteuerung

Eine Politik, die die Knappheit der Guter ignoriert, weil sie Geld drucken
kann, ist ebenso schlecht beraten wie eine Politik, die die Knappheit der
Steuerungsinstrumente ignoriert, weil sie Gesetze drucken kann. Gerade
im selbstverwalteten Gesundheitswesen zahlen Gesetze nur im Rahmen
des Mdéglichen. Und der Ankindigung, die ungeliebten Arzneimittelbud-
gets abzuldsen, folgte eine milliardenschwere Verordnungslawine. Auf
dem Weg von RichtgréfRen zu Budgets und zurtick sind zunéchst gerade
mal ,Zielvereinbarungen” Ubrig geblieben. Die Politik hat sich vertrau-
ensvoll in die Hand der Arztfunktionare begeben. Der vorliegende Bei-
trag geht dem Weg dorthin nach.

Budgetierung die liberalere L6sung

RichtgréRen hatte bereits der Gesetzgeber des Gesundheitsreformge-
setzes (GRG) 1989 vorgesehen. Die Bestimmungen dazu wurden von
den Beteiligten aber als fruhe ,Politik der Erméglichung” aufgefasst und
nicht in Anspruch genommen. Da keine RichtgréRen vereinbart wurden,
fuhrte der Gesetzgeber des Gesundheitsstrukturgesetzes (GSG) 1993
Budgets auf KV-Ebene ein, stellte den Vertragspartnern jedoch von Be-
ginn an frei, diese jederzeit durch RichtgréBen zu ersetzen. Bereits im
Frahjahr 1994 prasentierte der BKK Bundesverband daraufhin ein Richt-
gréRenkonzept. Wiederum aber blieben Vereinbarungen aus, nicht zu-
letzt, da die fur RichtgréRen notwendigen, von den Apotheken seit 1989
gesetzlich zu liefernden Daten nicht zur Verfugung standen. Dabei waren
sich allerdings auch alle Beteiligten einig, dass RichtgréRen gegeniiber
Budgets ungleich gravierender in die Verordnungspraxis eingreifen wir-
den. ,RichtgréBen wurden von der Arzteschaft stets nur als politische
Alternative hochgehalten, wenn man mit Budgets nicht zurande kam.

Entsprechend forderte die Kassenarztliche Bundesvereinigung (KBV) bei
den ersten Problemen im Jahre 1995 keineswegs die Einfiihrung von
RichtgréRen oder bemihte die Schiedsamter mit dem Ziel der Erhéhung
der Budgets. Vielmehr forderte sie die ,Aussetzung” der Budgetierung.
Regionale Budgetvereinbarungen kamen daraufhin nur noch vereinzelt
zustande. Das Ergebnis war die vielfach beklagte Politik des ,Stop and
Go”. Wahrend die Budgetierung in der Arzteschaft weithin damonisiert
wurde, folgte auf regional befurchtete Budgetiberschreitungen eine
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Stopp-Politik bis hin zum 6&ffentlich inszenierten ,Verordnungsboykott”,
wahrend die Hochlberschreiter mit Iadiertem Ruf glanzend zu leben ver-
standen. Mit anderen Worten: Die Budgetierung wurde politisch ver-
schlissen.

RichtgroBen: Vom Aussetzen zum Abldsen

Daraus hat zunachst das 2. GKV-Neuordnungsgesetz (NOG) 1997 die
politische Konsequenz gezogen und die gesetzgeberische Forderung
nach RichtgréRen nachdricklicher formuliert. Die Vertragspartner ,ver-
einbaren” RichtgréRen nicht (GRG) oder ,kénnen (sie) vereinbaren”
(GSG), sondern ,haben zu vereinbaren” (2. NOG): Allerdings konnte nun
auf den bis heute nicht realisierten Indikations- und Stoffgruppenbezug
ebenso verzichtet werden wie auf eine jahrliche Anpassung der Richt-
gréBen: Eines der riskantesten Manéver Seehoferscher Ordnungspolitik.
Nach dem 2. NOG vereinbarte RichtgréRen fuhren zur ,Ablésung”, nicht
mehr nur zur ,Aussetzung” der Budgets. Ernst gemacht haben damit
dann nur wenige KVen (Bayern als Beispiel). Hier gingen die Arzte indi-
viduell ins Risiko. Beantwortet hat die Politik dies mit der Budget-
Amnestie nach der Bundestagswahl 1998. Dies war einer der ersten
Schritte rot-griner Politik. Dabei wurden die gerade eingefihrten Richt-
gréRen ab dem Jahr 1999 wieder durch per Gesetz festgestellte Budgets
abgelost.

Tabelle 1: Budgets versus RichtgréRen

RichtgroRen Budgets
e Medizinische Orientierung e Verordnungs- und Therapiefrei-
e Beriucksichtigung von Praxis- heit
besonderheiten als Abweichung |e Ausgleich regionaler und sub-
. vom Durchschnitt regionaler Verordnungsunter-
Vorteile Individualverantwortung schiede
o Jahrliche, kriteriengebundene
Fortschreibung
e KV-Management?
e Daten- und Prifaufwand e Begrenzte Informations- und
e Praxismanagement von Kleinst- Eingriffsrechte der KV
. betrieben ¢ Verordnungsschwankungen
Nachteile Motivation und Fahigkeit des orientiert an kollektiven Ausga-
KV-Managements benentwicklungen
o Kollektivwverantwortung

Quelle: BKK Bundesverband
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Zweifellos ist die Verordnungs- und Therapiefreiheit der Arzte unter ei-
nem Budget ungleich gréRer als bei RichtgroRen. Budgets sind die libe-
ralere Lésung. Auch wird zugunsten der Budgets des GSG 1993 einge-
raumt werden mussen, dass die Kriterien fur ihre jahrliche Fortschrei-
bung (u.a. Altersstruktur der Versicherten, Anderungen des Preisni-
veaus, Wirtschaftlichkeitsreserven und Innovationskomponente) als ,in-
telligent” gelten kénnen, so das Pradikat des friiheren Abteilungsleiters
im Gesundheitswesen, G. Schulte. Alle Instrumente im Gesundheitswe-
sen haben allerdings ihre Grenzen innerhalb der schwierigen Melange
aus offentlichem Recht und Wettbewerb mit Trennung von Nachfrage
und Finanzierung." Bei der hier diskutierten Materie traten die Grenzen
aufgrund der mangelnden Verfugbarkeit der Verordnungsdaten beson-
ders hervor:

o Die Apothekerverbande hatten die Verhandlungen erst nach dem
Ende der gesetzlichen Frist 1994 aufgenommen und auf das
AuRerste hinausgezégert.

« Die standeseigenen Apothekenrechenzentren nahmen die Daten-
lieferungen nach technischen Fehlversuchen 1996 nur zégerlich auf
und verkauften die Daten eher rechtswidrig an die Pharmaindustrie,

o diese Praxis der Datenverkdufe hatte erst die rot-griine Bundesre-
gierung im Jahre 2000 legalisiert und anschlieBend im Jahr 2001 bis
2003 befristet; sie macht im Prinzip jeden Arzt mit Verordnungsriick-
stéanden zur Adresse des Pharmaauf3endienstes,

o die Kassenarztlichen Vereinigungen stellten bis ins Jahr 2001 keine
bundesweiten Arztverzeichnisse zur Verfigung, um eine Zuordnung
der Verordnungen zu dem jeweiligen Arzt zu behindern,

e und am Ende dieser Kette hatten schliellich auch die Spitzenver-
bénde der Krankenkassen grole Probleme, die in dutzenden von
Rechenzentren unterschiedlicher regionaler und institutioneller Pra-
gung aufgelaufenen Verordnungsdaten wieder auf den einzelnen
Arzt zusammenzufihren.

Von daher ist es den Spitzenverbénden der Krankenkassen erst im
Herbst 2001 gelungen, die Arzte zu 100 Prozent uber ihre eigene Ver-
ordnung zu informieren. Den Arzten werden ihre Verordnungsdaten nach

Vgl. Schénbach, K.H.: Offentlich rechtliches Vertragsrecht und Wettbewerb in der
GKYV, in: Arbeit und Sozialpolitik, Heft 2 in 2001.
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zahlreichen Abrechnungsschritten und aus dutzenden unterschiedlicher
Quellen wieder vollstandig zusammengefuhrt.

Von der Sache her schwerer wiegen die vor allem durch das allgemeine
Wettbewerbsrecht eng begrenzten Informations- und Eingriffsméglich-
keiten der Kassenarztlichen Vereinigungen. So wurden Arzneimittellisten
der KBV und Informationen einzelner KVen, Hessen als Beispiel, zivil-
rechtlich beklagt. Dabei nutzten einzelne Firmen die Unsicherheit deut-
scher Gerichte bei der Anwendung des EG-Wettbewerbsrechts. Die Po-
litik, die dem Bundesausschuss, den KVen und den Krankenkassen fur
eine rationale Arzneimittelinformation an Arzte und Versicherte éffentlich
Ruckendeckung zugesagt hatte, blieb rechtlich weitgehend untéatig.
Selbst als mit der Gesundheitsreform 2000 entsprechende Rechts-
grundlagen eingefuhrt wurden, sparte der Gesetzgeber sie von der
Rechtswegzuweisung zu den Sozialgerichten aus.

Strukturvorgaben zu Richtgrofen

Die Kassenarztlichen Vereinigungen, die Budgets oder vereinbarte Arz-
neimittelvolumina zu Uberschreiten drohen, kénnen aufgrund vereinbar-
ter RichtgroRen auf die ,Individualhaftung” des einzelnen Arztes verwei-
sen. Als hoch gerustete Institutionen, die sich nicht weiter in der Lage
gesehen hatten, die Budgets zu ,managen”, werden sie sich gleichwohl
von ihren Mitgliedern fragen lassen mussen, wie die einzelne, ungleich
geringer ausgestattete Arztpraxis mit RichtgréRen umgehen soll. Die KV,
mit ihren Méglichkeiten zur Kompensation zwischen vielen Arzten und
unterschiedlichen Arztgruppen bei Budgets, hat nun die Aufgabe, eine
Prufung ,von Amts wegen” beim einzelnen Arzt zu begleiten. So versagt
die KV ihren arztlichen Mitgliedern die ,Dienstleistungsfunktion* und be-
schrankt sich auf ihre ,Ordnungsfunktion (Polizeifunktion), nicht ohne
daftir auch noch den Applaus ihrer Mitglieder zu reklamieren. Das ist po-
litisch von beachtlicher Finesse.

Die Spitzenverbande der Krankenkassen und die KBV haben seit dem
2. NOG Strukturempfehlungen zu Richtgréen abgegeben. Danach wer-
den RichtgréRen fur Arzneimittel (ohne Heilmittel) arztgruppenspezifisch
und altersgewichtet auf der Basis der Ausgaben-Bruttowerte je Fall fest-
gelegt. Die Strukturempfehlung hat eine Liste von Arzneimitteln aufge-
nommen und gepflegt, die aufgrund ihrer eindeutigen Bestimmtheit von
Indikation und Verordnungsmenge von der RichtgréRenprifung ausge-
nommen werden sollen. Dariber hinaus werden Indikationsgebiete be-
stimmt, die in der RichtgréRenprifung als Praxisbesonderheit beriick-
sichtigt werden sollen, soweit ihnen nicht bereits durch die genannte
Liste von Arzneimitteln Rechnung getragen ist. Mit diesem Instrumenta-
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rium soll Verordnungsdefiziten und einem uninformierten Abweisen von
Patienten von Praxis zu Praxis vorgebeugt werden.

Fur die RichtgroRenprufung wurden zwei Interventionsgrenzen einge-
fuhrt. Uberschreitet der Arzt die RichtgréRe Uber die 1. Grenze hinaus,
steht eine obligatorische Beratung an. Wird die 2. Grenze Uberschritten,
ist er zum Ausgleich der Uberschreitung verpflichtet. Dabei erfolgt die
Festlegung des Ausgleichsbetrages auf der Basis der Ausgaben-
Nettowerte, d. h. ohne den gesetzlichen Kassenrabatt und die Zuzah-
lungsbetrage. Bliebe es auch im Regressfall bei der Bruttobetrachtung,
waren Arzte mit ékonomisch beginstigter Klientel bevorteilt und Arzte
mit Uberdurchschnittlich hoher Zahl von der Zuzahlung befreiter Patien-
ten benachteiligt.

Die Einfuhrung von Budgets fur Arzneimittel hat im Jahr 1993 zu erhebli-
chen Verordnungsriickgangen gefuhrt. Die Wirkung von RichtgréRen seit
dem Jahr 1998 kann kaum hinreichend beurteilt werden, weil der Ge-
setzgeber auf dem Gebiet der Arzneimittelpolitik ohne Unterlass tatig ist.
Weit starker aber als die ,gewolite” Individualhaftung auf der Grundlage
vereinbarter RichtgréRen wirken die politischen Signale der ,Abkehr von
Budgets”. Besser als jede KV Ubersetzen tagtaglich mehr als
10.000 Pharmaberater dem Arzt die politische Botschaft. Wiirde tatséch-
lich nach RichtgréRen geprift, mussten mehr als 30 Prozent der Arzte
aufgrund um Jahre zurtickliegender Verordnungen aufwendige Verwal-
tungsverfahren durchlaufen, an deren Ende sie wegen einzelner Daten-
Unstimmigkeiten gegen das Ergebnis klagen kénnten. Von daher sind
Richtgré3en auch wegen ihrer mangelnden Prifbarkeit arztlich gelitten.
Wo die Krankenkassen wegen des Vorrangs der (kunftigen) Richtgro-
Renprifung auf die Prifung nach Durchschnitten verzichtet hatten, blei-
ben Prufungen ganzlich aus.

Die Abkehr von der Budgetierung

Wo es frilhere Bundesregierungen beim ,Aussetzen” oder ,Ablésen" der
Budgets belielen, hat die Politik der amtierenden Bundesregierung in
eine Art Zick-Zack-Kurs zur ,Abkehr* von den Budgets gefiihrt. Gleich
nach Regierungsantritt 1998 wurde das GKV-Solidaritatsstarkungs-
gesetz (SolG 1999) in Kraft gesetzt:

o Es setzte die Budgets gesetzlich in den alten dominierenden Stand,

« verfugte eine ,Amnestie* fur Uberschreitungen aus den Vorjahren
und bestimmte die Budgetanpassung uber alle KVen fir das Jahr
1999
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e und setzte eine Frist, bis zu der die Vertragspartner RichtgréfRen
vereinbaren.

Zwar gelang es der Bundesregierung zunachst, die Spitzen der Kassen-
arztlichen Bundesvereinigung mit Aktionsprogrammen zur Budgetein-
haltung politisch in die Pflicht zu nehmen. Und schlieBlich lenkten die
Auseinandersetzungen um die GKV-Gesundheitsreform die Aufmerk-
samkeit auf andere Reizthemen wie das so genannte Globalbudget. In
der realen Welt aber schritt das Ausgabenwachstum immer schneller
voran, so dass auf gesetzlicher Grundlage ab dem Jahr 2000 wieder
vertraglich vereinbarte Budgets weithin Gberschritten wurden. Die Kas-
senarztliche Bundesvereinigung versuchte, die Zunahme der Ausgaben
fur Arzneimittel vor allem mit zwei Anséatzen zu erklaren:

e Zum einen wurde die Zunahme der Verordnung so genannter Spe-
zialpraparate angefiihrt. Als Spezialpréaparate werden meist teure
Arzneimittel bezeichnet, die haufig im Rahmen spezieller Behand-
lungsverfahren in klinischen Zentren und Arbeitskreisen entwickelt
wurden.? Darunter werden insbesondere Arzneimittel subsumiert,
die z. B. in der Transplantationsmedizin, der Onkologie, bei AIDS-
Patienten sowie in der Reproduktionsmedizin eingesetzt werden.

e Zum anderen wurde die Zunahme der Verfugbarkeit so genannter
Innovationen herausgestellt. Die dabei bestehenden Bewertungs-
unterschiede, ob eine Innovation therapeutisch sinnvoll und vom
Preis her angemessen ist, werden in aller Regel interessenpolitisch
beantwortet. Unbestritten aber ist der hohe Anteil von ,Innovationen*
ohne therapeutischen Zusatznutzen nach der Klassifikation von Fri-
cke & Klaus®, die C- und D-Innovationen. Diese so genannten Me-
too-Praparate zeichnen sich zumeist lediglich durch geringflgige
Molekulvariationen aus, die gegeniiber den eingefiihrten und er-
probten Arzneimitteln oft keine oder nur geringfiigige pharmakologi-
sche Vorteile aufweisen.

Beide Themen sollten begriinden, dass der den Versicherten zugute
kommende pharmakologische Fortschritt mit den zur Verfugung stehen-
den Mitteln nicht (mehr) zu finanzieren war und es nicht angehen kénne,
der Arzteschaft die Last auf dem Wege der Budgethaftung aufzubirden.
Wéhrend das seit Jahren bemiihte Thema ,Innovationen” in der Politik
nicht zum Durchbruch gegen die Budgets verhalf, weil sich in dem Be-

2 schwabe U. (2000). Spezialpraparate. In Schwabe U. & Paffrath D (Hrsg.) 2000.
Arzneiverordnungsreport 1999, S. 607-620. Springer-Verlag Berlin, Heidelberg.
Fricke & Klaus, nach Arzneiverordnungsreport (1999). a.a.O.
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griff medizinische Bewertungen und &konomische Interessen vermi-
schen, war der Begriff ,Spezialpraparate” durchschlagend. Hier ging es
ja offensichtlich um hochwirksame und unverzichtbare Arzneimittel bei
schwerwiegenden Krankheiten. Die Versorgung von Patienten mit sol-
chen Praparaten 6konomisch zu behindern konnte politisch nicht ver-
antwortbar sein. Dass die Ausgaben fur Spezialpréaparate dann ausge-
rechnet im Jahr 2001 z. T. rucklaufig waren, behinderte die politische
Verwertung des Argumentes nicht.

SchlieBlich tbernahmen Teile des Regierungsapparates ungehindert die
Diktion der Pharmalobby und scharften ihren Blick anhand der sequen-
ziellen Analytik von Datenhandlern, die gerade erst die Verkauflichkeit
der GKV-Arzneimitteldaten begruft hatten. Damit fuhrte der von der
Arzteschaft fur die Pharmaindustrie gefiihrte Dauerkonflikt um die Bud-
gets schlieBlich zu einem politischen Ende, dessen 6ffentliche Ankundi-
gung die GKV zur Zeit Milliarden kostet und die Bilanzpressekonferen-
zen der Industrie gegen alle konjunkturellen Trends Uberaus freundlich
gestaltet. Den Patienten nutzt das weithin kaum, es sei denn, sie haben
sich in pharmagesponserten Clubs zusammengefunden, die auch von
der Kassenarztlichen Bundesvereinigung vorgefiihrt werden, wenn nicht
gerade von Agenturen gemietete Proteststudenten vor den Toren des
Kélner Bundesausschusses in Positur gehen. Dies aber nur zur politéko-
nomischen Abrundung des Bildes.

Abbildung 1: Anstieg der Arzneimittelausgaben der GKV nach Ankiindigung des
Budgetverzichts im Vergleich zum Vorjahresquartal

1. Quartal
M 2. Quartal

2000 2001

Quelle: BKK Bundesverband, Abt. Versorgungsmanagement

Alternativen gegeniber einer Politik der bloRen Abkehr von den Budgets
fanden nach Verlautbarungen von der Spitze politisch keine Berechti-
gung mehr. So hatten die Spitzenverbande der Krankenkassen im Jahr
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2000 vorgeschlagen, die Verordnung von Spezialpraparaten bei der Er-
mittlung der Budgets zu berucksichtigen. Zudem entwickelte der BKK
Bundesverband eine Methode der Standardisierung der Ausgaben je KV
nach Alter und Geschlecht der Arzneimittel-Patienten und dem
Fachgruppenmix der KV, bei der zuséatzlich einzelne Arzneimittelgruppen
gesondert betrachtet werden. Diese Form des Benchmarkings* ist mor-
biditatsbezogen, da sie Alter, Geschlecht und Fallhaufigkeit beriicksich-
tigt. AuBerdem bericksichtigt sie die Angebotsstruktur der KV, die auch
KV-ubergreifend in Anspruch genommen werden kann (Stadtstaaten).
Wie Berechnungen auf der Grundlage von Daten aus dem Jahr 1999
zeigten, anderte sich die Bewertung der Uberschreiterpositionen der
KVen nach der standardisierten Betrachtung deutlich. So konnte zum
Beispiel Berlin, wo das Budget 1999 massiv Uberschritten worden war,
hohe Anteile seiner Mehrausgaben allein unter Beriicksichtigung des be-
sonderen Versorgungsbedarfes fur AIDS-Patienten erklaren.

Dieser kleine Beitrag ist nicht der Ort, die Vor- und Nachteile der BKK-
Benchmark-Methode auszurollen. Es soll hier lediglich herausgestellt
werden, dass diese Methode zum Beispiel die Uberschreitung in Berlin,
die im Jahre 1999 brutto 9,2 Prozent betrug, auf 3,2 Prozent reduziert,
wenn die Spezialpraparate au3erhalb der Betrachtung bleiben.

Aus diesem Ansatz und anderen Anséatzen wurden von den Spitzenver-
banden der Krankenkassen der politische Inhalt einer Bundesempfeh-
lung zur Weiterentwicklung der Budgets gezogen, die im Dezember 2001
nach der Zustimmung der Verhandlungskommission auch die Zustim-
mung der Kassenarztlichen Bundesvereinigung erhielt, nicht aber die
des so genannten Landerausschusses der KBV.

4 Vgl. Staffeldt, Th.: Arzneimittel-Benchmark als differenziertes Beurteilungskriteri-

um fiir das Verordnungsgeschehen, in: Arbeit und Sozialpolitik, Heft 2 in 2000.
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Abbildung 2: Abweichung der durchschnittlichen Ausgaben pro BKK-QFAMP nach
KV 1999 vom BKK Bund Durchschnitt (standardisiert nach Alter, Ge-
schlecht, Fachgruppenmix, ohne Spezialpraparate)
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Quelle: BKK Bundesverband, Abteilung Versorgungsmanagement
Eckpunkte einer Bundesempfehiung 2001

Die fur das Jahr 2001 geplante Bundesempfehlung zur Weiterentwick-
lung der Budgets setzte folgende Eckpunkte:

e Auf der Grundlage eines gemeinsamen Informationsmanagements
von Krankenkassen und Kassenarztlichen Vereinigungen sollte ein
auf Dauer angelegtes Aktionsprogramm zur Vermeidung von Re-
gressen durchgefuhrt werden,
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e anhand der gemeinsamen Datengrundlagen sollte eine gemeinsame
regionale Bewertung der Arzneimittelversorgung vorgenommen und
strukturierte Zielvereinbarungen fur die Weiterentwicklung der Ver-
sorgung geschlossen werden,

e und aufgrund ihrer aktuellen gemeinsamen Analyse hinsichtlich so
genannter Spezialpraparate sollten fur die Kassenéarztlichen Verei-
nigungen mit besonderem Versorgungsbedarf Korrekturfaktoren
beim Arzneimittelbudget vorgesehen werden.

Nach der Ablehnung durch ihren Landerausschuss griff die KBV die von
den Spitzenverbanden innerhalb der Budgets vorgeschlagenen Zielver-
einbarungen politisch als ,Budget-Surrogat* auf. Und die Bundesregie-
rung brachte daraufhin tatsachlich im Jahr 2001 das Gesetz zur Ab-
schaffung der Budgets fur Arzneimittel (ABAG) durch den Bundestag: In
zwei Jahren von der ,Politik der Erméglichung” zur ,Politik des Vertrau-
ens”. Und in der Tat transportiert jede Bestimmung des ABAG im Kern
das politische Vertrauen in die Verantwortungsfahigkeit der Kassenarztli-
chen Vereinigungen. Daran und nicht an den Worten kann es gemessen
werden. Sonst musste angefuhrt werden,

e dass das Gesetz bei den von den Budgetpartnern zu vereinbaren-
den Ausgabenvolumina auf die Soll-Budgets des Jahres 2001 ab-
stellt und damit schon beim Start eine politikinduzierte Hypothek von
rund 5 Mrd. DM auf den Weg gibt,

o oder etwa Passagen enthélt, die weniger in einem deutschen Bun-
desgesetz als in der Prifvereinbarung einer mittleren KV vermutet
werden kénnen.

Tatsachlich sind die Arzneimittelausgaben im Jahr 2001 um durch-
schnittlich rund 10 Prozent angestiegen. Lediglich zu Beginn des
Herbstes gab es eine 4-wéchige Pause mit moderaterem Anstieg, bevor
der Oktober wieder mit plus 14 Prozent startete. Dabei zeigen sich
Muster, nach denen die Vertreter der Pharmaindustrie auf der ganzen
Linie ungehindert erfolgreich agieren.

Fazit

RichtgréRen und Budgets haben eine wechselhafte Geschichte als politi-
sche Instrumente der Arzneimittelpolitik. Der Beitrag ist bewusst nicht
der Frage nachgegangen, wann und wo Budgets vereinbart und tatséch-
lich einmal Uberschritten worden sind. Die Uberschreitung war in der Tat
die seltene Ausnahme, aber politisch allgegenwértig. Zum Schluss zah-
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len die Versicherten fir die ersatzlose Streichung der Budgets einen ho-
hen, in Beitragssatzprozentpunkten bemessenen Preis. Die Politik ist
den Arztfunktiondren bis hin zu Zielvereinbarungen gefolgt, die ins Leere
adressiert sind. Denn wo fénde sich ein Arzt, der mit seiner Kassenarztli-
chen Vereinigung eine Zielvereinbarung abschlésse? Die Politik kommt
nicht umhin, die Selbstverwaltung im Gesundheitswesen mit einem
schlussigen Wettbewerbskonzept auszustatten, in dessen Mittelpunkt
unternehmens- und vertragsfahige Angebotsstrukturen stehen. Daran
kommt man auch in einem Wahljahr nicht vorbei.
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ArzneimittelrichtgroBRen versus Budgets®

Frank Munnich

Das Fur und Wider von RichtgréRen und Budgets ist seit so langer Zeit
so intensiv diskutiert worden, dass es nicht verwundert, wenn sich hierzu
so etwas wie eine Communis opinio herausgebildet hat. So werde ich
Ihnen im Ergebnis anndhernd das allgemeine Vorurteil vortragen. In der
Argumentation werde ich mich in der fur die 6konomische Wissenschaft
typischen souveranen Missachtung von empirischen Details auf deren
bekannte wissenschaftliche Vorurteile Uber menschliches Verhalten stut-
zen und versuchen, von ihnen ausgehend abzuleiten, dass weder die
Budgets noch die RichtgréRen ein funktionstichtiges Instrument fur die
Steuerung des Arzneimittelmarktes sein kénnen. Ich werde dabei zu-
nachst einige Definitionen einfihren, um einen prazisen Sprachgebrauch
sicherzustellen. So findet man beispielsweise die Budgets unter allen
moglichen Bezeichnungen wieder. Sie heillen bis heute Budgets, man
findet sie aber auch unter den Decknamen Ausgabevolumen oder Richt-
gréRenvolumen, die beide genau das meinen, was man formal als Bud-
get definieren kann. Ich werde dann zweitens etwas Uber Budgets und
drittens Uber RichtgréBen sagen und abschlieBend eine vergleichende
Zusammenfassung und Schlussfolgerung geben.

Naturlich kann man Beurteilungen immer nur zielorientiert durchfiihren.
Ich werde, der vermuteten Absicht der Programmgestalter folgend, den
Vergleich von Richtgré3en mit Budgets ausschlieBlich unter der Zielvor-
stellung der Kostendampfung, also der Steuerung des Niveaus der Ge-
samtausgaben fir Arzneimittel fuhren. Naturlich kénnen auch Niveau-
MaRnahmen strukturelle Effekte aufweisen. Ich gehe aber einmal davon
aus, dass das, worum es geht, ausschlieRlich die Steuerung der Ge-
samtausgaben ist und nicht auch die Steuerung bestimmter Ausgaben-
segmente unter bestimmten therapeutischen Aspekten oder Qualitatsge-
sichtspunkten, wie dies beispielsweise von bestimmten Politikern oder
Autoren flr die Positivliste postuliert wird. Treten beim Einsatz von Bud-
gets auch strukturelle Wirkungen auf, wenn diese beispielsweise zu eng
gefasst werden, so handelt es sich dabei gewissermalRen um — in der
Regel unerwiinschte — politogene Nebenwirkungen. Budgets und Richt-
gréRen werden in diesem Referat in erster Linie unter dem fiskalischen

Unter Beriicksichtigung einiger Ergebnisse der Diskussion ausgearbeitete Fas-
sung eines Impulsreferats, das ich auf den 6. Bad Orber Gesprachen in Berlin
am 23.11.2001 gehalten habe.
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Ziel der Kostendampfung und nicht der Verwirklichung von Versorgungs-
Zielen beurteilt.

Definitionen und Abgrenzungen

Das Grundproblem bei beiden Steuerungsinstrumenten liegt darin, dass
die faktische Steuerungswirkung immer nur vom verordnenden Arzt, also
auf der untersten Entscheidungsebene des hierarchischen Gesundheits-
systems ausgel6st wird. Alle Instrumente wirken letztlich immer nur da-
durch, dass der verordnende Arzt sein Verordnungsvolumen mehr oder
weniger zielkonform anpasst, sei es, dass er durch Wirtschaftlichkeits-
prufungen oder den Arzneiverordnungsreport dazu gebracht wird, sei es
durch Informationssysteme, sei es durch die Angst, in Regress zu gera-
ten. Die Budgets haben im Jahr ihrer Einfihrung (1993) vor allem des-
halb gewirkt, weil sie eine diffuse Angst vor einem in seinem Ausmaf fur
den einzelnen Arzt nicht abschatzbaren Kollektivregress ausgelést ha-
ben. Und sie haben in der Folge ihre Wirksamkeit zunehmend in dem
MaR wieder verloren, wie sich ein Vertrauen der Arzte, es werde schon
nicht zum Regress kommen, dank vieler Expertisen, Gerichtsurteile und
Amnestien aufgebaut hat.

Dadurch, dass erstens die Steuerungswirkung immer auf der untersten
Ebene einsetzt, das Ziel aber, die Stabilisierung der Gesamtausgaben,
auf oberster, gesamtwirtschaftlicher Ebene festgesetzt ist, und dass
zweitens die Steuerungsinstrumente, die Stelliglieder, wie sie in der
Mess- und Regelungstechnik heien, auf oberster oder mittlerer Ebene
der Entscheidungshierarchie ansetzen, entstehen Kompatibilitatsproble-
me in zweifacher Hinsicht. Zum einen muss die Vorgabe auf irgendeiner
héheren Steuerungsebene in irgendeiner Weise auf die Ebene des Arz-
tes runtergebrochen werden, weil sein Verhalten ja irgendwie an der
KollektivgréRe ausgerichtet werden muss, er sich aber in erster Linie
nach den Anreizen und den Notwendigkeiten ausrichten wird, die direkt
und konkret und unmittelbar in seiner Praxis auftreten. Ich nenne dies
das Problem der Anreizkompatibilitdt. Zum anderen missen die Anreize
so gesetzt werden, dass sich die individuellen Reaktionen auch zu der
gesamtwirtschaftlichen Zielvorgabe aggregieren. Kommt es zu einem
UberschieBen der Reaktionen, wie bei den Budgets 1993, oder werden
die vorgegebenen politischen Ziele nicht erreicht, fehit es, mit anderen
Worten, an Ergebniskompatibilitat. Anreiz- und Ergebniskompatibilitat
hangen eng zusammen. In der Realitdt wird man aber nicht beides
zugleich erreichen. Je weiter entfernt vom Arzt die Steuerungsgréflen
einsetzen, um so schwieriger ist es, Anreizkompatibilitdt sicherzustellen.
Legt man die SteuerungsgréRe méglichst nahe an der arztlichen Ebene
fest, um das Problem mangelhafter Anreizkompatibilitdt zu mindern, so
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ist erst recht nicht garantiert, dass das Steuerungsziel stabiler Gesamt-
ausgaben punktgenau getroffen wird.

In solchen Fallen gewinnt die Ausgestaltung der Sanktionen ihre Be-
deutung. Sie dienen der Korrektur: einerseits des faktischen Ergebnisses
in Richtung auf eine genauere Zielerfullung und andererseits des Ver-
haltens der Arzte. Wéhrend die durch die StellgréBen bewirkten Anreize
im Vorhinein gesetzt werden und also bei den zu beeinflussenden Ver-
schreibungsentscheidungen bereits manifest sind und Belohnungen oder
Bestrafungen somit zwingend ,auf dem FulRe" folgen, stellen Sanktionen
nur indirekt wirkende Anreize dar. Zwar héngt der Eintritt des sanktio-
nierten Ereignisses auch von dem Verhalten des verschreibenden Arztes
ab. Doch ist der Eintritt der Sanktion selbst ein zukiinftiges und damit
unsicheres Ereignis, das nur beschrankt, in einem von der individuellen
Gegenwartspraferenz und Risikobereitschaft abhangenden MaRe in den
Entscheidungskalkul eingeht. Ob es trotz individuellen Fehlverhaltens zu
einer Sanktion kommt, hangt daher von einer Fulle von Faktoren ab, auf
die der Einzelne nur beschrankten Einfluss hat. Dabei spielt es auch eine
wichtige Rolle, ob es sich um einmalige oder um repetitive Vorgange
handelt. Der verschreibende Arzt kann es daher, salopp gesprochen,
einfach darauf ankommen oder aber sich ins Boxhorn jagen lassen.
Konsequenz z&hlt daher fur Politiker wie fur Selbstverwalter zu einer der
wichtigsten Voraussetzungen fur eine erfolgreiche Steuerungspolitik.

Auch hier treffen wir wieder auf beide Kompatibilitatsprobleme: einerseits
die Kompatibilitdt zwischen dem, was dem Arzt ex lege angedroht wird,
und dem, was rechtlich, politisch oder faktisch durchsetzbar ist, und an-
dererseits die Ergebniskompatibilitit zwischen der eingeforderten Er-
satzleistung, dem Regress, und der Planverfehlung. An ersterem Kom-
patibilitdtsproblem ist de facto das Arzneimittelbudget des GSG ge-
scheitert, obwohl es prazise Vorschriften enthielt, um die Ergebniskom-
patibilitét sicherzustellen, an letzterem so manche Bemuhung um Bei-
tragssatzstabilitat.

Als Bewertungskriterien, anhand derer die beiden Steuerungsansatze zu
vergleichen waren, kommen in Betracht:

Wirksamkeit

Anreizkompatibilitat
Ergebniskompatibilitat
Strategieresistenz

praktische Umsetzbarkeit
birokratischer Aufwand
»,Nebenwirkungen* auf die Versorgung
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o  Einschrankung der therapeutischen Autonomie des Arztes.
Restriktion durch Budgets

Ich wende mich nunmehr der Darstellung des Budgets zu. Unter Budget
versteht man die Vorgabe eines in Wahrungseinheiten formulierten
Wertes fur die Gesamtausgaben, der unter-, aber nicht Uberschritten
werden darf. Dabei kann ein Budget fur sehr unterschiedliche Bezugs-
einheiten definiert sein, etwa fur unterschiedliche

e regionale Einheiten (Bund, KVen, Arztbezirke ...)

e Ausgabekategorien (Gesamtausgaben, Arzneimittel, Arzneimittel-
gruppen ...)

o arztliche Fachgebiete (,Arztgruppen®)

o Indikationen (analog zu DRGs).

Budgets koénnten aber auch fir einzelne Praxen (,arztindividuell*) defi-
niert sein. Schon hier zeigt sich, dass es einen flieBenden Ubergang
zwischen den Konzepten des Budgets und der RichtgréBen gibt. Eine
quasi ,naturliche” Bezugseinheit fur ein Budget ware die, fur die auch die
gesellschaftliche Zielvorgabe formuliert ist. Bis vor kurzem war bei uns
diese Bezugseinheit die Kassenarztliche Vereinigung. Die Arzneimittel-
budgets waren somit die in jeder KV pro Jahr maximal zulassigen Arz-
neimittelausgaben. Zu Demonstrationszwecken bezeichne ich diese mit
B*, wobei der Index k die jeweilige kassenarztliche Vereinigung und der
Querstrich die externe Festlegung als Steuerungsgrée kennzeichnen
soll. Dann gilt:

>q.p <B  furk=1,.23

Dabei bezelchnen die q die in der k-ten KV zu Lasten der GKV abge-
rechneten® Mengen des Arzneimittels m und die p,, deren Preise, die
unter unseren institutionellen Rahmenbedingungen in erster Anndherung
als exogen gegeben angenommen werden durfen. Berucksichtigt man
noch explizit, dass die g' die Summe der von den einzelnen Arzten (In-
dex i) der jeweiligen KV verordneten Arzneimittelmengen sind, lasst sich
die Formel auch in der folgenden Form schreiben:

Ehrlichkeit unterstellend und der Einfachheit halber seien die abgerechneten
gleich den dispensierten gleich den verordneten Mengen. Natirlich entscheidet
der Arzt nur tiber die verordneten Mengen.
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(T )p.sF  fork=1..23

Die Budgetungleichungen erlauben die Kompensation sowohl zwischen
Medikamenten als auch zwischen den Arzten innerhalb jeder KV. Nur
Kompensationen zwischen verschiedenen KVen scheiden als Mittel zur
Einhaltung der Ungleichungen aus. Diese Art von Budget erlaubt also
jedem Arzt einen vollig freien Spielraum bei Art und Mengen der einzu-
setzenden Arzneimittel. Ohne zusatzliche Steuerungsinstrumente wére
das bei der KV angesiedelte Arzneimittelbudget ohne Steuerungswir-
kung. Weder Anreiz- noch Ergebniskompatibilitdt waren gewahrleistet.
Noch weniger Steuerungswirkung ginge von einem Uber alle KVen hin-
weg definierten Globalbudget aus. Umgekehrt wirde ein auf Praxisebe-
ne festgelegtes Budget die arztliche Entscheidungsfreiheit erheblich ein-
schranken. Es gilt allgemein, ohne dass dies formal bewiesen werden
soll, dass, je weiter ,oben" in der Entscheidungshierarchie des Gesund-
heitswesens das Budget angesiedelt ist, umso mehr Freiheitsgrade fur
die verordnenden Arzte bestehen, und umgekehrt. Mit anderen Worten:
Es gibt einen Trade-off zwischen der Budgetebene und der therapeuti-
schen Entscheidungsfreiheit des Arztes.

Im Prinzip gewéahrt ein Budget Freiheitsspielrdume. Budgets sind in der
Industrie, teilweise aber auch in der éffentlichen Verwaltung, ein Ubliches
Fuhrungsinstrument, weil man dadurch der individuellen Initiative und
dem individuellen Sachverstand angemessene Freiheitsraume eréffnen
und dennoch sicherstellen kann, dass sich diese in einem aufeinander
abgestimmten finanziellen Rahmen bewegen. Der Kampf der organi-
sierten Arzteschaft und der Arzneimittelhersteller gegen das Arzneimit-
telbudget an sich ist deshalb rational nicht ganz verstandlich. Er zielt auf
den falschen Gegner, insbesondere, weil die statt dessen praferierten
RichtgréRen, wie ich gleich ausfihren werde, ein sehr viel engeres Fiih-
rungsinstrument darstellen. Die Arzteschaft hatte sich auf einen Kampf
gegen den Kollektivregress beschrénken kénnen, obwohl auch dieser
sich im Verlauf der letzten funf Jahre als ein Papiertiger erwiesen hat.

Die geringe Anreizkompatibilitit des Budgets an sich wurde in praxi
durch eine Reihe erganzender Vorschriften verbessert. Hierzu zahlt ein-
mal der Individualregress, durch den generell eine unwirtschaftliche Ver-
ordnungsweise sanktioniert wird. Er entfaltet zwar eine gewisse kosten-
dampfende Wirksamkeit, ist jedoch weder anreiz- noch ergebniskompa-
tibel, wie die Erfahrungen zeigen, die bereits in den spéaten siebziger
Jahren mit dem Arzneimittelhéchstbetrag nach § 368 f (6) RVO gewon-
nen worden sind. Hinzu kommt, dass der Individualregress durch die ge-
setzlich verbindlich vorgeschriebene und im Prinzip aus Sachgriinden
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auch unvermeidliche Bericksichtung von Praxisbesonderheiten strate-
gisch aufgeweicht werden kann.

Wohl aus diesem Grunde mochte sich das GSG nicht auf den Individual-
regress verlassen, sondern fihrte den Kollektivregress ein, dessen we-
sentlicher Vorteil im Idealfall darin gelegen haben wirde, volle Ergebnis-
kompatibilitédt herzustellen. Tatsachlich jedoch hat er zunachst zu einer
erheblichen Uberreaktion mit versorgungspolitischen Gefahren gefiihrt.
Spater jedoch wurde er von der politischen Fuhrung u. a. durch Amnes-
tien geradezu abgemeiert, wobei insbesondere Rechtsbedenken eine
Rolle gespielt haben. Es ist allerdings nie, nicht einmal konzeptionell und
auch nicht von Kassenseite, ernsthaft versucht worden, den Rechtsbe-
denken durch eine geeignete Organisation des Regresses Rechnung zu
tragen. Hatte der Wille dazu vorgelegen, hatte man sicherlich eine Zu-
rechnungsregel gefunden, mit der die von der KV an die Kassen zurick-
gezahlte Summe in verursacheradaquater Weise so auf die einzelnen
Vertragsérzte aufgeteilt wird, dass die Rechtsbedenken gegenstandslos
werden.

Eine alternative, wenn auch weichere Methode, die Anreizkompatibilitat
zu verbessern, liegt in der Vereinbarung von differenzierten Ausgabe-
zielen und der Bereitstellung von Informationen Gber die Entwicklung der
Ausgaben und den Grad der Zielerfullung, wie sie etwa das ABAG vor-
sieht. Man kann dies als ein mdglichst zeitnahes Fruhwarnsystem auf-
fassen, verbunden mit Aufforderungen zur Revision des Verschrei-
bungsverhaitens, die irgendwo zwischen moralischen Appellen — in der
Konjunkturpolitik friher ,moral suasion” geheilen — und manifesten Re-
gressdrohungen liegen. Im einfachsten Falle kénnten sich solche Infor-
mationen auf den Vergleich einer saisonal angepassten, der Zielvorgabe
entsprechenden maximalen Wachstumsrate gegeniber dem gleichen
Vorjahresmonat mit der tatsachlichen Wachstumsrate beschranken, aus
dem sich dann der Anpassungsbedarf unmittelbar ergibt. Ob diese Vor-
gehensweise zum Erfolg fuhren wird, muss man abwarten. Ich hétte die
Beflrchtung, dass sie ahnlich erfolgreich sein wird wie die wiederholten
Appelle der Politik an die Arbeitgeber und die Betriebsrate, sie méchten
im Interesse der Beschéftigung freiwillig Uberstunden abbauen, ande-
renfalls man eine entsprechende gesetzliche MalRnahme riskiere.

In den Unternehmen wird das Budget fur das folgende Geschéftsjahr in
der Regel in einem Gegenstromverfahren festgelegt, bei dem in einer
ersten Phase bottom-up die Anforderungen erfasst und aufeinander ab-
gestimmt und in einer zweiten Phase das Globalbudget des Unterneh-
mens top-down an die Basis der Entscheidungspyramide heruntergebro-
chen wird. Fur die GKV hat man sich immer mit der wesentlich robuste-
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ren Methode der zentralen Festlegung durch Fortschreibung zufrieden
gegeben, die zwar administrativ im Prinzip ungeheuer einfach ist, aber
auch wenig sensitiv auf die medizinischen Bedurfnisse reagiert. Im Prin-
zip hat der Gesetzgeber dies wohl erkannt und deswegen eine Revisi-
onsmoglichkeit im Gesetz verankert. Alles in allem ist die Bestimmung
des Budgets an den finanziellen Schranken und nicht an den medizini-
schen Versorgungsnotwendigkeiten orientiert gewesen.

Restriktion durch RichtgréRen

Wie Budgets stellen RichtgréRen einen maximal zuldssigen Wert dar,
der zwar unterschritten oder erreicht, nicht aber tUberschritten werden
darf. Der wesentliche Unterschied zwischen beiden liegt in ihrer Dimen-
sion. Wahrend Budgets die Dimension [Wahrungseinheiten/Zeit] aufwei-
sen, beziehen sich RichtgroRen immer auf eine Mengeneinheit. Als sol-
che Bezugseinheit kommen beispielsweise Patienten, Félle oder Be-
handlungstage in Frage. RichtgréRen kénnen in Wahrungseinheiten
ausgedrlickt werden wie beispielsweise ,Gesamtbehandlungskosten je
Patient” oder ,Wert der Arzneimittelverschreibungen je Fall*. Gerade fur
Arzneimittel ist aber auch eine Festlegung in Mengeneinheiten méglich,
beispielsweise durch die Angabe maximal erstatteter definierter Tages-
dosen. Im Prinzip lieRen sich RichtgréRen wie Budgets fur jedes Arzte-
kollektiv festlegen. Es macht jedoch wenig Sinn, fur hoch aggregierte
Kollektive wie etwa eine KV RichtgrofRen festzulegen. Hier leisten Bud-
gets denselben Dienst und sind einfacher zu handhaben. Der eigentliche
Anwendungsbereich fir RichtgréRen ist die einzelne arztliche Entschei-
dungseinheit, in der Regel also die arztliche Praxis. Besondere Probleme
kénnen auftreten, wenn sie sich auf mehr oder weniger feste oder locke-
re arztliche Leistungsverbdnde beziehen sollen, wie etwa Gruppenpra-
xen, Arztenetze oder vertraglich Verbinde der integrierten Versorgung
nach § 140 a ff SGB V, von denen hier abgesehen werden soll. Ich for-
muliere im Folgenden so, dass sich die RichtgréRen immer auf die ein-
zelne verordnende Solo-Praxis beziehen.

Der Charme von RichtgréRen als Steuerungsinstrument liegt aus Sicht
von Steuerungseuphorikern in zweierlei. Zum einen erlauben sie eine
recht enge Fuhrung sowohl in wirtschaftlicher als auch in medizinischer
Sicht. Man kann mit ihnen wirtschaftliche Engpasse und evidenzbasierte
medizinische Vorgaben simultan befriedigen. Zum anderen lassen sie
sich — jedenfalls im Prinzip — weitgehend nach Sachgesichtspunkten
differenzieren. Sie sind idealiter also erheblich besser als Budgets ge-
eignet, Praxisbesonderheiten angemessen zu beriicksichtigen. Je feiner
man sie gradieren méchte, umso héher sind die Anforderungen an die
Basisinformationen, die zu ihrer Ermittlung benétigt werden, umso héher
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ist der administrative Aufwand und umso geringer ist die therapeutische
Autonomie des Arztes.

Zur Darlegung von definitionsbedingtem Zusammenhang und Unter-
schied zwischen Budget und RichtgréRen greife ich nochmals auf eine
formalisierte Darstellung zuriick. Der Einfachheit halber unterstelle ich,
dass die RichtgréRen praxisbezogen als Arzneimittelausgaben pro Fall,
differenziert nach Indikationen, festgesetzt sind.

Za—kn" = Z?S B
k k

Multipliziert man die maximal zulassigen Ausgaben a* je Fall in Indikati-
on k mit der Anzahl der Félle »* in Indikation k, so erhalt man den Betrag
4%, den der Arzt maximal fur Arzneimittel fur die Indikation k ausgeben
darf. Dieser ist fur den Arzt insofern eine exogen vorgegebene Steue-
rungsgroRe, weil er die Anzahl »* der Falle je Indikation idealiter nicht
selbst bestimmen kann. Summiert Uber alle Indikationen, ergibt sich so
etwas wie ein Praxisbudget B, das sich jedoch von einem echten Praxis-
budget ganz wesentlich unterscheidet. Bei einem echten Budget kénnte
der Arzt namlich die Ausgaben zwischen den Indikationen kompensie-
ren, was ihm bei Richtgré6Ren nicht erlaubt ist. Er muss, mit anderen
Worten, nicht nur das Pseudo-Budget B einhalten, sondern zusatzlich
auch jedes einzelne der ,Unterbudgets” 4*.

Der weiter oben fur Budgets dargelegte Zusammenhang gilt also auch
fur RichtgréRen: der verschreibende Arzt verflgt Uber umso mehr Frei-
heitsspielraume, je héher in einer vorgestellten Entscheidungshierarchie
die RichtgréRen angesiedelt sind. Bezége sich die RichtgréRe also (nur)
auf die Zahl der Falle — blieben also die Indikationen auler Betracht — so
kénnte er zwar zwischen den verschiedenen Indikationen kompensieren.
Doch auch dann ist sein ,Budget®, das sich aus der Multiplikation der
Zahl der Falle mit der RichtgréRe ergébe, ein Pseudobudget, weil es
nicht fix ist, sondern sich mit der Zahl der Falle verandert. Im Prinzip ist
in dieser Situation die RichtgréRe fur den verschreibenden Arzt tenden-
ziell insofern gunstiger als ein echtes Budget, als die Kasse und nicht er
das Fallzahlenrisiko tragt. Der Teil des Morbiditatsrisikos freilich, der
daraus resultiert, dass seine faktischen Verschreibungskosten, durch die
Schwere seiner Falle bedingt im Mittel Uber der RichtgroRRe liegen, ver-
bleibt bei ihm. Diesem Risiko kann nur durch eine explizite Berlicksichti-
gung von Praxisbesonderheiten Rechnung getragen werden.

Wird eine differenzierte RichtgréReniésung mit der Sanktion versehen,
Uberschreitungen auf dem Wege eines Individualregresses auszuglei-
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chen, ist sie weitgehend anreizkompatibel. Ob sie auch ergebniskompa-
tibel ist, hangt davon ab, wie die RichtgréRen festgesetzt werden. Im
Gegensatz zur Festlegung von Budgets fuhrt die Bestimmung der Richt-
gréfen zu erheblichen technischen Problemen, die umso gréfer sind, je
differenzierter das RichtgroRensystem ausgestaltet ist. Man kann dabei
Probleme der Erstermittiung von den Problemen der Fortschreibung
resp. Revision unterscheiden. Aus medizinischer Sicht ware fur die
Erstfestsetzung ein Bottom-up-Vorgehen vorzuziehen, das ggf. auf evi-
denzbasierten Erkenntnissen Uber Diagnose und Therapie, Uber Be-
handlungsdauer und kostenminimierende Preise aufbauen wirde. De
facto fehlen dafir bei uns aber alle epidemiologischen und statistischen
Voraussetzungen. Dieser Ansatz braucht daher hier nicht weiter verfolgt
zu werden.

Man wird daher derzeit ein Top-down Verfahren vorziehen, das sowohl
weniger empirische Daten voraussetzt als auch technisch viel leichter
durchzuftihren ist. So ist auch im ABAG vorgesehen, die RichtgréRen als
Mittelwerte tatsachlich beobachteter Verschreibungen zu bilden, konkret
als Mittelwert des Verordnungsvolumens einer bestimmten Arztgruppe
eines bestimmten arztlichen Bezirks, ggf. getrennt nach Indikationsgrup-
pen. Mit anderen Worten, diese RichtgréRen sind Fortschreibungen his-
torischer Daten, wobei die Fortschreibung natirlich gesundheits-, fiskal-
oder versorgungspolitisch erwiinschte Entwicklungen bertcksichtigen
kann. Diese normative Verwendung des Faktischen ist aus methodologi-
scher Sicht missbrauchlich und unzulassig, denn nichts an einem Mittel-
wert macht ihn zum MaR des Wirtschaftlichen. Kein Vergleich mit einem
Mittelwert beweist oder widerlegt Unwirtschaftlichkeit. Im Gegenteil: Der
Begriff des Wirtschaftlichen beinhaltet eine Optimierung, die naturgeman
nicht ,in der Mitte", sondern eigentlich nur am Rande der Beobachtungen
liegen kann.

Die Festlegung und Umsetzung von (differenzierten) RichtgréRen erfor-
dert einen erheblichen administrativen Aufwand. Beide sind dartber hin-
aus, anders als bei der (globalen) Budgetierung, hochgradig strategie-
anfallig, je differenzierter umso mehr. Wie wir von den Erfahrungen mit
der Einfuhrung der DRGs in den USA oder aus den Auswertungen von
Totenscheinen in Deutschland wissen, sind Indikationsangaben tberaus
leicht manipulier- und nur schwer und mit hohem Aufwand Uberprifbar.
Man erinnere sich nur daran, wie der Ausschluss der Erkaltungskrank-
heiten durch die von Blum im Jahr 1981 eingefuhrte Negativliste (voru-
bergehend) zu einem epidemiologisch nicht erklarbaren Anstieg von
Bronchitiden gefuhrt hatte. Zuweilen wird auch angefiihrt, dass man
haufig fur den alten multimorbiden Patienten gar keine nach den Lehrbu-
chern der inneren Medizin sauber klassifizierte Indikation angeben kann.
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In solchen Fallen bricht die Anwendbarkeit der RichtgréRen in sich zu-
sammen.

Auch die Revision resp. Anpassung der Richtgré6Ben an verdnderte
Rahmenbedingungen (neue Medikamente, neue Richtlinien, neue Prei-
se) gestaltet sich wesentlich komplexer und schwieriger als die Fort-
schreibung von Budgets. Die Differenz zwischen beiden Ansatzen ist
umso gréBer, je differenzierter die Richtgréen ausgestaltet werden und
je globaler das Budget konzipiert ist.

Zusammenfassung und Schlussfolgerungen

In der folgenden Tabelle habe ich versucht, die Ergebnisse der vorher-
gehenden Uberlegungen mit Hilfe grober qualitativer Bewertungen zu-
sammenzufassen. Die Tabelle ist nach dem Modell von Tests in den
Computerzeitschriften konzipiert. Sie soll lhnen erlauben, lhre eigenen
Bewertungen gegen die meinen zu setzen und ein eigenes Gesamturteil
zu finden. Ich méchte aus naheliegenden Griinden die Begrundungen fir
die einzelnen Teilurteile nicht wiederholen. Aus all dem folgt, meine ich,
dass aus unterschiedlichen Griinden keiner der beiden Anséatze zu be-
friedigen vermag. Ich ziehe daraus die Schlussfolgerung, dass man die-
sen ganzen Firlefanz intellektueller Gedankenspiele Uber die komparati-
ven Vor- und Nachteile beider Steuerungsmechanismen vergessen und
nach neuen Anséatzen suchen sollte. Dabei geht man zweckmaRigerwei-
se von der Uberlegung aus, was man erreichen will und wo man anset-
zen kann. Seit langem liegt uns die statistische Zerlegung der Entwick-
lung der Gesamtausgaben in eine Mengen-, eine Preis- und eine Struk-
turkomponente vor. Von welcher der Komponenten rihren die Probleme
her und an welcher der Komponenten kann oder solite man wie anset-
zen?

Budgets Richtgréfen
Wirkung
Anreizkompatibilitat fehlt gegeben
Ergebniskompatibilitat beschréankt gegeben beschrankt gegeben
Strategieresistenz gegeben beschrankt
Durchsetzbarkeit fehlt gegeben
Praktische Umsetzbarkeit einfach komplex
Burokratischer Aufwand gering hoch
Therapeutische Wirkung ?7? ??7?
Therapeutische Autonomie beschrankt gegeben stark eingeschrankt
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Da ist zunachst die Mengenkomponente. Kann man sie tUberhaupt steu-
ern? Kann man sie vielleicht nur historisch einmalig korrigieren? Be-
stimmte Antworten hierauf versucht der Arzneiverordnungs-Report zu
geben. Arzneimittel, die unwirksam sind, kann man ersatzlos streichen.
Sie kénnen definitionsgemaf keinem vernunftigen Zweck gedient haben,
also bedarf es auch keines Ersatzes durch wirksame Medikamente. In-
sofern sollte die Elimination zu einer Senkung der Mengenkomponente
fuhren. Eine alte Idee ist es, die gesamten verschreibungsfreien Pro-
dukte voéllig aus der Erstattung herauszunehmen. Dies wirde, isoliert ge-
sehen, ebenfalls eine Senkung der Mengenkomponente zur Folge ha-
ben.

Nehmen wir als zweites die Preiskomponente. Sie soll durch die Substi-
tution zu preiswerten Generika und durch die Festbetrage gesteuert
werden. Neuerdings tritt noch das Aut-idem hinzu. Die Handhabung der
Festbetrage durch Kassen und Politik ist — aus der Sicht des Steu-
erungseuphorikers gesehen — ein ausgemachtes Trauerspiel. Es ist mir
un-verstandlich, weshalb der Vorschlag der KBV, die Festbetrdge in
Festzuschisse umzuwandeln, bislang so wenig Aufmerksamkeit gefun-
den hat, obwohl er geeignet wére, sowohl die verfassungsrechtlichen als
auch die europarechtlichen Bedenken gegen die gegenwartige Festbe-
tragsfestsetzung auszurdumen, ohne fir die Versicherten eine materielle
Schlechterstellung zu beinhalten.

Sorgen bereitet seit einiger Zeit vor allem die Strukturkomponente. Sie
ist die treibende Kraft hinter der Gesamtentwicklung. Dabei ist die Beto-
nung von ,Struktur* nur die halbe Wahrheit. Hinter der Entwicklung der
Strukturkomponente verbergen sich ganz wesentlich Preiselemente. In
der derzeitigen politischen Diskussion ist trotz zaghafter Bemihungen
von Herrn Bausch die Strukturkomponente tabu. Man wird aber, meine
ich, nicht daran vorbeikommen, Uber die Strukturkomponente und da
speziell Uber die Preise von Spezialprodukten und neuen Produkten
nachzudenken, denn sie sind seit einer Reihe von Jahren der eigentliche
Dollpunkt der Entwicklung.
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Festbetrage und Rationalisierungsreserven

Wolfgang Kaesbach

Seit Jahren steigen die Ausgaben der gesetzlichen Krankenversicherung
(GKV) fur Arzneimittel starker als der Grundlohnzuwachs und Uber-
durchschnittlich im Vergleich zu den Ubrigen Leistungsbereichen. An
dem Funf-Milliarden-Defizit im ersten Halbjahr 2001 sind die Arzneimit-
telausgaben mit drei Milliarden DM beteiligt. Im Jahr 2001 hat die GKV
ein Ausgabenrekordniveau von geschatzt 45,2 Milliarden DM zu ver-
kraften, darin eingerechnet sind die Zuzahlungen der Versicherten in
Hoéhe von 3,9 Milliarden DM.

Die Arzneimittelversorgung ist also allein aufgrund ihrer finanziellen Di-
mension ein standiges Konfliktfeld und sie wird es schon deshalb blei-
ben, weil die Politik zu einer grundlegenden Strukturreform nicht willens
oder nicht in der Lage ist, weil die Politik unser selbstverwaltetes Ge-
sundheitssystem vor Angriffen von innen nicht schitzt und gegen An-
griffe von auflen nicht verteidigt oder weil die Politik, wenn die Not zu
groR3 zu werden scheint, in einen schlecht durchdachten Kostendamp-
fungsaktionismus flichtet.

Das mir zugewiesene Thema sind die Arzneimittel-Festbetrage und po-
tentielle Rationalisierungsreserven. Ich werde mir aber erlauben, den
Rahmen etwas weiter zu fassen.

Abbildung 1
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Festbetrage sind keine Festpreise, sondern Erstattungshéchstgrenzen.
Sie sollen durchaus die Arzneimittelpreise beeinflussen — was sie auch
tun —, aber sie kénnen auch nur insoweit Wirkung auf die Arzneimit-
telausgaben entfalten.

Die Entwicklung der Arzneimittelpreise bietet — seitdem es die Festbe-
trage gibt — kaum Anlass zur Sorge. Bedenklich jedoch ist die Entwick-
lung der Strukturkomponente mit einer Steigerung von durchschnittlich
acht Prozent in den letzten funf Jahren. Der Umsatz der seit 1991 neu
eingefuhrten Wirkstoffe betrug im Jahr 2000 bereits 9,2 Milliarden DM
und damit fast 25 % an den gesamten Arzneimittelausgaben. Dieser
Anteil hat sich seit 1994 nahezu verdoppelt. Es muss also die Frage ge-
stellt werden, ob mit dieser so genannten Modernisierung der Arznei-
mitteltherapie ein entsprechender Nutzenzuwachs zu Gunsten der Pati-
enten und Versicherten einhergegangen ist und einhergeht.

Jemandem, der die Festbetrage seit ihrer Einfihrung im Jahr 1989 in-
tensiv begleitet, wird man die feste Uberzeugung nachsehen, dass es
einige der aktuell diskutierten Themen, wie z. B. die Kosten-/Nutzen-
Bewertung bei Analogpraparaten oder die Aut-idem-Substitution, nicht
gébe, wére die Festbetragsregelung konsequent umgesetzt und weiter-
entwickelt worden. Stattdessen wurde sie durch gesetzgeberische Ein-
griffe entscheidend geschwacht, und ihrer Blockade durch ungesetzliche
Kartellrichter wurde tatenlos zugesehen.

Abbildung 2

Konfliktfeld Arzneimittelversorgung

® Eine gesetzliche Krankenversicherung fir 90 %
der Bevélkerung braucht Steuerungsinstrumente

® Die Arzneimittelversorgung ist der einzige Leistungsbereich
ohne Vertragspreise

® Festbetrage ,nach deutscher Art sind systemkonform
und marktnah

® Nur ein schlussiges Reformgesamtkonzept erschlieft
unbestreitbar vorhandene Rationalisierungsreserven
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Die nachstehenden Thesen und Feststellungen sprechen eigentlich fur

sich.

1.

Deutschland hat sich fir eine gesetzliche, solidarisch finanzierte
Krankenversicherung entschieden und die Grenzen so gesteckt,
dass 90 % der Bevélkerung in die Versicherung einbezogen sind.
Das Solidarsystem ist aber auf Dauer nicht mehr finanzierbar, wenn
in Folge der Weiterentwicklung in der Medizin standig neue Leistun-
gen moglich werden und hinzukommen. Von daher kann eine Ent-
scheidung Uber den Leistungskatalog in der GKV nicht mehr lange
hinausgezogert werden. Kurzfristig kénnte aber entschieden wer-
den, ob und welche neuen Leistungen alte ersetzen, die dann kon-
sequent auch nicht mehr angeboten werden sollten, und was neue
Leistungen mit Blick auf ihren therapeutischen Nutzenzuwachs
kosten sollten.

Bei einem statisch verbleibenden Finanzvolumen von ca. 250 Milli-
arden DM pro Jahr muss die Wirtschaftlichkeit der Leistung — also
auch die Wirtschaftlichkeit der Arzneimittelverordnung — in jedem
Einzelfall gewahrleistet sein. Deshalb kommt der Verantwortung fiir
das Wirtschaftlichkeitsgebot und der Durchsetzbarkeit des Wirt-
schaftlichkeitsgebotes als der ,magna charta“ der GKV besondere
Bedeutung zu.

Der Arzneimittelbereich ist der einzige Leistungsbereich, in dem die
GKV dem Diktat der Leistungsanbieter — mit anderen Worten den
von den Herstellern bestimmten Arzneimittelpreisen — schutzlos
ausgeliefert ist. In allen anderen Leistungsbereichen werden Ent-
gelte und Preise vertraglich vereinbart.

Die Behauptung erscheint nicht zu gewagt, dass die heutigen Preise
fur patentgeschutzte, verschreibungspflichtige und nicht-festbetrags-
geregelte Arzneimittel bei den Verbrauchern nicht durchsetzbar wa-
ren, wenn es die GKV nicht gdbe. Denn bei nicht-verschreibungs-
pflichtigen OTC-Praparaten in der Selbstmedikation, wo der
Verbraucher souverén uber Kauf oder Nichtkauf entscheidet, sind
die Preise ricklaufig.

Mit den Arzneimittel-Festbetragen hat der Gesetzgeber ein Steue-
rungsinstrument geschaffen, das sowohl systemkonform ist und
zugleich auch als marktnah bezeichnet werden kann. Nicht umsonst
hat die EU-Kommission in ihrer Mitteilung vom 25.11.1999 zur
Vollendung des europdischen Arzneimittelmarktes festgehalten,
dass einer Festbetragsregelung als ein den Marktmechanismen na-
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hes Instrument ausdricklich der Vorrang vor staatlichen Preiskon-
trollen einzurdumen ist.

4. Ebenso unbestreitbar wie unbestritten ist, dass es auch in der Arz-
neimittelversorgung Rationalisierungsreserven gibt. Ohne die Ein-
sparvolumina zu strapazieren, die jéhrlich im Arzneiverordnungs-
Report quantifiziert werden, und ohne eine Prognose abzugeben,
wie lange die Einsparreserven, wenn sie denn realisiert wurden,
ausreichen, um den wahren therapeutischen Fortschritt zu finanzie-
ren, bleibt zumindest auf absehbare Zeit eine moderne, am Nutzen
orientierte Arzneimittelversorgung ohne finanziellen Mehrbedarf
maglich.

Abbildung 3

Steuerung aus Sicht der Leistungserbringer
Dogma Veto Kompromif
mehr Geld Budgets RichtgréRen
::;?:g:&gz Vertragspreise Festbetrage
- Kosten-/Nutzen-
Zulassung Positivliste Bewertung
Therapiefreiheit Dokumentation Konsensus
(off label use) Richtlinien Leitlinien
(unlicensed use) Pflichtfortbildung Beratung
ymmmm.

Dass die GKV ohne Steuerungsinstrumente nicht Uberlebensfahig ist,
durfte von Niemandem bezweifelt werden. Von daher geht es auch nicht
darum, ob gesteuert wird, sondern wie gesteuert wird. Die Leistungs-
erbringer kénnen sich allenfalls auf dem Kompromisswege — und natr-
lich nicht bedingungsfrei — mit mild wirksamen Steuerungsinstrumenten
arrangieren.

1.

,Mehr Geld ins System" ist die unverhohlen ausgesprochene Forde-
rung seit den spaten Seehofer-Jahren. Doch die Steuerungswirkung
von Budgets und Richtgréfen ist, wenn diese nur halbherzig umge-
setzt oder angewendet werden, eher desillusionierend.
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Die Hauptgeschaftsfuhrerin des Verbandes Forschender Arzneimit-
telhersteller spricht immer von ,Marktpreisbildung“, ohne allerdings
naher zu erlautern, welcher Markt denn gemeint ist. Die GKV, in der
der Wettbewerb bisher nur auf Seiten der Kostentrager etabliert ist,
wird Frau Yzer doch ernsthaft nicht meinen kénnen. Méglicherweise
meint sie die deutschen Preise als Referenzpreise fir Gesundheits-
systeme mit staatlichen Preiskontrollen. Wer aber offen von
Deutschland als Referenzpreisland spricht, raumt zugleich ein, dass
die deutschen Preise allein aus diesem Grunde Uberhéht sein mis-
sen, und in Deutschland, also im Wesentlichen die gesetzliche
Krankenversicherung, als Erlés- und Subventionsstandort miss-
braucht wird. Auch die Behauptung, die Preise fur neue Arzneimittel
mussten so hoch sein, weil — bedingt durch niedrige Festbetrage —
eine Mischpreiskalkulation nicht langer méglich sei, erweist sich so-
mit als Mar.

Ein weiteres Dogma in der pharmazeutischen Industrie ist die Zu-
lassung. Fur die GKYV ist die arzneimittelgesetzliche Wirksamkeit ei-
ne zwar notwendige, aber langst nicht hinreichende Bedingung fur
den sozialrechtlichen Nutzen. Die Zulassung ist namlich lediglich ei-
ne produktbezogene Einzelfallprifung. Was wir aber brauchen, ist
als so genannte vierte Hirde eine therapeutische Transparenz, die
nur im Wege einer systematisch vergleichenden Prifung der gege-
benen Therapiealternativen hergestellt werden kann. Uber den rei-
nen Nutzenvergleich hinaus sollten zukunftig Kosten-/Nutzen-
Bewertungen den Erstattungsentscheidungen zu Grunde gelegt
werden, wenn das Denken und Handeln in den Grenzen einzelner
Leistungsbereiche zu Gunsten einer globaleren Systembetrachtung
Uberwunden ist.

Die Therapiefreiheit steht ohnehin Gber Allem. Und um sie als sol-
che zu rechtfertigen, wird all das, was so gemacht wird, als Konsens
deklariert. Doch wo Konsens draufsteht, ist meistens Wissenschaft
nicht drin. Therapiefreiheit bedeutet Therapieverantwortung.

Hoch im rechtlichen wie wissenschaftlichen Diskurs steht zurzeit der
so genannte off label use, also der Einsatz zugelassener Arzneimit-
tel in anderen als den zugelassenen Indikationen. Ohne der Diskus-
sion vorgreifen zu wollen, sei nur darauf verwiesen, dass die Recht-
sprechung des Bundessozialgerichtes hierzu unmissverstandlich ist.
Dem Off-Label-Use mehr als nur einen Turspalt zu 6ffnen, hiele,
die Schutzfunktion des Arzneimittelgesetzes auBler Kraft zu setzen,
und nadhme von den Herstellern den Druck auf die Zulassung. Vielen
Arzten dirfte auch nicht bewusst sein, dass bei einem off label-
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bedingten Schaden weder die Produkthaftpflicht des Herstellers
noch die eigene Berufshaftpflicht herangezogen werden kann.

Mit der Neufassung der Arzneimittel-Richtlinien im Jahr 1999 hatte
sich der Bundesausschuss der Arzte und Krankenkassen Uber Ge-
setz und Recht hinwegsetzen und mit der heftig diskutierten Ziffer
4.1 eine Offnungsklausel fir einen dem allgemein anerkannten
Stand der medizinischen Erkenntnisse entsprechenden off label use
schaffen wollen. Doch arztliche Fachgesellschaften und Pharmain-
dustrie haben diesen Ansatz leider verhindert.

Abbildung 4
Arzneimittel-Festbetrage
systemkonform und marktnah
Gesetzgeber Rahmenbedingungen, Kriterien

Selbstverwaltung Konkretisierung
(Gruppenbildung, Festbetragshthe)

Industrie freie Preisbildung
Arzte Therapiefreiheit
Versicherte Arzneimittelauswahl

Krankenkassen Erstattungshdchstgrenzen

J sxcovnzanon

Die deutsche Festbetragsregelung hat vieles fur sich. Der Gesetzgeber
definiert die Rahmenbedingungen und Kriterien zur Gruppenbildung so-
wie zur Festbetragshohe und die Selbstverwaltung konkretisiert diese
Vorgaben fur bestimmte Gruppen und Festbetrdge. Ob einem der eng
gefasste Ermessensspielraum der Selbstverwaltung passt oder nicht,
wird jeder Hersteller an konkreten Entscheidungen festmachen. Es gibt
jedoch inzwischen nicht wenige Stimmen, die der mehr therapeutische
Versorgungsbedirfnisse berlcksichtigenden Festbetragsfestsetzung
durch die Spitzenverbande der Krankenkassen den Vorzug geben ge-
genuber der im Rahmen der Festbetrags-Anpassungsverordnung sche-
matisch angelegten rechnerischen Messlatte des Bundesministeriums
fur Gesundheit.
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Mit Festbetragen behalten pharmazeutische Hersteller ihr Recht auf freie
Preisgestaltung, werden Arzte in ihrer Therapiefreiheit nicht einge-
schrankt, erhalten Versicherte alle notwendigen Arzneimittel und durfen
die Krankenkassen ihre Leistungspflicht — ohne die Versicherten in Zu-
zahlungen zu treiben — der H6he nach beschranken. Weniger Steuerung
ist kaum vorstellbar.

Abbildung 5

Arzneimittel-Festbetrage
Entwicklung der Marktanteile nach Umsatz
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Der 1989 von Norbert Blum prognostizierte Marktanteil der Festbetrage
von 80 % mag vielleicht etwas zu hoch gegriffen sein. Aber man war auf
einem guten Weg dorthin. 1997 wurde mit knapp 60 % ein Spitzenwert
erreicht, von dann an ging es bergab. Ursachlich ist die 7. SGB V-
Novelle, mit der generell patentgeschitzte Arzneimittel mit einer Zulas-
sung nach dem 31.12.1995 von der Festbetragsregelung freigestelit
wurden. Seitdem nimmt der Anteil imitativer Produkte an den jahrlichen
Neueinfuhrungen stetig zu und auch die Preiskomponente steigt wieder
kontinuierlich an. Gabe es zum Beispiel fir Blockbuster wie die Proto-
nenpumpeninhibitoren und Statine sowie flr weitere umsatzstarke Arz-
neimittelgruppen Festbetrage auf der Grundlage der Bestimmungen des
GSG 1993, ware der aktuellen Me-too-Diskussion weitgehend der Boden
entzogen.

An der Umsetzung der 1999 mit dem GKV-Solidaritatsstarkungsgesetz
eingefuhrten Orientierung der Festbetrage am unteren Preisdrittel wur-
den die Spitzenverbédnde der Krankenkassen durch das Bundeskartell-
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amt gehindert. In der Folge wurde zwar mit dem Festbetrags-
Anpassungsgesetz die Drittelldsung im August 2001 wieder aufgehoben,
aber bereits einen Monat spater von Ulla Schmidt Gber die konditionierte
Abgabeverpflichtung der Apotheker bei Aut idem erneut in die Diskussi-
on eingebracht. Ob die Regierung bei Aut idem, in welcher Auspragung
auch immer, standhaft bleibt oder sich neben dem zeitlich befristeten
Preisabschlag auch diese Regelung lieber fur 900 Millionen DM von der
Pharmaindustrie abkaufen lasst, dirfte sich bald herausstellen. Auf jeden
Fall hatte sie sich und allen Beteiligten dieses unwirdige Schauspiel er-
sparen kdnnen, ware die Selbstverwaltung bei ihrem Handeln im gesetz-
lichen Auftrag frihzeitig rechtlich abgesichert worden.

Abbildung 6

Ausgabensteuerung in der Arzneimittelversorgung

AABG
BT-Drs 14/7144

Rahmenvertrag
§129SGBV

Bundesempfehlung
KBV/GKV

vom 14.06.2001
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vom 16.10.2001

mehr Generika

Auswahlkriterien bei

+aut idem” Verordnung
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als Regelfall

weniger ,me too"
Innovationen

Kosten-/Nutzen-Bewertung

durch Bundesausschufl
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mehr Importe

Quote 2002: 5,5 %

Quote 2003: 7,0 %

Therapiealternative bei
Krankenhausentiassung
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Der Entwurf eines Arzneimittelausgaben-Begrenzungsgesetzes (AABG)
kann eine gewisse Konzeptionslosigkeit nicht leugnen.

Von Ulla Schmidt gedrangt, haben sich Kassenérztliche Bundesvereini-
gung und Spitzenverbande der Krankenkassen im Vorgriff auf das Arz-
neimittelbudget-Ablésungsgesetz im Juni 2001 auf eine Bundesempfeh-
lung zur Steuerung der Arzneimittelversorgung verstandigt. Als eines der
Vertragsziele sollen der Anteil der Generika gesteigert und deren Ver-
ordnungswert gesenkt werden. Fir den Fall, dass der Arzt die Aut-idem-
Substitution zulasst, haben sich Deutscher Apothekerverband und Spit-
zenverbande der Krankenkassen im Rahmenvertrag nach § 129 SGB V
auf sehr stringente Auswahlkriterien verstandigt. Und dann wird mit dem
AABG-Entwurf eine Aut-idem-Regelung vorgeschlagen, die unter ande-
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rem die bereits vertraglich vereinbarten Auswahlkriterien wieder erheb-
lich aufweicht. Zudem werden Uber die Festbetrags-Anpassungsver-
ordnung die Festbetrage insbesondere in der Stufe 1, also dem eigentli-
chen Generikamarkt, ohnehin schon dem unteren Preisdrittel in etwa an-
genahert.

Nach der Bundesempfehlung sollen die Vertragsérzte auch weniger oder
preiswertere Analogpraparate verordnen. Uber Innovationen haben die
Empfehlungspartner eine Verstandigung herbeigefiihrt. Was sollen also
zum jetzigen Zeitpunkt Hinweise auf der Grundlage von Kosten-/Nutzen-
Bewertungen zur wirtschaftlichen Verordnung therapeutisch vergleichba-
rer Arzneimittel, wenn sie keinerlei Bindungswirkung entfalten. Zumal die
Hinweise ausgerechnet an die Preisvergleichsliste geknupft sind, wo
doch das Bundesministerium fir Gesundheit seit Jahren weil3, dass der
Bundesausschuss, solange eine Positivliste im Gesprach ist, keine Neu-
auflage der Preisvergleichsliste erarbeiten wird. A la longue werden
Kosten-/Nutzen-Bewertungen unverzichtbar, und zwar nicht nur fir
Analogpraparate, sondern auch und insbesondere fur Innovationen.

Folgt man der Definition von Professor Schwabe im Arzneiverordnungs-
Report, die dort so genannten Spezialpraparate wirden in der Regel fur
spezielle Therapieverfahren in klinischen Zentren und Spezialambulan-
zen eingesetzt und spater in der ambulanten Nachsorge weiter verord-
net, durften fur Spezialpraparate eigentlich keine Therapiealternativen in
Betracht kommen. Von daher lauft der Gesetzesvorschlag im AABG ins
Leere, dass Krankenhauser bei der Entlassung zu Arzneimitteln mit the-
rapeutisch vergleichbarer Wirkung mindestens einen preisglnstigeren
Therapievorschlag machen sollen. Vergleichbares gilt fur im Kranken-
haus eingesetzte patentgeschiitzte Innovationen. Da nitzt ein Therapie-
vorschlag unter Verwendung der Wirkstoffbezeichnung gar nichts, weil
die Arzneimittel erstens nicht durch Generika ersetzbar sind und well
zweitens ambulant tatige Vertragsarzte entweder eine Therapieumstel-
lung nicht verantworten wollen oder den Aufwand einer Therapieumstel-
lung scheuen.
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Abbildung 7

Reformgesamtkonzept

¢ EinfluBnahme auf Preis, Menge und Struktur

¢ Sicherung der Angebots-, ProzeR- und
Ergebnisqualitat

¢ Gewahrleistung von Information, Edukation
und Dokumentation

-7 BKK BV/1220111.01

Zur wirksamen Steuerung der Arzneimittelverordnung bedarf es eines
ausgewogenen und abgestimmten Konzeptes verschiedenster MafR-
nahmen. Die Schlagworte klingen abgedroschen und sind altbekannt,
aber nicht minder zutreffend. Es reicht nicht, Reformen in Gesetzen wohl
feil zu formulieren, Reformen muissen auch objektiv umsetzbar sein und
subjektiv von allen Beteiligten gelebt werden. Diejenigen, die durch die
Lande ziehen und ihren Steuerungswillen zwar bekunden, aber zugleich
darauf verweisen, dass ihnen eine Steuerung nicht méglich sei, weil die
notwendigen Daten nicht zur Verfugung stinden, machen es sich zu
einfach. Sie sind zumindest mit daran beteiligt, dass diese Daten erst gar
nicht erhoben werden bzw. Uberhaupt erhoben werden kénnen. Wer ei-
genes Handeln als per se qualitatsgesichert bezeichnet, fur wen Infor-
mation ausschlieBlich eine Bringschuld ist, fur wen Edukation mit seinem
Selbstverstandnis nicht vereinbar ist und wer Dokumentation als Biro-
kratismus abtut, der muss sich die Frage nach seiner Aufgabenwahr-
nehmung in unserem Gesundheitswesen stellen lassen.

