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1 Die Arzneimittelausgaben der GKV
erneut auf dem Priifstand

1.1 Wachstum der Arzneimittelausgaben
und aktuelles Defizit der GKV

1. Die gesetzliche Krankenversicherung (GKV) schloss
im ersten Halbjahr 2001 mit einem Budgetdefizit von
4,9 Mrd. DM ab. Dieses Ergebnis lédsst selbst bei einer
giinstigeren Entwicklung im zweiten Halbjahr eine Anhe-
bung des durchschnittlichen Beitragssatzes von 13,6 % im
Juli 2001 auf 13,8 % bis 14 % Ende des Jahres erwarten.
Das Defizit im ersten Halbjahr resultiert daraus, dass die
Leistungsausgaben mit 3,6 % deutlich stérker anstiegen
als die beitragspflichtigen Einnahmen mit 1,9 %. Inner-
halb der Leistungsausgaben fillt besonders das starke
Wachstum der Arzneimittelausgaben mit 11 % auf.' Da-
gegen nahmen z. B. die Ausgaben fiir drztliche Behand-
lung mit 1,6 %, fiir zahnéarztliche Behandlung mit 1,2 %
und fiir stationdre Behandlung mit 0,3 % unterpropor-
tional zu.

Das Wachstum der Arzneimittelausgaben trug damit zu
einem erheblichen Teil zum Budgetdefizit der GKV im
ersten Halbjahr 2001 bei. Sofern die Arzneimittelausga-
ben weiterhin so tiberproportional zu den Leistungsaus-

! Bereits im 4. Quartal 2000 betrug der Anstieg der Arzneimittelausga-
ben je Mitglied 9,2 % im Vergleich zum entsprechenden Vorjahres-
zeitraum.

gaben zunehmen, trigt im Budgetjahr 2001 das Wachstum
der Arzneimittelausgaben iiber 3 Mrd. DM zum Defizit
der GKV bei. Ohne das iiberproportionale Wachstum der
Arzneimittelausgaben wire ein Defizit in der bisherigen
Hohe dann um 60 % niedriger ausgefallen. Der Rest des
Defizits geht im Wesentlichen auf die Wachstums-
schwiche der beitragspflichtigen Einnahmen, d. h. der Fi-
nanzierungsbasis der GKV, und auf die Strategie mehre-
rer Krankenkassen zuriick, fiskalisch gebotene
Erhohungen der Beitragssétze aus Wettbewerbsgriinden
so lange wie moglich hinauszuzdgern?.

2. Die empirische Feststellung, dass das Wachstum der
Arzneimittelausgaben einen erheblichen Teil des Defizits
der GKV im ersten Halbjahr 2001 verursachte, spricht
noch nicht per se fiir eine ineffiziente und/oder ineffektive
Arzneimittelversorgung bzw. eine Zunahme des entspre-
chenden Rationalisierungspotenzials. Es konnte sich
theoretisch betrachtet auch um einen Abbau von aufge-
stauter Unterversorgung oder die Finanzierung von neuen
effektiven Arzneimittelinnovationen handeln. Das iiber-
proportionale Wachstum der Arzneimittelausgaben, das in

2 Diese Tendenz lisst sich sowohl bei Krankenkassen mit vergleichs-
weise hohen als auch bei solchen mit relativ niedrigen Beitragssitzen
beobachten. Letztere vertrauten vornehmlich darauf, durch die Attra-
hierung sehr guter Risiken Beitragssatzerhohungen vermeiden zu kén-
nen. Dagegen erhofften sich Krankenkassen mit relativ hohen Bei-
tragssitzen von einer starker morbiditétsorientierten Neugestaltung des
Risikostrukturausgleichs eine Verbesserung ihrer fiskalischen Lage.

Tabelle 1
Ausgabenanteile® in der GKV nach Behandlungsarten
(alte Bundesliinder)
Jahr ) 7, =) ") % = =) — Sln ~ % a PN
o~ ~ R o R ] [=a) [=a) (=) [=a) (=2 (=2 g
Behandlungsart 2 a a a a a 2 2 & a a a 3
E?Z‘i‘e“dl““gd““h 220|194 179 181 169 184 182| 176| 172| 17.8| 178| 17,8 17,7
Behandlung durch 72| 71| 64| 61| 60| 62| 61| 60| 59| 63| 64| 62| 61
Zahnirzte
Stationire 2520 30,6 | 296 322 31,8| 33,1 332|324 350/ 356 360 352 350
Behandlung
Arzneimittel 17,7 153 14,3 | 153 16,0 | 164 | 163 | 162 | 13,2 | 13,4 | 139 | 14,7 | 14,9
Heil- und Hilfsmittel | 28| 44| 57| 60| 69| 64| 65| 64| 72| 74| 76| 75| 63
Zahnersatz 3501 72| 86| 71| 75| 39| 36| 37| 33| 36| 25| 27| 28

3 Jeweilige Ausgaben in Prozent der gesamten Ausgaben fiir Leistungen. Diese schliefien alle Ausgaben der GKV (auch vorbeugende und betreuende
Mafnahmen sowie Krankheitsfolgeleistungen) mit Ausnahme der nicht aufteilbaren Ausgaben ein, die im Wesentlichen Verwaltungszwecken dienen.

% Ab 1995 einschlieBlich Berlin-Ost.

9 Vorldufige Ergebnisse nach der Vierteljahresstatistik des Bundesministeriums fiir Gesundheit.

Quelle: Zusammengestellt und errechnet aus: Der Bundesminister fiir Arbeit und Sozialordnung (1970 bis 1989) sowie Bundesministerium fiir Ar-
beit und Sozialordnung (2000); Bundesministerium fiir Gesundheit (2000 und 2001)
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der GKV, wie Tabelle 1 fur die alten Bundeslidnder aus-
weist, schon seit Mitte der Neunzigerjahre existiert und
sich mit der Ankiindigung einer Suspendierung der Arz-
neimittelbudgets augenfillig verscharfte, legt jedoch eine
Uberpriifung von Effizienz und Effektivitit der Arznei-
mittelversorgung nahe. Der Anteil der Arzneimittelausga-
ben an den gesamten Leistungsausgaben der GKV diirfte
bis Ende 2001 in den alten Bundesldndern bis auf etwa ei-
nen Prozentpunkt den entsprechenden Anteil fiir die Be-
handlung durch Arzte erreichen, wihrend diese Differenz
im Jahre 1995 noch vier Prozentpunkte betrug.

1.2 Das Spektrum gesundheitspolitischer
Handlungsmaoglichkeiten

3. Zur Dampfung des Wachstums der Arzneimittelaus-
gaben in der GKV steht grundsitzlich ein weites Spek-
trum von gesundheitspolitischen Handlungsmoglichkei-
ten zur Verfiigung, wobei diese Optionen auch in den
einzelnen europdischen Léndern in jeweils unterschiedli-
cher Anzahl, Kombination und Intensitit Anwendung fin-
den. Die folgende Auflistung dient zunéchst lediglich
dazu, einen Uberblick iiber das breite Spektrum der Hand-
lungsmoglichkeiten zu gewinnen und abstrahiert noch
von dem Beitrag, den diese Optionen zur Effizienz- und
Effektivitétssteigerung der Arzneimittelversorgung in der
GKYV zu leisten vermdgen, sowie von ihren distributiven
Wirkungen und ihrer ordnungspolitischen Qualitat.

4. Die gesundheitspolitischen Handlungsmoglichkeiten
lassen sich grundsitzlich unterscheiden in Maflnahmen, die
den Leistungskatalog, die Erzeuger- bzw. Herstellerpreise
und die Erstattungsregelungen betreffen, und in Reformop-
tionen, die sich auf die Arzneimitteldistribution erstrecken.
Unabhingig davon bzw. parallel hierzu kdnnen eine inten-
sivere pharmakologische Weiter- und Fortbildung der
Arzte und eine spezifische Zuordnung von ausgewihlten
und spezifischen Verordnungsbereichen zu arztlichen
Fachkompetenzen sowie evidenzbasierte Leitlinien, die
Arzneimittel als integrale Elemente enthalten, die Effizienz
und Effektivitit der Arzneimitteltherapie verbessern.

Zu den Handlungsmoglichkeiten im Bereich des Leis-
tungskataloges, der Herstellerabgabepreise und der Er-
stattungsregelungen gehoren vor allem:

— allgemeingiiltige Positiv- und Negativlisten,

— Positivlisten einzelner Krankenkassen,

— zentrale Preisfixierung, Preisverhandlung oder Aus-
schreibung durch den Staat,

— staatliche Gewinnkontrolle der Unternehmen,

— dezentrale Preisverhandlungen der Hersteller mit den
Krankenkassen im Wettbewerb,

— Forderung preiswerter Importarzneimittel sowie Re-
und Parallelimporte,

— Ausweitung der Festbetragsregelung auch auf patent-
geschiitzte Medikamente, d. h. Festsetzung von Er-
stattungsobergrenzen auf der Grundlage pharmadko-
nomischer Studien,

— Senkung der Festbetrége,
— Senkung der Mehrwertsteuer sowie

— Erhdhung und/oder Andegung der Selbstbeteiligung
der Patienten, z. B. durch Ubergang zu einer indikati-
onsspezifischen oder prozentualen Selbstbeteiligung.

In den Bereich der Arzneimitteldistribution fallen insbe-
sondere folgende Handlungsoptionen:

—  Anderung der Arzneimittelpreisverordnung,

— Aufhebung der so genannten Preisbindung der zwei-
ten Hand, zumindest bei nicht verschreibungspflichti-
gen Medikamenten,

— Suspendierung bzw. Auflockerung des Mehr- und
Fremdbesitzverbotes von Apotheken,

— Erleichterung der ,,Aut-idem-Abgabe“ bzw. der Arz-
neimittelsubstitution durch den Apotheker bei wirk-
stoffgleichen Préparaten,

— Ausweitung des Dispensierrechtes fiir ambulant und
stationdr tdtige Arzte oder &rztlich geleitete Einrich-
tungen,

— Maoglichkeit zur Auseinzelung von Medikamenten aus
preisgiinstigen Gro3packungen sowie

— Zulassung von Versandhandel und E-Health-Com-
merce.

Zwischen diesen gesundheitspolitischen Handlungsmog-
lichkeiten bestehen sowohl innerhalb eines Bereiches als
auch zwischen den MaBnahmen der beiden Bereiche zahl-
reiche Wechselwirkungen, die bei einer Veranschlagung
des fiskalischen Einsparpotenzials die Gefahr von Dop-
pelzéhlungen in sich bergen. So reduziert z. B. eine Sen-
kung der Festbetrige das Einsparpotenzial fiir die Er-
leichterung einer ,,Aut-idem-Abgabe®. Im Grenzfall, d. h.
wenn der Festbetrag auf dem Niveau des preiswertesten
wirkstoffgleichen Priparates liegt, kann eine Arzneimit-
telsubstitution durch den Apotheker fiir die GKV keine
fiskalische Entlastung mehr bringen. In &hnlicher Weise
zielt eine Aufhebung der so genannten Preisbindung der
zweiten Hand bei nicht verschreibungspflichtigen Medi-
kamenten auch auf eine Preissenkung im Festbetrags-
segment. Sofern diese Maflnahmen die angestrebten fiska-
lischen Effekte bewirken, konnte sich eine Forderung von
Importarzneimitteln im Festbetragssegment eriibrigen,
da die importierten Medikamente dann moglicherweise
keine Preisvorteile mehr bieten®. Gleiches gilt tendenziell
fiir Arzneimittel, die nicht der Festbetragsregelung unter-
liegen, wenn fiir diese Erstattungsobergrenzen bestehen.
In dhnlicher Weise verliert die Zulassung des Versandhan-
dels durch ausléndische Apotheken an fiskalischer Bedeu-
tung, wenn es gelingt, das inlédndische Preisniveau durch
andere Mallnahmen spiirbar abzusenken.

3 Dabei erscheinen aus gesamtwirtschaftlicher Sicht vor allem die
Reimporte problematisch. Sie ermdglichen den Krankenkassen zwar
fiskalische Einsparungen, die aber in allokativer Hinsicht nicht in Ef-
fizienzvorteilen wurzeln, sondern in einem Import von ausléndischer
Regulierung, die mit einer Ressourcenverschwendung einhergeht.
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5. Wegen diesen Wechselwirkungen, die zwischen den
verschiedenen Handlungsmoglichkeiten bestehen, aber
auch im Sinne einer Weiterentwicklung der Rahmenord-
nung und weiterer ordnungspolitischer Aspekte, konzen-
trieren sich die folgenden Uberlegungen auf einige aus-
gewidhlte Maflnahmen. Sie klammern dabei u. a. alle
Optionen einer unmittelbaren staatlichen Preiskontrolle
bzw. -fixierung, wie sie z. B. in Frankreich und den meis-
ten siideuropéischen Léndern existiert*, ebenso aus wie
die in England praktizierte Gewinnregulierung der phar-
mazeutischen Industrie. Dezentrale Preisverhandlungen
der Hersteller mit den Krankenkassen und eigene Positiv-
listen einzelner Krankenkassen, z. B. auf der Basis eines
staatlich vorgegebenen Kernkatalogs oder im Rahmen
von Disease-Management-Programmen, harmonieren
zwar mit einer Weiterentwicklung der Wettbewerbsord-
nung in der GKV, aber hierfiir fehlen auch in anderen Be-
reichen derzeit die rechtlichen bzw. ordnungspolitischen
Grundlagen. Zudem sehen sich solche weiter gehenden
Handlungsmoglichkeiten zumindest teilweise mit wettbe-
werbsrechtlichen Problemen konfrontiert. Auch eine ein-
schneidende Anderung der Selbstbeteiligung ldsst sich
nicht sachgerecht an einer Behandlungsart, sondern nur
im Kontext der gesamten Finanzierungsproblematik dis-
kutieren. Die im Folgenden ausgewihlten Handlungsop-
tionen erscheinen dem Rat aus heutiger Sicht jedoch hin-
reichend, um kurz- und mittelfristig eine spiirbare
Verbesserung von Effizienz und Effektivitit der Arznei-
mittelversorgung in der GKV zu erreichen.

2 Ansatzpunkte zur Verbesserung von
Bedarfsgerechtigkeit und Wirtschaft-
lichkeit der Arzneimittelversorgung

2.1 I_?er deutsche Arzneimittelmarkt im
Uberblick

6. Der Inlandsabsatz zu Erzeugerpreisen von Arznei-
und Verbandmitteln im engeren Sinne, d. h. ohne Hilfs-
mittel aus Apotheken, betrug im Jahre 2000 35,5 Mrd.
DM. Davon entfielen, wie Abbildung 1 veranschaulicht,
mit 30,5 Mrd. DM 85,9 % auf 6ffentliche Apotheken und
5,0 Mrd. DM bzw. 14,1 % auf den Krankenhaussektor.
Der Absatz zu Erzeugerpreisen summiert sich mit den in
der Arzneimittelpreisverordnung festgelegten Zuschliagen
des GroBhandels und der Apotheken sowie der Mehr-
wertsteuer zu einem Apothekenumsatz zu Endverbrau-
cherpreisen von 54,1 Mrd. DM. In Verbindung mit dem
Absatz im Krankenhaussektor belief sich der gesamte
Umsatz zu Endverbraucherpreisen auf 59,1 Mrd. DM. Im
internationalen Vergleich besitzt Deutschland damit den
drittgroBten Arzneimittelmarkt (vgl. Verband Forschen-
der Arzneimittelhersteller 2001).

4 Im Rahmen der Behandlung von Lungenmilzbrand durch das Medi-
kament Ciprobay nahm auch die amerikanische Regierung unléngst
massiven Einfluss auf die Preisbildung. Der amerikanische Gesund-
heitsminister drohte dem Hersteller sogar mit einer Aufhebung des
Patentschutzes (siche FAZ vom 25. Oktober 2001, S. 21), fiir dessen
Giiltigkeit die USA ansonsten weltweit eintreten.

Vom Apothekenverkaufspreis erhalten die Hersteller im
Durchschnitt ca. 56,4 %, der GroBhandel 4,1 %, die Apo-
theken 25,7 % und der Fiskus 13,9 %.5 Am gesamten Apo-
thekenabsatz nahmen die verordneten Arzneimittel mit
46,7 Mrd. DM einen Anteil von 86,3 % und die Selbst-
medikation mit 7,4 Mrd. DM einen Anteil von 13,7 % ein.
Unter Einbeziehung der Selbstmedikation mit freiver-
kéuflichen Arzneimitteln in Drogerie- und Verbraucher-
mirkten in Hohe von 0,8 Mrd. DM (vgl. Bundesfachver-
band der Arzneimittel-Hersteller 2001) erhoht sich die
Selbstmedikation auf 8,2 Mrd. DM und ihr Anteil am ge-
samten Arzneimittelumsatz damit auf 14,9 %. In Verbin-
dung mit der Selbstmedikation in Drogerie- und Verbrau-
chermérkten erreichte der Arzneimittelumsatz zu
Endverbraucherpreisen auflerhalb des Krankenhaussek-
tors im Jahre 2000 somit ca. 54,9 Mrd. DM.

Abbildung 1 verdeutlicht die zentrale Rolle der GKV auf
dem Arzneimittelmarkt. Die Ausgaben der GKV fiir Arz-
nei- und Verbandmittel mit 36,3 Mrd. DM machten im
Jahr 2000 67,1 % des gesamten Apothekenabsatzes an
Arzneimitteln aus. Rechnet man noch den Eigenanteil der
GKV-Versicherten in H6he von 3,8 Mrd. DM hinzu, so
steigt dieser GKV-abhingige Anteil auf 40,1 Mrd. DM
bzw. 74,1 %. Eine entsprechende Bedeutung besitzen, wie
Tabelle 2, Seite 10, belegt, die Arzneimittelausgaben der
GKYV fiir den gesamten Apothekenumsatz. Die — statis-
tisch iiblicherweise ausgewiesenen — ,,Arzneimittelaus-
gaben der GKV* in Hohe von 37,75 Mrd. DM enthalten
hier neben den Arzneimitteln im engeren Sinne auch tiber
Rezepte abgerechnete Hilfsmittel, wie z. B. Verbands-
stoffe oder Praxisbedarf der Arzte (vgl. Bundesverband
der Pharmazeutischen Industrie 2001). Unter Einschluss
der Selbstbeteiligung ihrer Versicherten erreichte der An-
teil der GKV-Ausgaben fiir Arznei- und Verbandmittel
68,1 % des gesamten Apothekenumsatzes und 72,9 % des
entsprechenden Arzneimittelumsatzes. Bezogen auf die
apothekenpflichtigen Arzneimittel lag der Anteil der
GKV-Aufwendungen sogar bei 74,2 %.

Dieser kursorische Uberblick legt bereits nahe, dass eine
Analyse von Effizienz und Effektivitit der Arzneimittel-
versorgung neben der Preis- und Mengenpolitik der Her-
steller, der Verordnungsweise der Arzte, der Compliance
bzw. dem Verhalten der Patienten auch die Arzneimittel-
distribution mit einbeziehen sollte. Von einem Medika-
ment, das in einer 6ffentlichen Apotheke 100 DM kostet,
entfallen durchschnittlich ca. 30 DM auf die Distri-
bution.

2.2 Bereiche mit Effizienz- und
Effektivitatsreserven

7. In Band I des Gutachtens 2000/2001 zur Bedarfsge-
rechtigkeit und Wirtschaftlichkeit hat der Rat im Rahmen

5 Der Verband Forschender Arzneimittelhersteller (2001) fiihrt hier
55,0 % fiir die Hersteller, 4,1 % fiir den GroBhandel, 27,1 % fiir die
Apotheken und 13,8 % fiir die Mehrwertsteuer an. Gewisse Differen-
zen zu den Anteilen nach Abbildung 1 kénnen sich durch Auf- und
Abrundungen ergeben.
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Abbildung 1

Der deutsche Arzneimittelmarkt im Jahre 2000
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Quelle: Verband Forschender Arzneimittelhersteller (2001)
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Tabelle 2

Apothekenumsatz und GKV-Ausgaben fiir Arznei-, Verband- und Hilfsmittel im Jahre 2000

Arzneimittel- Apotheken- GKYV-Arznei-
umsatz 57,0 Mrd. DM | umsatz 61,0 Mrd. DM | mittelausgaben 37,75 Mrd. DM
apothekenpflichtig 56,1 Mrd. DM | Arzneimittel 57,0 Mrd. DM | Anteil bezogen auf 61,9 % (68,1 %)”
=984 % = 93,3 % | den gesamten
davon: davon: Apothekenumsatz
verschreibungs- 41,1 Mrd. DM | apotheken- = 91,8 % | Anteil bezogen auf 66,2 % (72,9 %)”
pflichtig =721%| pflichtig den Arzneimittel-
umsatz
nicht verschrei- 15,0 Mrd. DM verschreibungs- = 67,3 % | Anteil bezogen auf 67,4 % (74,2 %)“)
bungspflichtig =26,3 % | pflichtig den Umsatz mit
nicht =245 % a.p"thekenpﬂ‘c.h'l
davon: verschreibungs- tigen Arzneimitteln
pflichtig
verordnet 7,0 Mrd. DM | freiverkéuflich =15%
=122%
nicht verordnet 8,0 Mrd. DM | Krankenpflege- =3,6%
= 14,1 % | artikel
freiverkéuflich 0,9 Mrd. DM | Ergénzungs- =3,0%
= 1,6 % | sortiment
Selbstmedikation 8,9 Mrd. DM
=157%

3 Jeweils unter Einschluss der Selbstbeteiligung der GKV-Versicherten in Hohe von 3,8 Mrd. DM.
Quelle: Zusammengestellt nach Bundesvereinigung Deutscher Apothekerverbiande (ABDA) (2001)

einer Operationalisierung von Ziel- und Mittelebenen der
Gesundheitsversorgung zwischen Effizienz- und Effekti-
vititsmaBen unterschieden (Ziffer 17ff.). Danach misst
die Effizienz das Verhéltnis zwischen der fertig gestellten
Gesundheitsleistung bzw. dem Behandlungsangebot und
den zu ihrer Erstellung eingesetzten Ressourcen bzw.
Ausgaben, wihrend die Effektivitit die gesundheitlichen
Wirkungsziele bzw. Outcomes mit der betreffenden Ge-
sundheitsleistung oder den jeweiligen Ausgaben ins Ver-
héltnis setzt.

Dementsprechend existiert im Bereich der Effizienz fiir
die GKV ein Einsparpotenzial, wenn die Vorleistungen,
die zur Erstellung der Gesundheitsleistung dienen, zu
teuer erworben werden und/oder in einem suboptimalen
Einsatzverhéltnis in die Produktion eingehen. Die Ge-
sundheitsindustrie liefert zu teure Produkte als Vorleis-
tungen fiir die Gesundheitsversorgung z. B. dann, wenn
auf der Ebene der Hersteller oder im Bereich der Distri-
bution kein funktionsfahiger Wettbewerb existiert. Im
Hinblick auf den Arzneimittelmarkt geht es hier auf der
Ebene der Hersteller vornehmlich um den Wettbewerb
zwischen Generika und nicht patentgeschiitzten Original-
préaparaten. Unter Effizienzaspekten interessieren im Be-

reich der Distribution vor allem die finanziellen Effekte
einer Preisbindung der zweiten Hand bei offentlichen
Apotheken. Daneben kann auch vor dem Hintergrund der
europdischen Integration eine Intensivierung des interna-
tionalen Wettbewerbs sowohl auf Herstellerebene als
auch im Distributionsbereich kostensenkend wirken.
SchlieBlich liegt ein ineffizientes Einsatzverhéltnis der
Produktionsfaktoren vor, wenn die gesundheitliche Leis-
tungserstellung zu kapital- oder zu arbeitsintensiv erfolgt.
In diesem Kontext gilt es u. a., die optimale Relation zwi-
schen der Arzneimitteltherapie und ihren Alternativen
auszuloten.

Im Bereich der Effektivitit besteht ein Einsparpotenzial,
wenn die anvisierten Nutzer bzw. Patienten ein medizi-
nisches Angebot nicht nachfragen bzw. nutzen oder die In-
anspruchnahme von Gesundheitsleistungen keinen oder ei-
nen negativen Beitrag zu den gesundheitlichen Outcomes
leistet. So konnen Arzneimittel die Lebenserwartung
und/oder die Lebensqualitit nicht positiv beeinflussen,
wenn die Patienten die verschriebenen Medikamente in-
folge mangelnder Compliance nicht oder nicht vorschrifts-
gemil einnehmen. Sofern Arzneimittel keinen therapeuti-
schen Nutzen stiften, gehen von ihnen keine Effekte auf
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die gesundheitlichen Outcomes aus.® Ein negativer Beitrag
zu den gesundheitlichen Outcomes fillt an, wenn die uner-
wiinschten Nebenwirkungen eines Arzneimittels seine po-
sitiven Effekte bzw. seinen (Brutto-)Nutzen iibersteigen.
Effektivitdtsverluste treten ebenfalls auf, wenn im Falle ei-
ner Unterversorgung die Patienten auf Medikamente ver-
zichten miissen, die sowohl einen positiven gesundheitli-
chen Nettonutzen versprechen als auch eine giinstige
Nutzen-Kosten-Relation aufweisen.

8. Diese Effizienz- und Effektivitdtsaspekte harmonie-
ren in systematischer Hinsicht auch mit den im ,,Arznei-
verordnungs-Report 2001 (vgl. Schwabe, U. 2001b) und
im ,,GEK-Arzneimittel-Report™ (vgl. Glaeske, G. et al.
2001) aufgelisteten Einsparpotenzialen. Um diese Ratio-
nalisierungsreserven zu schopfen, bedarf es im Rahmen
der Arzneimittelversorgung vor allem intensiverer bzw.
weiterer Bemiithungen bei

— der Umstellung von Originalpréparaten auf preisgiins-
tigere Generika,

— der Substitution von teuren Analogpriparaten durch
pharmakologisch-therapeutisch vergleichbare Wirk-
stoffe sowie

— der Einschrinkung von so genannten umstrittenen
Arzneimitteln entweder durch den Einsatz wirksamer
Alternativen oder durch eine Unterlassung der Ver-
ordnung.

Die beiden ersten Arten von Einsparpotenzialen, bei denen
eine Intensivierung des Preiswettbewerbs auf der Ebene
der Hersteller im Mittelpunkt des Interesses steht, zielen
nur auf eine Erhéhung der Effizienz von Arzneimittelver-
ordnungen. Bei der Einschrankung von so genannten um-
strittenen Arzneimitteln geht es dagegen auch um eine
effektivere Pharmakotherapie. Der ,,Arzneiverordnungs-
Report 2001 errechnet auf der Grundlage der Umsitze
des Jahres 2000 fiir die GKV ein Einsparungspotenzial
von insgesamt 8,08 Mrd. DM, das sich aus 3,01 Mrd. DM
bei generikafdhigen Wirkstoffen, 2,43 Mrd. DM bei Ana-
logpréparaten und 2,65 Mrd. DM bei den so genannten
umstrittenen Arzneimitteln zusammensetzt. Der ,,GEK-
Arzneimittel-Report*’ ermittelt fiir die Gmiinder Ersatz-
kasse bei den Arzneimittelausgaben des Jahres 2000 ein
Rationalisierungspotenzial von 14 bis 15 %. Davon ent-
fallen ca. 7 % auf die Optimierung der Generikaverord-
nungen, 0,4 % auf den kritischeren Einsatz von nicht not-
wendigen ,,Innovationen® bzw. Analogpridparaten und
7,3 % auf den Verzicht von so genannten umstrittenen

¢ Diese Feststellung abstrahiert von etwaigen Placebowirkungen, die
das subjektive Wohlbefinden eines Patienten durchaus beeinflussen
konnen. Andererseits lduft die durchgéngige Beriicksichtigung dieses
Aspektes Gefahr, als Alibi fiir jedwede Verschreibung — im Sinne des
objektiven therapeutischen Bedarfs — nicht notwendiger bzw. un-
wirksamer Medikamente zu dienen.

Waihrend sich die Analysen des ,,Arzneiverordnungs-Report 2001
auf der Grundlage einer etwa 4-promilligen Stichprobenerhebung auf
die 2500 meistverordneten Préparate erstrecken, die 92 % der Re-
zepte fuir die Patienten der GKV erfassen, basiert der ,,GEK-Arznei-
mittel-Report* auf einer Vollerhebung. Dabei handelt es sich um eine
zwar anonymisierte, aber personenbezogene Analyse der Arzneimit-
telversorgung aller 1,45 Millionen Versicherten dieser Krankenkasse,
von denen im Jahre 1999 72,9 % Arzneimittel in Anspruch nahmen.

Arzneimitteln. Eine Hochrechnung dieser Ergebnisse auf
die gesamten Arzneimittelausgaben der GKV ergibt dann
ein Einsparpotenzial von ca. 5,4 Mrd. DM mit 2,6 Mrd.
DM bei generikafdhigen Wirkstoffen, 0,15 Mrd. DM bei
Analogpréparaten und 2,7 Mrd. DM bei den so genannten
umstrittenen Arzneimitteln.®

9. Wie bereits oben unter Abschnitt 1.1 erwéhnt, neh-
men die Arzneimittelausgaben innerhalb der Leistungs-
ausgaben der GKV vor allem im Vergleich zur ambulan-
ten Behandlung einen beachtlichen Anteil ein. Dieser
Anteil stieg in den alten Bundeslédndern

— nach einem drastischen Abfall im Jahre 1993 infolge
des Gesundheitsstrukturgesetzes

— von 1995 bis 2000 wieder um 1,7 Prozentpunkte auf
14,9 % an und diirfte im Jahre 2001 noch deutlich
hoher liegen (vgl. Tabelle 1). In den alten Bundeslén-
dern standen im Jahre 2000 36,3 Mrd. DM an Auf-
wendungen fiir drztliche Behandlung 31,9 Mrd. DM
an Arzneimittelausgaben gegeniiber und in den neuen
Bundesldndern iibertrafen die Arzneimittelausgaben
mit 7,4 Mrd. DM die Aufwendungen fiir ambulante
Behandlung mit 5,9 Mrd. DM. Fiir das gesamte Bun-
desgebiet ergibt sich fiir das Jahr 2000 ein Ausgaben-
verhdltnis zwischen Arzneimitteln und ambulanter
Behandlung von 48,3 % zu 51,7 %. Im stationéren
Sektor, dessen Ausgaben die im Krankenhaus verab-
reichten Medikamente einschlieSen, machen im Jahre
1999 die 4,8 Mrd. DM Arzneimittelausgaben dagegen
nur einen vergleichsweise bescheidenen Anteil von ca.
3,5 % aus (zu den Gesamtausgaben fiir die stationére
Behandlung siehe Statistisches Bundesamt 2001). Ein
Grund fiir diese augenfillige Diskrepanz liegt in der
unterschiedlichen Preisbildung, die in diesen beiden
Sektoren jeweils vorherrscht, sowie in der Preis- und
Absatzstrategie der Hersteller. Da die Arzneimittel-
preise im stationdren Sektor weit unter jenen Sffentli-
cher Apotheken liegen, wiirde die Abgabe von Medi-
kamenten vonseiten des Krankenhauses im Rahmen
einer ambulanten Behandlung relevante Einsparpo-
tenziale erdffnen. Allerdings konnte auch im Kranken-
hausbereich eine verbesserte Kenntnis der tiglichen
Therapiekosten die Effizienz der Arzneimitteltherapie
noch erhdhen (vgl. Schnurrer, J.U. et al. 2001).

