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Mit Schreiben vom 19. Dezember 2005 hat mich die Vorsitzende des Ausschusses fur Ge-
sundheit, Frau Dr. Martina Bunge MdB, als Einzelsachverstandigen fur die Anhérung zu dem
o.a. Gesetzentwurf eingeladen und um die Abgabe einer schriftlichen Stellungnahme gebeten.
Ich bedanke mich fiir die Moglichkeit, eine Stellungnahme zu dem Gesetzentwurf abzugeben,
da ich als Mitherausgeber des Arznei-verordnungs-Reports schon seit mehreren Jahren Vor-
schlage zur Nutzung von Einsparpotentialen und zur Verbesserung der Wirtschaftlichkeit in
der Arzneimittelversorgung zur Diskussion gestellt habe.

A. Allgemeiner Teil

Der Handlungsbedarf des Gesetzentwurfs ist gut begriindet. Nach den bisher verfligbaren
Daten sind die Arzneimittelausgaben der Gesetzlichen Krankenversicherung (GKV) im 1. bis
3. Quartal 2005 um 19,1% entsprechend 3,0 Mrd. € gestiegen. Dieser Anstieg liegt prozentual
und absolut hoher als die Anderungen aller anderen Leistungsbereiche der GKV. In dem glei-
chen Zeitraum sind die GKV-Ausgaben insgesamt nur um 3,3% entsprechend 3,4 Mrd. € an-
gestiegen (Bundesministerium fir Gesundheit, Pressemitteilung vom 02.12.2005). Die Stei-
gerungen der GKV-Ausgaben sind daher zu fast 90% allein durch die massiven Ausgabenan-
stiege fur Arzneimittel bedingt.

Weiterhin wird in der Begriindung des allgemeinen Teils des Gesetzentwurfs richtig festge-
stellt wird, dass im Jahre 2005 die Arzneimittelausgaben die Ausgaben flr arztliche Behand-
lung Uberschritten haben. In den ersten 9 Monaten des Jahres 2005 betrugen die Arzneimit-
telausgaben 18,6 Mrd. € im Vergleich zu 16,1 Mrd. € an Ausgaben fiir arztliche Behandlung,
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so dass die Uberschreitung bereits 2,5 Mrd. € betragt. Der Staatsekretéar des Bundesgesund-
heitsministeriums, Herr Dr. Klaus Theo Schroder, hat diese Situation kirzlich folgenderma-
Ben kommentiert: , Wenn wir dazu das Phdnomen haben, dass die Aufwendungen fur Arz-
neimittel héher sind als die arztliche Vergutung im ambulanten Bereich, dann kann doch et-
was nicht stimmen* (Schroder KT: Dtsch Arztebl 102: A3555-3557, 2005).

Hauptziele des Gesetzentwurfs sind die Beseitigung bestehender Defizite bei der Steuerung
der Arzneimittelausgaben und die Vermeidung medizinisch nicht notwendiger Ausgabenstei-
gerungen. Eine Entlastung der Arzneimittelausgaben soll vor allem durch folgende MalR3nah-
men erreicht werden:

1. Ausschluss von Naturalrabatten,
2. 10%ige Senkung des Herstellerabgabepreises generikafahiger Arzneimittel,

3. Ausschluss von Arzneimittelpreiserhdhungen bei Abrechnung mit den Krankenkassen
bis zum 31. Méarz 2008.

4. Gewabhrleistung, dass die Praxissoftware fir die Verordnung von Arzneimitteln frei von
irrefihrenden Angaben ist.

In der Begriindung des Gesetzentwurfs wird im Abschnitt Uber die finanziellen Auswirkungen
dargestellt, dass diese Mal3nahmen die Arzneimittelausgaben der GKV fur 12 Monate um 1,3
Mrd. € entlasten sollen.

Es ist davon auszugehen, dass die angestrebten Entlastungen bei den GKV-
Arzneimittelausgaben erreicht werden kénnen. Entgegen den Zielen des Gesetzentwurfs be-
seitigen die geplanten gesetzlichen Mafl3nahmen jedoch nicht die Defizite bei der Steuerung
der Arzneimittelausgaben. Sie vermeiden vor allem nicht medizinisch ungerechtfertigte Aus-
gabensteigerungen durch Arzneimittel, da die vier genannten Punkte nach meiner Auffassung
nicht die Ursache der massiv gestiegenen Arzneimittelausgaben des Jahres 2005 gewesen
sind. Ich erlaube mir daher, als erstes meine diesbezlgliche Einschatzung fur die vier Punkte
Zu begrinden.

Zu 1: Ausschluss von Naturalrabatten

Naturalrabatte von pharmazeutischen Unternehmen an Apotheken hat es in den einzelnen
Segmenten des Arzneimittelmarktes schon vor 2005 gegeben. Sie sind 2005 durch Publikati-
on von Vermarktungspraktiken von Generikafirmen verstarkt in das Bewusstsein der Offent-
lichkeit getragen worden. Sie kdnnen aber nicht die Ursache der Steigerung der GKV-
Ausgaben fur Arzneimittel gewesen sein. Auch vom Umfang her sind die erwarteten Einspa-
rungen auf diesem Sektor mit etwa 500 Mio. € im Vergleich zu den fur 2005 zu erwartenden
Ausgabensteigerungen fir Arzneimittel in Hohe von 4,0 Mrd. € relativ gering. Gleichwohl er-
scheint es wirtschaftlich gerecht und sinnvoll, diese MarketingmalRnahmen der pharmazeuti-
schen Industrie zum Anlass zu nehmen, um zusatzliche Wirtschaftlichkeitsreserven fur die
Arzneimittelversorgung im Bereich der GKV zu erschliel3en. Zielftihrender als das Verbot des
Naturalrabatts erscheint eine gesetzliche MalRnahme zur Senkung der Apothekenverkaufs-
preise in Hohe der produktspezifischen Naturalrabatte durch Aufhebung der Arzneimittelpreis-
verordnung fur verschreibungspflichtige generikaféhige Arzneimittel. Entsprechende Vor-
schlage sind im Teil B zu Nummer 7 meiner Stellungnahme aufgefuhrt.

Zu 2: 10%ige Preissenkung bei generikafdhigen Arzneimitteln

Wie in den vorangegangenen Jahren sind generikafahige Arzneimittel nicht die Ursache der
Ausgabensteigerungen des Jahres 2005. Schon der Uberblick Uber die 30 umsatzstarksten
Arzneimittel des GKV-Fertigarzneimittelmarktes mit einem Anteil

Tabelle 1: Umsatz der 30 umsatzstarksten Arzneimittel im 1.-3. Quartal 2005.
Angegeben sind die umsatzstarksten Arzneimittel im Bundesgebiet nach den Daten der GKV-
Arzneimittel-Schnellinformation (GamSI) vom 01.12.2005 mit Umsatzrang, Préaparat, Wirk-
stoff, Bruttoumsatz des 1.-3. Quartals 2005, prozentuale Umsatzanderung im Vergleich zum
Vorjahreszeitraum, Kosten der definierten Tagesdosis (DDD) fir 2004 und 2005 mit Kenn-
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zeichnung von Praparaten, deren Preise (P) 2005 erhéht wurden. Bei den Wirkstoffen ist zu-
satzlich die pharmakologisch-therapeutische Klassifikation nach Fricke und Klaus (A = Inno-
vation, B =verbesserter Wirkstoff, C = Analogpraparat) angegeben.

Rang Praparat Wirkstoff Umsatz Anderung DDD- DDD-
2005 in % Kosten Kosten
Mio. € 2004, € 2005, €

