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Begriffsbestimmung



Bestimmte Begriffe definieren die Qualität der Tätigkeit eines Arztes im Rahmen der vertragsärztlichen Versorgung. Dies sind in der Regel die Ausdrücke "wirtschaftlich", "notwendig", "zweckmäßig", "ausreichend wissenschaftlich begründet", "rational", "Evidenz-basiert", "Me-too-Präparate", "umstrittene Arzneimittel" und "Qualität". Jeder Vertragsarzt soll sich in seinem Handeln an den Inhalten dieser Begrifflichkeiten orientieren. Er wird jedoch damit alleine gelassen, wenn er versucht, den Sinn dieser Begriffe zu erfassen, insbesondere um Abgrenzungen zu treffen, ob z.B. ein Arzneimittel zu Lasten der Gesetzlichen Krankenversicherung verordnet werden kann oder dem Patienten zur arztgestützten Selbstmedikation empfohlen wird. Daher soll hier der Versuch erfolgen, diese Begriffe näher zu beleuchten. 

· Wirtschaftlich 

· Notwendig 

· Zweckmäßig 

· Wissenschaftlich begründet 

· Rationale Verordnung 

· Umstrittene Arzneimittel 

· Me-too-Präparate 

· Qualität 

Wirtschaftlich 




Wirtschaftlichkeit ist ein rein ökonomisches Prinzip. Es lässt sich im medizinischen Sinne am besten durch zwei weitere Begriffe definieren: Effektivität und Effizienz. Effektivität besagt, dass der Einsatz der Mittel lohnend und wirkungsvoll ist. Effizienz bezieht sich auf die Wirksamkeit in Bezug auf die eingesetzten Mittel. Daraus resultiert, dass die Wirtschaftlichkeit des Arzneimitteleinsatzes sich nicht nur daran messen lassen muss, dass es effektiv ist - also die gewünschte Wirkung sich hiermit erzielen lässt -, sondern dass es auch effizient ist: Also das Mittel, das die geringsten Kosten bei größter Wirksamkeit verursacht. So kann ein teures Arzneimittel wirtschaftlich sein, wenn es schneller und mit geringeren Gesamtkosten den Behandlungserfolg herbeiführt als ein anderes Behandlungsprinzip. Ein Originalpräparat in einer anderen Wirkstoffkonzentration halbiert gegeben, kann nicht nur mindestens die gleiche Wirkung, sondern auch einen günstigeren Therapiepreis bewirken als ein Nachahmerpräparat.

Die Gesamtkosten sind letztlich der Indikator für die Wirtschaftlichkeit einer gewählten Therapie. Zu den Gesamtkosten gehören neben dem reinen Arzneimittelpreis auch die weiteren Krankheitskosten, wie z.B. Dauer der Arbeitsunfähigkeit, Dauer und Notwendigkeit von Krankenhaus- oder fachärztlicher Mitbehandlung. Wird die Wirtschaftlichkeit einer Verordnung in Zweifel gezogen, müssen auch diese Kosten im Sinne der Gesamtwirtschaftlichkeit der Tätigkeit eines Arztes mit berücksichtigt werden.

Notwendig 



Eine Behandlung ist dann notwendig, wenn sie Voraussetzung ist, um das therapeutische Ziel zu erreichen. Das bedeutet in der Regel, dass mit keiner anderen Maßnahme unter Berücksichtigung der Gesamtwirtschaftlichkeit das Therapieziel erreicht werden kann.

Ein Beispiel für diese Entscheidung kann die Abwägung der Verordnung physikalischer Maßnahmen im Vergleich mit Eigenmaßnahmen wie z.B. Gymnastik oder andere geeignete Sportarten sein. In diesen Fällen wird bei einer akuten Problematik, die möglicherweise zu einer Einschränkung der körperlichen Belastbarkeit führt, die Verordnung entsprechender Behandlungsmaßnahmen notwendig sein. Ist jedoch das erste Therapieziel, z.B. Schmerzlinderung, erreicht, ist erneut zu prüfen, ob nunmehr nicht Eigenmaßnahmen ausreichen, den Behandlungserfolg zu stabilisieren und vielleicht noch weiter zu verbessern.

Zweckmäßig 



Der große Brockhaus definiert diesen Begriff in dem Sinne, dass der Zweck zunächst als ein Plan in der Vorstellung existiert und sich im Handeln bewähren muss. Auf die medizinische Versorgung abgestellt bedeutet dies, dass die eingesetzte Therapieoption wirklich geeignet ist, den Behandlungserfolg zu erreichen.

