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Dr. Claus Runge,
Vice President Corporate
Affairs und Mitglied der
Geschéftsleitung bei As-
traZeneca: ,,Wir haben uns
entschieden, Ticagrelor
bewusst unter den neuen
gesetzlichen Rahmenbe-
dingungen einzufiihren.*

~Dem Prozess gestellt” Apotheken in Pantoffelnihe ~ Im Zeichen des Kreuzes

AstraZeneca legte fiir den Die Gesundheitsministerin des So einfach ist die Sache mit dem Aut-
oralen Thrombozytenaggrega- Landes NRW, Barbara Steffens, idem nicht, zeigt eine streitbare Re-
tionshemmer Ticagrelor dem sprach sich auf dem 3. Zukunfts- plik auf den Artikel ,Klarheit schaffen®
G-BA eines der ersten Arznei- kongress fiir die Apotheke vor Ort im Spiegel (05/11): Man muss eben
mittel-Dossiers zur fNB vor. aus. auch mal ins Detail gehen!
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Apotheke vor Ort )3

Die Gesundheitsministerin des Lan-
des NRW, Barbara Steffens, sprach
sich auf dem 3. Zukunftskongress 6f-
fentliche Apotheke, der vom Apothe-
kerverband Nordrhein e.V. veranstaltet
wurde, Kklar fur die ,Apotheke in Pan-
toffelndhe” aus.

Klarheit bei Aut idem }5

Einfache Schuldzuweisungen sind
zwar einfach, aber nicht ganz sicht-
haltig: Tatséchlich vorhandene regi-
onale Unterschiede bei Aut idem ha-
ben eben meist multikausale Griinde.

Zentralimus-Mehltau ) 9

Dr. Christopher Hermann (AOK BW)
war auf der 16. Handelsblatt Jahres-
tagung Pharma 2011 nicht nur fur
Bonmots gut.

Interview

»Dem Prozess gestellt“) 4

Dr. Claus Runge, Vice President Cor-
porate Affairs und Mitglied der Ge-
schaftsleitung bei AstraZeneca uber
eines der ersten fNB-Dossiers, das
dem G-BA vorgelegt wurde.

Klarheit schaffen

ik
>> Nun wird keiner sagen, die Pharmaindustrie habe Medienschelte oft nicht ver-
dient, da all ihre Marketingaktivititen moralisch-ethisch absolut sauber seien. Doch
andererseits: Sie sind in den letzten Jahren immer sauberer geworden; sicher zum Teil
gezwungenermayfSen, aber auch weil im Management - langsam, aber doch - die Er-
kenntnis gewachsen ist, dass moralisch-ethisch méglichst sauberes Handeln auf lange
Sicht der bessere Weg ist.
Nun klafft zwischen ,,absolut” und , méglichst” eine Liicke, die mehr als dialektalisch
zu nennen ist. Wo im harten Wettbewerb Marketing betrieben wird, wird mit harten
Bandagen um Marktanteile gekdmpft: Das gilt umso mehr, wenn Verdringung die
einzige Maxime ist, mehr Umsatz zu machen. Wer Wettbewerb im Gesundheitssystem
politisch will, muss damit leben - ob er will oder nicht. Dann kommen Medien, die ih-
rem dffentlichen Auftrag nachkommen wollen: aufdecken, aufriitteln, verbessern. Das
sollen Medien ja auch. Das miissen sie sogar. Wenn da nicht vorschnelle Verurteilungen
wdren, die - das ist nun mal so - populistisch immer gut funktionieren. Die Beweisket-
te klingt im ,, Spiegel“-Artikel , Klarheit schaffen” fiir den Normalleser ebenso logisch
wie nachvollziehbar: Es gibt regionale Aut-idem-Unterschiede - die Pharmaindustrie
unterstiitzt regionale Arztnetze - ergo: die Arzte lassen sich bestechen, in dem sie ihr
Aut-idem-Kreuz eben nicht aus rein medizinisch motivierten Griinden setzen.
Nicht falsch verstehen: Dieser Schluss liegt, wenn man sich oberfléchig mit Aut-idem
beschdftigt, durchaus nahe. Und wenn dann noch das Bundesgesundheitsministerium
auf einen Medienartikel reagiert und sich bemiifSigt fiihlt, ,,aus gegebenem Anlass*
auf die Rechtslage zum Ausschluss der Aut-idem-Substitution im Rahmen der gesetz-
lichen Krankenversicherung hinzuweisen, kann sich der Autor bestdtigt zuriicklehnen.
Die Rechtslage ist uns selbstverstdndlich bekannt”, schreibt Hermann Hofmann, Head
Public Affairs & Communications von Sandoz und Hexal, als Antwort auf den BMG-
Brief. Gesetze und Vorschriften wiirden von seinem Unternehmen strikt eingehalten.
Hofmann weiter: ,,Dem Absender des BMG-Briefes stimme ich auch in dem Punkt zu,
dass wir darauf eigentlich nicht gesondert hingewiesen werden miissen.” Hofmann
erkldrt, dass sein Unternehmen jeden Arzt in Arztnetzen mit 200 Euro unterstiitze.
Welche Gegenleistungen daran gekniipft sind und wie viele Arzte und Netze insgesamt
~gesponsert” werden, will er indes nicht sagen.
Bringen wir den , Spiegel“-Vorwurf auf den Punkt: Fiir 200 Euro soll sich wirklich ein
Arzt, jenseits des in jeder Wirtschaftlichkeitspriifung immer drohend funkelnden Re-
gress-Schwerts, bestechen lassen und sich nach § 266 und § 299 des Strafgesetzbuches
schuldig machen? << Ihr
Peter Stegmaier
Chefredakteur Pharma Relations & Market Access
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3. Zukunftskongress offentliche Apotheke in Bonn

Apotheken in Pantoftelnihe

ie Gesundheitsministerin des Landes NRW, Barbara Steffens, sprach sich auf dem 3. Zukunftskongress 6ffentliche Apotheke,

der vom Apothekerverband Nordrhein e.V. veranstaltet wurde, klar fiir die ,Apotheke in Pantoffelndhe” aus. Allerdings
miissten die Apotheker ihre Rolle, die sie in Zukunft im Versorgungssystem einnehmen wollen, selbst definieren und auch
neue Aufgaben {ibernehmen. Einen etwas anderen Blick auf das Gesundheitssystem und auf die Rolle der Apotheken 6ffnete
Prof. Dr. Heribert Prantl, Mitglied der Chefredaktion der ,Siiddeutschen Zeitung”, in seinem Keynote-Vortrag. Die Apotheke
konne - genau wie das Rathaus und die Kirche - ein kleines Stiick Heimat sein. Aber Tradition alleine reiche nicht.

>> In ihrem Einfiihrungsvortrag
erklarte Barbara Steffens, dass
die Apotheke einen wichtigen
Bereich in der Gesundheitswirt-
schaft in Nordrhein-Westfalen
inne habe. Gab es 2008 in NRW
noch 4.812 Apotheken, so re-
duzierte sich ihre Anzahl im
Jahre 2009 auf 4.737 Apothe-
ken. ,Die Zahl der Apotheken
hat abgenommen, aber die Zahl
der Apothekenbeschaftigten in
NRW hat im gleichen Zeitraum
zugenommen.” Doch wichtiger
als der wirtschaftliche Faktor ist
nach Einschatzung der Gesund-
heitsministerin das, ,was Apo-
theken fiir Menschen ausmachen
sollten”. Aufgrund der demogra-
fischen Entwicklungen stehe das
Gesundheitssystem vor massiven
Herausforderungen. ,Wir haben
immer mehr dltere Menschen,
die mehr gesundheitliche Ver-
sorgung brauchen”, so Barbara
Steffens. ,Deshalb brauchen wir
die Apotheke vor Ort.” Den Ver-
sandhandel und die Einfiihrung
von Pick-up-Stellen halt die Mi-
nisterin jedoch fiir den falschen
Weg - das sei ,Rosinenpickerei”.