1 Durogesic® Fentanyl (C) 232,7 +30,1% 6,87 6,91

2 Pantozol® Pantoprazol (C) 206,4 +28,7% 2,30 2,03

3 Nexium® Mups Esomeprazol (C) 1895 +37,1% 1,73 1,53

4 Plavix® Clopidogrel (B) 151,3 +22,7% 2,47 2,52 (P)

5 Zyprexa® Olanzapin (C) 141,0 +17,3% 6,45 6,60 (P)

6 Risperdal® Risperidon (B) 136,5 +27,8% 6,88 7,36 (P)

7 Rebif® Interferon beta 1a (B) 130,8 +14,9% 65,09 66,02 (P)

8 Viani® Salmeterol + Fluticason (B) 129,7 +20,3% 2,34 2,34

9 Iscover® Clopidogrel (B) 126,9 +19,4% 2,47 2,51 (P)

10 Enbrel® Etanercept (A) 1215 +51,3% 62,73 61,17

11 Betaferon® Interferon beta 1b (A) 1176 +12,0% 43,00 44,17 (P)

12 Symbicort® Formoterol + Budesonid (B) 116,3 + 36,5% 1,73 1,75

13 Glivec® Imatinib (A) 1140 +32,4% 124,53 125,88 (P)

14 NeoRecormon® Epoetin beta (C) 1139 +12,5% 16,26 16,17

15 Aranesp® Darbepoetin alfa (B) 110,6 + 38,6% 1456 14,58

16 Fosamax® Alendronséaure (B) 99,1 +19,0% 1,52 1,54

17 Avonex® Interferon beta 1a (B) 96,9 +31,0% 39,77 43,91 (P)

18 Erypo® Epoetin alfa (A) 96,1 + 1,0% 15,91 15,80

19 Lantus® Insulin glargin (B) 95,6 +20,6% 1,97 1,97

20 Beloc® Metoprolol (C) 94,6 +10,9% 0,66 0,65

21 Spiriva® Tiotropiumbromid (B) 90,2 +38,2% 1,70 1,70

22 Clexane® Enoxaparin (C) 88,6 +28,6% 3,62 3,38

23 Actraphane® Humaninsulin (B) 88,0 + 2,0% 1,24 1,23

24 Actrapid® human  Humaninsulin (B) 84,9 +182% 1,21 1,21

25 Valoron® N Tilidin + Naloxon (B) 83,9 +24,7% 2,16 2,18

26 Omep® Omeprazol (Generikum) 83,0 +10,4% 1,21 1,07

27 Simvahexal® Simvastatin (Generikum) 80,8 + 36,0% 0,36 0,32

28 Humalog® Insulin lispro (B) 80,0 +12,1% 1,59 1,62

29 Oxygesic® Oxycodon (C) 79,7 +40,4% 7,23 7,70 (P)

30 Copaxone® Glatirameracetat (A) 79,3 +20,9% 38,02 41,72 (P)

Summe Innovationen (A) 528,5 +32,5%

Summe Verbesserungen (B) 13215 +22,6%

Summe Analogpréaparate (C) 916,4 +25,1%

Summe Generika 163,8 +21,7%

Summe Rang 1-30 6389,6 +24,8%

Gesamtmarkt 17.761,4 +14,1%

von fast 20% an den gesamten GKV-Arzneimittelausgaben zeigt, dass der Ausgabenanstieg
dieses Marksegmentes in Hohe von 687 Mio. € fast ein Drittel des Zuwachses von 2.195

Mio. € im gesamten Fertigarzneimittelmarkt ausmacht (Tabelle 1). Er wurde vor allem durch
patentierte Arzneimittel aus dem Bereich der Innovationen (130 Mio. €, +32,5%), verbesserten
Arzneimittel (299 Mio. €, +22,6%) und der Analogpraparate (230 Mio. €, +25,1%) verursacht,
wahrend die in diesem Marktsegment vertretenen Generika nur einen Zuwachs von 29 Mio. €
(+21,7%) aufweisen (Tabelle 1). Die beiden umsatzstarksten Generika haben dartber hinaus
durch Preissenkungen und vermehrte Nutzung von Einsparpotentialen auch im Jahre 2005
erkennbar zur Senkung der GKV-Arzneimittelausgaben beigetragen. Weiterhin ist aus den
Verordnungsanalysen in den vorangehenden Ausgaben des Arzneiverordnungs-Reports ab-
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leitbar, dass auch 2005 im gesamten Generikamarkt ahnliche Preissenkungen stattgefunden
haben. Beispielhaft sollen hier die Einsparungen durch die beiden flihrenden Generika darge-
stellt werden.

Das umsatzstarkste Generikum in den ersten 9 Monaten des Jahres 2005 ist der Protonen-
pumpenhemmer Omep zur Behandlung von Magengeschwiren und Refluxkrankheit. Hier
sind die Kosten einer definierten Tagesdosis (DDD-Kosten) von 1,21 € im Jahre 2004 (siehe
Arzneiverordnungs-Report 2005, Seite 722, Tabelle 36.3) auf 1,07 € in den ersten 9 Monaten
2005 (siehe Tabelle 1) zurickgegangen, haben also um 13% abgenommen. Die Kostensen-
kung ist durch eine entsprechende Preissenkung bedingt. So ging der Apothekenverkaufs-
preis der am haufigsten verordneten Packungsgrof3e von Omep (30 Tabletten 20 mg) von
39,95 € im Jahre 2004 auf 33,95 € im Dezember 2005 zuriick, also um 15%. Bei einem GKV-
Umsatz von 80,8 Mio. € mit dem Praparat Omep sind also 9,6 Mio. € einspart worden, die
2005 von der GKV hétten zusatzlich aufgewendet werden mussen, wenn der Apothekenver-
kaufspreis dieses Arzneimittels nicht gesenkt worden ware.

Ahnlich sind die DDD-Kosten des Simvastatingenerikums Simvahexal, das zur Behandlung
der koronaren Herzkrankheit und der Hypercholesterindmie eingesetzt wird, von 0,36 € im
Jahre 2004 (siehe Arzneiverordnungs-Report 2005, Seite 704, Tabelle 35.3) auf 0,32 € in den
ersten 9 Monaten 2005 (siehe Tabelle 1) zuriickgegangen, was einer Kostensenkung um
12,5% entspricht. Auch hier wurde der Apothekenverkaufspreis der am haufigsten verordne-
ten Packungsgrof3e von Simvahexal (100 Tabletten 20 mg) von 53,13 € im Jahre 2004 auf
46,67 € im Dezember 2005 gesenkt, also um 12,2%. Die Preissenkungen bei diesen beiden
umsatzstarksten Generika beruhen allein auf dem freien Preiswettbewerb unter den Generi-
kaherstellern, da in diesem Zeitraum die Festbetrage fir diese Arzneimittel nicht verandert
wurden.

Zu 3: Ausschluss von Arzneimittelpreiserhéhungen bis zum 31. Méarz 2008

Preissteigerungen spielen eine geringere Rolle fir die Ausgabensteigerungen des Jahres
2005. Das gilt sowohl fir die Zahl der Arzneimittel mit Preiserhéhungen wie auch fiir das pro-
zentuale Ausmal der Preiserhdhungen. In dem bereits beispielhaft besprochenen Marktseg-
ment der 30 umsatzstarksten Arzneimittel des GKV-Fertigarzneimittelmarktes in den ersten 9
Monaten des Jahres 2005 sind Preiserh6hungen bei einem Drittel der Praparate vorgenom-
men worden (Tabelle 1). Wenn auch bei einzelnen Fertigarzneimitteln Preiserhhungen bis
zu maximal 10% eingetreten sind, so liegen die entsprechenden Umsatzanstiege mehrfach
hoéher. Schon der durchschnittliche Umsatzanstieg der 30 fihrenden Arzneimittel betragt
24,8%. Auch bei Praparaten, bei denen die Preise stabil geblieben sind, sind Umsatzanstiege
bis zu 51% eingetreten (Tabelle 1).

Die Preisentwicklung des Jahres 2005 dirfte damit dem bisher seit vielen Jahren bekannten
Verlauf des Preisindex fur den gesamten GKV-Arzneimittelmarkt entsprechen. Seit 1989 zeigt
der Preisindex des Gesamtmarktes eine bemerkenswerte Konstanz und weist bis 2003 nur
geringfluigige Veranderungen von wenigen Prozentpunkten nach oben oder unten auf. Im Jah-
re 2004 hat der Preisindex im Vergleich zum Vorjahr sogar um 4,1% abgenommen (siehe
Arzneiverordnungs-Report 2005, Seite 205, Abbildung 4.7). Insgesamt liegt das Preisniveau
sogar unter dem Niveau des Jahres 1985. Wesentlich beigetragen zur hohen Preisstabilitat
des Arzneimittelmarktes hat die Einfuhrung der Festbetrage als Erstattungsobergrenze ftr
Arzneimittel mit dem Gesundheitsreformgesetz im Jahre 1989. Offenbar werden aus diesem
Grunde in der Begriindung des Gesetzentwurfes unter den finanziellen Auswirkungen keine
Zahlen genannt. Wenn die beabsichtigten Kosteneffekte so unsicher sind, wéare es daher
zweckmafig, eine solche dirigistische MalRhahme gar nicht erst einzufthren.

SchlieBlich betrifft das jetzt geplante Verbot von Arzneimittelpreiserhhungen fast ausschlief3-
lich innovative und pharmakologisch therapeutisch verbesserte Arzneimittel, die ausdrtcklich
von der gesetzlich zuldssigen Festsetzung von Festbetragen ausgenommen sind. Der Preis-
stopp lauft damit den bisherigen Intentionen der Gesetzgebung zuwider. Ein Preisstopp er-
scheint somit innovationsfeindlich und schadlich fur die Entwicklungsmdglichkeiten des For-
schungsstandortes Deutschland. Ein Preisstopp ist eine rein fiskalische MalRnahme aus dem
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Repertoire planwirtschaftlicher Methoden, die nicht zu einer freien sozialen Marktwirtschaft
passen. Die Innovationskraft der friiher erfolgreichen deutschen Arzneimittelindustrie ist seit
10-15 Jahren stark rucklaufig. Es sollte in der Gesetzgebung alles vermieden werden, was
diese negative Entwicklung weiter verstarkt. Insgesamt hat sich in den vergangenen 17 Jah-
ren die Festsetzung von Festbetrdgen als deutlich wirksamer als das Verfahren eines Preis-
stopps erwiesen.

Zu 4. Uberprufung der Praxissoftware fir die Verordnung von Arzneimitteln

Die Uberpriifung der Praxissoftware fiir die Verordnung von Arzneimitteln ist eine sinnvolle
MalRnahme. Sie reicht jedoch bei weitem nicht aus, um die offenen und verdeckten Einfluss-
nahmen der pharmazeutischen Unternehmen durch zahlreiche Marketingmethoden beim
verordnenden Vertragsarzt auf ein akzeptables Mal3 zu reduzieren. Entsprechende weiterge-
hende Vorschlage sind im Teil B zu Nummer 4 meiner Stellungnahme aufgefihrt.

