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Zusammenfassung

Die Sicherung einer flachendeckenden und effizienten medizinischen Versorgung
fur heutige und zukUnftige Generationen ist eine der grof3en Fragestellungen unserer
Gesellschaft. Ein Pfeiler der medizinischen Versorgung ist dabel die Versorgung
mit Arzneimitteln. Die Expertise ,,Nachhaltige Arzneimittelversorgung” zeigt vor
dem Hintergrund der aktuellen Situation Schwachstellen im bestehenden System
auf, analysiert wissenschaftliche Trends und ihren Einfluss auf die zukinftige Arz-
neimittelversorgung und gibt Empfehlungen fir die Ausgestaltung einer nachhalti-
gen Arzneimittelversorgung. Dazu wurden nationale und internationale Studien,
Statistiken und Einzelvertffentlichungen ausgewertet und Experten aus der akade-
mischen Forschung und Tréger des Gesundheitssystems zu strittigen Themen be-

fragt.

Die vorliegende Expertise versteht unter Nachhaltigkeit die von der Brundtland-
Kommission formulierte Form der Entwicklung, die die Lebensqualitét in dieser
Generation sichert und zukinftigen Generationen die Wahiméglichkeiten erhélt,
wie sie ihr Leben gestalten wollen. Dieses Ziel bedeutet in Bezug auf die Arznei-
mittelversorgung die Forderung einer intragenerationalen und intergenerationalen
Verteilungsgerechtigkeit. Daraus lassen sich Kriterien ableiten, die bel der Beurtei-
lung der aktuellen Arzneimittelversorgung Aufschluss Uber deren Nachhaltigkeit
geben konnen. Diese Kriterien konnen der sozialen, dkonomischen und 6kologi-
schen Dimension zugeordnet werden.

Berlicksichtigt werden die zur Arzneimittelversorgung benttigten Einzelschritte
entlang der Wertschopfungskette Forschung und Entwicklung, Klinische Erprobung
und Zulassung, Distribution und Einsatz und Anwendung. Damit setzt die Expertise
zwel Schwerpunkte beziglich des Untersuchungsgegenstands:. einerseits stehen die
Kernfragen pharmazeutischer und chemischer Unternehmen und ihrer Mitarbeiter
im Blickfeld der Untersuchung, andererseits wird das Gesundheitssystem per se
thematisiert und in den Kontext der Nachhaltigkeit gestellt.

Die Expertise listet eine Vielzahl von Einzelfaktoren aus den Bereichen Qualitétssi-
cherung der Arzneimittelversorgung, Systemintegration der Arzneimittelversor-
gung, Einfluss neuer Technologien und wirtschaftliche Implikationen auf, die bel
der Gestatung einer nachhaltigen Arzneimittelversorgung beriicksichtigt werden
sollten. Diese Aspekte kdnnen zu den vier Themenkomplexen Bedarfsorientierung
der Arzneimittelversorgung, Informationsmanagement, Bedeutung von Innovation
und Nachhaltigkeit durch Qualifikation zusammengefasst werden.

Um die vier Pfeiler einer nachhaltigen Arzneimittelversorgung in Deutschland zu
implementieren, wére ein Health Technology Assessment Systems fur Deutschland
zu etablieren. Dies konnte folgende Funktionen beinhal ten:



Einsatz prinzipiell vorhandener Informations-Technologien z.B. durch Vermei-
dung von Mehrfachuntersuchungen mit Hilfe der Telematik-Technologien oder
Anayse der GKV-Daten nach epidemiologischen und gesundheitsbkonomi-
schen Aspekten auf Basis der patientenbezogenen Datenzusammenfiihrung

Einsatz des Health Technology Assessment zur systematischen Bewertung alter
und neuer Produkte und Verfahren (einzelne Medikamente, neue Geréte, Proz-
duren und Organisationsformen der Gesundheitsversorgung).

Nutzung der Daten des Headth Technology Assessment Systems zum Aufbau
eine flachendeckenden Informationsquelle und Ausarbeitung von entsprechen
den Curricula zur Schulung des medizinischen Personals und der Empfanger
von Gesundheitsl eistungen.

Nutzung der Daten des Health Technolgoy Assessment Systems zur Identifika-
tion bestehender Defizite innovativer Medikamente.

Die in der vorliegenden Expertise dargestellten Aspekte einer nachhaltigen Arznei-
mittelversorgung sollten mit allen beteiligten Gruppen analysiert und ihr Einfluss
auf die Gesundheitsversorgung in Deutschland beispielsweise durch Szenarien im
Detail untersucht werden. Daraus konnte ein verbindliches Gesamtkonzept fur eine
nachhaltige Arzneimittelversorgung unter Wahrung der intra- und intergeneratio-
nalen Verteilungsgerechtigkeit fir Deutschland erstellt werden.



1. Einleitung

Gesundheitspolitische Fragen betreffen die Gesamtheit einer Gesellschaft, sie
strahlen aus in davon abgegrenzte Gebiete wie die Wirtschafts-, Forschungs- und
Soziapolitik. Damit kommt ihrer Beantwortung einerseits fir das Gemeinwesen ein
besonderes Gewicht zu, andererseits macht es ihre Beantwortung sehr komplex. In
Frage stehen dabel nicht Einzelmalihahmen sondern ein ganzes System. Die Siche-
rung einer flachendeckenden und effizienten medizinischen Versorgung fir die
heutige und zukinftige Generationen ist somit eine der grof3en Fragestellungen un-
serer Gesellschaft. Ein Pfeiler der medizinischen Versorgung ist dabel die Versor-
gung mit Arzneimitteln. Die vorliegende Expertise zeigt vor dem Hintergrund der
aktuellen Situation Schwachstellen im bestehenden System auf, analysiert wissen-
schaftliche Trends und ihren Einfluss auf die zukinftige Arzneimittelversorgung
und gibt Empfehlungen fir die Ausgestaltung einer nachhaltigen Arzneimittelver-
sorgung. Dazu wurden nationale und internationale Studien, Statistiken und Einzel-
veroffentlichungen ausgewertet und Experten aus der akademischen Forschung und
Trager des Gesundheitssystems zu strittigen Themen befragt.

2. Abgrenzung des Unter suchungsgegenstands ,, Nach-
haltige Arzneimittelver sorgung*

2.1 Definition Nachhaltigkeit

Die vorliegende Expertise versteht unter Nachhaltigkeit die von der Brundtland-
Kommission formulierte Form der Entwicklung, die die Lebensqualitét in dieser
Generation sichert und zukinftigen Generationen die Wahiméglichkeiten erhélt,
wie sie ihr Leben gestalten wollen (Hauff 1987). Damit geht die Definition Uber die
ursprunglichen Ansatzpunkte der Umweltpolitik und der Entwicklungs- und Ver-
teilungsdebatte hinaus und umfasst alle Aspekte des menschlichen Zusammenle-
bens. Formuliert wurde dazu das Leitbild einer nachhatigen Entwicklung, das von
folgenden vier Koordinaten ausgeht (Perspektiven fur Deutschland 2002).

Generationengerechtigkeit,
L ebensqualitét,
sozialer Zusammenhalt,

internationale Verantwortung.



Diese abstrakten Forderungen beinhaten in Bezug auf die Arzneimittelversorgung
die folgenden Nachhaltigkeitsziele einer intragenerationalen und intergenerationa-
len Verteilungsgerechtigkeit, wie sie im Gesamtkontext der Nachhaltigkeitsdiskus-
sion beispielsweise vor dem Hintergrund der Fragestellung zu , Arbeit und Okolo-
gie* formuliert wurden (Verbundprojekt Arbeit und Okologie Abschlussbericht
2000):

die intragenerationale Vertellungsgerechtigkeit, d. h. die Verflgbarkeit innovati-
ver Medikamente fir die Gesamtheit der Weltbevolkerung. Dabel sind innerhalb
einer Nation insbesondere die Gefahren einer Zwel-Klassen-Medizin relevant,
unter globalen Gesichtspunkten die Probleme der Vertellungsgerechtigkeit im
Nord-Sid-Konflikt zu bertick sichtigen.

die intergenerationale Verteilungsgerechtigkeit, d. h. das Ziel, kinftigen Genera-
tionen keine konomischen, sozialen oder 6kologischen Belastungen zu hinter-
lassen. Im Gesundheitssystem bedeutet dies insbesondere, den Aufbau eines
Systems, das auch fur die nachkommenden Generationen bezahlbar bleibt, bzw.
das den nachfolgenden Generationen keine Restriktionen Uber deren Lebens- und
Wirtschaftsstil auferlegt.

Aus der Forderung einer intragenerationalen und intergenerationalen Verteilungsge-
rechtigkeit lassen sich Kriterien ableiten, die bel der Beurteilung der aktuellen Arz-
neimittelversorgung Aufschluss tber deren Nachhaltigkeit geben kdnnen. Diese
Kriterien konnen der sozialen, konomischen und ©kologischen Dimension zuge-
ordnet werden.

1. Soziale Dimension

Die Arzneimittelversorgung ist unter sozialen Gesichtspunkten nachhaltig, wenn

die Verflgbarkeit der angemessenen Medikamente fur ale zu jeder Zeit ermbg-
licht wird. Dies betrifft sowohl die intragenerationale als auch die intergeneratio-
nale V erteilungsgerechtigkeit,

die Wirksamkeit der Arzneimittel gewahrleistet ist,

der Verbraucherschutz, d. h. der Schutz vor kurz- und langfristigen Nebenwir-
kungen durch effiziente klinische Prifung gewéhrleistet ist,

der Schutz der Patienten durch den richtigen Einsatz des vorhandenen Arznei-
mittels gesichert ist,

die im Entwicklungs- und Produktionsprozess sowie in der Anwendung Be-
schéftigten unter sicheren und gesundheitsvertréglichen Bedingungen arbeiten.



2. Okonomische Dimension

Die Arzneimittelversorgung ist aus 6konomischer Sicht nachhaltig, wenn

die Gesamtheit des Produktivkapitals einschliefdlich der natlirlichen Ressourcen
und des Sozial- und Humankapitals erhalten bleibt. Dazu gehort auch die Siche-
rung der Attraktivitét der Forschungs- und Produktionsbedingungen im interre-
tionalen Vergleich,

Freiheit fUr Innovationen bestent und Kompetenz zur Innovation erhaten und
entwickelt wird,

eine klare Regulierung der Zulassung und Vermarktung Wettbewerbsbeschran-
kungen entgegenwirkt und Anreize so gestaltet werden, dass das Eigeninteresse
zugleich dem Gemeinwohl dient,

sie zur Schaffung von Arbeltpldtzen beitrégt,
sie zur internationalen Stabilitét beitragt,

sie durch Begrenzung offentlicher Defizite, d. h. des Bundes, der Lander und der
Krankenkassen bel gleichzeitiger Ausgestaltung eines stabilen sozialen Siche-
rungssystems fir einen fairen intergenerationalen Ausgleich sorgt.

3. Okologische Dimension

Die okologischen Kriterien einer nachhaltigen Arzneimittelversorgung umfassen
die physische und biologische Dimension.

Unter physischen Aspekten ist eine Arzneimittelversorgung 6kologisch nachhaltig,
wenn

sie den Energieverbrauch derartig beschrankt, dass sowohl die internationae
Verteilungsgerechtigkeit as auch der national notwendige Beitrag zur Klimasta
biliserung sichergestellt werden,

der Rohstoffverbrauch derartig gestaltet wird, dass er zur Vermeidung von Umn-
weltbelastungen und zur langfristigen Sicherung der Rohstoffverfigbarkeit -
wie der internationalen Vertellungsgerechtigkeit beitrégt,

der Flachenverbrauch derartig beschrankt wird, dass keine zusétzliche Flachen
degradation auftritt,

der Produktionsprozess durch entsprechende Verfahren umweltentlastend ges-
taltet wird, so dass bereits wahrend des Produktionsprozesses Umweltbel astun-
gen verringert werden,

se zu Produkten fuhrt, deren Anwendung die Umwelt nicht gefdhrden bei-
spielsweise durch nicht abbaubare oder umweltbelastende Ausscheidungspro-
dukte der Anwender.



Unter biologischen Aspekten wird die Arzneimittelversorgung nachhaltig gestaltet,
wenn

sie die Artenviefalt nicht bedroht, sondern zu ihrem Schutz und Erhalt beitrégt,

bei Verwendung von Rohstoffen aus der Land- und Forstwirtschaft ihre Gewin-
nung in einer umweltvertraglichen Land- und Forstwirtschaft erfolgt.

Die zentralen Aspekte einer sozialen und 6kologischen nachhaltigen Arzneimittel-
versorgung lassen sich unter dem Gesichtspunkt der Risikovermeidung in bezug auf
den Gesundheitsschutz und den Systemerhalt zusammenfassen. Abbildung 1 ver-
deutlicht die wichtigsten Themenfelder, die Einfluss auf eine nachhaltige Arznei-
mittelversorgung haben.

Abbildung 1. Nachhaltige Arzneimittelversorgung und zentrale Themenfelder
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2.2 Definition Arzneimittelver sorgung

Die vorliegende Expertise befasst sich mit den zur Arzneimittelversorgung bend-
tigten Einzelschritten entlang der Wertschopfungskette. Dies sind im einzelnen:

1. Forschung und Entwicklung (Stoff-Findung, Testung, Produktion und Galenik)
2. Klinische Erprobung und Zulassung

3. Distribution (Krankenhaus, Offizin (= offentliche Apotheke) und Versandhan
del)

4. Einsatz und Anwendung

Damit setzt die Expertise zwei Schwerpunkte beziiglich des Untersuchungsgegen-
stands: einerseits stehen die Kernfragen pharmazeutischer und chemischer Unter-
nehmen und ihrer Mitarbeiter im Blickfeld der Untersuchung (Punkte 1 und 2), an-
dererseits wird das Gesundheitssystem per se thematisiert und in den Kontext der
Nachhaltigkeit gestellt (Punkte 3 und 4).

3. Qualitatssicherung der Arzneimittelversorgung

31 Definition Qualitét

Die Qualitét der nachhaltigen Arzneimittelversorgung zeichnet sich durch die fol-
genden Faktoren aus:

(1) Produktqualitét: Eine Arzneimittelversorgung ist als nachhaltig zu bezeich-
nen, wenn das Arzneimittel die gewtnschte Wirkung zeigt, bei gleichzeitigem
Ausschluss unerwiinschter Nebenwirkungen. Letzteres kénnen Nebenwirkun-
gen durch das Medikament selbst sein, es konnen Wechselwirkungen mit ar
deren Medikamenten sein oder unerwiinschte Wirkungen durch falsche Medi-
kamentenapplikation. Auferdem muss im Rahmen einer nachhaltigen Arz-
neimittelversorgung darauf hingewirkt werden, dass digjenigen Medikamente
erforscht und entwickelt werden, fir die ein medizinischer Bedarf besteht, ut
abhangig davon ob es sich um einen Markt in den Industrienationen oder
Entwicklungslandern handelt.

(2) Arzneimittelherstellung: Nachhaltig gestaltet sich die Arzneimittelherstellung,
wenn sie Sorge trégt, dass Energie-, Fldchen- und Rohstoffbedarf moglichst
ressourcenschonend gedeckt werden und dass bereits wahrend des Produkti-



onsprozesses Umweltbelastungen durch entsprechende Mal3nahmen vermin-
dert oder zumindest verringert werden. Unter 6konomischen Gesichtpunkten
sollte sichergestellt werden, dass die Arzneimittelherstellung durch parallele
anstatt sequentielle Forschungs- und Entwicklungsstrénge zeit- und kostenef-
fizient gestaltet wird. Dies setzt die Berticksichtigung neuer Technologien
voraus.

(3) Digtribution: Nachhaltig unter dem Blickwinkel einer intragenerationalen
Verteilungsgerechtigkeit ist die Arzneimittelversorgung, wenn jeder Zugang
zu den bendtigten Arzneimitteln hat. Qualitét der Distribution zeichnet sich
somit beispielsweise durch ein flachendeckendes Apothekennetz aus. Alter-
nativen wie der Internet-Versandhandel sind vor dem Hintergrund der Zu-
ganglichkeit fur alle deshalb zu prifen. Unter globalen Gesichtspunkten sind
Strukturen zu etablieren, die die Verteilung von Medikamenten finanziell und
strukturell ermdglichen.

(4) Uberwachungssysteme: Die Qualitat der Arzneimittelversorgung liegt nicht
zuletzt in einem effizienten Uberwachungs- und Zulassungssystem. Dies
zeichnet sich durch rasche Handlungsmdglichkeiten und eine effiziente In-
formationsverarbeitung aus.