3 Spezielle Rationalisierungspotenziale
durch Preiswettbewerb auf
Produzentenebene

10. Bei den Generika bzw. Zweitanmelderpraparaten
handelt es sich um Arzneimittel mit patentfreien Wirk-
stoffen, die mit dem internationalen Freinamen (generic
name) oder mit neuem Handelsnamen als Markengene-
rika (branded generics) auf dem Markt erscheinen. Sie

8 Der MDK Baden-Wiirttemberg (2001) analysierte beispiclhaft fiir das
2. Quartal 2000 die Arzneimittelinnovationen in kontrovers diskutier-
ten Indikationsgebieten, die einen Anteil von 40 % an den gesamten
Arzneimittelausgaben in Baden-Wiirttemberg einnehmen. Er gelangte
dabei zu dem Ergebnis, dass die Verordnung teurer Analogpriparate,
die keine therapeutisch relevanten Vorteile zu bewihrten Standard-
therapien aufweisen, und die nicht indizierte Anwendung ,,echter Inno-
vationen® zu Mehrkosten von 21 % fiihrten.
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konkurrieren dort sowohl untereinander als auch mit den
Originalpréparaten, die nun keinen Patentschutz mehr ge-
nieflen. Das Einsparpotenzial fiir die GKV resultiert inso-
fern aus Preisunterschieden zwischen wirkstoffgleichen
Generika und zwischen diesen und den entsprechenden
Originalpréparaten. So betrugen im Jahre 2000 die Durch-
schnittskosten einer Generikaverordnung 32,68 DM, die-
jenigen einer Originalpréparatverordnung 47,23 DM (vgl.
Schwabe, U. 2001c¢). Da der generikafahige Teilmarkt im
Bereich der GKV ein Umsatzvolumen von 18,7 Mrd. DM
und damit 49,6 % des gesamten GKV-Arzneimittelmark-
tes umfasst, ermittelt der Arzneiverordnungs-Report im
Hinblick auf die noch méglichen Substitutionen ein aktu-
elles Einsparpotenzial von 3 Mrd. DM. Er geht dabei al-
lerdings von der (etwas ambitidsen) Pramisse aus, dass
bei diesen Substitutionen ,,der jeweils gilinstigste Preis fiir
Generika mit mindestens 50 000 Verordnungen ohne die
umstrittenen Arzneimittel* zugrunde liegt (Schwabe, U.
2001c, S. 731f).

Wie Tabelle 3 ausweist, nahm von 1987 bis 2000 der An-
teil der Zweitanmelderpréparate nach Verordnungen und
nach Umsatz sowohl im generikafdhigen Markt als auch
im GKV-Gesamtmarkt deutlich zu. Die Verordnung von
Generika statt der entsprechenden Originalpréparate er-
sparte der GKV im Jahre 2000 insgesamt 4,6 Mrd. DM
und Deutschland verfiigt im internationalen Vergleich
iiber einen groflen generikafdhigen Teilmarkt mit einem
hohen Marktanteil von Zweitanmelderpréparaten. Die in

Tabelle 3

Tabelle 3 ausgewiesenen Anteile der Zweitanmelder-
praparate erlauben allerdings insofern nur mit Ein-
schrinkungen Vergleiche mit den Vorjahren, als sich An-
zahl und Art der zugrunde liegenden Wirkstoffe stindig
dndern.’ Im Gegensatz zum Einsparpotenzial bei den so
genannten umstrittenen Arzneimitteln stellt die Generi-
kasubstitution ebenso wie der Ersatz von Analogprépara-
ten einen fortdauernden dynamischen Prozess mit sich
stindig dndernden Marktsegmenten dar. Sofern der Pa-
tentschutz bei umsatzstarken Wirkstoffen auslduft, kann
das Einsparpotenzial im generikafdhigen Markt, wie in
den Jahren 1999 und 2000 geschehen, selbst dann zu-
nehmen, wenn sich die Arzte erfolgreich um eine ver-
starkte Verordnung von Zweitanmelderpriparaten be-
miihen (&hnlich Schwabe, U. 2001a und 2001b). Insofern
bildet die Verdnderung des Einsparpotenzials im Bereich
von Zweitanmelder- und Analogpriparaten fiir sich be-
trachtet noch keinen ausreichenden Indikator fiir die Ef-
fizienz der Arzneimitteltherapie.

Da der Preis von patentfreien Originalpriparaten den von
Generika im Durchschnitt iibersteigt, liegt der Anteil der

° Der Arzneiverordnungs-Report legt bei seinen Berechnungen die je-
weils aktuellen Marktverhéltnisse zugrunde und ermittelt auf dieser
Grundlage die Anteile in den zuriickliegenden Jahren jeweils riick-
wirkend neu (vgl. Schwabe, U. 2001c). Bezogen auf die friiheren
Jahre handelt es sich dabei allerdings um fiktive Anteile, die nicht die
damaligen generikafdhigen Wirkstoffe widerspiegeln.

Anteil der Zweitanmelderpriparate am generikafihigen und am GKV-Gesamtmarkt 1987 bis 2000

generikafihiger Markt Gesamtmarkt GKV-Rezepte
Jahr Anzahl der Anteil nach Anteil nach Anteil nach Anteil nach
Wirkstoffe Verordnungen Umsatz Verordnungen Umsatz
in % in % in % in %
1987 256 45,7 31,4 17,2 13,2
1988 281 50,4 39,7 20,4 15,3
1989 290 53,2 42,4 21,9 16,3
1990 306 55,5 44,9 23,8 17,0
1991 307 57,5 48,1 26,6 18,9
1992 299 583 48,5 29,4 22,1
1993 319 67,5 59,4 38,0 30,8
1994 328 64,5 54,7 36,3 28,2
1995 343 66,3 584 38,6 29,8
1996 338 66,8 61,0 38,2 30,0
1997 338 68,8 63,8 40,3 30,4
1998 334 68,7 63,2 39,3 27,3
1999 403 70,4 64,3 46,4 318
2000 420 72,0 64,0 49,0 31,7

Quelle: Zusammengestellt aus Schwabe, U. u. Paffrath, D. (1987-2001)
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Zweitanmelderpréparate am generikafdhigen Markt nach
Verordnungen (72,0 %) hoher als nach Umsatz (64,0 %).
Der entsprechende Unterschied nahm aber, wie aus Ta-
belle 3 ersichtlich, im Beobachtungszeitraum von 14,3
Prozentpunkten (1987) auf 8,0 Prozentpunkte (2000) ab.
Diese Angleichung deutet darauf hin, dass sich im gene-
rikafdhigen Marktsegment die Hersteller von Original-
praparaten zunehmend gezwungen sehen, ihre Preise
nach unten anzupassen bzw. an denjenigen von Zweitan-
melderpréparaten zu orientieren. Die Festbetrige intensi-
vierten insofern im generikafdhigen Marktsegment den
Wettbewerb zwischen Originalpraparaten und Generika
(vgl. Kaesbach, W. 2001). Am GKV-Gesamtmarkt klaffen
die Anteile der Zweitanmelderpriparate nach Verordnun-
gen und Umsatz auch im Jahre 2000 mit 49,0 % zu 31,7 %
noch weiter auseinander. Hauptursache fiir diese Spanne
sind neue patentgeschiitzte Préparate, die in der Regel
hochpreisig auf den Markt gelangen. Zudem entwickelten
sich die Preisindizes in diesen beiden Marktsegmenten in
entgegengesetzte Richtungen. Wahrend der Preisindex im
Festbetragsmarkt von 1989 bis 2000 um 30 % absank,
nahm er im Nicht-Festbetragsmarkt um gut 20 % zu (vgl.
Nink, K. et al. 2001). Er blieb allerdings auch dort unter
der allgemeinen Inflationsrate bzw. dem Preisindex der

Lebenshaltung (vgl. Verband Forschender Arzneimittel-
hersteller e.V. 2000).

11. Analogpriparate enthalten zwar neue Molekiile
bzw. Molekiilmodifikationen und stellen insofern patent-
fahige chemische Innovationen dar. Da sie jedoch dhnli-
che oder gleichartige Wirkungen wie bereits vorhandene
bzw. bekannte Arzneimittel entfalten, stiften sie héufig
keinen groferen therapeutischen Nutzen als deutlich
preiswertere vergleichbare Wirkstoffe; sie firmieren des-
halb auch unter der etwas abwertenden Bezeichnung
,Me-too-Préparate®.

Die Mehrzahl der jéhrlich in Deutschland neu zugelas-
senen Priparate entspricht Praparaten ohne bzw. mit nur
marginalen pharmakologischen oder klinisch-therapeu-
tischen Vorteilen gegeniiber bereits eingefiihrten Medi-
kamenten. So wurden im Jahr 2000 auf der Basis des na-
tionalen oder des europidischen Zulassungsverfahrens

10 Nach deutschem Recht erfolgt die Arzneimittelzulassung fiir jede
Darreichungsform und Dosierung eines Medikamentes separat; das
europdische Zulassungsverfahren beriicksichtigt daneben zusitzlich
die Packungsgrofien.

Schaubild 2

Anzahl neu zugelassener und innovativer Wirkstoffe
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insgesamt 913 Fertigarzneimittel'®© mit bislang nicht
allgemein bekannten Arzneistoffen zugelassen. Die Zahl
der in Deutschland neu in die Therapie eingefiihrten Wirk-
stoffe beschrinkt sich jedoch auf 31 Substanzen (vgl. Ab-
bildung 2). Von diesen wiederum stellen hochstens drei-
zehn ,echte Innovationen* mit pharmakologischen
und/oder therapeutischen Vorteilen dar. Allerdings kann
— laut Arzneiverordnungs-Report 2001 (Fricke, U. u.
Schwabe, U. 2001) — fiir sechs dieser Wirkstoffe zz. die
Wirksamkeit, Wirkungsweise und die Nutzen-Risiko-Re-
lation noch nicht hinreichend sicher belegt werden.

12. Der Rat verkennt in diesem Zusammenhang aller-
dings nicht die Probleme der Bewertung des therapeuti-
schen Wertes von Innovationen bzw. Analogpréparaten,
die aus methodischen Griinden z. T. erst nach Marktein-
fiihrung des Préparates zuverléssig erfolgen kann.

Eine objektive bzw. unabhéngige Beurteilung des thera-
peutischen Nutzens von Analogpréparaten durch den
einzelnen Arzt stoft in der Praxis auf erhebliche Umset-
zungsprobleme. Die zur Verfiigung stehenden Informati-
onsquellen (Zeitschriften, Fortbildungsveranstaltungen,
etc.) sind zu einem groBen Teil von den Interessen der
Pharmaindustrie beeinflusst. Dies fiihrt zu einseitiger In-
formation, einem Mangel an Transparenz und einem De-
fizit in der pharmakologischen Weiter- und Fortbildung.
Vor dem Hintergrund der hiufig kritisierten Méngel in der
pharmakologischen und klinisch-epidemiologischen Aus-
bildung wihrend des Medizinstudiums gewinnt die Be-
deutung einer industrieunabhingigen Bewertung von
Arzneimitteln wie auch anderer medizinischer Verfahren
an Gewicht (vgl. Gutachten 2000/2001, Bd. 11, Kapitel 1;
vgl. auch Dietrich, E. S. 2001).

13. Je nach Marktlage konnen Analogpréparate in Aus-
nahmefillen auch den Preiswettbewerb fordern und damit
die Effizienz der Arzneimitteltherapie erhohen (zu einem
Beispiel siche Glaeske, G. et al. 2001). Es kommt dabei
u. a. darauf an, ob ein Analogpréparat sich im Preiswett-
bewerb mit

— dem noch patentgeschiitzten Innovationsprodukt,

— dem Originalpréparat des urspriinglichen Innova-
tionsproduktes und seinen Generika oder

— seinen eigenen Generika (nach Ablauf des Patent-
schutzes)

befindet (vgl. Schwabe, U. 2001c¢). Das im Arzneiverord-
nungs-Report 2001 fiir das Jahr 2000 ausgewiesene Ein-
sparpotenzial in Hohe von 2,43 Mrd. DM setzt im Sinne
einer zweifelsfreien Effizienzsteigerung voraus, dass die
Substitution von Analogpréaparaten durch vergleichbare
Wirkstoffe mit einer therapeutischen Aquivalenz einher-
geht. Insofern handelt es sich bei diesem Schitzwert um
eine Obergrenze.

14. Eine zu starke Ausweitung des Marktes an ,,Me-too-
Priparaten® — erleichtert durch niedrige Hiirden in der
Arzneimittelzulassung — kann u. U. innovationshemmend
wirken. Die i. d. R. geringeren Investitionskosten und un-

ternehmerischen Risiken, die mit der Vermarktung eines
pharmakologisch-therapeutisch wenig innovativen Ana-
logpriparates verbunden sind, bilden héufig starkere An-
reize fir die Arzneimittelindustrie, als die im Durch-
schnitt hoheren, aber risikoreicheren Gewinne der
Markteinfiihrung eines innovativen Produktes.

4 Verbesserung der Effektivitat
durch Abbau von Uber- und
Unterversorgung

4.1 Die therapeutische Wirksamkeit

als Kriterium fiir Uber- und
Fehlversorgung

15. Wie bereits in Abschnitt 2.2 erwihnt, sehen der Arz-
neiverordnungs-Report 2001 und dhnlich der GEK-Arz-
neimittel-Report in der Verschreibung von sog. umstritte-
nen Praparaten noch ein Einsparpotenzial von 2,65 Mrd.
DM. Als ,,umstritten* werden jene Wirkstoffe oder Fertig-
arzneimittel bezeichnet, ,,deren therapeutische Wirksam-
keit nicht oder nicht in ausreichendem MafBe durch kon-
trollierte Studien nachgewiesen worden ist™ (Schwabe, U.
2001c, S. 754). Einer der zentralen Griinde fiir das beacht-
liche Verordnungsvolumen an umstrittenen Préparaten ist
der Umstand, dass sich nach Informationen der Zulas-
sungsbehorde von ca. 45 000 Fertigarzneimitteln noch im
Mai 2001 gut die Hélfte in der Nachzulassung ohne eine
Priifung auf ihre Qualitdt, Wirksamkeit und Unbedenk-
lichkeit befanden, d. h. nur eine fiktive Zulassung besalen
(vgl. Nink, K. et al. 2001). Bevor sie in den Handel gelan-
gen, miissen Arzneimittel in Deutschland seit dem Inkraft-
treten des Zweiten Arzneimittelgesetzes (AMG) am 1. Ja-
nuar 1978 ein Zulassungsverfahren beim Bundesinstitut
fiir Arzneimittel- und Medizinprodukte (frither Bundesge-
sundheitsamt) bzw. beim Paul-Ehrlich-Institut durchlau-
fen. Letzteres priift insbesondere Seren, Impfstoffe und
Blutprodukte. Die Zulassung eines Medikamentes setzt
voraus, dass die Hersteller seine Qualitdt, Wirksamkeit
und Unbedenklichkeit nachweisen. Bei bestimmten
homoopathischen Arzneimitteln, die ohne Angabe von An-
wendungsgebieten in den Verkehr gelangen, kann an die
Stelle der Zulassung eine Registrierung ohne Nachweis
der Wirksamkeit treten. Bei Arzneimitteln, die sich bereits
vor dem 1. Januar 1978 im Verkehr befanden, ist nach
§ 105 Abs. 2 AMG eine Anzeige bei der ,,zustdndigen Bun-
desbehorde unter Mitteilung der Bezeichnung der wirksa-
men Bestandteile nach Art und Menge und der Anwen-
dungsgebiete* ausreichend. Die Ubergangsfrist fiir
Arzneimittel, fiir die der gesetzlich eigentlich geforderte
Nachweis ihrer Qualitdt, Wirksamkeit und Unbedenklich-
keit noch aussteht, sollte schon 1990 enden, konnte dann
jedoch nach § 105 Abs. 3 AMG auf Antrag bis zum Jahre
2004 verldngert werden. Die nicht zuletzt durch recht-
liche Bedenken der Europdischen Kommission ausge-
loste 10. AMG-Novelle vom 4. Juli 2000 lisst jedoch
iiber eine Verschirfung der Nachzulassungsfrist eine
deutliche Marktbereinigung, d. h. eine erhebliche Re-
duktion der bisher ungepriiften Arzneimittel, bis spétes-
tens Mitte 2003 erwarten.



Deutscher Bundestag — 14. Wahlperiode

—15—

Drucksache 14/8205

Zu den besonders héufig verordneten Gruppen der umstrit-
tenen Arzneimittel gehdren Expektorantien, Antidemen-
tiva, Neurotherapiepriparate, durchblutungsfordernde
Mittel und Venenmittel. Da viele dieser Arzneimittel in den
USA, GroBbritannien und den skandinavischen Léndern
nicht erhiltlich oder nur als Nahrungserginzungsmittel im
Handel sind, wiirde ein Verzicht auf diese umstrittenen Arz-
neimittel den Patienten keine Nachteile bereiten (vgl.
Schwabe, U. 2001¢).

16. Die umstrittenen Arzneimittel erreichten, wie Abbil-
dung 3 zeigt, kurz nach der Wiedervereinigung ihren Héhe-
punkt und gingen nach 1992 sowohl nach Verordnungen als
auch nach Umsatz stark zuriick. Thr Umsatz sank von ca.
9,4 Mrd. DM im Jahre 1992 auf 3,9 Mrd. DM im Jahre
2000. Von diesen umstrittenen Medikamenten mit einem
Umsatz von 3,94 Mrd. DM erlauben solche mit einem Um-
satz von 1,29 Mrd. DM eine Substitution durch wirksame
Pharmaka und damit unmittelbar eine Verbesserung der Ef-
fektivitdt der Arzneimittelversorgung. Der Rest in Hohe
von knapp 2,65 Mrd. DM, den der Arzneimittelverord-
nungs-Report 2001 als Einsparungspotenzial ausweist,
konnte im Falle einer Unterlassung dieser Verschreibungen
in andere Verwendungen, z. B. in die Finanzierung von
wirksamen Arzneimittelinnovationen, flieen und dort ei-
nen wesentlich hoheren therapeutischen Nutzen stiften.

17. Eine spezielle Auswertung zur Arzneimitteltherapie
der vom Rat vorgenommenen Befragung weist ebenfalls
auf ein immer noch breites und vielschichtiges Spektrum
an Uberversorgung hin (Band III des Gutachtens
2000/2001). Diese geht auch, insoweit sie den Patienten ge-

sundheitlichen Schaden zufiigt, mit Fehlversorgung einher.
Mit den Herz-Kreislauf-Krankheiten (Kapitel 8, Band
I11.2), den chronischen, obstruktiven Lungenerkrankungen
(Kapitel 10, Band II1.2), den zerebrovaskuldren Erkran-
kungen (Kapitel 9, Band I11.2) und dem Diabetes mellitus
(Kapitel 7, Band III.1) kristallisierten sich vier Schwer-
punkte heraus, die iiberproportional viele konkrete Hin-
weise auf medikamentdse Uberversorgung verzeichneten.
Daneben wurde von vielen stellungnehmenden Organisa-
tionen die Verordnung von unzureichend standardisierten
Phytotherapeutika, Homoopathika, Antibiotika (bei bana-
len Infekten) oder von ,,durchblutungsférdernden® Mitteln
(z. B. bei Demenz) als Uberversorgung angesehen.

18. Als Anhaltspunkte fiir Uberversorgung werden u. a.
die erheblichen regionalen Unterschiede im Arzneimittel-
verbrauch gewertet, die sich trotz regional divergierender
Morbiditdten nicht hinreichend medizinisch erklaren bzw.
rechtfertigen lassen (siehe hierzu auch Schrdder, H. u.
Selke, G. W. 2001; Schwabe, U. u. Paffrath, D. 2001b so-
wie Staffeldt, T. 1999). Dariiber hinaus deutet der vor-
handene ,,Arzneimittelmiill“ auf noch nicht hinreichend
geloste Probleme der Compliance der Patienten hin (vgl.
Kapitel 5). Ein wesentlicher Grund fiir die genannten De-
fizite wird darin gesehen, dass die verordnenden Arzte
vielfach nicht iiber die erforderlichen pharmakologischen
Kenntnisse verfiigen bzw. in ihrem Verordnungsverhalten
deutlich von den Empfehlungen evidenzbasierter Leitli-
nien abweichen. Gegenanzeigen und/oder Wechselwir-
kungen von Medikamenten werden haufig nicht beachtet.
Auch mangelt es in vielen Fillen an kindergerechten Do-
sierungen.

Abbildung 3

Entwicklung von Verordnungen und Umsatz umstrittener Arzneimittel
von 1981 bis 2000%

o Lnians
B Verordnungen

7004

Verardnungen [Min. )

Llivismez {Mrd, DM |

100 T—

] :
1981 B2 B3 B4 B3 85 A7

AR K9 G 91 87 93

54 D5 Q5 9T 95 99 A0

3 Ab 1991 mit den neuen Bundeslindern.
Quelle: Schwabe, U. u. Paffrath, D. (2001)
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19. Ausden o. g. Griinden iiberrascht es nicht, dass nach
den Aussagen der befragten Institutionen in zahlreichen
Indikationsgebieten bzw. bei der Behandlung bestimmter
Krankheiten, wie z. B. arterielle Verschlusskrankheiten,
Asthma, Diabetes, Demenz, ischamische Herzkrankhei-
ten, Hypertonie und Migrine, sowohl Uber- als auch Un-
ter- und Fehlversorgung auftreten. So entféllt der Hauptteil
der Verordnungen von Antidementiva auf Arzneimittel
ohne ausreichend belegte Wirksamkeit (z. B. Ginkgo-
Préparate, vgl. Schwabe, U. 2001c). AuBlerdem besteht
Uber- bzw. Fehlversorgung bei Demenzkranken z. B.
durch einen oftmals unkritischen Einsatz von Psychophar-
maka (Neuroleptika, Benzodiazepine) oder den teilweise
inaddquaten Einsatz von zentralen Cholinesterasehem-
mern'! (z. B. zu spite Gabe, Verordnung bei vaskuléiren
Demenzformen). Andererseits werden bei der Behandlung
der Demenz die kostenintensiven therapeutischen Mog-
lichkeiten teilweise zu wenig genutzt, vor allem in den
frithen Phasen der Alzheimer-Demenz.

Trotz des internationalen Konsenses, bei Asthma bron-
chiale (ab Schweregrad 2) als Basistherapeutikum inhala-
tive Kortikoide einzusetzen, werden in Deutschland zu
hiufig allein atemwegserweiternde Substanzen, wie z. B.
kurzwirksame Beta 2-Sympathomimetika oder Theophyl-
lin, verordnet (vgl. Kapitel 10, Band II1.2). Bei der Ver-
sorgung von Hypertonikern liegt neben einer Unterversor-
gung im Hinblick auf eine leitliniengerechte Therapie
gleichzeitig auch eine Uberversorgung mit bestimmten
Medikamenten vor (z. B. Reserpin, AT-1-Rezeptor-Anta-
gonisten und diverse Kombinationspréparate) (vgl. Kapi-
tel 8, Band I11.2). Bei der Behandlung von Migréne entfallt
ein groBer Teil der Verordnungen immer noch auf Misch-
préparate, obwohl diese gegeniiber Monopréparaten keine
therapeutischen Vorteile, aber dafiir ein hoheres Risiko fiir
unerwiinschte Nebenwirkungen, wie z. B. Dauerkopf-
schmerzen und Abhéngigkeit, aufweisen.

4.2 Chancen und Grenzen einer
Positivliste

20. Die so genannte Positivliste, d. h. die ,,Liste verord-
nungsfahiger Arzneimittel” nach § 33a SGB V, zielt vor-
nehmlich darauf ab, die Uberversorgung und die mit ihr
einhergehende Fehlversorgung im Bereich der Arzneimit-
teltherapie abzubauen. Zur Vorbereitung der entsprechen-
den Rechtsverordnung erstellt das zu diesem Zweck ge-
griindete Institut fiir die Arzneimittelverordnung in der

' Zu den Cholinesteraschemmern Donezepil und Rivastigmin liegen
zwar kontrollierte Studien vor, die im Vergleich zu Plazebo eine giins-
tige Wirkung auf kognitive Funktionen, Alltagsaktivititen sowie eine
geringe Progressionsverzogerung bei Alzheimerpatienten zeigen
konnten. Allerdings sind die erzielten Effekte relativ gering, sodass
die therapeutische Relevanz bzw. der praktische Nutzen fiir Patient
und Betreuer von Experten kontrovers beurteilt werden (s. Schwabe,
U. 2000d). Das britische National Institute for Clinical Excellence
(NICE) befiirwortet die medikamentdse Therapie von Alzheimerpati-
enten mit Cholinesterasehemmern, sofern diese Diagnose durch einen
Spezialisten gestellt wurde und vor der Verschreibung kognitive
Funktion, klinischer Gesamtstatus und Alltagsaktivititen sorgfaltig
untersucht wurden (ebenda).

gesetzlichen Krankenversicherung eine Vorschlagsliste
von in der vertragsarztlichen Versorgung verordnungsfahi-
gen Medikamenten. Voraussetzung fiir die Aufnahme ei-
nes Medikamentes in die Positivliste bildet nach § 33a
Abs. 7SGBV ,,ein mehr als geringfiigiger therapeutischer
Nutzen, gemessen am Ausmalf des erzielbaren therapeuti-
schen Effekts. Fiir Arzneimittel der besonderen Therapie-
richtungen Phytotherapie, Homoopathie und Anthroposo-
phie, die in einem Anhang erscheinen, sollen Kriterien
gelten, die ,,den Besonderheiten der jeweiligen Therapie-
richtung Rechnung (...) tragen®. Das Gesetz sieht in Ab-
satz 9 einen erstmaligen Beschluss dieser Vorschlagsliste
zum 30. Juni 2001 vor. Diesen Termin vermochte das In-
stitut, das im Juli 2001 eine erste Fassung dieser Liste vor-
legte, mit seinen Vorarbeiten aber offensichtlich nicht ein-
zuhalten, sodass derzeit eine Verschiebung ins Jahr 2003
in der politischen Diskussion steht. Fiir eine solche zeitli-
che Verlagerung spricht u. a. die Verkniipfung der Positiv-
liste mit der Nachzulassung von ,,Altarzneimitteln®. Sofern
das Institut nur schon nach neuem Recht zugelassene Arz-
neimittel auf seiner Liste beriicksichtigt, konnte dies die
Nachzulassung in 6konomischer Hinsicht prajudizieren.

21. Die Positivliste bildet vor allem zwischen Teilen der
Arzneimittelhersteller und den Krankenkassen einen Ge-
genstand heftiger Kontroversen. Dabei hilt der Rat aus
medizinischer und 6konomischer Sicht sowohl die ent-
sprechenden Befiirchtungen als auch die an dieses Instru-
ment gekniipften Erwartungen fiir vielfach tiberzeichnet.
Zunéchst besitzen Positivlisten fiir Arzneimittel in den
gesetzlichen Krankenversicherungen Europas eine weite
Verbreitung (siche u. a. Bogeholz, H. 1998; Osterrei-
chisches Bundesinstitut fiir Gesundheitswesen 1998;
Schneider, M. et al. 1998). Es gibt keine empirischen Be-
lege dafiir, dass solche Arzneimittellisten zwangslaufig zu
einer medizinisch bedrohlichen Rationierung und damit
zu einer Einschriankung der gesundheitlichen Outcomes
fithren. Fiir eine Positivliste spricht, dass die politischen
Entscheidungstrager und/oder die korporativen Gremien
die Verantwortung fiir explizite Leistungsausschliisse
iibernehmen und diese nicht als implizite Rationierungen
den behandelnden Arzten aufbiirden. Unter diesem
Aspekt kann eine Positivliste fiir Arzneimittel die Bezie-
hungen zwischen Arzt und Patient entlasten und damit die
Compliance verbessern. Ferner sinkt mit der Zahl der ein-
gesetzten Priparate die Zahl der moglichen Arzneimittel-
unvertraglichkeiten und -interaktionen iiberproportional.
SchlieBlich kann die Reduktion von Arzneimittelwirk-
stoffen die Wahrscheinlichkeit von Fehlversorgungen
aufgrund von besserer Kenntnis verbleibender Wirkstoffe
durch die verordnenden Arzte verringern.

Andererseits erscheinen Hoffnungen, dass die Positiv-
liste, sofern sie {iberhaupt zustande kommt, als isoliertes
Instrument iiber eine Reduktion der so genannten unwirk-
samen Medikamente relevante Einsparpotenziale im Be-
reich der Arzneimitteltherapie erschlieft, vor allem aus
folgenden Griinden unrealistisch:

— Waihrend eine Negativliste keine Ausnahmen zulésst,
erlaubt § 33a Abs. 11 SGB V die Verordnung von Arz-
neimitteln, die nicht in der Positivliste stehen, ,,im
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Einzelfall mit Begriindung im Rahmen der Arzneimit-
tel-Richtlinien®. Es bleibt abzuwarten, in welchem
Umfang die Vertragsirzte von dieser Ausnahmerege-
lung Gebrauch machen.

— Die Vertragsérzte diirften bei bisher verordneten Arz-
neimitteln, die keinen Eingang in die Positivliste fin-
den, in vielen Fillen, vor allem wenn Patienten insis-
tieren, auch aus Wettbewerbsgriinden statt einer
Unterlassung der Verschreibung eine Substitution
durch zumeist teurere Medikamente vornehmen.

— Bei vielen der so genannten unwirksamen Arzneimittel
handelt es sich um Préparate, deren Preis die Zuzah-
lungshohe, die je nach Packungsgrofie zwischen 8 und
10 DM liegt, nicht wesentlich iibersteigt. Relevante
Einsparungen kdnnen insofern fiir die Krankenkassen
nur bei Patienten auftreten, die bisher — wie Hértefélle,
Kinder und Schwangere oder wegen Uberforderung —
von der Zuzahlung befreit waren'2.

— Wie bereits erwdhnt, verschwindet im Zuge der ver-
scharften Nachzulassung durch die 10. AMG-Novelle
Mitte des Jahres 2003 ohnehin ein beachtlicher Teil der
so genannten unwirksamen Arzneimittel vom Markt.
Die dann verbleibende Anzahl von zulasten der GKV
verordnungsfahigen Medikamenten liegt zwar im inter-
nationalen Vergleich immer noch hoch, dabei gilt es
aber zu beriicksichtigen, dass bei den ausgewiesenen
bundesdeutschen Arzneimitteln nicht die Zahl der
Wirkstoffe, sondern jede einzelne Dosierungsstirke
und Darreichungsform gesondert z&hlt. Die hier wohl
aussagefahigere ,,Rote Liste 2001 umfasst Eintrage
von 9 684 Praparaten (vgl. Bundesverband der Phar-
mazeutischen Industrie 2001).

22. Die Verzdgerung bei der Erstellung der Vorschlags-
liste durch das Institut fiir die Arzneimittelverordnung in
der gesetzlichen Krankenversicherung deutet bereits auf
die Probleme hin, die eine Abgrenzung der verordnungs-
fahigen Arzneimittel nach eindeutigen medizinischen
Kriterien aufwirft. Dabei geht es vor allem um eine Ab-
grenzung der verordnungsfahigen von den sonstigen nach
neuem Recht zugelassenen Arzneimitteln. § 24 Abs. 1
Satz 3 AMG schreibt fiir die Zulassung von Arzneimitteln
vor, dass klinische Gutachten bei den angegebenen An-
wendungsgebieten ihre angemessene Wirksamkeit be-
stitigen. Medikamenten, bei denen ,,die vom Antragstel-
ler angegebene therapeutische Wirksamkeit fehlt®, darf
die zustdndige Bundesbehdrde nach § 25 Abs. 2 Satz 4
AMG die Zulassung versagen. Es fallt nicht leicht, Arz-
neimitteln, die diesen Anspriichen des AMG geniigen, mit
den jetzigen Kriterien des § 33a Abs. 7 SGB V den Ein-
gang in die Positivliste rechtlich zu verweigern. Weitere,
vor allem rechtliche Probleme wirft die auch im § 33a
SGB V festgeschriebene Sonderstellung von Arzneimit-
teln der besonderen Therapierichtungen auf.

