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Gesetzentwurf der Fraktionen der CDU/CSU und SPD

Entwurf eines Gesetzes zur Verbesserung der Wirtschaftlichkeit in der Arzneimittelversorgung

BT-Drucksache 16/194

Beginn der Sitzung: 15.02 Uhr.

Vorsitzende Abg. Dr. Martina Bunge (DIE
LINKE.): Meine sehr verehrten Damen und
Herren! Liebe Kolleginnen und Kollegen! Ich
darf Sie zur siebenten Sitzung des Ausschusses
fur Gesundheit in der 16. Wahlperiode begr i+
3en. Wir haben heute as einzigen Tagesord-
nungspunkt den Gesetzentwurf der Fraktionen
der CDU/CSU und SPD — Entwurf eines Ge-
setzes zur Verbesserung der Wirtschaftlichkeit
in der Arzneimittelversorgung — auf BT-Drs.
16/194, der dem Ausschuss fir Gesundheit
federfuhrend Uberwiesen wurde. Ich darf neben
den Abgeordneten und Géasten insbesondere
die Sachverstandigen begriffen und freue
mich, dass Sie trotz des widrigen Wetters bis
auf wenige Ausnahmen pinktlich anreisen
konnten. Ich begrifRe auch die Vertreterinnen
und Vertreter der Bundesregierung, Herrn
Staatssekretdr Dr. Klaus Theo Schroder und
die Parlamentarische Staatssekretérin Marion
Caspers-Merk.

Die Sachversténdigen bitte ich, die Mikropho-
ne zu benutzen und zu Beginn ihrer Antworten
ihren Namen und den Verband, den Sie gege-
benenfalls vertreten, zu nennen, da eine Band-
abschrift dieser Sitzung erstellt wird

Abg. Annette Widmann-Mauz (CDU/CSU):
Die grof3e Présenz am heutigen Nachmittag
zeigt die Bedeutung des Arzneimittel sektors
fur die gesetzliche Krankenversicherung. Im
letzten Jahr sind die Ausgaben um 17 % ge-
stiegen. Fir diesen Ausgabenanstieg wird vor
alen Dingen die so genannte Strukturkompo-
nente verantwortlich gemacht. Meine Fragen
richten sich an den BKK-Bundesverband und
an den BPI: Ist esrichtig, dass in erster Linie
de Strukturkomponente fur den Anstieg der
Arzneimittelausgaben verantwortlich ist? Kann
mit den vorgesehenen Instrumentarien, d. h.
mit der Absenkung der Festbetrdge in den Stu-
fen zwei und dre, den Rabattverhandlungen
mit pharmazeutischen Unternehmen, dem Ver-
bot von Naturarabatten, dem Herstellerab-

schlag, den Tagestherapiekosten und der Bo-
nus-/Maus-Regelung die Strukturkomponente
beeinflusst werden? In welchem Umfang las-
sen sich mit den genannten Instrumentarien die
Arzneimittelausgaben dauerhaft sicherstellen?
Mit welchen Entlastungseffekten rechnen Sie
und welche ergdnzenden Mal3nahmen zur B-
reichung dieses Zieles werden von Ihnen dar-
Uber hinaus gesehen?

SV Wolfgang Schmeinck (Bundesverband der
Betriebskrankenkassen  (BKK  Bundesver-
band)): Gerade weil die Arzneimittelausgaben
im letzten Jahr mit 17 % unverhdtnismalidig
stark gestiegen sind, sind die Spitzenverbénde
bei aler Kritik, die moglicherweise auf der
M ethodenebene noch folgen mag, der Koaliti-
on sehr dankbar, dass sie in einem vorgezoge-
nen Gesetzentwurf den Arzneimittelsektor
frihzeitig in Angriff nimmt. Die Finanzlage
der Krankenkassen hat dies dringend nétig. Ich
sage dies deshalb, weil unter Umstanden in der
Presseberichterstattung ein anderer Schwer-
punkt gesetzt wurde.

Die Frage, ob wir die Strukturkomponente als
wesentlichen Treiber fur diese Finanzentwick-
lung ansehen, mdchte ich bejahen. Sie hat in
den letzten zehn Jahren im Durchschnitt etwa
8% ausgemacht und auiert sich u. a darin,
dass das Preisniveau neu in den Markt einge-
fUhrter Arzneimittel regelmaldig deutlich héher
liegt als die relativ stabile Preiskomponente der
bereits auf dem Markt befindlichen Arzneimit-
tel, die dann wiederum durch Festbetrége ver-
ankert werden.

Die Frage, ob mit den vorgesehenen Instru-
menten dieses Gesetzes auf die Strukturkom-
ponente Einfluss genommen werden kann,
muss ich differenziert beantworten. Die Ab-
senkung der Festbetrage und die vorgesehene
Rabattierungsmdglichkeit werden meines H-
achtens dazu fuhren, dass wir eine Auszehrung
der Festbetrédge der Stufen zwel und drei ke-
kommen werden, so dass die Preisankerfunkti-
on, die ich angedeutet habe, mdglicherweise
mittelfristig nicht mehr funktionieren kann.
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Das wirde in diesem Bereich eher gegen eine
positive Einflussnahme auf die Strukturkom-
ponente sprechen.

Soweit Sie das Thema Naturarabatte und die
jetzt aternativ geplanten Herstellerrabatte ar
gesprochen haben, betrifft dies meines Erach-
tens Hersteller und Medikamente, die mit der
Strukturkomponente bidang nichts zu tun hat-
ten. Das stort nicht, aber das hilft auch nicht.

Sehr positiv fur die Beeinflussung der Struk-
turkomponente ist aus Sicht der Krankenkas-
sen die Kombination von gesetzlich beauftrag-
ter Festsetzung von Tagestherapiekosten und
einer Bonus-/Maus-Regelung. Das ist ein
Schritt in die richtige Richtung. Ich sehe mich
aber aul3er Stande, schon jetzt irgendwelche
Quantifizierungen vorzunehmen, zuma se
gefragt hatten, welche dauerhaften Effekte die
Instrumentarien ausésen werden. Dauerhafte
Effekte im Arzneimittel sektor sind etwas Sel-
tenes und Rares in den letzten zehn Jahren
gewesen. Ich bin alerdings der Meinung, dass
der wesentliche Fokus auf den verordnenden
Arzt gelegt werden muss. Bel ihm missen
Anreize gesetzt werden, um die Strukturkom-
ponente in den Griff zu bekommen.

Der letzte Teil Ihrer Frage bezog sich auf even-
tuell ergénzende Mal3nahmen, die zur Errei-
chung des Ziels fuhren konnten. Ich darf daran
erinnern, dass die Krankenkassen einen eigen-
sténdigen Varschlag gemacht haben, um die
Arzte mit Zustimmung der Patienten zur Ver-
ordnung von Generika zu bringen, die die
Festbetrdge deutlich unterschreiten. Ich kann
auch nicht die langjahrige ergénzende Forde-
rung der Spitzenverbande der GKV aul3er Acht
lassen, dartber nachzudenken, den Mehr-
wertsteuersatz fir Arzneimittel zu halbieren.
Allerdings wirde das nur Einsparungen brin-
gen, wenn die Bemessungsgrundlage fur die
Mehrwertsteuer nicht erweitert wirde.

SV Thomas Brauner (Bundesverband der
Pharmazeutischen Industrie eV. (BPI)): Esist
mir zunéchst ein Anliegen, deutlich zu ma-
chen, dass wir es tatsachlich mit einem Ausga-
benanstieg und nicht mit einem Preisanstieg zu
tun haben, wenn von einem Ausgabenanstieg
bel Arzneimitteln in der GKV gesprochen
wird. Das ist eine Unterscheidung, die oft ver-
gessen wird. Die Arzneimittelpreise sind in
den letzten Jahren minimal gestiegen, im letz-

ten Jahr sind sie sogar zuriickgegangen. Die
Ausgaben der GKV sind hingegen angestiegen.

Ich mochte ein paar Anmerkungen machen zu
dem Vergleich zwischen den Jahren 2005 und
2004. Wenn gesagt wird, dass es im letzten
Jahr zu @nem Ausgabenanstieg von 17 % ge-
kommen sai, so missen wir uns die Ausgangs-
basis, das Jahr 2004, ansehen. Wir dle wissen,
dass dieses Jahr sehr untypisch war, well wir
wegen des durch das GMG bedingten Vorzieh
effekts erhebliche Einbriiche in den Arzneimit-
telverordnungen hatten. Das Jahr 2004 ist as
Vergleichgahr aber auch deshab untypisch,
weil erstmals nicht verschreibungspflichtige
Arzneimittel aus der Erdattung ausgegrenzt
waren, was in einem ersten Effekt zu erhebli-
chen Reduzierungen beigetragen hat. Zudem
hatten wir 2004 einen einjéhrig begrenzten
erhdhten Herstellerabschlag von 16 %. Diese
Reduzierung des Zwangsrabatts wird jetzt ds
Ausgabenanstieg verzeichnet, kann aber als
solcher nicht bezeichnet werden. Es bleibt die
Strukturkomponente, die tatsachlich die Arz-
neimittelausgaben beeinflusst, alerdings seit
Jahren mit abnehmender Tendenz. Der Durch-
schnitt von 8% tauscht nicht darliber hinweg,
dass er einma bei 10 % und im letzten Jahr bei
6 % lag. Auch da muss man hinzufiigen, dass
Arzte und Krankenkassen in der Festlegung
des Arzneimittelbudgets flr das Jahr eine In-
novationsvorsorge treffen. Die lag meines
Wissens im letzten Jahr bei etwas Uber 5%, so
dass sich die Strukturkomponente 2005 bei
6 % beweqt.

Das Betribliche an dem Sammelsurium von
vorgesehenen Maldnahmen ist, dass keine e-
kennbare Linie vorhanden ist. Einerseits setzen
Se auf Marktintervention, andererseits aber
erwarten Se Markt. Die einzelnen Punkte
mussen differenziert betrachtet werden. Die
Absenkung der Festbetrége der Stufen zwel
und drel wirde natiirlich zu Einsparungen bei
den Kassen fuhren, nicht aber zwangdaufig zu
niedrigen Apothekenverkaufspreisen. Die Ab-
senkung konnte also im Zweifel mit einer ho-
heren Bdastung fur die Patienten verbunden
sin. Das Verbot von Naturalrabatten bringt
nach der grol¥lachigen Einflhrung von
Zwangsrabatten Uberhaupt nichts. Fur die B-
stattung durch die Kasse ist es vollig unerheb-
lich, ob der Apotheker das verordnete Arznei-
mittel glinstig bekommen hat oder voll bezah
len musste. Der Herstellerabschlag hat keinen
Einfluss auf die Verordnungsstruktur. Es blei-
ben die Tagestherapiekosten mit Individuare-
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gressandrohung, bel denen in der Tat die Ver-
ordnungsstruktur beeinf lusst werden kann. Ein
solches Vorgehen kann jedoch im Ergebnis zu
einer Standardtherapie flhren, die unseres
Erachtens mit einer sachgerechten Behandlung
nicht vereinbar ist und Therapiellicken provo-
zZiert. Zusammenfassend kann man sagen, dass
der grofdte Teil der vorgeschlagenen Mal3nah-
men die Strukturkomponente tUberhaupt nicht
beeinflussen kann. Es kann im Ergebnis zu
Verschiebungen der finanziellen Belastung zu
Lasten der Patienten und bel Einfihrung der
Tagestherapiekosten zu  Beeintréchtigungen
notwendiger Behandlungen kommen.

Das beschriebene Instrumentarium ist nicht
neu und war bisher durchaus geeignet, die
Ausgaben der Krankenversicherung zu stabili-
seren. Der Anteil der Arzneimittelausgaben
liegt seit Jahren stabil bel 15 bis 16 % des Ge-
samtbudgets. Man muss auch konzedieren,
dass die Arzneimittelausgaben letztendlich
Versorgungserfordernisse unter den bekannten
demographischen Gegebenheiten und unter
Berilicksichtigung des Anspruchs der Versi-
cherten nach 8§ 2 SGB V auf Teilhabe am me-
dizinischen Fortschritt widerspiegeln. Genau
um dieses zu gewdhrleisten, sind auch die
RichtgroRen fir Arzte, soweit sie fir 2006
schon veréffentlich sind, flachendeckend ar
gehoben worden.

Ich bin mir mit Herrn Schmeinck einig, dass
die Kassen sofort um 1,8 Mrd. Euro jahrlich
entlastet werden konnten, wenn der Melr-
wertsteuersatz auf den reduzierten Anteill von
7 % zurtickgefahren wirde. Arzneimittel sind
mitnichten den Konsumgutern zuzurechnen.
Momentan ist eher der gegenteilige Effekt zu
erwarten. Wenn die Gefechtslage so bleibt wie
se ist, werden die Kassen im néchsten Jahr
durch hohere Mehrwertsteuerbelastungen von
einer Mrd. Euro belastet, denn die Mehr-
wertgeuerbelastungen gelten nicht nur for
Arzneimittel, sondern auch fur Medizinpro-
dukte. In der Forderung einer Reduzierung des
Mehrwertsteuersatzes fir Arzneimittel auf 7 %
sind wir uns deshab mit den Kassen einig.

Abg. Jens Spahn (CDU/CSU): Ich habe zwei
Fragen zur Neudefinition der therapeutischen
Verbesserung bzw. zum Innovationsbegriff.
Meine Fragen richten sich an den BKK-
Bundesverband und an Herrn Dr. Hess: Ist bel
den bereits gebildeten Festbetragsgruppen eine
Uberpriifung im Hinblick auf die neu einzufith-

renden Kriterien und Anforderungen zu thera-
peutischen V erbesserungen vorgesehen? Wann
erfolgt gegebenenfals diese Uberprifung?

Meine weitere Frage richte ich an den VFA
und die Verbraucherzentrae Bundesverband:
I es gnnvall, im Gesetzestext detaillierte
Vorgaben zu den Studien zu machen, anhand
derer der Nachweis Uber eine therapeutische
Verbesserung gefiihrt werden soll und welche
Alternativen gébe es?

sV Wolfgang Kaesbach (BKK-
Bundesverband): Die Frage ist verfahrensbe-
dingt an den G-BA zu richten, der fur die
Gruppenbildung zustandig ist. lhre Frage imp-
liziert bereits, dass Sie mit der EinfUhrung des
8§ 35 Abs. 1 b SGB V die dort genannten Krite-
rien nicht nur bei der Bildung neuer Gruppen
anwenden, sondern auch die bestehenden 330
Festbetragsgruppen anhand der neuen Kriterien
Uberpriift wissen wollen. Damit geben Sie nach
unserer Auffassung zu erkennen, dass die
Festbetragsregelung mit Absicht geschwécht
werden soll. Von daher ist es blaudugig, den-
noch mit dauerhaften Einsparungen in nen
nenswertem Umfang aus der Festbetragsrege-
lung zu rechnen. Die Hersteller werden den G-
BA mit Antrégen und Studien Uberhdufen. Da
aus der Erfahrung mit dem GMG bekannt ist,
wie lange dieser Prozess dauert, werden Sie
den G-BA mit der riickwirkenden Uberpriifung
aler bestehenden Festbetragsgruppen an die
neue gesetzliche Lage lahm legen.