Eberhard Wille and Manfred Albring - 978-3-631-75581-5
Downloaded froﬁ?PubFactory at 01/11/2019 03:23:40AM
via free access



Abbildung 8

Europaische Entwicklung

e Federfiihrung Arzneimittelpolitik bei DG Entreprise

= Starkung der Wettbewerbsposition

= Schneller und ungehinderter Marktzutritt
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Um abschlieBend auf das Veranstaltungsthema ,Konfliktfeld Arzneimit-
telversorgung” zurtickzukommen, wird auch und gerade angesichts der
europaischen Entwicklungen die Arzneimittelversorgung fur die gesetzli-
che Krankenversicherung ein Konfliktfeld bleiben. In der europaischen
Kommission beschéftigen sich zwar viele Generaldirektionen mit Arz-
neimitteln, die Federfiihrung liegt aber bei DG Enterprise, was so ziem-
lich alles besagt.

Das im Mérz 2001 von den Generaldirektionen Enterprise und Health
and Consumer Protection einberufene High Level Committee on Innova-
tion and the Provision of Medicines hat nicht mehr als die Qualitat eines
,Runden Tisches". Ohne die Arbeitsergebnisse der G-10-Gruppe abzu-
warten, hat DG Enterprise bereits im Juli 2001 Vorschlage zu einer um-
fassenden Reform der europaischen Arzneimittelgesetzgebung vorge-
legt. Einige Punkte davon sind besonders erwahnenswert:

o die Ausweitung des Arzneimittelbegriffes auf Behandlungsmetho-
den,

o die Ausweitung der zentralen Zulassung auf alle neuen Stoffe,
o die Straffung und Beschleunigung des Zulassungsverfahrens und

o die Zulassung des off label use und des compassionate use insbe-
sondere in der Hamatologie, Onkologie und Padiatrie.
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Der EU-Kommission geht es also ausschlielich um die Starkung der
Wettbewerbsfahigkeit der européischen Arzneimittelindustrie auf dem
Weltmarkt und um einen schnellen Marktzutritt fur neue Arzneimittel.
Unter diesen Voraussetzungen bleiben Preiskontrollen unverzichtbar.
Deutschland hat die Wahl: Erstattungshéchstgrenzen via Selbstverwal-
tung, Erstattungspreise via Staat oder Vertragspreise zwischen Herstel-
lern und Krankenkassen.
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Festbetrdge und Rationalisierungsreserven

Ulrich Vorderwilbecke

Unter den zahlreichen Kostendampfungsinstrumenten, die fur den Arz-
neimittelbereich pragend sind, nimmt die Festbetragsregelung eine her-
ausragende Stellung ein. Wahrend Vorschriften wie Budgets, Positivliste
und Negativliste — auch im internationalen Kontext — als herkémmlich
und etwas abgegriffen gelten, stehen die Festbetrage in dem Ruf, eine
geniale Idee zu sein. Unterstrichen wird diese Einschatzung dadurch,
dass sie als deutsche Innovation und Exportschlager gefeiert werden.
Dieses Bild ist freilich etwas grob und einseitig. Bei ndherem Hinsehen
blattert der Glanz. Dunkle Stellen werden sichtbar. Sie durfen nicht igno-
riert werden, wenn es darum geht, die Arzneimittelfestbetrage einer kriti-
schen Wurdigung zu unterziehen.

Dabei kann es hier natirlich nicht um eine umfassende Analyse gehen.
Dies ware ein Seminarthema und wirde den Rahmen eines Referates
bei weitem sprengen. An dieser Stelle kann nur versucht werden, Kont-
rapunkte zu setzen, um aus Rede und Gegenrede ein halbwegs diffe-
renziertes Bild entstehen zu lassen.

Eine gegensétzliche Einschatzung der Festbetrédge ist iberhaupt nicht
verwunderlich, sondern aus den jeweiligen Positionen der Beteiligten
bzw. Betroffenen — der Krankenkassen einerseits und der Arzneimittel-
hersteller andererseits — gut zu verstehen. In dem Festbetragsgesche-
hen ist den einen der aktive Part zugewiesen, den anderen die passive
Rolle — die einen sind die Entscheidungstrager, die anderen die Hand-
lungsobjekte. Bei dieser eindeutigen Rollenverteilung ist klar, wer die
Festbetragsregelung positiv wertet und wer sie kritisiert.

Die Festbetrage wurden 1989 durch das Gesundheitsreform-Gesetz ein-
gefuhrt. Seinerzeit wurden sie gefeiert als das Herzstiick eines Jahrhun-
dertgesetzes. Diese Uiberschwanglichen Elogen sollten freilich zu beson-
derer Vorsicht mahnen. Man mag sich fragen, ob ein objektiv gutes Pro-
dukt derartige Anpreisungen nétig hat. Interessanterweise wurden die
Lobgesange schon angestimmt, bevor das Gesetz Uberhaupt richtig in
Kraft getreten war. Als seine Wirkung nach drei Jahren bereits verpuffte,
wurde siffisant die Frage gestellt, ob nunmehr ein Jahrhundert nur noch
drei Jahre lang dauere.

Der Einfuhrung der Festbetrage voran ging eine duferst kontroverse po-
litische Diskussion. Befurworter und Gegner praliten vehement aufeinan-
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der. Dass die Festbetrage letztlich eingefuhrt wurden, hing wesentlich
mit den damals geltenden Rahmenbedingungen zusammen. Zum einen
war die Sozialpolitik absolut dominierend; wirtschaftspolitische und for-
schungspolitische Aspekte spielten allenfalls eine untergeordnete Rolle.
Zudem machte der Bundesarbeitsminister die Festbetrage zu seiner Sa-
che. Er war der Spitzenkandidat seiner Partei bei der Landtagswahl in
Nordrhein-Westfalen. Um ihm zu einem politischen Erfolg zu verhelfen,
war seine Partei praktisch bedingungslos zur Unterstitzung seiner Per-
son und damit der Festbetrage vergattert. Eine abweichende Meinung,
die die Festbetrage in Frage gestellt hatte, wurde nicht geduldet. So war
eine objektive und ergebnisoffene Debatte tber die Festbetragsregelung
nicht méglich.

Zusatzlich miussen auch die damaligen 6konomischen Rahmenbedin-
gungen ins Kalkul gezogen werden, die Ende der 80er Jahre deutlich
anders waren als heute. Reglementierungen, die die Arzneimittelausga-
ben insgesamt limitieren, wie beispielsweise Budgets oder RichtgroRen,
existierten nicht. Die 6konomische Sensibilitdt und das Kostenbewusst-
sein der Arzte wuchs erst allmahlich. Zwischen Originalpraparaten und
Generika bestanden mitunter betrachtliche Preisunterschiede, die abge-
baut — méglichst nivelliert — werden sollten. Unter diesen spezifischen
Bedingungen wurden die Festbetrage implementiert.

Nach auRen wurden die Festbetrdge als Kombination aus Positivliste
und Selbstbeteiligung dargestellt. Sie wurden politisch verkauft als Tren-
nung von Preis und Erstattung. Der Festbetrag lege nur die Erstattungs-
héhe fest, wahrend der Hersteller in der Preisgestaltung frei sei. Tat-
sachlich war dies aber die reine Theorie; die Praxis sah véllig anders
aus. Zum einen sorgte der Gesetzgeber durch flankierende MaRnahmen
dafur, dass méglichst keine Zuzahlungen der Versicherten anfielen.
Erstens wurden festbetragsgeregelte Arzneimittel von der allgemeinen
Zuzahlung freigestellt, so dass eine aufgrund der Preisgestaltung ent-
standene Zuzahlung sofort auffiel und in der Praxis nicht akzeptiert wur-
de. Zweitens wurde der Arzt verpflichtet, den Patienten geradezu prohi-
bitiv tber eine allféllige Zuzahlung gesondert zu informieren. Zum ande-
ren listeten die Krankenkassen akribisch auf, bei welchen Praparaten
.pharmabedingte” Zuzahlungen notwendig waren. So wurde entgegen
den politischen Lippenbekenntnissen alles dafir getan, dass der Preis
gerade nicht von der Erstattung entkoppelt werden konnte. Somit wurde
der Festbetrag de facto zu einer Preisobergrenze gemacht, und die
Festbetragsfestsetzung erwies sich als Preisvorgabe durch die gesetzli-
che Krankenversicherung.
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Auch in einem zweiten wichtigen Punkt wurde die politische Debatte un-
sauber gefuhrt. Bewusst wurde die Diskussion auf Festbetrage der Stufe
1 — also wirkstoffidentische Praparate — fokussiert. Festbetrage der Stu-
fen 2 und 3 — also fir wirkstoffahnliche oder wirkungsahnliche Praparate
— sollten angeblich nur hilfsweise eingefuhrt werden, um Umgehungs-
strategien der Arzneimittelhersteller zu verhindern. Durch die Stufe 2
sollten Molekilvariationen abgefangen werden und durch die Stufe 3
Kombinationspraparate. Diese beschwichtigenden Behauptungen sei-
tens der Politik waren schon deshalb notwendig, weil namhafte Pharma-
kologen Festbetragsgruppen der Stufen 2 und 3 aulerst kritisch sahen.
Diesen Bedenken trat jedoch das Bundesarbeitsministerium mit einem
Gutachten entgegen, das Festbetrage der Stufen 2 und 3 grundsétzlich
fur machbar hielt — allerdings forderte, nur solche Wirkstoffe in Festbe-
tragsgruppen zusammenzufassen, die untereinander austauschbar sei-
en. Tatsachlich wurde aber in der Praxis das Postulat der Austauschbar-
keit schnell fallen gelassen und durch das Kriterium der Auswahlbarkeit
ersetzt.

Auf diese Weise wurde gleich mehrerlei erreicht: Zum einen wurden die
Vorgaben des pharmakologischen Kronzeugen sogleich unterlaufen und
ignoriert. Zum anderen ging man rasch dazu Uber, die zuvor behauptete
Rangigkeit der Festbetragsstufen — Stufe 1 als Grundnorm, Stufen 2 und
3 zur Absicherung vor Umgehungsstrategien — zu bestreiten und alle drei
Stufen als gleichwertig darzustellen; ein dem widersprechendes Rechts-
gutachten, das ein Stufenverhaltnis herausgearbeitet hatte, lieR man
nicht gelten.

Diese wenigen Hinweise mégen den schalen Beigeschmack erkennen
lassen, der mit der gesetzlichen Einfuhrung der Festbetrage verbunden
war. Zu Kritik Anlass gibt freilich auch die konkrete gesetzliche Regelung
in § 35 SGB V. Die Vorschrift sticht insgesamt durch sehr dehnbare, un-
prazise Regelungen hervor. Insbesondere enthéalt Absatz 5 ausgespro-
chen vage und gegenlaufige Vorgaben zur Festbetragshéhe:

,Die Festbetrage sind so festzusetzen, dass sie im Allgemeinen eine
ausreichende, zweckmaflige und wirtschaftliche sowie in der Qualitat
gesicherte Versorgung gewahrleisten. Sie haben Wirtschaftlichkeitsre-
serven auszuschépfen, sollen einen wirksamen Preiswettbewerb auslé-
sen und haben sich deshalb an méglichst preisgiinstigen Versorgungs-
maoglichkeiten auszurichten; soweit wie méglich ist eine fur die Therapie
hinreichende Arzneimittelauswahl sicherzustellen."

Es ist nicht annahernd zu erkennen, in welcher Héhe und an welchem
Mafstab orientiert die Festbetrage festgesetzt werden sollen. In der Vor-
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schrift finden sich kaum einmal unbestimmte Rechtsbegriffe. Eher han-
delt es sich um politische Absichtserklarungen und Darstellungen ge-
setzgeberischer Motive.

Ahnlich vage ist das Gesetz im Hinblick auf die Festbetragsanpassung.
Zwar wird ziemlich prazise vorgeschrieben, dass die Festbetrage min-
destens einmal im Jahr zu Uberprifen sind, doch dann wird den Kran-
kenkassen wieder die bekannte breite Entscheidungsfreiheit gelassen,
wenn das Gesetz lakonisch sagt: ,Die Festbetrdge sind in geeigneten
Zeitabstanden an eine veranderte Marktlage anzupassen.*

Auf diese Weise ist die Festbetragsanpassung nahezu in das Belieben
der GKV-Spitzenverbande gestellt. Ein fester — verlasslicher — Rhythmus
der Festbetragsanpassungen wurde nicht gefunden. So hatte man bei
den Arzneimittelherstellern beispielsweise den Eindruck, dass die Kran-
kenkassen aus Verargerung iber die 7. SGB-V-Novelle quasi als Re-
tourkutsche eine auRerplanmaRige Festbetragsanpassung — sprich: Ab-
senkung — durchfihrten.

Daruber hinaus ist im Gesetz der Rechtsschutz der Arzneimittelhersteller
maximal reduziert worden. Absatz 7 lasst an Eindeutigkeit nicht zu wiin-
schen Ubrig: ,Klagen gegen die Festsetzung der Festbetrdge haben kei-
ne aufschiebende Wirkung. Ein Vorverfahren findet nicht statt. Eine ge-
sonderte Klage gegen die Gruppeneinteilung (...) oder gegen sonstige
Bestandteile der Festsetzung der Festbetrage ist unzulassig.“ Zur Ab-
rundung des Ganzen ist festgelegt worden, dass Klagen von Arzneimit-
telherstellern vor dem Sozialgericht zu erheben sind. Auch damit hoffte
der Gesetzgeber, den Krankenkassen sicheres Terrain zu bieten und
Festbetrage juristisch fast unangreifbar zu machen. Im Ergebnis zwang
er die Pharma-Unternehmen allerdings dazu, ihr Recht vor den Zivilge-
richten zu suchen. Die Zivilgerichte freilich waren sensibel fir die kartell-
rechtlichen Dimensionen der Festbetragsfestsetzung (,gemeinsam und
einheitlich*) und erkannten einen Konflikt mit dem deutschen und euro-
paischen Kartellrecht, was den gegenwartigen juristischen Schwebezu-
stand ausgel6st hat. Ob sich der Gesetzgeber mit der Rechtswegzuwei-
sung zum Sozialgericht also einen Gefallen getan hat, mag dahinstehen.

Auch die praktischen Erfahrungen der Arzneimittelhersteller mit der Um-
setzung der Festbetragsregelung — sowohl der Festbetragsgruppenbil-
dung durch den Bundesausschuss der Arzte und Krankenkassen als
auch der Festbetragsfestsetzung durch die GKV-Spitzenverbande - sind
erniichternd.
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Die Bildung von Festbetragsgruppen ist ziemlich undurchschaubar. Teils
werden recht groBe Festbetragsgruppen gebildet, teils eher kleine.
Manchmal werden schnell freisetzende und langsam freisetzende
Darreichungsformen in einer Gruppe zusammengefasst, manchmal in
verschiedene Gruppen getrennt. Die Festlegung von Wirkdquivalenz-
faktoren erscheint kaum vorhersehbar. Die gelegentlich geduRerte Ver-
mutung, die Festbetragsgruppenbildung diene als Vorspann zu einer er-
wiinschten Festbetragsfestsetzung, umschreibt das generelle Un-
wohlsein.

Ein erhebliches Problem besteht darin, dass im Laufe der Zeit inhomo-
gene Festbetragsgruppen entstanden sind, wenn Substanzen patentfrei
geworden und Generika aufgetreten sind. In solchen Fallen sind in einer
Festbetragsgruppe unterschiedliche Marktsegmente, die unterschiedli-
chen Spielregeln unterliegen, zusammengefasst. Zum einen droht da-
durch bei den patentgeschutzten Wirkstoffen der Patentschutz durch den
Generikawettbewerb bei der patentfrei gewordenen Substanz ausgehohit
zu werden. Zum anderen wird die Regression, die die Preisverhaltnisse
verschiedener Wirkstarken und Packungsgrélen untereinander be-
stimmt, allein durch die schiere Anzahl der Generika dominiert und ver-
zerrt.

Nicht minder in Frage zu stellen ist die Festsetzung der Festbetrage
durch die GKV-Spitzenverbande. Sie haben wegen der dullerst offenen
gesetzlichen Vorgaben einen enorm weiten Handlungsspielraum und
kénnen Festbetrage weitgehend nach eigenem Gusto festsetzen. Es
kommt hinzu, dass sie auch das Festbetragsfestsetzungsverfahren als
solches autonom verandert haben. Urspringlich orientierte sich die
Festbetragsanpassung an einem in der Geschéftsstelle Arzneimittelfest-
betrage entwickelten Indikatoren-Katalog, spater erfolgte sie nach dem
so genannten iterativen Verfahren. Ob diese Umstellung mit einem per-
sonellen Wechsel in der Geschéftsstelle Arzneimittelfestbetrage zusam-
menhing, mag dahinstehen. Die Arzneimittelhersteller wurden von der
Verfahrensanderung jedenfalls tberrollt.

Von Gesetzes wegen haben die Pharma-Unternehmen das Recht, im
Verfahren der Festbetragsgruppenbildung sowie der Festbetragsfestset-
zung Stellung zu nehmen. Die Erfahrung hat jedoch gezeigt, dass die
Stellungnahmen in den allermeisten Fallen ohne Effekt geblieben sind.
Nur selten wichen etwa die schlieBlich festgesetzten Festbetrage von
den Festbetragsvorschlagen ab. Der Vollstandigkeit halber sei erwéahnt,
dass die Firmenstellungnahmen nicht beschieden wurden; wer wollte,
konnte in Kleinarbeit durch milhseliges Aktenstudium zu rekonstruieren
versuchen, wie eine Festbetragsfestsetzung zustande gekommen war. In
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Anbetracht dieser mehr oder minder ohnmachtigen Situation ist es nach-
vollziehbar, warum Arzneimittelhersteller versuchen mussten, vor Gericht
zu ziehen und dort ihr Recht zu suchen.

Die pharmazeutische Industrie hat die Festbetragsfestsetzung inzwi-
schen seit Uber einem Jahrzehnt kritisch begleitet. Die Wertschatzung,
die die Festbetrage bei den Krankenkassen und weiten Teilen der Politik
genieBen, kann von den Arzneimittelherstellern nicht geteilt werden.
Wenn eine Stabilisierung der Arzneimittelpreise zu verzeichnen ist, so
kann dieser Effekt inzwischen schwerlich auf die Festbetrage zuriickge-
fuhrt werden. Tatséachlich ist vorrangig der starke Generikawettbewerb
dafur verantwortlich, dass die Arzneimittelpreise kaum steigen. Zudem
haben Kostendampfungsinstrumente wie Budgets und Richtgréen dazu
beigetragen, dass Arzte preisbewusst verordnen. Diese gegeniiber 1989
neuen Rahmenbedingungen — in Zukunft ist auch an Ausgabenvolumina
und Zielvereinbarungen zu denken — haben den Festbetragen ihren
Rang abgelaufen. Vor Uber 10 Jahren mégen die Festbetrage unter den
damaligen Verhéltnissen ihre Bedeutung gehabt haben. Inzwischen sind
sie eher ein Relikt der Vergangenheit und obsolet geworden.

Uberholt ist vor allem die Konstellation, dass die GKV-Spitzenverbéande
die Festbetrage ,gemeinsam und einheitlich* festsetzen. Dieses Nach-
fragemonopol passt nicht mehr in die heutige Zeit, wo die Krankenkas-
sen selbst zunehmend in Wettbewerb zueinander treten.

Die Festsetzung von Festbetragen kann auch nicht als Selbstverwal-
tungsangelegenheit eingestuft werden. Wie das Bundesverfassungsge-
richt bereits vor fast drei Jahrzehnten dargelegt hat, darf durch die Ver-
leihung von Satzungsautonomie gesellschaftlichen Gruppen die Rege-
lung solcher Angelegenheiten, die sie selbst betreffen, eigenverantwort-
lich Uberlassen werden; eine Koérperschaft darf eigene Angelegenheiten
regeln. Dagegen missen Regelungen, die den Kreis eigener Angele-
genheiten Uberschreiten, vom Gesetzgeber selbst getroffen werden.
Dieser verfassungsrechtlichen Leitlinie ist spater das Bundessozialge-
richt gefolgt und hat die Festbetragsregelung, die es als verfassungswid-
rig ansieht, im Wege des konkreten Normenkontrollverfahrens dem Bun-
desverfassungsgericht zur Entscheidung vorgelegt.

In einem etwas anderen Zusammenhang haben sich vor einiger Zeit
auch das Bundesjustizministerium und das Bundesinnenministerium mit
dieser Thematik befasst. Das Bundesjustizministerium weist darauf hin,
dass Selbstverwaltung zur Rechtsetzung durch autonome Satzung legi-
timiert, die aber auf den Innenbereich der Selbstverwaltungskérper-
schaft, namlich auf die in dieser Korperschaft organisierte homogene
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Gruppe, beschrankt bleiben muss. In die Rechte AuRenstehender, die
mit ihrer spezifischen Interessenlage in den Organen der Selbstverwal-
tung nicht reprasentiert sind, darf nicht eingegriffen werden. Auch das
Bundesinnenministerium unterstreicht, dass Selbstverwaltungskérper-
schaften das Recht haben, im Rahmen der gesetzlichen Bestimmungen,
die ihre Tatigkeiten im Einzelnen regeln, ihre eigenen Angelegenheiten
nach ZweckmaRigkeitsgesichtspunkten selbst zu entscheiden und dabei
auch eigenes (Satzungs-)Recht zu setzen. Wird dagegen der Kreis der
Selbstverwaltungsangelegenheiten im engeren Sinne verlassen, gelten
die allgemeinen Anforderungen an behérdliche Handlungs- und Organi-
sationsstrukturen.

Diese verfassungsrechtlichen Bedenken an der bisherigen Festbetrags-
regelung haben zu dem Festbetrags-Neuordnungsgesetz gefiihrt, das
das urspriingliche Recht aussetzt. Letzteres ist zwischenzeitlich auf den
verfassungsrechtlichen und europarechtlichen Priifstand gestellt.

Diese Interimsphase sollte genutzt werden, um vorurteilsfrei perspekti-
visch Uber die Zukunft von Festbetragen nachzudenken. Dabei ist zu
trennen zwischen dem Prinzip des Festbetrags als solchem und der
Festbetragsregelung in der konkreten Ausgestaltung von § 35 SGB V.

Die Regelung von 1989, die von dem Gedanken der Selbstverwaltung
und dem gemeinsamen und einheitlichen Handeln der Krankenkassen
gepragt ist, kann schwerlich zukunftsorientiert sein. Wenn die Idee des
Festbetrages tberhaupt fortbestehen soll, so muss sie wettbewerblich
ausgestaltet werden. Wie das konkret erfolgen kann, ist anderenorts zu
erértern und zu entscheiden. Eine Uberlegung aber mag es wert sein,
letztlich dahin zu kommen, dass praparatespezifische Festbetragsver-
einbarungen zwischen einzelnen Arzneimittelherstellern und Kranken-
kassen getroffen werden. Dies kdme dem Gedanken des Wettbewerbs
nahe — sowohl zwischen Pharma-Unternehmen als auch zwischen Kran-
kenkassen.
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Einsparpotentiale durch die Positivliste
Ulrich Schwabe

Die Positivliste und ihre Einsparpotentiale werden seit Jahren kontrovers
diskutiert. Die Positionen Pro und Kontra sind klar definiert und stehen
sich diametral gegenuber.

Die deutsche Arzteschaft hat bereits im Mai 1999 beschlossen, die Posi-
tivliste zu unterstitzen. Sie sieht in der Liste verordnungsfahiger Arznei-
mittel ein wirkungsvolles Mittel zur rationellen Arzneitherapie. Eine sol-
che Liste garantiere allen Patienten eine Arzneitherapie, die an den
MaRstaben fur Notwendigkeit, Sicherheit und Kostenbewusstheit orien-
tiert ist (Deutscher Arztetag 1998). Die deutsche Arzteschaft hat damit
bereits vor dem Abschluss des Gesetzgebungsverfahrens eine klare Po-
sition fur eine Positivliste bezogen.

Die Arzneimittelhersteller wollen sich mit Klagen gegen die Positivliste
wehren (Bundesverband der Pharmazeutischen Industrie 2001). Sie ver-
stofle gegen européisches Recht, sei sozial ungerecht und férdere die
Zwei-Klassen-Medizin. Sie trage weder zur Kostensenkung noch zur
Qualitatssicherung bei, sondern sei ein ,Frontalangriff auf die Arzneimit-
telvielfalt und die Therapiefreiheit der Arzte“. Diese kontraren Positionen
zeigen, wie schwierig es ist, das Projekt Positivliste mit den Beteiligten
des Arzneimittelmarkts in die Praxis umzusetzen. Als Ausgangspunkt der
Diskussion Uber mégliche Einsparungen sollen als erstes die gesetzli-
chen Grundlagen dargestellt werden.

Gesetzliche Grundlagen der Positivliste

Die gesetzlichen Regelungen fir eine Liste verordnungsfahiger Arznei-
mittel (Positivliste) wurden im Rahmen der Gesundheitsreform 2000 im
Dezember 1999 als § 33 a in das Sozialgesetzbuch V eingefuigt und tra-
ten am 1. Januar 2000 in Kraft. Eine Vorschlagsliste fur die Positivliste
wird von dem Institut fur die Arzneimittelverordnung in der gesetzlichen
Krankenversicherung erarbeitet, das aus einer Sachverstéandigenkom-
mission und einer Geschéftsstelle besteht. Das Institut wurde beim Bun-
desministerium fur Gesundheit errichtet, der Geschaftsfuhrer ist Refe-
ratsleiter des Ministeriums. Die neun Kommissionsmitglieder bestehen
aus drei Arzten, zwei Vertretern der Pharmakologie und klinischen
Pharmakologie und einem Sachverstandigen der medizinischen Statistik.
Weitere Mitglieder der Kommission sind je ein Sachverstandiger der
Phytotherapie, der Homéopathie und der anthroposophischen Medizin.
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Die Positivliste besteht aus einem Hauptteil, in dem Arzneimittel als
Wirkstoffe und Wirkstoffkombinationen unter Beriicksichtigung der Indi-
kationen und Darreichungsformen aufgefuhrt werden. In einem Anhang
werden die Arzneimittel der besonderen Therapierichtungen Phytothera-
pie, Homodopathie und Anthroposophie aufgelistet. Eine Aufnahme der
Arzneimittel besonderer Therapierichtungen in den Hauptteil der Positiv-
liste ist méglich, wenn sie die Urteilsstandards des Hauptteils erfullen.

Eine Aufnahme von Arzneimitteln erfolgt, wenn sie zur zweckmaRigen,
ausreichenden und notwendigen Behandlung von Krankheiten geeignet
sind und einen mehr als geringfugigen therapeutischen Nutzen haben.
Nicht aufgenommen werden Arzneimittel fur geringfigige Gesundheits-
stérungen, Arzneimittel mit nicht erforderlichen Bestandteilen und Arz-
neimittel mit einer Vielzahl von Wirkstoffen.

Die erstellte Vorschlagsliste ist mit mindestens sieben von neun Stim-
men der Kommission des Instituts zu beschlieRen. In einem Anhérungs-
verfahren ist medizinischen Sachverstandigen aus verschiedenen Berei-
chen Gelegenheit zur Stellungnahme zu geben.

Der Entwurf der Vorschlagsliste verordnungsfahiger Arzneimittel wurde
am 29. Juni 2001 von der Kommission des Instituts fir die Arzneimittel-
verordnung in der gesetzlichen Krankenversicherung einstimmig be-
schlossen und in der Fassung vom 12. Juli 2001 an die Anhérungsbe-
rechtigten versandt.

Stellungnahmen zum Vorschlagslistenentwurf

Die ersten Reaktionen der Arzneimittelhersteller auf den Entwurf der
Vorschlagsliste sind moderater ausgefallen, als zunachst allgemein er-
wartet wurde. Lediglich der Bundesverband der Arzneimittel-Hersteller
(BAH) befirchtet erhebliche Auswirkungen der Positivliste (Bundesver-
band der Arzneimittelhersteller 2001). Nach einer Bewertung durch das
Institut fur Medizinische Statistik (IMS) werden 19,3 % der derzeit noch
verordnungsfahigen Arzneimittel aus der Erstattung durch die gesetzli-
che Krankenversicherung (GKV) ausgegrenzt. Das entsprache einem
Umsatz von knapp 8 Mrd. DM. Weiterhin behauptet der BAH, dass ins-
besondere Phytopharmaka durch den Entwurf der Vorschlagsliste be-
troffen seien.

Nach Auffassung des BAH ermdglicht die Positivliste keine Einsparpo-
tentiale, sondern bedeutet eine massive Kostenbelastung fir die gesetz-
liche Krankenversicherung (GKV). Die Ausgrenzung eines Umsatzes von
nicht verordnungsfahigen Arzneimitteln in Héhe von 8 Mrd. DM wirde
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erhebliche Substitutionskosten durch positiv gelistete Arzneimittel des
Vorschlagslistenentwurfs verursachen. Da der durchschnittliche Pa-
ckungspreis der nicht gelisteten Arzneimittel nur bei 50 % des durch-
schnittlichen Preises der Listenarzneimittel liege, wiirden sich Substituti-
onskosten von 16 Mrd. DM und damit Mehrkosten von 8 Mrd. DM durch
die Einfuhrung der Positivliste ergeben. Die IMS-Health halt eine etwa
50%ige Substitution fiur wahrscheinlich und rechnet daher mit Kosten-
steigerungen von etwa 3,5 Mrd. DM (IMS-Health 2001). Die erklarten
Gegner der Positivliste rechnen also mit Ausgabensteigerungen von 10
bis 20 % der bisherigen Arzneimittelausgaben im GKV-Bereich (Tabelle
1).

Tabelle 1:  Einsparpotentiale durch Positivlisten

BAH

Umsatz nicht verordnungsfahiger Arzneimittel 8,0 Mrd. DM
Substitutionskosten durch Positivlistenarzneimittel

(Packungspreis nicht gelisteter Arzneimittel sei nur 50 %) 16,0 Mrd. DM
Mehrkosten 8,0 Mrd. DM
IMS-Health

Kostensteigerungen durch die Positivliste 3,5 Mrd. DM
Fritz Kuhn (Biindnis 90/Die Griinen)

Einsparungen durch die Positivliste 2-3 Mrd. DM
Arzneiverordnungs-Report 2001

Umsatz umstrittener Arzneimittel im Jahr 2000 3,9 Mrd. DM
Substitutionskosten durch wirksame Arzneimittel 1.3 Mrd. DM
Einsparpotential 2,6 Mrd. DM

Auf der anderen Seite stehen die Beflirworter der Positivliiste, die nach
wie vor nicht nur eine Qualitatsverbesserung der Arzneitherapie, sondern
auch eine erhebliche Kosteneinsparung durch die Einfihrung der Posi-
tivliste erwarten. So beflirwortet der Griinen-Politiker Fritz Kuhn eine
schnelle Einfihrung der Positivliste, weil er Einsparungen von ca. 2 bis
3 Mrd. DM erwartet. Im neuen Arzneiverordnungs-Report 2001 haben
wir berechnet, dass im Jahr 2000 ein Umsatz von 3,9 Mrd. DM auf die
Arzneimittel mit umstrittener Wirksamkeit entfallt. Die Substitutionskosten
durch wirksame Arzneimittel beziffern wir auf 1,3 Mrd. DM. Daraus ergibt
sich ein Einsparpotential von 2,6 Mrd. DM (Schwabe 2001).

Aus verschiedenen Griinden kénnen die im Arzneiverordnungs-Report
berechneten Einsparpotentiale nicht mit den Einsparpotentialen durch
die Positivliste gleichgesetzt werden. Dazu sind die gesetzlichen Vorga-
ben der Positivliste im Sozialgesetzbuch V deutlich anders als die Beur-
teilungskriterien fur umstrittene Arzneimittel im Arzneiverordnungs-
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Report. Eine genaue Berechnung der Einsparpotentiale durch die Posi-
tivliste wirde daher voraussetzen, dass zunachst alle durch die Positiv-
liste ausgeschlossenen Marktsegmente genau dargelegt und zusétzlich
Substitutionsmdglichkeiten durch positiv beurteilte Arzneimittel gepruft
wirden. Da die Vorschlagsliste verordnungsféahiger Arzneimittel bisher
nur als Entwurf vorliegt und das eingeleitete Anhérungsverfahren noch
nicht abgeschlossen ist, ist es nicht méglich, genaue Einsparpotentiale
der Positivliste darzustellen und in der Offentlichkeit zu diskutieren.

Um dennoch die Einsparmdéglichkeiten einer Positivliste darzustellen, soll
der Versuch unternommen werden, europaische Positivlisten fur eine
solche Berechnung heranzuziehen. Dabei sollen die Positivlisten mehre-
rer europaischer Lander mit dem Verordnungsprofil umstrittener Arznei-
mittel im Arzneiverordnungs-Report verglichen werden und damit abge-
schatzt werden, welche Einsparpotentiale durch die Einfuhrung einer
Positivliste in Deutschland realisierbar sein kénnten.

Positivlisten in europdischen Landern

In vielen europdischen Landern wird die Erstattung von Arzneimitteln
Uber Arzneimittellisten reguliert. In den hier untersuchten neun européi-
schen Landern wurden im Jahr 1996 uberwiegend Positivlisten fur die
Erstattung von Arzneimitteln eingesetzt, in denen jeweils alle verord-
nungsfahigen Arzneimittel aufgelistet sind (Tabelle 2). Positivlisten gibt
es in Danemark, Frankreich, Italien, den Niederlanden und Schweden.
Das Heilmittelverzeichnis in Osterreich hat praktisch den Charakter einer
Positivliste. Negativlisten, in denen die nicht verordnungsfahigen Arz-
neimittel aufgelistet sind, gibt es in Deutschland, GroRbritannien und der
Schweiz.

Tabelle 2:  Erstattung von Arzneimitteln in Europa*

Land Arzneimittel  Erstattungs- Umsatz Umsatz Listen

Anzahl fahig 1996 € pro

Mio. € Kopf

Dénemark 4.030° 62 % 984 185,8 Positivliste
Deutschland 52.004° ca. 81 % 24.912 307,4 Negativliste
Frankreich 7.700° 55 % 17.966 306,6 Positivliste
GroRbritannien 14.021° 86 % 9.319 158,5 Negativliste
Italien 9.064" ca. 48 % 12.146 211,2 Positivliste
Niederlande 5.500° ca. 95 % 2.823 181,0 Positivliste
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Land Arzneimittel - Erstattungs- =~ Umsatz Umsatz Lis_ten

Anzahl - féhig 1996 € pro
Mio. € Kopf
Osterreich 10.236° ca. 51 % 2.140 264,2 Heilmittelverz.
Schweden 3.502% 90 % 1.793 203,7 Positivliste
Schweiz 7.764° 30 % 2.132 296,0 Negativliste

* Anzahl ohne unterschiedliche Dosierungen und Packungsgréfen, ® Anzahl aller Fertigarzneimittel,
° Anzahl ohne unterschiedliche Packungsgréien, 9 Anzahl der Handelsnamen

* Rosian |. et al.: Arzneimittel, Steuerung der Markte in neun europsischen Landern. Osterreichisches
Bundesinstitut fur Gesundheitswesen (OBIG), Wien 1998.

Die Ausgangssituation der einzelnen nationalen Arzneimittelmarkte ist
bezuglich der Zahl der Arzneimittel, der Zahl der erstattungsfahigen Arz-
neimittel, und bezlglich des Arzneimittelumsatzes und des Arzneimittel-
umsatz pro Kopf der Bevélkerung sehr unterschiedlich (Rosian et al.
1998). So gibt es in Schweden mit 3.500 Arzneimitteln die geringste Zahl
von Arzneimitteln, von denen mit 90 % jedoch ein hoher Prozentsatz er-
stattet wurde (Tabelle 2). Bei den Arzneimittelausgaben liegt Schweden
mit einem Wert von 204 € pro Kopf im unteren Mittelfeld. Bei der Zahl
der Arzneimittel ist zu bertcksichtigen, dass die Zahlweisen in den ein-
zelnen Landern unterschiedlich sind, da nicht Uberall alle Fertigarznei-
mittel mit allen unterschiedlichen Dosierungen und Packungsgréen ge-
zahlt werden. Deutschland hatte mit 52.000 Fertigarzneimitteln die
héchste Zahl der Arzneimittel, von denen 81 % erstattungsfahig waren.
Der pro-Kopf-bezogene Arzneimittelumsatz lag mit 307 € an der Spitze.
Insgesamt ist jedoch kein direkter Zusammenhang zwischen der Exis-
tenz von Positivlisten und der H6he der Arzneimittelausgaben erkennbar.
Grof3britannien hat die niedrigsten Arzneimittelausgaben (158 € pro
Kopf) und hat keine Positivliste. Frankreich verfiigt Gber eine Positivliste
und hatte zusammen mit Deutschland die héchsten Arzneimittelausga-
ben (307 € pro Kopf).

Von den hier dargesteliten funf Positivlisten stehen die Listen aus vier
Landern in einer ATC-codierten Form zur Verfugung, um die Arzneimittel
des deutschen Arzneimittelmarkts wirkstoffoezogen bewerten zu kénnen.
Als Beispiel einer Arzneimittelbewertung in Positivlisten soll die Neube-
wertung des medizinischen Nutzens von 4.500 pharmazeutischen Spe-
zialitdten des franzésischen Arzneimittelmarkts durch die franzésische
Agentur fur die Sicherheit der Gesundheitsprodukte aus dem Juni dieses
Jahres herangezogen werden (http://www.agmed.sante.gouv.fr). Fur die
Bewertung des therapeutischen Nutzens wurden drei Ebenen definiert:

e medizinischer Nutzen bedeutsam oder wichtig,
e medizinischer Nutzen magig oder schwach,
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o medizinischer Nutzen ungenigend.

Auf dieser Basis sind die Arzneimittel nach einzelnen Fachgebieten oder
Indikationsgebieten bewertet worden. Bei Analgetika, nichtsteroidalen
Antiphlogistika und Corticoiden hatten von 429 Arzneimitteln der groRte
Teil (84,4 %) einen bedeutsamen therapeutischen Nutzen und nur ein
kleiner Teil (3 %) einen ungeniigenden therapeutischen Nutzen. Im Be-
reich der Hals-Nasen-Ohrenheilkunde und Pneumologie wurde dagegen
der therapeutische Nutzen von insgesamt 459 Arzneimitteln nur bei
15,3 % als bedeutsam, bei 28,3 % maRig oder schwach und bei 56,4 %
als ungeniigend bewertet. Besonders auffallig war, dass bei den Arznei-
mitteln zur Behandlung von Bronchialsekretionsbeschwerden nicht nur
Acetylcystein, sondern alle Expektorantien als ungenigend wirksam be-
wertet wurden.

Als erstes Beispiel fur eine Arzneimittelbewertung nach europaischen
Positivlisten werden die zehn meistverordneten Arzneimittel des deut-
schen Arzneimittelmarkts im Jahr 2000 herangezogen (Tabelle 3)
(Schwabe und Paffrath 2001). Es handelt sich um das Schilddrusenpra-
parat L-Th%roxin Henning®, das nichtopioide Analgetikum Paracetamol-
ratiopharm®, das nichtsteroidale Antiphlogistikum Voltaren® mit dem
Wirkstoff Diclofenac, das topische Antirheumatikum Voltaren-EmulgeI“’
ebenfalls mit dem Wirkstoff Diclofenac, das Rhinologikum Olynth® (Wirk-
stoff Xylometazolin), das Mukolytikum ACC® (Wirkstoff Acetylcystein)
und das Expektorans Mucosolvan® (Wirkstoff Ambroxol), das nichtsteroi-
dale Antiphlogistikum Diclofenac-ratiopharm® (Wirkstoff Diclofenac), das
Rhinologikum Nasentropfen-ratiogharm” (Wirkstoff Xylometazolin) und
den Betarezeptorenblocker Beloc™ (Wirkstoff Metoprolol).

Tabelle 3: Fuhrende Arzneimittel nach Verordnungen 2000

Rang  Préparat Verordnung  Anderung Positivlisten
inTsd. . ggil. 1999
1 L-Thyroxin Henning 5.989,2 +0,1% DK, F, I, NL
2 Paracetamol-ratiopharm 5.386,3 -124 % DK, F, NL
3 Voltaren 4.699,1 +39% DK, F, I, NL
4  Voltaren-Emulgel 4.420,1 -174% F (+)
5  Olynth 4.129,3 -6,8 DK, F (+)
6 ACC 4.000,8 -257% DK, NL
7 Mucosolvan 3.799,3 -13,2
8 Diclofenac-ratiopharm 3.594,0 -01% DK, F, I, NL
9 Nasengel/Spr./Tr.-ratiopharm 3.551,1 -46% DK, F (+)
10  Beloc 3.450,9 -6,8 DK, F, I, NL

Schwabe U., Paffrath D. (Hrsg.): Arzneiverordnungs-Report 2001. Springer-Veriag, Berlin Heidelberg,
S. 881
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Die Analyse des therapeutischen Nutzens anhand der Positiviisten aus
vier européaischen Landern (Danemark, Frankreich, Italien, Niederlande)
zeigt, dass von den zehn fihrenden deutschen Arzneimitteln nur vier
Praparate (L-Thyroxin Henning®, Voltaren®, Diclofenac-ratiopharm®, Be-
loc®) auf den Positiviisten aller vier Lander vertreten sind. Das Expekto-
rans Mucosolvan® wird in keiner der vier Positivlisten aufgefihrt. Das
externe Antirheumatikum Voltaren-Emulgel® wird nur in der franzési-
schen Positivliste in der Kategorie ,schwacher therapeutischer Nutzen*
erwahnt. Die beiden Rhinologika Olynth® und Nasentropfen-ratiopharm®
werden in zwei Positivlisten aufgefithrt, davon in der franzésischen Posi-
tivliste wieder mit der Bewertung eines schwachen therapeutischen Nut-
zens. Das Expektorans ACC® wird nur in Danemark und den Niederlan-
den positiv bewertet. Das Analgetikum Paracetamol-ratiopharm ist nur
auf der italienischen Positivliste nicht vertreten. Die zehn fuhrenden
deutschen Arzneimittel des Jahres 2000 werden in den vier verwendeten
europaischen Positivlisten also nur zu 61 % positiv bewertet. Nach euro-
paischen Malstaben waren also 39 % der Verordnungen fur diese fih-
renden zehn Arzneimittel des deutschen Arzneimittelmarkts nicht erstat-
tungsfahig.

Von diesen zehn fihrenden Praparaten gehdren nach den Kriterien des
Arzneiverordnungs-Reports drei Praparate zu den Arzneimitteln mit um-
strittener therapeutischer Wirksamkeit, namlich das topische Antirheu-
matikum Voltaren-Emulgel® und die beiden Expektorantien ACC® und
Mucosolvan®. Der Vergleich der pharmakologisch-therapeutischen Be-
wertungen des Arzneiverordnungs-Reports mit den vier Positivlisten
zeigt eine vollstandige Ubereinstimmung fir das Expektorans Mucosol-
van®, eine weitgehende Ubereinstimmung fur das topische Antirheumati-
kum Voltaren-Emulgel®, da dieses topische Antirheumatikum auch auf
der franzdsischen Positiviiste nur einen schwachen therapeutischen Nut-
zen hat. Lediglich das Expektorans ACC® ist in der Halfte der Positivlis-
ten enthalten. Auf der anderen Seite werden die beiden Rhinologika
Olynth® und Nasentropfen-ratiopharm® trotz einer eingeschrankten Be-
wertung auf den Positivlisten im Arzneiverordnungs-Report als unum-
stritten klassifiziert.

Arzneimittel mit umstrittener Wirksamkeit

Umstrittene Arzneimittel wurden erstmals in dem Bericht des Bundes-
tagsausschusses fir Jugend, Familie und Gesundheit im Jahr 1976 er-
wahnt, nachdem die Wirksamkeit umstrittener Arzneimittel schwer oder
Uberhaupt nicht nachweisbar ist (Deutscher Bundestag 1976). Spater hat
die Transparenzkommission beim Bundesgesundheitsamt das Kriterium
der Umstrittenheit therapeutischer Wirkungen in modifizierter Form bei
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der Bewertung der Wirksamkeit von Arzneimitteln angewendet. So wur-
de in der Transparenzliste ,periphere arterielle Durchblutungsstérungen*
festgestellt, dass das ,Ausmal der therapeutischen Wirksamkeit von
Vasodilatatoren ungeachtet experimentell nachweisbarer Wirkungen
nach wie vor umstritten ist und weiterer Kldrung durch Klinisch-
wissenschaftliche Untersuchungen bedarf* (Transparenzkommission
1983).

Arzneimittel mit umstrittener Wirksamkeit sind in mehrere Gruppen klas-
sifiziert worden (Schwabe 1998):

e Arzneimittel, fur die in kontrollierten klinischen Studien kein reprodu-
zierbarer Nachweis einer therapeutischen Wirksamkeit fur ein be-
deutsames Therapieziel in einem definierten Indikationsgebiet er-
bracht wurde, auch wenn statistisch signifikante Ergebnisse ohne
ausreichende klinische Bedeutung vorliegen.

e Arzneimittel, bei denen unerwiinschte Wirkungen vor allem bei lan-
ger dauernden Anwendung den therapeutischen Nutzen unvertret-
bar einschranken.

o Fixe Arzneimittelkombinationen mit arzneilich wirksamen Bestand-
teilen, fur die kein ausreichender Beitrag zur Wirksamkeit oder Si-
cherheit in kontrollierten klinischen Prifungen nachgewiesen wurde.

e Arzneimittel der besonderen Therapierichtungen, deren Wirksamkeit
und Unbedenklichkeit in pharmakologisch-toxikologischen kontrol-
lierten klinischen Prifungen nicht nachgewiesen wurde, auch wenn
Hinweise auf Wirkungen aus Ubersichtsartikeln, Handbuchern,
Lehrbiichern, Gutachten sowie Erfahrungswissen in Verbindung mit
experimentellen Ergebnissen vorhanden sind.

e« Homdopathische Arzneimittel, deren Verkehrsfahigkeit ausschlie3-
lich auf einer Registrierung beruht, ohne dass Angaben uber Wir-
kungen und Anwendungsgebiete sowie Unterlagen tUber pharmako-
logisch-toxikologische und klinische Prifungen vorgelegt wurden.

Im deutschen Arzneimittelmarkt entfallt der gréRte Teil der Verordnungen
von umstrittenen Arzneimitteln auf die Arzneimittel der ersten Gruppe
ohne reproduzierbaren Nachweis eines klinisch bedeutsamen Effekts.
Die therapeutische Wirksamkeit ist auch bei Phytotherapeutika umstrit-
ten, die unter Bezug auf die Monographien der phytotherapeutischen
Kommission E des vormaligen Bundesgesundheitsamts in groBem Um-
fang zugelassen wurden.
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In den vergangenen zehn Jahren sind die Verordnungen umstrittener
Arzneimittel nach dem im Jahr 1992 erreichten Gipfel von 9,4 Mrd. DM
auf 3,9 Mrd. DM im Jahr 2000 zurtickgegangen (Abbildung 1) (Schwabe
2001). Damit wurden in den letzten acht Jahren insgesamt Einsparungen
von 5,5 Mrd. DM in diesem Bereich erzielt, was einem Kostenriickgang
um 58 % entspricht. Allein im Jahr 2000 sind die Verordnungen umstrit-
tener Arzneimittel noch einmal um 787 Mio. DM zurtckgegangen. Diese
Einsparungen hat die deutsche Arzteschaft ohne eine Unterstiitzung
durch gesetzliche Manahmen, wie z. B. eine Positivliste, nur durch Ak-
tionsprogramme und Pharmakotherapieberatung gegen erhebliche juris-
tische Widerstande der pharmazeutischen Industrie durchgesetzt.

Abbildung 1: Verordnungen umstrittener Arzneimittel

Schwabe U., Paffrath D. (Hrsg.): Arzneiverordnungs-Report 2001. Springer-Verlag, Berlin Heidelberg (2001), Seite 757.
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Die Halfte der Ausgaben fiur umstrittene Arzneimittel entfallt auf sechs
Indikationsgruppen, die im Jahr 2000 Uberproportional um 15 bis 35 %
abgenommen haben (Abbildung 2) (Schwabe 2001). Dazu gehéren Ex-
pektorantien (434 Mio. DM), Antidementiva (342 Mio. DM), Neuropathie-
préaparate (236 Mio. DM), durchblutungsférdernde Mittel (201 Mio. DM),
Venenmittel (140 Mio. DM) und externe Antirheumatika (143 Mio. DM).
Viele dieser Arzneimittel sind in den USA, GroRbritannien und den skan-
dinavischen Landern nicht erhéltlich oder nur als Nahrungserganzungs-
mittel im Handel. Daher wurde schon vor vielen Jahren gefolgert, dass
wir ohne Nachteil fur unsere Patienten auf diese umstrittenen Arzneimit-
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tel verzichten kénnen (Gysling und Kochen 1987). Diese Prognose ist
durch die Verordnungsentwicklung seit 1992 eindrucksvoll bestatigt wor-
den.

Abbildung 2: Umsatz umstrittener Arzneimittelgruppen

Schwabe U., Paffrath D. (Hrsg.): Arzneiverordnungs-Report 2001. Springer-Verlag, Berlin Heidelberg (2001), Seite 757
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Die aktuellen Verordnungsabnahmen umstrittener Arzneimittel sind vor
allem ein Erfolg der intensiven Informationstéatigkeit der Kassenarztlichen
Bundesvereinigung mit dem Aktionsprogramm 2000 (Kassenérztliche
Bundesvereinigung 2000). Darin wird empfohlen, insbesondere bei um-
strittenen Arzneimitteln zu prifen, ob eine Arzneitherapie Uberhaupt not-
wendig ist oder ob dem Patienten nicht mit anderen MalRnahmen gehol-
fen werden kann. Aufgrund gerichtlicher Entscheidungen ist es den Part-
nern der Selbstverwaltung jedoch untersagt, die betroffenen Arzneimittel
im Einzelnen zu nennen und zu bewerten.

Um die pharmakologisch-therapeutische Bewertung transparenter zu
gestalten, wurden in diesem Jahr umstrittene Arzneimittel nicht nur nach
Arzneimittelgruppen, sondern auch nach Einzelpréparaten aufgelistet
(Schwabe 2001). Insgesamt wurden die 100 umsatzstarksten Arznei-
mittel mit umstrittener Wirksamkeit dargestellt. Auf dieses Arzneimittel-
segment entfallt mit einem Umsatzvolumen von 1.964 Mio. DM etwa die
Halfte des Gesamtvolumens der umstrittenen Arzneimittel.
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Da die Ausgaben fur umstrittene Arzneimittel nicht in vollem Umfang
eingespart werden kénnen, soll nach Méglichkeit eine Substitution durch
wirksame Arzneimittel erfolgen. Nur in den Indikationsgebieten, in denen
noch keine wirksame Arzneitherapie zur Verfigung steht, sollen andere,
nichtmedikamentése Therapieverfahren herangezogen werden. Fur die
100 umsatzstarksten Arzneimittel mit umstrittener Wirksamkeit werden in
48 Fallen wirksame Arzneimittel und bei 52 Praparaten nichtmedika-
mentése Therapieverfahren (Hydratation, Gehtraining, Kompression,
Normalkost, Physiotherapie) zur Substitution vorgeschlagen. Die aufge-
fuhrten Substitutionsvorschidge ergeben einen Gesamtbetrag von ca.
1,3 Mrd. DM. Damit vermindern sich die Gesamtausgaben von 3,9 Mrd.
DM fur umstrittene Arzneimittel auf ein Einsparvolumen von 2,6 Mrd. DM
(Schwabe 2001).

Einsparpotentiale umstrittener Arzneimittel unter Beriicksichtigung
europdischer Positivlisten

Um die Einsparméglichkeiten einer Positivliste zu berechnen, wurde ein
Vergleich der umstrittenen Arzneimittel des Arzneiverordnungs-Reports
2001 mit den Positivlisten aus vier europaischen Landern (Danemark,
Frankreich, Italien, Niederlande) vorgenommen. Im Einzelnen wurde ge-
pruft, welche der 100 umsatzstarksten umstrittenen Arzneimittel in den
vier genannten Positivlisten vertreten sind. Von den 100 umsatzstarksten
umstrittenen Arzneimitteln sind 19 Praparate auf der niederlandischen
Positivliste, 17 Praparate auf der danischen Positivliste, acht schwach
wirksame Préparate auf der franzésischen Positivliste und ein Praparat
auf der italienischen Positivliste vertreten. Wenn ein umstrittenes Arz-
neimittel auf keiner der vier europdischen Positivlisten vertreten war,
wurde das Umsatz- und das Substitutionsvolumen zu 100 % als Ein-
sparpotential berechnet, wenn ein umstrittenes Arzneimittel auf einer
Positivliste der vier europaischen Lander vertreten war, wurde das Um-
satz- und Einsparvolumen jeweils um 25 % reduziert. Bei umstrittenen
Arzneimitteln, die auf der franzésischen Positivliste als schwach wirksam
bewertet worden waren, wurde das Einsparvolumen um 12,5 % redu-
ziert. Das Umsatzvolumen der 100 umsatzstarksten umstrittenen Arz-
neimittel reduziert sich daher von 1.964 Mio. DM auf 1.722 Mio. DM und
das Einsparpotential von 1.506 Mio. DM auf 1.292 Mio. DM. Nach einer
Hochrechnung auf die Gesamtgruppe der umstrittenen Arzneimittel re-
duziert sich das urspringlich berechnete Einsparpotential von 2.647 Mio.
DM auf 2.241 Mio. DM (Tabelle 4). Diese Berechnung zeigt, dass das
Einsparpotential der umstrittenen Arzneimittel unter Berticksichtigung der
Klassifikation in vier europaischen Positivlisten um 15 % reduziert wird.
Damit steht der Uberwiegende Teil der umstrittenen Arzneimittel in

Eberhard Wille and Manfred Albring - 978-3-631-75581-5
Downloaded from IJ actory at 01/11/2019 03:23:40AM
via free access



Deutschland auch nach einer Positivlistentberprifung fur mégliche Ein-
sparungen zur Verfagung.

Tabelle 4: Einsparpotentiale 2000

Arzneimittelsektor Sared Umsatz - Substitution Einsparpotential
: : Mio. DM Mio.DM . Mio. DM

Umstrittene Arzneimittel (nach AVR)

100 umsatzstarkste Mittel 1.964 458 1.506

Gesamtgruppe 3.935 1.288 2.647

Nach Positivlistenanpassung (DK, F, I, NL)

100 umsatzstarkste Mittel 1.722 430 1.292

Gesamtgruppe 3.452 1.211 2.241

Nach Positivlistenanpassung ohne

Arzneimittel der besonderen Therapierichtungen

100 umsatzstarkste Mittel 1.075 188 877
Gesamtgruppe 2.155 529 1.626

Die deutsche Liste verordnungsfahiger Arzneimittel hat im Vergleich zu
den Positivlisten aus Danemark, Frankreich, Italien und den Niederlan-
den eine Besonderheit, da Arzneimittel der besonderen Therapierichtun-
gen, die nicht den Urteilsstandards des Hauptteils der Liste entsprechen,
ohne Nachweis der therapeutischen Wirksamkeit durch pharmakolo-
gisch-toxikologische und klinische Prifungen im Anhang der Liste auf-
gefuhrt werden. Um das Einsparpotential der deutschen Positivliste eini-
germalen realistisch abschatzen zu kénnen, wurde die Berechnung oh-
ne die Arzneimittel der besonderen Therapierichtungen durchgefihrt.
Unter den 100 umsatzstarksten umstrittenen Arzneimittein sind 36 Pra-
parate der besonderen Therapierichtungen vertreten (Schwabe 2001).
Dadurch reduziert sich das Einsparpotential um 32 % auf 1,6 Mrd. DM
(Tabelle 4). Dieses Einsparpotential liegt um 1,0 Mrd. DM niedriger als
das Einsparpotential fur alle umstrittenen Arzneimittel des Arzneiverord-
nungs-Reports 2001. Der Unterschied beruht im Wesentlichen darauf,
dass den Arzneimitteln der besonderen Therapierichtungen weiterhin
Erleichterungen bei der Bewertung des therapeutischen Nutzens konze-
diert werden. Im Gegensatz zur Arzneimittelzulassung ist in der Liste
verordnungsfahiger Arzneimittel (Positivliste) eine deutliche Differenzie-
rung zwischen den ordnungsgemaR gepriften Arzneimitteln und den
Arzneimitteln der besonderen Therapierichtungen vorgesehen. Arznei-
mittel der besonderen Therapierichtungen, die nicht den Beurteilungs-
kriterien des Hauptteils der Liste entsprechen, werden im Anhang der
Positivliste aufgefuhrt.
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Schlussfolgerungen

Die zukunftigen Einsparpotentiale einer deutschen Positiviiste werden
auch von dem Zeitpunkt ihrer Einfilhrung abhangen. Wie bereits darge-
stellt, ist die Verordnungsentwicklung umstrittener Arzneimittel seit 1992
rucklaufig. Diese Entwicklung tritt noch deutlicher in Erscheinung, wenn
sie im Zusammenhang mit dem steigenden Verordnungsvolumen des
Gesamtmarktes betrachtet wird. So wird erkennbar, dass der prozentu-
ale Umsatzanteil dieser Arzneimittelgruppe seit 1991 von 29,1 % auf
10,4 % abgenommen hat (Abbildung 3) (Schwabe 2001). Es ist zu er-
warten, dass die Verordnungsentwicklung in den nachsten Jahren wei-
terhin rucklaufig sein wird, sodass das hier berechnete Einsparpotential
sich entsprechend reduzieren wird. Hohe Einsparerfolge werden mit der
Positivliste nur dann zu erzielen sein, wenn sie bald eingefuhrt wird.

Abbildung 3: Verordnungsanteil umstrittener Arzneimittel
Schwabe U., Paffrath D. (Hrsg.): Arzneiverordnungs-Report 2001. Springer-Verlag, Berlin Heidelberg (2001), Seite 762.
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Einsparpotentiale durch die Positivliste

Bernd Wegener

Sehr geehrter Herr Vorsitzender, meine sehr verehrten Damen und Her-
ren, zunachst einmal vielen Dank, dass ich heute Gelegenheit habe,
doch aus BPI-Sicht hier einige Aspekte zur Positivliste darzulegen. Sie
werden eine andere Darstellung von mir bekommen. Bevor wir zu dem
eigentlichen Thema Einsparpotenziale durch die Positivliste nun nahere
Gedanken anstellen, missten wir uns tber eine Situation im Klaren sein:
was heifdt hier Einsparpotenzial? Einsparpotenzial ist im Prinzip eine
Endpunktbetrachtung, und diese Endpunktbetrachtung setzt sich in mei-
nen Darlegungen zunéachst aus vier Stufen einer aktuellen Bewertung
zusammen.

Einmal haben wir hier ganz klar eine rechtliche Bewertung zu betrachten,
wir haben eine gesundheitspolitische Bewertung, eine medizinische
Stellungnahme und dann natirlich die 6konomische Bewertung. Aber
der ©6konomischen Bewertung missen diese drei anderen Betrach-
tungsfalle vorausgehen, weil ja die Positivliste als solche noch gar nicht
da ist. Und die Wahrscheinlichkeit, mit der sie eintreten kann, also im
Sinne einer Endpunktbewertung der Einsparpotenziale, bedarf dieser
Betrachtungsweisen in vier Stufen.

Rechtliches Gehor

Ich méchte beginnen mit der rechtlichen Bewertung: Verletzung des
Grundsatzes auf rechtliches Gehor. Das Stellungnahmeverfahren zur
Positivliste orientiert sich am § 33 des SGB 5, demnach wurde be-
stimmten Organisationen Gelegenheit gegeben, sich bis zum 14. Sep-
tember zum Entwurf der Vorschlagsliste zu duBern. Den in erster Linie
rechtlich Betroffenen, namlich den einzelnen pharmazeutischen Herstel-
lern, wurde mit Ausnahme summarischer Stellungnahmen dieses Recht
verweigert, insbesondere wurden angebotene, in der Regel nicht &ffentli-
che Informationen zu Produkten zurlickgewiesen. Zusammenfassend
wurde erheblich in den eingerichteten, ausgetibten Gewerbebetrieb von
pharmazeutischen Unternehmen hierdurch eingegriffen; ich bezeichne
es als Warenkritik im weitesten Sinne, die ohne Anhérung der Betroffe-
nen stattfindet. Denn bereits die Vorbereitung des Entwurfes einer Wa-
renkritik kann erhebliche Nachteile fur diejenigen Firmen mit sich brin-
gen, deren Arzneimittel nicht positiv bewertet wurden. Der Anspruch auf
rechtliches Gehoér ergibt sich im Ubrigen aus der EU-Transparenz-
richtlinie und aus dem deutschen Verwaltungsverfahrensgesetz.
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Verletzung des Antragsrechts

Die Positivlistenkommission bzw. das AM-Institut haben regelmagig mit-
geteilt, dass sie Antrage pharmazeutischer Unternehmer auf Aufnahme
von Wirkstoffen in den Entwurf der Vorschlagsliste nicht bearbeiten. An-
trage konnten erst zur erstellten Positivliste gestellt werden und mussten
dann an das BMG gerichtet werden. Dabei, meine Damen und Herren,
wird jedoch verkannt, dass es sich bei der Erstellung der Vorschlagsliste
nicht um ein rein behoérdeninternes Verfahren handelt. Vielmehr beste-
hen entsprechend der eindeutigen gesetzlichen Vorschriften Mitwir-
kungsrechte auBerhalb des Behérdenrahmens. Damit beschrankt sich
die Tatigkeit des IHGKV nicht auf die bloRe behérdeninterne Zuarbeit.
Vielmehr wird es bereits nach aulen tatig. Es liegt somit bereits jetzt ein
reguldres Verwaltungsverfahren vor, bei dem Antrage absehbar Betrof-
fener gestellt werden kénnen und von der Behérde fachlich zu beschei-
den sind.

Fehlende Begriindungen

Der Stellungnahmeentwurf zur Vorschlagsliste enthalt eine minimale Be-
grindung, indem bei den einzelnen Positionen auf sieben im vorange-
stellten Erlauterungstext erwahnte Kriterien Bezug genommen wird. Dar-
aus ist jedoch nicht in jedem Fall der konkrete Ablehnungsgrund fir den
pharmazeutischen Unternehmer zu entnehmen. Auf dieser Basis ist eine
Stellungnahme vielfach nicht méglich. Die pharmazeutischen Unterneh-
men sind hier also auf Vermutungen angewiesen. Das ist ein klarer Ver-
stol gegen die Gesetzeslage, insbesondere die Transparenzrichtlinie
der EU.

Fehlerhafter Aufbau des Entwurfs

Soweit Teile des Entwurfs der Positiviiste als Negativliste gestaltet sind,
sehen sich die pharmazeutischen Unternehmen auRerstande, zu ihren
ungenannten Produkten eine Stellungnahme abgeben zu kénnen. Diese
Hersteller miissen davon ausgehen, dass im Umkehrschluss ihre jetzt
nicht genannten Wirkstoffe in der Positivliste enthalten sein werden.
Solite dies nicht eingetreten sein, misste eine Anhérung durch das In-
stitut nachgeholt werden. Fazit dieses Punktes: Das Stellungnahmever-
fahren gemaf § 33 a SGB 5 stellt hier eine Verletzung des Antragsrechts
und des Anspruchs pharmazeutischer Unternehmer auf rechtliches Ge-
hér dar. Dies beruht sowohl! auf der unzureichenden gesetzlichen Rege-
lung als auch auf der tatsachlichen Durchfiihrung.
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Gesundheitspolitische Bewertung

Ich méchte nach diesen Gesichtspunkten zu der rechtlichen Bewertung
zum nachsten Punkt kommen, der gesundheitspolitischen Bewertung.
Wir sind hier der festen Uberzeugung, dass ein Ausschluss zugelasse-
ner Arzneimittel von der Erstattungsfahigkeit durch die gesetzliche Kran-
kenversicherung, nur darum geht es ja bei der Erstellung dieser Positiv-
liste, zu einer Verschlechterung der Qualitdt und zu Licken in der not-
wendigen Patientenversorgung fuhren wird. Auf eine Vielzahl von Bei-
spielen in der medizinischen Bewertung als umstritten geltender Arznei-
mittel mochte ich hier nicht eingehen; aber einige werde ich nachher
noch nennen.

Wir sehen in dieser Liste eine unverantwortliche Einschrankung der not-
wendigen, aber auch der méglichen Qualitat der Patientenversorgung
und ich glaube, wir mussen hier zunachst einmal von einer Fiktion Ab-
schied nehmen. Die Fiktion hei3t, Medizin sei eine exakte Wissenschaft.
Es ist zwar eine naturwissenschaftsnahe Disziplin, aber es ist keine ex-
akte Wissenschaft. Arzneimittel ist Wirkstoff und Information fiir den Her-
steller, Arzneimittel ist Wirkstoff und Kommunikation durch den Arzt ge-
genuber dem Patienten. Und das umreilt die wesentlichen Elemente,
die den ganzen Komplex erfassen, der sich natirlich in einer solchen
Liste nicht wiedergeben lasst. Neben Behandlungsdefiziten und zuneh-
mender Substitution resultiert die 100%ige Zuzahlung ohne Hartefallre-
gelung, das heif’t, das, was ausgeschlossen ist von der Positivliste, un-
terliegt nicht den Hartefallregelungen der Ublichen Betroffenengruppen
innerhalb der GKV, sondern es ist eine 100%ige Zuzahlung. Von daher
lehnen wir auch wegen dieser unsozialen Komponente die Gestaltung
dieser Positivliste entsprechend ab.

Medizinische Bewertung

Ich komme damit zu weiteren Unterpunkten, nadmlich der medizinischen
Position. Fir die grundséatzlichen medizinischen Kritikpunkte nur einige
Beispiele: eine Vielzahl pflanzlicher Arzneimittel erfillt die gleichen Qua-
litats- und Wirksamkeitsstandards wie chemisch definierte Arzneimittel.
Sie stellen in der jeweiligen Indikation eine gleichwertige Alternative in
der Behandlung dar und erfullen somit die Hauptforderung fur die Auf-
nahme in den Hauptteil. Insoweit ist bereits die gesetzliche Hauptforde-
rung fur die Aufnahme hier nicht erfillt worden und die gesetzliche Vor-
gabe einer Aufgliederung in Hauptteil und Anhang durchaus fragwirdig.
Es wurden daruber hinaus bei der Erstellung der Liste nur publizierte
Daten bericksichtigt, obwohl weiteres Material von den Firmen einge-
reicht bzw. angeboten wurde. Dies fuhrt zu einseitigen Bewertungen.
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Dabei wurden auch die im SGB 5 vorgesehene Hinzuziehung von Ex-
perten oder die Einbeziehung der Unterlagen beim Bundesamt offen-
sichtlich nur unzureichend genutzt. Viele fur die Praxis wichtigen Arz-
neimittel sind im Entwurf deshalb negativ bewertet. Besonders betroffene
Gruppen sind dabei Antidementiva, Antihdmorrhodalia, Antiseptika,
Dermatika, Othologika, einige padiatrische Arzneimittel, Radiopharmaka,
Kombinationspraparate, zum Teil auch notwendige Vitamin- und Mine-
ralstoffe. Arzneimittel fur die Padiatrie missen in der Vorschlagsliste
noch erganzt werden, um Kinder hinreichend medizinisch behandeln zu
kénnen. Fur eine zweckmaRige, ausreichende und notwendige Behand-
lung der Patienten ist es medizinisch fragwirdig, Arzneimittel, die nur
unter bestimmten Bedingungen GKV-verordnungsfahig sind, nicht in die
Vorschlagsliste aufzunehmen. Auf die im SGB 5 als Ausnahme gegebe-
ne Mdglichkeit zu verweisen, in Einzelféllen mit Begriindung auflerhalb
der Positivliste verordnen zu kénnen, entspricht nicht den gesetzlichen
Anforderungen. Alle positiv bewerteten Arzneimittel sind unter Angabe
von etwaigen Einschrankungen zu listen.

Unklare Aufnahmekriterien

Ich will hier nicht zu weit in die Tiefe gehen. Es geht z. B. um Nikotiner-
satzprodukte. Wir haben auf der einen Seite Mittel zur Behandlung von
Substanzabhangigkeiten, Opiatabhangigkeit und Alkoholismus sind ge-
listet, auf der anderen Seite andere nicht. Ich glaube, es ist véllig unstrit-
tig, dass der Zusammenhang zwischen Rauchen und Krebs, Herz-
Kreislauf-Erkrankungen, Atemwegserkrankungen, Fruchtschadigungen
in diesem Bereich erwiesen ist. Fazit zu diesem Punkt: Eine wissen-
schaftliche Arbeitsweise hatte die angelegten Kriterien nachvollziehbar
darlegen und begriinden mussen. In Ermangelung dieser grundlegenden
Voraussetzungen ist auch das Ergebnis, namlich der Entwurf der Vor-
schlagsliste, wissenschaftlich zu hinterfragen.

Unklare Begriindung fiir Ausschliisse aus dem Entwurf der Vor-
schlagsliste

Der vorliegende Entwurf enthélt eine Vielzahl von Wirkstoffen und Wirk-
stoffgruppen, die von der Verordnung ausgeschlossen werden unter An-
gabe einer Begrundung. Eine, eventuell auch zwei aus sieben Begrin-
dungs-Alternativen, die sich jeweils auf einen einzigen Satz beschrén-
ken. Bei einzelnen Stoffen werden zum Teil zusétzlich kurze Hinweise
fur den Ausschluss gegeben.

Die wissenschaftliche Grundlage fur diese Bewertung ist insoweit nicht
nachvollziehbar. Beispiel: Synthetischer Speichel zur Behandiung von
Mundtrockenheit unterschiedlicher Genese. Speichel, Tranenfllssigkeit
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und andere Korperflussigkeiten hat der Kérper ja auch nicht umsonst
erfunden, als solcher aber ist z. B. synthetischer Speichel im vorliegen-
den Entwurf negativ bewertet. Die angegebene pauschale Begrindung
fur den Ausschluss aus der Verordnungsfahigkeit lautet D3 — keine aus-
reichende Qualitdt und Aussagekraft usw. Der therapeutische Nutzen
und die ZweckmaRigkeit dieser Therapie wurde in klinischen Untersu-
chungen zweifelsfrei nachgewiesen. Synthetischer Speichel aber ist ein
Kombinationspraparat, weil er ja der Zusammensetzung im Koérper ent-
spricht und als physiologischer Speichelersatz konzipiert ist. Auch ande-
re Arzneimittel zum physiologischen Ersatz von Kérperflussigkeiten, z. B.
Infusionsiésungen, unterliegen einer @hnlichen Problematik. Fazit: Die
fur einen Ausschluss angegebenen, pauschalen Begriindungen sind
fachlich nicht aussagekraftig. Sie erméglichen Stellungnahmen nur ein-
geschrankt und basierend auf Annahmen.

Geringfiigiger therapeutischer Nutzen

Ich méchte hier nicht noch tiefer darauf eingehen. Ich méchte an das an-
schlieBen, was Herr Glaeske gestern kurz ausgefuhrt hat. Ich glaube,
dass hier eine ganze Reihe von Bewertungen erst dann durchfiihrbar
sind, wenn wir in Deutschland auf ein normales Niveau einer Versor-
gungsforschung gekommen waren. Wir sind in einem rudimentéren Sta-
dium, und die Versorgungsforschung als solche bedarf sicherlich noch in
den nachsten Jahren der massiven Priorisierung. In diesem Zusammen-
hang ein Beispiel fur sogenannten geringfuigigen Nutzen: Die verschie-
denen Stoffe in der Gruppe der Fibrate sind unterschiedlich bewertet.
Genfibrozil, das als ,Lipobay“ sehr gut durch die Presse gegangen ist,
wurde positiv bewertet, wéhrend andere Fibrate ohne klare Begriindung
nicht aufgenommen werden. Die jungste Diskussion zu den Wechselwir-
kungen des Genfibrozils haben jedoch erneut die Notwendigkeit einer
breiten Arzneimittelauswahl gezeigt. Zu bericksichtigen sind dabei ins-
besondere die Arzneimittelsicherheit, auch die hohe individuelle Variabi-
litdt in der Disposition der Patienten. Fazit: Arzt und Patient muss die
Entscheidungsfreiheit dariiber gelassen werden, was im Einzelfall thera-
peutisch fur zweckmaRig erachtet wird. Was fur einen Patienten eine
zweckmalige therapeutische Alternative darstellt, kann fir einen ande-
ren ein allergiebedingtes Risiko bis hin zum allergischen Schock bedeu-
ten. Um hier abstrakte Standards einzufiigen, fehlen die erforderlichen
Informationen.

Belege fiir den Nachweis des therapeutischen Effekts

Hier méchte ich auch nicht weiter vertiefen. Arzneimittelvielfalt gibt die
Grundlage fur Prophylaxe sowie gestufte Therapie. Lassen Sie mich zum
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Schluss noch einmal auf die Arzneimittel im Hauptteil und im Anhang
eingehen. Ich will mit ein paar Beispielen beginnen.

Fur einen definierten Spezialextrakt aus Ginkgo-Bilobablattern liegt fur
die Indikation ,Verlangerung der schmerzfreien Gehstrecke bei periphe-
ren arteriellen Verschlusskrankheiten bei Stadium 2 nach Fontaine, also
Claudicatio intermittens im Rahmen physikalisch-therapeutischer Maf3-
nahmen, eine Vielzahl klinischer Studien vor, in jeder Weise randomisiert
und State-of-the-art. Sie zeigen, dass mehr als ein geringfugiger thera-
peutischer Nutzen, gemessen am Ausmal des erzielbaren therapeuti-
schen Effekts, erreicht wird; dieser Spezialextrakt wurde indessen nicht
aufgenommen. Fur Myrthol liegen mehrere randomisierte, doppelblinde,
placebo- und artivkontrollierte Multicenterstudien nach internationalem
GCP-Standard vor, die nachdricklich bestatigen, dass die Urteilsstan-
dards fur die Aufnahme von Myrthol in den Hauptteil erfillt sind. Der vor-
gelegte Entwurf zeigt auRerdem unterschiedliche Vorgehensweisen in
der Art der Auflistung in Hauptteil und Anhangen. Im Hinblick auf Gleich-
behandlung und Handhabbarkeit ist die Systematik im Aufbau der Posi-
tivliste insgesamt nicht Ubereinstimmend. Fazit: Eine Vielzahl pflanzlicher
Arzneimittel erfillt die gleichen Qualitats- und Wirksamkeitskriterien wie
chemisch definierte Arzneimittel. Sie stellen somit in der jeweiligen Indi-
kation eine gleichwertige Alternative in der Behandlung dar und erfillen
daher die Anforderungen fur die Aufnahme in den Hauptteil. Insgesamt
ist bereits die gesetzliche Vorgabe einer Aufgliederung in Hauptteil und
Anhang zu hinterfragen.

Ich denke, dass eine Reihe von weiteren Sachverhalten kritisch anzu-
merken ist, die im Einzelnen nicht ndher behandelt werden, deshalb nur
Stichworte zur medizinischen Position: Pauschale Negativbewertung fi-
xer Kombinationen ist sachlich als solche nicht begriindet. Dazu gibt es
eine Reihe von Grinden mit sehr guten und klaren Beispielen. Fixe
Kombinationen von Glukokortikoiden und antibiotischen Wirkstoffen wer-
den nicht aufgenommen. Dies ist medizinisch zu hinterfragen, da ent-
sprechende Kombinationspréaparate beispielsweise eine wesentliche Er-
leichterung der Initialtherapie infizierter Ekzeme sowie entzindlicher und
bakteriell infizierter Dermatosen bewirken. Es gibt eine ganze Reihe
weiterer Beispiele dazu: Arzneimittel fur Kinder, hier denken wir z. B. an
Acetylcystein und andere Substanzen, die wesentlich bei Kindern gepruft
sind und deren klinische Erkenntnisse nicht bericksichtigt wurden. Die
Listung von Arzneimitteln, die unter bestimmten Voraussetzungen
durchaus verordnungsféhig sind, méchte ich hier nicht weiter behandeln.
Probleme der Gliederung nach ATC-Code und anderes wirde Sie doch
nicht so stark interessieren.
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Okonomische Wertung

Lassen Sie mich fortschreiten zur letzten Folie, namlich der aktuellen
Bewertung: die 6konomische Wertung der Positivliste. Basis ist die IMS-
Studie zu Auswirkungen der Positivliste, auf die ich jetzt noch im Einzel-
nen eingehen werde. Méglicherweise sind einige Daten noch nicht publi-
ziert oder zuganglich gewesen.

Nach den Vorgaben des Hauptteils des Entwurfes der Vorschlagsliste
zur Positivliste werden nach dieser Analyse 19,3 % nach Wert und
31,3 % nach Menge der zu Lasten der GKV verordneten Arzneimittel von
der Erstattung ausgeschlossen. Basis hierfir sind die Verordnungsdaten
des Jahres 2000. Rund 754 Mio. Verordnungen mit einem Wert von
20,4 Mrd. DM zu Herstellerabgabepreisen gingen zu Lasten der GKV.
Davon waren nach den Berechnungen rund 238 Mio. Verordnungen mit
einem Volumen von ca. 4 Mrd. DM nicht mehr erstattungsfahig. Am
starksten betroffen sind erwartungsgemall die Kombinationspraparate.
Nach Verordnungsmenge sind im Marktsegment der Kombinationspra-
parate 61,7 % nicht mehr zu Lasten der GKV verordnungsfahig, nach
Wert 45,6 %. Hingegen bleiben Monopraparate nach Menge zu 75,5 %,
nach Wert sogar zu 86,4 % verordnungsféahig. Substanzen, die nicht auf
der Positivliste aufgefiihrt sind, wurden bei dieser Analyse als nicht er-
stattungsfahig betrachtet.

