Zur Legalisierung des
Arzneimittelrecyc-
lings in Heimen und
Hospizen

1. Einleitung

Die Arzneimittelausgaben erhdhen
sich von Jahr zu Jahr'. Da das Modell
der GKV einerseits darauf angelegt
ist, jedem Mitglied die seinen Bedurf-
nissen entsprechende medizinische
Versorgung auf neustem Stand zu-
kommen zu lassen, andererseits der
Altersdurchschnitt der Bevolkerung
nicht zuletzt dank des medizinischen
Fortschritts stetig steigt, sich mit
zunehmendem Lebensalter Gebre-
chen und Krankheiten aber zwangs-
laufig haufen, ist eine einfache
Losung des Kostenproblems inner-
halb des bestehenden Systems nicht
in Sicht. Im Grunde bedarf es der
Abkehr von der bisherigen Umvertei-
lung hin zu mehr Eigenverantwor-
tung, so wie schon jetzt in der Pri-
vaten Krankenversicherung — mit
allen diese Veranderung in der Dis-
kussion begleitenden Widerstanden.

2. ,Der Fall des Landarztes

Dr. Berendes”

In der Gesundheitspolitik werden die
unterschiedlichsten Modelle disku-
tiert, wie die Ausgabenspirale bei
den Arzneimitteln zumindest verlang-
samt werden kann. Eine Idee, der im
Folgenden nachgegangen werden
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soll, stellt auf das ,,Recycling” nicht
verbrauchter Medikamente ab?. Das
arztliche Verordnungsregime im Kran-
kenhaus ist hiervon nicht betroffen,
denn stationdre Patienten werden
aus der Krankhausapotheke versorgt,
die eine stlckzahlgenaue Therapie
auf Station moglich macht, anders
als in der ambulanten Praxis, wo
Patienten vorgefertigte Packungsgro-
Ben aus der Apotheke erhalten. Vor
allem die knapp 135.000 in der Bun-
desrepublik niedergelassenen Arzte
verschreiben daher haufig tbergroBe
Medikamentenmengen?, auch um
bei chronischen Leiden nicht fortge-
setzt neue Rezepte ausstellen zu
mussen, so dass schatzungsweise nur
4/5 der Schachtelinhalte verbraucht
werden?. Die 20%-Ubermenge, die
aber ebenfalls bezahlt werden muss,
wird von den Patienten spater ver-
nichtet. Bei Gesamtkosten fur Arz-
neimittel im Jahr 2003 von - alle Leis-
tungstrager zusammen genommen
- 37,5 Mrd. Euro®, also 15% am
Gesamtbudget von 240 Mrd. Euro,
sind 20% immerhin 7,5 Mrd. Euro
und so lasst sich schnell erklaren,
dass eine effektive Bekampfung des
L Arzneimittelmdlls” nicht unerheblich
zur Kostenkonsolidierung beitragen
konnte®. Allein — der Streit dreht sich
darum — was ist eine ,effektive Be-
kampfung des Arzneimittelmalls” ?

Ein Hausarzt aus Ligde in den Lipper
Bergen an der Grenze zu Ostwest-

falen, Dr.Bertel Berendes, hatte diese
Frage 1999 erstmals ins Licht der
Offentlichkeit gertickt, indem er sich
zum Gegenstand eines Ordnungs-
widrigkeitenverfahrens machen lieB.
Nicht wenige seiner Gerontopatien-
ten, egal ob zu Hause oder im Alten-
heim, verstarben oder wurde auf die
letzten Tage hin in Kliniken einge-
wiesen und dort auf neue Medika-
mente umgestellt, so dass teils sehr
teure Praparate zurick blieben, die
der Arzt spater bei Hausbesuchen
bei den Angehérigen wieder einsam-
melte, um sie zur Vermeidung von
Neurezepten in seiner Praxis erneut
auszugeben. Was Dr. Berendes fir
diese einfache und zur Abwechslung
einmal unburokratische Idee zur
Kostenvermeidung im Gesundheits-
wesen, geboren aus dem gesunden
Menschenverstand des Pragmatikers
heraus, genauso gut den Vorschlag
fur das Bundesverdienstkreuz hatte
einbringen kénnen, denn hochge-
rechnet auf die gesamte Bundesre-
publik hatte sich hier ein Einsparvo-
lumen von theoretisch mehreren
Milliarden Euro ergeben, rief statt-
dessen die Konkurrenz auf den Plan.
Der Hausarzt, der sich lediglich um
seine Patienten und die Therapieko-
sten verdient machen wollte, erhielt
eine Anzeige aus dem Kreis der &rt-
lichen Apotheker, denn formal be-
trachtet verstieB er gegen § 43 Abs. 1
AMG, der diese Form des Inverkehr-
bringens von Arzneimitteln an den
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Apotheken vorbei verbietet. Die
Pharmazeuten sahen im Etablieren
eines zweiten Vertriebsweges ein
Eindringen in ihr angestammtes Ge-
schaftsfeld. Es folgte gem. §§ 43
Abs.1S.1, 97 Abs.2 Ziff. 10 AMG die
erstinstanzliche Verurteilung wegen
einer Ordnungswidrigkeit zu 5.000
DM durch das Amtsgericht Detmold’
und im Wege der Rechtsbeschwerde
die Aufhebung des Urteils durch das
OLG Hammé, das zum Verdruss der
Apotheker in einem Parallelverfahren
auch die Wettbewerbswidrigkeit des
Verhaltens des Arztes verneinte® —
und jede Menge Presserummel. Dem
Oberlandesgericht waren die Fest-
stellungen der Amtsrichterin zu pau-
schal, die die Einzeltaten nicht hinrei-
chend genau bezeichnet hatte. Die
OLG-Richter lieBen dabei auch erken-
nen, dass kein Krimineller, sondern
allenfalls ein Idealist gehandelt hatte,
der lediglich ein Sttick Uber das Ziel
hinaus geschossen war. Die Patienten
zogen als ,Fanclub” mit zu den Ver-
handlungen und die Geschichte des
.tapferen Hausarztes” im Kampf
gegen das ,geldgierige Pharmakar-
tell aus Apothekern und Herstellerfir-
men” fllte Hunderte von Tageszei-
tungen und Journalen und erschien
auf so ziemlich allen Kanalen im
Fernsehen. Die Geschichte wurde
von den Journalisten gerne aufge-
griffen’® und Dr. Berendes — mit Aus-
nahme bei den Pharmazeuten — bun-
desweit zum Sympathietrager. Auch
die Arztekammer, die Kassendarztliche
Vereinigung und die Kollegen stell-
ten sich hinter ihn.