SV Dr. Rainer Hess (Gemeinsamer Bundes-
ausschuss (G-BA)): Wenn ein Gesetz in Kraft
tritt, ist es auch auf an sich abgeschlossene
Sachverhalte anzuwenden, sofern nichts ande-
res geregelt wird Da die Industrie davon aus-
geht, dass es bei den Festbetragsgruppen zu
gesetzlichen Anderungen kommt,  wird in
anhangigen Gerichtsverfalhren bereits die Aus-
setzung der Verfahren beantragt. Es ist be-
zeichnend, dass zwe im Gesetzentwurf vorge-
sehene Anderungen sich ausdriicklich auf zwei
gerade erst getroffene Gerichtsentscheidungen
des Sozialgerichts Berlin beziehen. Das eine
betrifft die Anderung des § 35 Abs. 1 Satz 3, in
dem das Wort ,,und“ durch das Wort , oder*
ersetzt werden soll, so dass es in Zukunft ,,de-
ren Wirkungsweise neuartig oder die eine the-
rapeutische Verbesserung bedeuten heil3en
wird. Man wird prifen missen, wie sich dies
konkret auf die bisher gefassten Beschliisse
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auswirkt und wie vor diesem Hintergrund die
Industrie den Begriff der Neuartigkeit neu
definieren wird.

Die zweite Anderung betrifft die Ergénzung
des § 35 Abs. 1aSGB V, in dem die Neuartig-
keit eines Wirkstoffes fur die Bildung einer
Festbetragsgruppe  unter  patentgeschitzten
Préparaten bislang keine Rolle spielte. Dort hat
der GBA in einem Fdl, wo es um drei Grup-
pen geht, bem Soziagericht Berlin obsiegt.
Dieser Fall wére auf der Grundlage des Ge-
setzentwurfs anders zu entscheiden, weil da-
nach das erste Préparat bei diesen drei patent-
geschiitzten Préparaten als neuartig anzusehen
ware, mit der Folge, dass wir diese Gruppe
nicht hatten bilden kdnnen. Die beabsichtigte
Gesetzesanderung hat also elementare Auswir-
kungen. Ich kann mich in diesem Punkt nur
Herrn Kaesbach anschlief?en. Sie werden erle-
ben, dass die Industrie neue Antrége stellen
wird und dass wir alle getroffenen Festbetrags-
gruppen darauf hin prifen missen, wie sie mit
dem neuen Gesetz in Einklang zu bringen sind.
Es wird zu einer Flut von Verfahren kommen,
die die Fortsetzung der Bildung neuer Festbe-
tragsgruppen verhindern werden.

SV Dr. Andreas Barner (Verband Forschen
der Arzneimittelhersteller e.V. (VFA)): Wir
halten es nicht fUr sinnvoll, detaillierte gesetz-
liche Vorgaben zu den vorzulegenden Studien
zu machen, weil dies dazu fuhrt, dass die Aus-
legung noch stérker im Interpretationsspiel-
raum verbleibt. Wir haben bisher kaum Arz-
neimittel as Innovation gesehen.

Wenn der Gesetzgeber jedoch eine gesetzliche
Vorgabe préferiert, sollte der Nachwels der
therapeutischen Verbesserung — wie internati-
ona Ublich — durch zwei unabhéngige Studien
erfolgen, die klinisch relevante Unterschiede
zeigen. Wichtig wéare dabei, dass neben den
Kriterien Mortalitdt, Morbiditét und Lebens-
qualitdt auch Surrogatparameter zugelassen
wrden. Eswirde beispielsweise in der gesam-
ten Aidsforschung zu grof3en Problemen kom-
men, weil neue Préparate nicht eingesetzt wer-
den konnten, da sie den Nachwels der thera-
peutischen Verbesserung Uber die Kriterien
Morbiditét oder Mortalitdt nicht liefern kon
nen. Die Frage des Kinisch relevanten Unter-
schiedes muss im Studienprotokoll prospektiv
begrindet werden und der medizinischen
Lehrmeinung entsprechen. Neben diesen ran-
domisierten klinischen Studien sollten auch

Studien mit realitétsnahen Settings zugelassen
werden. Grundsétzlich wére zu fragen, ob es
nicht einen Dialog zwischen dem GBA und
den Arzneimittelherstellern geben sollte, um
fur die konkrete Frage einer Innovation die
dem G-BA hilfreiche Studie zu definieren.

SV Thomas Isenberg (Verbraucherzentrale
Bundesverband e.V. (vzbv)): Die Verbraucher-
zentrale Bundesverband begrifd zunéchst
grundsétzlich das Ziel des Gesetzentwurfs, den
dramatischen Ausgabenanstieg im Arzneimit-
telsegment zu reduzieren. In der speziellen
Frage des Nachweises einer therapeutischen
Verbesserung sollte sich nach Auffassung der
Verbraucherzentrale Bundesverband, diese an
einer relevanten Verbesserung der Lebensqua-
litdt fur den Patienten ausrichten. Da meg as
relevanter Punkt beispielsweise ene andere
Darreichungsform in Betracht kommen, wenn
die compliance dann unter Umstanden signif i-
kant besser ist. Dartiber hinaus wurden wir
anregen, dass die Nebenwirkungen, die im
Gesetzentwurf als relevante Parameter benannt
werden, nicht nur in dramatischen Fallen, son-
dern auch in nicht unerheblichen Fdlen als
relevant angesehen wirden. Das bedeutet, dass
hier wahrscheinlich Rechtssicherheit durch
eine Prézisierung und Aufnahme von subjektiv
patientenrelevanten Kriterien geschaffen wer-
den misste.

Abg. Dr. Marlies Volkmer (SPD): Meine
erste Frage zur Neujustierung der Festbetrags-
regelung richtet sich an Herrn Prof. Sawicki:
Bildet der Gesetzentwurf adéquat das &b, was
nach dem derzeitigen Stand der wissenschaftli-
chen Diskussion echte Innovationen sind? Wie
bewerten Sie die beabsichtigte Aufnahme der
neuartigen Wirkungsweise als Ausnahmetatbe-
stand von der Festbetragsregelung? Die sich
anschlief3ende Frage richtet sich an Herrn Dr.
Hess. Welche Auswirkungen hétte de im Ge-
setzentwurf vorgesehene Regelung auf das
derzeitige Verfahrenim G-BA?

SV Prof. Dr. Peter T. Sawicki: Im Grunde
geht es nicht um die Neuartigkeit eines Wirk-
stoffes, sondern darum, dass sich die Ergebnis-
se einer Therapie flr den Patienten durch neue
Medikamente verbessern. Wir mdéchten, dass
es dem Patienten mit einem neuen — gegebe-
nenfalls teureren — Préparat besser geht a's mit
dem herkdmmlichen Prgparat. Deswegen glau-
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be ich, dass der Begriff der Innovation etwasin
die Irre leitet und besser von Fortschritt bezig-
lich der Therapieergebnisse gesprochen wer-
den sollte. Eine Innovation ist dabei eine not-
wendige, aber keine hinreichende Bedingung.
Es gibt in der Geschichte der Pharmakologie
mehrere Beispiele dafir, dass neue Wirkprin
Zipien keinen Fortschritt, sondern einen Riick-
schritt bedeuten, und dass sie mehr Nebenwir-
kungen haben und zu weniger positiven E-
gebnissen fuhren.

Durch die im Gesetzentwurf vorgesehene Ein-
fuhrung der digunktiven Konjunktion , oder”

wirde die alleinige ,, Neuartigkeit* eines Wirk-
stoffes ausreichen, um ein Arznemittel aus
einer Festbetragsgruppe  herauszunehmen.
Nach der derzeitigen Fassung koénnte es sogar
sein, dass ein Préparat mit einer schlechteren
Wirkung hierunter fallen wirde. Das kénnen
wir nicht wollen, geht es doch darum, dass ein
Préparat neuartig ist und eine Verbesserung
bedeutet. Man konnte deshalb die Formulie-
rung ,Arzneimittd mit patentgeschitzten
Wirkstoffen, deren Wirkungsweise neuartig ist
oder die ene therapeutische Verbesserung
bedeutent* durch die Formulierung ,,Arzneimit-
tel mit patentgeschiitzten Wirkstoffen, die eine
therapeutische Verbesserung bedeuten” erset-
zen. Das wirde am besten zum Ausdruck brin-
gen, was Arzte und Patienten wadllen.

SV Dr. Rainer Hess (G-BA): Wir haben zwel
grofle Gruppen von Festbetragen, bei denen
patentgeschiitzte Praparate eine Rolle spielen.
Das eine ist die Gruppe nach 8 35Abs 1a
SGB V. Wenn Sie hier den Begriff der ,,Neuar-
tigkeit* als Schutz vor einer Festbetragsgrup-
penbildung einfihren, dann missen Se dem-
néchst vier patentgeschitzte Prdparate haben,
da das als erste zugelassene Arzneimittel ©-
lange als neuartig gilt, bis sein Patentschutz
abgelaufen ist. Da fir dieses Arzneimittel eine
Festbetragsgruppenbildung nach Stufe 2 erst
nach Ablauf der Patentschutzfrist zuldssig i,
wirde es trotz paralder Entwicklung ver-
gleichbar innovativer Produkte vor Ablauf
seines Patentschutzes bel der Bildung der Fest-
betragsgruppe auf3en vor bleiben. Wir sind der
Meinung, dass man das nicht machen sollte,
zumal wir gerade eine Festbetragsgruppe -
bildet haben. Ich habe schon auf dasVerfahren
vor dem Soziagericht Berlin hingewiesen, in
dem dieser Punkt streitentscheidend war. Mit
der im Gesetzentwurf vorgesehenen Regelung
wirde diese Gerichtsentscheidung praktisch

aufgehoben und der GBA verpflichtet, diese
Festbetragsgruppe wieder aufzultsen.

Bel den anderen beiden Gruppen haben wir
bisher nicht die Neuartigkeit des Wirkstoffs
und — kumulativ — eine therapeutische Verbes-
serung gefordert. Das ist in der Begrindung
des Gesetzentwurfes richtig wiedergegeben.
Das heil¥, dass wir bei Prgparaten, die nicht
neuartig, aber patentgeschitzt waren, auf die
therapeutische Verbesserung abgestellt haben.
Herr Prof. Sawicki hat zu Recht darauf hinge-
wiesen, dass der im Gesetzentwurf vorgesehe-
ne Wortlaut des 835 Abs. 1 Satz3 SGB V so
interpretiert werden kann, dass es gar nicht
mehr auf die therapeutische Verbesserung
ankommt, sondern schlicht die Neuartigkeit
ausreicht. Das entspricht nicht unserer bisheri-
gen Verfahrensweise. Wr haben immer nur
geprift, ob eine therapeutische Verbesserung
vorliegt; die Neuartigkeit des Wirkstoffes ist
hingegen von uns nicht isoliert als Grund fir
die Herausnahme aus den Festbetrdgen ange-
sehen worden.

Abg. Prof. Dr. Karl Lauterbach (SPD): Mei-
ne Frage richtet sich an die Spitzenverbéande
der Krankenkassen: Der BKK-Bundesverband
hat vorgeschlagen, bei der Verordnung von
Arzneimitteln, die deutlich unter dem Festbe-
trag liegen, Patienten ganz von der Zuzahlung
zu befrelen. Kénnen Sie das Konzept kurz
erlautern und darstellen, welche Vorteile darin
zu sehen sind? Wie kann kontrolliert werden,
dass die Arzneimittel auch erhdtlich sind, die
von der Zuzahlung befreit waren?

SV Wolfgang Kaesbach (BKK-
Bundesverband): Der Vorschlag der Spitzen
verbande, die Versicherten von der gesetzli-
chen Zuzahlung freizustellen, wenn Arzneimit-
tel deutlich unterhalb des Festbetrages verord-
net werden, zielt darauf, die marktwirtschaftli-
che Philosophie der Festbetragsregelung zu
erhalten, den Preiswettbewerb wieder auszulo-
sen und Anreize zu setzen, damit Arzte ihr
Verordnungsverhaten und Versicherte ihr
Nachfrageverhalten &ndern. Es geht darum,
den mit der Umsetzung der Ubrigen im AVWG
enthaltenen Festbetragsregelungen verbunde-
nen birokratischen Aufwand bei allen Betei-
ligten, den Arzten, Apothekern, bei der Indust-
rieund bel den Krankenkassen zu verhindern.
Ferner gilt es, eine standortgestiitzte mittel-
standische Industrie zu unterstiitzen, die die
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Finanzierbarkeit der Arzneimittelversorgung
noch nicht aus den Augen verloren hat und
zugleich Einsparungen in mindestens derselben
Hohe zu erziden, wie se mit dem jetzigen
Gesetzesvorschlag zur Absenkung der Festbe-
trége erzielt werden konnen.

Das klingt etwas utopisch nach einer ,win-
win-Situation“. Die Berechnungen der Spit-
zenverbande sind in diesem Punkt aber eindeu-
tig. Sie haben sch an dem nach §130a
Abs. 3b SGB V vorgesehenen Preisabstand
von 30 % unterhalb des Festbetrages orientiert.
Es lief3e sich nicht nur die entgangene Zuzah-
lung kompensieren, sondern ein zusétzliches
Einsparvolumen von mindestens 300 Mio.
Euro realisieren, das sich leicht auf 880 Mio.
Euro steigern lésst. Das dahinter stehende Da-
tenmateria stellen wir Thnen gerne zur Verfi-

gung.

Das AVWG greift mit seinen Mal3nahmen zu
kurz, well es lediglich an der Preisschraube
ansetzt. Die Wirtschaftlichkeltspotentiale wer-
den aber erst erzidt, wenn die preiswerten
Versorgungs- oder Verordnungsalternativen
auch tatsachlich verordnet werden. Daher wol-
len wir en Anreiz setzen, dass diese Produkte
angeboten und verordnet werden. Das entlastet
die Arzte bei der Wirtschaftlichkeitspriifung,
de Versicherten bei der Zuzahlung und fuhrt
dauerhaft zu Einsparungen zu Gunsten der
GKV, die durch die beabsichtigte Neuregelung
nicht mehr verlasslich auf Dauer kalkuliert
werden konnen.

