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Vorsitzender Dr. Wolfgang Zöller
(CDU/CSU): Wir beginnen.

Abg. Dr. Marlies Volkmer (SPD): Meine
Frage geht an das Institut für Arzneimittelver-
ordnung in der gesetzlichen Krankenversiche-
rung, an das Wissenschaftliche Institut der
Ortskrankenkassen und an Herrn Dr. Geldma-
cher. Wird durch die Positivliste der verord-
nungsfähigen Arzneimittel die Qualität der
Arzneimitteltherapie verbessert? Es geht insbe-
sondere um die Substitution von Arzneimitteln
mit geringfügigem therapeutischem Nutzen
durch Arzneimittel mit belegter therapeutischer
Wirksamkeit.

SV Prof. Dr. Ulrich Schwabe (Institut für
Arzneimittelverordnung in der GKV): Eine
wesentliche Begründung für das Gesetz ist die
Verbesserung der Qualität der Arzneitherapie.
Wir haben uns damit beschäftigt, ob Arznei-
mittel mit einem nur geringfügigen therapeuti-
schen Nutzen in Zukunft ausreichend substi-
tuiert werden können. Man kann die von der
Verordnungsfähigkeit ausgeschlossenen Arz-
neimittel in 81 Indikationsgruppen einteilen.
Hiervon kann man 58 Indikationsgruppen
durch wirksame Arzneitherapie substituieren.
Es gibt nur 23 Gruppen, bei denen wir keine
unmittelbare Substitution sehen. Dazu gehören
neun Arzneimittelgruppen, die auch bisher
leistungsrechtlich ausgeschlossen sind, nach
unseren Erkenntnissen aber immer noch in
erheblichem Umfang verordnet werden. Dazu
gehören Stoffe wie Anabolika. Es werden auch
Badezusätze, Haarwuchsmittel und in nicht
geringem Umfang Hautschutzmittel verordnet,
die durch normale Hautschutzpflegecreme
ersetzt werden können. Zu berücksichtigen
sind ferner Grippemittel, Mund- und Ra-

chentherapeutika sowie Vitaminkombinatio-
nen.

Eine Reihe von Gruppen wird in der vorge-
legten Vorschlagsliste weitgehend ausge-
schlossen, z.B. durchblutungsfördernde Mittel.
Der Umsatz in dieser Gruppe ist von 783 Mio.
Euro im Jahr 1992 auf 110 Mio. Euro im Jahr
2001 zurückgegangen. Ähnlich ist es bei den
schleimlösenden Substanzen, bei den Neuro-
pathiepräparaten und den Venentherapeutika.
Die moderne medizinische Entwicklung hat
bei vielen Substanzgruppen bereits dazu ge-
führt, dass überhaupt nur noch ein kleiner Teil
verordnet wird. Da all diese Mittel keine aus-
reichende Evidenz für ihre Wirkung haben,
können sie mit nichtmedikamentösen Mitteln
substituiert werden. Bei den durchblutungsför-
dernden Mitteln möchte ich daran erinnern,
dass es viel wichtiger ist, dass die Patienten
mit dem Rauchen aufhören und sich bewegen.

Zusammenfassend ist zu sagen, dass die Qua-
lität der Arzneitherapie gewährleistet wird und
in großer Zahl Substitutionsmöglichkeiten zur
Verfügung stehen werden.

SV Jürgen Klauber (Wissenschaftliches In-
stitut der Ortskrankenkassen (WidO)): Das
Wissenschaftliche Institut der AOK geht davon
aus, dass die Positivliste die Strukturqualität
des deutschen Arzneimittelmarkts in der phar-
makologischen Zusammensetzung deutlich
verbessert. Die Kriterien für die Erstellung der
Positivliste gehen über die Kriterien Wirksam-
keit, Unbedenklichkeit und pharmazeutische
Qualität bei der Zulassung hinaus. Ein ange-
messener therapeutischer Nutzen ist zu berück-
sichtigen. Die Positivliste sieht auch bei den
Möglichkeiten der Substitution eine ausrei-
chende Therapieoption vor. Unsere Berech-
nungen zeigen, dass bei einer medikamentösen
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Substitution von mehr als 80% der Arzneiver-
ordnungen die im Gesetzentwurf genannte
Einsparung von 800 Mio. Euro realisiert wer-
den kann. Wenn die Kriterien zur Erstellung
der Positivliste greifen, gehen wir von einer
deutlichen Qualitätsverbesserung aus, da nur
Arzneimittel mit Wirkungsnachweis und aus-
reichender therapeutischer Relevanz auf der
Positivliste stehen. Alternativvorschläge, den
Sachverhalt statt über eine Positivliste über
eine Negativliste zu regeln, können dies nicht
leisten. Eine Negativliste, die Indikationen
oder Arzneimittelgruppen ausgrenzt, ist ihrer
Natur nach ein rein fiskalischer Eingriff. Die
Positivliste zielt auch darauf ab, den gesamten
Markt hinsichtlich aller Wirkstoffe, Darrei-
chungsformen und Indikationen anhand der
Kriterien der Positivliste zu prüfen.

SV Dr. Jan Geldmacher: Eine Positivliste
von nach einheitlichen Kriterien ausgewählten,
verordnungsfähigen Medikamenten kann den
Medikamentenausfall erleichtern. Die Kriterien
sind aber nicht überall konsequent eingehalten
worden. Im Anhang wurde offenbar nach an-
deren Kriterien ausgewählt als im Hauptteil.
Das gefährdet die Akzeptanz dieser Liste. Als
Ziel der Positivliste wird genannt, dass die
Arzneimittelauswahl erleichtert werden soll,
weil bisher eine völlig unübersichtliche Viel-
zahl von Medikamenten bestünde. Es gibt aber
keine unwirtschaftlichen Medikamente, nur
einen unwirtschaftlichen Umgang damit. Auf
der Liste stehen alle Präparate, die in den letz-
ten Jahren durch einen massiven Verordnungs-
anstieg mit massiven Mehrkosten Probleme
bereitet haben. Dies wird sich durch die Posi-
tivliste nicht ohne weiteres ändern. Es besteht
die Gefahr, dass sie als Liste der zu verordnen-
den Medikamente missverstanden wird. Aber
der Arzt muss weiterhin eine sinnvolle Aus-
wahl treffen und die Probleme des Patienten
betrachten, um die Medikamente richtig ein-
setzen zu können. Den Ärzten muss mitgeteilt
werden, was mit der Liste erreicht werden soll.
Dann ist sie ein Mittel der Qualitätssteigerung.

Abg. Helga Kühn-Mengel (SPD): Meine Fra-
ge richtet sich an das Institut für Arzneimittel-
verordnung in der GKV, den Berufsverband
der Allgemeinärzte Deutschlands und das Wis-
senschaftliche Institut der Ortskrankenkassen.
Umfassen die in der Arzneimittelpositivliste
aufgeführten verordnungsfähigen Medika-
mente die Arzneimittel, die für eine zweckmä-

ßige und ausreichende Behandlung von
Krankheiten erforderlich sind?

SV Prof. Dr. Ulrich Schwabe (Institut für
Arzneimittelverordnung in der gesetzlichen
Krankenversicherung): Nach der gestrigen
Mitteilung des BfArM sind in Deutschland
59.000 Fertigarzneimittel verkehrsfähig. Am 1.
Juli läuft die Zulassung für 5.200 Arzneimittel
ab. Im Vergleich dazu ist die Zahl der nicht
verordnungsfähigen Arzneimittel relativ klein.
Es handelt sich um 9.600 Fertigarzneimittel,
die in 2.300 namentlich genannten Präparaten
zusammenkommen. Was die Anzahl der Fer-
tigarzneimittel angeht, ist das zwar ein Aus-
schluss von etwa 16 %. Man muss aber auch
den betroffenen Umsatz betrachten. Nach Be-
rechnungen des Jahres 2001 werden Arznei-
mittel, die Kosten in Höhe von etwa 1,7 Mrd.
Euro verursachen, nicht mehr verordnungsfä-
hig sein. Im Vergleich mit dem Gesamtumsatz
der GKV - nach den Daten des Arzneiverord-
nungsreports 21 Mrd. Euro – würden also nur
mehr 8 % ausgeschlossen. Ein großer Teil der
ausgeschlossenen Arzneimittel kann ferner
durch besser wirkende Mittel substituiert wer-
den, so dass sich das eigentliche Ausschluss-
volumen auf einen Betrag von etwa 800 Mio.
Euro beliefe.

Wenn von Seiten der Ärzte mehr Stringenz in
der Positivliste gewünscht wird, so können
Arzneimittel nicht noch weitergehender ausge-
schlossen werden. Das gibt der jetzige Geset-
zestext nicht her, nach dem nur die Wirksam-
keit, nicht aber die Kosteneffektivität oder die
Frage von Analogpräparaten zu beurteilen ist.
Mit der Positivliste der wirksamen Arzneimit-
tel im jetzigen Umfang ist eine ausreichende
Therapie in der GKV möglich.

SV Jürgen Klauber (Wissenschaftliches In-
stitut der Ortskrankenkassen (WIdO)): Der
Arzt erhält eine Auswahlhilfe in einem auch
im europäischen Vergleich unübersichtlichen
Arzneimittelmarkt. Die Positivliste stellt hier
auf Arzneimittel mit einem ausreichend thera-
peutischen Nutzen ab, liefert Strukturqualität
schon vor Ende der Nachzulassung und sichert
durch die permanente Anpassung dauerhaft
eine rationale Arzneimitteltherapie. Die Zahlen
von 2001 kann ich noch aktualisieren: Im Jahr
2002 ist das Ausgrenzungsvolumen durch die
Positivliste etwas kleiner. Es liegt nicht bei 1,7,
sondern bei 1,5 Mrd. Euro, das sind lediglich
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6,6 % des Gesamtumsatzes. Bei der therapeuti-
schen medikamentösen Substitution von mehr
als 80 % der Arzneiverordnungen kommt man
zu einem Einsparpotenzial von 800 Mio. Euro.

Abg. Horst Schmidbauer (Nürnberg) (SPD):
Meine Frage richtet sich an den Bundesver-
band der Betriebskrankenkassen und an Herrn
Prof. Meinertz. Welcher Nutzen für die Arz-
neimitteltherapie ist unter dem Blickwinkel der
Rationalität und der Wirtschaftlichkeit von der
Positivliste zu erwarten?

SV Wolfgang Kaesbach (Bundesverband der
Betriebskrankenkassen): Die Begrenzung des
Arzneimittelsortiments durch die Positivliste
ist geeignet, das Ziel zu erreichen, dass nicht
nur wirksame, sondern auch nachgewiesen
therapeutisch nützliche Arzneimittel zur Ver-
fügung stehen. Der Vertragsarzt muss sich bei
jeder Arzneimittelverordnung nach dem Wirt-
schaftlichkeitsgebot des SGB V richten. Er
muss bei seiner Verordnungsentscheidung
abwägen, ob es sich um eine behandlungsbe-
dürftige Krankheit handelt, Stichwort Notwen-
digkeit, welche Maßnahmen zur Erreichung
eines Therapiezieles zur Verfügung stehen,
Stichwort Zweckmäßigkeit, und welche Maß-
nahme die kostengünstige ist, Stichwort Wirt-
schaftlichkeit. Es kann nicht angehen, dass
statistisch jeder Arztbesuch mit einer Arznei-
mittelverordnung endet und jeder der 72 Mio.
Versicherten der GKV dauerhaft mit einem
Arzneimittel therapiert wird.

SV Prof. Dr. Thomas Meinertz: Erster Punkt:
Die Positivliste in der jetzigen Form gestattet
eine ausreichende, aber nicht auf allen Gebie-
ten optimale Therapie. Zweiter Punkt: Der
unterschiedliche Maßstab für die Arzneimittel
in den Anhängen im Vergleich zu den soge-
nannten Allopathika ist aus meiner Sicht durch
nichts zu begründen und widerspricht einer
evidenzbasierten Medizin.

Abg. Erika Lotz (SPD): Meine Frage geht an
Herrn Prof. Dr. Sawicki und den Kollegen
Karl-Hermann Haack. Diabetes ist eine Volks-
krankheit. Gestatten die in die Arzneimittelpo-
sitivliste aufgenommen Antidiabetika eine
zweckmäßige, notwendige und ausreichende
Versorgung der Patientinnen und Patienten mit
Diabetes mellitus?

SV Karl Herrmann Haack (Beauftragter der
Bundesregierung für die Belange behinderter
Menschen): Ich gebe die Antwort als Bundes-
beauftragter für die Belange der Behinderten,
sie ist darüber hinaus mit der Bundesarbeits-
gemeinschaft für Wohlfahrtspflege und der
Bundesarbeitsgemeinschaft für Behindertenhil-
fe abgestimmt. Prinzipiell begrüßen die beiden
großen Arbeitsgemeinschaften, die 18 Mio.
Versicherte vertreten, die Einführung der Posi-
tivliste. Patientensouveränität bedeutet auch,
dass man einen Überblick haben muss über die
Medikation. In Bezug auf die Versorgung
chronisch Kranker habe ich Bedenken, wenn
man sagt, die Positivliste ist gestützt auf eine
Akutversorgung im Krisenfall. In einigen Be-
reichen, z.B. der Diabetes, Epilepsie, Rheu-
matologie oder Herzkreislauferkrankungen,
müsste anhand der Übergangsregelung noch-
mals überprüft werden, ob die Kriterien, die in
Europa bei der Zulassung von Medikamenten
gelten, bei der Bewertung der Arzneimittel für
die Aufnahme in die Positivliste berücksichtigt
wurden.

SV Prof. Dr. P.T. Sawicki: Alle Präparate, die
für die Blutzuckersenkung verwendet werden
und in der Positivliste berücksichtigt sind,
reichen für eine wirksame Versorgung der
Patienten aus. Die Nichtaufnahme besonderer
Wirkstoffe hat nicht nur wirtschaftliche Vor-
teile. Sie bewirkt, dass die Sicherheit der The-
rapie zunimmt, da die nicht wirksamen Wirk-
stoffe bekannte oder unbekannte Nebenwir-
kung haben, die dem Patienten schaden kön-
nen. Eine der wesentlichen Nebenwirkungen
der nicht wirksamen Präparate ist, dass sie den
Arzt und Patienten von der Durchführung einer
wirksamen Therapie zeitlich und inhaltlich
abhalten.

Abg. Dr. Erika Ober (SPD): Meine Frage
richtet sich an Herrn Prof. Schwabe und an die
Arzneimittelkommission der Deutschen Ärzte-
schaft. Fettstoffwechselstörungen sind Erkran-
kungen, die zunehmend diagnostiziert werden.
Genügen die in die Arzneimittelpositivliste
aufgenommenen Lipidsenker für eine ausrei-
chende, zweckmäßige und notwendige Versor-
gung der Patientinnen und Patienten?

SV Prof. Dr. Ulrich Schwabe (Institut für
Arzneimittelverordnung in der gesetzlichen
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Krankenversicherung): Im Bereich der Fett-
stoffwechselstörungen gibt es eine große und
wichtige Gruppe von Arzneimitteln, die heute
als Statine bezeichnet werden. Vor zwei Jahren
ist es mit etwa 100 Todesfällen, die mit der
Einnahme eines Mittels in Verbindung ge-
bracht werden, zu einer größeren Arzneimittel-
katastrophe gekommen, so dass dieses Mittel
aus dem Handel genommen werden musste.
Bei anderen Statinen sind solche Effekte in
dem Ausmaß nicht festgestellt worden. Statine
sind die beste Gruppe zur Behandlung von
Herzkreislaufkrankheiten mit einer Senkung
der Mortalität in einem bisher nicht gekannten
Ausmaß. Aus dem Bereich der Fettstoffwech-
selstörungen sind noch weitere Arzneimittel
auf der Positivliste vertreten, die eine ausrei-
chende Therapie gewährleisten. Andere Sub-
stanzen wurden nicht aufgenommen, sofern
keine wissenschaftlichen Evidenz vorlag. Für
ein neueres Mittel ist eine Indikationsein-
schränkung gemacht worden. Es wäre wün-
schenswert, wenn dieses Mittel in Zukunft
auch für eine breitere Indikation verordnungs-
fähig wäre.