Nicht verordnungsféhige Phytopharmaka

Nach Berechnung auf Basis des Anhangs Phytopharmaka der Positiv-
liste waren rund 74 % dieser pflanzlichen Arzneimittel nach Menge und
Wert weiter erstattungsfahig. In diesem Anhang sind die Monopraparate
alphabetisch nach Pflanzen und die Kombinationspraparate alphabetisch
nach Produktbezeichnungen mit Angabe der jeweiligen Hersteller auf-
gefuhrt. Da das Gros der pflanzlichen Arzneimittel rezeptfrei ist, spielt
eine mogliche Substitution eine untergeordnete Rolle, da der Patient die
Produkte auch Uber die Selbstmedikation beziehen kann und sie bei der
spateren Betrachtung zur Substitution auch insoweit nicht gewertet wur-
den. Die Preise der Produkte auf der Positiviiste liegen, das missen wir
eindeutig sehen, durchschnittlich héher. Die Gegenuberstellung der
Durchschnittspreise der jeweiligen Substanzen auf der Positivliste im
Vergleich mit den nicht verordnungsfahigen Substanzen zeigen deutliche
Unterschiede. Auf den Gesamtmarkt bezogen ergibt sich fur alle verord-
nungsfahigen Arzneien ein Durchschnittspreis von 32 DM, wahrend die
nicht verordnungsfahigen im Durchschnitt 17 DM kosten.
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Ahnliche Verhéltnisse ergaben sich fur die Monopréaparate allein. Die
verordnungsfahigen Praparate liegen im Durchschnitt bei 31 DM, die
nicht verordnungsféhigen bei 15 DM. Bei den Kombinationspraparaten
liegt das Verhaltnis bei 37 DM zu 19 DM.

Nun, welche Arzneimittelgruppen sind von den Verordnungsausschliis-
sen dann am stérksten betroffen? Bei einer Betrachtung nach den Ver-
ordnungsumsatzen ist der Bereich der Dermatologika am starksten be-
troffen. Hier sind nur noch 53 % verordnungsfahig. Starke Verordnungs-
einschrankungen gibt es ebenfalls im Bereich der Préparate fur Verdau-
ungstrakt und Stoffwechsel, die insgesamt nur noch zu 65 % verord-
nungsfahig sein wirden. In diesem Bereich fallen einige Untergruppen
vollstandig aus der Erstattung heraus, beispielsweise Antiadiposita, Di-
gestiva oder Tonika. Bei den Vitaminen ist nur noch ein Drittel verord-
nungsfahig, wobei alle Kombinationen nicht mehr erstattet werden.
Ebenfalls stark betroffen ist der Bereich der Atemwegstherapeutika, in
dem rund 26 % nicht mehr verordnet werden dirfen. Mit Ausnahme der
Antiasthmatika sind Kombinationen durchweg nicht mehr erstattungsfa-
hig. Wenig betroffen sind hingegen die Arzneimittel der Krebstherapie;
Cytostatika und Immunmodulatoren sind zu 95 % weiter verordnungsfa-
hig. Auch der Bereich der Herz-Kreislauf-Praparate bleibt insgesamt zu
90 % verordnungsfahig, obwohl drei Gruppen, namlich die Vasothera-
peutika, Vasoprotektoren und sonstigen Kreislaufmittel komplett aus der
Erstattung fallen.

Substitution

Nach der Einfiihrung einer Positivliste, meine Damen und Herren, ist zu
erwarten, dass die Arzte nicht mehr verordnungsfahige Produkte durch
auf der Positivliste befindliche Produkte substituieren. Der Kosteneffekt
der Negativliste bestand nur ein Dreivierteljahr, dann waren nach Menge
die Dinge substituiert. Wenn Sie die Entwicklung der Antibiotika bei-
spielsweise nach Ausschluss der Erstattungsfahigkeit von Hals-
schmerzmitteln betrachten, dann ist offenkundig, die Zeche der Negativ-
liste hat am Ende die GKV bezahlt. Ebenso ist nach der Einfuhrung der
Positivliste zu erwarten, dass es zur Substitution kommt. Unterstellt man
eine pauschale Substitution von 75 %, (das heil3t ein Viertel an Verord-
nungen wirde wegfallen), so ergabe sich nach den vorliegenden Be-
rechnungen noch eine Kostensteigerung von rund 900 Mio. Euro zu Her-
stellerabgabepreisen. Die Mehrbelastung der GKV lage auf Basis von
Apothekenverkaufspreisen also bei rund 1,8 Mrd. Euro.

Fazit, meine Damen und Herren, die Positivliste wird von der pharma-
zeutischen Industrie mit groBem Misstrauen begleitet. Bei weitergehen-
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den Einspareffekten kénnte z. B. als erstes der Anhang ebenfalls aus der
Erstattung genommen werden. Wir sehen das hier in einer sehr klaren
Weise und beobachten diese Trends; 83 % der Bevélkerung winschen
phytotherapeutische Therapie als First-Line-Therapie. Zu dem erhebli-
chen Widerstand des Bundesverbandes der pharmazeutischen Industrie
gegen das Vorhaben der Positivliste ist es also aus vielen Grinden ge-
kommen. Auch aus qualitativen Griinden, wie ich anfangs ausgefihrt
habe, aber auch aus gesundheitsékonomischen und anderen Griinden
muss das Inkrafttreten der Positivliste verhindert werden. Einspareffekte
wurden selbst vom Ministerium, schon von der letzten Ministerin Frau
Fischer, nicht mehr gesehen, sondern es geht nur noch um eine ver-
meintliche Verbesserung der Qualitat des Arzneimittelangebots. Solange
der Arzt in diesem Bereich entscheidet, was verordnet wird oder nicht,
gilt mein Vertrauen der arztlichen Dispositionsfahigkeit.

Vielen Dank fur lhre Aufmerksamkeit.
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Innovationsfinanzierung durch strukturelle Anderungen der
Arzneimittelausgaben

Christopher Hermann

Was sind Innovationen?

Wer sich dem Thema der Finanzierung von Arzneimittelinnovationen
durch strukturelle Anderungen der Arzneimittelausgaben in Deutschland
néhert, steht zunachst vor mindestens zwei nicht unbedeutenden Prob-
lemen. Das erste Problem: Je nach Betrachtungsweise und Intention
kann und wird in der &ffentlichen Diskussion unter Arzneimittelinnovatio-
nen sehr Unterschiedliches verstanden. Es lassen sich mindestens funf
Sichtweisen voneinander abgrenzen:

o Die Neueinfiihrung einer Arzneimitteltherapie fur eine bisher gar
nicht behandelbare Erkrankung,

o die Einfuhrung eines neuen Therapieprinzips, unter Umstanden
auch mit einem bereits bekannten Wirkstoff,

o die Einfuhrung eines neuen Wirkstoffs, auch wenn es sich nur um
geringfigige chemische Modifikationen ohne therapeutische Rele-
vanz handelt,

o die Einfuhrung eines Produktes mit einem bekannten Wirkstoff, je-
doch unter einem neuen Handelsnamen oder

e jede Mehranwendung von bisher bereits genutzten Therapieprinzi-
pien oder Wirkstoffen.

Das zweite Problem ist damit eng verwoben: Das Sozialgesetzbuch
(SGB V-Krankenversicherungsrecht) verwendet zwar seit mehr als zehn
Jahren die Begrifflichkeiten ,neuartig® und ,Innovation* im Zusammen-
hang mit Regelungen zur Wirtschaftlichkeit und zur Ausgabensteuerung
im Arzneimittelbereich. Eine inhaltliche Definition der Begrifflichkeiten
wird aber auch dort nicht vorgenommen.

So bestimmt § 35 Abs. 1 Satz 3, 2. Halbsatz, und Satz 4 SGB V: ,Aus-
genommen von diesen (Festbetrags-)Gruppen sind Arzneimittel mit pa-
tentgeschitzten Wirkstoffen, deren Wirkungsweise neuartig ist und die
eine therapeutische Verbesserung, auch wegen geringerer Nebenwir-
kungen, bedeuten. Als neuartig gilt ein Wirkstoff, solange derjenige
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Wirkstoff, der als erster dieser Gruppe in den Verkehr gebracht worden
ist, unter Patentschutz steht.”

§ 84, Abs. 1 Satz 3 Nr. 4 SGB V in der bis Ende 2001 geltenden Fas-
sung lautet: ,Bei der Anpassung des Budgets (fur Arznei-, Verband- und
Heilmittel) sind (...) bestehende Wirtschaftlichkeitsreserven und Innovati-
onen zu berucksichtigen.”

SchlieBlich formuliert § 84 Abs. 2 Satz 1 Nr. 5 SGB V in der Fassung ab
01.01.2002: ,Bei der Anpassung des Ausgabenvolumens (fiur Arznei-
und Verbandmittel) sind insbesondere zu beriicksichtigen (...) der wirt-
schaftliche und qualitétsgesicherte Einsatz innovativer Arzneimittel.”

Zweifellos besteht zwischen § 35 und § 84 SGB V eine inhaltliche Nahe,
die darauf hindeutet, dass der Gesetzgeber trotz fehlender Definition hier
wie dort zumindest einen gleichen oder analogen Sinn intendiert. Eine
solche Vermutung wird durch die Gesetzesmaterialien gestutzt. § 84
Abs. 1 Satz 3, Nr. 4 SGB V in der bis Ende 2001 geltenden Fassung
geht auf das zum 01.01.1993 in Kraft getretene Gesundheitsstrukturge-
setz (GSG) zuriick. In der Begrindung wird zwar der Begriff Innovation
als solcher auch nicht naher erlautert, er wird aber synonym mit dem
Begriff ,neuartige Arzneimittel“ verwendet. Es heif3t dort: ,Bei der Anpas-
sung des Budgets (...) sind die Auswirkungen neuartiger Arzneimittel auf
die Ausgaben der Krankenversicherung zu beriicksichtigen"’. § 35 Abs.
1 Satz 3 2. Halbsatz SGB V geht auf das zum 01.01.1989 in Kraft getre-
tene Gesundheits-Reformgesetz (GRG) zuriick und ist dort erst im Rah-
men des parlamentarischen Verfahrens eingefiigt worden. Danach sind
Arzneimittel mit solchen patentgeschitzten Wirkstoffen von der Festbe-
tragsregelung ausgenommen, ,deren Wirkung neuartig ist und die des-
halb mit anderen Wirkstoffen nicht vergleichbar sind“.2 Erkennbar will der
Gesetzgeber zwischen Innovationen und neuartigen Arzneimitteln nicht
weiter differenzieren und entzieht sich letztlich iberhaupt einer Begriffs-
bestimmung.

Andere Quellen aus weiteren einschlagigen Gesetzgebungsverfahren
sind fur die Thematik noch unergiebiger. § 84 SGB V sollte zwar durch
das schlieBlich am Bundesrat gescheiterte GKV-Gesundheits-
Reformgesetz 2000 vollstandig neu gefasst werden. Zu Begrifflichkeit

7 Gesetzentwurf der Fraktionen der CDU/CSU, SPD und FDP zum GSG, Bundes-
tags-Drucksache 12/3608, Seite 86

Bericht des Ausschusses fir Arbeit und Sozialordnung zum GRG-Gesetzentwurf,
Bundestags-Drucksache 11/3480, Seite 53
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der Arzneimittelinnovation fehlt indessen in den Materialien jede inhaltli-
che Auseinandersetzung.®

SchlieBlich bringt auch die Begrindung zum Entwurf des Arzneimittel-
budget-Ablésungsgesetzes (ABAG) nur ein Drehen im Kreis. Zur Rege-
lung des neuen § 84 Abs. 2 Satz 5 Nr. 5 SGB V heil3t es im Besonderen
Teil der Begrindung” lapidar: ,Nr. 5 Gbernimmt den bisherigen Anpas-
sungsparameter innovativer Arzneimittel und sichert damit den qualitati-

ven Stellenwert in der vertragsarztlichen Versorgung*.'

Solche Aussagen sind offensichtlich fir die zielorientierte Eingrenzung
der Thematik véllig unbefriedigend. Ein innovatives Arzneimittel im Sinne
der gesetzlichen Krankenversicherung (GKV) als Solidargemeinschaft,
die sich aus (Zwangs-)Beitragen der Versicherten finanziert, muss mehr
sein als ein neuartiger, mit anderen nicht vergleichbarer Wirkstoff. Es
geht vielmehr um Qualitat und Kosten-Nutzen-Analysen, mithin um die
Beachtung von Effizienzkriterien. Die entscheidenden Fragen bei der
Beurteilung von vermeintlichen oder tatsachlichen Arzneimittelinnovatio-
nen fur die soziale Krankenversicherung lauten deshalb: Was nitzt das
neue Arzneimittel den Patienten und welche finanziellen Aufwendungen
sind dafur angemessen?

Vor diesem Hintergrund fuhrt die Systematisierung der Kélner Pharma-
kologen Fricke und Klaus weiter, die zur Beurteilung der therapeutischen
Wertigkeit neu auf dem deutschen Markt eingefuhrter Arzneimittel fol-
gendes Klassifikationsschema anwenden:

o Kategorie A: Innovative Struktur bzw. neuartiges Wirkprinzip mit the-
rapeutischer Relevanz,

o Kategorie B: Verbesserung der pharmakologischen Qualitaten be-
reits bekannter Wirkprinzipien,

o Kategorie C: Analogpraparat mit keinem oder nur marginalen Unter-
schieden zu bereits eingefiihrten Praparaten und

Vgl. Gesetzentwurf der Fraktionen SPD und Biindnis 90/Die Grunen zur GKV-
Gesundheitsreform 2000, Bundestags-Drucksache 14/1245, Begr. zu Art. 1 Nr.
42 (§ 84), Seite 72; Beschlussempfehlung und Bericht des Ausschusses fir Ge-
sundheit zum GKV-Gesundheitsreform 2000-Gesetzentwurf, Bundestags-
Drucksache 14/1977, Seite 27 f., 163

Gesetzentwurf der Fraktionen SPD und Bundnis 90/Die Griinen zum ABAG,
Bundestags-Drucksache 14/6309, Seite 18; vgl. zum Ganzen auch: Schré-
der/Selke, Der Arzneimittelmarkt in der Bundesrepublik Deutschland, in: Schwa-
be/Paffrath (Hg.), Arzneiverordnungsreport (AVR) 2000, 2001, Seite 744, 750
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o Kategorie D: Eingeschrankter therapeutischer Wert bzw. nicht aus-
reichend gesichertes Therapieprinzip.'*

Innovationen im GKV-Sinne beschranken sich danach grundsatzlich auf
Arzneimittel der Kategorien A und B. Arzneimittelausgaben in der GKV
zu steuern kann somit dann als erfolgreich gelten, wenn die Finanzie-
rung dieser qualitats- und effizienzbewerteten Arzneimittelinnovationen
dauerhaft gesichert bleibt.

Innovationsfinanzierung I: Die Ist-Welt

Méoglicherweise fur manche der am Arzneimittelgeschehen in der GKV
Beteiligten etwas provokativ lasst sich plakativ formulieren: Das ABAG
ist parlamentarisch in trockenen Tiichern, die Arzneimittelausgaben stei-
gen munter weiter. Tatsache ist jedenfalls, dass das ABAG vom Bun-
destag am 18.10.2001 in 2. und 3. Lesung verabschiedet wurde und
auch der Bundesrat am 09.11.2001 dem Gesetz zugestimmt hat; es ,tritt
mit Wirkung zum 31. Dezember 2001 in Kraft* (Artikel 4 ABAG). Tatsa-
che ist auBerdem, dass nach den aktuellsten vorliegenden VSA-
Monatszahlen im Vergleich zum Vorjahr im Oktober 2001 die Arzneimit-
telumsatze zu Lasten der gesetzlichen Krankenkassen in Baden-
Warttemberg um 14,3 % gestiegen sind."

Mit der Verabschiedung des ABAG ist das Arzneimittelbudget nach sei-
ner faktischen Aufhebung Anfang des Jahres durch die neue Bundesge-
sundheitsministerin ab 01.01.2002 auch formal vom Tisch. Die Bundes-
gesundheitsministerin hatte wenige Tage nach ihrem Amtsantritt Ende
Januar 2001 vor der Presse ,Grundséatze meines gesundheitspolitischen
Handelns" skizziert und mitgeteilt, auf welche Basis sie ihre Politik zu
stellen gedenke." Sie hat dabei ihre markige Kursanderung unmissver-
standlich angekundigt: ,Am allerwenigsten brauchen wir Instrumente, de-
ren Wirksamkeit in der Praxis nicht unter Beweis gestellt werden kénnen.
So Uberlege ich bei aller Notwendigkeit der Stabilisierung der Aufwen-
dungen fiir Arzneimittel, den Kollektivregress der Arzte abzuschaffen und
ihn durch ein System der originaren Verantwortung der Kassenarztlichen
Vereinigung und der einzelnen Arzte zu ersetzen“.™

11 Vgl. Fricke/Klaus, Neue Arzneimittel, 2000, Seite 12
2 GKV-Apothekenumsatze (netto = ohne Zuzahlung und Apothekenrabatt) der Ver-
rechnungsstelle siiddeutscher Apotheken (VSA); die kumulierten Nettoumsatze
1-10/2001 liegen bei 10,6 %
Bundesgesundheitsministerin Schmidt, Statement vom 31.01.2001, veréffentlicht
14 von der BMG-Pressestelle, Seite 1

N7, Seite 4
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Im Juni folgte der entsprechende Gesetzentwurf zum ABAG, der bereits
im ersten Satz der allgemeinen Begriindung zur inhaltlichen Unterfutte-
rung des beabsichtigten eigenen Handelns mit einer bemerkenswerten
Formulierung aufwartet: ,Die bisherigen gesetzgeberischen Bemuihun-
gen zur Sicherung der wirtschaftlichen Verordnung von Arznei- und
Heilmitteln im Wege der Budgetsteuerung waren wenig erfolgreich“."
Diese Feststellung ist fur die hier zu behandelnde Thematik von einiger
Bedeutung. Allerdings geht es dem ABAG, entgegen der Formulierung,
die bei wortgetreuer Auslegung das Arzneimittelbudget als solches gar
nicht abschlieend in Frage zu stellen scheint, sondern eher die Steue-
rungswerkzeuge, also das praktische Handling und die Organisation der
Steuerung fur untauglich erklart, bekanntlich gerade doch um das In-
strument Arzneimittelbudget an sich.

Woran kann aber die behauptete Erfolglosigkeit des Arzneimittelbudgets
gemessen werden? Sinnvoll scheint hier zum einen ein quantitativer,
zum anderen ein qualitativer Ansatzpunkt. Beim Blick auf die Quantitaten
zeigt sich Folgendes: Die absolute Hohe der Arzneimittelausgaben in der
GKV lag in den ersten Jahren nach Einfihrung des Instruments deutlich
unter der jeweiligen Budgetobergrenze (1993 9 %, 1994 5,4 %), in zahl-
reichen KV-Bereichen sind die Arznei- und Heilmittelbudgets auch in den
Folgejahren bis 1999 nicht Uberschritten worden. So unterschritten die
vier Kassenarztlichen Vereinigungen (KVen) in Baden-Wirttemberg
1999 die Budgetgrenzen um landesweit 4,6 % (= rd. 220 Mio. DM). Im
Jahr 2000 kam es zwar, bezogen auf das ganze Land, zu einer Uber-
schreitung von 75 Mio. DM, was allerdings angesichts eines Gesamtvo-
lumens der Arzneimittelausgaben von 4,8 Mrd. DM immer noch anna-
hernd einer Punktlandung gleichkommt. Erhebliche Probleme mit einer
Einhaltung der Budgets hatten insbesondere die KVen in den neuen
Bundeslandern und in den Stadtstaaten, wo bereits die Ausgangsbud-
gets zu eng aufgestellt waren; im Jahr 2000 kamen eine Reihe weiterer
KVen hinzu. Man bewegt sich allerdings mit dem BMG auf dem Feld der
Spekulation, wollte man gegebenenfalls die mangelnde Sicherung einer
wirtschaftlichen Verordnung in einzelnen KV-Bereichen allein oder pri-
méar dem Budgetgedanken anlasten.

Beim Blick auf Qualitatsaspekte der Versorgung zeigt sich Folgendes:
Die Ausgaben fur sog. umstrittene Arzneimittel — Wirkstoffe oder Fertig-
arzneimittel, deren therapeutische Wirksamkeit nicht oder nicht in aus-
reichendem MafRe durch kontrollierte klinische Studien nachgewiesen

5 N4, Seite 11
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ist'® — sind zwischen 1992, dem letzten Jahr ohne Arzneimittelbudget,
und 2000 von 9,4 Mrd. DM um annahernd 2/3 auf 3,9 Mrd. DM gesun-
ken.'” Der Anteil der Generika am generikafahigen Markt nahm im glei-
chen Zeitraum von 44,8 % auf 64 % deutlich zu." Gleichzeitig erfolgte
eine Verachtfachung der GKV-Ausgaben fur innovative Arzneimittel im
Sinne von Spezialpraparaten'® auf 5,5 Mrd. DM.%°

Fur die Vergangenheit bis zum Jahr 2000 kann deshalb festgehalten
werden (vgl. Abb. 1): In der Globalsicht sind sowohl unter Effizienzge-
sichtspunkten als auch unter qualitativen Aspekten die Ergebnisse der
Sicherung einer wirtschaftlichen Verordnung von Arzneimitteln unter
Budgetbedingungen entgegen der ABAG-Schelte nur in einer duflerst
ambitionierten Interpretation als ,wenig erfolgreich* zu bezeichnen. Die
Umsatzsteigerungen der Spezialpraparate in Héhe von 4,8 Mrd. DM zwi-
schen 1992 und 2000 werden faktisch bereits durch den Ruckgang der
Ausgaben fur umstrittene Arzneimittel von 5,5 Mrd. DM Uberkompensiert.
Ob die Disziplinierung der Ausgabenentwicklung im Arzneimittelsektor
ohne das Instrument der Budgetierung nachhaltiger gewesen ware, darf
bei Berucksichtigung der Fakten zumindest bezweifelt werden. Eine
erste Teilantwort auf die thematische Fragestellung lautet deshalb: Wah-
rend des letzten Jahrzehnts haben strukturelle Anderungen der Arznei-
mittelausgaben die Innovationsfinanzierung im hier definierten Sinne er-
maoglicht.

' Definition nach Schwabe, Einsparpotentiale, in Schwabe/Paffrath (Hg.), AVR

2001, Seite 729, 754
" Naher Schwabe (N10), Seite 756 und Abb. 50.3, Seite 755
13 Vgl. Schwabe (N10), Abb. 50.2, Seite 732

Nach Schwabe, Uberblick Gber die Arzneiverordnungen im Jahr 1999, in: Schwa-
be/Paffrath (N4), Seite 1, 9, bilden in der Regel spezielle Therapieverfahren in
klinischen Zentren Ausgangspunkt fir die Einfihrung von Spezialpraparaten. Ty-
pische Spezialpréaparate werden danach in der Transplantationsmedizin, in der
Onkologie, bei AIDS-Patienten und in der Reproduktionsmedizin angewendet.
Naher Schwabe, Uberblick iber die Arzneiverordnungen im Jahr 2000, in:
Schwabe/Paffrath (N10), Seite 1, 10 ff.

Eberhard Wille and Manfred Albring - 978-3-631-75581-5
Downloaded frdf@®ubFactory at 01/11/2019 03:23:40AM
via free access

20



Abbildung 1

IF I: Die Ist-Welt

ABAG & "Budgetierung wenig erfolgreich"

Fakten 1992 — 2000

Quantitdten @ teils/teils

Qualitat & umstrittene AM N (9,4-3,9 Mrd. DM)
Generika 7 (45-64 %)
Innovationen & (0,7-5,5 Mrd. DM)

Innovationsfinanzierung ermaglicht

Innovationsfinanzierung Il: Die neue Welt

Die Ausgabenentwicklung des GKV-Arzneimittelmarktes seit Januar
2001 legt die Vermutung nahe, dass die Botschaft der Bundesgesund-
heitsministerin zum Budgetverzicht den Griff zum Rezeptblock und zu
teureren Arzneimitteln animiert hat. Im Marz stiegen die GKV-Arznei-
mittelausgaben um 9,5 % an, im ersten Halbjahr 2001 insgesamt um
bundesweit 11 % im Vergleich zu Vorjahreswerten. Hochgerechnet auf
das Gesamtjahr 2001 steht eine Steigerung der GKV-Arzneimittel-
ausgaben um 4 Mrd. DM zu erwarten.

Damit eroffnet sich gesundheitspolitisch bezogen auf den GKV-
Pharmamarkt folgendes Szenario:

1. Die Festbetragsregelung fur Arzneimittel — die Erfolgsstory des an-
sonsten mit Recht weithin vergessenen GRG - erweist sich als
Steuerungsinstrument insbesondere zur weiteren Erhéhung des
Generikaanteils am generikafdhigen Markt durch jahrelanges poli-
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tisch konzeptionsloses Taktieren?' bis hin zum Festbetrags-
Anpassungsgesetz (FBAG) als nur noch ,bedingt abwehrbereit*.??

Die Positivliste verordnungsfahiger Arzneimittel als Steuerungsin-
strument im Bereich umstrittene Arzneimittel darf seit der fristge-
rechten Vorlage der Vorschlagsliste durch die Kommission nach
§ 33 a SGB V zum 30.06.2001 als ,Nach Diktat politisch verreist*
gelten.?®

Ob mit den Instrumenten des ABAG eine rationale Steuerung des
GKV-Arzneimittelmarktes gelingen kann, darf bestenfalls als offen
gelten, eher wohl bezweifelt werden. Jedenfalls zeigen die im Vor-
griff auf seine Regelungen von 22 KVen mit den jeweiligen Kran-
kenkassen auf Landesebene aufgrund der gemeinsamen Empfeh-
lung von Kassenarztlicher Bundesvereinigung (KBV) und Spitzen-
verbanden der Krankenkassen vom 12.06.2001 geschlossenen
Zielvereinbarungen zur Steuerung der Arznei- und Verbandmittel-
versorgung 2001 global bisher keine erkennbare Wirkung. Auch die
Detailanalyse bringt keine Entwarnung. Die aktuellen Gesamt-GKV-
Daten fur Baden-Wurttemberg (2. Quartal 2001) belegen vielmehr
einen alarmierenden Trend insbesondere hin zu hochpreisigen Me-
too-Praparaten (Kategorie C des angefuhrten Klassifikationssche-
mas). Wahrend die Verordnungen insgesamt um 6,4 % zulegten,
stiegen sie im Me-too-Bereich um 17,7 % und bei umstrittenen Arz-
neimitteln mit 7,4 % ebenfalls Uberdurchschnittlich. Wahrend die
Kosten insgesamt um 14,7 % hochschnellten, explodierten sie bei
Me-toos um 24,4 %.

Das ABAG setzt ab 2002 insgesamt auf die ,Konkretisierung der Ver-
antwortung der gemeinsamen Selbstverwaltung“.?* Im Wesentlichen
werden Krankenkassenverbande einheitlich und gemeinsam sowie KVen
verpflichtet, prospektiv eine Arzneimittelvereinbarung fir das folgende
Jahr abzuschlieRen, die ein Ausgabenvolumen, eine Vereinbarung tber
angestrebte Versorgungs- und Wirtschaftlichkeitsziele sowie Kriterien fur
Sofortmafnahmen zur unterjahrigen Einhaltung der vereinbarten Ausga-
benvolumina umfassen soll. Uberschreitet das tatsachliche Ausgaben-

21

22
23

24

Dazu Hermann, In der Sackgasse — oder ,Der Weg ist das Ziel“, Forum fur Ge-
sundheitspolitik 2000, Seite 104 ff.
Hermann, Placebo gefallig?, Forum fiir Gesundheitspolitik 2001, Seite 436, 439
Vgl. schriftiche Antwort der Parlamentarischen Staatssekretarin beim BMG auf
die Frage des Abgeordneten Parr vom 23.05.2001, wonach nicht vor 2003 mit
der Positivliste gerechnet werden koénne; siehe auch arzneitelegramm 4/2001,
Seite 37 f.
N4, Seite 12
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volumen fur Arznei- und Verbandmittel das vereinbarte Volumen,,ist die-
se Uberschreitung Gegenstand der Gesamtvertrage“. Dabei haben die
Vertragsparteien die Ursachen der Uberschreitung, insbesondere auch
die Erfullung der Zielvereinbarungen, zu beriicksichtigen (§ 84 Abs. 1
und 3 SGB V - neu). Kriterien der Zielvereinbarungen werden wie 2001
insbesondere die Wirtschaftlichkeitspotentiale im Hinblick auf Generi-
kaeinsatz, Analogpraparate und umstrittene Arzneimittel sein. Bundes-
weit kann damit ein (theoretisches) Einsparpotential von 8,1 Mrd. DM
bezogen auf das Jahr 2000 erschlossen werden.?

Wahrend das Ausgabenvolumen verpflichtend mit der jeweiligen KV
kassenartenubergreifend festgelegt wird, sollen laut ABAG Konsequen-
zen einer eventuellen Uberschreitung auf die Einzelkassenebene gezo-
gen werden. Eine obligatorische Verpflichtung der Selbstverwaltung zum
Handeln wird daraus aber gerade nicht erwachsen. Die zielgerichtete
Steuerung wird auch dadurch grundsatzlich nicht erleichtert, dass der
Innovationsbegriff weiterhin undefiniert bleibt. Die gemeinsame Selbst-
verwaltung zum Dompteur der Arzneimittelsteuerung auszurufen, ohne
die verbindliche Vereinbarung von Sanktions- und/oder Anreizsystemen
vorzugeben, stellt strukturell ungenigende Instrumente zur Verfiigung.
Unter gegebenen Wettbewerbsbedingungen kann es weder eine Kran-
kenkasse geben, die mit Elan und Eifer eventuelle Uberschreitungen der
Arzneimittelausgaben Uber Honorarverhandlungen wieder einzuspielen
sucht, noch unter gegebenen Abhangigkeiten den Vorstand einer KV,
der freiwillig etwa harte Malusregelungen im Falle von Uberschreitungen
vereinbart. Im Zweifel wird von allen Beteiligten die Tauglichkeit der Ziel-
vereinbarungen rickwirkend in Frage gestellt werden.

Strukturelle Anderungen der Arzneimittelausgaben, insbesondere im
Hinblick auf die weitere Steigerung des Anteils der Generika am generi-
kafahigen Markt, des Abbaus der Anteile der Me-too-Praparate — die ge-
rade nicht als Innovation bewertet werden — oder der weiteren Senkung
des Anteils der kontrovers diskutierten Arzneimittel werden, wie die Be-
grundung ausfuhrt, in die ,Verantwortung der gemeinsamen Selbstver-
waltung” gelegt. Im Klartext heit dies aber: Strukturelle Anderungen im
Arzneimittelmarkt werden vom allseits guten Willen der Beteiligten ab-
héngig, die ihrerseits selbst institutionell Gberfordert sind. Die Politik zieht
sich nach Festbetragen und Positivliste auch hier aus der aktiven Steue-
rung und Strukturierung des Arzneimittelmarktes deutlich zurtck.

Den ABAG-Regelungen droht damit das Schicksal seines offenkundigen
Vorbilds aus den 70er-Jahren, dem sog. Arzneimittelhéchstbetrag (AHB).

25 Schwabe (N14), Seite 5; naher Schwabe (N10), Seite 730 ff.
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Dieser war durch das Krankenversicherungs-Kostendampfungsgesetz
(KVKG) zum 01.07.1977 als § 368 f Abs. 6 RVO eingefiihrt worden.
Mangels entsprechender Optionen zur Durchsetzung seiner Einhaltung®
wurde er aber von der gemeinsamen Selbstverwaltung schnell ignoriert
und verschwand schliellich durch das GRG 1989 wieder in der Asser-
vatenkammer untauglicher Steuerungsinstrumente. Es fehlen die An-
haltspunkte, die eine optimistischere Prognose im Hinblick auf das
ABAG-Instrumentarium erlauben wirden. Die zweite Teilantwort auf die
thematische Fragestellung lautet deshalb (vgl. Abb. 2): Wie sich die Si-
cherung der Innovationsfinanzierung von Arzneimitteln im hier definierten
Sinne unter dem ABAG entwickeln wird, kann nur als offen charakteri-
siert werden.

Abbildung 2

IF II: Die Neue Welt (2002 - ?)

Festbetragsregelung = "bedingt abwehrbereit"
Positivliste = "nach Diktat politisch verreist"
ABAG > ?

BW 2/2001: umstritteneAM & (+ 8 %)
Generika 2 (+13%)
Innovationen 2 (+19%)
Mee-too 2 (+24,4 %)
.

Gesamtmarkt (+ 14,7 %)

% Vgl. Krauskopf/Schroeder-Printzen, Soziale Krankenversicherung, § 368 Anm.

6.1 ff., Seite 466
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Innovationsfinanzierung Ill: Die mégliche Welt

Skepsis gegeniuiber den Steuerungspotentialen des ABAG braucht in-
dessen nicht zwangslaufig zu disteren Zukunftsszenarien zu fiihren.
Dabei kann die Hoffnung freilich kaum bauen auf Regelungen des ange-
sichts der Ausgabenexplosion vom BMG im Herbst 2001 hastig auf den
parlamentarischen Weg gebrachten Arzneimittelausgaben-Begrenzungs-
gesetzes (AABG) oder auf die Erfolge eines vermeintlichen Verhand-
lungsgeschicks des Bundeskanzlers®” wie beim Geschacher um einmali-
ge Abgaben der forschenden Pharmaindustrie zur Verhinderung der zu-
nachst vorgesehenen Gesetzesregelung eines auf 2 Jahre begrenzten
Preisabschlags fiir Nicht-Festbetrags-Arzneimittel in Hohe von 4 % (Arti-
kel 2 AABG a. F.).

Notwendig ist vielmehr ein Aufbrechen der strukturellen Defizite des Arz-
neimittelmarktes, beherrscht von sowohl Jahrzehnte alten starren Ver-
triebs- und Preisregulierungsmechanismen als auch von zunftartigen
Strukturen bei der Leistungserbringung. Die viel diskutierte Frage des
Mehrwertsteuersatzes auf Arzneimittel in Deutschland stellt sich dabei
allenfalls zu einem sehr viel spateren Zeitpunkt, jedenfalls nicht zu Be-
ginn eines solchen Prozesses. Werden die Vertriebs- und Versorgungs-
wege einem durchgreifenden Modernisierungsschub unterworfen, setzt
dies durch den Abbau von Ineffizienzen und Mitnahmeeffekten erhebli-
che finanzielle Entlastungspotentiale fur die GKV frei. Derzeit verdoppeln
sich die Arzneimittelpreise in Deutschland annahernd auf dem Weg vom
Hersteller zum Endverbraucher.

Eine Modernisierung muss ansetzen bei (vgl. Abb. 3)

e der Revision der Arzneimittelpreisverordnung mit dem Ziel der Ab-
senkung des Vertriebskostenanteils fur die Apotheken und Grof3-
handler von mittlerweile mehr als 10 Mrd. DM pro Jahr sowie einer
Abschaffung des komplizierten Preisberechnungsgefiiges. Ergebnis
einer grundlegenden Reform koénnte etwa ein einheitlicher Fix-
Zuschlag als Honorar pro abgegebenem Arzneimittel sein, unab-
hangig von Einkaufspreis oder Packungsgrofe,

o der Revision des Arzneimittelgesetzes (AMG) insbesondere mit dem
Ziel einer Offnung fiir den Versandhandel inklusive Internet,?®

a7 ,Der Kanzler hat gut verhandelt”; Schmidt-Zadel, Gesundheitspolitische Spreche-

rin der SPD-Bundestagsfraktion, Suddeutsche Zeitung, 10.11.2001, Seite 5
Vgl. SterzelWassemer, Arzneimitteldistribution in Deutschland — Versandapo-
theken als Reformoption?, Arbeit und Sozialpolitik 1-2/2001, Seite 14, 17 ff.
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o der Revision des Apothekengesetzes (ApthG) insbesondere mit
dem Ziel der Einbindung der Krankenhausapotheken in die ambu-
lante Krankenhausbehandlung und der Abschaffung der 1994 ein-
gefuhrten Apothekenpflicht fur Impfstoffe.

Abbildung 3

IF ITI: Die mogliche Welt

Modernisierungsschub fiir
Vertriebs- und Versorgungswege

AMPV = Absenkung Vertriebskostenanteil
Apotheke/GroBhandler
= neues Preisberechnungsgefiige
AMG = Offnung Versandhandel
ApoG = Offnung KH-Apotheke

SGBV = Preisverhandlungen

Eine mindestens ebenso zwingend notwendige Modernisierung muss
sich direkt auf die Mechanismen der Finanzierung von Arzneimitteln im
GKV-Markt richten. Es geht um die Erméglichung von Preisverhandlun-
gen zwischen Arzneimittelherstellern oder Lieferanten einerseits und
Krankenkassen andererseits, wie dies im GKV-Ordnungsgefiige zwi-
schen nachfragenden Krankenkassen und allen anderen Leistungsan-
bietern ansonsten selbstverstandlich ist. Was etwa der Bereitstellung von
Krankenfahrten oder orthopédischen Schuhen durch die Krankenversi-
cherungen stets vorausgeht — Verhandlungen der Beteiligten zur Preis-
festsetzung — bedarf auch in dem zentralen Sektor der Arzneimittelver-
sorgung der Nachbildung.

Als erster Schritt bieten sich dabei — sobald kartellrechtliche Fragen ge-
I6st sind — regionale Preisverhandlungen zwischen Krankenkassen und
Pharmafirmen bei zuvor von unabhéangiger Seite auf Qualitat und Kos-
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ten-Nutzen-Effizienz bewerteten Arzneimittelinnovationen an. Dadurch
wirden die Krankenkassen selbst das Instrument erhalten, eine stringent
an Kosten-Nutzen-Erwagungen orientierte Definition des Innovations-
begriffs mit zur Preisfindungsmaxime machen zu kénnen.

Eine dritte Teilantwort im Hinblick auf die thematische Fragestellung
lautet deshalb: Wird alsbald der skizzierte Modernisierungsschub in der
tradiert zementierten Arzneimittelwelt eingeleitet, eréffnen sich genigend
Spielrdaume zur Innovationsfinanzierung in den nachsten Jahren.
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Innovationsfinanzierung durch strukturelle Anderungen der
Arzneimittelausgaben

Jurgen Bausch

Bereits Anfang des Jahres 2000 war aufgrund von Untersuchungen der
Marktentwicklung durch die Kassenarztliche Vereinigung Hessen er-
kennbar geworden, dass die Innovationen mit ihren hochpreisigen Pro-
dukten zu einem erheblichen Ausgabenanstieg im Arzneimittelbereich
fuhren werden. Tatsachlich sind dann die Arzneimittelausgaben in einem
merklichen Anstieg im 2. Halbjahr 2000 nach oben gegangen. Dieser
Trend hat sich im Jahr 2001 verstarkt fortgesetzt und ist im Wesentlichen
die Folge einer weltweiten Marktumstrukturierung, die 2001 Deutschland
etwas spater erfasst hat als die Ausgabenanstiege in den USA, Kanada,
Australien, Neuseeland, Frankreich, Italien etc.

Es entspricht dem Kausalitatsbedirfnis mancher Politiker und Kassen-
funktionare, den Ausgabenanstieg 2001 einer gewissen Verordnungs-
willktr der Kassenarzte zuzuschreiben, weil durch den Wegfall des Kol-
lektivregresses infolge des Arzneimittelbudget-Ablésungsgesetzes ein
politisches Steuerungsinstrument aus der Hand gegeben worden sei,
ohne zeitgleich ein anderes einzufuhren. Die Wahrheit ist jedoch eine
andere.

Bevor wir einen Blick auf die Méglichkeiten der Innovationsfinanzierung
werfen, zunachst ein Blick auf den Innovationsmarkt des Jahres 2000.

Im neuen Arzneiverordnungs-Report 2001 ist erstmals ein Sonderkapitel
von Fricke und Schwabe eingefiigt worden, welches die neuen Wirk-
stoffe bewertet, die in diesem Jahr marktgéngig geworden sind. 31 neue
Wirkstoffe sind beschrieben, klassifiziert, mit Therapiekosten versehen
und mit einer Empfehlung in der Anwendung — also zum therapeutischen
Nutzen — verbunden worden.

Schaut man sich diese 31 Wirkstoffe genau durch und betrachtet die
Empfehlungen der Autoren des Arzneiverordnungs-Reports, dann ergibt
sich folgendes Bild:

Insgesamt wurden 31 Innovationen des Jahres 2000 aufgenommen. Ein
uneingeschranktes ,Ja“ zur Anwendung in der ambulanten kassenarztli-
chen Versorgung wurde fur 14 Substanzen gegeben. Ein eingeschrank-
tes ,Ja“ gab es fur 7 Substanzen, und ein glattes ,Nein" wurde fur 10 In-
novationen ausgesprochen. Die positive Bewertung der 14 + 7 mit einem
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.~Ja“ versehenen Substanzen lasst erkennen, dass vorwiegend die
hochpreisig innovativen Substanzen eingestuft wurden. Dazu zahlt u. a.
das Verteporfin zur Behandlung bestimmter Formen der Macula-
Degeneration mit Kosten von ca. 10.000 DM bei drei Behandlungen pro
Patient. Des weiteren zwei neue Substanzen zur Behandlung des meta-
stasierenden Mammakarzinoms: Einmal das Trastuzumab mit wochentli-
chen Therapiekosten von 1.883 DM und das Exemestan als Aromatase-
hemmer mit Tagestherapiekosten von 14,71 DM. Positiv bewertet wur-
den die Tumornekrosefaktor-Inhibitoren vom Typ des Etanercept mit
monatlichen Therapiekosten von 4.000 DM und das Peginterferon alfa-
2b zur Behandlung der chronischen Hepatitis C mit Tagestherapiekosten
von 52,75 DM. Ebenfalls positiv bewertet wurden das besonders
hochpreisige, wenn auch selten erforderliche Natriumphenylbutyrat zur
Behandlung angeborener Stérungen des Harnstoffwechsels mit Tages-
therapiekosten von 260 bis 350 DM und ein neues, hochwirksames Anti-
biotikum zur Behandlung schwerer Infektionen bei Vorliegen multiresis-
tenter grampositiver Keime mit Tagestherapiekosten von 430 DM.

Die negative Bewertung bezieht sich vornehmiich auf Substanzen, die
entweder nicht verordnungsféhig sind, weil sie durch die Arzneimittel-
Richtlinien ausgeschlossen wurden (Raucherentwéhnungsmittel) oder
auf Diagnostika, bei denen ein diagnostischer Zusatznutzen nicht zu er-
kennen war oder eine leitliniengerechte Anwendung in der Literatur nicht
vorlag. Negativ bewertet wurde allerdings auch ein Cox 2-Inhibitor, der
im Vergleich zu seinen Mitkonkurrenten wegen héherer Kosten und kur-
zerer Wirkdauer nicht empfohlen werden konnte (Celecoxib).

Alle Einzelheiten sind den folgenden Ubersichtstabellen zu entnehmen:

Tabellarische Ubersicht Uber die neuen Wirkstoffe des Jahres 2000 aus
dem Arzneiverordnungs-Report 2001, S. 24 ff., von Fricke und Schwabe.

Klas-

e : : Empfehlung

Name Indikation tsilcf)irl:’a- Therapiekosten (nach AVR 2001)
Amfebutamon | Raucherentwdhnung |A/D 5,36 DM DDD |nein
Z),rban® (mehrere Todesfille)
Amprenavir HIV-Infektion Cc 57,75 DM DDD |ja
Agenerase® (Proteasehemmer) (breiter wirksam)
Atosiban Wehenhemmer A 2.000,00 DM pro | nein
Tractocile® (Oxytoninrezeptor- Patient | (nicht wirksamer als

antagonist) fur KH- Fenoterol, aber

Apotheke | 40-mal teurer)
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Klas-

Name Indikation ;Lﬁrl:f- Theraplekosten Fnlzglfle::;l;gmﬂ
Becaplermin | chronische diabe- AID 65,00 DM DDD |ja
Regranex® tische Ulcera (eingeschrankt, da
(rekombinanter unverhéltnismaBig
Wachstumsfaktor) teuer, 60.000,00 pro
abgeheiltem Ulcus)
Brinzolamid Glaukom C 1,75 DM DDD |ja
Azopt® (Carbonehydrase-
hemmer)
Celecobix Rheuma/Arthrose o] 3,09 DM DDD |nein
Celebrex® (Cox lI-Inhibitor) (wegen héherer
Kosten und kirzerer
Wirkdauer)
Drospirenon hormonelle Kontra- |C 63,00 DM pro | nein
Petibelle®, zeption Quartal | (wegen héherer
Yasmin® (neuartiges Gesta- Kosten zu vergleich-
gen) baren Praparaten,
die weniger als die
Hélfe kosten)
Esomeprazol |Reflux und Ulceraim |C 3,63 DM DDD [nein
Nexium mups® | oberen Magen-Darm- (Pseudoinnovation,
Trakt preiswertere Ome-
(Protonenpumpen- prazol-Generika vor-
hemmer) handen)
Etanercept rheumatoide Arthritis |A 4.000,00 DM pro |ja
Enbrel® (Tumornekrosefaktor- Monat (mit diversen Ein-
alpha-Inhibitor) schrankungen)
Etonogestrel hormonelles Lang- C 0,35 DM DDD |ja
Implanon® zeitkontrazeptivum
(Gestagen)
Exemestan Mammakarzinom C 14,71 DM DDD |ja
Aromasin® (Aromatasehemmer) (obwohl ein Analog-
praparat wegen deut-
licherem therapeuti-
schen Nutzen gegen-
Uber den Vorlaufern)
Gadobutrol MRT-Kontrastmittel |[C 168,43 DMpro |ja
Gadovist® Untersu- |(geringere Kosten)
chung

* Die Klassifikation erfolgte nach dem Bewertungsschema von Fricke wie folgt:

A Innovative Struktur bzw. neuartiges Wirkprinzip mit therapeutischer Relevanz
B Verbesserung pharmakodynamischer oder pharmakokinetischer Eigenschaften bereits bekannter Prinzipien
C Analogpréparat mit keinen oder nur marginalen Unterschieden zu bereits eingefiihrten Préparaten

D Nicht ausreichend gesichertes Wirkprinzip oder unklarer therapeutischer Stellenwert
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Klas-

ey S Empfehlung
Name Indikation tsil{:i:f Therapiekosten (nach AVR 2001)
Ganirelix Reproduktions- C 139,00 DM DDD |ja
Orgalutran® medizin (trotz hdherer Kos-
(Verhinderung des ten, wegen klrzerer
vorzeitigen Behandlungsdauer)
Eisprungs)
Insulinglargin Diabetes mellitus B/C 3,81 DMDDD |ja
Lantus (mit Einschrénkung
wegen héherer
Kosten + 37 % und
ungeklarter Lang-
zeiteffekte)
losarcol Réntgenkontrast- c 108,23 DMpro |nein
Melitrast® mittel Untersu- |(keine Vorteile,
chung preisgleich mit den
Alternativen)
Lercanidipin Hochdrucktherapie C 1,63 DM DDD | nein
Carmen®, (Calciumantagonist (Analogpraparat
Corifeo® No. 15) ohne Vorteil)
Levetiracetam |Epilepsie (fokal) A 18,64 DM DDD |ja
Keppra® (Wirkweise unbe-
kannt)
Levodropro- Husten C 6,75 nein
pizin (nichtopioides Anti- 7,00 DM DDD |(dreifach héhere
Levopront® tussivum) Kosten als Codein)
Lomefloxacin |bakterielle Konjunk- |C 0,64 DM DDD |ja
Okacin® tivitis
(Fluorchinolon
topisch)
Natriumphenyl- | angeborene Stérun- |A 260,00 DM DDD |ja
butyrat gen des Harnstoff- 350,00
Ammonaps® | zyklus
Oxcarbazepin | Epilepsie (fokalund [C 512 DM DDD |ja
Trileptal generalis.) (aber nur als Aus-
weichpréparat zu
Carbamazepin, da
dieses ein Drittel
billiger)
Peginterferon | Hepatitis C B 52,75 DM DDD |ja
alfa-2b
Pegintron®
Pioglitazon Diabetes Il A/D 5,65 DM DDD (ja
Actos® (Thiazolidindione) (Spatfolgen unklar)
Quetiapin Schizophrenie c 16,52 DM DDD |nein
Seroquel® (atypisches Neuro- (2- bis 3-fach teurer

leptikum)

als Clozapin, Ana-
logpréparat)
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Klas- t i o
il P . : Empfehlung

Name Indikation :igi':ia Therapiqlfosten (nach AVR 2001)
Quinupristin/ | Schwere Infektionen |A 430,00 DM DDD |ja
Dalfopristin (Reserveantibiotikum
Synercid® bei multiresistenten

grampositiven Kei-

men)
Risedronsdure | Osteoporose Cc 3,62 DM DDD |ja
Actonel® Biphosphonat
Rosiglitazon Diabetes Il A/D 4,24 DM DDD |ja
Avandia® Thiazolidindione (Spatfolgen unklar)
Sevelamer Dialysepatienten A/D 10,00 nein
Renagel® (Phosphatbinder) 21,00 DM DDD | (8-fach teurer als

die Standardthera-
pie)

Trastuzumab | metastasierendes AD 1.883,00 DMpro |ja
Herceptin® Mammakarzinom Woche

(monoklonaler Anti-

kérper)
Verteporfin Makuladegeneration |A 10.000,00 DM bei |ja
Visudyne® {kombinierte photo- 3 Be-

dynamische Thera- handlun-

pie) gen pro

Patient

* Die Klassifikation erfolgte nach dem Bewertungsschema von Fricke wie folgt:

A Innovative Struktur bzw. neuartiges Wirkprinzip mit therapeutischer Relevanz

B Verbesserung pharmakodynamischer oder pharmakokinetischer Eigenschaften bereits bekannter Prinzipien
C Analogpraparat mit keinen oder nur marginalen Unterschieden zu bereits eingefihrten Préparaten

D Nicht ausreichend gesichertes Wirkprinzip oder unklarer therapeutischer Stellenwert.

Innovationen insgesamt: 31
Uneingeschrénkt ja: 14
Eingeschrankt ja: 7
Nein: 10

Das Interessante an dieser neuen Ausarbeitung von Fricke und Schwa-
be ist, dass keine Korrelation hergestellt werden kann zwischen der
Klassifikation eines Arzneimittels als Innovation und der therapeutischen
Nutzanwendung. Es kann ein Arzneimittel durchaus nach A klassifiziert
werden. Damit liegt ein zugelassenes Praparat auf dem deutschen Markt
vor, welches eine innovative Struktur bzw. ein neuartiges Wirkprinzip mit
therapeutischer Relevanz aufweist, aber dies bedeutet nicht gleichzeitig,
dass dieses Praparat dann auch von den Experten automatisch zur the-
rapeutischen Anwendung empfohlen wird. Typisch ist dies festzumachen
am Beispiel des Raucherentwéhnungsmittels aus der Gruppe der atypi-
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schen Antidepressiva und bei einem neuen Medikament zur Wehen-
hemmung, welches als Oxytocinantagonist entwickelt wurde. Bei dem
Raucherentwéhnungsmittel wird die therapeutische Anwendung nicht
empfohlen, weil einige unklare Todesfélle im Zusammenhang mit der
Einnahme dieses innovativen Praparats geschildert werden. (Ohnehin
sind allerdings Raucherentwéhnungsmittel zu Lasten der GKV aufgrund
der Arzneimittel-Richtlinien nicht verordnungsféhig.) Bei dem Oxytocin-
antagonisten zur Wehenhemmung gibt es zwar nicht ein gleiches phar-
makotherapeutisches Therapieprinzip, aber eine analoge Wirkung durch
Fenoterol, die zugleich den Vorteil hat, 40-mal billiger zu sein als die In-
novation, weswegen ebenfalls keine therapeutische Empfehlung erfolgte.

Umgekehrt sind Analogpraparate, welche nach C klassifiziert wurden
und somit nur keinen oder einen marginalen Unterschied zu der bereits
eingefuhrten Originalinnovation hatten, sehr positiv bewertet worden

(z. B. Brinzolamid zur Glaukombehandlung). Das Gleiche gilt fur ein
hormonelles Langzeitkontrazeptivum und diverse weitere Praparate, al-
len voran der neue Aromatasehemmer Exemestan zur Behandlung des
metastasierenden Mammakarzinoms.

Dies bedeutet: Unabhangig von der Klassifikation nach Fricke ergibt sich
hinsichtlich der Bewertung des therapeutischen Zusatznutzens ein neues
Bild, weil neben der Innovation der Preis eines Medikaments und sein
therapeutischer Nutzen mit berucksichtigt werden muss, wenn es um die
Ausschopfung von Wirtschaftlichkeitsreserven geht.

Damit sind wir automatisch bei der Me-too-Diskussion. Hier ergibt sich,
lediglich dargestellt an zwei typischen Beispielen, die Problematik: Wer
bewertet mit welcher Kompetenz unter wissenschaftlich unanfechtbaren
Kriterien den therapeutischen und 6konomischen Zusatznutzen von
Analogpraparaten?

Wie einfach eine schwierige Sache sein kann, zeigt sich in den Abbil-
dungen 1 — 3, wo Amlodipin versus Nitrendipin und Glibenclamid versus
Glimepirid verglichen werden und die Besonderheiten zur Darstellung
kommen, die eine KV daran hindern mussen, als Kérperschaft des o6f-
fentlichen Rechts den therapeutischen Zusatznutzen zu bewerten, weil
sie sofort in wettbewerbsrechtliche Auseinandersetzungen verwickelt
wird, die sie unweigerlich verlieren muss.

Eberhard Wi”efﬁ Manfred Albring - 978-3-631-75581-5
Downloaded fro ubFactory at 01/11/2019 03:23:40AM
via free access



Abbildung 2

Kassenarztiiche 4171

Vereinigung - fhms|
Hessen ?’* |
P-4

pennan s s

Unters chiedliche Kinetik

Amlodipin:
» Langsamer Wirkungs eintritt (maximale Plasmakonzentration
nach 6 — 12 Stunden)
» Halbwertszeit 35 — 50 Stunden
» Positive Effekte bei Herzinsuffizienz nachgewiesen

Nigendipin:

» Auch lang wirkend, aber bei weitem nicht wirkungs gleich

» Positives Ergebnis einer Langzeits tudie mit Verz6gerung und
Verhinderung der Hochdruckfolgen, aber fehlender Beleg fir
eine Positivwirkung auf die Herzins uffizienz

> Typische Nebenwirkungen: Kopfs chmerzen doppelt so hiufig
wie bei Amlodipin (Complianceprobleme vorhers ehbar,

Therapieziel dadurch schlechter erreichbar)

Abbildung 3

Kassendrztliche -0y
Vereinigung —
Hessen "t’—’

S ulfonyl- Hamns toffanaloga, z.B. ——
» Glibenclamid versus Glimepirid
> Amaryl® DDD -DMO0,77
> Glibenclamid AL DDD —DMO0,18
>

Preisvergleich nach DDD ist den KVen durch einstweilige
Anordnung in Sachen ,Aktions programm 1999“gerichtich
untersagt.

» Therapeutische Aquivalenzdosis Glibenclamid/Glimepirid
problematis ch, fehlende Beleglage durch Langzeits tudien

» Unterschiedliche Kinetik mit dem E ffekt einer ,besseren
Eins tellung bei geringerer Hypoglykimiegefahr” (Deutsche
Diabetes gesells chaft)

» Einmalgabe versus Mehrfachgabe, Complianceverbesserung
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Daraus ergibt sich die Erkenntnis: Wenn die eindeutig vorhandenen Ein-
spareffekte im Marktsegment der Analogpréaparate erzielt werden sollen,
brauchen die Arzte eine wettbewerbsrechtlich nicht angreifbare, phar-
ma-, KV- und kassenunabhangige produktbezogene Information Uber
den therapeutischen Nutzen und die Aquivalenzdosierung. Die Selbst-
verwaltung kann dies unter Wettbewerbsaspekten rechtssicher nicht
leisten.

Deswegen sei die Vorhersage erlaubt: Eine schnelle Realisierung der
Einsparreserven im Analogpraparatemarkt ist nicht méglich, weil die in-
haltlichen und institutionellen Voraussetzungen fir eine verbindliche Be-
wertung fehlen. Dies gilt fur innovative Substanzen genauso wie fur klas-
sische Analogpraparate. Eine allgemein akzeptierte Definition fur
Analogpraparate gibt es tbrigens nicht.

Die Arzte haben in den zuriickliegenden Jahren in erheblichem Umfang
zur Realisierung der vorhandenen Einsparreserven im Arzneimittelmarkt
ihren Beitrag geleistet. Durch Zielvereinbarungen wird dieser Weg wei-
terhin intensiviert werden. Aber vieles deutet darauf hin, dass die Zitrone
weitgehend ausgepresst ist, so dass auch bei normaler oder niedrigprei-
siger Entwicklung der Strukturkomponente die Ausgabenanstiege durch
Einsparungen nicht mehr kompensiert werden kénnten. Entscheidend ist
jedoch die extrem hochpreisige, innovative Marktumstrukturierung, ver-
bunden mit deutlicher Verordnungsvertiefung in Indikationsbereichen, in
denen den Arzten Fehl- bzw. Unterversorgung vorgeworfen wurde (Dia-
betes, Hochdruck, obstruktive Lungenerkrankungen, Schmerztherapie
etc.).
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Rationierung durch Budgetierung

Wolfgang Brech

Es ist weniger die Aufhebung der Arznei- und Heilmittelbudgetierung als
vielmehr die Dynamik der innovativen pharmakologischen Forschung
und Erkenntnisse gepaart mit einer ebensolchen Dynamik der Marke-
tingstrategien der Pharmaindustrie, welche fiir die Ara der Arzneimittel-
therapie in Deutschland und in Europa, ja im Prinzip weltweit ein neues
Buch aufgeschlagen haben. Und es sind die Kritiker eines Arzneimittel-
zeitalters von gestern, wenn ich das so sagen darf, die mit ihren Zahien
und Einsparberechnungen in Hinsicht auf Generika und Analogverord-
nungen je nach dem Lager, dem sie entstammen, &rztliches Verord-
nungsverhalten diffamieren oder eine ziemlich abgelutschte Zitrone wei-
ter auszupressen versuchen. Der Versuch gar, die gewaltigen derzeiti-
gen Zuwachse der Arzneimittelausgaben in Deutschland der Budgetab-
I6sung und damit der Bundesministerin in die Schuhe zu schieben, zeigt,
dass der Entwicklungsprozess, in dem wir uns befinden, nicht verstan-
den wurde. Ich verneine damit keineswegs Einsparpotentiale bei Generi-
ka und Analogpréaparaten, ich kritisiere jedoch die alleinige Fokussierung
auf diesen Bereich in der Arzneimittelpolitik.

Der Arzneimittelbereich ist viel zu sensibel — vom Patienten und von der
Volkswirtschaft aus gesehen —, viel zu umfassend und zu global, als
dass man ihn mit groben Holzklétzen in ein Sparkorsett zwéngen kénnte.
Hier namlich, bei den Innovationen der Pharmaindustrie, spielt sich der-
zeit der augenfalligste Fortschritt der Medizin ab, den es nicht zu ver-
dammen sondern zu realisieren gilt. Eine zukunftsorientierte Arzneimit-
telpolitik misste sich damit auseinandersetzen, wie wir mit den zu er-
wartenden Neuerungen etwa in der immunologischen Tumortherapie
umgehen werden, mit Innovationen wie Trastuzumab, oder wie wir sol-
che Errungenschaften oder die Therapie von Aids oder Malaria in den
Entwicklungslandern verwirklichen.

Betrachtet man die Arzneimittelausgaben der vergangenen Jahre seit
1998, so kann man eine stetige Aufwartsbewegung beobachten mit ei-
nem exakt berechenbaren Regressionskoeffizienten und einer Steige-
rungsrate von jahrlich ca. 8 %. Es ist verwunderlich, dass diese Zahl
nicht noch héher ausgefallen und eigentlich nur der eben doch sparsa-
men Verordnungsweise der Arzte zu verdanken ist. (Abb. 1)

Eberhard Wille an(éy?nfred Albring - 978-3-631-75581-5
Downloaded from PubFactory at 01/11/2019 03:23:40AM
via free access



Abbildung 1

Ausgaben der Gesetzlichen Krankenversicherung fur verordnete
Arzneimittel in Deutschland (1998 — 2001)
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Sparsam oder rationierend? Ein Blick auf die Arzneimittelumsatze seit
1981 zeigt, dass der standige Aufwartstrend der Arzneimittelausgaben
bereits von diesem Zeitpunkt an zu erkennen ist und nur eine Abwei-
chung nach oben in den Jahren 1991 bis 1993 aufweist, was u. a. auch
durch den Eintritt der neuen Bundeslénder in diese Statistik ausgel6st
wurde. Mit der Verordnung von strengen Arzneimittelbudgets durch
Herrn Seehofer zeigt sich eine gewaltige Zasur: Die Verordnungszahlen
entwickelten sich rapide nach unten, ohne die Kurve der Arzneimittel-
kosten im geringsten zu tangieren. Die Arzte haben ihre Verordnungen
zuriickgenommen. Haben sie dadurch rationiert? Zugleich ist der Wert je
Verordnung erheblich angestiegen. Hierzu sind zwei Entwicklungen auf-
schlussreich: Der Abfall von Umsatz und Verordnungen umstrittener
Arzneimittel und der entsprechende Anstieg bei den Spezialpraparaten,
welche z. T. horrende Tagestherapiekosten verursacht haben. Bei der
Analyse dieser Kurven drangt sich auch die Vermutung auf, dass gerade
durch den betonten Riickgang der Verordnungszahlen seit 1995 der just
zu diesem Zeitpunkt einsetzende hohe Anstieg der Kosten fiir Spezial-
praparate verkraftet werden konnte, ohne den Kurvenverlauf der Ge-
samtausgaben der gesetzlichen Krankenversicherung fur Arzneimittel in
seinem steten Anstieg zu behindern. (Abb. 2)
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Abbildung 2  Entwicklung von Verordnungen und Umsatz 1981 bis 2000 auf dem
GKV-Fertigarzneimittelmarkt
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Sparsam oder rationierend? Ich glaube, so genau wird dies niemand be-
antworten kénnen oder die Antwort wird je nach dem Ziel ausfallen, fur
das sie gegeben wird. Die Ausgabenkurve jedenfalls zeigt prima vista
keinen Hinweis auf eine Rationierung in der Arzneimitteltherapie der ver-
gangenen Jahre. Erst bei ndherer Analyse der Versorgungsdaten, von
Versorgungsdefiziten und Bevolkerungsumfragen wird eine solche
sichtbar, wobei zwischen Rationierung und Versagen einer ge-
wiinschten bzw. erhofften Verordnung zu unterscheiden ist. Eine sol-
che Unterscheidung ist allerdings im Prinzip bei der uns verfugbaren
Datenlage, die keinen Diagnosebezug vorsieht, nicht méglich.

1.

Die dargestellte Kurve der umstrittenen Arzneimittel (Abb. 3)
zeigt, dass Verordnungen versagt wurden. So hat es auch der Ver-
sicherte empfunden. Zahlreiche Umfragen weisen darauf hin, ohne
aber zu spezifizieren, welche Verordnungen versagt wurden. Diese
Verhaltnisse lassen sich auch gut am Beispiel der benignen
Prostatahyperplasie demonstrieren: Die Verordnung pflanzlicher
Prostatamitte! geht zuruick, schlieflich sind sie ja auch als ,umstrit-
ten klassifiziert"; mancher Patient mag dies als empérend empfun-
den haben. Dafiir kam es aber zu einem gleichzeitig einsetzenden
Anstieg der hochwirksamen aber teuren Alpha-1-Rezeptorblocker
und gleichzeitig ging die Haufigkeit der Prostatektomie wegen be-
nigner Prostatahyperplasie zuriick. Dies ist eine rationale Pharma-
kotherapie, da auf der einen Seite dem Patienten geholfen, auf der
anderen Seite Krankenhauskosten eingespart wurden.
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Abbildung 3  Verordnung und Umsatz umstrittener Arzneimittel 1981 — 2000, ab
1991 mit den neuen Bundeslandern
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Die Analyse der Verordnungsdaten aus den Jahren 1999 bis 2001
weist auf Umsatzzuwidchse in allen wichtigen Indikationsgebie-
ten hin. Diese Zuwachse Ubersteigen bei weitem jene, die in Bezug
auf den gesamten Arzneimittelmarkt zu verzeichnen sind. Neben
den Verordnungen von Antihypertensiva, Antidiabetika und Cho-
lesterinsenkern ist auf die Entwicklung der Schmerztherapie und
den Einsatz atypischer Neuroleptika hinzuweisen. Es scheint hier
auf den ersten Blick keine Rationierung vorzuliegen. Anders drfte
es sich bei den Alzheimerpréaparaten verhalten. Diese vielfach ge-
forderten, vielfach jedoch auch verweigerten Verordnungen auch
von Cholinesterasehemmern werden vom Arzneiverordnungsreport
als ,umstritten* angesehen. Dies wird jedoch von den Krankenkas-
sen ihren Versicherten so nicht mitgeteilt.

Wenn man dem die Verordnungsrealitdten in bestimmten Indika-
tionen gegeniberstellt, so andert sich das Bild grundlegend, wobei
nicht zwischen Rationierung und Unterversorgung unterschieden
werden kann. So werden nach einer im Lancet veréffentlichten Stu-
die (Euraspire | und Il) in Deutschland, wie Gibrigens auch in ande-
ren europaischen Landern und in den USA, nur 33 % der Hypertoni-
ker adaquat behandelt, wahrend eine medikamentése Cholesterin-
senkung bei ca. 2/3 der Patienten erfolgt. Es entspricht dem Erfah-
rungsalltag einer grofRen internistischen Schwerpunktpraxis, dass
Blutdruck und Blutzuckereinstellung bei Diabetikern, radikale Cho-
lesterinsenkung bei koronarer Herzkrankheit oder auch Diabetes,
wie sie von Leitlinien gefordert werden, nicht erreicht werden. Die
retrospektiven (tatséchlichen) Arzneimittelkosten eines Diabetikers
liegen nach der Code 2-Studie bei ca. 1.496 DM im Jahr, bei pro-
spektiver Berechnung (KV Sudwurttemberg) bei tiber 2.300 DM. Die
Differenz ist Ausdruck von Behandlungsdefizit, mangelnder Compli-
ance oder budgetbedingter Rationierung.

Es ist nicht méglich, zwischen diesen Alternativen zu entscheiden.
Ein karzlich im New England Journal of Medicine (345: 534, 2001)
erschienener Leitartikel beschaftigt sich mit diesem Problem. Nach
einer vorliegenden Arbeit waren nur 25 % der Hypertoniker in den
USA ausreichend (RR 140/90 mmHg) behandelt. Es wird darauf
hingewiesen, dass die Halfte aller Patienten, die wegen eines er-
hohten Blutdruckes medikamentts behandelt wurden, nach einem
Jahr keine Antihypertonika mehr eingenommen hat. Arztliches Ver-
sagen, Versorgungsdefizit, mangelnde Einsicht und Compliance des
Patienten?
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Immerhin werden nach einer Studie des Zentralinstituts fur die Kas-
senarztliche Versorgung 73 % der Patienten mit der Diagnose Hy-
pertonie auch antihypertensiv medikamentés behandelt, mit Arznei-
mittelkosten von 245 DM im Quartal gegeniber Arztkosten von
137 DM im Quartal. Dies kontrastiert mit der vom Sachverstandigen-
rat zitierten Umfrage der Hochdruckliga bei 11.500 Aligemeinmedi-
zinern und Internisten, nach der adaquate Leitlinienkenntnisse nur
bei 18,8 % der Allgemeinmediziner und 25,6 % der Internisten ge-
funden wurden. Ganz absurd erscheint die von Herrn Prof. Lauter-
bach vertretene ,Rule of Halves", die nicht, nur weil sie so schén
klingt, auch wahr sein muss: 50 % der Hypertoniker wiirden diag-
nostiziert, davon 50 % behandelt und hiervon wiederum nur die
Halfe adaquat eingestelit.

Mangeinde Versorgung lésst sich auch bei zahlreichen anderen In-
dikationen konstatieren. Je nach Bundesstaat erhielten in den USA
nur 51 % bis 86 % der Patienten 24 Stunden nach Herzinfarkt einen
Betarezeptorenblocker (Am. Heart Ass.). Die Herzinsuffizienz wird
nicht durchgehend und konsequent mit Betablockern und ACE-
Hemmern behandelt. Die regelmaRige Inhalation eines Corticoids
des Asthmapatienten lasst zu wiinschen tbrig. Die Schmerztherapie
sei unvollstandig trotz erheblicher Anstiege der Umsatze fir
Opioide, besonders in transdermaler Applikationsform. Die Aufzéh-
lung lieRBe sich fortsetzen. Rationierung wegen Regressandrohung
oder mangelnde arztliche Fortbildung und Sorgfalt? Patienten wer-
den unter dem Vorwand eines erschodpften Arzneimittelbudgets
(RichtgréRen) an Facharzte oder das Krankenhaus Uberwiesen.
Einzelne Beispiele sind bekannt, aber keine quantitativen Erkennt-
nisse solcher Vorgange fur die Versorgung in der Bundesrepublik.
Die Zuwachse der Verordnungen von CSE-Hemmern sind so hoch,
dass man Behauptungen des Sachverstandigenrates und auch von
Prof. Lauterbach kaum glauben kann, dass Postinfarktpatienten
unterversorgt seien. Auf der anderen Seite muss natirlich auch be-
tont werden, dass eine bessere therapeutische Versorgung einen
héheren Arzneimittelverbrauch voraussetzt. Bei Kostentragern und
in der Politik hat man es sich jedoch angew6hnt, zweigleisig zu ar-
gumentieren: Unterversorgung und Uberversorgung gleichzeitig.
Was ist nun richtig? Harte Daten gibt es weder fur das eine noch fur
das andere. Man kann aber nicht verlangen, den Blutdruck besser
einzustellen, die Diabetiker intensiver zu versorgen, die Herzinsuffi-
zienz nach den neuen wissenschaftlichen Erkenntnissen einzustel-
len etc., ohne mehr Ressourcen fir die Arzneimitteltherapie zur
Verfugung zu stellen.
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In den vergangenen Jahren sind zahlreiche innovative Behand-
lungsstrategien entwickelt worden. Ich méchte davon nur die Be-
handlung der Hepatitis B und C, der Multiplen Sklerose, der chroni-
schen rheumatoiden Arthritis, von HIV-Infektionen oder Tumorleiden
und den Einsatz neuer immunsuppressiver Substanzen erwahnen.
Die Jahrestherapiekosten liegen dabei vielfach oder fast schon ste-
reotypisch zwischen 25.000 DM und 50.000 DM oder darlber. An-
gesichts einer nicht unbetrachtlichen jeweiligen Patientenzahl — ich
habe entsprechende Daten wiederholt dargestellt — erscheint mir je-
doch die jahrliche Zunahme der Arzneimittelkosten um ca. 8 % eher
als gering, wenn man bedenkt, dass sowohl Unterversorgungen
aufgefillt wie innovative Therapien realisiert werden mussten. An-
gesichts solcher Uberlegungen ist die Annahme einer budgetbe-
dingten Rationierung der Therapie naheliegend, was aber nicht be-
weisbar, geschweige denn quantifizierbar ist. Fir einige Arzneimit-
telbereiche ist dariiber hinaus eine deutlich héhere Verordnungs-
zunahme im privatarztlichen Bereich als bei der gesetzlichen Kran-
kenversicherung zu verzeichnen (Morbus Alzheimer, atypische Neu-
roleptika). Nach einer Aussage von Prof. Kriiger, Minchen, sind die
TNF-Alphablocker bei 3 % bis 5 % der Patienten mit rheumatoider
Arthritis indiziert. Tatsachlich eingesetzt werden sie jedoch nur bei
0,9 % der Patienten. Davon seien 65 % bis 70 % Privatpatienten, so
dass nur 10 % der in Frage kommenden Kassenpatienten auch tat-
sachlich einen TNF-Alphablocker bekdmen. Aber auch dies sind
wohl unbewiesene Privatmeinungen eines Hochschulprofessors.

Eine weitere Form von Rationierung oder von Rationierungszwang
droht aus gesetzlichen Vorgaben, aus Ergebnissen der Rechts-
sprechung und dem Regressgebaren von Krankenkassen. Ich be-
ziehe mich bei dieser Aussage auf die jungsten Vorkommnisse in
Berlin bei Verordnungen von Medikamenten auf3erhalb der zugelas-
senen Indikation. Eine solche ist nach dem SGB V innerhalb der ge-
setzlichen Krankenversicherung grundséatzlich nicht méglich. Ent-
sprechende Aussagen lassen sich aus den Arzneimittel-Richtlinien
und unserer Rechtssprechung ableiten. Ich méchte den spateren
Vortragen Uber dieses Thema nicht vorgreifen. Die Art und Weise
jedoch, wie derzeit hohe Regressforderungen von den Krankenkas-
sen bei Arzten mit onkologischen Schwerpunkten, bei der Behand-
lung von Aids und Multipler Sklerose erhoben werden, ist nichts an-
deres als Zwang zur Rationierung z. T. weltweit etablierter Thera-
pien. Dies ist insbesondere dann evident, wenn vom Medizinischen
Dienst der Krankenkassen quasi Positiv- oder Negativlisten fur The-
rapieschemata aufgestellt werden, die nicht internationalem Stan-
dard entsprechen. Die Behinderung &rztlicher Therapiefreiheit — ich
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beziehe mich dabei auf Spezialisten, die aufgrund ihrer Ausbildung
und klinischen Erfahrung sehr wohl wissen, was sie tun —, die fakti-
sche Einzwangung é&rztlicher Therapie zwischen Arztrecht, Sozial-
recht, Haftungsrecht und Strafrecht ist im Grunde nichts anderes als
verordnete Rationierung. Es ist vielen Arzten hoch anzurechnen,
dass sie dies nicht befolgen, etwa in der Kinderonkologie oder Kin-
derkardiologie. Unabhéngig vom Zulassungsstatus muss der Arzt
jedoch mit zivilrechtlichen Konsequenzen rechnen, wenn er einem
Patienten eine Therapie vorenthélt, die dem allgemein anerkannten
Stand der medizinischen Erkenntnisse entspricht, mit einem Re-
gress muss er neuerdings rechnen, wenn er dies tut, das einge-
setzte Praparat jedoch noch nicht den Zulassungsstatus erreicht
hat.

Wenn ich nach diesen Uberlegungen die eingangs gestellte Frage
nochmals aufgreife: ,Rationierung durch Budgetierung?“, so ist eine ein-
deutige Antwort oder gar eine Quantifizierung nicht méglich. Die Ten-
denz zur Rationierung liegt aber nahe und der berstende Markt und der
medizinische Fortschritt hatten diese Tendenz massiv erhéht, wenn
Budgetierungen weiterhin Bestand hatten.
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Rationierung durch Budgetierung

Franz Knieps®

Es gibt kaum ein Thema, dass kontroverser diskutiert wird als die Frage,
ob durch Budgetierung der Arzneimittelausgaben zwangslaufig Rationie-
rung mit nachteiligen Folgen fiur Versicherte und Patienten bewirkt wird.
Es gibt aber auch kaum ein Thema, in dem Argumente so oft ausge-
tauscht worden sind, ohne dass sich die Apologeten beider Seiten auf-
einander zubewegt hatten. Der folgende Beitrag pladiert fur eine trans-
sektorale und flexible Budgetierung, die eine Arzneimittelversorgung oh-
ne ernste Gefahren durch Rationierung gewahrleisten kann.

Wie man es dreht und wendet: An der Frage, wie knappe Ressourcen
zur gesundheitlichen Versorgung aller Birgerinnen und Blirger am wir-
kungsvollsten einzusetzen sind und welche Form der kollektiven und in-
dividuellen Ausgabensteuerung man wahlt, kommt niemand vorbei. Das
gilt selbst fur diejenigen, deren Ruf nach ,mehr Geld ins System" immer
lauter wird. Denn auch sie werden bald erkennen, dass innerhalb eines
Uberschaubaren Zeitraums nach einer Finanzspritze fur das im internati-
onalen Vergleich kaum als unterfinanziert geltende deutsche Gesund-
heitssystem die gleichen Fragen nur auf einem héheren Niveau gestelit
werden. Insoweit hege ich durchaus eine gewisse Sympathie fur das
Bild, das der gegenwartigen Bundesgesundheitsministerin Ulla Schmidt
zugeschrieben wird, dass mit einigen Eimern sauberes Wasser ein im
Ubrigen verschmutzter See nicht geklart werde.

Es ist in einem Gesundheitssystem, das nach Ubereinstimmender Auf-
fassung der meisten Politiker, Wissenschaftler und Praktiker (iber (mehr
als) ausreichende Finanzmittel verfugt, kaum eine Frage der Existenz
oder Abschaffung von Ausgabenbegrenzungen, wie Uber-, Unter- und
Fehlversorgung zu Leibe geruckt werden kann. Dass in Deutschland
diese Versorgungsrealitdten nebeneinander bestehen, wird nach Vorlage
des Jahresgutachtens 2001 durch den Sachversténdigenrat fur die Kon-
zertierte Aktion im Gesundheitswesen wohl kaum noch jemand bezwei-
feln. Umgekehrt ist nicht zu leugnen, dass es unter den Bedingungen
sektoraler Budgets zu unsystematischen Rationierungen gekommen ist.

2 Dpas Statement gibt die personliche Auffassung des Verfassers wieder. Die Vor-

tragsform wurde weitgehend beibehalten. Auf Anmerkungen wurde bewusst ver-
zichtet. Ausgewabhlte Literaturhinweise am Schluss des Beitrages.
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Ich sehe die Ursachen hierfir jedoch mehr in der kollektiven Hysterie der
Arzteschaft, die auf der Basis selektiver und vielfach auch gezielt fal-
scher Informationen durch Kassenarztliche Vereinigungen und unseriése
pharmazeutische Unternehmen offenbar selbst glaubten, die einzelne
Praxis sei budgetiert, und damit die Patienten entsprechend verunsi-
cherten. Auch fehlt in der Regel bei der Feststellung von Unterversor-
gung in spezifischen Bereichen eine detaillierte Auseinandersetzung mit
der Kehrseite der heutigen Arzneimittelversorgung in Deutschland, nam-
lich mit der Frage von Uber- und Fehlversorgung. Es wird kaum verwun-
dern, dass Reprasentanten der gesetzlichen Krankenversicherung den
gebetsmuhlenhaft vorgetragenen Behauptungen Uber eine budgetbe-
dingte Unterversorgung, insbesondere mit innovativen Arzneimitteln, nur
bedingt Glauben schenken. Sie verlassen sich eher auf die Autoren des
Arzneiverordnungsreports, die im Jahr 2001 der Arzteschaft einerseits
ernsthaften Sparwillen bescheinigt haben, andererseits eine deutliche
Qualitatssteigerung der Arzneimittelversorgung trotz der Ausgabengren-
zen der Arzneimittelbudgets bei vielen groflen Krankheiten konstatiert
haben. Ohne den Druck, den dieser vielfach (erfolglos) beklagte Report
und die Bemihungen verantwortungsbewusster Reprasentanten der
Arzteschaft in den vergangenen Jahren auf die Verordnungspraxis um-
strittener Arzneimittel und die PotentialerschlieBung durch Generika er-
zeugt haben, wirde eine reine Marketingorientierung die Debatte domi-
nieren, in der Rationierung bei jeder politischen Steuerung als Schreck-
gespenst an die Wand gemalt wirde.