B. Besonderer Teil
Zu Artikel 1 (Anderung des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch)
Zu Nummer 2, Buchstabe ¢ (8 35 Absatz 1b)

8 35 Festbetrage fur Arznei- und Verbandsmittel, Absatz 1b
(neu eingeflgt)

"Eine therapeutische Verbesserung nach Absatz 1 Satz 3 zweiter Halbsatz und
Absatz 1a Satz 2 liegt vor, wenn das Arzneimittel einen therapierelevanten hoheren
Nutzen a's andere Arzneimittel dieser Wirkstoffgruppe hat und deshalb a's zweck-
maéaliige Therapie regelmaldig oder auch fir relevante Patientengruppen oder Indika-
tionsbereiche den anderen Arzneimitteln dieser Gruppe vorzuziehen ist. Bewertun-
gen nach Satz 1 erfolgen fir gemeinsame Anwendungsgebiete der Arzneimittel der
Wirkstoffgruppe. Ein hdherer Nutzen nach Satz 1 kann auch eine Verringerung der
Haufigkeit oder des Schweregrads therapierelevanter Nebenwirkungen sein. Der
Nachwei's einer therapeutischen Verbesserung erfolgt aufgrund der Fachinformati-
onen und durch Bewertung von klinischen Studien nach methodischen Grundsétzen
der evidenzbasierten Medizin, sowelt diese Studien

algemein verfigbar sind oder gemacht werden und ihre Methodik internationalen
Standards entspricht. Dabei sind vorrangig klinische Studien, insbesondere direkte
Vergleichsstudien mit anderen Arzneimitteln dieser Wirkstoffgruppe mit patienten-
relevanten Endpunkten, inshesondere Mortaitét, Morbiditét und Lebensqualitét, zu
berlicksichtigen. Die Ergebnisse der Bewertung sind in der Begriindung zu dem
Beschluss nach Absatz 1 Satz 1 fachlich und methodisch aufzubereiten, so dass die
tragenden Griinde des Beschlusses nachvollziehbar sind. Vor der Entscheidung sind
die Sachverstandigen nach Absatz 2 auch miindlich anzuhéren. Vorbehdtlich einer
abweichenden Entscheidung des Gemeinsamen Bundesausschusses aus wichtigem
Grund ist die Begrindung des Beschlusses bekannt zu machen, sobald die Vorlage
nach 8 94 Abs. 1 erfolgt, spatestens jedoch mit Bekanntgabe des Beschlussesim
Bundesanzeiger. Ein Arzneimittel, das von einer

Festbetragsgruppe freigestellt ist, weil es einen therapierelevanten hoheren Nutzen
nur fUr einen Teil der Patienten oder Indikati onsbereiche des gemeinsamen An-
wendungsgebietes nach Satz 1 hat, ist nur fir diese Anwendungen wirtschaftlich;
das Néhereist in den Richtlinien nach 8 92 Abs. 1 Satz 1 Nr. 6 zu regdn.”
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Im Satz 1 dieses neu eingefiigten Absatzes schlage ich vor, nach den Worten ,wenn das
Arzneimittel“ die Worte ,fur die zugelassenen Anwendungsgebiete” einzufiigen. Der Nutzen
eines Arzneimittels kann immer nur in Bezug auf ein Anwendungsgebiet bewertet werden. Es
ist nach meiner Erfahrung bei der Bewertung des therapeutischen Nutzens von Arzneimitteln
im Rahmen der Erstellung der Arzneimittelpositivliste immer wieder vorgekommen, dass ein
Zusatznutzen fur Anwendungsgebiete behauptet wird, fur die keine oder noch keine Zulas-
sung erfolgt ist. Ich halte diese Prazisierung fur wichtig, um die Arbeit und Beschlussfassung
des Gemeinsamen Bundesausschusses auf gesetzlich klare Grundlagen zu stellen.

Im Satz 4 dieses neu eingefligten Absatzes schlage ich vor, die Worte ,aufgrund der Fachin-
formationen und “ zu streichen. Fachinformationen sind nach der Neufassung des Arzneimit-
telgesetzes vom 12. Dezember 2005 (8 11a) Gebrauchsinformationen fur Fachkreise, die
dazu dienen sollen, Arzte, Zahnarzte, Tierarzte und Apotheker tiber den Gebrauch von Arz-
neimitteln zu informieren. Die Fachinformation muss unter den klinischen Angaben

a) Anwendungsgebiete,

b) Dosierung und Art der Anwendung,

c) Gegenanzeigen,

d) Besondere Warn- und Vorsichtshinweise fir die Anwendung,
e) Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln,

f) Verwendung bei Schwangerschaft und Stillzeit,

g) Auswirkungen auf die Fahigkeit zur Bedienung von Maschinen und zum Fuhren von
Kraftfahrzeugen,

h) Nebenwirkungen,
i) Uberdosierung

enthalten. Weitere Angaben sind zulassig, aber nicht vorgeschrieben. Insbesondere sind kei-
ne Angaben vorgeschrieben, die den klinischen Nutzen belegen, geschweige denn den
Nachweis einer therapeutischen Verbesserung eines Arzneimittels im Vergleich zu anderen
Arzneimitteln erméglichen. Damit sind Fachinformationen kein geeignetes Instrument, um
den Nachweis einer therapeutischen Verbesserung zu fiihren. In Fachinformationen werden
gelegentlich ausgewahlte Ergebnisse klinischer Studien in verkirzter Form ohne Angabe von
Literaturquellen dargestellt. Ein objektiver Nachweis einer therapeutischen Verbesserung
kann nur aufgrund von Originaldaten aus allen verfligbaren Publikationen nach den héchsten
Evidenzgraden der Evidenz-basierten Medizin erfolgen (z. B. systematischer Review rando-
misierter kontrollierter Studien, individuelle randomisierte kontrollierte Studien). Auch hinsicht-
lich Angaben zu Nebenwirkungen sind die Fachinformationen oft mangelhaft, da sie einerseits
keine vergleichenden Angaben zu verwandten oder alternativen Wirkstoffen enthalten und
andererseits wegen Verzdgerungen bei der Aufnahme von Informationen tGiber neue, bisher
unbekannte Risiken oft llickenhaft sind. Sie sind deshalb als Beleg fiir eine bessere Vertrag-
lichkeit vollig ungeeignet.

Im Satz 5 dieses neu eingefugten Absatzes schlage ich vor, das Wort ,Lebensqualitat* zu
streichen und durch das Wort ,therapierelevante unerwiinschte Nebenwirkungen* zu erset-
zen. Fur die Messung der Lebensqualitéat werden sehr unterschiedliche Methoden eingesetzt,
die auch international wenig standardisiert sind. Was hier vermutlich gemeint ist, ist der the-
rapeutische Nutzen eines Arzneimittels im Verhéaltnis zu seinen unerwtinschten Nebenwir-
kungen, die ihrerseits die Lebensqualitat eines Patienten entscheidend beeinflussen kdnnen.
In der Begriindung des Gesetzentwurfes (Seite 13, 2. Absatz, letzter Satz) wird erklart; ,Mit
dem Begriff der Verbesserung der Lebensqualitét im Sinne dieses Gesetzes sind insbeson-
dere therapierelevante Verringerungen von Nebenwirkungen gemeint und entsprechend zu
bertucksichtigen®. Wenn zur Begriindung keine anderen Qualitdtsparameter fur die Arzneithe-
rapie genannt werden, dann spricht nichts dagegen, auch nur die Verringerung von therapie-
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relevanten Nebenwirkungen in den Gesetzestext aufzunehmen und damit Missversténdnisse
und Fehlinterpretationen zu vermeiden.

Ich méchte diesen Vorschlag mit einem aktuellen Beispiel Uber die Bedeutung der Messung
von Nebenwirkungen erlautern. In klinischen Studien wird beispielsweise die Dauer bis zum
Abbruch einer Behandlung gemessen, wobei die Griinde fur den Therapieabbruch sowohl
eine ungenugende Wirksamkeit, wie auch die Unvertraglichkeit eines Arzneimittels aufgrund
von unerwiinschten Nebenwirkungen sein kdnnen. Ein aktuelles Beispiel fiir die Messung von
Nutzen und Vertraglichkeit von Arzneimitteln ist die kirzlich erschienene Studie tUber die
Wirksamkeit von Neuroleptika bei Patienten mit chronischer Schizophrenie (Lieberman J A. et
al.: Effectiveness of antipsychotic drugs in patients with chronic schizophrenia. New Engl. J.
Med. 253: 1209-1223, 2005). Als primares Ergebnis wurde die Zeit bis zum Abbruch der Be-
handlung aus jedwedem Grund gemessen, da die Unterbrechung oder Anderung der Arznei-
therapie ein haufiges und erhebliches Problem bei der Behandlung schizophrener Patienten
ist. Als sekundéres Ergebnis wurden in dieser Studie die spezifischen Grinde fur den Thera-
pieabbruch gemessen, wie z. B. Unwirksamkeit oder Unvertraglichkeit aufgrund von Neben-
wirkungen wie Gewichtszunahme, extrapyramidale Bewegungsstérungen oder Sedation nach
Bewertung durch den Studienarzt.