Aber nicht nur die Politik sei
gefragt bei der Entwicklung eines
zukunftsfahigen Gesundheitssy-
stems. ,Sie als Apothekerinnen
und Apotheker miissen auch klar
machen, warum der Heilberuf
ein Heilberuf ist und warum die
Apotheke vor Ort notwendig ist”,
so Steffens Appell ans Auditori-
um. ,Sie miissen die Beratung
auf hohem Niveau machen.”
Uberzeugt sei sie auch davon,
dass Apotheken in Zukunft mehr

www.marketaccess-online.de

3. Zukunftskongress k
offentliche Apotheke

Barbara Steffens

und Prof. Dr. Heribert Prantl
beim 3. Zukunftskongress of-
fentliche Apotheke, der Anfang
Februar in Bonn stattfand.

Aufgaben - wie zum Beispiel Pra-
vention - libernehmen werden.
Als ein Hauptproblem definierte
Barbara Steffens die Tatsache,
dass das Gesundheitssystem von
so vielen Sektoren und diver-
gierenden Interessen bestimmt
sei. ,Wir miissen gemeinsam
sektoreniibergreifende Systeme
entwickeln.”

Der Ressortchef Innenpolitik
bei der ,Siiddeutschen Zeitung”,
Prof. Dr. Heribert Prantl, fiihrte
im Keynote-Vortrag seine Beo-
bachtungen des Gesundheits-
systems aus. Der europdische
Gerichtshof habe der deutschen
Pharmazie im Jahre 2009 ein Ge-
schenk gemacht. ,Die hochsten
Richter in Europa haben in ihrem
Urteil unerwartet die deutschen
Apothekenregelungen unter ei-
nen besonderen Schutz gestellt”,
so Prantl. Ein Urteil gegen den
europdischen Mainstream - und
ein neues europdisches Signal:

,Nicht der Markt, nicht die Ka-
pitalfreiheit, nicht die Niederlas-
sungsfreiheit sind die hochsten
Werte, denen sich in Europa alles
unterzuordnen hat.” Prantls Ein-
schatzung nach akzeptierten und
respektierten die Europarichter,
dass es auch andere Werte gebe,
wie zum Beispiel Tradition und
Vertrauen. ,Warum sollte ein Sys-
tem, das funktioniert, dereguliert
werden?” Apotheken kdnnten wie
Kirche und Rathaus ein kleines
Stiickchen Heimat sein. Doch
die Kirche leide an Misshrauchs-
skandalen und die Rathduser an
Privatisierungsskandalen. ,Und
die Apotheken leiden womdglich
daran, dass sie zu viel Schutz von
der Politik und dem Gesetzgeber
und zu wenig Beratung, Inno-
vation und Fantasie von sich
selbst verlangen”, konstatierte
Prantl. Das Prinzip des Apothe-
kenmonopols, das der Staufer-
Kaiser Friedrich II. 1243 im Edikt
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von Salerno erlieR, sei genauso
altehrwiirdig wie auch erhal-
tenswiirdig. ,Aber nur dann”,
schrankte Heribert Prantl umge-
hend ein, ,wenn die Apotheker
zeigen, dass sie mehr kdnnen
als Discounter.” Der Spruch aus
Luxemburg werde die Apotheken
nicht erhalten, er liefere aus-
schlieflich die juritische Grund-
lage. ,Erhalten miissen sich die
Apotheken schon selbst, in dem
sie das Hauptdefizit des Gesund-
heitswesens auszugleichen ver-
suchen.” Nach Ansicht von Prantl
kranke das Gesundheitswesen am
mangelnden Sich-Kiimmern und
an defizitdrer Fiirsorge. Beratung,
Hilfe und Reden konne genauso
wichtig sein wie das Medikament
selbst. ,Apotheken kdnnen nur
tiberleben, wenn sie verantwor-
tungsvolle, eigenstandige und
fiirsorgliche Institutionen des
Gesundheitswesens sind und
bleiben.” <<
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*PLATelet Inhibition and Patient Outcomes

Dr. Claus Runge im Gesprach mit ,Market Access & Health Policy”:

,2Dem Prozess gestellt”

as Pharmaunternehmen AstraZeneca hat fiir den oralen Thrombozytenaggregationshemmer
Ticagrelor als eines der ersten Unternehmen iiberhaupt dem G-BA ein Arzneimittel-Dossier
zur friihen Nutzenbewertung (fNB) vorgelegt. Dr. Claus Runge, Vice President Corporate
Affairs und Mitglied der Geschaftsleitung bei AstraZeneca steht ,Market Access & Health

Policy” Rede und Antwort.

>> Herr Dr. Runge, in welcher Form und welchem Abdeckungsgrad konn-
ten Ihre Studien der Phase III den Anforderungen der fNB geniigen oder
wo mussten Sie Abstriche machen?

AstraZeneca geht mit Ticagrelor mit einem umfangreichen Phase
ITI-Datenpaket in die friihe Nutzenbewertung. Bei Ticagrelor kdnnen
bereits zur Zulassung Studiendaten mit ,harten Endpunkten” aufgewie-
sen werden. In anderen Indikationsgebieten - hierunter fallen insheson-
dere chronische Erkrankungen - kénnen solche Studiendaten zu einem
frithen Zeitpunkt noch nicht vorliegen. Der Nutzen von Arzneimitteln
fiir diese Krankheiten ldsst sich hdufig nur kurz- bis mittelfristig an-
hand von sog. Surrogatparametern messen. Dies sollte in einer friihen
Nutzenbewertung als patientenrelevanter Endpunkt entsprechend Be-
riicksichtigung finden.

Welche Endpunkte wurden denn abgetestet und gegen welchen
Komparator wurde getestet?

Grundlage fiir die Zulassung von Ticagrelor war die grol3 angelegte
PLATO-Studie* mit insgesamt mehr als 18.600 Patienten in 43 Landern,
in der die Wirkung und Sicherheit von Ticagrelor in der Behandlung von
Patienten mit Akutem Koronarsyndrom untersucht wurden. Die PLATO-
Studie war eine randomisierte, doppelblinde Multicenterstudie, in der
in einem Head-to-Head-Vergleich Ticagrelor
plus ASS mit dem derzeitigen weltweiten
Therapiestandard Clopidogrel plus ASS verg-
lichen wurde. Die Studie umfasste dabei das
gesamte Spektrum von ACS-Patienten (In-
stabile Angina Pectoris, NSTEMI und STEMI).

,Uber den Ausgang der
nicht spekulieren.”

Da bei der Erstellung des Dossiers sicher noch nicht Rechts-/Verfah-
rensordnung vorgelegen haben, konnten oder mussten Sie Ubergangs-
regelungen in Anspruch nehmen?

AstraZeneca hat sich entschieden, Ticagrelor bewusst unter den
neuen gesetzlichen Rahmenbedingungen einzufiihren, um aktiv dazu
beizutragen, den neuen Prozess im Dialog mit allen Beteiligten trans-
parent und fair auszugestalten. Diesem Prozess haben wir uns gestellt,
obgleich viele der Verfahrensschritte zum Zeitpunkt der Markteinfiihrung
Anfang Januar noch nicht klar definiert waren. Die Verfahrensordnung
ist vom G-BA Ende Januar verdffentlicht worden.

Und wann haben Sie Ihr Dossier eingereicht?

Am 3. Januar wurde das Dossier beim G-BA eingereicht, bis Ende
Mérz erhalt AstraZeneca vom Gemeinsamen Bundesausschuss eine Riick-
meldung, ob das Dossier inhaltlich und formal den Anforderungen ent-
spricht. Im Rahmen einer Ubergangsregelung, die fiir alle Substanzen
gilt, die bis zum 31.07.11 eingefiihrt werden, besteht bis Ende Juni
Zeit, das Dossier entsprechend der neuen Anforderung nachzuarbeiten.
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Welcher Aufwand war es denn, das Dossier zusammenzustellen?

