Positionspapier zur sicheren Versorgung mit Kontrastmitteln

Monopolisierung stoppen,

Lieferengpasse vermeiden
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und Patientensicherheit starken!

Die weitreichende Rolle von Kontrastmitteln in der Medizin

Kontrastmittel sind ein integraler Bestandteil der medizinischen Versorgung. Die kon-
trastmittelgestiitzte Bildgebung ist ein unerlassliches Werkzeug bei der Diagnosefindung und
der darauf aufbauenden Therapie oder Verlaufskontrolle. Ob in der Radiologie, der Onkologie,
der Kardiologie oder der Gastroenterologie - mit Kontrastmittel unterstiitzte bildgebende
Verfahren kommen in vielen unterschiedlichen medizinischen Indikationen zum Einsatz.
Jeder, der im Falle einer Erkrankung darauf angewiesen ist, dass der Blick in sein Inneres so
prazise, schonend und vertraglich wie moglich ist, sollte - genau wie bei jedem anderen
Aspekt seiner Behandlung - einen Anspruch auf eine patientenindividuelle und
krankheitsgerechte Versorgung haben.

Lieferengpasse: im Spannungsfeld
von Patientensicherheit, Regulatorik
und Discounter-Politik

Lieferengpdsse nehmen nicht erst seit Beginn der Pandemie zu. Die Auslagerung der
Produktion ins auf3ereuropdische Ausland!?, regulatorische Vorgaben auf nationaler und EU-
Ebene, die Ausschreibungspraxis und eine Discounter-Politik im deutschen Markt erh6hen die
Zahl der Lieferengpésse zunehmend. Dies wurde durch Lieferengpésse bei verschiedenen
Kontrastmittel-Herstellern in jiingster Vergangenheit ersichtlich.

Die Gefahr einer Fehl- und Unterversorgung mit Kontrastmitteln fiir
Patient:innen wird unterschatzt

Lieferengpésse gefahrden die addquate Versorgung der Menschen und koénnen sich negativ
auf die Patientensicherheit auswirken. Das gilt auch fiir Kontrastmittel, wenn auf ein anderes
Mittel ausgewichen werden muss. Denn das birgt die Gefahr von sub- optimalen
Untersuchungsprotokollen. Dies wiederum kann zu einer geringeren diagnostischen Qualitét,
etwa durch einen schlechteren Kontrast, oder zu einer starkeren Belastung der Patient:innen
durch hohere Strahlenbelastungen fithren.3 Das gefahrdet die Gesundheit von Patienten und
Patientinnen. Fiir die Deutsche Gesellschaft fiir Himatologie und Onkologie (DGHO) gehort
sogar jodhaltiges Kontrastmittel zur Gruppe der versorgungsrelevanten Arzneimittel.*

Ausschreibungspraxis in Deutschland provoziert Lieferengpisse

Deutschland ist das Land mit der weltweit hochsten Anzahl an Krankenkassen und dem
breitesten Spektrum an unterschiedlichen Vertragen verschiedenster Konstellationen: In
jeder der 17 (!) Regionen der kassenéarztlichen Vereinigungen (KV-Regionen) gibt es eigene
Versorgungsvertrage mit zahlreichen unterschiedlichen Verhandlungsstrukturen. In fiinf KV-
Regionen werden Kontrastmittel iiber Exklusivausschreibungen an einen ein- zigen Hersteller
vergeben. Das alleinige Kriterium bei der Vergabe ist der Preis. Qualitdt, Strahlenschutz,
Vertraglichkeit, Dosierung und andere Kriterien zur Gewahrleistung der Patientensicherheit
spielen iiber Mindeststandards hinaus keine Rolle. Es wird teilwei- se ein Preisniveau
erreicht, das mit einer Produktion in Deutschland wirtschaftlich nicht mehr vereinbar ist. Dies
ist das Gegenteil von dem, was von der Politik angestrebt wird.s
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Kontrastmittelanwendungen wurden in
2021 in Deutschland durchgefiihrt.

(Quelle: CLARIVATE: Diagnostic Imaging Audits: Imaging Market
Guide Germany)

Bracco: Unser
Kklares Bekenntnis
zum Standort
Europa

¢ 7 Produktionsstandorte fiir Bracco
Kontrastmittel und deren Wirk-
stoffe in Europa.

e Der wichtigste Produktionsstand-
ortist in Singen/Deutschland.

