Mit dem GKV-Wettbewerbsstarkungsgesetz (GKV-WSG) wurde
die Rabattregelung im Bereich der Arzneimittelversorgung
zum 1. April 2007 scharf geschaltet und eine Abgabepflicht
rabattierter Produkte in den Apotheken eingefiihrt. Der
rechtliche Rahmen existiert in seiner jetzigen Form also seit
tiber 3 Jahren, sieht man einmal von der Erweiterung der
Arzneimittelauswahl durch den neuen Rahmenvertrag {iber
die Arzneimittelversorgung im Jahr 2008 ab. Zu Beginn der
Rabattvertrags-Ara (April 2007) existierten 2.924 Vereinba-
rungen fiir 18.954 Produkte nach § 130a Abs. 8 SGB V, deren
Partner 241 Krankenkassen und 70 pharmazeutische Unter-
nehmer waren. Mittlerweile sind es 11.936 Rabattvertrage fiir
31.587 aktive Handelsformen, an denen 169 Krankenkassen
und 138 pharmazeutische Unternehmer beteiligt waren (Marz
2010).

>> Das Instrument der Arzneimittel-Rabattvertrage wurde vom Ge-
setzgeber in das System der Gesetzlichen Krankenversicherung (GKV)
mit dem Ziel eingefiihrt, steigende Arzneimittelausgaben abzusenken
bzw. abzudampfen. Unter solchen Rabattvertragen versteht man ver-
tragliche Vereinbarungen zwischen pharmazeutischen Unternehmen
und Krankenkassen iiber die exklusive Belieferung der Krankenversi-
cherten mit einzelnen Arzneimitteln des Herstellers, bei denen dann
der Arzneimittelpreis durch Riickvergiitungen reduziert wird.
Begonnen hatte alles mit dem Beitragssatzsicherungsgesetz, das
zum 1. Januar 2003 in Kraft trat. Die pharmazeutische Industrie wur-
de verpflichtet, einen Kollektivrabatt in Form von Abschldgen auf
Arzneimittel zu leisten, die zu Lasten der GKV abgegeben werden.
Arzneimittel aus einer Festbetragsgruppe nach § 35 bzw. § 35a SGB
V sind von dieser Regelung nicht betroffen. Die Apotheken fiihren die
Abschldge in Hohe von 6 % des Herstellerabgabepreises an die Kran-
kenkassen ab und bekommen den Betrag nachtrdglich vom Hersteller
erstattet. Seit 2003 kdnnen Krankenkassen nach & 130a Abs. 8 SGB V
mit Herstellern auch kassenspezifische Rabattvertrage abschlieRen.
Die bis dato bestehenden Regelungen wurden mit Inkrafttreten
des Gesetzes zur Verbesserung der Wirtschaftlichkeit der Arzneimit-
telversorgung (AVWG, 1.Mai 2006) dahingehend erweitert, dass auch
Leistungserbringer wie Arztinnen und Arzte beteiligt werden konnten.
Ohne eine gezielte Forderung zur Verordnung und Abgabe rabattierter
Praparate hatten die Krankenkassen jedoch kaum Einfluss auf die Ab-
satzmenge. Erst mit dem zum 1. April 2007 in Kraft getretenen GKV-
Wettbewerbsstdrkungsgesetz (GKV-WSG) wurde der Weg entscheidend
dafiir geebnet, dass Krankenkassen mit pharmazeutischen Herstellern
Rabattvertrage wirksamer als bis dahin abschlieRen kdnnen. Die bei
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der Arzneimittelversorgung bestehende Aut-idem-Regelung (Abgabe
des verordneten Arzneimittels oder eines der drei preisgiinstigsten
Vergleichspraparate durch die Apotheken) wurde hierzu modifiziert.
Die Apotheken miissen seitdem aus der Gruppe vergleichbarer Arz-
neimittel bevorzugt ein solches abgeben, fiir das Rabattvereinba-
rungen der jeweiligen Krankenkassen bestehen, sofern der Arzt den
Austausch nicht per Aut-idem-Kreuz auf dem Rezept ausgeschlossen
hat. Die Aut-idem-Regelung gilt wie vor dem 1. April 2007, wenn kein
Rabattvertrag besteht, die rabattierten Medikamente nicht verfiigbar
sind oder eine zeitlich dringende Abgabe eines Arzneimittels erfor-
derlich ist. Ebenso konnen pharmazeutische Bedenken Grund fiir ein
abweichendes Vorgehen sein. Mit dem zum 1. April 2008 in Kraft ge-
tretenen neuen Rahmenvertrag liber die Arzneimittelversorgung nach
§ 129 Abs.2 SGB V wurde die Arzneimittelauswahl auch auf Bereiche
erweitert, in denen der Gemeinsame Bundesausschuss (G-BA) keine
Hinweise zur Austauschbarkeit von Darreichungsformen im Sinne der
Aut-idem-Regelung gegeben hat (Pharmatrix, 2008).