Deshalb pladiere ich dafir, dass als Beleg fur den Nachweis einer Verbesserung von ,thera-
pierelevanten unerwiinschten Nebenwirkungen® die allgemein anerkannten Methoden fir die
Messung unerwinschter Arzneimittelwirkungen zugrunde gelegt werden, da sie seit langem
bei der vergleichenden Bewertung des Nutzens von Arzneimitteln klar definiert sind. Auch
damit wird die Arbeit des Gemeinsamen Bundesausschusses auf eine gesetzlich eindeutige
Grundlage gestellt.

Zu Nummer 4, (8 73 Absatz 8)

8 73 Vertragsarztliche Versorgung, Absatz 8 (angefiigt)

"V ertragsarzte dirfen fir die Verordnung von Arzneimitteln nur solche elektroni-
schen Programme nutzen, die die Informationen nach Satz 2 und 3 enthaten und die
von der Kassendrztlichen Bundesvereinigung fur die vertragsarztliche Versorgung
zugelassen sind. Das Nahere ist in den Vertrdgen nach § 82 Abs. 1 zu vereinba-
ren."

Durch die Vorschrift soll erreicht werden, dass dem Vertragsarzt ein manipulationsfreier
Preisvergleich von Arzneimitteln ermdglicht wird. Damit ist ein wichtiger erster Schritt getan,
um die massive Einflussnahme der pharmazeutischen Industrie auf das Verordnungsverhal-
ten bei niedergelassenen Arzten, aber auch im Krankenhausbereich einzuschréanken.

Der Sachverstandigenrat im Gesundheitswesen hat sich in seinem Jahresgutachten 2005
konkret mit der Beeinflussung des Verordnungsverhaltens durch die Pharmaindustrie be-
schaftigt (www.svr-gesundheit.de/Gutachten/GutachtO5/Langfassung?2. pdf). Insbesondere
kritisiert er das Verschweigen von Studienergebnissen, die Durchfiihrung von Beobachtungs-
studien und die Finanzierung von Selbsthilfegruppen. Noch deutlicher wird der Einfluss der
pharmazeutischen Industrie in einem Untersuchungsbericht des britischen Unterhauses vom
22. Marz 2005 geschildert
(www.publications.parliament.uk/pa/cm200405/cmselect/cmhealth/42/42.pdf). Wesentliche
Kritikpunkte sind hier vor allem die Marketingmethoden bei der Einfiihrung neuer Arzneimittel.

Um die allgemein kritisierte Einflussnahme der pharmazeutischen Industrie auf ein sachlich
vertretbares Ausmal} einzuschranken, schlage ich die folgenden zusatzlichen Anderungen fur
die Arzneimittelversorgung durch Vertragsarzte vor:

— Verbot der Abgabe von Arzneimittelmustern an Vertragsarzte,
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gleiche gesetzliche Bedingungen fiir Arzneimittelpreise in Krankenhdusern und Apotheken,
Verbot der Durchfiihrung von Beobachtungsstudien durch Vertragsarzte,

gesetzliche Meldepflicht von Arzneimittelnebenwirkungen durch Arzte ausschlieRlich an
offentlich-rechtliche Institutionen,

herstellerunabhéngige Fortbildung der Vertragsarzte.

Zu Nummer 5, Buchstabe b (8§ 84, Absatz 4a)

8 84 Arznei- und Heilmittelvereinbarung; Richtgréf3en (neu gefasst)

"(4a) In der Vereinbarung nach Absatz 1 sind fur Gruppen von Arzneimitteln far
verordnungsstarke Anwendungsgebiete, die bedeutsam zur Erschlief3ung von Wirt-
schaftlichkeitsreserven sind, Tagestherapiekosten festzulegen, die sich bel wirt-
schaftlicher Verordnungswei se ergeben. Richtlinien nach § 92 Abs. 1 sind zu be-
riicksichtigen. Uberschreiten die Ausgaben fiir die vom Arzt verordneten Arznei-
mittel die Kosten nach Satz 1, hat der Arzt einen Uberschreitungsbetrag von mehr
as 5 vom Hundert bis zu 10 vom Hundert entsprechend einem Anteil von 20 vom
Hundert, von mehr as 10 bis 30 vom Hundert um 30 vom Hundert und eine dartiber
hinaus gehende Uberschreitung zur Halfte gegeniiber den Krankenkassen aus-
zugleichen. Unterschreiten die Ausgaben der von den Arzten einer K assenéarztli-
chen Vereinigung insgesamt verordneten Arzneimittel die Tagestherapiekosten
nach Satz 1, entrichten die Parteien der Gesamtvertrage einen vereinbarten Bonus
an die Kassenéarztliche Vereinigung; der Bonusiist unter den Vertragsérzten zu
vertalen, die wirtschaftlich verordnen und deren Verordnungskosten die Tagesthe-
rapiekosten nach Satz 1 nicht Uberschreiten. Tagesdosen kénnen auf Grundlage der
Klassfikation nach 8 73 Abs. 8 Satz 4 festgelegt werden. Das Nahere ist in der
Vereinbarung nach Absatz 1 zu regeln; dabel kdnnen auch andere geeignete rech-
nerische mittlere Tages- oder Einzeldosen oder andere geeignete Vergle chsgrdl3en
fur die Kosten der Arzneimitteltherapie vereinbart werden, wenn der Regelungs-
zweck dadurch besser erreicht wird. Uber- oder Unterschreitungen stellt der Prik-
fungsausschuss nach § 106 Abs. 4 nach Ablauf eines Quartals auf der Grundlage
der arztbezogenen Schnellinformationen nach Absatz 5 Satz 4, die dem Prifungs-
ausschuss zu Ubermitteln sind, fest; fir das weitere Verfahren gilt § 106 Abs. 5 und
5¢ entsprechend. Ausgleichsbetrége sind auf Antrag des Arztes auf der

Grundlage der Jahresrechungsergebnisse zu Uberprifen und neu festzusetzen. Ab
dem 1.1.2007 unterliegen Arzneimittel, fUr die die Regelungen dieses Absatzes
Anwendung finden nicht der Wirtschaftlichkeitsprifung nach 8 106 Abs. 2; die
RichtgrofRen sind entsprechend zu bereinigen. Ausgleichsbetrage nach Satz 3 sind
bei Wirtschaftlichkeitsprifungen fur Verordnungen des Jahres 2006 zu berlicksich-
tigen. Das Nahere ist in Vertragen nach § 106 Abs. 3 zu vereinbaren."”

8 84, Absatz 4a, Satz 3

Fur den Satz 3 dieses neu gefassten Absatzes (,Uberschreiten die Ausgaben fiir die vom
Arzt verordneten Arzneimittel die Kosten nach Satz 1, hat der Arzt einen Uberschreitungsbe-
trag von mehr als 5 vom Hundert bis zu 10 vom Hundert entsprechend einem Anteil von 20
vom Hundert, von mehr als 10 bis 30 vom Hundert um 30 vom Hundert und eine dariber hin-
aus gehende Uberschreitung zur Halfte gegeniiber den Krankenkassen auszugleichen.*)
schlage ich die folgende Vereinfachung vor:
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,Uberschreiten die Ausgaben fiir die vom Arzt verordneten Arzneimittel die Kosten nach Satz
1, hat der Arzt einen Uberschreitungsbetrag von mehr als 30 vom Hundert zur Hélfte gegen-
Uber den Krankenkassen auszugleichen. In den Vereinbarungen nach Abs. 1 kdnnen auch
geringere prozentuale Uberschreitungs- und Ausgleichsbetrage vereinbart werden.*

Begrundung

Unwirtschaftlicher Kontrollaufwand. Die im Gesetzentwurf vorgeschlagene Regelung ge-
staffelter Uberschreitungs- und Ausgleichsbetrage ist in dieser Form nur mit einem hohen
birokratischen Aufwand praktikabel. Vermutlich ist ein so gro3er Teil der Vertragséarzte betrof-
fen, dass der Kontrollaufwand zu aufwendig und damit auch unter Kostengesichtspunkten
undurchfihrbar wird. Das kdnnte dazu flihren, dass die Vereinbarung zielfUhrender Tagesthe-
rapiekosten scheitert. Weiterhin sind gestaffelte Uberschreitungsbetrage in mehreren Einzel-
stufen flir das zu erreichende Ziel einer wirtschaftlichen Verordnung von Arzneimitteln auch
nicht erforderlich, um die hohen Wirtschatftlichkeitsreserven zu realisieren, die vor allem in der
Gruppe der scheininnovativen Analogpréparate seit langem bekannt sind. Weitergehende
Regelungen fir gestaffelte Uberschreitungs- und Ausgleichsbetrage, die auch spezielle regi-
onale Gegebenheiten bericksichtigen kénnen, sollten den Verhandlungspartnern in der
Selbstverwaltung eingerdumt werden. Sollte tatsachlich der relativ unwahrscheinliche Fall
eintreten, dass alle Vertragsarzte die festgelegten Tagestherapiekosten um nicht mehr als
30% Uberschreiten und trotzdem die ErschlieBung weiterer Wirtschaftlichkeitsziele erforder-
lich ist, dann wirde der vereinfachte Gesetzestext ohne weiteres die Mdglichkeit bieten, im
nachsten Jahr neue Wirtschaftlichkeitsziele festzulegen. Welche Auswirkungen schon die
vorgeschlagene, vereinfachte Regelung haben kénnte, wird im folgenden am Beispiel aus
einer praktisch und wirtschaftlich bedeutsamen Arzneimittelgruppe erlautert.