Abg. Christian Kleiminger (SPD): Mene
Frage richtet sich an die Bundesérztekammer
und an den G-BA: Der Gesetzentwurf sieht
vor, dass die Entscheidungen fur die Festbe-
tragsfestsetzung von hauptamtlichen Mitarbei-
tern des GBA vorbereitet werden sollen. Ist
dies sachgerecht, um eine objektive wissen
schaftliche Begutachtung auch fir seltene The-
rapiegebiete zu gewdhrleisten? Ist Ihrer Auf-
fassung nach durch diese Mal3nahme eine Be-
schleunigung des Verfahrens zu erreichen?

SV Prof. Dr. med. Heiner Berthold (Bundes-
arztekammer (BAK)): Aus unserer Sicht kann
dieses neue Verfahren nicht dazu beitragen, die
Festbetragsgruppenbildung zu beschleunigen.
Es kann nicht Sinn sein, dass bel anderen Insti-
tutionen Expertengremien separat aufgebaut
werden, die bereits woanders vorhanden sind.

Die Arzneimittelkommission der Deutschen
Arzteschaft ist bisher as beratendes Gremium
fur den Gemeinsamen Bundesausschuss mit
ihrer Expertise in der gesamten Breite der me-
dizinischen Versorgung vertreten. Die Kom-
mission verflgt Uber etwa 150 Mitglieder, die
auch seltenere Therapiegebiete abdecken. Es
ist aus unserer Sicht kaum vorstellbar, dass ein
solches Gremium mit hauptamtlichen Mitar-
beitern aufgebaut wird. Es wirde zu erhebli-
chen Verzégerungen kommen, wenn man die-
sen Aufbau planen wirde. Hinzu kommt, dass
die Arzneimittelkommission as unabhéngige
Institution gilt und die Unabhangigkeit ihrer
Mitglieder regelméaldig dokumentiert.

SV Dr. Rainer Hess (G-BA): Man muss bei
der Vorbereitung von Festbetragsgruppen zwei
Ebenen trennen. Die eine Ebene betrifft die
Aufbereitung des gesamten Datenmaterials,
um Uberhaupt eine Ubersicht Gber den Markt
und Uber die Zuordnung der Wirkstoffe zu
bekommen. Das erledigt zurzeit die Geschéfts-
stelle des BKK-Bundesverbandes im Auftrag
des GBA, ohne dass es bidang zu Verzige-
rungen gekommen wére. Eine Verlagerung
dieser Aufgaben zum G-BA wiurde nicht zu
einer Beschleunigung fuhren. Da das entspre-
chende Know-how erst neu aufgebaut werden
miisste, kdme es zudem zu einer langeren U-
bergangsphase.

Die zweite Ebene betrifft die Begutachtung.
HierfUr haben wir bisher die Arzneimittel-
kommission der Deutschen Arzteschaft beauf-
tragt. Hier gibt es durchaus Probleme, weil die
Arzneimittelkommission ihrerseits Mitglieder
gewinnen muss, die sich an solchen Begutach-
tungen beteiligen. Wir legen aber grof3en Wert
darauf, dass die Arzneimittelkommission der
Deutschen Arzteschaft diese Begutachtung
vornimmt, weil dies die Moglichkeit bietet, ein
sehr objektives und interdisziplindres Gutach-
ten zu erhaten. Man kann natiirlich auch Ein-
zelgutachter beauftragen, aber wir konnten in
der Geschéftsgelle nie mit einem Mitarbeiter
den notwendigen Sachverstand vorhalten. Wir
missten externe Gutachten hinzuziehen, so
dass es von daher immer gewisse Verzogerun
gen geben wird. Wir haben in unserer Stel-
lungnahme darauf hingewiesen, dass wir im
Grundsatz Wert darauf legen, mit der Arznei-
mittelkommission der Deutschen Arzteschaft
welter zusammenzuarbeiten.
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Abg. Peter Friedrich (SPD): Meine Frage
richtet sich an Herrn Prof. Sawicki und an den
Verband Pro Generika: Wir haben im Gesetz-
entwurf konkrete Festlegungen dazu, wie bel
der Bildung von Festbetragsgruppen eine aus-
reichende Arzneimittelauswahl gewdahrle stet
werden kann. In den Stellungnahmen gibt es
nun sehr unterschiedliche Auffassungen dazu,
wie die Versorgungssicherheit garantiert wer-
den soll. Ich mochte Sie bitten, dass Sie uns
dazu kurz Ihre Vorschlége erlautern.

SV Prof. Dr. Peter T. Sawicki: Ich denke,
dass durch das Gesetz gewdahrleistet werden
muss, dass die Patienten auf jeden Fall ein
Angebot von Arzneimitteh zum Festbetrag
bekommen. Das heil3t, es muss ausgeschl ossen
san, dass ein Patient, der en Medikament
braucht, gezwungen wird, aufgrund eines zu
geringen Angebotes aus der eigenen Tasche
zuzahlen zu mussen. Nach unseren Erhebun-
gen gehen wir davon aus, dass momentan in
Deutschland jeder siebte Patient mit einer
chronischen Erkrankung auf notwendige Arz-
neimittel aus Kostengriinden verzichtet. Das ist
vergleichbar mit der Situation in anderen euro-
paischen Landern und deutlich weniger as in
den Vereinigten Staaten. Ich glaube aber nicht,
dass wir es uns leisten kdnnen, weitere Hirden
beim Zugang gerade von sozia schwachen
Gruppen zu der medikamenttsen Versorgung
aufzubauen. Natdrlich ist mir bewusst, dass bei
einer anderen Festlegung der Festbetragsgrup-
pen das Einsparvolumen geringer wird. Das
kann ich im Augenblick nicht 16sen. Man muss
aber auf jeden Fall dafiir sorgen, dass ein Pati-
ent immer, wenn er oder sein Arzt das mochte,
Zugang zu einem Préparat ohne eine Zuzah
lung bekommt.

SV Peter Schmidt (Pro Generika): Im Finanz-
tableau snd Abschdpfungen von 800 Mio.
Euro aus dem Festbetragsmarkt der Stufen
zwel und drei vorgesehen. Das entspricht zu
Herstellerabgabepreisen einem Volumen von
etwa 16 %. Exakte Berechnungen konnen wir
nicht anstellen, weil wir nicht Gber die relevan-
ten GKV-Verordnungsdaten verfiigen. Die
Industrie ist nicht in der Lage, die vorgesehe-
nen gesetzlichen Modditéten in Festbetrége
umzurechnen. Wir wissen, dass bel einzelnen
Festbetragsgruppen, insbesondere bei den An-
tidepressiva, der Festbetrag um 64 % niedriger
sein wird.

Wie die Hersteller auf die neuen Festbetrége
reagieren, wird jedes Unternehmen fir sich
festlegen missen. Fir die Generikaist dabel in
erster Linie die Preispolitik der Anbieter der
patentfreéien  Erstanbieterprodukte  entschei-
dend. Je nachdem, wie die Organitoren ihren
Preis festsetzen, werden die Generikahersteller
reagieren missen, denn fir Generikahersteller
ist immer eine reaktive Preispolitik angesagt.
Unabhangig vom Festbetrag missen sie ihre
Produkte immer mehr oder minder deutlich
unter dem Betrag festsetzen, den der Anbieter
des patentfreilen Erstanbieterproduktes ver-
langt. Wenn die Anbieter der patentfreien Erst-
anbieterprodukte auf den Festbetrag gehen,
werden die Generikahersteller diesen Betrag so
lange unterbieten missen, wie sie das be-
triebswirtschaftlich kénnen. Fir das eine oder
andere Unternehmen kann sich bel massiv
abgesenkten Festbetrdgen und einer entspre-
chenden Preispolitik der Hersteller der patent-
freien Erstanbieterprodukte in der Tat die Fra-
ge ddlen, ob die Grenzkosten erreicht sind.
Das kann im Zweifel bedeuten, dass ein Anbie-
ter entscheiden muss, ob er sein Produkt noch
im Markt belésst, es aus dem Markt nimmt
oder ob er in Billiglohnlénder ausweicht. Die
erste Alternative wirde cer GKV im Zwelifel
Geld kosten, denn die preisginstigeren Kon-
kurrenzprodukte wirden vom Markt ver-
schwinden. Die zweite Variante wére fur den
Standort Deutschland auf Dauer nicht gut.

Abg. Eike Hovermann (SPD): Meine Fragen
richten sich an den BKK-Bundesverband und
an de Verbraucherzentrae Bundesverband:
Nach §31 SGB V sollen die Krankenkassen
die Mdoglichkeit erhalten, Patienten von den
Mehrkosten zu entlasten, die entstiinden, wenn
der Apothekenverkaufspreis Uber dem Festbe-
trag lage. I1st diese Regelung aus ihrer Sicht
geeignet, fUr die Patienten eine zuzahlungsfreie
Versorgung mit notwendigen Arzneimitteln
sicherzustellen? Welche Auswirkungen erwar-
ten sie auf das Marktverhaten der Arzneimit-
telanbieter?

SV Wolfgang Schmeinck: (BKK-
Bundesverband): Das hangt sehr stark dwvon
ab, ob die Arzneimittelhersteller in ihrer Preis-
politik in @nlicher Weise, wie das bisher m-
mer geschehen ist, auf die diesma stark abge-
senkten Festbetrége eingehen. Wenn ich de
verschiedenen Hinweise — auch in den Stel-
lungnahmen zu diesem Gesetzgebungsverfah
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ren — nicht vollig falsch deute, muss man mit
einem Bruch im Reaktionsmuster des pricing
der Arzneimittelindustrie rechnen. Ich wiirde
mich freuen, wenn ich mich irren wiirde. Wenn
es so kommt, kann ich mir schlecht vorstellen,
dass es kurzfristig und flachendeckend gelin-
gen wird, dieses Nichteingehen auf die abge-
senkten Arzneimittelfestbetrége durch Rabatt-
vereinbarungen zu kompensieren. Ich firchte
deshadb, dass wir zumindest in der Einfth-
rungsphase dieser neuen Gesetzeskonstruktion
tatséchlich massive Zuzahlungsprobleme in
einzehen Fallen bekommen werden. Dann
wird sicherlich das Verhandeln der Rabatte so
frih wie moglich beginnen. Ich glaube, dass
wir diesma andere Verhdltnisse haben und
andere Verhaltensreaktionen sehen werden als
bei bisherigen Festbetragsfestsetzungen.

SV Thomas Isenberg (vzbv): Die Verbrau
cherzentrale Bundesverband bewertet diese
Rabattvertrage zur Ubernahme der Mehrkosten
sehr kritisch. Die Intransparenz fir Verbrau-
cher wird erhoht. Die Fatienten werden noch
mehr in die Rolle des Kunden gesetzt. Es stellt
sich die Frage, ob die Pharmaindustrie dies als
neues Marketingtool entwickelt, um Uber die
Krankenkassen ihre Préparate auf den Markt
zu bringen. Es stellt sich weiter die Frage, ob
das eine oder andere Medikament von einer
einzelnen Krankenkasse as besonders patien-
tenfreundlich ausgelobt wird, um in dem sich
dann entfaltenden Wettbewerb der Kranken
kassen untereinander ein Alleingtellungs-
merkmal zu bekommen, obwohl dies medizi-
nisch vielleicht nicht rational ist. Es hohit auch
das bestehende Bewertungsverfahren der jetzt
reformierten Festbetragsgruppenbildung aus,
bel dem die Patientenvertreter beispielsweise
im Bundesausschuss sehr intensiv  beteiligt
snd. Die Kopplung dieses Verfahrens an die
Bonus-/Mdus-Regelung und die Tagesthera-
piekosten l&sst diese Regelung umso fragwir-
diger erscheinen.

Abg. Daniel Bahr (Minster) (FDP): Heute
demonstrieren in Berlin etwa 10.000 Arzte
gegen die Mangelverwaltung und andere Din-
ge. Insbesondere manifestiert sich dieser Pro-
test, was das AVWG angeht, an der Bonus-
/IMdus-Regelung. Meine Frage richtet sich
daher an die Bundesérztekammer, die Kassen-
arztliche Bundesvereinigung, den Hartmann
bund und die BAG SELBSTHILFE: Wie beur-
teilen Sie diese im AVWG vorgesehene Bo-

nus-/Maus-Regelung im Hinblick auf Prakti-
kabilitét und Anreizwirkung? Was fur Folgen
erwarten Se, was das Therapieverhalten und
die Arzneimittelversorgung der Versicherten
angeht?

SV Prof. Dr. Jorg-Dietrich Hoppe (BAK):
Wir haben in der schriftlichen Stellungnahme
bereits zum Ausdruck gebracht, dass wir diese
Regelung fir sehr fragwirdig und auch mit
dem Grundverstandnis der Arzt-Patienten-
Beziehung fur nicht vereinbar halten. Dartber
hinaus weisen wir darauf hin, dass wir in den
Berufsordnungen das Verhaltnis der Arzte-
schaft insgesamt und das einzelner Arztinnen
und Arzte zur pharmazeutischen Industrie g
regelt haben, um Fehlverhalten zu vermeiden.
Der Gesetzentwurf enthdlt zu diesem Thema
eine andere Regelung, die Konflikte erzeugen
kann. Des mdchte ich noch einma betonen:
Die Vertrauensbeziehung zwischen Patient und
Arzt kann erheblich geféhrdet werden, wenn
der Patient nicht mehr sicher sein kann, dass
sein Arzt nicht ausschliefdich an seine Krank-
heit, sondern auch an andere Dinge denkt. Ich
glaube, dass ein solches System kein gutes
System ist.

SV Ulrich Weigeldt (Kassenérztliche Bundes-
vereinigung (KBV)): Wir haben uns bereits in
der schriftlichen Stellungnahme auf die Bonus-
IMdus-Regelung kapriziert. Hierzu ist festzu-
stellen, dass es keine ganz neue Regelung ist,
sondern das Regressverfahren noch einmal
dem Versuch unterzogen wird, es zu beschleu-
nigen. NatUrlich besteht hier eén Zusammen-
hang mit den protestierenden Arzten, da mit
der Umsetzung zusétzlich hohe birokratische
Belastungen zu erwartensind.