SV Prof. Dr. Bruno Müller-Oerlinghausen
(Arzneimittelkommission der deutschen Ärzte-
schaft): Unsere Bewertung weicht nicht von
der Prof. Schwabes ab. Die Behandlung von
Patienten mit Fettstoffwechselstörungen ist
durch das Sortiment in der Positivliste mit
Sicherheit gut möglich.

Abg. Dr. Wolfgang Wodarg (SPD): Meine
Frage geht an Prof. Meinertz und Prof. Schön-
höfer. Ich beschäftige mich mit der Therapie
der koronaren Herzerkrankung und habe die
Frage, wie Sie die in der Positivliste aufge-
nommenen Mittel in Bezug auf ihre Zweckmä-
ßigkeit, ihre Notwendigkeit und die Sicher-
stellung einer ausreichenden Versorgung be-
werten.

SV Prof. Dr. Thomas Meinertz: Grundsätz-
lich sind die Präparate in Ordnung. Ein Prob-
lem für mich ist die Frage der Aufnahme des
Pentaerithrityltetranitrats als drittes Nitrat in
die Liste, als Präparat Pentalon. Die Deutsche
Gesellschaft für Kardiologie hat entschieden,
dass es den anderen Nitraten gleichwertig ist,
wenn auch die Datenlage für dieses Präparat
weniger gut ist. Man muss sich die Frage stel-
len, ob es berechtigt ist, dass diese Verbin-

dung, die im Osten Deutschlands sehr stark
verwandt wird, nicht auf der Liste erscheint.
Man kann sich aufgrund der weniger guten
Datenlage so entscheiden. Andererseits ist z.B.
unter den Digitalis-Präparaten Digoxin mit
Abstand am besten untersucht, während Digi-
toxin schlecht untersucht ist. Dennoch sind
beide Präparate in die Liste aufgenommen.
Insofern besteht eine gewisse Ungerechtigkeit
und Willkür.

SV Prof. Dr. Peter Schönhöfer: Bei der Be-
wertung schulmedizinischer Präparate durch
die Positivlistenkommission wurde deren Evi-
denzgrad anhand der Datenlage aus Studien
mit primären Endpunkten bestimmt, nicht an-
hand des Konsenses derjenigen, die mit dem
Präparat umgehen. Diese Kriterien sind in den
Arbeitsrichtlinien festgelegt und entsprechend
angewandt worden. Deshalb konnte man Pen-
taerithrityltetranitrat nicht in die Positivliste
aufnehmen.

Abg. Helga Kühn-Mengel (SPD): Die Frage
meines Vorgängers möchte ich bezogen auf
Osteoporose stellen. Ich frage das Institut für
Arzneimittelversorgung in der GKV, den Bun-
desausschuss der Ärzte und Krankenkassen
und Herrn Prof. Schönhöfer, ob eine zweck-
mäßige, notwendige und auch ausreichende
Versorgung durch die Positivliste gegeben ist.

SV Prof. Dr. Ulrich Schwabe (Institut für
Arzneimittelverordnung in der gesetzlichen
Krankenversicherung): Die Osteoporose ist ein
großes therapeutisches Gebiet, weil eine sehr
große Zahl vor allem älterer Menschen davon
betroffen ist. Es sind alle evidenzbasierten
Mittel für die Behandlung dieser Erkrankung
auf der Liste vertreten. Es gibt lediglich die
Einschränkung, dass für die manifeste Osteo-
porose nur eine wichtige Gruppe, die soge-
nannten Bisphosphonate, verordnungsfähig
sein sollen. Die Wirkung bei einer präventiven
Anwendung ist durch die Studienlage nicht
klar belegt.

SV Karl Jung (Bundesausschuss der Ärzte
und Krankenkassen): Aus Sicht des Bundes-
ausschusses ist die Akutbehandlung der Osteo-
porose ausreichend abgesichert. Zu einer Prä-
ventivbehandlung hat sich der Bundesaus-
schuss schon vor zwei Jahren negativ geäußert.
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Er steht damit im Einklang mit dem Inhalt der
Positivliste.

SV Prof. Dr. Peter Schönhöfer: Ich habe
überprüft, ob die Aussage zutrifft, dass
Bisphosphonate nicht zur präventiven Anwen-
dung geeignet sind, weil Daten fehlen. Zu E-
tidronat liegt eine positive Studie vor, bei der
aber mehr als die Hälfte der Frauen schon
Frakturen hatte. Das war also eine Therapie,
keine Vorbeugung. Zu Alendronat gibt es eine
Studie, die Wirbelsinterungen erfasst. Wirbel-
sinterungen sind jedoch Messparameter ohne
Bezug zur Klinik. Solche Surrogatkriterien
sind für die Wirksamkeitsaussage einer Thera-
pie, insbesondere bei der Vorbeugung, nicht
geeignet. Bei der Gruppe der Frauen, bei der
eine vorbeugende Behandlung durchgeführt
wurde, fand sich durch die Gabe kein Vorteil.
Bei Risedronat, bei dem die EMEA die vor-
beugende Behandlung als Indikation anerkannt
hat, liegt eine Studie von 9.300 Frauen im Al-
ter über 70 Jahre vor. 40 % dieser Frauen hat-
ten Frakturen, waren also nicht geeignet. Bei
der Gruppe der Frauen, die wirklich präventiv
behandelt wurde, hat das Mittel keine Wirkung
gezeigt. Die Aussage, es gebe keine Daten, die
der vorbeugende Behandlung mit Bisphospho-
naten einen Erfolg zuwiesen, besteht also zu
Recht. Es gibt Surrogatstudien, in denen Klein-
studien ohne Aussagefähigkeit mit einem po-
sitiven Ergebnis zusammengefasst werden,
sogenannte Metaanalysen. Damit kann man
aber alles belegen, außer, dass man vernünftige
Wissenschaft betreibt.

Abg. Dr. Wolf Bauer (CDU/CSU): Wir haben
es bei der Positivliste mit zwei Komplexen zu
tun. Zum einen mit der Verbesserung der Qua-
lität, zum anderen mit einer Kostensenkung in
der GKV. Ich möchte mich auf die Qualität in
der Positivliste konzentrieren. Ich würde gern
von der Kassenärztlichen Bundesvereinigung,
der Bundesärztekammer, von den Arzneimit-
telherstellern und vom Vertreter der Apotheker
hören, welche Vorteile eine Positivliste gegen-
über einer Negativliste bietet.

SV Dr. Lothar Lieschke (Kassenärztliche
Bundesvereinigung): Aus unserer Sicht liegt
der Vorteil der Positivliste in der Verordnungs-
sicherheit für den niedergelassenen Arzt. Unter
den derzeitigen Rahmenbedingungen können
die Ärzte nicht die Gesamtverantwortung für

die Versorgung in Bezug auf die Therapieaus-
wahl und die Wirtschaftlichkeit übernehmen.
Durch die Positivliste kann der Arzt auf Arz-
neimittel zurückgreifen, für die das Institut
eine entsprechende Wirksamkeit festgestellt
hat. Damit ist gleichzeitig die Diskussion um
sogenannte umstrittene Arzneimittel beendet.
Das entbindet den Arzt aber nicht davon, die
Wirtschaftlichkeit der Verordnung im Einzel-
fall zu bewerten.

SV Dr. Mark Seidscheck (Bundesverband der
Arzneimittelhersteller): Unser Verband ist der
Auffassung, dass die bestehenden Maßnahmen,
d.h. Zulassung und Nachzulassung durch die
Europäische Zulassung, der Katalog der Nega-
tivliste, die Arzneimittelrichtlinien sowie das
Wirtschaftlichkeitsgebot, die Qualität der ärzt-
lichen Verordnung sicherstellen. Die Kenn-
zeichnung im Arzneiverordnungsreport als
umstrittenes Arzneimittel führt dazu, dass die
Ärzte diese Bewertung bei der Verordnung
beachten. Die Frage, ob mit einer Erweiterung
der Negativliste auf der Basis der geringfügi-
gen Gesundheitsstörungen das gleiche Ziel zu
erreichen ist, lässt sich so nicht beantworten.
Wir lehnen die Positivliste grundsätzlich ab.
Die Erweiterung der Negativliste hat einen
völlig anderen gesundheitspolitischen Ansatz.

SV Dr. Sebastian Schmitz (Bundesvereini-
gung Deutscher Apothekerverbände): Wir
halten Negativlisten für völlig ausreichend.
Hinzu kommt, dass wir mit den Negativlisten
die Gefahr von Lücken vermeiden, die im Zu-
sammenhang mit der Positivliste bereits disku-
tiert worden ist.

SV Günther Sauerbrey (Bundesverband der
Pharmazeutischen Industrie): Wir sind über-
zeugt, dass durch die Positivliste kein Problem
im Gesundheitswesen gelöst wird. Es entstehen
offensichtlich therapeutische Lücken im Be-
reich der Dermatika und im Fettstoffwechsel-
bereich. Wir sind auch der Meinung, dass
durch eine Positivliste die Bürokratie zunimmt.
Und wir meinen, dass die niedergelassenen
Ärzte ein breites Arzneimittelspektrum brau-
chen. Das wird durch die Positivliste einge-
schränkt.

Es ist außerdem erstaunlich, wie oft sich die
Zielsetzung der Positivliste geändert hat. Vor
12 Jahren hieß das Ziel, Qualität und Kosten
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zu verändern. Die frühere Gesundheitsministe-
rin, Frau Fischer, war der Meinung, durch eine
Positivliste lasse sich nur die Qualität verbes-
sern. Jetzt steht in der Gesetzesbegründung,
Qualität und Wirtschaftlichkeit ließen sich
verbessern. Es muss misstrauisch machen,
wenn sich die Inhalte nicht ändern, sich die
Zielsetzung aber innerhalb von 12 Jahren
mehrfach wandelt. Ich bin überzeugt, dass es
nicht möglich ist, die genannten 0,8 Mrd. Euro
einzusparen, denn die Präparate, die zur Sub-
stitution zur Verfügung stehen, sind tendenziell
teurer. Man müsste schon unterstellen, dass der
Vertragsarzt in vielen Fällen überhaupt keine
Pharmakotherapie durchführt.

Das BfArM hat im Januar 2003 bekannt gege-
ben, dass der Nachzulassungsstau in wenigen
Monaten beendet sein wird. Eine Positivliste
wäre also praktisch eine verhaltene Kritik am
BfArM, die ich nicht für angebracht sehe.

Abg. Annette Widmann-Mauz (CDU/CSU):
Meine erste Frage geht an Herrn Dr. Augustin:
Sie haben in der letzten Legislaturperiode aus-
geführt, dass insbesondere in der Dermatologie
ganze Bereiche ausgeklammert würden. Trifft
dies auch für den vorliegenden Gesetzentwurf
zu? Die zweite Frage richte ich an die Natio-
nale Initiative gegen Osteoporose und an Herrn
Prof. Ascherl. Bei Arzneimitteln für dieselbe
Indikation sollen die Erkenntnisse in Bezug auf
ihre Wirksamkeit und ihren Nutzen vergleich-
bar sein. Wird dieses Ziel im Bereich der Os-
teoporose durch die Positivliste erfüllt? Gehen
Sie bei der vorliegenden Positivliste von einer
zweckmäßigen und wirtschaftlichen Behand-
lung der Osteoporose aus?

SV Dr. Matthias Augustin: Unsere Bedenken
bestehen fort. Die Vorschlagsliste zur Positiv-
liste schließt nach wie vor etwa 48% der Der-
matika von der Erstattungsfähigkeit aus. Da-
von betroffen sind eine Vielzahl notwendiger
Einzelwirkstoffe und sinnvoller Kombinatio-
nen, die in Deutschland und in Europa zum
Teil seit Jahrzehnten erfolgreich eingesetzt
werden. Die Wissenschaftliche Dermatologi-
sche Fachgesellschaft, der Berufsverband so-
wie die meisten Selbsthilfeverbände hautkran-
ker Patienten haben deswegen in ihren Stel-
lungnahmen übereinstimmend darauf hinge-
wiesen, dass sie mit dem Ausschluss dieser
Medikamente die Versorgungsqualität für
hautkranke Patienten in Deutschland ver-

schlechtern wird. Dies gilt besonders für die
chronisch Hautkranken sowie für Kinder und
Jugendliche insgesamt mehrere Millionen Pati-
enten. Aus unserer Sicht besteht kein Über-
schuß an dermatologischen Arzneimitteln,
sondern eine notwendige Vielfalt von Präpa-
raten, wie sie für die individuelle Behandlung
hautkranker Patienten unerlässlich ist. Wir-
kungslose Dermatika können durch eine Ne-
gativliste ausgeschlossen werden.

SVe Prof. Dr. Rita Süssmuth (Nationale Ini-
tiative gegen Osteoporose): In der Positivliste
finden sich Bisphosphonate, deren Wirksam-
keit nicht eindeutig erwiesen ist. Andererseits
finden sich in Bezug auf die manifeste Osteo-
porose eingeschränkte Indikationen. Herr Prof.
Minne wird anhand evidenzbasierter wissen-
schaftlicher Studien und der Leitlinien wider-
legen, dass bei Vorfrakturen keine Wirksam-
keit der Präparate ablesbar ist. Osteoporose ist
eine sich stark ausbreitende Volkskrankheit.
Im Vergleich zu anderen europäischen Län-
dern hinkt Deutschland gerade bei der Vermei-
dung von Knochenbrüchen erheblich hinterher.
Im stationären Bereich haben die Fachgesell-
schaften Kosten in Höhe von 3,1 Mrd. Euro
errechnet, während in anderen Ländern die
Kosten durch die gezielte Vermeidung von
Frakturen weit geringer sind. Es geht nicht um
ein Massenscreening mit entsprechenden Kos-
ten. Es geht um gefährdete Personen, die an-
hand von Risikofaktoren zu bestimmen sind.
Es ist wichtig, dass in jedem Fall der Begriff
der manifesten Osteoporose verschwindet,
wenn er mit der Vorstellung verbunden ist, erst
nach einer Fraktur könnten diese Medikamente
eingesetzt werden.

SV Prof. Dr. Helmut Minne (Nationale Initi-
ative gegen Osteoporose): Erstens: Die Aussa-
ge, eine Sinterung sei keine Fraktur, ist falsch,
unbewiesen und steht im Widerspruch zu aktu-
ellem osteologischem Wissen. Zweitens: Die
Aussage, es würden nur Sinterungen verhindert
und die Therapie sei deswegen klinisch irrele-
vant, steht im Widerspruch zu Studien, die
bewiesen haben, dass auch klinische Frakturen
reduziert werden. Im Zusammenhang mit der
Datensicherheit hat mich verblüfft, dass Ex-
perten zuließen, dass unter den Bisphosphona-
ten solche aufgenommen werden, deren Wirk-
samkeit bei Osteoporose nicht bewiesen ist.
Drittens: Der Begriff der manifesten Osteopo-
rose ist abzulehnen, wenn ihre Behandlung am
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Auftreten einer ersten Fraktur festgemacht
wird. Die Leitlinien des Dachverbandes
Deutschsprachiger Wissenschaftlicher Osteo-
logischer Gesellschaften halten daran fest, dass
a-klassifizierte Medikamente zur Verfügung
stehen müssen. Deren eingeschränkte Zulas-
sung jagt Menschen unbehandelt in das
Schicksal potenziell tödlicher Knochenbrüche.
Manchmal habe ich das Gefühl, der fehlende
Umfang mit leidenden Patienten schützt davor,
etwas emphatischer an die Sache heranzuge-
hen.