Ausreichende Realisierung von Einsparpotentialen. Die Arzneimittelgruppe der Statine
hatte nach den Verordnungsanalysen des Jahres 2004 mit 278 Mio. € das hochste Einspar-
potential (Arzneiverordnungs-Reports 2005, Seite 21, Tabelle 1.4). Wenn bei dieser verord-
nungsstarken Arzneimittelgruppe ein Wert von 0,40 € fur die durchschnittlichen Tagesthera-
piekosten (DDD-Kosten) fir die Standardtherapie mit Statinen vereinbart wiirde, dann befan-
den sich nach dem Verordnungsprofil dieser Arzneimittelgruppe alle Simvastatinpraparate mit
Ausnahme der Originalpraparate Zocor, Zocor MSD und Denan im Rahmen der vereinbarten
Tagestherapiekosten und kénnten ohne die Gefahr von Uberschreitungen verordnet werden
(Tabelle 2). Die Tagestherapiekosten der Praparate aller anderen Statine lagen Uber dem
Wert von 0,40 €. Eine solche Vereinbarung wéare nicht nur wirtschatftlich sondern auch nach
den Kriterien der Evidenz-basierten Medizin gut begriindet, da fir Simvastatin die meisten
gualifizierten Studien fur eine Senkung der Sterblichkeit bei Koronarpatienten vorliegen (siehe
Arzneiverordnungs-Report 2005, Seite 700, Tabelle 35.1). Dartber hinaus betrug der Anteil
der Simvastatinverordnungen am gesamten DDD-Volumen schon im Jahre 2004 52% (Ta-
belle 2). Er ist im Jahre 2005 weiter kréftig angestiegen, wie aus dem Anstieg des Praparates
Simvahexal erkennbar ist (siehe Tabelle 1). Der grof3te Teil der Vertragsarzte hat also das
angestrebte Ziel einer zweckmafiigen und wirtschaftlichen Arzneitherapie mit Statinen bereits
erfolgreich umgesetzt.

Wenn alle Vertragsarzte die vereinbarte Héhe der durchschnittlichen Tagestherapiekosten
von 0,40 € einhalten wiirden, ergibt sich nach den Verordnungsdaten des Jahres 2004 ein
Einsparpotential von 262 Mio. €, d. h. 33,7% des Gesamtumsatzes flur Statine im Jahre 2004
(Tabelle 2). Die tatsachlichen Einsparpotentiale des Jahres 2005 oder 2006 liegen vermutlich
niedriger, da durch die im Januar 2005 in Kraft getretene Festbetragsregelung schon ein gro-
Ber Teil der Einsparpotentiale realisiert wurde. Da fiir 2005 noch keine aktuellen Verord-
nungsanalysen fur das Bundesgebiet allgemein verfiigbar sind, wurden die nicht mehr ganz
aktuellen Zahlen des Jahres 2004 herangezogen. Es besteht jedoch kein Zweifel, dass auch
in anderen verordnungsstarken Arzneimittelgruppen mit verniinftig vereinbarten Tagesthera-
piekosten @hnlich hohe Einsparpotentiale realisiert werden kénnen.

Auswirkungen auf den einzelnen Vertragsarzt. Um die Bedeutung gestaffelter U-
berschreitungs- und Ausgleichsbetrage zu erlautern, ist es erforderlich, eine Modellrechnung
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auch auf der Ebene des einzelnen Vertragsarztes durchzuftihren. Wenn ein Vertragsarzt aus
der Gruppe der Allgemeinarzte ein durchschnittliches Verordnungsvolumen von 22.500 defi-
nierten Tagesdosen (DDD) fir Lipidsenker (siehe Arzneiverordnungs-Report 2005, Seite 976,
Tabelle 51.3) verordnet, stiinde ihm bei vereinbarten Tagestherapiekosten von 0,40 € ein Ver-
ordnungsbetrag von 9.000 € fur Statine zur Verfugung (22.500 DDD mal 0,40 €). Wirde er
ausschlief3lich Simvastatingenerika (z. B. Simvahexal, DDD-Kosten 0,36 €) verordnen, wr-
den seine Verordnungskosten pro Jahr 8.100 € betragen und er hatte damit die vereinbarten
Ausgaben um 900 € unterschritten. Wenn ein Vertragsarzt ausschlie3lich Generika eines
anderen Statins (z. B. Lovastatin-ratiopharm, DDD-Kosten 0,54 €) verordnen wirde, wirden
seine jahrlichen Verordnungskosten 12.150 € betragen und er hatte damit die vereinbarten
Ausgaben um 3.150 €, d. h. um 35% Uberschritten. Nach dem

Tabelle 2: Verordnungen von Statinen 2004
Definierte Tagesdosen (DDD), Umsatz und Tagestherapiekosten
(DDD-Kosten) nach Arzneiverordnungs-Report 2005, Tabelle 35,2, Seite 704.

Praparat Umsatz DDD DDD- Einspar-
Mio. € Mio. Kosten, € potential*
Mio. €
Simvastatin
Simvahexal 79,2 218,7 0,36 0
Simvabeta 41,2 112,5 0,37 0
Simvastatin-ratiopharm 41,2 107,5 0,38 0
Simvastatin STADA 23,4 60,0 0,39 0
Zocor 26,9 29,0 0,93 15,3
Simvastatin Sandoz 8,7 22,9 0,38 0
Simva TAD 6,7 17,2 0,39 0
Simvacard 4.1 10,8 0,38 0
Zocor MSD 5,7 9,1 0,62 2,1
Simvastatin AL 3,2 8,6 0,38 0
Simvastatin - 1 A Pharma 3,2 8,4 0,38 0
Simvastatin AZU 2,6 6,7 0,39 0
Simvastatin Heumann 2,5 6,6 0,38 0
simvastatin von ct 2,6 6,6 0,39 0
simvadura 2,5 6,5 0,39 0
simvastatin-corax 2,3 6,5 0,36 0
SIMVA BASICS 2,5 6,5 0,39 0
SIMVASTATIN-ISIS 2,5 6,3 0,39 0
Bel Simvastatin 2,1 5,3 0,39 0
Simvastatin AbZ 1,9 5,2 0,37 0
Simvagamma 1,9 4,8 0,40 0
Denan 55 4,7 1,17 1,9
Simva-Hennig 1,6 4,2 0,38 0
Simvastatin Wolff 1,6 4,1 0,38 0
Simvastatin KSK 1,4 3,8 0,37 0
Simvastatin Saar 1,2 3,2 0,37 0
278,2 685,6 0,41 19,3
Pravastatin
Pravasin 57,0 46,5 1,23 38,4
Mevalotin 13,5 11,8 1,14 8,8
Pravastatin-ratiopharm 5,2 6,6 0,78 2,6
pravastatin von ct 2,1 2,7 0,79 1,0
77,8 67,7 1,15 50,8
Fluvastatin
Locol 48,0 56,9 0,84 25,2
Cranoc 23,2 28,4 0,82 11,4

71,2 85,3 0,83 36,6
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Lovastatin

Mevinacor 11,3 7,5 1,50 8,3

LovaHEXAL 1,7 3,1 0,54 0,5

Lovastatin-ratiopharm 1,6 2,9 0,54 0,4
14,6 13,5 1,07 9,2

Atorvastatin

Sortis 335,8 475,3 0,71 145,7

Summe 335,8 1.327,4 0,59 261,7

*Einsparpotential bei Einhaltung eines beispielhaft vereinbarten Betrages von
0,40 € fur die durchschnittlichen Tagestherapiekosten von Statinen bei allen
Vertragsarzten, die Statine verordnen.

vorliegenden Gesetzentwurf miisste er damit 50% des Uberschreitungsbetrages an die ge-
setzlichen Krankenkassen, also 1.575 €, zahlen. Die Wahrscheinlichkeit firr eine solche U-
berschreitung ist jedoch aufRerordentlich gering, da Lovastatinpraparate im Jahre 2004 nur
einen Anteil von 1,9% am Gesamtumsatz der Statine hatten. Alle anderen Statingenerika sind
ebenfalls teurer als Simvastatingenerika und wirden bei ausschlief3licher Verordnung zu ho-
heren Uberschreitungsbetragen fihren. Wenn ein Vertragsarzt ausschlieBlich Originalpréapa-
rate von Statinen (z. B. Zocor, DDD-Kosten 0,93 €) verordnen wirde, wirden die jahrlichen
Verordnungskosten 20.925 € betragen und er hatte damit die vereinbarten Ausgaben um
11.925 €, d. h. um 132,5% Uberschritten, und musste ebenfalls 50% des Uberschreitungsbe-
trages, also 5.962,50 €, zahlen.

Eine Uberschreitungsgrenze von 30% reicht bei Arzneimittelgruppen-bezogenen Ausgleich-
zahlungen also vollsténdig aus, um das hier angestrebte Ziel, ndmlich die vorrangige Verord-
nung von preisgunstigen Arzneimitteln aus der Gruppe der Statingenerika zu erreichen. Ver-
ordnet ein Vertragsarzt andere Statingenerika, die zwar preisgunstiger als die jeweiligen Ori-
ginalpraparate, aber erheblich teurer als die grof3e Zahl der Simvastatinpraparate sind, dann
werden bei allen anderen Statinen die vereinbarten Tagestherapiekosten tberschritten. Das
gilt umso mehr, wenn ausschlief3lich oder zu einem hohen Prozentsatz Originalpraparate der
einzelnen Statine verordnet wiirden. Wenn weitere Staffelungen von Uberschreitungs- und
Ausgleichsbetragen als notwendig angesehen werden, dann kénnte eine solche Option ge-
mal3 den Vereinbarungen nach Absatz 1 eingerdumt werden.

