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Stellungnahme des Berufsverbandes Deutscher Internistinnen und Internis-
ten e.V. (BDI) zum Referentenentwurf des Bundesministeriums fiir Gesund-
heit fiir eine 4. Verordnung zur Anderung der SARS-CoV-2-Arzneimittelversor-
gungsverordnung

Sehr geehrte Frau Dr. StralRburger, sehr geehrte Damen und Herren,

vielen Dank fir die Méglichkeit, zum vorliegenden Referentenentwurf Stellung neh-
men zu dirfen. Wir begriiRen die vorgesehene Anderung der Arzneimittelversor-
gungsverordnung grundsatzlich, sehen fir die Wirksamkeit der Mallnahme jedoch
folgende Verbesserungsmoglichkeiten:

1. Vorbemerkung

Der Umgang mit COVID-19 hat sich in den letzten Monaten vor allem auf die Verhin-
derung schwerer Verlaufe bei vulnerablen Personen konzentriert. Auch fir den
Herbst und Winter wird es wieder darauf ankommen, Patienten mit einem erhdhten
Risiko, insbesondere ohne Impfschutz, zu schitzen.

Zahlreiche Studien haben Patientinnen und Patienten mit einem erhéhten Risiko flr
einen schweren Verlauf von COVID-19 identifiziert. Zu den Risikofaktoren gehdren
u.a. hohes Lebensalter, Adipositas, schwere kardiovaskulare Erkrankung, chroni-
sche Lungenerkrankung, chronische Nierenerkrankung einschlief3lich Dialysepflich-
tigkeit, Diabetes mellitus, Immunsuppression und aktive Krebserkrankung — allesamt
internistische Krankheitsbilder. Die Kombination mehrerer Faktoren steigert dieses
Risiko.

Die jetzt zur Verfigung stehenden Arzneimittel, sowohl monoklonale Antikérper als
auch Virostatika, kénnen das Risiko fiur einen schweren, auch tdédlichen Verlauf von
COVID-19 reduzieren, sofern die Behandlung innerhalb weniger Tage nach Symp-
tombeginn eingeleitet wird. Der Einsatz z.B. von Paxlovid® erfordert aufgrund zahl-
reicher Kontraindikationen auferste Vorsicht sowie eine medizinisch fachlich fun-
dierte Patientenaufklarung und -Uberwachung. Deshalb ist eine arztliche Indikati-
onsstellung unbedingt notwendig.
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Der bisherige Bestell- und Verordnungsprozess gestaltet sich kompliziert und zeit-
aufwendig, weil die Lieferketten der Apotheken haufig nicht synchron mit den Off-
nungszeiten der Praxen sind. Das bedeutet einerseits eine Mehrbelastung fir die
Arztinnen und Arzte und reduziert andererseits die Wahrscheinlichkeit, die medika-
mentdse Therapie zeitnah nach der Indikationsstellung einzuleiten. Der vorliegende
Referentenentwurf hat das Ziel, diese Hiirden zu beseitigen und betroffene Patienten
optimal zu versorgen, indem ihnen die notwendige Behandlung schnellstmdglich
durch den behandelnden Arzt zukommt.

2. Ausweitung der Regelung auf Schwerpunkt-Internistinnen und -Internisten

FUr einen besonders effektiven Einsatz monoklonaler Antikdrper und Virostatika
muss die Verordnung dort stattfinden, wo der Erstkontakt mit dem Patienten
stattfindet und die Therapieindikation gestellt wird. Der Entwurf sieht vor, dass
Arztinnen und Arzte, die an der vertragsarztlichen hausarztlichen Versorgung teil-
nehmen, sowie hausérztlich tatige Arztinnen und Arzte, die auRerhalb der vertrags-
arztlichen Versorgung tatig sind, die Mdglichkeit zur Bevorratung und Abgabe der
vom Bund beschafften zugelassenen antiviralen Arzneimitteln zur Behandlung von
COVID-19-Erkrankungen an Patientinnen und Patienten erhalten. Der BDI begriit
diese MaBnahme ausdriicklich.