Da der Verfasser nicht die Absicht hat und von Profession und berufli-
cher Position auch nicht kompetent wére, die Diskussion im ,Konfliktfeld
Arzneimittelversorgung” aus arztlicher oder pharmakologischer Sicht zu
fuhren, muss sich dieser Beitrag auf die Frage konzentrieren, ob kinftig
auf eine Globalsteuerung der Ausgaben verzichtet werden kann und
welche Bedingungen fir eine Ausgabensteuerung gelten sollen. Es ist
kein Geheimnis, dass der Verfasser zu den wenigen ,Verblendeten“ ge-
hoért, die die Einfuhrung eines Globalbudgets nach wie vor fir sinnvoll
und praktikabel halten. Ein Globalbudget, das flexibel unterfuttert werden
kann, ist sowohl in der Ausgestaltung als politische OrientierungsgroRe
fur das Gesundheitswesen oder die gesetzliche Krankenversicherung —
sei es auf Bundes- oder Regionalebene - als auch als Ausgabenober-
grenze fir die einzelne Krankenkasse geeignet. Die hektische Offnung
und SchlieBung von Schleusen bei der Steuerung der Arzneimittelver-
sorgung unter wechselnden politischen Verantwortlichkeiten hat mehr-
fach bewiesen, dass ohne psychologisch wirkende Begrenzungen die
Kosten fur Arzneimittel bar jeder uberzeugenden Begriindung steigen,
speziell weil marktliche Mechanismen im Gesundheitswesen nur unzu-
reichend wirken kénnen. Eine globale Ausgestaltung von Budgets hat
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den unbestreitbaren Vorteil, dass die sektoralen Strukturen des Gesund-
heitswesens nicht verfestigt werden, sondern ein Anreiz besteht, sektor-
Ubergreifend sparsames und rationales Verhalten zu belohnen. Die Dis-
kussion Uber die vermeintlich unethischen Anreize von kombinierten
Budgets soll hier nicht vertieft werden. Sie ist irrelevant, solange nicht die
Ethik der Verschwendung mit diskutiert wird.

Hier soll nicht der Eindruck erweckt werden, dass die Einfuhrung eines
Budgets auf der Makroebene ausreichend wére, um den einzelnen Arzt
zu einer wirtschaftlichen Verordnungsweise und den Patienten zu einer
wirtschaftlichen Inanspruchnahme zu veranlassen. Es ist véllig klar, dass
ohne eine Feinsteuerung globale Ziele nicht zu erreichen sind. Das gilt
auch fur die Feinsteuerung von Budgets. Selbst bei Beibehaltung der
sektoralen Budgets, die ausdricklich als suboptimal zu bewerten sind,
héatten Zielvereinbarungen und andere Steuerungsinstrumente, wie bei-
spielsweise Beratung und Sanktionen auf der Mezzo- und Mikroebene,
zum Einsatz kommen missen. Die frihere Gesundheitsministerin
Andrea Fischer verdient Zustimmung, wenn sie nur durch die Begren-
zung der Gesundheitsausgaben in Form von Budgets einen hinreichen-
den Anreiz sah fur eine konstruktive Auseinandersetzung um die Aus-
gestaltung von Steuerungsmechanismen, beispielsweise Festsetzungs-
oder Vereinbarungsmdglichkeiten, Definition von Kriterien zur héheren
Festschreibung, Berucksichtigung des medizinischen Fortschritts, Ver-
meidung unerwinschter ,Nebenwirkungen“ oder Schaffung medizini-
scher oder 6konomischer Erfolgskriterien.

Juristen muss niemand ,katholisch machen®, was die Durchsetzung von
Sanktionen bei Budgetuberschreitung angeht. Die Zweifel an der Verfas-
sungsmalBigkeit des Kollektivregresses in der friheren Ausgestaltung
sind durchaus ernst zu nehmen. Viele Griinde sprechen aber auch dafir,
dass eine Haftung der Kassenarztlichen Vereinigungen fur die Steuerung
arztlich veranlasster Leistungen rechtlich zuldssig und ékonomisch wie
medizinisch zielfuhrend ist. Wer den Sicherstellungsauftrag fur die Aus-
gestaltung der Versorgung wie eine Monstranz vor sich hertragt, der
muss sich auch fur Uber- und Fehlversorgung in die Pflicht nehmen las-
sen. Budgets erscheinen grundséatzlich geeignet, Kassenarztliche Verei-
nigungen auf Trab zu bringen, ihre Steuerungsaufgaben in der Arznei-
mittelversorgung effektiver wahrzunehmen. Bei aller Referenz an das
gastgebende pharmazeutische Unternehmen der Bad Orber Gesprache
kénnen die Verquickungen zwischen Arzteschaft und pharmazeutischer
Industrie zur Férderung der gezielten Verordnung bestimmter Produkte
nur als argerlich bezeichnet werden. Zuweilen sind ja auch die Grenzen
des Strafrechts tangiert. Die Grundhaltung mancher Reprasentanten der
Arzteschaft, die einen Zusammenhang von Medizin und Okonomie
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schlicht in Frage stellen, ist dagegen schon Teil des absurden Theaters
im Gesundheitswesen. Generell durfte wohl gelten: Wenn Kassenarztli-
che Vereinigungen nicht alsbald ein véllig anderes Rollenverstandnis
entwickeln, wird es diese bald nicht mehr geben — jedenfalls in der heuti-
gen Form als Kérperschaften des offentlichen Rechts mit Zwangsmit-
gliedschaft. Engagement und Erfolg der neuen Instrumentarien in der
Arzneimittelversorgung werden wesentlich mit dartber entscheiden, ob
Kassenarztliche Vereinigungen in Zukunft noch eine wesentliche Rolle
bei der Steuerung im Gesundheitswesen spielen werden.

Anstelle der Ubereilten Aufgabe der Arzneimittelbudgets ware durchaus
eine pragmatischere Form des Regresses denkbar gewesen. Eckpunkte
einer Reform der Arzneimittelversorgung hatten aus Sicht der GKV unter
anderem die konsequente abschreckende Regressierung bei extrem
unwirtschaftlich verordnenden Vertragsérzten im Rahmen echter Wirt-
schaftlichkeitsprifungen, die Begrenzung des individuellen Regresses
bei Uberschreitung des Arzneimittelbudgets und eine maRvolle Inpflicht-
nahme der Kassenarztlichen Vereinigung in Abhéangigkeit von ihrer
Wahrnehmung der Steuerungsfunktion sein kénnen. Dann wére die Dis-
kussion um die Arzneimittelversorgung im Gefolge von AABG und ABAG
vollig anders verlaufen. Dann hatte es weder ,Freispiele” fur forschende
Arzneimittelhersteller noch ,Ablasshandel“ unter maRgeblicher Beteili-
gung der Industriegewerkschaft Bergbau, Chemie, Energie gegeben. Die
Glaubwirdigkeit der Politik hatte sich zumindest nicht in dem Mafe ver-
schlechtert, wie sie es nach dem ,Deal" im Kanzleramt getan hat. Es
bleibt mehr als ein schaler Beigeschmack, dass sich im Konfliktfeld Arz-
neimittelversorgung Gesetze kaufen lassen.

Budgets verbinden — wie es Karl-Heinz Schénbach ausgedriickt hat —
den Auftrag, in einem bestimmten Zeitraum definierte Aufgaben und
Ziele zu erfullen, mit der Verantwortung, den dafur zur Verfugung ste-
henden Finanzrahmen einzuhalten. Budgetsteuerung ist also eine in
Marktwirtschaften Ubliche Gestaltungsaufgabe. Sie setzt Gestaltungs-
kompetenz und Gestaltungswillen voraus. Daran mangelt es — trotz aller
verbalen Bekundungen — den meisten Akteuren im Gesundheitswesen.
Sie schieben die Verantwortung lieber der jeweils anderen Seite und am
liebsten der Politik zu. Von daher ist es zumindest verstandlich, dass die
Politik den Ball wieder ins Gesundheitswesen zuriickgespielt hat. Ob es
sinnvoll war, diesen Pass in den Ricken der Krankenkassen zu schla-
gen, ohne hierfir mengenbewusstes Verhalten der Arzteschaft und
Preisbewusstsein in der Industrie konkret ,einzukaufen”, darf bezweifelt
werden. Die psychologische Wirkung des Rickpasses war verheerend.
Noch schlimmer sind allerdings Ratlosigkeit und Stillosigkeit, die den po-
litischen Umgang mit anderen (feinsteuernden) Instrumenten in der Arz-
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neimittelversorgung kennzeichnen. Budgets — ohne Zielvereinbarungen
— koénnen nur funktionieren, wenn sie von ArzneimittelrichtgréRen, Arz-
neimittelrichtlinien, Arzneimittelinformation und Arzneimittelberatung
flankiert werden. Die bis nach der Wahl aufs Eis gelegte Positivliste
spielt nicht nur eine psychologische Rolle. Rechtssicherheit fur die Aus-
gestaltung der Versorgung durch Entscheidungen der gemeinsamen
Selbstverwaltung ist ebenso zwingend wie Prinzipienfestigkeit gegen-
Uber wirtschaftlichen Interessengruppen.

Neben der 6konomischen Seite sind fur eine rationale Arzneimittelver-
sorgung gleichgewichtig nattrlich auch die medizinischen und pharma-
kologischen Aspekte zu beriicksichtigen. Ohne eine Einbeziehung phar-
madkonomischer Aspekte bei der Zulassung von Arzneimitteln und der
Bewertung der Erstattungsféahigkeit in der GKV, ohne eine Reform der
Zuzahlungen, ohne eine qualitativ wie quantitativ exponentiell verbes-
serte pharmakologische Ausbildung der Arzte, ohne eine herstellerunab-
hangige Fortbildung, ohne ein auf Qualitdt und Wirtschaftlichkeit ausge-
richtetes Informationssystem, ohne evidenzbasierte Leitlinien und Emp-
fehlungen zur Arzneimitteltherapie einschlieRlich der Substitutionsmég-
lichkeiten, ohne eine kritische Qualitatskontrolle steigt die Gefahr un-
systematischer Rationierung — unabhangig von Budgets. Diese Gefahr
kénnte durch forcierte Aktivitdten der gemeinsamen Selbstverwaltung
deutlich gemindert werden. Die ersten Warnschisse von exponierten
Vertretern des Sachverstandigenrats fur die Konzertierte Aktion im Ge-
sundheitswesen gegen die Aufgabenwahrnehmung durch die gemein-
same Selbstverwaltung sind uniiberhérbar.

Das Spannungsverhaltnis, welches die Beitrage in diesem Sammelband
pragt, kann letztendlich nur Uber besseres Management auch bei der
Steuerung der Arzneimittelversorgung gelést werden. Von der politi-
schen Ebene sind zumindest in einem Wahljahr nur Heilsbekundungen
oder Untergangsszenarien zu erwarten. Was heute nicht wirksam durch
die Selbstverwaltung gesteuert wird, droht ihr auf Dauer verlustig zu ge-
hen. Wer das heutige Steuerungskonzept in der Arzneimittelversorgung
sturmreif schief3t, wird nicht etwa Marktmechanismen den Weg ebnen,
sondern alsbald rigide staatliche Eingriffe ernten. Ob solche Ma3nahmen
dann striktere Vorgaben als verhandelbare Budgets darstellen und ob sie
zu einem konsequenteren Abbau von Uber-, Unter- und Fehlversorgung
fuhren, das sei der Einschatzungsprarogative der Leserinnen und Leser
Uberlassen.
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Themenkreis 2

Arzneimitteltherapie auBerhalb der Regelversorgung

Christian Dierks

Vertragsarztliche Verordnung auBerhalb der zugelassenen Indika-
tion — Gibt es zuldassige Grenzen des Off-Label-Use?

Das Problem

Zahlreiche Vertragsarzte in Berlin haben in den vergangenen Monaten
ein oder mehrere Schreiben erhalten, die etwa folgenden Wortlaut hat-
ten:

Sehr geehrter Herr Doktor,

fir den Patienten M. W. wurden im vierten Quartal 1999 die
Arzneimittel |. und A. bei der Diagnose ,T-Zelldefekt* unter
gleichzeitiger antiretroviraler Indikation verordnet. Immunglobu-
line sind jedoch zur Therapie der HIV-Infektion beim Erwachse-
nen nicht zugelassen. Wir beantragen daher fristgerecht den
Ersatz der verordneten Medikamente in Héhe des Betrages von
DM 25.423,96.

Mit freundlichen GriRen
Krankenkasse

Antrage dieser Art werden oft als solche ,auf Feststellung eines sonsti-
gen Schadens” bezeichnet und formal auf Sondervorschriften in der
Priafvereinbarung der jeweiligen Kassenarztlichen Vereinigung gestutzt.
Mit dem Antrag wird der Prifungsausschuss, die gemeinsame Prifungs-
einrichtung der Arzte und Krankenkassen, angerufen und soll Uber die
medizinische ZweckmaBigkeit der Verordnung entscheiden. Nach jinge-
rer Rechtsprechung des BSG handelt es sich bei diesen Verfahren um
Wirtschagftlichkeitsprufverfahren im Sinne des § 106 Abs. 2 S. 1 Nr. 1
SGB V=,

Inhaltlich werden die Antrage damit begrindet, dass die Leistung in den
inkriminierten Fallen nicht dem allgemein anerkannten Stand der medizi-
nischen Erkenntnisse entsprache oder gegen Nr. 12 der Arzneimittel-
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richtlinien verstoRe, wonach Erprobungen von Arzneimitteln auf Kosten
des Versicherungstragers unzuldssig sind. Viele Antrage erfassen Falle,
in denen das Arzneimittel auferhalb der zugelassenen Indikation oder
aulerhalb des zugelassenen Alters angewandt wurde. Einige beschafti-
gen sich auch mit Dosierungen oder Applikationsarten, die von der zu-
gelassenen Fachinformation abweichen.

Die streitgegenstéandlichen Betrage liegen zwischen einigen hundert und
mehreren tausend Mark und kénnen in Einzelfallen auf mehrere Millio-
nen DM kumulieren. Betroffen sind vor allem Onkologen, Neurologen
und HIV-Schwerpunktpraxen. Allein in unserer Rechtsanwaltskanzlei
werden mehr als 50 derartige Verfahren betreut. Die Tendenz ist sowohl
hinsichtlich der Anzahl der Verfahren als auch der in Regress genom-
menen Betrage steigend.

Die Rechtsprechung bisher

Die Frage, welche Arzneimittel vom Anspruch des Versicherten in der
gesetzlichen Krankenversicherung umfasst sind, ist freilich nicht trivial.
Der Blick ins Gesetz informiert dariiber, dass der Versicherte Anspruch
auf die Versorgung mit Arzneimitteln hat, soweit diese geeignet sind, ei-
ne Krankheit zu erkennen, zu heilen, ihre Verschlimmerung zu verhiten
oder Krankheitsbeschwerden zu lindern.*' Die sozialrechtliche Definition
des Arzneimittels erfasst daher Substanzen, deren bestimmungsgemale
Wirkung auf Heilung oder Besserung von Krankheitszustianden zielt.*?
Arzneimittel im Sinne des Arzneimittelrechts sind demgegeniber Stoffe
und Zubereitungen aus Stoffen, die dazu bestimmt sind, durch Anwen-
dungen am oder im menschlichen oder tierischen Kérper Krankheiten,
Leiden, Korperschaden oder krankhafte Beschwerden zu heilen, zu lin-
dern, zu verhiten oder zu erkennen.®® In den vergangenen 40 Jahren
musste sich die Rechtsprechung mehr als einmal mit der Frage beschaf-
tigen, welche Arzneimittel von diesem Anspruch umfasst sein kénnen.
Die wichtigsten seien hier kurz aufgezahit:

e In der ,Sauerstoff**-Entscheidung beanspruchte ein Versicherter
die Verordnung von Sauerstoff zur Bekampfung seines Asthmalei-
dens. Das Landessozialgericht hatte dem Anspruch stattgegeben,
weil es Sauerstoff fur ein ,Heilmittel“ hielt. Das BSG stellte demge-
genuber fest, dass es sich bei Sauerstoff um ein Arzneimittel han-

3 §2718.1,S.2NR.3SGBV
32 vgl. Dierks, Arzneitherapie und Recht, Stuttgart 1996, S. 36
:3: vgl. § 2 Arzneimittelgesetz

BSG v. 16.07.1968 — 9 RV 1070/65
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delt. Die Begriffsbestimmungen des AMG seien in der Krankenver-
sicherung durchaus verwendbar, auch wenn Unterschiede beste-
hen.

In der Entscheidung zur ,glutenfreien Kost**® nahm ein Versicherter
seine Krankenkasse auf Kostenerstattung fur Toastbrote, Waffel-
brote, Fertigmehl, Paniermehl und Patnareis in Ho6he von
308,05 DM in Anspruch. Er litt an Sprue. Die Satzung der Kasse sah
jedoch nur Arznei- und Heilmittel vor. Das BSG stellte zutreffender
Weise fest, dass es sich bei den streitgegenstandlichen Lebensmit-
teln weder um Arznei- noch um Heilmittel handelt und verwies den
Klager auf den ,regelmafigen Beschaffungsweg".

Ein Versicherter mit subakutem Gelenkrheumatismus beanspruchte
die Erstattung der Beschaffungskosten von ,Angorawasche*®.
Nachdem das Sozialgericht die Krankenkasse noch zur Erstattung
der Kosten verurteilt hatte, wurde der Anspruch vom LSG abgewie-
sen und diese Entscheidung vom BSG bestatigt, das mit klarem
richterlichen Blick feststellen konnte, dass es sich bei Angoraunter-
wasche nicht um Arzneimittel, sondern ,vielmehr um Bekleidungs-
sticke handele".

In der ,Fachinger und Ballaststoffe"*’-Entscheidung beanspruchte
ein querschnittgelahmter Soldat mit Blasen- und Mastdarmlahmung
die Erstattung der Beschaffungskosten fiur Fachinger und Weizen-
kleie, die ihm bis dahin gewahrt worden war. Das LSG hatte zur
Leistung verurteilt. Das BSG stellte demgegenuber fest, dass es
sich um Lebensmittel handelt, weil sie Uberwiegend der Ernahrung
dienten und keine Arzneimittel seien.

Aus anderen Grinden interessant ist die BSG-Entscheidung zur
,Anti-Baby-Pille".*® Eine Patientin wurde wegen einer Hauterkran-
kung mit dem potenziell fruchtschadigenden Wirkstoff Tigason be-
handelt. In Frage stand die Begleitmedikation mit Kontrazeptiva zur
Verhinderung einer Schwangerschaft mit nachfolgend geschadigtem
Kind. Freilich war die Verordnung der Kontrazeptiva durch Nr. 22
der Arzneimittelrichtlinien ausgeschlossen. Das BSG entschied,
dass der Bundesausschuss Arzte und Krankenkassen nicht generell
bestimmen darf, was ein gesetzliches Behandlungsziel sein soll und
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was nicht. MaRgeblich fur die Verordnungsféahigkeit sei die Zweck-
bestimmung, die hier darin liegen kann, einen Schaden zu vermei-
den. Das geschadigte Kind kénnte aber fur die ,psycho-physische
Befindlichkeit* der Mutter ebenfalls ein Schaden sein, so dass das
BSG den Anspruch auf Versorgung mit dem Arzneimittel bestatigt
hat. Alternativen zu der Verordnung seien nicht erkennbar, zumal
das BSG ,keine rechtlichen Grinde fiir geschlechtliche Enthaltsam-
keit* gelten lassen wollte. Doch nur unter diesen Umsténden kénnen
Kontrazeptiva als Arzneimittel im sozialrechtllichen Sinne angese-
hen werden, da ihnen im Regelfall die Zweckbestimmung des Hei-
lens fehlt.>

In der ,Ney-Tumorin“-Entscheidung verklagte ein Krebspatient seine
AOK auf Erstattung der Beschaffungskosten fur Ney-Tumorin, das
ihm auf Privatrezept verschrieben worden war. Das Sozialgericht
gab dem Antrag statt. Das Landessozialgericht nur zur Halfte, wurde
aber seinerseits vom BSG aufgehoben, das die Erstattung fir ge-
setzmaRig hielt. Die Verordnung eines Medikaments mit zweifelhaf-
ter Wirksamkeit war nach dieser Entscheidung zweckmaRig, wenn
andere Behandlungsmdglichkeiten ausscheiden und die Méglichkeit
eines Behandlungserfolges besteht.

Streitgegenstand der ,Goldnerz**°-Entscheidung war ein Erstat-
tungsanspruch in Héhe von 318,00 DM fir selbst gekaufte Gold-
nerz-Creme, der von einem Patienten mit Neurodermitis geltend
gemacht wurde. Das BSG stellte fest, dass der in Nummer 21 c der
Arzneimittelrichtlinien niedergelegte Ausschluss dieser Creme einer
Erstattung nicht entgegengehalten werden kann, da dem Bundes-
ausschuss Arzte und Krankenkassen insoweit keine Kompetenz zu-
komme. Als problematisch erwies sich insbesondere, dass das da-
mals noch bestehende Bundesgesundheitsamt dem Préaparat die
Zulassung, allerdings erst nach dem Kauf durch den Kléger, versagt
hatte. Das BSG problematisierte das Spannungsverhaltnis zwischen
dem sozialrechtlichen Anspruch auf Versorgung mit einem Arznei-
mittel (damals noch § 182 Abs. 1 Nr. 1 b RVO) und dem Verbot des
Inverkehrbringens eines nicht zugelassenen Arzneimittels. Grund-
satzlich bestéatigte es, dass die fehlende Zulassung eine Negativ-
schranke fur die Verordnung auch in der gesetzlichen Krankenversi-
cherung darstelit. Allerdings scheitert eine Verordnung nicht stets an
der fehlenden Zulassung, der insoweit nur eine gewisse ,Prajudizia-
litat" zukommt. So ist das Zulassungsverfahren geeignet, den Min-
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deststandard der arztlichen Kunst abzubilden. Die Anforderungen
des AMG an die therapeutische Wirksamkeit entsprechen denen
des therapeutischen Nutzens, wie er in Nummer 11 der Arzneimittel-
richtlinien niedergelegt ist. Insoweit haben die Reichsversicherungs-
ordnung und das AMG dieselbe Zielgruppe. Allerdings stand das
BSG damals noch auf dem Standpunkt, dass auch ein nicht zuge-
lassenes Arzneimittel verordnungsféhig ist, wenn es im Einzelfall
erfolgreich zu einem anderen Zweck eingesetzt wird als seiner all-
gemeinen Bestimmung oder wenn es aufgrund der Prifergebnisse
die wissenschaftlich ernsthaft begriindete Méglichkeit eines Thera-
pieerfolges in sonst nicht mehr behandlungsfahigen Féllen darstelit.
Eine weitere Variante der Problemlage ist in der ,Edelfosin“'-
Entscheidung nachzulesen. Ein Patient mit Non-Hodgkin-Lymphom
verlangte Kostenerstattung fur ein Fertigarzneimittel, dessen Zulas-
sung ,seit Jahren betrieben* wurde, aber letztlich scheiterte. Der
Hersteller hatte Widerspruch und Klage gegen die Versagung der
Zulassung erhoben. Der erste Senat distanzierte sich von seiner
Theorie zur ,Aullenseitermethode” und stellte unmissverstandlich
fest, dass wahrend der Phase einer klinischen Prifung kein Erstat-
tungsanspruch gegenuber der Krankenkasse besteht.

Die ,,Remedacen““z-Entscheidung stellte erstmals die Kostentra-
gungspflicht der Krankenkassen fir die Substitutionstherapie bei he-
roinabhangigen Patienten in Frage. Das dazu verwendete Remeda-
cen war zwar verkehrs- und verschreibungsféahig, jedoch in einer
anderen Indikation zugelassen. Das BSG kam zu dem Ergebnis,
dass die gesetzliche Negativliste nach § 34 der Verordnung nicht
entgegenstehen kann, weil es sich um eine schwere Erkrankung
handelt. Auch dass die Heilung erst in einem zweiten Schritt erreicht
wird, steht einer Kostentragungspflicht der Krankenkasse nicht ent-
gegen. Bezweifelt wurde allerdings die ZweckmaRigkeit, da das Me-
dikament in der Indikation ,Substitution Drogenabhangiger nicht
zugelassen war. So war offen, ob die Therapie mit dem Medikament
dem allgemein anerkannten Stand der medizinischen Erkenntnis
gemal § 2 Abs. 1 S. 3 SGB V entspricht. Das BSG stellte fest, dass
in solchen Fallen wissenschaftlich einwandfrei gefiihrte Statistiken
erforderlich sind, um die Wirksamkeit nachzuweisen.
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In der ,Jomol“**-Entscheidung des Bundesverfassungsgerichts wur-
den Kosten von rund 100.000,00 DM von den Angehérigen eines
verstorbenen Patienten geltend gemacht. Das Medikament war bei
einem metastasierenden Nierenzellkarzinom eingesetzt worden. Die
Krankenkasse hatte die Kosteniibernahme abgelehnt, weil nicht zu-
gelassene Arzte mit einem Medikament behandelt hatten, dem Zu-
lassung und Wirksamkeitsnachweis fehiten. Das Bundesverfas-
sungsgericht fuhrte aus, dass die Einhaltung der Schutzpflicht des
Staates fur das Recht auf Leben und kérperliche Unversehrtheit in-
nerhalb der Grenzen der Finanzierbarkeit gepriift werden kann. Das
Wirtschaftlichkeitsgebot aus § 12 SGB V markiere diese Grenzen.
Eine Verknupfung zwischen dem SGB V und dem AMG sei unbe-
denklich, weil die Zulassung ein eindeutiges, zugangliches und zu-
verlassiges Kriterium darstellt.

In der (zeitlich nachfolgenden!) ,Jomol“**-Entscheidung des BSG
lieB der erste Senat die Kostentragungspflicht der Krankenkasse
daran scheitern, dass eine Krankenkasse nicht eine Straftat nach
§ 96 Nr. 5 AMG finanzieren darf, indem sie einem zulassungspflich-
tigen Medikament, fur das eine Zulassung nie beantragt und nie er-
teilt wurde, die Finanzierung des Inverkehrbringens erméglicht. Aus
dieser Entscheidung stammt der Hinweis, dass die Therapie mit Re-
zepturarzneimitteln einer Begutachtung und Beurteilung des Bun-
desausschusses Arzte und Krankenkassen nach § 135 SGB V be-
darf.

In der ,S.K.A.T.“*-Entscheidung beanspruchte ein 59-jahriger Pa-
tient mit erektiler Dysfunktion Kostenerstattung fur selbst beschaffte
Ampullen mit Prostavasin zur Schwellkérperautoinjektionstherapie in
Hohe von 767,43 DM. Entgegen der Auffassung der Krankenkasse
bestatigte das BSG, dass es sich bei der erektilen Dysfunktion um
eine Krankheit handelt. Dem entsprechend wurde die Therapie auch
fur notwendig gehalten. Der Einschlagigkeit der gesetzlichen Nega-
tivliste, im Sinne einer Behandlung von Bagatellerkrankungen, stand
das Gericht ablehnend gegeniber. Allerdings wurde im Rahmen der
Wirtschaftlichkeit problematisiert, wie haufig eine solche Therapie
erforderlich ist und wer fur die Frequenzentscheidung verantwortlich
sein kénnte. Die nach Klageerhebung als Reaktion auf die Markt-
einfuhrung von Viagra® vorgenommene Erganzung der Arzneimittel-
richtlinien, nach der kein Anspruch auf die Versorgung mit Medika-
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menten zur Behandlung der Impotenz bestehen soll, hielt das Ge-
richt fur unbeachtlich. Mangels Kompetenz des Bundesausschusses
sei ein solcher Ausschluss irrelevant, egal ,welche Rechtsnatur man
auch immer den Arzneimittelrichtlinien beimisst‘. Problematisch war
in diesem Fall jedoch die fehlende Zulassung im Anwendungsbe-
reich. Der Einsatz sei daher arzneimittelrechtlich zwar unproblema-
tisch, gleichwohl bestiinden sozialrechtliche Bedenken. Das Gericht
wies darauf hin, dass ein Arzneimittelhersteller eine Zulassung fir
eine problemiose Indikation erhalten kénnte, um dann anschlieRend
die Verwendung des Arzneimittels fur jedweden Zweck zu propagie-
ren. Im Ergebnis wurde dem Kléager die Erstattung der Arzneimittel
gewahrt, weil er noch Vertrauensschutz aus der ,Remedacen*-
Entscheidung genoss. Die Versorgung fir die Zeit nach dem
30.07.1997 wurde jedoch versagt, weil ab diesem Zeitpunkt ein
weiteres Medikament speziell fur die erektile Dysfunktion zugelas-
sen worden war. Der in diesem Verfahren zusténdige achte Senat
fuhrte abschlieBend aus, dass bei schwerwiegenden, lebensbedroh-
lichen Erkrankungen ein Einsatz auRerhalb des zugelassenen An-
wendungsgebietes mdéglich sein kénnte, wenn es an einer thera-
peutischen Alternative fehle.

In der Entscheidung zur autolosen spezifischen Immuntherapie
,ASI4® ging es um die Therapie eines Nierenzellkarzinoms durch
Arzneimittel, die fur den Patienten als Spezifikum, also nicht als Fer-
tigarzneimittel, hergestellt werden. Das BSG beanstandete das feh-
lende Votum nach § 135 SGB V und hielt auch den Fall des Sys-
temversagens nicht fir einschlédgig, da die Methode nicht anerkannt
sei. In einem Obiger dictum merkte das BSG allerdings an, dass ein
Anspruch ,mdéglicherweise” bestehen kénnte, wenn vor Abschluss
der Erprobung glinstige Zahlen vorliegen(!).

Zusatzlich zu dem vorstehend dargestellten bunten Strau an Recht-
sprechung im Schnittpunkt zwischen zugelassener Indikation und Ver-
ordnungsfahigkeit sind im Laufe der Jahre Gesetzesanderungen vorge-
nommen worden, die den Problemkreis betreffen. So wurden Uber die
Jahre die Negativliste eingefuihrt, die Positivliste ein- und wieder aus-
und dann wieder eingefihrt, der Anspruch auf apothekenpflichtige Arz-
neimittel beschrankt. Die Arzneimittelrichtlinien wurden neu gefasst. Die
letzte Neufassung der Arzneimittelrichtlinien wurde vom Bundesaus-
schuss nach gerichtlicher Beanstandung eines entscheidenden Punktes
freilich nicht mehr publiziert.

BSG v. 28.03.2000 - B 1 KR 11/98 = SozR 3-2500, § 135 Nr. 14

Eberhard Wille and,Manfred Albring - 978-3-631-75581-5
Downloaded from ﬂ%Factory at 01/11/2019 03:23:40AM
via free access



Juristische Wiirdigung

Vor dem Hintergrund der komplexer gewordenen Rechtslage und der
feinen Ausdeutung in den Wechselbeziehungen zwischen Arzneimittel-
und Sozialrecht, Sorgfaltspflicht und Wirtschaftlichkeitsgebot soll nach-
folgend der Frage nachgegangen werden, ob und unter welchen Um-
standen ein Arzneimittel auBerhalb der zugelassenen Indikation zu Las-
ten der gesetzlichen Krankenversicherung verordnet werden darf.

Zulassung und Indikation

Nach der ,Remedacen“-Entscheidung ist die Verordnungsfahigkeit von
Arzneimitteln auBerhalb der zugelassenen Indikation eingeschrankt,
nicht aber generell ausgeschlossen. Nicht allein auf die Verordnung ei-
nes Arzneimittels beschrankt, sondern allgemeiner auf die Anforderun-
gendes § 2 Abs. 1 S. 3 SGB V an Behandlungsmethoden bezogen, fuhrt
das Gericht aus, ,dass auch solche Behandlungsmethoden der Vor-
schrift entsprechen, die zwar noch nicht die Anerkennung des Bundes-
ausschusses der Arzte und Krankenkassen haben, fiur deren Anwen-
dung aber der Nachweis der Wirksamkeit in einer statistisch relevanten
Zahl von Fallen spricht und gegen die auch hinsichtlich der Qualitat, z. B.
damit verbundene Nebenwirkungen, im Hinblick auf die damit erreichba-
ren Behandlungserfolge keine durchgreifenden Bedenken bestehen“.*’
Auch in der ,SKAT“-Entscheidung hat das Bundessozialgericht die Auf-
fassung vertreten, dass die Verordnungsfahigkeit von Arzneimitteln au-
Rerhalb der zugelassenen Indikation unter Einschrdnkungen mdglich
ist.*® Aus der Rechtsprechung des Bundessozialgerichts kann also nicht
gefolgert werden, dass Arzneimittelverordnungen zu Lasten der gesetzli-
chen Krankenversicherung grundsatzlich nur noch in der zugelassenen
Indikation erfolgen durfen.*

Eine solche restriktive Auffassung triige auch den tatsachlichen Gege-
benheiten und Erfordernissen des 6ffentlichen Gesundheitswesens nicht
Rechnung:

e Zum einen korrespondiert die zugelassene Indikation nur dann mit
dem Stand der wissenschaftlichen Erkenntnis, wenn der Hersteller
die Indikation in das Zulassungsverfahren einfuhrt und die zustéandi-
ge Behorde rechtzeitig entsprechend entscheidet. Wenn man den

“; BSG v. 05.07.1995, NZS 1996, S. 169, 171 = SozR 3-2500, § 27 Nr. 5

“9 s.Fn. 16 S. 51
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Stand der medizinischen Erkenntnisse streng an die zugelassene
Indikation knupft, so wiirde im Ergebnis der pharmazeutische Unter-
nehmer entscheidend tber den Stand der medizinischen Erkennt-
nisse im Sinne von § 2 Abs. 1 Satz 3 SGB V bestimmen.

Zum anderen ist die Anwendung zahlreicher Medikamente bei Kin-
dern oder bei besonderen Risikogruppen von der Zulassung oftmals
nicht umfasst. Fir solche Anwendungen bildet sich unabhéangig da-
von, ob die Behandlung innerhalb der zugelassenen Indikation er-
folgt, in der medizinischen Profession ein Standard der Behandlung.
Dieser Standard richtet sich nach der Bewahrung von Therapieme-
thoden in der Praxis, der Akzeptanz in der arztlichen Profession und
wissenschaftlichen Erkenntnissen, die auch fur eine Anwendung
eines Arzneimittels in nicht zugelassener Indikation vorliegen kén-
nen.®® In der medikamentésen Therapie von Kindern werden z. B.
39 % aller verordneten Mittel auBerhalb der Zulassung gebraucht.®’
Der Berufsverband der niedergelassenen Hamatologen und inter-
nistischen Onkologen in Deutschland (BNHO) geht davon aus, dass
bis zu 60 % der Patienten in der Regelversorgung mit Medikamen-
ten auBerhalb der Zulassungsindikationen behandelt werden, und
zwar deshalb, weil dies dem Stand des medizinischen Wissens und
international anerkannten Standards entspricht.*?

Fur die Behandlung seltener Erkrankungen kann sich schlielich die
Fortentwicklung des Standards wegen der begrenzten Zahl der Pa-
tienten und auch der behandelnden Arzte und des haufig herr-
schenden Forschungsriickstandes sehr schnell gestalten. Deshalb
ist es nicht zwangsléufig so, dass der Stand der medizinischen Er-
kenntnis durch die von der Zulassung umfassten Indikationen abge-
bildet wird.

Folglich kann fur den Patienten die Situation entstehen, dass er einen
Anspruch auf die Verordnung eines bestimmten Medikaments auerhalb
der zugelassenen Indikation hat, weil dies dem anerkannten Stand der
medizinischen Erkenntnis entspricht. So gibt es z. B. Leitlinien von
Fachgesellschaften, in denen auch bei haufigen Erkrankungen fir die
jeweilige Indikation nicht zugelassene Arzneimittel empfohlen werden.
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zum medizinischen Standard Carstensen, DABI. 1989, S. B-1736; Hart, MedR
1998, S. 8 ff.

Arzneitelegramm 2/2000, S. 1, nach einem prospektiven Vergleich der Arzneithe-
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Mit anderen Worten, die Zulassung in der betreffenden Indikation ist nur
ein Indiz fur die ZweckmaRigkeit und damit eine hinreichende, aber keine
notwendige Voraussetzung. Entscheidendes Kriterium fur die Verord-
nungsfahigkeit eines Arzneimittels ist damit nicht seine Zulassung, son-
dern der Nachweis seiner Wirksamkeit.

Dies stellt nicht nur die Auffassung des Bundessozialgerichts dar, son-
dern entspricht auch der Rechtsprechung der ordentlichen Gerichte. So
hat das OLG KélIn in seiner ,Aciclovir®®*-Entscheidung ebenfalls ausge-
fuhrt, dass ein Patient einen zivilrechtlichen Anspruch auf die Verord-
nung eines Medikaments auch auBerhalb der zugelassenen Indikation
haben kann, wenn in den Fachpublikationen bereits ausreichende Er-
kenntnisse fur die Wirksamkeit in der neuen Indikation vorliegen. In die-
sem Haftungsfall stufte das Gericht die Nichtanwendung des Medika-
ments Aciclovir in einer Indikation, fir die es keine Zulassung besaR, so-
gar als ,grob fehlerhaft" ein.

Gleiches gilt fur die Applikationsart: Das Landessozialgericht Sachsen-
Anhalt verpflichtete eine Krankenkasse zur Kostentragung einer zulas-
sungsfremden Applikationsart bei der Verwendung des Medikaments
,Proleukin® und fuhrte aus®:

,Daftr spricht, dass die Beschwerdegegnerin an einer lebensbedrohli-
chen Erkrankung leidet und die von der Zulassung abweichende Anwen-
dung nach den voriiegenden medizinischen Unterlagen ebenso wirksam
ist wie die intravenése Applikation, dabei aber nebenwirkungsarm, also
weniger geféhrlich und vertraglicher ist".

Bei der Bewertung der Wirksamkeitsnachweise ist allerdings zu berick-
sichtigen, ob es sich im Einzelfall um eine sehr seltene Erkrankung han-
delt. Auf diese kénnten dann die im Urteil des Bundessozialgerichts zur
Duchenne’schen Erkrankung angefilhrten Besonderheiten zutreffen.®
Es wirde demnach fur einen Wirksamkeitsnachweis auch ausreichen,
dass sich die Methode in der Praxis und in der medizinischen Fachdis-
kussion durchgesetzt hat.

Notwendige Empfehlung des Bundesausschusses?

Eine Verordnung auerhalb der zugelassenen Indikation kann auch nicht
schon allein deshalb als unwirtschaftlich angesehen werden, weil der

53 OLG Kéin v. 30.05.1990 — 27 U 169/89 = VersR 1991, S. 186
LSG Sachsen-Anhalt v. 05.06.2001 — L 4 B 4/01 KR ER, S. 11
%5 Urteil v. 16.09.1997, SozR 3-2500, § 135 Nr. 4
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Bundesausschuss der Arzte und Krankenkassen hierzu noch keine posi-
tive Empfehlung abgegeben hat.*® Die Vorschrift des § 135 Abs. 1 S. 1
SGB V, die das Erfordernis der Empfehlung durch den Bundesaus-
schuss regelt, ist auf eine Verordnung auf3erhalb der zugelassenen Indi-
kation nicht anwendbar.

Zunéchst ist aus rechtssystematischen Grinden zweifelhaft, ob § 135
SGB V fir die Konkretisierung des Leistungsanspruchs des Versicherten
herangezogen werden kann, weil die Vorschrift nicht im Leistungsrecht
des SGB V, sondern im Leistungserbringungsrecht (§§ 69 bis 140 h SGB
V) steht. Wie jungst in einer juristischen Habilitationsschrift erneut Gber-
zeugend dargelegt®’, erfilllt das Leistungserbringungsrecht gegentber
dem Leistungsrecht lediglich eine dienende Funktion. Nur weil Letzteres
grundsatzlich als Sachleistungsrecht ausgestaltet ist, bedarf es tber-
haupt einer umfanglichen Regelung der Rechtsbeziehungen zwischen
den Versicherungstragern und den Leistungserbringern. § 135 Abs. 1 S.
1 SGB V kann daher einen Leistungsanspruch eines Patienten aus §§
27,31i.V.m. § 2 Abs. 1 SGB V nicht beschranken.

Aber selbst wenn man den Anwendungsbereich der Vorschrift mit der
Rechtsprechung des Bundessozialgerichts auf das Leistungsrecht er-
streckt, ist die Norm auf Fertigarzneimittel nicht anwendbar. Fiur Arznei-
mittel bestehen mit den Regelungen zur Positivliste, zur Negativliste und
den Arzneimittelrichtlinien spezielle Regelungen zur Verordnungsfahig-
keit, die § 135 Abs. 1 S. 1 SGB V vorgehen:

o Dies folgt zunachst aus einer systematischen Auslegung: § 33 a
Abs. 10 S. 4 SGB V bestimmt, dass Arzneimittel, bei denen die Vor-
aussetzungen des § 49 AMG vorliegen und die der Zulassungs-
pflicht nach § 21 Abs. 1 AMG entsprechen sowie nicht unter § 33 a
Abs. 7 S. 5 SGB V fallen, nach ihrer Zulassung oder ihrer Genehmi-
gung zundachst verordnungsfahig sind. Arzneimittel dieser Art unter-
liegen also nicht dem Verbot mit Erlaubnisvorbehalt nach § 135 Abs.
1S8.1SGBV.

e Weiterhin zeigt § 34 SGB V, der den Ausschluss unwirtschaftlicher
Arzneimittel aus der Versorgung in der GKV regelt, dass eine An-
wendung des § 135 Abs. 1 S. 3 SGB V vom Gesetzgeber fur Fertig-
arzneimittel nicht gewollt ist.

% so im Ergebnis auch das LSG Sachsen-Anhalt v. 05.06.2001 — AZ: L 4 B 4/01
KR ER, S. 8 ff.

Rolfs, Das Versicherungsprinzip im Sozialversicherungsrecht, Minchen 2000, S.
410 ff.
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e Ferner zeigt der Wortlaut des § 135 Abs. 1 S. 1 SGB V, dass die
Norm nicht auf Fertigarzneimittel Anwendung findet. Die Norm be-
handelt Untersuchungs- und Behandlungsmethoden, also Dienst-
leistungen und keine Sachleistungen wie Arzneimittel und Heil- und
Hilfsmittel.

o Dies wird durch die Existenz der Sonderregelung fir die Sachleis-
tungen ,Heil- und Hilfsmittel“ in §§ 138, 139 SGB V belegt.

e Dem entsprechend hat der Bundesausschuss in den BUB-
Richtlinien eine Bewertung von Arzneimitteltherapien nicht eigen-
standig geregelt. Nach Nr. 2.1 BUB-Richtlinie sind als neue Unter-
suchungs- und Behandlungsmethoden nur solche Leistungen zu
werten, die

— noch nicht als abrechnungsféhige arztliche Leistungen im ein-
heitlichen BewertungsmafRstab (EBM) enthalten sind oder die

—  als arztliche Leistungen im EBM aufgefuhrt sind, deren Indikati-
onen aber wesentliche Anderungen oder Erweiterungen erfah-
ren.

Da im EBM nur vertragsarztliche Leistungen aufgefuhrt sind, nicht aber
Arzneimittel bewertet werden, ist die Bewertung von Arzneimittelthera-
pien durch den Bundesausschuss nicht vorgesehen.

Etwas anderes mag gelten, wenn es sich nicht um Fertigarzneimittel
handelt. Nur fur solche Rezepturarzneimittel hat das Bundessozialgericht
eine Anwendbarkeit des § 135 Abs. 1 S. 1 SGB V bejaht.?® Hintergrund
dieser Entscheidungen ist, dass diese Rezepturarzneimittel nicht nach
§ 21 AMG zulassungspflichtig sind. Die an die Zulassungspflicht an-
knupfenden spezielleren Regelungen in §§ 33 a, 34 SGB V und den
AMR greifen daher nicht.

Off-Label-Use und klinische Studien

In zahlreichen Fallen werden Antrage auf Feststellung eines sonstigen
Schadens auch damit begriindet, dass ein Medikament nicht nur auRer-
halb der zugelassenen Indikation eingesetzt wird, sondern dass mit die-
sem Medikament zugleich klinische Studien durchgefiihrt werden. In die-
sen Fallen wird dann eine Kostentragungspflicht des Herstellers fur die

%8 s.Fn.15u. 17
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Zeit nach Ablauf der klinischen Studie bis zur Zulassung des Medika-
ments gefordert. Dem ist jedoch nicht zuzustimmen.

Zwar ist anerkannt, dass Erprobungen von Arzneimitteln nicht auf
Kosten des Versicherungstragers zuldssig sind (vgl. Nr. 12 AMR).
Das Verbot der Finanzierung von Erprobungen ist damit begriindet,
dass es nicht Aufgabe der Krankenkassen ist, die medizinische For-
schung zu finanzieren.*® Die Bundesregierung hat im Rahmen einer
kleinen Anfrage zu Nr. 12 AMR jedoch klargestellt, dass die Anwen-
dung eines Arzneimittels in einer nicht zugelassenen Indikation nur
dann eine Erprobung darstellt, wenn dies im Rahmen der Durchfuh-
rung einer Studie erfolgt.%

Nun ist aber nicht jede indikationsfremde Behandlung eines Patien-
ten eine Erprobung. Erfolgt eine Behandlung am Einzelfall und nicht
im Rahmen eines auf systematischen Erkenntnisgewinn angelegten
Grundplans, liegt keine klinische Erprobung vor. Eine solche Ver-
ordnung dient dann allein der Therapie der Erkrankung und nicht der
wissenschaftlichen Erkenntnis.

Ferner ist der Hersteller eines Arzneimittels nicht verpflichtet, das
Arzneimittel solange kostenlos zur Verfugung zu stellen, bis es auch
in der neuen Indikation zugelassen ist. Das Bundesverfassungsge-
richt hat eine einstweilige Anordnung erlassen, nach der keine Ver-
pflichtung zur kostenlosen Zur-Verfigung-Stellung von Studienpra-
paraten besteht.®" Erst recht besteht dann keine Verpflichtung des
Herstellers, Arzneimittel kostenlos zur Verfugung zu stellen, wenn
die klinische Prufung bereits abgeschlossen ist oder aber eine Be-
handlung auBerhalb einer klinischen Prifung allein zu Heilungszwe-
cken erfolgt.

Verfassungsrechtliche Erwdgungen

Auch aus verfassungsrechtlicher Sicht kann sich eine Therapie auller-
halb der zugelassenen Indikation als wirtschaftlich im Sinne von § 2 Abs.
1 8.1, 12 Abs. 1 SGB V erweisen. Der Ausschluss einer im konkreten
Fall einzig Erfolg versprechenden Behandlungsmethode aus dem Leis-
tungskatalog der Krankenkasse wirde gegen den Anspruch des Patien-
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vgl. BT-Drs. 11/2237, S. 157

BT-Drs. 13/9809, S. 25

BVerfG v. 15.09.1994 — 1 BvR 1651/94 — NJW 1995, S. 771 f.; eine Entschei-
dung in der Hauptsache erfolgte wegen des nachtraglichen Wegfalls der Zulas-
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ten aus der grundrechtlichen Schutzpflicht des Art. 2 Abs. 2 GG und ge-
gen sein Selbstbestimmungsrecht bei der Therapiewahl aus Art. 2 Abs. 1
GG verstolien.

Diese verfassungsrechtlichen Belange werden durch die Grundrechte
der Versicherten und der betroffenen Arzneimittelhersteller aus Art. 12
Abs. 1 GG verstarkt. Zwar hat das Bundesverfassungsgericht anerkannt,
dass das Selbstbestimmungsrecht des Patienten bei der Therapiewahl
durch das sozialversicherungsrechtliche Wirtschaftlichkeitsgebot des §
12 Abs. 1 SGB V grundsétzlich in verfassungskonformer Weise kosten-
maRig begrenzt wird,%? doch zeigen die Ausfuhrungen des Bundesver-
fassungsgerichts, dass zur Wahrung der verfassungsrechtlichen Anfor-
derungen Ausnahmen mdéglich sein mussen. So verweigert das Bundes-
verfassungsgericht lediglich einen ,Anspruch auf Bereithaltung spezieller
Gesundheitsleistungen® und betont weiterhin, dass in dem von ihm zu
entscheidenden Fall ,kein existentieller Nachteil® drohe. Diese Ein-
schrankungen des Bundesverfassungsgerichts belegen, dass die
Reichweite des Leistungsanspruchs des Versicherten von einer Abwa-
gung der kollidierenden Verfassungsrechtsgiter im Einzelfall abhangig
ist. Damit genligt die Beschrankung der Leistungspflicht auf bereits an-
erkannte Untersuchungs- und Behandlungsmethoden sowie auf in der
zugelassenen Indikation applizierte Arzneimittel im Regelfall den verfas-
sungsrechtlichen Anforderungen. Ausnahmen missen jedoch dann gel-
ten, wenn diese Behandlungsweisen unter Berucksichtigung des verfas-
sungsrechtlichen Interesses an einem wirtschaftlichen Leistungskatalog
nicht hinreichend effektiv zur Durchsetzung der Grundrechte aus Art. 2
Abs. 1, Abs. 2, 12 Abs. 1 GG sind.

Eine solche Abweichung von der Beschrankung auf anerkannte Unter-
suchungs- und Behandlungsmethoden und auf die Anwendung von Arz-
neimitteln nur in der zugelassenen Indikation muss aus verfassungs-
rechtlichen Griinden dann greifen, wenn

e sich die neue Methode auf der Grundlage wissenschaftlicher Nach-
weise als wirksam erwiesen hat,

o die Methode der Behandlung einer gravierenden Erkrankung dient,

o eine therapeutische Alternative nicht vorhanden ist.

Jedenfalls wenn eine Behandlungsmethode diese Voraussetzungen er-
fullt, Gberwiegen die fur ihren Einsatz streitenden Verfassungsrechtsgi-
ter das Interesse an einer Beschrankung des Leistungskatalogs aus
Wirtschaftlichkeitserwagungen. Das verfassungsrechtliche Interesse an

52 < Fn. 14
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einer Beschrankung des Leistungskatalogs auf in der jeweiligen Indikati-
on zugelassene Arzneimittel, das sich auf die finanzielle Leistungsfahig-
keit der GKV grundet, ist minder gewichtig. Selbst wenn man die ge-
sundheitlichen Belange des Patienten gegen die finanzielle Belastung
des Sozialversicherungssystems abwagen will, ergibt sich in diesem Fall
ein deutliches Uberwiegen der Belange des Patienten.

Die hier angefuhrten Kriterien fur eine Ausnahme von einem abschlie-
Renden Leistungskatalog werden auch durch die jungere Rechtspre-
chung des Bundessozialgerichts bestéatigt. Zu der ,SKAT“-Entscheidung
heif’t es hierzu:

,Zu diskutieren bliebe allerdings, ob nicht Ausnahmen von dem prinzi-
piellen Verbot der indikationsfremden Verordnung im Recht der gesetzli-
chen KV zuzulassen sind: In gravierenden Féllen, etwa zur Behandlung
ernsthafter, lebensbedrohender Erkrankungen (z. B. Krebserkrankungen
im Kindesalter, hierzu Schuh, ,Onkel Doktors Dilemma, in: ,Die Zeit"
22/99, S. 41 f.) muss auch bei ambulanter Behandlung (im stationéren
Bereich stellt sich das Problem nicht in dieser Form) der indikationsfrem-
de Einsatz von Arzneimitteln zu Lasten der gesetzlichen KV gewéhrleis-

tet sein, wenn eine Alternative nicht zur Verfigung steht®.

Auch wenn der Senat in dieser Frage nicht abschlieRend zu entscheiden
hatte, ergibt sich doch, dass die Verordnung auch in einer nicht zugelas-
senen Indikation zu Lasten der GKV mdglich ist. Insbesondere hat das
Bundessozialgericht in dieser Entscheidung zwei zusatzliche Kriterien in
die Diskussion eingefuhrt, die auch in der oben dargelegten verfassungs-
rechtlichen Einzelfallbeurteilung erwahnt wurden: zum einen das Kriteri-
um der ernsthaften Erkrankung, zum anderen das der fehlenden Alter-
native.

Will man zur Bestimmung des Leistungsumfangs der gesetzlichen Kran-
kenversicherung nicht auf — notwendig einen hohen Abstraktionsgrad
aufweisendes — Verfassungsrecht zurlickgreifen, so ergibt sich die vor-
getragene Argumentation auch aus dem Gesichtspunkt des Notstan-
des.®* Auch der Notstandsgedanke fordert namlich fur gravierende Falle
eine Bestimmung der Leistungspflicht der gesetzlichen Krankenversiche-
rung nach einer Guterabwagung im Einzelfall. Diese Guterabwagung
kann in Einzelféllen dazu fihren, dass eine Leistungspflicht auch dann
besteht, wenn das angewendete Medikament in der konkreten Indikation
noch nicht zugelassen ist.

ei BSG v. 30.09.1999, SozR 3-2500, § 27 Nr. 11, S. 55 f.
s.a. Deutsch, Medizinrecht, 4. Auflage (1999), S. 509, Rn. 747
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SchlieRlich sei darauf hingewiesen, dass in der Literatur den hier darge-
legten Kriterien vergleichbare Anforderungen an durch die gesetzliche
Krankenversicherung zu finanzierende sog. individuelle Heilversuche
gestellt werden. Auch dort wird eine Leistungspflicht der Krankenkassen
angenommen®®, wenn

« anerkannte Methoden oder Mittel fehlen oder nicht einsetzbar sind,

e eine hoch akute, schwerwiegende Erkrankung vorliegt,

e in einem definierten Verfahren mit nicht generell untauglichen Mit-
teln behandelt wird.

Ausblick

Wie wird die rechtliche Entwicklung weitergehen? Am 08.08.2000 ent-
schied das Landessozialgericht Nordrhein-Westfalen, dass ein zugelas-
senes, immunglobulinhaltiges Fertigarzneimittel in der Indikation Multiple
Sklerose nicht verordnet werden kann, da es fiur diese Indikation keine
arzneimittelrechtliche Zulassung besitzt.?® In dem nun anhzngigen Revi-
sionsverfahren wird das BSG im Laufe des Jahres 2002 zu entscheiden
haben. Soweit ersichtlich, wird es dieses Verfahren nutzen, um einige
grundsatzliche Aspekte zur Verordnung auflerhalb der zugelassenen In-
dikation zu entwickeln.

Im Vorfeld dieser Entscheidung werden wir uns im Rahmen der ,Bad Or-
ber Gesprache" mit den Fragen beschaftigen, die sich um diesen soge-
nannten ,Off-label-use” ranken. Aspekte des Arzneimittelrechts, des Pa-
tientenanspruchs und des Regresses gegenuber den Vertragsarzten
werden dabei zu diskutieren sein. Die Diskussion wird spannend. Und
eins scheint bereits jetzt klar: Auch nach der zu erwartenden Entschei-
dung des BSG werden die Innovationen in der Medizin einerseits und die
sinkenden Einnahmen der Krankenversicherung andererseits das Span-
nungsfeld der Arzneimittelversorgung weiter beleben.

ZZ vgl. Noftz, in: Hauck/Noftz, SGB V, § 2 Rdnr. 66 m. z. N.
L 5 KR 80/99
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Rechtliche Grundlagen — GKV, PKV, AMG
Robert Francke

Gesetzliche Krankenversicherung
Grundiagen

Das BSG vertritt seit 1993 die Auffassung, dass im Recht der gesetzli-
chen Krankenversicherung der Leistungsanspruch des Versicherten auf
der parlamentsgesetzlichen Ebene lediglich als subjektiv 6ffentliches
Rahmenrecht bestehe. Es entwickle sich zu einem konkreten Leistungs-
anspruch erst, wenn nach MalRgabe des Leistungserbringungsrechts des
SGB V weitere Entscheidungen erfolgt seien®”: Die individuellen Be-
handlungsentscheidungen der arztlichen Leistungserbringer®® und die
untergesetzlichen Konkretisierungen durch Richtlinien und Normvertrage
des Leistungserbringungsrechts®, die als AuBenrechtsnormen (sui ge-
neris) qualifiziert werden.”® Diese Auffassung des BSG hat neben man-
cher Kritik”' Zustimmung erfahren” und gibt heute die fur die Praxis
maRgebliche dogmatische Orientierung zum SGB V ab. Uber die in die-
ser Rechtsprechung vorausgesetzten Normsetzungsbefugnisse der ge-
meinsamen Selbstverwaltung herrscht wissenschaftlicher und rechtspoli-
tischer Streit. Es sind beim Bundesverfassungsgericht seit 19957 und
19997 Verfahren anhangig, die méglicherweise Klarung bringen. Die
Politik setzt darauf. Es ist auch ein Verfahren bei dem Gerichtshof der
Europaischen Gemeinschaften seit 2001 zur wettbewerbsrechtlichen

2; Leitentscheidung ist BSGE 73, 271, 277 ff.

60 BSGE 73, 271, 279 ff; BSG SozR 3-2500 § 30 Nr. 8 S. 32f.
7 BSGE 78, 70, 76 ff.; 81, 54, 61; 81, 73, 78.

7 BSGE 78, 70, 75; 81, 73, 80.

U. Di Fabio, Verlust der Steuerungskraft klassischer Rechtsquellen, NZS 1998,

449 ff. V. Neumann, Der Anspruch auf Krankenbehandlung — ein Rahmenrecht?,
SGb 1998, 609 ff.; R. Francke, Richtlinien, Normsetzungsvertrage und neue Be-
handlungsmethoden im Rechtskonkretisierungskonzept des Bundessozialge-
richts, SGb 1999, S. 5 ff.
G. Schwerdtfeger, Die Leistungsanspriiche der Versicherten im Rechtskonkreti-
sierungskonzept des SGB V, NZS 1998, 49 ff., 97 ff.; K. Engelmann, Unterge-
setzliche Normsetzung in Recht der gesetzlichen Krankenversicherung durch
Vertrage und Richtlinien, NZS 2000, 1 ff., 76 ff.; P. Axer, Normsetzung der Exe-
kutive in der Sozialversicherung — Ein Beitrag zu den Voraussetzungen und
73 Grenzen untergesetzlicher Normsetzung im Staat des Grundgesetzes, 2000.

BSG NZS 1995, 502.
™ Eine Verfassungsbeschwerde zu einer Entscheidung des 1. Senats v. 16. Sep-

tember 1997.

72
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Frage der Festbetrage anhangig’, von dem jedenfalls Aussagen zur eu-
roparechtlichen Problematik des Sachleistungssystems erwartet werden
darfen.

Die Rahmenrechtskonzeption des BSG weist den beteiligten Organen —
den Krankenkassen, den Leistungserbringern und ihren Verbanden, den
Organen der gemeinsamen Selbstverwaltung, den Sozialgerichten —
spezifische Funktionen bei der Konkretisierung des Leistungsanspruchs
der Versicherten zu. Zentrale Bedeutung erlangen in diesem Konzept die
normierenden Instrumente und Beteiligten: Das sind die Bundesaus-
schisse der Arzte und Krankenkassen’®, die Vertragsparteien der ge-
meinsamen Selbstverwaltung und die neuen Entscheidungsgremien
nach §§ 137, 137c und 137e SGB V. Die Entscheidungsbefugnisse der
Krankenkassen werden beschrankt und die der Sozialgerichte zuriickge-
nommen: Die Krankenkassen sind durch die Kompetenzzuweisungen an
Arzte und normsetzende Instanzen rechtlich gebunden und daran gehin-
dert, eigene fachliche Entscheidungen tber nicht nach § 135 Abs. 1 Satz
1 zugelassene Behandlungsmethoden zu treffen.”” Die Beurteilung me-
dizinischer Fragen ist grundsatzlich nicht Aufgabe der Gerichte, sondern
der eben genannten zur Normsetzung befugten Organe. Nur im Falle ei-
nes Mangels des gesetzlichen Leistungssystems, das heift im Falle des
Systemversagens, das namentlich bei der Nicht-Aufnahme neuer Be-
handlungsmethoden in die vertragsarztiiche Versorgung’®, aber auch bei
rechtswidriger Versagung zu bewilligender Leistungen™ fur die Versi-
cherten relevant wird, kann es — ausnahmsweise — zur Beurteilung me-
dizinischer Fragen durch die Gerichte kommen. Der Maf3stab, nach dem
die Gerichte in diesen Féllen entscheiden, ist grundsatzlich der volle
Wirksamkeitsnachweis nach dem Standard des Doppel-Blind-
Versuchs®; bei methodisch und theoretisch begriindeten Problemen des
Wirksamkeitsnachweises jedoch gilt der MaRstab der Verbreitung einer
Untersuchungs- und Behandlungsmethode in Wissenschaft und Praxis.®'

Der Zugang neuer Methoden zur Versorgung stellt die Schnittstelle zwi-
schen Regelversorgung und aullerhalb der Regelversorgung liegenden
Behandlungen dar. Diese Schnittstelle hat durch die Rechtsprechung
des 1. Senats des BSG eine besondere (richter)rechtliche Ausgestaltung

> BGH B. v. 03.07.2001 KZR 31/99, VersR 2001, 1361.

® Zu den Kompetenzen des Bewertungsausschusses in Abgrenzung zu denen der
Bundesausschiisse: BSGE 79, 239

7. BSGE 86, 54, 61.
BSGE 81, 54, 65; 86, 54, 61.

™ BSGE SozR 3-2500 § 18 Nr. 6.

8 BSGE 76, 194, 199.

8 BSGE 81, 54,66 1.
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erfahren. Die Aufnahme neuer Behandlungsmethoden in die vertrags-
arztliche Versorgung unterliegt nach § 135 Abs. 1 Satz 1 SGB V einem
praventiven Verbot mit Erlaubnisvorbehalt.®? Erst wenn die Bundesaus-
schusse der Arzte und Krankenkassen nach § 92 Abs. 1 Satz 2 Nr. 5
SGB V durch Richtlinien eine Empfehlung Gber die Aufnahme einer neu-
en Untersuchungs- und Behandlungsmethode abgegeben haben, darf
sie in der vertragsarztlichen Versorgung erbracht werden. Es sei primar
die Aufgabe der Bundesausschisse iiber neue Untersuchungs- und Be-
handlungsmethoden nach Maflgabe der medizinischen Kriterien des §
135 Abs. 1 Satz 1 SGB V zu entscheiden.®® Das Gesetz iibertrage die
medizinisch-fachliche Beurteilung dem Bundesausschuss. Die Aufnahme
neuer Untersuchungs- und Behandlungsmethoden in die Krankenhaus-
Versorgung hat besondere Aufmerksamkeit in der gerichtlichen Praxis
bisher nicht gefunden. Der Grund liegt im Leistungserbringungs- und Fi-
nanzierungsrecht. Das wird sich in der Zukunft andern, wenn der durch
das GKV-Gesundheitsreformgesetz 2000 nach § 137c SGB V vorgese-
hene Ausschuss Krankenhaus Entscheidungen Gber die Bewertung von
Untersuchungs- und Behandlungsmethoden im Krankenhaus trifft. Alle in
der stationdren Versorgung eingesetzten Untersuchungs- und Behand-
lungsmethoden durfen erbracht werden, solange sie nicht nach § 137c
Absatz 1 Satz 2 SGB V ausgeschlossen sind.

Die Arzneimittelregelversorgung nach dem SGB V
a) Negativliste, Positivliste, Arzneimittel-Richtlinien

Die Arzneimittelversorgung erfolgt im Rahmen des beschriebenen ge-
setzlichen Systems. Die Verordnung von Arzneimitteln hat in der ver-
tragsarztlichen Versorgung zusatzliche, sehr differenzierte Regelungen
erfahren. Negativliste, Positivliste und Arzneimittel-Richtlinien begriinden
Beschrankungen der Arzneimittel-Regelversorgung. Die Verordnungs-
erméchtigungen nach § 34 Abs. 2 und 3 SGB V begrenzen die Rege-
lungskompetenz des Bundesausschusses nach § 92 Abs. 1 Satz 2 Nr.
6.5 § 92 Abs. 1 Satz 2 Nr. 6 SGB V (Arzneimittel-Richtlinien) erméachtigt
(nur) zum Erlass von Vorschriften zur Sicherung einer ausreichenden,
zweckmalBigen und wirtschaftlichen Arzneimittelversorgung, die Rege-
lung gibt dem Bundesausschuss nicht die Befugnis, selbst Inhalt und
Grenzen des Arzneimittelbegriffs®® oder des Krankheitsbegriffs® festzu-

gz BSGE 81, 54, 59: 81, 73, 76.

>, BSGE 81,54, 69.

> BSGE 85, 132, 140.

o BSGE 72, 252, 255; 81, 240, 242.
BSGE 85, 36, 45 f.
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legen. Regelungen Uber Leistungsausschlisse durch die Arzneimittel-
Richtlinien sind insoweit unzuldssig. Ausschlisse wegen Unwirtschaft-
lichkeit bleiben grundsatzlich méglich. Dagegen raumt die Erméachtigung
nach § 92 Abs. 1 Satz 2 Nr. 5i.V.m. § 135 Abs. 1 SGB V, soweit sie auf
Arzneimittel anwendbar ist, dem Bundesausschuss bei dem Erlass von
Richtlinien Gber neue Untersuchungs- und Behandlungsmethoden einen
weiter gefassten Gestaltungs- und Beurteilungsspielraum ein.®” Uber das
Verhéltnis der Rechtsverordnung nach § 33a Abs. 1 SGB V (Positivliste)
zu Zulassungsentscheidungen Uber neue Untersuchungs- und Behand-
lungsmethoden nach § 135 Abs. 1 Satz 1 SGB V wurde bisher gericht-
lich nicht entschieden. Man wird aber aus textlichen, systematischen und
funktionalen Griinden den Vorrang einer Rechtsverordnung nach § 33a
Abs. 1 SGB V anzunehmen haben.

b) Zulassung neuer Behandlungsmethoden in der vertragsarztli-
chen Versorgung nach § 135 Abs. 1 Satz 1 SGB V auch fiir Arz-
neimittel?

Umstritten ist, ob § 135 Abs. 1 Satz 1 SGB V auf Arzneimittel anzuwen-
den ist. Das BSG hat in der Jomol-Entscheidung den Anwendungsbe-
reich der Norm auf Arzneimittel erstreckt:

,Die Jomol-Therapie ist eine neue Behandlungsmethode iS der genann-
ten Bestimmung. Eine medizinische Vorgehensweise erlangt jedenfalls
dann die Qualitat einer Behandlungsmethode, wenn ihr ein eigenes theo-
retisch-wissenschaftliches Konzept zugrunde liegt, das sie von anderen
Therapieverfahren unterscheidet und das ihre systematische Anwen-
dung in der Behandlung bestimmter Krankheiten rechtfertigen soll. ...
(Es) handelt es sich nach der Darstellung des Herstellers ... um ein neu-
artiges theoretisch fundiertes Verfahren zur Krebsbehandlung, das auf
einem eigenen Wirkprinzip beruht und bei einer groBen Zahl von Pati-
enten angewandt wird. “%

Dagegen sind in namentlich von G. Schwerdtfeger Einwande vorgetra-
gen worden, die sich auf wortlautbezogene und systematische vertrags-
arztrechtliche Uberlegungen stutzen. Ein Arzneimittel dirfe nicht, wie es
das BSG tut, als eine arztliche Behandlungsmethode nach § 135 Abs. 1
Satz 1 SGB V verstanden werden. Es sei zwischen der vertragsarztli-
chen Leistung (§ 135 Abs. 1 Satz 2 SGB V), der arztlichen abrechungs-
fahigen Leistung (§ 87 Abs. 2 SGB V), die schon im System sich befinde
- einerseits — und dem Entsprechenden, das im Versorgungssystem

87 BSGE 85, 36, 45.
8 BSGE 82, 233, 237.
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noch nicht Anerkennung gefunden habe — andererseits — zu unterschei-
den. Die Einwande stutzen sich schlieRlich auch auf die Funktion des
Arzneimittels in der arztlichen Behandlung und die Besonderheiten, die
durch das Zulassungsverfahren nach dem AMG entstehen.®

In der ASI-Entscheidung v. 28.3.2000 hat der 1. Senat des BSG dazu
Stellung genommen und die Kritik zuriickgewiesen: Das Gesetz verwen-
de die Begriffe (vertrags-)arztliche Versorgung bzw. (vertrags-)arztliche
Leistung teilweise in einem engen, auf die eigenen Leistungen des Arz-
tes bezogenen, teilweise aber auch in einem weiteren, die gesamte arzt-
liche Behandlung einschlief3lich der veranlassten Leistungen umfassen-
den Sinn. Es liege nahe, den Begriff der ,vertragsarztlichen Leistung“ im
jetzigen § 135 Abs. 1 Satz 2 SGB V in demselben umfassenden Sinne
zu verstehen wie denjenigen der ,Behandlungsmethode" in Satz 1 der-
selben Vorschrift.*® § 135 Abs. 1 Satz 1 SGB V stehe einem Verstandnis
entgegen, das die Qualitatskontrolle bei neuen Behandlungsmethoden
auf Teilbereiche der Therapie beschranken will.

c) Negative Vorgreiflichkeit der Arzneimittelzulassung:
Ausschluss nicht zugelassener Fertigarzneimittel

Das BSG hatte in friheren Entscheidungen die Verordnungsfahigkeit
zulassungspflichtiger, aber nicht zugelassener Fertigarzneimittel fur Falle
verneint, in denen die Zulassung ausdriicklich versagt worden war.®' In
der Jomol-Entscheidung v. 23.7.1998 hat das Gericht diese negative
Vorgreiflichkeit der Arzneimittelzulassung auch auf die Félle erstreckt, in
denen eine Entscheidung noch aussteht, sei es weil der Hersteller die
Zulassung nicht beantragt hat, sei es weil das Zulassungsverfahren noch
nicht abgeschlossen wurde. Die Begriindung wird aus einem materiellen
und einem formellen Argument entwickelt. Es sei sachgerecht, die Ver-
ordnungsfahigkeit eines Arzneimittels in der gesetzlichen Krankenversi-
cherung dann zu verneinen, wenn ein ausreichender Wirksamkeits-
nachweis in dem dafir nach dem AMG vorgesehenen Verfahren nicht
erbracht worden ist. Dieses gesetzlich bestimmte Verfahren sei fur den
Nachweis von Qualitat, Wirksamkeit und Unbedenklichkeit geeignet.%
Dabei geht das Gericht davon aus, dass die Prufung in der Arzneimittel-
zulassung sowohl der Gefahrenabwehr, also von Gesundheitsgefahren
far Patienten und Verbraucher, wie der Qualitatssicherung, also der Ge-

¥ G Schwerdtfeger, Keine Kassenzulassung fur innovative Arzneimitteltherapien

% nach § 13511 SGB V, SGb 2000, 154 ff.

o1 BSGE 86, 54, 58f.

0 BSGE 72, 252; BSG SozR 3-2500 § 31 Nr. 3.
BSGE 82, 233, 236.

Eberhard Wille and lylanfred Albring - 978-3-631-75581-5
Downloaded from Igu actory at 01/11/2019 03:23:40AM
via free access



wahrleistung ausreichender pharmazeutischer Qualitat und therapeuti-
scher Wirksamkeit, diene.*® Das formelle Begriindungselement® bezieht
sich auf das Verkehrsverbot fur zulassungspflichtige, nicht zugelassene
Fertigarzneimittel. Ein Arzt, der es trotzdem verordne und abgebe, han-
dele rechtswidrig. Ein von der Rechtsordnung verbotenes Verhalten
kénne eine Leistungspflicht der gesetzlichen Krankenversicherung nicht
begriinden.*®

d) Positive Vorgreiflichkeit der Arzneimittelzulassung: Keine An-
wendung des § 135 Abs. 1 Satz 1 SGB V auf zugelassene Arz-
neimittel?

Die Frage, ob das praventive Verbot mit Erlaubnisvorbehalt auch auf zu-
gelassene Arzneimittel anzuwenden sei, hat das BSG bisher nicht aus-
dricklich entschieden. Das Gericht hat allerdings in einem obiter dictum
zu der Frage Stellung genommen und seine Auffassung fur zukiinftige
Entscheidungen angedeutet: In der ASI-Entscheidung v. 28.3.2000 hat
der 1. Senat ausgefuhrt:

,Daraus mag zu entnehmen sein, dass der Gesetzgeber in der arznei-
mittelrechtlichen Zulassung eines neuen Medikaments eine ausreichen-
de Gewaébhr fir dessen Wirksamkeit und ZweckméRigkeit gesehen und
darauf verzichtet hat, fiir den Einsatz in der gesetzlichen KV eine noch-
malige Qualitatsprifung anhand der Mal3stébe des § 135 Abs. 1 SGB V
zu fordern.®

In der Literatur wird die Auffassung vertreten, dass die Zulassung eines
Arzneimittels nach dem AMG auch zur Verordnungsfahigkeit des Arz-
neimittels in der gesetzlichen Krankenversicherung fuhre. Der Kern der
Begrundung liegt in einem verfassungsrechtlichen Argument: Die Zulas-
sung nach dem AMG beschrankt die grundrechtlichen Freiheiten, na-
mentlich die Berufsausiibungsfreiheit des Pharmazeutischen Unterneh-
mers. Eine zweite Prufung, die de lege lata andere Kriterien nicht an-

Zj BSGE 82, 233, 236; 85, 36, 52.
BSGE 82, 233, 236 f. Das Gericht hat in verschiedenen Entscheidungen Recht-
maRigkeit des Beschaffungsweges als Leistungsvoraussetzung nach dem SGB
V betont: ,Keinesfalls kann die Vorschrift (des § 13 Abs. 3 SGB V, RF) von den
Voraussetzungen dispensieren, die auf Grund von allgemeinen gesundheits-
rechtlichen Vorschriften auch auBerhalb der gesetzlichen KV fir die Kostentber-
nahme bei Krankenbehandlungen gelten“: BSGE 80, 181; BSGE 86, 66, 70 f;
BSG SozR 3-2500 § 13 Nr. 7; BSG U. v. 09. Oktober 2001, B 1 KR 15/00 R u. 1

o5 KR 1/01 R — Geburtshaus (Pressemitteilung des BSG).

o BSGE 72, 252, 257; E 82, 233, 236.
BSGE 86, 54, 59 f.
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wende und oder de constitutione lata andere Kriterien nicht anwenden
durfe, erweise sich als unverhaltnismaRige (weitere) und damit verfas-
sungswidrige Freiheitsbeschrankung.®” Dagegen lieRe sich einwenden,
dass es sich um unterschiedliche Markte mit vor allem unterschiedlichen
Zugangskriterien handelt. Die Zulassungsvoraussetzungen nach dem
AMG und die Zugangskriterien nach § 135 Abs. 1 Satz 1 SGB V stim-
men eben nicht Uberein. Die sozialstaatliche Versorgung erfordert und
anerkennt bereits de lege lata engere Kriterien als die nach dem AMG
fur den Marktzugang geltenden.

Es ist daran zu erinnern, dass das obiter dictum des Gerichts einen ein-
geschrankten Anwendungsbereich hat. Arzneitherapien sind nicht
grundsatzlich von einer Prifung nach § 135 Abs. 1 SGB V ausgenom-
men, sondern sie sind es (allenfalls) dann, wenn eine Behandlungsme-
thode sich in der Anwendung eines fir die betreffende Indikation zuge-
lassenen neuartigen Arzneimittels erschopft.®®

e) Off label use: Einsatz eines Arzneimittels auBerhalb der zuge-
lassenen Indikation

Im Zentrum der derzeitigen arzneimittelrechtlichen Diskussion steht die
Frage, ob Arzneimittel auRerhalb der zugelassenen Indikation zu Lasten
der gesetzlichen Krankenversicherung verordnet werden durfen.

Entscheidungen des BSG zur Verwendung auf8erhalb der zugelassenen
Indikation

In der Remedacen-Entscheidung aus dem Jahre 1995 hatte der 1. Senat
des BSG noch ausgefuhrt, dass

,€8 rechtlich keine Rolle (spielt), dass Remedacen fir die Anwendung
bei akutem oder chronischem Reizhusten zugelassen worden ist und
nicht als Substitutionsmittel bei Drogenabhéngigkeit” *°

Dagegen hat der 8. Senat des BSG in einem die Krankenversicherung
durch die Bundesknappschaft betreffenden Urteil, der SKAT-Entschei-
dung vom 30.09.1999, bestimmt, dass der indikationsfremde Einsatz ei-
nes Arzneimittels grundsatzlich nicht zulassig sein kénne. Die im Zulas-
sungsverfahren zu dokumentierende Arzneimittelprifung beziehe sich

7 G Schwerdtfeger, Die Bindungswirkung der Arzneimittelzulassung, 1983; A. Phi-

lipp, Arzneimittellisten und Grundrechte, 1995, 142 ff.
% BSGE 86, 54, 60.
% BSGE 76, 194, 196.
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auf die therapeutische Wirksamkeit und Unbedenklichkeit des Praparats
in der zugelassenen Indikation. Wenn die Arzneimittelprifung als Vor-
aussetzung fur die sozialrechtliche Versorgung verlangt werde, weil be-
stimmte Parameter geprift wurden, dann musse die versorgungsrechtli-
che Wirkung der Zulassungsentscheidung auf die geprufte Verwendung,
das hei’t auf die zugelassene Indikation, beschrankt werden, denn nur
insoweit liege eine Prufung vor.'® Hinzu komme, dass bei Anerkennung
des indikationsfremden Einsatzes das Recht der Arzneimittelzulassung
umgangen werden kénne, indem die Zulassung fir eine ,problemiose”,
bereits hinreichend erforschte und dokumentierte Indikation beantragt
wird und danach die Indikationsausweitung in der arztlichen Praxis er-
folgt."”" Der Senat hat zwar auf schwierige Falle der Abgrenzung hinge-
wiesen, jedoch erkennen lassen, dass er grundsétzlich den Einsatz au-
Rerhalb der Indikation unter die Anforderungen des § 135 Abs. 1 Satz 1
SGB V gestellt wissen will."® Der fiir das Leistungsrecht vor allem zu-
sténdige 1. Senat hat sich zu der Frage noch nicht geaullert und seine
Auffassung in der Remedacen-Entscheidung insoweit noch nicht korri-
gieren kénnen. Der Senat hat eine Entscheidung fur das Jahr 2002 in
Aussicht gestellt.'*

Keine Relevanz einer positiven Vorgreiflichkeit

Die Verordnungsfahigkeit eines Arzneimittels aulerhalb der durch die
Zulassung bestimmten Indikation ergibt sich nach dem Regelungskon-
zept des BSG nicht bereits aus einer positiven Vorgreiflichkeit der Zulas-
sung, die das Gericht in der ASI-Entscheidung angedeutet hat.'™ Diese
Rechtswirkung kann sich allein, so hat es das Gericht in der Jomol-'%,
der SKAT-'® und der ASI-Entscheidung'” herausgearbeitet, auf die
nach dem AMG gepriifte Verwendung des Arzneimittels beziehen. An

10 BSGE 85,36, 501,

102 BSGE 85, 36, 53.
BSGE 85, 36, 55.

103 Mitteilung des BSG auf der Internetseite (Anhangige Rechtsfragen): B 1 KR
37/00 R: Hat eine Krankenkasse die Therapie eines an Multiple Sklerose er-
krankten Versicherten mittels Immunglobulinen (hier: Sandoglobulin) im Rahmen
der Krankenbehandiung zu tbernehmen, obwohl die Methode vom Bundesaus-
schuss der Arzte und Krankenkassen nicht anerkannt ist und obwoh! fiir die beim
Versicherten bestehende Erkrankung (Indikation) keine arzneimittelrechtliche

104 Zulassung vorliegt? (Vorinstanz: LSG Essen, L 5 KR 80/99).

BSGE 86, 54, 59.