8§ 84, Absatz 4a, Satz 4

Fur den Satz 4 dieses neu gefassten Absatzes (,Unterschreiten die Ausgaben der von den
Arzten einer Kassenarztlichen Vereinigung insgesamt verordneten Arzneimittel die Tagesthe-
rapiekosten nach Satz 1, entrichten die Parteien der Gesamtvertrage einen vereinbarten Bo-
nus an die Kassenarztliche Vereinigung; der Bonus ist unter den Vertragsarzten zu verteilen,
die wirtschaftlich verordnen und deren Verordnungskosten die Tagestherapiekosten nach
Satz 1 nicht tGberschreiten.”) schlage ich die ersatzlose Streichung vor.

Begrindung

Bonuszahlungen bisher nicht erfolgreich. Bonuszahlungen sind auf regionaler Ebene
bereits mehrfach zwischen Kassenérztlichen Vereinigungen und Krankenkassen vereinbart
worden. Sie haben keine durchschlagenden Erfolge bei der Erschlieung von Wirtschattlich-
keitsreserven erbracht.

Bestehendes Wirtschaftlichkeitsgebot. Neben diesen empirischen Daten sprechen aber
auch grundsétzliche Erwagungen gegen Bonuszahlungen an Kassenarztliche Vereinigungen
und einzelne Vertragsarzte. Vertragsarzte sind bereits nach dem Wirtschaftlichkeitsgebot
gesetzlich verpflichtet, Leistungen ausreichend, zweckmaf3ig und wirtschaftlich zu erbringen
und das Mal3 des Notwendigen nicht zu tGberschreiten (8 12, Abs. 1 SGB V). Das gilt auch fur
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die Verschreibung von Arzneimitteln. Es bedarf also keiner besonderen Entgelte, wenn Ver-
tragsarzte die bestehenden gesetzlichen Vorgaben fiur die wirtschaftliche Verordnung von
Arzneimitteln einhalten.

Drohende Unterversorgung. Darlber hinaus besteht die Moglichkeit, dass durch den zu-
satzlichen Anreiz von Bonuszahlungen die Versorgung der Patienten leidet. Schon in der Ver-
gangenheit ist immer wieder der Vorwurf gegen die Vertragsarzte erhoben worden, dass al-
lein aus wirtschaftlichen Griinden und infolge zu geringer Arzneimittelbudgets oder Richtgro-
Ben eine Unterversorgung in wichtigen Therapiegebieten fir die Patienten der gesetzlichen
Krankenversicherung bestehe. Daher werden Bonusmodelle von Patienten, aber auch von
kritischen Kollegen mit Misstrauen be&dugt, weil sich leicht der Verdacht einschleicht, das der
vermeintlich sparsam verordnende Arzt vor allem an der Bonuszahlung interessiert sei und
weniger an einer ausreichenden Arzneitherapie seiner Patienten. Dieses Misstrauen ist auch
von den Mitgliedern des Deutschen Bundestages diskutiert worden. So betonte Frau Dr. med.
Marlies Volkmer, dass man kiinftig genau darauf achten misse, dass Arzte nicht aus wirt-
schaftlichen Griinden wichtige Arzneien verweigerten (Arzneimittel, Streit um Spargesetz.
Dtsch Arztebl 102: A3557, 2005). Das heif3t doch, dass die geplante Bonusregelung wieder
neue Kontrolimafnahmen und einen kostentrachtigen burokratischen Aufwand erfordert. Der
Hinweis des Abgeordneten Wolfgang Zoller auf die Einfiihrung eines kollektiven Bonus ent-
kraftet diesen Vorwurf nicht, da auch dieser Bonus unter den wirtschaftlich verordnenden Ver-
tragsarzten verteilt werden soll.

Schliellich ist das erklarte Ziel des Gesetzentwurfes die Verbesserung der Wirtschaftlichkeit
in der Arzneimittelversorgung, damit die drohende Erhéhung der Krankenkassenbeitrage ab-
gewendet wird und keine weitere Erhéhung der Lohnnebenkosten eintritt. Dieses Ziel sollte
nicht mit einer leistungsgerechten Bezahlung der Vertragsarzte vermischt werden, bei der
schon jetzt ganz andere Probleme (Nachwuchsmangel, vermehrte Téatigkeit im Ausland, Ab-
wanderung in andere Berufe) im Vordergrund stehen.

Alternative: Anreize fur Versicherte. Wenn jemand in der solidarisch finanzierten gesetzli-
chen Krankenversicherung Anspruch auf finanzielle Vorteile hat, dann in erster Linie die Bei-
tragszabhler, die das System finanzieren mussen. Versicherte, die sich an das Wirtschaftlich-
keitsgebot halten und unwirtschaftliche oder unnétige Leistungen nicht beanspruchen, sollten
Anreize zur ErschlieBung von Wirtschaftlichkeitsreserven durch eine einheitliche 10% Zuzah-
lung mit einer Obergrenze von 10 € ohne den derzeitigen Mindestbetrag von 5 € erhalten.
Damit wirde der Patient bei preiswerten Arzneimitteln wenig und bei teuren Arzneimitteln
entsprechend mehr zuzahlen. Dieser Vorschlag wurde auch vom Sachverstandigenrat zur
Begutachtung der Entwicklung im Gesundheitswesen (2005) sowie vom Verband Pro Generi-
ka aufgegriffen. Mit einer durchgéngigen prozentualen Selbstbeteiligung wirde ein wirksamer
Anreiz zum Sparen geschaffen werden, da die Patienten selbst einen sichtbaren Vorteil von
der Verschreibung preisginstiger Arzneimittel haben.

Der Effekt einer durchgehenden prozentualen Zuzahlung lasst sich am besten an einem kon-
kreten Verordnungsbeispiel bei einem haufig verordneten Arzneimittel aus dem Bereich der
Cholesterinsenker zeigen. Bei einer 10%igen Zuzahlung und einer Obergrenze von 10 €
musste der Patient beispielsweise fir eine Initialdosis von Simvastatin (100 Tabletten mit 10
mg) bei dem Originalpraparat Zocor (Packungspreis 60,90 €) dann 6,09 € und flr das preis-
werte Simvastatingenerikum simvastatin-corax (Packungspreis 26,56 €) nur noch 2,66 € statt
bisher 5,00 € zuzahlen. Der Patient wirde dann also direkt an der Zuzahlung die grof3en
Preisunterschiede zwischen Generika und Originalpraparaten erkennen, die in diesem spe-
ziellen Fall 56% betragen. Auch bei den oft GUberdimensionierten Gro3packungen wiirde die
Preistransparenz verbessert, da der Patient bei kurzdauernden Akutkrankheiten allein aus
Kostengriinden Kleinpackungen bevorzugen wirde. Mit einer einheitlichen Zuzahlung von
10% lage der Gesamtbetrag der Eigenleistungen der GKV-Patienten nach den Arzneimittel-
kosten des Jahres 2004 deutlich niedriger als die fiir 2005 zu erwartende Zuzahlungssumme.
Die zu erwartenden Einnahmeausfalle der Krankenkassen in Hohe von 950 Mio. € wirden
durch preisgunstigere Verordnungen infolge des gestarkten Preisbewusstseins der Patienten
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und den dadurch erhéhten Preiswettbewerb der pharmazeutischen Unternehmen wieder
ausgeglichen.

Zu Nummer 7, Buchstabe a (8 130a, Absatz 3b)

§ 130a Rabatte der pharmazeutischen Unternehmen, Absatz 3b (ange-
fugt)

" (3b) Fur patentfreie, wirkstoffgleiche Arzneimittel erhaten die Krankenkassen ab
dem 1. April 2006 einen Abschlag von 10 vom Hundert des Herstellerabgabeprei-
ses ohne Mehrwertsteuer; fir preisgiingtige importierte Arzneimittel gilt Absatz 3a
Satz 3 entsprechend. Eine Absenkung des Herstellerabgabepre ses ohne Mefr-
wertsteuer, die ab dem 1. Januar 2007 vorgenommen wird, vermindert den Ab-
schlag nach Satz 1 in Hohe des Betrages der Preissenkung, soweit diese fur min-
destens drel Kdenderjahre gliltig ist. Die Sétze 1 und 2 gelten nicht fr Arznemitte,
deren Apothekenabgabepreis einschliefdich Mehrwertsteuer mindestens um 30 vom
Hundert niedriger als der jewells gllltige Festbetrag ist. Absatz 3a Sétze 5 bis 8
gelten entsprechend.”

Ich schlage vor, den gesamten eingefligten Absatz 3b zu streichen. Statt dessen
schlage ich vor, die Apotheken gesetzlich zu verpflichten, die von den pharmazeuti-
schen Unternehmen gewahrten Rabatte durch eine Senkung der Apothekenverkaufs-
preise an die Patienten und damit auch an die gesetzliche Krankenversicherung weiter-
zugeben. Gleichzeitig sollte dafir die Arzneimittelpreisverordnung fur verschreibungs-
pflichtige generikafahige Arzneimittel entsprechend geéndert werden.