3. Kostenspirale verlangsamen

Der Vorschlag, den ambulanten
Arzten das Einsammeln und Wieder-
ausgeben nicht verwendeter Medi-
kamenten durch eine Anderung von
§ 43 AMG generell zu gestatten,
stoBt ungeachtet des Medienechos
bei den Verantwortlichen jedoch
weiterhin auf Vorbehalte. Es spre-
chen auch gute Grinde dafur, die
Recyclingpraxis des Landarztes in der
dort praktizierten Form nicht bun-
desweit freizugeben, denn was in
der Uberschaubaren Idylle von Lugde
gut funktionieren mag, wo noch
jeder seine Dorfnachbarn kennt, und
das schon in der dritten Generation,
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wo der Landarzt neben dem Pfarrer,
dem Lehrer, dem Blrgermeister etc.
wie zu GroBmutters Zeiten noch als
Autoritat gelten mag (,,Dr.Brinkmann
und die Schwarzwaldklinik” lassen
gruBen), kann sich fur Durchlaufpra-
xen in GroBstadten, teils mit hohem
Migrantenanteil, die sich mit dem
Arzt auch nur eingeschrankt ver-
standigen konnen, wiederum ganz
anders darstellen. Die Widerstande
gegen das Pharmarecycling rihren
einerseits aus dem Kreis der Apothe-
ker, die — durchaus berechtigt —
darauf hinweisen, dass hierin eine
Abkehr vom bisherigen Prinzip der
Arzneimittelsicherheit liegt. Denn
wie bei Nahrungsmitteln auch: Was
einmal Uber die Ladentheke gegan-
gen ist, egal wie aufwendig verpackt
und verschweil3t, darf nicht mehr
uneingeschrankt verwendet werden,
allenfalls noch als Tiernahrung.
Andererseits drangt sich aus der bis-
herigen Korrespondenz und den
Ruckmeldungen der Eindruck auf,
dass die zustandigen Referenten im
Bundesministerium fir Gesundheit
(BMG) kein Interesse daran haben,
§ 43 AMG einer Uberarbeitung zu
unterziehen, denn sie werden — nicht
zuletzt aufgrund einer vom Deut-
schen Bundestag beflrworteten Peti-
tion des Verfassers'' — kaum leugnen
konnen, schon vor Jahren Kenntnis
von dem Fall erlangt zu haben. Auch
Dr.Berendes wurde von mehreren
Bundesabgeordneten und der Minis-
terien zu diesem Thema bereits per-
sonlich gehort.

Es erstaunt daher, dass das BMG bis-
lang nicht einmal eine gesundheits-
o6konomische Studie in Auftrag
gegeben hat, um zu ergriinden, ob
und welche Kosten sich durch ein
Recyclingsystem fiir Arzneimittel ein-
sparen lieBen.