122 BSGE 82, 233, 236.

107 BSGE 85, 36, 52.
BSGE 86, 54, 60.
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einer arzneimittelrechtlichen Qualitats-, Wirksamkeits- und Unbedenk-
lichkeitsprifung aber fehlt es beim off label use gerade.
Arzneimittelrechtliche und berufsrechtliche Bewertung

Nach dem Arzneimittelzulassungsrecht ist das Inverkehrbringen nicht
zugelassener Arzneimittel verboten. Es ist ebenso verboten, Arzneimittel
auRerhalb der zugelassenen Indikation zu bewerben. Dagegen ist es
dem Arzt arzneimittelrechtlich nicht untersagt, ein zugelassenes Arznei-
mittel auBerhalb der zugelassenen Indikation einzusetzen. Dies folgt
daraus, dass der Arzt aufler im Recht der klinischen Prifung nicht Ad-
ressat des AMG ist. Das Verkehrsverbot entfaltet fir ihn eine rechtliche
unmittelbare Wirkung nicht, solange er ein Arzneimittel nicht in den Ver-
kehr bringt. Daher wird es Uberwiegend als berufs- und haftungsrechtlich
zulassig angesehen, dass der Arzt ein zugelassenes Arzneimittel aul3er-
halb der zugelassenen Indikation in der Behandlung einsetzt."®

Fallgruppen
o Geringe Abweichungen: Darreichungsform, Dosierung

Eine erste Fallgruppe betrifft geringfiigige Abweichungen von der
arzneimittelrechtlichen Zulassung. So hatte das LSG Sachsen-
Anhalt zu entscheiden, ob die Verwendung in einer anderen als der
zugelassenen Darreichungsform eine sozialrechtlich unzulassige
Abweichung von der Zulassung darstelle. Das Gericht hat die Frage
verneint. Es hat seine im Verfahren des vorlaufigen Rechtsschutzes
ergangene Entscheidung damit begriindet, dass eine lebensbedroh-
liche Krankheit (Krebs) bestehe und ausreichende andere therapeu-
tische Mittel nicht vorlagen. Das LSG hat die Versorgungserforder-
nisse der arzneimittelrechtlichen Regelung und Prifung vorange-
stellt."” Dieses Ergebnis erscheint hier vertretbar, weil eine arznei-
mittelrechtliche Prufung in Bezug auf die zu behandelnde Krankheit
stattgefunden hat.

e Als haftungsrechtlicher Standard bereits etabliert

Eine zweite, fur eine systematisch zutreffende Antwort bedeutsame,
in der Praxis jedoch selten auftretende Fallgruppe betrifft die Sach-

198 5LG Ksln vom 30. 5. 1990 — 27 U 169/89 —, VersR 1991, 186, 188 f — Aciclovir —
mit Anm Deutsch S. 189; s.a. BGH NJW 1996, 1593, 1597; E. Deutsch, Medizin-
recht, 4. Auflage, 1999, Rdn. 728; D. Hart, Arzneimittel- und haftungsrechtliche
Aspekte neuer Krebstherapien, MedR 1997, 51, 52.

LSG Sachsen-Anhalt, PharmR 2001, 300.
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verhalte, in denen ein Arzneimittel in einer Indikation, fur die es nicht
zugelassen und damit auch nicht geprift war, sich gleichwohl zum
haftungsrechtlichen Standard entwickelt hat. Dies ist der Sachver-
halt des durch das OLG KéIn entschiedenen, viel diskutierten haf-
tungsrechtlichen Falles Aciclovir.''® Das Arzneimittel war zugelas-
sen, jedoch nicht in der Indikation. Dieser Sachverhalt spielt bei ei-
nigen Behandlungsproblemen der Kinderheilkunde, namentlich on-
kologischen eine gewisse Rolle. Die Arzneimittel sind fur die Ver-
wendung bei erwachsenen Patienten geprift, sie werden aber dar-
Gber hinaus mangels besserer Alternativen als Mittel der Wahl auch
fur kindliche Patienten anerkannt.

Legt man das Gewicht auf die systematische Prifung der arztlichen
Verwendung eines Arzneimittels, die in einem sachgerechten Ver-
fahren erfolgt und mit einer formlichen Zulassungsentscheidung ab-
schlielt, dann kann fir die versorgungsrechtliche Anerkennung auf
die arzneimittelrechtliche Prifung'’’ nicht verzichtet werden. Fehlt
es an ihr, so misste gemaR den Pramissen des BSG''? zumindest
eine Prufung nach § 135 Abs. 1 Satz 1 SGB V erfolgen. Das bei
dieser Lésung mdégliche Auseinanderfallen von haftungsrechtlichem
und sozialrechtlichem Standard musste durch zeitnahe Entschei-
dungen der Bundesausschusse bearbeitet werden und fiur Zwi-
schenzeitraume nicht ausreichend zeitnaher Entscheidung der Aus-
schisse ware Systemversagen anzunehmen, mit der Folge, dass
Anspriche der Versicherten aufgrund einer Klage durch die Recht-
sprechung zu befriedigen waren.

Wenn man dagegen darin, dass es der (iberwiegenden professio-
nellen Uberzeugung entspricht, das Arzneimittel off label einzuset-
zen, eine ,ausreichende Prifung” dieser Methode sehen kénnte,
dann lieBe sich auf ein férmliches Verfahren verzichten. Das ist al-
lerdings mit Ricksicht auf die Evidenzdefizite bei einer gro3en Zahl
von Behandlungsmethoden, die auch die Anerkennung der Profes-
sion gefunden haben, sehr fraglich. SchlieRlich ist noch auf die Ver-
sicherungspflicht der Versicherten hinzuweisen. Diese schopft das
fur die Krankenvorsorge verfligbare Familieneinkommen im We-

110
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112

Dabei sollte freilich nicht lbersehen werden, dass zwar nicht im Zeitpunkt der
arztlichen Verwendung, wohl aber im Zeitpunkt der gerichtlichen Entscheidung
die Erweiterung der Indikation arzneimittelrechtlich erfolgt war.

Und - so wird man wohl auch hinzufiigen missen — die vertragsarztrechtliche
Prufung nach § 135 Abs. 1 Satz 1 SGB V.

BSGE 81, 54; BSGE 81, 73.
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sentlichen ab.'™ Mit der Beitragsleistung sind das Versprechen und
die berechtigte Erwartung verbunden, dass fur alle wesentlichen Er-
krankungen Leistungen gewahrt werden, die dem medizinischen
Standard entsprechen, also dem, wofir ein Arzt auch berufsrechtlich
einzustehen hat. Ausnahmen gelten fir explizite Rationierungen.
Die aber mussen unter Beachtung der Erfordernisse des Parla-
mentsvorbehalts angeordnet werden, so dass dadurch Transparenz
(fur die Profession und die Versicherten) und Vorhersehbarkeit (fur
die Versicherten) herbeigefihrt wird.

Nicht als haftungsrechtlicher Standard etabliert, aber (noch) keine
Alternativen

Die dritte Fallgruppe ist von besonderer Relevanz und betrifft Sach-
verhalte, in denen ein sich medizinischer und demzufolge auch haf-
tungsrechtlich maRgeblicher Standard noch nicht gebildet hat.'* Die
Verwendung zugelassener, nicht zugelassener oder in der Indikation
nicht zugelassener Arzneimittel ist daher als Heilversuchsbehand-
lung zu qualifizieren. Nach der neueren Rechtsprechung des BSG
fallt der Heilversuch grundsaétzlich nicht in die Leistungspflicht der
gesetzlichen Krankenversicherung.''® Das gilt sowohl fiir den indivi-
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114
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R. Francke/D. Hart, Burgerbeteiligung im Gesundheitswesen, 2001, 112 ff.
m.w.N.

Zum Recht des Heilversuchs: D. Hart, Heilversuch, Entwicklung therapeutischer
Strategien, klinische Priifung und Humanexperiment, MedR 1994, 94.

Die éltere Rechtsprechung des BSG, die noch zur RVO ergangen war, war weni-
ger restriktiv: Dort hatte es Anerkennung gefunden, dass unter bestimmten Vor-
aussetzungen auch nicht allgemein anerkannte, also nicht-schulmedizinische
oder AuBenseitermethoden von den Krankenkassen zu tragen waren (BSGE 63,
102 (105) — KUF-Reihen; 64, 255 (257) — Thymus-Therapie; 65, 56 (57) Bruster-
haltende Therapie in Privatklinik (diese Entscheidung erging zum Bundesversor-
gungsgesetz); 70, 24 (26) — Ney-Tumorin; BSG SozR 3-2500 § 13 Nr. 2 S. 5
LHerdtherapie“; BSG SozR 3-2200 § 182 Nr. 13 S. 59 ,Krallendorntee”. Aus der
umfangreichen Literatur zu dieser Rechtsprechung: B. Schulin, Die Leistungs-
pflicht der gesetzlichen Krankenkassen bei Anwendung von AuRenseitermetho-
den, SGb 1984, 45 ff.; B. Schulin/W. Enderlein, Die Leistungspflicht der gesetzli-
chen Krankenkassen bei Anwendung von AuBenseitermethoden, Zeitschrift fur
Sozialreform 1990, 502 ff.; M. Estelman/W. Eicher, Die Leistungspflicht der ge-
setzlichen Krankenkassen vor dem Hintergrund der Pluralitat arztlicher Thera-
pien, SGb 1991, 247 ff.; Enderlein, Der Begriff ,aligemein anerkannter Stand der
medizinischen Erkenntnisse" im SGB V, VSSR, 1993, 123. Weitere Nachweise
bei A. Schmidt-Régnitz, Die Gewahrung von alternativen sowie neuen Behand-
lungs- und Heilmethoden durch die gesetzliche Krankenversicherung, 1996, 98
ff. sowie M. Péntek, Die Leistungspflicht der Gesetzlichen Krankenversicherung
bei der Anwendung von AuBenseitermethoden in der Medizin, 1996, 31 ff.). Da-
nach waren nach den Regeln der &rztlichen Kunst, wenn anerkannte Behand-
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duellen wie fur den systematischen Heilversuch''® und folgt daraus,

dass Behandlungen des Heilversuchs nicht dem Standard nach § 2
Abs. 1 Satz 3 SGB V, dem allgemein anerkannten Stand der medi-
zinischen Erkenntnisse, entsprechen, und dass es nicht Aufgabe der
gesetzlichen Krankenversicherung ist, die medizinische Forschung
zu finanzieren. Dies gilt auch dann, wenn neue Methoden im Ein-
zelfall zu einer Heilung der Krankheit oder Linderung der Krank-
heitsbeschwerden fihrten.'"” Fur die Krankenhausversorgung wird
dieser Grundsatz indes durch § 137c Abs. 1 Satz 2 2. HS SGB V
eingeschrankt, fur die vertragsarztliche Versorgung dagegen gilt er
ohne Einschrankungen.

Nach § 137c Abs. 1 Satz 2. 2. HS SGB V bleibt die Durchfuhrung
klinischer Studien unberihrt.'"® Die Ausschlusswirkung bezieht sich
also nicht auf Behandlungen, die in diesem Rahmen erfolgen.'"® Die
fur die vertragsarztliche Versorgung geltenden Arzneimittel-
Richtlinien des Bundesausschusses der Arzte und Krankenkassen
in der Fassung vom 31. August 1993'® sahen eine besondere Re-
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lungsméglichkeiten fehlten oder im Einzelfall ungeeignet waren, auch solche Be-
handlungsmanahmen in Erwégung zu ziehen, deren Wirksamkeit (noch) nicht
gesichert war, aber nach dem Stand der medizinischen Wissenschaft fir méglich
gehalten werden musste. Dieser Grundsatz wurde durch Kriterien erganzt, die
auf den Schweregrad und die Genese einer Krankheit abheben oder darauf ver-
weisen, dass zumindest ein zeitlich begrenzter Therapieversuch unternommen
werden misse. Auch der positive Nachweis eines Behandlungserfolges im Ein-
zelfalle wurde fur ausreichend erachtet. Die Krankenkassen waren auch bei einer
noch nicht anerkannten Behandlungsmethode leistungspflichtig, wenn sie sich im
konkreten Einzelfalle als wirksam erwiesen hatte. Diese Rspr. hat das BSG mit
der Remedacen-Entscheidung (BSGE 76, 194) aufgegeben.

Zu Begriff und Voraussetzungen: D. Hart, Heilversuch, Entwicklung therapeuti-
scher Strategien, klinische Prifung und Humanexperiment, MedR 1994, 94 ff.
BSGE 76, 194, 198; Gesetzentwurf zum Gesundheits-Reformgesetz BT-Drs.
11/2237 S. 157.

Zu den Auslegungsproblemen dieser Norm: R. Francke, in: G. Wannagat (Hrsg.),
Sozialgesetzbuch. Kommentar, § 137c SGB V Rdn. 17 (Februar 2000).

Der Wortlaut des Gesetzes (,klinische Studien) und der Gesetzesbegriindung
(,multizentrischer Studien®) gibt keine Hinweise darauf, dass spezifisch definierte
systematische Heilversuche gemeint seien. Es wird jedoch nicht auf ,Klinische
Studien” nach § 40 ff. AMG begrifflich Bezug genommen, so dass die Annahme
vertretbar erscheint, grundséatzlich alle Formen systematischen Erprobungshan-
delns, auch die klinische Priifung nach dem AMG, als von der Regelung erfasst
anzusehen. Zu verlangen ist allein, dass es sich um eine berufsrechtlich zulassi-
ge, systematische Heilversuchsbehandlung handelt.

Veroffentlicht im Bundesanzeiger Nr. 246 vom 31. Dezember 1993 zuletzt gean-
dert am 3. August 1998 (verdffentlicht im Bundesanzeiger Nr. 182 vom 29. Sep-
tember 1998) geltend ab 30.09.1998.
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gelung uber Heilversuche nicht vor. Die Arzneimittel-Richtlinien des
Bundesausschusses der Arzte und Krankenkassen in der Neufas-
sung, deren Inkrafttreten fir den 1.4.1999 vorgesehen war, das je-
doch durch gerichtlichen Rechtsschutz bisher verhindert wurde, sa-
hen die Zulassigkeit des individuellen Heilversuchs nach Genehmi-
gung der Krankenkasse vor. Ob eine solche Regelung zulassig ist,
erscheint sowohl in materieller Hinsicht wegen der Leistungspflicht
beim Heilversuch als auch in formeller Hinsicht wegen der Geneh-
migungsvoraussetzung durch die Krankenkasse fraglich, muss hier
jedoch nicht vertieft werden. Die Regelung des § 137c Abs. 1 Satz 2
2. HS SGB V kann wohl nicht auf die vertragsérztliche Versorgung
erstreckt werden. Zwar werden klinische Studien nicht nur stationar
durchgefiihrt. Sie werden haufig, bei manchen Indikationen (Onko-
logie, Therapieoptimierung) gar typischerweise zunachst in einer
stationaren Behandlung begonnen, sodann jedoch im ambulanten
Bereich fortgefiuhrt. Das kann zur unerwiinschten Folge haben, dass
Patienten, die in klinische Studien aufgenommen sind und ambulant
weiterbehandelt werden kénnten, nicht in die ambulante Behandlung
entlassen, sondern stationar fortgefuhrt werden. Eine ausreichende
Begriindung fur die Erstreckung der Regelung des § 137c Abs. 1
Satz 2, 2. HS SGB V auf die vertragsarztliche Versorgung liegt darin
indes nicht.

Die Entscheidung des BSG vom 19. Mé&rz 2002 — Sandoglobulin

Das BSG hat durch U. v. 19. Marz 2002 — Sandoglobulin'?' seine Recht-
sprechung weiterentwickelt. Die Entscheidung betrifft die vertragsarztli-
che, nicht die Krankenhausversorgung. Das Gericht hat zunéachst festge-
stellt, dass § 135 Abs. 1 SGB V auf Arzneimittel keine Anwendung fin-
de'? und sodann betont, dass ein Fertigarzneimittel, das zum Verkehr
zugelassen ist, zu Lasten der gesetzlichen Krankenversicherung grund-
sétzlich nur in dem Anwendungsgebiet verordnet werden darf, auf das
die Zulassung sich erstreckt.””® Von diesem Grundsatz hat das Gericht
Ausnahmen zugelassen, allerdings unter relativ engen Voraussetzun-
gen. Solange gesetzliche (arzneimittelrechtliche) Regelungen fehlten, die
eine Zulassung fur weitere Anwendungsgebiete erleichtern und gegebe-

121 BSG, Urteil v. 19. Marz 2002 — B 1 KR 37/00 R — Sandoglobulin. Das Urteil und
seine Griinde lagen bei Verfassen dieses Nachtrags nur in der Form der Pres-
semitteilung des BSG vor. Es handelt sich um das in FuRBnote 37 genannte Ver-

122 fahren des BSG.

In diesem Sinne bereits BSGE 86, 54 — ASI.
Bisher war dies nur fiir Rezepturarzneimittel in bezug auf die Indikation aus-
driicklich entschieden worden: BSGE 82, 233 — Jomol.
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nenfalls einen kontrollierten Off-Label-Gebrauch erméglichen, kénne die
Leistungspflicht der Krankenkasse fir eine Arzneitherapie auerhalb der
zugelassenen Anwendungsgebiete dann nicht verneint werden, wenn

1. es sich um eine schwerwiegende (lebensbedrohliche oder die Le-
bensqualitat auf Dauer nachhaltig beeintrachtigende) Erkrankung
handelt, bei der

2. keine andere Therapie verfigbar ist und

3. auf Grund der Datenlage die begriindete Aussicht besteht, dass mit
dem betreffenden Praparat ein Behandlungserfolg (kurativ oder pal-
liativ) zu erzielen ist.

Das Letztere bedeutet nach Auffassung des BSG, dass Forschungser-
gebnisse vorliegen mussen, die erwarten lassen, dass das Arzneimittel
fur die betreffende Indikation zugelassen werden kann. Davon kann aus-
gegangen werden, wenn entweder die Erweiterung der Zulassung be-
reits beantragt ist und die Ergebnisse einer kontrollierten klinischen Pri-
fung der Phase Il (gegenuber Standard oder Placebo) veréffentlicht sind
und eine klinisch relevante Wirksamkeit respektive einen klinisch rele-
vanten Nutzen bei vertretbaren Risiken belegen oder aulerhalb eines
Zulassungsverfahrens gewonnene Erkenntnisse veréffentlicht sind, die
Uber Qualitat und Wirksamkeit des Arzneimittels in dem neuen Anwen-
dungsgebiet zuverlassige, wissenschaftlich nachprifbare Aussagen zu-
lassen und auf Grund deren in den einschlagigen Fachkreisen Konsens
Uber einen voraussichtlichen Nutzen in dem vorgenannten Sinne be-
steht.

Mit der Anerkennung der Leistungspflicht der GKV unter den genannten
Kriterien l6st das Gericht einen Konflikt, den es in folgendem sieht: Ei-
nerseits sei das Arzneimittel auerhalb der zugelassenen Indikation
grundsatzlich in der GKV nicht verordnungsfahig. Dies folge daraus,
dass dem Préaparat aulerhalb der durch die Zulassung festgelegten An-
wendungsgebiete die Verkehrsfahigkeit fehle, es durfe also fir andere
Indikationen nicht in den Handel gebracht oder verkauft werden. Damit
sei verbunden, dass weder die Wirksamkeit noch Risiken des Arznei-
mittels fur das neue Anwendungsgebiet in dem nach dem AMG vorge-
schriebenen Zulassungsverfahren geprift worden sind. Andererseits
sieht das Gericht im medizinischen Alltag "offenkundig" ein dringendes
Bedurfnis nach einem zulassungsuberschreitenden Einsatz von Arznei-
mitteln. Da dieses Problem derzeit nicht durch das AMG gelést werde
und da der Bundesausschuss der Arzte und Krankenkassen fir die Pri-
fung nicht zustandig sei und nicht sein kénne, musse das Verbot der in-
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dikationsfremden Verwendung in der gesetzlichen Krankenversicherung
in dem beschriebenen Rahmen gelockert werden.

Die Entscheidung, soweit sie bisher durch die Presseerklarung bekannt
geworden ist, knupft nicht an den éarztlichen Standard an, der fur das
Haftungsrecht wie fur das Sozialleistungsrecht maRgeblich ist.'** Stan-
dardgemaR ist ein arztliches Handeln, das nach medizinisch-
wissenschaftlicher Erkenntnis und/oder arztlicher Erfahrung innerhalb
der Profession akzeptiert ist. Der Mal3stab des Gerichts verlangt dage-
gen, dass Erkenntnisse vorliegen, auf Grund deren in den einschldgigen
Fachkreisen Konsens tber einen klinisch relevanten Nutzen bei vertret-
baren Risiken voraussichtlich (!) besteht. Damit anerkennt das BSG die
Leistungspflicht der gesetzlichen Krankenversicherung fur Untersu-
chungs- und Behandlungsmethoden, die dem durch § 2 Abs. 1 Satz 3
und § 12 Abs. 1 (ZweckmaRigkeit) SGB V geregelten Standard (noch)
nicht entsprechen. Damit steht die Entscheidung im Kontext der friiheren
Rechtsprechung zur Leistungspflicht der GKV fiur AuRenseitermetho-
den.’”® Die Kriterien allerdings, die nach der Sandoglobulin-
Entscheidung vom 19. Marz 2002 maRgeblich sind, sind engere, als die
fur die friihere AuRenseiterrechtsprechung geltenden. Dies gilt nament-
lich fur das dritte Kriterium. Gleichwohl ist es ein Kennzeichen der neu-
esten Rechtsprechung des BSG, dass offenbar Behandlungsmethoden,
die nicht dem arztlichen, das heif’t professionellen, Standard entspre-
chen, von der Leistungspflicht der GKV umfasst sein kénnen. Das Urteil
vom 19. Mérz 2002 bestimmt dies nur fur Arzneimittel. Zu fragen wird
sein, ob dieser Gedanke auf Untersuchungs- und Behandlungsmetho-
den, auch auf solche i.S. des § 135 Abs. 1 SGB V zu Ubertragen ist.

Die Tatsache, dass das Gericht darauf verzichtet hat, an den arztlichen
Standard anzuknipfen, halte ich fur einen Mangel. Der arztliche Stan-
dard ist Ausgangspunkt fur die Bestimmung des Males der Leistungs-
pflicht der GKV."?® Es ware aus systematischen Griinden notwendig ge-
wesen, hierauf bezug zu nehmen. Denn der arztliche Standard und die
nach dem Arzneimittelgesetz zugelassene Indikation kénnen sich durch-
aus auseinander entwickeln. Dies ist aus der Aciclovir-Entscheidung des
OLG Kaéln hinreichend bekannt.'?” Der Standard ist eben nicht mit der
zugelassenen Indikation eines Arzneimittels gleichzusetzen. Eine Fall-
gruppe, die in der Diskussion stets eine herausgehobene Rolle gespielt
hat, betrifft die Kinderheilkunde, namentlich die Kinderonkologie. Dort

«1;:, R. Francke/D. Hart, Charta der Patientenrechte, 2000, S. 22 m.w.N.

126 Vgl.' oben IT'uB.note 49. ) o . _ '

127 Weitere Kriterien, namentlich die Wirtschaftlichkeit, kommen hinzu.
OLG KéIn PharmaR 1991, 18 ff. = VersR 1991, 186 ff. — Aciclovir.
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werden typischerweise fur Erwachsene zugelassene Arzneimittel auch
fur Kinder verwendet, also auRerhalb der zugelassenen Indikation einge-
setzt. Ehe eine Leistungspflicht jenseits des arztlichen Standards aner-
kannt wird, ist zu fragen, ob der arzneimittelrechtliche Einsatz auRerhalb
der zugelassenen Indikation dem arztlichen, das hei3t hier dem kin-
derheilkundlichen, Standard entspricht. Eine andere Fallgruppe, die in
der Diskussion ebenfalis eine herausgehobene Rolle gespielt hat, betrifft
systematische Heilversuchsbehandlungen in der Erwachsenenonkologie
(Therapieoptimierungsstudien). Fur diese ist nach der Sandoglobulin-
Entscheidung die Leistungspflicht in der vertragsarztlichen Versorgung
begrindet, wenn in den einschlagigen Fachkreisen Konsens Uber einen
klinisch relevanten Nutzen bei vertretbaren Risiken voraussichtlich be-
steht. Damit findet ein Wandel der bisher anerkannten Auffassung statt.

Nach meinen Erkenntnissen ist es sehr fraglich, ob neben den Féllen, in
denen sich der arztliche Standard und das Arzneimittelrecht auseinander
entwickelt haben, begriindete Falle verbleiben, in denen fur nicht stan-
dardgeméaRe Behandlungen die Leistungspflicht der GKV begriindet
werden sollte. Es ist zweifelhaft, ob insoweit ein sachlich und gesund-
heitspolitisch gut begriindeter Bedarf besteht. Im Gbrigen ist an das Er-
gebnis der alteren Rechtsprechung des BSG zur Leistungspflicht bei
AuBenseitermethoden zu erinnern. Es bestand darin, dass hinreichend
prazise Kriterien der Beschreibung von nicht standardgemaflen Be-
handlungen, fur die die GKV gleichwohl leistungspflichtig sein sollte,
kaum gefunden werden konnten. Auch deswegen hatte der Gesetzgeber
durch das Gesundheitsreformgesetz 1989 die vielfach zitierte Formulie-
rung zur Leistungspflicht bei nicht allgemein anerkannten Behandlungs-
methoden in die Begriindung des Gesetzes aufgenommen.'?® Dieser
Entscheidung des Gesetzgebers war das BSG durch die Remedacen-
Entscheidung v. 5. Juli 1995 gefolgt.'®®

Die Entscheidung des BSG vom 19. Méarz 2002 wirft Schwierigkeiten des
Vollzugs auf. Fur die Krankenkassen und fur die Versicherten besteht
Prazisierungsbedarf hinsichtlich aller drei Kriterien. Das BSG gibt zwar
Prazisierungshinweise, die durchaus auf der Linie der neueren Recht-

128 Begr. zu § 2 Abs. 1 SGB V: "Neue Verfahren, die nicht ausreichend erprobt sind,

oder Auenseitermethoden (paramedizinische Verfahren), die zwar bekannt sind,
sich aber nicht bewahrt haben, I6sen keine Leistungspflicht der Krankenkasse
aus. Es ist nicht Aufgabe der Krankenkassen, die medizinische Forschung zu fi-
nanzieren. Dies gilt auch dann, wenn neue Methoden im Einzelfall zu einer Hei-
lung der Krankheit oder Linderung der Krankheitsbeschwerden fiihrten.”, BT-Drs.
11/2237 S. 157.

BSGE 76, 194 - Remedacen; BSGE 81, 54 - Immunbiologische Therapie.
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sprechung zum SGB V liegen."° Es bleiben indes Fragen offen. Fur die
Sozialleistungstrager besteht damit die Aufgabe zu bestimmen, wie An-
trage auf Bewilligung entsprechender Leistungen zu entscheiden sind.
Far die Versicherten bleibt das Risiko, dass eine von ihnen gewéhlte Be-
handlung, die in der Versorgung zunachst versagt wird, im Wege des
Kostenerstattungsanspruchs nach § 13 Abs. 3 SGB V finanziert werden
wird. Alle diese Fragen lieRen sich leichter — und besser — beantworten,
wenn an den arztlichen Standard angeknupft wird.

Mit seiner Entscheidung hat das BSG den Vorstellungen eine Absage
erteilt, der Bundesausschuss Arzte und Krankenkassen kénne als die
das Arzneimittelrecht ergédnzende Instanz tatig werden. Vielmehr setzt
das BSG auf eine arzneimittelrechtliche Lésung des Problems. Derzeit
wird eine Lésung erwogen, die — in das Arzneimittelgesetz integriert —
eine Expertenkommission bei dem BfArM vorsieht. Solange eine solche
Novelle zum AMG nicht ergangen ist, kdnnte eine praeter legem errich-
tete Kommission eine beratende Entscheidung treffen und dadurch Voll-
zugssicherheit schaffen.

Private Krankenversicherung

Nach den MB/KK 94 wird die medizinisch notwendige Heilbehandlung
geleistet (§ 1 Abs. 2 MB/KK 1994). Der Versicherer leistet nach § 4 Abs.
6 MB/KK 1994

Jfur Untersuchungs- und Behandlungsmethoden und Arzneimittel, die
von der Schulmedizin (berwiegend anerkannt sind. Er leistet dariber
hinaus fir Methoden und Arzneimittel, die sich in der Praxis als ebenso
erfolgversprechend bewéhrt haben oder die angewandt werden, weil
keine schulmedizinischen Methoden zur Verfiigung stehen. Dabei kann
der Versicherer seine Leistungen auf den Betrag herabsetzen, der bei
der Anwendung schulmedizinischer Methoden oder Arzneimittel ange-
fallen wére."”

Der Leistungsumfang der privaten Krankenversicherung ist insoweit
umfanglicher als der in der gesetzlichen Krankenversicherung. Die Wen-
de der Rechtsprechung des Bundessozialgerichts zu nicht allgemein an-
erkannten Methoden, die mit der Remedacen-Entscheidung eingeleitet
wurde™', wurde in der privaten Krankenversicherung (bisher) nicht
nachvollzogen.'*? Die Rechtsprechung des Bundesgerichtshofs'*® stimmt

:30 BSGE 76, 194 - Remedacen; BSGE 81, 54 - Immunbiologische Therapie.
3! BSGE 76, 194.
Zur Rechtsentwicklung in der Sozialgerichtsbarkeit s. 0. FuBnote 49.
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mit der alteren Rechtsprechung des Bundessozialgerichts Uberein, der
Bundesgerichtshof hatte sie durch seine Entscheidung v. 23. Juni 1993
nachvolizogen.'* Der Bundesgerichtshof hatte in seiner Entscheidung v.
10. Juli 1996 ausgefiihrt'>®:

,Der durchschnittliche Versicherungsnehmer wird diese Regelung viel-
mehr dahin zu verstehen, dass gerade bei einer unheilbaren Krankheit
auch eine solche Heilbehandlung noch als notwendige Heilbehandlung
anzusehen ist, der zwar Versuchscharakter anhaften mag, die aber je-
denfalls — medizinisch begriindbar — Aussicht auf Heilung oder Linde-
rung verspricht.”

Die instanzgerichtliche Rechtsprechung zu § 4 Abs. 6 MB/KK 1994 folgt
der Rechtsprechung des BGH. Nach einer Entscheidung des OLG
Frankfurts v. 12. November 1997 ist eine medizinisch notwendige Heil-
behandlung von der Krankenversicherung jedenfalls dann zu Uberneh-
men, wenn es nach objektiven medizinischen Befunden und Erkenntnis-
sen vertretbar war, sie als notwendig anzusehen, wobei auch solche
medizinischen Erkenntnisse beriicksichtigt werden kénnen, die sich im
Bereich der sogenannten alternativen Medizin ergeben haben, wenn ei-
ne Methode angewandt wurde, die geeignet ist, die Krankheit zu heilen
oder zu mildern. Gibt es noch keine Behandlungsmethode, bei der nach
medizinischen Erkenntnissen davon ausgegangen werden kann, dass
sie zur Herbeifuhrung des Behandlungszieles geeignet ist, kommt jeder
gleichwohl durchgefuhrten Behandlung Versuchscharakter zu. Danach
ist die Behandlung eines Versicherungsnehmers, der an einem nach der
Schulmedizin austherapierten, lebensbedrohlichen Nierenzelikarzinom
leidet, mit autologen Tumorzellvakzinen, durch die das Immunsystem
des Erkrankten dahingehend stimuliert werden soll, Tumorzellen zu er-
kennen und zu zerstéren, als medizinisch notwendige Heilbehandlung
anzuerkennen.'®

Eine Entscheidung des KG v. 25. August 1998 liegt auf derselben Linie,
sie macht jedoch auch Differenzierungen deutlich: Bei einer unheilbaren
Krankheit ist auch eine solche Heilbehandlung noch als eine notwendige
anzusehen, der zwar Versuchscharakter anhaften mag, die aber jeden-
falls (medizinisch begriindbar) Aussicht auf Heilung, Verhinderung der
Verschlimmerung oder Linderung verspricht. Bei schweren, lebensbe-
drohenden oder lebenszerstérenden Erkrankungen ist nicht zu fordern,

133 BGHZ 123, 83 (85); 133, 208.
:2‘; BGHZ 123, 83.
1o BGHZ 133, 208, 2141,
OLG Frankfurt U. v. 12. November 1997 - U 315/95, OLGR 1998, 74.
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dass der Behandlungserfolg naher liegt als sein Ausbleiben; vielmehr
reicht es aus, wenn die Behandlung mit nicht nur ganz geringer Er-
folgsaussicht die Erreichung des Behandlungsziels als moglich erschei-
nen lasst. Danach sind bei einer Brustkrebspatientin die Kosten fir eine
Eigenblutinjektion und fur Medikamente zu ersetzen, die gegebenenfalls
im Sinne eines Placeboeffekts zur Linderung des Krebserkrankungsbe-
wusstseins der Patientin beitragen. Kosten fir nicht unmittelbar damit im
Zusammenhang stehende Behandlungen sind nicht erstattungsfahig.'*’

137 KG 6 U 7063/97, NVersZ 1999, 424.
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Die Rolle des MDK und der GKV bei (noch) nicht zugelas-
senen Indikationen

Peter Schwoerer

Gesetzliche Grundlagen/Richtlinien
Arzneimittelrecht

Mit der Marktzulassung eines Fertigarzneimittels durch die zustandige
Behoérde (BfArM, EMEA) wird im Sinne des Verbraucherschutzes die
Qualitat, Unbedenklichkeit und Wirksamkeit in der beanspruchten Indi-
kation, Darreichungsform, Dosierung und Dauer der Behandlung besta-
tigt.

Bei nicht zulassungspflichtigen Arzneimitteln (sog. Rezeptur-Arzneimit-
tel) geht das Gesetz davon aus, dass die Beschréankung der Herstel-
lungserlaubnis auf bestimmte Personengruppen und die Beschreibung
technischer Anforderungen im Herstellungsprozess die Qualitatsziele
Qualitat, Unbedenklichkeit und Wirksamkeit gleichermalen sicherstellen.

Eine ,amtliche* Definition der Begriffe off-label-use, off-licence-use,
compassionate-use gibt es nicht. In Europa und USA gibt es jedoch ei-
nen Konsensus, der die Begriffe wie folgt erklart

e Off-label-use ist die Anwendung eines zugelassenen Fertigarznei-
mittels auBerhalb der zugelassenen Indikation und/oder Dosie-
rungsempfehlung und/oder Anwendungsdauer.

e  Off-licence-use ist die Anwendung eines zugelassenen Fertigarz-
neimittels innerhalb der zugelassenen Indikation und Dosierungs-
empfehlung und Anwendungsdauer, aber in einer anderen als der
zugelassenen Darreichungsform.

e Compassionate-use ist die Anwendung von Arzneimitteln vor der
Zulassung und auerhalb von klinischen Studien.

Die Entscheidung uber Art und Umfang der beantragten Arzneimittelzu-
lassung entscheidet der pharmazeutische Unternehmer aus ékonomi-
schen Interessen. Die Zulassungsbehérden entscheiden nur im Rahmen
eines solchen Antrags.
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Sozialrecht

SGBV

Der Leistungsanspruch der Versicherten in der GKV deckt sich nicht mit
Arzneimittelrecht:

Er ist einerseits umfanglicher, da er dem allgemein anerkannten
Stand der medizinischen Erkenntnisse zu entsprechen und den me-
dizinischen Fortschritt zu bericksichtigen hat.

Er ist andererseits geringer wegen der Leistungsausschlisse der
§§ 31 und 34 SGB V und da der behandelnde Arzt das Wirtschaft-
lichkeitsgebot zu beachten hat.

Die Arzneimittel-Richtlinien nach § 92 SGB V, die das Wirtschaft-
lichkeitsgebot zu konkretisieren haben, sprechen in diesem Zusam-
menhang von unzuldssiger ,Erprobung®, ein Begriff, den weder das
Arzneimittelrecht, das Strafrecht noch das arztliche Berufsrecht
kennen und der somit ebenfalls nicht eindeutig ist. Auch das SGB V
kennt diesen Begriff nicht und spricht an anderer Stelle von ,neuen
Methoden” (§ 135 SGB V) oder davon, dass ,Forschung zur Ent-
wicklung und Prifung von Arzneimitteln ... nicht Gegenstand von
Modellvorhaben sein dirfen* (§ 63 SGB V).

Weitere, nicht definierte Termini, die im Zusammenhang mit der Anwen-
dung von Arzneimitteln auRerhalb der Zulassung gebraucht werden, sind
z. B. Therapieversuch, Heilversuch oder Therapieoptimierung.

BSG-Rechtsprechung

Die zahlreichen BSG-Urteile zum Erstattungsanspruch auf Arzneimittel
auBerhalb der Zulassung und bezogen auf unterschiedlichste Fallkon-
stellationen lassen einen Rahmen erkennen:

Erstattungspflicht besteht bei zulassungspflichtigen Fertigarzneimit-
teln, die verkehrsfahig sind (unabhangig von der Zulassungsspezifi-
kation im Einzelnen),

— wenn der Einsatz im Rahmen des ublichen medizinischen
Standards erfolgt (z. B. Literaturbelege, Zulassung in anderen
Landern) und

— bei Gefahr im Verzug, wenn die Erfolgsaussicht der Intervention
wissenschaftlich schliissig begriindet werden kann
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o  Erstattungspflicht bei zulassungspflichtigen Fertigarzneimitteln be-
steht nicht,

— wenn eine Zulassungsbehoérde die Zulassung versagt hat

— wenn eine Zulassung noch nie erteilt wurde

— wenn der Bundesausschuss der Arzte und Krankenkassen im
Rahmen der BUB-Richtlinien eine negative Bewertung getroffen
hat

o Die Erstattungspflicht nicht zulassungspflichtiger Rezepturarznei-
mittel aus Fertigarzneimitteln wird analog gehandhabt.

Disziplinar-, Haftungs- und Strafrecht

Das Berufsrecht verpflichtet den Arzt, unabhangig von Erstattungsan-
spriichen, den Patienten mit geeigneten Untersuchungs- und Behand-
lungsmethoden zu versorgen und sich dabei der gebotenen medizini-
schen Mafinahmen nach den Regeln der arztlichen Kunst zu bedienen.
So hat das OLG KéIn Haftungsanspriiche gegeniber Klinikarzten bejaht,
die ein an Enzephalitis erkranktes Kind nicht mit dem seinerzeit aus-
schlie3lich fur Herpes zugelassenen Wirkstoff Aciclovir behandelt hatten,
obwohl Hinweise aus der Literatur dies empfahlen.

Der Arzt unterliegt allerdings im Falle der Anwendung von Arzneimitteln
aulRerhalb von Zulassungen einer erhéhten Aufklarungs- und Dokumen-
tationspflicht. Das Haftungsrisiko bei Behandlungen auRerhalb der Zu-
lassung oder dem naheliegenden Fehlgebrauch ist nicht durch die Ge-
fahrdungshaftung des pharmazeutischen Unternehmers gedeckt — ein
Risiko, das offensichtlich zahlreichen Arzten, die Arzneimitteltherapien
auBerhalb von Zulassungen anwenden, nicht bekannt ist.

Analyse und MaRnahmen des MDK

Veréffentlichungen, die besagen, dass in bestimmten Indikationen zu ei-
nem hohen Prozentsatz off-label therapiert wiirde, sind hinsichtlich der
angelegten Kriterien kritisch zu hinterfragen. Als ,off-label” wird dort alles
bezeichnet, das sich aulerhalb des Rahmens der Zulassung bewegt, d.
h. zum einem, bei Fertigarzneimitteln bezogen auf Indikation, Wirkstarke,
Darreichungsform und Dosisempfehiungen, und zum anderen alle Re-
zepturarzneimittel.

Auf diesem puristischen Ansatz basieren die Untersuchungen von Glei-
ter et al. und Seyberth et al., die die Arzneimittelanwendung bei Kindern
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untersucht haben und zu dem Ergebnis kamen, dass ambulant ca. 14 %
und stationar ca. 70 % der Verordnungen ,off-label” waren.

Damit wird einerseits ein hohes MalR an wissenschaftlichem For-
schungsbedarf kreiert, andererseits findet aber, in der Regel aus Kos-
tengrinden und mangels Sponsoren, keine systematisierte Anwen-
dungsforschung statt. Die Notwendigkeit einer Marktbeobachtung und
nachgehenden Nutzenbewertung wurde auch im Zusammenhang mit
Wirtschaftlichkeitsprifungen evident, die der MDK Baden-Wirttemberg
im Auftrag von Krankenkassen vorbereitet.

Zurzeit findet man die paradoxe Situation vor, dass zum Beispiel in der
Tumorbehandlung der ,off-label-Goldstandard” ebenso zu Hause ist wie
Experimentalmedizin der Phase Il. Im Sinne des Patientenschutzes be-
sonders beangstigend ist, dass selbst in Fallen, in denen Beobachtungs-
studien der Phase Il keinen Nutzen gezeigt haben, diese Behandlungen
fortgefuhrt werden. Dies gefahrdet potenziell nicht nur den Patienten,
sondern schmalert ungerechtfertigt auch die knappen finanziellen Res-
sourcen der Solidargemeinschaft. In einem speziellen Fall wurde ge-
meinsam mit der Deutschen Krebsgesellschaft und mit den Arzten in
Berlin, die dieses Medikament off-label anwendeten, ein konstruktiver
Diskurs gefihrt, der zu dem Ergebnis fiihrte, dass das Arzneimittel nun-
mehr zu Lasten der GKV nur noch in solchen Fallen angewendet wird,
fur die Studien eine Evidenz bestatigt haben.

Es kann nicht Aufgabe des MDK sein, durch Abarbeiten von Formalis-
men eine sinnvolle off-label-Versorgung von Patienten zu behindern.
Vielmehr ist die Strategie,

o Therapien im Nachgang kritisch zu hinterfragen,

e Vereinbarungen zu treffen, die nicht evidenzbasierten Methoden zu
Lasten der GKV zu verhindern,

e und durch Controlling und ggf. Sanktionen die Einhaltung dieser
Vereinbarung durchzusetzen.

Zukunftsperspektiven

Die Rechtskreise von Arzneimittel, Berufs-, Haftungs- und Leistungsrecht
bilden keine gemeinsame Schnittmenge, so dass der behandelnde Arzt
sich unterschiedlichsten Anforderungen gegeniber sieht, die nicht bzw.
nur schwer zur Deckung zu bringen sind.

Der Arzt beruft sich zu Recht auf seine Therapiefreiheit (nicht im Sinne
von -beliebigkeit), erwartet aber auch klare Aussagen zur Leistungs-
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pflicht eines Kostentragers, um sein 6konomisches Risiko abschéatzen zu
kénnen.

Der pharmazeutische Unternehmer kann nicht aus seiner Pflicht entlas-
sen werden, sich finanziell an der Qualitatssicherung nach der Marktzu-
lassung beteiligen, wenn fur ihn ein 6konomischer Vorteil ersichtlich ist.
Dies kann sich nicht auf die Unterstutzung wissenschaftlichen Ehrgeizes
Einzelner beschranken und die Hoffnung, dass die Veréffentlichungen
einer ausreichenden Anzahl von Aufsatzen unterschiedlichster Qualitat
als Zulassungsersatz und zur Abwehr von Haftung dienen.

Die GKYV solite im Interesse ihrer Patienten mehr Marktstudien férdern,
um eine Nutzentransparenz herzustellen — auch finanziell, wie es im
Clearing House Onkologie zwar vorgesehen, aber wegen methodischer
Méangel nur z6égerlich angenommen wurde.

Bei der Entscheidungsfindung, ob eine Arzneimittelanwendung in der
GKV verordnungs-/erstattungsfahig ist, sollte der bisherige Grundsatz
gewahrt werden, dass primar die Wirksamkeit und Unbedenklichkeit in
der fraglichen Indikation belegt oder zumindest medizinisch schlissig
begriindet werden kann, und sich erst dann die Frage der Wirtschaftlich-
keit im Vergleich therapeutischer Optionen anschlief3t.

1. Diesem Grundsatz folgend musste in einem Sachversténdigengre-
mium (ggf. angesiedelt beim und veréffentlicht durch das BfArM) ein
Register internationaler Zulassungen gefiihrt und eine Dokumentati-
on international anerkannter Behandlungsleitlinien der Fachgesell-
schaften dahingehend untersucht werden, ob dort Arzneimittel zur
Anwendung in nicht zugelassenen Indikationen vorgeschlagen wer-
den.

2. Im Nachgang sollte die Initiative des Bundesausschusses der Arzte
und Krankenkassen wieder aufgegriffen werden, der in den neuen,
am 31.01.1999 verabschiedeten, aber wegen Klageandrohung nicht
verdffentlichten Arzneimittel-Richtlinien die Verordnungsfahigkeit
von Arzneimitteln auBerhalb zugelassener Indikationen unter Vor-
behalt gestellt hatte.

Hier kénnten die Voraussetzungen definiert werden, nach denen die
unter 1 genannten Arzneimittel in der GKV verordnet werden kén-
nen. Denkbar ist z. B. die Bindung an bestimmte Facharztgruppen
im Rahmen von DMPs, die Dokumentationspflicht nach den Emp-
fehlungen des BfArM zur Durchfilhrung von Anwendungsbeobach-
tungen und die Veréffentlichungspflicht der Ergebnisse.
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Mogliche Regressforderungen

Alexander P. F. Ehlers

Einfiihrung

Nach vorlaufigen Rechnungsergebnissen des Bundesgesundheitsmi-
nisteriums ist das Defizit in der gesetzlichen Krankenversicherung (GKV)
im ersten Quartal 2001 im Vergleich zum gleichen Vorjahreszeitraum um
knapp 500 Millionen DM gestiegen und summierte sich auf rund 2,2 Mil-
liarden DM. Dabei sind mit 9,7 % die GKV-Ausgaben fir Arzneimittel je
Mitglied — bezogen auf das gesamte Bundesgebiet — besonders kraftig
gewachsen.'® Im Zuge der steigenden Kosten suchen die Krankenkas-
sen deshalb gerade in der Arzneimittelversorgung immer neuere Még-
lichkeiten, um ihre Ausgaben zu begrenzen. Unter den verschiedenen
Instrumenten findet sich neben dem bereits abgeschafften Arzneimittel-
budget, den geltenden Arzneimittel-Richtlinien des Bundesausschusses
der Arzte und Krankenkassen und der bevorstehenden Einfihrung der
so genannten Aut-idem-Regelung eine neue Mdglichkeit der Kosten-
dampfung: die Krankenkassen lehnen die Kostenibernahme von ver-
ordneten Arzneimittel auBerhalb der Zulassung ab, da diese nicht zu ih-
rem Leistungsumfang gehéren.

Die Folge davon ist ein hohes Mal} an Verunsicherung bei den verord-
nenden Arzten. Verordnen sie Arzneimittel auBerhalb ihrer Zulassung,
droht ihnen gemaR § 48 BMV-A in Verbindung mit § 106 Sozialgesetz-
buch V ein Verfahren auf Feststellung eines Sonstigen Schadens, falls
die Krankenkassen ein solches beantragen. Wird dem Antrag der Kas-
sen vom zusténdigen Prufungs- oder Beschwerdeausschuss stattgege-
ben, muss der verordnende Arzt die Kosten des Arzneimittels an die
Kassen aus eigener Tasche zuriickzahlen.

Verzichten sie dagegen auf die Verordnung von Arzneimittel auBerhalb
der zugelassenen Indikation, dann drohen den Arzten haftungsrechtli-
che, strafrechtliche und disziplinarrechtliche Konsequenzen.

In diesem Zusammenhang stellt sich somit die Frage, inwieweit die
Krankenkassen tatsachlich berechtigt sind, die Erstattung von verordne-
ten Arzneimittel auRerhalb ihrer Indikation abzulehnen.

138 Arzte-Zeitung, 11.06.2001
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Begriff und Bedeutung indikationsiiberschreitender Anwendung
von Arzneimittel

Unter indikationsuberschreitender Anwendung eines Arzneimittels ver-
steht man den Einsatz von Arzneimitteln, der an die zugelassene Indika-
tion anknupft, jedoch von der bestehenden Indikation nicht mehr gedeckt
ist. Mit anderen Worten: es besteht zwar gemaf §§ 21 ff. Arzneimittelge-
setz eine Zulassung fur das Medikament, aber nicht fur die tatsachlich
bestehende Indikation.

Bedeutung erlangt der indikationstiberschreitende Einsatz vor allem in
der Neurologie und in der Onkologie, dabei speziell in der Kinderheilkun-
de.” Allein in der Kinderheilkunde sind etwa nur 20 % der auf dem
Markt befindlichen Arzneimittel hinreichend mit Kindern und Jugendli-
chen geprift und fur die padiatrische Indikation zugelassen. Die Haupt-
anwendung in der Padiatrie erfolgt somit indikationsfremd. Im Bereich
der Onkologie belauft sich die GréRBenordnung der indikationsfremden
Anwendung von Arzneimitteln auf 80 %."°

Im Gebiet der Neurologie ist die indikationsfremde Anwendung teilweise
schon medizinischer Standard geworden. So werden bei Multipler Skle-
rose Patienten Immunglobuline verordnet, wenn die Behandlung mit
Beta-Interferon nicht mehr ausreichend ist."'

Haftungsrechtliche Verpflichtung des Arztes

Der Patient schliet mit dem behandelnden Arzt einen Behandlungsver-
trag in Form eines Dienstvertrages gemaR § 611 BGB. Aus diesem Ver-
trag resultiert der Anspruch des Patienten auf arztliche Behandlung nach
den Regeln der arztlichen Heilkunst. Dabei obliegt dem Arzt im Rahmen
seiner Therapiefreiheit die Entscheidung, welches Medikament er fur
welche Indikation fur geeignet héalt und fur die Behandlung einsetzen
mochte. MaRgeblich fur seine Entscheidung ist der allgemein anerkannte
Stand der medizinischen Erkenntnisse.

Definiert wird dieser medizinische Standard durch medizinisch-wissen-
schaftlich erprobte Erkenntnisse. Das heif3t, dass die Behandlung auf der
Basis ,belegbarer* Kenntnisse, also aufgrund von gesichertem Wissen
erfolgt, wie zum Beispiel durch Studien, langjéhrige Praxiserfahrungen

3% Quelle: KV-Blatt 08/2001
Jorg Hohmann, ,Verordnungsfahigkeit/Therapien mit nichtzugelassenen Medi-
kamenten" in MedizinRecht.de
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aus dem Ausland bezlglich der verwendeten Arzneimittel oder qualitats-
sichernde Leitlinien. Speziell bei der Verwendung von Arzneimitteln wird
dem medizinischen Standard grundsétzlich dann entsprochen, wenn fir
das Arzneimittel eine Zulassung besteht oder im Rahmen des Zulas-
sungsverfahrens die Phase-llI-Studie bereits abgeschlossen ist. In die-
sem Stadium kann man von belegbaren Kenntnissen im oben genannten
Sinne ausgehen.

Ist nun im Einzelfall nach Ansicht des Arztes der Anspruch des Patienten
nur mit einem Arzneimittel auerhalb der zugelassenen Indikation még-
lich, dann weicht er jedoch noch nicht zwingend vom medizinischen
Standard ab. Dies hat seine Ursache in dem streng formalen Zulas-
sungsverfahren. Die Arzneimittelzulassung wird nicht generell, sondern
jeweils fur bestimmte Anwendungsgebiete erteilt. Dies findet seinen
Grund darin, dass Gegenstand der Prifung bei der Zulassung unter an-
derem ist, ob das Arzneimittel in den im Zulassungsantrag angegebenen
Anwendungsgebieten (§ 22 Abs. 1 Nr. 6 AMG) angemessen wirksam ist
(§ 24 Abs. 1 Satz 2 Nr. 3 AMG); darliber hinaus erfolgt keine Prifung.
Die zustandige Bundesoberbehérde (Bundesinstitut fur Arzneimittel und
Medizinprodukte: § 77 Abs. 1 AMG) ist in ihrer Entscheidung insoweit
vom Antrag abhangig; sie kann kein anderes oder zusatzliches Indikati-
onsgebiet zulassen als beantragt wurde. Bei einer Erweiterung des An-
wendungsgebiets ist eine neue Zulassung zu beantragen (§ 29 Abs. 3
Satz 1 Nr. 3 AMG)."? Aus diesem Grund ist in den meisten Fallen der
medizinische Fortschritt schneller als das formale Zulassungsverfahren
fur die einzelnen Arzneimittel.

Insbesondere in Umbruchphasen, wenn also eine althergebrachte The-
rapie von einer neueren abgel6st wird, erfordert die Arzthaftungsrecht-
sprechung die Behandlung mit derjenigen Methode, mit der eine Kompli-
kationsminimierung erreicht werden kann. Neue Erkenntnisse, zum Bei-
spiel neue Indikationen fir zugelassene Produkte, sind dann von dem
Arzt zu verwerten. So entschied das OLG Kéln in seiner ,Aciclovir®-
Entscheidung® vom 30.05.1990, dass ,das Arzneimittelgesetz [...] die
therapeutische Freiheit des Arztes nicht in der Weise [beschranke], dass
es den Einsatz eines Medikaments, das gegen bestimmte Erkrankungen

zugelassen ist, gegen eine andere Erkrankung verbietet".'*

142 Ehlers, ,Onkologische medikamentdse Therapie unter der Pramisse nichtindika-

tionszugelassener Medikamente im Spannungsfeld zwischen Ressourcen, Vor-
143 gaben und Hilfeleistung“, PharmR 2001, 215
OLG Kaln, Urteil vom 30.05.1990 (Az.: 27 U 169/89)
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Folgen bei Nichtbeachtung des medizinischen Standards

Verzichtet der Arzt trotz Vorliegen der medizinischen Notwendigkeit auf
die indikationsfremde Verwendung von Arzneimitteln, fuhrt dies zu
schwerwiegenden Konsequenzen. In zivilrechtlicher Hinsicht handelt er
zumindest fahrlassig im Sinne von § 276 BGB. Zum einen verletzt er
seine Vertragspflichten aus dem Behandlungsvertrag und macht sich
schadensersatzpflichtig im Wege der positiven Vertragsverietzung. Zum
anderen setzt er sich dem Vorwurf einer unerlaubten Handlung aus, so
dass Schadensersatz und Schmerzensgeld wegen Korperverletzung
gemal §§ 823, 847 BGB gegen ihn geltend gemacht werden kénnen.
Ebenso droht ihm ein Strafverfahren wegen Unterlassener Hilfeleistung
gemaf § 323c StGB und Kérperverletzung oder Tétung durch Unterlas-
sen geman §§ 223, 13 StGB bzw. § 212, 13 StGB.

Sozialrechtliche Erstattungsfahigkeit

Von dieser Verpflichtung des Arztes zur indikationsfremden Anwendung
ist jedoch die sozialrechtliche Frage zu trennen, ob die Anwendung ve-
rordnungs- und damit erstattungsfahig ist.

GemalR § 27 Abs. 1 Satz 1 SGB V hat der Patient einen Anspruch auf
Krankenbehandlung, wenn sie notwendig ist, um eine Krankheit zu er-
kennen, zu heilen, ihre Verschlimmerung zu verhiten oder Krankheits-
beschwerden zu lindern. Daneben besteht gema § 31 Abs. 1 SGB V
der Anspruch auf Versorgung mit apothekenpflichtigen Arzneimitteln,
soweit sie in der vertragsarztlichen Versorgung verordnungsfahig sind.

Eingerahmt werden diese Anspriche vom Wirtschaftlichkeitsgebot des
§ 12 Abs. 1 SGB V. Danach muss die Behandlung ausreichend, zweck-
maRig und wirtschaftlich sein und darf das MaR? des Notwendigen nicht
Uberschreiten. Es wird damit die Frage aufgeworfen, inwieweit ein Arz-
neimittel ohne Zulassung fur die vorzunehmende Anwendung auch tat-
séachlich dafiir aus medizinischer Hinsicht geeignet ist.

Bei der Lektire dieser einschlagigen Vorschriften des funften Sozialge-
setzbuches ergibt sich auf die Frage der Erstattungsfahigkeit keine ein-
deutige Antwort.

Ebenfalls ins Leere geht die Arzneimittelrichtlinien des Bundesausschus-
ses gemal § 92 Abs. 1 Nr. 1 und Nr. 6 SGB V. Zwar heil}t es in der neu-
en Fassung der Nr. 4.1 der Arzneimittelrichtlinien vom 08.01.1999, dass
die Verordnung von zugelassenen Arzneimitteln in nicht zugelassenen
Indikationen unzuléassig sei. Diese Neuregelung ist jedoch noch nicht in
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Kraft, da diese Richtlinien durch einen Beschluss des Landgerichts
Hamburg vom 30.03.1999'* gestoppt worden sind.

Zur Klarung der Frage muss vielmehr auf die héchstrichterliche der
Rechtsprechungen zuriickgegriffen werden.

Rechtsprechung des BSG

Die Frage der Erstattungsfahigkeit von Arzneimitteln beschaftigt die
Rechtsprechung des BSG schon seit langerem. Gerade die Rechtspre-
chung zur ASI-Behandlung oder zur SKAT-Methode werden immer wie-
der angefuhrt, um die Erstattungsfahigkeit von nicht zugelassenen Arz-
neimitteln zu versagen bzw. den zulassungsiiberschreitenden Einsatz zu
unterbinden.

Goldnerz- und Jomol-Entscheidung

Der 1. Senat entschied in seinen Urteilen vom 08.06.1993'*°, vom
08.03.1995'*® und vom 23.07.1998"", dass zulassungspflichtige Arz-
neimittel ohne Zulassung nicht zu Lasten der gesetzlichen Kranken-
versicherung verordnet werden dirfen. Die bereits oben dargelegte Ver-
pflichtung des § 27 Abs. 1 Satz 2 SGB V unterliege namlich der Ein-
schrankung des § 2 Abs. 4 und § 12 Abs. 1 SGB V. Danach kénne ein
Arzneimittel nicht mehr dem Wirtschaftlichkeitsgebot genligen, wenn es
zwar nach dem Arzneimittelgesetz zulassungsbedurftig sei, jedoch die
Zulassung nicht erteilt wurde.

Mittlerweile darf man von einer gefestigten Rechtspre-
chung ausgehen, die besagt, dass die Zulassung eines
Arzneimittel grundsétzlich eine Mindestvoraussetzung fiir
seine Verordnungsfihigkeit in der gesetzlichen Kranken-
versicherung ist.

Remedacen-Urteil
Der gleiche Senat lieR jedoch in seinem ,Remedacen-Urteil* vom

05.07.1995"® durchblicken, dass eine Verordnungsfahigkeit zu Lasten
der Krankenkasse dann bestiinde, wenn das Arzneimittel nur aufRerhalb

::‘; LG Hamburg — Beschluss vom 30.03.1999 (Az.: 315 O 143/99)
BSGE 71, 252 — Goldnerz-Aufbaucreme

::‘; SozR 3-2500 § 31 Nr. 3 — Edelfosin

14 BSGE 82,233 — Jomol
BSG - Urteil vom 05.07.1995 (Az.: 1 RK 6/95)
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seiner zugelassenen Indikation angewandt wurde. Ausdricklich wurde
dies aber nicht festgestellt.

SKAT-Urteil

Dem widersetzte sich auf den ersten Blick der 8. Senat des BSG in sei-
nem ,SKAT-Urteil* vom 30.09.1999'*°, in dem er tber die sogenannte
Schwellkérper-Autoinjektionstherapie (SKAT) befinden musste. Auch in
diesem wurde argumentiert, dass diese Verordnungsweise den Ein-
schrankungen des Wirtschaftlichkeitsgebotes aus § 2 Abs. 4 und § 12
Abs. 1 SGB V unterlage. Sie umfasse nur solche Leistungen, die fur die
Behandlung zweckmaBig und wirtschaftlich sind und deren Qualitat und
Wirksamkeit dem allgemein anerkannten Stand der medizinischen Wis-
senschaft entsprechen. Dies gélte jedoch nicht fur die Erstattung von zu-
gelassenen Arzneimittel, welche aulerhalb dieser Zulassung angewandt
werden. Hier fehle es gerade an der ZweckmaRigkeit und Wirtschaftlich-
keit. Dabei fuhrt das BSG aus, dass fur die nicht in der Zulassung ent-
haltenen Indikationen die Wirksamkeit des Préparats nicht nachgewie-
sen sei. Gleichermaflen sei nicht ausgeschlossen, dass das Arzneimittel
bei seinem Gebrauch aulerhalb des zugelassenen Anwendungsbe-
reichs schadliche Wirkungen habe, die Uber ein nach den Erkenntnissen
der medizinischen Wissenschaft vertretbares Mal hinausgehen. Hierbei
ist beachtlich, dass je nach Indikation das Patientengut (hinsichtlich Al-
ter, Geschlecht, Konstitution, Begleiterkrankungen) véllig verschieden
sein kann, so dass eine Nebenwirkung, die bei einer Indikation hinge-
nommen wird, weil sie nur relativ wenige Patienten betreffen kann, zur
Ablehnung einer anderen Indikation fuhrt, da bei dieser sehr viele be-
troffen sind.

Keine abschlieBende Entscheidung

Bei diesen Ausfilhrungen des 8. Senats muss insgesamt jedoch beach-
tet werden, dass er in seinem Urteil die Frage, ob das verwendete Arz-
neimittel im Rahmen der Schwellkérper-Autoinjektionstherapie erstat-
tungsfahig sei, positiv beschied. Der Klager in diesem Verfahren hatte
namlich ein berechtigtes Vertrauen, dass ihm das verordnete Arzneimit-
tel auch auBerhalb seiner Zulassung erstattet werden muss. Eine defini-
tive Entscheidung, ob grundsatzlich Arzneimittel auRerhalb ihrer Zulas-
sung erstattungsfahig sind oder nicht, musste der 8. Senat demnach hier
gar nicht treffen.

149 BSG - Urteil vom 30.09.1999 (Az.: B 8 KN 9/98 KR R)
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Ausnahme

In seinen Ausfiihrungen lasst der 8. Senat am Schiuss dann doch noch
eine Hintertir fur die indikationsfremde Verordnung offen: in gravieren-
den Fallen, wie etwa zur Behandlung ernsthafter, lebensbedrohender
Erkrankungen, miisse auch bei ambulanter Behandlung der indikations-
fremde Einsatz von Arzneimitteln zu Lasten der gesetzlichen Kranken-
versicherung gewahrleistet sein, wenn eine Alternative nicht zur Verfu-
gung stehe.

Erwin Deutsch griff diesen Aspekt bereits einige Jahre friher unter dem
Gesichtspunkt des Notstandes auf. Die indikationsfremde Verordnung
wirde damit aus Grinden des Notstandes durchbrochen werden. Das
Mitgefiihl mit dem Schwerkranken und die Notwendigkeit, alles zu seiner
Rettung zu Ubernehmen, Uberwindet die gesetzliche Zulassungs-
pflicht.™®

Mittlerweile hat das Landessozialgericht Sachsen-Anhalt diese Ausnah-
me-Rechtsprechung des 8. Senats in seiner Entscheidung vom
05.06.2001"%" umgesetzt. Darin wurde die Krankenkasse verpflichtet, die
zulassungsfremde Verwendung des Medikaments ,Proleukin® bei einer
Nierenzellkarzinom-Patientin zu erstatten, da eine lebensbedrohliche Er-
krankung vorlag und andere zugelassene Medikamente nebenwirkungs-
reicher waren.

Héchstrichterliche Rechtsprechung zu der Ausnahmekonstellation ist je-
doch bisher noch nicht vorhanden.

Klarung durch das ASI-Urteil?

Zuletzt soll noch kurz auf die Relevanz des so genannten ASI-Urteils des
BSG vom 28.03.2000'% in diesem Zusammenhang eingegangen wer-
den, da auch dieses Urteil oft als Argument gegen die Erstattungsfahig-
keit herangezogen wird.

Der 1. Senat stellte darin klar, dass eine Kostenibernahme der Kran-
kenkassen dann scheitert, wenn eine Behandlungsmethode nicht zu den
von der gesetzlichen Krankenversicherung geschuldeten Leistungen ge-
hért. Handelt es sich dabei um eine neue Behandiungsmethode, dann
darf sie nach § 135 Abs. 1 SGB V nur dann zu Lasten der Krankenkas-

15‘1’ Deutsch, Medizinrecht, 4. Auflage 1999, S. 509
:";2 LSG — Beschluss vom 05.06.2001 (Az.: L 4B 4/01 KR ER)
BSG - Urteil vom 28.03.2000 (Az.: B 1 KR 11/98 R)
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sen angewandt werden, wenn der Bundesausschuss der Arzte und
Krankenkassen sie in den so genannten NUB-Richtlinien (Neue Unter-
suchungs- und Behandlungsmethoden) als wirksam und therapeutisch
zweckmagig anerkannt hat.

Inwieweit diese Entscheidung jedoch auf den zulassungsiberschreiten-
den Einsatz von Arzneimitteln Anwendung findet, ist zweifelhaft. Zum ei-
nen handelte es sich bei der in Frage stehenden Aktiv-Spezifischen-
Immuntherapie um so genannte Nicht-Fertigarzneimittel. Der Senat be-
handelte deshalb die Frage, ob eine Behandlungsmethode erstattungs-
fahig sei. Gegenstand seiner Entscheidung war also nicht die Erstattung
eines Fertigarzneimittels. Zum anderen lag fir die Behandlungsmethode
Uberhaupt keine Zulassung vor, so dass die rechtliche Bedeutung auf die
zulassungsiberschreitende Anwendung ebenfalls nicht geklart werden
musste.

Zusammenfassung
Somit kann man folgende Punkte festhalten:

« Ein indikationsfremder Einsatz von Medikamenten darf nicht zu
Lasten der GKV durchgefiihrt werden.

o Daran andert auch nichts die haftungsrechtliche Verpflichtung des
Arztes zur indikationsfremden Anwendung, wenn eine medizinische
Indikation besteht.

o Eine Ausnahme kommt jedoch in lebensbedrohlichen Notféllen in
Betracht, wenn in einem Notfall keine Alternative zur Verfligung
steht.

Fazit

Dieses wohl eindeutige Ergebnis verstét nicht gegen den Grundsatz
der Therapiefreiheit. Auch diese — als Ausfluss der allgemeinen Hand-
lungsfreiheit des Patienten oder der Berufsfreiheit des Arztes — steht
unter dem Vorbehalt des Leistungsrechts. Dabei ist das Interesse des
Beitragszahlers am sinnvollen, im Rahmen des Arzneimittelgesetz abge-
sicherten Einsatz der Mittel héher zu bewerten als das Interesse des Er-
krankten an medizinischen Versuchen, d. h. an der Verwendung letztlich
— nach unserem Rechtssystem — ungesicherter Praparate.

Mit einer Ablehnung der indikationsfremden Verordnung eines Arznei-
mittels zu Lasten der gesetzlichen Krankenversicherung ware schliefllich
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keine eigenstandige Entscheidung zu Lasten des medizinischen Fort-
schritts getroffen; in welchen Bahnen sich dieser durchsetzen kann, re-
gelt gerade das Arzneimittelgesetz. Aufgabe der gesetzlichen Kranken-
versicherung ist es nach der BSG-Rechtsprechung jedenfalls nicht, Er-
probungen von medizinischen Produkten oder Dienstleistungen zu finan-
zieren. Die Grundsatze der §§ 12 Abs. 1 und 27 Abs. 1 SGB V verbieten
es, die Erprobung neuer Methoden oder die medizinische Forschung zu
den Versicherungsleistungen der gesetzlichen Krankenversicherung zu
rechnen. Dieser Gesichtspunkt rechtfertigt es auch, die indikationsfrem-
de Verwendung von Arzneimitteln auRerhalb der gesetzlichen Kranken-
versicherung zuzulassen, nicht aber zu Lasten der Krankenkassen.
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Themenkreis 3

Liberalisierung der Arzneimitteldistribution

Helmut Laschet

Die Arzneimitteldistribution, ihre Organisation, ihre wettbewerblichen
Rahmenbedingungen und ihre Kosten sind ein Thema, das viele Jahre in
der Gesundheitspolitik nur eine untergeordnete Rolle gespielt hat. Die
Systematik des Vertriebs von Arzneimitteln iber GroRRhandel und Offizi-
napotheken unter den Bedingungen des einheitlichen Apothekenabga-
bepreises mit staatlich garantierten Handelsspannen und des Verbots
von Fremd- und Mehrbesitz galt nahezu als Dogma. Bestenfalls Modifi-
kationen an der Vergitung von Apotheken waren diskussionsfahig. Aus-
druck mangelnden Veranderungswillens — vielleicht sogar ein europapo-
litischer Affront — ist das in das Arzneimittelgesetz ausdriicklich aufge-
nommene Versandhandelsverbot als einer der letzten gesundheitspoliti-
schen Akte der konservativ-liberalen Bundesregierung.

Nun kommt Bewegung in den Markt durch neue Fakten. Ein Teil dieser
Fakten wird durch diejenigen gesetzt, deren offizielle Berufsvertretung
gewiss zu den Bewahrern des historisch gewachsenen Systems von Of-
fizinapotheken im Einzelbesitz und unter den Bedingungen administrier-
ter Handelsspannen gehért: den Apothekern selbst. Tatsachlich ist der
akademische Beruf des Pharmazeuten, der in seiner Ausbildung die
Herstellung von Arzneimitteln gelernt hat, Uber viele Jahrzehnte durch
die Entwicklung der industriellen Arzneimittelproduktion zum pharma-
zeutischen Einzelhandler degeneriert, dem das Odium des Schubladen-
ziehers mit Hochschulabschluss anhaftet. Dieses Manko kénnen Apo-
theker unter den Bedingungen des Apothekengesetzes und der Arznei-
mittelpreisverordnung auch nicht durch 6konomische Kreativitat kom-
pensieren.

Die offenkundige Unzufriedenheit mit dem vom Gesetzgeber eng ge-
fassten Berufsbild und vor allem mit den faktischen Berufsaustibungs-
moglichkeiten hat unter vielen Apothekern zur Herausbildung einer
Grauzone gefihrt, die das gegenwértige System paternalistischer Uber-
regulierung schileichend ad absurdum fuhren und aushéhlen. Immerhin
hat der Gesetzgeber den Offizinapothekern die Méglichkeit gegeben, in
der Notdienstversorgung pharmazeutischen Sachverstand dadurch ein-
zusetzen, ausnahmsweise wirkstoffgleiche Arzneimittel zu substituieren.
Es liegen keine Erkenntnisse dariber vor, dass ein solcher Austausch zu
unerwiinschten oder gar gefahrlichen Wirkungen gefiihrt hatte.
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Die Erfahrungen in der Notfallversorgung — in diesem Fall sind die Inte-
ressen von Patient, Arzt und Apotheker an einer unverziglichen Versor-
gung gleichgerichtet — wollten die Pharmazeuten auf die Gesamtversor-
gung Ubertragen wissen. Das mag fraglos auch mit dem Anspruch an
das Berufsbild zu tun haben. Zu bestreiten ist allerdings nicht, dass die
Option auf Arzneimittelsubstitution einen handfesten 6konomischen
Hintergrund hat. Urséachlich dafur ist der hochentwickelte deutsche Ge-
nerikamarkt mit einem Sortimentsumfang, der die Lagerhaltungsmdog-
lichkeiten des einzelnen Apothekers weit Ubersteigt. Dieser Mangel wird
zwar unter Versorgungsgesichtspunkten durch engmaschige Lieferfre-
quenzen des GroRRhandels kompensiert; er ist aber auch ein Indiz fur
o6konomische Ineffizienzen, die unter den gegebenen Rahmenbedingun-
gen und bei sich entwickelnden Grauzonen zu Windfall-Profits fihren:

Nicht ganz zu Unrecht beanspruchen Apotheker die Kompetenz, die
Austauschbarkeit von Arzneimitteln beurteilen zu kénnen; immerhin hat
das Zentrallaboratorium der deutscher Apotheker im Gefolge der Fest-
betragsregelung das Problem der Biodquivalenz hinreichend untersucht.
Eine Relevanz hat es wohl nur in Ausnahmeféllen. Mit Recht durfen
Apotheker auch von sich behaupten, im Vergleich zu Arzten eine besse-
re Ubersicht Giber die aktuelle Preissituation am Markt zu haben. Prinzi-
piell ist es mit entsprechend aufgeristeter Praxis-EDV auch Arzten még-
lich, ihre Verordnung am Preis orientiert zu optimieren — gleichwohl wird
von dieser Option in den arztlichen Praxen in der Breite noch kein
Gebrauch gemacht.

Bei strikter Beachtung der rechtlichen Rahmenbedingungen, vor allem
der Arzneimittelpreisverordnung, konfligiert das gesamtwirtschaftliche
Ziel einer kostengunstigen Arzneimittelversorgung mit erwerbswirtschaft-
lichen Zielen des Apothekers. An der Abgabe eines preiswerten Arznei-
mittels kann der Apotheker schon deshalb nicht interessiert sein, weil
dies seinen Rohertrag schmalert. Faktisch wird aber in der realen Ver-
sorgung nicht der Buchstabe des Gesetzes vollzogen, sondern aus der
apothekerlichen ,Not", nicht generische Vollsortimente vorhalten zu kon-
nen, eine betriebswirtschaftliche Tugend gemacht: in der, wie man wohl
durchweg unterstellen muss, guten Gewissens dem Kunden gegebenen
Empfehlung, das gerade nicht vorhandene Arzneimittel durch ein gleich-
wertiges anderes mit gleichem Inhalt abzugeben, wird nicht nur das
Kundeninteresse an einer sofortigen Befriedigung seiner Bedurfnisse be-
ricksichtigt, sondern auch der Weg zur aktiven Sortimentspolitik eréffnet,
die ihrerseits der Rohertragssteigerung dient. So wird das (bisher)
aulerhalb der Notdienstversorgung existierende Aut-idem-Verbot durch
die Einverstandniserklarung des Patienten/Kunden ausgehebelt. Das
wiederum definiert die Aufgabenverteilung von Arzt und Apotheker im
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Generikamarkt neu: Wer entscheidet denn in Wirklichkeit, welcher Her-
steller mit welchem Produkt welchen Umsatz macht? Es liegt auf der
Hand, dass in einem Markt austauschbarer Produkte der Konditionen-
wettbewerb zum entscheidenden Aktionsparameter der Hersteller wer-
den muss. Dieser Handlungsparameter ist der Naturalrabatt, der dem
Apotheker gegeben wird. Denn unter den Bedingungen des einheitlichen
Abgabepreises und eines gesetzlich fixierten Kassenrabatts ist der Apo-
theker nicht verpflichtet — im Unterschied zu anderen Markten im Ge-
sundheitswesen — Einkaufsrabatte an die Krankenkassen weiterzuleiten.
Berechnungen aus der Marktforschung zeigen, dass das Volumen der
Naturalrabatte inzwischen 300 bis 400 Millionen Euro erreicht; dies deckt
sich mit Angaben von hohen Apothekerfunktionéren, die dem Naturalra-
batt inzwischen einen erheblichen Anteil am Apothekereinkommen zu-
messen.

Damit zeigt sich, dass staatlich vorgegebene Handelsspannen und das
Konzept des einheitlichen Apothekenabgabepreises weitgehend ihre
Funktion zur Sicherstellung einer gleichmagigen Versorgung mit Arznei-
mitteln verloren haben. Die Gewéahrung von Naturalrabatten durch die
Hersteller offenbart Rationalisierungspotentiale, die offenkundig durch
das System der Festbetrage nicht erschlossen werden kénnen. Und das
Volumen der Naturalrabatte erreicht eine Dimension, die unter Kosten-
dampfungsgesichtspunkten fur Krankenkassen eine durchaus relevante
GréRe darstellen kann.

Insofern ist die Position der offiziellen Apothekerschaft an einer grund-
satzlichen Legalisierung der Substitution verstandlich, erscheint aber
gleichwohl kurzsichtig. Denn der gewachsene Einfluss von Apothekern
auf Arzneimittelsortimente und Konditionen wird mit Sicherheit das Inte-
resse der Krankenkassen wecken, die soeben von Apothekern realisier-
ten Verteilungsgewinne auf sich umzulenken. Auch dies durfte ein An-
haltspunkt dafur sein, dass ein einheitlicher Arzneimittelpreis mit einheit-
lich vom Verordnungsgeber administrierter Handelsspanne nicht mehr
auf ewig Bestand haben kann.

Die im Rahmen der parlamentarischen Beratungen der Aut-idem-
Regelung gefunden Modifikationen — sie erlauben dem Apotheker nur
dann die generische Substitution, wenn Vertragsarzte Arzneien aus den
beiden oberen Preisdritteln verordnen — war gewiss nicht im Interesse
der Apotheker. Der Fokus ist jetzt verstarkt auf die Hersteller und ihre
Preispolitik gerichtet, die aller Wahrscheinlichkeit nach bemuht sind, ihre
Preise im unteren Drittel des jeweils relevanten Marktsegments zu set-
zen. Mit diesem Schachzug der Politik lauft es fur die weitgehend identi-
schen Produkte am Generikamarkt auf einen Einheits-Niedrigpreis hin-
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aus — wahrscheinlich verbunden mit einem starken Konzentrationspro-
zess auf Herstellerebene.

Gleichwohl bleibt die Frage der Distributionskosten auf der Tagesord-
nung. Einstweilen hat sich der Runde Tisch im Gesundheitswesen auf
ein konventionelles Instrument verstéandigt: eine erneute Novellierung der
Arzneimittelpreisverordnung. Politik, Kassen, Apotheker und forschende
Industrie haben insofern einen Konsens erreicht, dass die Spanne bei
innovativen hochpreisigen Produkten zuriickgefahren und die Spanne
bei niedrigpreisigen Produkten — betroffen waren die Selbstmedikation
und Generika — hochgefahren wird. Am Ende ist dies eine versteckte
Subventionierung der Krankenkassen zu Lasten der Selbstmedikation
und derjenigen Arzneimittel, die ganz Uberwiegend Uber Zuzahlungen
privat finanziert werden. An der grundlegenden Frage der Preisbildung
fur die Arzneimittel andert dies jedoch nichts.