Die Erstellung des Dossiers stellt einen erheblichen Zusatzaufwand
fiir eine groRere Gruppe von Mitarbeitern bei AstraZeneca dar. Infor-
mationen miissen gesichtet, zusammengetragen, in das richtige Format
gebracht und entsprechende Bewertungen vorgenommen werden, die
jetzt von Herstellern gefordert werden. Der Aufwand ist erheblich und
bleibt erheblich - auch wenn man nach mehreren Durchlaufen sicher
routinierter mit dem Zulassungsverfahren wird. Es bleibt eine hohe ad-
ministrative Biirde - auf beiden Seiten. Nicht nur die pharmazeutische
Industrie bendtigt zusatzliche Kapazitédten, auch die gemeinsame Selbst-
verwaltung muss Mitarbeiter aufstocken, um die Vielzahl der Verfahren
abbilden zu konnen.

Geniigt Thnen die Zusicherung der Vertraulichkeit bei Anlage 5?7
Nach jetzigem Kenntnisstand ist die Zusicherung der Vertraulichkeit
bei Modul 5 ausreichend.

Wie transparent ist fiir Sie das Verfahren?

Die Verfahrensordnung bietet einen ersten Rahmen, dennoch bleiben
Unklarheiten. Was im Verfahren z.B. nicht transparent abgebildet ist, ist
die Tatsache, dass Arzneimittelhersteller beim Start einer Zulassungs-
studie nicht wissen, was nach einer Zulas-
sung die Vergleichstherapie bei der friihen
Nutzenbewertung sein wird - dies ist eine
groRe Herausforderung.

Bewertung werden wir

Wie geht es aufgrund der engen Time-
line nun weiter?

Bis Ende Mérz erhdlt AstraZeneca vom Gemeinsamen Bundesaus-
schuss eine Riickmeldung, ob das Dossier inhaltlich und formal den
Anforderungen entspricht. Im Rahmen einer Ubergangsregelung, die
fiir alle Substanzen gilt, die in den ersten sechs Monaten des Jahres
eingefiihrt werden, besteht dann bis Ende Juni Zeit, das Dossier ent-
sprechend der neuen Anforderungen nachzuarbeiten. Wenn das iiber-
arbeitete Dossier eingereicht ist, beginnt die eigentliche Bewertung,
die innerhalb von drei Monaten abgeschlossen und verdffentlicht wird.
Danach schlielt sich in den nédchsten drei Monaten ein Stellungnah-
meverfahren an. Im Rahmen dieses Verfahrens kdnnen Hersteller oder
das interessierte Fachpublikum die Nutzenbewertung kommentieren.
Abgeschlossen wird dies durch den Beschluss zur Nutzenbewertung
voraussichtlich Ende des Jahres.

Welchen Ausgang der fNB erwarten Sie aufgrund des Dossiers?

AstraZeneca geht mit Ticagrelor mit einem umfangreichen Daten-
paket in die friihe Nutzenbewertung, iiber den Ausgang der Bewertung
werden wir nicht spekulieren. <<
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So einfach ist die Sache mit dem Aut-idem nicht, eine Replik auf einen ,Spiegel”-Artikel
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Klarheit im Zeichen des Kreuzes

larheit schaffen - so titelte Redakteur Markus Grill in einer der letzten Ausgaben des Nachrichtenmagazins ,Spiegel”

(5/2011) seinen Report iiber die Aut-idem-Praxis speziell von in Netzwerk organisierten Arzten, die sich anscheinend
willigst vor den Marketingkarren der Industrie spannen lassen. ,Die Pharma-Hersteller haben erkannt, wie niitzlich
es sein kann, statt einzelner Arzte gleich komplette Netze zu sponsern®, schreibt Grill und fiihrt fiir das tatsichliche
Funktionieren dieser Sponsortatigkeit oft hohe regionale Unterschiede bei der Aut-idem-Quote an. Wieder mal steht die
Pharma-Industrie am Pranger; umso mehr jener Teil der Industrie, der sich noch bis vor wenigen Jahren eher als ein Teil
der ,Guten” betrachtet hatte. Einfach aus dem Grund, da Generika - wie der Branchenverband Pro Generika nicht miide
wird aufzurechnen - der gesetzlichen Krankenversicherung seit jeher viel Geld spart: im vergangenen Jahr immerhin
10,14 Milliarden Euro. Und dass es bei Aut-idem-Ausschliissen im Generikabereich eher um (wenige) hunderttausend
Euro, vielleicht um einstellige Millionenbetrdge, aber gewiR keine Milliarden geht, ist eine ganz andere Sache.

>> Dass Zahlenspiele - egal wel-
cher Recherche-Tiefe oder Sach-
kenntnis - in unserer medienho-
rigen Gesellschaft aufs Vortreff-
lichste funktionieren, zeigte eine
erste briefliche Reaktion auf die
Berichterstattung im ,Spiegel” aus
dem BMG (siehe unten).

Es ist ja auch alles richtig, was
BMG-Mitarbeiter Arend Becker in
einem Brief an Branchenverbén-
de schreibt. Die Kernfrage sollte
jedoch vielleicht zu aller erst lau-
ten: Setzen Arzte wirklich aus rein
industriegetriebenen Marketing-

griinden ihr Aut-idem-Kreuzchen?
Das kann sein, das kann aber auch
bezweifelt werden.

Gehen wir auf die Historie
ein: Dass Sandoz (wie auch andere
Pharmaunternehmen) -Arztenetze
unterstiitzt, war in den Nuller
Jahren eine eher aus Geldmangel
geborene Idee des damaligen Ge-
schaftsfiihrers Gerhard Horl, der
laut ,Spiegel” vor sechs Jahren
erkldrt habe, wie sein Unterneh-
men Mediziner dafiir belohne,
fleiRig Sandoz-Prdparate zu ver-
ordnen: ,Steigt innerhalb eines

BMG: Brief vom 16.2.2011

us gegebenem Anlass (vgl. Berichterstattung im SPIEGEL Nr.

5/2011) mdchte ich Sie auf die Rechtslage zum Ausschluss der
Aut-idem-Substitution im Rahmen der gesetzlichen Krankenversicherung
hinweisen. Ein grundsdtzlich nach § 73 Absatz 5 Satz 2 SGB V zuldissiger
Ausschluss darf unter Beriicksichtigung des Wirtschaftlichkeitsgebotes
nur dann erfolgen wenn, dieses aus medizinischen Griinden notwendig
ist. Sofern eine Substitution durch eine Vertragsdrztin/einen Vertrags-
arzt aus sachfremden Erwdgungen ausgeschlossen wird, verstdfSt dieses
gegen das Wirtschaftlichkeitsgebot und ist im Rahmen der Wirtschaft-
lichkeitspriifung sanktioniert. Zugleich ist ein fortdauernder VerstofS
gegen das Wirtschaftlichkeitsgebot auch als disziplinarrechtlich zu
ahndender VerstofS gegen die vertragsdrztlichen Pflichten anzusehen.
Es muss wohl nicht gesondert darauf hingewiesen werden, dass die
Annahme von Zuwendungen fiir die Vornahme von Verordnungen zu
Lasten der gesetzlichen Krankenkassen - auch vermittelt iiber eine Ge-
sellschaft - nicht nur nach drztlichem Berufsrecht, sondern auch nach
& 7 des Heilmittelwerbegesetzes unzuldssig ist und auch nach § 266
und § 299 des Strafgesetzbuches strafbewehrt sein kann. Zuwendungen
dieser Art verstofSen zudem gegen § 128 Absatz 6 des Fiinften Buches
Sozialgesetzbuch und stellen eine unlautere Wettbewerbshandlung
im Sinne des § 3 des Gesetzes gegen den unlauteren Wettbewerb dar.
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Arzte-Netzes der Umsatz von
Sandoz-Pillen, zahle der Pharma-
Konzerndem Netz eine Provision
von bis zu zehn Prozent des Um-
satzwachstums.” Doch kurz nach
dieser &ffentlichen Bekundung
wurde die Aktion gestoppt, weil
man den ,Eindruck unerlaubten
Einflusses” vermeiden wollte.
Was nicht heifen soll, dass
Sandoz Arztnetze heute nicht
mehr unterstiitzt, sondern ledig-
lich (zumindest offiziell) keine
Gegenleistung mehr verlangt.
»Sandoz Pharmaceuticals unter-
stiitzt Arztenetze durch einzel-
ne Aktionen wie Anzeigen auf
Homepages von Arztenetzen, An-
zeigen in anderen Publikationen
von Arztenetzen, Informations-
stdnden bei Veranstaltungen von
Arztenetzen, Unterstiitzung von
Fortbildungsveranstaltungen der
Arztenetze iiber medizinische,

