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1. Zusammenfassende Stellungnahme des Rates

Das derzeitige Uberproportionale Wachstum der Arzneimittelausgaben tragt zu einem erhebli-
chen Teil zum aktuellen Budgetdefizit der GKV bei. Darlber hinaus zeichnet vor alem die
konjunkturbedingte Wachstumsschwéche der Finanzierungsbasis und die aus Wettbewerbsgrin-
den hinausgezogerten Beitragssatzanhebungen mehrerer Krankenkassen fir dieses Defizit ver-
antwortlich. Diese Entwicklung legt neben grundsitzlichen Erwégungen eine Uberpriifung von
Effizienz und Effektivitét der Arzneimittelausgaben nahe.

Im generikafdhigen Marktsegment und bel der Substitution von teuren Analogpréparaten beste-
hen in Form von Preisspielraumen noch relevante Effizienzpotenziale. Um diese auszuschopfen
empfiehlt der Rat:

— die Aufhebung der sog. Preisbindung der zweiten Hand, zumindest bei nicht-
verschreibungspflichtigen Arzneimitteln,

— eine Erleichterung der ,aut-idem-Abgabe’ bzw. der Arzneimitteldistribution durch den
Apotheker bel wirkstoffgleichen Préparaten,

— den aufkommensneutralen Ersatz der preisabhangigen Apothekervergitung durch einen
mengenorientierten Festzuschlag oder aternativ eine Anderung der Arzneimittelpreis-
verordnung mit kostengerechten Distributionsaufschlagen,

— dne partielle Erweiterung des Dispensierrechts,

— eine Erstattung von neu zugelassenen Arzneimitteln und hier insbesondere von Analogpré-
paraten auf der Grundlage pharmatkonomischer Kosten-Effektivitéats-Studien,

— eine Aufhebung des Versandhandel sverbotes sowie

— die Senkung des M ehrwertsteuersatzes.

Mit dem Ziel einer effektiven Pharmakotherapie, die zudem Ressourcen spart, empfiehlt der
Rat:

— die Einschrénkung der Verordnung von sog. umstrittenen Arzneimitteln,

- die Verbesserung der pharmakotherapeutischen Qualifikation von Arzten,

— dielntegration der Arzneimitteltherapie in evidenzbasi erte Behandlungsleitlinien,

— die Forderung der Compliance von Patienten durch mehr Kompetenz und Partizipation
(u. a durch eine aktivere Einbindung der Patienten in therapeutische Entscheidungen, ver-
besserte Schulungs- und Informationsangebote) sowie

— dieIntensivierung einer Versorgungsforschung, welche Risiken und Nutzen von praktischer
Pharmakotherapie unter alltagsnahen Bedingungen an hinreichend grof3en Fallzahlen eva
luiert.



2. Ausfuhrliche Pressemitteilung

Der Rat beschrankt sich im heute veréffentlichten Addendum zu seinem dreibandigen Gutachten
2000/2001 ,, Bedarfsgerechtigkeit und Wirtschaftlichkeit* auf die Analyse ausgewahlter Aspekte
des Leistungskataloges, der Herstellerpreise und Erstattungsregelungen sowie der Arzneimittel-
distribution und —anwendung. Ausgeklammert bleiben u. a. Instrumente wie staatliche Preis-
kontrollen, Gewinnregulierungen oder direkte Preisverhandlungen der Hersteller mit der Kran-
kenversicherung, wie sie z. T. in anderen européischen Landern etabliert sind.

Obgleich die Verordnung von Zweitanmelder-Praparaten bereits 72 % der Verordnungen und
64 % des Umsatzes am generikafahigen Markt ausmacht und kontinuierlich steigt, sieht der Rat
hier weiteres Rationalisierungspotenzial: Eine Steigerung um 10 Prozentpunkte wirde Einspa
rungen in Hohe von 1 Mrd. DM fir die GKV erbringen. Der Rat empfiehlt in diesem Zusam-
menhang, bel der ,aut-idem-Regel’ das bisherige Regel-Ausnahme-Verhdltnis umzukehren:
Wenn vom verordnenden Arzt nicht ausdriicklich vermerkt, soll der Apotheker unter Nutzung
seiner pharmakol ogischen Kompetenz das jewells glnstigste Praparat der entsprechenden Ver-
gleichsgruppe aushandigen. Da der Arzt durch einfachen Ausschluss auf dem Rezept bewirken
kann, dass der Apotheker genau das von ihm verschriebene Medikament abgibt, stellt dies kei-
nen Eingriff in die Therapiefreiheit dar. Akzeptanz- und Gewohnungsprobleme bel den Patien-
ten, die zu einer Einschrankung der Therapietreue (,Compliance’; s.u.) fuhren kénnen, sollten
durch kooperativ von GKV und Arzten betriebene verstarkte offentliche Aufklarung tber die
Wichtigkeit der Einnahme &rztlich verordneter Substanzen unabhéngig von Praparate-Namen
angegangen werden.

