Wirtschaft

Warum Sterilzubereitungen
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Von Thomas Wellenhofer und Thomas Miiller-Bohn | Die Zube-
reitung von Sterilrezepturen ist fachlich und infrastruk-
turell anspruchsvoll. Die dabei verarbeiteten Substan-
zen sind zumeist potenziell toxisch, teilweise sensibel
und in der Regel teuer. Die speziellen Taxierungsregeln
fiir diese Rezepturen stehen gerade wieder auf dem
Priifstand. Die wirtschaftlichen Betrachtungen dazu
konzentrieren sich bisher auf die Herstellung. Doch
die auBergewohnlichen Ausgangsstoffe fiihren auch bei
der Lagerhaltung zu einer besonderen Kostenstruktur,
die bisher bei der Erstattung nicht beriicksichtigt wird.

In einer Analyse von Stadler [1] und im ,Refa“-Gutachten des
VZA wurden die Arbeitsleistung bei der Herstellung von
Sterilrezepturen und die daraufhin notige Vergiitung detail-
liert betrachtet. Fiir die Bewertung des Wareneinsatzes ste-
hen dagegen nur allgemeine Betrachtungen zur Verfiigung,
die nicht die Besonderheiten dieser Arzneimittel berticksich-
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tigen und die zudem stark differieren. Zur Finanzierung des
Warenlagers veranschlagen Herzog 7,5 bis 10 Prozent pro
Jahr fiir die Kapitalbindung [2] und die bayerischen Finanz-
behorden 3 bis 5 Prozent pro Jahr fiir Verfall, Bruch und Ver-
derb, aber ohne Kapitalbindung. Als gesamte Kosten der
Warenbewirtschaftung ermittelte an der Heiden 5 Prozent
pro Packung ohne Deckelung oder 7,2 Prozent mit Decke-
lung fiir Hochpreiser [3].

Struktur der Kosten

Bei der wertabhdngigen Finanzierung des Warenlagers sind
die Kosten fiir die eigentliche Lagerhaltung und fiir die Wa-
renverwertung zu unterscheiden. Wirtschaftlich tragfahig
ist die Vorhaltung eines Warenlagers nur, wenn die Honorie-
rung fiir die anschlieBende Verarbeitung (die ,Veredelung®
der Waren) die Risiken der Lagerung tiberkompensiert. Da
die iberwiegende Mehrzahl der Sterilherstellungen ,ad-hoc*
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- also in direktem zeitlichem Zusammenhang nach der
Bedarfsanmeldung durch die behandelnde Praxis - statt-
findet [4], ist eine erhebliche Vorratshaltung notig, woraus
wiederum Lagerrisiken entstehen.

Gemeinsamkeiten mit Fertigarzneimitteln

Wichtige Kostenarten bei jeder Lagerhaltung sind die Kapi-
talbindung sowie ,Bruch, Verderb und Verfall“. Dazu geho-
ren das Erreichen des Verfalldatums und der Bruch bei der
Lagerung. Dabei unterscheiden sich die hier betrachteten
Arzneimittel nicht von anderen verschreibungspflichtigen
Fertigarzneimitteln. Diese Kosten werden gemaB Arzneimit-
telpreisverordnung (AMPreisV) mit dem prozentualen Zu-
schlag von 3 Prozent auf den Einkaufspreis abgegolten. Der
Zuschlag muss naturgemaB auch alle anderen wertabhangi-
gen Kostenarten (z.B. umsatzabhdngige Gebiihren, Beitrage
und Versicherungspramien) abdecken. Doch auch dies be-
trifft alle Umsétze der Apotheke gleichermaBen. Obwohl der
Zuschlag von 3 Prozent also mehr als Kapitalbindung und
Verfall umfasst, ist hier keine differenziertere Betrachtung
notig. In dieser Betrachtung geht es dagegen um die Kosten-
arten, die nur oder in besonderem Umfang bei Arzneimit-
teln fir Sterilrezepturen anfallen.

Spezielle Kosten der Lagerhaltung

Bei der eigentlichen Lagerhaltung sind fiir die hier interes-
sierenden Arzneimittel folgende Kostenarten zu beachten:

Spezielle Formen des Verderbs: Wegen der Hygieneanfor-
derungen darf die Sekundéarverpackung nicht in das Zwi-
schenlager gelangen. Packungen sind damit schon dort un-
vollstindig und nicht retournierbar. Auch Vorrite fiir zwi-
schenzeitlich verstorbene Patienten konnen oft nicht retour-
niert werden. Da diese spezifischen Kostenpositionen nicht
quantifiziert werden konnen, bleiben sie hier unbeachtet.