Markt der rezeptpflichtigen
Produkte insgesamt

Altoriginale

Generika (incl. Biosimilars)

Patentgeschiitzte Praparate (incl. PI)

pharma6konomische oder gesund-
heitspolitische Themen”, erklart
Hermann Hofmann, Head Public
Affairs/Communications von San-
doz und Hexal, aber ebenso, dass
jede MaRnahme intern gepriift und
einzeln genehmigt werde. Und er
nennt sogar Betrdge: ,Fiir oben
genannte Leistungen zahlt Sandoz
je nach MaRnahme im Jahr maxi-
mal 200 Euro pro Arzt.”

Wie viele Arztnetze und da-
mit Arzte ,unterstiitzt” werden,
will Hofmann indes nicht verraten.

Nun ist mit rund 30,3 Pro-
zent Jahresschnitt 2010 die Aut-
idem-Ausschlussquote seines
im ,Spiegel”-Artikel besonders
herausgestellten Unternehmens
durchaus bemerkenswert. Die Fra-
ge lautet nun: Kann dieser Wert
wirklich auf regionales Arztnetz-
Sponsoring zuriickgefiihrt werden?

Hofmann verneint das natiir-

Aut-idem-  Aut-idem-
Quote Quote
2009 2010
16,0% 15,3%
23,3% 23,6%
15,3% 14,7%
14,3% 13,7%

Insight-Health-Auswertung auf Basis GKV-Verordnungen

03/11



lich, indem er sagt, dass die im
Vergleich zu anderen Unterneh-
men und deren Produkte hdhere
Jnec Aut-idem”-Quote eher ,in
einem langjahrigen gewachsenen
Vertrauensverhaltnis, in der Zu-
friedenheit der Arzte und Pati-
enten mit der Sandoz-Qualitat”
begriindet sei. Und in vielen Fal-
len diirften nach Hofmann Arzte
zudem auch die Compliance der
Patienten sicherstellen wollen,
indem sie bewdhrte und den Pati-
enten vertraute Sandoz-Prdparate
verordneten und dazu eben das
Kreuz setzten. Das ist sicher PR-
Sprech, aber das mag tatsachlich
auch so sein.

Denn der Arzt an und fiir sich
ist ein Mensch, der sich sehr un-
gern, auch nicht von inzwischen
liber 400 existenten Netzwerken,
in seine Therapiehoheit hinein
reden ldsst. Unternehmensherater
Dr. John Weatherly geht in Ausgabe
04/10 von Monitor Versorgungs-
forschung in einem wissenschaft-
lichen Artikel von {iber 700 Arzt-
netzen aus, doch ,weniger als ein
Zehntel” konnten davon als ,pro-
fessionell aufgestellt eingestuft”
werden. Weitere 50 bis 70 Netze
sieht Weatherly ,auf einem guten
Weg in diese Richtung, wobei fiir
diese Netze Hilfebedarf fiir die wei-
tere Entwicklung zu ersehen ist, die
insbesondere in der punktuellen
Weiterentwicklung der Konzepte
und Methoden des Managements
zu investieren sein wird”,

Will heiRen: Von den rund 400
oder auch 700 - wo immer man die
Grenze ziehen kann, wann ein wie
auch immer motivierter Zusam-
menschluss von Arzten zum Netz
wird - bleiben fiir mit Sicherheit
vorhandene Marketinginteressen
der Industrie nur rund 100 bis 140
tibrig, mit denen die sehr manage-
mentorientierte Pharmaindustrie
iberhaupt zusammenarbeiten
konnte. Vielleicht aber nicht im-
mer sollte!

Mit einem leisen Schmunzeln
verweist Hofmann auf eine Liste,
die er dem ,Spiegel” zur Verfiigung
gestellt habe, die aber nicht ver-
offentlicht worden war. Es geht
um die Aut-idem-Quoten fiir den
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Markt der verschreibungspflich-
tigen patentfreien Substanzen
der Top-20-Unternehmen nach
Packungseinheiten und Umsatz
in Euro. Wenn man sich diese
Liste (im Chart rechts sind aus
Griinden der Ubersichtlichkeit
nur die Top 5 nach nec Aut-idem-
Jahresdurchschnitt bei Packungen
sortiert dargestellt) betrachtet,
relativieren sich namlich die im
.Spiegel” zitierten Angaben. Wah-
rend die Sandoz-Ausschlussquote
im Jahresschnitt 2010 bei 30,3
% liegt, kommt Medice auf 31,8,
Jutapharm/Q-Pharm dagegen auf
stolze 61,2 und Docpharm auf
noch stolzere 66,6%.

Nun muss man wissen, dass
das alles kleinere Generikaanbieter
und speziell Juta Pharma/Q-Pharm
und Docpharm sehr kleine sind,
von denen letztere aber regional -
etwa in Schleswig-Holstein - sehr
hohe Aut- idem-Quoten aufweisen.
Wenn man auf der Juta-Pharma-
Homepage* unter der Headline
LUnternehmen der Arzte” nachliest,
ahnt man warum: ,,Q-Pharm AG ist
ein Unternehmen der Arztegenos-
senschaft Schleswig-Holstein eG
und der Praxisnetze. In Vertriebs-
gemeinschaft mit Juta Pharma
werden den Arzten qualitativ hoch-
wertige und kostengiinstige gene-
rische Arzneimittel zur Verordnung
angeboten. Mit dieser innovativen
Partnerschaft wurde der Einstieg
der Arztegenossenschaften in den
Arzneimittelmarkt vollzogen.”

Nun kann man natiirlich Boses
denken, doch kennt man deswegen

Aut-idem-Quote in % im Vergleich der
Top 5-Hersteller mit dem hochsten Nec Aut-idem
Quartale 1 bis 4 des Jahres 2010
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Auswertung durch Pharma Relations auf Basis von nicht von IMS zur Verfii-

gung gestellten IMS-Daten (CMA)

die genaueren Griinde noch lange
nicht. Und auch nicht den Aus-
maR des moglicherweise fiir die
GKV entstandenen Schadens. Es
konnte auch ganz anders sein: Bei
den Verordnungen kdnnte es sich
auch um wirtschaftlich durchaus
richtige Verordnungen handeln.
Die Frage ist nur: fiir die GKV, fiir
das Arztenetz oder - was zu hoffen
wdre - fiir beide?

Dies gilt {ibrigens auch fiir
andere (mogliche) Auswirkungen
des meist gegenldufigen Arztnetz-
Sponsorings diverser pharmazeu-
tischer Unternehmen: Damit wird
im Zweifel nur Verdrangungswett-
bewerb im unteren Preisdrittel so-
wieso schon giinstigster Generika
finanziert.

