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Entwurf eines Gesetzes liber die Verordnungsfahigkeit von Arzneimitteln in der

vertragsarztlichen Versorgung - BT-Drucksache 15/800 -

Sehr geehrter Herr Kirschner,
sehr geehrte Damen und Herren,

die Spitzenverbande der Krankenkassen danken fur die Gelegenheit zur Stellung-
nahme zu dem mit Schreiben vom 24.04.2003 vorgelegten Entwurf eines Gesetzes
uber die Verordnungsfahigkeit von Arzneimitteln in der vertragsarztlichen Versorgung.

Die Stellungnahme ergeht zugleich auch im Namen

des AOK-Bundesverbandes, Bonn-Bad Godesberg,
des Bundesverbandes der Betriebskrankenkassen, Essen,
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des Bundesverbandes der Innungskrankenkassen, Bergisch-Gladbach,
des Bundesverbandes der Landwirtschaftlichen Krankenkassen, Kassel,
der Bundesknappschaft, Bochum,

der See-Krankenkasse, Hamburg,

des Verbandes der Angestellten-Krankenkassen e. V., Siegburg,

des AEV-Arbeiter-Ersatzkassen-Verbandes e. V., Siegburg.

Die Einflhrung einer Liste verordnungsfahiger Arzneimittel in der vertragsarztlichen
Versorgung - Positivliste - zur Konkretisierung des Leistungskataloges in der gesetzli-
chen Krankenversicherung ist seit Langem ein Grundanliegen der Spitzenverbande
der Krankenkassen. Sie sehen in der Positivliste ein geeignetes Verfahren, die Trans-
parenz auf dem unudbersichtlichen Arzneimittelmarkt fir alle Beteiligten deutlich zu
verbessern und die Qualitat der Arzneimittelverordnung zu férdern. Die Spitzenver-
bande der Krankenkassen begrifden daher ausdricklich die Vorlage dieses Gesetz-
entwurfes.

Die Spitzenverbande der Krankenkassen konstatieren, dass die Positivliste mittler-
weile auf breite Zustimmung bei der Arzteschaft, den Sozialpartnern sowie Patienten-
vertretungen trifft. International hat sich bereits durchgesetzt, Bewertungen im Rah-
men der Marktzulassung von Entscheidungen Uber Kostenerstattungen in den natio-
nalen Gesundheitssystemen zu trennen. In den meisten Landern Europas sind bereits
Regelungen getroffen, die erstattungsfahige Arzneimittel unter dem Kriterium des
therapeutischen Nutzens von den marktverfligbaren Arzneimitteln abgrenzen. Ein-
gang in derartige Regelungen finden zunehmend auch pharmakodkonomische Un-
tersuchungen (Anlage). Die Unubersichtlichkeit des deutschen Arzneimittelmarktes
mit rund 45.000 Praparaten ist international einmalig und verlangt im Interesse der
Patienten und Arzte an einer nutzenorientierten Arzneimitteltherapie geradezu nach
einem wissenschaftlich begriindeten, verlasslichen und systematischen Uberblick.

Zum vorgelegten Gesetzentwurf nehmen die Spitzenverbande der Krankenkassen wie
folgt Stellung:

A) Allgemeine Anmerkungen
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Die Spitzenverbande der Krankenkassen sehen in § 2 Abs. 6 des Arzneimittel-
Positivlisten-Gesetzes (AMPoIG) eine ausreichende Ermachtigungsgrundlage
fur das Institut fr die Arzneimittelverordnung in der Gesetzlichen Krankenver-
sicherung (IAGKV) zur therapeutischen Nutzenbewertung. Dies schlie3t auch
Abwagungen zum therapeutischen Stellenwert von gelisteten Wirkstoffen,
insbesondere fur Scheininnovationen ohne therapeutischen Zusatznutzen in-
nerhalb einer Wirkstoffgruppe ein. Ausweislich der Gesetzesbegriindung hat
das IAGKYV nicht die Aufgabe, Uber die Bewertung des therapeutischen Nut-
zens hinaus auch eine Kosten-Nutzen-Bewertung von Arzneimitteln vorzu-
nehmen (so genannte vierte Hurde). Die Spitzenverbande der Krankenkassen
sprechen sich nachdricklich fir Kosten-Nutzen-Bewertungen aus und fordern,
diese Aufgabe der Gemeinsamen Selbstverwaltung gesetzlich zuzuweisen. Es
entspricht im Ubrigen auch dem sich international durchsetzenden Trend,
pharmakodkonomische Untersuchungen als Grundlage fur die Verordnungs-
bzw. Erstattungsfahigkeit von Arzneimitteln heranzuziehen.

