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einem Kolner Karnevalslied zufolge ist
dreimal Null Null, bleibt Null. Selbst
die flexiblen Domstédter riitteln also
nicht an den Grundfesten der Mathema-
tik. In Regensburg ist man da weniger
pingelig. Denn der dort tatige Prof.
Thorsten Kingreen hat in seinem im Auf-
trag der AOK erstellten Rechtsgutach-
ten ,identische PackungsgroBen“ Adam
Riese schlicht auBer Kraft gesetzt.

Die Substitution von Arzneimitteln
setzt u.a. identische PackungsgroBen
voraus. Bislang war unstreitig, dass bei-
de Medikamente dieselbe Anzahl von
Einzeldarreichungen (etwa Tabletten
oder Kapseln) enthalten miissen. Eine
100er Packung kann also nur gegen eine
andere 100er Packung ausgetauscht
werden. Laut Gutachten soll hingegen
die Zugehdrigkeit zur selben Normkate-
gorie (N1, N2 oder N3) geniigen. Dem-
geman héatte die Apotheke z. B. die unter
Rabattvertrag stehende 98er Packung
Omeprazol auch dann abzugeben, wenn
der Arzt eine Packung mit 100 oder 56
oder 60 Kapseln mit diesem Wirkstoff
verordnet hat.

Damit verschiebt der Gutachter die
Therapiehoheit partiell vom Arzt auf die
Krankenkasse. Und bei der hat sie nun
wirklich nichts zu suchen. Wenn der Arzt
100 Tabletten mit einem bestimmten
Wirkstoff verordnet, muss die Apotheke
100 Tabletten abgeben. Denn die Ent-
scheidung, mit welcher Menge eines
Arzneimittels ein Patient zu versorgeniist,
héangt ausschlieBlich von medizinischen
Kriterien ab. Sie ist daher aus gutem
Grund dem Arzt vorbehalten, der fiir die
rationale Verordnung auch der Menge
die alleinige Verantwortung tréagt.

100 hat mithin 100 zu bleiben. Auch und
gerade in der Apotheke.

Peder Schamidi

Geschéftsfiihrer von ProGenerika e.V.
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m Arzneimittel diirfen in Deutschland grundséatzlich nur bei Krankheiten eingesetzt
werden, fiir deren Behandlung sie arzneimittelrechtlich zugelassen sind. Dies sehen
das BMG und die AOK seit einigen Monaten anders. Um ihre Rabattvertrage moglichst
effektiv umzusetzen, sollen die Apotheken Arzneimittel der AOK-Vertragspartner im
Wege der Substitution auch dann abgeben, wenn diese Medikamente - anders als die
von den Arzten verordneten wirkstoffgleichen Préparate - keine Zulassung fiir die Krank-
heit haben, an der der Patient leidet. Diese extensive Auslegung des Begriffs ,,gleicher
Indikationsbereich”, der eine der Voraussetzungen fiir die Anwendung der Aut-idem-
Regelung definiert, ruft nicht nur die Industrie auf den Plan.

Mit einem Gutachten, das Prof. Dr. Dr. Christian Dierks im Auftrag der vier grofRen
Industrieverbande erstellte, wies der renommierte Arzneimittelrechtler iiberzeugend
nach, dass diese Interpretation nicht haltbar ist. Pikanterweise hat das Bundesministerium
fiir Gesundheit (BMG), auf das die AOK sich beruft, im Marz 2002 genau denselben Stand-
punkt wie der Gutachter vertreten. In der Bundestagsdrucksache 14/8438 S. 7 zu Frage 29
liest sich das so: ,Der unbestimmte Rechtsbegriff ,gleicher Indikationsbereich® ist so zu
verstehen, dass sich die Indikationen des verordneten und des abgegebenen Arzneimittels
inhaltlich zu entsprechen haben, aber nicht wortgenau identisch sein miissen ....“

»Als an Rabattvertrage noch nicht zu denken war, ging das BMG demnach ohne Wenn
und Aberim Ergebnis davon aus, dass die Ersetzung unter anderem lediglich dann zuldssig
ist, wenn das abzugebende Arzneimittel in allen Anwendungsgebieten des verordneten
Ausgangspraparats zugelassen ist“, erklart Peter Schmidt, Geschaftsfiihrer des Branchen-
verbandes Pro Generika, hierzu. Es sei dem BMG zwar unbenommen, seine Auffassung
auch ohne inhaltliche Auseinandersetzung mit seiner friitheren Rechtsposition zu andern.
Damit sei allerdings keine Modifikation der Substitutionsregularien verbunden. Denn die
verbindliche Auslegung von Gesetzen sei einzig und allein den Gerichten vorbehalten.