Doch einmal von dem - durch-
aus moglichen - Fall ausgegangen,
dass sich die in Netzen (mehr
oder weniger) organisierte Arzte-
schaft tatsdchlich vor den Marke-
tingkarren der Industrie spannen
ldsst: Welcher Schaden entsteht
denn der GKV dadurch wirklich?
Das beantwortet der ,Spiegel”-

Artikel nicht. Denn: Man kann
das - wieder einmal - gar nicht
genau sagen. Der Grund: Die von
der Politik gebilligte Intranspa-
renz der Rabattvertrage. Jeder
Datenlieferant kann nun einmal
nur die jeweiligen Umsatzvolumi-
na zu Listenpreisen berechnen, da
niemand - bis auf die bilateralen
Verhandlungspartner - die tatsach-
lichen Nachlésse bei Rabattvertra-
gen kennt. Sind es 10 Prozent, 20
oder gar 50 bis 70 Prozent, wie oft
gemunkelt wird?

Erst wenn im groReren Umfang
nicht rabattgesteuerte Generika
gegen rabattgesteuerte ausge-
tauscht werden wiirden, entstiinde
wirtschaftlicher Schaden fiir die
GKV. Doch wenn man sieht, wie
niedrig die nec Aut-idem-Quote
bei rabattvertragsfahigen Arznei-
mitteln ist, kann man davon nicht
ausgehen.

Auch nicht, wenn man einmal
ins Detail geht: IMS hat auf An-
frage von ,Pharma Relations” am
Beispiel von vier anonymisierten
Herstellern die Ausschlussquote

GKV- Aut-idem- GKV- Aut-idem-
Verordnungen Verordnungen Verordnungen Verordnungen
in Mio. Aut idem - . in Mio. Autidem - . .
2009 Quote in Mio. 2009 2010 Quote in Mio. 2010
Generika 434 15,0% 65 438 14,3% 63
Aut-idem-V0- Aut-idem-V0-
GKV-V0-Umsatz (ApU) Umsatz (ApU) GKV-V0-Umsatz (ApU) Umsatz (ApU)
in Mio. Aut idem - - in Mio. Aut idem - . .
2009 Quote in Mio. 2009 2010 Quote in Mio. 2010
Generika 4.262 18,1% 770 4.243 17,5% 741

Insight-Health-Auswertung
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iber deren gesamtes Portfolio
verglichen. Bei dieser Auswertung
treten Zusammenhange zu Tage,
die sich deuten lassen, bei ande-
ren wiederum ist das schwieriger
bis unmdoglich.

So haben zum Beispiel die
Hersteller C und D (siehe Tab.
rechts) von den vier beispielhaft
untersuchten Unternehmen die ge-
ringste Aut-idem-Ausschlussquote
beim groRten Prozentsatz von Me-
dikamenten unter Rabattvertrag.
Das erkldrt sich wahrscheinlich
alleine schon dadurch, dass all-
gemein bei Rabattvertrdgen in der
Regel sowieso der Austausch sel-
tener ,verboten” wird, weil Arzte
gerne im Zuge vorauseilenden Ge-
horsams etwaigen Regressen aus
dem Wege gehen (s. Chart unten).

Komplizierter wird es, wenn
man nach Zusammenhdngen mit
Arzneigruppen und ihrer Wichtig-
keit im Portfolio sucht: Hier zeigt
sich beispielsweise zundchst tiber-
haupt kein Zusammenhang zwi-
schen dem prozentualen Anteil der
drei Top-Arzneigruppen und dem
AusmaR des Aut-idem-Verbots. Das
wird aber nun wohl damit zusam-
menhéngen, dass sich einfach die
Arzneigruppen als solche deutlich
unterscheiden.

Vielleicht wére es daher an-
zuraten, die beiden deutschen
Zahlenspezialisten IMS und/oder
Insight Health zu beauftragen,
einmal genauer zu eruieren, wie
viele Arzte in speziellen Arztnet-
zen organisiert sind und wie sich
deren Aut-idem-Verhalten von je-
nem der nicht in Netzen organi-
sierten Weillkittel unterscheidet.
Und worin dies genau motiviert
sein konnte.

So einfach, wie es sich der
~Spiegel” macht, ist es jedenfalls
nicht. In Bayern, so schreibt das
Nachrichtenmagazin, passiere
Aut-idem nur bei 7,9 Prozent aller
Rezepte, in Baden-Wiirttemberg
dagegen bei 17,8 Prozent und in
Bremen bei 24,5 Prozent. Noch
groRer seien die Unterschiede
auf kommunaler Ebene: Wahrend
in Straubing lediglich bei 3 Pro-
zent der Rezepte alternative Mittel
ausgeschlossen werden, geschehe

www.marketaccess-online.de

Substanz

Aut-idem-“Verbot”

%-Anteil Produkte unter
Rabattvertrag

%-Anteil ,, Top 3“-Arzneigrup-
pen (ATC1-Niveau)

Art der , Top3“-Arzneigruppen
(ATC1-Niveau)

Aut idem in % Aut idem in %

Hersteller A Hersteller B
17% 14%
68% 75%
58% 64%
HK 32% INS 27%
ZINS 14% HK 22%
Stw. 12% Ant 15%

Aut idem in %

market access & health policy [¢]

Aut idem in %

Hersteller C Hersteller D

10% 11%
81% 79%
74% 59%
HK 45% HK 26%
ZNS 16% N 19%
M 13% M 14%

Quelle: IMS Contract Monitor®, nach Packungen; Legende: HK = Herz-Kreislauf (ATC1: C), ZNS = Nervensystem (N),
Stw = Stoffwechsel (A), Ant = Antiinfektiva (J), M = Muskel-/Skelettsystem

dies in Neumiinster bei 43 Prozent
aller Verordnungen.

~Solche Unterschiede erkldren
sich wohl eher durch erfolgreiches
Pharma-Marketing”, vermutet
der vom ,Spiegel” recht gerne
befragte, inzwischen 76-jahrige
Pharmakologe Prof Dr. Ulrich
Schwabe, seit 1994 ordentliches
Mitglied der Arzneimittelkommis-
sion und als Mitherausgeber des
JArzneimittelreports” seit Jahr
und Tag erklérter Pharmakritiker.
Aber wie so oft gilt hier eben das
Prinzip ,Vermutung”.

Nichts Neues West wie Ost

Besonders regionale Unter-
schiede sind eine so gut wie un-
erforschte Eigenheit gerade des
deutschen Gesundheitswesens.
Immer spielen die jeweiligen Vor-
gaben der KVen eine Rolle, immer
auch tatsachlich vorhandene Men-
talitdtsunterschiede, aber ebenso
immer die jeweiligen strukturellen
Gegebenheiten - angefangen beim
Grad der Versorgung mit Haus- und
Fachdrzten sowie Kliniken. Und
selbst der Body-Mass-Index (der
Patienten, nicht der Arzte) spielt
eine Rolle. Ebenso natiirlich re-
gional in der Bevolkerung unter-
schiedlich verteilte Morbiditaten.
Die wiederum erzeugen eine ent-
sprechende Anwendungshaufigkeit
von Therapien - mit der Folge, dass
bei Indikationen, die stérker indi-
viduelle Medikationsanpassungen
erfordern, auch hohere Ausschluss-
verbote nach sich ziehen. Doch:
Evidenzbasiert ist das nicht.

Ob es sich nun um DMP han-
delt, um den hochst unterschied-
lichen Umgang mit RichtgroRen

oder eben hier um Aut-idem: Es gibt
nun einmal - wie IMS Health seit
langem feststellt - regional groRe
Unterschiede der Haufigkeit des
Ausschlusses von Substitutionen
beziehungsweise des Verbotes.

So ist nach Zahlen von IMS
Bayern das KV-Gebiet mit der
geringsten Ausschlussquote, was
aber ,stark mit den Vorgaben der
KV zusammenhdngen wiirde. So
hatte die KV Bayern vor einigen
Jahren sogenannte ,Pharmako-
therapieberater” in die Praxen ge-
schickt, um die Arzte - ein durch-
aus lobenswertes Unterfangen
- zu wirtschaftlichem Verordnen
anzuhalten. So etwas wirkt nach.
Und dass die KV dadurch hoheren
Durchgriff hat als einander meist
widerspriichliche Marketingakti-
onen einzelner Generikaherstel-
ler, liegt wohl auf der Hand. Doch
auch hier gilt: Wissenschaftlich
erforscht ist diese Aussage nicht.
Die Evidenz ist gleich Null.