4. Medikamentenrecycling

Wenn man als Arbeitshypothese
davon ausgeht, dass 1. in der Bun-
desrepublik eine zu groBe Medika-
mentenmenge verordnet wird, was
im Grunde von niemandem mehr
bestritten wird, sich dies 2. im ambu-
lanten Bereich anders als in der stati-
onaren Versorgung nicht grundsatz-
lich vermeiden lasst und 3. Arznei-
mittel prinzipiell wiederverwertet

werden koénnen, sofern inhaltlich
noch nicht verfallen'?, stellt sich die
Frage, wie ein solches Recyclingsys-
tem sinnvoll in die Patientenversor-
gung integriert werden kann. Es geht
vom Ansatz her nicht darum, die
Arzte zu privilegieren und die Rechte
der Apotheker zu beschneiden, auch
wenn letztere dies so empfinden
maogen, sondern um eine Kostenopti-
mierung bei gleichzeitiger Aufrecht-
erhaltung der Arzneimittelsicherheit.
Die dadurch erzielten Einsparungen
sollen im Gesundheitssystem verblei-
ben, kénnten aber sinnvoller fur For-
schung und die Versorgung mit innova-
tiven Praparaten ausgegeben werden.

a) Klinikbereich

Ein Regelungsbedarf fur den statio-
naren Bereich der Kliniken besteht
wie bereits angesprochen nicht. Wer
ins Krankenhaus aufgenommen wird,
erhalt aus der Krankenhaus- oder
Stationsapotheke aus groBen Men-
gen (Klinikpackungen) einzeln abge-
zahlte Verordnungen. Da die Medi-
kamente in der Klinik nicht far jeden
Patienten gesondert beim Pharma-
groBhandler bestellt werden, son-
dern fur das gesamte Klinikkollektiv
eines langeren Zeitraumes, verfallen
sie im Krankenhaus allenfalls aus-
nahmsweise. Hierflr eine Regelung
treffen zu wollen erschiene aber
unverhaltnismaBig.

b) Altenheime und Hospize

Keine Bedenken wdurden sich hin-
sichtlich der Arzneimittelsicherheit
bei Altenheimen und Hospizen erge-
ben, zumal der Pflegebetrieb dort
nicht grundsatzlich anders organi-
siert ist, als im Krankenhaus. Auch
die Pharmazeuten haben hierzu
keine Vorbehalte geduBert, denn die
Medikamente, die der Vertrauensarzt
des Heimes oder der Hausarzt ver-
ordnet haben, lagern nicht beim
Patienten, sondern bei den Pflege-
kraften und werden von dort portio-
niert ausgegeben. Sicherheitsiberle-
gungen durften sich daher ertbrigen,
solange das Haltbarkeitsdatum nicht
Uberschritten wurde. Wenn aber der
Patient verstirbt oder verlegt wird,
werden die fur ihn eingelagerten
Uberbleibenden Medikamente zur
Zeit noch vernichtet, obgleich sie wie
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auf einer Krankenhausstation durch-
aus weiter verwendet werden kénn-
ten — entweder flr andere Bewohner
oder durch das Uberlassen an den
Hausarzt. Hier liegt eine klar zu iden-
tifizierende Verschwendung vor, die
durch nichts sachlich gerechtfertigt
werden kann. Das Manko wurde
auch bereits erkannt. Im Koalitions-
vertrag der CDU/CSU-SPD-Regierung
von 2005 wird auf Seite 106 ausge-
fahrt, dass ,[...] eine Verwendung
von nicht verabreichten Opiaten und
anderen Medikamenten nach dem
Tod eines Patienten in Hospizen und
Heimen maoglich [...]” gemacht wer-
den soll. — Besonders in der letzten
Lebensphase erhalten Patienten mul-
tiple und teils sehr teure Verord-
nungen, die flr andere Senioren
noch gut weiter Verwendung finden
konnten.

c) Ambulante Versorgung

Sehr schwierig wird sich eine grund-
satzliche Neuregelung fur den ambu-
lanten Bereich darstellen. Denn Medi-
kamente, die einmal in Patienten-
hand gelangt sind, kénnen manipu-
liert werden.

Ein Arzt kann nicht vorher sagen,
was ein ihm unbekannter, drogenab-
hangiger, psychisch gestorter oder
demenzkranker Patient mit den Phar-
mazeutika zuvor angestellt hat, die
er ihm zuriickbringt. Wer vorsatzlich
in krimineller Absicht die Substanzen
verfalschen wollte, indem er entwe-
der mit einer Mikronadel in das Blis-
ter toxische Stoffe injiziert oder den
Streifen mit den eingeschweisten
Kapseln kurzzeitig in die Mikrowelle
legt, oder ihn nur einfach versehent-
lich langere Zeit im Sommer auf der
Fensterbank oder im Winter auf dem
Ofen liegen lasst, kénnte hierbei
unerkannt bleiben, wenn die Veran-
derungen auBerlich nicht auffallen.
Die verschiedene pharmazeutischen
Substanzgruppen  mdgen  unter-
schiedlich auf solche Einwirkungen
reagieren. Eine — zumindest — Redu-
zierung ihres Wirkgehaltes, was
bereits fir ein Asthmamittel und erst
Recht einem Kardiakum zu einem
todlichen Verlauf fuhren koénnte,
kann jedoch nicht ausgeschlossen
werden. Den Schaden hatten die
nachfolgenden Patienten und auch
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der Arzt selber, dessen Reputation —
vielleicht war dieses gerade beab-
sichtigt — beeintrachtigt wirde.