3.2 Produktentwicklung

Die Arzneimittelforschung und -entwicklung hat in Deutschland mit vielen grof3en
Pharmaunternehmen eine mehr als 100-jahrige erfolgreiche Tradition. In den letzten
Jahren hat sich die Situation der pharmazeutischen Industrie in Deutschland jedoch
im Vergleich zu ihren Wettbewerbern, insbesondere in den USA und GrofRbritan-
nien, verschlechtert (Hinze et al. 2001). So wurden bis Mitte der 90er Jahre die
Ausgaben fur Forschung und Entwicklung zurlickgefahren. Zwar wurden absolut
die FUE-Ausgaben in der zweiten Héalfte der 90er Jahre in Deutschland wieder &-
hoht. Verglichen mit den Wettbewerbern USA und Grofbritannien, die eine Steige-
rung von 117,7 % bzw. 92,4 % in den FuE-Ausgaben zwischen 1995 und 1999
aufwiesen, fiel die Erhdhung der FUE-Ausgaben in Deutschland mit 33,5 % gering
aus (Tab. 1).



Tabelle 1: FUuE-Ausgaben der pharmazeutischen Industrie in Europa, Japan,
USA (Mio. €)
1995 199 1997 1998 1999 Anderung
1995-1999 (%)

USA 8.667 10.287 13.712 15419 18.870 117,7
EU 8.773 9.858 10.523 12.397 13.941 58,9
Japan 4,996 4718 4.719 4.674 5.682 13,7
DE 2.241 2439 2.723 2.764 2.991 33,5
UK 2.196 2493 2583 3.704 4.226 92,4
FR 1.895 2.100 2.155 2.429 2774 46,4
CH 1142 1182 1.707 1.730 1813 58,8

Quelle: VFA 2000a, 2001

Die Analyse der Anzahl der erfundenen bzw. auf dem Markt eingefiihrten neuen
chemischen Stoffklassen (New Chemical Entities, NCEs) zeigt weltweit zwischen
1996 und 1999 eine kontinuierliche Abnahme. Dies deutet darauf hin, dass weltweit
die Innovationsanstrengungen der pharmazeutischen Industrie zunéchst weniger
erfolgreich verlaufen sind als in der ersten Halfte der 90er Jahre. Eine Anderung
dieser Situation deutet sich jedoch mit Blick auf die aktuellsten Zahlen aus dem
Jahr 2000 an (Tab. 2).

Die regionae Aufschllsselung der Erfindung von NCESs zeigt, dass Europa bis zum
Jahr 1996 immer vor den USA lag, dass jedoch seit 1997 die USA Europa Uberholt
haben. Auf Grund der geringen Absolutzahlen l&sst sich bei den Erfindungsaktivi-
tdten deutscher Unternehmen kein klarer Trend erkennen. Insgesamt liegt aber der
Schluss nahe, dass sich die Intensivierung der FuE-Investitionen in den USA
(Tab. 2) bereits auszahit.




Tabelle 2: Erfindung und Ersteinfihrung neuer NCEs weltwelit

Land 1992 | 1993 | 1994 | 1995 | 1996 | 1997 | 1998 | 1999 | 2000
Erfindung

gesamt 43 39 47 39 | 51 |47 38 K74 43
Anzahl EU 18 16 12 13 27 19 16 10 17

Anteil EU (%) 419 | 410 | 255 | 333 | 529 | 404 | 421 | 31,3 | 395

Anzahl DE 2 4 3 2 6 5 3 4 3
Anteil DE (%) 47 | 103 | 64 51 | 118|106 | 79 | 125 | 7,0
Anzahl UK 5 0 2 4 8 5 2 4 3

Anteil UK (%) 116 00 | 43 | 103 | 157 | 106 | 53 | 125| 70

Anzahl CH 2 3 3 3 3 4 2 2 2
Anteil CH (%) 47 | 77 | 64 | 77| 59 | 85 | 53 | 63 | 47
Anzahl USA 10 10 8 11 14 20 18 12 17

Anteil USA (%) 233 | 256 | 170 | 282 | 275 | 426 | 474 | 375 | 395

Ersteinfihrung

Anzahl EU 19 18 11 16 21 23 5 7 14

Anteil EU (%) 4421 462 | 234 | 410| 41,2 | 489 | 132 | 219 | 326

Anzahl DE 1 3 1 2 6 7 3 2 2
Anteil DE (%) 23 | 77| 21 | 51| 118|149 | 79 | 63 | 47
Anzahl USA 7 7 7 8 16 16 25 1 16

Anteil USA (%) 163 | 179 | 149 | 205 314 | 340 | 658 | 344 | 37,2

Quelle: VFA 1999, 2000a, 2001

Auch Studien der Boston Consulting Group (Steiner und Elbert 2001) und der
18. Jahreskongress der Deutschen Gesellschaft fur Pharmazeutische Medizin e. V.
im Méarz 2002 (Patzlaff 2002) kommen zu dem Ergebnis, dass Deutschland as



Standort fur Arzneimittelforschung und -entwicklung im internationalen Vergleich
nur noch wenig attraktiv ist.

Im Folgenden soll aufgezeigt werden, wodurch sich diese Schieflage ergeben hat
und welche Schritte fir einen Wandel zu einer nachhaltigen Arzneimittelversorgung
fuhren kénnen.

Eine nachhaltige Arzneimittelversorgung setzt auf kontinuierliche Innovationen.
Innovative Arzneimittel leisten einen wesentlichen Beitrag zur verbesserten Be-
handlung von Krankheiten, so das Fazit einer Studie des Instituts fur Gesundheits-
und Sozialforschung GmbH (IGES) im Auftrag des Verbands der forschenden Arz-
neimittelhersteller e. V. (VFA) (Gothe et al. 2002). Dabel bedeutet Innovation fiir
die Arzneimittelversorgung im engeren Sinn die Entwicklung von neuen chemi-
schen Stoffklassen (New Chemical Entities, NCEs). Sie zeichnen sich durch
Einsatzmdglichkeiten

bei bisher nicht therapierbaren Krankheiten,
bei bereits therapierbaren Krankheiten mit eitnem neuen Wirkprinzip,
bei bereits therapierbaren Krankheiten mit stark reduzierten Nebenwirkungen

aus.

Der Verband der Forschenden Arzneimittelhersteller (VFA) fasst die Definition
dessen, was Innovation im Arzneimittelsektor bedeutet, weiter und nimmt auch
Analogprdparate als sogenannte Schrittinnovationen mit auf (VFA 2002). Als Inno-
vationen gelten fur den VFA

neue Wirkstoffe gegen zuvor nicht medikamentos behandelbare Krankheiten,
neue Wirkprinzipien bel bisher nicht hinreichend therapierbaren Krankheiten,

neue Darreichungsformen, durch die bekannte Wirkstoffe besser verflgbar wer-
den und/oder geringere Nebenwirkungen entfalten,

neue Technologien, die das Risko von Wirkstoffen senken (z. B. gentechnisch
hergestellter Blutgerinnungsfaktor),

bekannte Arzneimittel zur Behandlung neuer Indikationen,

Kombinationstherapien mit mehreren bekannten Arzneimitteln.

Eine Analyse der Gesamtzulassungen im Vergleich zum Innovationsgrad fur die
letzten 15 Jahre zeigte, dass seit Mitte der 90er Jahre kein wesentlicher Anstieg in
der Anzahl der innovativen Neuzulassungen mehr zur verzeichnen war (Fricke und
Schwabe 2001) (Abb. 2). Allerdings stieg der Anteil innovativer Neuzulassungen an
den Gesamtzulassungen seit 1998 an, da die Anzahl der Gesamtzulassungen stark
rickléufig waren, innovative Neuzulassungen jedoch leicht zulegen konnten. Rund
60 % der Neuzulassungen sind Analogprdparate mit keinem oder nur marginalen
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Unterschieden zu den bereits eingefiihrten Praparaten bzw. Verénderungen pharma
kodynamischer oder pharmakokinetischer Eigenschaften bereits bekannter Wirk-
prinzipien (Abb. 3). Betrachtet man die Gruppe der innovativen Neuzulassungen im
Detail, so fallt auf, dass sich im Jahr 2000 der Anteil derjenigen Praparate verdop-
pelt hat, die zugelassen wurden, obwohl das Wirkprinzip nicht ausreichend gesi-
chert ist oder die einen unklaren therapeutischen Stellenwert haben (Abb. 4).

Abbildung 2: Markteinfiihrung neuer Arzneistoffe und Anzahl innovativer
Wirkstoffe in den Jahren 1986 bis 2000 (Fricke und Schwabe
2001)
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Abbildung 3: Neuzulassungen der Jahre 1997, 1999 und 2000 mit innovativer
Struktur oder neuartigem Wirkprinzip, mit veranderter pharma-
kodynamischer oder pharmakokinetischer Eigenschaft und
Ana ogpréparate mit keinem oder nur marginalem Unterschied
zu bereits eingefthrten Préparaten (elgene Zusammenstellung
nach Schwabe 1999, Fricke und Schwabe 2001a, Fricke und
Schwabe 2001b)
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Abbildung 4: Innovative Neuzulassungen der Jahre 1997, 1999 und 2000 mit
und ohne abgesichertem Wirkprinzip (eigene Zusammenstellung
nach Schwabe 1999, Fricke und Schwabe 2001a, Fricke und
Schwabe 2001b)
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Die Bewertung neuer Medikamente hinsichtlich ihres Innovationsgrads ist schwie-
rig. So kann ein Medikament, das in einer frihen Entwicklungsstufe als Analogpré-
parat eingestuft wird, in einer spateren Phase Eigenschaften offenbaren, die es ds
Innovation klassifizieren — und umgekehrt (Dietrich 2001). Deshalb wurde bislang
noch keine abschlief3ende Definition zur Abgrenzung von Innovation und Analog-
préparat vorgenommen.

Die Grinde fur die Erforschung und Entwicklung von Analogprdparaten sind nach
Aussagen der Kassenérztlichen Bundesvereinigung vielféltig (Dietrich 2001): So
kann die Produktion eines Analogpréparats lohnend sein, wenn das Patent eines
umsatzstarken Praparats auslauft. Auch kann es sein, dass verschiedene Firmen
zeitgleich an @hnlichen Wirkstoffen arbeiten, wie es beispielsweise in den 70er Jah-
ren fur die Digitalisglycoside der Fall war. Ein weiterer Grund liegt vor, wenn ein
altes Produkt in einem Sektor sehr lukrativ ist. Die Firma erwartet dann, dass ihr
Préparat einen Vorteil gegentiber dem alten aufweist und dessen marktbeherrschen
de Rolle Ubernimmt. In manchen Félen wie z. B. den ACE-Hemmern, mit denen
Blutdruck therapiert wurde, zeigte sich im Nachhinein, dass sie auch bei Herzinsuf-
fizienz wirkten — die betroffenen Firmen beantragten eine erweiterte Zulassung.
Schliefdlich, so die Kassenarztliche Bundesvereinigung, gebe es auch Firmen, die
bewusst Analogpraparate entwickeln und vermarkten, da in vielen Kopfen immer
noch die Meinung herrsche, dass alles, was neu ist auch besser ist und damit teurer
sein darf.

Aber auch bei der 6konomischen Bewertung der Stellung von Analogpréparaten
durch die verschiedenen Interessensvertreter zeigt sich eine grof3e Bandbreite an
Meinungen. So kommt eine Studie des Instituts fur Gesundheits- und Soziafor-
schung GmbH (IGES) im Auftrag des VFA zum Ergebnis, dass es durch den A
stold des Wettbewerbs zwischen Original- und Anaogpréparat im Falle von Proto-
nenpumpen-Inhibitoren und Benzodiazepin-Rezeptor-Agonisten zu Einsparungen
bei den Krankenkassen in zwei- bis dreistelliger Millionenhohe kam (Haussler et al.
2002). Der Arzneiverordnungsreport 2000 (Schwabe und Paffrath 2000) beziffert
den Einspareffekt bei Analogpraparaten auf 2,3 Mrd. DM. Im Gegensatz dazu steht
die Aussage, dass innovative Medikamente mehr kosten als herkdmmliche (Korver
2001) und dass neu zugelassene Analogpraparate zumeist durch Patente abgesichert
sind, damit also aus der Festbetragsregelung herausfalen. So kommt Gesundheits-
ministerin Ulla Schmidt zu dem Ergebnis, dass Anaog-Préparate bei geringem Zu-
satznutzen ein Vielfaches mehr kosten (,10 % mehr Nutzen, 300 % mehr Kosten*
in Arztliche Praxis Jahrgang 2002, Ausgabe 59/60, S. 8). Nach Meinung des Bun-
desverbands der Kassenérztlichen Vereinigung konnte diese Problematik teurer
Analogpraparate (Me-too-Praparate) durch die Uberpriifung der Kosteneffektivitat
gel6st werden. Vorteile eines Préparats gegeniber seinem Vorganger sollten dem-
nach honoriert werden. Hat es keine volkswirtschaftlich messbaren Vorteile, darf es
nicht mehr kosten al's bisherige Praparate (Dietrich 2001).



13

Vor dem Hintergrund der Konzeption einer nachhaltigen Arzneimittelversorgung
sollte Uberpriift werden, ob eine unabhangige pharmakodkonomische Bewertung
neuer Medikamente eine Verbesserung der bisherigen Situation darstellen konnte,
Die von der Bundesgesundheitsministerin Ulla Schmidt angedachte ,, Vierte Hirde",
womit eine pharmakodkonomische Prifung durch eine neu zu schaffende Abteilung
am Bundesingtitut fur Arzneimittel und Medizinprodukte BfArM) angedacht ist,
geht in diese Richtung. Der Vorschlag, der sich an &hnlichen Einrichtungen in
Frankreich und England orientiert, wurde jedoch von der Pharmaindustrie u. a. mit
dem Hinweis auf methodische Probleme gesundheitsbkonomischer Untersuchungen
abgelehnt.

Um innovative Wirkstoffe zu finden, ist es erforderlich, neue innovative Verfahren
wie z. B. Genomics, Bioinformatik und Proteomik zur der Findung neuer Substan-
zen einzusetzen (Breton 2002). So zeigen beispielsweise Patentanmeldungen, dass
die Bedeutung der Biotechnologie fir die Pharmazeutik in den 90er Jahren weltweit
deutlich zugenommen hat (Hinze et a. 2001) (Abb. 5). Dabel nehmen die USA eine
fuhrende Rolle ein. Als ein erfolgreiches Modell zur Nutzung des erforderlichen
Biotechnologie-Knowhows hat sich fir Pharmaunternehmen die Kooperation mit
jungen Start-up-Unternehmen im Bereich der Biotechnologie etabliert. Problema-
tisch ist jedoch in diesen Kooperationen immer wieder die unterschiedliche Unter-
nehmenskultur grof3er Konzerne und kleiner Start-ups, die eine erfolgreiche Koope-
ration erschweren. Erschwert werden erfolgreiche Kooperationen und dadurch In-
novationen auch durch Fusionsbestrebungen der Pharmakonzerne, dain der Zeit der
Ubernahmeverhandlungen Projekte und Forschungsaktivitdten auf Eis gelegt wer-
den, bis die neue Forschungsrichtung beschlossen ist @nonymous 2002a). Nach
einer Studie von PriceWaterhouseCoopers hatten 2001 immerhin Biotech-Unter-
nehmen mit 44 % (= 27 Mrd. US$) den weltweit hochsten Anteil am Gesamtwert
aller Pharmafusionen und -tbernahmen erreicht. Dies zeigt den Stellenwert der Bi-
otech-Unternehmen fir die Innovationskraft der pharmazeutischen | ndustrie.