Was indes sicher ist: Insge-
samt ist die Aut-idem-Ausschluss-
Quote im vergangenen Jahr nach
Erhebungen aller Datenlieferanten
von 16,0 auf 15,3 % etwas zu-
riickgegangen. Dieser Trend, fiir
den ,Spiegel”-Autor Grill erneut
Insight-Health-Zahlen zu Rate
zieht, die nach Aussagen des Da-
ten-Unternehmens dem Medium
gar nicht zur Verfiigung gestellt
wurden, hétte sich fiir alle ver-
ordnungsstarken Facharztgrup-
pen bestatigt: So sei die Aut-
idem-Ausschlussquote bei den
Allgemeindrzten, Praktikern und
Internisten von 15,2 auf 14,7 %
gesunken, bei den Nervendrzten
von 23,7 auf 21,9 und bei den
Gynadkologen von 11,4 auf 10 %.

Das stimmt. Doch da hat sich
seit Jahren auch recht wenig ge-
andert. Seit jeher ist das Aut-idem
bei verschiedenen Arznei-, aber
auch bei diversen Arztgruppen
hochst unterschiedlich.

Substitutionsverbot ohne und mit Rabattvertragen

Generikafdhige
Arzneimittel
ohne
Rabattvertrag und
Aut-idem-Verbot

Generikafahige
Arzneimittel
mit
Rabattvertrag und
Aut-idem-Verbot

Dez Dez
©MA&HP 2009 2010

Dez Dez
2009 2010

Quelle: IMS Contract Monitor® National, Basis: Abgaben in Packungen, generi-

kafahige GKV-Arzneimittel
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Andererseits ware es schlimm,
wenn es anders ware. Denn es wer-
den besonders bei den im ,Spie-
gel” genannten Arztgruppen im-
mer noch viele patentgeschiitzte
Arzneimittel verordnet, bei denen
zudem oftmals gar kein Austausch
moglich ist. Das nennt man dann
zu Recht ,medizinisch indiziert”.

Aber genau darum féllt nach
Beobachtungen von IMS je nach
Substanz der Ausschluss der Sub-
stitution seit jeher auch recht
unterschiedlich aus, was aber
auch nichts Neues ist. So ist ZNS
beispielsweise ein Bereich, in
dem das Austauschverbot deutlich
mehr gehandhabt wird als zum
Beispiel bei Magen-Darm-Medika-
menten. Das heiBt nichts anderes,
als dass Arzte in ,wichtigeren”
Indikationen verantwortungsbe-
wusster verordnen, weil nun mal
gerade im ZNS-Bereich wesentlich
mehr individuelle Einstellungen
auf ein Medikament erforderlich
sind als etwa bei Magenmitteln.
Von daher kann eine andere Aut-
idem-Quote im Vergleich mit Gene-
rika nicht groR verwundern.

Unsicherheit gestiegen

IMS fiihrt eine weitere Argu-
mentation ist Feld: Mdglicher-
weise haben auch die AMNOG-
Diskussionen um die Substitution
als solche die Arzte nochmals
vorsichtiger werden lassen. Das
liegt auch darin begriindet, dass
Arzte generell vom Substitutions-
verbot weniger Gebrauch machen,
sobald bei einem Arzneimittel ein
Rabattvertrag vorliegt. Das diirfte
nun mit Angsten vor etwaigen Re-
gressen zu tun haben, da seitens
der Kassen vielfach ,Vorfahrt fiir
Rabattvertrdge” kommuniziert
wurde.

Beachtet werden muss aber
auch, dass die Substitutionsregeln
durch das AMNOG nun wesentlich
weiter als friiher gefasst worden
sind. Ante AMNOG musste bekannt-
lich fiir die Abgabe eines wirkstoff-
gleichen Praparats selbiges fiir die
gleiche Indikation zugelassen sein,
post AMNOG nur noch fiir das glei-
che Anwendungsgebiet.
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Regionale Substitutionsverbote im Vergleich Juli und Dezember 2010

Die Diskussion darii-
ber hat mit Sicherheit fiir
eine weitere Verunsiche-
rung bei der Arzteschaft
gesorgt. Denn welche Arz-
neimittel das nun genau
sind und welche nicht:
Das weill wieder einmal
niemand so genau. Nicht
einmal die Kassenarztliche
Bundesvereinigung, die
im Vorfeld des geplanten
Versorgungsgesetzes er-
neut die Wirkstoff- statt
Prdparate-Verordnung
propagiert. Will heiRen:
Arzte sollen kiinftig nur
noch Wirkstoffe verord-
nen, der Apotheker soll
dann das jeweils passende
Arzneimittel dazu suchen
und iiber den Tresen ge-
ben. Unterschiedliche
Galenik? Darreichungs-
formen? Tragerstoffe? Compliance?
Diese Fragen stellen sich der KBV
anscheinend nicht mehr. Oder zu-
mindest en gros nicht. Fiir den ge-
ringeren Teil der nicht austausch-
fahigen Arzneimittel miissten
eben - so Dr. Lothar Lieschke von
der KBV auf der SpektrumK-Tagung
,AMNOG in der Praxis” - Ausnah-
men geregelt werden. So seien im
bereits durchgefiihrten Praxisver-
such in der KV Westfalen-Lippe
sowie mit dem Bremer Medikati-
onskatalog bereits exemplarisch
Umsetzbarkeit und Akzeptanz ge-
zeigt worden.

Im geplanten Medikationska-
talog ist vorgesehen, dass es durch
eine erste und zweite Linie der
Arzneimittel-Versorgung entspre-
chende Regelungen fiir Einzelfal-
le geben soll. Patienten miissten
nach Lieschke keine Angst haben,
dass mit der Wirkstoff-Verordnung
- die im Prinzip auf eine monetére
Nullstellung des gesamten Arzte-
standes im Bezug auf Arzneimit-
tel hinauslaufen wiirde - eine Art
Zuweisungsmedizin Einzug halten
wiirde. Der Arzt habe nach wie vor
alle Moglichkeiten, seine Medizin
auszugestalten. Lieschke: ,Wir
wiirden nie blaudugig ein Konzept
umsetzen, nur um es umzusetzen,
sondern wollen, dass der Patient

Mecklenburg-Vorpommern

©MA&HP

in %
0 3 6 9 12 15 18 21 24 Juli Dez.
1 L L L L Ll 1 L L
Schleswig-Holstein 25,7
Bremen 24,3
Brandenburg 22,5
Thiiringen 21,7
Berlin 20,2
Sachsen-Anhalt 17,3
Sachsen 18,4
Baden-Wiirttemberg 17,8
Hamburg 16,5
Deutschland 15,2 13,7
16,7
Rheinland-Pfalz 13,1
Niedersachsen 13,7
Nordrhein 14,7
Westfalen-Lippe 13,0
Hessen 10,4
Bayern 7,6
Saarland | | 7,8

Dezember / Juli 2010: 13,7 15,2% Durchschnitte

richtig versorgt wird.”

Dieses positive Wollen muss
jedem Arzt, ob er nun in einem
Netz organisiert ist oder nicht, zu-
gestanden werden. Obendrein hat
jeder Arzt, da er jeden Aut-idem-
Vorgang medizinisch zu begriinden
hat - wie der BMG-Brief anmahnt
- immer auch haftungsrechtlich
ein Problem. Er kann immer zur
Verantwortung gezogen werden,
wenn er den Ausschluss nicht vor-
nimmt, der Apotheker aber nun
substituiert und es infolgedessen
zu wie auch immer gearteten Pro-
blemen beim Patienten kommt
- von womdglich (aber nicht be-
wiesener) sinkender Compliance
oder - besser - Adhédrenz ganz
angesehen.