SV Prof. Dr. Rudolf Ascherl: Ich vertrete die
Deutsche Gesellschaft für Osteologie und bin
Mitglied im Dachverband der Deutschsprachi-
gen Wissenschaftlichen Osteologischen Ge-
sellschaften. Die Osteoporose ist keine Erkran-
kung, die man am Endpunkt der Fraktur mes-
sen kann. Wir wissen, dass das Krankheitsbild
der Osteoporose durch genaue Messungen
feststellbar ist und dass klinische Symptome
schon vor einer Fraktur bestehen. Schon in
diesem Stadium hat der Patient Anspruch auf
eine adäquate Therapie. Unserer Auffassung
nach gibt es eine solche wirksame Therapie.
Zu dem Thema Prävention folgendes: Wenn
ausgedehnte Studien beweisen, dass eine wei-
tere Fraktur verhindert werden kann, dann ist
das ein prophylaktischer Nutzen.

Abg. Andreas Storm (CDU/CSU): Ist die
Positivliste ein adäquates Instrument zur Kos-
teneinsparung im Gesundheitswesen oder füh-
ren Substitutionseffekte am Ende sogar zu
erheblichen Mehrausgaben? Meine Frage zu
diesem Thema geht an den BAH, den Deut-
schen Generikaverband, an Herrn Sauberbrey
vom BPI, die Spitzenverbände der Kranken-
kassen und Herrn Dr. Brauer.

SV Dr. Mark Seidscheck (Bun desverband
der Arzneimittelhersteller): Nach einer Studie
des Instituts für medizinische Statistik in
Frankfurt grenzt die Positivliste Arzneimittel
im Wert von 2 Mrd. Euro aus. Bei einer
100 %igen Substitution, wenn also jedes nicht
mehr verordnungsfähige Präparat durch ein
anderes aus der Liste ersetzt würde, würde die
GKV mit 3,4 Mrd. Euro zusätzlich belastet.
Erfolgte die Substitution nur zu 75 %, wäre mit
einer Mehrbelastung der GKV von 1,6 Mrd.
Euro zu Apothekenverkaufspreisen zu rechnen.
Erst in dem Fall, dass nur 40 % der Präparate

substituiert werden, wäre der prognostizierte
Einspareffekt in Höhe von 800 Mio. Euro er-
zielbar. Mindestens 60 % der bisherigen Ver-
ordnungen müssten also ersatzlos wegfallen.

SV Dr. Andreas Jäcker (Deutscher Generika-
verband): In Bezug auf die Substitutionseffekte
schließe ich mich meinem Vorredner an. Ich
möchte aber einen anderen Punkt betonen. Wie
schon bei der Qualität der Wirkstoffe erzeugt
die Positivliste, auch was die Kosten angeht,
eine Null-Eins-Mentalität. Altoriginale und
preiswerte Generika werden in der Liste als
völlig gleichwertig aufgeführt. Dem Arzt wird
durch die Gesetzesbegründung suggeriert, dass
er bei allem, was er von der Fertigarzneimit-
telliste verordne, er wirtschaftlich handle. Dies
ist natürlich nicht der Fall.

SV Günther Sauerbrey (Bundesverband der
Pharmazeutischen Industrie): In der Gesetzes-
begründung ist nicht erkennbar, wie die 0,8
Mrd. Euro Ersparnis zustande kommen. Es
heißt sogar, dass Preise kein Evaluationskrite-
rium waren. Diese Zahl ist meines Erachtens
aus der Luft gegriffen.

SV Wolfgang Kaesbach (Bundesverband der
Betriebskrankenkassen): Angesichts der unbe-
strittenen Übermedikalisierung unserer Gesell-
schaft muss nicht jedes bisher verordnete und
nach der Positivliste nicht mehr verordnungs-
fähige Arzneimittel aus medizinischer Not-
wendigkeit substituiert werden. Ein medizi-
nisch notwendiger Arzneimitteleinsatz mit
nützlichen und - sofern therapeutische Alter-
nativen zur Verfügung stehen - zugleich auch
kostengünstigen Arzneimitteln ist an sich wirt-
schaftlich, weil nichts unwirtschaftlicher ist,
als eine unnütze Behandlung mit nicht oder
schwach wirksamen Arzneimitteln. Der Bun-
desverband der Betriebskrankenkassen hat sich
an Einsparberechnungen bei der Positivliste
übrigens nie beteiligt.

SV Dr. Klaus Brauer: Vor 10, 20 Jahren gab
es nach den Kriterien des Arzneiverordnungs-
reports 20 bis 40 % umstrittene Arzneimittel.
Wir liegen heute deutlich unter 10 %. Wir
müssen uns fragen, welche Instrumente wir in
die Hand nehmen, nachdem die bisherige
Strategie erfolgreich war. Ich erwarte, dass es
im Zuge der Positivliste Substitutionseffekte
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mit kostensteigernden Nebenwirkungen geben
wird und rate deshalb dringend davon ab, sie
im jetzigen Zustand zu realisieren.

Abg. Gerald Weiß (Groß-Gerau)
(CDU/CSU): Ich befrage zunächst die Deut-
sche Gesellschaft für Versicherte und Patien-
ten. Sie stellen fest, dass mit der Positivliste
medizinische Leistungen ausgegrenzt werden,
ohne die Qualität der Arzneimittelversorgung
zu steigern und voraussichtlich ohne eine
Kostensenkung zu erreichen. Sie befürchten
die Ausgrenzung notwendiger Arzneimittel mit
daraus erwachsenden sozialen Härten und eine
weitere Förderung der Mehrklassenmedizin in
der GKV. Könnten Sie diese These nochmals
mit einigen Argumenten belegen? Zweitens
frage ich den Zentralverband der Ärzte für
Naturheilverfahren: Sie kommen zu dem Fazit,
dass die Positivliste in ihrer jetzigen Form
abgelehnt werden muss, weil sie erstens weder
der Therapiefreiheit des Arztes noch dem Pati-
entenwillen entspricht. Zweitens, weil sie
sachlich und fachlich falsch und irreführend ist
und drittens das Ziel der Kosteneinsparung
verfehlt. Auch hier wäre ich für eine nochma-
lige Begründung dankbar.

SV Ekkehard Bahlo (Deutsche Gesellschaft
für Versicherte und Patienten): Die Probleme
in der Arzneimittelversorgung liegen außer bei
der Qualität auch in der Unter- und Fehlver-
sorgung. Dies ergibt sich aus den Rahmenbe-
dingungen der medizinischen Versorgung in
der GKV und nicht, weil es zu wenige Listen
gibt. Die Rahmenbedingungen sind gekenn-
zeichnet durch zu wenig Zeit für das Gespräch
zwischen Arzt und Patient, zu wenig verständ-
liche Informationen über Arzneimittel und
möglicherweise zu wenig pharmakologische
Information in der Ausbildung der Ärzte. So-
lange sich diese Bedingungen nicht ändern,
werden wir durch eine Positivliste die Qualität
der Arzneimittelversorgung nicht verbessern.

Wir bedauern, dass die Positivliste so sehr mit
dem Gesichtspunkt der Kostensenkung ver-
knüpft wird. Wir halten es für falsch, von ei-
nem Einspareffekt von 0,8 Mrd. Euro zu reden,
weil jegliche konkrete Anhaltspunkte für diese
Berechnung fehlen. Letztlich werden die Men-
schen benachteiligt, die bestimmte Präparate
nicht mehr bekommen. Sie haben die Wahl,
das entweder zu akzeptieren oder aber in die
eigene Tasche zu greifen und sich die Medi-

kamente über ein Privatrezept zu besorgen.
Das nennen wir in der Tat den Weg in die
Mehrklassenmedizin.

SV Dr. Antonius Pollmann (Zentralverband
der Ärzte für Naturheilverfahren): Wir möch-
ten drei Aspekte hervorheben. Einen prinzi-
piellen, einen praxisrelevanten und einen wis-
senschaftlichen Aspekt. Nach den §§ 2 und 3
Arzneimittelgesetz (AMG) werden Naturarz-
neimittel als Arzneimittel eingestuft. Auch die
positiv verabschiedeten Monografien des Bun-
desinstituts für Arzneimittel und Medizinpro-
dukte (BfArM) werten Naturarzneimittel als
standartisiert und wissenschaftlich aufbereitete
Arzneimittel. Als echte Arzneimittel gehören
sie in die Positivliste und nicht in einen An-
hang. Deswegen lehnen wir die Positivliste in
dieser Form ab. Rund 30.000 Ärzte haben sich
auf die Behandlung mit Naturarzneimitteln
spezialisiert, zum Teil über Ärztekammerquali-
fikation mit Zusatzbezeichnungen, zum Teil
über Qualifikationen ärztlicher Fachgesell-
schaften. Diese Ärzte behandeln rund 30 Mio.
Patienten pro Jahr. Die Naturarzneimittel de-
cken teilweise Behandlungslücken in der The-
rapie ab und sind ein notwendiger Bestandteil
der ärztlichen Versorgung. Zur Praxisrelevanz
möchte ich an Herrn Dr. Adler weitergeben,
der Leiter der Weiterbildung für Naturverfah-
ren ist.

SV Prof. Dr. Dieter Loew (Zentralverband
der Ärzte für Naturheilverfahren): Der Zent-
ralverband der Ärzte für Naturheilverfahren ist
der Meinung, dass die vorgelegte Positivliste
in der Anhangform die Therapiebereiche der
niedergelassenen Ärzte nicht ausreichend ab-
deckt. Sollte die Positivliste in der hier vorge-
legten Form verabschiedet werden, würden
etwa 25% positiv monografierte Substanzen in
der Kommission D und E nicht berücksichtigt
werden. Für diese gibt es Doppelblindstudien.
Mit der Nichtberücksichtigung werden die
Möglichkeiten einer individuellen Therapie in
der Praxis deutlich einschränkt. Bei vergleich-
bar verfügbaren chemischen Analoga würde
die Nebenwirkungsrate und damit die Kosten-
rate deutlich gesteigert werden, da eine Ver-
sorgung ohne ein entsprechend geringes Ne-
benwirkungsspektrum in wesentlichen Berei-
chen wie der Pädiatrie und der Geriatrie nicht
möglich wäre. Im Anhang der Positivliste sind
uns Positionierungen aufgefallen, die sachlich
nicht korrekt sind. In Indikationsbereichen
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werden Stoffgruppen verwechselt, so dass eine
Überarbeitung stattfinden muss. Insofern sehen
wir hier einen Nachbesserungsbedarf, der drin-
gend bearbeitet werden muss.

Wir bezweifeln, dass mit der Liste eine Kos-
teneinsparung möglich ist. Ganz im Gegenteil.
Durch Wegfall wirksamer naturheilkundlicher
Arzneien aus dem Bereich der Phytotherapie
und der Homöopathie, aber auch der Kom-
plexmittelhomöopathie, wird es eine Kosten-
steigerung geben. Diese wird sich zum einen in
der Verordnung finanziell bemerkbar machen,
zum anderen in fünf oder zehn Jahren mit der
Steigung der Kosten, die sich aus den Neben-
wirkungen ergeben. Zum Beispiel verursachen
die Nebenwirkungen der nicht-steroidalen
Antirheumika (NSAR) Kosten von 300 Mio.
Euro pro Jahr. Bei der Gabe von Phytothera-
peutika treten bei gleicher Wirksamkeit keine
Nebenwirkungen auf.

Aus pharmakologischer bzw. klinisch-
pharmakologischer Sicht ist die Positivliste in
der vorliegenden Form, d.h. mit den  pflanzli-
chen Arzneimitteln im Anhang, abzulehnen.
Sie ist sachlich inkorrekt, fachlich fehlerhaft,
irreführend und problematisch und sollte des-
halb dringend überarbeitet werden. Hierzu
einige Beispiele: Zunächst ist eine falsche Zu-
ordnung von Phytopharmaka zu Indikationen
vorgenommen worden. Als problematisch
erweist sich auch die Zuordnung von Indikati-
onen zu pflanzlichen Arzneimitteln, was gege-
benenfalls zu juristischen Konsequenzen füh-
ren könnte. Wichtige Indikationen sind ein-
deutig nicht abgedeckt. Ein Widerspruch ist
gegenwärtig, wenn zu im Hauptteil aufge-
nommenen Substanzen im Anhang keine ent-
sprechenden Phytopharmaka aufgelistet wer-
den. Verordnungsfähige Medikamente werden
sowohl im Hauptteil als auch im Anhang auf-
geführt. Dies erweist sich als inkonsistent,
wenn es z.B. um Kinder bzw. Jugendliche
unter 18 Jahren geht. Wir werden bis zum Jah-
re 2005, wenn die Nachzulassung abgeschlos-
sen ist, maximal noch 2000 pflanzliche Arz-
neimittel haben.

Ich bin seit Mitte der 80er Jahre Mitglied der
Kommission E und habe sämtliche Monogra-
fien sowie den aktuellen Zulassungsstatus mit
entwickelt und bearbeitet. Deshalb muss ich
eindeutig widersprechen, dass pflanzliche Arz-
neimittel, die eine klare Indikation nach ICDC
haben, nicht auf Wirksamkeit, Qualitäten, Un-
bedenklichkeiten geprüft werden. Wir haben

im Rahmen der Zulassung und der Nachzulas-
sung strenge Richtlinien. Damit besteht ein
eindeutiger Widerspruch zwischen der entspre-
chenden Entscheidung in der Positivliste und
den §§ 2 und 70 SGB V, die bestimmen, dass
auch Arzneimittel einer bestimmten Therapie-
richtung zu Lasten der GKV verordnungsfähig
sind, wenn Qualität, Wirksamkeit, Unbedenk-
lichkeit belegt sind. Wenn unsere Kommission
E entsprechende Zulassungen erteilt, dann
gelten diese auch für den praktischen Arzt. Der
Arzt soll sich im Rahmen seiner Verordnung
an den Zulassungsstatus halten. Deshalb halte
ich die vorliegende Liste nach dem aktuellen
Wissensstand für dringend überarbeitungsbe-
dürftig. Man sollte hier Fachleute heranziehen,
die sich seit Jahrzehnten mit Phytopharma-
kapflanzen in Arzneimitteln nicht nur experi-
mentell, phytopharmakologisch und phyto-
chemisch, sondern auch in der Praxis befassen.

Mein Vorschlag wäre, das Inkrafttreten der
Liste aufzuschieben, bis im Jahre 2005 oder
Ende 2004 die Nachzulassung abgeschlossen
ist. Dann gäbe es keine Diskrepanz zwischen
Arzneimittelrichtlinien, SGB V und Positiv-
liste.

Abg. Birgitt Bender (BÜNDNIS 90/Die
GRÜNEN): Ich habe zunächst eine Frage an
Herrn Dr. Soldner: Die besonderen Therapie-
richtungen werden immer wieder mit dem
Vorwurf der Schamanenmedizin konfrontiert.
Wie stellt sich Ihre Therapierichtung den An-
forderungen nach Wissenschaftlichkeit, Wirk-
samkeit und Qualität? Genügen Ihre Therapie-
konzepte den Anforderungen der Evidence-
based medicin?

SV Dr. Georg Soldner: Zunächst möchte ich
festhalten, dass die anthroposophischen, ho-
möopathischen Arzneimittel, von denen wir
hier reden, von Ärzten verordnet werden, die
eine vollkommen normale, naturwissenschaft-
lich basierte Ausbildung durchlaufen haben,
die Intensivstations-Tätigkeit durchlaufen ha-
ben, die zum Großteil einen Facharztstatus
haben. Die Basis einer allgemeinen wissen-
schaftlichen Qualifikation können wir zunächst
einmal als erfüllt ansehen. Das Problem der
Arzneimittel im Anhang 2 und 3 der Positiv-
liste ist, dass sie einerseits indikationsbezogen,
andererseits im Hinblick auf die Individualität
des Patienten verordnet werden müssen. D.h.,
wir benötigen für ein und die gleiche Indikati-
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on, wie z.B. chronische Polyarthritis, unter-
schiedliche Arzneimittel. Deshalb haben wir
im Bereich der antrophosophischen Medizin
z.B. eine mit Bundesmitteln geförderte ver-
gleichende Studie zur Standardtherapie bei
beginnender chronischer Polyarthritis mit Me-
thotrexat laufen. Diese Studie steht kurz vor
dem Abschluss und wird nächstes Jahr veröf-
fentlicht. In der Studie wird der anthroposophi-
sche Therapieansatz, der Arzneimittel, äußere
Anwendungen, diätetische, bewegungs-
therapeutische und gesprächstherapeutische
Komponenten umfasst, mit der Standardthera-
pie verglichen. Wir brauchen in dieser Thera-
pierichtung einen Konsens der Experten dar-
über, welche Arzneimittel sich in diesem Zu-
sammenhang bewährt haben. Der Anhang 2
und 3 gibt den Konsens der Experten über die
notwendige Vielfalt von Arzneimitteln in die-
ser Therapierichtung wieder.