»Und die haben die extensive Interpretation von AOK und BMG bislang abgeschmettert.
Sowohl das Oberlandesgericht Hamburg als auch das Landgericht Frankfurt haben ihr mit
ihren Urteilen vom 2. und 13. Juli 2009 eine Abfuhr erteilt. Nach Auffassung der neutralen
und unabhdngigen Justiz gibt die geltende Aut-idem-Regelung die von AOK und BMG
letztlich angestrebte flichendeckende Substitution also nicht her”, so Schmidt. Diese
Rechtsprechung wird auch durch das eilends von der AOK bei Prof. Dr. Dr. Alexanders
Ehlers in Auftrag gegebenen Gegengutachten nicht entkraftet.
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Ferner bestehe Prof. Dierks zufolge die Gefahr, dass Patienten im groRen Stil mit
Arzneimitteln versorgt wiirden, die fiir die Behandlung ihrer Krankheit nicht zugelas-
sen seien. In diesen Fillen bekdamen Patienten eine Packungsbeilage, die weder ihre
konkrete Erkrankung aufliste noch fiir sie wichtige Anwendungshinweise wie z.B. das
Dosierungsschema oder fiir sie relevante Wechselwirkungen und Kontraindikationen
auffithre. Dadurch konne das Vertrauen der Patienten in ihre Therapie mit der Folge er-
schiittert werden, dass sie ihre Medikamente nicht mehr einnehmen. ,Und dies fiihrt
letztlich zu einer schlechteren Versorgung und zugleich zu hoheren Kosten durch mog-
liche Folgebehandlungen. Das kann auch nicht im Interesse von BMG und AOK sein®, ist
sich Schmidt sicher. Dass die Arzte dies zunehmend ebenso sehen, zeigt ihr Umgang mit
den neuen Rabattvertragen (siehe folgender Beitrag).

Schmidts Fazit: ,Einsparungen zu Lasten der Therapiesicherheit und unter Verletzung

des geltenden Rechts? Nein, danke!*

,ARZTE SEHEN AUSTAUSCH

Auch die 3. Tranche der AOK-Rabattvertra-
ge beschéftigt Medien und Politik. Diesmal
steht die Frage der Austauschbarkeit wirk-
stoffgleicher Préparate mit divergierenden
Zulassungen im Zentrum der Kritik. Wie die
Realitdt in den Arztpraxen und Apotheken
aussieht, weiR das unabhidngige Markt-
forschungsinstitut IMS HEALTH. profil be-
fragte hierzu die IMS-Mitarbeiter Dagmar
Wald-ERer und Frank WeiRenfeldt.

profil: Mit Inkrafttreten der neuen AOK-
Rabattvertrdge mussten zum 1. Juli 2009
ja wieder Patienten auf neue Arzneimit-
tel umgestellt werden. Haben Sie bereits
Erkenntnisse dariiber, in wie vielen Fallen
das zutraf bzw. zutrifft?

IMS: Aktuell liegen uns Daten des
Monats Juli 2009 vor. Danach entfallen
57% der im Segment der 3. AOK-Tranche
abgegebenen Packungen auf Rabattarznei-
mittel. Im Mai 2009 betrug der Marktanteil
der jetzigen Rabattpartner noch 6%, im
Ubergangsmonat Juni, in dem die Vertrige
zwar schon giiltig waren, aber noch die
Friedenspflicht galt, lag er bei 54%. Damit
stieg das Absatzvolumen der Rabattpart-
ner innerhalb eines Monats um rund 4,5
Millionen Packungseinheiten an. Diese
Werte zeigen, dass bereits eine grofe
Umwalzung des Marktes stattgefunden
hat, viele Patienten also auf andere Pro-
dukte umgestellt worden sind.