Andererseits ist zu beobachten, dass nach einem kréaftigen Anstieg innovativer Neu-
zulassungen Mitte der 90er Jahre (Abbildung 2) mdglicherweise als Konsequenz
aus der erfolgreichen Etablierung der Kooperation von Biotech-Unternehmen und
Pharma-Konzernen keine weitere Steigerung der Neuzulassungen mehr moglich
war. Statistische Daten der Food and Drug Administration FDA scheinen inzwi-
schen sogar auf einen Abwartstrend hinzudeuten (Anonymous 2002b). Die Gesant-
zahl aller Neuzulassungen fiel im vergangenen Jahr um 25 %, die Zulassungen mit
hoher Prioritdt, die bei innovativen Produkten mit besonderem therapeutischem
Nutzen mdglich ist, sogar um 60 % (Abb. 6).
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Abbildung 5: Anteil der biotechnologierelevanten Patentanmeldungen am g

samten Patentaufkommen in der Pharmazeutik fur ausgewéhlte
Lénder (Quelle: EPAT, PCTPAT)
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Abbildung 6: Entwicklung der Zulassungszahlen an der US-amerikanischen
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neistoffe (Anonymous 2002b)
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Neben dem reduzierten Wachstum der FUE-Ausgaben in der EU (Hinze et al. 2001)
wird as eine weitere Ursache fur diesen Rickgang der Gesamtzulassungen die
Struktur des biopharmazeutischen Innovationssystem gesehen (Anonymous 2002b).
Zwel grundlegend unterschiedliche Forschungsparadigmen stehen sich in Grundla-
genforschung und der klinischen Forschung gegentiber. Bedient sich die molekulare
Forschung einer reduktionistischen Methode, die sich auf molekulargenetische Fra-
gen konzentriert, setzt die klinische Forschung auf einen ganzheitlichen Ansatz. Die
molekulare Forschung bedient sich der Expressionsprofile fur ein Krankheitsbild
und verspricht sich davon molekulare Zielstrukturen, wéhrend die klinische For-
schung gestiitzt auf klinische Beobachtungen Aussagen zu funktionellen Richtgro-
3en (benchmarks) gibt. Die molekulare Forschung kann mit hohem Durchsatz a-
beiten, die klinische Forschung muss dagegen mit einer geringen Fallzahl auskom-
men. Als Resultat erhdt man aus der molekularen Forschung Erkenntnisse Uber
eine gednderte Proteinfunktion, wahrend die klinische Forschung darauf abzielt,
einen klinischen Nutzen zu erzielen, der die unerwinschten Nebeneffekte Uber-

wiegt.

Obwohl es wiinschenswert ware, direkt klinische Forschungsergebnisse in Thera
pieformen umzusetzen, scheint die heutige klinische Forschung nicht mehr ohne die
molekulare Forschung zu erfolgversprechenden Arzneistoffen zu gelangen. Ande-
rerseits wird auch die molekulare Forschung medizinisch relevante Substanzen nur
in Kooperation mit der klinischen Forschung entwickeln konnen. Es ist deshalb im
Sinne einer nachhaltigen Arzneimittelversorgung unerldsdlich, dass molekulare und
klinische Forscher in einem sténdigen Dialog stehen und die klinische Sichtweise in
der molekularen Sicht antizipiert wird.

Diese Forderung setzt jedoch einen grundlegenden Wandel der Forschungsstrate-
gien in der pharmazeutischen Industrie voraus. In den vergangenen Jahrzehnten
wurden monokausale Krankheiten mit gekléarter Genese bearbeitet und daftr ent-
sprechende Wirkstoffe entwickelt (Anonymous 2002a). Dazu gehtrt zum Beispiel
Diabetes mellitus und die Therapie mit Insulin. Die jetzt anstehenden Krankheits-
bilder stellen sich jedoch komplexer dar und erlauben diese Ein-Produkt-Strategie
nicht mehr. Krankheitsbilder wie cardiovaskulare Erkrankungen oder Krebs sind
multifaktoriell, ihre Genese ist in der Summe aus genetischen Faktoren und Um-
weltfaktoren zu suchen. Der erforderliche Paradigmenwechsal im Gesundheitssys-
tem muss die Loslésung von der Ein-Produkt-Strategie hin zu einer ganzheitlichen
Gesundheitsversorgung bestehend aus Préavention, Gesundheitsforderung und medi-
kamenttser Therapie sein (Perspektiven fur Deutschland 2002). Diese bedeutet fur
pharmazeutische Unternehmen, dass der pharmazeutische Wirkstoff nicht mehr das
aleinige Mittel zur Erhaltung und Wiederherstellung der Gesundheit sein kann.
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3.3 Klinische Erprobung

Wie bereits weiter oben ausgefuhrt, ist fir eine nachhaltige Arzneimittelversorgung
nicht zuletzt die Umsetzung von Grundlagenergebnissen in konkrete Produkte ert-
scheidend. Damit befasst sich insbesondere der Bereich der klinischen Forschung.
Hier besteht nach einer Studie der Boston Consulting Group jedoch eine entschei-
dende Licke. Nachdem Deutschland lange Zeit europaweit fuhrend bei der Durch-
fuhrung Klinischer Studien war, ist es inzwischen hinter GrofRbritannien zuriickge-
fallen Statistics 2002 des VFA). Eine effizientere klinische Erprobung ist jedoch
im Sinne einer nachhaltigen Arzneimittelversorgung winschenswert. Dies konnte
durch Einrichtung einer geeigneten Infrastruktur erfolgen, die ausschliefdich der
klinischen Forschung gewidmet ist und vom Versorgungsbetrieb der Krankenhauser
und Arztpraxen getrennt ist. Einen Schritt in diese Richtung vollzog das Howard
Hughes Medical Institute, in dem es Projektforderung explizit fir ,Translational
Research” ausschrieb (Birmingham 2002). Auch renommierte Hochschulen in den
USA wie das Massachusetts Institute of Technology und die Harvard Medical
School versuchen mit Hilfe geeigneter Ausbildungsmodelle im Graduiertenstudium
Naturwissenschaftler auf die Bedurfnisse der klinischen Forschung einzustimmen
und fur die klinische Forschung auszubilden (Gray und Bonventre 2002).

Die Bedeutung der klinischen Forschung fur eine nachhaltige Arzneimittelversor-
gung wird zudem auch unter 6konomischen Aspekten durch die Beobachtung unter-
stutzt, dass ein effizientes Management der Daten aus klinischen Studien einer der
entscheidenden Faktoren fur das time-to-market eines Arzneimittels ist. So trégt
bereits ein Monat Zeiteinsparung fur ein Produkt mit erwarteten Jahreseinkinften
von 300 Mio. US$ zu einem Zusatzgewinn von 25 Mio. US$ bei (Breton 2002).

Qualitatssicherung in der klinischen Entwicklung von Medikamenten setzt die ein-
heitliche Definition von Bewertungskriterien fur einen Wirksamkeitsnachweis bei
klinischen Prifungen bei den entscheidenden Indikationen voraus. Am Beispiel der
Entwicklung von Antidementiva u. a. zur Behandlung der Alzheimerschen Erkran
kung soll dieses Problem verdeutlicht werden:

In den Richtlinien der Européischen Gemeinschaft werden als Hauptziele der Be-
handlung der Alzheimerschen Krankheit eine symptomatische Besserung, eine Pro-
gressionsverzogerung der Symptome und eine Priméarprévention der Krankheit im
prasymptomatischen Stadium genannt (Committee for Proprietary Medicina Pro-
ducts 1998). Bei der klinischen Prifung soll in den folgenden drei Beobachtungs-
ebenen elne symptomatische Besserung nachgewiesen werden:

neuropsychologischer Status, gemessen durch objektive Tests (kognitiver End-
punkt),

Aktivitaten des téglichen Lebens (funktioneller Endpunkt),
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klinische Gesamtwirksamkeit, erfasst durch globae arztliche Beurteilung (glo-
baler Endpunkt).

Fur ale drei Ebenen sollen Wirksamkeitsvariablen spezifiziert werden, klinische
Studien sollen signifikante Unterschiede in mindestens zwel priméren Variablen
zeigen (Bundesgesundheitsamt 1991). Die US-amerikanische FDA trifft derzeit ihre
Zulassungsentscheidungen nach einem Richtlinienentwurf, in dem ein Wirksam:
keitsnachweis nach einer globalen klinischen Beurteilung und nach objektiver Mes-
sung kognitiver Funktionen vorgeschrieben ist. In Deutschland hingegen konzent-
riert sich die praktische Arzneitherapie weitgehend auf Préparate mit unspezifischen
Effekten auf Hirnstoffwechsel oder Durchblutung (Schwabe 2001). Nach wissen
schaftlichen Kriterien und den verbindlichen Empfehlungen wird jedoch die Wirk-
samkeit dieser Préparate auf den seit langerem diskutierten Beobachtungsebenen
nicht belegt (Bauer 1994). In der internationalen Standardliteratur werden diese
Arzneimittel gar nicht erwéhnt oder beztglich ihrer Wirksamkeit als wenig Uber-
zeugend bewertet.

Um eine nachhaltige Arzneimittelversorgung in Deutschland voran zu bringen,
sollten wie im Fall der Entwicklung von Antidementiva national und international
diskutierte Wirksamkeitskriterien zu einem verbindlichen Kriterienkatalog zusam-
mengestellt werden, der fur die klinische Erprobung und Zulassung verpflichtend
ist. Fir Medikamente, die nicht diesen Kriterien gerecht werden, sollte Uberprift
werden, wie die Erstattung geregelt werden kann.

34 Produktionsprozess

Ein Arzneistoff durchlauft vom Rohstoff bis zum fertigen Arzneimittel eine Kette
von Einzelschritten, die zumeist der 6konomischen Optimierung unterworfen sind.
Eine okologische Optimierung ist dabel haufig nur nachrangig, da sie unter moneté&
ren Gesichtspunkten weniger stark ins Gewicht falt. Auch wenn in der pharmazeu
tischen Industrie der Verbrauch fossiler und biologischer Rohstoffe bezogen auf den
Gesamtverbrauch im produzierenden Gewerbe mengenméaldig nur einen geringen
Antell ausmacht, darf eine nachhaltige Arzneimittelversorgung diesen Aspekt nicht
vernachldssigen.

Hinsichtlich einer 6kologischen Nachhaltigkeit sollte bei der Auswahl der Rohstof-
fe eine umweltschonende Rohstoffgewinnung favorisiert werden. Dabel kdnnen
erneuerbare Energien fossile Brennstoffe ersetzen und biologische Rohstoffe aus
umweltvertraglicher Land- und Forstwirtschaft stammen, um so die Artenvielfalt zu
bewahren.
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Das Beispiel der Herstellung des Cytostatikums Paclitaxel (Taxol®) aus der inneren
Borke der pazifischen Eibe (Taxus brevifolia) soll die Problematik verdeutlichen.
Zur Gewinnung von 1kg Paclitaxel werden 9.000 kg getrocknete Borke bendtigt.
Um diese Menge gewinnen zu kdnnen, missen 2.000 - 3.000 ausgewachsene Ei-
benbdume gefdlt werden. Hatte man versucht, Paclitaxel aus der Borke der pazifi-
schen Eibe zu gewinnen, so wére innerhalb kirzester Zeit der gesamte Bestand ver-
nichtet worden. Statt dessen wurde versucht, eine andere Rohstoffbasis zu erschlie-
fen. Im Falle des Paclitaxel wurde schliefdich ein semisynthetischer Weg erfolg-
reich etabliert. Dabel wird ein Vorlaufer des gewiinschten Paclitaxel aus den Nadeln
einer anderen Eibenart (Taxus baccata) isoliert oder in pflanzlichen Zellkulturen
produziert und chemisch zum Paclitaxel modifiziert.

Fir die Produktionsprozesse selbst wére zu Uberprifen, auf welche Welise eine Op-
timierung ihrer 6kologischen Vertréglichkeit moglich ist. Herkdmmliche chemische
Produktionsverfahren erfolgen haufig in organischen L ésungsmitteln, deren Entsor-
gung okologische Probleme mit sich bringt. Fur einige Produktionsprozesse wie
beispielsweise die Synthese der Aminopenicillansaure zur Antibiotika-Herstellung
konnten chemische Verfahren durch biotechnologische Verfahren ersetzt werden.
Die biotechnischen enzymatischen Verfahren finden im wassrigen Milieu statt und
erlauben dadurch Produktion mit geringerem Abfallaufkommen. Diese Verfahren,
die dem produktionsintegrierten Umweltschutz zuzuordnen sind, sind bisher nur fir
einzelne Prozesse in grof¥echnischem Malistab realisiert worden. Im Zuge einer
nachhaltigen Arzneimittel versorgung besteht somit weiterhin Forschungsbedarf.

Doch auch Produktionsprozesse in wassrigem Milieu kénnen problematische Ab-
fale erzeugen, wie die Vorfdle um das hormonhaltige Abwasser der Firma Bioland
Liquid Sugars im Juli 2002 gezeigt hatte, als Produktionsabfélle aus der pharma-
zeutischen Industrie illegal in Tierfutter und Nahrungsmittel gelangten. Diese Ent-
wicklung verstolt nicht nur gegen die oben genannten Kriterien der Riskovermei-
dung im Rahmen einer nachhaltigen Arzneimittelversorgung, sondern ist als krimi-
nelle Handlung durch Einrichtung entsprechender Uberwachungssysteme zu ver-
hindern. Uber die Ausgestaltung und Implementierung der Uberwachungssysteme
sollten sich Vertreter der Unternehmen, der Politik und von NGOs wie Verbrau-
cherschutzorganisationen in naher Zukunft verstandigen.

35 Verbraucher schutz

Die Qualitétssicherung einer nachhatige Arzneimittelversorgung ist unmittelbar
verknupft mit dem Verbraucherschutz. So sind beispielsweise die meisten Arznei-
mittel, die bei Kindern und Jugendlichen eingesetzt werden, nur bei Erwachsenen
erprobt (Prof. Iwar Roots, Deutsche Gesellschaft fur klinische Pharmakologie). Um
diese Licke zu schlief3en, werden von Experten des deutschen Generika-Verbands
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und des Bundesverbands der Betriebskrankenkassen die folgenden Mal3nahmen
gefordert:

Zusammenstellen des bereits existierenden wissenschaftlichen Erkenntnisstands
von péadiatrischen Experten und konsequente Nutzung. Einheitliche Dokumenta-
tion der empirischen Erkenntnisse Uber den Einsatz der nicht in der Kinderhelil-
kunde zugelassenen Arzneimittel.

Etablierung eines padiatrischen Kompetenznetzwerks fur Arzneimittel prifung
und Entwicklung. Einrichtung eines Koordinierungszentrums fur klinische Stu-
dien, das mit Hilfe staatlicher Mittel den Aufbau und Betrieb eines speziellen
Netzwerks fur Arzneimittelpriifung an Kindern aufbauen kann.

Anpassung des deutschen Arzneimittelgesetzes an die européischen Richtlinien
(hier ist eine stérkere Prifung auch an Kindern vorgeschrieben).

Studien zu bekannten Stoffen sollten aus offentlichen Mitteln tellfinanziert wer-
den.

Diese Forderung zur Arzneimittel prifung an Kindern muss im Sinne einer nachhal-
tigen Arzneimittelversorgung aber auch auf Medikamente fir alle Bevolkerungs-
gruppen Ubertragen werden. Besonders der Aufbau einer nationalen Datenbank zur
Wirkungen und Nebenwirkungen von Medikamenten ist ein wichtiger Baustein fir
den Verbraucherschutz.

Daneben gilt es eine entsprechende Infrastruktur zu schaffen, die eine effiziente
Zulassungsprufung sicherstellt. In einem Gutachten der Boston Consulting Group
(Steiner und Elbert 2001) wurden Defizite in der Medikamentenzulassung nach dem
Arzneimittelgesetz diagnostiziert. Sowohl bei der Nachzulassung als auch bel der
Neuzulassung konnte keine ziigige Bearbeitung erfolgen. Die homdopathischen
Medikamente wurden nicht nach Kriterien der evidence-based medicine evaluiert.
Der Wirksamkeitsnachweis nach dem Medizinproduktegesetz wurde nach Exper-
tenmeinung nur schleppend begonnen und ist sehr aufwandig. Das Fehlen entspre-
chender Daten zu Effektivitét und Effizienz erschwert die Zulassung und macht die
Erstellung einer Positiv- und Negativliste nahezu unmaglich.

V erbraucherschutz beinhaltet neben der Untersuchung der Wirksamkeit insbesonde-
re auch die Bewertung von Neben- und Wechselwirkungen. Nach einer Studie aus
den USA werden durch nicht sachgerechte Medikamenteneinnahme oder durch
Nebenwirkungen oder Wechselwirkungen mit anderen Medikamenten hohe Kosten
verursacht. Demnach stehen Ausgaben fur Arzneimittelausgaben und Ausgaben fir
unerwunschte Wirkungen im Verhdtnis 1:1 (Fink-Anthe, 2002a). Die Ursachen fir
die Nebenwirkungen liegen zum einen in arzneimittelimmanenten Wirkungen, d. h.
die Nebenwirkungen sind urséchlich auf den Wirkstoff und seine unbeabsichtigte
Wirkung auf andere Stoffwechselwege als den gewinschten zurtickzufihren. Zum
anderen ist die Ursache von Nebenwirkungen die Folge von Wechselwirkungen mit
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anderen Medikamenten und unerwinschten Wirkungen durch falsche Medikamen-
tenapplikation.