Trendmeldungen, die frihestens 14 Wochen
nach Quartalsende vorliegen, sollen dazu die-
nen, Honorarsummen zu bewegen. Das heil3,
dass zunéchst einmal nur ein Kollektivregress
durchgefiihrt werden kann, weil bei den Kas-
senérztlichen Vereinigungen die Gesamtvergi-
tung um Betrége bereinigt wird. Diese sind
nach unserer Rechtsauffassung nicht direkt bel
den betroffenen Arzten umzusetzen, da hier
keine Rechtsmittel vorhanden sind, um sich als
betroffener Arzt bei berechtigter Uberschrei-
tung von kestimmten Werten zu wehren. Die
Priffrequenz wird zunehmen, wobel unklar
bleibt, wie dies in der Umsetzung passieren
soll. Gleichzeitig ist vorgesehen, dass der Arzt
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nach einem Jahr in der Lage ist, gegebenenfals
ungerechtfertigte Regresse zurtickzufordern.

Hier ist insgesamt ein Verfahren entwickelt
worden, was hoch problematisch ist, zumal die
Preisgrundlage intransparent ist. Wir haben
nicht nur einfach vereinbarte Preise, sondern
auch verschiedene Rabattverhandlungen zu
berticksichtigen. Dabel ist eine zeitnahe Infor-
mation der Arzte zu gewahrleisten, damit die-
ses komplizierte System eingehaten werden
kann. All dies wird dazu fuhren, dass der ein-
zelne Arzt relativ wenig Zeit fir die Patienten-
versorgung aufwenden kann, weil er sich mit
der Preisgestdtung in der Industrie beschéfti-
gen muss, die sich 14-tagig adern kann. Die
Maus-Regelung ist eigentlich kein neues
Instrument, was wir fir effektiv und sinnvoll
halten konnen. Bel der Bonus-Regelung kann
es dazu kommen, dass tatséchlich sparsam
verordnende Arzte in den Ruf geraten, in die
eigene Tasche wirtschaften zu wollen und sie
zu kontraproduktivem Verhalten angeleitet
werden. Insofern glaube ich, dass diese Bonus-
/Mdus-Regelung, wie sie hier vorgesehen i,
berechtigterweise zu Widerstand bei der Arzte-
schaft fuhrt.

SVe llona Nowak (Hartmanbund — Verband
der Arzte Deutschlands e.V.): Zunéchst mach-
te ich richtig stellen, dass heute nicht nur
10.000 Arzte, sondern {ber 20.000 Arzte in
Deutschland und in Berlin auf die Stral3e ¢
gangen sind. Das sollte ein klares Signa sein.
Der Druck auf die Arzteschaft ist jetzt schon
groR genug. Diese groRe Zahl von Arzten zeigt
auch, dass es so nicht weitergehen kann. Wir
haben die grof3e Sorge, dass die Bonus-/Maus-
Regelung den Rationierungsdruck, der jetzt
schon in der Arzneimittelversorgung besteht,
noch massiv verstérken wird. Letztendlich
werden die Patienten die Leidtragenden sein,
insbesondere die chronisch kranken, multi-
morbiden und &teren Patienten.

Das Zugesténdnis einer Provision fir erzielte
Einsparungen im Bereich der Arzneimittelver-
sorgung, wenn solche Einsparungen fir den
Arzt Uberhaupt moglich sein sollten, halten wir
schlichtweg fur wnethisch. Eine Belohnung fur
die Rationierung medizinischer Leistungen
beschédigt nachhaltig das Vertrauensverhdltnis
zwischen Patient und Arzt und ist deshalb vol-
lig inakzeptabel.

SV Dr. Martin Danner (Bundesarbeitsge-
meinschaft Selbsthilfe von Menschen mit Be-
hinderung und chronischer Erkrankung und
ihren Angehorigen ev. (BAG
SEBSTHILFE)): Ich kann mich den Rednern
der Arzteschaft auch aus Patientensicht voll
anschlieffen. Schon unter Geltung der aktuellen
Arzneimittelbudgets haufen sich bel uns die
Berichte, nach denen Patienten von Arzten
unter Hinweis auf ausgeschopfte Budgets ent-
weder weggeschickt, auf das néchste Quarta
vertrostet oder auf eine (bergangsweise weni-
ger effiziente Behandlung verwiesen werden.
Die geplante Maus-Regelung wird diese u+
heilvolle Entwicklung noch verscharfen und
das Arzt-Patientenverhdtnis belasten. Im Ver-
ordnungsverhaten wird dann nicht mehr nur
der konkrete individuelle Bedarf des Patienten
eine Rolle spielen, sondern auch ein abstrakt
bestimmter Kostenwert. Das ist natlrlich nicht
forderlich fur das Arzt-Patientenverhdtnis,
wobei ich hinzufiigen muss, dass das auch
nicht im Sinne vider engagierter Arztinnen
und Arzte ist.

Hinsichtlich der Bonus-Regelung gilt entspre-
chendes. An sich ist es mit der Aufgabe eines
Hellberufs nicht vereinbar, neben dem Wohl
des Patienten auch noch finanzielle Anreizset-
zungen bei der Verordnung im Blick zu haben.
Man muss sich in diesem Zusammenhang vor
Augen fuhren, dass es um Verordnungen geht,
die zugelassene und as nutzenbringend und
wirtschaftlich eingestufte Arzneimittel betref-
fen. Dort soll jetzt das neue Instrument greifen.
Aus unserer Sicht sind ganz andere Stell-
schrauben erforderlich, das ist die Preisgestal-
tung, die Information von Arzten und Patienten
Uber den Nutzen von Arzneimitteln und nattir-
lich dann implizit auch die Nutzenbewertung.

Abg. Dr. Konrad Schily (FDP): Nach 8§73
Abs. 8 SGB V it eine Zertifizierung elektroni-
scher Programme, die die Arzte benutzen, vor-
gesehen. Es soll damit die Manipulation von
Arzten vermieden werden. Meine Frage geht
an die KBV und Prof. Ehlers vom Verband
Deutscher  Arztinformationssystemhersteller
und Provider: Wie sehen Se die Auswirkun-
gen auf de Arzte und Industrie?

SV Ulrich Weigeldt (KBV): Wir sehen hier
keine grundsétzliche Neuausrichtung, weil die
Praxis-Software-Systeme auch bidang zertif i-
Ziert werden und es auch richtig ist, dass die

13



Ausschuss fir Gesundheit, 7. Sitzung, 18.01.2006

Informationssysteme einer Zertifizierung un-
terzogen werden. Dagegen haben wir keine
Einwande. Wir haben bidang mit den Praxis-
verwatungssoftware-Herstellern  eine  Selbst-
verpflichtungserklérung erarbeitet, um Mani-
pulation und mogliche Werbung deutlich tren-
nen und eine Beeinflussung von Arzten durch
verschiedene Tricks bel der Rezepterstellung
vermeiden zu konnen. Das heif% auch, dass
nicht mehr radierte oder in bestimmter Weise
sortierte  Medikamentenlisten in die Praxen
kommen. Das halten wir fur sinnvoll und not-
wendig.

Wir haben alerdings ein Problem mit dem
§ 73 Abs. 8 SGB V, well kritische Informatio-
nen Uber Kosten-Nutzen-Bewertungen von
Arzneimitteln durch die Implikationen des
Wettbewerbsrechtes behindert werden. Um
sich juristisch abzusichern und Klagen gegen
einzelne Personen und Organisationen zu ver-
mei den, missen die Informationen so abgefasst
werden, dass sie fur den Praxisaltag nicht
mehr sinnvoll sind. Sie kdnnen sich leicht vor-
stellen, dass wahrend der Rezepterstellung mit
dem Patienten nicht zwel, drei Bildschirme
durchgeklickt werden konnen, um aus dem
juristisch verklausulierten, notwendigerweise
etwas umsténdlichen Text den bendtigten In-
formationsgehalt extrahieren zu kdnnen. Inso-
fern haben wir den Wunsch, diese Informati-
onsmoglichkeiten aus ihrer Asymmetrie her-
auszuholen und stérker eine Nutzenbewertung
und kritische Bewertung von Arzneimittelthe-
rgpien in lesbarer und umsetzbarer Form zu
ermdglichen. Dies i bidang lediglich be-
stimmten gewerblichen Anbietern méglich. Ich
denke, dass man Instrumente entwickeln muss,
um dieses im Ansatz nicht schlechte Verfahren
auch in der Praxis wirksam werden zu lassen.

SV Michadl Schmitz (Verband Deutscher
Arztinformationssystemhersteller und Provider
e.V. (VDAP)): Wir haben bereits in unserer
schriftlichen Stellungnahme deutlich gemacht,
dass wir die Bedeutung der Sicherstellung
einer manipulationsfreien Software fur auf3er-
ordentlich wichtig erachten. Dabei sollte man
alerdings nicht gleich das Kind mit dem Bade
ausschitten. Vielmehr missen die Software-
programme weiterhin gekennzeichnete Wer-
bung erlauben. Dies erscheint unseres Erach-
tens zulassig, sofern die Information rechtmé-
Big it und die Therapiefreiheit des Arztes
nicht tangiert wird. Zur Durchsetzung halten

wir eine Sdlbstkontrolle fur ausreichend und
angemessen.

Wir finden es traurig, dass seitens des Vereins
fur werbefreie Software eine Instrumentalisie-
rung von Entscheidungstragern versucht wird.
Durch Vorwirfe und Unterstellungen, dass
fihrende Softwarehersteller Programme nutz-
ten, um Arzte zu Nutzen einzelner pharmazeu-
tischer Unternehmen zu manipulieren, wird
eine ganze Branche, sollte der derzeitige Rege-
lungsvorschlag Gesetz werden, zumindest in
Tellbereichen geféhrdet. Ich erwadhne an dieser
Stelle den Arbeitsplatzverlust. In diesem Z4r
sammenhang hat der Verein fir werbefreie
Software die Zertifizierung zum Thema ge-
macht.

Wir sind nach intensiver Priifung und Diskus-
son mit Experten, Arzten und Mitgliedsunter-
nehmen der Ansicht, dass alle Funktionen, die
ein Arzt braucht, um neben den medizinischen
Aspekten Informationen zum wirtschaftlichen
Handeln zu erhalten, bereits heute da sind. Der
Arzt ds Akademiker und Experte im Gesund-
heitssystem kennt das Wirtschaftlichkeitsgebot
bei der Verordnung von Arzneimiteln. Er
kennt die Funktionswege seiner Software, und
e kann ungehindert mit den Software-
Programmen unserer  Mitgliedsunternehmen
diese Informationen abrufen. Gewerbliche
Einblendungen sind immer as solche gekemn-
zeichnet. Die vorgeschlagene gesetzliche Re-
gelung wird nicht den Wettbewerb fordern,
sondern genau das Gegentell erreichen, indem
Ungleiches gleich gemacht wird.

Zum Kernpunkt Ihrer Frage: Wir glauben, n
Kenntnis der Erfahrungen bei der Zertifizie-
rung von Abrechnungssystemen, dass die vor-
gesehene Zertifizierung mit Schwierigkeiten
behaftet sein wird Daruber hinaus befirchten
wir Wettbewerbsverzerrungen, wenn die mit
der Zertifizierung beauftragte Korperschaft
selbst im Rahmen zukinftiger Dienstleistungen
zu einem Wettbewerber der schon etablierten
Systemsoftwarehduser werden sollte. Wir
glauben, dass die Zertifizierung insgesamt
verzichtbar ist, wenn dhnlich der freiwilligen
Selbstkontrolle der pharmazeutischen Industrie
eine solche Selbstkontrolle durch die Soft-
warehduser fortgesetzt wird. Erfahrungen dies-
beztiglich liegen seit 2005 vor und bestétigen
diesen Ansatz. Herr Weigeldt hat bereits dar-
gelegt, dass nach ausfihrlichen Verhandlungen
zwischen der KBV und dem VDAP eine so-
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che Version der freiwilligen Selbsterklarung
vorliegt und dariiber Konsens besteht.

Abg. Heinz Lanfermann (FDP): Meine Frage
richtet sich an den Vertreter der PKV: Welche
Auswirkungen ergeben sich lhrer Meinung
nach fur die PKV-Versicherten aus dem vor-
liegenden Gesetzentwurf? Insbesondere denke
ich hierbei an die Kombination von Festbe-
tragsabsenkung und Rabattvereinbarungen.

SV Christian Weber (Verband der privaten
Krankenversicherung e.V. (PKV)): Das hangt
davon ab, wie die Marktpreise reagieren wer-
den. Wenn sie steigen, missen wir das zusdiz-
lich erstatten. Das wird fur uns und fur die
offentliche Hand a's Beihilfegeber teurer. Wir
meinen, dass in diesem Gesetzgebungsverfah
ren eine Gleichbehandlung bei bestimmten
Instrumenten von gesetzlicher und privater
Krankenversicherung erfolgen muss. Auch wir
brauchen die Moglichkeit, Rabattverhandlun-
gen fuhren zu durfen. Es darf nicht sein, dass
Generika-Rabatte dlein auf gesetzlich Kran
kenversicherte begrenzt werden. Diese stehen
auch uns zu, da die Naturarabatte auch bel der
Versorgung von privat Krankenversicherten
reduziert werden. Schliefdlich muss die Preis-
begrenzung bei Arzneimitteln gleichermal3en
fur die private und gesetzliche Krankenvers-
cherung gelten. Ansonsten findet eine nicht zu
rechtfertigende Ungleichbehandlung statt.

Abg. Frank Spieth (DIE LINKE.): Mene
Frage geht an Herrn Prof. Dr. Glaeske und
Herrn Rehberg vom Verein Demokratischer
Pharmazeutinnen und Pharmazeuten: Ist zu
erwarten, dass die Erweterung der Festbetrége
dazu fuhrt, dass die Arzneimittelhersteller ihre
Preise auf das Niveau der neuen Festbetrage
absenken werden oder ist aus lhrer Sicht zu
beflrchten, dass vide Patienten Zuzahlungen
in bisher nicht gekannter Hohe leisten miissen?

SV Prof. Dr. Gerd Glaeske: Zunéchst einmal
sind die Festbetrdge so organisiert, dass ich
innerhalb einer Festbetragsgruppe zumindest
therapeutisch vergleichbare Wirkstoffe habe
und dadurch eine entsprechende Versorgung
erwarten darf. Herr Prof. Dr. Sawicki hat le-
reits darauf hingewiesen, dass wir innerhalb
der Festbetragsgruppen die Notwendigkeit der
Verordnung erhalten missen und dass die

Festbetragsgruppen von vornherein so organi-
sert sein sollen, dass eine Gleichwertigkeit der
Wirkstoffe vorliegt.