Zum 1. April 2007 wurden bereits bei vielen gesetzlichen Kranken-
kassen Arzneimittel-Rabattvertrdge wirksam, der Arzneimittelmarkt
verinderte sich grundlegend. Uber die Zeit nahm die Anzahl der Ver-
trdge noch weiter in starkem MaRe zu. Im Dezember 2008 hatten
215 Krankenkassen mit 116 Pharmaunternehmen insgesamt 5.777
Rabattvertrage nach § 130a Abs. 8 SGB V abgeschlossen, was ei-
nem Zuwachs von 80,9 % gegeniiber dem Vorjahresmonat (Dezember
2007) entspricht (Tab. 1). Im darauffolgenden Jahr waren es im De-
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Wissenschaft

Entwicklung der Rabattvertrige

zember mit 9.339 Rabattvertrdgen zwischen 184 Krankenkassen und
141 Firmen noch einmal 61,7 % mehr als im Vorjahr. Betrachtet man

12/2007 @ 12/2008 12/2009 .
(And. (And. die Rabatte auf Ebene der Pharmazentralnummer (PZN), welche auch
Vorjahr) Vorjahr) die unterschiedlichen Wirkstdrken und Packungsgrofien eines Arznei-
. mittels eindeutig kennzeichnet, so ergibt sich fiir den Dezember 2009
LRI 3.194 5177 9.339 eine uniiberschaubare Anzahl von insgesamt 2,6 Millionen, was einem
nach § 130a Abs. 8 SGB V ’ (+80,9%) (+61,7%) X . ! R
Plus von 24,2 % gegeniiber dem Vorjahresmonat entspricht, und mehr
Krankenkassen mit 241 215 184 als einer Verdoppelung gegeniiber dem Stand im Dezember 2007.
Rabattvertrigen (-10,8%) | (-14,4%) Rabattvertrage lassen sich unterteilen in Wirkstoffvertrage, also
pharmaz. Unternehmen 64 116 141 Rabattvertrage iiber einzelne (patentfreie) Wirkstoffe, in Portfoliover-
mit Rabattvertrigen (+81,3%) (+21,6%) trdge, also Rabattvertrédge iiber das gesamte Sortiment eines pharma-
. zeutischen Unternehmens, und in Originalvertrdge bzw. Versorgungs-
.akt\;ve I-!'andelsformen 21.544 2;3253?5 3(;'?::/6 vertrdge mit Rabattvereinbarungen {iber einzelne Originalprdparate.
in Vertragen e 5) e In diesem Zusammenhang sind beispielsweise die Rabattvertrage mit
Rabatte auf Basis der 1.205.669 2.088.933 | 2.594.183 Herstellern kurzwirksamer Insulinanaloga zur Absenkung der Kosten
Pharmazentralnummer R (+73,3%) (+24,2%) auf das Niveau von Humaninsulin zu nennen. Seit dem 29. September
Tab. 1: Entwicklung der Rabattvertriige (nach Pro Generika, 2010) 2006 sind kurzwirksame Insulinanaloga zur Behandlung des Diabetes
mellitus Typ-2 (Insulin aspart, Insulin glulisin, Insulin lispro) bis
auf Ausnahmen nicht verordnungsféhig, solange sie mit Mehrkosten
im Vergleich zu kurzwirksamem Humaninsulin verbunden sind (G-BA,
Omeprazol 20mg, 30 Stk.
ACK Bayern 2007 2008 2009 Dauer
fipr | Mai | Jun | Jul | Aug | Sep | Okt | Nov [Dez | Jan | Feb | Mrz | Apr | Mai | Jun | Jul | Aug | Sep | Okt | Nov | Dez | Jan | Feb | Mrz | Apr | Mai | Jun (Mo.)
CMEPRAZOL biomo 20 mg Kzpseln magensaft, xix | xbe | e [ o | ik | x| | i | i | x| | e | x| oo | i | b | e | ik | ik | 9412
ULNOR 20 mg Kapseln magensaftr. wix | [ e | e | ot [ oo | e | i | e | e [ e | e | 13
CMEP 20 mg Kapseln magensaftr, i |k | x| x| ki | o | x| i | e | ol | k| x| ol 13
OMEPRAZCL- CT 20 mg Hartkapsein magensafires. e | oo | b | e | e | e | o |l | e | e |l | e | 13
OMEBETA 20 Kapseln magensaflr, xix || e | x| x| o | x| i | e | ol | x| x| alx 13
CMEPRAZOL 20 Heumann Kapseln magensaftr. wix | | e | e | o [ o [ o | e | e | e | ok | e | 13
CME PUREN 20 mg Kapseln magensaftr. i | b | | x| ke e | x| i | e |l | i | x| 13
COMEPRAZCL 20 mg 1A Pharma Kps.magensaftr. | e | b | e | e | e | e |l | e | e |l | e | e 13
OME NERTON 20 myg Kapseln magensafir. i | b | | e | e o | x| e | |l | e | x| i 13
OMEPRAZOL Sandoz 20 mg Kapsein magensaft. wix [ | x| i | o [ e | x| i | x| e | ik | e | 13
CMEPRAZCL raliop.NT 20 mg Hartkzpseln x| el | e | e || ool | x| | e | e | ik | e | 13
CMEP 20 mg Tzb Tabl. magensaftr. wix [ | o | e |t [ [ o | i | i | e | ik | e | 13
CMEPRAZOL Heumznn 20mg Hartkaps magens.r. i | | b | e | e | e | e |l | e | e |l | e | e 13
OMEPRAZOL axcount 20 mg Kapsein magensafir, wix | o || i ] o o | o | i | i | e | ik | e | 13
OMEPRAZOL AbZ 20 mg Kapseln magensafir. e | athe | b | whe | e | e | e |l | e | e |l | e | e 13
OMEPRAZOL Teva 20 mg magensaflr. Harlkaps. x| x| | ik | ki o | i | i | | x| i | x| ux 13
OMEPRAZOL dura 20 mg Kapseln magensafir. e [ e [ o | b | e | o [ o |t | e | i | e | i 12
CMEPRAZCL STADA 20 mg Kapseln magensaftr. x| e | x| | ik | e | i | e | e | xix | e | odx 12