Aufgabe einer nachhaltigen Arzneimittelversorgung muss es demnach sein, Mal3-
nahmen zu treffen, die Nebenwirkungen durch Wechselwirkungen mit anderen Me-
dikamenten oder durch falsche Applikation zu verhindern. Die kdnnte durch Etab-
lierung geeigneter Beratungssysteme und -prozesse erfolgen.

3.6 Bedarfsger echte Versorgung und Distribution

Nach den in Kapitel 2 definierten Kriterien ist die Arzneimittelversorgung dann
nachhaltig, wenn sie entsprechend der intragenerationalen Verteilungsgerechtigkeit
jedem Mitglied einer Generation den Zugang zu innovativen Medikamenten e-
moglicht. Zur Bewertung der momentanen Arzneimittelversorgung in Deutschland
existieren laut einer Stellungnahme der deutschen Gesellschaft fur Medizinische
Informatik, Biometrie und Epidemiologie (GMDS) (Lehmacher 2000) bislang nur
wenige valide Studien. Studien der klinischen Forschung (Therapiestudien, Diagno-
sestudien sowie Studien zur Pravention und Rehabilitation) sind meist grundlagen
orientiert.

Therapiestudien dienen zumeist dem Nachweis der Wirksamkeit unter 1dealbe-
dingungen (Efficacy). Sie geben jedoch keinen Nachweis des Wirksamkeitsgrads
unter Routinebedingungen Effectivness) und der Effektivitét unter Beachtung
der Kosten-Nutzen-Relation Efficiency). Nachzulassungsverfahren fiur Medi-
kamente machen es deutlich, dass valide Studien zur Wirksamkeit und zur Effi-
zienz fehlen.

Diagnosestudien untersuchen meist die Validitét des Testverfahrens beziiglich
der Sengitivitéat und Spezifitdt, nicht aber praktische und 6konomische Konse-
guenzen im Routineeinsatz und Screening.

Préaventionsstudien zeigen meist nur Machbarkeit der zu untersuchenden Verfah
ren und Strategien, oft fehlen Effektivitats-Studien zur Evaluation im praktischen
Einsatz. Im Reha- bzw. Kur-Bereich gibt es kaum Studien, die in ihrer Qualitét
der Evidence-based Medicine gentigen.

Epidemiologische Studien sind Uberwiegend dtiologisch orientiert, weniger in
Richtung der Untersuchung von V ersorgungsaspekten.

Um Aussagen zur Versorgungslage und zur Verteilungsgerechtigkeit treffen zu
konnen, ist verstarkte Forschung zu diesen Fragen der Arzneimittelforschung erfor-
derlich.
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Dennoch lassen sich aus den vorliegenden Daten der in den letzten Jahren durchge-
fihrten Studien einige Probleme in der adaquaten Versorgung in Deutschland e-
kennen. Dies soll am Fall des Bluthochdrucks erl&utert werden.

Hypertonie (= Bluthochdruck) gilt als einer der wichtigsten Risikofaktoren fur tod-
lichen Schlaganfall. Trotz dieser Tatsache sind sich nach einer multizentrischen
Studie (WHO MONICA-Studie) in den Jahren 1984 - 1990 in Deutschland knapp
20 % aler Personen der Alterklasse von 45 - 54 Jahren ihres Bluthochdrucks nicht
bewusst. In der Gruppe der 55 - 64 jdhrigen sind es immerhin noch 13 %. Von den
Personen, die Kenntnis Uber ihre Erkrankung haben, werden nur rund zwei Drittel
medikament6s behandelt. Erfolgreich ist die Therapie in Abhangigkeit der Alter-
klasse fur 40 % bis 60 % aller Betroffenen (Faulhaber und Luft 1998) (Abb. 7).

Abbildung 7: Bewusstsein und Therapie von Bluthochdruck
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Die Ursache fur die schlechte Versorgungslage bel Hypertonie wird u. a. mit einer
schlechten Inanspruchnahme von Vorsorge- und Friherkennungsuntersuchungen
erklart. Nur etwa 20 % der Deutschen nehmen das Angebot zum Gesundheitscheck
wahr (Gesundheitsbericht fir Deutschland 1998).

Das Beispiel der Diabetes- Therapie offenbart ein weiteres Defizit. Ein Grofdteil der
TYPII-Diabetiker ist nur schlecht eingestellt. Nicht ein Mangel an innovativen Me-
dikamenten verhindert hier eine nachhaltige Versorgung, sondern die mangelnde
Implementierung einer leitliniengestiitzten Therapie.
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Fallbeispiel Arzneimitteltherapie bei Diabetes mellitus

Der medizinische kassenérztliche Dienst in Baden-Wrttemberg (MDK-BW) verof-
fentlichte im Frihjahr 2002 eine Stellungnahme zum Stand der Diabetes-Therapie.
Danach propagieren hochspeziaisierte Diabetologen die Behandlung mit innovati-
ven, teuren Arzneimitteln (Designer-Insuline, Glinide). Der MKD-BW befurwortet
statt dessen die Einfihrung eines leitliniengesteuerten, qualitétsoptimierten Dia-
gnostik- und Therapie-Managements (Disease-Management-Programm). Diese
Leitlinien definieren sowohl die Kriterien, die eine Diagnose erlauben, als auch die
Zielwerte, deren Uberschreitung das Risiko fiir Komplikationen signifikant erhoht.
S0 I8sst sich nach Meinung der Barmer-Ersatzkasse ein mdglichst kurzer aber den-
noch aussagekréaftiger Datensatz bilden, der es allen Krankenkassen erméglicht, die
manipulationssichere Einschreibung der Betroffenen in das Disease-Management-
Programm sowie die Zuordnung zu medizinischen Schweregraden vorzunehmen.
Bezogen auf den Diabetes konnten wichtige Kriterien der Diagnose zum Beispiel
Nuchternblutzucker, Cholesterinwert und Blutdruck sein. Darliber hinaus werden
Risikofaktoren und indikationsspezifische Komplikationen erhoben. Die Einstufung
eines Patienten mit Diabetes mellitus in eine bestimmte Risikogruppe ermdglicht
das individuelle Management entsprechend der vorhandenen Risikofaktoren (z. B.
Adipositas, Hypertonie, Hyperlipiddmie, Raucherstatus) oder Spatschaden (z. B.
Nierenerkrankung, Augenschaden, Herz-Kreidlauf-Schaden, Diabetisches Ful3syn-
drom). Durch die gezielte Umsetzung der jeweiligen Leitlinien zur Behandlung der
Grunderkrankung, der Risikofaktoren und der Folgeerkrankungen werden die Ter-
mine zur Verlaufskontrolle, die Medikation sowie ggf. Uberweisungskriterien an
entsprechende Spezialisten (z. B. Kardiologe, Nephrologe, Augenarzt) mal3geblich
bestimmt.

Studienergebnisse hatten gezeigt, dass die Einstellung des Blutzuckerspiegels und
des oft mit Diabetes mellitus verbundenen Bluthochdrucks besonders wichtig sind.
Dies soll nach Empfehlung des MDK-BW mit bewéhrten und wissenschaftlich e-
valuierten Medikamenten erfolgen. Dazu gehdrt der Einsatz von Humaninsulin an-
statt Designer-Insulinen und die Verwendung des Sulfonylharnstoffs Glibenclamid
anstatt des Sekretionsstumulators Repaglinid, fir die keine gesicherten Wirksam-
keitsuntersuchungen bekannt sind.

Mittels der leitliniengestiitzen Diagnostik und Behandlung sollen nicht nur Folgeer-
krankungen des Diabetes mellitus wie Nierenversagen, Erblindung und Amputatio-
nen verhindert und die Lebensqualitédt der Patienten verbessert werden, sondern
auch rechtzeitig nicht entdeckten Diabetikern eine Behandlung erméglicht werden
(Thurner-Fromm 2002).

Eine Arzneimittelversorgung ist somit nur dann nachhaltig, wenn sie es erlaubt, die
bestmdgliche Therapie alen zukommen zu lassen. Eine kritische Bewertung inno-
vativer Medikamente ist dabei ebenso erforderlich wie die kontinuierliche Verbes-
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serung von Therapieschemata. Die Ausgestaltung dieser Therapieschemata ist eine
wichtige Aufgabe der Arzteschaft im Sinne einer nachhaltigen Arzneimittelversor-
gung. Zur Ausarbeitung von effizienten Therapieformen und Verbesserung der Ver-
sorgungslage wére fur die wichtigsten Indikationen ein ausfihrliches nationales
Krankheitsregister erforderlich. Anhand reprasentativer klinisch-epidemiologischer
Daten zur Prévalenz und Inzidenz vieler Erkrankungen kénnten erforderliche Mali3-
nahmen zur leitliniengestitzten Therapie und Versorgung entwickelt werden.

Leitliniengesttitzte Therapien ermdglichen ihrerseits einen Abgleich zwischen ke
darfsgerechter Versorgung, Uberversorgung und Fehl- und Unterversorgung fiir das
Gesundheitssystem wie er im Gutachten des Sachverstandigenrats fur die konzer-
tierte Aktion im Gesundheitswesen gefordert wird (Bedarfsgerechtigkeit und Wirt-
schaftlichkeit, Band 11, 2000/2001) (Abb. 8). Davon versprechen sich Experten
auch eine unter 6konomischen Aspekten vorteilhafte Ausgestaltung des Gesund-
heitssystems.



Abbildung 8:

Fehlversorgung
Jede Versorgung, durch die ein ver-
meidbarer Schaden entsteht.
Folgende Unterfélle lassen sich unter-
scheiden:

a) Versorgung mit an sich bedarfsge-
rechten Leistungen, die aber durch eine
nicht fachgerechte Erbringung einen
vermeidbaren Schaden verursachen

b) Versorgung mit nicht-
bedarfsgerechten Leistungen, die zu
einem vermeidbaren Schaden fuhren

¢) Unterlassene oder nicht rechtzeitige
Durchfihrung an sich bedarfsgerechter,
indizierter Leistungen im Rahmen einer
Behandlung

N

dkonomische Uberversorgung
Leistungen, die unwirtschaftlich erbracht werden

{

wirtschaftliche Versorgung
Bedarfsgerechte Leistungen werden in effizien-
ter Form, d.h. mit akzeptabler Nutzen-K osten-
Relation erbracht

bedarfsgerechte Versorgung
Leistungen sind indiziert, haben einen positiven
medi zinischen Netto-Nutzen und werden fachge-
recht erbracht

medizinische Uberversorgung
Leistungen, die Uber die bedarfsgerechte Versor-
gung hinaus erbracht werden

Abgrenzung einer bedarfsgerechte Versorgung (Bedarfsgerechtigkeit und Wirtschaftlichkeit 2000/2001)

N
v

Unterversorgung
Bedarfsgerechte Leistungen, die in
wirtschaftlicher Form zu Verfligung
stehen, werden nicht oder unzureichend
erbracht.
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Zur Implementierung einer bedarfsgerechten Versorgung werden vom Sachverstan-
digenrat fur eine Konzertierte Aktion im Gesundheitswesen 10 Regeln vorgeschla-
gen (Bedarfsgerechtigkeit und Wirtschaftlichkeit 2000/2001).

Tabdle 3:

Strategien zur Einflhrung einer bedarfsgerechten Versorgung im

Gesundheitssystem (Bedarfsgerechtigkeit und Wirtschaftlichkeit
Gutachten 2000/2001).

Gegenwartiger Ansatz

Neue Regeln

Umsetzungsmaglichkeiten

Die Versorgung basiert
primér auf Besuchen

Die Versorgung basiert auf
dauerhaften Heilbeziehun-
gen (healing relationships)

Langzeitbetreuung; Sicherung
der Rehabilitationserfolge; ver-
haltensbezogene Mal3nahmen der
Riskomodif ikation

Die professionelle Auto-
nomie verursacht eine
Variabilitdt der Versor-

gung

Die Versorgung ist auf die
Bedurfnisse und Werte der
Patienten zugeschnitten

Individuelle Behandlungspléne;
Berlicksichtigung der lebens-
weltlichen Beziige; ein breites,
flexibles und differenziertes Ver-
sorgungsspektrum

Die Professionen kontral-
lieren die Versorgung

Der Petient kontrolliert die
Versorgung (source of con-
trol)

Patient a's selbstverantwortlicher
Manager seiner Krankheit und
kompetenter Nutzer des Systems,
Partizipation

Die Information ist eine
Akte (retrospektiv, archi-
viert, passiv, unbeweglich)

Wissen wird geteilt. ES be-

steht ein freier Informations-

fluss

Information und Schulung; evi-
denzbasierte Letlinien; Health
Technology Assessment; Ent-
scheidungsanalysen; Versor-
gungsforschung

Die Entscheidung basiert
auf Training und Erfah-
rung

Die Entscheidung ist evi-
denzbasiert

Evidenzbas erte Medizin; evi-
denzbasierte Leitlinien; Health
Technology Assessment; Ent-
scheidungsanalysen; Versor-
gungsforschung

Die Vermeidung von
Schédigungen liegt im
Bereich der individuelen
Verantwortlichkeit

Sicherheit wird als System-
eigenschaft betrachtet

Qualitdtsmanagement, Risk Ma-
nagement

Heimlichkeit ist notwendig

Transparenz ist notwendig

Zextifizierte und offentlich zu-
gangliche Leistungs- und Quali-
tétsberichte; Aufklarung
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Fortsetzung Tabelle 3:

Gegenwartiger Ansatz Neue Regeln Umsetzungsmaoglichkeiten

Das System reagiert auf Bedirfnisse werden antizi- | Umfassendes, individuelles As-
Bedurfnisse piert sessment; Erhebungen zu Préfe-
renzen der Bevdlkerung bzw. der
Versicherten; Needs Assessment

Eswird eine Kosten- Verschwendung (Uberver- | Qualitatssicherung, Leitlinien,
reduktion angestrebt sorgung) wird kontinuierlich | evidenzbasierte Medizin, Ver-
abgebaut gutungssysteme

Die Rollenbilder der Ge- | Die Kooperation zwischen | Integration, Vernetzung, Inter-/
sundheitsberufe sind den Leistungsbringern/ Pro- | Multidisziplinaritét
wichtiger als das System | fessionen hat Prioritét

Eng mit der Ausgestaltung der Versorgung verknipft ist die Frage nach der Distri-
bution von Arzneimitteln. In Deutschland werden derzeit diesbeztiglich insbesonde-
re die Stellung der 6ffentlichen Apotheken und der Versandhandel von Medika-
menten beispielsweise Uber das Internet diskutiert. So ist es nach bisherigem Recht
nicht moglich, dass ein Apotheker mehr as eine Apotheke besitzt. In wie weit eine
Lockerung dieser Begrenzung zu einer Verdnderung der Versorgungslage fuhren
konnte, ist zu prufen. In diesem Zusammenhang kénnte auch geprift werden, in wie
fern die derzeitige Preisbhindung von Medikamenten fir die 6ffentlichen Apotheken
einen Einfluss auf die kostenglinstige Versorgung der Bevolkerung hat oder ob sie
vor dem Hintergrund einer intragenerationalen Verteillungsgerechtigkeit bestehen
bleiben sollte.

Eine Preisbindung fir Medikamente entfdlt im Versandhandel, der zumeist Uber
das Internet abgewickelt wird. Von der Apothekerkammer vor dem Hintergrund der
moglicherweise unzureichenden Beratung abgelehnt, ist fir den Internetversand-
handel zu prifen, ob es sich dabei um eine Zusatzvertriebsmoglichkeit handelt, oder
ob der Internet-Versandhandel Apotheken verdrangt. Unter diesen Gesichtspunkten
konnte zukinftig eine flachendeckende Versorgung mit Medikamenten moglicher-
weise nicht mehr sichergestellt werden. Erfahrungen aus européischen Nachbarlan
dern wie den Niederlanden haben bislang jedoch gezeigt, dass der Internethandel
mit Medikamenten nur einen geringen Anteil am Gesamtmarkt ausmacht und dort
kein Verdrangungswettbewerb stattfand.

