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Das Gesundheitsreformgesetz 2000 hat mit dem § 33a SGB V die rechtliche
Grundlage fur die Einfihrung einer Liste von verordnungsfahigen Arzneimit-
teln in der Gesetzlichen Krankenversicherung (Positivliste) geschaffen. Ziel
dieser Positivliste ist es, den Arzten die Auswahl eines zweckmaligen Arz-
neimittels zu erleichtern und damit eine rationale und qualitativ dem Stand der
wissenschaftlichen Erkenntnis entsprechende Therapieentscheidung zu be-
férdern (vgl. § 33a, Abs. 7). Damit ist eine Positivliste kein Instrument der
Kostendampfung, sondern ein Instrument der Qualitatssicherung der Arznei-
mittelversorgung fir rund 70 Mio. Versicherte der Gesetzlichen Krankenversi-
cherung. Dies wird auch von den Versicherten begrifit. In Reprasentativbe-
fragungen des Wissenschaftlichen Instituts der AOK stehen zwei Drittel der
befragten Versicherten in der Gesetzlichen Krankenversicherung in Deutsch-
land klar hinter einer Postivliste und sind der Meinung, dass die Krankenkas-
sen Arzneimittel nur dann bezahlen sollen, wenn sie wirksam und therapeu-
tisch sinnvoll sind.”

Positivliste sichert Qualitat und Transparenz

Auf dem deutschen Markt gab es nach Angaben des BfArM im Juli 2002 rd.
50 Tsd. Arzneimittel, wahrend in den meisten Landern Europas deutlich we-
niger als 10.000 Arzneimittel zugelassen sind. So kommt beispielsweise

1 Zok, Klaus (1999): Anforderungen an die Gesetzliche Krankenversicherung, Bonn.
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Schweden mit ca. 3.500, Frankreich mit ca. 7.700 und Italien mit rund 9.000
Arzneimitteln aus?.

Von diesen auf dem deutschen Markt verfugbaren Arzneimitteln haben der-
zeit ungefahr ein Drittel den Beweis der Wirksamkeit, Unbedenklichkeit und
pharmazeutischen Qualitat nach dem Arzneimittelgesetz von 1976 noch nicht
erbracht. Diese sogenannten Altarzneimittel verfiigen lediglich tber eine ,fikti-
ve“ Zulassung, mit der sie sich jedoch rechtmallig im Verkehr befinden. Fir
rund 10.000 dieser Arzneimittel wurde auf eine Nachzulassung verzichtet,
und sie werden nach Ablauf der gesetzlichen Abverkaufsfrist Mitte 2003 vom
Markt verschwunden sein. SchlieBt man die Arzneimittel der Besonderen
Therapierichtungen aus, befanden sich Mitte 2002 noch ca 7.700 ,Altarznei-
mittel“ im Nachzulassungverfahren, das zeitnah abgeschlossen werden soll.

Die Positivliste wird moglicherweise noch vor Abschluss des Nachzulas-
sungsverfahrens die Qualitatssicherung und Einfihrung von mehr Transpa-
renz im deutschen Arzneimittelmarkt unterstiitzen. Vor allem entfaltet sie aber
dauerhaft und jenseits der Zulassungskriterien ihre qualitatssichernde Wir-
kung fur die Arzneitherapie, indem sie weiter gehend auf den therapeutischen
Nutzen des Arzneimittels fokussiert (siehe Kriterien nach § 2 Absatz 6
AMPoOLG - Entwurf).

Deutschland im Europa der Positivlisten

Wenn Arzneimittel ohne sinnvollen Nutzen einen Teil der gesellschaftlich zur
Verflgung stehenden finanziellen Ressourcen verbrauchen, ist dies wohl-
fahrtsbkonomisch betrachtet eine suboptimale Allokation der eingesetzten
Mittel. Wenn hingegen eine Positivliste dieses Marktsegement ausgrenzt, soll
die einsetzende Substitution durch Arzneimittel oder nichtmedikamentdse
MalRnahmen im Sinne einer rationaleren Therapie eine qualitatsgesicherte
Therapie sicherstellen. Gleichzeitig bieten die Wirtschaftlichkeitsreserven zu-
satzlichen Finanzierungsspielraum flir moderne und innovative Therapieprin-
zipien. Insofern ist die Positivliste geradezu auch eine Voraussetzung, in ei-
nem optimierten Kalkiil mehr Raum fir Innovationen zu schaffen und damit
auch den Forschungsstandort Deutschland mittel- und langfristig zu sichern.
Das Marktsegment der nach der Positivliste zukunftig nicht mehr verord-
nungsfahigen Arzneimittel mit der dahinter stehenden Nachzulassungsprob-
lematik ist ein deutsches Spezifikum, internationale Marktchancen bestehen
fur diese Produkte in der Regel nicht.