Die Umkehrung der ,aut-idem-Regel’ kann wohl nur dann zum gewiinschten Ergebnis fihren,
wenn fur den Apotheker aufgrund von Zuschlagsregelungen kein Anreiz mehr besteht, mog-
lichst teure Arzneimittel abzugeben. Der Rat empfiehlt deshalb, die derzeitige prozentuale Zu-
schlagsregelung zugunsten eines einheitlichen Aufschlags (, Aushandigungsgebihr’) oder einer
aufkommensneutralen Anderung der Arzneimittelpreisverordnung durch kostengerechte Distri-
butionsaufschlége aufzugeben. Dies wirde zu einer Senkung der Apothekenabgabepreise fir
hochpreisige Arzneimittel und entsprechend zu einer Verteuerung niedrigpreisiger Praparate
fUhren. Insoweit letztere ohne arztliche Verordnung erworben werden, besteht der Effekt in ei-
ner Entlastung der GKV von Uberhdhten Distributionskosten zulasten der selbstzahlenden Kun-
den. Der Rat sieht hierin den Abbau einer bislang von der GKV getragenen Subventionierung
frel verkauflicher Arzneimittel. Dadurch sowie durch die von dieser Regelung ausgehenden Ef-
fekte auf die Preisbildung bei den Herstellern kénnen nach Ansicht des Rates in der GKV zwi-
schen 0,5 Mrd. und 1,0 Mrd. DM eingespart werden.



Darliber hinaus konnte die strikte Preisbindung der zweiten Hand fir nicht verschreibungs-
pflichtige Arzneimittel aufgehoben werden, die jeden Preiswettbewerb zwischen den Apotheken
unterbindet, und fur die es aus Sicht des Rates heute keine medizinisch, sozial oder 6konomisch
zwingende Begrindung mehr gibt. Von dieser Deregulierung, von der auch ginstige Auswir-
kungen auf den Preiswettbewerb der Hersteller ausgehen konnen, erwartet der Rat eine Senkung
der Apothekenabgabepreise in diesem Marktsegment um ca. 15 %. Das entspricht einer Erspar-
nisvon gut 1 Mrd. DM.

Ein wesentliches Rationalisierungspotenzial sieht der Rat auch bei den sog. Analogpréparaten
ohne relevanten therapeutischen Zusatznutzen (,me-too’ -Praparate). Von den vielen jahrlich in
Deutschland neu zugel assenen Arzneimitteln enthdt nur ein Bruchteil neue Wirkstoffe. So wur-
den 31 neue Wirkstoffe im Jahr 2000 zugel assen, darunter 13 ,echte’ Innovationen, von denen
alerdings fur 6 keine hinreichenden Belege der Wirksamkeit, der Wirkungsweise bzw. der Nut-
zen-Risiko-Relation vorgelegt wurden. Mit Blick auf die Erfahrungen in vielen européischen
Landern teilt der Rat zwar nicht die Beflirchtungen, die sich an die sog. Positivliste nach § 33a
SGB V heften, er sieht aber andererseits auch nicht, wie mit diesem Instrument in seiner derzei-
tigen Ausgestaltung dem kostentreibenden Effekt von geringfiigigen oder Pseudo-Innovationen
wirksam begegnet werden kann. Der Rat schlagt hier eine Nutzenbewertung pharmakol ogischer
Neuerungen durch eine unabhangige Institution vor, wobei deren Kosten-Effektivitats-Analyse
guas als vierte Hurde zur Prifung neuer Arzneimittel auf Unbedenklichkeit, Qualitét und Wirk-
samkeit hinzutrdte und als Entscheidungsgrundlage fur die Zulassung zum GKV-Markt
und/oder fir die Erstattung dienen kann. Der Rat erhofft sich von einer solchen Regelung nicht
nur eine relevante Entlastung der GKV, sondern auch eine verstérkte Ausrichtung der For-
schungsaktivitdten der Industrie auf therapeutisch relevante Fragestellungen.

Unter den Voraussetzungen mengen- (und nicht preis-)abhangiger Apothekenzuschlége und
einer EU-weiten Qualitétssicherung bel Apothekendienstleistungen beflrwortet der Rat eine
vorsichtige Offnung des GKV-Arzneimittel-Marktes fir den grenziiberschreitenden Versand-
handel.

Dem Vorbild anderer européischer Lander folgend beflrwortet der Rat auch eine Erméldigung
des Mehrwertsteuersatzes fur Arzneimittel. Obwohl dies eine reine Umverteilung innerhalb 6f-
fentlicher Haushalte darstellen wirde, kdnnte es auch als eine Kompensation fiir die Verschie-
bungen von Ausgaben des Bundeshaushalts zulasten der GKV in den letzten Jahren angesehen
werden.

Der Rat empfiehlt vorsichtige Ausweitungen des Dispensierrechts fur Arzte, u. a. im Bereich
von Spezialambulanzen (z. B. zur Behandlung von Hamophilie-Patienten), Krankenhausern und



Pflegeheimen. Im Vordergrund stehen dabei nicht die ohnehin relativ geringen Einsparmdglich-
keiten al's vielmehr Aspekte der medizinischen V ersorgungsqualitét.