Viele der Substanzen in der 3. AOK-
Tranche waren schon vorher iiber regionale
Vertrage rabattgeregelt, allerdings mit an-
deren Vertragspartnern. Daher wurden im

Mai 2009 rund 80% rabattgeregelte Pro-
dukte abgegeben. Da diese Vertrage zum
1. Juni 2009 automatisch abgelaufen sind,
sackte die Quote der Rabattprodukte im
Juni auf 54% ab.

Es wird spannend sein, zu beobachten,
wie sich das Marktsegment angesichts der
Umsetzungsprobleme - Stichworte: abwei-
chende Packungsgrofen und unterschied-
liche Zulassungen bei rabattbegiinstigten
und nicht unter Rabattvertrag stehenden
Arzneimitteln - weiter entwickelt. Hier
hadngt die Entwicklung natiirlich stark davon
ab, wie die Diskussion um die Substitution
bei abweichender Zulassung und unter-
schiedlicher PackungsgroRe abschlieRend
entschieden und wie die Austauschbarkeit
verschiedener Packungen in den Software-
systemen der Apotheker angezeigt wird.

profil: Gerade in Zusammenhang mit
diesen Vertragen ist eine Diskussion liber
die Austauschbarkeit von Arzneimitteln
entbrannt, die aufgrund ihrer Zulassung
nicht in allen Anwendungsgebieten Gber-
einstimmen. Haben Sie Erkenntnisse darii-
ber, wie viele dieser Arzneimittel bislang
verordnet, bzw. abgegeben worden sind?

IMS: Wir haben uns den Markt bei-
spielhaft fiir die Substanzen Bisoprolol
und Terazosin angeschaut. Bei Bisoprolol
wurden im Juli 2009 bereits 64% Rabatt-
packungen abgegeben, bei Terazosin wa-
ren es 45%. Damit konnten die Rabattpart-
ner in beiden Substanzen ihre Marktanteile
deutlich steigern. Allerdings liegt die ,,Non-
aut-idem-Quote” bei Terazosin bei 28%,
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bei Bisoprolol hingegen nur bei 20%. Im
gesamten AOK-Rabattmarkt liegt diese
Ausschlussquote bei rund 10%. Das zeigt,
dass die Arzte bei den untersuchten Sub-
stanzen das Risikopotential eines Prdpa-
rateaustauschs durchaus kritischer sehen
und die Substitution deutlich haufiger
durch Setzen des Aut-idem-Kreuzes auf
dem Rezeptformular ausschlieRen.

profil: Kritiker des Austauschs in diesen
Féllen befiirchten, dass die Compliance
empfindlichen Schaden nimmt, wenn
der Patient seine Krankheit nicht in der
Packungsbeilage findet. Die AOK halt dem
entgegen, dass dann Arzte und/oder Apo-
theker aufklaren miissten. Kénnen Sie erste
Reaktionen aus dem Markt erkennen?

IMS: Gerade bei dlteren multimorbiden
Patienten konnen bei einer Umstellung der
Medikation Unsicherheiten und Compli-
anceprobleme auftreten. Diese werden ver-
starkt, wenn der Patient sein Krankheitsbild
nicht im Beipackzettel wiederfindet.

In welchem Umfang dies bei der Um-
setzung der neuen Rabattvertrage , Arznei-
mittel“ der Fall ist, lasst sich zum jetzigen
Zeitpunkt noch nicht sagen. Auffallig ist
jedoch, dass die ,Non-aut-idem-Quote”
bei den Substanzen der 3. AOK-Tranche mit
rund 18% deutlich hoher liegt, als im Rest
des AOK Rabatt-Marktes (10%) und nach
Inkrafttreten der Vertrdge noch leicht zu-
genommen hat. IMS wird den Markt zu
dieser Fragestellung weiter beobachten.
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_Zur Person

DR. CARL-HEINZ MULLER

Dr. Carl-Heinz Miiller wurde 1955 in Trier
geboren. Der Facharzt fiir Allgemein-
medizin ist seit 1987 Mitglied im Haus-
arzteverband Rheinland-Pfalz und war
von 2005 bis 2007 Vorstandsvorsitzender
der Kassenirztlichen Vereinigung Rhein-
land-Pfalz. Seit 2007 ist er Vorstand der
Kassendrztlichen Bundesvereinigung (KBV)
fiir den hausarztlichen Bereich.

In der Gesundheitspolitik bewege ich
mich, ... weil sie sich nach vorne und ver-
sorgungsiibergreifend  weiterentwickeln
muss.