23. Insgesamt gesehen besitzt eine Positivliste unter die-
sen Umsténden keine differenziellen Vorziige gegeniiber

12 Tm Jahre 2000 erfolgten mehr als 48 % der Verordnungen fiir von der
Zuzahlung befreite Personen (vgl. Nink, K. et al. 2001).

einer erweiterten Negativliste, die fiir die Vertragsirzte
zumindest die gleiche Rechtssicherheit schafft. Das Kern-
problem von Ineffizienzen und Ineffektivititen in der
Arzneimitteltherapie besteht weniger in dem zu groBlen
Spektrum an Medikamenten als in dem nicht indikations-
gerechten Gebrauch dieser Vielfalt. Die Einschrinkung
dieses Spektrums um einige tausend Priparate hilft als
isolierte MaBinahme im Sinne einer effizienten und ef-
fektiven Arzneimitteltherapie nur wenig weiter. Ent-
scheidende Erfolge verspricht erst die Integration von
Arzneimitteln in evidenzbasierte, leitliniengestiitzte Be-
handlungsstrategien.

4.3 Effektivitatsverluste durch

Unterversorgung

24. Wihrend die Uberversorgung mit einer Fehlversor-
gung einhergehen kann'3, stellt die Unterversorgung inso-
fern auch immer eine Fehlversorgung dar, als sie dem be-
troffenen Patienten ein Arzneimittel vorenthilt, das
seinen gesundheitlichen Nettonutzen erhéht und eine un-
ter gesamtwirtschaftlichen Aspekten giinstige bzw. posi-
tive Nutzen-Kosten-Relation aufweist.

Sowohl die Stellungnahmen der vom Rat befragten Orga-
nisationen als auch die vom Rat selbst durchgefiihrten
Analysen ergaben fiir eine Reihe von Indikationsgebieten
gesicherte oder ernstzunehmende Hinweise auf eine Un-
terversorgung in der Arzneimitteltherapie. Die geschil-
derten Probleme einer medikamentdsen Unterversorgung
betrafen sowohl etablierte, zumeist relativ niedrigprei-
sige, als auch innovative, eher hochpreisige Arzneimittel.

25. Zu den hdufig geschilderten Indikationsgebieten ei-
ner Unterversorgung mit etablierten medikamentdsen Be-
handlungsverfahren gehorten u. a. die depressiven Er-
krankungen (Kapitel 13, Band II1.3). Durch eine Reihe
von Versorgungsstudien ist gut belegt, dass bei depressi-
ven Erkrankungen eine indizierte Behandlung mit Anti-
depressiva nicht bzw. nicht sachgemiB'# durchgefiihrt
wird. Anstelle der indizierten Antidepressiva werden ge-
rade in Deutschland oftmals die weniger wirksamen Jo-
hanniskrautpriparate verordnet. Eine Unterversorgung
besteht auch in der Rezidivprophylaxe aftektiver Erkran-
kungen mit Lithium (oder evtl. Carbamazepin).

Nach wie vor unzureichend ist auch die pharmakologische
Sekundarprivention mit Thrombozytenaggregationshem-
mern, Lipidsenkern, Beta-Blockern und ACE-Hemmern
bei Patienten mit ischdmischen Herzkrankheiten (Kapi-
tel 8, Band I11.2). Ein weiterer Bereich der Unterversorgung
ist die Schmerztherapie mit Opiaten bei onkologischen Pa-
tienten (Abschnitt 12.3, Band II1.3). Eine Unterversorgung

13 Sofern die Uberversorgung ohne Fehlversorgung auftritt, erzeugt sie
keinen negativen gesundheitlichen Nettonutzen, sondern ,,nur eine
Fehlleitung 6konomischer Ressourcen.

14 Wenn eine Behandlung mit Antidepressiva durchgefiihrt wird, ist die
Dosierung oftmals zu gering oder es wird nicht ausreichend lang be-
handelt. Oftmals erfolgt ein zu rascher Wechsel verschiedener Anti-
depressiva.
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besteht auch bei Impfungen, insbesondere bei der Grippe-
und Pneumokokkenschutzimpfung sowie der Hepatitis-B-
Impfung von Kindern. Seit langem bekannt sind dariiber
hinaus die Probleme einer stadiengerechten Therapie mit
inhalativen Kortikoiden und Bronchodilatatoren bei Pati-
enten mit chronischen, obstruktiven Lungenerkrankungen
(Kapitel 10, Band II1.2), Defizite in der medikamentdsen
Versorgung von Typ-1- und Typ-2-Diabetikern (Kapitel 7,
Band III.1) sowie eine unzureichende Behandlung von
Bluthochdruckpatienten (Kapitel 8, Band I11.2).

Eine Unter- und Fehlversorgung mit innovativen Arznei-
mitteln wurde von den stellungnehmenden Organisatio-
nen u. a. gesehen bei der Verordnung bzw. der Gabe von

— neuen nebenwirkungsdrmeren Antidepressiva (vgl.
Kapitel 13, Band II1.3),

— Cholinesterasehemmern bei Morbus Alzheimer'>,
— Interferonen bei Hepatitis C sowie

— von Glykoprotein- und ADP-Rezeptorantagonisten
bei akuten Koronarsyndromen und kardiologischen
Interventionen.

26. Ahnlich wie die Uberversorgung diirften die ge-
schilderten Unterversorgungsprobleme zu einem nicht
unerheblichen Teil auf unzureichende pharmakotherapeu-
tische Kenntnisse der verordnenden Arzte und deren Ab-
weichen von Empfehlungen evidenzbasierter Leitlinien
zuriickzufithren sein. Unterversorgung kann aber auch
schon im Vorfeld der Therapie durch eine unzureichende
Diagnostik behandlungsbediirftiger Beschwerden und Ri-
sikofaktoren bedingt sein. So ist ein betréchtlicher Teil der
medikament6sen Unterversorgung, z. B. von depressiven
Patienten (Kapitel 13, Band I11.3) oder Patienten mit Hy-
pertonie (Kapitel 7, Band I11.1), darauf zuriickzufiihren,
dass die Beschwerden nicht, nicht rechtzeitig oder nicht
zutreffend erkannt und dementsprechend auch nicht sach-
gerecht therapiert werden. Fiir eine Unterversorgung wur-
den von den stellungnehmenden Organisationen teilweise
auch die Arzneimittelbudgets verantwortlich gemacht, die
eine Verordnung notwendiger, aber hochpreisiger Medi-
kamente behinderten.

Von einigen Organisationen wurde das Problem themati-
siert, dass die Verordnung von Arzneimitteln auBerhalb
ihrer zugelassenen Indikationen im Rahmen wissen-
schaftlich begriindeter Heilversuche durch die mangelnde
Zustimmungsbereitschaft der Krankenkassen und ihrer
Medizinischen Dienste behindert werde. Zudem herrsche
Unklarheit, wie die entstehenden Kosten auf die arzt-
gruppenspezifischen RichtgroBen anzurechnen seien. Aus
Sicht des Rates lésst sich diese Problematik nicht immer
eindeutig als Unterversorgung bewerten. Eine Unterver-
sorgung liegt aus Sicht des Rates nur dann vor, wenn dem
Patienten durch eine restriktive Handhabung medizinisch
und wissenschaftlich begriindeter Indikationsausweitun-
gen von Arzneimitteln ein relevanter gesundheitlicher
Nettonutzen entgeht bzw. eine vermeidbare Schiadigung

15 Siehe hierzu FuBinote 11.

entsteht. Eine solche Bewertung setzt aber voraus, dass
die von den Arzten auBerhalb der geltenden Zulassung
vorgenommenen Verordnungen durch die Ergebnisse
qualitativ hochwertiger, moglichst randomisierter kon-
trollierter Studien gestiitzt werden.

27. Neben diesen Stellungnahmen der befragten Institu-
tionen weisen auch spezielle neuere Untersuchungen auf
Defizite bzw. eine partielle Unterversorgung im Arznei-
mittelbereich hin. Dabei fokussieren die Zusammenstel-
lung des Verbandes Forschender Arzneimittelhersteller
(0.J.) und die Versichertenbefragung der Forschungsein-
heit ,,Gesundheitspolitik und Evaluation medizinischer
Versorgung* im Zentrum fiir Sozialpolitik der Universitét
Bremen (vgl. Braun, B. 2000) unmittelbar auf die Arznei-
mittelbudgetierung als Ursache der Ablehnung von Leis-
tungen. Danach wurde bei 27,4 % der Versicherten der
Gmiinder Ersatzkasse allein im 4. Quartal 1999 mindes-
tens einmal eine der abgefragten ambulanten Leistungen,
d. h. Arznei-, Heil- und Hilfsmittel sowie ambulante Be-
handlung, abgelehnt bzw. verweigert oder auf das Jahr
2000 verschoben (vgl. Braun, B. 2000). Der Ausschuss
»Rationalisierung und Rationierung im Gesundheitswe-
sen und Sozialbereich* der EKD setzt in diesem Kontext
breiter an, indem er sowohl die explizite als auch die im-
plizite Rationierung thematisiert und auch mehrere Ursa-
chen, wie u. a. rigide Verwaltungspraxis, flir die Vorent-
haltung von Leistungen priift. Im Hinblick auf Defizite in
der Arzneimittelverordnung fiihrt er Beispiele aus den In-
dikationsbereichen Onkologie, Multiple Sklerose und
Schizophrenie an (EKD 2000).

28. Auf der Basis von Verordnungsdaten aus fiinf siid-
deutschen KV-Bereichen (Bayern und Baden-Wiirttem-
berg) ermittelt W. Brech (2001) den Mehrbedarf, den ein
gezielter Einsatz innovativer Arzneimitteltherapien bei
gegebenen Preisen in bestimmten Indikationsgebieten
verursachen wiirde. Eine Hochrechnung dieses Mehrbe-
darfs auf die Bundesebene ergibt einen Betrag von fast
8,6 Mrd. DM. Versorgungsliicken wurden beispielsweise
bei den Indikationen Rheumatoide Arthritis, Hepatitis B
und C, Multiple Sklerose und Schizophrenie festgestellt.
Daneben konstatiert er noch Unterversorgung in der Phar-
makotherapie bei Diabetes mellitus, Herzinsuffizienz, Hy-
pertonie, Hyperlipiddmie und Asthma bronchiale. Er weist
allerdings ausdriicklich darauf hin, dass es sich hierbei um
eine ausschlieflich medizinisch orientierte Auflistung
— d. h. im Sinne des Kriteriums: gesundheitlicher Netto-
nutzen — handelt, die noch keine Aussagen iiber die Nut-
zen-Kosten-Relation der jeweiligen Medikamente erlaubt.

4.4 Koordinationsprobleme bei der
Reallokation der Mittel

29. Unbeschadet der jeweiligen Hohe des Einsparpoten-
zials, das der Arzneiverordnungs-Report berechnet und
iiber das sich im Detail trefflich streiten ldsst, existieren im
Bereich der Arzneimitteltherapie unstrittig noch beachtli-
che Rationalisierungsreserven. Diese lassen sich im weites-
ten Sinne bei Effektivititsméngeln als medizinische
Uber- und Fehlversorgung, bei eingeschriinkter Effizienz
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des Preiswettbewerbs als ,,6konomische Uberversorgung®
interpretieren. Andererseits besteht auch kein Zweifel,
dass in bestimmten Indikationsbereichen, insbesondere
bei der Behandlung von chronischen Krankheiten, auch
eine Unterversorgung mit wirksamen Arzneimitteln vor-
liegt. Dabei erscheint es miiflig, kontroverse Debatten da-
riiber zu fithren, ob und inwieweit hier insgesamt ein posi-
tiver oder negativer Saldo vorliegt.'® Es geht vielmehr
zielorientiert darum, die Rationalisierungsreserven zeitnah
auszuschopfen und in die unterversorgten Indikationsbe-
reiche umzulenken.

30. Die wiinschenswerte Reallokation der Mittel sicht
sich zunéchst mit dem Problem konfrontiert, dass sich das
Einsparpotenzial nicht ad hoc in vollem Umfange schop-
fen lasst. Obwohl der Arzneiverordnungs-Report 2000 fiir
das Jahr 1999 von einer ,,maBvolle(n) Entwicklung der
Arzneimittelkosten (Schwabe, U. 2001a, S. 1) im Be-
reich der GKV spricht und die Verordnungen von um-
strittenen Arzneimitteln in einem Umfange von 735 Mio.
DM zuriickgingen, wuchs das Einsparpotenzial bei gene-
rikafdhigen Wirkstoffen und bei Analogpriparaten in-
folge von Marktverschiebungen um insgesamt fast
945 Mio. DM an. Die Einsparpotenziale bei den umstrit-
tenen Arzneimitteln nehmen kiinftig zwangslaufig ab!”,
und bei der Ausschopfung von Rationalisierungspoten-
zialen im Bereich von Generika- und Analogpriparaten
handelt es sich um einen dynamischen Prozess, der von
den Arzten eine stindige Anpassung an neue Marktgege-
benheiten verlangt. Wahrend im generikafahigen Markt
eine Steigerung des Anteils der Zweitanmelderpraparate
auf 80 % und damit eine Ausgabenersparnis von fast
1 Mrd. DM relativ kurzfristig erreichbar sein diirfte, ge-
staltet sich die Substitution von Analogpriparaten inso-
fern schwieriger, als sie die Therapiefreiheit des Arztes
tangiert. Rationalisierungsreserven bestehen bei Analog-
priparaten insbesondere bei (vgl. Brech, W. 2001)

— Calciumantagonisten: z. B. Amlodipin versus Nitren-
dipin,

— renin-wirksamen Substanzen: ACE-Hemmer als Ge-
nerika versus AT-1-Rezeptorblocker,

— Thrombozytenaggregationshemmer: ASS versus Clo-
pidogrel,

— Antidepressiva: Fluvoxamin versus andere Substan-
zen der SSRI-Gruppe und versus Trizyklika,

— nicht steroidale Antirheumatika: Diclofenac versus
Cox-II-Inhibitoren,

— orale Antidiabetika: Glibenclamid versus Repaglinid
oder neuerdings auch Glitazone,

16 Im Sinne des Ansatzes, den der Rat zur Abgrenzung von Uber-, Un-
ter- und Fehlversorgung prisentierte, lassen sich hierzu ohnehin nur
dann Aussagen treffen, wenn evidenzgestiitzte medizinische Analy-
sen liber den gesundheitlichen Nettonutzen und 6konomische Unter-
suchungen iiber die Nutzen-Kosten-Relation der jeweiligen Arznei-
mitteltherapie vorliegen.

17 Die Ausgaben der GKV fiir umstrittene Arzneimittel gingen im Jahre
2000 um weitere 787 Mio. DM zuriick (vgl. Schwabe, U. 2001c).

— Ulcusbehandlung: Protonenpumpenhemmer versus
H,-Blocker.

31. Das im Arzneiverordnungs-Report 2001 ausgewie-
sene Einsparpotenzial in Hohe von 8,1 Mrd. DM stellt aus
Okonomischer Sicht auch insofern eine potenzielle Ober-
grenze dar, als seine Realisierung bzw. weitgehende Aus-
schopfung auch Informations- und Zeitkosten aufseiten
der verschreibenden Arzte erfordert. Unter den gegebenen
Rahmenbedingungen diirfte das jahrlich realisierbare Ein-
sparvolumen selbst bei engagierten &rztlichen Bemiihun-
gen kaum ausreichen, um kurzfristig die vorhandene Un-
terversorgung abzubauen. Das Dilemma besteht hier darin,
dass die Ausschopfung des Rationalisierungspotenzials
und der erwiinschte Abbau der Unterversorgung zeitlich
auseinanderfallen. Die Reallokation der Mittel bei den Arz-
neimittelausgaben der GKV sieht sich zudem mit einem all-
gemeinen Koordinationsproblem konfrontiert, denn es
fehlt ein Allokationsmechanismus, der die eingesparten
Mittel zielorientiert in die unterversorgten Indikationsbe-
reiche umleitet. Die Arzneimittelbudgetierung trug zwei-
fellos wesentlich dazu bei, das Volumen der so genannten
umstrittenen Arzneimittel spiirbar zu reduzieren (siche Ab-
bildung 3). Sie vermag aber dariiber hinaus keine struktu-
relle Steuerungsfunktion wahrzunehmen.

32. Von 1987 bis 2000 bildeten weder die Mengen- noch
die Preisentwicklung die entscheidenden Komponenten
des Wachstums der Arzneimittelausgaben (s. Tabelle 4).
Die reine Mengenkomponente, gemessen an der Zahl der
Verordnungen, wies in den letzten neun Jahren mit Aus-
nahme von 1995 ein negatives Vorzeichen auf. Der Preis-
index fiir Arzneimittel blieb auf dem Gesamtmarkt in den
letzten zehn Jahren relativ stabil. In den einzelnen Markt-
segmenten war dies jedoch nicht der Fall: So lag das
Preisniveau, wie bereits in Kapitel 3 erwéhnt, im Jahre
2000 im Festbetragsmarkt um knapp 30 % unter und im
Nicht-Festbetragsmarkt um gut 20 % tiber den Preisen
vom Januar 1989. Dieser Trend setzte sich bis heute fort
(vgl. WIdO 2001). Gleichwohl stieg auch der Preisindex
im Nicht-Festbetragsmarkt immer noch moderater an als
die allgemeine Inflationsrate bzw. der Preisindex der Le-
benshaltung.

Wie Tabelle 4 ebenfalls belegt, ging der entscheidende
Wachstumsschub von der so genannten Strukturkompo-
nente und hier vor allem vom Intermedikamenteneffekt aus.
Dieser Effekt misst die Umsatzverédnderung, die aus einem
Wechsel zu anderen Arzneimitteln resultiert. Dagegen zeigt
der Intramedikamenteneffekt die Umsatzverdnderungen an,
die auf den Wechsel zu anderen Packungsgrofen, Darrei-
chungsformen und Wirkstirken identischer Arzneimittel
zuriickgehen. Die Umsatzwirkungen von Innovationen
diirften sich vor allem innerhalb der Strukturkomponente
als Teil des Intermedikamenteneffektes niederschlagen
(vgl. Bausch, J. 2001). Sofern der Intermedikamenteneffekt
jedoch Substitutionen von relativ preiswerten Medikamen-
ten durch teurere Analogpriparate mit kaum verdndertem
therapeutischen Nutzen widerspiegelt, beinhaltet er funktio-
nal dhnliche Wirkungen wie Preissteigerungen, d. h. in die-
sen Fillen enthilt die Strukturkomponente dann teilweise
Preiselemente.
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33. Sofern die Patienten in den Genuss von wirksamen
Arzneimittelinnovationen kommen sollen, besteht die
Aufgabe darin, etwaige eingesparte oder zusatzliche Mit-
tel in die betreffenden Indikationsbereiche zu steuern. Die
Berticksichtigung einer Innovationskomponente bei der
Fortschreibung der Arzneimittelbudgets garantiert aller-
dings nicht, dass diese Ressourcen auch in jene Innova-
tionen flieBen, die fiir die Gewéahrung dieser Komponente
verantwortlich zeichnen. Ahnlich wie die globale Veran-
schlagung von bestehenden Wirtschaftlichkeitsreserven
beeinflusst die Innovationskomponente zunéchst nur den
Umfang des Arzneimittelbudgets, entfaltet aber keine
Steuerungswirkung hinsichtlich seiner Struktur (vgl.
Erbsland, M. et al. 2000). In dieser Hinsicht besitzen arzt-
gruppen- oder gar indikationsspezifische Richtgrofen
eindeutige Vorziige, denn sie konnten zumindest konzep-
tionell eher bewirken, dass die zuséitzlichen Mittel auch
fiir die gewiinschten Verwendungen bzw. Indikationsbe-
reiche zur Verfiigung stehen und nicht die Verschreibung
von unwirksamen Arzneimitteln und/oder teuren Analog-
préaparaten stimulieren.

5 Das Compliance-Problem als Ursache
von Effektivitatsmangeln

34. Menge und Zusammensetzung des Arzneimittelver-
brauchs werden u. a. wesentlich beeinflusst durch das Ver-

ordnungsverhalten des Arztes sowie das Arzneimittelver-
brauchsverhalten des Patienten, die sog. Compliance.
Dass eine vom Arzt empfohlene Mafinahme vom Patien-
ten nicht entsprechend umgesetzt wird, ist ein in der Me-
dizin geldufiges Problem und wurde bereits von Hippo-
krates beschrieben.

Insbesondere aus den Siebziger- und frithen Achtzigerjah-
ren liegen umfangreiche Forschungsarbeiten zum Thema
Compliance vor, die sich vor allem mit der Frage be-
schiftigen, wie die Compliance erfasst werden kann und
welche Faktoren seitens der Verordnung zur Nichtbefol-
gung derselben beitragen, sowie mit Gegenstrategien. Sie
finden ihren Niederschlag z. B. in dem ,,Compliance-
Handbuch“ von Haynes, R. B. et al. (1986). Derzeitige
Forschungsansétze versuchen, vor allem durch verhal-
tensbezogene und in Schulungen besonders bei chroni-
schen Krankheiten umgesetzte Programme zur Verbesse-
rung der Compliance beizutragen. Hierzu liegen
umfangreiche Arbeiten vor, z. B. zur Compliance bei Er-
wachsenen sowie Jugendlichen und Kindern mit Asthma,
vor (van der Palen, J. et al. 1997, Bergmann, K. C. u.
Rubin, I. D. 1997, Lahdensuo, A. et al. 1991). Auch beim
Diabetes mellitus wurde in umfangreichen Studien ge-
priift, inwieweit sich durch integrierte strukturierte The-
rapie- und Schulungsprogramme die Compliance verbes-
sern lasst (Berger, M. et al. 1995a und 1995b, Griisser,
M. et al. 1993, Kornsbein, P. et al. 1988).

Tabelle 4
Komponenten der Ausgabenentwicklung von 1987 bis 2000
(Verinderung im Vergleich zum Vorjahr in Prozent)
Kompo- Preise Strukturkomponente
nenten
Umsatz- Zahl der
entwicklung | Verordnungen Inter- Intra-
Jahr insgesamt medikamenten- medikamenten-
effekt effekt
1987 6,8 3,7 0,7 2,3 0,4 1,9
1988 85 4,1 1,4 2,7 0,8 1,9
1989 0,8 - 35 1,0 2,9 0,0 2,9
1990 6,5 53 - 01 L3 - 04 1,7
1991 10,8 3,8 15 5,1 2,5 2,7
1992 9,8 3,2 2,0 4,3 1,8 2,5
1993 -12,0 -11,2 - 306 2,7 0,9 1,9
1994 4,6 - 31 - 12 9,0 54 3,4
1995 7,1 6,3 0,2 0,7 - 07 15
1996 4,8 - 35 0,0 87 6,7 1,9
1997 - 17 -11,3 - 08 11,3 82 2,8
1998 4,8 - 32 0,2 81 5,6 2,3
1999 2,9 - 30 0,6 5,6 4,2 1,4
2000 2,8 - 43 0,7 6,7 6,4 0,3

Quelle: Zusammengestellt aus Schwabe, U. u. Paffrath, D. (1987-2001)
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Ungeachtet der umfangreichen wissenschaftlichen und
praktischen Bemiithungen zeigen Alltagserfahrungen von
Arzten, Bewertungen von Experten (z. B. Volmer, T. u.
Kielhorn, A. 1998) und partiell das hohe ,,Arzneimittel-
miill“-Aufkommen, dass Complianceprobleme ein héufi-
ges und wichtiges Phanomen darstellen, erhebliche Ra-
tionalisierungsreserven in unserem Gesundheitswesen
bedingen und als eine der dringlichen Herausforderungen
eines modernen Gesundheitswesens anzusehen sind
(Bender, B. et al. 1997, Cochrane, G. M. 1995).

5.1 Definition und Messung

35. Altere Definitionen der (Patienten-)Compliance he-
ben vor allem auf die Befolgung einer &rztlichen Anord-
nung durch den Patienten ab. Dies entspricht z. B. der klas-
sischen Definition nach Haynes, R.B. et al. (1979), wonach
Compliance so viel bedeutet wie ,, ... the extent to which a
person’s behaviour (in terms of taking medications, follo-
wing diets, or executing lifestile change) coincides with
medical or health advice“. Diese Definition wird heute
kritisiert, da sie einem paternalistischen Arzt-Patienten-
Verhiltnis entspricht und sich einseitig auf die ,,Folgsam-
keit“ des Patienten bezieht. Neuere Definitionen der
Compliance versuchen das ,,Modell des Gehorsams* zu
verlassen und setzen ihm ein interaktionales Modell ge-
geniiber, das ein Aushandeln des Behandlungsschemas
zwischen Arzt und Patient im Sinne einer Therapiekoope-
ration ins Zentrum stellt (Petermann, F. 1996).

Formal ldsst sich die Non-Compliance durch folgende Er-
scheinungen beschreiben (Volmer, T. u. Kielhorn, A.
1998):

— Eine érztliche Verordnung wird in der Apotheke nicht
eingeldst bzw. nicht wieder eingelost.

— Es werden zuviel oder zu wenig Medikamente einge-
nommen.

— Die Dosierung ist fehlerhaft (falsche Absténde, Aus-
lassen von Dosen, wechselnde Intervalle).

— Es erfolgt ein zu frither Therapieabbruch.

Hinzu kommen:
— Medikamenteneinnahme ohne Verordnung und

— Kombination von verschriebenen mit nicht verschrie-
benen Medikamenten.

Von Petermann und Miihlig (1998) wird eine Typisierung
der Non-Compliance-Phédnomene vorgeschlagen, die un-
terscheidet zwischen

— genereller Therapieverweigerung (z. B. ausschlielich
Bereitschaft zur Selbstbehandlung),

— Verweigerung  bestimmter  TherapiemaBnahmen
(z. B. bei Nebenwirkungs-/Schidlichkeitsbefiirchtun-
gen, Nicht-Einlosen von Rezepten, Wegwerfen be-
stimmter Priparate) und

— der eigenméchtigen oder unabsichtlichen Modifika-
tion der Verordnungen (z. B. eigenméchtige Dosie-
rungsverdnderungen, falsche Einnahme-Frequenz-
oder -Dauer, unsachgeméfe Kombination oder Ver-
wechslung bei mehreren unterschiedlichen verordne-
ten Préparaten, eigenméchtige Arzneimitteleinnahme
ohne Indikation).

36. In der wissenschaftlichen Literatur liegen umfang-
reiche Empfehlungen zur Messung der Compliance vor,
die von der einfachen direkten Beobachtung und Befra-
gung des Patienten bis hin zu differenzierten Messverfah-
ren, z. B. zur Lungenfunktion reichen. Eine Zusammen-
stellung findet sich in Tabelle 5.

5.2 Umfang und Bedeutung der
Non-Compliance

37. Zum Ausmall der Non-Compliance liegt umfang-
reiches wissenschaftliches Untersuchungsmaterial vor.
Als durchgéngiger Trend aller Studien lasst sich erken-
nen, dass Non-Compliance eine die Arzneimitteltherapie
gleichsam immanent begleitende Erscheinung darstellt.
Niedrige Non-Compliance-Raten von ca. 8 % wurden
fiir Kontrazeptiva gefunden Haynes, R.B. et al. 1995,
wihrend am anderen Ende des Haufigkeitsspektrums sich

Tabelle 5

Verfahren zur Compliance-Messung

Direkte Verfahren

Indirekte Verfahren

— Direkte Beobachtung

— Spiegel von Medikamenten bzw. Metaboliten
in Blut, Urin, Stuhl oder Speichel

— Marker (Tracer)

— Pill count/Arzneimittelschwundmessung

— Patientenangaben/Patienteninterview

— Einhaltung von Arzt-/Klinikbesuchen

— Messung eines erwarteten biologischen Effektes
— Elektronische Monitorsysteme (MEMS)

— Apothekenlisten (Pharmacy Records)

Quelle: Hasford, J. et al. (1998)
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Angaben von 70 % bei Antirheumatika und Antiasthma-
tika finden (Haynes, R.B. et al. 1986, Bergmann, K.C. u.
Rubin, I.D. 1997). 40 bis 50 % der wegen Hypertonie me-
dikamentds behandelten Patienten dndern oder beenden
binnen 6 Monaten nach Therapiebeginn eigenstindig die
Medikation. Pro Jahr stellen 10 bis 60 % aller Patienten,
denen wegen Fettstoffwechselstorungen Pharmaka ver-
ordnet werden, die Einnahme der Tabletten ein (Hughes,
D.A. et al. 2001). Von der American Association of Reti-
red Persons (AARP) (1993) werden die in Tabelle 6 wie-
dergegebenen Werte zur Non-Compliance angegeben.

Tabelle 6

Angaben zur Non-Compliance

Indikation Non-Compliance
Asthma 20 %
Epilepsie 30-50 %
Diabetes 40-50 %
Hypertonie 50 %
Rheuma 55-70 %
Osteoporose > 50 %

Quelle: AARP (1993)

38. Diese Angaben stimmen in der Gro3enordnung mit
neueren Studien iiberein. So werden z. B. fiir die medika-
mentdse Asthmatherapie Compliance-Werte zwischen
20 und 80 % angegeben (Bergmann, K. C. u. Rubin, I. D.
1997). Studien, die sich mit dem Riicklauf unverbrauch-
ter Arzneimittel in Apotheken beschiftigen (z. B. Bron-
der, F. u. Klimpel, A. 1992) kommen zu dem Ergebnis,
dass 31 % der zuriickgegebenen Packungen unangebro-
chen waren und 34 % nur zur Hélfte verbrauchte Medika-
mente aufwiesen. Dabei handelte es sich bei 88 % der
zurlick gebrachten Packungen um verschreibungspflich-
tige Arzneimittel. In der Studie wird belegt, dass nur ca.
10 % selbst gekaufter rezeptfreier Arzneimittel nicht ein-
genommen werden. Aus einer Darstellung der Bundesre-
gierung (Bundesministerium fiir Gesundheit 1993) geht
hervor, dass nach den Ergebnissen verschiedener Repri-
sentativerhebungen zwischen 20 und 30 % der Befragten
ihre Medikamente nicht oder unvollstdndig einnehmen.
Weitere Aufschliisse ergeben sich hiernach aus der Be-
wertung von entsorgten Altarzneimitteln unter Compli-
ance-Gesichtspunkten: Zuriick gegebene Arzneimittel aus
Apotheken und kommunalen Sammelstellen erreichten
im Zeitraum von einem Jahr im Kreis Euskirchen/Rhein-
land einen Wert von ca. 1 Mio. DM, was 30 % der im glei-
chen Zeitraum in diesem Gebiet verkauften Arzneimittel
entspricht. Fiir die AOK Schleswig-Holstein wurde ein
Wert von jdhrlich 25 Mio. DM fiir von den Versicherten
weggeworfene Arzneimittel ermittelt (WIdO 1998).

Angesichts des teilweise erheblichen Umfangs eines nicht
verordnungskonformen Umgangs mit Arzneimitteln sei-

tens des Patienten, ist mit nennenswerten wirtschaftlichen
Effekten durch Non-Compliance zu rechnen. Eine Uber-
tragung der Ergebnisse angelsdchsischer Studien auf das
deutsche Gesundheitswesen (Volmer, T. u. Kielhorn, A.
1998) deutet darauf hin, dass die volkswirtschaftlichen
Kosten der Non-Compliance diejenigen groBer Volks-
krankheiten erreichen.