Begrindung

Ausgabensteigerungen nicht durch Generika bedingt. Im allgemeinen Abschnitt
meiner Stellungnahme (A. Allgemeiner Teil, zu 2: 10%ige Preissenkung bei generikafa-
higen Arzneimitteln, Seite 2 bis 4) habe ich bereits ausfihrlich dargestellt, dass generi-
kafahige Arzneimittel nicht die Ursache der Ausgabensteigerungen des Jahres 2005
sind. Die hdchsten Umsatzsteigerungen unter den 30 umsatzstarksten Arzneimitteln in
den ersten 9 Monaten des Jahres 2005 zeigen Innovationen (32,5%), pharmakologisch-
therapeutisch verbesserte Arzneimittel (+22,6%) und Analogpréaparate (25,1%), wah-
rend der Gesamtmarkt nur einen Zuwachs von 14,1% aufweist (Tabelle 1).

Generika dampfen Arzneimittelausgaben. Die Verordnung von Generika tragt seit
vielen Jahren zur Dampfung der Arzneimittelausgaben in der gesetzlichen Krankenver-
sicherung bei. Wenn die Durchschnittskosten einer Originalpréparatverordnung im Jah-
re 2004 von 28,78 € mit den Kosten einer Generikaverordnung von 23,62 € verglichen
werden, dann war jede Originalpraparatepackung 5,16 € teurer als eine Generikapa-
ckung (siehe Arzneiverordnungs-Report 2005, Kapitel 1, Seite 17). Da 2004 von den
570 Mio. verordneten Arzneimittelpackungen des Gesamtmarktes 315 Mio. Packungen
als Generika (55,2%) verordnet wurden, sind allein durch Verschreibung von Generika
im Jahre 2004 insgesamt 2,2 Mrd. €fUr die gesetzlichen Krankenkassen eingespart
worden.

Benachteiligung der Generika durch das GMG. Trotz der bemerkenswerten Erfolge
der Generika bei der Dampfung der GKV-Arzneimittelausgaben sind die Rahmenbedin-
gen fur Generika in der Arzneimittelversorgung bereits im Jahre 2004 durch das GKV-
Modernisierungsgesetz (GMG) erheblich erschwert worden. Ursache war die neue Arz-
neimittelpreisverordnung mit einem einheitlichen Festzuschlag fur rezeptpflichtige Arz-
neimittel in Héhe von 8,10 € und freier Preisgestaltung flr nicht verschreibungspflichtige
Arzneimittel. Die Einfihrung eines einheitlichen Apothekenzuschlages fur verschrei-
bungspflichtige Fertigarzneimittel hat nicht zu einer wesentlichen Anderung der GKV-
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Arzneimittel-ausgaben gefiihrt. Diese Anderung hat jedoch erhebliche Auswirkungen auf
die Preisstruktur von Fertigarzneimitteln in den verschiedenen Preisgruppen gehabt.
Durch den einheitlichen Festzuschlag sind Distributionskosten von 3,5 Mrd. €, die im
Bereich der Apotheken anfallen, von teuren Arzneimitteln mit Packungspreisen tber

30 € auf solche mit niedrigeren Preisen unter 30 € verlagert worden. Die Folge war eine
massive Verteuerung kleiner und preiswerter Arzneimittelpackungen bis teilweise um
das Funffache, auf der anderen Seite bei grof3en und teuren Arzneimittelpackungen
eine Kostenentlastung, die maximal etwa 30% pro Packung betrug.

Die Hauptlast der gednderten Arzneimittelpreisverordnung hatten preiswerte Generika
zu tragen, die in Deutschland erfreulicherweise einen hohen Anteil von 55% an den
Verordnungen des Gesamtmarktes haben (siehe Arznei-verordnungs-Report, Kapitel 1,
Seite 16, Abbildung 1.7). Die distributionsbedingte Verteuerung von Generika mit gleich-
zeitiger Preissenkung teurer Arzneimittelpackungen ist eine verdeckte Subventionierung
teurer Original- und Analogpréaparate auf Kosten preiswerter Arzneimittel und Generika.
Zugleich werden dadurch die Preisunterschiede innerhalb der Generika und Original-
praparate in doppelter Weise reduziert. Resultat ist ein massiver Abbau der Einsparpo-
tentiale durch vermehrte Verordnung von Generika.

Preiserh6hung zahlreicher Generika durch den Festzuschlag. Die Einflihnrung
eines Festzuschlages fur verschreibungspflichtige Arzneimittel hat dazu gefiihrt, dass
beispielsweise die Apothekenverkaufspreise fir generikafahige Arzneimittel aus dem
Bereich der preiswerten nichtsteroidalen Antiphlogistika im Durchschnitt um mehr als
das Doppelte gestiegen sind. Teilweise liegen die Preise sogar funffach héher. So kos-
tete das in dieser Gruppe am haufigsten verordnete Fertigarzneimittel Diclofenac-
ratiopharm in der Packungsgro3e von 20 Tabletten mit 50 mg Diclofenac im Jahre 2003
noch 2,18 € (siehe Rote Liste 2003 Nr. 05223), dagegen im Jahre 2004 10,67 € (siehe
Rote Liste 2004 Nr. 05220). Dieser Preisanstieg ist fast ausschlief3lich durch den Apo-
thekenfestzuschlag von 8,10 € fur verschreibungspflichtige Arzneimittel bedingt. Die
neue Arzneimittelpreisverordnung ist also kontraproduktiv fur die Realisierung von Ein-
sparpotentialen im Bereich von Generika und Analogpréparaten.

Noch auffalliger ist die Preisgestaltung bei einigen generikaféahigen Arzneimittelgruppen,
die in nicht verschreibungspflichtigen und in verschreibungspflichtigen Packungen mit
identischen Bestandteilen im Handel sind. Das soll auch hier wieder an einem Beispiel
aus der Gruppe der nichtsteroidalen Antiphlogistika erlautert werden. So kosten lbupro-
fen Tabletten in der Packungsgrof3e von 20 Tabletten mit je 400 mg als rezeptfreies
Arzneimittel je nach Hersteller 3,70 bis 5,60 € und als rezeptpflichtiges Arzneimittel
10,75 bis 11,74 € (Tabelle 3). Dieses Beispiel zeigt mit aller Deutlichkeit, dass die neue
Arzneimittelpreisverordnung fur rezeptpflichtige Arzneimittel zu einer enormen Verteue-
rung preisgunstiger Préparate fuhrt. Weitere Arzneimittelgruppen mit identisch zusam-
mengesetzten rezeptfreien und rezeptpflichtigen Arzneimitteln (Antidiarrhoika, Anti-
histaminika, Acetylcysteinpréaparate) sind im Arzneiverordnungs-

Tabelle 3: Preisvergleich rezeptfreier und rezeptpflichtiger

Ibuprofenpraparate 2005. Angegeben sind Praparat, PackungsgroRe,
Festbetrag und Apothekenverkaufspreis.
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Praparat Packung Festbetrag Apotheken-
400 mg € Verkaufspreis, €
(N2)
Rezeptfrei
Ibu -1A Pharma Filmtbl 20 Filmtbl. 4,70 3,70
Ibubeta 400 akut Filmtbl. 20 Filmtbl. 4,70 3,85
Ibuprofen PB 20 Filmtbl. 4,70 3,98
Ibu KD akut Filmtbl. 20 Filmtbl. 4,70 4,42
Advel gegen Schmerzen 20 Filmtbl. 4,70 4,45
IbuHEXAL akut 20 Filmtbl. 4,70 4,45
ibuTAD gegen Schmerzen 20 Filmtbl. 4,70 4,45
Urem forte Uberzogene Thbl. 20 Filmtbl. 4,70 4,67
Ibuflam akut Filmtbl. 20 Filmtbl. 4,70 4,70
Ibuprofen-ct akut 400 mg Filmtbl. 20 Filmtbl. 4,70 4,70
Tussamag Fieber- u. Schmerztbl. 20 Filmtbl. 4,70 4,70
Ibuprofen-CT akut 400 mg 20 Filmtbl. 4,70 4,70
Analgin Akut 400 Filmtbl. 20 Filmtbl. 4,70 4,85
Ibudolor 400 Filmtbl. 20 Filmtbl. 4,70 4,85
Ibuprofen Sandoz akut Filmtbl. 20 Filmtbl. 4,70 4,85
IBU-ratiopharm 400 akut 20 Filmtbl. 4,70 4,85
DOLO-PUREN 400 T Filmtbl. 20 Filmtbl. 4,70 4,92
Gyno-Neuralgin Filmtbl. 20 Filmtbl. 4,70 5,60
Rezeptpflichtig
Ibu 400 -1 A Pharma Filmtbl. 20 Filmtbl. 11,74 10,75
Ibuprofen AbZ 400 mg Filmtbl. 20 Filmtbl. 11,74 10,75
Ibuprofen AL 400 Filmtbl. 20 Filmtbl. 11,74 10,75
Fibraflex 400 mg Filmtbl. 20 Filmtbl. 11,74 10,95
Ibu-400 L.U.T. Filmtbl. 20 Filmtbl. 11,74 11,26
Ibubeta 400 Filmtbl. 20 Filmtbl. 11,74 11,38
IbuHEXAL 400 Filmtbl. 20 Filmtbl. 11,74 11,38
Ibuprofen-CT Filmtbl. 20 Filmtbl. 11,74 11,38
Ibuprofen Heumann Filmtbl. 20 Filmtbl. 11,74 11,38
Ibuprofen Sandoz Filmtbl. 20 Filmtbl. 11,74 11,38
Ibuprofen STADA Filmtbl. 20 Filmtbl. 11,74 11,38
Ibu-ratiopharm 400 Filmtbl. 20 Filmtbl. 11,74 11,38
Ibu-Attritin N 400 mg Filmtbl. 20 Filmtbl. 11,74 11,60
Ibuflam Lichtenstein Filmtbl. 20 Filmtbl. 11,74 11,60
Esprenit 400 mg Filmtbl. 20 Filmtbl. 11,74 11,70
Ibu KD 400 mg Filmtbl. 20 Filmtbl. 11,74 11,72
Ibumerck Filmtbl. 20 Filmtbl. 11,74 11,72
Dolgit 400 Uiberzogene Thl. 20 Filmtbl. 11,74 11,74
ibu-Attritin N Filmtabletten 20 Filmtbl. 11,74 11,74
Ibuprofen Klinge 400 mg Filmtbl. 20 Filmtbl. 11,74 11,74
ibuTAD 400 mg Filmtbl. 20 Filmtbl. 11,74 11,74