Mein Kernziel ist ... Versorgungsgerech-
tigkeit.

Ich schétze ... Geradlinigkeit, Offenheit und
Verlasslichkeit.

Gar nicht mag ich ... Unehrlichkeit.
Lobbyisten im Gesundheitswesen sind ...
immer und iiberall, aber selten iiber den
Tellerrand schauend.
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profil: Die AOK spricht von einem
Einsparpotenzial in Hohe von 500 Millionen
Euro im Jahr, wenn fiir die ausgeschrie-
benen Wirkstoffe zu 100% rabattierte Arz-
neimittel abgegeben werden. Haben Sie
Erkenntnisse iiber die tatsdchliche Quote
und wie verhélt sich diese zur generellen
Generikaquote?

49%

prof
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Meine Starken sind ... Optimismus, Zeit-
management, integratives Handeln.

Als kleine Schwache erlaube ich mir ...
gerne ein gutes Glas Wein.

In meiner Freizeit ... verbringe ich jede
Minute im Kreise meiner Familie.

Zurzeit lese ich ... ,,Die Tore der Welt“ von
Ken Follett.

Arzneimittel sind fiir mich ... untrennbar
mit der positiven Entwicklung der Lebens-
erwartung verbunden. Sie miissen fiir Jeden
unabhéngig von Bildung und Einkommen
zur Verfiigung stehen.

IMS: Mit Stand Juli 2009 werden in der
3. AOK-Tranche 57% Rabattarzneimittel
abgegeben. Inwieweit sich dieser Anteil
angesichts der viel diskutierten Umset-
zungsprobleme noch steigern lasst, bleibt
abzuwarten und hangt wie bereits erwéhnt
u.a. von Entscheidungen zur Aut-idem-
Regelung ab. Mittelfristig rechnen wir mit
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einer Umsetzungsquote von rund 65%.
Die generelle Generikaquote im generika-
fahigen Markt liegt bei 80%.!

! Definition des generikafdhigen Marktes: Generika,
Originale und Zweitanbieter nicht mehr geschiitzt
und Originale und Zweitanbieter nie geschiitzt.
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49% der 50 befragten Arzte sagen, dass Rabattvertrége hiufig einen
negativen Einfluss auf die Compliance der Patienten haben.

35% der 50 befragten Arzte sagen, dass Rabattvertrige gelegentlich
einen negativen Einfluss auf die Compliance der Patienten haben.

12% der 50 befragten Arzte sagen, dass Rabattvertrige selten einen
negativen Einfluss auf die Compliance der Patienten haben.

4% der 50 befragten Arzte sagen, dass Rabattvertrége nie einen
negativen Einfluss auf die Compliance der Patienten haben.

Quelle: IMS, Befragung von 50 Arzten (2. Halbjahr/2008) ©2009 IMS HEALTH
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ARITHMETIK UND
PACKUNGSGROSSEN:

m Dass die Mathematik nicht zu den Star-
ken der Juristen gehort (,iudex non cal-
culat®), ist hinlanglich bekannt und wird
auch von ihnen selbst nicht bestrit-
ten. Das Rechtsgutachten, das Prof. Dr.
Kingreen (Regensburg) im Auftrag der
AOK in Sachen ,identische Packungs-
groBe” erstattet hat, liefert dafiir den
schlagenden Beweis: Folgt man seiner
Argumentation, wére eine Packung mit 56
Tabletten identisch mit einer, die 60, 98
oder 100 Tabletten enthilt.

Ausloser dieser Rechenkunststiicke
ist der Rabattvertrag liber den Wirkstoff
Omeprazol, fiir den die AOK einem Her-
steller den Zuschlag erteilt hat, der die N3-
Packung - das ist die grofite Packung, die
in der ambulanten Versorgung eingesetzt
wird - mit 98 Kapseln anbietet. Der Haken:
Die N3-Packung Omeprazol enthélt db-
licherweise 100 Kapseln. Der Austausch
einer vom Arzt verordneten N3-Packung
Omeprazol eines anderen Herstellers gegen
das rabattbhegiinstigte Produkt setzt aber
voraus, dass die Packungsgrofe des abzu-
gebenden Arzneimittels ,identisch“ mit der
des verordneten Medikaments sein muss.
So wollen es Gesetz und Rahmenvertrag.

