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Arztemuster - Fakten und Thesen

Ist-Analyse:
Rechtliche Grundlage und Ziel

- Nach § 47 Abs. 4 Arzneimittelgesetz (AMG) durfen zwei Arztemuster (kleinste
Packungsgrofie) pro Jahr und Arzt verteilt werden.

- Ziel ist, Arzte mit neuen Arzneimitteln vertraut zu machen (1-3).

- In D_eutschland ist es damit theoretisch mdglich, ca. 5,5 Milliarden Arzneimittelmuster an
die Arzteschaft abzugeben.

Berechnungsgrundlage:

- Mdgliche Abgabe von maximal zwei Arzneimittelmustern (kleinste Packungsgréf3e) pro
Arzt und Jahr (1)

- Anzahl der berufstatigen, niedergelassenen Arzte: 127.048 (Quelle:
Bundesarztekammer: Stand: 31.12.2006)

- Anzahl der N1 Fertigarzneimittelpackungen: 21.811 (Quelle: eigene Berechnungen nach
Angaben von Insight Health; ohne Berlcksichtigung von Reimporten und
Betdaubungsmitteln)

Praktische Umsetzung

- Arztemuster werden nach dem GieRkannenprinzip verteilt, wobei manche Fachrichtungen
besser bedacht werden als andere. Nach US-amerikanischen Untersuchungen erreichen
die meisten Muster Kardiologen, Hauséarzte und Internisten, gefolgt von den Kinderarzten.
Insgesamt erhalten beinahe 80% der US-amerikanischen Arzte kostenlose Arzneimittel
von der Industrie (4).

- Die Zahlen fur Deutschland durften vergleichbar sein, da in einer Studie der Brendan-
Schmittmann-Stiftung in Kooperation mit diversen Pharmafirmen 70% der Arzte die
Bereitstellung von Mustern als positiven Aspekt von Besuchen von Pharmareferenten
empfinden und gleichzeitig weniger als 3% der Arzte in der Studie keine Pharmareferenten
empfangen (5).

Probleme

- Die Abgabe von Mustern fuhrt nur vordergriindig und ggf. kurzfristig zu Einsparungen und
birgt Risiken in der Versorgung der Patienten:

- Arzneimittelmuster dienen oftmals nicht nur der Information des Arztes, sondern auch
Werbezwecken (6). Sie beeinflussen damit das Verschreibungsverhalten der Arzte und
fuhren zu einem Anstieg der Arzneimittelkosten, da zu den abgegebenen Mustern haufig
hochpreisige Arzneimittel zahlen, die nicht unbedingt zu den Mitteln der ersten Wahl
gehdren. Studien zeigen, dass sobald der Mustervorrat erschopft ist, die beworbenen
Arzneimittel auch verordnet werden. Im Bereich der Kurzzeittherapeutika zeigt sich zudem
deutlich eine Abnahme des Anteils an generischen Verschreibungen (7-11).

- Durch den Zugang zu Arztemustern erhoht sich der Anteil der Verschreibungen dieser
beworbenen Arzneimittel um ca. 8,5% (7).

- Nach einer US-amerikanischen Untersuchung nahm infolge des Verbots der
Musterabgabe die Therapie mit Mitteln der ersten Wahl von 38 % auf 61 % zu (12).
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- Arzneimittelmuster konnen eine verstarkte Bindung der Arzte an bestimmte
Arzneimittelmarken hervorrufen (9).

- Einer US-amerikanischen Umfrage zufolge fanden 70% der Arzte das Muster hilfreich, um
sich Uiber das Arzneimittel zu informieren. Dennoch gaben 55% der Arzte an, dass dadurch
ihr Verschreibungsverhalten beeinflusst wurde (11).

- Arzneimittelmuster werden meist von Pharmavertretern direkt an die Praxen geliefert. Die
Einhaltung der Ublichen Qualitatsanforderungen, wie eine Lagerungskontrolle sowie die
Einbindung in ein koordiniertes Rickrufsystem sind damit nicht garantiert. Die
Arzneimittelsicherheit kann dadurch eingeschrankt sein, denn viele Arzneistoffe sind z. B.
sehr temperaturempfindlich und (berstehen eine Lagerung bzw. den Transport in
untemperierter Umgebung nur schwer.

Vorgehen Ausland

- Im Ausland werden Arzneimittelmuster vielfach nicht durch Pharmavertreter, sondern
durch eigens beauftragte Distributoren an Arzte tibergeben. Die besondere Aufgabe der
Distributoren  liegt u. a. darin, die Einhaltung von  Qualitdtsvorgaben
(Lagerungsbedingungen) zu garantieren. Zu den Landern, in denen dieses Vorgehen
bereits umgesetzt ist, zahlen beispielsweise Frankreich, Gro3britannien und Spanien (hier
nur Impfstoffe).

Wirkstofffreie Muster:

- Die Verteilung von Arzneimittelmustern an Arzte dient nach dem Willen des Gesetzgebers
in erster Linie der Information tiber das Arzneimittel an sich.

- Arzneimittelmuster dienen nicht dazu, Arzneimittel am Patienten zu testen. Erfahrungen
mit der praktischen Anwendung am Patienten kdnnen vielmehr im Rahmen sogenannter
Anwendungsbeobachtungen oder nicht-interventioneller Studien gesammelt werden.

- Mit Hilfe von Mustern kann sich der Arzt mit dem "Gegenstand Arzneimittel" (§ 47 Abs. 4
AMG) sowie dem Umgang mit besonderen Darreichungsformen, wie beispielsweise
Insulinpens oder Asthmasprays, vertraut machen. Er erhélt zudem einen Eindruck von
GroRRe, Farbe oder auch der Teilbarkeit von Tabletten. Zu diesem Zweck reicht jedoch
auch eine Kombination aus der Fachinformation® sowie einem wirkstofffreien Muster aus.
In Apotheken werden wirkstofffreie Muster bereits im Rahmen von Beratungsgesprachen
genutzt, um die Kommunikation mit dem Patienten zu erleichtern und ihm anschaulich die
Handhabung der Darreichungsform zu erlautern.
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