Lagerwertverluste: Bei Preisanpassungen nach unten er-
folgt nicht immer ein Lagerwertverlust-Ausgleich. Insbeson-
dere sind angebrochene Packungen nicht mehr als Lager-
ware erfasst und flieBen daher nicht in den Ausgleich ein.
Ausgehend vom Anteil der Anbriiche am Lager werden fiir
Lagerwertverluste 0,2 Prozent vom Wert der verarbeiteten
Packungen als Mittelwert angesetzt. Die zuséatzlichen Ar-
beitskosten fiir die Geltendmachung der Verluste haben
Stadler und das Refa-Gutachten beriicksichtigt.

Retournierungskosten: Bei Therapieausfillen konnen
kurzfristig beschaffte Praparate meist kurzfristig retour-
niert werden. Dafiir erhebt der pharmazeutische Vollsorti-
mentsgroBhandel eine Gebiihr von durchschnittlich etwa 30
Prozent des Einkaufswerts. Im spezialisierten Onko-GroB-
handel findet man wahlweise den pauschalen Ausschluss
von Retouren oder den Riickkauf gegen Bearbeitungsgebiih-
ren (meist 15 bis 20 Euro pro Fall) und die Riicksendekosten
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(etwa 70 Euro fiir getrackten Kiihltransport). Etwa 2 Prozent
des Warenlagers werden retourniert. Mit dem durchschnitt-
lichen Warenwert einer Sterilrezeptur errechnet sich ein
Kostenanteil von 0,234 Prozent des Wertes der verarbeiteten
Packungen (90 Euro in 2 Prozent der Félle von 768 Euro
Wareneinsatz pro Rezeptur, ermittelt aus ABDA-Daten zu
Umsatz und Verordnungszahl parenteraler Rezepturen).

Aspekte der Warenverwertung

Keine Form der Veredelung von Ausgangsstoffen erreicht
die ideale Verwertungsmarge von 100 Prozent. Dies fiihrt zu
weiteren wertabhdngigen Kosten, die mit einer Herstel-
lungspauschale nicht finanziert werden konnen und in den
diesbezliglichen Betrachtungen auch nicht berticksichtigt
wurden. Bei der Sterilherstellung in Apotheken betrifft dies
folgende Kostenarten:

Substanzschwund: Wirkstoffkonzentrate werden meist in
geschlossenen Systemen in vorbefiillte Infusionslosungen
iiberfiihrt. Dabei verbleiben Wirkstoffanteile in Filtern, Lei-
tungen, Kantilen, Spikes und Spritzen, die mit diesen Einmal-
geraten verworfen werden. Bei vielen in Losung befindlichen
Konzentraten (z.B. Paclitaxel oder Oxaliplatin) wird dieser
Verlust durch eine Uberfiillung der Ausgangsflaschen kom-
pensiert. Doch bei pulverformigen Praparaten, die vor der
Zubereitung in Losung gebracht werden miissen (z.B. Azaci-
tidin, Infliximab oder Trastuzumab), kann die Nennmenge
nicht vollstindig entnommen werden. Das Totvolumen be-
tragt durchschnittlich etwa 1,5 bis 2 Prozent. Bezogen auf
alle verarbeiteten Packungen werden 0,5 Prozent angesetzt.

Nicht abrechenbare Verwiirfe: Die Regelungen zur Abre-
chenbarkeit von unvermeidlichen Verwiirfen gemif An-
lage 3 der Hilfstaxe sind liickenhaft. Bei einigen Praparaten
mit ldngeren Resthaltbarkeiten (z.B. Paclitaxel, Docetaxel,
Gemcitabin, Carboplatin, Cisplatin usw.) ldsst sich zum
letztmoglichen Zeitpunkt einer Rezeptabrechnung noch
nicht absehen, ob die Anbriiche noch verwertbar sind oder
auf das Rezept aufgeschlagen werden miissten. Weitere Pro-
bleme ergeben sich bei Wirkstoffen mit kurzen Haltbarkei-
ten der Anbriiche. Bei zwei oder mehr in zeitlichem Zusam-
menhang versorgten Patienten iibersteigt die tatsdachliche
Verwurfsmenge regelmaBig die hochste zuldssige Verwurfs-
menge. Insgesamt erscheinen damit Kosten von 0,1 Prozent
des Wertes der verarbeiteten Packungen angemessen.

