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Verordnung liber unwirtschaftliche Arzneimittel

in der gesetzlichen Krankenversicherung

Punkt der 609. Sitzung des Bundesrates am 16. Februar 19980

A

1. Der federfithrende Ausschufl fiir Arbeit und Sozialpolitik (AS) und
der AusschuB fiir Jugend, Familie und Gesundheit (G)

empfehlen dem Bundesrat, der Verordnung gemd Artikel 80
Abs. 2 des Grundgesetzes nicht zuzustimmen.

Begriindung:

Der Bundesrat teilt zwar die Auffassung des Bundesarbeitsministers, dall die
Ausgaben der gesetzlichen Krankenversicherung fiic Arzneimittel ein nicht
mehr vertretbares MaB erreicht haben. Er hdlt jedoch die in o.g. Verordnung
vorgelegte Negativliste unwirtschaftlicher Arzneimittel aus gesundheits- und
ordnungspolitischen Griinden fiir kein geeignetes Mittel, eine mit den Grund-
sitzen der Wirtschaftlichkeit und Zweckmidfligkeit zu vereinbarende Struktur

der Arzneimittelversorgung zu erreichen. Angesichts des Umstandes, daB nach
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Auffassung unabhingiger Fxpertengruppen,wie der Arzneimittel-Transparenzkom-
mission und des GKV-Arzneimittelindex, zwischen 30Z und 40% der auf dem Markt
befindlichen, zum Leistungsspektrum der gesetzlichen Krankenversicherung
gehorenden Arzneimittel unter therapeutischen Gesichtspunkten entbehrlich
sind, ist die vom Bundesarbeitsminister in der Verordnung iiber unwirtschaft-
liche Arzneimittel getroffene Auswahl unwirtschaftlicher Wirkstoffe bzw.
Wirkstoffkombinationen nicht nachvollziehbar. Mit der gleichen wie in der Ver-
ordnung gelieferten Begrindung k&nnten andere als die nunmehr betroffenen
Praparate auf die Negativliste gesetzt werden. Hierin liegt eine rechtliche

wie gesundheitspolitisch fragwirdige Ungleichbehanﬂlung.

Ferner bestehen grundsdtzliche Bedenken gegen den im Gesetz Zwar vorgesehenen,
ordnungspeolitisch aber falschen Weg, den Arzneimittelmarkt liber eine Rechts-
verordnung der Bundesregierung bereinigen zu wollen. Es ist

von daher notwendig, die mit dem Gesundheits-Reformgesetz
eingeleiteten Fehlentwicklungen umgehend zu korrigieren und

mit einer Novellierung des Gesetzes ein Konzept einer wirk-~

lichen Reform vorzulegen. Der Bundesrat vertritt

die Auffassung, daB sowohl eine Negativliste unwirtschaftlicher als auch eine
Positivliste wirtschaftlicler Arzneimittel nur dann sinnvoll und legitimierbar
sind, wenn sie von den heteiligten Akteuren im Cesundheitswesen - Krankenkassen,

Kassenfirzten, Apothekern - in Selbstverwaltung definiert worden und in Preis-

verhandlungen mit den llerstellern prdzisiert worden sind.
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Der federfilhrende Ausschull fiir Arbeit und Sozialpolitik (AS) und
der Ausschul fiir Jugend, Familie und Gesundheit (G)

empfehlen dem Bundesrat hilfsweise, der Verordnung gem#R
Artikel 80 Abs. 2 des Grundgesetzes mit der MaRgabe
nachstehender Anderungen zuzustimmen:

AS 2. Zu § 2 Abs. 2 Nr. 1

In § 2 Abs. 2 ist die Nummer 1 wie folgt zu fassen:
1. Arzneimittel als ausschlieBlich hom&opathische oder

anthroposophische Zubereitungen oder mit ausschlief-
lich phytotherapeutischen Bestandteilen,"

Begriindung:

Klarstellung des Gewollten. Aus-
schlieBlich homSopathische oder
anthroposophische Bestandteile

sind nicht definierbar. Es handelt
sich vielmehr um Herstellungs-
verfahren und Therapieeinrichtungen.
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AS 3. Zu Anlage 1 Nr, 1
G

In Anlage 1 Nr. 1 sind nach dem Wort "ausgenommen" die
Norte "Kombinationen von Antibiotika mit Sekretolytika und”

einzufiigen.

Begrﬁnddng:

Kembinationen von Antibiotika mit Sekrato~
lytika k&nnen durchaus sinnvoll sein, da
bestimmte Sekretolytika tlber die expekio-
rierende Wirkung die lokale antibiotische
Wirkung verstidrken, z.B. durch Erhs8hung der
Antibiotikakonzentrationen im Bronchialge-
wabe und Verminderung der Keimadhision im
Respirationstrakt. Die Kriterien Ffiir einen
gen=rzllen AusschluB solcher Xombinationen
von der Erstattungsfihigkeit sind daher
nicht erfillt.

Wi 4. Der Wirtschaftsausschuf (Wi)

empfiehlt dem Bundesrat, der Verordnung gem#f Artikel 80
Abs. 2 des Grundgesetzes zuzustimmen.
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Der federfiihrende Ausschuff fiir Arbeit und Sozialpolitik (AS) und
der Ausschufl fir Jugend, Familie und Gesundheit (G)

empfehlen dem Bundesrat ferner hilfsweise, die nachstehende
Entschliefung zu fassen:

Der Bundesrat hat im Zuge seiner Erdrterungen der Verordnung
iiber unwirtschaftliche Arzneimittel in der gesetzlichen
Krankenversicherung wiederum festgestellt, dall das Zulassungs-
instrumentarium des Arzneimittelgesetzes prinzipiell aus-
reichend ist, um den Erfordernissen der gebotenen Wirksamkeit,
Unbedenklichkeit und Qualitdt von Arzneimitteln Rechnung

zu tragen, jedoch das Zulassungsverfahren beschleunigt
werden mull. Die Bundesregierung wird daher nachdriicklich
gebeten, durch geeignete organisatorische und personelle
Mafinahmen die Funktionsfidhigkeit insbesondere der Zulassungs-
beh8rde beim Bundesgesundheltsamt sicherzustellen. Es

ist nach Auffassung des Bundesrates auf Dauer nicht vertret-
bar, dall ein grundlegendes Gesetz der Patientensicherheit

und damit des Verbraucherschutzes hinsichtlich der Zulassung
nicht in der gebotenen Weise vollzogen werden kann. Insoweit
bleibt auch zu priifen, ob weitere, {iber die derzeit
anstehende Anderung des Arzneimittelgesetzes hinausgehende
rechtliche Bestimmungen zur Entlastung der Bundesoberbehdrde
erforderlich sind. In diesem Zusammenhang ist der Bundesrat
zudem der Auffassung, dafl die Verordnung iiber unwirtschaft-
liche Arzneimittel in der gesetzlichen Krankenversicherung
vor ihrem Inkrafttreten von der Bundesregierung im Hinblick
auf die weitere Entwicklung des Standes der medizinischen
Erkenntnisse, wie sie sich insbesondere aus den Zulassungs-
entscheidungen des Bundesgesundheitsamtes und der weiteren
Aufbereitung des wissenschaftlichen Erkenntnismaterials
ergibt, iiberpriift und gegebenenfalls angepalit wird. Der
Bundesrat bittet die Bundesregierung,hieriber zu berichten.