In Zusammenhang mit den Moglichkeiten zur Gestaltung einer effektiven Arznei-
mitteldistribution sollte vor dem Hintergrund einer nachhaltigen Arzneimittelver-
sorgung die Frage nach der Preisgestaltung im Gesundheitswesen diskutiert werden.
Bel der Festsetzung von Preisen fur Arzneimittel missen dabel eine Vielzahl von
Kriterien mit berlcksichtigt werden. Einersaits ist es legitimes Interesse der Arz-
neimittelhersteller, ihren Gewinn zu maximieren und einen entsprechend hohen
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Return on Investment zu erzielen. Andererseits stehen im Gesundheitssystem nur
begrenzte Ressourcen zur Verfigung. Die Preisgestaltung der Pharmaindustrie
richtet sich deshalb nach den unterschiedlichen Rahmenbedingungen, wie sie die
nationalen und européi schen Gesetzgebungen, die divergierenden Kundensegmente,
divergierende Durchschnittseinkommen, unterschiedliche MarktgrofRen und das
Aufkommen von Parallelimporten vorgeben (Schmidt et al 2002). Dadurch fuhren
die sehr unterschiedlichen Strukturen staatlicher Gesundheitssysteme zu Preisunter-
schieden. Prinzipiell kdnnen drei Gesundheitssysteme unterschieden werden (Kern
und Kupsch 2002).

Beveridge-Modell: nationaler Gesundheitsdienst, tberwiegend staatliche Finan-
zierung, haufig staatliche Produktion/ Bereitstellung von Gesundheitsleistungen

Bismarck-Modell: Sozialversicherungssystem, weitgehend durch einkommers-
abhangige Pflichtbeitrage von Arbeitnehmern und/oder Arbeitgebern finanziert.
Gesundheitslei stungen werden unter staatlicher Aufsicht privat erbracht.

Markt-Modell: Uberwiegend private Finanzierung und private Bereitstellung von

Gesundheitsleistungen, relativ wenig staatliche Kontrollen und Eingriffe.

Die Charakteristika der drei Modelle sind in Tabelle 4 zusammengefasst.

Tabdle4:

Gesundheitssystem im Uberblick (Schmidt et al. 2002)

Charakteristische

durch Steuern fi-

durch Beitréage fi-

Privates Versiche-

nanziertes System | nanziertes System rungssystem
Merkmale (. Beveridge®) (. Bismar ck*) (.Markt*)
Typ Staatlicher Gesund- | Sozialversicherung | Pluralistisch (Medi-
heitsdienst care/Medicaid — Ma-
naged Care)
Allgemeine Definiti- | Staatlich regulierte | Gesundheitliche Ver- | Gesundheitdeistun-
on Versorgung durch sorgung als garan- gen sind weitgehend
Gesundheitsdienste | tiertes Grundrecht Verbrauchsguiter

Finanzierung

Steuern. Jeder Steuw
erzahler leistet seinen
Beitrag

Beitrage von Arbeit-
nehmern/Arbeitge-
bern

Weitgehend privat
finanziert

Diengtleistungsorga- | 6ffentlich privat/6ffentlich welitgehend privat

nisation

Dienstleistungspaket | eher angebotsorien- | eher nachfrageorien- | nachfrageorientiert
tiert tiert

Staatliche Interventi- | stark/direkt meist direkt schwach/indirekt

on
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Charakteristische

durch Steuern fi-

durch Beitréage fi-

Privates Versiche-

nanziertes System | nanziertes System rungssystem
Merkmale (. Beveridge®) (, Bismar ck*) (.Markt*)
Zahlungsiiberwei- indirekt weitgehend indirekt | direkt und indirekt
sung
Rolle berufsstandi- nicht sehr stark stark sehr stark

scher Organi sationen

M einungsbildung

von oben nach unten

von unten nach oben

von unten nach oben

Beispide

Skandinavische Lan-
der, UK, Italien,
Spanien, Griechen-
land, Kanada, Portu-
ga

Japan, Deutschland,
Frankreich, Belgien,
Niederlande, Oster-
reich

USA, Schweiz

Tabelle 5 stellt die Ausgaben fur die Gesundheit der Lebenserwartung in den ent-
sprechenden Landern gegentiber.

Tabelle5: Ausgaben fur offentliche und private Gesundheitsleistungen (1997)
(Kern und Kupsch 2002)
Ausgaben fur das .

| Goundhaisysen | LSSl | Ty desCemne
USA 13,7 70,0 privat
Deutschland 10,5 704 Bismarck
Schweiz 10,1 72,5 privat
Frankreich 98 73,1 Bismarck
Italien 93 72,7 Beveridge
Schweden 9,2 73,0 Beveridge
Osterreich 90 71,6 Bismarck
Niederlande 83 72,0 Bismarck
Kanada 8,6 72,0 Beveridge
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Fortsetzung Tabelle 5:

Ausgaben fur das :

Land | Geminchatsysem | “GERNTIOE | TS e
Portugal 82 69,3 Beveridge
Spanien 8,0 72,8 Beveridge
Griechenland 80 725 Beveridge
Belgien 8,0 71,6 Bismarck
Dénemark 80 69,4 Beveridge
Finnland 76 70,5 Beveridge
Japan 71 74,5 Bismarck
Norwegen 6,5 71,7 Beveridge
UK 58 71,7 Beveridge

Fur alle aufgefuhrten Lander ist erkennbar, dass sich die Lebenserwartungen weni-
ger stark unterscheiden as die Aufwendungen fir Gesundheitsleistungen. Aus Ta-
belle 5 wird ersichtlich, dass trotz gleich hoher Aufwendungen fir Gesundheits-
leistungen gemessen an der Wirtschaftskraft der Lander Belgien, Griechenland,
Spanien und Danemark die Lebenserwartung bel Geburt deutlich variiert. So ist die
L ebenserwartung in Spanien 3,4 Jahre hoher als in Danemark. Umgekehrt sind die
auf das BIP bezogenen Gesundheitsausgaben in den USA und Deutschland fast
doppelt so hoch wie in Norwegen und in UK bei sogar etwas geringerer Lebenser-
wartung. Dieser geringe Zusammenhang zwischen Ausgaben fur Gesundheit und
Gesundheitsindikatoren (hier Lebenserwartung) darf nicht Gberraschen, da andere
Faktoren wie z. B. Belastungen durch Alltagsstress, Ernghrungssituation und Um-
welteinfl Usse den Gesundheitsstatus einer Bevolkerung ebenfalls beeinflussen.

Tabelle 5 zeigt darliber hinaus, dass in Landern mit stérkerer staatlicher Beteiligung
an der Finanzierung und Organisation des Gesundheitswesens (z. B. Danemark,
Kanada, Vereinigtes Konigreich) die auf das BIP bezogenen Gesundheitsausgaben
geringer sind as in Landern mit einem schwéacheren Einfluss des Staates (z.B.
Deutschland, Schweiz, USA).

Aus dem Léandervergleich kénnen méglicherweise Hinweise zur Ausgestaltung e-
ner nachhaltigen und kosteneffizienten Arzneimittelversorgung gezogen werden. So
fuhrte bereits 1998 das Osterreichische Bundesingtitut fiir Gesundheitswesen im
Auftrag des Bundesministeriums fur Arbeit, Gesundheit und Soziales eine Studie
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zur Steuerung der Arzneimittelméarkte in neun europdischen Léndern durch (Rosian
et al. 1998). Folgende Regulierungs- und Steuerungsmal3nahmen zur Kostendamp-
fung wurden in Europa identifiziert (Tab. 6).

Tabelle 6: Steuerungs- und Regulierungsmal3nahmen zur Kostenddmpfung im
Arzneimittelmarkt (Rosian et al. 1998)
Priméare Wirkungsebene | Art der Steuerungswirkung
Steuerungsmalinahme
Preis Menge Direkt I ndir ekt
staatliche Preisfestsetzung v v
staatliche Preisstopps und v v
-senkungen
Festbetragssystem' v v
Arzneimittelbudgets v v
Positiv- und Negativlister? v v
Ausschluss aus Positivliste® v v
Rezeptfreistellung von Arz- v v
neimitteln®
Selbstbeteiligung’ v
Forderung von Generika v

1

beim Festbetragssystem werden dhnliche Gruppen von Arzneimitteln zusammengefasst und ein
(Hochst)Preis fir die Erstattung festgelegt. Bei Preistiberschreitung ist die Differenz zum Festbetrag
vom Patienten zu bezahlen.

Listen, in denen Arzneimittel aufgefuihrt sind, die zu Lasten der Sozialversicherung bzw. des Natio-
nalen Gesundheitsdienstes verordnet (Positivliste) oder nicht verordnet (Negativliste) werden dur-
fen.

Die Streichung von Arzneimitteln aus der Erstattung sowie die Rezeptfreistellung von zuvor rezept-
pflichtigen Arzneimitteln hat primér auf das Volumen verordneter Arzneimittel eine einschrénkende
Wirkung. Zumeist kommt es zu einer Verlagerung der Kosten auf die Patienten.

Selbstbeteiligungen sollen in der Regel nur einen geringen Effekt auf die Einschrankung der Men-
gen haben. Um steuernd zu wirken, missten diese laut der Studie von Rosian et al. (1998) relativ
hoch sein. Davon wéren vor alem Kranke und sozial Bedurftige betroffen (Verteilungsproblem).

Rosan et a. (1998) kamen beim Benchmarking der untersuchten Lander Dane-
mark, Deutschland, Frankreich, UK, Italien, Niederlande, Osterreich, Schweden
und Schweiz zum Ergebnis, dass in Deutschland und Italien in den 90er Jahren am
haufigsten in den Arzneimittelmarkt eingegriffen wurde. In Frankreich, Grof3britan-
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nien und Schweiz wurden hingegen deutlich weniger Schritte zur Kostenddmpfung
gemacht. Insgesamt konzentrierten sich die regulierenden Eingriffe auf die Ersta-
tungsebene durch Einfhrung von Festbetragssystemen, Positivlisten, Negativlisten
und Rezeptfreistellungen, d. h. die Arzneimittel, welche vom jewelligen Gesund-
heitssystem bezahlt werden. Darlber hinaus wurden die Patienten immer starker zur
Kasse gebeten. Nationale Arzneimittelbudgets waren ein weiteres Instrument zur
Kostendampfung in einigen europdischen Landern (Dénemark, Frankreich,
Deutschland und Italien). GrofRbritannien fuhrte ein individuelles arztbezogenes
Arzneimittelbudget ein. Dénemark, Deutschland, Niederlande und Schweiz, die bel
der Preisregulierung fir Arzneimittel anfangs auf marktwirtschaftliche Instrumente
gesetzt hatten, flhrten ab 1993 mit gesetzlich verordneten Preisstopps und -senkun-
gen rigidere Mal3nahmen ein, als in den Ubrigen européischen Landern beobachtet.
Die Niederlande flhrten bereits 1996 ein Preisgesetz ein, mit dem Hdchstpreise
staatlich angeordnet wurden. Lander mit eher indirekten Steuerungsmal3nahmen wie
Festbetragssysteme, Forderung von Generika und Zuzahlungen griffen verstérkt zu
direkten staatlichen Interventionen. Rosian et al. folgern daraus, dass indirekte
Steuerungsmalinahmen nicht ausreichen, um die offentlichen Sparziele zu errei-
chen.

Betroffen von Sparmal3nahmen waren europaweit anfangs neben den Patienten
hauptsachlich die Hersteller von Arzneimitteln. Spétere Sparmal3hahmen trafen mit
Grofthandlern und Apothekern auch das Vertriebssystem. Die eingeleiteten Regulie-
rungsmal3nahmen fihrten zu einer Senkung der pro Einwohner verordneten Medi-
kamentenanzahl. Allerdings stiegen bis 1998 mit Ausnahme von Deutschland den-
noch die Ausgaben, was als Zeichen fir ein verstarktes Eindringen innovativer und
hochpreisiger Medikamente gewertet wird.

Die Studie kommt zum Ergebnis, dass alle eingeleiteten Regulierungsmal3nahmen
jewells nur fur begrenzte Zeit eine Wirkung zeigten. Ein funktionierendes Gesund-
heitssystem muss sich deshalb, so das Fazit, standig den gednderten Rahmenbedin-
gungen anpassen. Arzneimittelbudgets sind nach dieser Studie kritisch zu beurtei-
len, da sie die Gefahr einer impliziten Rationierung mit sich bréchten und dartiber
hinaus nur kurzzeitige Effekte zeigten.

Zur Steuerung einer nachhaltigen Arzneimittelversorgung wird deshalb ein Bundel
aus Malinahmen vorgeschlagen, bel dem der Markt fir generikafdhige Arzneimittel
ausgebaut wird, der Umgang mit hochpreisigen Arzneimitteln gezielt Uberdacht
wird und die Verschreibungspraxis von Arzten in qualitativer Hinsicht verbessert
wird (Rosian et al. 1998).
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4, Systemintegration der Arzneimittelver sorgung

Eine erfolgreiche und damit nachhaltige Arzneimittelversorgung muss im Zusam-
menhang mit der gesamten Gesundheitsversorgung gesehen werden. Dazu gehoren
Rehabilitationsmal3nahmen genauso wie Préaventionsmalinahmen. Es wird beklagt.
dass der Griff zur Tablette rasch erfolgt, der Einzelne somit die Verantwortung fr
seine Gesundheit in die Hande der Arzneimittelhersteller abgibt. Eine nachhaltige
Gesundheitsvorsorge sollte jedoch das Bewusstsein und die Verantwortung des
Einzelnen fir seine Gesundheit scharfen und die Eigeninitiative des Einzelnen for-
dern (Nachhaltigkeit fir Deutschland 2002).

In diesem Zusammenhang sind auch die Forderungen nach einer Strukturanderung
in der Arzneimittelversorgung und der Leistungserbringung der Krankenhduser und
Krankenhausapotheken zu sehen. Wer mehr Anreiz fur Effizienz im Gesundheits-
wesen setzen will, sollte vor allem Uber innovative Formen der Leistungserbringung
nachdenken. Zur Wirtschaftlichkeit wirden insbesondere effizientere Versorgungs-
strukturen beitragen. Hier ist z. B. die Aufhebung der strikten Trennung zwischen
ambulanter und stationdrer Versorgung zu nennen, die diverse kostentrdchtige
Strukturméngel des Gesundheitssystems wie Koordinationsprobleme, Schnittstel-
lenfriktionen, Mehrfachuntersuchungen beseitigen kénnte (Robbers und Stapf-Finé
2002). Eine weitergehende Offnung des Krankenhauses fiir die ambulante Versor-
gung liegt nahe. Angesichts der dort vorhandenen technischen Infrastruktur (z. B.
Analysegerdte und Diagnostiklabors) kéame den Krankenhausern dann die Funktion
eines integrierten Dienstleistungszentrums zu. In diesem Zusammenhang steht auch
eine Erweiterung der Versorgungsaufgaben der Krankenhausapotheken. Kranken-
hausapotheken konnten eine aktive Rolle im Rahmen einer integrierten Versorgung
erhalten. So kénnte die Arzneimittelversorgung beispielsweise von Pflegeeinrich-
tungen und ambulanten Patienten durch die Krankenhausapotheke ermoglicht wer-
den.

Auch die pharmazeutische Industrie befasste sich im Rahmen des Prinzips ,,ambu-
lant statt stationar” mit den Auswirkungen auf eine nachhaltige Arzneimittelversor-
gung. Nach Sendler (2000) sollte im Rahmen dieses Prinzips durch Arzneimittel
und nicht an Arzneimitteln gespart werden. Als Pfeller einer solchen Entwicklung
werden Praxisnetze und ein integriertes Versorgungskonzept gesehen. Exemplarisch
mag die Beobachtung sein, dass seit Mitte der 90er Jahre aufgrund einer Verkir-
zung der stationdren Verwelldauer sowie durch die Entstehung neuer ambulanter
Therapiemoglichkeiten pro Jahr rund 1 Milliarde mehr im ambulanten Bereich fur
Arzneimittel ausgegeben wurde (Studie des Instituts fur Gesundheits- und Sozial-
forschung GmbH 2002).

Fur Pharma-Unternehmen stellen diese integrierten Dienstleistungszentren neue
Herausforderungen dar, da ein wichtiges Thema der Netze die sich verlagernde
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Steuerung der Arzneimittelverordnung sein wird. Damit andert sich auch die bishe-
rige individuelle Informations- und Beratungslinie Arzt-Pharmaberater. Fir die
Netze werden spezialisierte Kompetenzen erwartet, bei denen neben wissenschaftli-
chen Informationen auch pharmakotkonomische Daten an Bedeutung gewinnen.
Daneben erwartete die Pharmaindustrie, dass in den Integrationsnetzen sukzessiv
dezentrale Kompetenz- und Entscheidungspotenziale aufgebaut werden und dass e-
business und medizinische Info-Systeme eine Rolle spielen werden (Sendler 2000).
Fur Pharmaunternehmen werden nach Sendler (2000) als Folge der integrierten
Versorgungsnetze die folgenden Konsequenzen hinsichtlich ihres Leistungsange-
bots wichtig

zielgruppenbezogene Dienste im Pharmaberaterservice, neue Dienstleistungen,

breites und attraktives Produktspektrum (deshalb Prifung neuer und weiterge-
hender K ooperationsstrategien),

Konkurrenzfahigkeit der Produkte hinsichtlich Qualitét/K osten/Nutzen/Preis
angesichts des Budgetdrucks innerhalb eines Netzes,

wirksame Serviceangebote fir die im Wettbewerb zueinander stehenden Netze
z B. bel der Betreuung chronisch Kranker, fur Selbsthilfegruppen etc.