Positivlisten3 sind in Europa weit verbreitet, wie beispielsweise in Danemark,
Finnland, Frankreich, Italien, den Niederlanden, Portugal oder Schweden. Im

2 Osterreichisches Bundesinstitut fiir Gesundheitswesen(1998): Arzneimittel. Steuerung der
Arzneimittelmarkte in neun europaischen Landern, Wien.

Bei der groflen Zahl von Arzneimittelpackungen in Deutschland ist zu bericksichtigen,
dass diese einerseits dem breiten generischen Wettbewerb geschuldet ist, der in anderen
europdischen Landern nicht in diesem MaRe vorhanden ist. Andererseits entfallt aber
auch ein Drittel der Packungen auf Arzneimittel, die im Nachzulassungsverfahren sind
oder auf die Nachzulassung verzichtet haben.
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Jahre 2001 hatten nach Angaben des OBIG aufier Spanien und GroRbritan-
nien von den anderen 13 EU-Landern zehn eine Postivliste realisiert und drei
eine solche in Planung.

Dabei wird die Positivliste in anderen Ladern meist auch mit ékonomischen
Kriterien verknUpft. In Finnland wird beispielsweise der Grof3handelspreis fiir
Arzneimittel, die in die Positivliste aufgenommen werden, staatlich festgelegt.
In Frankreich werden pharmakodkonomische Studien bei der Aufnahme auf
die Positivliste geprift. Uberlicherweise finden sich in der EU neben der Ab-
grenzung des erstattungsfahigen Marktes Uber Positivlisten auch erganzende
Formen stattlicher Preisfestsetzung und/oder nationaler Preisverhandlungen.
Die gesetzliche Grundlage fir die deutsche Positivliste sieht bislang keine
Verknlpfung der Positivliste mit 6konomischen Kriterien vor, was den rein
qualitatssichernden Charakter der deutschen Liste noch einmal unterstreicht.

Marktsegment der nicht verordnungsfahigen Arzneimittel

Die Ausgaben der Gesetzlichen Krankenversicherung fir Arzneimittel, die
nach dem aktuellen Gesetzesentwurf zur Positivliste zukinftig nicht mehr
erstattungsfahig sein werden, sind seit Jahren rucklaufig. Wurden sie im Jahr
1993 — dem Jahr, in dem das Institut ,Arzneimittel in der Krankenversiche-
rung“ (IAK) seine Arbeit zur Erstellung der ersten Positivliste aufnahm — noch
fur 3,2 Mrd. € (21,3 % am Gesamtumsatz) verordnet, wird im Verordnungs-
jahr 2002 nur noch ein Umsatz von 1,5 Mrd. € (6,6 % am Gesamtumsatz)
erreicht. Mit anderen Worten, die von der Industrie unter Berufung auf IMS
vorgetragene Zahl eines Ausgrenzungsvolumens von 4 Mrd. € entspricht
nicht der Realitat.

Bei der Positivliste handelt es sich jedoch nicht um ein Instrument der Kos-
tendampfung, sondern um eines der Qualitatssicherung. Einsparungen sind
an den Stellen zu erwarten, bei denen ein nicht gelistetes Arzneimittel nicht
mehr verordnet wird und auch keine Substitution durch ein Arzneimittel der
Positivliste erfolgt. Substitutionseffekte sind jedoch sinnvollerweise zu erwar-
ten. Nach ersten Abschatzungen ist zu erwarten, dass rd. die Halfte des Um-
satzes der zukinftig nicht mehr verordnungsfahigen Arzneimittel in der Arz-
neimitteltherapie bei gleichzeitigem Gewinn an Versorgungsqualitat einge-
spart werden kénnen. Dies verweist auf der Basis der Zahlen des Jahres
2001 auf ein theoretisches Einsparpotenzial von ca. 850 Mio. €, das sich er-
gibt, wenn man eine durchgangig rationale Substitutionstherapie unterstellt.

Forschungs- und Beschiftigungsstandort Deutschland gefdhrdet?