Den Bedenken gegen eine ambu-
lante Neuverteilung von Medikamen-
ten lasst sich daher auch nur bedingt
das Argument entgegen halten, dass
eine toxische Wirkung oder Infekti-
onsgefahr nicht zu erwarten ist, da
sie sonst bei falscher Lagerung auch
bei dem Patienten auftreten kdnnte,
far den die Verschreibung urspring-
lich gedacht war.

Jedenfalls mussten die Arzte genau
dokumentieren, von wem die zurtick-
genommenen Medikamente stam-
men, um im Schadensfall Aufklarung
leisten zu kdnnen, was zwangslaufig
zu einer Steigerung der ohnehin
ungeliebten Blrokratie beitragt.

Es stellen sich weitere Fragen: Wie
will ein Mediziner, der im Studium
zumal langst nicht den Kenntnis-
stand eines Pharmazeuten vermittelt
bekommt, allein durch Blickprifung
ohne Laborprobe feststellen, durch
welche Hande die Medikamente
gegangen sind ? Wie will der Arzt,
vor allem wenn er sich nicht auf sei-
nen Patientenstamm verlassen kann
und auch Postsendungen mit Pharma-
ka entgegen nimmt und neu verteilt,
rechtlich und ethisch die Gewahr
daftr Ubernehmen, dass in den
Medikamenten nur derselbe Wirk-
stoff und noch in derselben Konzen-
tration vorhanden ist, der laut Her-
stellerangabe enthalten sein soll? —
Es wird ihm mit letzter Gewissheit
nicht gelingen, denn es gibt nun ein-
mal sowohl fahrldssig handelnde als
auch kriminell veranlagte Patienten,
sodass Unsicherheiten verbleiben.
Erwahnt werden muss auch, dass
nicht far alle Arztgruppen gleicher-
malen eine Teilnahme am Recycling
notwendig und sinnvoll erscheint.
Bei Allgemeinmedizinern und Inter-
nisten mag es sich aufgrund der
Typik der dort behandelten Krank-
heitsbilder und Patientengruppen
(insbes. Gerontopatienten) anders
verhalten als bei z.B. Chirurgen, Der-
matologen, Augenarzten, Padiatern
oder Psychiatern, wo die Patienten
eher selten Uberzdhlige Verordnun-
gen zurlck behalten.

Wenn der Landarzt Dr. Berendes
in seinem kleinen Uberschaulichen

Reich einen solchen Modus dennoch
praktiziert, mag dies vielleicht gerade
noch verantwortet werden kdnnen.
Die Arzneimittelsicherheit ist aber
kein Gut, dass beliebig ins Ermessen
der Arzteschaft gestellt werden darf,
sondern pharmazeutischer Aufsicht
bedarf'>. Denn weder fir den medi-
zinisch  Einzelfall noch fur das
Gesundheitssystem insgesamt wird
man es als Vorteil bezeichnen kén-
nen, wenn knapp 400.000 appro-
bierte Mediziner das Recht zugestan-
den wiirde, an dieser Stelle Ermessen
auszulben. Die Therapieergebnisse
wdren zu unterschiedlich. Das
.Modell Dr. Berendes” bedarf zwar
weiterer Erforschung, ist nach jet-
zigem Kenntnisstand aber nur sehr
bedingt und wenn Uberhaupt nur
mit groBer Vorsicht auf die Bundes-
republik insgesamt Ubertragbar -
auch wenn Dr.Berendes langst nicht
der einzige Arzt sein mag, der so
verfahrt, sondern als primus inter
pares nur einer der weniger, die sich
offentlich dazu bekannt haben. Das
Recyclingmodell des Landarztes in
den Bergen, mit seinem Uberschau-
lichen Patientenstamm ohne Modifi-
kationen auf Uber 80 Mill. Bundes-
blrger zu Ubertragen, ware wahr-
scheinlich eher ein deutlicher Rick-
schritt fur das Versorgungssystem,
denn die Verunsicherung auf Patien-
tenseite, nicht optimal versorgt zu
werden, und der damit verbundene
Vertrauensverlust in die Medizin ins-
gesamt wadren enorm. Nicht von
jedem Patienten kann im Ubrigen
verlangt werden, recycelte Medika-
mente einzunehmen. Das Modell
funktioniert daher ohnehin nur auf
freiwilliger Basis'.