... der Menschen in der
Bundesrepublik halten es
fiir wichtig, dass
Deutschland und Europa
eine eigene leistungsfahige

Pharmaindustrie haben.
(Quelle: BPI/Civey 2021)



e Schleswig-Holstein

Mit Exklusivausschreibungen und Discounter-Preisen erzeugen
Kostentrdger wissentlich einen kiinstlichen Verdrdngungswettbewerb
mit am Ende monopoldhnlichen Strukturen - das ist bei
versorgungsrelevanten Arzneimitteln ein Spiel mit dem Feuer und
gefdhrdet die Versorgungssicherheit in Deutschland.

» Westfalen-Lippe

e Nordrhein

¢ Rheinland-Pfalz
Exklusivvertrage schlief}en andere Unternehmen von der Regelversorgung aus und fiihren zu
einem kiinstlichen Verdrangungswettbewerb mit am Ende monopoldhnlichen Strukturen. Sie
beschneiden den Wettbewerb und gefdhrden damit die Versorgungssicherheit. Dieser
Zusammenhang wurde bereits in mehreren wissenschaftlichen Untersuchungen
nachgewiesen. Beispielsweise stammten bereits 2017 knapp 2/3 der Verordnungen mit
Lieferproblemen aus Rabattvertrdgen mit nur einem einzigen Anbieter® - diese Entwicklung
hat in den letzten Jahren weiter zugenommen. Die Marktkonzentration verhindert dariiber
hinaus auch Innovationen.”9

e Saarland

Kontrastmittel: Diese 5 KV-
Regionen schreiben exklusiv
aus und gefahrden dadurch
die Versorgungssicherheit.

Monopolahnliche Strukturen auf dem Vormarsch

Folgen der iiberméafligen Sparpolitik: Die Zahl der Wirkstoffe, bei der die Liefer-
verantwortung aufgrund von Exklusivvertrdgen nur auf einer oder wenigen
Herstellerschultern lastet, ist in den letzten Jahren bedenklich angestiegen. Das gefahrdet
die Versorgungssicherheit.

JETZT HANDELN!

ExKklusivausschreibungen
e Gesetzliche Klarstellung, dass Ex-
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2008 Klusivausschreibungen rechtswid-
rig sind und deshalb nicht mehr
durchgefiihrt werden diirfen.

2017 90 %

(Quelle: BPI und IQVIA 2020) Ausschreibungsbedingungen

¢ Kein kiinstlicher preisgesteuerter
Verdrangungsmarkt, bei dem die
Lieferung von Arzneimitteln nur
auf einem oder wenigen Herstel-
lern lastet.

Ausschreibungspraxis:
Kostentrager agieren rechtswidrig

Einfiihrung fairer Vergabekrite-

Fiir eine Ausschreibungspraxis mit derart einschneidenden Maffnahmen bedarf es einer
gesetzlichen Grundlage durch den Bundestag. Diese ist jedoch nicht gegeben. Exklusiv-
vertrage sind gesetzlich nicht vorgesehen und verstofden dadurch gegen Verfassungs- und
Sozialrecht. Dies hat zuletzt auch das Landessozialgericht Nordrhein-Westfalen entschieden

rien, die unter anderem den Pro-
duktionsstandort und die Markt-
gegebenheiten bertiicksichtigen.
Und das nicht nur fiir ausgesuch- te
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(Entscheidung noch nicht rechtskraftig).10-12 Arzneimittel und Wirkstoffe.

Das Sozialgesetzbuch (SGB) schreibt zudem vor, dass die Vielfalt der Anbieter und die
Sicherstellung einer bedarfsgerechten Versorgung der Versicherten bei Ausschreibungen zu
berticksichtigen ist. Beides wird durch die Exklusivvertrage missachtet. Trotzdem fiihren die
gesetzlichen Krankenkassen ihre offensichtlich rechtswidrige Ausschreibungspraxis ungertihrt
fort.12

Patientensicherheit

e Patient:innen miissen individuell
und erkrankungsspezifisch mit
Kontrastmitteln versorgt werden
diirfen. Denn Kontrastmittel sind
ein unerlassliches Werkzeug bei

Exklusivvertrage stellen auf3erdem einen weitreichenden Eingriff in die Therapiefreiheit der
der Diagnosefindung.

Arzte dar. Auch hierfiir gibt es keine ausdriickliche Regelung im SGB V.12
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