Die Effektivitdt der Arzneimittelversorgung lasst sich nach Ansicht des Rates auf mehreren We-
gen erhdhen: Mit sinkender Tendenz wurden im Jahr 2000 immer noch ,umstrittene Arzneimit-
tel’ fur ca. 3,9 Mrd. DM verschrieben. Davon konnten Arzneimittel fur ca. 2,6 Mrd. DM ohne
medizinischen Schaden ersatzlos entfallen, umstrittene Medikamente fur ca. 1,3 Mrd. DM
konnten mit medizinischem Nutzen durch wirksame ersetzt werden. Neben der zunehmend kri-
tischen Verordnung durch Arzte setzt der Rat zur Minderung dieses Problems vorwiegend auf
den —im Zuge der Umsetzung der 10. Novelle zum Arzneimittel gesetz (2000) — bis Mitte 2003
zu erwartenden Marktaustritt von mehr as 20.000 bisher ungepriiften , Altarzneimitteln’.

Die vom Rat durchgefiihrte Befragung von rund 300 Organisationen im Gesundheitswesen er-
brachte zahlreiche gesicherte oder ernstzunehmende Hinweise auf Effektivitétsverluste der Arz-
neimittelversorgung durch ein gleichzeitiges Vorliegen von Uber-, Unter- und Fehlversorgung.
Der Rat hat diese Probleme anhand ausgewahlter Indikationsgebiete, u. a. Herz-Kreidauf-
Erkrankungen, chronische, obstruktive Lungenerkrankungen (einschliefdlich Asthma bronchia
le), depressive Stérungen, Diabetes mellitus sowie Schmerztherapie bel Krebspatienten, exem-
plarisch dargestellt. Ein wesentlicher Grund fur diese Defizite wird darin gesehen, dass verord-
nende Arzte vielfach nicht tiber die erforderlichen pharmakol ogischen Kenntnisse verfiigen bzw.
in ihrem Verordnungsverhalten deutlich von den Empfehlungen evidenzbasierter Leitlinien ab-
weichen (vgl. Band Il und I11 des SVR-Gutachtens 2000/2001).

Erheblich Effektivitétsverluste bei der Arzneimitteltherapie entstehen infolge des Arzneimittel-
verbrauchsverhaltens von Patienten (,Compliance’). Bel manchen wichtigen Krankheitsbildern,
z. B. bel Rheuma, wird weniger als die Hélfte der arztlichen Verordnungen korrekt umgesetzt.
Die direkten und indirekten Kosten der Non-Compliance insgesamt sind den Gesamtkosten ein-
zelner grof3er Volkskrankheiten durchaus vergleichbar. Die dadurch bewirkten Verluste an Ge-
sundheit und Lebensqualitédt sind nicht bezifferbar.

Aus der Sicht des Rates fordert es die Compliance, wenn Patienten aktiv in die therapeutische
Entscheidung einbezogen werden und Eigenverantwortung fir das Krankheitsmanagement U-
bernehmen (zur Stérkung der Nutzerkompetenz vgl. Band I, Kap. 3 des SVR-Gutachtens
2000/2001). Wie die arztliche Erfahrung jedoch zeigt, kennen viele Patienten die Wirkungswei-
se der verordneten Medikamente nicht und besitzen nur unscharfe Vorstellungen Uber deren
therapeutische Zielsetzung. Nach Auffassung des Rates sollten daher Informationsangebote
entwickelt werden, die sich an den Patienten unmittelbar in der Sprechstunde richten. Er denkt
hier z. B. an einfache und verstandliche, bildhafte Informationsgrundlagen, die einen Einblick in
die Pathogenese, das Therapieziel und die unmittelbare Wirksamkeit des verordneten Medika-



mentes gewahren. Als praktische Empfehlung scheint es verniinftig, die immer wieder gefor-
derte Anregung, Beipackzettel patientenbezogen umzugestalten, aufzugreifen bzw. endlich —
Uber gelungene Einzelfalle hinaus — im breiten Umfang umzusetzen.

Zur Forderung der Compliance und im Interesse der Patientensicherheit und Behandlungsquali-
tét bedarf es einer Intensivierung der Versorgungsforschung, welche Risiken und Nutzen von
praktischer Pharmakotherapie unter alltagsnahen Bedingungen an hinreichend grof3en Fallzahlen
evaluiert. Vor diesem Hintergrund gewinnt ein langerfristiges Arzneimittel-Controlling (z. B. im
Rahmen einer befristeten Zulassung) zusétzlich an Bedeutung.

Langfristig stellt der Ausbau spezifischer arztbezogener (u. a. durch evidenzbasierte Arzneimit-
telleitlinien und Verbesserung der pharmakotherapeutischen Qualifikation) und patientenbezo-
gener (u.a durch verbesserte Patienteninformationen sowie gezielte Compliancefdrderung)
Qualitdtsmal3nahmen aus Sicht des Rates die aussichtsreichste Strategie dar, um Effektivitétsre-
serven durch Abbau bzw. Vermeidung von Uber-, Unter- und Fehlversorgung zu schopfen.

Das Addendum und die Gutachten 2000/2001 Band | bis Il sind Uber die Internet-Seiten des
Rates zuganglich (www.svr-gesundheit.de).
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