5.3 Ursachen der Non-Compliance

39. Auch die Ursachen der Compliance wurden vielfl-
tig erforscht. Beispielhaft seien Ergebnisse einer EMNID-
Umfrage aus dem Jahre 1996 wiedergegeben, die im we-
sentlichen auch die Ergebnisse fritherer Studien
bestéitigen (EMNID 1996): Auf die Frage, warum sie sich
nicht an die &rztliche Verordnung gehalten haben, ant-
worteten die Befragten wie folgt:

— 19 % hatten Angst vor schadlichen Nebenwirkungen,

— 15 % nahmen die Medikamente nicht, weil auf dem
Beipackzettel vor Nebenwirkungen gewarnt wurde,

— 17 % sahen keinen Grund zu der Einnahme, weil sie
keine Beschwerden mehr hatten bzw. bereits vorher
gesund geworden waren,

— 17 % hatten vergessen, dic Medikamente einzunch-
men oder hatten die &drztliche Anweisung vergessen
und

— 14 % nahmen die Medikamente nur bei Schmerzen.

40. Um dieses Verhalten beim Umgang mit Arzneimit-
teln besser zu verstehen, versuchen psychologische Mo-
delle, die auf der Annahme einer multifaktoriellen Deter-
miniertheit des Gesundheitsverhaltens basieren, Aspekte
wie die individuell wahrgenommene

— Empfénglichkeit fiir eine Erkrankung,
— Krankheitsschwere,

— Wirksamkeit oder den Vorteil der verschriebenen In-
tervention sowie

— finanzielle, psychische oder physische Barrieren
heranzuziehen (Stroebe, W. u. Stroebe, M. S. 1995).

Hervorzuheben ist der Befund, dass Patienten sich hin-
sichtlich Compliance nicht konstant und vorhersehbar
verhalten (Meichenbaum, P. u. Turck, D. C. 1994).
Wihrend die Therapiemitarbeit zu bestimmten Zeiten
oder hinsichtlich bestimmter Arzneimittel befriedigend
sein kann, konnen beim gleichen Patienten Phasen mit
erheblichen Compliance-Einbriichen auftreten (v. Ren-
teln-Kruse, W. 1997; Watts, R. W. et al. 1997). Das Ver-
ordnungsverhalten des Arztes und die Compliance des
Patienten beeinflussen sich wechselseitig. Cockburn
und Pit (1997) fanden heraus, dass Arzte etwa zehnmal
so hdufig Medikamente verschreiben, wenn sie anneh-
men, der Patient erwarte eine Verschreibung, als wenn
sie von keinem Verschreibungswunsch des Patienten
ausgehen.



Deutscher Bundestag — 14. Wahlperiode

_23—

Drucksache 14/8205

5.4 Strategien zur Verbesserung der
Compliance

41. Es liegen umfangreiche Studien zur Verbesserung
der Compliance vor. Zur Verdeutlichung entsprechender
Ansitze wird auf eine Darstellung von Petermann und
Miihlig (1998) zuriickgegriffen (vgl. Tabelle 7).

Wie die Tabelle zeigt, decken Strategien zur Verbesserung
der Compliance ein breites Spektrum ab, das von Schu-
lungen und kognitiven Techniken iiber Verhaltensiibungen
bis hin zur Einbeziehung des sozialen Umfeldes reicht. In
Deutschland werden zurzeit vor allem Modelle priferiert,
die auf ein Arbeitsbiindnis und eine interaktive Einbezie-
hung des Patienten in die therapeutischen Entscheidungen
und die Behandlung abheben. Insbesondere beim Diabetes
mellitus konnten durch integrierte strukturierte Therapie-
und Schulungsprogramme befriedigende Erfolge erreicht
werden (Griisse, M. et al. 1993; Kornsbein, P. et al. 1988).

Interaktive Programme mit Verlagerung von Verantwort-
lichkeit und Management der Krankheit auf den Patienten
selbst haben sich auch beim Asthma bewéhrt (Petermann,
F. 1996). Vor allem Patientenaufklarung und Schulung ha-
ben eine wichtige Funktion fiir die Verbesserung der Com-
pliance (Kiewel, A. 2000). Insgesamt ist jedoch trotz viel-
faltiger und teilweise neuer MaBnahmen noch nicht
generell von einem Durchbruch im Sinne einer verbesser-
ten Compliance insbesondere bei chronischen Krankhei-
ten auszugehen (Bender, B. et al. 1997).

42. Obwohl sich innerhalb der letzten drei Jahrzehnte
zahlreiche Studien mit Compliance beschéftigten, liegt
bisher keine tibergreifende Modellvorstellung vor, die ge-
eignet wire, die Voraussetzungen, die erfiillt sein miissen,
damit Arzneimittel sachgerecht vom Patienten angewen-
det werden, tbertragbar und in einer filir die praktische
Medizin brauchbaren Weise zu erkliren. Dies mag z. T.
damit zusammenhéingen, dass die vorliegenden Studien

Tabelle 7

Strategien zur Verbesserung der Compliance

Interozeptionstraining

Ubung der Wahrnehmungsfihigkeit fiir kdrperinterne Vorginge
(Sensibilisierung fiir Vorbotensymptome, Warnsignale, Prodromalstadien,
Probehandeln, experimentelle Erfahrung)

Gedachtnismarker)

Wissensvermittlung/ Aufklarungsinformationen iiber die Krankheit und Behandlung

Patientenschulungen

Verhaltensiibungen Praktisches Einiiben des richtigen Umganges mit Medikamenten, Hilfsmitteln
oder Monitoring-Instrumenten

Gedachtnishilfen Erinnerung und Hinweise, die schriftlich, miindlich oder telefonisch gegeben

werden konnen (Arzneimittelkalender, geschickte Adaptation der
Medikamentengabe auf den Alltag des Patienten, symbolische

Kognitive Therapietechniken

Beseitigung der kognitiven und emotionalen Compliance-Barrieren durch
Abkldrung unangemessener Vorstellungen und Konzepte, Ersetzen ungiinstiger
Uberzeugungen durch adaptive Alternativen, Vermittlung neuer Sichtweisen,
Problemlose- und Kompetenztraining, Starkung der Kontroll- und Selbst-
wirksamkeitsiiberzeugungen

Argumentation

Rationale Diskussion liber Behandlungsziele und -formen

Verhaltensmodifikationen

MaBnahmen zur unmittelbaren, therapiebezogenen Verhaltensveranderung
(Verhaltensbeobachtung mit kontingenter Erfolgsriickmeldung,
Verhaltensiibungen, Hausaufgaben, Contracting, gezielte Verstarkung, Einsatz von
Token, Response-Cost)

Selbstkontrolltechniken

Selbstbeobachtung (z. B. Patiententagebuch), Selbstinstruktionen,
Stressimmunisierung, ,,Riickfall“-prophylaxe

Monitoring

Verstirkte behandlungsbegleitende Uberwachung durch den Arzt (z. B. im
Rahmen von Hausbesuchen und Nachkontrolle) oder
Apotheker (,,Pharmaceutical Care®)

Einbeziehung des sozialen
Umfeldes

UnterstiitzungsmaBnahmen durch den Partner, die Familie, Freunde oder
Kollegen (Einhaltung der Medikation und der Arzttermine)

Quelle: Petermann, F. u. Miihlig, S. (1998)
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ein uneinheitliches Bild mit sich in vieler Hinsicht wider-
sprechenden Ergebnissen aufweisen. Auch methodisch
besteht wenig Einheitlichkeit, insbesondere was die Wahl
der Compliance-Indikatoren anbelangt. Die Forschung ist
somit noch weit davon entfernt, Anhaltspunkte fiir eine
Pradiktion der Compliance zu liefern, weder bezogen auf
individuelle Patienten oder Krankheitsgruppen noch auf
den Typ einer pharmakotherapeutischen Intervention.

Die Probleme beginnen bereits bei den grundlegenden An-
nahmen, auf denen die Studien aufbauen: So wurde z. B.
darauf hingewiesen, dass die meisten Modelle von der
zunédchst nicht hinterfragten Grundannahme ausgehen,
dass es das Ziel des Patienten sei, von der Krankheit be-
freit zu werden und seinen Gesundheitszustand zu verbes-
sern (Warschburger, P. 1998). Diese Grundannahme kann
jedoch, bedenkt man das Phédnomen des so genannten ,,se-
kunddren Krankheitsgewinns®, durchaus falsch sein und
sich die Non-Compliance gerade dadurch ergeben, dass
diese Grundannahme nicht generell {ibertragbar ist.

6 Nutzenbewertung von pharma-
kologischen Neuerungen als
»vierte Hirde“

6.1 Die Kosten-Effektivitat als
,vierte Hiirde*

43. Als ,vierte Hiirde* wird die gesundheits- bzw. phar-
mako-6konomische Beurteilung neuer Arzneimittel be-
zeichnet. Es wird somit gefragt, ob ein Arzneimittel kos-
teneffektiv ist. Kosten-Effektivitit stellt die Wirksamkeit
eines Arzneimittels den mit der Erzielung der Wirkung
verbundenen Kosten gegeniiber. Diese Beurteilung hat im
Rahmen des Konzeptes der ,,vierten Hiirde* Auswirkun-
gen auf die Kostenerstattungsfahigkeit durch die gesetzli-
chen Krankenkassen und auch auf den Markteintritt.

Der Begriff ,,vierte Hiirde* ist entstanden aus der Fortzéh-
lung der ersten drei Hiirden bei der Zulassung von Arz-
neimitteln:

1. Qualitat,

2. Wirksamkeit,

3. Unbedenklichkeit,
4. Kosten-Effektivitt.

Die ersten drei Hiirden zielen auf die Sicherstellung der
Produktqualitdt und regeln den Marktzugang. Mit der
Einfiihrung einer ,,vierten Hiirde* wiirde zusétzlich eine
6konomische Bewertung vorgenommen, die iiber die bis-
her tibliche Betrachtung der Wirksamkeit und Patienten-
sicherheit hinausgeht und die Kostenerstattung durch die
GKYV begriindet.

6.2 Voraussetzungen

44. Eine pharmako-dkonomische ,vierte Hiirde™ ist
zwar in Deutschland bisher nicht eingefiihrt. Es existieren
jedoch Regelungen, die sich im Sinne einer ,vierten
Hiirde* ausgestalten lieBen.

Mafgeblich in Deutschland ist das Arzneimittelgesetz
(AMG). Dort ist die bereits erwdhnte Vorgabe der Qua-
litdat, Wirksamkeit und Unbedenklichkeit in einem staat-
lichen Zulassungsverfahren hinterlegt. Auch nach der
Zulassung werden die Arzneimittel stdndig beobachtet,
um Risiken schnell erkennen und entsprechende MaB-
nahmen ergreifen zu kdnnen. Diese beschranken sich auf
Meldepflichten der pharmazeutischen Unternehmen,
um u. a. iiber schwerwiegende Nebenwirkungen oder
schwerwiegende Wechselwirkungen mit anderen Mit-
teln informiert zu sein. Das Arzneimittelrecht erfiillt
damit sowohl in der Zulassung als auch Nachmarkt-
kontrolle zentrale sicherheitsrechtliche Funktionen fiir
das Produkt Arzneimittel und ist deshalb ein Produkt(si-
cherheits)recht. Da es aber auch eine Wirksamkeitkeits-
bewertung beinhaltet, ist es gleichzeitig ein Produktqua-
litdtsrecht.

Das Zulassungsrecht des AMG ist wirksamkeitsorientiert
und bezieht sich konzeptionell und praktisch auf Be-
handlungen unter optimierten Studienbedingungen. Es
spiegelt daher eher die Idealwirksamkeit (efficacy) eines
Arzneimittels wider und weniger dessen Wirksamkeit
unter Alltagsbedingungen (effectiveness) (Hart, D.
2001a).

Fiir die Zulassung der Arzneimittel und die Risikoiiber-
wachung nach der Zulassung sind neben dem Bundes-
institut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte (BfArM)
das Bundesinstitut fiir gesundheitlichen Verbraucher-
schutz und Veterindrmedizin (fiir Tierarzneimittel)
(BgVV) in Berlin und das Paul-Ehrlich-Institut (Sera,
Impfstoffe und Blutprodukte) (PEI) in Langen zustindig.
Die Einhaltung der verbraucherschiitzenden Regelungen
des Arzneimittelrechts wird von den zusténdigen Landes-
behorden iiberwacht.

Die eigentliche Zulassung geméfl Wirksamkeit, Unbe-
denklichkeit und pharmazeutischer Qualitdt wird durch
das Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte
vorgenommen. Seit dem Inkrafttreten des Arzneimittelge-
setzes 1978 miissen fiir Fertigarzneimittel, die neu auf den
Markt kommen sollen, diese Eigenschaften durch das
pharmazeutische Unternehmen nachgewiesen werden.
Ein Nachweis oder eine Priifung der Kosten-Effektivitt
und damit eine Beriicksichtigung des Konzeptes der
,»vierten Hiirde” ist nicht vorgesehen.

45. Ansitze fiir eine ,,vierte Hiirde“ existieren in der Er-
stattungsfahigkeit gemall dem Anhang der NUB-Richtli-
nien (Neue Untersuchungs- und Behandlungsmethoden).
Demnach konnen Krankenkassen die Erstattung auch
von zugelassenen Behandlungsmethoden ablehnen,
wenn diese nicht im Anhang der NUB-Richtlinien aufge-
fiihrt sind. Der Anhang wird vom Bundessausschuss der
Arzte und Krankenkassen (gebildet nach § 91 SGB V) er-
stellt. Die Vollmacht zur Erstellung ergibt sich aus § 92
Abs. 1 Nr. 5 SGB V, wonach die Einfiihrung neuer Un-
tersuchungs- und Behandlungsmethoden in die Richtlini-
enkompetenz der Bundesausschiisse fillt. In Einzelfallen
konnen durch die Behandlungsmethoden auch Arznei-
mittel von der Vergiitung ausgeschlossen sein.
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Weitere Ansétze fiir eine ,,vierte Hiirde* ergeben sich aus
der so genannten Positivliste nach § 33a SGB V. GemaB
§ 33a Abs. 6 SGB V sind Arzneimittel, die fiir eine
zweckmaifige, ausreichende und notwendige Behand-
lung, Priavention oder Diagnostik von Krankheiten oder
erheblichen Gesundheitsstorungen geeignet sind, in die
Liste aufzunehmen. Voraussetzung fiir diese Eignung ist
ein mehr als geringfligiger therapeutischer Nutzen, ge-
messen am Ausmal des erzielbaren therapeutischen Ef-
fekts. Den indikationsbezogenen Bewertungen sind je-
weils einheitliche Urteilsstandards zugrunde zu legen.
In die Bewertungen einzubeziehen sind Qualitit und Aus-
sagekraft der Belege, die therapeutische Relevanz der
wissenschaftlichen Erkenntnisse und die Erfolgswahr-
scheinlichkeit der therapeutischen, préventiven oder dia-
gnostischen MafBnahme. Nicht aufzunehmen sind Arznei-
mittel, die fiir geringfiigige Gesundheitsstorungen bestimmt
sind, die fiir das Therapieziel oder zur Minderung von Risi-
ken nicht erforderliche Bestandteile enthalten oder deren
Wirkung wegen der Vielzahl der enthaltenen Wirkstoffe
nicht mit ausreichender Sicherheit beurteilbar ist.

Auch in § 12 SGB V finden sich Hinweise auf die Zweck-
méBigkeit und Wirtschaftlichkeit einer Leistung. Der
Sachverstidndigenrat schldgt im Gutachten 2000/2001,
Band III, die Briicke zwischen Wirksamkeit und Wirt-
schaftlichkeit. Demnach muss bei einer Therapie zunachst
die Frage nach der Wirksamkeit gestellt werden und erst
danach die Frage nach der Wirtschaftlichkeit. Diese Vor-
gabe bezieht sich auf den individuellen Behandlungsfall,
woraus sich ergibt, dass eine unwirksame Therapie immer
unwirtschaftlich ist, eine unwirtschaftliche Therapie je-
doch nicht immer unwirksam. Eine ,,vierte Hiirde* wiirden
diesen Gedanken generalisieren und als Kosten-Effekti-
vitéts-Filter dienen.

Insgesamt ergeben sich damit derzeit in Deutschland keine
expliziten Gesetzhinweise, die eine ,,vierte Hiirde* fiir die
Erstattungsfahigkeit darstellen. Vielmehr ist diese bisher
primir am Ziel der Wirksamkeit und Patientensicherheit
orientiert. Andererseits ergeben sich Ansdtze fiir eine
,vierte Hiirde” aus den Regelungen zum Bundesausschuss
Arzte und Krankenkassen, zur Positivliste und zu den all-
gemeinen Bestimmungen zur Wirtschaftlichkeit in der
GKV.

6.3 Regelungen in anderen Landern

46. International existieren zum Teil sehr viel differen-
ziertere und striktere Vorgaben als in Deutschland. Gene-
rell ist dabei ein zeitlicher Trend zur stdrkeren Beriick-
sichtigung der ,,vierten Hiirde* festzustellen.

In der kanadischen Provinz Ontario ist der Gebrauch von
Kosten-Effektivitats-Kriterien bei der Entscheidung tiber
die Kostenerstattung von neuen Medikamenten durch die
gesetzlichen Krankenversicherer staatlich explizit vorge-
schrieben. In Belgien basiert die Entscheidung auf den Er-
gebnissen der kanadischen Leitlinien. Frankreich, Italien
und Schweden sehen keine explizite Einbeziehung von
pharmako-6konomischen Studien zur Beurteilung der
Kostenerstattungsfahigkeit vor, schlieBen diese jedoch

auch nicht aus. In GroBbritannien werden pharmako-6ko-
nomische Studien ausdriicklich als Leitfaden bei der Be-
urteilung eingesetzt.'® Gegenwiirtig werden in den Nie-
derlanden und in Portugal Leitlinien fiir die 6konomische
Evaluation von Medikamenten in Bezug auf die Kosten-
erstattungsfahigkeit entwickelt (vgl. Kanavos, P. 1999).

47. Australien hat differenziertere Vorgaben entwickelt.
Das dortige System listet Qualitét, Sicherheit sowie Ef-
fektivitat von Medikamenten, dhnlich der Medicines Con-
trol Agency in Grof3britannien. Kosten fiir Medikamente,
die in diesem Register gelistet sind, werden nur dann
gemil dem ,National Health Act 1953 erstattet, wenn
diese Medikamente vom Pharmaceutical Benefits Advi-
sory Committee (PBAC) anerkannt wurden.

Die Empfehlungen des PBAC, welches sich aus Arzten
und Pharmakologen zusammensetzt, stiitzen sich auf die
vergleichende Uberpriifung von Wirksamkeit und Kos-
ten-Effektivitit-Relation der Pharmaka. Diese Uberprii-
fung erfolgt im Vergleich mit anderen Produkten, welche
bereits im Register gelistet sind, entweder fiir die gleichen
oder aber dhnlichen Indikationen. Fiir Medikamente, fiir
die kein passender Vergleich zur Verfiigung steht, stellt
das PBAC den Nutzen des neuen Produkts dem Nutzen
der bisherigen Standardmedikamentenversorgung gegen-
iiber.

Der erste Schritt zur Kostenerstattung eines neuen Medi-
kamentes durch den Australischen Gesundheitsdienst ist
die Beantragung durch den Hersteller beim PBAC. Die
Antrige beinhalten Berichte, welche die wichtigsten Stu-
dien zur Wirksamkeit des entsprechenden Medikamentes
mit einer 6konomischen Analyse zur Einschétzung des
wahrscheinlichen Nutzens der Einfiihrung eines Medika-
mentes und der damit verbundenen Kosten zusammen-
fithren.

In einem transparenten und expliziten Verfahren wird die
Evidenz begutachtet, die vom Antragsteller vorgegeben
wurde.!® Nach Begutachtung durch das Economics Sub-
Committee wird der Antrag an das PBAC mit einer Zu-
sammenfassung der technischen Qualitidt weitergeleitet.
Das Stammkomitee begutachtet die Evidenz der Kosten-
Effektivitdt, bevor es eine Empfehlung, ob ein Medi-
kament flir die Kostenerstattung durch den staatlichen
Gesundheitsdienst gelistet werden sollte, an den Gesund-
heitsminister gibt. Diese umfasst die Bedeutung des klini-
schen Bereichs, die Verfligbarkeit alternativer Therapien,
die wahrscheinlichen Auswirkungen der Listung auf das
Gesundheitsversorgungssystem und andere verfiigbare

18 Dies duflert sich beispielsweise in der Ablehnung der Erstattungs-
féahigkeit des Grippemittels RELENZA im Jahr 1999. Dieses Puder-
spray zum Inhalieren hitte bei einer Verschreibung fiir fiinf Tage
24 Pfund gekostet (vgl. Classen, D. 1999).

Eine Schliisselrolle spielt dabei die Evidenz der Wirksamkeit. Vielen
Antragen mangelt es an guten vergleichbaren randomisierten Studien,
die das neue Medikament mit der Standardmethode vergleichen. Dies
macht die Evaluation zusétzlich schwierig und unpréizise. Sind adé-
quate Daten verfiigbar, so ist der Nutzen einer Therapie fiir das Ge-
sundheitssystem bewertbar, iiblicherweise durch Abschitzung der
benétigten Ressourcen, um ein spezifisches Ziel (Outcome) zu errei-
chen (cost-effectiveness analysis).

°
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therapeutische Aktivitdten sowie Faktoren wie die Investi-
tionen der Hersteller in die Primérforschung. Dies kann
dazu fihren, dass ein hoherer Preis fiir ein Produkt, in wel-
ches der Hersteller substanziell fiir die Priméirforschung
investiert hat, eher akzeptiert wird, als die Preisgebung von
sog. ,,Me-too-Produkten® (vgl. Kapitel 3).

6.4 Gesundheitsokonomische
Begriindung

48. Die entscheidende Uberlegung zur Begriindung ei-
ner ,,vierten Hiirde* ergibt sich aus der Gegeniiberstellung
der Kosten-Effektivitit verschiedener Arzneimittel. Ver-
ursacht ein Arzneimittel bei gleichem Nutzen niedrigere
Kosten, so ist es zu bevorzugen. Die eingesetzten Metho-
den wie Kosten-Analysen, Kosten-Wirksamkeits-Analy-
sen und Kosten-Nutzwert-Analysen stellen einen Kosten-
aufwand der erzielten Wirkung gegeniiber (vgl. Schoffski,
O. et al. 1998). Aus einer Vielzahl dieser Studien lassen
sich wiederum Hinweise fiir die Praxis erstellen, wie
standardisierte Reviews und Leitlinien.

49. In der Praxis konnen jedoch bereits bei der Messung
der Wirksamkeit Probleme auftreten. Fiir den Patienten
letztendlich ausschlaggebend bei der Arzneimittelthera-
pie ist die Ergebnisqualitdt, das hei3t beispielsweise die
Vermeidung des Schlaganfalls. Diese Ereignisse treten je-
doch relativ selten und erst nach relativ langen Zeitréu-
men auf. Um dies zu umgehen, werden in Studien oftmals
Risikofaktoren untersucht, bei denen ein enger Zusam-
menhang mit dem letztendlich interessierenden Ergebnis

Abbildung 4

unterstellt wird. Bei Schlaganfall konnte dies die Senkung
des Blutdrucks sein, welcher dann als Surrogatvariable
bezeichnet wird. In einer Studie kann dann iiber einen re-
lativ kurzen Zeitraum untersucht werden, ob das Arznei-
mittel den Blutdruck senkt. Daraus wiirde die langfristige
Wirksamkeit zur Senkung des Schlaganfallrisikos abge-
leitet.

Die Gefahr besteht darin, dass erstens der Zusammenhang
zwischen Surrogat und Ergebnisqualitit hdufig nicht strin-
gent bewiesen werden kann, zweitens langfristig auftre-
tende Nebenwirkungen nicht erkannt werden und drittens
die Gesamtsituation unberiicksichtigt bleibt. Letzteres
kann beispielsweise der Einfluss von anderen Medika-
menten sein, die unerwiinschte Folgen mit sich bringen.
Daher muss gelten, dass ein Arzneimittel nachgewiesener-
maBen die Ergebnisqualitit (auch langfristig) positiv be-
einflusst und nicht nur (kurzfristig) auf ausgesuchte Sur-
rogatvariablen wirkt.

Diese derzeitige Unsicherheit bei der Beurteilung der
Wirksamkeit von Medikamenten sollte durch Studien mit
harten Endpunkten beseitigt werden. Diese Studien um-
fassen langere Beobachtungszeitrdume und lassen eine
statistisch sichere Ableitung der Wirkungszusammen-
hénge zu.

50. Bereits cine relativ ,,niedrige” vierte Hiirde wiirde zu
deutlichen Verbesserungen der Kosten-Wirksamkeit der
Arzneimittelversorgung fiihren (vgl. Abbildung 4). Grund
hierfiir ist der Wegfall der Erstattungsfahigkeit von Medi-
kamenten, fiir die jeglicher Effektivitiatsbeweis fehlt, und

Entwicklung der Kosten-Effizienz und Kosten-Wirksamkeit bei zunehmender
Stringenz der 4. Hiirde
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die zudem hohe Kosten verursachen. Mit zunehmender
Verschérfung der ,,vierten Hiirde* konnen diese Zuge-
winne an Kosten-Effektivitdt jedoch nicht fortgeschrie-
ben werden. Vielmehr sinken die Grenzgewinne an Kos-
ten-Effektivitit, da auch Arzneimittel mit ungewissem
oder noch nicht erbrachtem, jedoch moglicherweise be-
stehendem Effektivitdtsnachweis ausgeschlossen wiirden.
Welcher Grad der ,,vierten Hiirde* gewahlt wird, muss in
politischen Entscheidungsgremien letztendlich immer
iiber ein Werturteil bestimmt werden.

51. Als weitere Begriindung fiir eine ,,vierte Hiirde“
kann die Verbesserung der Qualitit des Gesundheitswe-
sens angefiihrt werden. Eine Qualitdtsverbesserung tritt
durch die optimale Nutzung der finanziellen Mittel und
damit eine Verminderung der Opportunititskosten ein.
Mit anderen Worten steht durch den Wegfall der wenig
kosten-effektiven Arzneimittel Geld fiir andere Verwen-
dungszwecke zur Verfiigung, insbesondere den Abbau
von Unterversorgung.

52. Die ,,vierte Hiirde* ldsst sich zudem ordnungspoli-
tisch begriinden. Die Angebotsstrukturen und -bedingun-
gen entsprechen zwar im Prinzip marktwirtschaftlichen
Verhiltnissen, dies gilt aber nicht fiir die Nachfrageseite.
Der Arzt als Nachfrager und der Patient als Konsument er-
statten nicht den Preis fiir das von der Krankenkasse fi-
nanzierte Medikament und sehen sich insofern nicht mit
der Notwendigkeit konfrontiert, ihre individuelle Zah-
lungsbereitschaft zu offenbaren. Die ,,vierte Hiirde* hat in
diesem Kontext die Funktion, den Nutzen unter gesamt-
wirtschaftlichen Aspekten abzubilden.

6.5 Effekte der ,,vierten Hiirde*

53. Die Auswirkungen der Einrichtung einer ,vierten
Hiirde* in Deutschland werden je nach Interessenslage
unterschiedlich gesehen.

Aus Sicht der gesetzlichen Krankenkassen dominiert der
Wunsch nach Eingrenzung der Kosten fiir Arzneimittel
bei gleichzeitiger Sicherstellung der effizienten Ressour-
cenverwendung. Tabelle 8 zeigt, dass jedoch Kombina-

tionen denkbar sind, die eine Kostensteigerung bei Ein-
filhrung einer ,,vierten Hiirde* bewirken kdnnen. Dies ist
der Fall, wenn aus Sicht evidenzbasierter Leitlinien eine
Unterversorgung beim Arzneimitteleinsatz besteht, und
bereits eine weitgehende Berticksichtigung der kostenef-
fektiven Behandlung erfolgt. In dieser Konstellation
konnte die engere Anlehnung an Leitlinien zu Mehraus-
gaben fithren. Entscheidend fiir die Auswirkungen der
,,vierten Hiirde* ist somit die Kombination aus bestehen-
dem Qualititsniveau und bereits praktizierter Kosten-Ef-
fektivitdt der Arzneimitteltherapie.

Gefordert werden kann daher, dass eine ,,vierte Hiirde*
erstens fiir neue Arzneimittel sowie zweitens fiir bereits
zugelassene Arzneimittel in Behandlungsfeldern ohne
Unterversorgung eingefiihrt werden sollte.

54. Nach Meinung der Arzneimittelhersteller kann zum
Zeitpunkt der Zulassung die Kosten-Effektivitdt noch nicht
beurteilt werden, da sich das Medikament erst am Markt in
allen Einsatzgebieten behaupten miisse. Als langfristiger
Effekt entstiinde daraus eine Umlenkung der Arzneimittel-
forschung, um die hohen Kosten der Arzneimittelforschung
mit geringem Risiko wieder zu erwirtschaften.

Diese Argumentation beriicksichtigt jedoch nicht, dass
gerade die Einflihrung einer ,,vierten Hiirde* eine erhdhte
Planungssicherheit bietet. Die Arzneimittelhersteller kon-
nen sich auf die Entwicklung kosteneffektiver Arzneimit-
tel konzentrieren und sich gleichzeitig der raschen Mog-
lichkeit der Erstattungsféhigkeit durch die gesetzlichen
Krankenkassen sicher sein. Eine Umlenkung der For-
schungsbudgets in dieser Weise wiirde zudem dem Pati-
enten eine Qualitdtsverbesserung bieten.

Der Einwand, dass sich stabile Ergebnisse zur Kosten-
Effektivitat erst langfristig ergeben, findet in der klini-
schen Praxis jedoch keine Entsprechung. Vielmehr sind in
der Vergangenheit auf lange Zeitraume angelegte klini-
sche Studien mit harten Endpunkten wichtige Instrumente
zum Nachweis von neuen Einsatzfeldern fiir Arzneimittel
gewesen. Eine anekdotische Sammlung von Einzelfillen
aus der Routine reicht dazu nicht aus. Ein Beispiel ist
die Behandlung mit Statinen. In der Hoffnung, dass die

Tabelle 8
Zusammenwirkung von Unterversorgung und Kosten-Effektivitit der Arzneimittel in Bezug
auf Einspareffekte
Unterversorgung vorhanden Keine Unterversorgung

Kosten-Effektivitit der Einspareffekte méelich
Arzneimittel bereits in Praxis Keine Einspareffekte (bei %berversor ur% )
beriicksichtigt gung

Einspareffekte moglich
Kosten-Effektivitiit nur gering (falls Kosten-Effektivitdt stirker .
beriicksichtigt wirkt als der Abbau der Hohe Einspareffekte

Unterversorgung)

Quelle: Eigene Darstellung
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Senkung eines erhohten Cholesterinspiegels zu einer Ab-
nahme des kardiovaskuldren Morbiditits- und Morta-
litdtsrisikos fiihrt, wurden Statine entwickelt und in der
Praxis eingesetzt. Erst durch groe Endpunktstudien, wie
,AS%, ,Lipid”“ und ,,Care” konnte gezeigt werden, dass
tatsdchlich eine positive Wirkung auf Plaquebildung,
Herzinfarktrisiko und insbesondere auf die Gesamtmorta-
litdt zu erzielen ist. Eine umfassende Wiirdigung der Kos-
ten-Effektivitit war erst auf der Grundlage der Endpunkt-
studien, nicht jedoch auf der Grundlage der vorherigen
Anwendung in der Praxis moglich.