Bezüglich des Vorwurfs der Schamanenmedi-
zin muss gesagt werden, dass ich bei keinem
derjenigen, die diese Angriffe in den letzten
Wochen veröffentlicht haben, mögen sie auch
professoral betitelt sein, eine praktische oder
theoretische Weiterbildung auf dem Gebiet
dieser Therapierichtungen feststellen konnte.
Ich habe mich wissenschaftlich daran gewöhnt,
ein Sachgebiet mit demjenigen zu diskutieren,
der auf diesem Gebiet praktische und theoreti-
sche Kenntnisse nachweisen kann.

Abg. Birgitt Bender (BÜNDNIS 90/Die
GRÜNEN): Dann habe ich eine Frage an den
Dachverband Anthroposophische Medizin: Es
wird behauptet, dass die Arzneimittel der be-
sonderen Therapierichtungen im Regelfall nur
zur Behandlung geringfügiger Gesundheitsstö-
rungen eingesetzt werden und schon deshalb
aus der Verordnungsfähigkeit zu Lasten der
gesetzlichen Krankenversicherung ausge-
schlossen werden sollten. Was sagen Sie dazu?

SV Dr. Matthias Girke (Dachverband Anth-
roposophische Medizin in Deutschland): Es ist
definitiv nicht richtig, dass die anthroposophi-
sche Medizin lediglich für Indikationen und
Erkrankungen leichterer Natur angewandt
wird. In anthroposophischen Kliniken und
Praxen wird insbesondere im Bereich der On-
kologie, der Rheumatologie behandelt, aber
auch Erkrankungen wie chronische Hepatitiden
und psychosomatische Erkrankungen wie die
Anorexie. Insofern kann man eindeutig fest-

stellen, dass sich im Bereich der anthroposo-
phischen Medizin auch schweren Erkrankun-
gen zugewandt wird. Für die Behandlung sind
hierzu entsprechende innovative, systembezo-
gene Ansätze entwickelt und den erkrankten
Menschen zur Verfügung gestellt worden.

Abg. Birgitt Bender (BÜNDNIS 90/Die
GRÜNEN): Dann frage ich Herrn Dr. Soldner
und den Dachverband Anthroposophische Me-
dizin in Deutschland: Die Positivliste hat u.a.
zum Ziel, Kosten im Gesundheitswesen zu
senken. Wie groß wäre die Ersparnis, wenn die
Mittel der besonderen Therapierichtungen
nicht mehr erstattet würden. Ist dabei von einer
echten Ersparnis auszugehen oder ist mit Sub-
stitutionseffekten zugunsten anderer Medika-
mente zu rechnen?

SV Dr. Georg Soldner: Zunächst ist festzu-
halten, dass auf die gesamten Arzneimittel der
besonderen Therapierichtungen weniger finan-
zielle Mittel der GKV entfallen, als die Preis-
steigerung allein zwischen dem Jahr 2001 und
2002 in diesem Bereich beträgt. Diese Preis-
steigerung belief sich auf eine Summe von 2
Mrd. Euro. Finanziell nehmen die besonderen
Therapierichtungen einen sehr geringen Anteil
der Mittel der gesetzlichen Krankenversiche-
rung in Anspruch. Für die anthroposophische
Medizin liegt der Anteil unter 1%, für den
gesamten Bereich der besonderen Therapie-
richtungen unter 10%. Es muss festgestellt
werden, dass, wenn die Arzneimittel nicht
mehr zur Verfügung stünden, die Alternativen
auf keinen Fall billiger wären. Über 70% der
Versicherten der GKV wünschen Arzneimittel
der besonderen Therapierichtungen für ihre
Behandlung und 70% der ärztlichen Kollegen
verwenden diese Arzneimittel regelmäßig.
Insofern ist die Entscheidung, diese Arznei-
mittel aus der GKV auszuschließen, auch ge-
genüber der Bevölkerung nicht zu vertreten.

SV Dr. Markus Karutz (Dachverband Anth-
roposophische Medizin in Deutschland): Ich
kann mich den Ausführungen meines Vorred-
ners komplett anschließen. Ich möchte noch
ergänzend hinzufügen, dass Untersuchungen
laufen, die auf ein entsprechend gutes Ergebnis
bezüglich der Wirksamkeit der anthroposophi-
sche Medizin im Systemvergleich zu konven-
tionellen Therapien deuten. Bezüglich der Aus-
führungen des Kollegen Pollmann vom Zent-
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ralverband ist darauf hinzuweisen, dass im
Falle einer Substitution entsprechende Neben-
wirkungskosten durch eine schulmedizinische
Behandlung in bestimmten Zeitabständen auf-
kommen werden. Auch aus diesem Grund sind
die Kosten bei einer sachgerechten Behand-
lung mit den Methoden der besonderen Thera-
pierichtung sicherlich niedriger. Aus der Sicht
des niedergelassenen Arztes, der einem ständi-
gen Kostenvergleich mit seinen Kollegen un-
terworfen ist, kann ich nur sagen, dass die Ar-
beit mit der antrophosophischen Medizin zu
einer Kostensenkung von durchschnittlich etwa
30% führt.

Abg. Birgitt Bender (BÜNDNIS 90/Die
GRÜNEN): Ich habe zwei Fragen an das Wi-
dO: Erstens: Welche internationalen Erfahrun-
gen existieren mit den Auswirkungen von Po-
sitivlisten auf die Qualität und auf die Kosten
der Arzneimittelverordnung? Zweitens:
Konnten in den Ländern, in denen Positivlisten
eingeführt worden sind, Substitutionseffekte zu
höherpreisigen Arzneimitteln beobachtet wer-
den?

SV Jürgen Klauber (Wissenschaftliches In-
stitut der Ortskrankenkassen (WIdO): Die
deutsche Positivliste stellt in Europa keine
Besonderheit dar, vielmehr sind Positivlisten in
Europa weit verbreitet. Nach Angaben des
österreichischen Bundesinstituts, das entspre-
chende Studien vorgelegt hat, hatten im Jahr
2001 von 15 EU-Ländern zehn eine Positivliste
und drei eine in Planung. Dabei muss beachtet
werden, dass die Positivliste in anderen Län-
dern meistens auch mit ökonomischen Krite-
rien verknüpft wird. Die vom Gesetzentwurf
vorgesehene Positivliste berücksichtigt vor
allem die Sicherung der Strukturqualität und
zielt auf die therapeutische Relevanz ab. Sie ist
damit allein auf die Qualität fokussiert, wäh-
rend andere europäische Listen im Regelfall
sehr stark ökonomische Kriterien einbeziehen.
Insofern eignen sich die anderen europäischen
Listen nicht unmittelbar zum Vergleich. Übli-
cherweise ist die Praxis in allen anderen euro-
päischen Ländern der EU wesentlich respekti-
ver. In fast allen EU-Ländern wird die Positiv-
liste mit Formen staatlicher Preisverhandlung
oder direkter staatlicher Preisfestlegungen
gekoppelt. Das trifft auf alle EU-Länder außer
auf Deutschland zu. Folglich ist eine Markt-
bewertung schwierig. Die vorliegenden EU-
Studien geben keinen Aufschluss darüber, ob

es in den anderen EU-Ländern zu Substitutio-
nen zu höherpreisigen Arzneimitteln kommt.
Solche Daten liegen mir nicht vor. Die Markt-
effekte können nicht isoliert bewertet werden,
weil die benannten Elemente alle sehr eng
miteinander verknüpft sind.

Abg. Birgitt Bender (BÜNDNIS 90/Die
GRÜNEN): Ich frage den Vertreter der AOK:
Was halten Sie von Vorschlägen, statt der Po-
sitivliste stärker auf qualitätsgesicherte Leitli-
nien für die Arzneimitteltherapie zu setzen?

SV Robert Stork (Bundesverband der Orts-
krankenkassen): Die AOK hat Erfahrung mit
Informationen, da wir auch selber Informatio-
nen herausgeben. Eine Information kann je-
doch nur ergänzend wirken. Für den Arzt ist
eine Liste notwendig, da er anderenfalls täglich
mehr als acht Fachartikel lesen müsste. Auch
Leitlinien von unterschiedlichster Qualität gibt
es wie Sand am Meer. Der einzelne Arzt kann
nicht bewerten, ob es sich wirklich um eine
evidenzbasierte Leitlinie handelt oder nur um
ein Papier, das wegen seiner Bezeichnung den
Anschein einer Leitlinie hat. Insofern kann
eine Positivliste, die dem Arzt vorgibt, welches
Arzneimittel einen therapeutischen Nutzen hat,
nicht durch Informationen oder Leitlinien er-
setzt werden. Diese sind zu unkonkret. Die
Positivliste macht dem Arzt Vorgaben bezüg-
lich evidenzbasierten und therapeutisch nut-
zenbringenden Wirkstoffen. Leitlinien würden
das ganze eher verwässern.

Abg. Birgitt Bender (BÜNDNIS 90/Die
GRÜNEN): Ich habe eine Frage an Prof.
Schwabe: In verschiedenen Stellungnahmen
wird kritisiert, dass die Erstellung der Positiv-
liste nicht hinreichend transparent verlaufen
sei. So wird u.a. behauptet, dass Verbänden,
Fachgesellschaften und Patientenvereinigun-
gen, die sich für die Aufnahme bestimmter
Arzneimittel in die Positivliste ausgesprochen
haben, keine Mitteilungen erhalten haben,
weshalb ihren Anträgen nicht entsprochen
wurde. Können Sie bitte etwas zu dieser Kritik
sagen?

SV Prof. Dr. Ulrich Schwabe (Institut für
Arzneimittelverordnung in der gesetzlichen
Krankenversicherung): Dieser Vorwurf ist
auch schon in der Anhörung des BMGS, die in
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dem vorangehenden Verwaltungsverfahren
durchgeführt wurde, erhoben worden. Dazu ist
folgendes zu sagen: Nach dem Verwaltungs-
verfahrensgesetz ist das eine einstufige Anhö-
rung gewesen. Die Betroffenen, d.h. die im
Gesetz genannten Verbände, Fachgesellschaf-
ten und weiteren Anhörungsberechtigten,
„können“ angehört werden, sie tragen ihre
Stellungnahmen vor. Die Kommission und das
Institut sind jedoch nach dem Gesetz nicht
verpflichtet, diese Anhörungsergebnisse zu
bescheiden. Dazu wird es erst im weiteren
Fortlauf des Gesetzgebungsverfahrens kom-
men, wenn die Liste tatsächlich in Kraft ge-
setzt wird. Vorliegend ist die europäische Ge-
setzgebung bezüglich der Transparentrichtlinie
berücksichtigt worden, die besagt, dass ein
Antragsrecht innerhalb von 90 Tagen beschie-
den werden muss.

Abg. Birgitt Bender (BÜNDNIS 90/Die
GRÜNEN): Ich habe eine Frage an die Bun-
desvereinigung Deutscher Apothekerverbände:
Sie schlagen in Ihrer Stellungnahme u.a. vor,
Abmagerungsmittel auch weiterhin zu Lasten
der GKV verordnungsfähig zu lassen. Was
würden Sie zu dem Einwand sagen, dass die
dauerhafte Reduzierung von Übergewicht pri-
mär etwas mit dem eigenen Ernährungs- und
Bewegungsverhalten zu tun hat und insoweit in
die Eigenverantwortung der Versicherten fällt?

SVe Dr. Christiane Eckert-Lill (Bundesver-
einigung Deutscher Apothekerverbände): Wir
haben in unsere Stellungnahme ausgeführt,
dass natürlich die wichtigsten Faktoren für eine
Gewichtsreduktion eine entsprechende Ein-
stellung der Ernährung sowie ausreichende
Bewegung sind. Es gibt allerdings Fälle, in
denen Therapieresistenzen, aus welchen Grün-
den auch immer, auftreten. In diesen Mitteln
sehen wir eine sinnvolle und hilfreiche Ergän-
zung. Gleichwohl kann man auf die zuvor ge-
nannten Parameter, sofern diese auch möglich
sind, nicht verzichten.

Abg. Birgitt Bender (BÜNDNIS 90/Die
GRÜNEN): Ich habe eine weitere Frage an
Prof. Schwabe. Uns haben in den letzten Tagen
verschiedene Zuschriften erreicht, die im vor-
liegenden Gesetzentwurf eine Klarstellung für
den Bereich der Allergene verlangen. Gefor-
dert wird, dass die in der Positivliste aufge-
führten Wirkstoffe, also die Allergene, nur

noch als Fertigarzneimittel verordnet werden
sollten und nicht parallel als individuelle Re-
zeptur. Was sagen Sie dazu?

SV Prof. Dr. Ulrich Schwabe (Institut für
Arzneimittelverordnung in der gesetzlichen
Krankenversicherung): Die Allergene, die im
Bereich der sog. Hyposensibilisierung z.B.
beim Asthma, bei der allergischen Rhinitis und
allergischen Konjunktivitis benutzt werden,
sind ein sehr intransparenter Bereich. Zum
einen besteht die Möglichkeit, Einzelallergene,
die eine gute Evidenzlage bzw. eine gute Be-
leglage haben, zu verordnen. Es gibt aber auch
viele Hersteller, die Allergene als Fertigarz-
neimittel anbieten. Dem Arzt wird ein Bogen
zu geschickt, auf dem nach der allergenen Prü-
fung angekreuzt wird, welche Allergene dem
individuellen Patienten verabreicht werden
sollen bzw. was der Hersteller zusammenmi-
schen soll. Wir wissen aus der Beleglage, dass
wir gerade durch die Allergenmischungen
keine eindeutigen und klaren Ergebnisse ha-
ben. Es wäre für die Zukunft sehr wünschens-
wert, wenn im Arzneimittelrecht eine klare
Trennung zwischen Rezeptur und Fertigarz-
neimittel vorgegeben wird. Auch dürften Al-
lergenmischungen nicht unerkannt auf dem
Markt erscheinen, weil viele Studien einerseits
ergeben haben, dass allein durch die Mischung
eine gegenseitige Inaktivierung dieser Stoffe
auftreten kann, andererseits, dass gerade in
multiplen Allergenmischungen die Effekte
dieser sonst im Einzelverfahren gut belegten
Therapie nicht nachweisbar sind.

Abg. Birgitt Bender (BÜNDNIS 90/Die
GRÜNEN): Eine Frage an den Deutschen Ge-
nerikaverband: Sie sprechen sich in Ihrer
schriftlichen Stellungnahme für die Einführung
einer prozentualen Zuzahlung auf Arzneimittel
aus. Könnten Sie bitte erläutern, welche Aus-
wirkungen Sie sich davon auf die Qualität der
Arzneimittelverordnung versprechen?

SV Dr. Andreas Jäcker (Deutscher Generika-
verband): Wir glauben, dass die prozentuale
Zuzahlung einer Positivliste in jedem Fall ü-
berlegen ist. Sie hat den Vorteil, dass sie im
Vergleich zur Positivliste die Wirtschaftlich-
keit tatsächlich fördert, weil sie eine wirt-
schaftliche Verordnung belohnt. Sie erleichtert
dem Arzt die Umstellung. Wir sehen keinerlei
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negative qualitative Auswirkung durch eine
prozentuale Zuzahlung.

Abg. Dr. Dieter Thomae (FDP): Herr Dr.
Adler: Wie ist die allgemeine Auffassung der
Mediziner zur Positivliste?