Betrachtet man die einzelnen pharmazeutischen Hersteller, die von der Posi-
tiviiste betroffen sind, so zeigt sich ein Einnahmeausfall im Jahr 2002 auf

3 Osterreichisches Bundesinstitut  fir ~ Gesundheitswesen (2001):  Benchmarking
Arzneimittelausgaben, Wien.
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Herstellerseite von ca. 850 Mio. €4. 60 % der mehr als 800 Hersteller, die im
Verordnungsjahr 2002 Umsatze zu Lasten der Gesetzlichen Krankenversi-
cherung erreichen konnten, haben mindestens noch ein Praparat im Markt,
das zukunftig nicht mehr verordnungsfahig sein wird. Damit verteilen sich die
Herstellerausfalle auf viele Schultern.

Faktisch wird dieser Umsatzeinbruch die Hersteller jedoch nicht in dieser Ho-
he treffen. So sind natirlich die Mehrumsatze gegenzubuchen, die im Rah-
men der unter Qualitdtsaspekten gewlnschten Substitution entstehen. Folgt
man der Modellrechnung von Prof. Schwabe, die eine optimierte rationale
Substitution unterstellt, belauft sich die Netto-Herstellerbelastung auf maximal
450 Mio. €, und das in breiter Streuung auf die Hersteller. Diese ist dann dem
erheblichen Umsatzwachstum gegenlberzustellen, das die Pharmabranche
in den letzten drei Jahren zu verzeichnen hatte.5 Allein in der Gesetzlichen
Krankenversicherung betrug der Umsatzzuwachs zu Apothekenverkaufsprei-
sen 1999 bis 2002 rd. 4 Mrd.€, wovon mehr als die Halfte auf die Hersteller
entfielen. Auch fur das Jahr 2003 lasst sich auf der Basis der Daten der
ABDA-Fruhinformation schon eine exorbitante Marktdynamik erwarten. So ist
fur 2003 hochgerechnet auf der Basis des ersten Quartals von einem Zu-
wachs des Umsatzes zu Apothekenverkaufspreisen von 1,5 bis 2,0 Mrd. €
auszugehen, der ohne die Rabattregelungen des Beitragssicherungsgesetzes
die GKV-Finanzen voll belasten wirde.

Darlber hinaus zeigt sich, dass die von pharmazeutischer Industrie benannte
»Innovationsfeindlichkeit“ der Positivliste einer empirischen L"Jberprtlfung nicht
standhalt: Arzneimittel, die vor 1978 in den Markt eingefihrt wurden, machen
90% des Umsatzes im Marktsegment der zukunftig nicht mehr verordnungs-
fahigen Praparate aus. Entscheidend bleibt das Argument, dass eine zu-
kunftsorientierte Sicherung des Forschungs- und Beschaftigungsstandortes
nicht mdglich ist, wenn man Teile eines letztlich gesellschaftlich limitierten
Arzneimittelbudgets flr pharmakologisch-therapeutisch fragwirdige Altarz-
neimittel ohne Zukunftspotenzial bereitstellt, die zudem in Europa eine deut-
sche Besonderheit darstellen.

Fazit

Die EinfUhrung der Positivliste im deutschen Arzneimittelmarkt ist unbedingt
geboten. Sie bedeutet — auch nach Abschluss der Nachzulassung — einen
wichtigen Schritt in Richtung einer Verbesserung der Qualitat der Arzneithe-
rapie. Dabei steht die deutsche Vorschlagsliste mit reinem Qualitatsfokus
auch im internationalen Vergleich als sehr ,gemaRigt* da, 6konomische Krite-
rien spielen bei der Aufnahme in die Liste keine Rolle. Flr den derzeit extrem
unubersichtlichen deutschen Arzneimittelmarkt bietet sie aulerdem einen

4 Von einem zu Apothekenabgabepreisen 100 € teuren Praparat erhalt der Hersteller ca.
56 %.

5 Nach zehnprozentiger Steigerungsrate im deutschen Pharmamarkt in 2001 (nach BPI-
Pharmadaten 2002) konnten die Mitgliedsunternehmen des VFA das Jahr 2002 mit einem
Gesamtumsatz von 23,2 Milliarden Euro und damit einem Umsatzplus von 7,4 Prozent
abschlielRen.
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deutlichen Transparenzgewinn und damit eine konkrete Hilfe flr den verord-
nenden Arzt und seine Patienten. Eine Einschrankung der arztlichen Thera-
piefreiheit ist mit der vorliegenden Vorschlagsliste nicht gegeben, sie befor-
dert vielmehr eine rationale und qualitatsgesicherte Therapie. Schliel3lich be-
fordert sie auch strukturell den Beschaftigungs- und Forschungsstandort
Deutschland, da bei letztlich gesellschaftlich budgetierten finanziellen Mitteln
mehr Ressourcen flr qualitatsgesicherte und zukunftstrachtige, innovative
Arzneimittel zur Verfigung stehen.