OMEPRAZOL AL 20 Kapseln magensafir. e [ | o | i ] e | o [ | e | e | i | e | i 12
OMEPRAZOL STADA 20 mg Tabl. magensaftr. X[ e ||t | ok | | i | e | e | i | e | dx 12
CMELICH 20 mg Kapseln magensafi. i | e | o | b | e | e | | | ol | i | o | 12
OMEPRAZOL Atd 20 mq Kapseln magensafr. i [ e | x|l | e | e | i | e | e | ik | e | ux 12
CMEPRAZOL AL T 20 Tabl. magensaftr. e [ [ o | i e | oo [ o o | i | i | e | 12
OMEPRAZCL Hennig 20 mg magensaftr Hartkaps. x| x|l | e | e |l | e | e | i | ol | wdx 12
CMEGAMMA 20 mg Tabl. magensaftr. X | k| o | k| | x| i | x| e | wik | ki | 12
OMEPRAZOL Basics 20 mg Kapseln magensaftr. xhe | e | e | e | e | el | i | e | e | i | e | 12
CMEPRAZCL Basics 20 mg Tabl. magensaftr. i | e | e | e | e | e | | | e | e | | 12
OME Q 20 mg Kapseln magensafir, xhe e | |t | o o | i | e | e | i | e | ik 12
OMELIND 20 mg Kapseln x| x| x| x| e | owix | x| e | x| x| odx 12
GASTRACID Tabl. magensaftr, )b o | || o o | i | e | e | i | ol | ok 12
OMEPRAZOL AWD 20 mg Hartkps. magensaftr. ahe | e | e | e | he | e | e | | e | e | x| i 12
OME TAD 20 mg Kapseln magensafir. )i e | x| | ok | | i | e | e | i | e | dx 12
OMEPRAZCL acis 20 mg Kapseln megensaftr. i | | || ok | e |t | e | | x| 1
ULCOZOL 20 mg Kapseln magensafiresistent x| | x| i | e | ol | i | x| i 8
OMEPRAZOL Krewel 20 mg Kapseln magensafir. i | | | o |t | i | e | 8
OMEPRAZCL Actavis 20 mg Kapseln magensafir, W | ax 2
Gesamt (max.) 11|11 (1 |1|1[1[1]|0|0|0|0|15(32]|33|33|34|35|35|35|35/35(35|36/36(0
Tab. 2: Rabattvertrige der AOK Bayern im Verlauf von April 2007 bis Juni 2009 fiir Omeprazol, jeweils Tabletten und austauschbare Darreichungsformen
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2006). Durch Rabattvertrdage zwischen Krankenkassen und Herstellern Eine Vielzahl an Vertrdgen mit unterschiedlichen Herstellern und
tiber die Preisdquivalenz, die zum Teil fast unmittelbar nach Inkraft-  den zum Teil kurzen Laufzeiten kann insbesondere fiir chronisch Er-
treten des Beschlusses im Oktober (also noch vor den Wirkstoff- und  krankte mit einer Dauermedikation hdufige Praparatewechsel bedeu-
Portfoliovertrdagen seit 1. April 2007) wirksam wurden, konnten die  ten. Was diesen Punkt betrifft, weisen die AOK-Vertrdge ab der drit-
Versicherten jedoch in vielen Féllen weiter mit kurzwirksamen Ana-  ten Staffel mit nur einem Hersteller je Wirkstoff und Gebietslos und
loginsulinen versorgt werden. zumindest einer zweijdhrigen Laufzeit in die richtige Richtung.
Wahrend die Ersatzkassen zu Portfoliovertrdgen tendieren, sind Rechtsstreitigkeiten waren ein standiger Begleiter der Rabattver-
es bei den AOKen die Wirkstoffvertrage (Schumacher et al., 2009).  trdge. Beispielsweise hatte das Landessozialgericht Baden-Wiirttem-
Die AOK kann in der Gesamtschau ohne Zweifel als Vorreiter bei den  berg Ende Februar 2008 in einem Eilverfahren die Verhandlungen
Arzneimittel-Rabattvertrdgen bezeichnet werden. Ihre erste Staffel  zwischen der AOK-Gemeinschaft und diversen Pharmaunternehmen
begann zum 1. April 2007 mit Vereinbarungen zu 42 Wirkstoffen. Wie  zwischenzeitlich gestoppt. Ausgangspunkt waren Unstimmigkeiten
diesbeziigliche Auswertungen zeigten, differierten die Vertrdge aber  der AOK gegeniiber der Vergabekammer der Bezirksregierung Diissel-
zwischen den einzelnen AOKen zum Teil stark. Zudem offenbarten  dorf und des Bundes. Sie untersagten der AOK die Rabattvertrage, da
sich extrem kurze Vertragslaufzeiten (Hoffmann et al., 2009). So lag  mittelstandische Pharmaunternehmen wetthewerbsrechtlichen Nach-
die kiirzeste Laufzeit beim Magenmittel Omeprazol innerhalb der 2.  teilen ausgesetzt seien. Die AOK gewann zwar zuvor einen Prozess
Vertragsstaffel im Beispiel der AOK Bayern bei nur 2 Monaten (Tabelle  in erster Instanz beim Sozialgericht Stuttgart, allerdings legte die
2). Zeitweise waren bis zu 36 verschiedene Medikamente mit diesem  Vergabekammer Diisseldorf Widerspruch ein und es kam zu neuen Ver-
Wirkstoff von diversen Herstellern rabattiert (Tab. 2). handlungen. Die Vergabekammer konnte sich durchsetzen (Beschlis-
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se v. 27.02.2008 Az. L5 KR 507/08 ER-B sowie L5 KR 6123/07 ER-B)
und erwirkte ein Ende der laufenden Vertragsverhandlungen. Der AOK
wurden mangelnde Transparenz und VerstoRe gegen den Gleichbe-
handlungsgrundsatz angelastet.