Eine der wesentlichen Aufgaben der Gesundheitspolitik in der nachsten
Legislaturperiode konnte jedoch sein, eine neue Markt- und Wettbe-
werbsordnung zu finden. Die Notwendigkeit ergibt sich aus den Unzu-
langlichkeiten und dem Scheitern vieler Instrumente in den vergangenen
zehn Jahren:

Offenkundig ist, dass die einheitliche Festsetzung von Festbetragen fur
Arzneimittel durch die Krankenkassen gescheitert ist. Der Verordnungs-
geber hat zugleich zu erkennen gegeben, dass er selbst nicht geneigt ist,
die Aufgabe, Arzneimittelpreise zu administrieren, mehr als einmal zu
tbernehmen. Alle Versuche, die Selbstverwaltungslésung durch Modifi-
kationen im SGB V zu retten, sind unter wettbewerbsrechtlichen Ge-
sichtspunkten am Widerstand des Bundesjustizministeriums gescheitert.
Als ordnungspolitisch saubere Lésung blieben demnach nur dezentrale
Vertrage zwischen einzelnen Herstellern und einzelnen Krankenkassen
Ubrig. Damit wéare aber auch der einheitliche Arzneimittelabgabepreis
perdu, und ebenso die einheitliche (zumindest absolute) Handelsspanne,
wenn sie als prozentualer Anteil definiert ist.

Angesichts wachsender Bedeutung von Innovationen fiur die Ausgaben-
entwicklung am Arzneimittelmarkt deutet ebenfalls vieles darauf hin,
dass es auf langere Sicht nicht bei der gegenwartig in Deutschland noch
praktizierten ,autonomen" Preissetzung durch den Hersteller bleiben
wird. Denkbar sind auch hier Lésungen Uiber dezentrale Verhandlungen,
in die pharmakodkonomische Aspekte sachgerechter und flexibler ein-
flieBen kénnten als dies in einer zentral organisierten vierten Hirde ge-
meinsam und einheitlich bestimmt werden wirde. Auch dabei wird man
sich Vorstellungen tber die Funktion und Leistung des Arzneimittelhan-
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dels machen mussen. Die gegenwartige Honorierungssystematik fur die
Distribution entbehrt namlich jeder Logik: Bei sinkender Verordnungs-
menge profitiert der Handel ohne jede zusatzliche Leistung (genau ge-
nommen: mit abnehmender Leistung) von jeder Steigerung des Verord-
nungswerts, der allein aus der zuséatzlichen Wertschépfung innovativer
Hersteller resultiert.

Unzulanglichkeiten und logische Briche in der gegenwartigen Distributi-
onssystematik machen es also notwendig, Uber eine alternative Markt-
ordnung mit der Option neuer Preisbildungssysteme auf der Einzelhan-
delsebene nachzudenken. Ein erster, sehr vorsichtiger Reformschritt
kénnte dabei sein, die Preisbindung der zweiten Hand wenigsten fur den
Selbstmedikationsmarkt aufzugeben, womit freilich auch die Informa-
tions- und Werberechte flur Apotheker liberalisiert werden mussten.

Eine Neuordnung der Rahmenbedingungen fur den Arzneimittelhandel
scheint aber auch unter europarechtlichen Gesichtspunkten notwendig.
Das Bestreben der niederlandischen DocMorris-Versandapotheke, sich
auf dem deutschen Markt zu etablieren, ist nach einigen juristischen
Vorspielen vor den nationalen Gerichten nun beim Europaischen Ge-
richtshof angelangt. Es mag zwar gewagt sein, in Rechtsfragen eine
Prognose zu stellen — bei der eindeutigen Vorrangstellung des freien
Warenverkehrs als Rechtsprinzip spricht allerdings vieles dafiir, dass der
Europaische Gerichtshof zumindest den EU-Ausléndern nicht das Recht
absprechen wird, Arzneimittel in ein Land zu versenden, das selbst den
Versandhandel nicht kennt. Dies wiirde dem Prinzip folgen: Auslénder-
diskriminierung ist verboten — was ein Staat seinen eigenen Birgern
auferlegt, bleibt seine Sache und muss er mit den Betroffenen abma-
chen. Da es in der deutschen Apothekerschaft wahrscheinlich nicht nur
Systembewahrer gibt, sondern wohl auch unternehmerische Talente, ist
zu erwarten, dass ein nationales Versandhandelsverbot, das nur die In-
lander diskriminiert, auf die Dauer nicht zu halten sein wird.

Die Arzneimittelversorgung ist gegenwartig von einem grundlegenden
Umstrukturierungs- und Modernisierungsprozess bestimmt und verur-
sacht — mit einem Ausgabenzuwachs von fast zehn Prozent im Jahr
2001 — bei den Krankenkassen einen Kostendruck, der an anderer Stelle
nicht aufgefangen werden kann und der insofern auch nicht beitrags-
satzneutral ist. Diese Dynamik wird, wenn man unterstellt, dass die Be-
rechnungen des Verbandes Forschender Arzneimittelhersteller Gber
Ruckstand in der Versorgung mit innovativen Arzneimitteln zutreffen,
auch in Zukunft fortdauern. Schon daraus ergibt sich zwingend die Not-
wendigkeit, alle Winkel der Arzneimittelversorgung auf Ineffizienzen aus-
zuleuchten.
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Die folgenden Beitrdge werden — aus unterschiedlichen Perspektiven:
der der Kostentrager, der Perspektive der Apotheker, der Versandhand-
ler aus Holland und der Schweiz, schlielich auch der Rechts- und Wirt-
schaftswissenschaften — die Optionen von Versandhandel und E-
Commerce beleuchten. Wir werden sehen, was schon 6konomische Re-
alitat ist, wo rechtliche Hindernisse fur Organisationsinnovationen existie-
ren, welche Hoffnungen sich mit neuen Organisationsformen auf der
Handelsebene verbinden — aber auch, ob die Besorgnis der konventio-
nellen Apotheker, ihre Existenzgrundlage zu verlieren, eine Berechtigung
hat.
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Beitrdge von E-Commerce und Internethandel

Gerhard Schulte

Herr Laschet, sehr geehrte Damen und Herren, das Thema ,Liberalisie-
rung der Arzneimitteldistributions-Beitrdge von E-Commerce und Inter-
nethandel" kénnte dazu verleiten, einen genialen Zukunftsentwurf darzu-
stellen nach dem Motto: Der Patient hat dem Arzt noch nicht ,GriR Gott"
gesagt und schon ist sein Arzneimittel zu Hause. Ich glaube, es ist sinn-
voller, wenn wir einen Blick werfen auf die deutsche Realitat im Spat-
herbst 2001. Die Ausgangssituation ist dadurch geprégt, dass es dem
deutschen Gesetzgeber vor einiger Zeit gefallen hat, von der Méglichkeit
einer europarechtskonformen Inldnderdiskriminierung Gebrauch zu ma-
chen, indem er den deutschen Apotheken den Versandhandel verbietet.
Dieser Schachzug ist deswegen kongenial, weil die Diskriminierten, die
deutschen Apotheker, namlich glauben, sie sollten geschutzt werden.
Tatséachlich wollte die Bundesregierung aber méglicherweise einen Bei-
trag zur Férderung der deutsch-niederlandischen Freundschaft leisten.
Ob ihr das gelungen ist, méchte ich untersuchen.

Zunachst einige Feststellungen und Thesen:

e Arzneimittelversand aus europdischen Apotheken ist unproblema-
tisch.

e Arzneimittelversand findet in Deutschland schon lange statt, es gibt
einen offensichtlichen Bedarf und die GKV folgt hier den Versicher-
tenwiinschen.

o  Der Begriff ,Internethandel verwirrt, es handelt sich um Vorbestel-
lungen.

o Das elektronische Rezept ist der eigentliche Schlussel fur Verande-
rungen.

o Das SGB V steht Versandhandel aus europaischen Apotheken nicht
im Wege, das Sachleistungsprinzip kann beibehalten werden.

o Der zusatzliche Preiswettbewerb ist nltzlich fur die Wirtschaftlich-
keit. Wenn die deutsche Preisbildung den freien Warenverkehr be-
hindert, stehen Anderungen wie z. B. Verhandlungspreise, Dienst-
leistungspreise u. a. an.
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Zunachst einmal, was ist an der Versandapotheke anders? Es handelt
sich um eine Apotheke, so wie wir sie kennen. Sie hat eine Betriebsge-
nehmigung. Sie unterliegt der Uberwachung. In ihr arbeitet pharmazeuti-
sches Personal. Dieses berat Patienten und gibt Arzneimittel aus. Zu-
satzlich werden allerdings Arzneimittel auf Rezept versandt. Bei der
elektronischen Vorbestellung wird bereits die Lieferfahigkeit geprift so-
wie der Beratungsbedarf, was fur Krankenkassen und Patienten von
auRerordentlicher Wichtigkeit ist. Dabei werden Wechselwirkungen ge-
pruft, ebenso Kontraindikationen. Es findet auBerdem eine Qualitatssi-
cherung statt, bevor die Versendung auf den Weg geht. Fragen der Arz-
neimittelsicherheit sind, wie Erfahrungen gezeigt haben, kein ernsthaftes
Problem.

Der Vorgang des Arzneimittelversandes ist relativ einfach. Der Kunde
bestellt ein Arzneimittel per Telefon, per Brief, per Fax, iber E-Mail oder
Internet. Es ist beim augenblicklichen Stand darauf hinzuweisen, dass
die modernen Kommunikationsmittel eine Rolle spielen kénnen, aber
nicht die entscheidende Rolle. Aber sie werden an Bedeutung gewinnen.
Bei verschreibungspflichtigen Arzneimitteln muss nach wie vor der Kun-
de das Rezept per Post an die Versandapotheke schicken. Erst wenn
das Originalrezept vorliegt, wird es bedient und durch ein Logistikzent-
rum geliefert. Privatrezepte werden privat abgerechnet. Krankenkassen-
rezepte kénnen Uber Rechenzentren abgerechnet werden. So weit sind
wir allerdings im Augenblick noch nicht ganz. Es ist mir wichtig, darauf
hinzuweisen, dass es den Krankenkassen, die sich in den letzten Jahren
bemuht haben, diese Form der Distribution zu erméglichen, gerade dar-
um geht, den Versand verschreibungspflichtiger und erstattungsfahiger
Arzneimittel in Bewegung zu bringen. Deswegen lenkt ein Teil der Dis-
kussion, etwa zu Drogen oder Potenzmitteln, vom Kern der Fragestel-
lung ab, was auch beabsichtigt ist. Und deswegen ist es wichtig, darauf
hinzuweisen, dass es beim Versandhandel um den Versand europai-
scher Arzneimittel handelt.

Die Versandapotheken legen ihren europédischen Kunden in der jeweili-
gen Landessprache abgefasste Beipackzettel bei. Bei Unklarheiten,
Wechselwirkungen oder Kontraindikationen wird der Kunde oder ggdf.
auch der Arzt kontaktiert. Hier gibt es keine entscheidenden Unterschie-
de zur Apotheke, die wir kennen. Informiert wird durch pharmazeutisches
Fachpersonal entweder telefonisch oder im Internetdialog. Bis zur Kl&-
rung wird das Arzneimittel nicht geliefert.

Nicht nur aus den Niederlanden oder der Schweiz oder aus anderen eu-
ropaischen Landern werden ubrigens Arzneimittel taglich versendet,
sondern auch in Deutschland haben wir einen faktischen Arzneimittel-
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versand. Es gibt die Hauslieferung nach § 17 Abs. 2 der Apothekenbe-
triebsordnung.

Nach einer Untersuchung von INIFES versenden

e 12 % der Apotheken mehr als 30-mal pro Woche,
e 29 % der Apotheken 10- bis 30-mal pro Woche,

e 25 % der Apotheken bis zu 10-mal pro Woche,

e 26 % der Apotheken bis zu 5-mal pro Woche.

Und auch in Deutschland kénnen sich die Kunden via Internet Gber Arz-
neimittel informieren und diese zur Abholung vorbestellen. Es gibt hier
inzwischen vielfdltige Angebote, sogar von offizieller Apothekerseite:
www.aponet.de macht es méglich, www.apotheken.de auch. Sie kénnen
ja nachher oder zu Hause einen Blick ins Internet werden und sich selbst
davon Uberzeugen, in einem welchen Zwiespalt sich die Apothekerschaft
im Augenblick befindet.

Die Arzneimittelzulassung wird ohnehin in den nachsten Jahren weiter
europdisiert. Es ist im Ubrigen so, dass sich die Einstellung zum Ver-
sandhandel zweifelsohne veréndert hat. Fir 51 % der Arzte ist eine Ko-
operation nach der INIFES-Studie denkbar, fir 39 % der Verbraucher
ebenfalls. Bei den Verbrauchern wird als Voraussetzung genannt: ein-
heitliche Qualitat, kurze Lieferfristen, qualifizierte Beratung, 24-Stunden-
Telefonhotline. Und fur bestimmte Zielgruppen ist der Versandhandel ei-
ne besonders verbraucherfreundliche Alternative, namlich fur chronisch
Kranke, fur immobile oder éltere Patienten, aber auch fur solche, die ei-
ne anonyme kompetente Beratung wiinschen und dies nicht unbedingt in
der traditionellen Apotheke bei der Méglichkeit des Mithérens unbe-
kannter Zeitgenossen, die sich zuféllig gerade in der Apotheke aufhalten.

Fur die Krankenkassen wie auch fir andere Unternehmen stellt sich die
Frage nach den Kundenwiinschen. Wenn Doc Morris heute darauf hin-
weist, dass zwischenzeitlich 50.000 Kunden betreut werden, dann ist das
unter diesen erschwerten Bedingungen, unter denen gearbeitet werden
muss, eine GréRenordnung, die von den Krankenkassen nicht auller
Acht gelassen werden wird. Und wir werden dies auch im Sinne der
Verbraucherfreundlichkeit weiter verfolgen. Der BKK Landesverband
Bayern wird deshalb Anfang 2002 einen Vertrag mit Versandapotheken
abschlieen, der Modalitaten, Qualitadt und Preise des Arzneiversandes
regelt. Hierbei geht es auch darum, klarzustellen, dass es unabhéngig
von der europarechtlichen Frage des Versandverbotes in Deutschland
einen sozialrechtskonformen Weg gibt.
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Der Begriff Internetapotheke fuhrt allerdings im Augenblick noch in die
Irre. Européische Versandapotheken nutzen das Internet nach den Re-
geln des Ursprungslandes auf der Grundlage der E-Commerce-Richtlinie
der Europaischen Union. Der Konflikt um Internetapotheken betrifft zu-
nachst einmal den Versandhandel als Instrument im Arzneimittelverkehr.
Das Internet, der E-Commerce ist nicht die entscheidende Frage. Das
wird sich grundséatzlich erst dann ergeben, wenn wir die Méglichkeit ei-
nes elektronischen Rezeptes nutzen kénnen. Das elektronische Rezept
wirde die Schnelligkeit des Warenverkehrs beeinflussen, solite auch fur
besseren Service sorgen und fir eine schnellere und transparentere Ab-
rechnung.

Versandapotheke und elektronisches Rezept sind auch wegen der Frage
des Datentragers miteinander verbunden. Die Gesetzlichen Krankenver-
sicherungen fordern einen zentralen Server u. a. deshalb, weil dieser
Ansatz den méglichen Versandhandel wesentlich erleichtert. Uber den
Server wird gepruft, ob das Arzneimittel erstattungsfahig ist und wie sich
die Zuzahlungsbedingungen auf der Grundlage des SGB V darstellen.
Es kénnen ggf. auch Kontraindikationen auf schnellem Wege abgeklart
werden. Wenn dagegen eine Chipkarte als Datentrager gewahit wird, ist
dies fur den Versandhandel untauglich. Der Versicherte musste anstelle
des Rezeptes in Papierform die Chipkarte zur Versandapotheke schi-
cken, was natlrlich unsinnig ist. Dieser Zusammenhang erklart mégli-
cherweise auch die eigenartigen Diskussionen zwischen den Kranken-
kassen und der Apothekerschaft. Beide wollen das elektronische Rezept,
es kommt jedoch nicht zustande.

Die unterschiedliche Interessenlage produziert weiteren Internetnebel.
Krankenkassen reden nicht Uber Lifestyledrogen, dubiose Wunder- oder
Naturmittel. Diese sind nicht Gegenstand der Krankenversorgung,
gleichwonhl aber in hervorragendem Mafle geeignet, den Versandhandel
zu diskreditieren. Einige Gesundheitsminister dieser Republik entbléden
sich nicht, mit diesen dummen Argumenten 6ffentlich zu argumentieren.
Wir wenden uns gegen unseriése und gefahrliche Angebote im World
Wide Web. Hier sind internationale Kontrollen und Manahmen der Qua-
litdtssicherung Uberféllig. Am besten ist dies zunachst auf der Ebene der
Europaischen Union zu realisieren. Es gibt schon verniinftige Rechts-
grundlagen fur Versandhandel und E-Commerce, die ausbaufahig sind.
Die Betriebskrankenkassen werden im Ubrigen nur Vertrage mit Ver-
sandapotheken schlieRen, deren Prozeduren des Arzneimittelversandes
eine Zertifizierung (ISO 9000) durchlaufen haben.

Ich habe schon darauf hingewiesen, dass das SGB V dem Versandhan-
del nicht im Wege steht. Gleichwohl behauptet dies das Bundesversiche-
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rungsamt in einem Rundschreiben, dass an alle seiner Aufsicht unter-
stehenden Krankenkassen vor einigen Monaten versandt wurde. Das
Bundesversicherungsamt ist der Auffassung, dass das Kostenerstat-
tungsprinzip nur fur den kleinen Teil freiwillig Versicherter in der GKV
anzuwenden ist und schon deshalb alle Pflichtversicherten aus dem ubli-
chen Verfahren der Kostenerstattung im Versandhandel herausfallen.
Diese Auffassung ist unter europarechtlichen Aspekten schlicht falsch.
Das Bundesministerium fur Gesundheit scheint dies auch inzwischen
akzeptiert zu haben. Mir ist allerdings bis heute nicht bekannt, ob sich
das Bundesversicherungsamt nach aulen erkennbar dieser Rechtsauf-
fassung angeschlossen hat. Es gibt im Ubrigen auch keine SGB-V-
Vorschrift, die den Krankenkassen einen Vertrag mit einer Apotheke aus
dem EU-Ausland verbietet. Eine niederlédndische Apotheke kann zwei-
felsfrei dem Rahmenvertrag nach § 129 Abs. 3 SGB V beitreten und zu
gleichen Bedingungen wie deutsche Apotheken an der Arzneimittelver-
sorgung teilnehmen. Insoweit unterscheidet sich die Arzneimittelversor-
gung von der ambulanten arztlichen Versorgung, wo die Vertragspart-
nerschaft der GKV auf Kassenarztliche Vereinigungen und ihre Mitglie-
der beschrankt ist. Da es im Ubrigen auch keine Bedarfsplanung fir A-
potheken gibt im Unterschied zur Krankenhausversorgung, sind auch
keine Kriterien bekannt, die eine Gefahrdung nationaler Sicherungssys-
teme erkennen lassen, wenn zusétzlich zu deutschen Anbietern europai-
sche Wettbewerber auf den Markt treten.

Unabhangig von dieser Rechtslage beabsichtigen die Betriebskranken-
kassen, das Sachleistungsprinzip fur den Versandhandel auf vertragli-
cher Grundiage beizubehalten. Kostenerstattung ist nicht Voraussetzung
fur Versandhandel, Vorkasse nicht nétig und erwiinscht. Die Muster-16-
Vordrucke werden nach unseren Vorstellungen von den Versandapothe-
ken mit den deutschen Rechenzentren abgerechnet. Hierdurch wird si-
chergestellt, dass fur ArzneimittelrichtgroRen beispielsweise der Arztbe-
zug auch dann hergestellt werden kann, wenn eine européische Apothe-
ke liefert. Es werden also mégliche GKV-interne Steuerungsinstrumente
durch den Bezug von Arzneimitteln aus dem europaischen Ausland nicht
gefahrdet.

Der Widerstand der Apotheken gegen Arzneiversand speist sich aus ei-
ner durchaus versténdlichen Quelle: Es werden Umsatz und Gewinn-
verluste gefurchtet. Die Sorgen kann ich nachvoliziehen. Ich betone
auch, dass die Arzneimitteldistribution in Deutschland zuverlassig,
schnell, flachendeckend und Uberwiegend auch patientenorientiert ist.
Versorgungspolitische Griinde sind deshalb nur am Rande ein Argument
fur den Arzneimittelversand. Es geht um die Wirtschaftlichkeit der Ver-
sorgung und es geht darum, die deutsche Arzneimittelpreisbindung ins
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Wanken zu bringen. Diese Preisbindung hatte vor Jahrzehnten einmal
verstandliche sozialpolitische Griinde, die heute nicht mehr nachvoll-
Ziehbar sind. Die deutschen Apotheker werden deshalb mdéglicherweise
Opfer einer Regelung, die heute nur noch sie, aber nicht mehr den
Verbraucher, den Patienten, schitzt.

Der Widerstand gegen die Fortentwicklung der Arzneimittelversorgung
hat in Deutschland Tradition. Die Apotheker waren, jedenfalls was ihre
mafgeblichen Verbande angeht, schon immer gegen Negativliste, Posi-
tivliste, einen zu hohen Anteil an Generika, gegen Fixaufschiage und
Festbetrage. Das hat die Krankenversicherungen noch nie gehindert,
den bescheidenen Preiswettbewerb zu nutzen fur die ErschlieBung von
Wirtschaftlichkeitsreserven. Die Preisbildung des deutschen Arzneimittel-
rechtes steht auf dem européischen Prifstand. Mit nationalen Vorschrif-
ten kénnen die Auswirkungen der Integration in Europa nicht mehr weiter
behindert werden, und der Glaube an die Uberlebensfahigkeit alter Re-
geln, der Wunsch nach dem Schutz vor Wettbewerb und Zukunftsangste
sind schlechte Ratgeber. Auch die Arzneimittelversorgung wird sich ver-
andern missen.

Ich darf schlieBen mit einem Dank an den Veranstalter fir den gestrigen
Opernabend. Wir haben die groRartige Musik von Mozart gehért und am
Rande auch etwas gelernt tber Arzneimittelfehlversorgung und die Aus-
wirkungen auf den Opernbetrieb. Leider hat der Abendregisseur die Arz-
neimittel nicht benannt, mit denen die vorherige Fehlversorgung offen-
sichtlich korrigiert werden konnte. Die Oper bietet auch ansonsten gute
Ratschlage fir vielfaltige Situationen; deswegen méchte ich es nicht bei
dem Gorbatschow-Wort ,Wer zu spat kommt, den bestraft das Leben"
bewenden lassen, sondern den deutschen Apothekern eine Lebens-
weisheit von Johann StrauR} aus ,Die Fledermaus* nahe bringen: ,Gluck-
lich ist, wer vergisst, was nicht mehr zu andern ist.”
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Beitrage von E-Commerce und Internethandel

Peter Ditzel

Seit mehreren Jahren klagen die Krankenkassen dartber, dass nicht nur
die Ausgaben fur Arzneimittel zu hoch seien, sondern auch die Arznei-
mitteldistribution selbst zu teuer sei. Daher werden immer wieder Forde-
rungen laut, das Apothekenwesen in Deutschland zu &ndern. Mit der
Aufhebung des Fremd- und Mehrbesitzverbotes bei Apotheken und vor
allem mit der Einfuhrung eines Versandhandels glauben die Kassen,
Wirtschaftlichkeitsreserven im Bereich der Arzneimitteldistribution er-
schlieBen zu kénnen. Nach Ansicht der Apotheker ist die heutige Arz-
neimittelversorgung jedoch preisgiinstig und vor allem sicher. Versand-
und Internethandel mit Arzneimitteln kénnen flachendeckend nicht preis-
gunstiger und auch nicht sicherer versorgen. Der nachfolgende Beitrag
erlautert Grinde und bringt Argumente.

Betrachtet man die Ausgaben der gesetzlichen Krankenversicherung fir
Arzneimittel insgesamt, werden die GréRenordnungen deutlich, um die
es hier geht. Im Jahr 2000 betrugen die Ausgaben fur Arzneimittel
37,75 Mrd. DM. Dieser Ausgabenposten teilt sich auf in:

o Wertschépfung der pharmazeutischen Industrie 21,8 Mrd. DM
(57,7 %),

e  Mehrwertsteuer 5,2 Mrd. DM (13,8 %),

e  Wertschépfung des pharmazeutischen GroRBhandels 3,2 Mrd.
(8,5 %),

o Wertschopfung der Apotheken aus pharmazeutischer Dienstleistung
7,55 Mrd. DM (20 %).

Rechnet man die Wertschépfung von GroRBhandel und Apotheken zu-
sammen, geht es bei diesem Thema demnach um rund 10,8 Mrd. DM
von insgesamt 37,75 Mrd. DM, also nicht einmal einem Drittel. Lasst sich
ein Teil davon einsparen? Und zu welchem Preis?

Versandhandel im Ausland

In den USA mit seinen Flachenstaaten ist der Versandhandel mit Arz-
neimitteln bereits seit einigen Jahren etabliert, hélt allerdings nur einen
kleinen Anteil an der Gesamtversorgung. Da das Apothekennetz bei
weitem nicht so dicht wie in Deutschland ist, Ubernehmen Versand-
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héndler die Versorgung mit Arzneimitteln in Gebieten, in denen der Weg
zur nachsten Apotheke sehr weit ist.

In der Schweiz ist seit wenigen Jahren Mediservice als Versandhandler
tatig, bisher noch ohne gro3en Marktanteil.

AMG fiihrt Versandhandelsverbot ein

Mit dem Thema Versandhandel der Arzneimittel wurden die deutschen
Apotheker 1997 in verstarktem Mal konfrontiert. Ein britischer Arznei-
versandhéandler, Express Medical Services (EMS), bot ein kieines Spekt-
rum an bestimmten Arzneimitteln in Deutschland an, z. B. die Pille,
Krebs- und AIDS-Therapeutika oder Nikotinpflaster und Antimykotika.
Geschickte Offentlichkeitsarbeit verhalf zu Publicity in den Medien. Aber
schon bald musste EMS Fehler beim Versand und mangelnde Zuverlas-
sigkeit zugeben.

Um mehr Rechtssicherheit in Sachen Versandhandel zu schaffen und
den Willen des Gesetzgebers deutlich zu machen, wurde 1998 mit der 8.
Novelle zum Arzneimittelgesetz ein Versandhandelsverbot fur Arznei-
mittel in Deutschland eingefiihrt. Dieses Verbot brachte zwar mehr Klar-
heit innerhalb Deutschlands, aber der Versandhandel von Arzneimittein
vom Ausland nach Deutschland war damit nicht geregelt.

Die 0800DocMorris-Story

Diese Rechtsunsicherheit nutzte die im Jahr 1999 in den Niederlanden
etablierte Internetapotheke 0800DocMorris aus. Sie begann, Uber das
Internet lhre Dienste anzupreisen, unterstutzt von gewaltiger Berichter-
stattung in den deutschen Medien, wodurch diese Internetapotheke er-
staunliche Popularitédt erhielt. Der niederlandische Versender be-
schrankte sich zunachst auf hochpreisige Arzneimittel, die fur den Ver-
trieb rentabel waren. Krankenkassen witterten sofort Einsparpotenziale
bei den Arzneimittelausgaben. Manche Krankenkassen forderten ihre
Versicherten bereits dazu auf, Arzneimittel von 0800DocMorris zu
bestellen,und sicherten Kostenibernahme zu. Das Bundesversiche-
rungsgsamt rief diese Aktionen allerdings zuriick und forderte alle bun-
desunmittelbaren Krankenkassen auf, kinftig in keinem Fall Kosten fir
im Ausland Uber das Internet bezogene Arzneimittel zu erstatten. Dies
gilt auch fur Arzneimittel, die nach einer Verordnung durch einen deut-
schen Arzt bei einem Bezug in einer deutschen Apotheke grundsatzlich
erstattungsfahig gewesen waren.
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Apothekerverbande, PharmagroRBhéandler und Pharmaindustrie uberzo-
gen DocMorris mit mehreren einstweiligen Verfligungen und Prozessen.
Die Rechtsstreitigkeiten sind noch nicht zu Ende. Das Landgericht
Frankfurt/M. hat Fragen zur Vorlage an den Europaischen Gerichtshof
formuliert, mit denen geklart werden soll, ob das deutsche Versandver-
bot fur apothekenpflichtige Arzneimittel mit europaischem Recht verein-
bar ist.

E-Commerce-Richtlinie

Die européaische E-Commerce-Richtlinie, die der Bundestag in zweiter
und dritter Lesung bereits beschlossen hat, wird von den Beflrwortern
von Internetapotheken gern als Legitimation fir den Arzneimittelversand
herangezogen. Doch die E-Commerce-Richtlinie deckt den Versand
nicht in jedem Fall. Zwar gilt fur den E-Commerce grundsétzlich das
Herkunftslandprinzip, das heif’t, der Versender unterliegt den rechtlichen
Bestimmungen des Landes, von wo aus er agiert. Aber: nationale Ver-
sandhandelsverbote fur apothekenpflichtige Arzneimittel wie beispiels-
weise in Deutschland wurden vom Geltungsbereich der Richtlinie aus-
driicklich ausgenommen. Dass sich an die Versandverbote nur inlandi-
sche, nicht aber auslandische Versender halten miissen, ware widersin-
nig und auch rechtlich nicht begrtindbar. AuBerdem wirft der Versand in
der EU eine Fulle ungeklarter Rechtsfragen auf. Welche Bestimmungen
gelten zum Beispiel zur Rezeptpflicht, zum Beipackzettel, zum Verkehr
mit Betdaubungsmitteln? Gelten im Empfangerland fur den Kunden und
Patienten bei Bezug sogar gleicher Arzneimittel zweierlei Arzneimittel-
recht und unterschiedliche Verbraucherschutzbestimmungen, abhéngig
davon, ob er das Arzneimittel von einem Arzneiversender aus dem Aus-
land oder von seiner Apotheke im Inland erhalten hat? Solche Unter-
schiede kénnen politisch kaum gewollt sein.

Die Ansicht von Rechtswissenschaftlern

Zum Versandhandelsverbot mit Arzneimitteln gibt es unterschiedliche
rechtswissenschaftliche Meinungen und Ausfiihrungen. Ein ausfiihrliches
Rechtsgutachten des Frankfurter Rechtsprofessors Hilko Meyer, das im
Auftrag des Bundesverbands des Pharmazeutischen GroRhandels an-
gefertigt wurde, kommt zu der Feststellung, dass das Versandhandels-
verbot in Deutschland europafest ist. Nach seiner Auffassung verstoft
0800DocMorris in vielfaltiger Weise gegen geltendes Recht. Meyer
kommt unter anderem zu dem Schluss, dass das Versandhandelsverbot
in § 43 AMG nicht nur fur deutsche Apotheken, sondern fur jeden, der in
Deutschland apothekenpflichtige Arzneimittel in Verkehr bringt oder da-
mit Handel treibt, gilt.
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Keine einheitliche Meinungsbildung in der Politik

Wie steht die Politik zum Thema Versandhandel? Hier sind zum Teil un-
terschiedliche Stimmen aus Berlin bzw. aus den Bundeslandern zu hé-
ren. In Bayern beispielsweise spricht sich der Bayerische Gesundheits-
und Verbraucherschutzminister Eberhard Sinner deutlich gegen den In-
ternetversandhandel mit apothekenpflichtigen Arzneimittein aus: Der
Versandhandel mit beratungsbedurftigen Arzneimitteln via Internet berge
derzeit unkalkulierbare Risiken. Internethandel mit Arzneimitteln sicherer
machen zu kénnen, ist nach Auffassung von Sinner angesichts der unzu-
reichenden Uberwachungsméglichkeiten eine lllusion. AuRerdem: durch
den Versandhandel von Arzneimitteln sei das flachendeckende Netz
dienstbereiter Apotheken in Gefahr. Wenn hochpreisige Arzneimittel per
Versandhandel verschickt wirden und den Apotheken lediglich die wenig
lukrative Versorgung mit billigen Praparaten und die Notfallversorgung
Gbrig bleibe, sei der hohe Standard einer schnellen Arzneimittelversor-
gung mit kurzen Wegen in Gefahr, so Sinner.

Baden-Wirttembergs Sozialminister Friedhelm Repnik hat die Kranken-
kassen fur ihren VorstoR® zur Einfihrung des Versandhandels von Arz-
neimitteln kritisiert. Er warnte davor, das Arzneimittelgesetz zu lockern.
Neben der Medikamentensicherheit sieht Repnik vor allem die fachkun-
dige Beratung von Patienten durch Apotheken geféhrdet. Er sorge sich
auch um das flachendeckende Apothekennetz im Lande.

Bundesgesundheitsministerin Ulla Schmidt konnte sich dagegen rasch
fur den Internethandel mit Arzneimitteln erwarmen, sie lehnte ihn zumin-
dest nicht kategorisch ab. Es misse darum gehen, so Schmidt, ihn si-
cher und unter Beteiligung der Apotheken zu gestalten. Dies bedeute
auch, dass Versandapotheken hohe Sicherheitsstandards erfiillen
mussten. Durch aktive Einbeziehung der Apotheken will sie verhindern,
dass es Rosinenpickerei — also eine Beschrankung des Versands auf
hochpreisige rentable Arzneimittel — durch auslandische Anbieter gibt.
Fur die deutschen Apotheken durfe nicht nur die Abgabe niedrigpreisiger
Praparate ubrig bleiben.

Auf Bundessebene versuchte ein Workshop Ende 2000, veranstaltet von
der Bundesvereinigung Deutscher Apothekerverbande (ABDA) und dem
Bundesgesundheitsministerium, zu kldren, ob E-Commerce mit Arznei-
mitteln kommen sollte. Die Meinung der Ministerin, seinerzeit noch And-
rea Fischer: Sollte E-Commerce mit Arzneimittein kommen, mussten die
hohen Sicherheitsstandards des bisherigen Vertriebs auch im weltweiten
Netz genutzt werden. Aufgabe der Politik sei es, fir diese notwendigen
Sicherheitsstandards zu sorgen. Die Pharmazeuten sollten Uberlegen,
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ob sie nicht ihre ablehnende Haltung ablegen und auf die Wunsche der
Patienten nach dieser Vertriebsart eingehen sollten.

Reinhard Buischer von der Europaischen Kommission raumte auf diesem
Workshop ein, dass Internethandel Rosinenpickerei ist. Zwar stehe man
E-Pharmacis aufgeschlossen gegeniiber, sie mussen allerdings belegen,
dass sie Risiken managen koénnten. Seine Einschatzung zum Internet-
handel mit Arzneimittein: Bei netzfreundlichen Rahmenbedingungen
kénnte dieser Handel einen Umfang von etwa 5 Prozent ausmachen, bei
restriktiven Vorgaben 1 Prozent des europaischen Marktes erreichen.

Interessant waren auch die von der Arbeitsgemeinschaft der Verbrau-
cherverbande in Bonn vorgelegten umfangreichen Qualitatskriterien fur
Onlinegeschafte mit Arzneimitteln. An diese Kriterien sollten sich seriése
Versandapotheken orientieren. Solche Qualitatsstandards seien wegen
der gesundheitlichen und finanziellen Risiken bei online bestellten Arz-
neimitteln notwendig. Der Gesetzgeber miisse zudem durch geeignete
Regelungen die Uberwachung der Internetapotheken sicherstellen. Hier
eine Auswahl von Kriterien der Arbeitsgemeinschaft der Verbraucherver-
bande:

e Produktsicherheit vertrauenswirdiger Versandapotheken muss ge-
wahrleistet sein. Gefordert wird unter anderem: Sitz im EU-
Mitgliedstaat, Uberwachung durch Behérden, die selben Standards
bei Raumen, Mitarbeitern und deren fachlicher Qualifikation wie bei
,hormalen“ Apotheken, Originalbeipackzettel auch in der Sprache
des Zielmarktes, Nachweis eingehaltener Lagerbedingungen;

o Vertriebsaspekte: Kein Versand nicht zugelassener Praparate, Re-
zeptpflichtiges nur bei Vorlage des Originalrezepts, bei apotheken-
pflichtigen Arzneimitteln muss der Verbraucher einen Fragebogen
ausfullen, kurze Lieferfrist auch nicht selbst bevorrateter Arzneimit-
tel, Zustellung auch von Einzelrezepturen, Lieferung nur an den Be-
steller oder Beauftragten personlich und gegen Unterschrift, Beile-
gen eines Erfassungsbogens, in dem nach vermuteten Nebenwir-
kungen gefragt wird;

e  Werbung: Verzicht auf Endverbraucherwerbung, méglichst auch bei
OTC-Praparaten;

o Beratung: Bei rezeptpflichtigen Praparaten Sichtung des Rezepts
durch eine PTA und einen Apotheker, bei Unklarheiten und Inter-
aktionen Kontaktierung des Arztes oder des Patienten, Erreichbar-
keit eines Apothekers per Telefon oder Gber das Internet 24 Stun-
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den taglich, an sieben Tagen in der Woche, in der Sprache des
Ziellandes;

o Dokumentationspflichten: Falschungssichere und anonymisierte Do-
kumentation der Beratungstelefonate oder E-Mails, personenbezo-
gene Speicherung nur bei ausdricklicher Zustimmung des Bestel-
lers, Beachtung von Datenschutzstandards.

Arzte: Keine Gefiahrdung der flichendeckenden Versorgung

Wie stehen die Arzte zur Versandapotheke? Hier sind kaum AuRerungen
wahrnehmbar. Der Arzneimittelexperte der Kassenarztlichen Vereinigung
Hessens, Dr. Jurgen Bausch, machte deutlich, dass Mediziner dem E-
Commerce mit Arzneimitteln dann aufgeschlossen gegeniiber stiinden,
wenn sich durch Einsparungen bei den Medikamentenkosten der Druck
auf die Arzneibudgets verringere, so seine Aussage Ende 2000. Bausch
wies allerdings auch darauf hin, dass mégliche negative Folgen fir die
jetzige Apothekenstruktur ins Kalkil zu ziehen seien. Die Apotheken
durften wirtschaftlich nicht dadurch gefahrdet werden, dass sich eine
Versandapotheke nur auf lukrative Préaparate konzentriere. Denn auch
saulBerhalb der Stadte misse es in Zukunft Landapotheken zur Arznei-
mittelversorgung der Bevélkerung geben.

Der pharmazeutische GroBhandel: Nein zum Versandhandel

Die Position des pharmazeutischen Grof3handels zum Internetversand-
handel deckt sich weitgehend mit der Position der Apotheker, namlich:
Ja zur Arzneimittelinformation und -bestellung Gber das Internet, aber ein
klares Nein zum Versandhandel mit Arzneimitteln. Unter betriebswirt-
schaftlichen Gesichtspunkten kann sich der Versandhandel nur auf
hochpreisige Produkte konzentrieren. Das fiihrt jedoch auf GroBhandels-
und Apothekenseite zwangslaufig zu einem Ungleichgewicht in den be-
stehenden Strukturen der sicheren Versorgung. Arzneimittel mit einem
negativen Deckungsbeitrag kénnten dann von GroRhandel und Apotheke
nicht mehr gefiihrt werden. Die Konsequenz sind Einschnitte in eine
zeitnahe, flachendeckende Versorgung, vor allem im therapeutisch er-
forderlichen niedrigpreisigen Sortiment, mit entsprechenden Effekten auf
das Festbetragssystem und die Generikadistribution. Bei einer Entschei-
dung fir oder gegen den Versandhandel muss sich die Gesundheitspoli-
tik daher Uiber die Konsequenzen im Klaren sein: Wenn man auf die Zu-
lassung von Versandapotheken und Teilsortimenter setzt, so die Aussa-
ge des Pharmagrof3handels, muss man die Vorratspflicht und den Kon-
trahierungszwang der Apotheken aufheben.
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Als Bilanz pro oder kontra eines Versandhandels lasst sich demnach aus
Sicht des GroRhandels auffuhren:

Wenn Versandhandel in Deutschland kommt, kénnen Apotheken Artikel
mit negativem Deckungsbeitrag nicht mehr fuhren, es ist mit Einschnitten
in eine zeitnahe flachendeckende Versorgung zu rechnen.

Der Versandhandel selbst wird sich auf héherpreisige Arzneimittel kon-
zentrieren und auf einen gezielten Einkauf der Umatzrenner, wodurch es
ihm mdglich ist, den Krankenkassen besondere Nachldsse einzuraumen.
Dem Versandhandel selbst entstehen zuséatzliche Distributionskosten,
die mit einkalkuliert sein mussen.

Will der Patient iiberhaupt Arzneimittel per Versand?

Fur den Patienten bedeutet der Versandhandel objektiv gesehen nicht
unbedingt einen bequemeren Weg in der Gesamtversorgung, denn er
muss sein Rezept, das er vom Arzt erhélt, der Versandapotheke irgend-
wie Ubermitteln. Und er muss, wenn die Arzneimittellieferung von der
Versandapotheke kommt, zu Hause sein, um sie in Empfang zu nehmen.
Alles andere, z. B. die Abgabe des Packchens beim Nachbarn, ent-
spricht nicht der geforderten Arzneimittelsicherheit.

Was haélt der Kunde, der Patient, der Versicherte generell vom Arznei-
versandhandel? Wie das Ergebnis einer reprasentativen Umfrage der
Nurnberger GfK-Marktforschung ausweist, die im Auftrag der Apothe-
kenumschau des Wort und Bild Verlages durchgefthrt wurde, halt die
Bevélkerung nichts vom Arzneiversandhandel. Auf die Frage, ob man es
sich vorstellen kénne, Arzneimittel Gber das Internet zu kaufen, antwor-
teten mit ,ja, das kénnte ich mir vorstellen” 12,1 Prozent der Befragten,
fur 86,4 Prozent aller Befragten kommt dagegen ein Bezug von Arznei-
mitteln Uber das Internet auf keinen Fall in Frage. Die fehlende Beratung
durch den Apotheker bzw. die Apothekerin vor Ort wird als haufigster
Grund fur die ablehnende Haltung genannt.

Auch Personen, die das Internet haufig nutzen, stehen dem Versand-
handel mit Arzneimitteln duBerst zurtickhaltend gegentber. Auf die Fra-
ge ,Haben Sie schon einmal Arzneimittel Gber das Internet gekauft?"
antworteten 88,7 Prozent derjenigen, die einen Internetzugang besitzen:
»Habe ich bisher nicht gekauft, will ich auch nicht kaufen.”

Auf besonders grofe Skepsis st6t die neue Art der Medikamentenver-
sorgung bei Menschen uber 50 Jahren. 93 Prozent haben nicht vor, je-
mals Arzneimittel per Mausklick zu bestellen, und damit sprechen sich in
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der Mehrheit gerade diejenigen gegen den Internet-Medikamenten-
versand aus, die besonders haufig Arzneimittel anwenden mussen.
Ganz offensichtlich wollen sie auf keinen Fall auf die individuelle Bera-
tung in der Apotheke verzichten.

Die Angst, dass beim Arzneikauf ohne kompetente Beratung etwas
schief gehen kénnte, ist gro3. So stimmten 57,6 Prozent der Befragten
der Aussage zu, dass Arzneimittel besondere Waren sind, die grund-
satzlich nicht Uber das Internet vertrieben werden sollten. 46,7 Prozent
vermissten die Beratung. Ein Drittel der Befragten findet den Einkauf
Uber das Internet zwar bequem, waére bei Arzneimitteln aber trotzdem
zurlickhaltend.

Insgesamt zeigt die Umfrage, dass die deutsche Bevélkerung einerseits
die Mdéglichkeiten des Internets durchaus zu schatzen weil3, dass aber
andererseits erhebliche Bedenken gegen eine unkritische Nutzung be-
stehen, die sich im konkreten Fall in einer klaren Ablehnung des Ver-
sandhandels von Arzneimitteln niederschlagen.

Jahrliche Umfragen belegen aufRerdem, dass sich der Kunde in der A-
potheke bestens aufgehoben fuhlt. Die Analysen zur Kundenzufrieden-
heit beférdern die deutsche Apotheke jeweils auf einen der ersten Plat-
ze. Warum soll der Kunde auf den Paketdienst warten, warum den Arger
akzeptieren, den er mit falsch gepackten Arzneimittelsendungen, mit
auslandischen Beipackzetteln hat, wenn er Fullservice bei seiner Apo-
theke bekommt?

Die INIFES-Studie und die Krankenkassen

In die Versandhandelsdiskussion platzte im September 2001 die INIFES-
Analyse, eine Analyse des Internationalen Instituts fur empirische Sozi-
aldkonomie, dessen wissenschaftlicher Direktor das SPD-Bundestags-
mitglied und ehemaliges Mitglied des Sachversténdigenrates fiur die
Konzertierte Aktion im Gesundheitswesen, Prof. Dr. Martin Pfaff, ist. Die
Analyse prifte u. a., ob das Versandhandelsverbot nur zur Wahrung des
Besitzstandes der Apotheker gesetzlich verankert bleiben soll oder tat-
sachlich andere Grinde dahinter stehen. Als Ergebnis der Analyse
stellte INIFES das mdgliche Modell einer Versandapotheke vor.

Die INIFES-Versandapotheke ist auf einen Versand in Deutschland be-
schrankt und muss die gleichen gesetzlichen Anforderungen erfillen wie
eine offentliche Apotheke. Das heil’t insbesondere, dass ein hoher Qua-
litatsstandard vorausgesetzt wird, der die Modellapotheke klar von unse-
riosen Internetanbietern unterscheidet. Ansonsten liegt der Unterschied

Eberhard Willeﬁ Manfred Albring - 978-3-631-75581-5
Downloaded fr ubFactory at 01/11/2019 03:23:40AM
via free access



zu Prasenzapotheken lediglich in den verédnderten Kommunikations-
strukturen und der Arzneimittelabgabe per Versand. Bei der INIFES-
Studie soll auch nicht das Internet vordergriindiges Medium sein, die Be-
stellungen sollen vielmehr telefonisch erfolgen. Daruber hinaus soll ein
Datentransfer zwischen Arzt und Versandapotheke stattfinden. Hier wird
das Online-Rezept direkt an die Apotheke weitergeleitet, wenn der Pati-
ent sein Einverstandnis gibt. Die Versandapotheke uberpruft die Verord-
nung und wendet sich bei Ruckfragen an den Arzt. Im Anschluss daran
werden die Medikamente entsprechend der Verschreibung zusammen-
gestellt und an den Patienten verschickt. Die Verrechnung erfolgt mit den
Krankenkassen.

Das Projektteam stellte heraus, dass die Versandapotheken in jedem
Fall komplementar zu den Prasenzapotheken hinzutreten sollen. Sie
sollen also lediglich einen Zusatz und keinen Ersatz im bestehenden
Apothekensystem sein. Auf Prasenzapotheken, so auch die INIFES-
Studie, kénne im Hinblick auf die akute Medikamentenversorgung kei-
nesfalls verzichtet werden. INIFES verspricht sich von der Einfuhrung
einer derartigen Versandapotheke vor allem einen Abbau von Ineffizien-
zen im System sowie eine Qualitatsverbesserung. Die begleitenden
Kostenersparnisse seien eher nachrangig.

Aktuelle Richtung der Krankenkassen: der geregelte Versand in
Deutschland

Die neue Richtung der Krankenkassen heildt jetzt: Es wird nicht dem
Versand von Arzneimitteln aus dem Ausland das Wort geredet, sie set-
zen sich vielmehr fir einen geregelten Arzneimittelversand in Deutsch-
land ein. Nach Auffassung der Betriebskrankenkassen reicht eine be-
grenzte Zahl zugelassener Versandapotheken aus, um vor allem chro-
nisch Kranken und/oder immobilen Patienten, aber auch den Berufstati-
gen bundesweit eine Versorgung per Versand zu bieten. Man sieht darin
die Mdoglichkeit, die Vertriebskosten fir Arzneimittel zu reduzieren, indem
die beim gezielten Einkauf realisierten Rabatte an die Kassen weiterge-
geben werden kénnen.

Im Zuge der Diskussionen um das Sparpaket schlugen die Krankenkas-
sen vor, dass bestimmte Apotheken zu Versandapotheken mutieren
kénnen. Voraussetzung ist die Lieferung aller Arzneimittel und die Erful-
lung der gleichen Anforderungen, wie sie an eine ,normale" Apotheke
gestellt werden. Dies bedeutet auch, dass eine umfassende pharmazeu-
tische Betreuung durch Fachpersonal rund um die Uhr gewahrleistet sein
muss. Die von den Kassen als Versandapotheken akzeptierten Apothe-
ken mussten dann einen Liefervertrag mit dem Kassen schlieBen und
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den Krankenkassen einen héheren Rabatt einrdumen, was maglich sei
durch einen nachfrageorientierten Einkauf und durch Direktbezug von
Arzneimitteln beim Hersteller.

Der Einstieg in die Systemverdnderung

Betrachtet man das Modell der Krankenkassen, bei dem wenige ausge-
wahlte Apotheken als Versandapotheken zugelassen wirden, aus Sicht
der Apotheker, ergibt sich Folgendes: Eine bundesweit operierende Ver-
sandapotheke hat nichts mehr mit einer groReren Offizinapotheke ge-
meinsam. Eine solche Versandapotheke ware dann in Anbetracht der
erforderlichen Logistik schon eher mit einem kleinen pharmazeutischem
GroRhandler vergleichbar.

Selbst wenn man voraussetzt, dass eine solche Apotheke aufgrund ei-
nes geschickten Einkaufs und eines starkeren Direktbezugs mehr Ra-
batte von den Herstellern eingerdumt bekommt — die sie dann allerdings
an die Kassen weitergeben misste —, musste die Apotheke Umsatze
bewegen, die in zwei- oder dreistelliger Millionenhéhe liegen, um renta-
bel zu sein, um den Verpackungsaufwand und den Versand zu erledi-
gen, um Fachpersonal rund um die Uhr fir die Beratung und Kontrolle
der Lieferungen bereit zu halten und die sonstigen Anforderungen einer
Apotheke zu erfillen. Ein solches Unternehmen kénnte angesichts des
Finanzbedarfs nicht mehr wie eine normale Apotheke gefuihrt werden,
sondern musste wohl fir die Rechtsform einer GmbH oder gar einer Ka-
pitalgesellschaft oder Aktiengesellschaft gedffnet werden. Das bedeutet
letztendlich, die gesamte Struktur unserer Apothekenlandschaft wirde
zerschlagen: Andere Rechtsformen, die Fremdkapital zulassen, bedeu-
ten den Fall des Fremd- und Mehrbesitzverbots und die Méglichkeit zur
Kettenbildung. Und ware der Versand in Deutschland zugelassen,
drangten auch ausléandische Versender (nicht nur aus der EU) auf den
Markt - mit allen Unsicherheiten. Die Arzneimittelsicherheit ware massiv
in Gefahr. Und alles fur Einsparungen bei der Arzneidistribution, die die
Kassen auf 500 Mio. bis max. 1 Mrd. DM prognostizieren.

Hinzu kommt, dass der Verbraucher, der Patient, relativ oft bei den Ver-
sandapotheken bestellen misste. Dies tut er, wie die Umfragen zeigten,
nicht gerne, nicht freiwillig und selten. Die Kassen mussten dem Patien-
ten wiederum Anreize bieten, bei Versandapotheken zu bestellen — es
sei denn, auch noch das Recht auf freie Apothekenwahl wiirde aufgeho-
ben werden.
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Internet — fiir die Apotheker ein Informationsmedium

Die Apotheker begriiRen das Internet als Medium der Information und
Kommunikation. Sie sehen darin die Chance, die Funktion als Arznei-
mittelinformant und als Arzneimittelberater weiter auszubauen. Vor die-
sem Hintergrund bieten die Apotheker Gesundheitsportale an, die dem
Verbraucher und Patienten umfangreiche Informationen zum Arzneimit-
tel, zu Erkrankungen, aber auch zu Apotheken seiner Wahl| zur Verfu-
gung stellen. Der Verbraucher kann sich zum Beispiel tber die Internet-
portale, die von Apothekerseite mittlerweile installiert sind, Uber das
Leistungsspektrum der einzelnen Apotheken informieren. Systemkon-
form ist in diesen Gesundheitsportalen der Apotheker fur den Apothe-
kenkunden eine Mdoglichkeit eingebaut, Arzneimittel in einer Apotheke
seiner Wahl vorzubestellen, um sie dann persénlich in der Apotheke ab-
zuholen. Dies hat den Vorteil, dass in der Apotheke eine persénliche Be-
ratung zum Arzneimittel stattfinden kann.

Abgelehnt wird von den Apothekern dagegen ein internetgestutzter Ver-
sandhandel mit Arzneimitteln. Hingewiesen wird darauf, dass das 1998
eingerichtete Versandhandelsverbot bei Arzneimitteln voll und ganz mit
der EU-Gesetzgebung im Einklang steht. Das Verbot existiert, wenn
auch mit kleinen Variationen, in 12 von 15 EU-Staaten. Aus Grinden des
Verbraucherschutzes sieht der Gesetzgeber in der Abgabe von Arznei-
mitteln und der Beratungsmdéglichkeit vor Ort eine Einheit, ebenso wie im
Ubrigen Netz von gesetzlichen Regelungen zur Gewahrleistung der Arz-
neimittelsicherheit. Nach Auffassung der Apotheker ist die Preiswirdig-
keit des internetbasierten Versandhandels ein Trugschluss, da Internet-
handler nahezu ausschlieRlich nur hochpreisige Produkte kostengtinsti-
ger anbieten in Form einer Rosinenpickerei. Waren Internethandler wie
offentliche Apotheken verpflichtet zur flachendeckenden Lieferung aller
Arzneimittel im Markt sowie zu den gesetzlich vorgeschriebenen Dienst-
leistungen der Apotheken, waren sie nicht konkurrenzfahig. Somit ist die
Arzneimittelversorgung Uber die &ffentliche Apotheke im Vergleich zum
Versandhandel sicherer, schneller und kostenginstiger.

Arzneimittelsicherheit in Gefahr

Zahlreiche Testkaufe bestatigten, dass bei vielen der heute agierenden
Internetapotheken die Arzneimittelsicherheit in héchstem MaR gefahrdet
ist. So werden Arzneimittel, insbesondere Lifestyle-Arzneimittel, ohne
Rezept zum Verkauf angeboten, die gelieferte Ware entspricht oft nicht
den gesetzlichen Anforderungen, Féalschungen werden per Internethan-
del vertrieben, gefalschte Beipackzettel versprechen Indikationen, fur die
diese Arzneimittel nicht zugelassen sind.
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Eine E-Pharmastudie im Auftrag des &sterreichischen Bundesministeri-
ums fur soziale Sicherheit brachte zu Tage, dass von 27 Testbestellun-
gen nur 18 tiberhaupt bedient wurden. Von den 18 Belieferungen wurden
vier falsch durchgefuhrt: geliefert wurden beispielsweise ein falsches
Produkt, ein falscher Wirkstoff oder eine falsche Menge. Trotz verspro-
chener Sofortbelieferung betrug die Lieferzeit teilweise mehrere Wochen,
im langsten Fall fast zehn Wochen. Die Zustellung der Testbestellungen
erfolgte teilweise in duflerst bedenklichen Verpackungen. Zusétzlich zu
diesen Argernissen fielen relativ hohe Versandkosten an. Die ésterrei-
chische Untersuchung kommt zu dem Schluss, dass die Internetbestel-
lungen teurer, qualitativ minderwertiger und teilweise sogar gefahrlicher
waren als der Bezug aus einer nationalen Apotheke.

Fazit

Ein Versandhandel ohne Zerstérung des bisherigen Arzneiversorgungs-
systems ist nicht machbar. ,Ein bisschen Versand® gibt es nicht.

Einsparungen von 500 Millionen bis 1 Mrd. DM rechtfertigen keine Zer-
stérung des bisherigen Systems.

Der Patient ist mit der heutigen Arzneiversorgung voll und ganz zufrie-
den. Ein flachendeckendes Netz von Apotheken und GroRhandlungen
sorgt fur Arzneimittelsicherheit, Schnelligkeit, eine perfekte Logistik, per-
sonliche Beratungsmdglichkeiten, individuelle Rezepturen und nicht zu-
letzt personliche und menschliche Zuwendung.

Die Apotheke ist auch soziale Drehscheibe und durch nichts zu ersetzen.
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E-Commerce mit Arzneimitteln im europdischen Binnen-
markt

Christian Koenig'>

Gewadbhrleistung der Warenverkehrsfreiheit sowie eines hohen Ge-
sundheits- und Verbraucherschutzniveaus

Seit etwas mehr als einem Jahr ist der grenziberschreitende Internet-
Handel mit Arzneimitteln auf der Endkundenebene in Deutschland ein
viel diskutietes Thema. Gegen ein niederlandisches Pionier-
Unternehmen, die Apotheke 0800DocMorris N.V., auf deren Website
auch deutsche Kunden apothekenpflichtige Arzneimittel bestellen kén-
nen, hat es bereits mehrere einstweilige Verfugungen durch deutsche
Gerichte gegeben. Nun ist seit August 2001 ein Vorabentscheidungs-
verfahren beim Europaischen Gerichtshof anhangig.

Die entscheidende Frage besteht darin, ob ein nationales Versandverbot
fur apothekenpflichtige Arzneimittel (wie es § 43 AMG vorsieht) mit Eu-
ropaischem Gemeinschaftsrecht vereinbar ist. Da ein solches Versand-
verbot den freien grenziiberschreitenden Warenverkehr mit Arzneimitteln
auf der Endkundenebene beschrankt, steht es nur dann mit dem Grund-
satz der Warenverkehrsfreiheit (Art. 28 EG) in Einklang, wenn es aus
Grinden des Gesundheitsschutzes gerechtfertigt ist. Dies ist jedoch
nicht der Fall, denn Apotheken kénnen ihre Beratungs- und Kontrollfunk-
tion bei der Arzneimittelabgabe auch gewahrleisten, wenn sich Apothe-
ker und Patient nicht von Angesicht zu Angesicht gegentber stehen.

Die deutschen Verbotsentscheidungen

Die gerichtlichen Verbotsentscheidungen des Kammergerichtes Berlin
vom 29.5.2001 (Az.: 25 U 10150/00) sowie des Oberlandesgerichtes
Frankfurt vom 31.5.2001 (Az.: 6 U 240/00) behindern seriése européi-
sche Internet-Apotheken (mit apothekenrechtlicher Zulassung in ihrem
Niederlassungsstaat) in der Austibung ihrer Warenverkehrsfreiheit (Art.
28 EG). Die Untersagung des grenzuberschreitenden Arzneimittelver-
sands hat dartber hinaus erhebliche Auswirkungen auf den E-
Commerce, der durch die fehlende Méglichkeit der Auslieferung faktisch
behindert wird. Auch wenn die E-Commerce-Richtlinie nicht auf den Ver-

%3 Christian Koenig ist Direktor am Zentrum fir Europaische Integrationsforschung

der Rheinischen Friedrich-Wilhelms-Universitat Bonn.
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sand bzw. die Auslieferung von Arzneimitteln anwendbar ist'**, so wird
doch durch das Versandverbot ein bedeutender Wachstumsmarkt von
der internetgestitzten Geschaftsvermittlung ausgeschlossen.

Diese gemeinschaftsrechtswidrige Lage erfordert eine schnelle Ande-
rung der gesetzlichen Rahmenbedingungen fur den grenziberschrei-
tenden E-Commerce mit Arzneimitteln. Denn durch gerichtliche Verfah-
ren sind in nachster Zeit keine klarstellenden Entscheidungen zu er-
warten. Zwar hat das Landgericht Frankfurt im Hauptsacheverfahren
mit Beschluss vom 10.8.2001 (Az.: 3/11 O 64/01) eine Vorlage zum
Europaischen Gerichtshof beantragt. Eine klarstellende Entscheidung
durch den Gerichtshof kdme jedoch fur die Pioniere des Internet-
Arzneimittelhandels zu spat. Deshalb ist es entscheidend, dass die Eu-
ropaische Kommission unverzuglich auf die Aufhebung gemeinschafts-
rechtswidriger Versandhandelsverbote in den Mitgliedstaaten hinwirkt.

Die gemeinschaftsrechtswidrigen Entscheidungen stellen sich im Einzel-
nen wie folgt dar:

Das Urteil des Kammergerichtes Berlin tragt folgenden Tenor:

I.  Auf die Berufung des Antragstellers wird das Urteil der
Kammer fur Handelssachen 103 des Landgerichts Berlin
vom 7.11.2000 abgeandert:

Dem Antragsgegner wird im Wege einstweiliger Verfugung
bei Meidung eines vom Gericht fir jeden Fall der zukunfti-
gen Zuwiderhandlung festzusetzenden Ordnungsgeldes
bis zu 500.000,00 DM, ersatzweise Ordnungshaft, oder ei-
ner Ordnungshaft bis zu sechs Monaten, untersagt, im ge-
schaftlichen Verkehr apothekenpflichtige Arzneimittel

a) fur den Endverbraucher in der Bundesrepublik
Deutschland im Wege des Versandes in den Verkehr
zu bringen,

b) den Bezug im Wege des Versandhandels durch den
letzten Verbraucher in der Bundesrepublik Deutsch-
land zu bewerben.

154 Richtlinie 2000/31/EG, ABI. EG 2000 Nr. L 178, S. 1 ff. Diese Richtlinie ist nach
deren Art. 2 lit. h ii) nur auf elektronisch erbrachte Dienstleistungen und nicht auf
das Auslieferungsgeschéft als solches anwendbar.
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Il. Der Antragsgegner hat die Kosten beider Rechtszige zu
tragen.

Die Entscheidung ist vom Gericht im Wesentlichen wie folgt begriindet
worden:

Die Erlaubnisnorm fir den grenziberschreitenden Arzneimittel-
Einzelbezug (§ 73 Abs. 2 Nr. 6a AMG'®®), der aufgrund der Rechtspre-
chung des Europaischen Gerichtshofs (EuGH'®) in das Arzneimittelge-
setz (AMG) eingefiigt wurde, wird vom Kammergericht Berlin entgegen
dem Wortlaut einschrénkend ausgelegt. Das Gericht fuhrte aus, dass der
organisierte Versand zu einem massenhaften Bezug fuhre und daher
von der Einzelbezugsmdéglichkeit nicht erfasst sei. Aus diesem Grund sei
das Versandhandelsverbot nach § 43 Abs. 1 AMG'®" anzuwenden. Die-
ses Verbot stelle zwar eine den freien grenziiberschreitenden Warenver-
kehr (Art. 28 EG) beschrankende MaRnahme gleicher Wirkung dar, sei
aber gemaf Art. 30 EG zum Schutze der Gesundheit und des Lebens
von Menschen gerechtfertigt. Das Kammergericht erklarte, sowohl das
Vier-Augen-Gesprach zwischen Apotheker und Kunden als auch die
Vollsortimentsapotheke seien in der Bundesrepublik Deutschland sicher-
zustellen.

Der Tenor des Urteils des Oberlandesgerichtes Frankfurt lautet:

155 § 73 AMG lautet:
(1) Arzneimittel, die der Pflicht zur Zulassung oder zur Registrierung unterliegen,
darfen in den Geltungsbereich dieses Gesetzes (...) nur verbracht werden, wenn
sie zum Verkehr im Geltungsbereich dieses Gesetzes zugelassen oder registriert
oder von der Zulassung oder Registrierung freigestelit sind (...)
(2) Absatz 1 Satz 1 gilt nicht fur Arzneimittel, die
Nr. 6 a: im Herkunftsland in Verkehr gebracht werden dirfen und ohne gewerbs-
oder berufsméRige Vermittlung in einer dem tblichen personlichen Bedarf ent-
sprechenden Menge aus einem Mitgliedstaat der EG oder einem anderen Ver-
tragsstaat des Abkommens Uber den Europdischen Wirtschaftsraum bezogen
werden.”

1% vgl. die Urteile EuGH, Slg. 1989, 617 ~ Schumacher; EuGH, Sig. 1992, |-2575 —

157 Kommission/Deutschland.
§ 43 Abs. 1 AMG lautet: ,Arzneimittel im Sinne des § 2 Abs. 1 oder Abs. 2 Nr. 1,
die nicht durch die Vorschriften des § 44 oder der nach § 45 Abs. 1 erlassenen
Rechtsverordnung fur den Verkehr auBerhalb der Apotheken freigegeben sind,
dirfen auBer in den Fallen des § 47 berufs- oder gewerbsmagig fur den End-
verbrauch nur in Apotheken und nicht im Wege des Versandes in den Verkehr
gebracht werden. AuRerhalb der Apotheken darf auer in den Fallen des Absat-
zes 4 und des § 47 Abs. 1 mit den nach Satz 1 den Apotheken vorbehaltenen
Arzneimitteln kein Handel getrieben werden.”
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Die Berufung der Antragsgegner zu 2) und 3) gegen das am
09.11.2000 verkindete Urteil der 3. Zivilkammer des Landge-
richts Frankfurt am Main wird mit der MaRgabe zuriickgewie-
sen, dass der Unterlassungstenor des angefochtenen Urteils —
soweit er die Antragsgegner zu 2) und 3) betrifft — unter Auf-
rechterhaltung der Ordnungsmittelandrohung zur Klarstellung
wie folgt neu gefasst wird:

Den Antragsgegnern zu 2) und 3) bleibt es untersagt,

a) apothekenpflichtige Arzneimittel Uber das Internet mittels
eines aufgrund deutscher Sprache, einer deutschen Servi-
cenummer und/oder auf deutsche Abnehmer ausgerichte-
ten Werbe- und Erlauterungstexte auf deutsche End-
verbraucher ausgerichteten Internetangebots in der Bun-
desrepublik Deutschland feilzubieten;

b) apothekenpflichtige Arzneimittel in der Bundesrepublik
Deutschiand im Wege des Versandhandels in den Verkehr
zu bringen, insbesondere im Wege des Versandhandels an
Endverbraucher in der Bundesrepublik Deutschland ab-
zugeben, solange diese Arzneimittel gemaR Buchstabe a)
feilgeboten werden.

Die Antragsgegner zu 2) und 3) haben die Kosten des Beru-
fungsverfahrens zu tragen.
Das Urteil ist rechtskraftig.

Das Oberlandesgericht stitzt sich im Wesentlichen auf folgende rechtli-
che Erwagung:

Das Werbeverbot fur Arzneimittel nach dem Heilmittelwerbegesetz ge-
statte Gber preislistengleiche Minimalangaben hinaus keine weiteren Er-
klarungen werblicher Natur, insbesondere keinen Hinweis auf die Ver-
sandmoglichkeit. Die damit verbundene Beschrankung der Warenver-
kehrsfreiheit sei zum Schutze der Gesundheit und des Lebens von Men-
schen geméal Art. 30 EG gerechtfertigt. Mittels einer solchen Werbung
im Internet unter Benutzung der deutschen Sprache und einer deutschen
Vanity-Nummer in der Bundesrepublik Deutschland Arzneimittel in den
Verkehr zu bringen, verstieRe gegen § 1 des Gesetzes Uber den unlaute-
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ren Wettbewerb (UWG)'*®, weil der unrechtmaRige Vorteil der Werbung
ausgenutzt werde. Trotz eines ausdricklichen Hinweises hat das Ober-
landesgericht Frankfurt das Herkunftslandprinzip der E-Commerce-
Richtlinie'®® nicht angewandt und damit verkannt.

Die gemeinschaftsrechtlichen Vorgaben in Bezug auf den grenz-
liberschreitenden Arzneimittelversand durch zugelassene Apothe-
ken

Die Auslegung der einschlagigen Vorschriften des Arzneimittelgesetzes
durch das Kammergericht Berlin und das Oberlandesgericht Frankfurt
verstolt gegen den Grundsatz des freien Warenverkehrs (Art. 28 EG).
Der Zugang zum deutschen Endkundenmarkt wird fir EG-ausléndische
(Internet-)Apotheken durch das Verbot des Versands von apotheken-
pflichtigen Arzneimitteln (§ 43 Abs. 1 AMG) behindert, ohne dass dies
aus Griinden des Gesundheitsschutzes gerechtfertigt ist. Gleiches gilt fur
die Untersagung, via Internet werbliche Informationen tber in Deutsch-
land zulassungspflichtige Arzneimittel abzugeben.

sEine restriktive Vertriebsregelung — wie das generelle Versandverbot
des § 43 Abs. 1 AMG - beschrénkt den freien Warenverkehr im Européi-
schen Binnenmarkt gemal3 Art. 28 EG, da sie den unmittelbaren Zugang
von Arzneimitteln aus EG-ausldndischen Apotheken zum Markt des
Einfuhrstaates verhindert."®%*

158 § 1 UWG lautet: ,Wer im geschaéftlichen Verkehre zu Zwecken des Wettbewer-
bes Handlungen vornimmt, die gegen die guten Sitten verstoRen, kann auf Un-

159 terlassung und Schadenersatz in Anspruch genommen werden.*

Siehe Art. 3 der Richtlinie 2000/31/EG, ABI. EG 2000 Nr L 178, S. 1 ff.

180 Wird durch eine Vertriebsregelung der Zugang zum Markt des Einfuhrstaates als
solcher verhindert oder im Vergleich zu inlandischen Waren erschwert, so stelit
dies eine nach Art. 28 EG tatbestandsméRige Beschrankung des freien Waren-
verkehrs dar, selbst wenn es sich um die Regelung einer Verkaufsmodalitat han-
delt, die nicht produktbezogen ist. Dies hat der EuGH im Fall TK-Heimdienst
(EuZW 2000, 309, 310 f. Rn. 27 u. 29) ausdriicklich dargelegt. Ahnlich wie im
Fall TK-Heimdienst kann aufgrund des in § 43 Abs. 1 AMG festgeschriebenen
Versandverbotes fir Arzneimittel der deutsche Endkundenmarkt unmittelbar nur
bei Ubernahme einer deutschen Apotheke erreicht werden (§ 2 Abs. 2 Apothe-
kengesetz). Aufgrund der Schwierigkeit, eine zur Ubernahme freie Apotheke zu
finden und angesichts der damit einhergehenden Erschwernisse und Kosten, ist
die Marktzugangshiirde fur den Arzneimittelvertrieb an deutsche Endkunden
durch EG-auslandische Apotheken noch héher als in dem vom EuGH entschie-
denen Fall. Vgl. dazu ausfithrlich Koenig, Zum Internet-Auftritt einer niederlandi-
schen Online-Apotheke, Frankfurt/Main 2000, S. 31 ff. sowie Koenig/Engelmann,
ZUM 2001, 19, 22.
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Die praktische Wirksamkeit des Art. 28 EG setzt voraus, dass sowohl der
Versand von im Herkunftsstaat zugelassenen Arzneimitteln als auch der
Versand von in Deutschland zugelassenen Arzneimitteln aus EG-
auslandischen Apotheken an deutsche Kunden als grenziiberschreiten-
de Warentransaktionen geschutzt sind. Dem steht die von deutschen
Gerichten vorgenommene Anwendung des Versandhandelsverbotes auf
den grenziberschreitenden Arzneimittelversand nach individueller Be-
stellung im Internet entgegen. Diese Rechtsprechung fiihrt dazu, dass
der zwischenstaatliche E-Commerce mit Arzneimitteln nicht verwirklicht
werden kann.'®" Den deutschen Verbrauchern wird dadurch die Méglich-
keit verwehrt, auf bequeme Weise Arzneimittel aus EG-auslandischen
Apotheken zu beziehen. Dies wére nur mit dem EG-Vertrag vereinbar,
wenn das Versandverbot fur apothekenpflichtige Arzneimittel nach Art.
30 EG zum Schutz der é&ffentlichen Gesundheit gerechtfertigt ware.

,Ein generelles Versandverbot fiir Arzneimittel ist nicht aus Griinden des
6ffentlichen Gesundheitsschutzes gerechtfertigt (Art. 30 EG)."%%*

o Der Schutz der Patienten durch die fachkundige Beratung eines
Apothekers wird auch dann ohne Abstriche gewahrleistet, wenn ein
Arzneimittel bei einer Online-Apotheke im EG-Ausland bestellt und
von dieser Uber den Versandweg an ihre Kunden abgegeben wird.
Auch Online-Apotheken unterliegen den apothekenrechtlichen Zu-
lassungsbestimmungen ihres Niederlassungsstaates und werden
durch approbierte Apotheker gefuhrt.

« Die schriftlich-postalische, via E-Mail digital vermittelte oder telefoni-
sche Beratung erfolgt ebenso qualifiziert wie eine Beratung von An-
gesicht zu Angesicht.

¢ Anforderungen an den Schutz der Arzneimittel auf dem Transport-
weg kénnen gesetzlich festgeschrieben und behérdlich kontrolliert
werden, so dass sie der personlichen Arzneimittelibergabe in Apo-
thekenbetriebsraumen in nichts nachstehen.

%" Figr im Herkunftsland zugelassene Arzneimittel haben die Gerichte gemein-

schaftsrechtswidrig die Anwendung der Einzelbezugsméglichkeit des § 73 Abs. 2
Nr. 6a AMG auf die Falle des grenzuberschreitenden E-Commerce abgelehnt.
Fur die Falle des grenzuberschreitenden Versands, die nicht unter diese Einzel-
bezugsmaoglichkeit fallen, haben die Gerichte den Anwendungsvorrang des Ge-
meinschaftsrechts auer acht gelassen.

Dies folgt auch aus der Rechtsprechung des Europaischen Gerichtshofes, siehe
die Urteile EuGH, Slig. 1989, 617 — Schumacher; EuGH, Slg. 1992, 1-2575 —
Kommission/Deutschland.
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o Der unkontrollierten Selbstmedikation sowie dem Arzneimittelmiss-
brauch infolge von Mehrfachbestellungen kann durch eine daten-
schutzrechtskonforme Registrierung der Besteller via Internet noch
effektiver entgegengewirkt werden als in Préasenzapotheken.

o Seritse Internet-Apotheken liefern Arzneimittel nur gegen Vorlage
eines Original-Rezeptes aus. Die nationalen Regelungen zur Ver-
schreibungspflicht werden daher in keinem Fall unterlaufen.

o Etwaige Missverstandnisse, die aus unterschiedlichen Sprachge-
wohnheiten resultieren kénnen und sich auf notwendige Arzneimit-
telinformationen (z. B. die Dosierungs- und Darreichungsform, che-
mische Zusammensetzung, Indikationen oder Nebenwirkungen) be-
ziehen, werden durch die Beilage einer in deutscher Sprache ver-
fassten Produktbeschreibung sowie durch eine entsprechende Eti-
kettierung von vornherein ausgeschlossen. Dies gilt erst recht fir
den Fall, dass in Deutschland zugelassene und bei deutschen
Grof3handlern erworbene Arzneimittel durch EG-auslandische Apo-
theken vertrieben werden. Diese Variante des grenziberschreiten-
den E-Commerce mit im Einfuhrstaat zugelassenen Mitteln ist heute
der Regelfall.

Bei einem digital vermittelten Versand von Arzneimitteln kann der A-
potheker seine Beratungs- und Kontrollfunktion folglich ebenso gut er-
fullen wie bei der Ubergabe des Arzneimittels in der Prasenzapotheke.
Die Anforderungen des Art. 30 EG kénnen durch Internet-Apotheken in
vollem Umfang gewabhrleistet werden.

Wie durch das Landgericht Berlin bestatigt, ist ein Versandverbot nicht
zur Gewabhrleistung des Gesundheitsschutzes erforderlich und verstot
damit als unverhaltnismaRige, nicht nach Art. 30 EG gerechtfertigte
MaRnahme gegen den Grundsatz der Warenverkehrsfreiheit.'®®

Nationale Vorschriften des Arzneimittelrechts sind also stets dahinge-
hend auszulegen und anzuwenden, dass der grenziberschreitende in-
ternetgestiitzte Arzneimittelbezug effektiv erméglicht wird.'® Innerstaatli-

163 Landgericht Berlin, Urteil vom 30.10.2001, Az.: 103 O 109/01.
Fiur den Bezug von im Herkunftsstaat zugelassenen Mitteln ist eine gemein-
schaftsrechtskonforme Auslegung des § 73 Abs. 2 Nr. 6a AMG vorzunehmen,
die den grenziiberschreitenden Internet-Handel ermoglicht. Auf den Bezug von
im Einfuhrstaat zugelassenen Mitteln ist das nationale Versandverbot aufgrund
des Anwendungsvorrangs des Gemeinschaftsrechts unanwendbar.

Eberhard Wille an anfred Albring - 978-3-631-75581-5
Downloaded from é Factory at 01/11/2019 03:23:40AM
via free access



che Versandverbote fur apothekenpflichtige Arzneimittel durfen nicht auf
den Fall des grenzuberschreitenden E-Commerce angewandt werden.

Einfluss der Fernabsatzrichtlinie

Eine Gemeinschaftsrechtskonformitat nationaler Versandhandelsverbote
fur Arzneimittel wird auch nicht durch die Fernabsatzrichtlinie'®® herge-
stellt.

Art. 14 dieser Richtlinie sieht zwar vor, dass die Mitgliedstaaten zur Si-
cherstellung eines héheren Verbraucherschutzniveaus den Vertrieb im
Fernabsatz fur bestimmte Waren, insbesondere fiir Arzneimittel, unter
Beachtung des EG-Vertrages in ihrem Hoheitsgebiet verbieten kénnen.
Aus normhierarchischen Grunden darf daraus jedoch nicht gefolgert
werden, dass ein nationales Versandhandelsverbot fur Arzneimittel als
gemeinschaftsrechtskonform anerkannt wird. Ein grenziberschreitend
wirkendes innerstaatliches Versandverbot kann gerade nicht durch eine
im Rang unter dem Primarrecht stehende (EG-sekundarrechtliche)
Richtlinienvorschrift als mit dem EG-Primarrecht vereinbar eingestuft
werden.'®® Da die Fernabsatzrichtlinie nicht die vom Europaischen Ge-
richtshof in sténdiger Rechtsprechung herausgearbeiteten Verhaltnis-
maRigkeitsmalstabe zur Beschrankung der Warenverkehrsfreiheit nach
Art. 30 EG zu modifizieren vermag, muss Art. 14 der Richtlinie als Ver-
weisungsvorschrift auf diese primarrechtlichen MaRstabe verstanden
werden. Aus der Fernabsatzrichtlinie folgt daher nicht, dass ein Aus-
schluss des Arzneimittelversandhandels als gemeinschaftsrechtskon-
form anzuerkennen ist. Vielmehr hangt die Gemeinschaftsrechtskonfor-
mitat nationaler Versandverbote von deren Vereinbarkeit mit Art. 28 ff.
EG ab. Da derartige, den freien Warenverkehr beschrankende Verbote
nicht zum Schutz der Gesundheit gerechtfertigt sind, diirfen sie auf den
grenzuberschreitenden Arzneimittelversand aus anderen EG-Mitglied-
staaten nicht angewandt werden.