Andererseits missen bei der Ausgestaltung einer nachhaltigen Arzneimittelversor-
gung die Erkenntnisse zur Informations- und Verkaufspraxis mitberticksichtigt wer-
den. Untersuchungen im US-Bundesstaat West-Virginia haben gezeigt, dass die
bisherige Praxis der Arzneimittelinformation allein durch die Pharmaindustrie zu
erheblichen Kosten fuhrt. So wurde dort inzwischen per Gesetz den Krankenversi-
cherungen erlaubt, eigene Pharmaberater auszubilden. Diese gehen zu den Arzten
und kléren Uber billigere und qualitativ gleichwertige Medikamente auf (Pharma-
Brief 2/2002 der Buko-Pharma-Kampagne).

Gerade vor dem Hintergrund einer Bindelung der Entscheidung zur Arzneimittel-
versorgung wie es das oben dargestellte integrierte Dienstleistungszentrum im Ge-
sundheitssystem erwarten l&asst, kommt dem Aufbau eines neutralen Informations-
dienstes fur Arzte eine zentrale Rolle zu. Dieses Informationssystem miisste gut
aufbereitetes Datenmaterial zu Wirkung, Nebenwirkungen, Analogpraparaten,
Einsatzgebiete und Therapiemalinahmen umfassen, das schneller und umfassender
informiert als Vertreter der Pharmaunternehmen.

Ein Beispiel fur ein integriertes Gesundheitssystem mit Hilfe der Informationstech-
nologien wird derzeit in Finnland etabliert. Im Rahmen des Finnischen Nationalen
Fonds fir Forschung und Entwicklung (SITRA) haben sich 9 Firmen zusammenge-
schlossen, welche ein virtuelles Gesundheitszentrum aufbauen (http://www.sitra.fi/
eng/index.asp?parent=353& DirlD=354). Die erste Stufe des Kompetenzzentrums
besteht aus einer elektronischen Verschreibungsmdglichkeit mit Medikamentenin-
formation, medizinischer Information und digitaler Verschreibungsmoglichkeit. Des
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weiteren ist eine ,Wrist Nurse* geplant, d. h. ein on-line-Uberwachungssystem, das
wie eine Armbanduhr leicht zu tragen ist und das Gesundheitsdaten beispielsweise
bei dlteren, pflegebedirftigen Patienten an eine Uberwachungsstelle sendet und so
rasche Hilfe im Notfall auch zu Hause erlaubt. Damit kann die stationére Aufnahme
in Pflegeheime in Fallen leichterer Pflegebedirftigkeit Uberflissig werden. Als
weiteres Element des Kompetenzzentrums gilt die Internet-gesteuerte Behandlung
von chronisch Kranken. Messergebnisse, die zu Hause beispielsweise bel der Blut-
zuckerbestimmung bei Diabetes mellitus erhoben werden, werden per Modem in
ein Expertensystem (care expert system) Ubertragen. Dieses erstellt ein Patienten-
profil, das dem Patienten seinen aktuellen Gesundheitszustand verdeutlicht. Damit
wird der Erkenntnis Rechnung getragen, das der Anwender selbst der beste Kon
trolleur seiner eigenen Gesundheit ist. Daneben ermdglicht es das Expertensystem
den betreuenden Arzten, den Patienten ohne Arztbesuch direkt Feedback und In-
struktionen fur das weitere Verhalten zu geben. Im Einsatz befindet sich das von der
finnischen Firma ProWellness entwickelte System fir das Disease Management bel
Diabetes mdllitus bereits in 11 Krankenhéusern und 43 Diabetes-Ambulanzen in
Finnland. Eine Ausweitung des Systems auf andere chronische Krankheiten wie das
Herz-Kreislauf-System, Asthma und neurologische Erkrankungen ist fir die néchs-
ten Jahre geplant.

Langfristig soll das finnische e-Health-Projekt zu einem breit gefacherten Kompe-
tenzzentrum ausgebaut werden. Kunden (Patienten, medizinisches Personal) greifen
auf das Netz mit seinen verschiedenen Ressourcen wie wissenschaftlich validierte
Datenbanken, zertifizierte Disease Management Tools aber auch auf entsprechend
legitimiertes Personal zu und erhalten Gesundheitsinformation und einen Service
Guide. Gleichzeitig dient das Kompetenzzentrum der Dokumentation und Distribu-
tion. Dadurch erfolgt eine kontinuierliche Evaluation des Gesundheitssystems und
die sténdige Verbesserung der Datenbasis und daraus abgeleitete Therapieempfeh-
lungen.

In wie weit ein solch umfassendes Dokumentations-, Distributions- und Uberwa-
chungssystem auch fir Deutschland eine Ressourcen-biindelnde und dadurch Effi-
Zienz-steigernde Mal3nahme fir eine nachhaltige Arzneimittelversorgung sein kann,
muss nicht zuletzt vor dem Hintergrund des Datenschutzes gepriift werden.

Auch im Bereich Kardiologie gibt es bereits erste Studien, die zeigen, dass ein n-
tegriertes Gesundheitssystem unter Zuhilfenahme von Informationstechnologien zur
Verbesserung der Therapie beitragt. Unter Federfiihrung von John Cleland aus dem
britischen Kingston-upon-Hull wurde an rund 400 Patienten aus Grof3britannien,
Deutschland und den Niederlanden, die wegen eines Herzinfarkts ins Krankenhaus
eingewiesen worden waren, erprobt, ob sich eine engmaschige Betreuung der Kran-
ken positiv auswirkt. Dabel wurden die Patienten nach ihrer Entlassung aus dem
Krankhaus entweder herkdmmlich durch den Hausarzt, einma monatlich telefo-
nisch oder per Telemonitoring weiter Uberwacht. Beim Telemonitoring messen die
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Patienten zweimal taglich Blutdruck, Herzrhythmus und ihr Gewicht, um Wasser-
einlagerung frihzeitig zu erkennen. Die Daten werden automatisch an einen Com-
puter in der Klinik Ubertragen und kénnen dort von Speziaisten analysiert werden.
Fur die Gruppe ohne besondere Nachbetreuung wurde trotz guter medikamentdser
Einstellung eine Einjahresiiberlebensrate von nur 75 % festgestellt. Die Telefon-
betreuung und das Telemonitoring verbesserten dagegen die Behandlung auf eine
Einjahresiiberlebensrate von 90 %. Daneben verkirzten sich die Krankenhausauf-
enthaltszeiten fur Patienten, die in eine intensive Nachbetreuung durch Telemonito-
ring aus dem Krankenhaus entlassen wurden (Cleland et al. 2002).

Um die Arzneimittelversorgung als Teil einer nachhaltigen Gesundheitsversorgung
in Deutschland etablieren zu kdnnen, missen somit die Gesamtabl&ufe im Gesund-
heitswesen analysiert und optimiert werden, um kostenintensive Redundanzen und
Kommunikationsdefizite zu verhindern. Unterschiedliche Therapieansétze sollten
hinsichtlich ihrer Kosten-Nutzen-Relation von neutraler Seite bewertet werden, um
behandelnden Arzten eine objektive Basis fir die Auswahl der adaquaten Behard-
lungsmethode an die Hand zu geben.

5. Einfluss neuer Technologien auf die Arzneimittelver-
sorgung

Der Grundlagenforschung in den Life Sciences und neuerdings auch in der Namo-
technologie wird eine hohe Bedeutung fur Innovationen im Arzneimittelsektor a-
gesprochen. Es wird erwartet, dass mit Hilfe von Modellsystemen molekulare
Krankheitsmechanismen aufgeklart werden, die als Ansatzpunkt fir die Entwick-
lung neuer Medikamente dienen. Nanotechnol ogische Entwicklungen besonders auf
dem Gebiet der Chiptechnologie lassen eine verbesserte individuelle Diagnose e-
warten. Die damit verbundene Individualisierung der Medizin stellt das Gesund-
heitssystem jedoch vor neue Fragen der Arzneimittelversorgung und Distribution.

51 Individualiserung der Arzneimittelver sorgung: Pharma-
kogenetik

Bereits zu Beginn des letzten Jahrhunderts wurden immer wieder Beobachtungen
gemacht, dass Medikamente bei einzelnen Personengruppen unerwartete, manchmal
schwer wiegende Nebenwirkungen hatten. Ursache dafur ist die individuell ver-
schiedene Enzymausstattung. Einzelne Enzyme konnen schneller wirken, sie kon-
nen langsamer sein oder sogar funktionell inaktiv. Beispielhaft dafir war die Ne-
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benwirkung des Maariamittels Primarquin, das bel Einsatz im zweiten Weltkrieg
bei 10 % dler Gls afroamerikanischer Herkunft zur Zerstérung der roten Blutkor-
perchen fihrte.

Der Begriff Pharmakogenetik wurde 1959 vom Heidelberger Genetiker Friedrich
Voge gepragt. Den Status als mehr as nur eine Ansammlung von circa
20 Kuriositdten bekam die Pharmakogenentik jedoch erst in den 90er Jahren, as mit
den Werkzeugen der Molekularbiologie kleinste Abweichungen im Genom, soge-
nannte Single Nucleotide Polymorphismen SNPs) in der Abfolge eines Gens be-
stimmt werden konnten. Bedingt durch diese Unterschiede in der genetischen Aus-
stattung haben Enzyme eine individuell unterschiedliche Struktur und damit Akti-
vitdt. So wurde beobachtet, dass codeinhaltige Hustenséfte bei ca. 7% aller Deut-
schen nicht wirken. Die Ursache liegt im Fehlen eines Enzyms, das Codein im Kor-
per in das dort wirksame Morphin umwandelt.

In anderen Féllen kann die unterschiedliche Enzymausstattung zu schwerwiegenden
Nebenwirkungen fuhren. So konnen im Fall der Behandlung mit Thiopurin, einem
Medikament, das bei Transplantationen, bei Kindern mit Leukamie und bel Patien-
ten mit Morbus Crohn, einer chronischen Darmentziindung, eingesetzt wird, in 5%
aler Félle schwere Schadigungen des Knochenmarks und damit eine Zerstérung der
weil3en Blutkorperchen auftreten, was todliche Folgen hat. Zur Gewahrleistung der
Sicherheit einer Therapie mit z. B. 6-Mercaptopurin wurde deshalb ein genetischer
Test entwickelt, der die Enzymausstattung fur das relevante Enzym Thiopurin-S-
Methyl-Transferase TPMT Uberprift. Kommerziell wird dieser Test, der in den
USA standardmaliig vor Herztransplantationen angewandt wird, von der Firma Epi-
dauros, Bernried fur Transplantationspatienten vertrieben.

Die Liste der Arzneimittel, bei welchen fir einen bestimmten Anteil der Bevilke-
rung keine Wirkung beobachtet wird, ist lang und weist einen grofen Anteil von
Non-Respondern gerade auch unter hdufig eingesetzten Medikamenten auf (Tab. 7,
nach einer Présentation der Epidauros Biotechnologie AG im Rahmen der Biotech-
nologie-Tage 2002, Angaben in Klammern von Medigenomix, ebenfalls Biotech-
nologie-Tage 2002).
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Tabdlle7: Non-Responder bei haufig eingesetzten Medikamenten (Zusam-
menstellung der Epidauros Biotechnologie AG und Medigenomix,
Biotechnologie-Tage 2002)

Erkrankung Wirkstoffklasse Non-responders
Asthma Beta-2 Adrenorezeptor Agonist 40 — 75 % (40%)
Diabetes mdllitus Insulin (43 %)
Depression Trizyklische Antidepressiva 20—50 % (38 %)
Bluthochdruck ACE Inhibitoren 10-70%
Hyperlipidaemie HMG CoA Reduktase Inhibitor 30-75%
Multiple Sklerose | Interferone 30-70%
Krebs Zytostatika 70—-100 %

Die Dosierung eines Medikaments erfolgt aufgrund von Alter, Gewicht, Leberwer-
ten und Nierenfunktion, nicht aber der Enzymausstattung: deshalb ist vor der The-
rapie nicht vorhersehbar, ob das Medikament wirkt und welche Nebenwirkungen
auftreten. Etwa ein Drittel aller Medikamente wird in der Leber verstoffwechselt
und unterliegt einem polymorphen Stoffwechsel, d. h. eine individuelle Dosisanpas-
sung musste vorgenommen werden. Die molekularen Mechanismen fir Enzyme des
Arzneimittelmetabolismus, insbesondere des Cytochrom P 450 sind funktionell
weitgehend geklért. Eine ebenso wichtige Rolle spielt aber auch der Membrantrans-
port, speziell P-Glykoproteine, die eine ebenfalls hohe genetische Variabilitat auf-
weisen. lhre klinische Bedeutung wird derzeit untersucht. Diese Erkenntnisse mis-
sen bel der Planung einer nachhaltigen Arzneimittelversorgung beriicksichtigt wer-
den. Es genugt nicht mehr nur, ein Medikament fir eine bestimmte Indikation fl&
chendeckend zur Verfigung zu stellen. Nachhaltig im Sinne einer individuellen
Risskominimierung und vor dem Hintergrund einer Wirksamkeit fir alle wirde be-
deuten, mit Hilfe der Diagnosemdglichkeiten vor Beginn die individuelle Therapie
beispielsweise unter dem Blickwinkel der Dosierung zu analysieren. Damit konnte
die Sicherheit der Therapie fir Medikamente mit geringer therapeutischer Breite
(Antiarrhythmika, Antikoagulantien) und solcher mit langfristiger Applikation
(z B. Antipsychotika) wesentlich erhoht werden (Cascorbi, Présentation Biotech-
nologietage 2002). Die Kenntnisse der genetischen Ausgangslage der Patienten
wird auf3erdem bei der Klassifizierung von Tumoren genutzt (Rosenthal, Présentati-
on Biotechnologietagen 2002).
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Daneben konnte eine individualisierte Medizin dazu beitragen, die Kosten bei der
M edikamententherapie durch Ausschluss unwirksamer Medikamente zu reduzieren.
Dieswurde erfolgreich bei der Genotypisierung bei HIV durchgefihrt (Jain 2002).

Die Individualisierung der Medizin birgt jedoch auch die Gefahr fur weitgehende
Ookonomische und soziale Schwierigkeiten. Einerseits werden die Entwicklungen
der pharmazeutischen Industrie bei Eingrenzung auf einige Genotypen seltener a-
nen Blockbuster-Status erreichen konnen, was zu verstérkten Schwierigkeiten bei
der Forschungsfinanzierung durch einen hohen Return on Investment wéhrend der
Patentlaufzeit eines Medikaments fuhrt.

Bel der Durchfiihrung einer klinischen Studie konnte die Auswahl der Probanden
und Patienten gezielt nach genetischen Parametern erfolgen, um eine moglichst
homogene Gruppe zu erhalten, so dass ein eindeutigeres Ergebnis tUber die Wirk-
samkeit erzielt wird. Dies konnte die Anzahl benttigter Probanden und damit die
Kosten fur eine klinische Studie verringern. Nach der McKinsey Start-Up-Studie
von 1998 konnten die Kosten der klinischen Entwicklung eines Medikaments durch
die Verfahren der Pharmacogenomics um 25 % - 45 % gesenkt werden (Abb. 9).

Abbildung 9: Senkung der klinischen Entwicklungskosten fir ein Medikament
durch Pharmakogenomics (Quelle: McKinsey Start Up-Studie
1998)
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Andererseits wird eine Studie, welche nur mit einem genetisch homogenen Patien-
tenstamm durchgefihrt wurde, keine Aussagen tber Wirkung und Nebenwirkungen
in der Gesamtbevolkerung erlauben. Wird das in Frage kommende Medikament
dann jedoch allgemein und ohne genetische Einschrankung zugelassen, so konnte es
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zu einer erhéhten Gefahr fur unerwiinschte Arzneimittelwirkung in der Anwendung
(Phase IV) kommen.