Im Sinne der Zweckmäßigkeit der Mittel sind in diese Überlegung auch mögliche nützliche wie auch schädigende Wirkungen mit einzubeziehen. So kann ein teures Arzneimittel im Einzelfall zweckmäßiger sein als ein sehr preiswertes, wenn es im Rahmen einer Multimorbidität verschiedene Krankheitsaspekte besser abdeckt als die Alternative. Auch innovative Arzneimittel mit einem deutlich geringeren Nebenwirkungsspektrum können in diesem Sinne alt eingeführten Wirkprinzipien überlegen sein.

Wissenschaftlich begründet 



Auf diesem Feld erstrecken sich die größten Glaubenskriege. Derzeit zeigt sich insbesondere durch politischen und ökonomischen Druck eine Tendenz hin zu Evidenz-basierter-Medizin (EBM). Dies bedeutet, dass sich ein Wirkprinzip, gemessen an Endpunkten - wie z.B. Tod bzw. Überleben - und dem Eintreten von Komplikationen einer Erkrankung - wie z.B. Herzinfarkt oder Schlaganfall bei Hypertonie -, bewährt haben muss. Dies muss durch internationale Endpunktstudien in einer ausreichend hohen Fallzahl belegt sein. Zudem müssen diese Studien idealer Weise einen Clearingprozess durchlaufen haben. Gleiches gilt auch für Leitlinien, die ebenfalls ein Clearingverfahren durchlaufen sollen.

Diese Anforderungen gelten momentan besonders für die Erstellung der Grundlagen von Disease-Management-Programmen (DMP). Sie haben als Folgewirkung, dass es Innovationen besonders schwer haben, in die Therapieoptionen der DMP integriert zu werden.

Das Prinzip der EBM ist für Hausärzte besonders problematisch, weil sich die Studienlage stets auf Ergebnisse des hochspezialisierten Medizinbetriebs bezieht. Erfahrungen der in der Breite angewandten Medizin oder gar Forschungsergebnisse aus der hausärztlichen Versorgung finden in dieses Prinzip keinen Einzug. Dass dies ein Fehler ist, zeigen die Erfahrungen vieler Jahrzehnte, in denen Therapieprinzipien, die in der spezialistischen Ebene hochgelobt waren, erst in der Breitenanwendung in der hausärztlichen Versorgung ihre Tücken zeigten.

Rationale Verordnung 



Die rationale Verordnung stellt eine wohlüberlegte Therapieentscheidung dar, welche die vorbeschriebenen Kriterien berücksichtigt. Sie beinhaltet somit sowohl wirtschaftliche Überlegungen wie auch die Abwägung der Zweckmäßigkeit. Kritik an einer Verordnung, sie sei nicht rational, kann sich daher nicht alleine an der Auswahl des Arzneimittels orientieren, sondern muss die Gesamtüberlegung am individuellen Fall berücksichtigen.

Prüfverfahren heutigen Musters beziehen sich stets auf einen singulären Aspekt der Verordnung: den Preis. Im Sinne einer rationalen Verordnung muss sie jedoch zwingend die gesamtwirtschaftlichen Aspekte mit einbeziehen. Hierzu sind jedoch die Prüfungsgremien nicht in der Lage, weil ihnen die erforderlichen Daten zur Gesamtwirtschaftlichkeit der Tätigkeit eines Arztes nicht vorliegen.

Verschärft wird der Aspekt der rein monetären und nicht rational orientierten Betrachtung durch den politischen Druck. Lohnnebenkosten sind das Zauberwort der Politik. Die Höhe der Kosten für medizinisch indizierte Verordnungen wird als Maß genommen. Um diese Kosten zu drücken, werden willkürlich gegriffene, nicht an den medizinischen Notwendigkeiten ausgerichtete Richtgrößen definiert, die den Ärzten als Orientierung für ihr Verordnungsverhalten dienen sollen. Daran kann sich rationale Verordnung nicht messen lassen.

Umstrittene Arzneimittel 



Diese Begrifflichkeit findet sich immer wieder in Argumentationen, die Wirtschaftlichkeitsreserven in der Verordnungsweise der Vertragsärzte unterstellen. Dazu ist festzuhalten, dass dieser Begriff nicht juristisch gedeckt ist. Er entspricht keiner Rechtsnorm, sondern lediglich einer Privatmeinung der Autoren des Arzneiverordnungsreports. Er soll Druck auf die Ärzte erzeugen, diese Arzneimittel nicht mehr zu verordnen und damit eine rechtlich in keiner Weise abgesicherte Selektion betreiben. 