Heilmittelwerberechtliche Fragen

Der gemeinschaftsrechtlich zuldssige grenziberschreitende Internet-
Arzneimittelhandel darf auch nicht durch heilmittelwerberechtliche Vor-

185 Richtlinie 97/7/EG iiber den Verbraucherschutz bei Vertragsabschlissen im

Fernabsatz, ABI. EG 1997 Nr. L 144, S. 19 ff.

Dem tragt die Fernabsatzrichtlinie Rechnung, indem in Art. 14 sowie in Erwa-
gungsgrund Nr. 24 ausdriicklich darauf hingewiesen wird, dass nationale Verbote
des Vertriebs im Fernabsatz unter Einhaltung des Gemeinschaftsrechts gehand-
habt werden missen.
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gaben praktisch unmdéglich gemacht werden. Zur Gewahrleistung der
Freiheit des Warenverkehrs muss die Prasentation digitaler Bestellfor-
mulare, welche conditio sine qua non fir den Geschéftsabschiuss im In-
ternet sind, vom Werbebegriff der Richtlinie 92/28/EWG'®” ausgenom-
men werden.

~Mitgliedstaatliche Verbote, die die Werbung fir Humanarzneimittel
betreffen, beziehen sich zum Teil ausdriicklich auf Erzeugnisse aus an-
deren Mitgliedstaaten (so etwa das deutsche Verbot der Werbung fiir die
Einzeleinfuhr von Arzneimitteln, § 8 Abs. 2 Alt. 2 HWG). Sie vereiteln
faktisch den grenziiberschreitenden E-Commerce mit Arzneimitteln und
beschrédnken den freien Warenverkehr.”

Bezogen auf den Fall des Internet-Arzneimittelhandels gebietet Art. 28
EG daher eine enge Auslegung des zugrundeliegenden Werbebegriffs
gemaf Art. 1 Abs. 3 der Richtlinie 92/28/EWG. Der Werbebegriff ist EG-
primarrechtskonform dahingehend zu reduzieren, dass er nicht schon
Online-Bestellformulare mit notwendigen Informationen fir die Transak-

tion Internet-Arzneimittelnandel erfasst.'®

~Eine weite Auslegung des Werbebegriffs ist nicht gemal3 Art. 30 EG aus
Griinden des Schutzes der éffentlichen Gesundheit gerechtfertigt. Auf
die im Online-Bestellformular enthaltene Préparat-Wirkstoff-Preis-
Relation kann bei einer Arzneimittelbestellung im Internet nicht verzichtet
werden.”

¢ Im Gegensatz zu ausfihrlichen Dosierungsangaben regt die tabella-
rische Ausweisung von Praparat, Wirkstoff, Abgabemenge und Preis
nicht zur unkontrollierten Selbstmedikation bzw. zum Arzneimittel-
missbrauch an.

e Eine weite Auslegung des Werbebegriffs ist aufgrund der vorge-
schalteten arztlichen Kontrolle auch dann nicht fir einen effektiven
Gesundheitsschutz erforderlich, wenn verschreibungspflichtige Arz-
neimittel tangiert sind.

.Die weite Auslegung des Werbebegr iffs ist nicht mit den Vorgaben der
-Commerce-Richtlinie vereinbar.’® Die Online-Présentation eines in
einem anderen EG-Mitgliedstaat niedergelassenen Unternehmens stellt

‘g’ Richtlinie 92/28/EWG, ABI. EG 1992 Nr. L 113, S. 13 ff,
Dies wurde durch das Urteil des Landgerichts Berlin vom 30.10.2001 (Az.: 103 O
169 109/01) bestatigt; ausfuhrlich hierzu Koenig/Mller, WRP 2000, 1366, 1369 ff.
Richtlinie 2000/31/EG, ABI. EG 2000 Nr. L 178, S. 1 ff.
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einen Dienst der Informationsgesellschaft dar, der ausdriicklich in den
koordinierten Bereich der E-Commerce-Richtlinie féllt. Dieser unterliegt
dem sog. Herkunftslandprinzip. Fir die Online-Werbung gilt daher
grundsétzlich nicht das Recht des Abrufstaates, sondern das Recht
desjenigen Mitgliedstaates, in dem die Online-Apotheke ihren Sitz hat.”

Sofern im Internet — etwa Uiber ein digitales Bestellformular — der Hinweis
auf den grenzuberschreitenden Bezug von Arzneimitteln erfolgt, stelit
dies eine dem Herkunftslandprinzip unterfallende Dienstleistung der In-
formationsgesellschaft dar. Die Betreiber von Online-Apotheken haben
daher grundsatzlich nur die Vorschriften tber die Heilmittelwerbung ihres
Niederlassungsstaates zu beachten.'”® Dies hat das Oberlandesgericht
Frankfurt in seiner Entscheidung vom 31.5.2001 verkannt, indem es ent-
gegen dem Herkunftslandprinzip das deutsche Verbot der Werbung fur
den Arzneimittelversand auf die Homepage einer niederlandischen A-
potheke angewandt hat, obwohl weder die Richtlinie 92/28/EWG noch
niederldndisches Recht ein entsprechendes Verbot enthalten.

JInnerstaatliche Verbote der Heilmittelwerbung, die in Umsetzung EG-
rechtlicher Vorgaben erlassen wurden, aber geeignet sind, den Internet-
Handel mit Arzneimitteln faktisch zu unterbinden, kénnen nicht zum
Schutz der éffentlichen Gesundheit als sog. Rechtsstand der Gemein-
schaft (Art. 1 Abs. 3 der E-Commerce-Richtlinie)'’" anerkannt werden.*

Zwar lieRe sich ein innerstaatliches Verbot der Werbung fir den grenz-
Uberschreitenden Arzneimittelbezug auf Art. 1 Abs. 3 der E-Commerce-
Richtlinie stitzen, wenn es in Umsetzung gemeinschaftlicher Rechtsakte
erfolgt ist und als Schutzniveau fir die offentliche Gesundheit der Ge-
meinschaftsbirger nicht beriihrt werden soll. Sobald aber mit dem Ver-
bot eine Dienstleistung der Informationsgesellschaft ganzlich unterbun-
den wird, greift Art. 1 Abs. 3 der E-Commerce-Richtlinie nicht ein. Da
durch ein Verbot der Prasentation digitaler Bestellformulare die Transak-
tion Internet-Handel vollends konterkariert wirde, gelten die Vorschriften
der E-Commerce-Richtlinie uneingeschrankt auch fir die Online-

70 vgl. dazu Leupold/Brautigam/Pfeiffer, WRP 2000, 575, 583, die dem Anwen-
dungsbereich des Herkunftslandsprinzips bereits einen Ausnahmecharakter zu-
schreiben.

Art. 1 Abs. 3 der E-Commerce-Richtlinie lautet: ,Diese Richtlinie erganzt das auf
die Dienste der Informationsgesellschaft anwendbare Gemeinschaftsrecht und
lasst dabei das Schutzniveau insbesondere fir die 6ffentliche Gesundheit und
den Verbraucherschutz, wie es sich aus Gemeinschaftsrechtsakten und einzel-
staatlichen Rechtsvorschriften zu deren Umsetzung ergibt, unberiihrt, soweit die
Freiheit, Dienste der Informationsgesellschaft anzubieten, dadurch nicht einge-
schrankt wird."
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Prasentation von Bestellformularen. Diese darf im Abrufstaat nicht mehr
reguliert werden, wenn sie nach dem Recht des Herkunftsstaates zulas-
sig ist.

,Dem steht auch nicht die Entscheidung des EuGH in Sachen Ort-
scheit/Eurim Pharm'’? entgegen.“

Zwar hob der EuGH 1994 in dieser Entscheidung hervor, dass ein Ver-
bot der Werbung fiir den Bezug von im Herkunftsland — nicht aber im
Einfuhrstaat — zugelassenen Arzneimitteln verhindern soll, dass das
grundsatzliche Erfordernis einer nationalen Zulassung systematisch um-
gangen wird. Dies erfolgte aber mit der MaRgabe, dass Art. 36 EWG-
Vertrag auf dem Gebiet der Herstellung und des Inverkehrbringens von
Arzneispezialitaten nur so lange anwendbar ist, wie die Harmonisierung
der nationalen Regelungen in diesem Bereich noch nicht vollsténdig er-
reicht ist. Da bereits eine ,Teilharmonisierung” Uber die Verordnung
2309/93/EWG erreicht wurde, werden die mitgliedstaatlichen Regulie-
rungsmoglichkeiten zumindest um den Grad der Teilharmonisierung, wie
er nach der Urteilsverkiindung in der Sache Ortscheit/Eurim Pharm mit
Tatigkeitsaufnahme der europdischen Zulassungsagentur EMEA
feststand, vermindert.'” Die Mitgliedstaaten sind daher in ihrem Regulie-
rungsspielraum eingeschrankt.'”* Umfassende Werbeverbote zum
Schutz des nationalen Zulassungs- und Vertriebssystems sind nicht
mehr gerechtfertigt.

Politische Entwicklung

Dass den mit einem unkontrollierten E-Commerce mit Arzneimitteln ver-
bundenen Risiken fur die Verbraucher durch nationale Verbotsverfiigun-
gen'’”® nicht effektiv begegnet werden kann, entspricht auch der Auffas-
sung der deutschen Bundesregierung. Ein effektiverer Gesundheits-
schutz kann nur durch eine schnell zu verwirklichende inhaltliche Regu-

:;; EuGH, Slg. 1994, 1-5243, 5265, Rn. 19 — Ortscheit/Eurim Pharm.
Dementsprechend hat Generalanwalt Jacobs in seinen Schlussantragen zur Ent-
scheidung Kommission/Deutschland ausgefiihrt: ,Wenn die Harmonisierung nach
und nach erfolgt, kann jeder Schritt in diesem Prozess das AusmaR verringern, in
dem ein Ruckgriff auf Art. 36 [jetzt Art. 30 EG] gerechtffertigt ist. Meiner Ansicht
nach ist genau dies in bezug auf den Arzneimittelhandel geschehen.” Vgl. Gene-
ralanwalt Jacobs, Schlussantrage zu EuGH, Slg. 1992, 1-2575, 2598 Rn. 18 —
Kommission/Deutschland.

"% S0 auch EuGH, Slg. 1989, 617, 638 f. Rn. 15 — Schumacher; EuGH Slg. 1992, I-
2575, 2605 Rn. 10 — Kommission/Deutschland; EuGH, Slg. 1994, 1-5243, 5263

175 Rn. 14 — Ortscheit/Eurim Pharm.

Wie die des Kammergerichtes Berlin und des Oberlandesgerichtes Frankfurt.
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lierung der Anforderungen an einen sicheren Online-Handel mit Arznei-
mitteln erreicht werden.

So hat die Bundesgesundheitsministerin Ulla Schmidt bereits am 10. Mai
2001 in ihrer Rede anlasslich des DAV Wirtschaftsforums in Berlin'™® an-
gekindigt, den E-Commerce mit apothekenpflichtigen Arzneimitteln in
Deutschland zu erméglichen und sicher zu gestalten. Angesichts der oh-
nehin stattfindenden Praxis seien die gegenwartigen Verbote nicht effek-
tiv. Die Ministerin hob wiederholt hervor, dass sich die Entwicklung hin
zu einer Offnung auch des deutschen Endkundenmarktes fiir grenziber-
schreitend im Internethandel vertriebene Arzneimittel nicht durch eine
Beibehaltung der derzeit geltenden Fassung des deutschen Arzneimittel-
sowie Heilmittelwerbegesetzes aufhalten lieBe. Gesundheits- und
Verbraucherschutzaspekten kénnte im internetgestitzten Arzneimittel-
vertrieb teilweise noch effektiver Rechnung getragen werden als bei der
herkémmlichen Abgabe in Apothekenbetriebsraumen. Zudem bestehe
auch unter deutschen Apothekern der Wunsch, ihren Kunden den Onli-
ne-Handel mit apothekenpflichtigen Arzneimitteln sowie die digitale In-
formationsubermittlung als Service anzubieten. Die gesetzlichen Kran-
kenkassen stinden einer solchen Regulierung ebenso positiv gegen-
tber.

LAuf Regierungsebene wird in Deutschland angestrebt, das deutsche
Arzneimittel- sowie das Heilmittelwerbegesetz zur Erméglichung des E-
Commerce mit Arzneimitteln zu dndern.”

Wie Bundesgesundheitsministerin Schmidt in ihrer Rede angeregt hat,
sollte durch festgeschriebene Kriterien betreffend den Betrieb von Inter-
net-Apotheken, die Arzneimittelzustellung sowie die Ausgestaltung der
Web-Sites ein effektiver Schutz der o6ffentlichen Gesundheit erreicht
werden. Damit ein sehr hohes Gesundheits- und Verbraucherschutz-
niveau effektiv gewahrleistet wird, miussten auf europaischer Ebene Leit-
linien zur Einrichtung eines Qualitatssicherungssystems entwickelt wer-
den. Zudem wolle man Vorkehrungen dafir treffen, dass die flachen-
deckende Versorgung mit Arzneimitteln auch weiterhin in vollem Umfang
gewahrleistet ist. Diesen Anliegen zum Schutz der 6ffentlichen Gesund-
heit beim Internet-Handel mit Arzneimitteln und damit zur Erfullung der
Anforderungen des Art. 30 EG hat sich auch der Europaische Verband
der Versandapotheken (European Association of Mail Service Pharma-
cies, EAMSP) ausdriicklich verpflichtet.

176 http://www.bmgesundheit.de/presse/reden01/1005.htm.
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»1rotz dieser auf eine kooperative Entwicklung eines Regulierungsrah-
mens ausgerichteten Politik ist in dieser Legislaturperiode mit keinen
NovellierungsvorstéBen mehr zu rechnen.”

Auch durch gerichtliche Verfahren sind keine schnellen klarstellenden
Entscheidungen zu erwarten. Selbst wenn eine Vorlage zum EuGH er-
folgen wirde, ware das nachfolgende Vorabentscheidungsverfahren zu
langwierig, um hinsichtlich der aufgeworfenen Probleme rechtzeitig Ab-
hilfe zu schaffen.

Sowohl fir die Verbraucher als auch fir die européischen Internet-
Apotheken wére es daher von sehr groRer Bedeutung, wenn die Kom-
mission — angesichts der ohnehin stattfindenden Praxis — zur Verwirkli-
chung des freien Warenverkehrs und gleichzeitiger Sicherstellung ei-
nes effektiven Gesundheitsschutzes auf die Mitgliedstaaten einwirken
wirde, schnellstmdéglich verlassliche rechtliche Rahmenbedingungen
fur den Internet-Arzneimittelhandel zu entwickeln.

Erforderlich ist vor allem auch die Festschreibung européischer Quali-
tatsstandards, insbesondere die Schaffung eines Qualitatssicherungs-
systems mit den Schwerpunkten Zertifizierung und Logistik. Die konsen-
suale Entwicklung eines Rechtsrahmens, der durch eine Anderung des
geltenden Arzneimittel- und Heilmittelwerberechtes schnellstméglich um-
zusetzen ist, kénnte sich an bereits erprobten Modellen, wie sie in der
Schweiz, den USA und sogar innerhalb der EG in GroRbritannien und
den Niederlanden erfolgreich eingerichtet wurden, orientieren.
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Erfahrungen mit Versandapotheken in den Niederlanden
und der Schweiz

Thomas Kerckhoff

Zur aktuellen Diskussion

Alle bisherigen Bemithungen des Gesetzgebers, die steigenden Ausga-
ben im Arzneimittelbereich zu bremsen, fuhrten in der Vergangenheit
nicht zu den gewiinschten Ergebnissen. Bestenfalls konnte eine Ver-
langsamung des Kostenanstiegs erreicht werden. Auch in Zukunft sind
steigende Aufwendungen durch die demographische Entwicklung und
die Einfihrung neuer innovativer Arzneimittel zu erwarten.

In den ersten elf Monaten des Jahres 2001 sind die Arzneimittelausga-
ben der Gesetzlichen Krankenkassen um 9,6 Prozent auf 19,205 Milliar-
den Euro gestiegen. Damit scheinen sich die Erwartungen zu bestétigen,
dass die Arzneiausgaben 2001 bei 21 Milliarden Euro liegen werden.""”

Vor diesem Hintergrund fordern Fachleute, den Vertriebsweg der Arz-
neimittel vom Hersteller Gber den Gro3handel bis hin zur Apotheke effi-
zienter zu gestalten. ,Insbesondere fiir chronisch Kranke und pflegebe-
dirftige Personen sollte es die Mdglichkeit geben, Versandapotheken in
Anspruch nehmen zu kénnen. Die Zulassung der Versandapotheken
sollte unter Berucksichtigung von Lieferbereitschaft und Service erfol-
gen.”

In Deutschland durfen apothekenpflichtige Arzneimittel fur den End-
verbraucher berufs- und gewerbsmaRig nur in Apotheken und nicht auf
dem Wege des Versandhandels in den Verkehr gebracht werden.'”® Er-
fahrungen in anderen Landern haben jedoch gezeigt, dass eine Liberali-
sierung des Arzneimittelversandhandels wesentliche Servicevorteile fur
die Patienten sowie ernst zu nehmende Einsparungen mit sich bringen.

Eine Ausweitung des Pharmaversandes auf verschreibungspflichtige
Medikamente ist daher ein interessanter Ansatzpunkt zur ErschlieBung
von Wirtschaftlichkeitsreserven im Gesundheitswesen. Durch den Weg-
fall des Apothekenzuschlages sowie die Mdglichkeit, erhebliche Rabatte
beim direkten Bezug vom Pharmahersteller zu realisieren, erscheinen in
Einzelféllen Preisvergtinstigung pro Medikament bis zu 30 Prozent még-

z; Arzte Zeitung , 08.01.2002
§ 43 Arzneimittelgesetz
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lich. In der 2001 von dem Internationalen Institut fir Empirische Sozial-
6konomie (Www.INIFES.de) publizierte Studie ,Analyse potenzieller
Auswirkungen einer Ausweitung des Pharmaversandes in Deutsch-
land*'”® wird das Einsparungspotential fir die Gesetzliche Krankenversi-
cherung durch die Einfuhrung des Arzneimittelversandhandels mit bis zu
750 Millionen Euro angegeben.

Langjéhrige internationale Erfahrungen aus den USA und der Schweiz
zeigen, dass die Arzneimitteldistribution an den Endverbraucher mit ei-
nem Hoéchstmal an Arzneimittelsicherheit durchgefiihrt und die Belange
des Verbraucherschutzes umfassend gewahrt werden kénnen.

Die rasante Entwicklung und Verbreitung der Internettechnologie und die
hiermit gekoppelten Méglichkeiten des E-Commerce gestatten — auch in
Deutschland — den nahezu grenzenlosen Bezug von Produkten und
Dienstleistungen. Verschiedene Studien'®® belegen, dass der Handel mit
Arzneimitteln von dieser Entwicklung nicht ausgenommen bleiben wird.
Zur Gewabhrleistung der Arzneimittelsicherheit im elektronischen Handel
sind in den USA beispielhafte Qualitatsstandards eingefuhrt worden.'®’

Wabhrend sich die gesundheitspolitische Diskussion der Fachkreise im
Jahre 2000 noch primar mit den Mdéglichkeiten des E-Commerce in Be-
zug auf die Arzneimitteldistribution an den Endverbraucher (BtoC) kon-
zentrierte, gewann in 2001 der traditionelle Arzneimittelversandhandel
zunehmendes o6ffentliches Interesse. Teilweise lasst sich dieser Effekt
auf die nachlassende Interneteuphorie zuriickfuhren.

Bevor am Beispiel der MediService AG das Schweizer Modell der Direkt
Service Apotheke in seiner Vorbildfunktion fur Deutschland erlautert
wird, erscheint es geboten, offentliche Apotheken, E-Pharmacies und
Direkt Service Apotheken begrifflich voneinander abzugrenzen.

179

180 http://www.inifes.de/Doku/folien-pharmav.pdf

Impact of the Electronic Commerce on the European Health Care Sector by As-
hurst Morris Crisp; London 1998

E-Pharma Arzneimittelvertrieb im Internet ; OBIG Osterreichisches Institut fiir
Gesundheitswesen, Wien August 2000

Verification site of the National Association of Boards of Pharmacy. (ViPPS)
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Offentliche Apotheken stehen in Deutschland unter der verantwortli-
chen Leistung eines approbierten Apothekers. Diese stellen die Arz-
neimittelversorgung der Bevélkerung sicher. Die Arzneimittelabgabe
hat — so schreibt es der Gesetzgeber vor — zwingend in den Apothe-
kenbetriebsraumen stattzufinden. Nur im berechtigten Ausnahmefall
ist die Zustellung mittels Boten erlaubt. Offentliche Apotheken werden
auch als ,Prasenzapotheken” bezeichnet.

Unter E-Parmacies lassen sich solche, meist virtuelle Versandapothe-
ken verstehen, deren Kundenakquisition und Auftragsannahme in
erster Linie im Internet stattfindet. Einige Anbieter bedienen sich virtu-
eller Arzneimittelkataloge zur Produktauswahl.

Im Gegensatz hierzu handelt es sich bei einer Direkt Service Apotheke
wie z. B. bei der MediService AG um eine 6ffentliche Apotheke mit
Sondervertriebsweg (Versandhandel). Eine Online-Bestellung von
Arzneimitteln ist quasi ausgeschlossen. Die Arzneimittellieferung er-
folgt ausschlieBlich nach der Vorlage einer giltigen arztlichen Verord-
nung.

Erfahrungen in der Schweiz

Steigenden Arzneimittelausgaben und die demographische Entwicklung
zwangen den Schweizer Gesetzgeber Mitte der neunziger Jahre zur
Identifikation und ErschlieBung von Wirtschaftlichkeitsreserven in der
Arzneimittelversorgung. Nachdem der Arzneimittelversandhandel von
den politischen Meinungsbildnern und Entscheidungstragern als vielver-
sprechender Lésungsansatz erkannt worden war, wurde tber verschie-
dene Gerichtsentscheidungen der Weg fur eine Neuformulierung des
Artikel 27 Heilmittelgesetz vorbereitet.

Unter anderem wurde gerichtlich festgestellt, dass

die kontinuierliche arztliche Behandlung die Arzneimittelsicherheit
und pharmazeutische Beratung der Patienten umfassend — auch
ohne die Unterstitzung eines Apothekers — garantiert

der direkte, unmittelbare Kontakt mit einem Apotheker im Rahmen
der Abgabe von Arzneimitteln nicht zwingend notwendig ist

den Patienten die Wahlfreiheit des Bezugweges zu gewahrleisten
ist.
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Der neue Artikel 27 des Schweizer Heilmittelgesetzes lautet heute:

,Der Versandhandel mit verschreibungspflichtigen Arzneimitteln ist un-
tersagt. Der Bundesrat gestattet den Versandhandel mit verschreibungs-
pflichtigen Arzneimitteln, wenn

a) furdas betreffende Arzneimittel eine arztliche Verordnung vorliegt,

b) keine Sicherheitsanforderungen entgegenstehen,

c) die sachgemélBe Beratung sichergestellt ist,

d) die ausreichende érztliche Uberwachung der Wirkung sichergestellt
ist.”

Damit hatte der Gesetzgeber den Arzneimittelversandhandel unter Be-
achtung von héchsten Sicherheitsstandards zugelassen und zugleich
den Preiswettbewerb zwischen den Apotheken geférdert. Im Gegensatz
zur deutschen Arzneimittelpreisverordnung (AMPreisV) lasst das
Schweizer Preisfindungssystem fir Arzneimittel individuell ausgehan-
delte Preisnachldasse zwischen den Vertragspartnern (Apotheken -
Krankenkassen) zu. Man ging davon aus, dass das bestehende Versor-
gungssystem der stationaren, offentlichen Apotheken durch die Zulas-
sung des Arzneimittelversandhandels nur marginal tangiert wirde.

Parallel zu dieser kontrollierten Liberalisierung des Arzneimittelversand-
handels wurde 1997 die MediService AG, in Solothurn als Joint Venture
zwischen der Helsana Krankenversicherungs-AG und der ControlMed
AG gegriundet. Erklartes Ziel dieser ersten Schweizer Direkt Service
Apotheke war und ist es, durch den Versandhandel von Arzneimitteln
Distributionskosten einzusparen. Hierbei ist die Gewahrleistung des
umfassenden Verbraucherschutzes und der Arzneimittelsicherheit auf
allen Ebenen der Distributionskette oberstes Ziel.

Welche Auswirkungen hatte die Zulassung von Direkt Service Apotheken
auf den Schweizer Markt?

Entgegen der weit verbreiteten Meinung, die Liberalisierung des Arznei-
mittelversandhandels fiihre insbesondere im landlichen Raum zum fla-
chendeckenden Apothekensterben, ist die Zahl der &ffentlichen Apothe-
ken in der Schweiz konstant geblieben. Die Zulassung von Direkt Ser-
vice Apotheken Iéste aber eine intensive Diskussion Uber Qualitat, Leis-
tungsfahigkeit und Vergitung der Arzneimittelversorgung durch o&ffentli-
che Apotheken aus. In dessen Folge kam es zu mehreren Gesetzeséan-
derungen. Vorlaufiger Endpunkt war die Einfuhrung des neuen Abgel-
tungsmodells fir die Abgabe von kassenpflichtigen Medikamenten am
1. Januar 2001. Es sieht vor, dass die Beratungsleistung der Apotheke-
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rinnen und selbst dispensierenden Arzte vom Herstellungs- und Ver-
triebsanteil der Medikamentenkosten getrennt und neu nach Tarifen ver-
gutet wird. Damit wird der Mechanismus durchbrochen, der die Abgabe
von besonders vielen oder besonders teuren Medikamenten in Form ei-
ner prozentualen Marge belohnt.

In der Schweiz stand das Abgabemonopol der Apotheker fiur Arzneimittel
zur keiner Zeit im Brennpunkt der gesundheitspolitischen Diskussion.

MediService AG

Die MediService AG (www.mediService.ch) beschaftigt heute in Zuchwil
(Solothurn) uber 70 Personen. Davon sind acht Apothekerinnen und A-
potheker und 21 Pharma-Assistentinnen. Das pharmazeutische Personal
stellt die sachgerechte Arzneimittelversorgung und pharmazeutische Be-
ratung der Kunden sicher.

Die Kommunikation und pharmazeutische Beratung ist per Telefon, Fax,
Online sowie vor Ort in der Prasenzapotheke méglich. Die kostenlose
telefonische Beratung wird rund um die Uhr an 365 Tagen im Jahr ange-
boten.

Als vollsortierte Apotheke vertreibt MediService alle in der Schweiz ver-
kehrsfahigen Arzneimittel. Eine Arzneimittellieferung erfolgt ausschlief3-
lich nach der Vorlage einer glltigen &rztlichen Verordnung. Jede Verord-
nung wird unabhangig vom Warenwert beliefert. Der Versand ist in je-
dem Falle fur die Patienten kostenfrei. Auf Wunsch erfolgt eine Eilzu-
stellung. Kuhipflichtige Arzneimittel werden in Spezialbehaltern zuge-
stellt. Der grenzuberschreitende Arzneimittelversand in das europaische
Ausland wird nicht angeboten.

Als offentliche Apotheke nimmt MediService an der Notfallversorgung —
inklusive Notdienst an Sonn- und Feiertagen — der 6rtlichen Bevélkerung
teil.

MediService ist gema 1ISO 9002 zertifiziert und fuhrt regelmafig quali-
tatssichernde Audits durch. Am 1. Januar 2000 verdéffentlichte MediSer-
vice die eigenen Qualitatsstandards fir den Sondervertriebsweg. (QS-
DSA')

MediService ist es gelungen, mit 18 Schweizer Krankenversicherungen
,Kooperationsvereinbarungen“ abzuschliefen, die geeignet sind, sowohl

182 S-DSA: Qualitatsstandard fiir Direkt Service Apotheken

Eberhard Wille and Manfred Albring - 978-3-631-75581-5
Downloaded from B48Factory at 01/11/2019 03:23:40AM
via free access



den Krankenkassen als auch den Versicherten erhebliche finanzielle
Vorteile zu gewahrleisten. Das durchschnittliche Einsparungspotential —
im Bereich der Arzneimittelkosten — betrug 1999 fiur die Krankenkassen
zwischen zehn und 15 Prozent.

Kundenstruktur

MediService betreut in der gesamten Schweiz tiber 35.000 zufriedene
Kunden mit ca. 300.000 Medikamentenlieferungen jahrlich. Unter einem
Prozent aller Kunden besuchen MediService vor Ort in Zuchwil und wer-
den in der Prasenzapotheke mit Arzneimitteln versorgt.

MediService konzentriert sich auf die Versorgung von Patienten mit
planbarem Arzneimittelbedarf. Das Durchschnittsalter der Kunden be-
tragt 56 Jahre. Die Kundenloyalitat ist hoch. Die Inanspruchnahme der
Leistungen ist nicht typischerweise an stadtische oder landliche Regio-
nen gebunden. In regelmaRigen Abstédnden werden von einem externen
Institut Befragungen zu Kundenzufriedenheit und Akzeptanz der ange-
botenen Services durchgefihrt.

Wie funktioniert der Ablauf in einer Direkt Service Apotheke?

Freie Wahl:

Nach Erhalt des Rezeptes durch den behandelnden Arzt entscheiden die
Patientin und der Patient selbst, ob sie die Medikamente nach Hause
zugestellt haben mochten oder eine konventionelle Apotheke in An-
spruch nehmen wollen. MediService bietet die portofreie Heimlieferung
aller in der Schweiz verkehrsfahigen Medikamente an.

Bestellung:

Die Patientinnen und Patienten erhalten von MediService Informations-
unterlagen und ein frankiertes Couvert fur ihre Rezepte. Sie schicken
das Rezept zusammen mit einem Gesundheitsfragebogen an MediSer-
vice. Der Fragebogen wird freiwillig ausgeftillt.

Beratung:
Patientin und Patient erhalten rund um die Uhr kostenlose telefonische
Auskunft und Beratung.

Dispensierung und Qualitatskontrolle:

Das Rezept wird von einem Apotheker Uberprift. Bestehen keine phar-
mazeutischen Bedenken, werden die Medikamente zusammengestelit
und das Paket wird zum Versand vorbereitet. Ein zweiter Apotheker
kontrolliert die Lieferung. Informationsmaterial und der Medipass werden
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dem Paket beigelegt. Der Apotheker platziert die Medikamente sowie
Unterlagen in einer Sicherheitstasche und verschlief3t diese mit einem
Siegel-Etikette.

Verpackung:

Zu jedem Arzneimittelpaket wird ein Fragebogen zur Kundenzufrieden-
heit beigefuigt. Das Paket verrat nichts (iber den Absender oder den In-
halt. Temperaturempfindliche Medikamente werden in Spezialbehéltern
geliefert, welche fur 48 Stunden die Medikamente konstant kihl halten.

Lieferung:

Das Paket wird nur gegen Unterschrift ausgehandigt. In der Regel erhalt
der Patient die Medikamente in gewlnschter Frist. Sollte der Patient
nicht zu Hause sein, kann er von seiner Poststelle eine kostenlose
Zweitlieferung an eine gewlnschte Adresse verlangen.

Erinnerung:

Bei Ablauf des Rezeptes oder wenn das Medikament aufgebraucht ist,
wird der Patient an seinen Arztbesuch respektive an die Rezepterneue-
rung erinnert.

Qualitat und Sicherheit

Mit groRen Investitionen in die Ausbildung des Personals, modernstem
EDV-System und klar definierten Ablaufen gewahrleistet MediService
eine hohe Qualitdt und maximale Sicherheit fur die Patientin und den
Patienten.

EDV-System:

Das EDV-System begleitet jeden Arbeitsschritt und erlaubt damit eine
Ubersicht iiber die Patientengeschichte. Vor jeder Aussendung findet ei-
ne routinemaRige pharmazeutische Plausibilitdtskontrolle in digitalen
Datenbanken statt. Die Patientengeschichte erlaubt zudem eine Miss-
brauchskontrolle.

Gesundheitsfragebogen:

Aufgrund des Gesundheitsfragebogens kann der Apotheker die wich-
tigsten Unvertraglichkeiten identifizieren. Es werden Fragen u. a. nach
Alter, Allergien, Gesundheitsleiden oder anderen eingenommenen Medi-
kamente gestellt. Obschon die Beantwortung des Fragebogens freiwillig
ist, reichen ihn Uber 95 Prozent der Kunden ein. Damit besitzt der Medi-
Service-Apotheker einen wesentlich héheren Informationsgrad als die
meisten traditionellen Apotheken.
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Sicherheit in der Ausfihrung:

Die Rezepte werden nur von professionelien Apothekern und Pharma-
Assistentinnen bearbeitet. Jedes Rezept wird von zwei Apothekern ge-
sichtet. Bei Unklarheiten wird der Arzt oder der Patient kontaktiert.

Pharmazeutischer Interaktions-Check:

Vor jeder Belieferung werden alle auf einem Rezept angeforderten Medi-
kamente digital auf mégliche Interaktion und Kontraindikation hin tber-
pruft. Die so generierten Informationen werden dann mit den Daten des
Gesundheitsfragebogens und der bisher vorliegenden Arzneimittelhisto-
rie abgeglichen. In jeden Fall findet eine pharmazeutische Endkontrolle
durch einen Apotheker statt. Diese Leistungen werden den Patienten
kostenlos zur Verfugung gestelit.

Spezieller Postzustelldienst:

Die Lieferung an den Patienten erfolgt durch einen speziellen Postzu-
stelldienst nur gegen Unterschrift. So wird vermieden, dass Medika-
mente in Kinderhande gelangen. Der Lieferdienst der Post erweist sich
als zuverlassig.

Beratungsleistungen

MediService spricht insbesondere Langzeitpatientinnen und -patienten
an. Die Patienten sind in der Regel mit ihrer langjahrigen Krankheit und
der notwendigen Medikation vertraut und werden von ihrem Arzt oder
ihrer Arztin betreut. Insbesondere chronisch kranke Patienten haben
spezielle, anspruchsvolle Beratungsbedurfnisse, welche durch MediSer-
vice wie folgt befriedigt werden:

Telefonischer Kundendienst

Medilnfo-Blatter:

Jeder Medikamentenlieferung wird ein Mediinfo-Blatt beigelegt. Die Me-
dilnfo enthalt fur Patienten gestaltete Informationen. Die Informationen
sind einfach und verstandlich geschrieben und enthalten wichtige Infor-
mationen zu der Arzneimitteltherapie, die den Beipackzettel erganzen.

Medipass:

Jeder Kunde erhalt mit jeder Auslieferung seinen persénlichen Medika-
mentenpass, welcher Medikamentenbezige und Einnahmevorschriften
enthalt. Er ist besonders fur Langzeitpatienten nitzlich, die haufig meh-
rere Arzte konsultieren. Eine E-Copy des Medipass findet sich fiir jeden
Kunden PIN-Code gesichert auf der MediService-Internetprasenz. Auch
auf Reisen erweist sich der Medipass als nitzlich.
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Die Zukunft der Arzneimitteldistribution via Versandhandel

Das Schweizer Modell der Direkt Service Apotheke kann als gelungenes
Beispiel dafur verstanden werden, wie die Mdéglichkeiten der neuen
Technologien zur Kosteneinsparung bei voller Bericksichtigung des
Verbraucherschutzes genutzt werden kénnen.

In Zukunft wird es darum gehen, durch die Kombination von Versand-
handel und Informationsiibertragung den gestiegenen Informationsbe-
durfnissen — vor allem von chronisch kranken Patienten — gerecht zu
werden. Dieser Trend wird sich durch die zunehmende Zahl medien-
kompetenter Patienten verstarken. MediService hat diese Herausforde-
rung angenommen und eine Abteilung fur Speciality-Pharmacy-Produkte
etabliert. Hier werden z. B. an Multipler Sklerose (MS) erkrankte Patien-
ten proaktiv Uber ein Call-Center betreut. Ziel ist es, den kontinuierlichen
bidirektionalen Informationsaustausch zwischen den Patienten und Me-
diService zu etablieren. Die von MediService hier systematisch gesam-
melten Kundeninformationen bzw. -anfragen werden in aggregierter
Form allen MS Patienten zur Verfiigung gestellt.

Perspektiven fiir Deutschland

Die jungsten Beitragserhéhungen der gesetzlichen Krankenkassen ge-
bieten es, ausnahmslos alle Wirtschaftlichkeitsreserven zu mobilisieren,
bevor es zu einer quantitativen bzw. qualitativen Einschréankung der Arz-
neimittelversorgung in Deutschland kommt (Rationierung). Hiervon kann
die letzte Stufe der pharmazeutischen Wertschépfungskette nicht ausge-
spart bleiben.

Es ist mit Sicherheit davon auszugehen, dass die in der Schweiz gewon-
nenen Erfahrungen als beispielhaft fur Deutschland angesehen werden
kénnen. Insbesondere betrifft dies den Gesetzgebungsprozess und die
Erarbeitung und Festlegung von umfassenden Qualitats- und Sicher-
heitsstandards.

Um eine Direkt Service Apotheke in Deutschland zu etablieren, sind ins-
besondere der § 43 Arzneimittelgesetz (Versandhandelsverbot) und die
Arzneimittelpreisverordnung (AMPreisV) zu modifizieren. Hierdurch wird
ein begrenzter Preiswettbewerb unter den Leistungsanbietern méglich.

Heute kann in Deutschland bei qualitativ identischen Produkten und den
starren Regelungen der Arzneimittelpreisverordnung von keinem Quali-
tats- und Preiswettbewerb zwischen Apotheken gesprochen werden.
Durch die Zulassung des Arzneimittelversandhandels lieRe sich die ato-

Eberhard Wille ancég?nfred Albring - 978-3-631-75581-5
Downloaded from Factory at 01/11/2019 03:23:40AM
via free access



misierte Vertriebsstruktur der 21.500 Einzelapotheken durch eine indus-
trielle Vertriebsform erganzen, aber nicht ersetzen.

Im Kern ist die aktuelle Diskussion um den Arzneimittelversandhandel
eine Strukturdebatte, bei der es um die generellen Rahmenbedingungen
der Arzneimitteldistribution an den Endverbraucher geht. Standespoliti-
sche Vorstellungen missen mit dem o&ffentlichen Interesse an einer fi-
nanzierbaren, hochwertigen Arzneimittelversorgung abgewogen werden.

Fazit

Das Schweizer Modell demonstriert erfolgreich, dass der qualifizierte
Arzneimittelversandhandel in Europa an den Endverbraucher méglich ist
und dass fir diese Leistungen eine Nachfrage gegeben ist. Der Einsatz
neuer Technologien der Informationsgeselischaft kénnen hier zur Kos-
teneinsparung bei voller Berucksichtigung des Verbraucherschutzes ge-
nutzt werden.

Der Arzneimittelversandhandel nach Schweizer Muster ist ein erprobtes
gesundheitspolitische Instrument zur Begrenzung der Ausgabensteige-
rung im Arzneimittelbereich.

Eberhard Willegﬁ Manfred Albring - 978-3-631-75581-5
Downloaded fr ubFactory at 01/11/2019 03:23:40AM
via free access



Erfahrungen mit Versandapotheken in den Niederlanden
und der Schweiz

Jens Apermann

Im Juli 2000 hat mit der niederlandischen 0800DocMorris N.V. die ,erste
europaische Apotheke im Internet* ihre Website fur die Offentlichkeit
freigeschaltet. Zum ersten Mal konnten ab diesem Datum auch deutsche
Verbraucher bei einer zugelassenen Apotheke in der Europaischen
Union Arzneimittel online bestellen. Bis zu diesem Zeitpunkt waren in der
Europaischen Union lediglich national tatige Versandapotheken aktiv.
Diese Innovation I6ste eine Welle von Protesten, Diskussionen, Beifalls-
bekundungen und Bestellungen aus, die immer noch anhélt. Das Span-
nungsverhaltnis, das die in der Grenzregion bei Aachen anséassige Apo-
theke fur Fachkreise und die breite Offentlichkeit interessant machte,
rahrte nicht von der allgemeinen E-Commerce-Begeisterung her, son-
dern hatte in erster Linie mit dem Aufbrechen des nationalen Angebots-
monopols deutscher Apotheken zu tun. Der mit dem Eindringen in den
deutschen Markt ausgeléste Rechtsstreit behandelt — grob vereinfacht —
in erster Linie die Anwendbarkeit deutscher Verbote und niederlandi-
scher Erlaubnisse zum grenziberschreitenden Versandhandel. Folge-
richtig liegt die hochstrichterliche Entscheidung beim Européischen Ge-
richtshof in Luxemburg, dessen Urteil 2003 erwartet wird. Im Larm des
Rechtsstreits in den Hintergrund geraten sind die Chancen der Versand-
apotheken, einen zukunftsorientierten Beitrag fiir geringere Kosten bei
héherer Qualitat in der Arzneimittelversorgung zu leisten.

Thema E-Pharmacy

In der breiten Offentlichkeit werden die im Internet prasenten Apotheken
und demnach in der Regel im Versandhandel tatigen Apotheken Euro-
pas regelmaRig als Internet-Apotheken bezeichnet. Mangels einer all-
gemein anerkannten Begriffsdefinition wird damit haufig eine virtuelle,
ergo nicht reale, Apotheke assoziiert, die Arzneimittel ber einen ,Inter-
net-Shop“ kaufbar macht. Diese Assoziation ist ebenso falsch wie irre-
fuhrend. 0800DocMorris selbst bezeichnet sich als ,E2-Pharmacy*. Das
E ist ins Quadrat gesetzt, weil es gleich zweimal Bedeutung hat. Zum
einen steht es fur Europa, weil der Harmonisierungsprozess, der Eini-
gungsprozess in der Europaischen Union eine Grundvoraussetzung fur
den grenziberschreitenden Versandhandel ist. Das zweite E steht fur
Elektronik. Dabei ist Elektronik nicht nur gleichbedeutend mit Internet.
Das Internet ist lediglich als Medium wichtig, ebenso wie das Telefon,
das mittlerweile ja auch voll digitalisiert oder elektronisiert ist. Elektronik
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meint vielmehr eher eine datenbankgestutzte Sammlung und Verarbei-
tung von Informationen, wie man sie in Deutschland mit Schlagwértern
wie ,elektronisches Rezept‘ oder ,elektronische Patientenkarte* verbin-
det. Diese Elektronik kann in einer Apotheke sehr sinnvoll eingesetzt
werden, wenn die menschliche Expertise fir die Verarbeitung gegeben
ist. In der Apotheke 0800DocMorris arbeiten 57 Menschen deutscher
und niederléndischer Nationalitat. Jeder zweite hat eine pharmazeuti-
sche Qualifikation als Apotheker oder Apothekerassistent, wie in den
Niederlanden die Pharmazeutisch-Technischen Assistenten bezeichnet
werden. Die andere Halfte der Mitarbeiter sind Lagerarbeiter, EDV-
Techniker, Buchhalter und Marketingfachleute, die eine Apotheke wie
0800DocMorris mitfinanzieren muss. Allerdings beschaftigt die Apotheke
trotz der zahireichen Rechtsstreitigkeiten keinen einzigen Juristen, weil
sich 0800DocMorris intern im Team allein auf die erfolgreiche Arbeit als
Apotheke konzentriert. Der Rechtstreit wurde sozusagen an externe
Kanzleien ,outgesourct®.

Arzneimittelsortimente in der EU

In der Diskussion um 0800DocMorris fallt haufig das Stichwort ,Vollsor-
timent". Aus der Sichtweise von 0800DocMorris als européische Apothe-
ke bedeutet Vollsortiment etwas ganzlich anderes als fir deutsche Apo-
theken. Summiert man namlich allein im verschreibungspflichtigen Be-
reich die Arzneimittelspektren der einzelnen Mitgliedsstaaten der EU,
entsteht ein Vollsortiment von mehr als 130.000 unterschiedlichen
Packungen. Dabei fallen die Zahlen sehr unterschiedlich aus. Gentigen
in Portugal 4.500 Arzneimittel fur die Volksgesundheit, sind es in den
Niederlanden schon 7.500. Das mit Abstand gréf3te Spektrum an ver-
schreibungspflichtigen Medikamenten leistet sich Deutschland mit mehr
als 40.000 unterschiedlichen Produkten.'®® Selbst wenn es logistisch
moglich wére, ein europaisches Vollsortiment iber eine einzige Apothe-
ke anzubieten, ware es nicht wirtschaftlich. Deshalb gibt es bei
0800DocMorris kein Vollsortiment, das sich an den Médglichkeiten der
pharmazeutischen Industrie orientiert, sondern ein Sortiment fir den
konkreten Bedarf der Kunden. Mit diesem Sortiment ist die Apotheke in
der Lage, fast alle der in Deutschland ausgestellten Rezepte ohne jegli-
che Substitution zu bedienen. Ausgeschlossen sind nicht fir den Ver-
sandhandel geeignete Bereiche wie Betaubungsmittel oder tiefkuhl-
pflichtige Praparate.

183 GIRP, European Pharmaceutical Data, 1997
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Margen in der EU

Ein weiteres Kriterium in der Arbeit einer europaischen Apotheke ist die
Margensituation im Handel mit Arzneimitteln. Auf den ersten Blick ist die
Landschaft recht homogen. Grob vereinfacht herrschen Gberall dhnliche
Preisbildungssysteme mit den drei Stufen Hersteller, Gro3handel und
Einzelhandel vor. Auch die jeweiligen Aufschldge sind nicht grundsatz-
lich verschieden. Die niederldndische Apothekenmarge betrug 1997
noch 25 Prozent, mittlerweile sind es rund 20 Prozent. Die deutsche
Marge ist mit 28 Prozent bis heute stabil geblieben.'® Die relativen Un-
terschiede sind also nicht entscheidend. Das Bild andert sich allerdings,
wenn man die prozentualen Margen auf den wichtigeren Faktor, namlich
den absoluten Preis, bezieht.

Steiles Preisgefélle von Nord- nach Siideuropa

Das Industriewissenschaftliche Institut in Wien hat im vergangenen Jahr
einen der vielen européischen Preisvergleiche durchgefuhrt. Auch diese
Untersuchung zeichnet sich nicht dadurch aus, die einzig richtige zu
sein. Hinter allen Preisvergleichen stecken lobbyistische Absichten.
Dennoch hat der vom ésterreichischen Pharmaverband in Auftrag gege-
bene Vergleich eine interessante Besonderheit. Das Wiener Institut hat
fur die unterschiedlichen Kaufkréfte in Europa eine Paritat errechnet, die
Einkommensunterschiede also egalisiert. Damit wird einer der haufigsten
Grunde fur die signifikanten Preisunterschiede in der EU, namlich das
Einkommensgefalle von Norden nach Siiden, ausgeblendet. Das so ent-
standene Bild zeigt interessanterweise immer noch groe Preisunter-
schiede zwischen den Extremen Schweiz als Hochpreisland und Portu-
gal als Niedrigpreisland. Im Ergebnis sind Arzneimittel auch bei Kauf-
kraftparitat in der Schweiz mehr als doppelt so teuer als in Portugal.'®®

Parallel- und Reimporte

Dieses Preisgefélle nutzen zum Leidwesen der pharmazeutischen In-
dustrie immer erfolgreicher Parallel- und Reimporteure wie der deutsche
Marktfuhrer ,kohlpharma“. Schon die erste Seite des Internet-Auftritts
zeigt das Motto ,Européisch denken. Européisch handeln. Der Zukunft
verschrieben.” Auch die Funktionsweise des grenziberschreitenden eu-
ropaischen Gro3handels wird im Internet beispielhaft beschrieben. Ein-
kauf in Spanien, Import nach Deutschland, Einlegen eines deutschen
Beipackzettels, Abgabe an die deutsche Apotheke und damit an den
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Verbraucher.'® Mittlerweile sind mehr als funf Prozent der in deutschen
Apotheken abgegebenen Arzneimittel Importware ein Marktanteil Gber
zehn Prozent wird von Experten erwartet.’®” Und diese Entwicklung fin-
det Ruckendeckung durch Europa. Genauer gesagt durch die Europai-
sche Kommission in Briissel, deren vorbestimmte Intention naturlich ist,
einen europdischen Binnenmarkt mit freien Warenflissen zu erzeugen -
auch gegen die partikuldren Interessen einzelner Marktteilnehmer wie
der pharmazeutischen Industrie.

Der Binnenmarkt der EU

Die ,Financial Times Deutschland” druckte im Mai 2001 die Schlagzeile
,Brissel unterstitzt Pharma-Reimporte*.'®® Hintergrund war eine Ent-
scheidung der Europaischen Kommission, GlaxoSmithKline ein duales
Preissystem fur spanische GroRhandler zu verbieten. Der Hersteller
wollte einen GroR3handler, der mit deutschen Reimporteuren zusammen-
arbeitete, mit héheren Preisen sanktionieren. Das Verbot der Europai-
schen Kommission untersagte diese Vorgehensweise — ein massiver
Eingriff in die unternehmerischen Freiheiten von GlaxoSmithKline. Das
zeigt, wie entschlossen der Prozess der Europdisierung der Markte vo-
rangetrieben wird. Auch der Europaische Gerichtshof stutzt diese Ent-
wicklung, indem er auch im Handel mit der besonderen Ware Arzneimit-
tel grundsatzlich die Grundfreiheiten der europaischen Vertrage aner-
kennt, also freier Warenverkehr mit Vorrang vor allen nationalen Be-
schrankungen.

Entscheidungen des EuGH

Bereits im Jahr 1989 hatte der Européaische Gerichtshof Uber den Fall
.Schumacher” zu entscheiden. Herr Schumacher bestellte als Deutscher
mit Wohnsitz in Frankfurt am Main Arzneimittel in einer Apotheke in
StraBburg. Diese Praxis verstieR nach Ansicht der Bundesrepublik
Deutschland gegen zollrechtliche Bestimmungen, weil das franzésische
Arzneimittel keine Zulassung fur den deutschen Markt hatte. Der EuGH
entschied, dass die deutschen Zulassungsvorschriften hinter die euro-
paische Warenverkehrsfreiheit zuriickzutreten haben. Die Richter ges-
tatteten dem Verbraucher, Arzneimittel auch ohne deutsche Zulassung
fur den eigenen Bedarf aus einer Apotheke der freien Wahl im Binnen-
markt der EU zu beziehen, auch im Wege des Versandes.'®® Diese Ent-

1% \www kohl-pharma.de, November 2001

187 \MS Health, Oktober 2001

8 Financial Times Deutschland, Hamburg, 9. Mai 2001

8 EuGH-Urteil vom 7. Marz 1989, RS 215/87 (Schumacher)
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scheidung aus dem Jahr 1989 hat bis heute Gultigkeit. Auch neuere Ent-
scheidungen belegen den européischen Willen, nationale Beschrankun-
gen der EU-Grundfreiheiten nicht zu akzeptieren. Wichtiges Detail in die-
ser Liberalisierung der Markte ist die Anerkenntnis des EuGH, dass der
kontrollierte Handel mit Arzneimittein und die Expertise der Apotheker
ein unverzichtbares Element des Gesundheitswesens ist. Es geht also
nicht darum, zu Lasten des Verbraucherschutzes einer unkontrollierba-
ren Entwicklung Tur und Tor zu 6ffnen, sondern unter Wahrung des Ge-
sundheitsschutzes die Anwendung europdischer Grundfreiheiten zu er-
maoglichen.

Arzneimittelabgabe in der E-Pharmacy

Die Geschéftspraxis einer Versandapotheke unterscheidet sich deutlich
von den gewohnten Ablaufen in einer lokalen Apotheke. Zum einen wer-
den die Kunden in der Regel ohne unmittelbaren physischen Kontakt mit
Arzneimitteln versorgt, zum anderen sind wesentlich héhere Umschlags-
zahlen zu verarbeiten. Aus diesem Grund ist die logistische Aufgabe der
Arzneimitteldistribution konzeptionell getrennt von der pharmazeutischen
Beratung, zu der jede Apotheke verpflichtet ist. Die Arzneimittelabgabe
erfolgt in klar gegliederten Schritten. Zunachst erreicht die Bestellung
des Kunden die Apotheke via Internet, Telefax oder Brief. Eine mindli-
che Bestellung ist nicht méglich, um erst gar nicht in die Richtung des
,Easy Shoppings" oder anderer, konsumanregender Angebote gerickt
zu werden. Bestellungen rezeptpflichtiger Produkte werden erst nach
Eingang des Papieroriginals bearbeitet. In der ersten Bearbeitungsstufe
erfolgt eine durch pharmazeutisches Fachpersonal durchgefithrte Kon-
trolle der Bestellung auf Echtheit des Rezepts, Existenz des verordnen-
den Arztes und relevante Interaktionen der Arzneimittel. Bei Stammkun-
den erfolgt zudem der Abgleich mit der Arzneimittelhistorie und zusatz-
lich gespeicherten freiwilligen Angaben des Kunden zu aktuellen Medi-
kationen, Uberempfindlichkeiten, Allergien und eventuellen Schwanger-
schaften etc. Bei Unklarheiten erfolgt die telefonische Riicksprache mit
dem verordnenden Arzt respektive dem Kunden. In der nachsten Stufe
erfolgt die Zusammenstellung der Bestellung durch Lagerpersonal und
Kommissionierautomaten. Vor Ubergabe des Pakets an den Abholer
wird abermals durch pharmazeutisches Fachpersonal eine Ausgangs-
kontrolle durchgefiihrt. In diesem Prozess werden die verschreibungs-
pflichtigen Arzneimittelpackungen nach einer abermaligen Sichtkontrolle
der Rezepte per Namensaufkleber den bestellenden Kunden zugeord-
net. OTC-Praparate werden anhand der Bestellformulare geprift. Diese
Ausgangskontrolle wird stets von einer anderen Person vorgenommen
als derjenigen, die in der ersten Prifphase verantwortlich gezeichnet hat.
Die Freigabe der Bestellung zur Abholung wird ebenfalls dokumentiert.
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Bei Ubergabe der Arzneimittel an den Besteller erfolgt immer eine
schriftliche Quittierung des Empfangers, des Ortes und des Zeitpunkts.
Auch diese Daten werden dokumentiert.

Beratung in der E-Pharmacy

Im Gegensatz zur pharmazeutischen Beratung in einer lokalen Apotheke
erfolgt die Beratungsleistung nicht ,automatisch* durch die Arzneimit-
telabgabe durch eine Apotheke, sondern ist Bestandteil eines aktiven
Dialogs vor, wahrend und nach der Arzneimittelabgabe. Die Kommuni-
kation mit den Kunden in einer E-Pharmacy ist nicht an die physische
Prasenz wahrend der Offnungszeiten in der Apotheke gebunden. Ob-
wohl diese Beratung von Angesicht zu Angesicht auch bei
0800DocMorris méglich ist, erfolgt das Gros der Kommunikation ber
Telefon, E-Mail und Post. Eine eigens eingerichtete Abteilung zur Kun-
denbetreuung unter der Leitung eines Apothekers ist montags bis frei-
tags von 8 Uhr morgens bis 20 Uhr abends besetzt, samstags von 8 Uhr
bis 14 Uhr. Durch die Verbindung der zum Zweck der sicheren und kon-
trollierten Arzneimittelabgabe gespeicherten Kundendaten mit allgemei-
nen Wissensdatenbanken wie dem ,Scholz-Verzeichnis* fur Arzneimit-
telinteraktionen wird eine weitgehend homogene Beratungsumgebung
geschaffen. In dieser Umgebung kénnen relevante Interaktionen syste-
matisch geprift und bei Bedarf sofortige MalRnahmen ergriffen werden.
Bei der Marktricknahme des Bayer-Arzneimittels Lipobay konnte
0800DocMorris binnen weniger Minuten den Kundenbestand auf interak-
tionsgefahrdete Patienten priifen. Nachdem keine akuten Gefahrdungen
festgestellt wurden, erfolgte eine postalische Information zur Marktriick-
nahme des Arzneimittels an alle betroffenen Kunden. In dem Schreiben
wurde aufgefordert, unverziglich mit dem betreuenden Arzt Rickspra-
che zu halten. Eine nachgeschaltete telefonische Befragung bei einigen
Kunden ergab eine hundertprozentige Akzeptanz der Informationsleis-
tung der Apotheke. Zudem wurden authentische Erkenntnisse zu den
unterschiedlichen Kundenreaktionen bezuglich der Marktriicknahme ge-
wonnen.

Die systematische, datenbankgestitzte Arbeit kann allerdings nicht nur
einen Beitrag zur Arzneimittelsicherheit leisten, sondern auch Mehrfach-
/Uber- und Unterversorgungen feststellen. Mit dem kontinuierlichem Mo-
nitoring von chronischen Medikationen lassen sich Uber Reichweitenbe-
rechnungen standardisierte Therapien unterstiitzen durch Rezepterinne-
rungen an den Kunden oder durch Information der Arzte bei Parallelver-
ordnungen. Dabei geht es nicht um ein Konkurrenzverhaltnis zum Arzt
bei der Therapiehoheit, sondern in erster Linie um eine Steigerung der
Compliance zur Verbesserung des Therapieerfolgs. Insbesondere in Zu-
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kunftsmodellen der integrierten Versorgung oder des Disease-
Managements kann so die E-Pharmacy einen wesentlichen Beitrag zu
Arzneimittelsicherheit und Therapieerfolg leisten.

Dramaturgie der Veranderungen in der Arzneimittelversorgung

Bis diese Zukunftsoptionen im Tagesgeschéaft eingelést werden kénnen,
wird es noch einige Jahre Entwicklungszeit brauchen. Nachdem
0800DocMorris im Jahr 2000 den Preiswettbewerb eréffnet hat, riickt mit
zunehmendem Markterfolg der Qualitatswettbewerb mehr in den Vorder-
grund. Mit einer Ende 2001 erfolgten 1ISO-Zertifizierung der niederlandi-
schen Apotheke ist eine Grundlage geschaffen, Uber standardisierte,
transparente und dokumentierte Prozesse weiter an Qualitatskriterien zu
arbeiten, die im Wettbewerb mit Apotheken weg vom reinen Preisvorteil
hin zu einem attraktiven Preis-/Leistungsverhailtnis gehen. In welcher
Geschwindigkeit diese Entwicklung vonstatten gehen wird, hangt we-
sentlich von der Akzeptanz der bisherigen Marktteilnehmer ab, Verande-
rungen Uberhaupt zuzulassen.

Ergebnisse der INIFES-Studie

Das ,Internationale Institut fir Empirische Sozialékonomie® befragte im
Jahr 2000 per Telefoninterview 1.006 Verbraucher mit deutschem
Wohnsitz, 150 verantwortliche Apothekenleiter in &6ffentlichen Apotheken
und insgesamt 380 niedergelassene Arzten unterschiedlicher Fachrich-
tungen zur ,Akzeptanz und generellen Einstellung gegeniber einer Ver-
sandapotheke“.'® Die Ergebnisse zeigen ein wesentlich positiveres Bild,
als bei der derzeitigen Polemik in der Diskussion um Versandapotheken
zu erwarten gewesen ware. Und das zu einem Zeitpunkt, an dem allein
schon die Begrifflichkeit der Versandapotheke weniger durch sachliche
Informationen oder gar eigene Erfahrung definiert ist als vielmehr von
Vorurteilen und Angstszenarien gespeist wird.

In der Zusammenfassung kann sich etwa ein Drittel der chronischen er-
krankten Menschen, die der Beratungsleistung durch eine Apotheke sehr
hohen Wert einrdaumen, die Versorgung im Wege des Versandes vor-
stellen. Die befragten Arzte sehen zu 64 Prozent bei eingeschrankter
Mobilitat und zu 48 Prozent bei chronischen Erkrankungen eine Indikati-
on fur Versandapotheken. Und selbst die Apotheker erkennen zu
49 Prozent bei eingeschrankter Mobilitat und bei 48 Prozent bei chroni-
schen Erkrankungen Vorteile durch die Zulassung des Versandhandels.

190 Workshop ,Auswirkungen einer Ausweitung des Pharmaversandes in Deutsch-

land®, Berlin, 17. September 2001
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In der generellen Akzeptanz des Versandhandels mit Arzneimitteln ha-
ben naturgemafR die Apotheker eine negative Grundeinstellung, sie er-
warten eine Verschlechterung der Beratung, des Kundenkontakts und
der Versorgungsqualitat. Die Arzte stehen dem Versandhandel generell
positiver gegentber. Etwa jeder zweite kann sich sogar eine Kooperation
mit einer Versandapotheke vorstellen. Auf Seiten der Verbraucher ist die
Grundtendenz ebenfalls positiv, 39 Prozent kénnen sich den Bezug von
rezeptpflichtigen Arzneimitteln aus einer Versandapotheke vorstelien.

Vor diesem Hintergrund ist die Zukunft des Versandhandels, seine Aus-
breitung und sein Marktanteil nicht exakt prognostizierbar. Aber eines
erscheint sehr wahrscheinlich: Eine Zukunft in einem zusammenwach-
senden Europa wird neben den bisherigen lokalen Apotheken auch das
Modell der Versandapotheke enthalten.
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Reformoptionen im deutschen Arzneimittelvertrieb und ihre
Effekte

Frank Diener

Die Diskussion Uber Reformoptionen im deutschen Arzneimittelversor-
gungssystem (es geht ja um weit mehr als nur ,Vertrieb) hat ihren
Grund in der Entwicklung der Arzneimittelausgaben der gesetzlichen
Krankenkassen. Diese Ausgabendynamik ist jedoch kein spezifisch
deutsches, sondern ein internationales Phanomen. Mehr noch, die Aus-
gabensteigerungen in Deutschland liegen im internationalen Vergleich
keinesfalls in der Spitze, sondern eher im unteren Bereich (vgl. Abbil-
dung 1).

Abbildung 1

Ausgabendynamik bei Arzneimitteln: ﬁ
_wein internationales Phdnomen
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Quelle: IMS. YA
Daten: Apothekenumsatze 3/2001 zu 3/2000. ‘;\ e D ,_‘X

Da in der allgemeinen Diskussion die USA gern als das Paradebeispiel
fur ,innovative*, wettbewerbliche Arzneimittelvertriebswege im Vergleich
zum ,verkrusteten“ deutschen System angefiihrt werden, ist die Gegen-
Uberstellung der Entwicklung der Arzneimittelausgaben beider Lander
besonders aufschlussreich: Bei den Arzneimittelgesamtausgaben (arztli-
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che Verordnungen und Selbstmedikation aggregiert Gber jegliche Kos-
tentrager) hat sich das Ausgabenvolumen von 1992 bis 2000 in
Deutschland von 40 auf 50 Mrd. DM (+25 %) erhoht, in den USA aber
von 143 auf 299 Mrd. DM (+109 %). Die Pro-Kopf-Arzneimittelausgaben
liegen in den USA damit doppelt so hoch wie in Deutschland. Auch die
absehbaren Veranderungsraten fur 2001 und die prognostizierten Werte
far 2002 klaffen weit auseinander: In 2001 werden die deutschen Arz-
neimittelgesamtausgaben um etwa 7,5 % und in 2002 (unter Berlicksich-
tigung des Arzneimittelausgabenbegrenzungsgesetzes) um etwa 3 %
steigen. In den USA dagegen sind fur 2001 Steigerungen von 15 % und
fur das Jahr 2002 sogar von 19 % prognostiziert. Auch wenn es vielen
als ,Stéren des Unterrichts" vorkommen mag: Die Ausgabenentwicklung
in den USA erklart sich durch die Vertriebsschienenvielfalt! Werden
namlich, um Preisvorteile herauszukitzeln, verschiedene Arzneimittel-
distributionswege zugelassen, muss man jedem das Recht zugestehen,
Uber seine vorteilhaften Produktpreise informieren zu dirfen, was de
facto den Wegfall der restriktiven Heilmittelwerbegesetze und damit die
Erlaubnis sog. ,Hardselling-Marketingstrategien“ bedeutet, die das Aus-
maf der Strukturkomponente deutlich erhéhen.

Auch in der Schweiz sind trotz erlaubtem Arzneimittelversand, trotz arzt-
lichem Dispensierrecht und trotz erlaubtem Mehrbesitz von Apotheken
die Arzneimittelausgaben héher und nicht niedriger als in Deutschland.
Dass einzelne ,Kampfpreisangebote” hohe Medienresonanz finden, ist
noch lange kein Beleg dafir, dass die Gesellschaft insgesamt mit dem
,heuen” System gunstiger fahrt!

Dies fithrt zu meiner ersten These:

These 1:

Die USA und andere Lander, die mit multiplen Arzneimittelver-
triebssystemen arbeiten, ,managen“ die Entwicklung ihrer Arznei-
mittelausgaben eindeutig schlechter als Deutschland. Es gibt keine
empirische Evidenz dafiir, dass die Erlaubnis von Ketten- und Ver-
sandapotheken in Verbindung mit einer Freigabe der Arzneimittel-
preise die Ausgabenentwicklung besser als das jetzige System
steuert. Die empirische Evidenz spricht vielmehr dafiir, dass das
Gegenteil der Fall ist.
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Abbildung 2

Ausgabendynamik USA vs. a
Deutschland

299 USA:
2001: +15 % est.
2002: +19 % prog.

Deutschland
2001: +7,5 % est.
2002: +3,0 % prog.

1992 1993 1994 1995 1996 1997 1998 1999 2000

OBRD W USA

Entwicklung der Gesamtausgaben fiir Arzneimittel (alle Kostentrdger, VO + SM)
in Mrd. DM, 1$=2 DM

'l‘ ‘ "‘7: IAl\Vl
Quelle: Health Care Financing Administration und ABDA/BMG J-___:-_,,,_,,_r

In Deutschland steht die Arzneimittelausgabenentwicklung bei der GKV
im Vordergrund, da diese Uberwiegend aus Zwangsbeitragen finanziert
wird. Tatséachlich sind die Kosten der Arzneimittelversorgung in der GKV
(GKV-Anteil plus Patientenanteil) von 33,8 Mrd. DM im Jahr 1992"®" auf
44,2 Mrd. DM im Jahr 2000 angestiegen. Dieser Ausgabenanstieg von
knapp 31 % in 8 Jahren entspricht Ubrigens fast exakt dem Anstieg der
GKV-Beitragseinnahmen in diesem Zeitraum (254 Mrd. DM im Jahr 2000
versus 194 Mrd. DM in 1992).

91 Ab 1992 liegen gesamtdeutsche Zeitreihen vor.
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Abbildung 3

Steigende Ausgaben fiir die a
- GKV-Arzneimittelverggprgung

1992 1993 1994 1995 1996 1997 1998 1999 2000 2001

GKV-Anteil inkl. Patientenanteil: @ + 3,4 % p_a_sﬂ_:;‘ff»}\
] o APRIRE R g

Zerlegt man die Arzneimittelausgabenentwicklung der GKV in die Kom-
ponenten Preis, Menge und Struktur, so zeigt sich, dass die Preis- und
Mengenkomponente keine Mehrausgaben, sondern Minderausgaben
verursacht haben. Der dominante Einflussfaktor ist unzweifelhaft die
Strukturkomponente'®?, die von 100 Indexpunkten im Jahr 1992 auf
167 Punkte im Jahr 2000 angestiegen ist. Der GKV-Arzneimittelindex
weist fur das Jahr 2000 eine Strukturkomponente von 2,4 Mrd. DM aus
und fur das Jahr 2001 ergibt die Verdopplung des bisher mitgeteilten
Halbjahreswertes sogar eine Strukturkomponente von 3,6 Mrd. DM. Dies
fuhrt zu meiner zweiten These:

92 Die Strukturkomponente hat viele Facetten. Hier sollen nur einige kurz angefiihrt

werden:

— neue Arzneimittelwirkstoffe

— Verbesserung ,alter* Wirkstoffe

— neue Krankheitsbilder

— mehr altersbedingte Krankheitsbilder

— evidence based medicine

— veranderte gesellschaftliche Anspruchshaltung im Krankheitsfall
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These 2:

Nicht die Preis- oder Mengenkomponente, sondern die Struktur-
komponente ist die zentrale pharmapolitische SteuerungszielgroRe
der Zukunft. Sie kann realistischerweise nicht auf Null reduziert
werden, sondern liegt mindestens - je nach Einschidtzung - zwi-
schen 3 und 7 % p. a. Die entscheidende pharmapolitische Frage ist
also: Wie gehen wir am besten mit ihr um? Oder im Hinblick auf Re-
formoptionen als Benchmarkfrage formuliert: Wird mit der beab-
sichtigten MaBnahme ein Beitrag geleistet, die Strukturkomponente
besser als bisher in den Griff zu bekommen?

Abbildung 4
Der dominante Einflussfaktor: a
| - Strukturkomponggg

1992 | 1993 | 1994 | 1995 | 1996 | 1997 | 1998 | 1999 | 2000

Menge | 100,0| 88,8| 860| 91,5| 883| 78,3| 758| 734| 69,8

Preis 100,0| 96,4| 952, 954| 954 947 94,9, 953| 96,2

Struktur | 100,0 | 102,7 | 111,9| 112,7| 122,5| 136,4| 147,4| 155,8 | 166,7

f o N
Quelle: WIGO. A\ e ph
r = r

Wenn also Reformoptionen daraufhin geprift werden, ob sie mit der
Strukturkomponente besser als das bisherige GKV-System umgehen,
muss die Strukturkomponente noch etwas naher untersucht werden. Ei-
ne ganz wichtige Frage ist dabei: Wer hat in welchem AusmaB an der
Strukturkomponente teil? Legt man die durchschnittichen Wertschép-
fungsanteile der GKV-Versorgung des Jahres 2000 zugrunde'®, ergibt

198 |ndustrie: 57,7 %, Staat: 13,8 %, GroBhandel: 8,5 %, Apotheken: 20,0 %. Da sich
die Strukturkomponente schwerpunktmaRig in den oberen Preissegmenten ab-
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sich, dass die Industrie an der Strukturkomponente des Jahres 2000 mit
1,4 Mrd. DM, der Staat Gber die Mehrwertsteuer mit 0,3 Mrd. DM, der
GroB3handel mit 0,2 Mrd. DM und die Apotheken mit 0,5 Mrd. DM patrtizi-
pierten. Das heif}t, dass der Vertrieb mit insgesamt 0,7 Mrd. DM von
2,4 Mrd. DM, der Nicht-Vertrieb dagegen mit 1,7 Mrd. DM beteiligt war.
Das fuhrt zu meiner dritten These:

These 3:

Die Strukturkomponente kann nicht auf ein bloBes Vertriebsprob-
lem reduziert werden: die komplette Wertschopfungskette ist invol-
viert und der Nicht-Vertriebsbereich partizipiert mit 71,5 % deutlich
stiarker als der Vertriebsbereich an ihr. Insofern werden Ansitze
scheitern, die die bessere Beherrschung der Strukturkomponente
schwerpunktmaiRBig liber Vertriebsreformen versuchen.

Abbildung 5
Strukturkomponente: ﬂ
Wer partizipiert wie?
2000| 2001 est.
Mrd. DM Mrd. DM
Strukturkomponente* 2.4 3,6
(ohne Preis- und
Mengenkomponente)
57,7 % Industrie 1,4 2.1
Nicht-
13,8 % MWSt 0,3 0,5 Vertrieb
8,5 % Grolthandel 0,2 0,3
Vertrieb
20,0 % Apotheken 0,5 0,7
* GKV-Arzneimittel Index, fur 2001: 1. HJ x 2 n : ['\.‘X
N SN o)

Es besteht hier nicht die Mdéglichkeit, auf alle in der Diskussion befindli-
chen Reformoptionen einzugehen. Deshalb werden im Folgenden ledig-

spielt, ware es auch vertretbar, die dort signifikant héheren Industrie- und niedri-
geren GroBhandels- und Apothekenwertschopfungsanteile anzusetzen.
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lich die besonders hei} diskutierten Optionen ,Versandhandel* und ,Off-
nung der Krankenhausapotheken fir die ambulante Versorgung* erértert.
AnschlieBend wird dann auf mégliche systemkonforme Alternativen ein-
gegangen.

Zur Reformoption ,,Versandhandel“

Die mediale Meinung zum Thema Versandhandel ist — wir kénnen es lei-
der nicht bestreiten — Uberwiegend positiv; die gangigen Aussagen sind:
,Der Vertriebsanteil an den Arzneimittelausgaben ist in Deutschland viel
zu hoch." ,Die Benutzung des Vertriebsweges o6ffentliche Apotheke ist
viel zu teuer. ,Versandhandel wirde den Arzneimittelvertrieb billiger
machen.” ,Versandhandel bei Arzneimitteln kann unter wirksamer natio-
naler Kontrolle in Deutschland eingefuihrt und damit “sicher’ betrieben
werden.”

Diese Aussagen sind bereits so oft abgedruckt und vermeldet worden,
dass viele sie als ,Allgemeinwissen” deklarieren, das man nicht nun
wirklich nicht mehr auf seinen Wahrheitsgehalt Uberprifen musse. Doch
wenn man sich, sei es als Parlamentarier oder als Wirtschaftswissen-
schaftler oder Heilberufler, verantwortungsvoll mit Reformoptionen zur
Arzneimittelversorgung befasst, muss man sich der Miihe unterziehen,
zunachst die Diagnose zu validieren, ehe man darauf ansetzende The-
rapien entwickelt und umsetzt. Das ist, um ein Wortspiel von Professor
Glaeske aufzugreifen, der entscheidende Unterschied zwischen evi-
denzbasierter und eminenzbasierter Politik!

Die Grundfrage ist, was die GKV fur die Benutzung des ,Vertriebsweges
offentliche Apotheke" insgesamt aufwendet und wie sich diese ,Benut-
zungskosten® entwickelt haben. Stellt man hierzu die GKV-Arzneimittel-
ausgaben (ohne Patientenanteil) in einer Zeitreihe 1992-2000 dar und
bildet in einer zweiten ab, wie viel ,Apothekervergitung” (im Sinne von
Rohertrag = Verkaufspreis minus Einkaufspreis) darin enthalten ist, er-
halt man ein fur viele frappierendes Ergebnis: Die GKV-Arzneimittel-
ausgaben sind zwar von 32,6 Mrd. DM im Jahr 1992 auf 37,8 Mrd. DM
im Jahr 2000 angestiegen, doch die darin enthaltene Apothekervergu-
tung ist nur minimal von 7,36 auf 7,55 Mrd. DM angestiegen, also prak-
tisch konstant geblieben. Das heif’t, dass die GKV im Jahr 2000 nur un-
wesentlich mehr fur die Benutzung des ,Systems o6ffentliche Apotheke*
bezahlt hat als 1992, obwohl zwischenzeitlich etwa 1 Million Menschen
mehr als 1992 GKV-versichert sind und von den Apotheken mit Arznei-
mitteln versorgt werden.
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Abbildung 6

Was kostet die GKV die Benutzung a
des Systems ,,6ffentliche Apotheke“?
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Angaben in Mrd. DM O Arzneimittelausgaben der GKV
[] darin enthaltener Apothekenrohertrag
Quelle: BMG und ABDA . " \:‘ i. \':
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Die Benutzungskosten fur das ,System o6ffentliche Apotheke" kénnen
auch je Packung dargestellt werden. Von 1992 bis 2000 ist der durch-
schnittliche Preis einer GKV-Verordnung von 31,52 DM auf 50,61 DM
angestiegen (+61 %). Doch die darin enthaltene ,Apothekervergiitung”
ist nur von 7,53 auf 9,53 DM angestiegen (+27 %). Ursache ist, dass
wegen der degressiven Taxstufen der Arzneimittelpreisverordnung die
Handelsspanne der Apotheken mit steigendem Apothekenverkaufspreis
abnimmt.' Da gleichzeitig die Packungszahlen um rund 30 % zuriick-
gingen, wird klar, warum die Apothekervergitung in der GKV-
Arzneimittelversorgung insgesamt praktisch konstant geblieben ist. Fur
die Abgabe der rund 800 Millionen GKV-Arzneimittelpackungen durch
das ,System o6ffentliche Apotheke” sind der GKV im Jahr 2000 also im
Durchschnitt Benutzungskosten von 9,53 DM je Packung entstanden.
Ein alternatives Arzneimittelvertriebssystem muisste es also schaffen,
nicht nur punktuell einzelne Arzneimittel billiger abzugeben, sondern das
neue System (das vielleicht aus einem Nebeneinander von 6ffentlichen
Apotheken und Versandapotheken bestiinde) musste die Gesamtheit der

194 Seit 1978, also dem Jahr, in dem die AMPreisV in ihrer heutigen grundsétzlichen

Struktur in Kraft ist, ist der Vertriebsanteil (also Apotheken- plus GroRhandels-
spanne) von 37,9 % auf 28,5 % zuriickgegangen.
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800 Millionen GKV-Packungen zu einem gunstigeren Preis als diese
9,53 DM distribuieren — und zwar ohne Abstriche an der Versorgungs-
qualitat. Das ist die Benchmark, die es zu toppen gilt!

Abbildung 7

Wie viel erhilt die Apotheke ﬂ
bei der GKV-Durchschnittsgg_ckung?
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[[] darin enthaltener Apothekenrohertrag [ Arzneimittelausgaben der GKXI

Angaben in DM P —
Quelle: WIdO und ABDA I e [: E ;X
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Dies fuhrt zu meiner vierten These:

These 4:

Ein wie auch immer neu gestaltetes System des Arzneimittelver-
triebs (z. B. Versandapotheken zusatzlich zu 6ffentlichen Apothe-
ken) miisste, um als vorteilhaft gegeniiber dem jetzigen System be-
zeichnet werden zu konnen, die GKV-Arzneimittelversorgung zu
insgesamt giinstigeren Benutzungskosten als das heutige System
bewerkstelligen. Wenn ein alternatives System jedoch nur punktuell
glinstiger ist, kann nicht von einer Vorteilhaftigkeit gesprochen
werden.

Die vielzitierte INIFES-Studie zum Arzneimittelversandhandel, deren
handwerkliche Qualitat sehr zu wiinschen ubrig lasst, fuhrt — auch wenn
das Wort ,Rosinenpicken” tunlichst vermieden wird — in aller Deutlichkeit
aus, dass sich Versandhandel nur mit der Konzentration auf spezielle
hochpreisige Arzneimittel und auf spezielle Patiententypen lohnt. In der
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Akutversorgung und bei niedrigpreisigen Arzneimitteln wirde der Ver-
sandhandel komplett versagen, das geben ja auch die Vertreter von Ver-
sandapotheken unverblimt zu. Niemand behauptet ernsthaft, dass der
Versandhandel in der Lage ware, alle 800 Millionen GKV-Arzneimittel-
packungen fir eine Handlingsgebuhr von 9,563 DM je Packung zu distri-
buieren! Das heif3t im Umkehrschluss aber auch, dass Versandhandel
nur Rosinenpicken bedeutet. Abbildung 8 zeigt, welche Preissegmente
fur den Versandhandel interessant und welche uninteressant sind. Beim
Versandhandel geht es darum, sich auf die wenigen Packungen mit ho-
hem Umsatzanteil zu konzentrieren. Bei dieser Konferenz wurde in ver-
schiedenen Diskussionsbeitrdgen das sogar noch verscharft: Man mus-
se lediglich das 1 % der Patienten herausfinden, das 30 % der Arznei-
mittelausgaben der GKV ausmacht, und dann genau dort mit ,intelligen-
ten* Vertriebsreformen ansetzen. Doch das hat nichts mit Intelligenz,
sondern mit Rosinenpickerei zu tun.