d) Haftungsrisiko

Verordnungsfehler, teils mit, teils
ohne haftungsrechtliche Konsequen-
zen, ereignen sich in den Praxen
ohnehin. Hinzu kommt aber das
Haftungsrisiko fur die Arzte aus
§§ 280 Abs.1, 611, 823 ff, 253 Abs.2
BGB, wenn sie Medikamente neu
verteilen, die bereits in Patienten-
hand waren. Die Produkthaftung der
Hersteller aus §§ 84 ff. AMG kann
selbstverstandlich nur fur neuwertige
Produkte gelten, die auf dem Ver-
triebsweg Uber die Apotheken
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abgegeben werden, nicht aber fur
Recyclingprodukte'. Wenn recycelte
Medikamente zu Schaden fihren
oder Gesundheitsschaden aus ande-
rer Ursache beim Patienten vorliegen,
aber die Kausalitdt vom pharmazeu-
tischen Gutachtern vor Gericht als
grundsatzlich méglich bejaht werden
kann', gelangt der Arzt fur den
Schadensfall mit seinem gesamten
Privatvermogen in die Haftung. Da
nach geltender Rechtslage das Medi-
kamentenrecycling gem. § 43 AMG
verboten ist, wird die Haftpflichtver-
sicherung des Arztes wegen Vorsatz
bei der Verletzung der arztlichen
Pflichten jegliche Haftung zurick-
weisen und den Versicherungsneh-
mer in Regress nehmen, soweit die
Versicherung Uberhaupt gegentber
dem Patienten zum Eintritt verpflich-
tet ist. Die Behandlung mit Recy-
clingmedikamenten ist zugleich grob
fehlerhaft und rechtswidrig. Die Ein-
willigung des Patienten dirfte unbe-
achtlich sein, weil er kaum vollstan-
dig Uber alle wesentlichen Risiken
aufgeklart werden kann, denn es
handelt sich stets um Einzelfallexpe-
rimente, zu denen keine unter kon-
trollierten Umstanden gewonnenen
Forschungsdaten vorliegen. Wenn
dann gutachterlich bejaht wird, dass
der Gesundheitsschaden des Pati-
enten grundsatzlich auf eine Fehlme-
dikation zurtick geftihrt werden kann,
muss der Arzt im Wege der Beweis-
lastumkehr vortragen, darlegen und
mit naturwissenschaftlicher Sicher-
heit beweisen, dass kein Ursachen-
zusammenhang besteht. Dass ihm
dies nicht gelingen wird, liegt auf
der Hand. Arzthaftungsprozesse wer-
den bei diesen Konstellationen, bei
denen Unsicherheiten bei der Auf-
kldrung des Schadensfalls zu Lasten
des Therapeuten gehen, so gut wie
immer Uber die Beweislast entschieden.
Das Risiko fur den Arzt, bei der
momentanen Rechtslage Medikamen-
tenrecycling zu betreiben, darf daher
nicht unterschatzt werden. Neben
der Zahlung eines Schmerzensgeldes
wird er zum Ersatz aller weiteren
materiellen Schaden des Patienten
verpflichtet, insbesondere bei Geburts-
schadensfallen duBerst kostspielig'®.
Es scheint angesichts der hier be-
schriebenen unklakulierbaren Risiken
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auch schwer vorstellbar, dass die
Berufshaftpflichtversicherungen der
Arzte bereit sein werden, das Risiko
aus den Feldversuchen mit Second-
Hand-Medikamenten zu versichern,
selber wenn der Gesetzgeber eine
neue Rechtsgrundlage hierfur schaf-
fen sollte. Oder es werden solche
Versicherungen nur gegen horrende
Pramien erhaltlich sein, was jedoch
wiederum die Akzeptanz bei den
Arzten schmaélern wird.

Als weiterer Dampfer fur die Motiva-
tion zur Teilnahme am Recyclingsys-
tem muss die arztliche Standesauf-
sicht gesehen werden. Wer ge-
brauchte Medikamente auf einem
nicht zugelassenen Vertriebsweg in
Verkehr bringt, riskiert de lege lata
den Widerruf der Apporobation
wegen Unzuverlassigkeit (§ 5 Abs.2
BAO). Ein Arzt, der sich vorsatzlich
gegen die Rechtsordnung auflehnt
und seine Patienten dabei in Gefahr
bringt, ist so verstanden unzuverlas-
sig. Unabhangig davon koénnte die
Kassenarztliche Vereinigung gem.
§ 95 Abs.6 SGB V auch die Zulassung
als Vertragsarzt entziehen, wenn das
konkrete Verhalten des Arztes eine
Verletzung der vertragsarztlichen Pflich-
ten erkennen lasst.

Naturlich lieBen sich die Risiken far
Arzte und Patienten durch Auswahl-
kriterien weiter reduzieren. Fir ein
Recycling eignen sich ohnehin nur
steril abgepackte verblisterte Medi-
kamente (Tabletten, Dragees, Kap-
seln, Zapfchen), nicht aber nach
Anbruch unsterile Sprays, Tropfen,
Pflaster oder Salben. Hierauf ware in
einem ersten Schritt zu achten. Die
Pharmaindustrie wirbt damit, dass
ihre Medikamente teils tropensicher
eingepackt seien, so dass sich, die
Richtigkeit dieser Aussage unterstellt,
unter den normalen Tagestempera-
turen in Deutschland Anderungen an
diesen Produkten kaum ergeben
dirften. Fraglich ist jedoch, wie der
Aspekt der Tropensicherheit zu be-
handeln waére, wenn Patienten die
Medikamenten im Urlaub nach z.B.
Malaysia oder Venezuela mitgefuhrt
haben. Auch werden sich nicht alle
Substanzgruppen unkritisch far eine
Weitergabe eignen, z.B. keine Impf-
stoffe, die gekihlt gelagert werden
muUssen, wie Uberhaupt alle i.m.- und

i.v.-Medikationen wegen der Unmit-
telbarkeit ihrer Wirkung ausgenom-
men bleiben sollten.