Mit ihrer Intention haben die Autoren des Arzneiverordnungsreports in Kooperation mit Politikern, Gewerkschaftsfunktionären und Prüfgremien der gemeinsamen Selbstverwaltung Erfolg gehabt, sind doch die Verordnungen der unter diesen Begriff fallenden Arzneimittel deutlich zurückgegangen.

Jedes Arzneimittel kann umstritten sein, wenn es von irgendjemandem strittig gestellt wird. Dadurch ist keineswegs belegt, dass für dieses Arzneimittel keine wissenschaftlichen Belege für seine Wirksamkeit angeführt werden können oder es per se unwirtschaftlich ist. Die Strittigkeit dieser Arzneimittel stützt sich auf die Behauptung der Autoren, dass die therapeutische Wirksamkeit nicht oder nicht in ausreichendem Maße durch kontrollierte Studien nachgewiesen worden sei.

Im Arzneiverordnungsreport 2002 werden 100 Fertigarzneimittel als umstrittene Arzneimittel dargestellt. Ihnen werden "unstrittigere" Alternativen gegenübergestellt. Diese Darstellung ist aus medizinischer Sicht nicht immer nachvollziehbar, wenn z.B. Lactulose grundsätzlich strittig sein soll, jedoch additiv zu einer Morphintherapie oder bei einem Leberversagen sehr wohl sinnvoll eingesetzt werden kann.

Me-too-Präparate 



Synonym zu dem Begriff "Me-too" werden die Vokabeln Analogpräparate oder Schrittinnovationen benutzt. Gemeint sind damit Arzneistoffe, die sich von den auf dem Markt befindlichen durch Molekülvarianten unterscheiden.

Pharmakologen wie auch Mediziner sind sich darüber einig, dass schon relativ geringe Veränderungen der Molekülstruktur eines Wirkstoffs erhebliche Veränderungen in der Anwendbarkeit bedeuten. So konnte der erste Vertreter der Protonenpumpen-Hemmer wegen Kanzerogenität nicht auf den Markt gebracht werden. Diese Eigenschaften besitzen die aktuell verfügbaren Präparate nicht, obwohl sie auch nur Molekülvarianten darstellen. Bei den Acetylcholinesterase-Hemmstoffen (AchEI) zur Behandlung einer Demenz ergibt sich durch diese Molekülvarianten eine wesentlich bessere Verträglichkeit als bei der Erstsubstanz. Dies sind nur zwei Beispiele, die belegen, dass Analogpräparate sehr wohl eine erhebliche Bedeutung für die Therapie unter Beachtung des Wirtschaftlichkeitsgebots haben können. Der diskriminierende Gebrauch des Begriffs "Me-too" sollte daher unterlassen werden. In Bezug auf die Wirtschaftlichkeit ist es im Übrigen keineswegs so, dass Me-too-Präparate die Versorgung verteuern. Gerade das Gegenteil sollte der Fall sein, indem nachfolgende Produkte einer Substanzklasse in der Regel zu einem Preiswettbewerb führen.

Qualität 



Qualität in Bezug auf das ärztliche Handeln richtet sich an den Regeln der ärztlichen Kunst aus. Diese wiederum sind bestimmt von den Erkenntnissen der Forschung. Diese aus der medizinischen Versorgung auszublenden heißt, Fortschritt und Verbesserung der Versorgung auf einen Punkt zu fixieren und damit unmöglich zu machen.

Die Qualität der Arzneimittel ist nach AMG geprüft und belegt. Darauf darf sich der Arzt verlassen. Ohne eine entsprechende Prüfung dürfte ein Arzneimittel nicht auf den Markt gebracht werden. Der Arzt steht als Vertragsarzt in Bezug auf die Qualität seiner Leistung zum einen in seiner Verpflichtung zum SGB V, zum anderen jedoch auch in der Verantwortung gegenüber dem Patienten im Sinne des Bürgerlichen Gesetzbuchs. Er ist aus Letzterem gehalten, dem Patienten eine optimale Behandlung zu ermöglichen, obwohl das SGB V nur eine ausreichende, das Maß des Notwendigen nicht übersteigende Behandlung zulässt. In dieser Diskrepanz muss der Arzt seine Verantwortung definieren und wird dabei von Politik und Gesellschaft allein gelassen. 
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