55. In Einzelfillen kann dariiber hinaus auch eine ,,vo-
riibergehende Zulassung* fiir die Kostenerstattung durch
die gesetzliche Krankenversicherung vorgesehen werden.
Diese befristete Zulassung kann dem Hersteller Gelegen-
heit geben, langfristige Studien mit harten Endpunkten ab-
zuschlieBen.?’ Ein Beispiel ist die medikamentdse Behand-
lung der Adipositas. Eine Studie mit harten Endpunkten
und langen Beobachtungszeitrdumen der im européischen
Zulassungsverfahren befindlichen Arzneimittel existiert
noch nicht. Es konnen lediglich Aussagen zum Zusam-
menhang zwischen Korpergewicht und Herzinfarktrisiko
gemacht werden. Solche Arzneimittel konnten im Modell
der ,,vierten Hiirde“ eine voriibergehende Zulassung erhal-
ten, bis eine Studie nachweist, dass Versicherte nach der
Gewichtsreduktion tatsdchlich ein vermindertes Risiko fiir
das Erleiden eines Herzinfarktes aufweisen.

7 Einsparpotenziale vor dem Hinter-
grund der europaischen Integration

56. Obgleich nach Artikel 152 Abs. 5 des EG-Vertrages
,»die Verantwortung der Mitgliedstaaten fiir die Organisa-
tion des Gesundheitswesens und die medizinische Versor-
gung in vollem Umfange gewahrt* bleibt, diirften von der
europdischen Integration zumindest faktisch vielfdltige
Einfliisse auf das deutsche Gesundheitswesen ausgehen.
Vor dem Hintergrund dieser Entwicklung stoBt auch ein
internationales bzw. europaweites Benchmarking iiber die
Ausgaben, Preise, physischen Inputs, Zielerreichung bzw.
Outcomes und Leistungsfahigkeit der nationalen Gesund-
heitssysteme zunehmend auf gesundheitspolitisches Inte-
resse.

Bei einem internationalen Vergleich der Arzneimittelaus-
gaben im Verhiltnis zu den Gesamtausgaben fiir Gesund-
heit liegt Deutschland, wie Tabelle 9 zeigt, im europa-
ischen Mittelfeld. Diese Kennziffer bzw. dieser Anteil
bezieht sich allerdings auf die gesamten nationalen Ge-
sundheitsausgaben und nicht auf die entsprechenden Auf-
wendungen von sozialen Krankenversicherungen bzw. na-
tionalen Gesundheitsdiensten. Zudem gilt es in diesem
Kontext zu beriicksichtigen, dass Deutschland nach den
USA und der Schweiz die hdchste Gesundheitsquote?' und
die hochsten Gesundheitsausgaben pro Kopf (gemessen in

20 In diesem Kontext stellt sich die Frage, inwieweit hierdurch Verldn-
gerungen der Patentlaufzeit erforderlich werden.

2! Die Gesundheitsquote gibt das Verhéltnis zwischen den Gesundheits-
ausgaben und dem jeweiligen Bruttoinlandsprodukt an.

Dollar-Kaufkraftparitidten) aufweist, was den Anteil der
Arzneimittelausgaben tendenziell abschwécht. Dies er-
klért u. a. auch den relativ hohen Anteil der Arzneimit-
telausgaben in Portugal, Spanien und dem Vereinigten
Konigreich, denn diese Lander besitzen vergleichsweise
niedrige Gesundheitsquoten sowie geringe Gesundheits-
ausgaben pro Kopf.

Bei einem internationalen Vergleich der Arzneimittelaus-
gaben pro Kopf — angegeben in Dollar zum jeweils aktu-
ellen Wechselkurs??> — iibersteigt der Betrag fiir Deutsch-
land etwas, aber nicht auffillig den Durchschnitt der in
Tabelle 10, Seite 30, aufgelisteten Lander. Wie zu erwar-
ten, unterschreiten die Werte fiir Portugal, Spanien und das
Vereinigte Konigreich trotz iiberproportionaler Anteile
der Arzneimittelausgaben nun den Durchschnitt. An der
Spitze rangieren Frankreich, die USA, die andererseits
einen relativ niedrigen Arzneimittelanteil aufweisen, und
Japan. Da sich die Arzneimittelausgaben als Produkt aus
Mengen und Preisen ergeben, erlauben Tabelle 9 und
Tabelle 10 noch keine Aussagen iiber die Preisindizes fiir
Arzneimittelausgaben in den jeweiligen Léndern. Erst
divergierende Preise ero6ffnen die Mdglichkeit, tiber den
internationalen Handel Ersparnisse im Arzneimittelbe-
reich zu erzielen.

57. Unbeschadet der derzeitigen rechtlichen Hinder-
nisse bieten sich vor dem Hintergrund der europdischen
Integration bzw. der Europdischen Union infolge der
groBBen Preisunterschiede bei Arzneimitteln fiir die Kran-
kenkassen durch den Einkauf im Ausland kiinftig Mog-
lichkeiten zu Ausgabensenkungen. Es existieren zahlrei-
che Studien iiber die Hohe der Arzneimittelpreise bzw. die
entsprechenden Arzneimittelpreisindizes im europé-
ischen Vergleich. Tabelle 11, Seite 31, zeigt die Ergeb-
nisse verschiedener Studien von 1989 bis 1993. In der Re-
gel lassen sich diese Werte nur sehr eingeschréinkt
vergleichen. Sie hdngen vor allem von der Auswahl der
Arzneimittel, der zugrunde liegenden Mengenstruktur und
der Beriicksichtigung von Generika ab. Innerhalb der
Staaten der Europdischen Union variieren z. B. die Zahl
der Handelsnamen und der Wirkstoffe betrachtlich.
Das Spektrum reichte im Jahre 1998 von 18 554 Handels-
namen und 1973 Wirkstoffen in Deutschland bis zu
1915 Handelsnamen und 1 016 Wirkstoffen in Danemark
(vgl. Folino-Gallo, P. et al. 2001).

58. Eine neuere Studie der Beratungsgesellschaft fiir
angewandte Systemforschung (BASYS) im Auftrag des
Verbandes der Forschenden Arzneimittelhersteller
(VFA) sowie der Bundesvereinigung Deutscher Apothe-
kerverbdande (ABDA) gelangt auf Basis der Daten von
1998 zu dem Ergebnis, dass die deutschen Arzneimittel-
preise inzwischen im europdischen Mittelfeld liegen
(vgl. Schneider, M. et al. 1999). Fiir die Krankenkassen
ist dabei von Interesse, in welchen européischen Landern
die Endverbraucherpreise jene in Deutschland unter-
schreiten und wie grof3 diese Differenzen ausfallen. Als
VergleichsmafBstab dienen hierbei die Apothekenabgabe-

22 Da in diesem Kontext in erster Linie mogliche Ersparnisse durch in-
ternationalen Handel interessieren, erscheint diese Angabe hier sinn-
voller als ein Ausweis in Dollar-Kaufkraftparitaten.
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Tabelle 9

Die Entwicklung der Ausgaben fiir Arzneimittel in Prozent der Gesamtausgaben fiir Gesundheit

im internationalen Vergleich

Jahr 1960 | 1970 | 1980 | 1990 | 1991 | 1995 | 1997 | 1998 | 1999 | 2000
Land
Australien 22,3 14,1 7,9 8,9 9,4 11,1 11,3 11,4
Belgien 24,3 28,1 17,4 155 15,6 16,2 16,1
Dénemark 9,1 6,0 7,5 8,0 9,1 9,0 9,2 9,0
Deutschland 16,2 13,4 14,3 14,3 12,3 12,2 12,7
Finnland 17,1 12,6 10,7 9,4 9,9 14,0 14,8 14,6 15,1
Frankreich 22,1 23,2 15,9 20,0 20,6 21,1 21,4 22,0 22,9
Griechenland 26,8 25,5 18,8 14,5 14,4 17,3 17,2 14,7
Irland 22,2 10,9 11,1 10,6 9,5 9,3 9,9
Island 16,7 16,1 15,9 15,7 14,3 15,6 16,3 15,5 154
Italien 19,8 14,5 13,7 21,2 20,4 20,9 21,4 21,9 22,1
Japan 21,2 21,4 22,9 21,5 20,0 16,8
Kanada 12,9 11,3 85 11,4 11,7 13,6 14,5 15,0 154 15,7
Luxemburg 19,7 14,5 14,9 15,0 12,0 12,6 12,3 11,7
Neuseeland 11,9 13,8 14,1 14,8 14,4
Niederlande 95 7,5 7,4 9,1 9,1 10,4 10,3 10,8 11,0
Norwegen 7,8 8,7 7,2 7,3 9,0 9,1
Osterreich 17,2 16,2 10,9 13,2 13,6 10,4 12,9 14,1
Portugal 13,4 19,9 24,9 24,3 25,2 26,9 25,8
Schweden 6,6 6,5 8,0 87 12,5 12,8
Schweiz 19,1 15,2 82 7,8 7,7 7,7 7,6
Spanien 21,0 17,8 18,4 19,6 20,5
Tiirkei 20,5
Ver. Konigreich 14,7 12,8 13,6 13,9 15,4 16,3
Vereinig. Staaten 16,6 12,4 9,1 92 9,1 8,9 9,6 10,1 11,0
Durchschnitt 18,7 15,5 13,0 13,8 13,6 14,3 14,6 14,4 14,8 15,7

Quelle: Zusammengestellt und berechnet nach OECD Health-Data 1999, 2000, 2001
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Tabelle 10
Die Entwicklung der Ausgaben fiir Arzneimittel pro Kopf im
internationalen Vergleich®
Jahr
1960 | 1970 | 1980 | 1990 | 1991 | 1995 | 1997 | 1998 | 1999 | 2000
Land

Australien 17 25 63 127 140 191 213 196
Belgien 10 30 138 228 245 385 333
Dinemark 16 74 165 175 257 237 252 250
Deutschland 31 155 295 288 379 331 343
Finnland 8 17 74 203 219 268 258 254 258
Frankreich 12 38 148 368 391 541 484 509 521
Griechenland 4 20 63 91 99 172 173 142 165 163
Irland 16 56 102 103 130 141 155 169
Island 8 21 145 306 302 333 354 385 416
Italien 6 15 77 330 349 296 335 350 356 337
Japan 125 313 382 632 492 376
Kanada 16 31 66 212 237 249 273 277 297 321
Luxemburg 26 123 264 271 336 311 316 320
Neuseeland 51 124 126 178 188
Niederlande 4 12 76 151 158 247 216 235 240
Norwegen 11 94 153 164 241 258
Osterreich 7 17 88 196 210 266 272 304
Portugal 3 34 111 135 208 216 222
Schweden 20 92 189 208 276 282
Schweiz 33 175 230 239 326 284 293
Spanien 67 156 175 205 207
Tiirkei 20
Ver. Konigreich 15 69 141 159 207 244
Vereinig. Staaten 24 43 96 252 270 329 385 422 478
Durchschnitt 11 22 93 197 219 289 282 296 315 274

¥ Angegeben in Dollar zum jeweils aktuellen Wechselkurs.
Quelle: Zusammengestellt und berechnet nach OECD Health-Data 1999, 2000, 2001
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Tabelle 11
Internationaler Vergleich der Apothekenabgabepreise
EG=100 BEUG | Test-Achats| Diener | P | ABDA | PSS | ApDA
(1989) (1989) (1990) (1990) (1991) (1992) (1993)
EG 100 100 100 100 100 100 100
Belgien 85 92 68 103 101 86 116
Deutschland 146 149 127 146 111 142 105
Déanemark 141 129 129 0 143 136 133
Frankreich 68 70 72 64 64 72 63
Grofibritannien 110 120 117 123 125 110 123
Griechenland 71 55 74 0 86 65 85
Italien 78 72 80 99 96 69 96
Irland 128 132 0 130 120 133
Luxemburg 95 98 0 95 72 97
Niederlande 131 165 133 175 134 125 148
Portugal 61 64 68 0 58 56 67
Spanien 69 58 73 68 84 65 94

Quelle: Boroch, W. (1994)

preise, da sie die Belastung der Patienten bzw. der Kos-
tentriger widerspiegeln.?> Auf Basis dieser Preise und
ausgehend von der Mengenstruktur des deutschen Arz-
neimittelmarktes errechnete BASYS eine Indexzahl, die
Schliisse iiber die relevanten Preisdifferenzen erlaubt
(siehe Tabelle 12, Seite 32).

Der bei einem Blick auf Tabelle 11 und Tabelle 12 auffil-
lige Riickgang des deutschen Arzneimittelpreisindex im
internationalen bzw. europiischen Vergleich geht zum ei-
nen auf die Stabilitdt des deutschen Arzneimittelpreisni-
veaus in den letzten 12 Jahren und zum anderen auf die seit
einigen Jahren feste Bindung der nationalen Wahrungen
an den Euro zuriick. In den Siebziger- und Achtzigerjahren
verursachten vor allem Abwertungen in den siideuropi-
ischen Léandern, trotz national weitgehend konstanter Arz-
neimittelpreise, bei internationalen Vergleichen einen rela-
tiven Anstieg des deutschen Arzneimittelpreisindexes.
Obgleich das relative Absinken des deutschen Arzneimit-
telpreisniveaus im europdischen Kontext insofern nicht
iiberrascht, iiberzeichnet Tabelle 12 diese Tendenz, da die
zugrunde liegenden Berechnungen von der deutschen und
nicht einer ,,normiert europdischen* Mengenstruktur aus-
gehen?. So gewichtet z. B. die Berechnung, auf der die Er-

23 Nicht beriicksichtigt wurden dabei Rabatte, die in den Mitgliedstaa-
ten auf den unterschiedlichen Ebenen zum Tragen kommen, wie z. B.
der 5%ige Kassenrabatt fiir die GKV in Deutschland (vgl. Schneider,

M. et al. 1999).

gebnisse in Tabelle 12 aufbauen, den relativ hohen deut-
schen Generika-Anteil stérker, als dies in einer Berechnung
auf der Grundlage eines franzdsischen oder ,.europi-
ischen® Arzneimittel-Warenkorbes erfolgen wiirde. Inso-
fern stellt der Index in Tabelle 12 keinen validen eu-
ropdisch vergleichbaren Arzneimittelpreisindex dar,
sondern gibt an, was die in Deutschland verbrauchten
Arzneimittelmengen bzw. mengenbezogenen Ver-
brauchsmuster jeweils im Durchschnitt in anderen Lén-
dern kosten wiirden.

59. Diein Tabelle 12 enthaltene Indexzahl gestattet eine
grobe Abschitzung der Ersparnis, die eine Krankenkasse
durch einen verstirkten Einkauf von Medikamenten im
Ausland realisieren konnte. Die Arzneimittelausgaben
der GKV betrugen im Jahr 1999 ca. 36,15 Mrd. DM.
Wenn die Krankenkassen alle Arzneimittel in einem
Land kaufen wiirden, dessen Preise durchschnittlich um
1 % unter den deutschen liegen, ergebe sich fiir die GKV
eine Einsparung von 361,5 Mio. DM. Mit jedem Pro-
zentpunkt, um den die Preise im Ausland die deutschen
unterschreiten, sinken die Arzneimittelausgaben um die-
sen Betrag. Die in Tabelle 12 angegebenen potenziellen
Einsparungsmdglichkeiten fallen deutlich hoher aus,

24 Dabei gilt es zu beriicksichtigen, dass der Arzneimittelverbrauch in
Europa von Land zu Land nicht nur im Hinblick auf das Niveau der
Medikamente, sondern auch hinsichtlich seiner Mengenstruktur stark
differiert.
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Tabelle 12
Ausgaben fiir Arzneimittel auf Basis der deutschen
Mengenstruktur im internationalen Vergleich
Au(s;%?i)]e;i ger ‘ . Differenz in Differenz in
Land Index” Arzneimittel aus Differenz in Prozent der Prozent der
e oy | MDY GRV At | GV At
Mrd. DM

Schweiz 160 59,92 22,47 60 8,80
Irland 126 47,19 9,74 26 3,81
Osterreich 122 45,69 8,24 22 3,23
Belgien 122 45,69 8,24 22 3,23
Luxemburg 115 43,07 5,62 15 2,20
Finnland 112 41,94 4,49 12 1,76
Grofibritannien 110 41,20 3,75 10 1,47
Dinemark 107 40,07 2,62 7 1,03
Niederlande 106 39,70 2,25 6 0,88
Italien 104 38,95 1,50 4 0,59
Deutschland 100 37,45 0,00 0 0,00
Frankreich 98 36,70 - 0,75 -2 -0,29
Portugal 85 31,83 - 5,62 -15 2,20
Spanien 77 28,84 - 8,61 -23 -3,37
Griechenland 69 25,84 -11,61 -31 —4.55

¥ Berechnet durch BASYS auf Grundlage der Apothekenverkaufspreise, VergleichsmaBstab: Devisenkurse.

Y GKV-Ausgaben 1999 insgesamt: 255,26 Mrd. DM.

Quelle: Schneider, M. et al. (1999), Bundesministerium fiir Gesundheit (2000), eigene Berechnungen

wenn gezielt Medikamente jeweils in dem Land gekauft
werden, in dem sie die niedrigsten Preise aufweisen. Eine
Abschitzung dieses Potenzials ermdglicht diese Studie
nicht, da das entsprechende Datenmaterial nicht zur Ver-
fiigung stand.

60. Unterschiede in den Apothekenabgabepreisen ein-
zelner Lander kdnnen auf Differenzen bei den

— Hersteller- bzw. Fabrikabgabepreisen,
— Handelsspannen bzw. Distributionskosten und
— Mehrwertsteuersitzen

zuriickgehen. Tabelle 13 zeigt die durchschnittlichen Un-
terschiede im Apothekenabgabepreis in Europa aufgrund
der unterschiedlichen Handelsspannen und Umsatzsteuer-
sitze. Ein Produkt, dessen Fabrikabgabepreis europaein-
heitlich bei 10 DM liegt, kostet in Deutschland durch-
schnittlich ca. 19,50 DM, in Schweden dagegen iiber sechs
Mark weniger, wenn es dort erstattungsfihig ist. Diese
sehr unterschiedlichen Regelungen in Europa sorgen fiir

teilweise erhebliche Preisdifferenzen, obwohl es sich bei
Arzneimitteln um sehr homogene Produkte handelt.

61. Bei der Abschitzung des Einsparpotenzials, das
Krankenkassen durch den Einkauf von Arzneimitteln im
Ausland erzielen konnen, spielt in diesem Kontext auch ein
steuerrechtlicher Aspekt eine u. U. quantitativ relevante
Rolle. In der Européischen Union gilt fiir Endverbraucher
das Ursprungslandprinzip, d. h. bei einem Einkauf von Me-
dikamenten im Ausland wird fiir sie der dort geltende
Mehrwertsteuersatz féllig, sodass Versicherte bzw. Patien-
ten die Differenzen im Bruttopreis voll nutzen kénnen.?
Einkéufe von Gewerbetreibenden im europiischen Aus-
land unterliegen dagegen dem Bestimmungslandprinzip,

25 Bei der Bestellung von Arzneimitteln durch Versicherte aus dem
Ausland diirfen die Umsétze kleiner Versandhduser bzw. geringvo-
lumige Versandlieferungen ebenfalls nach dem Ursprungslandprin-
zip abgerechnet werden. Fiir die Versicherten bedeutet dies, dass bei
der Bestellung von Arzneimitteln aus dem européischen Ausland die
auslédndische Mehrwertsteuer anfillt, solange der Umsatz des Ver-
senders bestimmte Schwellen nicht iiberschreitet.
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Tabelle 13
Preisdifferenzen durch Distributionskosten und Umsatzsteuer
Dur?h- Durch- Dur.ch- Durch- Durch-
schnittl. . schnittl. . Umsatzsteuer .
Land FAP Aufschla schnittl. Aufschla schnittl. auf AM schnittl.
in DM o) & | AEP "y € | AVP (netto) "y AVP (Brutto)
(1) . (1) . (1] .
des FAP in DM des AEP in DM in DM
Belgien 10 15,1 11,51 44,9 16,68 6,0 17,68
Dinemark 10 7,0 10,70 34,0 14,34 25,0 17,92
Deutschland 10 14,0 11,40 47,2 16,78 16,0 19,47
Finnland 10 83 10,83 55,8 16,87 8,0 18,22
2,1¢ 15,37
Frankreich 10 10,7 11,07 36,0 15,06
5,59 15,88
Griechenland 10 8,4 10,84 35,0 14,63 8,0 15,80
0,0” 13,82
Grofibritannien 10 14,3 11,43 20,9 13,82 -
17,57 16,24
0,07 15,33
Irland 10 15,0 11,50 33,3 15,33 .
21,07 18,55
Ttalien 10 10,5 11,05 33,1 14,71 10,0 16,18
Luxemburg 10 14,9 11,49 47,1 16,90 3,0 17,41
Niederlande 10 22,0 12,20 28,9 15,73 3,0 16,20
) 0,07 17,79
Osterreich 10 16,7 11,67 52,4 17,79
20,07 21,34
Portugal 10 12,4 11,24 25,0 14,05 5,0 14,05
0,0” 13,19
Schweden 10 4,2 10,42 26,6 13,19 -
25,07 16,49
Schweiz 10 14,8 11,48 52,6 17,52 2,0 17,87
Spanien 10 13,6 11,36 42,7 16,21 4,0 16,86

AEP=Apothekeneinkaufspreis; AM=Arzneimittel; AVP=Apothekenverkaufspreis; FAP=Fabrikabgabepreis;
3 2,1 % fiir erstattungsfihige und krankenhausexklusive AM, 5,5 % fiir nicht erstattungsfihige AM.

b0 % fiir rezeptpflichtige AM, 17,5 % (GB) bzw. 25 % (Schweden) fiir OTC-Produkte.

9 0 % fiir orale AM, 21 % fiir nicht-orale AM.

9 0 % bei Ubernahme durch die Sozialversicherung, 20 % bei Ubernahme durch den Patienten.

Quelle: OBIG (1998), Schneider, M. et al. (1999), eigene Berechnungen
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wodurch ihnen ein geringerer ausldandischer Mehrwertsteu-
ersatz nicht zugute kommt. Die Frage, ob eine Kranken-
kasse bei einem Einkauf im Ausland rechtlich als Endver-
braucher oder als Gewerbetreibender einzustufen ist,
beeinflusst damit ebenfalls das Einsparpotenzial.

Vor dem Hintergrund der europiischen Integration sollte
auch eine ErméBigung des Mehrwertsteuersatzes fiir Arz-
neimittel entweder generell oder zumindest fiir Medika-
mente, die zulasten der GKV gehen, zur Diskussion ste-
hen. Die Mitgliedstaaten der EU besitzen die Moglichkeit,
fiir die im Rahmen der sozialen Sicherungssysteme erstat-
tungsféhigen Arzneimittel einen niedrigeren Mehrwert-
steuersatz als fiir andere Medikamente festzusetzen?. Fiir
eine generelle ErméBigung des Satzes sprechen im euro-
piischen Kontext Wettbewerbsaspekte im Bereich der
Selbstmedikation. Sofern wegen relevanter Preisdifferen-
zen deutsche Patienten im Rahmen der Selbstmedikation
kiinftig in nennenswertem Umfang Arzneimittel aus dem
Ausland beziehen wiirden, entgehen dem deutschen Fis-
kus entsprechende Mehrwertsteuereinnahmen.

62. Die derzeitig zuldssigen Distributionswege erlauben
es den Krankenkassen nicht, selbst Medikamente zu kau-
fen. Fiir die Versicherten besteht dagegen bereits heute die
Moglichkeit, Arzneimittel beispielsweise iiber das Inter-
net bei Versandapotheken im Ausland zu Preisen zu be-
stellen, die deutlich unter den deutschen liegen. Ein An-
reiz, dieses Angebot zu nutzen, besteht fiir Patienten
allerdings nur im Rahmen der Selbstmedikation. Erhalten
Versicherte ein Medikament aufgrund eines Rezeptes
durch den Arzt, ibernimmt die Krankenkasse die Kosten
und der Patient triagt lediglich die Zuzahlung. Da in
Deutschland die Zuzahlung in absoluten Betragen anfallt,
ergibt sich daraus kein Anreiz, preiswertere Arzneimittel
aus dem Ausland zu beziehen. Die geringeren Kosten ké-
men der Krankenkasse zugute, wihrend der Patient den
gleichen Betrag zahlen miisste. Ein Ubergang von einer
absoluten zu einer prozentualen Zuzahlung wiirde die An-
reizstruktur verbessern, wovon dann die Patienten und die
Krankenkasse bzw. die Versichertengemeinschaft profi-
tieren wiirden.

8 Rationalisierungspotenziale im Be-
reich der Arzneimitteldistribution

8.1 Die Rahmenordnung auf dem
Apothekenmarkt

63. An der Arzneimitteldistribution nahmen zum Jahres-
ende 2000 in Deutschland 563 Krankenhausapotheken,
davon 463 in den alten und 100 in den neuen Bundeslin-
dern, und 21592 offentliche Apotheken teil. Die Ein-
wohnerzahl je 6ffentliche Apotheke liegt bei den 18 603
Apotheken in den alten Bundesldndern mit 3 670 deutlich
unter dem entsprechenden Durchschnitt von 4 660 bei den
2989 Apotheken in den neuen Bundesldndern. Dabei

26 Dieses Recht bescheinigte der EuGH der franzosischen Regierung
und wies damit eine Klage der Kommission, die darin einen Verstof3
gegen die Sechste Mehrwertsteuer-Richtlinie sah, als unbegriindet
zuriick (Urteil vom 10. Mai 2001 — 481/98).

streut die Einwohnerzahl je Apotheke innerhalb der Bun-
desldander von 4 970 in Brandenburg und 4 750 in Sach-
sen bis 3 420 in Rheinland-Pfalz und 2 990 im Saarland
(vgl. Bundesvereinigung Deutscher Apothekerverbiande
2001). Im Jahre 1970 lag die Einwohnerzahl je Apotheke
auch in den alten Bundeslédndern noch iiber 5 000. Wie
Tabelle 2 (siehe Abschnitt 2.1) ausweist, belief sich der
Gesamtumsatz offentlicher Apotheken im Jahre 2000 auf
61,0 Mrd. DM, wovon mit 57,0 Mrd. DM 93,3 % auf Arz-
neimittel entfielen, die sich wiederum zu 91,8 % auf apo-
thekenpflichtige und zu 1,5 % auf freiverkaufliche Medi-
kamente aufteilen.

Innerhalb des Arzneimittelumsatzes in 6ffentlichen Apo-
theken nehmen die verschreibungspflichtigen Medika-
mente mit 72,1 % den dominanten Anteil ein, wihrend die
nicht verschreibungspflichtigen Arzneimittel 26,3 % und
die freiverkéuflichen 1,6 % erreichen. Verglichen mit der
Struktur des Apothekenumsatzes im Jahre 1993 (vgl.
SG 95, Tabelle A6) stieg der Anteil der verschreibungs-
pflichtigen Arzneimittel von 65,0 % auf 72,1 % an,
wihrend die Anteile der nicht verschreibungspflichtigen
und der freiverkauflichen Medikamente von 33,0 % auf
26,3 % bzw. von 2,0 % auf 1,6 % zurlickgingen. Diese
Strukturverschiebung spiegelt die restriktivere Verord-
nung von nicht verschreibungspflichtigen Arzneimitteln
im Rahmen der vertragsirztlichen Versorgung wider, was
nicht zuletzt wegen der Arzneimittelbudgetierung er-
folgte. Der dadurch ausgeldste Anstieg der Selbstmedika-
tion vermochte offensichtlich nur einen Teil dieser Ver-
ordnungsausfille im Bereich der GKV zu kompensieren.
Unbeschadet dieses relativen Riickgangs der Verordnung
nicht verschreibungspflichtiger Medikamente wuchs der
Anteil der GKV-Arzneimittelausgaben an dem Arznei-
mittelumsatz der 6ffentlichen Apotheken zwischen 1993
und 2000 noch von 64,2 % bzw. unter Einschluss der
Selbstbeteiligung von 69,8 % auf 66,2 % bzw. 72,9 % an.
Diese Relation verdeutlicht die Bedeutung der GKV-Arz-
neimittelausgaben fiir die Umsatzentwicklung der 6ffent-
lichen Apotheken. Die Umsétze der Apotheken weisen
eine breite Streuung auf, wobei rund 7 % unter 1,0 Mio.
DM und 20 % iiber 3,0 Mio. DM liegen (hier jeweils ohne
Mehrwertsteuer, vgl. Bundesvereinigung Deutscher Apo-
thekerverbiande 2001). Die typische Apotheke — im Sinne
des haufigsten Wertes — erzielte 2000 einen Jahresumsatz
vor Mehrwertsteuer von knapp 1,7 Mio. DM.

64. Der deutsche Apothekenmarkt weist mit dem
Fremd- und Mehrbesitzverbot sowie den einheitlichen
Apothekenabgabepreisen ordnungspolitisch problemati-
sche Besonderheiten auf. Nach dem Fremdbesitzverbot
darf nur ein Apotheker Eigentum an einer Apotheke be-
sitzen bzw. erwerben. Das Mehrbesitzverbot erlaubt nur
den Besitz einer Apotheke und untersagt damit u. a. die
Bildung von Apothekenketten. Die Arzneimittelpreisver-
ordnung schreibt hinsichtlich der Vergiitung fiir den
GroBhandel prozentuale Hochstzuschldge auf den Her-
stellerabgabepreis und fiir die Apotheken prozentuale,
nach dem Preis eines Medikamentes degressiv gestaffelte
Zuschlédge vor. Infolge dieser Degression sinkt mit stei-
genden Durchschnittspreisen der Arzneimittel die durch-
schnittliche Handelsspanne der Apotheken, die 2000 bei
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etwa 27,1 % lag (vgl. Bundesvereinigung Deutscher
Apothekenverbénde 2001). Der GroBhandel, bei dem die
vier groBten Unternehmen ca. 75 % des gesamten Um-
satzes auf sich vereinen, rdumt den Apotheken allerdings
einen beachtlichen Teil seiner Marge als Rabatt ein. Beim
Apothekenabgabepreis besteht eine feste Preisbindung,
die alle apothekenpflichtigen, d. h. auch die nicht ver-
schreibungspflichtigen, Medikamente einschliefit. Die
GKV-Versicherten erhalten die von den Krankenkassen
finanzierten Arzneimittel als Sachleistungen, fiir die sie
eine nach PackungsgroBe gestaffelte Gebiihr zwischen
8 und 10 DM entrichten.