Neue Unstimmigkeiten taten sich mit Einfiihrung der wirkstoff-
bezogenen Rabattvertrdge der dritten AOK-Staffel ab 1. Juni 2009
auf. Diesmal ging es um die Auslegung der Begrifflichkeiten ,iden-
tische PackungsgroRe” und ,gleicher Indikationsbereich”. Nach den
gesetzlichen Regelungen muss das abgegebene Arzneimittel mit dem
Verordneten in Wirkstarke und Packungsgrof3e identisch sowie fiir den
gleichen Indikationsbereich zugelassen sein und die gleiche oder aus-
tauschbare Darreichungsform besitzen (Pharmatrix, 2008). Um einen
hohen Abgabeanteil rabattierter Prdparate zu erzielen, versuchte die
AOK die Begriffe ,gleicher Indikationsbereich” und ,identische Pa-
ckungsgroRe” moglichst weit auszulegen. Viele Generika weisen nam-
lich nicht die volle Bandbreite an Indikationen auf wie das patentfrei
gewordene Originalprdparat. Wahrend das von der pharmazeutischen
Industrie in Auftrag gegebene Gutachten des Juristen Dierks (2009)
zu dem Schluss kommt, dass eine Verpflichtung zur Substitution nur
dann besteht, wenn das abzugebende Arzneimittel auch in allen An-
wendungsgebieten des verordneten Medikaments zugelassen ist, fallt
die Interpretation des von der AOK in Auftrag gegebene Gutachten
fast erwartungsgemaR anders aus: Nach dem derzeitigen Stand der
Wissenschaft konne angenommen werden, dass Generika das gleiche
Sicherheitsprofil und die gleiche Wirksamkeit in all den Anwendungs-
gebieten aufweisen, fiir die das Referenzarzneimittel zugelassen wur-
de. Deshalb sprache haftungsrechtlich nichts dagegen, ein Generikum
abzugeben, auch wenn im Vergleich zum verordneten Prdparat die
Zulassung fiir bestimmte Indikationen fehle (Ehlers et al., 2009). Ein
solcher Austausch kann jedoch den Patienten verunsichern, da die
Packungsbeilage unter Umstdanden weder seine Krankheit noch die
einschldgige Dosierungsanleitung auffiihrt.