Wie oft das vorkommt? Auch
das weill keiner. Wie auch im-
mer: Da der Apotheker weder die
Diagnose noch sonstige mit der
Verordnung in Zusammenhang
stehende Griinde kennen kann,
liegt die Haftungsverantwortung
automatisch beim Arzt. Die Krux:
Der Arzt kann seinerseits indes gar
nicht wissen, welches Medikament
der Apotheker nun schlussendlich
abgegeben hat. Spatestens erfdhrt
er es dann, wenn ihn der Patient
wegen moglicher unerwiinschter
Nebenwirkungen aufsucht.

Quelle: IMS Contract Monitor®, Juli und Dezember 2010, nach Packungen

Der Arzt muss darum Fall fiir
Fall entscheiden, ob ein Aut-idem
aus Sicherheitsgriinden geboten
erscheint oder nicht. Und genau
diese in der Diskussion zum AM-
NOG erneut angestoRBene Zwick-
miihle hat jeder Arzt vor Augen,
wenn er ein Aut-idem-Kreuz setzt.

,Das kann man nur ber eine
saubere Datenanalyse veri- oder
falsifizieren”, rat Unternehmens-
berater Klaus-Jiirgen Preul® von
EPC Health. Die Datenlieferanten
konnen, wiirden sie denn beauf-
tragt, schon ziemlich genau sagen,
wo welche Arzneimittel verordnet
wiirden und mit welchem Aut-
idem-Verhalten. Doch auch dann
bleiben die treibenden Griinde
immer noch im Dunkeln. Es gebe
einfach zu viele Variablen, die das
Verschreibungs- und damit auch
das Aut-idem-Verhalten der Arzte
bestimmen, weil} Preul3, so wie
generell gelte: ,Es gibt nun ein-
mal keine monokausalen Zusam-
menhdnge im Gesundheitswesen.”

Daher sei es in keiner Weise ge-
rechtfertigt, ebenso vereinfachend
wie vorschnell zu vermuten, dass
Arzte bestochen wiirden. Doch, so
PreuR: , AuszuschlieRen ist es an-
dererseits auch nicht.” Was aber
eben per Versorgungsforschung zu
beweisen ware. <<
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16. Handelsblatt Jahrestagung Pharma 2011

~JMehltau des Zentralismus"”

Die Pharmabranche befindet sich seit geraumer Zeit im Umbruch. Da in wenigen Jahren das traditionelle Geschafts-
modell mit patentgeschiitzten Wirkstoffen einen geringeren Anteil am Wertschépfungsprozess haben wird, ist die
Industrie gezwungen, sich neu zu definieren und vorhandene Geschaftsfelder auszuweiten. Auf der 16. Handelsblatt
Jahrestagung Anfang Februar diskutierten Experten aus den verschiedenen Bereichen des Healthcaremarktes iiber die
Auswirkungen und die Moglichkeiten des AMNOG. Mit dem AMNOG werden Pharmaunternehmen beispielsweise in die
Lage versetzt, neue Formen der Zusammenarbeit mit den Krankenkassen einzugehen. Doch wer wird in Zukunft eine
steuernde Rolle im Versorgungsprozess einnehmen konnen oder wollen? Und wie miissen solche Versorgungskonzepte

gestaltet sein, damit sie im Praxistest fiir alle Beteiligten auch wirklich erfolgreich sind?

>> Andreas Fibig, Vorstandsvor-
sitzender Bayer Schering Pharma
AG, warb in seinem Vortrag um
~Akzeptanz von Forschung und
Innovation in Deutschland” und
machte eingangs deutlich, wo un-
ter anderem die Schwierigkeiten
der Pharmaunternehmen liegen.
,Wir haben in Deutschland keine
Planungssicherheit fiir Unterneh-
men”, denn die Politik denke viel
zu kurzfristig und nur in Legis-
laturperioden, so sein Vorwurf.
Dennoch gebe es einen posi-
tiven Trend im Bereich Forschung
und Entwicklung zu verzeichnen.
,2010 investierten Pharmaunter-
nehmen weltweit 112 Milliarden
US-Dollar in die Erforschung neuer
Wirkstoffe und Therapien”, erklar-
te Fibig. Das entspreche 22 Pro-
zent der weltweiten F&E-Investiti-
onen und trotz der Wirtschaftskri-
se konnte eine Steigerungsrate der
F&E-Budgets um 1,5 Prozent im
letzten Jahr verzeichnet werden.

Investitionen in neue Produkte
wiirden inbesondere durch drei
Faktoren beeinflusst. ,Zum einen
steigt die Dauer der klinischen Stu-
dien”, so Fibig. Betrug die durch-
schnittliche Dauer einer klinischen
Studie von 1994 bis ins Jahr 2000
noch ungefdhr sechs Jahre, miis-
se man heute bereits acht Jahre
veranschlagen. ,Dariiber hinaus
sinken die Erfolgsraten neuer Medi-
kamente, wahrend die Forschungs-
kosten in den vergangengen Jahren
rapide angestiegen sind”, skizzierte
Fibig die Herausforderung bei den
Investitionen.
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Das AMNOG erdffnet nach
Aussage des Bayer-Vorstands-
vorsitzenden jedoch nur wenige
Méglichkeiten fiir einen Quali-
tatswettbewerb. ,Beim AMNOG
dominiert die Kostenperspektive
und es gibt einen zu geringen
Anreiz fiir Hersteller, zusatzliche
Versorgungsvertrage abzuschlie-
Ren”, fiihrte Fibig als Erklarungen
an. Doch seiner Einschédtzung
nach sollte der Nutzenbegriff
»eindeutig und umfassend” aus
Patientensicht definiert werden.
Auch miisse der Bewertungspro-
zess eindeutig und transparent
definiert werden. Und last but
not least forderte er, tiberfliissige
Steuerunginstrumente abzuschaf-
fen: ,Zentralistische Elemente im
System miissen durch wettbe-
werbliche ersetzt werden.” Denn
Gesundheitspolitik zukunftsfahig

zu gestalten, bedeute mehr als
nur Kostendampfungsgesetze zu
erlassen. Die Losung liegt laut
Andreas Fibig in einem Dreiklang
aus folgenden Faktoren begriin-
det: ,Wir miissen die Versorgungs-
qualitdt sichern, die vorhandenen
Effizienzreserven anheben und
neue Therapiemdglichkeiten durch
innovative Arzneimittel ermég-
lichen.” Um das zu erreichen,
miisse man sich allerdings von
einigen liebgewonnenen Gewohn-
heiten verabschieden. Besonders
an die Vertreter der Krankenkassen
im Auditorium gewandt, mahnte
Fibig, dass noch viel zu sehr in
voneinander unabhangiger ,Si-
los” gedacht werde. Hier das Arz-
neimittelbudget, dort das Kran-
kenhausbudget. Die Frage miisse
deshalb lauten: ,Wie kdnnen wir
die verschiedenen Bereiche und
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Interessen sehr viel besser mitei-
nander verzahnen?” Und natiirlich
miisse den Versicherten noch viel
deutlicher gemacht werden, dass
»Gesundheit etwas kostet” und
man moglicherweise auf die ei-
ne oder andere Mallorca-Reise im
Jahr verzichten miisse. Das aus-
zusprechen sei unpopuldr. Doch
wenn es um nachhaltige Verdn-
derungen im Gesundheitssystem
gehe, sollten auch solche gesund-
heitspolitischen Aspekte ernsthaft
diskutiert werden.