Zudem konnen Unterschiedlichkeiten auch bei
der Festbetragsfestsetzung berticksichtigt wer-
den. Esigt nicht grundsétzlich notwendig, alles
auf eine Stufe zu heben, sondern es kénnen
Differenzierungen vorgenommen werden. Bei
dem 835 Abs.5 SGB V handdt es sich um
ene Soll- und nicht um eine Muss-V orschrift,
was sehr wesentlich ist und was ich nachdriick-
lich den Spitzenverbénden zu Bedenken gebe.

Schlieldich ist bel der gesamten Festbetragsre-
gelung bisher noch gar nicht zur Sprache g
kommen, dass man zwei Arzneimittelwirkstof-
fe unter Festbetrag haben muss, um eine Jumn-
bo-Gruppe bilden zu kénnen. Ich halte das fir
eine vollige Schwéachung des Systems und der
Maoglichkeiten der Festbetragsgruppe. 1ch habe
das Empfinden, dass hier sehr viel im Hinter-
grund gearbeitet worden ist, um diese Rege-
lung zu schaffen. Sie bedeutet, dass nicht das,
was der Markt an Moglichkeiten hergibt, tat-
séchlich Uber Festbetragsgruppen ausgeschopft
werden kann. Ich wirde dringend an diesem
Punkt (ber Anderungen nachdenken, weil
sonst viel Geld zu Lasten der GKV verschenkt
wird. Es wird hier moglicherweise innerhalb
der Festbetragsgruppe etwas organisiert, was
nicht gerade der Wirtschaftlichkeit in diesem
Bereich dient.

Ich meine aso nicht, um auf die Frage einzu-
gehen, dass Patienten grundsétzlich ausgespro-
chen hohe Zuzahlungen befiirchten missen.
Insofern fand ich die Anmerkung der Spitzen-
verbande ausgesprochen kontraproduktiv. Ich
hétte im Gegentell erwartet, dass man auf Sei-
ten der Spitzenverbénde Ldsungen findet, wie
dies umgangen werden kann. Hierflr gibt es —
neben den Rabatten, die flr mich nur eine s
kundére Rolle spilen — unterschiedliche An-
sitze. Durch die Festsetzung, Strukturierung
und den Zuschnitt von Festbetragsgruppen
haben wir Moglichkeiten, den Patienten nicht
in die Problematik laufen zu lassen, dass er mit
einer Unterversorgung oder mit einer geringe-
ren Qualitét der Versorgung rechnen muss,
wenn er zum Festbetrag versorgt wird.

SV Bernd Rehberg (Verein Demokratischer
Pharmazeutinnen und Pharmazeuten (VDPP)):
Wir glauben, dass die Hersteller ihre Preise auf
den Festbetrag absenken werden, weil die B-
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fahrungen der letzten 17 Jahre mit den Festbe-
tréagen gezeigt haben, dass bei Einfuhrung der
Festbetrége bzw. maximal drel Monate spéter
die Hersteller die Preise ihrer Préparate auf den
Festbetrag abgesenkt haben.

Abg. Inge Hoger-Neuling (DIE LINKE): Ich
habe eine Frage zur Bonus-/Mdus-Regelung
an die BAG SELBSTHILFE und an Prof. Dr.
Hoppe von der Bundesérztekammer: Birg die
Einfuhrung eines Bonus bei Unterschreitung
des Versorgungsbudgets die Gefahr eines An-
reizes zur Unterversorgung der Patientinnen
und Patienten? MuUssten nicht zusétzlich Be-
handlungsergebnisse in eine solche Regelung,
wenn man sie schon macht, einbezogen wer-
den?

SV Dr. Martin Danner (BAG
SELBSTHILFE): Wenn der geplante Ansatz
der Tagestherapiekosten wirklich funktionieren
wirde, dann misste es eigentlich auch maglich
sein, die Arzte kinftig ganzlich von der Arz-
neimittelversorgung auszuschlief?en und sie
nur auf die Indikationsstellung zu beschranken.
Die indikationsbezogene Auswahl des Medi-
kaments und die Dosierung wirden vertraglich
geregelt werden und der Arzt misste nur noch
die Indikation stellen. Diese Vision zeigt, dass
es auf die patientenbezogenen Besonderheiten
im Arzt-Patienten-Verhdtnis ankommt. Genau
das ist der Punkt, warum ene Bonus-
Regelung, die quasi einen Anreiz setzt, unter
diesen veranschlagten Kosten zu bleiben, auch
die Gefahr in sich birgt, eine Unterversorgung
zu begrinden. Aus unserer Sicht kénnte eine
Bonus-Regelung nur in Betracht kommen,
wenn zuvor der Nachwels adéquater Behand-
lungsergebnisse gefuhrt werden konnte. Das
bezweifeln wir aus grundsétzlichen Erwagun-
gen.

SV Prof. Dr. Joérg-Dietrich Hoppe (BAK):
Wer als Arztin oder Arzt rationae Arzneimit-
teltherapie betreibt, sollte dafir nicht belohnt
werden. Das it selbstverstandlich im Arztbe-
ruf.

Abg. Frank Spieth (DIE LINKE.): Meine
Frage geht an den VDPP und an de AOK:
Gibt es weitere Alternativen hinsichtlich der
Begrenzung der Arzneimittelausgaben gegen-
Uber dem jetzigen Gesetzentwurf und Uber das

hinaus, was von den Spitzenverbénden vorge-
schlagen wurde?

SV Bernd Rehberg (VDPP): Wir vom VDPP
sehen zurzeit keine Alternative zu den Festbe-
trégen, well sich dieses Modell as sehr wirk-
sam erwiesen hat. Um eine Forderung auf-
zugreifen, die der VDPP sait 10 Jahren stdlt,
konnte ich allenfdls die Positivliste als Alter-
native nennen, weil hierdurch die Qualitat
verbessert und eine Kostenreduzierung erreicht
werden konnte.

SV Johann-Magnus von Stackelberg (Bun-
desverband der algemeinen Ortskrankenkas-
sen (AOK -Bundesverband)): Wir kénnen Arz-
neimittelkosten auf den verschiedensten Ebe-
nen regeln. Wir kdnnen zunéchst ganz generell
bel der Umsatzentwicklung angreifen. Hier hat
das Arzneimittelbudget aufergewodhnlich er-
folgreich eingegriffen. Dieses wurde abge-
schafft, auch weil die KBV der Politik gegen-
Uber erklart hatte, die Arzneimittelausgaben
Uber die so genannten Rahmenvereinbarungen
— Zidvereinbarungen, die wir auf Bundesebene
vorprdgen und auf Landesebene dann gemal}
8§ 84 SGB V verabschieden — steuern zu kon-
nen. Diese Zielvereinbarungen sind in letzter
Zdt ins Gerede gekommen und werden insbe-
sondere vom BMG kritisiert. Das Problem ist,
dass es aulferordentlich schwierig ist, zu Sank-
tionen zu kommen, wenn die Zielvereinbarun-
gen nicht eingehalten werden. Bislang ist dies
nur einer einzelnen KV gelungen, deren Var-
sitzender heute as Einzelsachverstandiger an
der Anhorung teilnimmt. Nur bel dieser KV
wird es zukinftig Sanktionen geben, was fur
den KV-Vorsitzenden mit sehr viel, ich meine
zu vid Arbet verbunden ist. Hier wiinsche ich
mir gesetzgeberische Hilfe, um zu Sanktionen
kommen zu kénnen.

Kommen wir nun zur Preiskomponente, die
bisher aulerordentlich erfolgreich und seit
einigen Monaten aufgrund hochstrichterlicher
Entscheidungen auch gerichtsfest Uber die
Festbetrdge gesteuert wurde. Die gewonnene
Rechtssicherheit wird mit dem Gesetzentwurf
aus unserer Sicht unnétig geféahrdet. Die Spit-
zenverbande empfehlen, es bel der Maldzahl
160 zu belassen und keine weiteren Ergénzun-
gen vorzunehmen. Die weitergehenden Vor-
stellungen des Gesetzgebers sind fur die Ver-
sorgung der Patienten nicht notwendig. Ob sie
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far die Versorgung der Pharmaindustrie not-
wendig sind, mag dahin gestellt bleiben.

Auf die Strukturkomponente kann man Uber
die Rahmenvereinbarungen, wenn diese ent-
sprechend mit Sanktionen hinterlegt werden,
mit der Negativliste, aber auch mit der schon
bereits angeflhrten Positivliste eingreifen.
Wobe Letzteres schwierig ist, wenn ich die
Positivliste fir die gesamte GKV vereinbare.
Ich mbchte aber nicht verschweigen, dass man
auch mit Bonus-/Maus-Regelungen auf die
Strukturkomponente eingreifen  kann. Die
AOK Sachsen hat mit einer Bonus-Regelung
ohne Malus erfolgreich gearbeitet und immer-
hin 7 Mio. Euro gespart. Schliefdich méchte
ich in diesem Zusammenhang die Arzneimit-
telinformationen nennen.

Aus unserer Sicht gibt es aso gentigend Mog-
lichkeiten, um das Herangehen an die Festbe-
trége zu vermeiden und andere Instrumente zur
erfolgreichen Steuerung der Arzneimittelaus-
gaben einzusetzen. Ich wirde vorrangig die
Rahmenvereinbarungen mit Sanktionen hinter-
legen und weiterhin einen Eingtieg in den
Wettbewerb lber Rabattvertrage und letztlich
Uber die Moglichkeit der Ausschreibung von
kassenspezifischen Versorgungsgraden ermog-
lichen. Die Bundesregierung macht die Steue-
rung der Preiskomponente mit den vorgesehe-
nen Festbetragsregelungen angreifbar, ohne ein
erkennbares ordnungspolitisches Konzept zu
haben.

Abg. Inge Hoger-Neuling (DIE LINKE.): Ich
habe noch ene Frage an den BKK-
Bundesverband: Welche Einsparungen werden
von Kassenseite Uberhaupt noch erwartet,
wenn wie vorgesehen die Mehrwertsteuer zum
1. Januar 2007 erhéht und an die Versicherten
weitergegeben wird?

SV Wolfgang Schmeinck (BKK-
Bundesverband): Wenn der Mehrwertsteuer-
satz von 16 % auf 19 % steigt, werden nach
unseren Schéatzungen die Einsparungen, die wir
fur ein volles Jahr mit einer Mrd. Euro anset-
zen — aso 300 Mio. Euro niedriger, ds es die
Bundesregierung annimmt — sich um 700 Mio.
Euro reduzieren. Wirde hingegen der Mehr-
wertsteuersatz auf Arzneimittel auf den ermé-
Rigten Satz reduziert, hétte das eine Entlastung
von 1,8 Mrd. Euro zur Folge. Der Entlastungs-
effekt 1&ge dann insgesamt bei 2,8 Mrd. Euro.

Abg. Birgitt Bender (BUNDNIS 90/DIE
GRUNEN): Ich habe eine Frage an den BKK-
Bundesverband: Wir haben gerade von Ihnen
gehort, Herr Schmeinck, dass Sie das Eingpar-
ziel des Gesetzentwurfes nicht fur realisierbar
halten. Kénnen Sie dies bitte naher erkldren?

SV Wolfgang Schmeinck (BKK-
Bundesverband): Die 1,3 Mrd. Euro, die im
Finanztableau zum AVWG stehen, setzen sich
aus dem zusétzlichen Herstellerabschlag von
500 Mio. Euro und den Einsparungen aus der
Veranderung der Festbetrége zusammen. Im
Unterschied zur Bundesregierung gehen die
Kassen bel der jetzt im Gesetz vorgesehenen
Konstruktion bel den Festbetrégen nicht von
einem Einsparpotenzia in Héhe von 800 Mio.
Euro, sondern nur in Héhe von 500 Mio. Euro
aus. Des liegt daran, dass die Malzahl 160
noch einmd vinkuliert wird, indem — mdgli-
cherwese aus dem Interesse, Versorgungssi-
cherheit zu generieren — gefordert wird, dass
jewells mindestens 20 % der Rackungen und
Verordnungen und bei Festbetragsgruppen, in
denen mehr as drei Wirkstoffe zusammenge-
fasst werden, fUr mindestens zwei Wirkstoffe
der Festbetragsgruppe Arzneimittel zum Fest-
betrag verflgbar sein muissen. Nach Auffas-
sung unserer Experten sind n vielen Versor-
gungsbereichen derartige Vorgaben nicht er-
forderlich, so dass bel einem Verzicht hierauf
ein Eingparpotenzia in Hohe der Differenz von
300 Mio. Euro generierbar waére.

Abg. Birgitt Bender (BUNDNIS 90/DIE
GRUNEN): Meine nachste Frage richtet sich
erneut an den BKK-Bundesverband: Wir e
ben vorhin von Herrn Rehberg die Einschat-
zung gehort, dass die Absenkung der Festbe-
trége in den Festbetragsgruppen zwei und drei
nicht zu Zuzahlungen fihren werde, weil sich
die Pharmaindustrie in der Vergangenheit mit
ihrer Preisgestaltung immer an den Festbetra-
gen oriertiert habe. Sie sagen in lhrer schriftli-
chen Stellungnahme ja etwas anderes. Konnen
Sie bitte begrinden, wie Sie darauf kommen
und warum gerade die Kassen dieses Argu-
ment vortragen?

SV Wolfgang Kaesbach (BKK): Die Kriterien
des AVWG fihren zu deutlich niedrigeren
Festbetrédgen und zwar in alen drei Stufen,
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auch in der Stufe 1, wo zwar das untere Preis-
drittel seit dem GMG gilt, jedoch ohne jede
Nebenbedingung. Durch die neuen Festbe-
tragskriterien werden de bestehenden Erstat-
tungsgrenzen um bis zu 65 % abgesenkt wer-
den. Beispide hierfir sehe ich in der Gruppe
der Antidepressiva. Es kdnnen sich auch — bel
gegebenen Preisen — maximake Zuzahlungshe-
trage in der Hohe von bis zu 335 Euro pro
Packung ergeben. Daher it unsere Beflrch-
tung, dass die Hersteller nicht mehr auf die
Festbetrage reagieren werden, wie dies in der
Vergangenheit bisher weitgehend Ublich war.
Herr Schmeinck hat bereits auf die Stellung-
nahmen hingewiesen, die aus Herstellersicht
zum AWVG vorgetragen worden sind. Die
Industrie scheint nicht mehr bereit zu sein,
diese Absenkungen vorzunehmen. Wir hatten
eine Anhorung nach altem Recht, bevor das
Parlament in der ersten Lesung diesen Gesetz-
entwurf beraten hat. Dort ist der Versorgungs-
wert 100 in den Festbetragsgruppen der Stufen
2 und 3 angewendet worden. Die Stellung-
nahmen, die uns dazu erreicht haben, zeigen,
dass die Hersteller offensichtlich nicht mehr
bereit sind, diese Abschldge demnéchst mit
Preissenkungen zu begegnen. Insoweit konnte
der Einzelsachverstdndige Herr Dambacher
Ihnen sicherlich die Industriesicht ndher erkla-
ren.