Auch der Begriff ,identische PackungsgroRe” wird seit 2009 kontro-
vers diskutiert. Hintergrund waren seinerzeit die AOK-Rabattvertrage
fiir Omeprazol mit der Firma KSK-Pharma AG liber PackungsgroRen zu
15, 28, 56 und 98 Stiick, die von der standardmdRigen Stiickzahl (20,
50, 100 Stiick) abweichen. Dies ist offenbar der Grund dafiir, dass die
AOK beziiglich der laut Gesetz ,identischen Packungsgréfie” nun auf
dem Standpunkt steht, dass alle Packungen mit gleicher N-Normie-
rung (N1, N2 oder N3 entsprechen kleinen, mittleren oder grof3en Pa-
ckungsgrofRen) als identisch angesehen werden miissen, unabhdngig
von der in der Medikamentenpackung enthaltenen Stiickzahl.

Zu gleichem Schluss kommt entsprechend ein von der AOK in Auf-
trag gegebenes Rechtsgutachten (Kingreen, 2009). Da im Falle des
Wirkstoffs Omeprazol N3-Packungen mit einem Inhalt von 56 Kapseln
bis zu den {iblichen 100 Stiick auf dem Markt verfiigbar sind, kann
ein Austausch nach NormgroRe und nicht nach Stiickzahl bedeuten,
dass ein Patient aufgrund der Rabattvertrdge in der Apotheke ein
Praparat mit 56 Kapseln ausgehdndigt bekommt, obwohl der Arzt 100
Stiick ,meinte”. Die AOK-Interpretation sorgte nicht nur fiir Unver-
standnis bei der pharmazeutischen Industrie (Pro Generika, 2009),
sondern insbhesondere auch bei den Apotheken. Letztere bekamen
im Bundesland Baden-Wiirttemberg von der dort ansdssigen AOK am
15. Mdrz 2010 sogar ,Seriendrohbriefe” zugesandt, in denen von den
Apotheken eine umgehende vollstdndige Substitution gefordert wur-
de (Apotheker Zeitung, 2010).

Letztlich sind die oben genannten Punkte bis zum heutigen Tag
nicht eindeutig geklart. Dass es anders geht, zeigte sich am Beispiel
von Spectrum|K, einem Gemeinschaftsunternehmen der Betriebs-

krankenkassen, das bei der Ausschreibung exakte Packungsgrdfien
(mit Angaben in Stiickzahl) vorgegeben hatte. Zudem wurden in die
Spectrum|K Vertrdge Arzneimittel mit kritischer Biodquivalenz, z.B.
Antiepileptika, nicht einbezogen. Es sorgte allerdings ein ,Rabatt-
Ranking” fiir Gesprachsstoff, nach dem Spectrum|K von den Apothe-
kern verlangt, eine bestimmte Reihenfolge bei der Abgabe der bis zu
vier Rabattpartner pro Wirkstoff einzuhalten, um aus den Rabattver-
trdgen maximale Einsparungen zu erzielen (apotheke adhoc, 2010a).

Ein Ende der Rabattvertrdge ist nicht in Sicht. Zum 1. Marz 2010
waren die von SpektrumK fiir 80 Kassen mit 7 Millionen Versicher-
ten ausgehandelten Rabattvertrage zu 52 Wirkstoffen an den Start
gegangen, die Techniker Krankenkasse schloss zum 1. April 2010 fiir
89 Wirkstoffe Rabattvertrdge. Zeitgleich startete die vierte Staffel
der AOK-Rabattvertrdge fiir weitere 80 Arzneistoffe, im Oktober soll
die fiinfte Staffel folgen (apotheke adhoc, 2010b). Nicht miide wird
der Chefunterhdndler der AOK-Rabattvertrdge, Christopher Hermann,
stellvertretender Vorstandsvorsitzender der AOK Baden-Wiirttemberg,
den Erfolg der Arzneimittel-Rabattvertrdge zu betonen und nennt
enorme, immer groRer werdende Einsparpotenziale. Bis Ende 2010
erwartet er ein Einsparvolumen von einer Milliarde Euro (AOK BY,
2010), eine Summe, die sich aber leider nicht nachpriifen lasst, schon
gar nicht als Nettoeinsparung, nachdem alle Transaktionskosten ab-
gezogen sind.