Eine groRe Zahl der Risikopatienten hat jedoch nicht (nur) Hausarztinnen und Haus-
arzte (Facharzte fur Allgemeinmedizin, Facharzte flr Innere Medizin ohne Schwer-
punkt), sondern Facharzte vor allem aus den internistischen Schwerpunkten als pri-
mare Ansprechpartner. In den letzten Monaten wurden Patienten mit hamatologisch-
onkologischen Erkrankungen fast regelhaft von den betreuenden Facharzten mit
Paxlovid® versorgt. Ahnlich wurde in der Pneumologie, in der Nephrologie und in der
Rheumatologie bei immunsupprimierten Patienten vorgegangen. Angesichts der kri-
tischen Diskussion um die Bewertung von Arzneimittelinteraktion, die Abwagung zwi-
schen einer Anti-COVID-19-Therapie und dem Aussetzen einer Therapie einer
Grundkrankheit ist diese fachliche Zuordnung auch medizinisch sinnvoll und betrifft
insbesondere die Innere Medizin. Facharztlich tatige Internistinnen und Internis-
ten (s. internistische Schwerpunkte gemaR (Muster-)Weiterbildungsordnung)
sollten deshalb in den Kreis der zu versorgenden Praxen und die Vergilitungs-
regelung nach § 4a Abs. 3 Satz 2 aufgenommen werden.

3. Einrichtungen der Notfallversorgung

Die Ausgabe von Medikamenten fir ambulante Patientinnen und Patienten ist grund-
satzlich eine Aufgabe des ambulanten Sektors. Die primare Einbindung von Ver-
tragsarztpraxen in die Bevorratung und Ausgabe monoklonaler Antikérper und Viros-
tatika ist daher sinnvoll.

Dariiber hinaus halten wir es fir erforderlich, dass auch Einrichtungen der am-
bulanten Notfallversorgung (Notdienst der Kassenarztlichen Vereinigungen)

sowie die Notaufnahmen der Krankenhauser die Gelegenheit zur Bevorratung
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und zur Abgabe erhalten. Der Beginn einer virostatischen Therapie ist zeitkritisch
und sollte so schnell wie moglich nach Indikationsstellung beginnen. In den Einrich-
tungen der Notfallversorgung werden viele Antigen-Schnelltests gemacht und haufig
konkrete Diagnosen gestellt. In diesem Fall ist es sinnvoll, die Therapie umgehend
einzuleiten. Die weitere Therapie und Betreuung sollte im Anschluss jedoch durch
die ambulanten Versorgungsstrukturen erfolgen.

4. Biurokratischer Aufwand und Regresse

Die Erfahrungen hauséarztlich tatiger Internistinnen und Internisten der letzten Mo-
nate haben gezeigt, dass ein Groldteil der COVID-19-positiven Patienten, die in den
Praxen vorstellig werden, mit fieber- und schmerzsenkenden Mitteln auskommen.
Der BDI geht deshalb davon aus, dass sich die Abgabe monoklonaler Antikérper und
Virostatika bei sachgerechter Verordnung in einem Uberschaubaren Ausmaf halten
wird.

Bisher gestaltet sich die Verordnung von z.B. Paxlovid® als sehr aufwendig. Die Be-
vorratung und Abgabe in den Praxen sind daher hilfreich und verniinftig, vorausge-
setzt der biirokratische Aufwand fiir Arztinnen und Arzte hilt sich in Grenzen.
Dazu zahlt auch, dass die Vertragsarztinnen und -arzte fiir abgelaufene Medika-
mente nicht regresspflichtig werden. Der BDI fordert daher eine entsprechend ein-
deutige Regelung in der SARS-CoV-2-Arzneimittelversorgungsverordnung, die
jegliches Regressrisiko fiir Vertragsarzte bei einem indikationsgerechten Ein-
satz des Arzneimittels Paxlovid® ausschlieRt, damit Arzte vor entsprechenden
Forderungen, wie wir sie regelmaRig bei der Grippeschutzimpfung erleben, sicher
sind.

5. Zeitliche Befristung

Die zeitliche Befristung der geplanten Maflinahme bis zum 30. September 2022 ist
durch Vorgaben auflerhalb der praktischen, medizinischen Versorgung bedingt. Un-
ter medizinischen Aspekten ist eine Ausweitung sinnvoll.

Fur weitere Ausfihrungen und Ruickfragen stehen wir lhnen gerne zur Verfigung.
Mit freundlichen GrilRen
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