8.2 Die so genannte Preisbindung der

zweiten Hand

65. Die einheitlichen Apothekenabgabepreise stellen
eine generelle Preisbindung der zweiten Hand dar und
schlielen jeglichen Preiswettbewerb zwischen Apothe-
ken aus. Der Rat hat bereits in seinem Sondergutachten
1995 (Ziffer 414) gefordert, die Preisbindung zumindest
bei nicht verschreibungspflichtigen Medikamenten auf-
zuheben und hier den Preiswettbewerb zuzulassen. Die
Argumente fiir eine generelle Preisbindung, wie z. B. das
Lagerrisiko und die Kapitalbindung einer Apotheke oder
die Unzumutbarkeit von Preisvergleichen bei Erkrankun-
gen, vermogen nicht zu tiberzeugen. Das Lagerrisiko und
die Kapitalbindung triagt heute iiberwiegend der GrofShan-
del, sodass die Apotheken in dieser Hinsicht keine Son-
derstellung mehr einnehmen, die bei der Preisbildung eine
Ausnahmeregelung rechtfertigt. Das Argument einer Un-
zumutbarkeit von Preisvergleichen mag bei schwerwie-
genden Indikationen, sofern der Patient selbst diese Arz-
neimittel nachfragt bzw. beschafft, seine Berechtigung
besitzen, nicht aber bei nicht verschreibungspflichtigen
Arzneimitteln, die auch der Selbstmedikation dienen. Der
Preiswettbewerb im nicht verschreibungspflichtigen Arz-
neimittelsegment diirfte relevante Preissenkungen auslo-
sen, die sowohl den Krankenkassen als auch im Rahmen
der Selbstmedikation den Patienten unmittelbar zugute
kidmen. Zudem konnte der Wettbewerb bei den Apothe-
kenabgabepreisen auch auf die vorgelagerten Handelsstu-
fen zuriickwirken und dort Wettbewerbsprozesse initiie-
ren oder stimulieren.

66. In diesem Kontext sollte auch eine Erweiterung des
Spektrums der nicht verschreibungspflichtigen Medika-
mente zur Diskussion stehen, d. h. die geltende Abgren-
zung zu den verschreibungspflichtigen Praparaten Gegen-
stand einer kritischen Uberpriifung sein. Das gestiegene
Informationsniveau der Patienten, die verbesserten Bera-
tungsmdglichkeiten — z. B. durch so genannte Call-Center —
und auch auslédndische Erfahrungen legen eine solche
Uberpriifung nahe. So werden bereits derzeit im Auftrag
der Europdischen Kommission Arzneimittelindikationen
definiert, die der Selbstmedikation zugefiihrt werden kon-
nen. Letztlich kdnnte sich der Preiswettbewerb dann auf
gut ein Drittel des Apothekenmarktes erstrecken.

67. Sofern die Authebung der Preisbindung von nicht
verschreibungspflichtigen Arzneimitteln eine durch-
schnittliche Senkung der Apothekenabgabepreise um 15 %

auslost — was eher eine konservative Annahme darstellt —,
entstiinde der GKV eine Ersparnis von gut 1,0 Mrd. DM.
Wie beim Erwerb von preiswerteren Arzneimitteln aus
dem Ausland tritt hier insofern ein Anreizproblem auf, als
der Patient bei der geltenden Zuzahlungsregelung kein
materielles Interesse an einer preiswerten Beschaffung
von Medikamenten besitzt (siche auch Kapitel 7). Als Lo-
sungsmdglichkeiten bieten sich hier ein Ubergang zur
prozentualen Selbstbeteiligung (mit einkommensabhén-
gigen Hochstgrenzen) oder eine Minderung der Zuzah-
lung an. Diese konnte z. B. von der Differenz zwischen
dem Festbetrag und dem Preis eines Arzneimittels abhén-
gen. Im Grenzfall kann der preisbewusste Patient dann
auch auflerhalb der Hartefallregelung ein Medikament
ohne Zuzahlung erhalten.

68. Noch stirker als die einheitlichen Apothekenabga-
bepreise oder die Vergiitungsform der Apotheken (siche
Abschnitt 8.3) stehen unter ordnungspolitischen Aspek-
ten die Aufthebung des Fremd- und Mehrbesitzverbotes
sowie die Zulassung von Versandapotheken (siche Ab-
schnitt 8.5) im Mittelpunkt heftiger Kontroversen. Die
jeweiligen Reformvorschldge, die allerdings iliberwie-
gend Anderungen der deutschen rechtlichen Rahmen-
bedingungen voraussetzen, zielen auf vielfaltigere und
leistungsféhigere Angebotsstrukturen sowie auf eine
hohere Wettbewerbsintensitét im Bereich der Arzneimit-
teldistribution. Bei konstanten Abgabepreisen kann un-
ter 21 592 Apotheken, die letztlich eine atomisierte An-
gebotsstruktur bilden, kein effizienter Wettbewerb
entstehen. Demgegeniiber fiihrte die Bildung von Ange-
botsketten im Lebensmittelhandel und bei Drogerien zu
einer erheblichen Intensivierung des Wettbewerbs, von
der liber Preissenkungen letztlich die Verbraucher profi-
tieren. Der pharmazeutische Grofhandel mit seiner
weitgehend oligopolistischen Anbieterstruktur weist
ebenfalls eine vergleichsweise hohe Wettbewerbsinten-
sitdt und Effizienz auf. Gegen die unbegrenzte Aufhe-
bung des Fremd- und Mehrbesitzverbotes sprechen we-
niger Qualitdtsaspekte als vielmehr die Gefahr einer
Bildung von Kartellen und/oder marktbeherrschenden
vertikal verschachtelten Konzernen. Mehrere Arzneimit-
telhersteller und auch einige GroBhandelsfirmen verfii-
gen, wie auslidndische Beispiele zeigen, tiber die finanzi-
ellen Moglichkeiten, weite Teile des Apothekenmarktes
zum Zwecke der vertikalen Verschachtelung aufzukau-
fen. Unbeschadet dieser Pro- und Contra-Argumente mu-
tet die strafrechtliche Verfolgung von Apothekern, die in
Deutschland eine Apothekenkette griinden mochten,
durch die Standesorganisation vor dem Hintergrund der
europdischen Integration?” aus 6konomischer Sicht ana-
chronistisch an. Versuche, die derzeitigen Strukturen
und hier u. a. die Freiberuflichkeit der Apotheker teil-
weise zu bewahren, erschienen aussichtsreicher, wenn
sie sich auf neue Kooperationsformen, die z. B. iiber So-
zietdten GroBenordnungsvorteile nutzen kdnnen, oder

27 So beantragten im Rahmen eines solchen strafgerichtlichen Verfah-
rens die Anwilte des angeklagten Apothekers, das Verfahren auszu-
setzen und die Vereinbarkeit des Fremd- und Mehrbesitzverbotes mit
europdischem Recht tiberpriifen zu lassen (vgl. Bundesvereinigung
Deutscher Apothekerverbénde 2000).
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die Mitwirkung an integrierten Versorgungsformen kon-
zentrieren wiirden.

8.3 Anderung der Arzneimittelpreisver-
ordnung und ,,Aut-idem-Abgabe*“

69. Die Mitte der Siebzigerjahre festgelegte Struktur der
Arzneimittelpreisverordnung entspricht nicht mehr den
heutigen Marktbedingungen. Sie sicht trotz Degression ei-
nen auch im internationalen Vergleich viel zu hohen Distri-
butionsaufschlag fiir hochpreisige Medikamente und nicht
kostendeckende Aufschldge fiir niedrigpreisige Préparate
vor. So machen derzeit im Bereich der GKV etwa 10 % der
Packungen mit einem Apothekenabgabepreis von iiber
100 DM 50 % des Umsatzes aus, wahrend Zuschldge im
Bereich von Preisen bis ca. 20 DM die Kosten nicht mehr
decken. Zudem konzentriert sich die Abgabe von sehr
hochpreisigen Arzneimitteln auf relativ wenige Apotheken
und fiihrte teilweise schon zu grauen Mérkten.

Der nicht kostengerechte Distributionsaufschlag bewirkt
eine Subventionierung von niedrigpreisigen durch hoch-
preisige Arzneimittel. Da Letztere weit iiberproportional in
den Bereich der GKV fallen, subventionieren diese iiber
die Arzneimittelpreisverordnung den OTC-Markt. Eine
entsprechende aufkommensneutrale Anderung bzw. Dre-
hung der Arzneimittelpreisverordnung wiirde somit keine
Subventionierung der GKV, sondern im Gegenteil den Ab-
bau einer Subvention bedeuten, die derzeit zu ihren Lasten
geht. Eine aufkommensneutrale, kostenorientierte Ande-
rung der Arzneimittelpreisverordnung konnte die GKV je
nach Ausgestaltung um 0,5 bis 1,0 Mrd. DM entlasten. Im
Gegenzug miissten allerdings die Preise der OTC-Prépa-
rate um insgesamt den gleichen Betrag steigen. Da diese
Entlastung der GKV das hochpreisige Marktsegment be-
trifft, treten auch kaum fiskalische Uberschneidungen
bzw. Doppelzdhlungen mit einer Aufhebung der Preis-
bindung der zweiten Hand bei nicht verschreibungs-
pflichtigen Arzneimitteln auf?®. Beide Vorschlige ver-
sprechen damit zusammen ein Einsparpotenzial von
1,5 bis 2,0 Mrd. DM.

70. Zusitzlich konnten die Apotheker aufgrund ihres
Fachwissens grundsétzlich dazu beitragen, den Anteil der
Zweitanmelderprodukte im generikafdhigen Markt ohne
Qualitdtseinbulen zu erhéhen. Entsprechend verpflichtet
§ 129 Abs. 1 SGB V die Apotheken zur Abgabe eines
preisgiinstigen Arzneimittels, sofern der Arzt ein Arznei-
mittel nur unter seiner Wirkstoffbezeichnung verordnet
oder seine Substitution durch ein wirkstoffgleiches Medi-
kament durch den Apotheker zuldsst (Aut-idem-Rege-
lung).?®

28 Da die Preise von nicht verschreibungspflichtigen Medikamenten
durch diese Drehung der Arzneimittelpreisverordnung ceteris paribus
zunehmen, erginzen sich beide Vorschlage.

2 Eine noch weitergehende Substitutionsmdglichkeit besteht dann,

wenn der Arzt das Priparat mit dem Zusatz ,,aut-simile* versieht, so-
dass der Apotheker auch ein anderes bzw. dhnliches Arzneimittel mit
vergleichbarer pharmakologischer Wirkung abgeben kann. Ohne eine
solche spezielle Ermichtigung seitens des Arztes besteht aber in
Deutschland nach § 17 der Apothekenbetriebsordnung ein ,,Aut-
simile-Verbot“ (Ausnahme: Dringlichkeitsfall).

Ein Rahmenvertrag zwischen den Spitzenverbanden der
Krankenkassen und den fiir die Wahrnehmung der wirt-
schaftlichen Interessen gebildeten Spitzenorganisationen
der Apotheker soll das Néhere regeln (§ 129 Abs. 2
SGB V). Ein Schiedsstellenentscheid vom 6. August 2001
fiir die Aut-idem-Auswahl sieht folgende Regelungen vor:

a) Bei Festbetragsarzneimitteln darf der Preis des ausge-
wihlten Arzneimittels den Festbetrag nicht iiber-
schreiten.

b) Soweit kein Festbetrag festgesetzt ist, muss der Abga-
bepreis im unteren Drittel des Preisspektrums liegen.
Sofern im unteren Preisdrittel nicht mindestens drei
Fertigarzneimittel liegen, darf der Apotheker auch auf
das néchst preisgiinstige ausweichen.

c) Nennt der Arzt in seiner Verordnung ein konkretes
Fertigarzneimittel, darf der Apotheker kein teureres
Arzneimittel abgeben und berechnen (,,Preisanker*).

71. Einer wirkungsvollen Umsetzung dieser pharmako-
logisch sinnvollen Aut-idem-Regelung stehen unter den
gegebenen Rahmenbedingungen allerdings zwei Hinder-
nisse entgegen. Da der Umsatz der Apotheke vom Apo-
thekenabgabepreis abhéngt, kann diese kein finanzielles
Interesse an der Abgabe preiswerter Medikamente besit-
zen, denn dies liefe auf eine bewusste Reduzierung des ei-
genen Einkommens hinaus. Um diesen Interessenkonflikt
aufzulosen, konnte die preisabhingige Vergiitung auf-
kommensneutral, d. h. per saldo ohne Umsatzverluste der
Apotheken insgesamt, durch eine mengenorientierte er-
setzt werden. Eine solche ,,Aushidndigungsgebiihr
konnte als Fixzuschlag an einzelnen Packungen, am Re-
zept oder am Verkaufsakt ansetzen. In diesem Falle wire
— was beabsichtigt ist — die Strukturkomponente kiinftig
von Preiseffekten bereinigt.

Eine Einfiihrung preisunabhéngiger Festzuschliage auf die
Abgabe von Arzneimitteln konnte den Apothekern ein er-
hebliches Aktionsfeld er6ffnen: Da ein wirtschaftliches In-
teresse der Apotheker an hohen Hersteller- oder GroBhan-
delsabgabepreisen entfallen wiirde, konnte eine solche
Regelung den Apothekern kollektiv oder einzeln das Aus-
handeln moglichst giinstiger Einkaufspreise ermoglichen
(Schwartz, F. W. 1987). Bei Beibehaltung der Preisbin-
dung sind damit allerdings kurzfristig nicht zwangslaufig
Einsparpotenziale fiir die GKV verbunden: Bei von ein-
zelnen Apothekern ausgehandelten Preisrabatten verblie-
ben die ,,Gewinne* bei den Apotheken. AuBerdem wire
damit nicht zwangslaufig ein Anreiz zur Abgabe preisgiins-
tiger Arzneimittel verbunden: Das ,,Rabattpotenzial® ist
bei teuren Préparaten hoher als bei billigeren, sodass der
Apotheker — wiederum unter der Annahme der Beibehal-
tung der Preisbindung — bei der Abgabe hochpreisiger Mit-
tel hohere Gewinne erzielt. Bei kollektiven Preisverhand-
lungen bzw. in langfristiger Betrachtung kénnten dennoch
Einsparungen fiir die GKV realisiert werden.

72. Eine preisunabhingige Vergiitung der Abgabe von
Arzneimitteln durch den Apotheker konnte auch das ,,Ver-
trauen der Arzte in die Kompetenz und Auswahlentschei-
dung der Apotheker erhéhen. Das hollédndische Beispiel
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einer preisunabhéngigen festen Vergiitung pro Abgabeein-
heit gibt einen Hinweis darauf, dass beide Problembereiche
zusammenhéngen: Offensichtlich kénnte die Bereitschaft
der Arzte, Aufgaben an die Apotheker zu delegieren, dann
gesteigert werden, wenn sie wissen, dass mit der fachlichen
Entscheidung des Apothekers keine wirtschaftlichen Inte-
ressen verbunden sind (Schwartz, F. W. 1987). Die Abgabe
alternativer wirkstoffgleicher Medikamente durch die Apo-
theken scheitert allerdings derzeit auch daran, dass die
Arzte eine solche ,,Aut-idem-Abgabe* auf dem Rezept nur
selten vorsehen bzw. erlauben. Eine institutionelle Losung
konnte hier darin bestehen, eine Aut-idem-Substitution auf-
grund einer Selbstverwaltungsregelung oder iiber ein Ge-
setz grundsitzlich zuzulassen und nur dann zu untersagen,
wenn der Arzt dies ausdriicklich auf dem Rezept vermerkt.

73. Der Rat sieht in einer solchen Erleichterung der
»Aut-idem-Abgabe bzw. der Arzneimittelsubstitution
durch den Apotheker bei wirkstoffgleichen Préparaten
keinen Eingriff in die Berufs- und Therapiefreiheit der be-
handelnden Arzte (so jedoch Brenner, M. 2001). Der Arzt
bleibt in seiner Therapieentscheidung insofern souverin,
als er weiterhin, sofern er es medizinisch bzw. pharmako-
logisch oder im Sinne der Patienten-Compliance fiir ange-
zeigt hilt, jegliche Arzneimittelsubstitution unterbinden
kann. Wenn er einen Ausschluss der Arzneimittelsubstitu-
tion nicht fiir erforderlich erachtet, bringt er damit impli-
zit zum Ausdruck, dass er im Hinblick auf seine Thera-
pieentscheidung alle wirkstoffgleichen Préparate auch als
therapeutisch gleichwertig ansieht. Die geplante Aut-
idem-Regelung stellt nur eine Umkehr des bisherigen Re-
gel-Ausnahme-Verhiltnisses dar.

Die Verordnung des konkreten Wirkstoffs mit seinem spe-
zifischen pharmakologischen Profil (erwiinschte Wirkun-
gen, unerwiinschte Wirkungen, Pharmakokinetik, Interak-
tionen, Kontraindikationen) bleibt weiterhin in &drztlicher
Hand. Der Apotheker sucht aus den vorliegenden wirk-
stoffidentischen Préparaten lediglich das geeignetste, z. B.
preisgiinstigste, aus. Das bedeutet ganz konkret: Jeder Pa-
tient erhélt den Wirkstoff, den ihm der Arzt verordnet hat.
Der Apotheker ist nicht berechtigt, einen anderen als den
vom Arzt verordneten Wirkstoff abzugeben.

74. Derartige Regelungen finden sich auch in einigen eu-
ropdischen Léndern. So ist in Danemark, Frankreich, den
Niederlanden und Spanien eine generische Substitution
regelméBig erlaubt, d. h. nicht ausschlieBlich in Sonderfil-
len wie z. B. in Notdiensten (Bauer, E. 2001). In Ddnemark
— mit einer Verpflichtung zur generischen Substitution
durch den Apotheker seit 1994, sofern nicht durch den Arzt
ausdriicklich untersagt — stellte sich bisher heraus, dass die
Arzte in 32 % der mdglichen Fille einen Austausch ver-
boten. Als die generische Substitution noch ausdriicklich
erlaubt werden musste, lag der Anteil der Rezepte mit die-
ser Erlaubnis bei ca. 3 %. Es wird nur das billigste wirk-
stoffgleiche Préparat bezahlt, was unter diesen Umsténden
zu einem Einheitspreis fithrt. Wiinscht der Patient ein teu-
reres Préparat bzw. das Originalpriparat, muss er dessen
Kosten vollstandig tragen. Danemark besal3 wohl auch da-
her Ende der Neunzigerjahre einen Anteil von Generika an
allen verschreibungspflichtigen Arzneien, der wertmafig

bei 38 % und mengenméBig bei 60 % lag und damit einer
der hochsten in Europa ist (Bauer, E. 2001).

In den Niederlanden ist die generische Subsitution eben-
falls erlaubt, wenn weder Arzt noch Patient widerspre-
chen. Pro Abgabe cines rezeptpflichtigen Arzneimittels
erhalten Apotheker einen Fixbetrag. Ihnen steht dariiber
hinaus ein Drittel der Differenz zwischen dem Erstat-
tungspreis des Originalpréparats und des abgegebenen
Generikums zu, sodass die Substitution eines Original-
préparats durch ein Generikum fiir Apotheken grundsétz-
lich finanziell attraktiv ist (Bauer, E. 2001).

75. In den USA wurden die Erfahrungen verglichen, die
in den verschiedenen Bundesstaaten unter unterschiedli-
chen Bedingungen gemacht wurden. Dabei zeigte sich,
dass das Ausmal} der Substitution in erheblichem Maf3e
von den damit verbundenen Formularvorschriften ab-
héngt: In denjenigen Staaten, in denen die Arzte auf dem
Rezeptformular lediglich durch Ankreuzen einer vorge-
druckten Rubrik die Substitution verbieten konnten, wurde
diese in 60 bis 70 % der Fille untersagt. Wenn jedoch die
Arzte ausdriicklich die drei Buchstaben DAW (,,Dispense
as written*) angeben mussten, sank die Verbotsrate auf
5 %. Daneben zeigte die Analyse der durchschnittlichen
Verordnungskosten in allen Féllen signifikant niedrigere
Kosten fiir die substituierten Rezepte im Vergleich zu den
nicht substituierten (Schwartz, F. W. 1987).

76. Die Abschidtzung des Einsparpotenzials, das eine
Erleichterung der ,,Aut-idem-Abgabe“ bewirken kann,
ist allerdings schwierig. Dieses hiangt von der Substituti-
onsrate, die weiterhin im Einflussbereich der Arzte liegt,
den entsprechenden Indikationsbereichen und ihren
Preisdifferenzen bei wirkstoffgleichen Medikamenten
und schlieflich auch davon ab, ob diese erweiterte Sub-
stitutionsmoglichkeit durch die Apotheken iiber den Er-
satz von teureren durch preiswertere Préparate hinaus ge-
nerelle Preissenkungsprozesse auslost. Die Erleichterung
der ,,Aut-idem-Abgabe*, die sich auf Effizienzpotenziale
bei wirkstoffgleichen Praparaten konzentriert, weist enge
Beziehungen zur Hohe der Festbetriige und auch Uber-
schneidungen zur Aufthebung der Preisbindung der zwei-
ten Hand bei nicht verschreibungspflichtigen Arzneimit-
teln auf. Sofern die Aut-idem-Regelung nicht den
anvisierten fiskalischen Erfolg verspricht, konnte eine
Absenkung der Festbetrige und/oder die Freigabe der
Preise bei nicht verschreibungspflichtigen Arzneimitteln
an ihre Stellen treten. Diese drei Handlungsoptionen ver-
mogen jedoch nicht die Preisbildung bei Analogpripara-
ten zu beeinflussen und ersetzen insofern nicht die so ge-
nannte ,,vierte Hiirde* (siehe Kapitel 6).

77. Insgesamt beflirwortet der Rat die Umkehr der bis-
herigen Aut-idem-Regelung, da sie ein Einsparpotenzial
birgt und die Qualitdt und Sicherheit der Arzneimittelver-
sorgung nicht beeintrichtigt. Die von Arzten teilweise
gedullerten Beflirchtungen lassen sich durch internationale
Erfahrungen nicht bestétigen. Der Rat verkennt hier nicht,
dass die Aut-idem-Regelung in einer Ubergangsphase ins-
besondere bei multimorbiden, allein lebenden alten Pati-
enten zu Schwierigkeiten des Arzneimittelmanagements
fihren kann. Die dabei moglicherweise auftretenden
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Friktionsprobleme erscheinen jedoch durch eine beglei-
tende Aufklarungskampagne und eine Kooperation von
Arzten und Apotheken 16sbar.>® Den Apotheken fillt hier
im Rahmen der Compliance zwar eine erweiterte Aufgabe
zu, die sie aber im Prinzip bereits heute beim OTC-Sorti-
ment iibernehmen.

8.4 Partielle Erweiterung des
Dispensierrechts

78. Der Rat empfichlt im Folgenden nicht, den Arzten
oder érztlich geleiteten Einrichtungen im Rahmen der am-
bulanten Behandlung grundsitzlich ein Dispensierrecht
einzurdumen. Es gibt jedoch einige Fille bzw. Konstella-
tionen, in denen eine partielle bzw. mafivolle Erweiterung
des Dispensierrechts aus medizinischen und/oder 6kono-
mischen Griinden angezeigt erscheint. Insofern geht es
hier primir um eine Verbesserung der medikamentdsen
Versorgung des einzelnen Patienten. Neben dieser Qua-
litdtsverbesserung sind gewisse Wirtschaftlichkeitsge-
winne moglich, da bei sehr teuren Medikamenten die
Spanne fiir den Zwischenhandel ungerechtfertigt hoch ist.
Mit den folgenden Vorschlagen wird die Notwendigkeit
eines qualitativ guten und ausreichend dichten Apothe-
kennetzes in keiner Weise infrage gestellt.

Spezialambulanzen

79. Spezialambulanzen haben eine immer noch zuneh-
mende Bedeutung fiir die Krankenversorgung in Deutsch-
land. Sie helfen, die Liicken der Sicherstellung in der
ambulanten Krankenversorgung zu schlieen. Spezialam-
bulanzen werden von Patienten aus unterschiedlichen
Griinden aufgesucht:

— Der Umgang mit Krankheit und Patienten erfordert
ein besonderes Spezialwissen, das bei niedergelasse-
nen Arzten nicht verfligbar ist.

— Die Versorgung macht den Einsatz aufwendiger
Gerite erforderlich (Diagnostik oder Therapie).

— Die Versorgung kann nur multidisziplinér, d. h. durch
das Zusammenwirken mehrerer Spezialisten, erfolgen.

— Die Schwere der Krankheit gebietet den Einsatz von
Innovationen, die noch im Priifungsstadium im Rah-
men von kontrollierten Studien sind.

— Der Einsatz von besonders teuren Medikamenten ist
erforderlich.

Fiir jeden der hier aufgefiihrten Griinde fiir das Aufsuchen
einer Spezialambulanz (meistens, aber nicht immer in den
Universititsklinika) gilt, dass Medikamente erforderlich
werden konnen, fiir die es vorteilhaft wire, wenn die Spe-
zialambulanz die Dispensierung iibernehmen wiirde. Der
Rat halt es fiir erforderlich, dass Vorschldge fiir die Aus-
wahl solcher Medikamente von Vertretungen der Spezial-

30 In der Praxis lassen sich diese Probleme z. B. auch durch geeignete Do-
sierbehdlter oder dadurch 16sen, dass die von den Apotheken héufig
durchgefiihrten Hauszustellungen dazu genutzt werden, den Patienten
die Medikamente einnahmegerecht bereitzustellen.

ambulanzen oder auch wissenschaftlichen Gesellschaften
eingeholt werden mit dem Ziel, diese mit den Beteiligten
zu diskutieren und mdglichst im Konsens mit Vertretun-
gen der Apotheker eine entsprechende Liste zu etablieren.
Neben Blutgerinnungsfaktoren (siche Anhang) denkt der
Rat an Reproduktionsmedizin, onkologische Therapie,
Hormonersatz, Zytokine und monoklonale Antikdrper
etc. Selbstverstdndlich geht es nicht darum, die Apothe-
ken iiberfliissig zu machen. Es geht vielmehr um die Me-
dikamente,

— beidenen der Patient einen nachweisbaren Nutzen von
einer Dispensierung durch die Spezialambulanz hat,

— bei denen die sachgerechte Herstellung und/oder Be-
reitstellung nicht von jeder 6ffentlichen Apotheke ge-
leistet werden konnen (Zytostatikazubereitungen,
Héamophiliepréaparate (s. Anhang), bestimmte Infusi-
onslosungen fiir die Dialyse, bestimmte antibiotika-
oder virustatikahaltige Infusionen) oder

— fiir Patienten, die in Bezug auf die fragliche Indikation
dauerhaft in der Ambulanz versorgt werden (z. B. in
der Onkologie, bei Hadmophiliebehandlung (s. An-
hang), oder bei Immunsuppression).

Krankenhauser

80. Krankenhduser behalten weiterhin ein Dispensier-
recht fiir die Notfallversorgung und die Entlassungsmedi-
kation (angemessene Dispensierregelung: Krankenhaus-
apotheke und/oder Medikamentendepot vor Ort). Die
Kostenerstattung durch die GKV fiir Medikamente, die
vom Krankenhaus bei Notféllen, bei Entlassungen oder in
Spezialambulanzen ausgehindigt werden, sollte in geson-
derten Liefervertrdgen direkt mit der GKV geregelt wer-
den. Die Kostenerstattung wire leichter, wenn die direkte
Finanzierung der Spezialambulanzen durch die GKV end-
lich verwirklicht wiirde.

Pflegeheime, teilstationiire und ambulante Pflege,
Hospize

81. Man kann die Kontrolle der richtigen Medikamen-
teneinnahme (Dosierung, Tageszeit) als einen Teilbereich
der Dispensierungsaufgabe betrachten. Unter diesem
Aspekt spiegeln Berichte iiber schlechte Compliance
Pflegebediirftiger und Sterbender auch Schnittstellenpro-
bleme zwischen Apotheker und Patient wider. Es spricht
nichts dagegen, in den genannten Einrichtungen die er-
forderlichen Medikamente vorzuhalten, die dann vom
Pflegepersonal unter Mitwirkung der behandelnden Arzte
(vgl. Gutachten 2000/2001, Bd. II1.3, Ziffer 238ft.) aus-
zueinzeln und zu verabfolgen wiren. Der Rat verweist auf
den Gesetzesentwurf vom 14. September 1999, der eine
kostengiinstige Arzneimittelversorgung in Pflegeinrich-
tungen zum Ziel hat (Bundestagsdrucksache 14/756).

Landairzte

82. Bei sehr isolierter Lage einer Praxis in grofer Ent-
fernung zur néchsten zugénglichen Apotheke empfiehlt
sich, dass der Landarzt die wichtigsten Medikamente vor-
halten und verteilen kann.
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Offentlicher Gesundheitsdienst

83. Arztlich geleitete Einrichtungen des offentlichen
Gesundheitsdienstes sollten berechtigt sein, zur Wahrneh-
mung ihrer spezifischen Aufgaben Medikamente abzuge-
ben.

Direktvertrieb von Impfstoffen

84. Die Abgabe von Impfstoffen erfolgt in der Regel
nicht an Patienten sondern an Arzte. Da die Impfstoffe bis
1994 nicht der Apothekenpflicht unterlagen, konnten die
Arzte diese direkt vom GroBhandel beziehen. Die Ein-
fiihrung der Apothekenpflicht verteuerte die Impfstoffe
um eine zusitzliche Handelspanne. Thre Abschaffung
wiirde wieder einen preisgiinstigeren Erwerb der Impf-
stoffe ermoglichen.

Lockerung des Auseinzelungsverbots

85. In diesem Kontext steht auch eine Erlaubnis bzw.
Moglichkeit zur Auseinzelung von Medikamenten aus
preisgiinstigen GroBpackungen im Rahmen der ambulan-
ten Versorgung zur Diskussion. Nach Auffassung des Ra-
tes gefdhrdet eine Aufhebung des deutschen Verbots,
preisgiinstige GroBpackungen durch den Apotheker ver-
ordnungsgerecht zu zerteilen — was fiir den Krankenhaus-
apotheker selbstverstindlich ist — nicht die Qualitdt und
Sicherheit der Arzneimittelversorgung.’!

8.5 Kursorische Anmerkungen zum
Versandhandel

86. Obgleich § 43 Abs. | AMG den Versand von Arz-
neimitteln verbietet und nach § 95 Abs. 1 AMG auch un-
ter Strafe stellt, bestehen beim Versandhandel bereits nach
geltendem Recht bestimmte Moglichkeiten, dieses Instru-
ment zum Erwerb preisgiinstiger Arzneimittel zu nutzen.
Ausliandische Anbieter konnen Arzneimittel im Internet
vertreiben und deutsche Verbraucher bzw. Patienten diir-
fen gemél § 73 Abs. 2 Nr. 6a AMG Medikamente ,,ohne
gewerbs- und berufsméflige Vermittlung in einer dem iib-
lichen personlichen Bedarf entsprechenden Menge* aus
Landern der EU per Versand beziehen. Das Verbot des ge-
werblichen Versandhandels ldsst sich materiell dadurch
umgehen, dass die Kunden die Medikamente selbst abho-
len oder hierzu einen Boten beauftragen. Unabhdngig
vom Ausgang der laufenden Prozesse (vgl. Rieck, J. 2000,
Hanika, H. 2001) diirften sich auch in Deutschland weder
der Arzneimittelhandel via Internet noch der Versandhan-
del mit Medikamenten auf mittlere Frist aufhalten lassen.
Es kann im Sinne der Verbraucher bzw. Patienten nicht
darum gehen, diese Prozesse riickwirtsgewandt mog-
lichst lange zu verzdgern, sondern unter Qualitéts- und
Versorgungsaspekten zielorientiert zu gestalten.