Die Arzneimittel der besonderen Therapierichtungen geniel3en im deutschen
Sozialrecht eine Sonderstellung. Die nun vorliegende Bewertung zu den Arz-
neimitteln der besonderen Therapierichtungen im Rahmen der Positivliste be-
statigt die von den Spitzenverbanden der Krankenkassen wiederholt vorgetra-
gene Skepsis, dass die aus politischen Erwagungen eingerdaumte Sonderstel-
lung dieser Arzneimittel sozialrechtlich auf3erst problematisch ist. Die Auf-
nahme von Arzneimitteln der besonderen Therapierichtungen in die Anhange
der Positivliste allein unter dem Kriterium der arzneimittelgesetzlichen Zulas-
sung bzw. Registrierung fuhrt in der medizinischen Versorgung zwangslaufig
zu rational nicht begriindbaren Missverhaltnissen.

Die Spitzenverbande der Krankenkassen gehen nach wie vor davon aus, dass
nicht in der Positivliste aufgeflihrte Wirkstoffe sowie die entsprechenden
Fertigarzneimittel auch nicht als Individualrezeptur verordnungsfahig sind. Die
in der Gesetzesbegrindung gemachten Aussagen hinsichtlich der Verordnung
von individuell hergestellten Rezepturarzneimitteln sind missverstandlich und
bedulrfen der Klarstellung.
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e Im Uberschneidungsbereich zwischen Arzneimitteln und Medizinprodukten
vertreten die Spitzenverbande der Krankenkassen die Auffassung, dass sich
ein Verordnungsausschluss von Wirkstoffen durch die Positivliste auch auf ent-
sprechende Medizinprodukte mit arzneilichem Charakter bezieht.



Seite 5 vom 13. Mai 2003

B) Spezieller Anderungsbedarf
Die Spitzenverbande der Krankenkassen teilen die im allgemeinen Teil der Be-
grundung vertretene Auffassung des Bundesministerium fur Gesundheit und So-
ziale Sicherung (BMGS) nicht, dass die Positivliste in der vorgelegten Fassung
zugleich auch ein Instrument fur die effiziente Durchsetzung des Wirtschaftlich-
keitsgebotes des SGB V ist. Fur die in der Positivliste aufgenommenen Arznei-
mittel gilt ein mehr als geringflgiger therapeutischer Nutzen fur eine zweckma-
Rige, ausreichende und notwendige Behandlung, Pravention oder Diagnostik von
Krankheiten oder erhebliche Gesundheitsstérungen als belegt. Die Spitzen-
verbande der Krankenkassen sehen insoweit in der Positivliste primar ein Instru-
ment der Struktur- und Qualitatssicherung in der Arzneimittelversorgung. Die im-
plizite Schlussfolgerung, therapeutisch wirksame Arzneimittel seien per se wirt-
schaftlich, teilen sie nicht. Zur effektiven Durchsetzung des Wirtschaftlichkeitsge-
botes schlagen die Spitzenverbande der Krankenkassen vor, bei gegebenen
Therapiealternativen innerhalb einer Wirkstoffgruppe nur diejenigen Wirkstoffe zu
berticksichtigen, fur die Langzeiterfahrungen und die positive Beeinflussung harter
klinischer Endpunkte vorliegen. Das Bewertungskriterium ,keine ausreichende
Qualitat und Aussagekraft der Belege fur den Nachweis des therapeutischen Ef-
fekts® bietet die entsprechende Grundlage. Darlber hinaus bleiben die Richtlinien
der Bundesausschusse nach § 92 SGB V, die das Wirtschaftlichkeitsgebot kon-
kretisieren, unverzichtbar. Die Spitzenverbande der Krankenkassen regen des-
halb eine entsprechende Regelung in Artikel 1 § 3 AMPoLG an.

Vorschlédge der Spitzenverbande der Krankenkassen
1. Streichung von § 3 Abs. 1

Begriindung:

Neu zugelassene Arzneimittel sollten nicht automatisch verordnungsfahig sein.
Wie Arzneimittel in die Positivliste aufzunehmen sind, regelt § 4 AMPoLG umfas-
send. Die dort genannten Entscheidungsfristen sind vertretbar und verhindern
nicht die Umsetzung des therapeutischen Fortschrittes in die tagliche Praxis. Die
Aufnahme neu zugelassener Arzneimittel ausschlie3lich in § 4 AMPoLG zu regeln
entspricht zudem den erprobten Verfahren in anderen europaischen Landern, wie
z.B. den Niederlanden, Luxemburg und Osterreich. Hier wird ebenfalls
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entsprechend den nach der EU-Transparenzrichtlinie vorgesehenen Fristen inner-
halb von 90 Tagen, in Osterreich nach 180 Tagen, (ber die Aufnahme in eine
Positivliste bzw. Uber die Erstattungsfahigkeit von Neuzulassungen entschieden.