SV Dr. Martin Adler (Zentralverband der
Ärzte für Naturheilverfahren): Wir begrüßen
die Positivliste nicht unisono. Der Zentralver-
band der Ärzte für Naturheilverfahren mit sei-
nen 10.000 ärztlichen Mitgliedern muss fest-
stellen, dass die Pluralität, die die Naturheil-
verfahren für das Fachgebiet in dem niederge-
lassenen Bereich bieten, durch eine Positivliste
massiv eingeschränkt wird. Wir denken, dass,
wenn diese Bereiche so stark eingeschränkt
werden, die zusätzlichen Nebenwirkungskos-
ten für den niedergelassenen Praxisbereich in
der First-Line-Therapie so rapide ansteigen,
dass die Einsparpotentiale, die nicht klar be-
wiesen sind, mehr als doppelt getopt werden.

Abg. Dr. Dieter Thomae (FDP): Wie sehen
Sie das als Apotheker, Herr Dr. Brauer?

SV Dr. Klaus Brauer: Ich denke, dass die
Positivliste, so wie sie sich darstellt, eine Fülle
von Ungereimtheiten und Diskriminierungen
enthält, die nicht so leicht beseitigt werden
können, weil sie systemimmanent sind.

Das hängt zum Ersten damit zusammen, dass
der therapeutische Stellenwert von neuen The-
rapieverfahren, von neuen Arzneimitteln in
ganz vielen Fällen bei Marktantritt nicht um-
fassend bekannt ist, sondern sich ändert. Ich
kann Ihnen einige Beispiele dafür nennen. In
der Positivliste ist das Arzneimittel Cimetidin,
ein H2-Antagonist, der die Magensäureaus-
schüttung bremsen soll, nicht mehr aufgeführt.
Das war der erste Vertreter einer ganzen Stoff-
klasse. Es sind dann weitere gefolgt, bei denen
man zuerst überhaupt nicht wußte und auch
nicht gesehen hat, dass sie therapeutische
Vorteile haben. Erst nach Jahren hat man ge-
merkt, dass die Nachfolger gegenüber dem
Erstpräparat entscheidende therapeutische
Vorteile haben. Deswegen ist das Erstpräparat
nicht mehr in der Positivliste enthalten. Mit der
Einführung einer Positivliste wird es diese Art
von Fortschritt nicht mehr geben.

Das Zweite, was ich außerordentlich bedenk-
lich finde, ist das Nebeneinander von Haupt-
liste und Anhängen. Im Bereich der normalen
Arzneimittel, die in der Hauptliste aufgeführt
sind, werden Kriterien vorgegeben, die um ein
Vielfaches schärfer sind, als für Arzneimittel
im Bereich der Anhänge. Im Hinblick auf die-
ses Ungleichgewicht kann meiner Meinung
nach die Qualität nicht verbessert werden.

Als drittes systemimmanentes Problem sehe
ich, dass es strukturell ein Fehler ist, solch
schwerwiegende Entscheidungen über die Be-
wertung von Arzneimitteln an irgendwelche -
wie auch immer qualifiziert zusammengesetzte
Gremien - zu delegieren. Fehlentscheidungen
und mannigfache Einflußmöglichkeiten sind
dann vorprogrammiert. Ich glaube daran, dass
man mit Aufklärung bessere Ergebnisse erzie-
len kann. Das zeigt auch die Entwicklung der
Reduktion der umstrittenen Arzneimittel. Des-
halb bin ich gegen die Positivliste in der vor-
liegenden Form mit der Aufteilung in Haupt-
liste und Anhänge. Aber ich spreche mich aus
den genannten Gründen auch ganz grundsätz-
lich gegen eine Positivliste aus.

Abg. Dr. Dieter Thomae (FDP): Ich möchte
eine Frage an Frau Wald-Eßer richten. Sie hat
eine Studie erstellt und kommt zu einem ande-
ren Ergebnis als die Bundesregierung, die be-
hauptet, sie könne 800 Mio. Euro einsparen.
Könnten Sie bitte was zu Ihrer Studie sagen?

SVe Dagmar Wald-Eßer: Wie Herr Dr. Seid-
scheck schon erwähnte, haben wir im Jahre
2001 für den BAH eine Studie erstellt, die
darauf abzielte, die wirtschaftlichen Auswir-
kungen der Positivliste zu untersuchen. Wir
haben dabei den GKV-Arzneimittelmarkt, so
wie er sich nach unseren Verordnungsdaten im
Jahre 2000 dargestellt hat, nach Umsatz und
Menge untersucht. Wir haben analysiert, wie
viel durch die Positivliste nach Wert und Men-
ge ausgegrenzt wird und welche Substitutions-
effekte entstehen können.

Bei den Apothekenverkaufspreisen ergab sich
ein Ausgrenzungsvolumen von 3,6 Mrd. Euro.
Dieser Wert ist deswegen deutlich höher als
der bspw. vom WIdO ermittelte Wert, weil wir
den gesamten Markt nach verordnungsfähigen
und nicht verordnungsfähigen Substanzen hin
untersucht haben. Auf der damaligen Vor-
schlagsliste zur Positivliste war nicht der ge-
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samte Markt erwähnt. Die Gliederung sah eine
Unterteilung in verordnungsfähige und nicht
verordnungsfähige Substanzen vor. Auf der
Liste waren allein Arzneimittel im Umfang
von 2 Mrd. Euro überhaupt nicht erwähnt,
obwohl sie in der GKV verordnet werden.
Insofern kamen wir zu höheren Werten.

Weiterhin erfolgte ein Vergleich der Preise für
Arzneimittel, die noch verordnungsfähig wären
mit denen, die ausgeschlossen wurden. Der
Preis für die verordnungsfähigen Arzneimittel
beträgt im Schnitt 30 Euro, während der Preis
für die nicht mehr verordnungsfähigen Arz-
neimittel bei 15 Euro liegt. Das allein beweist,
dass es bei einer Substitution zu erheblichen
Kostensteigerungen kommen würde. Bei einer
Substitutionsquote von ungefähr 50% würden
die anvisierten Einsparungen aufgezehrt wer-
den. Je mehr ab 50% substitutiert wird, also
nicht erstattungsfähige Arzneimittel durch
andere ersetzt werden, desto mehr kommt es zu
Kostensteigerungen. Diese beliefen sich bei
einer Substitutionsquote von 75% und unter
Zugrundelegung von Apothekenverkaufsprei-
sen auf 1,6 Mrd. Euro.

Weiterhin wurde das im Gesetzestext mit 0,8
Mrd. Euro anvisierte Einsparvolumen über-
prüft. Dabei wurde nicht klar, wie dieses Ein-
sparvolumen berechnet wurde. Deshalb haben
wir aufgrund unserer Daten, die noch einmal
um die Änderungen der Positivliste im jetzt
vorliegenden Entwurf ergänzt wurde, unter-
sucht, wie viele Arzneimitteln tatsächlich er-
satzlos wegfallen müssen, um dieses Einspar-
volumen zu erzielen. Es ergibt sich eine Weg-
fallquote von 60%. Folglich dürften nur 40%
der ausgeschlossenen Arzneimittel durch ande-
re ersetzt werden, damit eine Einsparung von
800 Mio. Euro verbucht werden kann.

Abg. Dr. Dieter Thomae (FDP): Ich möchte
die Vertreter der Patientenverbände fragen,
was deren Mitglieder zu diesem Gesetzentwurf
sagen und wie Sie Position beziehen?

SV Ekkehard Bahlo (Deutsche Gesellschaft
für Versicherte und Patienten): Wir sind ein
Verband, der sowohl chronisch kranke Men-
schen als auch eine wachsende Zahl von
Selbsthilfeorganisationen als Mitglieder hat.
Dies sind vorwiegend Verbände, die im Be-
reich chronischer Krankheiten angesiedelt
sind. Die Erfahrungen bezüglich der Diskussi-

on über die Verordnung von Arzneimitteln in
der Vergangenheit und die Erwartung der Ef-
fekte einer Positivliste sind außerordentlich
kritisch. Es gibt im Kreise unserer Mitglieder
nur ganz wenige Menschen, die sich wirklich
auf eine Positivliste freuen. Das hängt damit
zusammen, wie ich vorhin schon erwähnte,
dass die Rahmenbedingungen der Arzneimit-
telverordnung insgesamt nicht stimmen. Der
Eindruck besteht, dass der Fokus zu stark auf
die Arzneimittel gerichtet ist und die Verände-
rung von strukturellen Grundbedingungen, die
unser System belasten, nicht ausreichend be-
rücksichtigt werden.

SV Heinz Windisch (Verband der Kranken-
versicherten Deutschlands e.V.): Ich kann
mich in vielen Dingen Herrn Dr. Bahlo an-
schließen. Allerdings möchte ich eine Sache
ergänzen: Wenn die Mitglieder die heutige
Diskussion mitverfolgen könnten, hätten sie
ganz klar festgestellt, wie uneinig sich die Ex-
perten sind. Mir ist vollkommen unklar, wie
das Gesetz eine Qualitätsverbesserung und
mehr Transparenz für den Versicherten bewir-
ken soll.

Abg. Dr. Dieter Thomae (FDP): Ich würde
gerne noch den BAH fragen: Wir haben eben
gehört, welche Effekte auf dem Markt zu er-
warten sind. Was bedeutet das für die mittel-
ständische Pharmaindustrie?

SV Dr. Mark Seidscheck (Bundesverband der
Arzneimittelhersteller): Wir haben einige Ge-
setze, die zu Umsatzeinbußen für die pharma-
zeutische Industrie insgesamt führen, daraufhin
untersucht, was das für die betroffenen Unter-
nehmen bedeutet. Das Ergebnis lautet, ich
betone ausdrücklich „statistisch“, dass bei rund
1 Mio. Umsatzverlust ein Arbeitsplatz im Un-
ternehmen gefährdet ist. Ich erzähle Ihnen
nichts Neues, wenn ich darauf hinweise, dass
Unternehmen, die europaweit oder weltweit
tätig sind, solche Verluste natürlich besser
kompensieren können, als normale mittelstän-
dische Unternehmen mit 30 oder 40 Mitarbei-
tern. Deswegen ist im Hinblick auf die in der
Positivliste erwähnten Umsatzverluste der
nationale Arbeitsplatzabbau rein statistisch
absehbar.
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Abg. Dr. Dieter Thomae (FDP): Ich hätte
noch eine Frage an den VFA: Werden nach
Ihrer Auffassung in der Positivliste innovative,
kreative und patentgeschützte Arzneimittel
vernünftig berücksichtigt oder nicht?

SV Dr. Ulrich Vorderwülbecke (Verband
Forschender Arzneimittelhersteller e.V.): Nach
unserem Eindruck enthält die jetzige Positiv-
liste erhebliche Therapielücken im Bereich der
innovativen Arzneimittel. Ich werde gerne
Beispiele nennen. So wurden antivirale Grip-
pemittel, Antiadiposita und im Bereich der
Antidiabetika die Alphaglukosidasehemmer
ausgeschlossen. Zudem hat es unverständliche
Verordnungseinschränkungen gegeben im
Bereich der Osteoporosemittel bei den
Bisphosphonaten bzw. bei den selektiven Ös-
trogenrezeptormodulatorenhemmern. Darüber
hinaus ist vor wenigen Monaten erst ein neuer
Cholesterinsenker zur Behandlung von krank-
haften Fettstoffwechselstörungen auf den
Markt gebracht worden, der ein ganz neues
Wirkprinzip hat. Bei diesem Cholesterinsenker
ist die Verordnungsfähigkeit im Gegensatz zur
Zulassungsentscheidung auf eine Minimalindi-
kation zurückgeschnitten worden. Insofern
fürchten wir, dass gerade im Bereich der inno-
vativen Arzneimittel erhebliche Versorgungs-
lücken eintreten werden.

Abg. Dr. Dieter Thomae (FDP): Ich möchte
eine Frage stellen an den BPI, aber auch noch
einmal an den BAH und den VFA: Das Ge-
setzgebungsverfahren ist eigentlich sehr unge-
wöhnlich. Die zukünftigen Veränderungen
sollen durch eine Rechtsverordnung mit Zu-
stimmung des Bundesrates erfolgen, aber das
erste Gesetz wird anders eingebracht. Wie
sehen Sie diese Konstruktion?

SV Thomas Porstner (Bundesverband der
Pharmazeutischen Industrie): Wir stufen die
Konstruktion als sehr problematisch ein. Sie
kennen die vorgelegten Rechtsgutachten vom
BPI und vom VFA, die eindeutig dargelegt
haben, dass diese Konstruktion darauf abzielt,
den Bundesrat zu umgehen. Das war ganz ein-
deutig auch schon so bei der ersten Erstellung
der Positivliste, die im Grunde an das Gesetz
anhängt wurde. Die Rechte des Bundesrates
werden hier dadurch beschnitten, dass das
Gesetz dem einfachen Gesetzgeber zur Ent-
scheidung vorgelegt wird. Diese Entscheidung

beinhaltet zugleich eine Entscheidung über
Wirkstoffe und Wirkstoffkombinationen, die
der einzelne Abgeordnete, mit Verlaub, auf-
grund seiner Fachkenntnis und der in der An-
hörung erworbenen Kenntnissen nicht treffen
kann. Im Grunde wird der § 33a SGB V jetzt
gestrichen. Eine derartige Streichung eines mit
Zustimmung des Bundesrates zu ergehenden
Gesetzes kann aber nur mit Zustimmung des
Bundesrates erfolgen. Deshalb ist auch hin-
sichtlich der Erstattungsfähigkeit von Arznei-
mitteln eine unmittelbare Betroffenheit der
Bundesländer und der Krankenkassen des öf-
fentlichen Rechts, die als Körperschaft des
öffentlichen Rechts in Länderkompetenzen mit
einbezogen sind, gegeben.

Der Appell geht an die Ländervertreter, die
Bundesländer und auch die Opposition, die im
Bundesrat übergangen werden soll: Setzen Sie
sich gegen eine Konstruktion zur Wehr, die
eindeutig nur der Umgehung des Bundesrates
dienen soll. Es gibt keine materielle Kompo-
nente, die eine derartige Konstruktion recht-
fertigen würde.

SV Dr. Ulrich Vorderwülbecke (Verband
Forschender Arzneimittelhersteller): Ich kann
mich im Wesentlichen den Ausführungen mei-
nes Vorredners anschließen. Auch wir sehen,
dass die jetzt gewählte rechtliche Konstruktion
in eine bedenkliche Nähe zu einem Umge-
hungstatbestand gerät. Man fragt sich, warum
der Bundesrat nur bei den späteren Rechtsver-
ordnungen mit eingeschaltet werden soll, ob-
wohl die sachlichen Inhalte des Positivlisten-
gesetzes und der späteren Rechtsverordnungen
nahezu identisch sind. Darüber hinaus halten
wir es für problematisch, dass sehr komplexe
wissenschaftliche Detailregelungen der Legis-
lative zugeordnet werden sollen, während das
eigentlich eine Sache der Exekutive ist. Daher
müsste schon wegen des Grundsatzes der Ge-
waltentrennung auch die Positivliste, wie es
ursprünglich vorgesehen war, durch Rechts-
verordnung ergehen.

Über die verfassungsrechtlichen Bedenken
hinaus möchte ich auf die europarechtliche
Problematik hinweisen, die besonders bei den
Arzneimitteln, die erst Ende des Jahres 2002
zugelassen worden sind, evident ist. Es gibt
eine Substanzgruppe, einen modernen Cho-
lesterinsenker, die nur mit einer sehr einge-
schränkten Indikation verordnungsfähig sein
soll. Zu dieser Substanzgruppe hat es kein
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Anhörungsverfahren gegeben, weil dieses Prä-
parat auf der Vorgängervorschlagsliste nicht
aufgenommen war. Insofern hat auch der Her-
steller keine Begründung dafür erhalten, wa-
rum die Verordnungsfähigkeit nun auf eine
Minimalindikation reduziert sein soll. Das
steht im Widerspruch zu Art. 6 Nr.2 der EG-
Transparenzrichtlinie, die fordert, dass eine
solche Entscheidung eine auf objektiven und
überprüfbaren Kriterien beruhende Begrün-
dung enthalten muss.