Fehlzubereitungen und Bruch: Trotz qualititsgesicherter
Arbeitsweise sind menschliche Fehler unvermeidbar. Sie
konnen zu Fehlzubereitungen oder Bruch fiihren, wobei hier
Ereignisse bei der eigentlichen Zubereitung gemeint sind,
zu unterscheiden vom Bruch bei der Lagerung (siehe oben).
Eine rein juristische Betrachtung der ,Haftung® hilft bei der
wirtschaftlichen Bewertung nicht weiter. Auch in einem
System, das der Solidargemeinschaft dient, miissen solche
Falle als unvermeidbar akzeptiert werden. Jeder Dienst- =
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Tab. 1: Wertabhangige Kostenarten bei der Lagerhaltung

von Arzneimitteln

Kostenart

Wertabhdngige
Kosten bei , her-
kommlichen"
verschreibungs-
pflichtigen Fer-

Kalkulierte
wertabhdngige
Kosten bei Arz-
neimitteln fiir
Sterilrezepturen

tigarzneimitteln
Lagerhaltung im engeren Sinn

Kapitalbindung, 3% (*) 3% (*)
Verfall und

Bruch im Lager

Lagerwert- 0,2%

verluste

Retournie- 0,2% (gerundet)

rungskosten

Kosten der Warenverwertung

Substanz- 0,5%
schwund

Nicht abrechen- 0,1%
bare Verwiirfe

Fehlzubereitung 0,2%
und Bruch bei

der Verwertung

Summe 3% (*) 4,2% (*)

Die Tabelle zeigt die wertabhdngigen Kosten der Lagerhaltung und die dafiir in
der Kalkulation angesetzten Kostensatze, jeweils in Prozent vom Einkaufswert
der verarbeiteten Packungen. (*) Fiir Kapitalbindung, Verfall und Bruch im La-
ger wird die Pauschale gemdR AMPreisV angesetzt, die dariiber hinaus weitere
wertabhdngige Kostenpositionen auBerhalb der Lagerwirtschaft abdeckt.

leister wird Auftrdge nur annehmen, wenn die Honorierung
~fehlerverzeihend” gestaltet ist, da das Geschaftsmodell
sonst betriebswirtschaftlich nicht tragfihig ist (und um-
gangssprachlich die ,Pleite“ vorprogrammiert ist). Darum
muss der mit sorgfaltiger Herstellung verbundene Minimal-
anteil an Fehlzubereitungen und Bruch ebenfalls mit dem
Warenaufschlag abgedeckt sein. GemaB einer Umfrage in
der ARGE PareZU miissen durchschnittlich zwei von eintau-
send Rezepturen durch Flaschenbruch, auslaufende Beutel,
versehentlich falsche Losungsvorgidnge usw. verworfen wer-
den. Dieser extrem geringe Ausfallwert von 0,2 Prozent im
Produktionsablauf ist ein eindrucksvoller Beleg fir die Per-
fektion und Qualitét der standardisierten Ablaufe und doch
ein relevanter Kostenfaktor.

Zusammenfassende Kostenbetrachtung

Fir Arzneimittel, die zu Sterilrezepturen verarbeitet wer-
den, resultieren damit insgesamt spezielle wertabhidngige
Kosten der Lagerhaltung und Warenverwertung in Hohe von
1,234 Prozent des Wertes der verarbeiteten Packungen.
Diese werden hier zu 1,2 Prozent abgerundet (siehe Tab. 1).
Unwiagbarkeiten durch politische oder juristische Einfluss-
nahme wie derzeit beispielsweise die riickwirkende Preis-
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findung fur Biosimilars und neue Substanzen [5], das schwer
kalkulierbare Retaxverhalten der Krankenkassen und spe-
zielle Formen des Verderbs (siehe oben) bleiben unberiick-
sichtigt. Doch auch diese GroBen sind wertabhdngig und
daher mit einer Herstellungspauschale allenfalls begrenzt
abzubilden.

Notwendiger Mindestaufschlag

Zusitzlich zum Zuschlag von 3 Prozent fiir verschreibungs-
pflichtige Fertigarzneimittel gemdB AMPreisV ist damit ein
weiterer Zuschlag von 1,2 Prozent auf den Einkaufspreis er-
forderlich, um die besonderen Kosten fiir Sterilia zu decken.
Diese Kosten miissen zusatzlich zur Preisbildung fiir Fertig-
arzneimittel beriicksichtigt werden, um Herstellungen nicht
systematisch schlechter als die Abgabe von Fertigarzneimit-
teln zu honorieren. Denn anderenfalls entstiinde ein Fehlan-
reiz, der die Aufrechterhaltung der Infrastruktur fiir Steril-
rezepturen behindern wiirde. Fiir die Sicherung der elemen-
taren betriebswirtschaftlichen Anforderungen sind deshalb
bei Sterilzubereitungen Aufschldge fiir den Wareneinsatz
von 4,2 Prozent notwendig.

Gegeniiber AuBenstehenden sollte erlautert werden, dass
niemand in einem Risikobereich Gelder investieren und dem
sicheren Wertschwund aussetzen wird, wenn er mit geringe-
rem Risiko in einem anderen Feld deutlich hohere Renditen
erreichen kann. Auch gegeniiber einer Solidargemeinschaft
besteht fiir Dienstleister und ihre Mitarbeiter keine morali-
sche Verpflichtung zur Selbstausbeutung. |
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