Mittlerweile liegen einige Studien zu den Auswirkungen von Ra-
battvertrdgen vor, die sich aber teils erheblich in ihren Ergebnissen
bzw. deren Interpretation unterscheiden. Folgende Aussagen sollen
dies verdeutlichen: So akzeptieren Patienten einerseits nicht, dass
die Krankenkasse Einfluss auf die verordneten Prdparate hat (Grober-
Gratz & Gulich, 2010) und es klagt nach der Umstellung auf rabat-
tierte Arzneimittel fast die Halfte der Patienten {iber unerwiinschte
Wirkungen (Neises et al., 2009). Andererseits begriiRt jedoch die
Mehrzahl der Versicherten, dass Krankenkassen Rabattvertrige mit
Arzneimittelherstellern abschlieRen und bei der Umstellung auf Ra-
battarzneimittel gibt es keine Probleme (WIdO, 2009). Insgesamt
mochten 89,5 % der Befragten ihr gewohntes Medikament behalten
(Grober-Gratz & Gulich, 2010). Gleichzeitig spielt aber auch fiir 86,9
% der Befragten der Hersteller des Medikamentes keine Rolle, so lan-
ge die Qualitdt stimmt (WIdO, 2009).

Wodurch lassen sich solche Unterschiede erkldren? Zunachst muss
man sich die Frage stellen, wem solche Ergebnisse niitzen. Die zuletzt
zitierte Umfrage von 2.025 Versicherten, aus der die Schlussfolgerung
gezogen wurde, dass diese die Rabattvertrage grundsdtzlich positiv
bewerten, stammt aus den Unterlagen zur Pressekonferenz der AOK
am 6. Mai 2009 zum Start der dritten Staffel der Rabattvertrdge. Eine
Volltextpublikation mit naherer Beschreibung der Methodik und wei-
teren Ergebnissen liegt allerdings nicht vor, weshalb es nicht mdglich
ist, die Studie kritisch zu beurteilen. Interessanterweise gab es im
WIdOmonitor 2/2008 eine Vorschau zu exakt dieser Befragung mit
dem folgenden Wortlaut: ,Der ndchste WIdOmonitor untersucht die
Wahrnehmung und Akzeptanz von Arzneimittel-Rabattvertrdgen bei
GKV-Versicherten.” Tatsdchlich wurde besagte Umfrage iiberhaupt
nicht veroffentlicht, vielmehr beschaftigte sich die ndchste Ausgabe
mit ,Erwartungen an die GKV nach Einfiihrung des Gesundheitsfonds®.
Auch zum Marketing der vierten Staffel der AOK-Rabattvertrage wur-
den erneut selektiv Ergebnisse einer Umfrage von diesmal sogar
knapp 6.000 Versicherten der AOK Baden-Wiirttemberg vorlegt (Herr-
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mann, 2010; Rottschafer, 2010). Dies ware die groRte bisher durch-
gefiihrte Umfrage zur Patientensicht auf Rabattvertrdge - wird man
hierzu jemals eine Volltextpublikation erwarten konnen? Solche klar
interessengeleiteten und ausschlielich zu Marketingzwecken durch-
gefiihrten Studien, deren Ergebnisse selektiv eingesetzt werden und
deren Nutzung bisher das ,Privileg” von Pharmaunternehmen war,
sind also auch bei den Krankenkassen kein Fremdwort mehr (Hoff-
mann & Glaeske, 2009). Dies halten wir fiir eine dulRerst bedenkliche
Entwicklung!