Abg. Hilde Mattheis (SPD): Ich habe eine
Frage an die Verbraucherzentrale Bundesver-
band e.V.. Gleichzeitig bitte ich den Vertreter
des Wissenschaftlichen Instituts der Ortskran-
kenkassen und auch den Bundesverband Hilfe
für Behinderte um Antwort. Nachdem Herr
Bahlo und Herr Windisch bereits von Herrn
Dr. Thomae bezüglich der Haltung von Pati-
entinnen und Patienten zur Positivliste befragt
worden sind, hätte ich jetzt eine konkretere
Nachfrage: Gibt es empirisch gesicherte Aus-
sagen darüber, wie die Patientinnen und Pati-
enten zur Positivliste stehen?

SV Dr. Stefan Etgeton (Verbraucherzentrale
Bundesverband): Mir liegen dazu keine Stu-
dien vor. Man muss festhalten, dass wir die
empirische Fundierung solcher Aussagen nur
dann treffen können, wenn in einer Organisati-
on eine entsprechende Repräsentation von
Patientenorganisationen gewährleistet ist. Eine
solche Gewähr sehe ich bei den beiden ange-
sprochenen Organisationen weniger, als bei
der, die jetzt nach mir sprechen wird, nämlich
der Bundesarbeitsgemeinschaft Hilfe für Be-
hinderte.

Wir als Verbraucherzentrale Bundesverband
haben uns für die Positivliste als Instrument
ausgesprochen. Ich sehe auch in der Gesetzge-
bung der Gesundheitsreform, d.h. in der Art
und Weise, wie dort Patienten am Gesetzge-
bungsprozess beteiligt sind, einen wirklichen
Fortschritt. Das war das erste Mal, dass eine
strukturierte Patientenbeteiligung bei Ent-
scheidungen, die das Leistungsgeschehen
betreffen, vorgesehen war. Wo wir starke Be-
denken und auch Kritik geübt haben, ist die
Art und Weise, wie die Patientenbeteiligung
bei der Erstellung der ersten Liste umgesetzt
wurde. Es sind zum Teil erhebliche Mängel im
Verfahren in der Prozeßqualität, z.B. bei der
Fristsetzung, aufgetreten, so dass eine Patien-

tenbeteiligung an vielen Stellen nicht ausrei-
chend wahrgenommen werden konnte. Das
muss in der Folge der Aktualisierung der Lis-
ten eindeutig verbessert werden. Ich begrüße
auch, dass in Zukunft Bescheide erteilt und
Begründungen für abweichende Entscheidun-
gen getroffen werden. Wir könnten uns noch
eine stärkere Patientenbeteiligung im Prozeß
vorstellen. Dann würden sich solche Spekula-
tionen über empirische Grundlagen von Pati-
entenhaltungen erübrigen, weil die Betroffenen
tatsächlich im Prozeß beteiligt werden.

SV Jürgen Klauber (Wissenschaftliches In-
stitut der Ortskrankenkassen (WidO): Mir sind
keine konkreten Untersuchungen bekannt, die
jetzt unmittelbar an das zur Zeit in Durchfüh-
rung befindliche Positivlistenvorhaben an-
knüpfen. Es gibt aber durchaus empirische
Untersuchungen, die etwas zurückliegen und
die grundsätzlich die Einstellung von Versi-
cherten und Patienten zur Einführung einer
Positivliste erfragen. Im Jahre 1999 wurde eine
Repräsentativbefragung bei 3.000 GKV-
Mitgliedern durchgeführt, die gefragt wurden,
wie Versicherte zu der Einführung einer Posi-
tivliste im Hinblick auf eine rationale und wirt-
schaftliche Arzneimittelauswahl stehen. Zwei-
drittel der GKV-Mitglieder sind explizit der
Meinung, dass Arzneimittel nur dann bezahlt
werden sollten, wenn sie wirksam und thera-
peutisch sinnvoll sind. Abgelehnt wurde dieses
Konstrukt lediglich von 14% der Versicherten.

SV Dr. Martin Danner (Bundesarbeitsge-
meinschaft Hilfe für Behinderte e.V.): Die
Bundesarbeitsgemeinschaft Hilfe für Behin-
derte e.V. ist der Dachverband von derzeit 86
Bundesorganisationen chronisch kranker und
behinderter Menschen. Diese Bundesorganisa-
tionen haben wiederum Landesverbände und
regionale örtliche Strukturen. Insofern ist her-
vorzuheben, dass es einen Willensbildungspro-
zess gibt, der eine Million Mitglieder umfasst.
Insofern gibt es durchaus empirische Erkennt-
nisse, wie sich chronisch kranke und behin-
derte Menschen zum Projekt einer Positivliste
für die Arzneimittelversorgung stellen.

Die Verbände chronisch kranker und behin-
derter Menschen begrüßen grundsätzlich das
Ziel, die Qualität, Wirtschaftlichkeit und
Transparenz der Arzneimittelversorgung zu
verbessern. Auch die Schaffung einer Positiv-
liste kann hierzu grundsätzlich ein gangbarer
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Weg sein. Allerdings müssen verschiedene
Voraussetzungen erfüllt sein, damit eine reali-
sierbare Umsetzung gewährleistet ist. Zunächst
ist darauf hinzuweisen, dass ausreichende Res-
sourcen eingesetzt werden müssen, um bei der
Ausgestaltung und Weiterentwicklung einer
Positivliste der Dynamik und Komplexität der
Arzneimittelversorgung Rechnung zu tragen.
Herr Prof. Schwabe hat vorhin geschildert,
dass das bislang nur in der Weise der Fall war,
dass Stellungnahmen abgegeben werden
konnten, die aber nicht beantwortet wurden.
Folglich konnte natürlich die Betroffenenkom-
petenz nicht hinreichend in das Verfahren der
Erstellung der Positivliste eingebunden wer-
den. Das muss verbessert werden, weil es, und
das ist auch ein richtiger Ausgangspunkt, gera-
de bei der Arzneimittelversorgung besonders
wichtig ist, die Betroffenenkompetenz einzu-
binden.

Ein weiterer Punkt ist, dass natürlich konzepti-
onell geklärt werden muss, wie mit dem Maß-
stab der evidenz-basierten Medizin umgegan-
gen wird. Es wurde heute schon mehrfach an-
gesprochen, dass es eine gewisse Diskrepanz
zwischen Hauptliste und Anhängen gibt. Ich
möchte die Aufmerksamkeit noch auf den so-
genannten Off-Lable-Use von Arzneimitteln
richten. Arzneimittel werden in großem Um-
fang auch außerhalb des zugelassenen Bereichs
angewendet. Dies hat verschiedenste Gründe:
bei Kinderarzneimitteln liegt es daran, dass
häufig eine kinderspezifische Zulassung fehlt
und Arzneimittel für Erwachsene in anderer
Dosierung angewendet werden. Bei seltenen
Erkrankungen hat es den Hintergrund, dass
spezifische Zulassungsverfahren aus ökonomi-
schen Gründen heraus gar nicht betrieben wer-
den. Diese Frage des Off-Lable-Use ist bislang
noch nicht hinreichend konzeptionell einge-
bunden. Hinzuzufügen ist, dass Off-Lable-Use
durchaus auf der Basis ärztlicher Erfahrung
anhand von gefestigten Erkenntnissen stattfin-
det. Auch hier stellt sich die Frage, wie man
mit dem Thema Evidence-Based Medicine
umgeht. Das ist ein wichtiger Punkt, der gera-
de bei den betroffenen Organisationen bzw. bei
den einzelnen Betroffenen intensiv diskutiert
wird.

Weiterhin muss die Überarbeitung der Positiv-
liste natürlich als fortlaufender Prozeß angese-
hen werden. Dabei ist es ein Problem, dass
Anpassungen immer über verfahrensaufwendi-
ge Rechtsverordnungen erfolgen müssen. Als
schwierig stellt sich dar, dass die Frage der

vorübergehenden Anwendungserlaubnis nicht
in dem Umfang wie wir uns das wünschen
geklärt ist. Bislang ist vorgesehen, dass diese
Anwendungserlaubnis nach neun Monaten
abläuft. Wenn man bedenkt, wie zeitaufwendig
das Verfahren bei Rechtsverordnungen ist,
besteht in diesem Bereich unter Umständen
eine empfindliche Lücke.

Der letzte und aus unserer Sicht natürliche
wichtigste Punkt ist, dass sichergestellt sein
sollte, dass Betroffenenorganisationen in den
Verfahren hinreichend beteiligt werden. Das ist
unserer Meinung nach bislang noch nicht der
Fall. Wir würden diesbezüglich eine beteili-
gungsfreundlichere Fassung des § 2 des Geset-
zes für die Arzneimittelpositivliste wünschen.

Abg. Dr. Margrit Spielmann (SPD): Ich wür-
de gern Herrn Prof. Schönhöfer fragen, was er
von der soeben geäußerten Kritik des VFA am
Ausschluss der genannten Medikamente hält?
Meine zweite Frage geht wiederum an Herrn
Prof. Schönhöfer und die Arzneimittelkommis-
sion der deutschen Ärzteschaft: wie sind die
Arzneimittel im Anhang der Positivliste, insbe-
sondere die Phytopharmaka, in Bezug auf die
Pädiatrie zu bewerten?

SV Prof. Dr. Peter Schönhofer: Ihre erste
Frage bezieht sich auf die Einschätzung des
VFA zu den nicht in die Liste aufgenommenen
Produkten. Es geht dabei um Ezetimib, einen
Stoff zur Hemmung der Cholesterinaufnahme,
mit einer eindeutigen Indikation etwa bei an-
geborenen Cholesterinstoffwechselstörungen.
Im Übrigen hat diese Substanz bei der Be-
handlungen erhöhter Cholesterinwerte keine so
große Wirkung wie die bereits vorhandenen
Therapien. Der Hersteller will natürlich Um-
satz machen und strebt eine Indikationsaus-
weitung für einen solchen Stoff an, indem er
ihn mit bekannten Behandlungsprinzipien
kombiniert. Hierzu gibt es jedoch keine ausrei-
chende Beleglage, so dass das Präparat nicht in
die Positivliste aufgenommen werden kann.
Eine Indikationsausweitung führt zu Off-
Label-Use, einer Produktentwicklung zu Las-
ten der Krankenkassen, was nicht Ziel sein
kann.

Bei Virostatika handelt es sich um Stoffe, die
die Phase der Infektion, also der klinischen
Zeichen, bei einer Grippe um vielleicht 24
Stunden verkürzen. Mehr leisten sie nicht. Bei
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der Behandlung einer selbstlimitierten Erkran-
kung handelt es sich nicht um einen struktu-
rellen therapeutischen Eingriff, sondern um das
Beeinflussen von Symptomen. Mittel hierfür
können daher nicht in die Liste aufgenommen
werden. Die Positivliste verhindert keine Inno-
vationen, wie der VFA behauptet.

Zur zweiten Frage zur Medikation von Patien-
ten in der Pädiatrie: im Bereich der Phytothe-
rapeutika führt die Liste viele Stoffe für die
Behandlung von Kindern bis 18 Jahren an,
ohne dass dafür eine entsprechende Beleglage
existiert. Es besteht also ein Sicherheitsrisiko
für Kinder, weil die Indikationen für diese
Arzneimittel von der Kommission ohne ent-
sprechende Sicherheitsstudien anerkannt wer-
den.

Zu der Bewertung der Arzneimittel im Listen-
anhang: das Problem liegt in der Änderung des
§ 83 SGB V, die den Vertretern der besonde-
ren Therapierichtungen in der Positivlisten-
kommission einen unverständlich hohen Ein-
fluss mit einer Sperrminorität einräumte. Die
unterschiedliche Bewertung von Arzneimitteln
der besonderen Therapierichtungen und der
schulmedizinischen Arzneimittel hat das Arz-
neimittelgesetz von 1976 eingeführt. Arznei-
mittel der besonderen Therapierichtung werden
hinsichtlich ihrer Wirksamkeit und Sicherheit
nicht nach den Bewertungsstandards für
schulmedizinische Arzneimittel geprüft. Es ist
eine politische Entscheidung gefordert, wie die
Arzneimittel im Anhang behandelt werden
sollen. Die meisten europäischen Länder halten
es nicht für vertretbar, dass solche Arzneimittel
von der Versichertengemeinschaft gezahlt
werden, obwohl sie nur dem Heilbegriff einer
Minderheit entsprechen.

Die Kritik der Schulmediziner an den Anhän-
gen kommt viel zu spät. Wer jetzt sagt, die
gesamte Positivliste stimme deswegen nicht,
übersieht, dass die unterschiedliche Bewertung
von Arzneimitteln seit 1976 gilt.

SV Prof. Dr. Bruno Müller-Oerlinghausen
(Arzneimittelkommission der deutschen Ärzte-
schaft): Für die Arzneimittelkommission und
viele andere Experten ist zurückzuweisen, dass
ihre Kritik an den Anhängen zu spät kommt.
Wir haben von Anfang an auf diesen Wider-
spruch hingewiesen. Ich meine nach wie vor,
dass die Koalition die Möglichkeit hat, dieses
Problem anzugehen. Die Zeit hat sich geändert.

Wir reden seit geraumer Zeit von Evidence-
Based Medicine, die Einstellung der Bevölke-
rung zur Schulmedizin hat sich verändert. Die
Regierung müsste jetzt klarstellen, dass es nur
eine wichtige Diskrimination für die Verord-
nungsfähigkeit gibt: ist die Wirksamkeit eines
Mittels wissenschaftlich nachgewiesen oder
nicht.

Sie haben nach dem Problem der Pädiatrie und
des Off-Label-Use gefragt. Wir sind froh, dass
endlich die Expertenkommission beim BfArM
eingerichtet worden ist, die sich speziell mit
der Pädiatrie zu beschäftigen haben wird. Ich
meine nicht, dass die Erstattungsfähigkeit der
Mittel in den Anhängen eine Lösung im Sinne
einer modernen pädiatrischen Therapie ist.
Homöopathika und Phytotherapeutika spielen
in der Pädiatrie eine große Rolle, weil man
berechtigterweise Angst vor den Nebenwir-
kungen wirksamer Medikamente hat. Es müs-
sen aber nur die für Kinder geeigneten Mittel
auswählt werden. Es ist die Pflicht der Her-
steller, hier endlich Prüfungen durchzuführen
und Ergebnisse vorzulegen. Des Weiteren
muss die richtige Dosierung gewählt werden,
und da ist es, auch im Bereich des Off-Label-
Use, unsere Aufgabe, die Kollegen zu trainie-
ren, so dass sie die richtigen Dosen und Medi-
kamente benutzen. Aus meiner Sicht braucht
man keine Substitution durch Phytotherapeuti-
ka und Homöopathika.

Abg. Dr. Marlies Volkmer (SPD): Frau Prof.
Süssmuth und Herr Prof. Ascherl haben starke
Kritik an der Positivliste hinsichtlich der Be-
handlung der Osteoporose geübt. Ich bitte
Herrn Dr. Geldmacher als niedergelassenen
Arzt und Herrn Prof. Schönhöfer als klinischen
Pharmakologen nochmals um einen Kommen-
tar hierzu.

SV Dr. Jan Geldmacher: Die Krankheit der
Osteoporose ist nicht ganz präzise zu definie-
ren. Früher verstand man darunter eine mit
Frakturen einher gehende Knochenentkalkung,
heute eine Änderung im Knochensalzgehalt,
die man mit einer bestimmten Messmethode
feststellen will. Der Bundesausschuss sieht die
Osteodensitometrie aber nur für die Verlaufs-
kontrolle bei bestehender, mit Frakturen einher
gehender Knochenentkalkung, nicht für die
Diagnose, als geeignet an. Wer Osteoporose
hat, ist schwer festzustellen, solange noch kei-
ne Frakturen vorliegen. Man müsste eine sehr
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große Zahl von Menschen präventiv behan-
deln, was ökonomisch nicht sinnvoll ist, vor
allem aber handelt es sich um Medikamente
mit zum Teil erheblichen Nebenwirkungen.
Sinnvoller wäre eine allgemeine Vorbeugung
gegen Osteoporose. Das kann medikamentös
geschehen, indem man sedierende Medika-
mente absetzt, dann stürzen die Menschen
nicht. Aber es gibt auch viele nicht medika-
mentöse Maßnahmen ohne Nebenwirkungen,
die viel besser helfen. Man muss die Patienten
beraten, Stolperfallen beseitigen, Hüftprotekto-
ren verordnen und Muskeltraining machen.