Preise nach Gelber Liste online, 04.01.2006

Report 2005 (Kapitel 3, Seite 123 bis 158) aufgefihrt. Diese zahlreichen Beispiele zei-
gen, dass ein gesetzlich festgelegter einheitlicher Festzuschlag fiir rezeptpflichtige Arz-
neimittel in der derzeit gultigen Hohe offenbar nicht erforderlich ist, um die Vertriebskos-
ten preisgunstiger Arzneimittel im Bereich der Apotheken zu decken. Wenn das nicht
der Fall sein sollte, misste davon ausgegangen werden, dass der Festzuschlag als
Subvention fur nicht verschreibungspflichtige Arzneimittel von den Apotheken bendtigt
wird. Eine derartige Subvention kann aber nicht Aufgabe der GKV sein.
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Finanzielle Auswirkungen auf generikafahige Arzneimittel. Die finanziellen Auswir-
kungen auf die generikafahigen Arzneimittel werden in der Begriindung des Gesetzent-
wurfes mit rund 500 Mio. € angegeben. Diese Angabe ist vermutlich aus den Verord-
nungsdaten des Jahres 2004 abgeleitet worden. Damals hatten alle generikafahigen
Arzneimittel einen GKV-Umsatz von 9.890 Mio. € und bei einem Herstelleranteil von
53,6% einen Herstellerumsatz von 5.300 Mio. € (Arzneiverordnungs-Report 2005, Kapi-
tell, Seite 15 bis 17, Kapitel 4, Seite 211 bis 220). Daraus lasst sich bei dem geplanten
Preisabschlag von 10% eine Entlastung von 530 Mio. € fiir die GKV berechnen.

Mit diesem Betrag soll bei den Herstellern generikafahiger Arzneimittel offenbar das
Finanzvolumen abgeschopft werden, das bisher als Marketingmafnahme in Form von
Naturalrabatten an Apotheken gewéhrt wurde. Neben den bisher schon bestehenden
Festbetragen kommt mit dem zusatzlichen unbefristeten 10%igen Preisabschlag eine
gesetzliche Doppelbelastung auf die generikafahigen Arzneimittel zu. Das ist ein sach-
lich nicht gerechtfertiger ,,Overkill“, der zugleich massiv und in verzerrender Weise in
den Wettbewerb zwischen patentgeschitzen Arzneimitteln auf der einen Seite und ge-
nerikafahigen Arzneimitteln auf der anderen Seite eingreift.

Alle bisherigen Daten deuten jedoch darauf hin, dass nicht die Generika sondern teure
patentgeschiitzte Arzneimittel, die zudem haufig als scheininnovative Analogpraparate
keinen therapeutischen Zusatznutzen haben, Ursache der Kostensteigerungen des
Jahres 2005 sind (siehe Tabelle 1). Weiterhin ist nicht bekannt, ob pharmazeutischen
Firmen Naturalrabatte in gleicher Hoéhe oder ob Gberhaupt alle Firmen Naturalrabatte an
Apotheken gewahren. Daher sollte ein verursachergerechtes Verfahren gewahlt wer-
den, damit die Naturalrabatte ohne verzerrende Eingriffe in den Arzneimittelmarkt den
Versicherten und damit letztlich den Krankenkassen zu gute kommen.

Weitergabe von Naturalrabatten durch Senkung der Apothekenverkaufspreise.
Als Alternative zur der Abschopfung der Kosten fiir Naturalrabatte bei den pharmazeuti-
schen Herstellern durch einen 10%igen Preisabschlag schlage ich daher vor, Apothe-
ken gesetzlich zu verpflichten, die von den pharmazeutischen Firmen gewahrten Natu-
ralrabatte und sonstige Rabatte durch eine entsprechende Senkung des Apothekenver-
kaufspreises an die Patienten und damit an die gesetzliche Krankenversicherung wei-
terzugeben. Ein solches Verfahren hatte mehrere Vorteile:

a) Die Weitergabe von Arzneimittelrabatten in Form einer Apothekenverkaufspreis-
senkung wurde dem Apotheker auf der Preisebene Wettbewerbsvorteile ver-
schaffen, der mit den pharmazeutischen Firmen hohe Rabatte heraushandelt.

b) Die vorgeschriebene Apothekenpreissenkung wirde auch der Rabatt-gebenden
pharmazeutischen Firma auf der Preisebene produktspezifische Wettbewerbs-
vorteile verschaffen.

c) Die vorgeschriebene Apothekenpreissenkung wirde den produktspezifischen
Wettbewerb férdern. Wie auch bisher werden die Rabattmdglichkeiten bei um-
satzschwachen Arzneimitteln geringer oder gar nicht genutzt werden und bei
umsatzstarken Arzneimitteln dagegen haufiger sein. Das kdnnte dazu beitragen,
dass sich die haufig beklagte Uberzahl von Arzneimitteln in Richtung eines me-
dizinisch und wirtschaftlich verniinftigen Mal3es entwickelt.

d) Die Rabattgewahrung wirde wie auch bisher den Wettbewerb unter den phar-
mazeutischen Firmen fordern, wahrend ein einheitlicher Preisabschlag fur alle
generikafahigen Arzneimittel einen nivellierenden Charakter hat und damit den
Wettbewerb von vornherein ausschaltet.

e) Die Weitergabe von Arzneimittelrabatten durch den Apotheker wéare insgesamt
ein marktwirtschaftlich neutrales Verfahren, wéahrend ein genereller Preisab-
schlag auf der Herstellerebene dirigistisch in den Wettbewerb zwischen den
Firmen eingreifen wirde. Gerade kleinere Pharmafirmen, die bisher vor allen
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den offenen Preiswettbewerb geférdert haben, wirden einen einheitlichen
Preisabschlag von 10% moglicherweise nicht verkraften.

f) Eine solche verpflichtende Weitergabe von Rabatten wirde am wenigsten in die
bestehenden Marktstrukturen eingreifen. Vor allem wirde vermieden, den zwei-
fellos wiinschenswerten Wettbewerb zwischen Herstellern von patentierten Ori-
ginalpraparaten und generikafahigen Arzneimitteln einseitig zuungunsten der
Generikaindustrie zu beeinflussen.

Aufhebung der Arzneimittelpreisverordnung. Eine notwendige Vorraussetzung fir
ein solches Verfahren wéare die Aufhebung der Arzneimittelpreisverordnung flir rezept-
pflichtige generikaféahige Arzneimittel, die auch aus anderen Grinden zur Forderung des
Wettbewerbes auf der Stufe der Arzneimitteldistribution wiinschenswert ware. Im Be-
reich der generikaféhigen Arzneimittel besteht ein ausreichendes Arzneimittelangebot,
was durch die kraftige Gewéahrung von Naturalrabatten an die Apotheken belegt ist. Es
besteht damit nicht die Gefahr, dass die Aufhebung der Arzneimittelpreisverordnung zu
Preissteigerungen fuhrt. Viel eher ist zu erwarten, dass die Preise sinken, wenn seit
langem bestehende monopolartige Strukturen aufgehoben wurden.

Die Aufhebung der Arzneimittelpreisverordnung ist im GKV-Modernisierungs-Gesetz
(GMG) bereits fur nicht verschreibungspflichtige Arzneimittel eingefiihrt worden. Die
Arzneimittelpreisverordnung vom 14. November 1980 (BGBI. | S. 2147), zuletzt gean-
dertdurch .......... (BGBI. .......), musste wie folgt gedndert werden: In 8 1 wird der Ab-
satz 4 folgendermalRen gefasst: ,(4) Ausgenommen sind die Preisspannen und Preise
von nicht verschreibungspflichtigen Arzneimitteln und verschreibungspflichtigen
generikafahigen Arzneimitteln.”

Heidelberg, den 6. Januar 2006

Prof. Dr. med. Ulrich Schwabe