In der Vergangenheit hat bei der Festbetrags-
festsetzung das maldvolle Anwenden der Krite-
rien durch die Spitzenverbéande dazu gefihrt,
dass lediglich 7% der Packungen und, was fir
die Versorgung wesentlich wichtiger ist, ledig-
lich 4 % der Verordnungen zuzahlungspflich-
tig waren. Das heil¥, dass eine aufzahlungs-
freie Versorgung der Versicherten zum Festbe-
trag gewdhrleistet war. Das scheint uns jetzt
nicht mehr gegeben zu sein.

Noch ein Wort an den Sachverstandigen Prof.
Dr. Glaeske: Selbstverstandlich wissen wir,
dass das eine Soll- und keine Kann-V orschrift
is. Die Bundesregierung muss aber wissen,
was sie mit dieser Neuregelung zu beabsichti-
gen gedenkt: entweder will Se Einsparungen
generieren, was nur mit niedrigen Festbetrégen
geht und zu den beschriebenen mdglichen Ver-
sorgungsproblemen fihrt, oder siewill versor-
gungsadaquate Festbetrage; dann aber sind die
Einsparungen in dieser Hohe nicht zu erzielen.

Abg. Birgitt Bender (BUNDNIS 90/DIE
GRUNEN): Ich frage weiterhin den BKK-

Bundesverband: Sie &uRern sich in lhrer
schriftlichen Stellungnahme sehr kritisch zu
der mit dem Gesetzentwurf verfolgten Absicht,
Rabattgewahrungen durch Hersteller zur Kom-
pensation von festbetragsbedingten Aufzah-
lungen zu verwenden. Wenn ich mir lhre Ar-
gumente anschaue, heif3en die etwa: Aufgabe
des einheitlichen Versorgungsanspruchs der
Versicherten oder burokratischer Aufwand in
den Apotheken. Das sind Argumente, die sich
grundsétzlich gegen Rabattvertrage anfihren
lassen. Meine Frage ist deshab, ob diese Hal-
tung nicht im Widerspruch zu Ihren sonstigen
Forderungen steht, Kassen und Anbietern mehr
einzelvertragliche Handlungsspielraume  zu
geben?

SV Wolfgang Schmeinck (BKK): Ich darf
darauf hinweisen, dass die bisherigen Rabatt-
vereinbarungen keine grofe Marktbreite er-
reicht haben. Insofern haben die von Ihnen
angesprochenen Komplikationen noch nicht
auf breitem Raum Platz gegriffen. Durch die
vorgesehene Anderung des § 31 SGB V wird
eine neue Form des Rabatts erzeugt, der in viel
stdrkerem Male den enheitlichen Versor-
gungsanspruch, der durch die bisherigen Ra-
batte meines Erachtens noch nicht tangiert war,
stéren wird. Die einzelnen Krankenkassen oder
Verhandlungsgruppen missen darauf bedacht
sein, so etwas wie eine Kassen+ oder Kassen
gruppertindividuelle Positivliste zu erstellen,
um damit bel ordentlicher Versorgung das
Rabattvolumen zu optimieren. Das ist in mei-
nen Augen im Vergleich zu den bisherigen
Rabatten ein ganz anderer Hartegrad.

Zu dem Burokratieaufwand mochte ich auf die
kinftigen Probleme bel den Apotheken hin-
weisen, die bel den bisherigen Rabattverhand-
lungen keine Rolle spielten, da der Rabatt zwi-
schen den Kassen und den Herstellern organi-
siert wurde. Kiinftig muss eine Apotheke nicht
nur wissen, ob es einen Festbetrag zum Arz-
neimittel gibt. Vielmehr muss ihr im Extrem-
fal in einem 14-Tage-Rhythmus bekannt sain,
ob es bezogen auf ein bestimmtes Arzneimittel
einen aktuellen Rabattvertrag zwischen der
Kasse des Patienten und dem Hersteller gibt.
Die Apotheke muss dann die Entscheidung
treffen, ob se eine Aufzahlung kassieren muss.
Dahinter steht ein grofer Logistikaufwand, den
man sich mit den Alternativvorschlégen sparen
konnte.
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Abg. Birgitt Bender (BUNDNIS 90/DIE
GRUNEN): Zu der Frage des Logistikaufwan-
des wirde ich gerne die Werbe- und Vertriebs-
gesellschaft Deutscher Apotheker horen. Mei-
ne Frage: Haten Sie es fur technisch moglich,
ale niedergelassenen Apotheken laufend Uber
die von den Kassen und Arzneimittelherstel-
lern abgeschlossenen Rabattvertrdge zu infor-
mieren und wenn ja, wie viel Vorbereitungs-
zeit brauchen Sie daftir?

SV Dr. Thomas Klopp (ABDATA Werbe-
und V ertriebsgesellschaft Deutscher Apotheker
mbH): Ich muss Herrn Schmeinck insofern
Recht geben, dass der organisatorische Auf-
wand sicherlich erheblich sein wird. Es miissen
Herstellermeldungen vorgesehen werden, die
dann Uber die IFA und unsere Datenwege an
die Apotheken und Software-Hauser gehen.
Den Software-Hausern muss ermoglicht wer-
den, entsprechende Funktionen vorzusehen, so
dass automatisch entschieden werden kann, ob
in einem konkreten Fal der Patient oder die
Kasse mit der Mehrzahlung belastet werden
muss. Um diese Entscheidung treffen zu kon-
nen, muss der Apotheker in der Lage sein, die
Kennzeichnung und die Identifizierung der
Kasse, wie er de auf dem Verordnungsblatt
findet, zu den Meldungen der Hersteller, die er
Uber die Daten erhdlt, in eindeutige Beziehung
zueinander setzen zu konnen. Dieses Problem
muss im Vorfeld gelost werden. Dazu ist es
aus unserer Sicht unbedingt notwendig, ein
valides Verzeichnis zu haben, das derzeit nicht
existiert. Aus diesem Verzeichnis missen die
Kassennummern hervorgehen, die auf dem
Verordnungsblatt angegeben sind, und das
Verhdtnis diesser Nummern zu den Vertragen.
Nach unserer Einschdtzung sind Vorbereitun-
gen vor adlem im Bereich der Umsetzung der
ApothekenSoftware notwendig, die sicherlich
ein Jahr bendtigen.

Abg. Birgitt Bender (BUNDNIS 90/DIE
GRUNEN): Ich habe noch eine Frage an Herrn
Klauber zu den verschiedenen Zuzahlungsmo-
dellen, die jetzt im Zusammenhang mit dem
Gesetzentwurf diskutiert werden: Konnen Sie
uns kurz sagen, welches Aufkommen das jet-
zige Zuzahlungsmodell gereriert und wie sich
im Vergleich dazu eine prozentuale Zuzahlung
ohne Mindestzuzahlungsgrenze und der Vor-
schlag der Befreiung der preiswerten Festbe-
tragsarzneimittel darstellen wirden?

SV Jirgen Klauber: Das Zuzahlungsvolumen
im Bereich der Fertigarzneimittel betrégt g
genwartig for 2005 hochgerechnet etwa
2,3 Mrd. Euro. In dem ersten Moddl der rein
prozentualen Zuzahlung, wo die Kappungs-
grenzen verdndert werden, ergeben sich Min
dereinnahmen von 940 Mio. Euro. Das heil¥,
dass die Kosten zunéchst einmal fasst eine
Mrd. Euro erreichen. Dieser grof3e Effekt -
gibt sich daraus, dass 80 % der zuzahlungs-
pflichtigen Arzneimittelpackungen auf einen
Preis bis zu 50 Euro entfallen.

Will man den Einnahmenausfall durch Anhe-
bung der Obergrenze kompensieren, fallen
diese Effekte nur méllig aus. Wenn Sie die
Obergrenze zum Beispiel auf 20 Euro anheben
wirden, erreichen sie lediglich én Kompensa-
tionsvolumen von 145 Mio. Euro. Wirden Sie
die Obergrenze komplett kappen, erreichen Sie
lediglich ein zusétzliches Zuzahlungsvolumen
von 400 Mio. Euro, d. h., es bleibt immer noch
ein Loch von 600 Mio. Euro. Darliber hinaus
ist das nicht realistisch, weil es zum grd3ten
Tell durch Hartefallbefreiungen kompensiert
wirde. Das heif¥, sie haben so oder so einen
erheblichen Einnahmenausfall von 800 bis
etwa einer Mrd. Euro, also fast 0,1 Beitrags-
satzpunkte.

Bleibt die Frage, wie die mdglichen Verhal-
tensreaktionen der Versicherten aussehen, um
das zu kompensieren. Es gibt natirlich Bei-
spile, wo Sie ein sehr teures generisches Ori-
ginal und presguinstige Generika haben, die
plausibel erscheinen lassen, dass ein Eingpar-
volumen bei der Zuzahlung von drei oder vier
Euro vidleicht eine Verhdtensresktion des
Versicherten aud6st. Das sind aber Einzelbei-
spiele. Wenn Sie sich das Marktvolumen ins-
gesamt einmal ansehen, dann kostet heute eine
patentfreie Originalpackung im Durchschnitt
32 Euro und das durchschnittliche Generikum
24,40 Euro. Das heif¥, im Mittd finden Se
eine Zuzahlungsdifferenz von 77 Cent. Es ist
sehr fraglich, wie da die Anreizwirkung aus-
seht. Sie kdnnen das auch von der anderen
Seite betrachten: Wenn jedes Origina zu dem
Preis des gunstigsten Generikaim Markt abge-
geben wirde, holen se lediglich 500 Mio.
Euro. Wenn Sie davon einen partiellen Tell
durch Verhatensreaktion ausldsen, ist das nur
ein Bruchteill der Kompensation des Zuzah
lungsausfalls.
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Wir hdten das Moddl, das der BKK-
Bundesverband vorschldgt, Arzneimittel zu-
zahlungsfrei zu stellen, die um mindestens x %
unter Festbetrag liegen, in der Anreizwirkung
fur sehr sinnvoll, well es sehr eindeutig ist. Es
ist fur Versicherte und Arzt klar, welche Arz-
neimittel zuzahlungsfrel erhdltlich sind. Wich-
tig ist aber auch, dass das finanzielle Risiko
einer solchen Anreizsetzung ausgesprochen
begrenzt ist. Stellt man die Arzneimittel zuzah-
lungsfrei, die mindestens 30% unter dem
Festbetrag liegen, kostet das lediglich 115 Mio.
Euro. Wenn sie das mit einer 20 %-Grenze
machen, liegen Sie bei etwa 150 Mio. Euro.
Das ist fir eine deutliche Anreizwirkung im
Markt ein relativ begrenztes Risiko.

Entscheidend i<, dass dieser Vorschlag auchin
ordnungspolitischer Hinsicht ausgesprochen
sinnvall ist. Wir beklagen, dass es in Deutsch-
land ein vergleichsweise hohes generisches
Preisniveau gibt. Wir haben das Problem, das
wir Kompressionseffekte in den Festbetrags-
gruppen haben und keine Preisdynamik im
Markt nach unten zu beobachten ist. Sie wir-
den hier einen klaren Anreiz setzen, den ten-
dierten Wettbewerb der Festbetragsgruppen zu
fordern.

Abg. Dr. Hans Georg Faust (CDU/CSU):
Meine erste Frage richtet sich an Herrn Dr.
Hansen: Vorbilder fur die Bonus-/Maus-
Regdung sind bereits bestehende Vereinba-
rungen aus Hamburg und Sachsen. Wie bewer-
ten Sie vor dem Hintergrund der mit diesen
Modellen gemachten Erfahrungen den vorlie-
genden Ansatz? Die weiteren Fragen gehen
zusédtzlich an den AOK-Bundesverband: Was
ist bei der Festlegung der Tagestherapiekosten
zu beachten und wird der vorliegende Gesetz-
entwurf den Anforderungen gerecht? Ist davon
auszugehen, dass Krankenkassen und KVen
die Tagestherapiekosten einvernehmlich fest-
legen werden? Sind die Krankenkassen in der
Lage, die fir die Steuerung und Kontrolle not-
wendigen Daten fUr den einzelnen Arzt zeitge-
recht zur Verfiigung zu stellen?

SV Dr. Leonhard Hansen: Das Moddl der
Tagestherapiekosten ist ein Verfahren, das
nicht fir die Versorgungsrealitdt geschaffen
worden ist, sondern theoretische Werte gene-
riert, die Vergleichbarkeiten herstellen sollen.
Man kann das an einem Beispiel festmachen:
Betablocker Metropolol, Mittelwert 150 mg.

Die therapeutisch relevanten Mittelwerte sind
beim Bluthochdruck 50 mg, bei der koronaren
Herzkrankheit 100mg und bei der Herzmus-
kel schwéache 200 mg. Das heil¥, an der Stelle
zeigt sich schon, dass sie vom Grundsatz her
nicht praxistauglich sind.

Es gibt bereits einige Erfahrungen der KVen
Hamburg und Sachsen. Wenn man sich erste
Andysen aus Hamburg anschaut, macht sich
das ethische Dilemma bemerkbar, dass der
Preis und nicht mehr das Problem des Patien-
ten zum ersten Parameter wird. Die Arzte hal-
ten diesen Spagat zwischen Versorgungsnot-
wendigkeit und finanzidller Haftung auf Dauer
nicht aus. Wir bekommen zunehmend negativ
verhatensprégende Wirkungen im Verord
nungsverhaten, die die Patienten auf Dauer
auszubaden haben. Man kann das in der Neu-
rologie beobachten, wo die Arzte verstandli-
cherweise die Tagestherapiekosten anpeilen
und bestimmte Praparate ausblenden. Der stil-
len Rationierung ist an dieser Stelle Tur und
Tor gedffnet. Obwohl dbs in Hamburg bisher
nicht sanktioniert wird, snd solche Entwick-
lungen schon nach kurzer Zeit zu beobachten.

Die KV Sachsen hat das ganze mit einem Bo-
nus versehen. Dort hat es zwar Einsparungen
gegeben, diese snd jedoch, wenn man sich die
Relationen anschaut, sehr Uberschaubar. Die
KV Nordrhein hat 2002 eine Bonus-Regelung
erprobt, die daran gekoppelt war, dass die Kol-
legen, die bestimmte RichtgrofRen unterschrit-
ten hatten, die Moglichkeit bekamen, 50 % der
Grundlohnsummensteigerung  as  Honorar
einzufahren. Leider haben wir feststellen mis-
sen, dass wir in dem Jahr — wie im Bundes-
durchschnitt — 10-prozentige Steigerungen zu
verzeichnen hatten. Positiv sei aber angemerkt,
dass wir alle juristischen und berufspolitischen
Auseinandersetzungen dazu weitestgehend
unbeschadet Uberstanden haben.