SV Prof. Dr. Peter Schönhofer: Weil der
Bereich der Osteoporose ein lukrativer Markt
ist, wurden im Rahmen der Strategie des Di-
sease Mongering, d.h. der Umwandlung einer
labormäßig erfassbaren Störung in eine be-
handlungspflichtige Krankheit, die Indikatio-
nen bestimmter Medikamente ausgedehnt. Im
Pharma-Marketing ist das Disease Mongering
eine Strategie zur Umsatzerzielung. Zunächst
kam die Hormonersatztherapie, die ungefähr
8 % des Brustkrebs in Deutschland auslöste.
Jetzt kommen für diese Indikation andere
Stoffgruppen, etwa die Bisphosphonate. Wenn
diese Stoffe in die Positivliste aufgenommen
werden sollen, dann müssten Daten dazu vor-
liegen, dass durch die prophylaktische Gabe
über fünf Jahre die Erkrankungshäufigkeit
zurückgeht. Dieser Beweis ist bisher noch
nicht geführt. Es hängt von der Intelligenz der
Zulassungsbehörden oder der jeweiligen An-
wender ab, ob sie solche manipulierten Belege
anerkennen.

Abg. Horst Schmidbauer (Nürnberg) (SPD):
Meine Frage richtet sich an Prof. Schwabe.
Wie bewerten Sie die Aussage der forschenden
Arzneimittelindustrie, dass mit der vorüberge-
henden Begrenzung der Zulassung auf 9 Mo-
naten die Versorgung der Patienten mit inno-
vativen Arzneimitteln gefährdet ist?

SV Prof. Dr. Ulrich Schwabe: Ich kann etwas
zu dem Zeitraum sagen, den das Institut für die
Durchsicht neuer Arzneimittel braucht. Wir
haben vier Monate gebraucht, um die gesamte
Positivliste zu erarbeiten, die Fülle von Arz-
neimittel also in eine Ordnung zu bringen und
als verordnungsfähig oder nicht einzuteilen.
Bei den neuen Arzneimitteln, zu denen es in
der Regel hervorragende Studien gibt und die

eine europäische Zulassung mit hohen Evi-
denzkriterien haben, kann eine Entscheidung
des Instituts binnen eines Monats getroffen
werden. Ich glaube nicht, dass in irgendeiner
Weise die Innovation bei Arzneimitteln be-
grenzt wird.

Abg. Peter Dreßen (SPD): Ich würde gern die
Meinung des Bundesverbands der Ortskran-
kenkassen und des Verbands der Angestellten-
krankenkassen zu dem Argument hören, dass
durch die Substitution nicht verschreibungsfä-
higer Arzneimittel andere teurere Arzneimittel
verschreibungsfähig werden und dass dadurch
Belastungen für die gesetzlichen Krankenver-
sicherung entstehen. Und eine Zusatzfrage an
Herrn Dr. Geldmacher, der ja aus einer Kran-
kenversicherung kommt, die durch eine sehr
rationelle Arzneimittelversorgung aufgefallen
ist. Glauben sie, dass die Positivliste die Arbeit
der Praktiker, der Ärzte vor Ort tatsächlich
erleichtert?

SV Robert Stork (Bundesverband der Orts-
krankenkassen): Die Substitution unnützer
Arzneimittel ist etwas Positives, denn die teu-
erste Versorgung ist die mit unnützen Arznei-
mitteln. Dazu ist anzumerken, dass das Argu-
ment, es würden Mehrkosten entstehen, bereits
vor 20 Jahren von der pharmazeutischen In-
dustrie gegen die Negativliste angeführt wurde.
Auch damals wurde behauptet, sie würde zu
einer massiven Substitution führen. Stattdessen
sind unnötige Arzneimittel irgendwann er-
satzlos weggefallen.

SV Wolfgang Kaesbach (Bundesverband der
Betriebskrankenkassen): Wir gehen nicht da-
von aus, dass es zu einer 100 %igen Substituti-
on der nicht mehr verordnungsfähigen Arz-
neimittel kommt, weil statistisch bei der Dau-
ermedikation eines Bundesbürgers eine Viel-
zahl unnützer Arzneimittel verordnet werden.
Im Zusammenhang mit dem genannten Ein-
sparvolumen möchte ich auf die Widersprüch-
lichkeit der Argumentation der Pharmaverbän-
de hinweisen. Einerseits führen sie Kostenstei-
gerungen als Argument gegen die Positivliste
und den eigenen Umsatz an, andererseits zitie-
ren sie das Einsparvolumen aus der Gesetzes-
begründung, das zum Verlust von Arbeitsplät-
zen führen würde.
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SV Dr. Jan Geldmacher: In der Betrachtung
des BKK Bundesverbandes war Südbaden die
preisgünstigste KV. Wir hatten aber gleichzei-
tig den höchsten Anteil an umstrittenen Medi-
kamenten, die jetzt teilweise ausgegrenzt wer-
den. Wie Herr Kaesbach schon festgestellte, ist
es sehr schwer in diesem Markt, auf den so
viele Einflüsse wirken, eine valide Aussage zu
treffen. Ich hoffe, dass die Substitution nicht in
der Weise erfolgt, dass die Kosten steigen
werden. Es kann durchaus vorkommen, dass
der Arzt dem Patienten sagen muss, ein Medi-
kament werde nicht mehr von der GKV ge-
zahlt und müsse auf Privatrezept selbst gekauft
werden. Wir werden das GMG haben, das
bestimmt, dass eine Überschreitung direkt mit
dem Honorar verrechnet wird, was zu drasti-
schen Einsparungen führen wird.

Zwischenruf............

SV Dr. Jan Geldmacher: Eine Erleichterung
in der Argumentation ist dann gegeben, wenn
ich ein Medikament nicht mehr verordnen will,
das ist völlig richtig. Hier kann die Positivliste
durchaus zu Rationalität beitragen.

Abg. Maria Michalk (CDU/CSU): Herr Vor-
sitzender, das Thema neue und innovative
Medikamente ist hier schon einmal angeklun-
gen, deshalb möchte ich die Frage noch einmal
vertieft von Herrn Dr. Brauer beantwortet wis-
sen. Im Zuge dieses Gesetzgebungsverfahrens
hat die Bundesregierung erklärt, dass sie bei
der Zulassung von neuen Medikamenten auf
die Positivliste dafür Sorgen tragen wird, dass
diese neuen Medikamente unverzüglich auf die
Positivliste heraufgesetzt werden können. Wird
diese Zielsetzung durch das jetzt vorliegende
Gesetz erreicht? Sind die vorgesehenen Vor-
aussetzungen für neu zugelassene Arzneimittel
angemessen? Wie sehen sie das hinsichtlich
der Gleichbehandlung von älteren und neu
zugelassenen Medikamenten?

SV Dr. Klaus G. Brauer: Das ist keine einfa-
che Frage. Arzneimittel mit neuartigem Wirk-
prinzip werden es nach den Kriterien der Posi-
tivliste gegenüber älteren etablierten Substan-
zen, die nicht in Verdacht stehen, unwirksam
zu sein, die aber die gleichen Indikationen
haben wie neuartige Arzneimittel mit ganz
anderem Wirkungsprinzip, sehr schwer haben.
Für die etablierten Medikamente wurden we-

gen ihrer langen Existenz auf dem Markt, we-
gen ihrer langen Bewährung in der breiten
Anwendung, eine Fülle von Studien erstellt, z.
B. auch Endpunktstudien, also Studien höchs-
ter Qualität. Solche Studien können von neuen
Arzneimitteln und erst recht in ihrer Wirksam-
keit neuartigen Arzneimitteln schlechterdings
zum Zeitpunkt der Zulassung und auch neun
Monate nach ihrer Zulassung nicht erbracht
werden. Dies stellt eine Benachteiligung ganz
besonders neuartiger Arzneimittel dar. Eine
Benachteiligung eines Me Too ist darin nicht
zu sehen, da das Me Too, welches das gleiche
Wirkprinzip hat, auf die Positivliste aufge-
nommen werden muss. Neuartige Arzneimittel
können dagegen möglicherweise ausgegrenzt
werden.

§ 2 Abs. 6 des Gesetzentwurfs zur Verord-
nungsfähigkeit von Arzneimitteln bestimmt,
dass neue Substanzen Studien vorweisen kön-
nen, denen sie sich, ich zitiere jetzt: “in ver-
gleichenden Indikationen bezogenen Bewer-
tungen nach einheitlichen Urteilstandards, was
Qualität und Aussagekraft der Belege angeht
gegenüber den etablierten Substanzen behaup-
ten könnten“. Wenn man dem Wortlaut dieser
Formulierung folgt, müssten, sofern von den
etablierten Substanzen Endpunktstudien vor-
liegen, auch die neueren Substanzen solche
Studien haben. Ich habe hingegen schon darauf
hingewiesen, dass für neuartige Substanzen
solche Endpunktstudien überhaupt noch nicht
existieren.

Herr Haack hat übrigens in seiner Stellung-
nahme meiner Ansicht nach völlig zu recht
auch auf das Problem der Endpunktstudien
hingewiesen. Ich bin da etwas anderer Ansicht
als Herr Schönhöfer. Er hat übrigens aus-
drücklich bestätigt, dass er neue Substanzen
nur in die Positivliste aufnehmen will, wenn
für diese Endpunktstudien bestehen. Wenn das
so gehandhabt wird, sehe ich darin eine Behin-
derung des pharmazeutischen Fortschritts.
Daran gibt es für mich überhaupt keinen Zwei-
fel.

Es gibt Beispiele über die man natürlich fach-
lich diskutieren kann, z.B. aus dem Bereich der
Antidiabetika und den hier schon mehrfach
erwähnten Arzneimittelwirkstoff Ezetimib.
Allerdings gibt es mit den Statinen bereits
Cholesterinsenker, die sich in Endpunktstudien
bereist exzellent bewährt haben. Insofern wird
dieser Cholesterin-Absorptionshemmer als
neuartiges Arzneimittel wahrscheinlich nicht
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mit auf die Liste aufgenommen werden, weil
es sich den gleichen Endpunktstudien wie die
etablierten Statine stellen müsste. So wird der
Fortschritt gebremst und deswegen spreche ich
mich gegen die Positivliste aus. Ich bin auch
dagegen, dass Herr Schönhöfer die unter-
schiedlichen Standpunkte moralisiert: Auf der
einen Seite die, die ethisch auf einem hohen
Roß stehen und sagen wir haben die Position
und auf der anderen Seite diejenigen, die sich
nur marketingsteuernd am Gängelband der
Industrie durch die Gegend führen lassen. So
einfach ist die Welt nicht!

Abg. Monika Brüning (CDU/CSU): Ich habe
eine Nachfrage an die Verbraucherzentrale, an
die deutsche Gesellschaft für Versicherte und
den Verband der Krankenversicherten
Deutschlands. Vor dem Hintergrund der hier
vorgetragenen Bedenken bezüglich der Aus-
grenzung ganzer Indikationsgebiete von Arz-
neimittelversorgung, frage ich Sie: In wie weit
befürchten Sie eine qualitativ schlechtere Ver-
sorgung der Patienten und Versicherten mit
Arzneimitteln? Gehen Sie davon aus, dass es
zu einer erheblichen Mehrbelastung der Pati-
enten und Versicherten kommt, weil die nicht
in der Positivliste enthaltenen Medikamente
nunmehr privat bezahlt werden müssen?

SV Dr. Stefan Etgeton (Verbraucherzentrale
Bundesverband e.V.): Das hängt sehr von der
Qualität der konkreten Liste ab. Ich habe eben
in meinem Statement schon darauf hingewie-
sen, dass die Qualität der Liste wesentlich mit
dem Prozeß zusammenhängt, in dem sie zu-
stande kommt. Wenn in diesem Prozeß die
entsprechenden Organisationen, die für be-
stimmte Indikationen stehen, nicht in ausrei-
chender Weise angehört und vertreten werden,
kann es zu Fehlern und Fehlentscheidungen
kommen, die sich negativ auf die Behandlung
dieser Indikationsbereiche auswirken können.

Wir als Verbraucherzentrale Bundesverband
sehen allerdings grundsätzlich in dem Instru-
ment der Positivliste, weil wir die Interessen
von Versicherten und Patienten gleichermaßen
im Auge behalten müssen, eine Chance, die
Qualität in der Arzneimitteltherapie zu verbes-
sern und Übersichtlichkeit und Transparenz für
Patientinnen und Patienten herzustellen. Aller-
dings ist das Instrument, so wie es im Moment
vorliegt, nicht transparenzfreudig und müsste
in dem Sinne für Patientinnen und Patienten

lesbar gemacht werden. Auch die Entstehung
müsste transparenter sein. Bezüglich der
Selbstkosten in der Arzneimitteltherapie steht
der vzbv auf dem Standpunkt, dass den
Verbrauchern durchaus zugemutet werden
kann, Medikamente, deren Wirksamkeit tat-
sächlich aufgrund wissenschaftlicher Erkennt-
nisse fragwürdig ist, selber zu zahlen. Wir
müssen sehen, dass das Verbraucherinteresse
auch das Interesse der Versichertengemein-
schaft umfasst, nicht für Kosten von Medika-
menten aufkommen zu müssen, deren Wirk-
samkeit fragwürdig ist. Insofern muss derjeni-
ge, der trotzdem ein bestimmtes Medikament
haben möchte und sich in seiner Verbraucher-
souveränität auch dafür entscheidet, dafür
selbst aufkommen.

SV Dr. Ekkehard Bahlo (Deutsche Gesell-
schaft für Versicherte und Patienten e.V.): Frau
Abgeordnete, ich bin sehr beeindruckt von der
Spannbreite der Argumente und vor allem auch
der Gegenargumente, die wir hier noch zusätz-
lich vernehmen. Dieses bestärkt uns ausdrück-
lich darin, dass wir diese Positivliste, wie sie
geplant ist, nicht für geeignet halten, die Qua-
lität der Patientenversorgung mit Medikamen-
ten zu verbessern. Ich wundere mich darüber,
dass das Gebiet der arteriellen Verschluss-
krankheiten hier noch nicht angesprochen
wurde. In diesem Bereich wissen wir von Pati-
enten unserer Organisation, dass hier im er-
heblichen Umfang eine Ausgrenzung vorgese-
hen ist und dass sie vor der mißlichen Lage
stehen, unter Umständen gar nicht mehr richtig
ambulant behandelt werden zu können. Ich
fühle mich also in der Kritik bestätigt und habe
nach dieser Anhörung die allergrößten Beden-
ken.

SV Heinz Windisch (Verband der Kranken-
versicherten Deutschlands e.V.): Auch wir
lehnen die Positivliste in der jetzigen Form
grundlegend ab. Die Anhörung heute hat ge-
zeigt, dass keine Qualitätsverbesserung zu
erwarten ist. Im Gegenteil: es werden viele
Medikamente, die der Patient anschließend aus
eigener Tasche bezahlen muss, ausgegrenzt.
Ich kann mir unabhängig von der Studienlage
nicht vorstellen, dass ein Patient freiwillig ein
Medikament einnimmt, ohne dass er eine Wir-
kung verspürt.
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Abg. Jens Spahn (CDU/CSU): Herr Prof.
Minne, ich würde gerne Ihre Stellungnahme zu
der Frage von Kollegin Dr. Volkmer hören.
Zusätzlich eine Frage an die Anthroposophen:
in wie weit hat Transparenz und Offenheit in
dem ganzen Verfahren eine Rolle gespielt?

SV Prof. Dr. Helmut W. Minne (Nationale
Initiative gegen Osteoporose): Herr Schönhö-
fer äußert die Sorge, dass die Interessen und
Empfehlungen der Osteologie in der Positiv-
liste durch das Desease Mongering und die
Nähe zur Industrie beeinflusst sein könnten.
Ich sehe hierin üble Nachrede und werde bei
Wiederholung in der Öffentlichkeit Rechts-
mittel einlegen. Ich sehe nicht ein, dass jemand
zur Durchsetzung seiner Meinung Kränkungen
und Beleidigungen aussprechen kann. Die
Unterstellung, die Leitlinie des Dachverbandes
Deutschsprachiger Osteologischer Gesell-
schaften sei ein Werk des Industriehurentums,
ist schlicht unzulässig.