Die andere oben zitierte Studie wurde unter dem Titel ,Machen
Rabattvertrage krank?”“ im Herbst 2009 in der ,Pharmazeutischen
Zeitung” verdffentlicht. Nach dieser Untersuchung klagen 49 % der
in Arztpraxen oder Apotheken befragten 135 Patienten, deren Medi-
kation aufgrund von Rabattvertragen umgestellt wurde, iiber Neben-
wirkungen, jeder Vierte sogar iiber starke Nebenwirkungen (Neises et
al., 2009). Obwohl publiziert, fehlen auch zu dieser Untersuchung
wichtige methodische Angaben, z.B.: Wie wurden Praxen/Apotheken
ausgewdhlt? Wie wurden die Patienten rekrutiert? Wie hoch war der
Response? Und wer hat die Studie gesponsert? Die Erstautorin hat
zudem seit 2003 eine Stada-Stiftungsprofessur inne und wird da-
mit von einem der grofRten Generikahersteller (mit-)finanziert. Auch
wenn die Studienautoren die absolut unterstiitzenswerte Forderung
stellen, dass das Instrument der Rabattvertrdge kritisch iiberpriift
werden miisse, scheinen die Ergebnisse beziiglich der Nebenwirkun-
gen nicht unbedingt plausibel. SchlieRlich miissen Generika in der
Zulassung ihre Biodquivalenz nachweisen und stammen oftmals sogar
aus der gleichen ,Maschine” wie das Original. Bei der anderen nicht
unbedingt positiv fiir Rabattvertrage ausgefallenen Studie wurden die
Fragen eher ungliicklich gewdhlt. Oder wiirden Sie die Frage: ,Mdch-
ten Sie Ihr gewohntes Medikament behalten?” mit ,trifft nicht zu”
beantworten? ErwartungsgemalR haben sich dann auch 89,5 % der
Befragten fiir ,trifft zu” entschieden.

Diese Studien unterstreichen vor allem einen in der Umfragefor-
schung bekannten Punkt: Haufig haben Personen vor der Befragung
keine vorgefertigte Meinung zu einem Thema, sondern sie ,reagie-
ren” (Noelle-Neumann & Petersen, 2000). Laut zwei im Friihjahr 2008
durchgefiihrten Befragungen waren Rabattvertrdge 62 % bzw. 60 %
der gesetzlich Krankenversicherten bekannt (Leutgeb et al., 2009;
Pfannkuche et al., 2008). Nach der zur Pressekonferenz der dritten
Staffel zitierten Befragung waren nur 32 % der AOK-Versicherten iiber
Rabattvertrage informiert (WIdO, 2009). Davon gehort zu haben, be-
deutet eben langst nicht, die Hintergriinde und Auswirkungen dieses
Instruments umfassend einschédtzen zu kdnnen.

Obwohl also nahezu zwei Drittel der Befragten in der Untersu-
chung von Leutgeb et al. (2009) Rabattvertrdge kannten, wussten
lediglich ein Drittel (34 %), dass Krankenkassen dabei einen Vertrag
mit einem bestimmten Hersteller haben. Kaum mehr stimmten der
Aussage zu, dass die Wirkung der auszutauschenden Medikamente
identisch ist (41 %). In die gleiche Richtung deuten auch die Ergeb-
nisse des Bertelsmann Gesundheitsmonitors, nach denen der GroRteil
der Befragten keine klare Bewertung zu Rabattvertrdgen abgab: 34 %
antworteten mit ,teils/teils” und weitere 19 % mit ,wei nicht”
(Pfannkuche et al., 2008). Umso wichtiger wdre die Frageformulie-
rung, wenn Reaktionen zu Themen generiert werden, zu denen man
keine klare Meinung hat bzw. {iber die man nicht viel weilR.

Dies erkldrt sicherlich einen Teil der Unterschiede zwischen den

Studien. Andererseits kdnnen feste Meinungen auch durch tendenzio-
se Fragen nicht erschiittert werden. Wenn jemand FuRball schrecklich
findet, kdnnte man ihm auch mit einer Frage ,Was halten Sie von
FuRball, einer duRerst unterhaltsamen Sportart im Freien, von der
schon Millionen Deutsche begeistert sind?“ kein ,finde ich gut” her-
auslocken: Wohl aber demjenigen, der dariiber noch nie nachgedacht
hat.

Nach Ansicht der AOK entlasten Rabattvertrdge die gesetzliche
Krankenversicherung deutlich, sie sind ein nachhaltig bewdhrtes
Erfolgsmodell, werden von allen Beteiligten akzeptiert und fordern
zudem Angebotsvielfalt und Wettbewerb (Rottschafer, 2010)! Wett-
bewerb wiederum soll nach Ansicht des Bundesministeriums fiir Ge-
sundheit mehr Bedarfsgerechtigkeit, mehr Qualitdt, mehr Effizienz,
geringere Kosten sowie weniger Biirokratie schaffen. Busse (2009)
fragt an dieser Stelle zurecht, wie es um die Evidenzbasierung solcher
Aussagen bzw. auch der entsprechenden Interventionen bestimmt
ist?