Wenn das Wissenschaftliche Institut der Ortskrankenkassen (WIdO) vor-
rechnet, dass bis zu 1 Mrd. DM eingespart werden kénnte, wenn alle
GKV-Verordnungen, fir die es ein DocMorris-Angebot gibt, auch via
DocMorris abgegeben wirden, wird damit nur belegt, dass Rosinenpi-
ckerei moglich ist. Wir bestreiten nicht, dass es (auch uns!) méglich ist,
hochpreisige Arzneimittel zu niedrigeren Handelsmargen als heute zu
distribuieren, aber wir bestreiten vehement, dass dann gleichzeitig noch
die niedrigpreisigen Arzneimittel zu unverdnderten Handelsmargen ab-
gegeben werden kénnen. Wer die Rosinenpickerei in der Arzneimittel-
versorgung zulasst, zerstért die Mischkalkulation, die der Arzneimittel-
preisverordnung zugrunde liegt: Die 10 % der Arzneimittelpackungen,
die einen Apothekenverkaufspreis von Gber 100 DM haben, subventio-
nieren die 90 % der Arzneimittelpackungen, die einen Arzneimittelpreis
von unter 100 DM haben. Anders gesagt: das WIdO hat eine sog. Cete-
ris-paribus-Analyse durchgefihrt, also berechnet, was ware, wenn sich
bei einer punktuellen Anderung das Gesamtsystem ansonsten in keiner
Weise andern wirde. Genau das ist jedoch — wie jeder Volkswirt schon
im ersten Semester lernt — véllig unrealistisch. Das WIAO vergisst also
geflissentlich, den Einsparméglichkeiten aus punktueller Rosinenpickerei
die Mehrkosten, die im Gesamtsystem an anderer Stelle entstehen, ge-
genzurechnen. Und das bezeichne ich, mit Verlaub, als unserits.
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Abbildung 8

Rosinenpicken zerstort das‘_”__Slystem! a
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Die Aussage, dass Versandhandel in Deutschland unter wirksamer nati-
onaler Kontrolle eingefiihrt werden und ohne Abstriche an der Arznei-
mittelsicherheit betrieben werden kénnte, entbehrt ebenfalls jeder
Grundlage. Wirde namlich deutschen Apotheken der Arzneimittelver-
sand erlaubt, misste dies — wegen des Verbotes der Auslanderdiskrimi-
nierung — auch jeder EU-Apotheke gestattet werden, denn EU-Auslan-
dern durfen nicht Dinge versagt werden, die Inlandern erlaubt sind.
Wenn jedoch EU-Auslandsapotheker Arzneimittelversand in und nach
Deutschland betreiben durften, wirde dabei jeweils Ursprungslandrecht
und nicht deutsches Bestimmungslandrecht angewandt. Anders gesagt:
Arzneimittelversand wirde dann in Deutschland gleichzeitig nach dem
Ursprungslandrecht von 15 und demnachst 28 EU-Mitgliedsstaaten be-
trieben. Dass dann von einer wirksamen nationalen Kontrolle nicht mehr
die Rede sein kann, ist klar. Beilaufig gedauRerte Forderungen, dass man
dann eben die Regelungen zur Arzneimittelversorgung EU-weit harmoni-
sieren misse, sind geradezu utopisch, denn hierzu mussten die funda-
mentalen EU-Vertrdge geandert und der EU-Kommission die Befugnis
zur Harmonisierung von Gesundheitssystemen gegeben werden. Dies
fuhrt zu meiner funften These:
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These 5:

Die Aufhebung des Versandhandelsverbotes fiir Arzneimittel in
Deutschland wiirde dazu fiihren, dass von Apotheken aus allen an-
deren EU-Staaten Arzneimittelversand nach Deutschland betrieben
werden kénnte und zwar nach jeweiligem Ursprungslandrecht. Da-
mit wiirde nationale Pharmapolitik obsolet. Keinesfalls wire es
mdoglich, die Einhaltung ,,deutscher* Spielregeln beim Arzneimittel-
versand zu erzwingen.

Dass zunehmend gesetzliche Krankenkassen ihre Versicherten auffor-
dern, Arzneimittelverordnungsbléatter bei auslandischen Versandapothe-
ken einzulésen, ist glatter Rechtsbruch. Das Bundesversicherungsamt
hat sich in einem aufsichtsrechtlichen Schreiben an die gesetzlichen
Krankenkassen (Az: 11-5101.0-15685/2001) hierzu eindeutig gedulert:

»(...) Zusammenfassend ist folgende Rechtslage festzustellen: Wird von
der Apotheke im Ausland gewerblicher Versandhandel von Arzneimitteln
betrieben, wie dies bei Internetapotheken der Fall ist, werden apothe-
kenpflichtige Arzneimittel entgegen § 43 und § 73 Abs. 1 AMG nach
Deutschland in Verkehr gebracht. Ein von der Rechtsordnung verbote-
nes Verhalten kann aber eine Leistungspflicht der Krankenkasse nicht
begriinden (vgl. Urteil des BSG vom 23.7.1998 — B 1 KR 19/96). Der An-
spruch des Versicherten auf Erstattung der verauslagten Kosten nach
§ 13 Abs. 2 SGB V, der inhaltlich an Stelle der Sachleistung getreten ist,
ist aufgrund des unzuldssigen Beschaffungsweges ausgeschlossen.
Kostenerstattungen fiir Medikamente, die aus dem Internet liber Ver-
sandhandel bezogen wurden, sind daher zu unterlassen.”

Wenn dennoch gesetzliche Krankenkassen als Koérperschaften des 6f-
fentlichen Rechts zu diesem Rechtsbruch auffordern, ist das fir einen
Rechtsstaat ein geradezu unséaglicher Vorgang.

Zur Reformoption ,,ambulante Zustandigkeiten fiir Krankenhaus-
apotheken*

Im Zusammenhang mit der anstehenden Novellierung des Apotheken-
gesetzes ist eine ,Preistransfer-ldee” von Lobbyisten ins Spiel gebracht
worden. Was besagt diese Idee? Die Arzneimitteleinkaufspreise sind fur
Krankenhausapotheken niedriger als fur offentliche Apotheken. Wenn
man also die Zustandigkeiten der Krankenhausapotheken auf die am-
bulante Arzneimittelversorgung ausweitet, misste man die niedrigeren
Arzneimitteleinkaufspreise in der stationdren Versorgung in die ambu-
lante Versorgung transferieren kénnen. Die Frage ist naturlich auch hier:
Funktioniert das so?
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So eingangig diese Preistransfer-ldee zunachst auch sein mag, so wenig
hat sie doch an Substanz. Tatséachlich ist es so, dass es das sog. ,Kran-
kenhausprivileg* beim Arzneimitteleinkauf gibt. Die pharmazeutische In-
dustrie stellt den Krankenhausapotheken in vielen Fallen Arzneimittel,
die auch in der ambulanten Anschlussversorgung Relevanz haben, zum
Teil erheblich preiswerter als den 6ffentlichen Apotheken zur Verfigung.
Dahinter steht jedoch ein knallhartes betriebswirtschaftliches Kalkul,
denn weil die Krankenhausverordnungen bei diesen Arzneimitteln erheb-
liche Auswirkungen auf die ambulante Arzneimitteltherapie haben, amor-
tisiert es sich hier, im Krankenhaus ,anzufuttern.'®® Zum Teil werden
Arzneimittel nicht nur verschenkt, sondern sogar mit einem zusatzlichen
Cashbonus in den Markt gebracht. Insgesamt ist die Datenlage unscharf,
nach vorsichtigen Schatzungen kann man jedoch davon ausgehen, dass
die Arzneimittelausgaben der Krankenh&duser, die derzeit etwa 5 Milliar-
den DM ausmachen, ohne dieses Krankenhausprivileg insgesamt um
etwa 20 %, also rund 1 Mrd. DM, hoéher waren.

Die der Preistransfer-ldee zugrunde liegende Annahme, dass die Kran-
kenhauseinkaufspreise bei verbundenen Vertriebswegen so niedrig blei-
ben wirden wie bisher, ist naturlich unsinnig: Warum sollten die Her-
steller unter solchen Bedingungen uber den stationaren Sektor unlimitiert
ihre Arzneimittel in die ambulante Versorgung bringen? Im Gegenteil,
vermutlich wirden die Herstellerabgabepreise im Krankenhaus steigen
und die Idee des Preistransfers insgesamt wirde hinféllig. Wirde den-
noch den Krankenhausapotheken der Einstieg in die ambulante Arznei-
mittelversorgung erlaubt, hatten sie keinen Preisvorteil mehr aufgrund
von Herstellerpreisdifferentialen, sondern aufgrund der Tatsache, dass
sie im Unterschied zu den privaten Offizinapotheken in dieser Konkur-
renzsituation nicht zu Vollkosten, sondern nur zu Teilkosten kalkulieren
missen: da die Personalkosten der Krankenhausapotheken bereits in
die allgemeine Krankenvergitung eingepreist sind, die Raumkosten
durch die Lander getragen werden und Uberdies viele Krankenhauser
Steuerprivilegien geniefen, wirden die o6ffentlichen Apotheken einem
ruinésen Wettbewerb mit hoheitlich subventionierten und privilegierten
Krankenhausapotheken ausgesetzt.

Wenn — wovon man ausgehen kann — das Amortisationskalkil der In-
dustrie bei der derzeitigen Preispraxis in Krankenhausapotheken auf-
geht, muss es volkswirtschaftlich kontraproduktiv sein, die Beibehaltung
dieser Praxis weiterhin zu gestatten. Zielfuhrend ware es somit, nicht die

% Das wird auch dadurch untermauert, dass Arzneimittel, die ausschlieBlich im

Krankenhaus angewendet werden, zu normalen Marktkonditionen abgegeben
werden.
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Krankenhausapotheken fir die ambulante Versorgung zu 6ffnen, son-
dern den pharmazeutischen Herstellern zu untersagen, ihre eigenen und
frei gewahlten Abgabepreise im Krankenhaus zu unterbieten. Das wuirde
zwar die Arzneimittelrechnung der Krankenh&user erhéhen, aber volks-
wirtschaftlich insgesamt Einsparungen bedeuten.

Dies begriindet meine sechste These:

These 6:

Versuche, subventionierte Arzneimittelpreise aus dem stationdren
in den ambulanten Bereich zu transferieren, sind zum Scheitern
verurteilt. Volkswirtschaftlich sinnvoll wire es stattdessen, das
sog. ,Krankenhausprivileg*“ bei der Arzneimittelbeschaffung zu un-
terbinden, indem Hersteller verpflichtet werden, ihre — frei gewahl-
ten — Herstellerabgabepreise nicht selbst zu unterbieten.

Gibt es systemkonforme Reformoptionen?

Nach diesen Ausfiihrungen stellt sich naturlich die Frage, ob es system-
konforme Reformoptionen gibt, die geeignet sind, besser als bisher mit
der Entwicklung der Strukturkomponente umzugehen. Nach Auffassung
der ABDA gibt es eine Reihe von systemkonformen Ansatzpunkten, die
geeignet sind, dauerhaft besser als bisher die Strukturkomponente zu
steuern. Hier sollen nur einige skizziert werden:

Ansatzpunkt ,Zuzahlungssystem*

Durch die Absenkung der Zuzahlungsbetrage von 9/11/13 DM auf
8/9/10 DM werden die gesetzlichen Krankenkassen seit Anfang 1999
jahrlich mit Mehrausgaben von 1 Mrd. DM belastet. Zugleich ist durch
ausgeweitete Regelungen bei der Zuzahlungsbefreiung die Zahl der zu-
zahlungsbefreiten Arzneimittelrezepte auf mittlerweile uber 50 % ange-
stiegen. Lagen die Befreiungsquoten bei der Arzneimittelzuzahlung
heute noch wie Mitte der 90er Jahre bei 30 %, ware die Arzneimittel-
rechnung der GKV um 1,5 Mrd. DM p. a. niedriger.

Zum einen werden — da die Zuzahlungsbetrage fur die Kleinpackungs-
gréBe N1 und fir die GroRBpackungsgréfe N3 sich nur geringfiigig unter-
scheiden — Arzte auch durch die Patienten zum Umstieg auf GroRpa-
ckungen veranlasst. Dass dies in erheblichem Umfang der Fall ist, wird
dadurch evident, dass in den 90er Jahren zwar die Packungszahlen um
30 % gesunken sind, aber der in defined daily dosages gerechnete Pa-
ckungsinhalt insgesamt fast unveréndert geblieben ist. Dies kann jeder-
mann aus den Zahlen des GKV-Arzneimittelindex nachvollziehen. Insge-
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samt werden damit der GKV seit 1999 durch die Zuzahlungsénderungen
jahrlich Arzneimittelmehrausgaben von 2,5 Mrd. DM aufgeburdet.

Zum anderen werden, wenn 50 % aller arztlichen Verordnungen in der
GKV von der Zuzahlung befreit sind, sozial sinnvolle Dimensionen ver-
lassen. Ohne die Sinnhaftigkeit von Hartefallregelungen etc. grundséatz-
lich zu bestreiten, muss doch konstatiert werden, dass hier Eigenverant-
wortung offensichtlich in einem véllig unangemessenen Ausmafd zuriick-
gestaucht worden ist.

Unzweifelhaft ware die Strukturkomponente wesentlich besser zu bewal-
tigen, wenn die Zuzahlungsregelungen so geandert wirden, dass sie
erstens einen wirtschaftlichen Anreiz hin zu kleineren Packungen bieten
und zweitens die Zuzahlungsbetrage entsprechend der Grundlohnsum-
menentwicklung dynamisiert wirden, also die relative individuelle Ein-
kommensbelastung im Zeitverlauf konstant bliebe.

These 7:

Wer die Strukturkomponente mittel- und langerfristig besser als
bisher beherrschen will, kann nicht auf eine verstarkte wirtschaft-
liche Eigenverantwortung der Patienten verzichten. Dies kann
durchaus mit angemessenen Regelungen zur Zuzahlungsbefreiung
vereinbart werden.

Ansatzpunkt ,,aut idem”

Obwohl die Politik unter Berufung auf die jahrlichen Arzneiverordnungs-
reports unausgenutzte milliardenschwere Einsparpotentiale im Generi-
kabereich beméngelt und den Arzten vorwirft, bei der Nutzung dieser
Einsparpotentiale zu versagen, ist mit den derzeit vorliegenden ersten
Entwirfen zum AABG (Stand 21.11.2001) erstmals von einer Bundesre-
gierung der Versuch unternommen worden, diese Einsparpotentiale nicht
mehr nur Gber den Arzt, sondern durch Einbindung der Apotheker zu er-
schlieRen. Das Einsparpotential der vorgesehenen Aut-idem-Regelung
liegt bei etwa 500 Mio. DM p. a. Wir begriiBen dies auBRerordentlich, wo-
bei aus unserer Sicht mit den vorgesehenen Regelungen vor allem auch
eine Verbesserung der Versorgungsqualitat fur den Patienten verbunden
ist, weil die Zahl sog. Lieferdefekte in der Generikaversorgung praktisch
auf Null zurtickgefahren werden kann.

These 8:
Die Strategie, beim Generikamanagement alleine auf den Arzt zu
setzen, hat sich weitgehend erschépft. Es macht auch im Hinblick
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auf die Beherrschbarkeit der Strukturkomponente Sinn, endlich den
Apotheker in das Generikamanagement einzubeziehen.

Ansatzpunkt , Telematik”

Die Nutzung von Telematik im Gesundheitswesen ist wesentlich mehr
als nur die Einfuhrung eines ,eRezeptes‘. Mit einem zuséatzlichen Arz-
neimittelpass kénnen die individuellen Nachteile und kollektiv kosten-
trachtigen Folgen von Interaktionen u. v. a. m. vermieden werden. Die
Ergebnisse von Kosten-Nutzen-Analysen, die der VdAK und die ABDA
anfertigen lieRen, belegen, dass sich die einmaligen Investitions- und
laufenden Betriebskosten einer umfassenden Telematikplattform mit e-
Rezept und Arzneimittelpass nach bereits etwas mehr als einem Jahr
amortisiert haben und ab dann jahrliche Nettofinanzierungsiberschisse
im GKV-System von fast 1 Mrd. DM erzielt werden. "%

These 9:

Arzneimittelpass und eRezept haben als massenhafte Anwendun-
gen eine ,,Schuhloffelfunktion* fiir die Etablierung einer Telema-
tikplattform im Gesundheitswesen, die nach konservativer Ab-
schatzung jahrliche Einsparpotentiale in H6he von fast 1 Mrd. DM
haben wird.

Ansatzpunkt ,Arzneimittelpreisverordnung”

Nicht nur, um den krankheitsbedingt gehandicapten Patienten vor muh-
seligen Preisvergleichen und im Spiel von Angebot und Nachfrage frei
floatenden Apothekenabgabepreisen sowie gesundheitspolitisch uner-
winschtem Pharmamarketing ,Uber den Preis“ (sog. Direct-to-
Consumer-Marketing) zu verschonen, sondern auch fur die Abwicklung
des Sachleistungsprinzipes bei der Arzneimittelversorgung in der GKV
ist der einheitliche Apothekenabgabepreis unverzichtbar. Insofern sind
wie auch immer geartete Vorschlage zur Freigabe der Endverbraucher-
preise bei Arzneimitteln absolut untauglich.

Dennoch ist — ich habe es weiter oben ausgefihrt — heute festzustellen,
dass die Mischkalkulation der Arzneimittelpreisverordnung in mehrfacher
Hinsicht Uberstrapaziert wird. Die eher héherpreisigen verschreibungs-
pflichtigen Arzneimittel alimentieren betriebswirtschaftlich die eher
niedrigpreisigere Selbstmedikation, was im Klartext eine Subventionie-

1% Den zusammengefassten Ergebnisbericht kann man sich von der Homepage der
ABDA (www.ABDA.de aus der Rubrik ,Beitrdge zum Gesundheitswesen®) im
vollen Wortlaut und in einer Kurzfassung herunterladen.

Eberhard Willeﬁ Manfred Albring - 978-3-631-75581-5
Downloaded fr ubFactory at 01/11/2019 03:23:40AM
via free access



rung der Selbstmedikation durch die GKV und PKV bedeutet. Im unteren
Preisbereich sind die absoluten Rohertrage der beiden Handelsstufen
betriebswirtschaftlich zu niedrig und im oberen Preisbereich zu hoch.
Das fiuhrt dazu, dass Rosinenpickerei einzelwirtschaftlich interessant ist,
obwohl| daraus - siehe oben — per saldo keine gesamtwirtschaftlichen
Vorteile zu ziehen sind.

Deshalb sind die Apotheker wie auch die GroRBhandler bereit, die Tax-
stufenstruktur der Arzneimittelpreisverordnung, die noch auf den Markt-
verhéltnissen des Jahres 1977 beruht, zeitgemaR anzupassen. ABDA
und PHAGRO haben ein Diskussionsmodell zur sog. ,Drehung der Arz-
neimittelpreisverordnung” entwickelt. Dabei sollen die Handelsmargen im
oberen Preisbereich (auf den 10 % der Packungen und insgesamt 50 %
der Umsatze entfallen) abgesenkt und die Handelsmargen im unteren
Preisbereich (in dem 90 % der Packungen und ebenfalls 50 % des Um-
satzes liegen) erhéht werden. Wegen der Packungsverteilung kénnen
dabei die Absenkungen im oberen Preisbereich mit vergleichsweise mo-
deraten Anhebungen im unteren Preisbereich kompensiert werden. Mit
einer solchen - flr die Handelsstufen zunachst aufkommensneutralen —
Umstellung kénnten die GKV und PKV bereits im Startjahr um deutlich
mehr als 800 Millionen DM entlastet werden. Da aufgrund dieser Dre-
hung die beiden Handelsstufen weniger stark als bisher an der Struktur-
komponente teilhaben, wirde sich dieser initiale Effekt zugunsten GKV
und PKYV jahrlich dynamisch um etwa 250 Millionen DM erhéhen.

These 10:

Die sog. ,,Drehung der Arzneimittelpreisverordnung* ist eine sys-
temkonforme Alternative zur Einfiihrung des Versandhandels und
wiirde es den Kostentrigern GKV und PKV ermdglichen, mit der
Strukturkomponente wesentlich besser als bisher umzugehen.

Fazit

Systemzerstérende Reformoptionen wie ,Versandhandel“ oder ,Offnung
der Krankenhausapotheken fir die ambulante Versorgung“ haben mut-
maflich negative, zumindest aber zweifelhafte gesamtwirtschaftliche
Auswirkungen, wéhrend systemkonforme Anderungen erheblich bessere
und validere Ansatzpunkte bieten, die zentrale pharmapolitische Zielgro-
Re ,Strukturkomponente” zu steuern.
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Reformoptionen im deutschen Arzneimittelvertrieb und ihre
Effekte

Dieter Cassel

Im Zeitalter der Telekommunikation und des Internets sowie angesichts
einer sich stirmisch entwickelnden Gesundheitstelematik muten be-
stimmte Vorgéange in der ambulanten medizinischen Versorgung gerade-
zu archaisch an: Arbeitstaglich etwa drei Millionen Mal suchen Patienten
einen niedergelassenen Arzt auf und verlassen die Praxis mit einem auf
Papier geschriebenen Rezept. Sie oder ihre Beauftragten bzw. ,Besor-
ger' gehen anschliefend in die Apotheke, geben ihr Rezept ab und er-
halten das verschriebene Medikament — oder auch nicht. Falls das Medi-
kament nicht vorratig ist, wird es vom Apotheker beim GroRRhandel be-
stellt, der die Apotheken im Durchschnitt zwei- bis dreimal und in der
Spitze bis zu sechsmal pro Tag beliefert. Da Arzneimittel in der Regel
nur in der Offizinapotheke abgegeben werden durfen, ist ein neuerlicher
Gang dorthin fallig. Mit etwas Glick geraten die Patienten an eine Apo-
theke, die es mit § 17 Abs. Il der Apothekenbetriebsordnung nicht so ge-
nau nimmt und die gewiinschten Arzneimittel auch nach Hause liefert.
Selbstverstandlich werden die Apothekenkunden, sofern sie es win-
schen, auch pharmazeutisch beraten — freilich meist in Unkenntnis der
individuellen Befindlichkeit des jeweiligen Patienten und der von ihm
sonst noch eingenommenen Medikamente, weil immer noch kein ,Arz-
neimittelpass” existiert. Da auch das ,Elektronische Rezept" auf sich
warten lasst, mussen die jahrlich anfallenden ca. 600 Mio. Rezepte mit
ihren rd. 900 Mio. Verordnungen auf konventionelle Weise bearbeitet,
abgerechnet und archiviert werden. Dies alles verursacht Vertriebskos-
ten, die knapp 30 % des Arzneimittelumsatzes ausmachen und sich der-
zeit auf etwa 17 Mrd. DM pro Jahr belaufen.'®” Hinzu kommen noch die
Wegekosten und der Zeitaufwand der Patienten und ihrer Beauftragten,
die freilich schwer zu beziffern sind und tGblicherweise in der Reformdis-
kussion verschwiegen werden.

%7 7u den Zahlenangaben hier und im Folgenden vgl. Sterzel, A., D. Wassener:

Arzneimitteldistribution in Deutschland — Versandapotheken als Reformoption?,
in: Arbeit und Sozialpolitik, 1-2/2001, S. 14-20; Sendatzki, V.: Elektronisches Re-
zept gewinnt an Kontur, in: Arbeit und Sozialpolitik, 1-2/2001, S. 21-26; Statisti-
sches Bundesamt (Hrsg.): Gesundheitsbericht fur Deutschland, Kap. 6.6 Apothe-
ken, Wiesbaden 1998, S. 311-314.

Eberhard Wille an%é/\fnfred Albring - 978-3-631-75581-5
Downloaded from Factory at 01/11/2019 03:23:40AM
via free access



Reformbrennpunkt Arzneimittelvertrieb

Wenn Patienten ihre Medikamente nicht wie in Japan gleich vom Arzt
erhalten oder nicht bei der Entlassung aus dem Krankenhaus von der
Krankenhausapotheke mitbekommen, wenn der Arzneimittelversand und
die Hauslieferungen durch Prasenzapotheken normalerweise ausge-
schlossen sind, wenn Rezepte immer noch in Papierform (iberbracht,
abgerechnet und archiviert werden mussen, wenn Apotheken keine be-
sonderen Rabatte an Praxisnetze oder einzelne Kassen gewahren und
wenn die Arzneimittelpreise unabhangig von den apothekenindividuellen
Vertriebskosten bundesweit einheitlich sind, so liegt dies an der unge-
wohnlich restriktiven Regulierung der Arzneimitteldistribution. Sie ist
historisch gewachsen — so wurde z. B. das Versandhandelsverbot erst
1998 explizit in das Arzneimittelgesetz aufgenommen — und wird allent-
halben mit dem gesundheitspolitischen Ziel gerechtfertigt, die Sicherheit
und Qualitét der flachendeckenden Versorgung Tag und Nacht zu ge-
wahrleisten. Was dem Schutz des Patienten dienen soll, hat sich jedoch
mit der Zeit zumindest teilweise zu einer paternalistischen Bevormun-
dung entwickelt, die im Widerspruch zu dem ansonsten viel bemihten
Leitbild des miindigen und aufgeklarten Burgers steht. Die heftige Rheto-
rik der Apothekerschaft gegen jedwede Reform des Arzneimittelvertriebs
lasst vermuten, dass die Regulierungen zudem zu einem wirksamen Be-
standsschutz des gewachsenen Distributionssystems degeneriert sind.

So ist es kaum verstandlich, dass in Deutschland nicht nur die rezept-
pflichtigen Medikamente, sondern auch die verschreibungsfreien Prapa-
rate apothekenpflichtig sind, so dass den 6ffentlichen Apotheken fir et-
wa 45.000 Praparate ein Vertriebsmonopol gewahrt wird. Bemerkens-
wert ist auch, dass die offentlichen Apotheken eine flachendeckende
Versorgung durch Abgabe der Arzneimittel im Handverkaufsraum si-
cherstellen sollen, dass aber tiber 40 % aller Apotheken in Innenstadtla-
gen, aber nur etwa 27 % in landlichen Gebieten tatig sind. Warum das
Saarland mit 2.990 Einwohnern pro Apotheke eine um zwei Drittel héhe-
re Apothekendichte als Brandenburg mit 4.970 Einwohnern pro Apothe-
ke hat, ist ebenfalls erstaunlich.'®® SchlieRlich gibt auch zu denken, dass
das Beratungsversprechen der Prasenzapotheke zur Gewahrleistung der
Versorgungssicherheit und -qualitat nur bedingt eingelést wird; denn bis
zu 50 % der Apothekenkunden besorgen die Medikamente im Auftrag
der Patienten und kommen somit als Adressaten der Beratung kaum in

'%8 Die durchschnittliche Apothekendichte lag im Jahr 2000 bundesweit bei

3.800 Einwohnern pro Apotheke. Die Zahl der Apotheken betrug 21.592; vgl.
Bundesverband Deutscher Apothekerverbande (ABDA): Jahresbericht 1999/
2000, Eschborn 2001.
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Betracht — ganz abgesehen davon, dass bei den verordneten Arzneimit-
teln die Beratungspflicht ohnehin beim Arzt liegt und der Apotheker nicht
im Widerspruch zur arztlichen Therapie beraten darf.

Diese und eine Reihe weiterer Merkwirdigkeiten des Apothekenmarktes
haben dazu beigetragen, dass auch der Arzneimittelvertrieb zunehmend
in den Fokus der gesundheitspolitischen Diskussion geraten ist. Dabei
geht es im Wesentlichen um vier miteinander eng zusammenhéngende
Aspekte:

Erstens stellt sich die Frage, ob die gegenwartige Versorgungs-
struktur mit ihrer hochgradigen Regulierung und doppelten Verant-
wortlichkeit von Arzt und Apotheker Uberhaupt noch den Préaferen-
zen und dem Schutzbedirfnis der Arzneimittelverbraucher ent-
spricht. Ist dem Patienten heute nicht ein héheres Mall an Eigen-
verantwortung und Urteilsfahigkeit auch bei Arzneimittelbeschaffung
und -einnahme zuzubilligen, zumal der Gberwiegende Teil der apo-
thekenpflichtigen Medikamente vom Arzt verschrieben wird und der
Patient von ihm uber Risiken und Nebenwirkungen aufzuklaren ist?
Bedarf also die Abgabe von Arzneimitteln im Vergleich zu anderen
hochkomplexen und durchaus auch risikobehafteten Gutern einer
derartigen Sonderbehandlung, wie sie — im Gegensatz etwa zu den
USA - in Deutschland traditionell besteht?

Zweitens wird diskutiert, ob und inwieweit die bestehenden Regulie-
rungen des Arzneimittelvertriebs mit einer zunehmenden wettbe-
werblichen Ausgestaltung des deutschen Gesundheitswesens ver-
einbar sind. Gerade in der GKV stehen die Zeichen in Richtung auf
eine starker integrierte Versorgung aller Patienten und ein besonde-
res Gesundheitsmanagement fir chronisch Kranke. Hierbei werden
langerfristig Krankenkassen und Leistungserbringer kassenspezifi-
sche Managed-Care-Lésungen unter Einbezug der Arzneimittelver-
sorgung entwickeln. Sollte die Gesundheitspolitik die Kassen von
der Verpflichtung zu gemeinsamem und einheitlichem Handeln ent-
binden und selektives Kontrahieren mit den Leistungserbringern er-
moglichen, missen auch die Rechtsgrundlagen des Arzneimittel-
vertriebs angepasst werden. Dies umso mehr, wenn moderne Tele-
matikanwendungen wie das ,Elektronische Rezept" oder die ,Elekt-
ronische Patientenakte erst einmal zum medizinischen Versor-
gungsalltag gehéren.

Drittens werden die Regulierungen der Arzneimitteldistribution in
Deutschland immer starker durch die normative Kraft des europai-
schen Binnenmarktes in Frage gestellt. So ist nach den jingst er-

Eberhard Wille an(éganfred Albring - 978-3-631-75581-5
Downloaded from PubFactory at 01/11/2019 03:23:40AM
via free access



folgten Rechtsprechungen des Europaischen Gerichtshofes klar
geworden, dass das Gesundheitswesen kein genereller Ausnahme-
bereich vom EU-weiten Wettbewerb mit seinen vier ,Binnenmarkt-
freiheiten" darstellt: Deren Einschréankung durch nationale Regulie-
rungen der Gesundheitsmarkte ist nur bei Gefdhrdung des finan-
ziellen Gleichgewichts oder der Versorgungsqualitat zuldssig. Man
wird gespannt sein durfen, ob z. B. das im Prinzip wettbewerbswid-
rige Versandhandelsverbot im grenziiberschreitenden Verkehr diese
Gefahrdungstatbesténde aus der Sicht des Europaischen Gerichts-
hofs erfllit und dementsprechend unangetastet bleibt.

Viertens schliellich hat die Arzneimittelversorgung die Frage nach
moglichen Einsparpotenzialen entstehen lassen, nachdem die Arz-
neimittelausgaben in den letzten 10 Jahren trotz aller Budgetie-
rungsversuche um etwa 40 % gestiegen sind und in jungster Zeit
sogar nach Kassenangaben den Anlass zu Beitragssatzerh6hungen
gegeben haben. Wenngleich die Arzneimitteldistribution nur weniger
als ein Drittel der Arzneimittelausgaben beansprucht, wird seitens
der Krankenkassen und des Bundesministeriums fur Gesundheit
(BMG) vermutet, dass hier 800 Mio. bis 1 Mrd. DM eingespart wer-
den koénnten. Es ist jedoch kaum ersichtlich, wie dies gelingen
kénnte, ohne die gewachsenen Vertriebsstrukturen auf dem Arz-
neimittelmarkt in Frage zu stellen.

Obwohl die ersten drei Aspekte aus ordnungspolitischer Sicht von nicht

ZU

vernachlassigender Bedeutung sind, wird die aktuelle Diskussion

ganz und gar von der Frage nach den Wirtschaftlichkeitspotenzialen und
ihrer Ausschopfung beherrscht.'®® So kommt es nicht von ungefahr, dass
gerade die Kassen unter dem Druck ihrer wechselbereiten Mitglieder
auch kleinsten Einsparmdglichkeiten im Leistungsbereich nachgehen
und inzwischen zu den vehementesten Befurwortern des Versandhan-
dels mit Arzneimitteln gehéren.?®

199
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Siehe die Beitrage von D. Cassel, H.-G. Friese und W. Schmeinck zur Frage effi-
zienter Distributionswege in der zukunftigen Arzneimittelversorgung, in: Wille, E.,
M. Albring (Hrsg.): Rationalisierungsreserven im deutschen Gesundheitswesen.
Bad Orber Gesprache iber kontroverse Themen im Gesundheitswesen, 4.-
6.11.1999, Frankfurt am Main u. a. 2000, S. 283-318.

So haben sich am 7. November 2001 in Berlin sogar 31 Ersatz- und Betriebs-
krankenkassen unter der Bezeichnung ,Pro Direkt Service Apotheke"
(www.PRO-DSA.de) zu einer Initiative fur den Arzneimittelversandhandel zu-
sammengeschlossen. Der BKK Landesverband Bayern versucht derzeit, mit ein-
zelnen Apotheken die Zustellung von Arznei- und Verbandmitteln an die Versi-
cherten der Betriebskrankenkassen in Bayern auf privatvertraglicher Grundlage
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Reformbaustelle Arzneimittelvertrieb

Mit Blick auf eine zeitgemaRe, patientengerechte, europataugliche und
kostengtinstige Versorgungsstruktur im Arzneimittelbereich kann es des-
halb nur darum gehen, die bestehenden, teilweise jahrhundertealten Re-
gulierungen des Arzneimittelmarktes auf den Prifstand zu stellen: Ange-
sichts eines fast hundertprozentigen Fertigarzneimittelanteils, omnipra-
senter Patienteninformationen, fortgeschrittener Gesundheitstelematik
und verlasslicher Verkehrslogistik ist zu fragen, auf welche der meist
wettbewerbs- und innovationswidrigen Regulierungen verzichtet werden
kann, ohne die Arzneimittelsicherheit, -qualitat und -verfugbarkeit zu ge-
fahrden. Dabei liegt — wie generell bei der Rechtfertigung offentlicher
Daseinsvorsorge — die argumentative Bringschuld im Ringen um die
Beibehaltung der Regulierungen nicht bei den Befurwortern einer még-
lichst regulierungsfreien, wettbewerblichen Arzneimitteldistribution, son-
dern bei den Verteidigern des Status quo.?’

e Wadre es z. B. gesundheitspolitisch nicht vertretbar, die Selbstmedi-
kation zu Lasten der Rezept- und Apothekenpflicht von Arzneimitteln
auszuweiten, das Dispensieren von Arzneimitteln auerhalb der Of-
fizin zu erlauben und die Sortimentsbeschrankung der Apotheken zu
lockern? Paternalistische Regulierungen, die dem Gesundheits-
schutz nicht oder nur bedingt dienlich sind, gehéren in einer aufge-
klarten Informationsgesellschaft abgeschafft.

e Maussen z. B. alle Apotheken noch Uber ein komplettes Labor und
qualifizierte Laboranten zur Herstellung von ,Magistralzubereitun-
gen“ nach individuellen Rezepturen verfigen? Ist es noch zeitge-
maf, den Berufsstand des Apothekers durch das Verbot von Fremd-
und Mehrbesitz an Apotheken zu schitzen und damit Ketten- und
Supermarktapotheken zu verhindern? Regulierungen sind Uberall
dort obsolet, wo ihre ,Geschéftsgrundlage” infolge der sozio6kono-

zu regeln und entsprechende Preisabschlage auf den Apothekenabgabepreis zu
vereinbaren.

Siehe dazu Kirsch, G.: Der Staat muss seine Unschuld erst beweisen, in: Frank-
furter Aligemeine Zeitung (FAZ) vom 1. Dezember 2001, Nr. 280, S. 15. Wenn
Peter Zweifel z. B. fordert: ,Die Preise und die Vertriebskanéle der Arzneimittel
werden dereguliert; insbesondere wird die Rezeptpflicht aufgehoben®, klingt das
am Status quo gemessen zwar radikal, bedarf aber als freiheitliche Marktlésung
keiner besonderen Rechtfertigung; beweispflichtig ist vieimehr, wer Arzneimittel-
preise und Handelsspannen staatlich fixieren und den individuellen Zugriff auf
Medikamente durch Verordnungs- und Apothekenpflicht einschranken méchte.
Siehe Zweifel, P.: Eine Gesundheitspolitik fuir das 21. Jahrhundert: Zehn Reform-
vorschlage, in: Perspektiven der Wirtschaftspolitik, 1/2001, S. 81-98, S. 90 f.
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mischen und medizin-technischen Entwicklung praktisch entfallen
ist.

Warum sollten Arzte oder Praxisnetze, die sich, wie gesundheitspo-
litisch gefordert, an Disease-Management-Programmen zur Versor-
gung chronisch Kranker beteiligen, die dazu erforderlichen Arznei-
mittel nicht selbst dispensieren dirfen? Und warum kénnen die
Krankenhausapotheken, nicht, wie vom Bundesrat gefordert, an der
.integrierten Versorgung“ nach § 140 b SGB V sowie an der Arz-
neimittelversorgung von Krankenhausambulanzen oder Pflegehei-
men beteiligt werden? Dispensierungsverbote fur Arzte und Kran-
kenhausapotheken halten potenzielle Wettbewerber von den 6ffent-
lichen Apotheken fern und verschaffen ihnen bei apothekenpflichti-
gen Medikamenten ein doppeltes Vertriebsmonopol.

Sind die Apotheken rechtlich und tatsachlich den Herausforderun-
gen gewachsen, die z. B. mit E-Commerce, Telemedizin, Patien-
tenfuhrung in integrierten Versorgungssystemen, selektivem Kon-
trahieren der Kassen oder kassenindividuellen Arzneimittel-
positivlisten schon jetzt erkennbar sind?*® Innovationshemmende
Regulierungen sind rechtzeitig zu beseitigen, oder sie werden von
der Praxis — nicht zuletzt im Zeichen des EU-Binnenmarktes — tiber-
rollt.

Wodurch rechtfertigt sich z. B. ein einheitlicher Apothekenabgabe-
preis fur Arzneimittel sowie ein apothekeneinheitlicher Rabatt an die
GKYV, wo doch Preise und Rabatte zentrale Wettbewerbsparameter
auf allen sonstigen Markten sind? Warum sollten Apotheken nicht im
Wettbewerb um die Belieferung der Patienten von Arztenetzen und
Gesundheitszentren besondere Konditionen bieten oder ihre Bera-
tungs- und Bereitschaftsleistungen separat bepreisen kénnen? Re-
gulierungen, die den Gebrauch von Wettbewerbsparametern ein-
schranken, stehen im Widerspruch zu marktwirtschaftlichen Prinzi-
pien und sind — wenn uberhaupt — nur zu rechtfertigen, wenn sie
dem Gesundheits- und nicht etwa dem Bestandsschutz dienen.

Sicherlich weisen derartige Fragen weit Uber den derzeitigen Status quo
des nach wie vor noch berwiegend administrativ durch Rechtsverord-

202

Siehe dazu Cassel, D., J. Friske: Positivlisten fur Arzneimittel: Instrument der
Kostendampfung oder Wettbewerbsparameter der Kassen?, in: Gesundheits-
okonomie & Qualitatsmanagement, 4 (1999), S. 194-201; Wille, E., M. Albring
(Hrsg.), Rationalisierungsprozesse ..., a.a.0., insbes. die Themenkreise 2-4, S.
89 ff.
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nungen und Kollektivverhandlungen gesteuerten GKV-Systems hinaus.
Doch wer nicht will, dass Organisation, Effizienz und Fortschritt des
Leistungsgeschehens hinter dem Standard vergleichbarer Lander zu-
riickfallen und die Regulierungen des deutschen Gesundheitswesens mit
geltendem EU-Recht in Konflikt geraten, muss rechtzeitig fur innovati-
ons- und wettbewerbsorientierte Anpassungsprozesse sorgen und die
dafur geeigneten ordnungspolitischen Rahmenbedingungen realisieren.
Gesundheitspolitisch kann das nur heilen, eine ,solidarische Wettbe-
werbsordnung” zu schaffen, die unter strikter Wahrung der unverzichtba-
ren Solidarprinzipien mehr Markt und Wettbewerb durch konsequente
Deregulierung des GKV-Systems erméglicht.?*® Davon kann die Arznei-
mitteldistribution nicht ausgenommen sein.

Reformeffekte im Arzneimittelvertrieb

Wenn mitunter behauptet wird, allein durch die Zulassung von Versand-
apotheken lieBen sich zwischen 410 und 870 Mio. EURO einsparen®
oder in Deutschland géabe es angesichts der im internationalen Vergleich
hohen Apothekendichte 4.000 Apotheken zuviel?®, stellt dies letztlich ei-
ne ,AnmafBung von Wissen" (F. A. von Hayek) dar; denn nur ein ergeb-
nisoffener Wettbewerbsprozess in einem gegeniber dem Status quo
deutlich deregulierten Arzneimittelmarkt kénnte verlasslich aufdecken, in
welchem Ausmall das gewachsene deutsche Distributionssystem tat-
séachlich ineffizient ist. Alles andere sind und bleiben vage Vermutungen,
weil sich unter den Bedingungen des evolutiondren Wettbewerbs alles
und jedes andern kann: apothekeninterne Betriebsablaufe, Lieferbezie-
hungen zwischen allen Beteiligten, BetriebsgréRen, Vertriebsformen,
Absatzwege, Versorgungsdichte, Kundenpraferenzen und nicht zuletzt

203 siehe dazu ausfuhrlicher Cassel, D.: Ausbau der Wettbewerbskonzeption der

Gesetzlichen Krankenversicherung, in: Arbeit und Sozialpolitik, 11-12/1997, S.
10-18; ders.: Reformoptionen in der Gesetzlichen Krankenversicherung, in:
Steinmeyer, H.-D. (Hrsg.): 7. Munsterische Sozialrechtstagung — Gesetzliche
Krankenversicherung in der Krise, Karlsruhe 2002 (in Vorbereitung).

Siehe dazu Internationales Institut fur Empirische Sozialskonomie (inifes): Analy-
se potenzieller Auswirkungen einer Ausweitung des Pharmaversandes in
Deutschland, Referentenpapier zum Workshop vom 17. September 2001 in Ber-
lin, Mimeo, Stadtbergen 2001, S. 275, und die dort angegebenen Quellen. Inifes
selbst beziffert das maximale Einsparpotenzial in einer Spanne von 665 bis
920 Mio. Euro; kurz- bis mittelfristig werden Einsparungen von 130 bis 220 Mio.
Euro fur méglich gehalten (S. 315). Siehe auch Pfaff, M., Th. Neldner: Pharma-
versand in Deutschland. Verbesserung fur die Patienten und Einsparungen fur
die GKV sind moglich, in: forum fir gesundheitspolitik, November/Dezember
2001, S. 413-417, S. 413.

05 oy Apotheken: Weniger Geld pro Packung, in: Wirtschaftswoche 48/1999, S.

12.
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GréRen-, Personal-, Kosten- und Preisstrukturen. Man misste das
,heue* Distributionssystem schon genau kennen, um im Vergleich mit
dem bestehenden das Einsparpotenzial in Euro und Cent angeben zu
kénnen. Wer hat schon exakt vorausgesehen, wie sich Kosten, Preise
und Versorgungsstrukturen im Energie- und Telekommunikationsmarkt
verandert haben, nachdem der Wettbewerb durch die Liberalisierung
freien Lauf bekam?

Damit sollte auch klar sein, dass niemand in der Lage ist, a priori — d. h.
hier: vor einer Veranderung der apothekenrechtlichen Rahmenbedin-
gungen — die Effizienz bestimmter Vertriebswege wie der Prasenz- oder
der Versandapotheke verldsslich aufzuzeigen; denn unter den Status-
quo-Bedingungen der geltenden Apothekenbetriebsordnung und der
Arzneimittelpreisverordnung mag sogar die Arzneimitteldistribution in
Deutschland so ,effizient* wie eben méglich sein — wenn auch internatio-
nal gesehen vergleichsweise ,kostspielig”. Was dagegen relativ sicher
vorhersehbar ist, sind die tendenziellen Veranderungen der Marktstruk-
tur, falls das Versandhandels-, Fremd- und Mehrbesitzverbot aufgeho-
ben wird und damit Versand-, Ketten- und Supermarktapotheken zuge-
lassen werden.

So zeigt z. B. die Entwicklung in den USA mit ihren differenzierten Ver-
triebswegen, die sich wettbewerblich in einem weit weniger regulierten
Arzneimittelmarkt herausgebildet haben,?®® dass im Jahr 2000 nur noch
21,7 % des Umsatzes mit verschreibungspflichtigen Arzneimitteln von
unabhangigen, eigentimergefuhrten stationdren Einzelapotheken (,In-
dependent Pharmacies*) gemacht wurden (siehe Tabelle). Den am Um-
satz mit ethischen Praparaten gemessen gré3ten Marktanteil hatten mit
42 4 % die Kettenapotheken (,Chain Drug Stores" bzw. ,Chain Pharma-
cies"), gefolgt von den Supermarktapotheken (,Supermarket Pharma-
cies®) mit 21,3 %. Dagegen haben die Versandapotheken (,Mail Order
Pharmacies") noch einen eher bescheidenen Marktanteil von nur 14,6 %,
obwoh! sie schon langer zugelassen sind und immer starker in das
.,Pharmacy Benefit Management" der Krankenversicherungen einbezo-
gen werden. Allerdings konnten sie seit 1992 von allen Apothekentypen
die gréfiten Marktanteilsgewinne verbuchen. Dass sie sich dabei auf das
lukrativere Marktsegment der hochpreisigen Préparate konzentrieren,

208 giehe hierzu ausfiihrlicher Friske, J.: Arzneimittelversorgung zwischen Regulie-

rung und Wettbewerb. Eine gesundheitsékonomische Untersuchung der Arznei-
mittelversorgung in der Gesetzlichen Krankenversicherung (GKV) unter Beriick-
sichtigung amerikanischer Markterfahrungen, Diss., Duisburg 2002 (in Vorberei-
tung); Blankenberg, K.. Managed-Care-Pharmacy in den USA, in: Die BKK,
12/2001, S. 562-565.
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lasst sich aus dem im Vergleich zum Umsatzanteil relativ geringen Anteil
der von ihnen dispensierten Verschreibungen (5,1 % im Jahr 2000)
schlieBen. Da die amerikanischen Apothekenkunden alle Arzneimittel
auch in Versandapotheken bestellen kénnen und die in den groen Ein-
kaufszentren und Malls gelegenen Ketten- und Supermarktapotheken,
die meist einen 24-Stunden-Service bieten und Uber einen Drive-
through-Schalter verfiigen, ohnehin beim Einkaufen anfahren, fallt die
vergleichsweise geringe Apothekendichte von 5.004 Einwohner pro
Apotheke hinsichtlich der flachendeckenden Arzneimittelversorgung
nicht nachteilig ins Gewicht.

Tabelle: Entwicklungstendenzen auf dem Apothekenmarkt in den USA, 1992-2000

| 1992 | 1993 | 1994 | 1995 | 1996 | 1997 | 1998 | 1999 | 2000
Anzahl der stationiren Apotheken'
Apotheken insgesamt_| 54.053 | 54.021 | 53.243 | 52.155 | 51.377 | 51.170 | 51.966 | 53.832 | 55.011
Anteile der stationdren Apothekentypen, in %
Independents 50,5 | 48,5 46,7 443 | 428 40,7 39,7 384 38,0
Chain Drug Stores 32,9 334 34,0 34,8 36,1 37,4 36,8 37,3 36,9
Supermarkets 16,5 18,1 19,3 20,9 21,1 21,9 23,5 244 25,1
Einwohner pro Apotheke
USA | 4.725 [ 4.776 | 4.895 | 5.043 | 5.168 | 5.237 | 5.205 | 5.058 | 5.004
Anteile an den dispensierten Verschreibungen nach Apothekentypen, in %
Independents 40,8 38,1 35,9 32,8 31,2 29,6 279 25,1 24,0
Chain Drug Stores 375 | 384 392 | 416 | 422 | 431 43,8 46,0 | 46,9
Supermarkets 18,4 19,9 210 | 216 22,2 22,6 23,3 23,9 24,0
Mail Order 32 3,6 39 4,0 44 4,7 49 4,9 51
Umsatzanteile bei verschreibungspflichtigen Arzneimitteln nach Apothekentypen, in %

Independents 324 344 31,8 29,2 271 25,3 241 23,1 21,7
Chain Drug Stores 38,6 373 384 | 40,0 39,9 40,9 41,8 424 | 424
Supermarkets 20,2 18,9 20,0 20,6 21,0 21,0 21,1 20,9 21,3
Mail Order 8,9 9.4 9,8 10,2 11,9 12,8 13,0 13,6 14,6

1 In den USA gibt es derzeit noch etwa 160 Versandapotheken, die haufig integraler Bestandteil
eines ,Pharmacy Benefit Managers (PBM)" sind.

Quelle: Friske, J.: Arzneimittelversorgung ..., a.a.0., Tabellen 4.5, 4.6 und 4.9.

Wie aus der Tabelle hervorgeht, sind die ,Verlierer* im wettbewerblichen
Apothekenmarkt der USA ganz eindeutig die unabhangigen, eigentu-
mergefihrten Apotheken (,Independents”). lhr Anteil am gesamten
Apothekenmarkt ist nach der Zahl der Apotheken, den dispensierten
Verschreibungen und dem Umsatz mit verschreibungspflichtigen Prépa-
raten seit 1992 standig zuriickgegangen. Vor diesem Hintergrund ist es
nur zu verstandlich, dass sich die durchweg mittelstandische Apotheker-
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schaft in Deutschland vehement gegen die Aufhebung des Versandhan-
dels-, Fremd- und Mehrbesitzverbotes wehrt. Doch sollte allen Beteilig-
ten klar sein, dass Gesundheitspolitik keine strukturkonservierende Mit-
telstandspolitik sein kann, wenn sie das Gebot einer notwendigen, aus-
reichenden und wirtschaftlichen Versorgung auch im Vertrieb von Arz-
neimitteln ernst nimmt.
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Reformoptionen im deutschen Arzneimittelvertrieb und ihre
Effekte

Hans Jirgen Ahrens

Status quo
a) Organisation des Vertriebes

Nach § 43 Arzneimittelgesetz (AMG) durfen grundsatzlich apotheken-
pflichtige (kann unterteilt werden in rezeptpflichtige und freiverkaufliche
Arzneimittel) Arzneimittel nur Gber Apotheken in den Verkehr gebracht
werden. Der Arzneimittelversand wird im § 43 AMG ausgeschlossen.
Unter den § 43 AMG fallen auch die Krankenhausapotheken, Uber die
die Arzneimittelversorgung fur die stationdre Versorgung und fir die
nachstationare Versorgung (maximal bis 14 Tage nach Entlassung) er-
folgen kann. Der Vertriebsweg fur Arzneimittel ist somit in der Regel wie
folgt:

Hersteller — Gro3handler —» Apotheker — Patient

Teilweise beliefern die Hersteller direkt Apotheken unter Umgehung des
GrofRhandels.

Vereinzelte Ausnahmen lasst der § 47 AMG zu, indem dieser den Her-
stellern und GroRhandlern ,stoffbezogen* erlaubt, Nichtapotheken zu be-
liefern. Beispielsweise werden so Réntgenkontrastmittel an Radiologen,
Krankenhausarzneimittel an Krankenhausapotheken und Impfstoffe an
Gesundheitsamter geliefert. In der Regel sind die Ausnahmen auf Pro-
dukte beschrankt die direkt durch Krankenhausérzte oder niedergelas-
sene Arzte dem Patienten verabreicht werden. In diesen Fillen stellt sich
die Vertriebsstruktur dann wie folgt dar:

Hersteller -» GroRhandler — Arzt, Krankenhaus, Gesundheitsamt —
Patient

b) Honorierung des Vertriebes

§ 78 AMG erméchtigt das Bundesministerium fur Wirtschaft im Einver-
nehmen mit dem BMG, die Arzneimittelpreisverordnung (AMPV) zu er-
lassen. Die Arzneimittelpreisverordnung schreibt die GroRhandels- und
Apothekenzuschlage fiir Fertigarzneimittel fest. Sie ist ein starres Geflige
von prozentualen Aufschlagséatzen, das degressiv gestaffelt ist. Im Be-
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reich der Apotheken belaufen sich beispielsweise die Aufschlagssatze
bis zum Apothekeneinkaufspreis von 2,40 DM auf 68 %. Bei einem
Apothekeneinkaufspreis von 70,31 DM bis 1.063,81 DM betragt der Auf-
schlagssatz 30 %. Ab 1.063,82 DM wird dem Apotheker ein fixer Auf-
schlag von 8,263 % gewahrt. Mit der Arzneimittelpreisverordnung wird
sichergestellt, dass bundesweit die gleichen Apothekenabgabepreise
gelten. Festgelegt werden die Apothekenpreise letztendlich durch die
pharmazeutischen Unternehmen. Diese sind frei in ihrer Preisbildung
und definieren durch die starren Aufschlagssatze fur den GroRRhandel
und die Apotheken den Apothekenabgabepreis. Durch die Verordnung
wird auch ausgeschlossen, dass es zu Preisverhandlungen zwischen
den Kostentragern und Apothekern fir die einzelnen Produkte kommt.

Verhandlungen zwischen dem Deutschen Apothekerverband und den
Spitzenverbanden der GKV ermdglicht die Arzneimittelpreisverordnung
fir Rezepturen und Stoffzubereitungen. Uber diese Preisverhandlungen
wird z. B. die Apothekerhonorierung fir Sondennahrung und Krebsre-
zepturen bundesweit einheitlich geregelt.

Wie in jedem anderen Wirtschaftszweig werden auch im Bereich der
Arzneimittel bei entsprechender Abnahme Natural- und Barrabatte ge-
wahrt. Die Rabatte gewahren sowohl Pharmaunternehmer als auch der
GroRBhandel. Strittig ist, ob diese Rabatte den Kranken zustehen. Die
bisher hierzu von Apotheken mit Landesapothekerverbanden bzw. dem
DAV gefiihrten Rechtsstreitigkeiten kamen zu dem Ergebnis, dass stan-
dig gewahrte Rabatte an die Krankenkassen weiterzugeben sind (da sie
den zugrundegelegten Herstellerabgabepreis korrigieren und somit in
der Logik der Arzneimittelpreisverordnung zu einem sténdig geringeren
Apothekenabgabepreis fuhren); hingegen sind temporar gewahrte Ra-
batte nicht an die Krankenkassen durchzureichen.

Das den Apothekern gewahrte Rabattvolumen wird auf bis zu 1 Mrd. ge-
schatzt.

Reformen
a) Anderungen im Vertriebsweg
Versand-, Internetapotheken

Versand- und Internetapotheken sind voneinander zu trennen. Trennen
kann man die beiden Apotheken am Kriterium ,grenziberschreitender*
Handel. Allerdings basiert jede Internetapotheke auf einer Versandapo-
theke. Nach Eingang des Rezeptes oder der Bestellung (durch den Pati-
enten im freiverkauflichen Arzneimittelbereich) sind Internet- und Ver-
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sandapotheke im Vertrieb via Postversand identisch. Unterschiede zwi-
schen Versandapotheken und ,akzeptablen® Internetapotheken (Beispiel
Doc Morris) bestehen faktisch nicht, denn bislang versenden die akzep-
tablen Internetapotheken genau wie Versandapotheken rezeptpflichtige
Arzneimittel erst, nachdem das Rezept vorliegt. Es gibt allerdings eine
Reihe von Internetapotheken, die rezeptpflichtige Arzneimittel ohne Re-
zept versenden und bei denen unklar ist, was fur Ware sie in Verkehr
bringen. Dieser Internethandel ist durch gesetzliche Regeln und legale
Internetalternativen im Interesse der Patienten zu unterbinden.

Bei Einfuhrung des elektronischen Rezeptes werden es alle Versand-
apotheken den Arzten erméglichen, Rezepte online einzureichen, so
dass die Belieferung umgehend durch die Versand-/Internetapotheke
aufgenommen werden kann.

Der wirtschaftliche Vorteil von Versandapotheken besteht in der Bildung
von Nachfrage. Auch Doc Morris bietet der GKV deutsche Ware zu
glnstigeren Konditionen als die offentliche Apotheke an. Dabei reicht
Doc Morris nur die gewahrten GroRhandelsrabatte weiter.

Da der Versand aufgrund des § 43 AMG verboten ist, werden Abrech-
nungen von Doc Morris von AOKs nicht bezahlt, wenn offensichtlich ist,
dass diese Arzneimittel via Versand bezogen wurden. Wenn allerdings
Versicherte bei Doc Morris in Holland direkt diese Arzneimittel geholt ha-
ben, muss die GKV in Folge des Kohl/Decker-Urteils diese Produkte im
Rahmen der Kostenerstattung zahlen.

Der AOK-Bundesverband und auch der BKK-Bundesverband unterstit-
zen die Initiative Pro Direktservice Apotheken (Anlage). Die Initiative hat
ein Siebenpunkteprogramm fur den Arzneimittelversandhandel abge-
stimmt:

1. Ein kontrollierter Arzneimittelversandhandel nach Schweizer Muster
in Deutschland zugelassen werden, d. h. kein grenzuberschreiten-
der Verkehr.

2. Zur Gewahrleistung des Verbraucherschutzes und der Arzneimittel-
sicherheit sind gesetzliche Rahmenbedingungen zu schaffen.

3. Verschreibungspflichtige Arzneimittel werden nur bei entsprechen-
der Verschreibung Uiber den Versandhandel vertrieben.

4. Der neue Distributionsweg darf nicht zu unkontrollietem Zugang
von Arzneimitteln fihren.
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5. Zwischen den Leistungserbringern ist ein geregelter Qualitats- und
Preiswettbewerb zuzulassen, d. h. insbesondere, dass deutsche
Apotheker ausdrucklich auch eine Versandapotheke betreiben dir-
fen. '

6. Die Versandapotheken sind durch amtliche Gutekennzeichen zu
kennzeichnen, um dem Verbraucher Orientierung zu erméglichen.

7. Das im Bereich der Arzneimitteldistribution liegende Einsparpotential
von rd. 1,5 Mrd. DM ist zugunsten der gesetzlichen Krankenversi-
cherung zu realisieren.

Die Apothekerschaft wendet gegen den Versandhandel ein, dass hier
,Rosinenpickerei* stattfindet und argumentiert, dass mit der Legalisie-
rung des Versandhandels fir viele Apotheken die betriebswirtschaftliche
Basis zusammenbricht und SchlieBungen die Folge sind. Insbesondere
wird argumentiert, dass in den landlichen Bereichen dann die Versor-
gung zusammenbricht. Richtig ist, dass mit Zulassen eines Versandhan-
dels die Apothekenzahl abnimmt. Allerdings wird dies nicht zu Versor-
gungsengpassen fihren, da die landlichen einzelnen Apotheken auch
mit dem Versandhandel umgehen kénnen, denn sie haben die schnelle
direkte Versorgung weiterhin. ApothekenschlieBungen wird es im stadti-
schen, mittelstédtischen und kleinstadtischen Bereich geben, wo eine
Vielzahl von Apotheken angesiedelt ist und zueinander im Wettbewerb
um die Direktversorgung steht. Fur die Patienten ware die Folge, dass in
jeder FuBRgangerzone nicht mehr drei, sondern nur noch eine Apotheke
angesiedelt ist. Die Versorgungsqualitat durfte hierunter nicht leiden.

Sehr viel groRere wirtschaftliche Folgen fur die deutschen Apotheken
hatte der grenzuberschreitende Arzneimittelversand. Aufgrund der unter-
schiedlichen Preisbildungsmechanismen gibt es erhebliche Preisunter-
schiede. Verscharft werden die Preisdifferenzen durch Unterschiede in
den Mehrwertsteuersatzen.

Das WIdO hat beispielhaft fur Doc Morris an den Verordnungen des Jah-
res 2000 2,1 Mrd. DM Einsparungen als Folge eines grenziberschrei-
tenden Versandes ermittelt.

Die Initiative Pro DSA hat sich wegen dieser wettbewerbsverzerrenden
Wirkungen des grenziiberschreitenden Arzneimittelversands ausdrick-
lich fur eine deutsche Regelung zum Arzneimittelversandhandel ausge-
sprochen.
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Kennzahlen zum Versand:

INIFES (Pfaff) Studie

je nach GroRe der Versandapotheke Einsparungen von
800 Mio. DM bis 2,1 Mrd. DM

WIdO Doc Morris
an den Verordnungen von 2000 Einsparungen von 2,1 Mrd. DM

INIFES-Studie
Praktizierter Versand durch deutsche Apotheken:

7 % der Patienten erhalten schon ihre Versorgung durch Angehérige
oder die Apotheken
54 % der Apotheker haben einen ,Heimlieferservice*
29 % der Apotheker beliefern bis zu 30 Kunden pro Woche und weitere
12 % der Apotheker mehr als 30 pro Woche

Hohe geselischaftliche Akzeptanz

INIFES
40 % der Bundesbdrger kdnnen sich den Bezug via Versand vorstellen.

Offnung der Krankenhausapotheken

Die Krankenhausapotheken unterliegen nicht der Arzneimittelpreisver-
ordnung. Die Krankenhausapotheken kaufen ihre Arzneimittel direkt bei
den Herstellern zu Sonderkonditionen ein. Sonderkonditionen erhalten
die Krankenhausapotheker, weil die stationdre Arzneimittelversorgung in
der Regel im ambulanten Bereich von den Vertragsarzten weitergefuhrt
wird. (Arzte ersparen sich damit die Diskussion mit den Patienten, die bei
der Umstellung anfallen.) Uber den ambulanten Bereich refinanziert die
Industrie die billige Versorgung im stationédren Bereich. Wenn die Kran-
kenhausapotheken fiir den ambulanten Bereich geéffnet werden, werden
mittelfristig Angleichungen der Honorierung folgen miissen, um Wettbe-
werbsverzerrungen gegeniber den 6ffentlichen Apotheken auszuschlie-
Ren.

Auch dies wird im Vergleich zum Status quo zu einer kostengunstigeren
Versorgung fihren, weil dann nicht mehr nur teure Originalpraparate
Uber die Krankenhauser in die ambulante Versorgung gebracht werden,
sondern auch preisginstige Arzneimittel.

Eine Vielzahl von Krankenhausapotheken ist technisch fur die Herstel-
lung von Arzneimittelrezepturen, die z. B. fir die Krebsbehandlung be-
nétigt werden, sehr viel besser ausgeristet als die 6ffentliche Apotheke.
Eine Offnung der Krankenhausapotheken fiir den ambulanten Bereich ist
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aus qualitativen und wirtschaftlichen Gesichtspunkten deshalb dringend
erforderlich, da zunehmend die Behandlungszeiten in den Krankenhau-
sern verkirzt werden und ambulant vom Krankenhaus weitergefuhrt
werden. Fur die Patienten ist es einfacher, wenn die Arzneimittel auch
wahrend der ambulanten Versorgung durch die Krankenhausapotheke
bereitgestellt werden. So missen die Patienten nicht selbst die von den
Krankenhauséarzten im Rahmen der ambulanten Versorgung verordneten
Rezepturen aus niedergelassenen Apotheken beschaffen.

Die Forderung nach Offnung der Krankenhausapotheken wird von den
Spitzenverbanden der gesetzlichen Krankenkassen, der DKG und den
Krankenhausapothekern gemeinsam gestelit.

Dispensierrecht fiir Arzte

Bislang ist die Abgabe von Arzneimitteln in der Regel den Apothekern
vorbehalten. Die Spitzenverbdnde haben immer wieder die Abgabemég-
lichkeit fiir Arzte gefordert. Verkniipft wurde die Forderung mit dem Qua-
litatsargument, dass neue hoch potente Arzneimittel nur Uber ent-
sprechend ausgebildete Facharzte in die Behandlung eingefuhrt werden
sollten. Die Forderung nach Einfuhrung des arztlichen Dispensierrechtes
beruhrt die Grundfesten des Apothekerberufs. Aufgrund der jetzt vorlie-
genden Rechtsvorschriften zu Modellvorhaben der integrierten Versor-
gung ist die Erprobung von Alternativen in der Distribution nicht méglich.
Sicher ist, dass auch die Arzte bei Einfuhrung des Dispensierrechtes fiir
die Lagerhaltung, Vorfinanzierung und Abgabe entlohnt werden wollen.
Zudem wiéren die Arzte dann ein noch direkterer Ansprechpartner fur die
pharmazeutische Industrie.

Gleichwohl ist darauf hinzuweisen, dass in anderen européischen Lan-
dern wie z. B. auch Holland ein entsprechendes Dispensierrecht besteht
und hier Uber die Arzte ein GrofRteil der Arzneimittelversorgung erfolgt.
Arzte sind damit eine grundsatzliche Alternative zu Apothekern.

b) Anderung im Apothekenrecht/Aufhebung des Mehrbesitz-
verbots

Aus dem Apothekensitz wird ein Mehrbesitzverbot (ein Apotheker besitzt
mehrere Apotheken bzw. ein Fremdbesitzverbot, Apotheker ist nur An-
gestellter in der Apotheken, die z. B. einem Arzt gehért) abgeleitet. Die
Bildung von Apothekenketten oder die Eingliederung von Apothekenab-
teilungen in Kaufhausern ist damit in der Bundesrepublik ausgeschlos-
sen.
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Diese Angebotsstruktur verhindert Rationalisierungseffekte, die bei
Apothekenketten infolge von Nachfragebiindelung und Rationalisierung
im Versorgungsbereich entstehen. Dementsprechend teuer ist diese An-
gebotsstruktur im Vergleich zu rein marktwirtschaftlichen Varianten, ohne
Fremd- und Mehrbesitzverbot. Eine Aufhebung von Mehr- und Fremdbe-
sitzverbot ist im Rahmen der europédischen Harmonisierung geboten, da
eine Reihe von EU-Mitgliedsstaaten diesen Bereich ungeregelt lasst und
Uber Ketten verfiugen.

Rabatt

Zurzeit erhalten die Krankenkassen von den Apotheken nach § 130 SGB
V einen Rabatt in Héhe von 5 % der Arzneimittelausgaben. Im Jahr 2000
betrug das Rabattaufkommen fir die GKV insgesamt

1,6 Mrd. DM.

Das AABG sieht eine Anhebung des Rabattes von 5 % auf 6 % vor. Dies
bedeutet Mehrbelastungen der Apotheker in Héhe von 400 Mio. DM. Die
Belastung ist jedoch unter Beriicksichtigung der in den letzten Jahren
deutlichen Einkommenssteigerung mehr als vertretbar.

Die Spitzenverbande haben in der Diskussion um das AABG eine Anhe-
bung des Rabattaufkommens auf rd. 1 Mrd. DM gefordert. Die Spitzen-
verbande haben vorgeschlagen, dieses Mehraufkommen durch einen
nach Umsatz gestaffelten Rabatt zu erheben. Bei solch einer Regelung
waren die Apotheken entsprechend ihrer wirtschaftlichen Leistungsfahig-
keit an der GKV-Entlastung beteiligt worden. Die ABDA hat dies katego-
risch abgelehnt. Die sehr umsatzkraftigen Apotheken in den neuen Bun-
deslandern haben sich vehement gegen eine entsprechende Rabatt-
staffelung gewehrt.

c) Reformen in der Honorierung
Arzneimittelpreisverordnung

Die Arzneimittelpreisverordnung war bislang fir die Apothekerschaft eine
,Heilige Kuh®. Durch die Anbindung an die Industriepreise und die stan-
dig steigenden Arzneimittelausgaben war das Wachstum der Apothe-
kerumsatze gesichert. Auf dem letzten Apothekertag ist allerdings ein
Beschluss herbeigefilhrt worden, dass die ABDA iber Anderungen an
der Arzneimittelpreisverordnung verhandeln kann. Entsprechend hat die
ABDA am Runden Tisch angeboten, Uiber eine Drehung der Arzneimittel-
Preisverordnung oder eine sonstige Anderungen der AMVP zu diskutie-
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ren. Bedingung fir die ABDA ist, dass die Apothekeneinkommen dabei
nicht verringert werden.

Iinfolge der deutlichen Umsatz- und damit Einkommenssteigerung im A-
pothekenbereich und der daraus resultierenden Distributionskosten ist
dies fur die GKV nicht tragbar. Eine Reform in Richtung Anderung der
Arzneimittelpreisverordnung oder Umstellung der Apothekenhonorierung
auf einen fixen Arzneimittelabgabezuschlag muss nach Auffassung der
GKV mit einer Abschmelzung der Distributions-/Apothekenvertriebs-
kosten einhergehen.

Integrierte Versorgung/Modellvorhaben

Der § 140 b SGB V legt fest, dass in Vertragen zur integrierten Versor-
gung lediglich der Regelungsrahmen des 4. Kapitels des SGB V auler
Kraft gesetzt werden kann. In diesem sind die Apothekenrabatte nach
§ 130 SGB V enthalten. Die ansonsten hemmenden Vorschriften im
Apothekenrecht, z. B. Zuweisungsverbot und Verbot der Absprache zwi-
schen Arzten und Apotheken, das Wettbewerbsrecht und das Arznei-
mittelwerbegesetz sowie das Arzneimittelgesetz und die Arzneimittel-
Preisverordnung, kénnen durch den § 140 b SGB V nicht aufgehoben
werden.

Denkbar ist, dass im Rahmen der integrierten Versorgung Netzapothe-
ken eingerichtet werden. Diesen Netzapotheken dirften zwar die Netz-
arzte keine Patienten/Rezepte zuweisen, aber die Krankenkassen
kénnten die teilnehmenden Patienten tber den Status Netzapotheke in-
formieren und den Versicherten finanzielle Anreize anbieten, wenn sie
Uber diese Apotheken ihre Arzneimittel beziehen. Diese Boni kénnten
finanziert werden Uber die Einsparungen, die die Netzapotheken erzie-
len. Diese erzielen eine gréRere Nachfrage und kénnten dementspre-
chend hohe Naturalrabatte durchsetzen. Zudem versténdigen sich Netz-
arzte und Nutzapotheker auf eine netzinterne Arzneimittelpositivliste, die
der Apotheker beliefert. Dadurch kann er seine Arzneimittellager aus-
dinnen und somit seine Lager- und Vorfinanzierungskosten reduzieren.
Auch dies sind Einsparpotentiale, die beim Apotheker anfallen und an
die Netzbetreiber zurtckflieRen kénnen. An die Krankenkassen erfolgt
die Ausschittung, indem der Krankenkassenrabatt nach § 130 SGB V
frei vereinbart wird.

Die ABDA und auch der DAV lehnen derartige Regelungen kategorisch
ab, da sie keinen Wetthewerb zwischen den Apotheken wollen. Sie for-
dern allerdings eine Beteiligung der Apotheker an den Netzen dergestalt,
dass es den Apothekern ermdéglicht wird, besondere Serviceangebote zu

Eberhard Willeﬁ Manfred Albring - 978-3-631-75581-5
Downloaded fr ubFactory at 01/11/2019 03:23:40AM
via free access



machen, die dann zusétzlich von den netzbetreibenden Krankenkassen
zu honorieren sind.

In Netzen wére es auch denkbar, Versandapotheken als Netzapotheke
zu betreiben, d.h., der Versand kénnte im Rahmen von integrierten Ver-
sorgungsmodellen erprobt werden, wenn er legalisiert wird.

Erganzende Hinweise zur laufenden Diskussion im Rahmen des
Arzneimittelausgaben-Begrenzungsgesetzes AABG

Aut idem
Geschatzte Einsparung AABG nach WIdO: 0,9 Mrd. DM/Jahr.

Nach der Apothekenbetriebsordnung muss das vom Apotheker abgege-
bene Arzneimittel genau der Verordnung des Arztes entsprechen. Der
Austausch eines Medikamentes gegen ein wirkstoff- und dosiergleiches
Praparat ist nicht zugelassen, es sei denn, der Arzt stimmt diesem Aus-
tausch ausdricklich zu. Dies kann der Arzt schon heute tun, in dem er
auf dem Rezeptblatt das Aut-idem-Kastchen ankreuzt.

,LAut idem“ bezieht sich ausschlielllich auf Arzneimittel, die den gleichen
Wirkstoff in der gleichen Dosierung und in der gleichen Darreichungs-
form enthalten. Demgegeniiber bedeutet ,Aut simile” einen Austausch
gegen ein Arzneimittel mit &hnlichem oder vergleichbarem Wirkstoff.

In der gegenwértigen AABG-Diskussion lehnen Industrie und Arzte die
neu vorgesehenen Regelungen ab (danach gilt grundsatzlich immer Aut
idem, es sei denn der Arzt untersagt durch Kreuzchen die Auswahl).
Wegen des Widerstandes wird in Teilen der Politik diskutiert, die Aut-
idem-Mdéglichkeit fur den Apotheker nur in den oberen zwei Preisdritteln
zuzugestehen. Soweit der Arzt schon im unteren Preisdrittel verordnet,
sollte der Apotheker nicht mehr auswéahlen kénnen. Da hierdurch das
von Apothekern erwartete Mehreinkommen in Form von Naturalrabatten
reduziert wird lehnen die Apotheker diese Regelung natirlich ab (ergén-
zende Anlagen sind hierzu beigefugt).

Aus Sicht der GKYV ist eine Aut-idem-Regelung wiinschenswert, wenn sie
den Apotheker zu einer preisgunstigen Auswahl anhalt und nicht die
Naturalrabatte beim Apotheker belasst. Dies ware der Fall, wenn

1. Autidem gilt
2. der Apotheker immer im unteren Preisdrittel auswahlen muss
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3. soweit der Arzt schon im unteren Preisdrittel verordnet darf der
Apotheker nicht teurer abgeben aber billiger abgeben und

4. ist durch die Arzneimittelpreisverordnung sicherzustellen, dass die
Naturalrabatte an die Kassen durchzureichen sind.

Unter solch einer Konstruktion wirde der Apotheker wirtschaftlich im
Sinne der GKV handeln. Dafir kénnte dann auch eine Honorierung
durch die Krankenkasse erfolgen.

Rabattanhebung

Entlastung nach WIdO durch Anhebung von 5 % auf 6 %: 400 Mio. pro
Jahr.

Zurzeit erhalten die Krankenkassen von den Apotheken nach § 130 SGB
V einen Rabatt in Hohe von 5 % der Arzneimittelausgaben. Im Jahr 2000
betrug das Rabattaufkommen fiir die GKV insgesamt

1,6 Mrd. DM.

Das AABG sieht eine Anhebung des Rabattes von 5 % auf 6 % vor. Dies
bedeutet Mehrbelastungen der Apotheker in H6he von 400 Mio. DM. Die
Belastung ist jedoch unter Benachrichtigung der in den letzten Jahren
deutlichen Einkommenssteigerung mehr als vertretbar.

Die Spitzenverbande haben in der Diskussion um das AABG eine Anhe-
bung des Rabattaufkommens auf rd. 1 Mrd. DM gefordert. Die Spitzen-
verbdnde haben vorgeschlagen, dieses Mehraufkommen durch einen
nach Umsatz gestaffelten Rabatt zu erheben. Bei solch einer Regelung
waéren die Apotheken entsprechend ihrer wirtschaftlichen Leistungsfahig-
keit an der GKV-Entlastung beteiligt worden. Die ABDA hat dies katego-
risch abgelehnt. Die sehr umsatzkraftigen Apotheken in den neuen Bun-
deslandern haben sich vehement gegen eine entsprechende Rabatt-
staffelung gewahrt.

Preismoratorium

Im Entwurf des AABG sind in der Arzneimittelpreisverordnung fur Nicht-
festbetragsarzneimittel ein Preisstopp und ein Preisabschlag in Héhe
von 4 % vorgesehen. Ausgehend vom Arzneimittelmarkt 2000 hatte dies
die GKV um jahrlich 690 Mio. DM entlastet. 436 Mio. DM Hersteller, 49
Mio. DM GroRhandel, 104 Mio. DM Apotheken und 99 Mio. MWSt.
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Jetzt ist eine Einmalzahlung der Industrie in Héhe von 400 Mio. DM vor-
gesehen.

Kennzahlen zu Apotheken

Seit 1990 steigt die Zahl der Apotheken jahrlich trotz verschiedener
KostendampfungsmaBnahmen an. Im Jahr 2000 betrug die Apotheken-
zahl 21592. Die Einwohnerzahl je Apotheke liegt seit 97 konstant bei
3800. Der durchschnittliche Umsatz ist im Jahr 2000 bis auf 2,4 Mio. DM
gestiegen. Im Osten liegt der Umsatz bei Gber 3 Mio. DM. 2001 sind
noch einmal deutliche Steigerungen im Apothekenumsatz festzustellen.

Die Apotheken machen zu 80 % ihren Umsatz mit Arzneimittelverord-
nungen zu Lasten der GKV, PKV und sonstigen. 14 % des Umsatzes
entstammen der Selbstmedikation, 3,5 % aus Kérperpflegeartikelmarkt
und sonstigem apothekenublichem Erganzungssortiment (Bonbons
usw.). Nach Packungen bezogen werden rd. 36 % der Arzneimittelpa-
ckungen im Bereich der Selbstmedikation abgegeben, und nur 64 % der
Packungen laufen im Bereich der Verordnungen zu Lasten der GKV,
PKV und sonstigen.

Kennzahlen

GKV-Arzneimittelumsatz im Jahr 2000: 37,8 Mrd. DM (erstmals wieder

Uber Arzthonorar)
mindestens 10 % plus im Jahr: 2001: 42 Mrd. DM (geschatzt)
Mehrausgaben fiir die GKV 4 Mrd. DM
verursacht durch eine verteuerte Therapie
& Arzneimittelpackungskosten 2001: 54,42 DM/Packung

das sind 10,4 % mehr als im 1. Halbjahr 2000

Verordnungszahlen seit 1992
bis 2000 rucklaufig 2001 erstmals wieder Steigerungen

im Jahr 2000 750 Mio. Verordnungen
(-4,3 % zu 1999) zu Lasten der GKV

Einsparpotential
GKV 2000 nach Arzneiverordnungsreport

Generika 3 Mrd. DM
Analog Arzneimittel 2,4 Mrd. DM
umstrittene Arzneimittel 2,6 Mrd. DM

8 Mrd. DM
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Obwohl japanischen Pharmaunternehmen Anfang der 90er Jahre von vielen
Marktbeobachtern eine rosige Zukunft prognostiziert wurde, haben sie sich
im weltweiten Pharmageschaft zu keiner gefahrlichen Konkurrenz fur die
fuhrenden Unternehmen aus den USA und Europa entwickelt.
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