2.  Neuformulierung von § 3 Abs. 1

.Regelungen fur eine ausreichende zweckmalige und wirtschaftliche Versorgung
der Versicherten im Rahmen der Richtlinien der Bundesausschisse nach § 92
SGB V bleiben unberuhrt.”

Begriindung:

Aufgabe der gesetzlichen Krankenversicherung ist es, den Versicherten ausrei-
chende, zweckmafige und notwendige Leistungen wirtschaftlich zur Verfugung zu
stellen. Dazu sind erganzend zur Positivliste Instrumente wie z.B. die Arzneimittel-
Richtlinien mit inren Therapiehinweisen und der Preisvergleichsliste notwendig.
Da die Positivliste als eigenstandiges Gesetz in Kraft gesetzt werden soll, ist ihr
Verhaltnis zu bereits bestehenden Regelungen im SGB V entsprechend klarzu-
stellen.

3. § 3 Abs. 2ist zu streichen

Begriindung:

Eine gesetzlich angelegte Regelungsschwache ergibt sich aus der Ermachtigung
des Bundesausschusses der Arzte und Krankenkassen, tber die Positivliste hin-
aus weitere Arzneimittel verordnungsfahig stellen zu kénnen. Eine von der unab-
hangigen wissenschaftlichen Bewertung durch das Institut abweichende Beur-
teilung durch die gemeinsame Selbstverwaltung ist konflikttrachtig und insoweit
uberflissig, als das Institut die Vorschlagsliste laufend an den Stand der wissen-
schaftlichen Erkenntnisse anpassen soll (§ 2 Abs. 5 AMPoLG). Interessierten
Kreisen wird Gelegenheit gegeben, Druck auf den Bundesausschul’ auszulben,
ausgeschlossene Arzneimittel wieder in die Versorgung einzubeziehen.

Die Spitzenverbande der Krankenkassen kénnen allerdings der vorgeschlagenen
Regelung naher treten, im begriindeten Einzelfall auch Arzneimittel au3erhalb der
Positivliste verordnungsfahig zu stellen. Sie schlagen deshalb eine Neuformulie-
rung des § 3 Abs. 2 AMPoLG vor.
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Neuformulierung von § 3 Abs. 2

,Der an der kassenarztlichen Versorgung teilnehmende Arzt kann Arzneimittel, die

nach den sonstigen Vorschriften dieses Gesetzes nicht verordnungsfahig sind,

ausnahmsweise im Einzelfall mit Begrindung verordnen, wenn es sich

1. um eine schwerwiegende, lebensbedrohliche oder die Lebensqualitat auf
Dauer nachhaltig beeintrachtigende Erkrankung oder um eine erhebliche Ge-
sundheitsstérung handelt und

2. die im Rahmen dieses Gesetzes vorgegebenen Therapiemdglichkeiten aus-
geschopft sind und

3. der erwartete Behandlungserfolg ausreichend sicher begriindet werden kann.

Er hat seine Entscheidung auf dem Verordnungsblatt kenntlich zu machen und die

Begrindung in der Patientenakte zu dokumentieren.*

Begriindung:

Der Arzt hat Gber die medizinische Notwendigkeit einer Behandlung bzw. Arznei-
mittelverordnung zu entscheiden. Mit der Positivliste wird dem Arzt ein auf wis-
senschaftlich gesicherter Beurteilung gestltztes, ausreichendes Arzneimittelsorti-
ment zur Verflgung gestellt.

Die Regelung von ausnahmsweisen Verordnungen auflerhalb der Positivliste
kann auf Grund patientenindividueller Gegebenheiten in den Arzneimittel-Richt-
linien nicht erfolgen. Die Therapieentscheidung liegt in der Hand des Arztes und
kann nur durch diesen begriindet in den Krankenunterlagen dokumentiert werden.
Der Gesetzgeber sollte insofern im AMPoLG den Rahmen fir eine mdgliche
Uberschreitung der Grundlagen dieses Gesetzes vorgeben. Die vorgeschlagenen
Formulierungen machen den Ausnahmecharakter dieser Regelung deutlich. Die
Entscheidung und Verantwortung des Arztes im Rahmen seiner Therapiefreiheit
wird so gestarkt.