In ganz Europa wird die Osteoporose so wahr-
genommen, wie wir es in unseren Leitlinien
beschreiben. Deutschland steht hinten an. Pro
Jahr gibt es 130.000 Oberschenkelhalsbrüche
bei einer Exzessmortalität von 20 %, mehr als
200.000 Wirbelfrakturen pro Jahr, insgesamt
nahezu drei Millionen betroffene Bürger.
Wenn wir die Osteoporose weiterhin als
Modekrankheit behandeln und zulassen, dass
die, die sich engagieren, als Industriehuren
bezeichnen werden, möchte ich in diesem Be-
reich nicht mehr tätig sein.

SV Dr. Markus Karutz (Dachverband Anth-
roposophische Medizin in Deutschland): Ich
möchte zur Frage der Transparenz als Vertreter
der anthroposophischen Medizin Stellung
nehmen. In der Arbeit der Kommission zur
Positivliste stellte die Transparenz kein großes
Problem dar, es entwickelte sich im Laufe der
Zeit sogar eine ausgesprochene angenehme
Arbeitsatmosphäre. Im Gegensatz dazu wird in
der Anhörung und in den Stellungnahmen ge-
rade von denjenigen Vertretern, die sich als
wissenschaftlich bezeichnen, höchst polemisch
und unwissenschaftlich argumentiert. Die Me-
dikamente der besonderen Therapierichtungen
werden schlicht als Humbug bezeichnet, Ar-
gumente werden aber nicht angeführt.

Abg. Annette Widmann-Mauz (CDU/CSU):
Ich habe eine Frage an Herrn Porstner vom
BPI. Der Gesetzentwurf umfasst schon eine im
Bundesrat zustimmungspflichtige Positivliste.
Wie beurteilen Sie dieses Vorgehen? Und ent-
spricht dieser Gesetzentwurf aus ihrer Sicht
den Vorgaben der Transparenz-Richtlinie der
EU?

Eine weitere Frage habe ich an Herrn Jung.
Wie bewerten Sie aus gesundheitspolitischer
und indikationsbezogener Sicht die Aufnahme
des Wirkstoffes Sildenafil, der im Präparat
Viagra enthalten ist und der Behandlung erek-
tiler Dysfunktion dient, im Verhältnis zu z.B.
den Mukolytika zur Behandlung verbreiteter
Krankheiten wie Ambroxol oder Acetyl-
cystein. Anschließend eine Frage an den BKK,
ob er durch die Aufnahme von Sildenafil höhe-
re Kosten für die gesetzliche Krankenversiche-
rung erwartet.

SV Thomas Porstner (Bundesverband der
Pharmazeutischen Industrie): Wir beurteilen
die Umgehung des Bundesrates durch diesen
Gesetzentwurf eindeutig als verfassungswidrig.
Dies bestätigt auch eine Stellungnahme des
BMJ von Herrn Dreiseitel zum ursprünglichen
Referentenentwurf des BMGS. Im BMGS wird
versucht, dieses Gutachten dahingehend aus-
zulegen, dass nur die nachfolgenden Rechts-
verordnungen, Änderungen und Ergänzungen
der ursprünglichen Positivliste einer Zustim-
mung im Bundesrat bedürfen. Es drängt sich
die Frage auf, warum der Gesetzentwurf nicht
auf eine verfassungsrechtlich korrekte Weise
in den Hauptteil und in die Anhänge aufgeteilt
wird, da die Änderungen des § 33 a SGB V
eine Materie betreffen, die in die Zuständigkeit
der Länder gehört. Das Vorgehen ähnelt der
versuchten Umgehung des Bundesrates beim
Beitragssatzsicherungsgesetz, was ja gerade
durch das Bundesverfassungsgericht geklärt
wird. Auch in der 12. AMG Novelle haben wir
wieder Tatbestände, die nur dazu eingefügt
wurden, um die Zustimmung des Bundesrates
zu umgehen.

Hinsichtlich der EU-Transparenz-Richtlinie
kann ich berichten, dass die betroffenen Phar-
mafirmen schon auf Bescheidung durch das
IHGKV und BMGS geklagt haben. Es gibt für
das Antragsverfahren bei Erstellung der Posi-
tivliste keine Rechtsgrundlage in § 33a SGB V.
Als Rechtsgrundlage bleibt also nur die EU-
Transparenz-Richtlinie. Sämtliche Verfahren
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zur Erstellung einer Positivliste, die Vorverfah-
ren, wie auch die nachgelagerten Verfahren,
sind im Lichte der EU-Transparenz-Richtlinie
auszulegen. Und sämtliche Rechte hinsichtlich
des Antragsverfahrens, also eine Rechtsmittel-
und Rechtsfristbelehrung sowie eine objektive
und nachvollziehbare Begründung, sind bereits
in dem jetzt laufenden Verfahren anzuwenden,
da die 90-Tage-Frist vorüber ist.

SV Karl Jung (Bundesausschuss der Ärzte
und Krankenkassen): Im Hinblick auf ihren
therapeutischen Nutzen gehören Sildenafil
oder Viagra auf die Liste, denn die Dysfunkti-
on ist eine Krankheit und Viagra ist ein wirk-
sames Arzneimittel. Aber die Zulassung zur
Verordnung wird zu Mehrausgaben der Kassen
von bis zu einer halben Milliarde Euro führen,
wodurch der angestrebte Einspareffekt weitge-
hend kompensiert wäre. Nicht ohne Grund
wurde die Verordnungsfähigkeit von Viagra
1998 mit Blick auf das Wirtschaftlichkeitsge-
bot ausgeschlossen. Welche Menge benötigt
wird, ist nämlich keine medizinische, sondern
eine persönliche Frage und deshalb gehört
Viagra nicht in den Anwendungsbereich der
GKV, sondern in den Bereich der Eigenver-
antwortung.

SV Wolfgang Kaesbach (Bundesverband der
Betriebskrankenkassen): Bei der Frage des
Verordnungsumfangs von Viagra begrüßen
wir, dass das Institut den Versuch einer Indi-
kationsbegrenzung unternommen hat. Die Fra-
ge ist, ob die getroffene Formulierung „nur bei
Infertilität aufgrund erektiler Dysfunktion“
nicht zu weit ist. Infertilität muss definiert
werden als „nicht zeugungsfähig aufgrund
mangelhafter Spermienqualität oder Sper-
mienmotilität“. Die Begrenzung ist sicherlich
gering, wenn Viagra bei erektiler Dysfunktion
trotz Zeugungsfähigkeit verordnet wird. Na-
türlich führt dies zu einer Ausweitung der
Ausgaben der gesetzlichen Krankenversiche-
rung.

Abg Andreas Storm (CDU/CSU): Herr Vor-
sitzender, meine Damen und Herren ich
möchte zum Schluß noch auf einen bereits
angesprochenen Punkt zurückkommen: Ist
diese Positivliste ein Instrument zur Behinde-
rung von Innovationen im pharmazeutischen
Bereich? Diese Frage richte ich an den VFA,
BKK, BPI, an Herrn Dr. Brauer und an die

Deutsche Gesellschaft für Versicherte und
Patienten. Welche Konsequenzen folgen dar-
aus für Deutschland als Forschungsstandort?
Wird der medizinische Fortschritt in Deutsch-
land die Menschen erst später erreichen? Was
bedeutet dies für die Versorgungsqualität der
Patienten?

SV Dr. Ulrich Vorderwühlbecke (Verband
Forschender Arzneimittelhersteller e.V.): Herr
Vorsitzender, Herr Abgeordneter, wir fürchten,
dass das Niveau der Arzneimittelversorgung
durch die Positivliste sinkt. Auch der For-
schungsstandort Deutschland wird weiter zu-
rückfallen. Die forschungskritischen Aspekte
habe ich schon erwähnt: Innovationen wurden
entweder gar nicht oder nur sehr beschränkt
aufgenommen und zwar entgegen den Zulas-
sungsbescheiden, sei es aus London von der
EMEA oder von dem BfArM.

Darüber hinaus halten wir aber auch die jetzt
vorgesehenen Übergangsregelungen für höchst
problematisch. Die vorläufige Verordnungsfä-
higkeit für Innovationen soll neun Monate
betragen. Die Firmen müssen fürchten, dass
innerhalb dieser neun Monate das Verfahren
nicht abgeschlossen ist. Wenn der Abschluss
nicht erreicht wird, fallen die Produkte sofort
aus der Verordnungsfähigkeit und Erstattungs-
fähigkeit heraus. Ich glaube nicht, dass inno-
vative Firmen dieses Risiko, das einseitig auf
ihre Schulter abgeladen wird, eingehen wer-
den. Zum Zweiten ist auch die Übergangsre-
gelung von zwölf Monaten des § 6 Abs. 2 Ge-
setzentwurf zur Verordnungsfähigkeit von
Arzneimitteln sehr problematisch. Darin wird
darauf hin gewiesen, dass eine vorläufige Ver-
ordnungsfähigkeit solange besteht bis inner-
halb dieser 12 Monate eine Endpunktstudie
abgeschlossen ist. Endpunktstudien heißen
auch Langzeitstudien. Das zeigt, dass lange
Zeiträume zu überbrücken sind. Ein innovati-
ves Arzneimittel, das gerade auf den Markt
gekommen ist, kann noch gar nicht auf diese
Langzeitstudien verweisen. Insofern werden
diese Innovationen im Gegensatz zu älteren
Produkten, bei denen Analogieschlüsse gezo-
gen werden, systematisch diskriminiert. Es
ergibt sich die groteske Situation, dass Präpa-
rate mit einem neuartigen Wirkmechanismus,
echte Sprunginnovationen, systematisch vom
Markt ferngehalten oder eingeschränkt werden.
Diese Entwicklung halten wir gerade im Hin-
blick auf die Innovationsfähigkeit unserer Fir-
men in Deutschland für sehr problematisch.
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SV Dr. Hermann Kortland (Bundesverband
der Arzneimittelhersteller) Ich möchte den
vom Kollegen Vorderwühlbecke zuletzt ange-
sprochenen Punkt noch bestärken. In der Tat
ist gerade die Übergangsregelung in § 6 Abs. 2
des Gesetzentwurfs zur Verordnungsfähigkeit
von Arzneimitteln im Hinblick auf die End-
punktstudien nicht ausreichend. Es gibt End-
punktstudien, die nach zwei bis drei Jahren
abgeschlossen werden können.  Aber worüber
wir hier sprechen sind die Arzneimittel zur
Behandlung chronischer und lebensbedrohli-
cher Erkrankungen. Hier bedeuten Endpunkt-
studien mit Survivaldaten Endpunktstudien im
wahrsten Sinne des Wortes. Diese dauern re-
gelmäßig bis zu sechs Jahren und werden an
10.000 bis 15.000 Patienten durchgeführt. Vor
diesem Hintergrund greift die Übergangsrege-
lung im § 6 Abs. 2, die eine 12-monatige vor-
läufige Verordnungsfähigkeit vorgibt, zu kurz.
Wir schlagen auch schon in unserer Stellung-
nahme vor, dass bis zum Abschluss der klini-
schen Endpunktstudien auf Antrag des Unter-
nehmers eine vorläufige Verordnungsfähigkeit
gegeben werden sollte. Allerdings müsste diese
von konkreten Berichtspflichten des pharma-
zeutischen Unternehmens flankiert werden.
Dieses sollte bei Antragstellung einen Prüfplan
zur Endpunktstudie und das Votum der Ethik-
kommission vorlegen. Zudem müsste es darle-
gen, wann die Zwischenberichte und der Ab-
schlussbericht zur Endpunktstudie vorliegen,
damit das Institut Kontrollmöglichkeiten hat.
So sähe eine von uns grundsätzlich zu begrü-
ßende Übergangsregelung aus.

SVe Prof. Dr. Barbara Sickmüller (Bundes-
verband der pharmazeutischen Industrie): Im
Grundsatz unterstütze ich die Ausführungen
meiner Vorredner. Ich möchte ergänzen, dass
dieses Instrument der so genannten Endpunkt-
studien erst ganz zum Schluß eingeführt wur-
de. Es ist rechtlich fragwürdig, dass für dieses
so spät eingeführte Instrument ein Termin vor-
gegeben wird, von dem die Firmen gar nicht
wußten, dass er für sie ein Einreichungstermin
ist. Für die Endpunktstudien fehlt eine klare
Definition. Auch ist der Zusammenhang zwi-
schen Endpunktstudie und den anderen Auf-
nahmekriterien für die Positivliste nicht defi-
niert. Eine Behinderung des Forschungsstand-
ortes ist hier eindeutig gegeben, weil die Vor-
gaben für die Aufnahme in die Liste unklar
und unzureichend begründet sind.

SV Dr. Klaus G. Brauer: Ich denke, dass
viele heute völlig anerkannte und unumstritte-
ne Arzneimittel, deren therapeutischen Wert
von niemanden angezweifelt wird und zusätz-
lich ganze Arzneimittelgruppen in Deutschland
nicht existieren würden, wenn wir eine Liste
ähnlich der Positivliste schon vor 20 oder 30
Jahren gehabt hätten, es sei denn, wir hätten
davon profitiert, dass das Ausland sie weiter
entwickelt hätte. Ich will ihnen zwei Beispiele
geben. Die Unterschiede bei den Betablockern,
bei denen wir heute ein differenziertes Spekt-
rum unterschiedlicher Substanzen haben oder
bei den Calciumantagonisten, bei denen man
zwischen am Gefäß wirkenden und am Herz
wirkenden Substanzen unterscheidet, hätten
wir nie in den Fokus bekommen, wenn die
Positivliste damals schon existiert hätte. Wäh-
rend meines Studiums wurde die Wirksamkeit
von Calciumantagonisten wegen des Stielef-
fektes stark angezweifelt. Zehn Jahre später
wurden sie allgemein anerkannt und heute
steht man ihnen wieder skeptischer gegenüber.
Das zeigt, dass dieser Prozess ein Prozess der
Wahrheitsfindung ist, der durch die Positivlis-
te, so wie sie jetzt etabliert werden soll, behin-
dert wird. Deswegen lehne ich sie grundsätz-
lich ab. Meine Haltung resultiert auch aus dem
Gesichtspunkt, dass traditionell angewendete
Arzneimittel, pflanzliche Arzneimittel erst
nach langer Zeit der Anwendung in den
schulmedizinischen Bereich einbezogen wer-
den: z.B. Ginkoextrakt, das jetzt in der Posi-
tivliste enthalten ist, so auch Johanniskrautex-
trakt, wenn bestimmte Regeln eingehalten
werden. Soweit wäre es nicht gekommen,
wenn dieses Gesetz so verabschiedet worden
wäre, wie Sie es jetzt verabschieden wollen.

SV Dr. Ekkehard Bahlo (Deutsche Gesell-
schaft für Versicherte und Patienten): Ich sehe,
dass Innovationen in der Therapie gebremst
werden. Sie werden nicht in einem normalen,
erträglichen Tempo vorangetrieben. Aus Pati-
entensicht muss daran erinnert werden, dass
wir bei einer großen Anzahl von Krankheiten
Unterversorgungen dokumentiert haben. Über
Jahre hinweg haben wir den Anschluss zur
Behandlungsqualität im Ausland verloren. Ich
ziehe daraus folgendes Fazit: wenn wir diese
Liste bekommen, werden wir den Anschluss
weiter verlieren. Es entsteht das Risiko, dass
Patienten in Deutschland sich zunehmend in
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benachbarten europäischen Ländern und an-
derswo behandeln lassen werden.

Der amtierende Vorsitzende: Meine sehr ge-
ehrten Damen und Herren, damit schließe ich

die öffentliche Anhörung. Ich darf mich bei
Ihnen recht herzlich bedanken.

Ende der Sitzung: 15.00 Uhr.