SV Johann-M agnus won Stackelberg (AOK-
Bundesverband): lhre Frage war, ob davon
auszugehen ist, dass die Krankenkassen die
Tagestherapiekosten einvernehmlich festlegen
konnen. Bis vor einer Minute bin ich davon
ausgegangen, weil wir gerade mit Herrn Dr.
Hansen als Verhandlungsfihrer in den letzten
Rahmenempfehlungen fur drel Gruppen Tages-
therapiekosten festgelegt haben. Wir haben
gemeinsam mit der KBV ein Ersparnispotenzi-
a von geschétzt 600 Mio. Euro. Ich werde
zweifelnd, wenn ich jetzt Herrn Dr. Hansen
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hore, dass diese Einvernehmlichkeit zukiinftig
noch erreichbar ist. Ich wirde es mir aber
winschen. Wir wissen auch, dass wir immer
wieder zur Sachlichkeit zurlickkehren kdnnen.
Esist in Sachsen gelungen, aufgrund von acht
Therapiegruppen eine, wenn auch bescheidene
Ersparnis von 7 Mio. Euro zu erzielen.

Ihre aveite Frage, ob wir die Information an
die Arzte streuen konnen, kann ich beahen.
Wir kénnen das und tun dies auch.

Abg. Dr. Hans Geor g Faust (CDU/CSU): Ich
hatte detailliert nach Einzelpunkten gefragt
und gehe davon aus, dass die Einzelpunkte
abgearbeitet werden, sowohl von Herrn Dr.
Hansen ds auch vom AOK-Bundesverband.

SV Dr. Leonhard Hansen: Ich kann auf die
Punkte dezidiert eingehen. Man muss unter-
scheiden, ob man das in der Umsetzung fur die
gesamte Republik birokratische Monster der
Tagestherapiekosten wahlt oder eine Variante,
die wir in Nordrhein gefunden haben. Diese ist
bedeutend flexibler und erhdlt die Therapie-
freiheit des Arztes auf der individuellen Patien-
tenebene und im Patientenkollektiv. Wir haben
vereinbart, dass es zu Ausgleichszahlungen
kommt, wenn ein Arzneimittel ausgabenvolu-
men Uberschritten wird. Es ist etwas hoher
fixiert ds die Ist-Ausgaben 2005, so dass es
bei kollektiver Solidaritat aller Arzte mit ratio-
naer und rationeller Pharmakothergpie durch-
aus auskdmmlich sein konnte. Konkret kommt
es zu verursacherbezogenen Ausgleichszah-
lungen, wenn Praxen die Richtgréfien dber-
schreiten, bestimmte je nach Fachgebiet unter-
schiedliche Generikaquoten  unterschreiten
oder Mee-Too-Quoten Uiberschreiten. Das halte
ich fUr ein durchaus akzeptables Verfahren.
Wir hatten uns nach den Rahmenvereinba-
rungsverhandlungen im Wissen darum, dass
die Regierung sich sehr rasch zu den Arznei-
mittelausgaben Gedanken machen und en
Gesetz auf den Weg bringen wirde, auf unse-
rer Seite Uberlegt, zu einer entsprechenden
Vereinbarung zu kommen. Sie wird bel den
Kolleginnen und Kollegen akzeptiert, weil sie
das ansonsten drohende Gespenst des Kollek-
tivregresses abwehrt.

Abg. Dr. Wolf Bauer (CDU/CSU): Ich méch-
te die Anregung von Herrn Kaesbach aufneh-
men und Herrn Dambacher nach der Absen-

kung der Festbetrage fragen: Fuhrt die Préz-
serung dieser Festbetragsabsenkung, insbe-
sondere die Vorgabe, dass mindestens 20 %
der Packungen und mindestens 20 % der Ver-
ordnungen zum Festbetrag verfligbar sein mis-
sen, dazu, dass die Versorgungssicherheit mit
Arzneimitteln zum Festbetrag gewahrleistet
it? Wie wirkt sich die in diessm Zusammen-
hang ebenfalls im Gesetz genannte Mal3zah-
wert von 160 aus? Sehen Sie unter Beachtung
des anvisierten Einsparzieles irgendwekhe
Alternativen?

SV Erich Dambacher: Die ,,20/20-Regelung”
definiert die unterste Grenze. Esist eine positi-
ve Klarstellung, dass es eine unterste Grenze
gibt. Ich darf daran erinnern, dassim geltenden
8§ 35a SGB V 33% der Verordnungen, 25 %
der Packungen und eine Malizahl von 100
vorgesehen sind. Die Maf3zahl bei Festbetrégen
der Stufe 1 liegt derzeit bel 133. Eine Maf3zahl
von 160 entspricht einer Festbetragsfestsetzung
in der Regd unterhalb des unteren Drittels.
Von daher ist eine Marktversorgung kaum
noch zu gewdhrleisten. Nach meinen Berech-
nungen sind nach den Kriterien des AVWG bei
Festbetrégen der Stufe 2 und 3 von ca. 250
Wirkstoffen 90 nicht mehr verfigbar. Daher
konnen Uber die Festbetrdge auch keine
800 Mio. Euro erschlossen werden. Sollten
800 Mio. Euro erschlossen werden, wird der
Patient eine Zuzahlung zu lesten haben, weil
man auch bedenken muss, dass die Hersteller
einen kumulativen Effekt zu leisten haben,
namlich die 10 % Sonderrabatt aus dem § 130a
und 8§ 130b. Insofern wére es eine praktikable
Losung, unter Beibehatung der jetzigen
Grenzwerte 20/20 die Mal3zahl auf 133 festzu-
setzen. Sie wirde dann ganz genau dem ent-
sprechen, was derzeit fir die Festbetrége der
Stufe 1 gilt.

Abg. Dr. Rolf Koschorrek (CDU/CSU): Eine
Frage an die DKG und an die ADKA: Warum
halten Sie die Einbeziehung der Krankenhaus-
apotheken in den Geltungsbereich des 87
HWG fur verfehlt?

SV Georg Baum (Deutsche Krankenhausge-
sellschaft eV. (DKG)): Die Arzneimittel preis-
bildung im Krankenhaus ist keine administrier-
te Arzneimittelpreisbildung. Es gibt keinen
fixierten Herstellerabgabeprels und keinen
fixierten administrierten Endpreis. Insofern
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verhandeln die Krankenhauser mit den Herstel-
lern auch Rabatte. Von daher stellt sich die
Frage, warum Rabatte, ega in welcher Form,
jetzt verboten werden sollen? Wir wollen, dass
die Krankenhduser so kostengtinstig wie még-
lich enkaufen. Wir sehen in diesem Verbot die
Gefahr, dass die Arzneimittelpreise, die in den
Krankenhdusern zur Verfugung stehen, eher
steigen als fallen werden.

SV Dr. Steffen Amann (Bundesverband Deut-
scher Krankenhausapotheker eV. (ADKA)):
Kernziel dieses Gesetz ist es, Kosten fir die
GKYV zu sparen. Diesen Zweck eflllt der Ge-
setzentwurf an dieser Stelle nicht. Ein Rabatt-
verbot fur die Krankenhausapotheken verteuert
die Versorgung mit Arzneimitteln im Kran
kenhaus und bedeutet damit eine Kostensteige-
rung fur die GKV. Der Krankenhausapotheker
erwirtschaftet gunstige Preise fir das Kran
kenhaus und die Rabatte und Gewinne gehen
in vollem Umfang an das Krankenhaus weiter.
Die bei einem Wegfall der Rabatte und Ver-
handlungsmdglichkeiten eintretenden Kosten-
steigerungen wirden eindeutig zu einer ErhG-
hung der DRG-Kosten fuhren. Es gibt dazu
Schétzungen von Roland Berger, die allein fur
den Wegfal der Naturarabatte Mehrkosten
von 200 Mio. Euro bezogen auf die heutigen
Preise erwarten lassen. Hinzu kommt, dass
eine Abgrenzung zwischen Bar- und Natural-
rabatten letztlich nicht mdglich ist. Auch bei
Gratisware wird es zu Problemen kommen. Ist
eine Packung, die einen Cent kostet, schon
eine Gratisware oder nicht?

Deswegen igt die klare Forderung der ADKA,
dass die freie Preishildung im Krankenhaus in
vollem Umfang fur die Krankenhausapotheke
erhdten bleibt. Um zu gewéhrleisten, dass
Arzneimittel, die zur Anwendung im Kranken-
haus bestimmt sind, auch nur dort eingesetzt
werden, verweise ich auf den in der schriftli-
chen Stellungnahme unterbreiteten Vorschlag
fur eine Erganzung des Arzneimittel gesetzes.

Abg. Maria Michalkk (CDU/CSU): Meine
Frage richtet sich an den Bundesverband as
Pharmazeutischen Grofthandels und an den
BPI: Die Skontogewadhrung zwischen Herstel-
lern und den beiden Handel sstufen ist sinnvoll,
um die frihzeitige und sichere Bezahlung der
Rechnungen und damit die Gewéhrleistung der
Liquiditét, vor alem in der mittelsténdischen
Wirtschaft, zu erhdten: Wie sehen Sie die

Skontogewéhrung in dem vorliegenden Ge-
setzentwurf?

SVe Bernadette Sickendiek (Bundesverband
des pharmazeutischen Grofhandels eV.
(PHAGRO)): Nach unserer Auffassung ist bel
extensiver Auslegung des AVWG bzw. seiner
Begrundung die handelsiibliche Skontogewah-
rung im Handelsverkehr mit verschreilbungs-
pflichtigen Arzneimitteln nicht mehr moglich.
Wir fordern deshab eine entsprechende Klar-
stellung im AVWG und bitten, die Méglichkeit
der handelsiiblichen Skortogewdhrung im
Handelsverkehr mit verschreibungspflichtigen
Arzneimitteln entsprechend zu protokollieren.

SV Thomas Brauner (BPI): Ich habe zu den
von Frau Sickendiek gemachten Aussagen
nichts mehr hinzuzuftigen.

Abg. Dr. Wolf Bauer (CDU/CSU): Mene
Frage richtet sich an den Deutschen Generika-
verband und die ABDA: Wir haben einiges
Uber Rabatte im Krankenhausbereich gehort.
Wie stellen sich die jetzt vorgesehenen Rabatt-
regelungen denn in lhrem Bereich dar?

SV Dr. Dietmar Buchberger (Deutscher Ge-
nerikaverband e.V.): Herr Kaesbach hat betont,
dass es nicht nur auf niedrige Arzneimittel prei-
se ankomme, sondern letztlich entscheiden sei,
dass die gunstigen Arzneimittel auch tatsach-
lich verschrieben werden. Ich gehe noch einen
Schritt weiter: Die Arzneimittel missen nicht
nur verschrieben, sondern spéter in der Apo-
theke auch abgegeben werden. Da war das
bisherige Naturarabattgebaren kontraproduk-
tiv. Der Preiswettbewerb war abgel6st durch
einen Rabattwettbewerb. Insofern ist das jetzt
angestrebte Verbot der Naturalrabatte sehr zu
begriiRen und Uberfallig. Es wird dazu fuhren,
dass niedrige Preise auch Vorteile am Markt
bringen. Erganzen sollte man das moglichst
noch mit enem Aut-idem-Verbot, well dann
die kreative Suche nach Umgehungsstrategien
fur die Zukunft unterbunden wiirde.

SV Dr. Hans-Jurgen Seitz (Bundesvereini-
gung Deutscher Apothekerverbande (ABDA)):
Rabatte, das ist unstrittig, sind Cbliche und
Okonomisch sinnvolle Wettbewerbselemente
im Handel. Wir wirden von daher prinzipiell
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ein Problem mit der heute im AVWG vorgese-
hen Differenzierung und Ungleichbehandiung
von Rabatten haben. Es scheint dort gute und
schlechte Rabatte zu geben. Wir glauben, dass
— Okonomisch betrachtet — bel gegebenem
Rabattniveau Bar- und Naturalrabatte gleich
behandelt werden missten.

Wir folgen dem Gesetzentwurf des AVWG im
Bereich der verschreibungspflichtigen Arz-
neimittel dahingehend, dass wir die Rabattbe-
grenzungen im Rahmen der Bestimmungen der
Arzneimittel presverordnung unterstiitzen.
Unsere Bitte wére eine Klarstellung im Geset-
zestext, weil wir meinen, dass der Text in die-
ser Richtung noch interpretationsféhig ist.

Die nicht verschreibungspflichtigen Arzneimit-
tel sind mit dem GMG aus der Arzneimittel-
preisverordnung und weitestgehend aus der
Erstattungspflicht der GKV entlassen. Die
Preisfestlegung erfolgt in der freien Preisver-
handlung der Handelsstufen. Wir sind deshalb
der Meinung, dass es folgerichtig und konse-
guent wére, wenn eine Rabattregulierung im
Bereich der nicht verschreibungspflichtigen
Arzneimittel deswegen unterbliebe.

Abg. Jens Spahn (CDU/CSU): Meine Frage
richtet sich an den Verband Pro Generika: In
der schriftlichen Stellungnahme weisen Sie
darauf hin, dass die Ausnahmeregelung beim
Generikarabatt nicht greift, nach der Arznei-
mittel vom Rabatt ausgenommen werden,
wenn se 30 % unter dem Festbetrag liegen.
Wie konnte eine Ausnahmeregelung aussehen?

SV Peter Schmidt (Pro Generika): Das Ab-
stellen auf den Apothekenverkaufspreis as
Bezugsgrofde wird ins Leere laufen. Schon rein
mathematisch ist es unmoglich, bis zu Festbe-
trégen in der Groélenordnung von 13,50 Euro
den Apothekenverkaufspreis um 30 % zu ur
terschreiten. Das liegt daran, dass bel den
preisginstigen Arzneimitteln die Apotheken-
spanne entsprechend zu Buche schlégt. In der
Grofenordnung zwischen 20 und 25 Euro
misste der Hersteller seinen Abgabepreis um
bis zu 49 % senken, um tatséchlich den AVP
um 30 % zu unterschreiten. Das ist illusionér.
Das sind Preisabschlége, die sich kein Herstel-
ler leisten kann. Von daher wére aus unserer
Sicht eine Ausnahmeregelung tragfahig, die
auf den Herstellerabgabepreis aufsetzt und
dahin geht, dass das Arzneimittel vom Herstel-

lerabschlag befreit wird, dessen Herstellerab-
gabepreis um 30 % unter dem Herstellerabga-
bepreis liegt, der Uber die Arzneimittelpreis-
verordnung zum Festbetrag fuhrt. Ich denke,
dasist eine redlistische Bezugsgrofie.