C) Fachlicher Klarungs- und Korrekturbedarf
e Die Verordnung von Vitaminen und Mineralstoffen ist bisher auf einen ,nach-
gewiesenen und durch z.B. Ernahrungsumstellung nicht behebbaren Mangel*
begrenzt. Die Ausweitung der Verordnungsfahigkeit auf ,symptomatischen
Mangel“ in der Positivliste scheint aufgrund der nicht eindeutig zu stellenden
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Diagnose nicht sachgerecht. Die Spitzenverbande der Krankenkassen sehen
hier auch die Eigenverantwortung des Versicherten nach § 1 SGB V gefordert.

e Gleiches qilt fur die Verordnungsfahigkeit von Folsaure zur Primarprophylaxe
im Rahmen geplanter Schwangerschaften. Folsauremangel ist auch bei
Frauen mit nicht geplanten Schwangerschaften zu vermuten. Damit trafe die in
der Positivliste getroffene Entscheidung auf alle Frauen im gebarfahigen Alter
zu. Auch bei Folsduremangel ist hier zunachst auf eine entsprechende Ernah-
rung abzustellen. Hierzu stehen preiswerte folsaurehaltige Nahrungsergan-
zungsmittel zur Verfugung. Das Ziel dieser primarpraventiven Manahme
sollte die Aufklarung Uber eine entsprechend den geplanten (wie ungeplanten
Umstanden) angepasste Verhaltens- und Lebensweise sein, denn aul3er der
Einhaltung einer gesundheitsfordernden Ernahrung sollte dartber hinaus auf
Rauchen und Alkohol verzichtet werden. Die Spitzenverbande sehen eine Pri-
marprophylaxe mit Folsaure fur alle Frauen im gebarfahigen Alter als nicht ge-
boten und durch das Sozialrecht auch nicht gedeckt an (vgl. Schreiben der
Bundesministerin fur Gesundheit vom 19. Juli 2000).

Die Spitzenverbande der Krankenkassen sehen in der vorgesehenen Ausgestaltung
der Positivliste nicht vordergriindig ein Instrument zur Kosteneinsparung, sondern ein
Instrument zur Qualitatserhdhung in der Arzneimittelverordnung. Eine Positivliste
macht, von den im Anhang gelisteten Arzneimitteln der besonderen Therapierichtun-
gen abgesehen, Schluss mit der verbreiteten Beliebigkeit einer ,Placebomedizin® und
stellt insoweit hohere Anforderungen an die Arzneimittelverordnung. Den von der
pharmazeutischen Industrie in die Diskussion eingebrachten Vorschlag einer ,mo-
deraten Erweiterung der Negativliste” kdnnen die Spitzenverbande der Krankenkas-
sen nicht akzeptieren. Die zur Begrindung angefuhrten Argumente sind vordergriindig
wirtschaftlich motiviert und lassen Qualitatsaspekte auf3en vor. Denn auch bei einer
als ,Erhéhung der Eigenverantwortung“ getarnten Ausweitung der Selbstmedikation
hat der ,mundige“ Verbraucher/Patient Anspruch auf eine objektive Arzneimit-
telbewertung nach dem Kriterium des therapeutischen Nutzens.
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Die Spitzenverbande der Krankenkassen appellieren an den Gesetzgeber, die Reali-
sierung der Positivliste nicht wie 1995 erneut den 6konomischen Interessen der phar-
mazeutischen Industrie und des pharmazeutischen Handels zu opfern und erwarten
eine zlgige Umsetzung.

Mit freundlichen Grif3en
Hauptabteilung Vertrage
Abteilung Arzneimittel, Medizinprodukte und Heilmittel

Kaesbach

Anlage: Ubersicht iber Positiv/-/Negativlisten in Europa
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Abbildung: Erstattungsverzeichnisse in Europa

Land Erstattungs-Verzeichnis/ Negativliste
Positivliste
Belgien X *
Danemark X *
Deutschland X X

(voraussichtlich ab 01.07.2003)

(wird durch Positivliste ersetzt)

Estland X *
Frankreich X*
Finnland * X
Griechenland X *
GroBbritannien X * X

(England und Wales)

(NICE: positive recommendations)

(NICE: negative recommen-

dations not binding)

Irland X

Italien X

Lettland X *

Litauen X

Luxemburg X *

Niederlande X

Osterreich X * X
(plus special drug reimbursement list with
prior approval under certain conditions)

Portugal X

Schweden X

Slowenien X *

Spanien X
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Schweiz X X

Tschechien X *

*

including pharmacoeconomic criteria
Quelle: WHO Working Meeting on Pricing and Reimbursement of Medicines in Europe, Brussels
13/14 March 2003; eigene Recherche