Auf Patientenseite wird man Perso-
nen unter 18 Jahren®, Strafgefange-
nen, sowie unter Betreuung stehende
oder im MaBregelvollzug unterge-
brachte Personen kaum diesen Expe-
rimenten aussetzen wollen?', ebenso
wenig wie Schwangeren bzw. insge-
samt Frauen im gebahrfahigen Alter
die Teilnahme versagt werden muss,
denn es durfen keine teratogenen
Risiken fur die Frucht begrindet wer-
den. Einen zweiten Contergan-Fall
gilt es unbedingt zu vermeiden??.
Daher waren im Wege einer Rechts-
verordnung somit (ber eine Ande-
rung von § 43 AMG hinaus Posi-
tiv- bzw. Negativlisten erforderlich,
welche Substanzen Uberhaupt vom
Patienten zurtick genommen und
weitergegeben  werden  durfen,
ebenso von welchen Patienten die
Rucknahme erfolgen (Frage der Zu-
verlassigkeit) und an welche Grup-
pen wieder ausgegeben werden darf
(Frage des geringstmoglichen Risi-
kos). Es ware ferner zu klaren, ob
hierbei nur GKV- oder auch PKV-Pati-
enten berlcksichtigt werden kénnen,
ob also auch zwischen den Systemen,
Kassen und Versicherungen, die die
Medikationen finanziert haben, ver-
teilt werden darf. Der dabei abzu-
schatzenden burokratische Aufwand
sollte keineswegs unterschatzt wer-
den und verlangt nach Beriicksichti-
gung, wenn der Gesamtkostenvorteil
far den Topf der Pharmaausgaben
kalkuliert wird. Moglicherweise wer-
den die Arzte auch héhere Honorare
far Beratungen verlangen, da es fur
sie aufwendiger ist, neben den Apo-
theken einen zweiten Vertriebsweg
far Pharmaka zu organisieren und zu
dokumentieren, als lediglich zum
Rezeptblock zu greifen.

Als Loésungsansatz zur Reduzierung
des Burokratieaufwand koénnte aus
diesen Uberlegungen heraus erwo-
gen werden, dass in einem ersten
Schritt nur Gerontopatienten in der
Altersgruppe Uber 65 Jahre an einem
solchem kontrollierten  Modellver-
such teilnehmen. Diese Bevdlkerungs-
gruppe, die standig groBer wird,
wdre zum einen weniger schadens-
anfallig als jungere Patienten, denn
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ihr statistisches Morbiditdts- und
Mortalitatsrisiko beruht — altersbe-
dingt — auf anderen Ursachen. Auch
hat dieses Patientenklientel zum
anderen weitgehend homogene
Behandlungsbedurfnisse (z.B. Herz-
Kreislauf-Praparate, Psychopharmaka,
Schmerzmittel), so dass sich die
Umverteilung damit zunachst auf
einen Uberschaubaren Kreis von Sub-
stanzgruppen reduzieren lieBe. Zu-
gleich wirde die Senioren — als Net-
toempfanger vor allem in der GKV —
auf diesem Weg einen Solidarbeitrag
zur Kostenkonsolidierung leisten.

d) Auseinzeln in der ambulanten
Versorgung

Auch der Appell der Gesundheitsmi-
nisterin an die Arzte, zuriickhaltend
zu verordnen, so leicht dies dahinge-
sprochen sein mag, weist zumindest
einen weiteren Loésungsansatz auf,
namlich das sog. Auseinzeln. Dieses
Modell, das z.B. in den USA prakti-
ziert wird, besagt, dass der Arzt dem
Patienten nicht lediglich die vorge-
fertigten PackungsgroBen N1, N2
oder N3 verordnen, sondern auf
das Rezept eine beliebige Zahl von
Tabletten oder Dragees notieren
kann: Z.B. als Stlckzahl nach arzt-
lichem Ermessen 3, 17, 21 anstelle
von — beispielsweise — N1 (6), N2
(30) oder N3 (50).

Bei den vorgefertigten Packungen ist
die Wahrscheinlichkeit sehr viel gro-
Ber, dass Uberbleibsel entstehen.
Natulrlich eignen sich Tropfen und
Salben fur das Auseinzeln nicht, hin-
gegen aber alle portionierbaren Medi-
kamente, die der Apotheker entwe-
der aus einem Blister herausschnei-
den und einzeln berechnen oder —
wie z.B. in den USA praktiziert — aus
einer Medikamentenflasche in eine
Plastikdose abzahlen kann.

Solange den Arzten nicht gestattet
ist, stlckzahlgenau zu verordnen,
weil die Apotheken sich weigern
kénnen, andere als die vorgefertig-
ten Mengen abzugeben, fallt der
Vorwurf, dass zu groBe Mengen ver-
ordnet werden, zundchst auf die
Gesundheitspolitik zurtick, die eine
flexiblere Regelung bislang nicht
ermdglicht hat.