Abg. Hilde Mattheis (SPD): Mene Frage
richtet sich an den G-BA: In lhrer Stellung-
nahme fordern Sie eine gesetzliche Klarstel-
lung der Befugnisse des GBA zur Umsetzung
von Nutzenbewertungen in den Arzneimittel-
richtlinien und zu Therapiehinweisen. Konnten
Siedies kurz erlautern.

SV Dr. Raineg Hess (G-BA): Bidang ist es
gute Gewohnheit gewesen, dass as Anlage zu
den Arzneimittelrichtlinien Therapiehinweise
herausgegeben werden, die dem Arzt Hinweise
Uber Anforderungen an Qudité und Wirt-
schaftlichkeit der Verordnung in bestimmten
Indikationsbereichen geben. Auf die Klage
eines Herstellers hat das Landessozialgericht
Nordrhein-Westfalen nun zur Uberraschung
aler entschieden, dass solche Therapiehinwel-
se nur im Zusammenhang mit einer Preisver-
gleichdiste zul&ssig sind. Will man eine solche
Preisvergleichdiste heute alen Arzten zur
Verfigung stellen, so misste sie in Papierform
ausgedruckt werden, weil wir bislang nicht
Uber ein elektronisches System verfigen, in
dem man die Liste elektronisch den Arzten
Ubermitteln kann. Deswegen haben wir zurzeit
keine Preisvergleichdiste.

Wenn uns das IQWIiG nun die ersten Nutzen-
bewertungen schickt — etwa zu den Insulin-
Andoga — stellt sich die Rechtsfrage, ob ich
die Verordnungseinschrankung in den Arznei-
mittelrichtlinien wahlen muss und nicht das fur
die Industrie minderschwere Mittel des Thera-
piehinweises nutzen darf, weil dies nach dem
Urteil des Landessoziagericht Nordrhein-
Westfalen nur zusammen mit einer Preisver-
gleichdiste zuléssig ist. Wir haben zwar gegen
dieses Urteil Revision eingelegt, dennoch stellt
sich wegen der anstehenden Nutzenbewertun-
gen die Frage, ob man zwingend immer gleich
mit  Verordnungseinschrénkungen reagieren
muss. Deshalb ist unsere dringende Bitte an
den Gesetzgeber, nicht abzuwarten, bis das
Bundessozialgericht entscheidet, sondern uns
die gesetzliche Moglichkeit zu geben, nach wie
vor solche Therapiehinweise herausgeben zu
konnen. Dies wirde unseren Handlungsspiel-
raum bei negativen Nutzenbewertungen erwei-
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tern und wir konnten abgestuft reagieren —
beginnend mit einem Therapiehinweis, dem
bel Nichtbefolgung ene Verordnungser-
schrénkung folgen wiirde.

Abg. Dr. Margrit Spiedmann (SPD): Ich habe
zwei Fragen an Herrn Prof. Schwabe: Es wur-
de heute sehr vieles Uber die Bonus-/Maus-
Regelung gesagt. Wie bewerten Sie die Be-
fdrchtungen, dass die Bonus-/Maus-Regelung
zu einer Unterversorgung von Patienten fihren
konnte? Kann durch Tagestherapiekosten eine
bedarfsgerechte Versorgung der Patienten e-
reicht werden?

SV Prof. Dr. Ulrich Schwabe: Ich habe in
meiner Stellungnahme sehr dezidiert zu der
Frage der Bonus-/Maus-Regelung Stellung
genommen. Ich halte den Bonus aus verschie-
denen Griinden, die auch von Seiten der Arzte-
schaft dargestellt worden sind, fir keine gute
Losung, weil Patienten tatsachlich in eine Un-
terversorgung kommen konnten oder auch nur
der Anschein einer moglichen Unterversor-
gung erweckt werden kénnte.

Die Frage der Tagestherapiekosten habe ich in
meingr Stellungnahme mit einem Beispie
dargestdllt. Ich glaube, dass dieses ds ein az-
neimittelgezieltes Instrument das verhindert,
was kollektive Malinahmen — Gesamtarznei-
mittelbudget oder auch die Richtgrofzen, die
auf verschiedene Fachgruppen festgeschrieben
snd — machen kénnten. Wenn das verninftig
zwischen Krankenkassen und Arzteschaft ver-
einbart wird wie das am Beispid der Statine
zu sehen ig, lasst sich das gewilnschte Ziel
erreichen.

Abg. Dr. Marlies Volkmer (SPD): Ich mdchte
die Spitzenverbénde der Krankenkassen und
Herrn Dr. Hansen fragen: Welche Bedeutung
hat die Arzneimitteltherapie im Krankenhaus
fur die ambulante Versorgung, insbesondere
hinsichtlich der Problematik der teuren Ana-
logarzneimittel? Sind die gesetzlichen Rege-
lungen zur Abstimmung der Arzneimittelver-
sorgung zwischen den Krankenhdusern und der
vertragsarztlichen Versorgung ausreichend?
Falls nein, welche Anderungen schlagen Sie
vor? Halten Sie in diesem Zusammenhang ein
Verbot der Naturalrabatte auch fur die Kran-
kenhausapotheken fur sinnvoll oder wirden
Sie irgendwel che Ausnahmen vorschlagen?

SV Wolfgang Schmeinck (BKK): Nach unse-
rem Eindruck nutzen pharmazeutische Unter-
nehmen die Mdglichkeit zweier vollig getrenn
ter Preissysteme in der ambulanten und in der
stationdren Versorgung. Die Naturarabatte
werden von den Krankenhéusern als feste Re-
chengrofRe eingeplant und beeinflussen die
krankenhausindividuellen ~ Arzneimittellisten.
Die bisherige Regelung des § 115¢c SGB V,
wonach Entlassungsberichte mit Wirkstoffan-
gaben und generischen Hinweisen die Folge-
medikation variabel stellen sollen, ist offenbar
relativ wirkungslos geblieben. Offen gestanden
falt mir hier im Moment auch keine alternati-
ve Vorgehensweise ein. Dieses Instrument
musste wirksam gemacht werden. Man muss
auch aus Kassensicht akzeptieren, dass der
weiterbehandelnde Arzt in manchen Féllen je
nach Indikation eine Umstellung der M edikati-
on aus Grinden der Haftung oder Compliance
nicht vornehmen kann oder will. Das ist gerade
der Hintergrund dafir, dass es so unterschied-
liche Preishildungssysteme geben kann.

Es ist bereits die Berechnung von Roland Ber-
ger erwdhnt worden, wonach der Wegfall der
Rabatterzielungsméglichketen auf der Ebene
der Naturarabatte etwa 200 Mio. Euro ausma-
chen wirde, was auch auf die Krankenkassen
durchschlagen wirde. Deswegen misste man
den Naturarabatt konsequenterweise auch bei
den Krankenhdusern unterbinden. Man konnte
ihn jedoch nicht einfach wegfallen lassen, son
dern man misste das Audaufen zumindest
zetlich gstaffeln, aso eine gleitende Umstel-
lung vornehmen. Mittelfristig wéare zu Uberle-
gen, ob der Herstellerabgabepreis fur Klinik-
ware nicht synchronisiert werden muss mit
dem Herstellerabgabepreis fur den ambulanten
Bereich. Dann aber auf dem Niveau der Tages-
therapiekosten, wenn es in der Indikation die-
ses Gesetzes geschieht.

SV Dr. Leonhard Hansen: Zunéchst einmal
sind wir dafir, dass der Rabatt, wenn er in den
Apotheken sinnvollerweise wegfdllt, auch im
Krankenhausbereich wegfalen sollte. Ich
glaube, dass die 200 Mio. Euro sehr rasch
durch das, was an Anschlussverordnungen
drauf3en vermieden wird, kompensiert werden.
Wir haben dort ein Riesenproblem: Bei 50 %
der Patienten werden 80 % der Folgekosten bei
hochpreisigen Préparaten durch Krankenhaus-
entlassmedikationen initiiert und ausgel 0st.
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Dann ist das Volumen in der weiteren, hdufig
lebenslangen ambulanten Behandlung ein Viel-
faches. Als Beispied nenne ich den Calcium-
Antagonisten Norvas, der in den Krankenhau-
sern praktisch zu 100 % verordnet worden ist,
bis das erste Generika auf den Markt kam. Er
i hochstens in 10-20 % der Félle indiziert.
Der Rest ist den Naturalrabatten geschul det.

Probleme hatten wir auch mit Statinen. Aktuell
beschéftigen wir uns mit Humaninsulin und
Andoga, wo das Anmedizieren zu 100 % im
Krankenhaus und in diabetologischen Schwer-
punktpraxen erfolgt. Das schlimmste Beispiel
sind die Protonenpumpeninhibitoren, die mitt-
lerweile im Krankenhaus zu Beginn jeder The-
rapie initiiert werden.

Der 8 115¢c SGB V wird nicht in ausreichen-
dem Mal3e gelebt. An dieser Stelle konnten wir
integrierte Versorgung praktizieren, wenn es
eine Selbstbindung gébe, wonach der Stations-
arzt bel umfanglichen Medikationen dazu ver-
pflichtet wird, bei der Entlassung mit dem
Hausarzt zu telefonieren, um eine Uberlei-
tungsmedikation abzustimmen. Das wirde
dem Arzt-Patienten-Verhditnis sehr forderlich
sein und es wére gelebte sektortibergreifende
integrierte Versorgung. An der Stelle mochte
ich anmerken, dass wir versucht haben, das in
guten Hausarztvertrdgen mit Ersatzkassen und
RVO-Kassen bel uns zu implementieren. O-
bendrein halte ich es andog 8§ 137 Abs. 1
Nummer 5 SGB V fir moglich, auch in diesem
Bereich Krankenhduser zu ihren Verpflichtun-
gen anzuhalten.

Abg. Mechthild Rawert (SPD): Ich mdchte
auf das Thema Praxissoftware zurtickkommen.
Meine Frage geht an den Verein fir werbefreie
Praxissoftware: Ist das im Entwurf vorgesehe-
ne Verbot manipulativer Praxissoftware aus
Ihrer Sicht geeignet und hinreichend prézise,
um Arzten bei einem wirtschaftlichen Verord-
nungsverhalten behilflich zu sein? Ich mdchte
noch ergénzen, dass im Gegensatz zu den vor-
herigen Ausfihrungen hier keine Branche ur
ter irgendeinen Generalverdacht gestellt wird,
wenn wir Wert auf ein manipulativfreies Ver-
fahren legen.

SVe Sandra Kunzl (Verein fur werbefreie
Praxissoftware eV. (VFWPS)): Aus unserer
Sicht ist das im Entwurf vorgesehene Verbot
so nicht ausreichend. Es misste an ganz klar

formulierte Kriterien und Mal3nahmen gekop-
pelt sein, da ene Unterscheidung von Wer-
bung und Manipulation nicht so einfach i,
wie es versucht wurde hier darzustellen. Es ist
nicht mit einer freiwilligen Selbstbeschrankung
der Softwareanbieter getan. Insofern beftrwor-
ten wir, dass man sehr genaue Kriterien fassen
muss, weil dann eine Kontrolle einfacher ist.

Abg. Christian Kleiminger (SPD): Meine
Frage geht an Pro Generika: Welche Erkennt-
nisse liegen zur Hohe der Naturarabatte vor
und entspricht die vorgesehene Rabattregelung
in etwa diesem Volumen? Halten Sie die Ein-
beziehung von Alt-Originalen in den Abschlag
fUr sachgerecht?

SV Peter Schmidt (Pro Generika): Eigene
Erkenntnisse Uber die Hohe der Naturalrabatte
haben wir nicht. Das sind sorgféltig gehitete
Geheimnisse der einzelnen Generika-Firmen
sowohl der grof3en as auch der kleinen. Wir
konnen uns nur auf die Zahlen beziehen, die
von sachkompetenten Dritten verdffentlicht
worden sind. Da sind einmal die von der
ABDA genannten 450 Mio. Euro, wovon
180 Mio. Euro auf Naturalrabatte entfallen.
Insde Hedth hat inoffiziell eine Zahl von
341 Mio. Euro in den Raum gestellt und IMS
eine Zahl von 400 Mio. Euro, wobel alerdings
das gesamte Naturarabattvolumen einge-
schlossen ist, also auch das Volumen fir die
OTC-Produkte und die Naturarabatte, die auf
Produkte entfallen, die zu Lasten der privaten
Krankenversicherung oder anderer Kostentré-
ger abgegeben worden sind.

Aus unserer Sicht geht der vorgesehene Ab-
schopfungsbetrag von 500 Mio. Euro Uber das
Zie hinaus. Wir akzeptieren ihn zdhneknir-
schend, erwarten dann alerdings auch, dass
sch die Abschopfungsnorm des §130a
Abs. 3b SGBV auf das Festbetragssegment
beschrankt, denn im generikaféhigen Festbe-
tragssegment wirde die Politik mit dem Ab-
schlag von 10 % auf den Herstellerabgabepreis
eine Punktlandung im Jahre 2006 in der Gro-
[fenordnung von 500 Mio. Euro machen. Dass
die Alt-Originde und die patentfreien Erstan-
bieterprodukte damit einbezogen werden, hal-
ten wir fur selbstverstandlich. Beide Produkte
konkurrieren am Markt. Wenn der Gesetzgeber
in die Marktverhdltnisse eingreift, darf er das
nicht nur zu Lasten einer Produktgruppe tun,
sondern muss beide konkurrierenden Produkt-
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gruppen einbeziehen. Wenn das anders wére,
wurde Herr Prof. Schwabe in seinem néchsten
AVR nur feststellen mussen, dass das Generi-
ka-Einsparpotenzial wieder ein Stiick grof3er
geworden ist, denn die Gererika wirden im
Preis gesenkt, wéhrend die patentfreien Erst-
anbieterprodukte nicht gesenkt wirden. Der
Abschlag muss sich, wenn er denn erhoben
wird, auf beide Produktgruppen beziehen.

Abg. Vorsitzende Dr. Martina Bunge (DIE
LINKE.): Ich bedanke mich herzlich bei den
Damen und Herren Sachversténdigen fur lhre
Stellungnahmen. Wir werden am 25. Januar
2006 die Beratung fortsetzen.

Ende der Sitzung: 17.07 Uhr
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