Der Einsatz neuer Forschungsmethoden, wie sie aus den Entwicklungen der Geno-
mik resultieren, erfordert eine strukturelle Anpassung der Organisationsformen der
Pharmaindustrie. Um die Moglichkeiten der neuen Technologien im Sinne einer
Produktivitétssteigerung nutzen zu konnen, mussen vorhandene Strukturen und
Prozesse daher auf die neuen Anséize und die damit verbundenen Technologien
angepasst werden. Die Mdglichkeit einer Prozessbeschleunigung wurde am Beispiel
der chemischen Kombinatorik, dem Screening chemischer Verbindungen gegen
potenzielle Targets bel gleichzeitiger Validierung dieser Targets gezeigt. Damit war
eine Losldsung von der sequenziellen zur parallelen Forschung etabliert worden.

52 Individualisierung der Arzneimittelver sorgung durch
neue Diagnoseverfahren

Die Individualisierung der Medizin durch Einfihrung neuer Diagnose- und Thera
pieverfahren aus der Nanotechnologie wie z. B. Point-of-Care-Anwendungen durch
BioChips (vor-Ort-Diagnosesysteme durch den Arzt oder Sanitéter, die grof3e Zent-
rallabore Uberflissig machen), intelligente Medikamentenapplikation z. B. durch
mit Biosensoren gekoppelte Mini-Pumpen, &8sst neue Strukturen im Gesundhelits-
wesen entstehen. Durch sie kann moglicherweise die Arzneimitteltherapie effizien-
ter und kostengiinstiger gestaltet werden. Uber die Organisation und Verwaltung
dieser neuen Strukturen, sowie Uber Abrechnungsmodalitéten dieser neuen Diagno-
se- und Therapieoptionen besteht bislang jedoch noch Unklarheit.

Neue Diagnoseverfahren in Form von Gentests bergen jedoch auch ein nicht uner-
hebliches Problempotenzial hinsichtlich einer nachhaltigen Arzneimittel versorgung.
Dies zeigt das Beispiel des Massenscreenings auf die erbliche Eisenspeicherkrark-
heit Hamochromatose, das derzeit als Modellversuch der Kaufménnischen Kran
kenkasse Hannover (KKH) in Zusammenarbeit mit der Medizinischen Hochschule
Hannover durchgefiihrt wird. Hamochromatose ist mit einer Préavalenz von 1 zu 400
eine der haufigsten monogenen erblichen Stoffwechselerkrankungen in Europa,
Australien und USA. Durch erhohte Eisenaufnahme im Darm kommt es zur Anrei-
cherung von Eisen im Korper des Betroffenen und in Folge dessen zu einer organ-
zerstérenden Eisenablagerung z. B. in der Leber. Bei Kenntnis der Erkrankung kann
durch regelméidige Blutentnahme der Eisenspiegel im Korper reguliert werden.

An dieser Stelle setzt der Modellversuch, in dessen Pilotphase 10.000 Versicherte
der KKH einen kostenlosen Hamochromatose-Gentest durchfiihren lassen konnen,
an. Nach Aussagen des am Modellversuch beteiligten Humangenetikers Jorg
Schmidtke liegt der Hauptnutzen einer Reihenuntersuchung darin, dass noch vor
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Ausbruch schwerwiegender Symptome gezielte Mal3nahmen zur Vorbeugung,
Frohdiagnose und Behandlung eingeleitet werden konnen. Nicht berlcksichtigt
wird jedoch in diesem Ansatz, dass das Vorliegen der im Gentest identifizierten
Mutation nicht zwangslaufig zu einer klinischen Manifestation einer Hamochro-
matose fuhren muss (Gorlitzer 2001). Damit macht der Gentest aus Gesunden po-
tenziell Kranke, die neben moglichen psycho-sozialen Problemen lebenslange e-
ventuell unnétige Therapie erhalten. Dies hohlt letztendlich auch die Finanzie-
rungslogik der gesetzlichen Krankenkassen aus, denn gesunde , Kranke" konnten
kinftig als Risikopersonen gelten, die vom Gesetzgeber dazu angehaten oder gar
verpflichtet werden, vorbeugende Therapien und Diagnostik in Anspruch zu neh-
men. Kame es so weit, kdmen die gesetzlichen Krankenkassen bald an die Grenzen
ihrer finanziellen Leistungsfahigkeit (Steindor 2001). Aber auch der Gentest selbst
ist aus 6konomischer Sicht durchaus kritisch zu bewerten. Mit Kosten in Hohe von
450 DM ist er bei weitem teurer al's die konventionelle laborchemische Messung der
Eisenliberladung im Blut, wie sie bei einer Routineuntersuchung festgestellt werden
kann. Bel klarer Indikationsstellung kann dann gezielt auf eine genetische Préadispo-
gition hin untersucht werden voraus (Steindor 2001). Diese Vorgehensweise setzt
jedoch entsprechende Kenntnisse in der Arzteschaft voraus. Damit verschiebt sich
der Bedarf nach einem Gentest hin zu einer entsprechenden Aus- und Welterbil-
dungsmal3nahme bei den Arzten.

Im Hinblick auf eine nachhaltige Arzneimittelversorgung und einen effizienten
Ressourceneinsatz sollten deshalb neue Diagnoseverfahren fallspezifisch einem
Health Technology Assessment mit Alternativenprifung unterzogen werden.

Die Individualisierung der Medizin stellt medizinisches Personal und die Patienten
vor neue Aufgaben. Bereits der korrekte Einsatz einiger HIV-Medikamente ist nach
Aussage von Experten des Pharmasektors nur bei entsprechender Diagnostik medi-
zinisch erfolgreich. Dies bedeutet jedoch, dass die Anwendbarkeit dieser innovati-
ven Medikamenten eingeschréankt bleibt auf entwickelte Lander mit speziell ge-
schultem Personal und entsprechender Diagnoseinfrastruktur. Entwicklungslénder
mit einem hohen Anteil an HIV-Infizierten konnten unter diesen Umsténden unab-
héngig von Kostenproblemen von den innovativen HIV-Medikamenten deshalb
nicht profitieren.

Der Patient wandelt sich in einem Gesundheitssystem, das gepragt ist von immer
komplexeren Behandlungsregimes und Diagnoseverfahren, vom Empfanger von
Gesundheitsleistungen zu einem Co-Produzenten. Selbstmanagement und Mitwir-
kungsbereitschaft der Patienten missen kinftig noch systematischer entwickelt
werden. Hier besteht eine besondere Aufgabe fir all digjenigen, die Zugang zu spe-
zifischen Bevdlkerungsschichten haben. Sowohl Arbeitgeber als auch Gewerk-
schaften sollten im Sinne einer ganzheitlichen Gesundheitsfiirsorge Patientenschu-
lungen as Mittel zur dauerhaften Implementierung eines effizienten und damit
nachhaltigen Gesundheitssystems sehen.
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Der Einfluss neuer Verfahren und Techniken der Bio- und Gentechnik fur eine
nachhaltige Arzneimittelversorgung muss wie oben dargestellt in den drei Feldern
Gesellschaft, Wirtschaft und beim Individuum gesehen werden, wobei Einzelas-
pekte durchaus in mehr als einem Feld wirksam sein kdnnen. Wichtige Faktoren
snd u. a Fragen zum Versicherungsschutz, zum Datenschutz, zur Qualitétssiche-
rung in der Biotechnologie, zum Ausbildungsstatus des Personals, zu Strukturwan-
del in Industrie und Gesellschaft, zum Umgang mit Krankheit (wird durch einen
gendiagnostischen Test ein Gesunder zu einem potenziell Kranken) und zur Aus-
gestaltung von Abrechnungssystemen.

6. Wirtschaftliche Implikationen

6.1 Industrie

Nach einem Bericht der Weltgesundheitsorganisation wird die Bedeutung der G-
sundheit fur die wirtschaftliche Entwicklung unterschétzt (Kommission fir Makro-
Okonomie und Gesundheit der WHO, Bericht vom 20. Dezember 2001 unter dem
Titel ,Investing in Health for Economic Development*). Danach spielt die Gesund-
heit eine entscheidende Rolle fir die wirtschaftliche Entwicklung von armen Lan
dern. Obwohl eine Verbesserung der Gesundheit auch mit einer besseren Versor-
gung mit Arzneimitteln in Zusammenhang steht, fordert der Bericht nur in 3 von
9 Aktionsempfehlungen und 1 von 10 Hauptergebnissen Mal3nahmen, die direkt auf
die pharmazeutische Industrie einen Einfluss haben. Darunter fallen jedoch Forde-
rungen in Bezug auf die Preispolitik fur Pharmaka. Die Autoren fordern differen-
Zierte Preise ds Losung fir eine gerechte und flachendeckende Arzneimittel versor-
gung. Danach haben arme Lander lediglich die Herstellungskosten zu tragen, wah
rend die reichen Lander auch die FUE-Kosten tragen missen. Dazu sollten sich die
WHO, die Arzneimittelhersteller (Original- und Generika-Hersteller) und die Ent-
wicklungdander auf gemeinsame Richtlinien fur Preise und Produktionslizenzen
verstandigen. Der internationale Pharmaverband (IFPMA) lehnt diese kollektiven
oder formalisierten Preismechanismen jedoch ab EFink-Anthe 2002a). Auch die
Forderungen nach Export von Zwangslizenzen wird nicht unterstiitzt, eine Ent-
scheidung des WTO-Rats soll aber bis Ende 2002 erfolgen. Im Report war darge-
stellt worden, dass Patente den Zugang zu Arzneimitteln behinderten, dem Wider-
sprach die IFPMA, die der Meinung ist, dass Zwangsizenzen nicht die Losung fir
Zugangsprobleme darstellen.
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Eine nachhaltige Arzneimittelversorgung muss jedoch im Hinblick auf die interre-
tionale Stabilitét und unter Wahrung der intragenerationalen Verteilungsgerechtig-
keit eine gemeinsame Strategie zur globalen Arzneimittelverteilung entwickeln.
Dabei ist aulRerdem zu berticksichtigen, dass die in der Entwicklung befindlichen
Medikamente fir global wichtige Erkrankungen relevant sein sollten. Aus Exper-
tenkreis wurde wiederholt kritisiert, dass Neuentwicklungen der pharmazeutischen
Industrie wie z. B. Antidementiva primér die Industrienationen im Blickwinkel fa-
ben, wéahrend dringend erforderliche Innovationen, die fir Entwicklungslander be-
notigt wirden, wie z. B. Malariamittel nur nachrangig bearbeitet werden.

Traditionell sind Produkte der pharmazeutischen Industrie Substanzen, welche als
Medikament oder Nahrungserganzungsstoff (z. B. Vitamine) Eingang in die Thera
pie von gesundheitlichen Problemen finden. Vor dem Hintergrund eines gewandel-
ten Therapiekonzepts, das neben der medikamenttsen Intervention auch auf Pré-
vention/Prophylaxe setzt (s. Kap. 3.2), ist anzunehmen, dass die Gesundheit per se
sowie Mittel zu ihrer Erhaltung neue Produkt fir die pharmazeutische Industrie sein
werden. Als Folge davon ist auch ein Strukturwandel in der pharmazeutischen In-
dustrie zu erwarten, da neue Kompetenzen zur Bearbeitung dieser Fragestellungen
erforderlich werden. Der Struktur- und Kompetenzwandel innerhalb eines Unter-
nehmens wird vermutlich auch Auswirkungen auf die globale Struktur aller phar-
mazeutischen Unternehmen haben. Beherrschen bisher homogene Netzwerke bei-
spielsweise aus Pharmaunternehmen, Biotech-Start-ups und medizinischen/natur-
wissenschaftlichen Forschungseinrichtungen die Szene, so sind die neuen Frage-
stellungen nur durch interdisziplindre Netzwerke zu lésen, die Experten aus den
Sektoren Public Health/Epidemiologie, aus Soziologie und Gesundheitsbkonomie
mit elnbeziehen.

Vor dem Hintergrund der Selbstverpflichtung zur Nachhaltigkeit, wie sie in zahlrei-
chen Leitbildern der pharmazeutischen und chemischen Unternehmen formuliert ist,
sollte eine kritische Auseinandersetzung mit der tatséachlichen Umsetzung dieser
Ziele erfolgen. Dies geschieht bereits in Einzelféllen (z. B. oekom research AG
2002) konnte aber durch einen Runden Tisch bestehend aus Vertretern der Indust-
rie, der Gewerkschaften, der Politik und NGOs zur Einigung auf konkrete Ziele im
Sinne einer nachhaltigen Arzneimittelentwicklung fhren.

6.2 Trager der Mitbestimmung

Arbeitswelt und Gesundheit stehen auf vielerlel Weise miteinander in Zusammen-
hang: Arbeitsbedingungen kénnen sowohl zur Entstehung von Krankheiten beitra-
gen als auch die Gesundheit und Widerstandsfahigkeit der Beschéftigten positiv
beeinflussen. Um die Fragen der Erforschung und Verhitung arbeitsbedingter Ge-
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sundheitsgefahren gruppieren sich eine ganze Reihe von Institutionen und Experten:
Arbeitsmediziner und gesetzliche Unfallversicherungstrager, staatliche Einrichtun-
gen des Arbeitsschutzes, innerbetriebliche Funktionstréger des Arbeits- und Ge-
sundheitsschutzes sowie Krankenkassen. Nicht zuletzt ist Gesundheit auch ein
Thema fur Unternehmen, Personamanager und Beschéftigtenvertreter: Konzepte
zur L6sung von Krankenstandsproblemen oder zur Férderung der Gesundheit und
Leistungsfahigkeit der Beschéftigten sind Tell eines Human Resources Manage-
ment.

Wichtige Punkte sind
Erforschung und Pravention arbeitsbedingter Gesundheitsgefahren,
Betriebliche Gesundheitsforderung.

Die Bundesrepublik ist ein Land mit ausgesprochen hohen Standards im Arbeits-
und Gesundheitsschutz. Die ehemals dominierenden Gesundheitsgefahren am Ar-
beitsplatz — korperliche Schwerarbeit, Unfallgefahren, Gefahrstoffexposition usw. —
sind in vielen Branchen in den Hintergrund getreten. Stattdessen spielen psychische
Belastungen, die sozialen Beziehungen am Arbeitsplatz oder die Fragen der ge-
sundheitsforderlichen Organisation von Arbeit eine zentrale Rolle. Wichtige Punkte
dabei sind:

Verminderung von arbeitsbedingtem Stress,

Pravention von Riickenbeschwerden und Burn-out,

Verbesserung der Arbeitslogistik in Pflegeeinrichtungen,

Betriebliche Epidemiologie und Gesundheitsberichterstattung, betrieblicher
Krankenstand, psychischer Stress und Arbeitsunfdlle,

Arbeitsbelastung und Gesundheit einzelner Berufsgruppen oder Branchen.

Uber die Definition des medizinischen Notwendigen muss ein kontinuierlicher g
sellschaftlicher Diskurs geftihrt werden.

Nach den oben dargestellten Gesundheitsaspekten muss die Arzneimittelversorgung
aus Sicht der Gewerkschaften einen Teilaspekt einer bedarfsgerechten und nachhal-
tigen Gesundheitsversorgung darstellen. Nach den Erkenntnissen des Sachverstan-
digenrats fur die Konzertierte Aktion im Gesundheitswesen (Bedarfsgerechtigkeit
und Wirtschaftlichkeit, Gutachten 2000/2001) gibt es , hinreichend sichere Hinwei-
se, dass die Potenziale betrieblicher Gesundheitsférderung nicht ausgeschopft sind”.
Als Konsequenz werden beispielsweise im Zusammenhang mit Riuckenschmerzen
Projekte der betrieblichen Gesundheitsforderung mit einem ,partizipativen und
kombinierten Ansatz zur Verhdtnis- und Verhatenspravention® empfohlen. Fir die
Tréger der Mitbestimmung sollte damit in Zusammenhang mit einer nachhaltigen
Gesundheitspolitik Schulung zur Préavention und kritische Evaluation der Arbeits-
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bedingungen prioritér sein. Arzneimittelversorgung spielt im Rahmen dieser Infor-
mationsmal3nahmen eine Rolle im Hinblick auf ihre Angemessenheit. Dies sollte
dazu beitragen, unerwiinschte Nebenwirkungen durch falschen Medikamentenein-
satz zu reduzieren.