87. Als Argumente gegen den Versandhandel dienen vor
allem die mangelnde Versorgungsqualitat und die ,,Rosi-
nenpickerei®, d. h. die Konzentration auf besonders er-
tragsstarke bzw. teure Arzneimittel. Tatsdchlich existieren

31 Zu eventuellen Compliance-Problemen s. FuBnote 30.

beim Arzneimittelvertrieb im Internet derzeit noch Qua-
litditsméngel und auch 6konomische Risiken (siche vor al-
lem Osterreichisches Bundesinstitut fiir Gesundheitswe-
sen 2000). Andererseits gibt es schon heute in den
Niederlanden und der Schweiz Versandapotheken, die im
Hinblick auf Qualitdt und Sicherheit keinen Vergleich mit
einer deutschen Einzelapotheke zu scheuen brauchen
(vgl. auch Hovermann, E. 2001). Die notwendigen bzw.
erwiinschten Qualititserfordernisse lieen sich iiber Zu-
lassungsbedingungen, Kontrollen und auch Zertifizierun-
gen zumindest im Inland prinzipiell sicherstellen. Zudem
gilt es in diesem Kontext zu beriicksichtigen, dass Kran-
kenkassen kaum mit in- oder ausldndischen Versandapo-
theken in Geschéftsbeziehungen treten wiirden, die nicht
die geforderte Qualitdt und Sicherheit gewéhrleisten. Um-
gekehrt besitzen diese Versandapotheken dann hinrei-
chend 6konomische Anreize, die Qualitits- und Sicher-
heitserwartungen dieser potenten Abnehmer nicht zu
enttduschen.

88. Der im geltenden Vergiitungssystem teilweise be-
rechtigte Vorwurf der ,,Rosinenpickerei” verliert seine
o6konomische Grundlage, wenn sich, wie vom Rat vorge-
schlagen, die Vergiitung der Apotheken nicht mehr nach
dem Preis eines Arzneimittels richtet, sondern an Men-
geneinheiten orientiert. Der inldndische Versandhandel
verfiigt dann iiber keine Selektionsmdglichkeiten, die ihm
wettbewerbspolitisch zweifelhafte Vorteile gegeniiber
den Einzelapotheken verschaffen. Die giinstigeren Preise
ausliandischer Versandapotheken resultieren aus den in-
ternationalen Preisdifferenzen von Arzneimitteln. Diese
diirften sich vor dem Hintergrund der zunehmenden Glo-
balisierung und der europdischen Integration ohnehin
nicht mehr lange aufrechterhalten lassen. Die Integration
von ambulanter und stationdrer Behandlung sowie Reha-
bilitation und Pflege diirfte die heutigen Preisdifferenzen
zwischen Krankenhaus- und 6ffentlichen Apotheken ver-
ringern und damit in die gleiche Richtung wirken. Diese
Konvergenzprozesse mogen sich kurzfristig unter Beru-
fung auf das noch geltende deutsche Recht — dessen Eu-
ropatauglichkeit vielfach in Zweifel steht —aufhalten oder
abbremsen, aber mittelfristig kaum verhindern oder um-
kehren lassen. Mit einem Beharren auf dem Status quo
laufen die deutschen Leistungserbringer und ihre Ver-
biande Gefahr, ,,in die Enge getrieben und von den Ent-
wicklungen des E-Health-Commerce iiberrannt und abge-
koppelt“ zu werden (Hanika, H. 2001, S. 124). Diese
Strategie fiihrt auf Dauer zu weit mehr Verlusten an Um-
satz und Arbeitspldtzen, als sie heute noch zu sichern
scheint. Zudem droht Deutschland auf diese Weise den
Anschluss auf einem interessanten internationalen Wett-
bewerbsmarkt zu verlieren.

9 Fazit und Empfehlungen

9.1 Effizienzpotenziale auf Preisebene

89. Uber-, Unter- und Fehlversorgung spiegeln sich im
Bereich der Arzneimitteltherapie in Effizienz- und Effek-
tivitdtsméngeln wider. Im Hinblick auf Effizienzpoten-
ziale konzentrieren sich die Untersuchungen und Empfeh-
lungen des Rates auf
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— die Umstellung von Originalpraparaten auf preis-
giinstige Generika,

— die Substitution von teuren Analogpriparaten durch
pharmakologisch-therapeutisch vergleichbare Wirk-
stoffe,

— die Nutzung von Preisdifferenzen zwischen Kranken-
haus- und 6ffentlichen Apotheken sowie

— den Erwerb preisgiinstiger Arzneimittel im Ausland.

90. Der Anteil der Zweitanmelder am generikafihigen
Markt betrug im Jahre 2000 nach Verordnungen 72 % und
nach Umsatz 64 % und weist im internationalen Vergleich
ein sehr hohes Niveau auf. Seine relativ kurzfristig mog-
liche Steigerung um ca. 10 Prozentpunkte wiirde der GKV
Ausgabeneinsparungen von knapp 1 Mrd. DM bringen. In
diesem Kontext bilden die Festbetrdge, die keine Hochst-
preise fiir die Hersteller, sondern Erstattungsgrenzen der
Krankenversicherungen darstellen, ein unverzichtbares
Instrument einer effizienten Arzneimittelversorgung. Im
Vergleich zu Effizienzsteigerungen im generikafdhigen
Marktsegment fallt die Substitution von Analogprépara-
ten insofern schwerer, als sie hinreichende Kenntnisse
iiber die therapeutische Wirksamkeit voraussetzt. Kosten-
Effektivitits-Analysen bieten hier die Moglichkeit, den
zusitzlichen Nutzen dieser Préparate mit den jeweiligen
Mehrausgaben zu vergleichen und auf diese Weise die
Entscheidungsgrundlage fiir den Einsatz und/oder die Er-
stattungshohe von Analogpriparaten zu verbessern. Da
sich die Marktgegebenheiten durch neue Arzneimittel,
auslaufende Patente umsatzstarker Medikamente und
Preisvariationen stdndig &ndern, bilden der vermehrte
Einsatz von Generika und die gezielte Substitution von
Analogpréparaten Daueraufgaben einer effizienten Arz-
neimitteltherapie.

91. Die Vertragsérzte haben sich in den beiden vergan-
genen Jahren mit beachtlichem Erfolg um eine verstirkte
Verordnung von Zweitanmelderpréparaten bemiiht und
der GKV auf diese Weise Arzneimittelausgaben von ca.
1,5 Mrd. DM erspart. Gleichwohl existieren auch im ge-
nerikafdhigen Marktsegment ebenso wie bei der Substitu-
tion von teuren Analogpréparaten in Form von Preisspiel-
rdumen noch relevante Effizienzpotenziale, die es
auszuschopfen gilt. Zu diesem Zwecke empfiehlt der Rat:

— die Aufhebung der so genannten Preisbindung der
zweiten Hand bei nicht verschreibungspflichtigen
Arzneimitteln,

— eine Erleichterung der ,,Aut-idem-Abgabe® bzw. der
Arzneimittelsubstitution durch den Apotheker bei
wirkstoffgleichen Préparaten,

— den aufkommensneutralen Ersatz der preisabhéngigen
Apothekervergiitung durch einen mengenorientierten
Festzuschlag,

— eine Anderung der Arzneimittelpreisverordnung mit
kostengerechten Distributionsaufschlédgen (alternativ
zur mengenorientierten Vergiitung),

— eine partielle Erweiterung des Dispensierrechts,

— eine Erstattung von neu zugelassenen Arzneimitteln
und hier insbesondere von Analogpréparaten auf der
Grundlage pharmakodkonomischer Kosten-Effekti-
vitdts-Studien,

— eine Aufhebung des Versandhandelsverbotes sowie
— die Senkung des Mehrwertsteuersatzes.

92. Die Aufhebung der so genannten Preisbindung der
zweiten Hand bei nicht verschreibungspflichtigen Arznei-
mitteln und die Erleichterung der ,,Aut-idem-Abgabe“
zielen auf eine Intensivierung des Preiswettbewerbs,
vornehmlich im generikafdhigen Marktsegment. Fiir ein-
heitliche Apothekenabgabenpreise, die jeglichen Preis-
wettbewerb zwischen Apotheken ausschlieen, gibt es
zumindest bei nicht verschreibungspflichtigen Arznei-
mitteln heute keine iiberzeugenden Griinde mehr. Die
Authebung dieser Preisbindung verspricht fiir die GKV
unter der Annahme einer Senkung der Apothekenpreise
in diesem Marktsegment um 15 % eine Ersparnis von gut
1,0 Mrd. DM. In diesem Kontext sollte auch eine Erwei-
terung des Spektrums der nicht verschreibungspflichtigen
Medikamente zur Diskussion stehen, was den Spielraum
fiir den Preiswettbewerb erhohen wiirde.

Die Erleichterung der ,,Aut-idem-Abgabe® nutzt die
pharmakologische Kompetenz der Apotheker, um bei
wirkstoffgleichen Medikamenten eine preissenkende
Substitution durchzufithren. Die hier vorgeschlagene
»Aut-idem-Regel* stellt nur eine Umkehr des bisherigen
Regel-Ausnahme-Verhiltnisses dar und bedeutet keinen
Eingriff in die Therapiefreiheit der behandelnden Arzte.
Diese bleiben bei ihrer Arzneimittelverordnung insofern
souverdn, als sie weiterhin jegliche Arzneimittelsubstitu-
tion verhindern kdnnen, wenn sie diese fiir therapeutisch
nicht sinnvoll halten. Die im Ausland mit dieser Rege-
lung gemachten Erfahrungen bestétigen die hierzulande
gedulerten Befiirchtungen nicht. Friktionsprobleme, die
bei der Patienten-Compliance anfangs moglicherweise
auftreten konnen, lassen sich durch eine begleitende Auf-
klirungskampagne und durch eine Kooperation von Arz-
ten und Apotheken losen. Die Ersparnis, die diese Rege-
lung fiir die GKV zu bewirken vermag, hingt von der
Substitutionsrate, die weiterhin der drztlichen Entschei-
dung unterliegt, den Preisdifferenzen im generikafdhigen
Marktsegment und schlielich auch davon ab, ob diese
erleichterte Substitutionsmoglichkeit durch die Apothe-
ken iiber den Ersatz von teuren durch preiswertere Prépa-
rate hinaus Preissenkungsprozesse auf Herstellerebene
auslost.

93. Die aufkommensneutrale Umstellung der preisab-
héngigen Apothekervergiitung auf einen mengenorien-
tierten Festzuschlag verfolgt vornehmlich das Ziel, bei
den Apotheken die derzeitigen negativen Anreize zur Ab-
gabe preiswerter Arzneimittel zu beseitigen. Eine solche
»Aushdndigungsgebiihr, die als Fixzuschlag an einzel-
nen Packungen, am Rezept oder am Verkaufsakt ansetzen
kann, besitzt dariiber hinaus — trotz Aufkommensneutra-
litdt zum Zeitpunkt der Umstellung — den Vorzug, dass
von Verdnderungen der Verordnungsstruktur kiinftig
keine Effekte auf den erzielbaren Distributionszuschlag
mehr ausgehen. Alternativ zu dieser Umstellung bietet
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sich eine ebenfalls aufkommensneutrale Anderung der
Arzneimittelpreisverordnung an, die {iber kostengerechte
Distributionsaufschldge die derzeitige Subventionierung
von niedrigpreisigen durch hochpreisige Arzneimittel
aufhebt bzw. abmildert. Da die hochpreisigen Priparate
liberproportional zulasten der GKV gehen, konnte eine
solche Umstellung, die auch die kiinftigen Effekte der
Strukturkomponente auf die Apothekenabgabepreise ab-
schwicht, die GKV je nach Ausgestaltung um 0,5 bis
1,0 Mrd. DM entlasten. Die frei verkauflichen, nicht ver-
ordneten Arzneimittel wiirden sich dadurch allerdings fiir
die Kunden entsprechend verteuern.

94. Bei dem Vorschlag einer partiellen Erweiterung des
Dispensierrechts stehen trotz gewisser zu erwartender
Einsparungen der GKV nicht fiskalische, sondern medi-
zinische Aspekte im Vordergrund. Der Rat empfiehlt hier
nicht, den Arzten oder drztlich geleiteten Einrichtungen
im Rahmen der ambulanten Behandlung grundsétzlich
ein Dispensierrecht einzurdumen. Es gibt jedoch insbe-
sondere bei der Versorgung schwer kranker Patienten, wie
z.B. bei der Hamophiliebehandlung in Spezialambulan-
zen, Fille, in denen eine partielle Erweiterung des Dis-
pensierrechtes aus medizinischen und/oder 6konomi-
schen Griinden angezeigt erscheint.

95. In den letzten zehn Jahren ging mit Ausnahme von
1995 der entscheidende Wachstumsschub bei den Arznei-
mittelausgaben von der so genannten Strukturkomponente
aus, die vor allem die Ausgabeneffekte des Ubergangs zu
neuen patentgeschiitzten Praparaten widerspiegelt. Dabei
handelt es sich sowohl um Innovationen, die im Vergleich
zur bisherigen Standardtherapie einen relevanten thera-
peutischen Fortschritt darstellen, als auch um Analog-
praparate, die fiir die Patienten keinen oder nur einen ge-
ringfiigigen (zusétzlichen) Nutzen stiften. Da im Rahmen
einer weitgehenden Vollversicherung wie in der GKV we-
der der Patient noch der verschreibende Arzt den Preis fiir
das Arzneimittel entrichten, fehlt hier auf der Nachfrage-
seite ein Eigeninteresse bzw. ein Regulativ fiir ein ange-
messenes Preis-Leistungs-Verhéltnis. Der Rat schlédgt hier
eine Nutzenbewertung pharmakologischer Neuerungen
durch eine unabhingige Institution vor, wobei diese Kos-
ten-Effektivitats-Analyse quasi als ,,vierte Hiirde* zu der
Priifung eines Arzneimittels auf Qualitdt, Wirksamkeit und
Unbedenklichkeit hinzutritt. Die Ergebnisse dieser Kos-
ten-Effektivitéits-Studien bilden die Entscheidungsgrund-
lage fiir die Zulassung zum GKV-Markt und/oder den Er-
stattungsbetrag bzw. Festzuschuss der Krankenkasse. Die
so genannte ,,vierte Hiirde* fiihrt nicht zu einem Ausschluss
eines Produktes aus dem Gesamt- bzw. OTC-Markt, son-
dern schiitzt lediglich die Krankenkassen vor nicht leis-
tungsgerechten Preisen bzw. Erstattungen. Die ,,vierte
Hiirde* beabsichtigt nicht, therapeutisch erfolgreiche In-
novationen von der Preis- bzw. Erstattungsseite her zu be-
schneiden, sondern méchte die Forschungsaktivitdten der
Hersteller von den Analogpréparaten stirker in Richtung
von pharmakologischen Neuerungen mit gesamtwirtschaft-
lich vorteilhaften Kosten-Effektivitéits-Relationen verlagern.

96. Vor dem Hintergrund von zunehmender Globalisie-
rung, europdischer Integration und Entwicklungen des In-

ternet bzw. E-Health-Commerce bieten die von Land zu
Land immer noch groflen Preisunterschiede bei Arznei-
mitteln fiir Patienten und Krankenkassen kiinftig Chan-
cen, durch den Einkaufim Ausland Preisersparnisse zu er-
zielen. Die entsprechenden Moglichkeiten stehen
Patienten im Rahmen der Selbstmedikation schon heute
offen, wéhrend hier im gewerblichen Handel und fiir die
Krankenkassen noch rechtliche Schranken der Realisie-
rung von Einsparpotenzialen entgegenstehen. Die deut-
schen politischen Entscheidungstréger sollten sich auch
in dieser Hinsicht Reformen nicht verschliefen und die
Liberalisierung der europdischen Gesundheitsmarkte
nicht nur als Bedrohung inléndischer korporativer Struk-
turen, sondern auch als Chance zur Effizienz- und Ef-
fektivititssteigerung im Gesundheitswesen begreifen.
Grundsatzlich lassen sich auch beim Versandhandel mit
Arzneimitteln die notwendigen Qualitétserfordernisse
durch eine gezielte Rahmenordnung sicherstellen. Ein
mengenorientierter Distributionsaufschlag oder eine an-
dere Anderung der Arzneimittelpreisverordnung kénnten
beim Versandhandel einer Selektion bzw. ,,Rosinenpicke-
rei” entgegenwirken. Mit Berufung auf das noch geltende
deutsche Recht, dessen Europatauglichkeit vielfach in
Zweifel steht, mdgen sich europaweite Konvergenzpro-
zesse kurzfristig aufschieben bzw. abbremsen, aber kaum
schon auf mittlere Frist verhindern oder umkehren lassen.
Mit einer riickwértsgewandten Strategie laufen die deut-
schen Leistungserbringer und ihre Verbdnde Gefahr, auf
einem relevanten Wettbewerbsfeld den internationalen
Anschluss zu verlieren.

97. Soweit die internationalen Preisdifferenzen bei Arz-
neimitteln allerdings auf unterschiedlichen Mehrwert-
steuersdtzen aufbauen, spiegeln sie keine Effizienzvor-
teile wider. In diesem Kontext plddiert der Rat fiir eine
ErméBigung des deutschen Mehrwertsteuersatzes zumin-
dest flir Arzneimittel, die zulasten der GKV gehen. Diese
Entlastung fiir die GKV in Hohe von knapp 3 Mrd. DM
stellt zwar eine reine Umverteilung innerhalb der 6ffent-
lichen Haushalte dar, sie erscheint aber aus arbeitsmarkt-
bzw. beschiftigungspolitischen Griinden und auch inso-
fern berechtigt, als die bisherigen Lastenverschiebungen
fiir die GKV meist mit Mehrausgaben und/oder Minder-
einnahmen einhergingen.

9.2 Schopfung von Effektivitatsreserven
durch Abbau von Uber- und Unter-
versorgung und Verbesserung der

Compliance

98. Mit dem Ziele einer effektiveren Pharmakotherapie
bietet die Einschrankung von so genannten umstrittenen
Arzneimitteln einen Ansatzpunkt zur Ausschopfung von
Einsparpotenzialen. In all diesen Fillen einer noch in-
effektiven und ineffizienten Arzneimitteltherapie handelt
es sich um eine Uberversorgung, die bei den so genannten
umstrittenen Arzneimitteln auch mit einer Fehlversor-
gung einhergehen kann.

Eine Uberversorgung mit Arzneimitteln tritt auf, wenn
Medikamente entweder generell keine Wirksamkeit besit-
zen oder nicht indikationsgerecht zum Einsatz kommen.
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Das immer noch beachtliche Verordnungsvolumen an so
genannten umstrittenen Arzneimitteln geht vornehmlich
darauf zuriick, dass sich von ca. 45 000 Fertigarzneimit-
teln noch im Mai 2001 gut die Hélfte in der Nachzulas-
sung ohne eine Priifung auf ihre Qualitat, therapeutische
Wirksamkeit und Unbedenklichkeit im Verkehr befanden.
Infolge der Verschérfung der Nachzulassungsfrist durch
die 10. AMG-Novelle verschwinden die meisten unge-
priiften Medikamente spétestens Mitte 2003 vom Markt,
so dass danach fast jedes Arzneimittel via Zulassung eine
therapeutische Wirksamkeit beanspruchen kann. Es er-
scheint rechtlich unsicher, ob dann die jetzigen Kriterien
des § 33a SGB V zur Erstellung einer ,,Liste verord-
nungsfahiger Arzneimittel” eine Abgrenzung der ange-
strebten Positivliste erlauben werden. Eine entscheidende
Verbesserung der Effektivitit der Versorgung verspricht
erst die Integration von Arzneimitteln in evidenzbasierte,
leitliniengestiitzte Behandlungsstrategien und deren weit-
verbreiteter Einsatz.

99. Sowohl die Aussagen der vom Rat befragten Orga-
nisationen als auch die vom Rat durchgefiihrten Analysen
(vgl. Band II des Gutachtens 2000/2001) erbrachten
zahlreiche gesicherte oder ernstzunehmende Hinweise
darauf, dass in unterschiedlichen Bereichen der Arznei-
mitteltherapie gleichzeitig Uber-, Unter- und Fehlver-
sorgung vorliegen. Der Rat hat diese Probleme anhand
ausgewdhlter prioritdrer Indikationsgebiete, u. a. Herz-
Kreislauf-Erkrankungen, chronische, obstruktive Lungen-
erkrankungen (einschlielich Asthma bronchiale), de-
pressive Storungen, Diabetes sowie Schmerztherapie bei
Krebspatienten, exemplarisch dargestellt. Im Ergebnis
kann das Arzneimittelbudget allein die bestehende Unter-
versorgung sowohl mit bereits lange etablierten (tenden-
ziell niedrigpreisigen) als auch neuen (tendenziell hoch-
preisigen) Medikamenten nicht hinreichend erkldren,
ebenso wenig das gleichzeitige Vorliegen von Uber-, Un-
ter- und Fehlversorgung. Die vorhandenen Daten und
Erfahrungen deuten vielmehr darauf hin, dass auch man-
gelhafte pharmakotherapeutische Kenntnisse der verord-
nenden Arzte und deren Abweichen von Empfehlungen
evidenzbasierter Leitlinien zu einem nicht unbetrichtli-
chen Teil fiir die Versorgungsdefizite im Arzneimittelbe-
reich verantwortlich zeichnen. Eine Uber-, Unter- und
Fehlversorgung kann aber auch schon im Vorfeld der The-
rapie durch eine unzureichende und fehlerhafte Erken-
nung behandlungsbediirftiger Beschwerden und Risiko-
faktoren entstehen. So geht z. B. ein betrichtlicher Teil
der medikamentdsen Unterversorgung von Patienten mit
Hypertonie oder depressiven Stérungen darauf zuriick,
dass die Beschwerden nicht, nicht rechtzeitig oder nicht
zutreffend diagnostiziert werden und dementsprechend
auch nicht sachgerecht therapiert werden. Weitere Griinde
fiir eine nicht bedarfsgerechte Versorgung mit Arzneimit-
teln liegen in einer suboptimalen Gestaltung der Arzt-
Patient-Beziehung und daraus resultierenden Compliance-
Problemen.

100. Im Rahmen der Arzneimittelversorgung schriankt
die Non-Compliance von Patienten die Effektivitét phar-
makologischer Behandlungsstrategien erheblich ein. Es

erscheint offensichtlich, dass die Nicht-Befolgung &rztli-
cher Arzneimittelverordnungen insbesondere bei chroni-
schen Krankheiten zu erheblichen Effektitivitsverlusten
filhren kann, die in der Regel noch mit einer Verschwen-
dung von Ressourcen einhergehen. Unter diesem Aspekt
erfahrt das Compliance-Problem, gemessen an Ausmalf
und Bedeutung, nicht die Aufmerksamkeit, die ihm ge-
biihrt. Bereits bei der Darstellung klinischer Studien stel-
len Compliance-Angaben eine Seltenheit dar.

Insbesondere die neuere Forschung liefert Anhaltspunkte
dafiir, dass es die Compliance fordert, wenn Patienten ak-
tiv in die therapeutische Entscheidung einbezogen wer-
den und Eigenverantwortung fiir das Krankheitsmanage-
ment {ibernechmen. Wie die érztliche Erfahrung jedoch
zeigt, kennen viele Patienten die Wirkungsweise der ver-
ordneten Medikamente nicht und besitzen nur unscharfe
Vorstellungen iiber deren therapeutische Zielsetzung.
Nach Auffassung des Rates sollten daher Informationsan-
gebote entwickelt werden, die sich an den Patienten un-
mittelbar in der Sprechstunde richten. Er denkt hier z. B.
an ecinfache und verstdndliche, bildhafte Informations-
grundlagen, die einen Einblick in die Pathogenese, das
Therapieziel und die unmittelbare Wirksamkeit des ver-
ordneten Medikamentes gewéhren. Als praktische Emp-
fehlung scheint es verniinftig, die immer wieder geforderte
Anregung, Beipackzettel patientenbezogen umzugestal-
ten, aufzugreifen bzw. endlich — iiber gelungene Einzel-
félle hinaus — breitbasig umzusetzen.

Das Compliance-Problem verdeutlicht, insbesondere
wenn man seine 0konomische Dimension beriicksichtigt,
dass sich im Gesundheitswesen von dieser Seite erhebli-
che Rationalisierungsreserven er6ffnen. Sie konnen je-
doch nur erschlossen werden, wenn in der Medizin eine
Bereitschaft zu einem kritischen Umdenkungsprozess be-
steht. Zur Forderung der Compliance und im Interesse der
Patientensicherheit und Behandlungsqualitét bedarf es ei-
ner Intensivierung der Versorgungsforschung, welche Ri-
siken und Nutzen von praktischer Pharmakotherapie unter
alltagsnahen Bedingungen an hinreichend groBen Fallzah-
len evaluiert. Vor diesem Hintergrund gewinnt ein langer-
fristiges Arzneimittel-Controlling (z. B. im Rahmen einer
befristeten Zulassung) zusitzlich an Bedeutung.

101. Es erscheint angesichts des gleichzeitigen Vorlie-
gens von Uber-, Unter- und Fehlversorgung und ihrer viel-
féltigen Ursachen wenig hilfreich dariiber zu streiten, ob
derzeit in der Arzneimitteltherapie per saldo die Uber- oder
die Unterversorgung liberwiegt, zumal die entsprechenden
empirischen Analysen auf teilweise extremen Annahmen
aufbauen. Die zentrale Aufgabe besteht vielmehr darin, die
Rationalisierungsreserven zeitnah auszuschopfen und in
die unterversorgten Indikationsbereiche umzulenken. Die
hierzu erforderliche Reallokation der Mittel sieht sich
zundchst mit dem Problem konfrontiert, dass sich das
Einsparpotenzial nicht ad hoc in vollem Umfange aus-
schopfen lasst, wahrend der Abbau von Unter- und Fehl-
versorgung einer zeitnahen Losung bedarf. Zudem fehlt
ein Allokationsmechanismus, der die eingesparten Mittel
zielorientiert in die unterversorgten Indikationsbereiche
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steuert. Die Arzneimittelbudgetierung trug zwar wesent-
lich zum Riickgang der so genannten umstrittenen Medi-
kamente bei, vermochte aber dariiber hinaus keine struk-
turelle Steuerungswirkung zu entfalten. In dieser Hinsicht
besitzen arztgruppen- oder gar indikationsspezifische
Richtgréfen zumindest konzeptionell eindeutige Vorziige.
Diese sollten allerdings von entsprechenden Maflnahmen
der Qualitétssicherung flankiert werden. Langfristig stellt

der Ausbau spezifischer arztbezogener (u. a. evidenzba-
sierte Arzneimittelleitlinien, Verbesserung der pharmako-
therapeutischen Qualifikation) und patientenbezogener
(u. a. verbesserte Patienteninformationen, gezielte Com-
plianceforderung) Qualitdtsmafnahmen aus Sicht des Ra-
tes die aussichtsreichste Strategie dar, um Effektivitétsre-
serven durch Abbau bzw. Vermeidung von Uber-, Unter-
und Fehlversorgung zu schopfen.
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Anhang

1" Dispensierrecht und Versorgung bei
seltenen Krankheiten

1.1 Vorbemerkungen

102. Die Optimierung der Versorgung von Kranken mit
sehr speziellen Krankheiten macht i. d. R. den Einsatz
sehr spezifischer arztlicher Erfahrungen und Fahigkeiten
erforderlich.

Der Sachverstidndigenrat hat auch in fritheren Gutachten
wiederholt exemplarisch die Vorteile einer hoch speziali-
sierten Versorgung angesprochen, so zum Beispiel

— die Kooperation in der Onkologie (SG 1995, Ziffer
251 ft)),

— die interdisziplindre Versorgung der komplizierten,
progredienten endokrinen Orbitopathie (SG 1997, Zif-
fer 186),

— die Wachstumshormonsubstitution (SG 1997, Ziffer
244 1)),

— die Muskelkrankheiten (SG 1997, Ziffer 190) und
— die Hamophilie (SG 1997, Ziffer 225).

Mit dem, was der Sachverstindigenrat 1997 ,,Supramaxi-
malversorgung® genannt hat, besteht eine gewisse Uber-
schneidung (SG 1997, Ziffer 189ff, Tabelle 3).

103. Gemeinsam ist diesen Krankheiten bzw. Krank-
heitsphasen — einschlieBlich der seltenen Tumoren in der
Onkologie — ihre niedrige Inzidenz und Privalenz. Diese
macht es dem einzelnen Arzt (Haus- oder Spezialarzt) und
auch dem nicht besonders spezialisierten Krankenhaus
schwer, die Mindestanzahl (vgl. Gutachten 2000/2001,
Bd. I, Ziffer 355 bis 357) dieser Kranken zu sehen, die fiir
Erfahrung und Kompetenz, fiir Weiter- und Fortbildung
des Spezialistennachwuchses und fiir die Wirtschaftlich-
keit des Einsatzes und der Vorhaltung einer gegebenenfalls
erforderlichen speziellen Einrichtung/Ausriistung und In-
frastruktur notwendig sind.

104. Zumeist erfordert die Versorgung solcher seltenen
Krankeiten tiberdies eine interdisziplindre Interaktion
(z. B. in Konferenzen) zwischen verschiedenen Ge-
bietsdrzten, aber auch anderen am Versorgungsgeschehen
beteiligten Berufsgruppen. Die dafiir bendtigte interdiszi-
plindre Kompetenzbiindelung begegnet im bundesdeut-
schen Versorgungssystem einer Reihe von z. T. zuneh-
menden Schwierigkeiten und verdient daher nach Ansicht
des Rates besondere Aufmerksamkeit. Kompetenzbiinde-
lung wurde bislang hdufig von Universititsklinika und
einzelnen Krankenhdusern der Maximalversorgung be-
trieben und vorgehalten. Soweit diese Stellen ambulante
Versorgung erbrachten, wurde diese — allerdings nicht kos-
tendeckend — mit Mitteln der Kassenérztlichen Vereini-
gungen bezahlt. Unterdeckungen gingen zulasten der
Kliniken. Die schrittweise Abschaffung der Selbstkosten-
deckung, die endgiiltig mit der DRG-Einfiihrung vollzo-
gen sein wird, macht diese Finanzierungsform durch

Krankenhduser fraglich bis hinféllig. Die KVen reklamie-
ren ihrerseits hohe Mittelknappheit. AuBerdem verfiigt
die ambulante Versorgung durch Kassenérztliche Vereini-
gungen aullerhalb der so genannten Integrationsvertrige
iiber keine Instrumente zur strukturellen Kompetenzbiin-
delung. Hier besteht eine derzeit uniiberwindliche Struk-
turschwiche, in die gegebenfalls der Gesetzgeber innova-
tiv eingreifen muss. Der Rat hélt eine KV-unabhéngige
Finanzierung der Spezialambulanzen der Hochschulkli-
nika fiir erforderlich; dies gilt auch fiir das Mammogra-
phiescreening (vgl. Bd. II1.3, Ziffer 118 ff.).

105. Weiter empfiehlt der Sachverstidndigenrat:

— Die Konsensfindung iiber Krankheiten und Krank-
heitsphasen, die der Kompetenzbiindelung bediirfen
bzw. gemil Evidenz von ihr profitieren, ist eine inter-
disziplindre Aufgabe. Dies kann also nicht allein Auf-
gabe einer vorschlagenden wissenschaftlichen Fach-
gesellschaft oder Spezialistengruppe sein. Es wird
vielmehr empfohlen, einen der Produktion von evi-
denzbasierten Leitlinien (Bd. II, Ziffer 224 ff.) analo-
gen Prozess zum Einsatz zu bringen und die Definition
der speziellen Krankheitsphase, in der Kompetenz-
bilindelung niitzt, zum Bestandteil von Leitlinien zu
machen.

— Die erforderliche Kompetenz muss akzeptierten Qua-
litdtskriterien entsprechen, welche Struktur, Prozess,
Ergebnisse und Mindestzahlen beriicksichtigen. Sie
miissen extern und unabhéngig evaluiert werden, be-
vor beispielsweise ein comprehensive care centre
(CCC) anerkannt wird. Als Beispiele seien die Zertifi-
zierung von Einrichtungen fiir die Stammzelltrans-
plantation (Ausfithrungsbestimmungen der Konzer-
tierten Aktion Stammzelltransplantation®?; vgl. auch
SG 1997, Ziffer 255 ff.) und von Schlaflaboren (Penzel,
T. et al. 2000; Fischer, J. et al. 1999) genannt.