Zwar spielt bei der Verordnung gro-
Berer Stlickzahlen durch die nieder-
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gelassenen Arzte auch der Aspekt
eine Rolle, dass sie hierbei ihren
geregelten Praxisablauf bewahren
und dem Patienteninteresse entge-
gen kommen mochten, die daran
interessiert sind, lediglich einmal
durch Zuzahlung zur Kasse gebeten
zu werden und der Arzt méchte auch
nicht gerne mehrfach im Quartal ein
neues Rezept ausstellen und sich
jedesmal deswegen wieder mit dem
Patienten beschaftigen missen, denn
dieser Mehraufwand wird ihm nicht
vergutet.

Wenn man nach jetzigem Kenntnis-
stand jedoch davon ausgeht, dass
das Arzneimittelrecycling zwar in
Uberschaubaren Arzt-Patient-Verhalt-
nissen im landlichen Raum ohne
allzu groBe Risiken fir die Volksge-
sundheit ausnahmsweise noch tole-
riert werden, hierin aber kein bun-
desweites Modell fur alle Mediziner
und Arztgruppen gesehen werden
kann, bleibt das Auseinzeln die
wahrscheinlich einzige realistisch zu
verantwortende Einsparmoglichkeit
fur die niedergelassenen Arzte. Die-
ser Modus sollte in der Diskussion
daher verstarkte Aufmerksamkeit
erfahren.

Beachtet werden sollte bei der
Errechnung der Vor- und Nachteile
des Auseinzelns in jedem Fall aber
auch, dass damit ein hoherer Auf-
wand fir die Apotheker, Pharma-
groBhandler und Herstellerfirmen
verbunden sein wird, der ggf. zur
Preiserhdhung fuhren kénnte.

5. Fazit und Ausblick

Grundsatzlich lassen sich durch ein
Arzneimittelrecycling, vor allen in
Altenheimen und Hospizen, wo die
Arzneimittelsicherheit  durch  das
Pflegepersonal gewahrleistet wird,
Kosten fur die GKV einsparen -
ungeachtet der berufsstandischen
Spannungen zwischen Arzten und
Apothekern zu diesem Thema. Rege-
lungsbedarf fur den Krankenhaus-
sektor besteht nicht, da in der statio-
naren Versorgung Medikamente
genau dosiert werden kénnen. Im
ambulanten Bereich, vor allem bei
Gerontopatienten, féllt erheblicher
,ArzneimittelmUll” an. Zwar haben
die Medien das Thema bereits begie-
rig aufgegriffen, es fehlt aber noch

an der wissenschaftlichen Auseinan-
dersetzung daruber, welche Beden-
ken gegen die Aufweichung des
Apothekenmonopols aus § 43 AMG
Berechtigung haben. Grundsatzlich
lassen sich auch ambulant verord-
nete Arzneimittel ,recyceln”, sofern
das Verfallsdatum des Herstellers
noch nicht Uberschritten und die
Lagerungsvorschriften  eingehalten
wurden, was mit Ausnahme nicht
steril verpackter Medikamente und
besonders sensibler Patientengrup-
pen (Schwestkranke, Frauen im
gebahrfahigen Alter, Kinder, Strafge-
fangene, gesetzlich Betreute, Insas-
sen im MaBregelvollzug) im kontrol-
lierten Modell auch durchaus erprobt
und weiter erforscht werden konnte.
Geeignet fir einen solchen Feldver-
such scheint insbesondere wiederum
die Gruppe der Gerontopatienten
(,65 +"), weil deren allgemeines
Morbiditats- und Mortalitatsrisiko im
Gegensatz zu jingeren Versicherten
hierdurch nicht wesentlich gesteigert
wulrde. Moglicherweise ergibt sich
durch einen Fortgang der Untersu-
chungen zu dem Thema auch, dass
es in erster Linie einer Regelung fur
Hausarzte und Gerontopatienten be-
darf, weil vornehmlich bei diesen
Arzt- und Patientengruppen ein
Recycling am wirtschaftlichsten er-
scheint, weswegen eine Regelung
fur Altersheime und Hospize, wie im
Koalitionsvertrag vorgesehen, bereits
einen GroBteil der Lésung ausmach-
ten konnte. Ein weiterer Ansatzpunkt
zur Kosteneinsparung bei den Arz-
neimittelausgaben besteht im sog.
Auseinzeln, wenn den Arzten gestat-
tet wird, stlckzahlgenau zu verord-
nen und nicht langer auf die vorge-
fertigten PackungsgréBen N1, N2
und N3 zurlick gegriffen werden
muss. Auch fur die Gruppe der
Privatversicherten lieBen sich die
Gesundheitskosten auf diesem Weg
reduzieren. Es liegt nun am Bundes-
gesundheitsministerium, einen Vor-
schlag zur Anderung von § 43 AMG
und flir weitere untergesetzliche
Regelungen vorzulegen. Bislang steht
ein Referentenentwurf noch nicht
zur Diskussion. Begleitend sollte
erwogen werden, eine gesundheits-
6konomische Studie in Auftrag zu
geben, welches Einsparpotential sich
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durch ein Arzneimittelrecycling im
ambulanten Bereich tatsachlich reali-
sieren lasst und wie grol3 demgegen-
Uber die zu erwartenden Mehrkosten
in den Arztpraxen, Apotheken und
Aufsichtsbehorden flr ein solches
Recyclingsystem ausfallen. Ein gesetz-
licher Schnellschuss verbietet sich,
schon allein um das Vertrauen der
Bevolkerung in das medizinische Ver-
sorgungssystem nicht zu geféhrden,
ganz abgesehen davon, dass eine
verunglickte Regelung auf dem
Umweg Uber das Haftungsrecht zu
eher hoéheren als zu geringeren Aus-
gaben fuhren konnte. Selbst wenn
die Arzte es nur wohlmeinen: Ohne
vorherige Anderung von § 43 AMG
muss aufgrund des Strafverfolgungs-
und Haftungsrisikos vorerst dringend
davon abgeraten werden, sich am
Arzneimittelrecycling ohne gesetz-
liche Grundlage zu beteiligen®. Die
bisherige Aufgabenverteilung zwi-
schen Arzten und Apothekern hat
ihre Berechtigung nicht verloren.