Der Geschaftsfiihrer der Ham-
burger B-LUE Management Consul-
ting GmbH, Giinther Illert, stellte
die Ergebnisse einer aktuellen
Studie zum Versorgungsmanage-
ment in Deutschland vor. Mit der
Einfiihrung des AMNOG wurde den
Pharmaunternehmen die Moglich-
keit eroffnet, direkter Vertrags-
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partner der integrierten Versor-
gung zu werden. ,Deshalb stellten
wir uns die Frage, ob Pharmaunter
-nehmen und Krankenkassen tat-
sachlich gewillt und in der Lage
sind, sich auf neue Formen der
Zusammenarbeit einzulassen?”,
erlduterte Illert. ,Und wo liegen
mogliche Stolpersteine in der
gemeinsamen Zusammenarbeit?
Kénnten dadurch neue Geschafts-
modelle entstehen?” Um Antwor-
ten auf diese Fragen zu finden,
fiihrte B-LUE Management Consul-
ting im vierten Quartal 2010 eine
Umfrage unter 250 Entscheidungs-
trdgern aus dem Healthcaremarkt
durch. Denn nach Erfahrung von
Giinther Illert war die Kommuni-
kation zwischen den beiden még-
lichen Vertragspartnern - Pharma-
industrie und Krankenkassen - von
Schwierigkeiten gepragt.
Befragt nach der zukiinftigen
Rolle der einzelnen Akteure in den
ndchsten fiinf Jahren, stimmten
86 Prozent zu, dass die Kranken-
kassen in Zukunft eine steuernde
Rolle im Versorgungsprozess ein-
nehmen werden”, so Illert. Ein
sehr viel differenzierteres Urteil
erhalte man bei der Frage, ob
sich die Pharmaunternehmen als
engagierte und mitverantwort-
liche Partner im Versorgungspro-
zess etablieren werden. ,Wahrend
sich hier 66 Prozent der Befragten
aus der Pharmaindustrie selbst in
einer gestaltenden Rolle sehen,
scheint das AMNOG bei der GKV
und den Arzten noch nicht an-
gekommen zu sein.” Lediglich 38
Prozent und nur 17 Prozent der
niedergelassenen Arzte erwarten,
dass sich Pharmaunternehmen im
Versorgungsprozess etablieren, so
ein Ergebnis der Studie. ,Einige
GKV-Vertreter warfen der Phar-
maindustrie Phantasielosigkeit
vor, dass sie konzeptionell nicht
auf die Entwicklung eines gemein-
samen echten Versorgungsma-
nagements eingestellt ist”, fiihrte
der Geschéftsfiihrer weiter aus.
Illerts Rat an die Adresse der Phar-
maindustrie lautete deshalb: ,Sie
miissen sich bei der GKV und der
Arzteschaft das notige Vertrauen
schaffen.” Auch die zukiinftige
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Rolle des Arztes im Versorgungs-
prozess wurde von den Befragten
sehr unterschiedlich beurteilt.
Vier von fiinf Arzten gehen laut
Studie davon aus, dass ihre The-
rapiehoheit starker eingeschrankt
werde. Die Pharmafirmen sehen
das sehr dhnlich. Im Gegensatz
zur GKV - 41 Prozent der Befragten
stimmten dieser Ansicht nicht
zu. Nach Einschédtzung von Giin-
ther Illert deuten die Ergebnisse
daruf hin, dass mit denselben
Instrumenten des Versorgungs-
managements unterschiedliche
Vorstellungen, Angste und Hoff-
nungen verbunden sind. ,Wahrend
die GKV durch die zunehmende
Bedeutung von selektivvertrag-
lichen Angeboten die Rolle des
Arztes unbeeintrachtigt oder so-
gar gestdrkt sieht, {iberwiegt bei
den Vertretern der Arzteschaft
und der Pharmaindustrie der Ein-
druck, dass mit solchen Vertragen
weitere Einschrankungen fiir Arzte
verbunden sein werden.”

Als groRte Hindernisse bei der
Konzeption und der Umsetzung
von Versorgungsmanagement wur-
den von den Befragten fehlende
Anreize, divergierende Ziele und
der schwierige Umgang mit Daten
genannt. Es sei deshalb unerldss-
lich, dass die Arzte von Anfang
an in die Konzeption einbezogen
werden, wenn das Versorgungs-
konzept nicht an den letztendlich
Ausfiihrenden scheitern soll, so
das Fazit von Giinther Illert.

Welche Beitrdge Krankenkas-
sen zum Aufbau eines nachhal-
tigen Versorgungsmanagements
leisten kdonnen, erlduterte Dr.
Christopher Hermann, stellver-
tretender Vorsitzender der AOK
Baden-Wiirttemberg. Die gesund-
heitspolitischen Entscheidungen
der vergangenen Jahren hdtten
eine zentralistische Einheits-
schraube nach der anderen mit
sich gebracht. Hermann sprach
sich vehement gegen die Verein-
heitlichung und die Auswiichse der
Uniformisierung im GKV-Markt aus.
Und trotz zahlreicher Beispiele fiir
die ,Vereinheitlichungschose®, ge-
be es noch Gestaltungsspielrdume,
um nicht in diese ,Fallen tappen

zu miissen”. Mit Selektivvertragen,
die die AOK Baden-Wiirttemberg
von Anfang an sehr konsequent
genutzt habe, kdnne man dieser
Einheitsfalle entkommen, so Her-
mann. Voraussetzung dafiir: ,Sie
brauchen innovative Partner auf
der Arzteseite vor Ort. Es bedarf
freier Arzteorganisationen, die
sich etwas trauen und auch aus
den verkrusteten Strukturen he-
raus wollen.” Was Hermann mit
Lverkrusteten Strukturen” meint,
machte er klaren Worten deut-
lich: ,Das ist das Kassenarztrecht,
das nicht zuletzt einer Restau-
rationsperiode der Adenauerzeit
enstpricht und heute frohliche
Ursténd feiert.” Die Durchfiihrung
innovativer Versorgung verglich
er mit dem Bohren eines sehr di-
cken Brettes. Das Problem oder
die Verhinderer seien vor allem
die Gewinner des alten Systems,
die ,den Mehltau des Zentralis-
mus {iber alles driiber stiilpen
wollen”., Mit diesen MaRnahmen
mache man sich bei denen, die
vom alten System profitierten, na-
tiirlich keine Freunde. Christopher
Hermanns Ratschlag an die In-
novationswilligen: ,Einfach viele
einzelne diinne Bretter bohren,
um die Effizienz, die letztlich im
System mit Handen zu fassen ist,
herauszuholen.”

Die AOK Baden-Wiirttemberg
bietet seit Juli 2008 Hausarzt-
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zentrierte Vertrage an. Inzwischen
habe man - ,trotz aller Widerstan-
de” - bereits eine Million einge-
schriebene Versicherte und 3.700
beteiligte Hausarzte. Ein zentraler
Punkt bei der Versorgungsgestal-
tung im Alltag war die Optimie-
rung der Pharmakotherapie. ,Dort
miissen wir ansetzen”, erkldrte
Hermann. Zur rationalen Arznei-
mitteltherapie unter Leitung ent-
sprechend geschulter Moderatoren
wurden landesweit 310 Qualitats-
zirkel etabliert. Die HZV-Arzte sind
verpflichtet, vier Mal im Jahr an
Fortbildungen im Bereich Pharma-
kotherapie teilzunehmen.

,Um aus der Uniformitdt und
dem Zentralismus herauszukom-
men und um nicht austauschbar
zu sein - sonst kdnnten wir direkt
eine Einheitsversicherung ma-
chen - gibt es fiir die AOK Baden-
Wiirttemberg nur den Weg der
Selektivvertrage”, resiimmierte
Hermann. Aber man brauche
starke Partner an seiner Seite, mit
denen man gemeinsam nach vor-
ne gehen kdnne. ,Ich bin zutiefst
davon iiberzeugt, dass die Men-
schen die Einheitsnummer gar
nicht wollen”, so der stellvertre-
tende AOK-Vorstand am Ende des
Vortrages, ,wir werden in vielen
Bereichen des Lebens immer indi-
vidueller, deshalb wiinschen sich
die Menschen Alternativen.” <<

Dr. Christopher Hermann. Bildquelle: Euroforum/D. Gust
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