Stehen 100 Kapseln auf dem Rezept, darf
die Apotheke nach Adam Riese also keine
98er Packung an den Patienten abgeben.
98 Kapseln sind eben nun einmal nicht 100
Kapseln. Die Folge: Der Rabattvertrag liber
das umsatzstarkste Arzneimittel lauft weit-
gehend ins Leere, es droht ein Ausfall fest
eingeplanter Entlastungen. Um diese Ein-
nahmen zu retten, griff die AOK zum letz-
ten Mittel: Sie bestellte ein Gutachten mit
dem Ziel, auch Packungen als austauschfa-
hig zu deklarieren, die nicht dieselbe Men-
ge von Einzeldarreichungen (z.B. Tabletten
oder Kapseln) enthalten.

Der Gutachter wusste Rat: Es komme
nicht auf die Anzahl der Einzeldarreichun-
gen, die die Packung enthalte, sondern nur
auf ihre NormgroRe an. Nach seinem An-
satz darf jede Normpackung durch jede
entsprechende Normpackung - etwa eine
N3-Packung gegen jede andere N3-Pa-
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ckung eines wirkstoffgleichen Arznei-
mittels - ausgetauscht werden.

Die vom Arzt verordnete Menge spielt
dieser Interpretation zufolge ({iberhaupt
keine Rolle. Ob der Arzt eine N3-Packung
Omeprazol mit 56, 60 oder 100 Kapseln
verschreibt, ist vollig egal. Denn die Apo-
theke hatte laut Gutachten stets die rabatt-
begiinstigte 98er Packung Omeprazol abzu-
geben, wenn die iibrigen Voraussetzungen
einer Substitution erfiillt sind. Die Krénung
des Ganzen: Der Arzt erfiihre nicht einmal,
dass sein Patient zwei Kapseln weniger
bzw. 38 oder sogar 42 Kapseln mehr als
von ihm verordnet, erhalten hat.

Ebenso wie bei der extensiven
Auslegung des Tatbestandsmerkmals ,glei-
cher Indikationsbereich“, bei der das Bun-
desministerium fiir Gesundheit die Rolle
des juristischen Biichsenspanners iiber-
nommen hatte, geht es auch beim Begriff
sidentische PackungsgroRe” ausschlieRlich
um die Maximierung der Einnahmen aus
Rabattvertragen.

Das Gutachten verlagert die Therapie-
hoheit punktuell vom Arzt auf die Kranken-
kasse. Und bei der hat sie nun wirklich
nichts zu suchen. Die Entscheidung, mit
welcher Menge eines Arzneimittels ein
Patient zu versorgen ist, gehort vielmehr
zum Kernbereich der arztlichen Tatigkeit.

V.i.5.d.P: Peter Schmidt - Geschéftsfiihrer, Pro Generika e.V.
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In diesen Bereich darf niemand eingrei-
fen. Die ungeteilte und alleinige Verant-
wortung fiir die rationale Verordnung der
Menge des von ihm ausgewahlten Arznei-
mittels liegt beim Arzt. Seine Therapie-
hoheit ist sakrosankt und darf auch nicht
partiell von einer Krankenkasse usurpiert
werden. Nota bene: Wie soll ein Arzt seiner
Verpflichtung zur Therapiekontrolle nach-
kommen, wenn er nicht einmal weil}, wie
viele Tabletten/Kapseln sein Patient in der
Apotheke erhalten hat?

Therapiehoheit und -sicherheit miissen
vor der Einnahmemaximierung ohne Wenn
und Aber immer Vorrang haben. Aus 56,
60 oder 100 verordneten Kapseln diirfen
demgemdR nicht 98 abgegebene Kapseln
werden (Ausnahme: unaufschiebbare Ver-
sorgung im Nacht- und Notdienst).

Thomas Porstner, Pressesprecher und
Justiziar des Branchenverbandes Pro Gene-
rika, erklart hierzu: ,Wir haben uns ja
inzwischen daran gewdhnt, dass die Kran-
kenkassen wesentliche Grundsétze des
Arzneimittelrechts &ndern wollen, damit
ihre Rabattvertrage problemlos umgesetzt
werden kénnen. Dass ein Gutachter dazu
jetzt auch noch die Grundrechenarten um-
funktionieren will, ist allerdings neu.”
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