Bezogen auf die Rabattvertrdge sind die vorhandenen Querschnitts-
untersuchungen ohne Kontrollgruppe nicht geeignet, Aussagen iiber
den patientenrelevanten Nutzen bzw. Schaden dieser Intervention
abzuleiten, deren Umfang die Betroffenen selbst gar nicht einschat-
zen konnen. Hierzu wdren im Idealfall randomisierte kontrollierte
Studien mit Kontrollregionen, aber auch prospektive Kohortenstudien
mit Vorher-Nachher-Vergleichen denkbar. Solche Studien wurden aber
nicht durchgefiihrt.

Eine Nutzen-Bewertung des IQWiG wiirde fiir Rabattvertrage auf-
grund des Fehlens hochwertiger Untersuchungen zu der Schlussfolge-
rung kommen, dass keine Belege fiir den Nutzen der Rabattvertrdage
und auch kein Zusatznutzen gegeniiber der konventionellen Versor-
gung existieren. Rabattvertrage miissten konsequenterweise aus dem
Leistungskatalog der GKV gestrichen werden. Wieso hinterfragt also
die Gesundheitspolitik ihre eigenen ReformmaRnahmen nicht genau
so rigoros wie beispielsweise neue Arzneimittel (Busse, 2009)? Wa-
rum werden bereits fiir die Zulassung von Medikamenten - und zwar
villig zurecht, um Patienten vor unwirksamen oder sogar schadlichen
Mitteln zu schiitzen - Wirksamkeit, Unbedenklichkeit und pharma-
zeutische Qualitdt gefordert, hingegen gesundheitspolitische Inter-
ventionen als Massenexperimente eingefiihrt?

Waren Rabattvertrdge Arzneimittel, wdren sie noch nicht einmal
zugelassen. Einerseits wird, u.a. mit der Einrichtung des IQWiG, der
Fokus immer mehr auf Qualitdt und eine evidenzbasierte Gesund-
heitsversorgung gelegt. Andererseits werden auf Systemebene fast
beliebig Interventionen ohne jede Evidenz ein- und vor allem wei-
tergefiihrt. Auch ,Abbruchkriterien”, wie in klinischen Studien, exis-
tieren nicht. Ebenso wenig ist eine kontinuierliche Adaptierung auf
Basis der vorliegenden Studien vorgesehen, wie es beispielsweise bei
Leitlinien diblich ist.

Politikfolgeforschung ist dringend erforderlich. Die Versorgungs-
forschung bietet ein entsprechendes methodisches Instrumentarium
an (Glaeske et al., 2009). Gesundheitspolitik ist oftmals Expertenmei-
nung und damit Evidenz der niedrigsten Stufe, die zudem ihr eigenes
Vorgehen nicht kritisch hinterfragt. Methodisch hochwertige Studien
im Sinne einer als ,,proof of principle” zu {iberspringenden Hiirde sind
natiirlich teuer und verzdgern die Einfiihrung einer gesundheitspoli-
tischen Intervention. Nur gilt dies fiir Medikamente auch. Warum wird
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Figures and facts on rebate con-
tracts - what we (don’t) know

Rebate contracts were introduced into the German statutory health
insurance (SHI) system in order to reduce drug expenditures. The SHI
Competition Strengthening Act (GKV-Wettbewerbsstarkungsgesetz,

hier mit zweierlei MaR gemessen? Die Einfiihrung der Rabattvertra-

ge sowie anderer wetthewerblicher Elemente in die Gesundheitsver-

sorgung erscheinen wie eine Priorisierung dkonomischer gegeniiber GKV-WSG), that went into effect in Germany on 1 April 2007, was

Qualitdtsaspekten. Aber selbst fiir diese immer wieder proklamierten the decisive step enabling SHI carriers to make rebate contracts with

Kostenersparnisse liegen keine belastbaren Daten vor. << pharmaceutical companies. Since then, pharmacists are required,
whenever possible, to dispense a preparation that contains the
same active substance and for which a rebate contract is in effect.
In the course of time rebate contracts were established to a greater
degree. Some contracts are regarding the whole product portfolio of
a company, some apply for active pharmaceutical ingredients such
as those by the AOK. As long as the regulations lack transparency,
an adequate evaluation of reported savings will remain practically
impossible. The authors identified some studies assessing patient-
related effects. However, there were indications, that studies were
influenced by interests. There is an urgent, unmet need for health
policy evaluation, where suitable studies analyzes benefit and harms
of this implement, as it is asked for drugs itself. The results suggests
that introduction of the rebate contract system prioritizes economic
issues over quality issues.
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rebate contracts, statutory health insurance, drugs, drug expen-
ditures
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