Rechtsanwalt Dr. Martin Riemer
MuhlenstraBe 73, 50321 Bruhl / Rheinland

(Die Erstveréffentlichung des Beitra-
ges erfolgte unter gleichem Titel in
der Zeitschrift Arzneimittel & Recht
(A&R) 2006, Heft 5, S. 201 - 205 ).
Mit freundlicher Genehmigung des
Verlages aus: Arzneimittel & Recht —
Zeitschrift far Arzneimittelrecht und
Arzneimittelpolitik, Ausgabe 5/2006,
Seite 201 ff, Wissenschaftliche Ver-
lagsgesellschaft Stuttgart

Anmerkungen

"Vgl. FAZ vom 28.07.2005 S.10: Kassen war-
nen vor steigenden Beitrdgen, FAZ vom
30.07.2005 S.12: Ministerium sieht keinen
Grund fur hohere Krankenkassenbeitrage und
FAZ vom 04.11.2005 S.13: Milliarden-Krzun-
gen bei Arzneimitteln.

2 Nicht zu verwechseln mit der Problematik des
,Off-Lable-Use” von Medikamenten; vgl. hierzu
u.a. das BSG-Urteil vom 19.03.2002, Az. B 1
KR 37/00 R (AusR 2004, 54).

3 Zahlenangabe laut Statistik der Bundesarzte-
kammer zum 31.12.2005.

4 Dieser Schatzwert wurde in der Diskussion
immer wieder genannt, so z.B. von Prof.Dr.Karl
Lauterbach, MdB (SPD) in der ZDF-Sendung
Frontal am 09.03.2004. Lauterbach kommt auf
ein Einsparpotential von jahrlich 2 Mrd. Euro,
vgl. hierzu auch DIE WELT vom 21.05.2005
S.31. Der Verband der PKV schétzt demgegen-
Gber den , Arzneimittelmull” lediglich auf 0,51
Mrd. Euro jahrlich, vgl. PKV-Info: Aktiv gegen
die Kostenspirale S.5. Genaue Erhebungen
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scheinen daher nicht vorzuliegen.

5 Zahlenangabe laut Statistischem Bundesamt,
siehe unter http://www.destatis.de.

6 Siehe auch Financial Times Deutschland vom
10.11.2005: Gesundheitswirtschaft — Milliarden
in den Mull.

7 AG Detmold, Az. 24 OWi 22 Js 778/00, Urteil
vom 16.02.2001 (MedR 2003, 351-352 mit
Anm. Riemer); siehe hierzu auch Rieger: Weiter-
gabe angebrochener Medikamentenpackungen
durch den Arzt an Patienten, DMW 2003, 630.
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" Beschluss des Deutschen Bundestages vom
21.10.2002, Prot.Nr.15/36, Pet 2-15-15-2120-
008699, wiedergegeben in Riemer/Berendes:
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ner Medikamente in Arztpraxen, DMW 2005,
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12 |In Kriegslazaretten oder bei Katastrophenfal-
len wiirden selbstverstandlich auch Medikamen-
tenschachteln ohne den Zwischenschritt tber
die Apotheker weitergereicht.

3 Auch BMGS-Staatssekretar Klaus Theo Schro-
der hat die Bedeutung der Arzneimittelsicher-
heit in einer Presseerklarung vom 23.06.2005
zutreffend an oberste Stelle gesetzt.

14 Einer Forsa-Umfrage zufolge, die die Bundes-
vereinigung Deutscher Apothekerverbande in
Auftrag gegeben und am 21.09.2004 verof-
fentlicht hat, sollen angeblich 49% der Bevol-
kerung gegen ein Arzneimittelrecycling einge-
stellt und weitere 33% nur bei vorherigen
Untersuchung der Recyclingarzneien zu deren
Einnahme bereit sein.
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wenich: Forschung an Kindern und die Novel-
lierung des Arzneimittelgesetzes, Ethik Med
2004, 101-104; Pestalozza: Risiken und Neben-
wirkungen — Die Klinische Prifung von Arznei-
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