— In der Regel werden die Patienten, die von CCCs pro-
fitieren, weiter ihren Hausarzt bendtigen, da Kompe-
tenzzentren ungeeignet sind, die Hausarztfunktion fiir
diese Patienten zu iibernehmen. Possessivdenken
(,,dies ist mein Patient”) muss zugunsten einer Stir-
kung der Kooperations- und Konsultationskultur sowie
der Teamfahigkeit (vgl. Bd. II, Ziffer 11 ff.) aufgege-
ben werden. Dementsprechend hat sich beispielsweise
die Spezialambulanz meistens auf die rechtzeitige und
regelméBige Beratung sowohl des Hausarztes als auch
des informierten Patienten (vgl. Bd. I, Ziffer 296 ff.) zu
beschrinken.

Im Folgenden wird das Prinzip der Kompetenzbiindelung
bei seltenen Krankheiten anhand der Himophiliebehand-
lung (vgl. SG 1997, Ziffer 182) dargestellt. Weitere Vor-
schlédge fiir Kompetenzbiindelung finden sich im Gutach-
ten 2000/2001 Bd.III z. B. fiir die Koronarintervention in
Kompetenzzentren und fiir das zentralisierte, qualitédtsge-
sicherte Mammographiescreening z. B. in Kooperation
mit Brustkrebszentren.

32 Informationen iiber: Zertifizierungsbiiro der Konzertierten Aktion
Stammzelltransplantation, Prof. Dr. N. Schmitz, Universitit Kiel.
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11.2 Kompetenzbiindelung am Beispiel der
Hamophiliebehandlung
11.2.1 Epidemiologie und Krankheitslast

106. Genetisch bedingte Blutgerinnungsstérungen um-
fassen die klassische Hamophilie A (80 % der Bluter) und
B, das von-Willebrand-Syndrom und andere seltenere
Blutungsleiden. Die klinischen Erscheinungsbilder der
genannten Formen sind nahezu identisch. Im Vordergrund
der klinischen Symptomatik stehen vor allem die wieder-
holt auftretenden Gelenkeinblutungen, die zu chronischen
Entzlindungen bis hin zur vollstindigen Funktionsun-
fahigkeit der Gelenke und zur Invaliditét fithren kdnnen.

Die Héaufigkeit der Hdmophilie ist mit 1:10000 relativ
gering. Die Priavalenz in Deutschland wird auf 6 000 bis
8 000 Patienten geschétzt, davon sind 3 000 bis 4 000 Pa-
tienten regelmiBig behandlungsbediirftig. Die jéhrlichen
Ausgaben der Leistungstriger sind mit ca. 600 Mio. DM
dagegen sehr hoch. Die mittleren Substitutionskosten ei-
ner prophylaktischen Dauerbehandlung konnen je nach
Schweregrad, Alter und Korpergewicht bis zu mehreren
hunderttausend Mark pro Jahr und Patient betragen. Nach
Erhebungen der gesetzlichen Krankenkassen schwanken
die mittleren Kosten pro Patient und Jahr und je Behand-
lungszentrum zwischen 80 000 DM und 230 000 DM
(Holtkotter, A. 1998). Die Therapiekosten fiir Himophi-
liepatienten stellen lebenslang anfallende Kosten dar (SG
1997, Ziffer 225 ff.).

Die Gesellschaft fiir Thrombose- und Hémostasefor-
schung (GTH) und Behandler etablierten 1999 ein bun-
desweites Register (GTH-Hamophilieregister zur Doku-
mentation wichtiger Versorgungsdaten). Die erhobenen
Daten sind bislang allerdings unvollstéindig.

107. Auf die Problematik der Versorgung von Patienten
mit erworbenen Storungen der Blutstillung, wie z. B. bei
Infektionen, Lebererkrankungen und Autoimmunerkran-
kungen, die numerisch eine weitaus gro3ere Gruppe als
die der Hamophilen darstellen, wird in dieser Analyse
nicht eingegangen. In der Regel wird die primére Versor-
gung dieser Patienten durch Arzte unterschiedlicher Dis-
ziplinen eingeleitet. Zur Gewihrleistung der optimalen
Versorgung dieser Patienten besteht, wie bei der angebo-
renen Hamophilie, die Notwendigkeit der umfassenden
Betreuung durch himostaseologisch qualifizierte Arzte,

einschlieBlich der Dokumentation epidemiologischer, kli-
nischer und 6konomischer Daten.

11.2.2 Therapiemoglichkeiten

108. Seit Anfang der Siebzigerjahre stehen Gerinnungs-
konzentrate aus menschlichem Plasma, seit Anfang der
Neunzigejahre auch gentechnisch hergestellte Préparate
zur Verfiigung, wodurch die Himophilie erfolgreich thera-
piert werden kann. Die mittlere Lebenserwartung von Ha-
mophilen lag in den Sechzigerjahren noch bei 40 Jahren.
Seit Einfithrung der Substitutionstherapie erreichen Héa-
mophiliepatienten nahezu die durchschnittliche Lebenser-
wartung der deutschen Bevolkerung (Lechner, K. 1979).

Eine akute Blutung kann bei Verfiligbarkeit der geeigneten
Faktorkonzentrate meist gut beherrscht, beziehungsweise
wie zum Beispiel bei geplanten operativen Eingriffen, er-
folgreich vermieden werden. Bei mittelschwerer und
leichter Hamophilie ist die situationsbezogene Substitu-
tion von Gerinnungsfaktoren iiblich. Durch Desmopres-
sin kann bei leichter Hdmophilie und dem von-Wille-
brand-Syndrom eine Freisetzung von Faktor VIII aus dem
Endothel bewirkt werden, sodass keine Faktor VIII-Sub-
stitution erforderlich wird. Bei der schweren Verlaufs-
form der Himophilie hat sich dagegen die prophylakti-
sche Dauerbehandlung v. a. bei Kindern und Jugendlichen
bewdhrt; die Verbesserung der Lebensqualitiat sowie das
Hinausschieben bzw. das Vermeiden von Gelenkblutun-
gen konnte gezeigt werden. Die prophylaktische Behand-
lung fiihrt zunéchst zu hdheren Kosten, die jedoch mit der
Verbesserung des klinischen Ergebnisses einhergehen
und mittelfristig direkte Kosteneinsparungen bewirken
(SG 1997, Ziffer 225 ff.). Einige wenige Outcomes-Stu-
dien und 6konomische Analysen belegen diese Erfahrun-
gen (Aledort, L. M. et al. 1994; Bohn, R. L. et al. 1998;
Kasper, C. K. et al. 1970; Lofqvist, T. et al. 1997; Petrini,
P.etal. 1991; Nilson, I. M. et al. 1992; Schramm, W. 1991
und 1996).

109. Eine schwere Begleiterscheinung der Himophilie-
behandlung mit Faktor-VIII-Praparaten ist die Entwick-
lung von Alloantikérpern (Hemmkorperhdmophilie) ge-
gen Faktor VIII. Eine passagere Antikorperbildung tritt
bei ca. 25 % der Himophiliepatienten auf; an einer chro-
nischen Hemmkorperhdmophilie leiden ca. 15 % der
Patienten mit Hémophilie A. Bei Verwendung von

Tabelle 14
Zahl und Kategorie der vorhandenen Himophiliebehandlungsstiitten
Versorgungskategorie Anzahl
I Hamophilie-Behandlungszentren mit zusitzlicher spezialisierter Diagnostik 13
und therapeutischen Mdoglichkeiten sowie Forschung
I Héamophilie-Behandlungszentren 19
I Héamophilie-Behandlungseinrichtungen 75

Quelle: Eigene Darstellung
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Abbildung 5

Regionale Verteilung von Himophiliebehandlungszentren mit/ohne spezialisierter Diagnostik
bzw. therapeutischen Moglichkeiten

P Hamophiliezentrum Versorgungskategorie I
1 Hamophiliezentrum Versorgungskategorie 11

Hamophiliebehandlungseinrichtung Versorgungskategorie I11

Quelle: DHG (1998); zur Einteilung der Behandlungsstétten nach Versorgungskategorien vgl. Tabelle 14.
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gentechnisch hergestellten Préparaten werden in jlings-
ter Zeit hohere Zahlen im Vergleich zu Plasmaprépara-
ten diskutiert. Diese Entwicklung impliziert insbesondere
ein 0konomisches Problem, da die Hemmkorpereradika-
tion mit Immuntoleranztherapie Kosten von ca. 1 Mio. DM
pro 10 kg Korpergewicht verursacht. Bei akuten Blutun-
gen von Hamophilen mit Hemmkd&rpern sowie bei erwor-
benen Hemmkorpern hat sich in den letzten Jahren eine
weitere Therapiemdglichkeit mit einem gentechnologisch
hergestellten Gerinnungsfaktorkonzentrat (Faktor Vlla,
NovoSeven) zusitzlich zu dem bereits erprobten, aus
Blutplasma hergestellten Faktorenkonzentrat (aktivierter
Prothrombinkomplex, Feiba) als wirksam erwiesen. Im
Einzelfall konnen diese Therapien immense Kosten ver-
ursachen.

110. Ein weiterer Schwerpunkt in der Versorgung hdmo-
philer Patienten besteht in der Behandlung der durch die
Therapie mit verunreinigten Faktorkonzentraten vor der
Entwicklung geeigneter Inaktivierungsverfahren hervor-
gerufenen Infektionen mit Hepatitis B, C und HIV.

11.2.3

111. Die von der Bundesirztekammer publizierten
Leitlinien fiir den Einsatz von Blutkomponenten und
Plasmapriparaten sehen bei der Dosierung der Fakto-
renkonzentrate eine Bandbreite vor, innerhalb derer sich
der behandelnde Arzt bewegen soll (Bundesérztekam-
mer 2001). Dariiber hinaus beschreiben Konsensusemp-
fehlungen der GTH und des Arztlichen Beirates der
Deutschen Hamophiliegesellschaft die Behandlung und
Betreuung von Héamophiliepatienten (Schramm, W.
1994).

Leitlinien

Vor dem Hintergrund der europdischen Harmonisierung
und dem Bestreben nach kontinuierlicher Blutsicherheit in
der Europdischen Gemeinschaft wurde im Jahre 1999 die
Wildbad Kreuth Initiative — Eine Initiative fiir optimale
Anwendung im Auftrag der Europédischen Kommission
und des Bundesministeriums fiir Gesundheit — durchge-
filhrt. Allgemeine Empfehlungen wurden beispielsweise
zu nachstehenden Punkten gemacht:

— Auswahl der Priparate,
— prophylaktische Therapie bei Kindern und
— Einbeziehung von Patientenpriferenzen in dieTherapie.

Damit eine Anpassung der Empfehlungen an den wissen-
schaftlichen Fortschritt sowie systemspezifische und ge-
sellschaftliche Rahmenbedingungen gewéhrleistet sind,
plant das Bundesministerium fiir Gesundheit in Zusam-
menarbeit mit der Europdischen Kommission im Jahr
2002 hierzu die Fortfithrung der Wildbad Kreuth Blood
Initiative.

Erkenntnisse hinsichtlich der Umsetzung der Leitlinien
und Konsensusempfehlungen fehlen bislang génzlich.
Dies begriindet sich iiberwiegend in der Tatsache, dass
hierzu eine umfassende und kontinuierliche Dokumenta-
tion erforderlich wire. Die Bereitschaft der Behandler zur
Dokumentation von Behandlungsdaten und -modi ist, wie

die Erfahrungen im Rahmen des initiierten GTH-Hamo-
philieregisters der Fachgesellschaft (GTH) zeigen, noch
zogernd.

11.2.4 Bedarf aus Sicht der Betroffenen

112. Aufgrund der Therapiemdglichkeiten von Hamo-
philiepatienten ist es heutzutage moglich, diesen Men-
schen ein im Vergleich zu anderen chronischen Erkran-
kungen nahezu beschwerdefreies Leben zu ermdglichen.
Dies erfordert jedoch nicht nur hochste Kompetenz der
Behandler, sondern ebenso eine hohe Compliance und Ei-
geninteresse/ -initiative des Patienten. Um dies zu unter-
stiitzen ist es wichtig, Erkenntnisse iiber Patientenprife-
renzen sowie iiber die mit unterschiedlichen Therapien
einhergehende Lebensqualitdt zu gewinnen und diese in
die Versorgung und Betreuung einzubezichen (Maurer,
M. 2001). Hamophiliepatienten fordern insbesondere:

eine angemessene Behandlung,
— Kontinuitét der Betreuung,
— Kompetenz der Behandler,

— im Fall einer akuten Blutung, die Gewahrleistung ei-
ner schnellen Behandlung rund um die Uhr und

— die Verhinderung der Ablehnung der Versorgung von
Héamophilen in Deutschland aus abrechnungstechni-
schen oder anderen finanziellen Griinden und damit das
Entstehen eines regelrechten ,,Patiententourismus*,

Spezialisierte Gesundheitseinrichtungen (Comprehensive
Care Centers, CCCs) zur Behandlung Hamophiler erfiil-
len per Definition (Leitlinien der Deutschen Hamophilie-
gesellschaft, Empfehlungen der Wildbad Kreuth Initia-
tive, vgl. Tabelle 15, Seite 52) diese Forderungen.

11.2.5 Diskussion der Versorgungslage

aus Sicht des Rates

11.2.5.1 Uberangebot an Behandlungs-
einrichtungen

113. Die nachstehende Tabelle 14 zeigt die Anzahl der
gegenwirtig zur Verfiigung stehenden Behandlungsein-
richtungen in Deutschland (Deutsche Hamophiliegesell-
schaft 1998); Abbildung 5 ist die regionale Verteilung der
Zentren zu entnehmen. Die Einteilung in die angegebenen
Kategorien wurde vom Arztlichen Beirat der Deutschen
Hamophiliegesellschaft u. a. nach den folgenden Kriterien
vorgenommen: Verfligbarkeit einer vierundzwanzigstiin-
digen drztlichen Bereitschaft, einer stationdren Hamophi-
liebehandlung, einer wissenschaftlichen Begleitung neuer
Behandlungsprinzipien, einer kompletten speziellen Ge-
rinnungsdiagnostik, der Verfiigbarkeit von Notfalldepots
fiir Spezialpriparate, der Moglichkeit der interdiszi-
plindren Zusammenarbeit mit anderen Spezialisten in der
Klinik und der Zahl der behandelten Patienten.

Wie oben erwihnt ist die Patientengruppe der Haimophi-
len eine sehr kleine Population, die bislang zu ca. zwei
Dritteln in Hamophiliezentren der Kategorie I und II
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umfassend in Art und Umfang versorgt wird. In den 75 an-
deren Versorgungseinrichtungen wird lediglich ein kleiner
Teil hamophiler Patienten betreut. Dementsprechend ist
auch bekannt, dass verschiedene Fachrichtungen, wie Ha-
matologen mit onkologischem Schwerpunkt, Labormedi-
ziner u. a., Hamophiliepatienten ,,nebenbei* versorgen.
Dabher ist davon auszugehen, dass im Bereich der Himo-
philieversorgung ein qualitativ nicht bedarfsgerechtes An-
gebot mit ,,Uberversorgungsgrad besteht. Die iiber die
Versorgungseinrichtungen der Kategorie I (und II) hinaus
gehenden Zentren lassen keinen zusétzlichen medizini-
schen Nutzen fiir den Patienten vermuten. Im Gegenteil, es
stellt sich die Frage, ob bei einem so kleinen Kollektiv das
notwendige Erfahrungswissen und die Kontinuitét in der
Weiter- und Fortbildung der behandelnden Arzte gewihr-
leistet wird (Barthels, M. u. Scharrer, 1. 1996).

11.2.5.2 Uberversorgung mit Faktoren-
konzentraten

114. Der Therapiestandard wird gemessen an den ver-
brauchten Einheiten pro Einwohner eines Landes. Er ist in
Deutschland mit etwa 4,5 Einheiten pro Einwohner etwas
niedriger als in Schweden und in Danemark, jedoch hoher
als in anderen europdischen Léndern. Bislang gibt es
keine einheitliche Vorgehensweise in der medikamento-
sen Therapie, wie die immensen regionalen Schwankun-
gen in der Menge an verabreichtem Faktorenkonzentrat
sowie der unterschiedliche Einsatz von rekombinanten
und aus Plasma gewonnenen Praparaten zeigen. Auch gibt
es keine publizierten klinischen Untersuchungen, welche
eine liberaus hohe Substitution durch einen hoheren klini-
schen Nutzen rechtfertigen. Outcomestudien koénnten in
diesem Fall Ergebnisse zur Abschitzung der optimalen
Dosierung liefern und somit die Realisierung von Wirt-
schaftlichkeitsreserven ermédglichen. Hierflir ist wiederum
eine ausfiihrliche Dokumentation notwendig.

115. Versorgungsleistungen, die iiber die individuelle
Bedarfsdeckung hinausgehen, wie beispielsweise der un-
gerechtfertigte hohere Einsatz von Faktorenkonzentraten,
der keinen hinreichend gesicherten medizinischen Zusatz-
nutzen gewihrt, sind als medizinische Uberversorgung zu
interpretieren. Des Weiteren konnte im Fall des Einsatzes
von Faktorenkonzentraten von konomischer Uberversor-
gung gesprochen werden, wenn bei Leistungen oder Ver-
sorgungsformen gleichen Nutzens nicht diejenigen mit der
besten oder einer akzeptablen Kosten-Nutzen-Relation
eingesetzt werden (Wirtschaftlichkeitsgebot § 106 Abs. 5
SGB V).

Zur Feststellung der Kosten-Nutzen-Relation ist jedoch
die Kenntnis mdglicher Outcomes (z. B. Vermeidung von
schweren Blutungsereignissen, Gelenkschdden, Verbesse-
rung der Lebensqualitit) grundlegend notwendig. Bislang
liegen hierzu fiir Deutschland nur unvollstindige Daten
VOr.

11.2.5.3 Unterversorgung

116. Eine Unterversorgung von Hamophiliepatienten in
Deutschland im Sinne der teilweisen oder volligen Vor-

enthaltung der Behandlung, trotz individuellem, profes-
sionellem, wissenschaftlich und gesellschaftlich aner-
kanntem Bedarf, ist aufgrund budgetirer Griinde im Kran-
kenhausbereich gelegentlich zu erkennen: Mit Verweis auf
hohe finanzielle Belastungen fiir das Krankenhaus oder
aufgrund méglicher finanzieller Risiken werden u. U. Pa-
tienten beispielsweise in einem Haus unzureichend behan-
delt und zur weiteren Versorgung in eine andere Einrich-
tung verlegt. Dieses Verhalten, d. h. das Vorenthalten oder
die verzdgerte Erbringung von Leistungen, birgt zwangs-
laufig eine nicht unerhebliche Gefahr fiir den Patienten in
sich. Es wird durch die Tatsache unterschiedlicher Sonder-
entgelte und Mischpreise in den einzelnen Bundesldandern
gefordert, die z. T. nicht kostendeckend oder an anderer
Stelle dosissteigernd — weil gewinnbringend — sind. Bis-
lang ist Bayern das einzige Bundesland, das eine kosten-
deckende Sonderentgeltvereinbarung mit den Kostentra-
gern hat (Landeskatalog).

11.2.5.4 Fehlversorgung

117. Die Tatsache, dass derzeit Himophiliepatienten in
kleineren Zentren sowie beim Hausarzt betreut werden,
beinhaltet das Potenzial, dass durch nicht fachgerechte
Erbringung der Versorgung ein moglicher medizinischer
Nutzen fiir den Patienten durch die suboptimale Versor-
gung verloren geht. Damit wiirden auch héhere vermeid-
bare Kosten entstehen (z. B. beim anschlieBenden Kom-
plikationsmanagement).

11.2.5.5 Bedarfsgerechte Versorgung:
Kompetenzbiindelung

118. Behandler und Patienten (DHG) befiirworten seit
einigen Jahren die Unterstiitzung der Weiterentwicklung
von Hamophiliezentren zu so genannten Comprehensive
Care Centers (CCCs). Diese Forderung ist nicht nur na-
tional, sondern auch international verbreitet. In den Emp-
fehlungen der Wildbad Kreuth Initiative (Schramm, W.
2000) und den Leitlinien zur Qualitétssicherung der Ha-
mophiliebehandlung (Arztlicher Beirat der DHG 2001)
wird die Errichtung von ,,Einrichtungen mit umfassender
Betreuung (CCCs)“ explizit gefordert. Im Rahmen der
Versorgung in diesen Zentren wiirde die gesamte Erfah-
rung der verschiedenen an der Versorgung beteiligten Per-
sonen zusammengefiihrt.

Ziel ist es, friihzeitig Gelenksverdnderungen zu erken-
nen, die Therapie darauf abzustimmen und zusétzlich zur
Behandlung der Hamophilie die qualitdtsgesicherte Be-
handlung von durch Faktorenkonzentrate hervorgerufe-
nen Infektionen wie HIV, Hepatitis B und C zu gewéhr-
leisten.

Evatt berichtete von einer 60 % hoheren Mortalitidt von
Patienten, die auBlerhalb eines Himophiliezentrums ver-
sorgt werden, im Vergleich zu Patienten im Hamophilie-
behandlungszentrum (Evatt, B. 2000; Soucie, J. M. et al.
2000).

119. Zur Gewihrleistung und Sicherstellung der Kompe-
tenz ist fiir ein Himophiliezentrum, das die Bezeichnung
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CCC fiihren mochte, die Behandlung von mindestens
50 Patienten mit schwerer Hamophilie nach Ansicht des
Sachverstandigenrats eine Grundvoraussetzung. Damit die
Erreichbarkeit eines Zentrums fiir alle Himophilen in ei-
nem angemessenen Zeitraum moglich ist, sollte es dreizehn
(plus x) Zentren in Deutschland geben. Der Bedarf an Be-
handlungseinrichtungen sollte zukiinftig durch epidemio-
logische Daten und Versorgungsstudien festgestellt wer-
den. Das bereits etablierte Himophilieregister bietet hierfiir
eine optimale Ausgangsbasis zur Dokumentation aller rele-
vanten Daten. Um die Qualitit der CCCs zu sichern, ist eine
Zertifizierung zu fordern.

Wildbad Kreuth Initiative: Beschreibung eines CCC

120. ,Ein so genanntes ,Basisteam* bestiinde aus einem
Pédiater und einem ,Erwachsenen-Hamostaseologen‘ mit
Erfahrung in der Behandlung angeborener Blutungser-
krankungen, aus einer Krankenschwester, einem orthopa-
dischen Chirurgen, einem Physiotherapeuten, einem ge-
netischen Berater und einem Sozialarbeiter. Das
Basisteam wiirde zusétzliche Unterstiitzung durch einen
Zahnarzt und durch einen Spezialisten auf den Gebieten
der Infektiologie und Hepatologie erfahren (Schramm,
W. 2000). Die personelle Ausstattung ist in Tabelle 15 be-
schrieben.

121. Die Etablierung von CCCs bedeutet nicht, dass Pa-
tienten nicht auch weiterhin Leistungen ihres Hausarztes
in Anspruch nehmen konnen. Vielmehr wird eine enge
Kooperation zwischen niedergelassenem Arzt und der
hochspezialisierten Versorgungseinrichtung gefordert.
Grundlage fiir eine solch enge Kooperation wire aller-
dings die Einfiihrung neuer Anreiz- und Entgeltsysteme
(fiir beide Seiten: niedergelassener Arzt sowie CCC). Die
einzelnen CCCs miissten obligatorisch alle relevanten
Daten fiir die Aufarbeitung bislang noch ausstehender
wissenschaftlicher Fragestellungen, wie z. B. Dosierung
und klinische Outcomes, dokumentieren und zur Verfi-
gung stellen. Ein weiteres Ziel, das mit der Etablierung
von umfassend ausgestatteten Hadmophiliezentren ange-
strebt wird, ist die Gewahrleistung der langerfristigen per-
sonellen Kontinuitdt in der Behandlung.

Tabelle 15

11.2.6 Finanzierung der Hamophilie-

behandlung

122. Bislang gibt es keine bundesweit einheitliche
Regelung der Finanzierungsmodalititen fiir die Himo-
philiebehandlung. Derzeit sind grundsétzlich drei Erstat-
tungsarten gebrduchlich:

1. Erstattung von Sonderentgelten fiir die Behandlung
von Blutern (angeborene oder erworbene Gerinnungs-
storung):

Bei diesem in Deutschland am weitesten verbreiteten
System erfolgt die Bewertung mittels festgelegter
Punktzahlen fir die verschiedenen Préparate bzw. da-
raus abgeleiteten Preisen. Durch Multiplikation der
Dosis mit dem jeweils fiir einen Pflegesatzzeitraum
(z. B das Jahr 2001) giiltigen Preis wird die Hohe des
abzurechnenden Entgeltes ermittelt. Auf den ersten
Blick gibt dieses System keinen Anreiz zu Wirtschaft-
lichkeit. Da tatsdchliche Einkdufe je nach Préparat zu
niedrigeren oder hoheren Preisen moglich sind, besteht
bei dieser Erstattungsform der Anreiz, Patienten die fiir
das Zentrum ,,rentabelste” Therapie zu verordnen, was
negative Auswirkungen fiir Patienten aufgrund von zu
héufigen Praparatewechseln nach sich ziehen kann.

2. Erstattung auf der Basis von ,,Mischpreisen:

Die Krankenkassen zahlen einzelnen Zentren mit einer
groBen Anzahl an Patienten und hohem Verbrauch
»Mischpreise®, um durch Einfluss auf den Einkaufs-
preis die Gesamtkosten zu senken. Alle anderen deut-
schen Zentren miissen jedoch hohere Einkaufspreise
bezahlen. Da aullerdem die Faktormenge in der Himo-
philiebehandlung sehr unterschiedlich sein kann, kann
die Zielsetzung der Einflihrung von Mischpreisen nur
bedingt erreicht werden. Ein Zentrum maximiert seinen
Gewinn bzw. Uberschuss, wenn es Produkte einkauft,
deren Preise deutlich unter dem mischkalkulierten Ent-
gelt liegen und gleichzeitig seine Abgabenmenge aus-
dehnt. Hinsichtlich der optimalen Dosierung von Fak-
torenkonzentraten gibt es aufgrund ungeniigender
evidenzbasierter Erkenntnisse ja nur eingeschrinkte
Empfehlungen.

Anforderungen an die personelle Ausstattung eines CCC
zur Himophiliebehandlung

HPrimary“ care team

»Referral® support team

Also available/should be used

Haematologist Rheumatologist Psychologist

Nurse coordinater Orthopaedic surgeon Psychiatrist
Orthopaedist Dentist Dietician

Physical therapist Clinical geneticist Occupational therapist

Genetic counsellor

Infectious disease specialist

Vocational rehabilitation specialist

Social worker Hepatologist

Quelle: Schramm, W. (2000)
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Des Weiteren konnen finanzielle Argumente Thera-
pieentscheidungen beherrschen, da die Festlegung
von Mischpreisen ein zu starres Erstattungssystem
darstellt. Patientenpréferenzen, wie z. B. die kontinu-
ierliche Anwendung eines bestimmten, von dem Pati-
enten lange erprobten Priparates, konnen somit aus fi-
nanziellen Griinden unterlaufen werden. Um einen
vorgegebenen starren Mischpreis nicht zu iiberschrei-
ten, kann ein Behandler aus Kostengriinden genétigt
sein, dem einzelnen Patienten nicht das therapeutisch
addquate Préparat zu verordnen.

3. Erstattung von Sonderentgelten fiir ,,angeborene und
dauerhaft erworbene Blutungskrankheiten® (Bayern):

In einem Landeskatalog (nach § 16 Abs. 2 BPflIV) sind
die Krankheitsbilder (s. Tabelle 16) definiert, fiir die
verabreichte Blut- und Plasmaderivate kostendeckend
erstattet werden (d. h. Erstattung der tatsdchlichen
Priparatekosten sowie einer Aufwandspauschale fiir
die vermehrte arztliche und logistische Betreuung).
Der Bezug erfolgt direkt (Selbstdispensierung als
Ausnahme gem. Transfusionsgesetz § 34 ,,Anderung
des Arzneimittelgesetzes § 47 1.a.%).

11.3 Fazit und Empfehlungen

123. Die Analyse der Hamophilieversorgung in der
Bundesrepublik Deutschland hinsichtlich der Kriterien
»Bedarf der Betroffenen, bedarfsgerechte Versorgung,
Uber-, Unter- und Fehlversorgung® fiihrt den Sachver-
standigenrat zu folgenden Empfehlungen fiir Kompetenz-
biindelung:

1. In der Hamophilieversorgung besteht Bedarf in der
Weiterentwicklung bestehender kompetenter Himo-
philiezentren zu ,,Comprehensive Care Centers"
(CCCs). Diese miissen hinsichtlich Struktur-, Prozess-
und Ergebnisqualitit extern evaluiert und zertifiziert
werden. Die Etablierung von dreizehn (plus x) (vgl.
Ziffer 18) CCCs soll die bislang bestehende Fehl- und
Uberversorgung, verursacht durch zu viele und teil-
weise ungeniigend ausgestattete Einrichtungen sowie
durch suboptimal qualifizierte Arzte, und damit ein-
hergehende Verluste an klinischem Nutzen fiir den Pa-
tienten minimieren.

2. GroBer Bedarf zur Gewéhrleistung einer rationalen
Héamophilietherapie besteht in der Sammlung von Da-
ten hinsichtlich der eingesetzten Therapien (Prépa-
rate), Therapiemodalitiaten (Dosierungen) und den da-
mit einhergehenden Outcomes (z. B. durch Nutzung
des GTH-Hamophilieregisters). Gefordert werden
eine obligatorische Dokumentation und Datensamm-
lung und daraus abzuleitende, d. h. evidenzbasierte
Leitlinien.

3. Ein laufend neu verhandeltes, bundesweit einheit-
liches, kostendeckendes Sonderentgelt (wie zz. in
Bayern) wird als optimale Finanzierungsmdoglichkeit
der Hamophiliebehandlung gesehen. Der Bezug von
Préparaten sollte direkt durch die Himophiliezentren
unter Ausschaltung der Zwischenhandelsstufen erfol-
gen und alle dosissteigernden Anreize vermeiden.

Aufgrund der festgestellten Uber- und Fehlversorgung
von Hamophiliepatienten sind Wirtschaftlichkeitsreser-
ven zu vermuten, die jedoch nicht ndher quantifiziert wer-
den konnen.

Tabelle 16

Bayerischer Landeskatalog nach § 16 Abs. 2 BPflV

Blutungskrankheit

ICD 10-Schliissel

Gerinnungsstérungen
— Hamophilie A und B
— Von-Willebrand-Jiirgens-Syndrom
— Andere angeborene Faktorenmangelkrankheiten
— Hemmkdrperhdmophilien
— Blutungen bei Leberzirrhose

— Blutungen bei oraler Antikoagulation

D66 und D67
D68.0

D68.1 oder D68.2
D68.8

D68.4

D68.3

Thrombozytopenien und -pathien
— Angeborene Thrombozytopenien und -pathien

D69.1 oder D69.4

— Immunthrombozytopenie D69.3

— Thrombotisch-thrombozytopenische Purpura Moschkowitz M31.1
Angiopathien (primér vaskulire Blutungsneigungen, z. B. M. Osler)

— Angeborene Angiopathien und -dysplasien D69.8

Quelle: Eigene Darstellung
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