Innovationen in der Pharmaindustrie, wie sie fir eine nachhaltige Arzneimittelver-
sorgung gefordert werden, flhren zu einer Verénderung des Anforderungsprofils an
die Arbeitnehmer der betroffenen Betriebe. So werden neue Kompetenzen im B=-
reich der Forschung und Entwicklung bendtigt. Weiterbildungsmal3nahmen zur Bio-
und Gentechnik, zur klinischen Forschung sind erforderlich. Biotechnologie-
Unternehmen sind zumeist kleine Unternehmen und zeichnen sich héufig durch
einen hohen Prozentsatz von Akademikern aus. Traditionelle Formen der Arbeit-
nehmermitbestimmung sind in diesem Umfeld weniger leicht zu realisieren. Dieser
Strukturwandel sollte letztendlich auch von den Trégern der Mitbestimmung aufge-
nommen werden, um neue Formen der Mitbestimmung bei Fragen der Gesund-
heitspolitik zu entwickeln. Dasselbe gilt auch vor dem Hintergrund der Internatio-
nalisierung von Unternehmen und der Netzwerkbildung zwischen akademischer
Forschung, kleineren Biotech-Unternehmen und grof3en Pharmakonzernen. Zustan
digkeiten verschiedener Gewerkschaften bilden im Rahmen der neuen Strukturen
einer nachhaltigen Arzneimittelproduktion ein gemeinsames Netzwerk. Es sollte
Uberprift werden, inwieweit sich dies auch auf der Ebene der Arbeitnehmermitbe-
stimmung wiederspiegeln kann.

6.3 Politik

Die Gewdhrleistung einer nachhaltigen Arzneimittelversorgung stellt nicht nur Her-
ausforderungen an die Sozial- und Gesundheitspolitik, auch andere Bereiche wie
die Forschungs-, Industrie- und Innovationspolitik sind gefordert.

Nach einer Umfrage von TNS-EMNID kam es bel den in &rztlicher Behandlung
befindlichen gesetzlich Versicherten im Januar 2001 bel 8,6 % zu einer Ablehnung
oder Verschiebung einer Medikamentenverordnung. Daraus wurde fur das Jahr
2001 hochgerechnet, dass bel ca. 3,3 Mio. der gesetzlich Versicherten ab 18 Jahren
Arzneimittelverordnungen abgelehnt wurden. Besonders haufig betraf dies mit
15,5 % der Ablehnungen chronisch Kranke. Als Grunde fur die Ablehnung wurden
bei 87 % dler Befragten primar dkonomische Grinde genannt (z. B. Arzneimittel
zu teuer (33,7 %) und Medikament aus der Kassenerstattung herausgenommen
(21 %)). Seltener wurden medikamentenursachliche Grinde wie unzureichende
Wirkung (7 %), fehlende medizinische Notwendigkeit (5 %) und Nebenwirkungsri-
sko (2 %) aufgeftihrt. Daraus wird in der TNS-EMNID-Umfrage gefolgert, dass
Arzneimittel rationiert wirden. Diesen Angaben widerspricht die Darstellung des
Medizinischen Dienstes der Krankenversicherung Baden-Wurttemberg (MDK-
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BW), der zur Erkenntnis kam, dass sich sinnvolle innovative Therapien 2001 in
Baden-Wirttemberg flachendeckend durchsetzen. Selbst Therapieformen, deren
Erstattung in anderen Landern der EU wegen unzureichendem Wirksamkeitsnach-
weis aus der Erstattung des staatlichen Gesundheitswesens herausgenommen wur-
de, wie dies im Fall von Interferon zur Behandlung von Multipler Sklerose in Grof3-
britannien geschah Pharmind 3/2002 und Pharmind 4/2002) wurden in Baden-
Wirttemberg im Wert von 61 Mio. DM im Jahr 2001 verordnet. Auch auf Produ-
zentenseite wird die derzeitig praktizierte Versorgung kritisiert. So wurde vom Ver-
band der Forschenden Arzneimittelhersteller beklagt, dass je Euro, der im Jahr 2001
von den Krankenkassen ausgegeben wurde, nur 3,7 Cent auf innovative Arzneimit-
tel entfielen.

Dies zeigt, dass die Bewertung der Versorgungslage ein heftig umstrittenes Gebiet
der Gesundheitspolitik ist: Es fehlen immer noch zuverldssige Zahlen, auf deren
Grundlage es den politischen Entscheidungstrégern moéglich wird, Mal3nahmen fir
eine nachhaltige Arzneimittelversorgung zu entwickeln. Eine interessensneutrale
Versorgungsforschung ist deshalb unerldsslich zur kontinuierlichen Optimierung
einer bedarfsgerechten und nachhaltigen Arzneimittelversorgung.

Das Beispiel der Erstattung von Interferon verdeutlicht jedoch auch ein Dilemma
vor dem Arzte, Krankenkassen, Patienten und politische Entscheidungstrager ste-
hen. Nach einer Darstellung des MDK-BW ist der umfangreiche Einsatz von neuen
Medikamenten u. a. auf die intensive Propagierung durch die Pharmazeutische In-
dustrie zurtickzufuhren. Diese Informationspolitik kann aber auch negative Folgen
haben, dann namlich, wenn sich neue Therapien durchsetzen, ohne dass eine sorg-
fatige Nutzen-Risiko-Abwagung fir den einzelnen Patienten erfolgt. Die Zwi-
schenfdle bei Lipobay konnen as Beispiel angefihrt werden. Wissenschaftliche
Erkenntnisse, die den Umsétzen der Pharmaindustrie nicht dienlich sind, setzen sich
nach Aussagen des MDK-BW nur langsam durch, was die folgenden Beispiele ver-
deutlichen (Mihm, S. 2002):

weiterhin steigende Verordnung von Methyphenidat (Ritalin®/Medikinet bei
hyperaktiven Kindern ohne Beachtung der unscharfen Grenzen zwischen sozial-
padagogischer und medizinischer Indikation,

haufige Verordnung oestrogenhaltiger Préparate bei Wechseljahrsbeschwerden,
trotz Steigerung des Krebsrisikos (jahrlich 5000 — 7000 Brust- und Gebarmutter-
krebserkrankungen in der BRD mehr),

Verordnung von Infusionstherapien bel Ohrgerduschen, obwohl die wissen
schaftliche Fachgesellschaft der HNO-Arzte diese Behandlung fur obsolet ke-
zeichnet hat,

unkritischer Einsatz neuer Diabetes-Medikamente, deren Nutzen in Studien nicht
sicher belegt ist und deren Risikoprofil nicht sicher einzuschétzen ist.
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Diese Beispiele zeigen, dass es im Sinne einer nachhaltigen Arzneimittelversorgung
erforderlich ist, ein effektives und unabhangiges System zur Bestimmung der Wirk-
samkeit von Medikamenten zu etablieren. Es sollte Uberprift werden, ob Medika-
mente aus der Erstattung durch die Krankenkassen herausgenommen werden kon-
nen, um die limitierten Ressourcen fur innovative Medikamente verwenden zu kon-
nen. Moglichkeiten zur raschen Berticksichtigung unerwiinschter Nebenwirkungen
eines Medikaments beispiel sweise durch ein effizientes Informationssystem mussen
gepruft werden. Die Einrichtung einer zentralen und neutralen Informationsstelle
konnte die Erstellung einer umfassenden Medikamenten-Datenbank sein, die ai-
verlassig und einfach Information Uber Medikamente, Wirkungen, Wechsel- und
Nebenwirkungen sowie Uber Analogpréparate gibt. Diese Datenbank kénnte dar-
Uber hinaus Kosten-Nutzen-Abwagungen eines Medikaments enthalten, die von
unabhangigen Experten durchgefiihrt werden wie z. B. der Cochrane Collaboration,
die sich heute bereits die unabhdngige Bewertung von Therapieformen zum Ziel
gesetzt hat (Deutsches Cochrane Zentrum mit Stz in Freiburg,
http://www.cochrane.de/ deutsch/ccfreiburg.htm).

Die Schaffung eines innovationsfreundlichen Umfelds ist eine der zentralen Aufga-
ben der Politik im Zusammenhang mit einer nachhaltigen Arzneimittelversorgung.
Dabei stellt sich dies als ein Balanceakt dar, der gleichermal3en Innovationen for-
dert, andererseits die Bediirfnisse nach Uberpriifung der Sicherheit und Wirksam-
keit und nach kosteneffizienter Ausgestaltung befriedigt. Bestandteile eines innova-
tionsfreundlichen Umfelds sind geeignete Strukturen der Forschung und Arznei-
mittel zulassung.

Ein Baustein bei der Schaffung eines innovationsfordernden Umfelds zur nachhalti-
gen Arzneimittelversorgung ist nach einer Studie der Boston Consulting Group
(2001) die Starkung der Grundlagenforschung und die Schaffung geeigneter Struk-
turen fur die klinische Forschung. Vorgeschlagene Mal3nahmen kénnen die Anhe-
bung der biomedizinischen Forschungsférderung und die leistungsorientierte Ver-
gabe von Fordermitteln sowie die Férderung der Anwendungsorientierung sein. Es
wird vorgeschlagen, Grof¥forschungsprojekte mit langfristiger Ausrichtung zu for-
dern und eine entsprechende Infrastruktur fr die klinische Prifung zu schaffen. Die
Flexibiliserung der universitdren Ausbildung und Anlehnung an internationale
Standards sollte auf3erdem die Liicke an entsprechend ausgebildetem wissenschaft-
lichem Persona besondersim Bereich der klinischen Forschung schlief3en.

Eine zentrale Mal3nahme stellt auch die Ausgestaltung einer effizienten Arzneimit-
telzulassung mit klaren Richtlinien dar. Nach einer Studie der BCG stellte die
Leistungsfahigkeit der Arzneimittelzulassung einen der geschwindigkeitsbestim-
menden Faktoren in der pharmazeutischen Wertschopfungskette dar. Danach erfil-
len derzeit die deutschen Zulassungsbehdrden entscheidende Qualitétskriterien wie
wissenschaftliche Expertise, effizientes Projektmanagement und Transparenz ge-
gentiber dem Antragsteller nur unzureichend.
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Zur Umsetzung dieser komplexen Aufgaben konnte fur Deutschland nach dem bri-
tischen Vorbild der pharmaceutical industry competitiveness task force (PICTF) ein
runder Tisch unter Einbeziehung aler Interessenvertreter zur nachhatigen Arznei-
mittelversorgung initiiert werden. Grofbritannien hat mit Grindung der PICTF im
Mérz 2001 ein Organ geschaffen, das Empfehlungen zu politischen Rahmenbedin-
gungen eines innovationsfreundlichen Umfelds ausarbeitet. Die PICTF besteht aus
Mitgliedern des nationalen Pharmaverbands (ABPI) und dem britischen Gesund-
heitsministerium. Die Taskforce nahm eine Analyse der britischen Pharmaindustrie
anhand von 46 Wettbewerbsindikatoren vor und zeigte Handlungsmaoglichkeiten auf
(Fink-Anthe 2002b). In Deutschland sollten neben dem Bundesgesundheitsministe-
rium und dem Verband der Forschenden Arzneimittelhersteller auch die Industrie-
gewerkschaft Bergbau Chemie Energie, Interessenvertreter der Krankenkassen, der
Arzte und Apotheker sowie Patientengruppierungen beteiligt sein.

1. Fazit und Empfehlungen

Die vorliegende Studie listet eine Vielzahl von Einzelfaktoren auf, die bei der Ges-
taltung einer nachhaltigen Arzneimittelversorgung berticksichtigt werden sollten.
Diese Aspekte konnen zu vier grof3en Themenkomplexen zusammengefasst werden,
die im Folgenden ndher ausgefihrt werden sollen. Dies sind die Bedarfsorientierung
der Arzneimittelversorgung, das Informationsmanagement, die Gestaltung eines
innovativen Umfelds und die Qualifikation. Die Ausgestaltung dieser vier Pfeiler
einer nachhaltigen Arzneimittelversorgung sollte durch kontinuierlichen Diskurs
zwischen Gesdllschaft, Industrie und Politik fur Deutschland entwickelt und gefes-
tigt werden.

1. Nachhaltigkeit durch Bedarfsorientierung

Vor dem Hintergrund steigender Kosten im Gesundheitswesen stellt sich die Frage,
wie zukiinftig Gesundheitskosten finanziert werden konnen. Offentlichkeit, Gesetz-
geber und Kostentréger erwarten, dass die Kosten im Gesundheitswesen derartig
gesteuert werden, dass heutzutage jedem und zukinftigen Generationen eine ange-
messene Gesundheitsversorgung zuteil wird. Die steigenden Kosten in der Arznei-
mittelversorgung resultieren nicht aus der Steigerung der verordneten Medikamen-
teneinheiten sondern werden insbesondere durch die Verordnung hochpreisiger n-
novativer Medikamente hervorgerufen (Ulla Schmidt, Pressemitteilung 2.9.2002).
Deshalb ist es erforderlich, in einem breit angelegten Dialog einen Konsens dartber
zu finden, was der tatséchliche Bedarf in der Gesundheitsversorgung ist, wie Nach-
frage und Bedarf zustande kommen und wie dieser Bedarf gedeckt werden kann.



2. Nachhaltigkeit durch Information

Eine nachhaltige Arzneimittelversorgung sollte mit Hilfe neutraler und rasch ai-
ganglicher Informationen hinsichtlich méglicher Therapieformen, der Kosten-
Nutzen-Relation sowie mdglicher Alternativen zur medikamenttsen Intervention
konzipiert werden. Um die ermittelten Aspekte fir eine nachhaltige Gesundheits-
versorgung wie z. B. letliniengestiitzte Therapieformen und neutrale Information
zu Medikamenten zu implementieren, sollte eine nationale Informationsstruktur fir
Arzte, Patienten und Entscheidungstrager aufgebaut werden, die rasch zuganglich
ist und kontinuierlich aktualisiert wird.

3. Nachhaltigkeit durch Innovation

Innovation ist ein weiteres Element einer nachhaltigen Arzneimittelversorgung.
Dabel gilt es zunéchst einen Konsens dartiber zu finden, was Innovation fir die
Arzneimittelversorgung bedeutet und wie Innovationen finanziert werden koénnen.
Fir die Politik sollte die Schaffung eines innovativen Umfelds ein besonderes Ge-
wicht haben. Gleichzeitig sollte jedoch geprift werden, in wie weit der Politik die
Aufgabe zukommt, auf Basis der Definition innovativer Medikamente, Neuert-
wicklungen kritisch zu prifen und Nicht-Innovationen im Sinne einer Verbesserung
der Versorgungsage den Marktzutritt zu erschweren.

4. Nachhaltigkeit durch Qualifikation

Eine nachhaltige Arzneimittelversorgung ist stark abhangig von der Qualifikation
der Beschéftigten in den betroffenen Bereichen. Es sollten zur Sicherung der nach-
haltigen Arzneimittelversorgung deshalb Standards entwickelt werden, die die ad&
guate Ausbildung des medizinischen Personals sicherstellen. Aber auch der Emp-
fanger von Gesundheitdeistungen muss verstarkt geschult sein, um den Therapieer-
folg zu optimieren. Auf Unternehmensseite induziert der Wandel der beteiligten
Unternehmen vom Grol3konzern zum Netzwerk aus kleinen Technol ogieunterneh-
men, Pharmakonzern und oOffentlicher Forschung einen Strukturwandel, der neue
Anforderungen an die Qualifikation der Arbeitnehmer und die Ausgestaltung von
Arbeitsablaufen stellt.

Um die vier Pfeiler einer nachhaltigen Arzneimittelversorgung in Deutschland zu
implementieren, wére ein konsequent ausgebautes Health Technology Assessment
System fiir Deutschland erforderlich. Dies kénnte folgende Funktionen beinhalten:

Einsatz prinzipiell vorhandener Informations-Technologien z. B. durch Vermei-
dung von Mehrfachuntersuchungen mit Hilfe der Telematik-Technologien oder
Analyse der GKV-Daten nach epidemiologischen und gesundheitsbkonomischen
Aspekten auf Basis der patientenbezogenen Datenzusammentfihrung.
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Einsatz des Health-Technology-Assessment zur systematischen Bewertung ater
und neuer Produkte und Verfahren (einzelne Medikamente, neue Geréte, Proz-
duren und Organisationsformen der Gesundheitsversorgung).

Nutzung der Daten des Health Technology Assessment Systems zum Aufbau
einer flachendeckenden Informationsgquelle und Ausarbeitung von entsprechen-
den Curricula zur Schulung des medizinischen Personals und der Empfanger von
Gesundheitsl eistungen.

Nutzung der Daten des Health Technology Assessment Systems zur Identifikati-
on bestehender Defizite innovativer Medikamente.

Die in der vorliegenden Expertise dargestellten Aspekte einer nachhaltigen Arznei-
mittelversorgung sollten mit allen beteiligten Gruppen analysiert und ihr Einfluss
auf die Gesundheitsversorgung in Deutschland beispielsweise durch Szenarien im
Detail untersucht werden. Daraus konnte ein verbindliches Gesamtkonzept fur eine
nachhaltige Arzneimittelversorgung unter Wahrung der intra- und intergeneratio-
nalen Verteilungsgerechtigkeit fir Deutschland erstellt werden.
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