Bundesrat | Drucksache 525/95

01.09.95

Gesetzentwurf

Entwurf eines Fiinften Gesetzes zur Anderung des Fiinften Buches
Sozialgesetzbuch und anderer krankenversicherungsrec!]_tlicher
Vorschriften (Fiinftes SGB V - Anderungsgesetz - 5. SGB V-AndG)

A. Zielsetzung

Die Verbesserung der Qualitit der Arzneimittelversorgung in der gesetz-
lichen Krankenversicherung soll nicht durch eine Liste von Fertigarznei-
mitteln sondern auf der Grundlage des Arzneimittelgesetzes erreicht

werden.

B. Lésung

AufhebUng der Vorschriften des -8GB V und des Gesundheits-
strukturgesetzes, die die Erstellung einer Vorschlagsliste verordnungsfahiger
Arzneimittel in der Krankenversicherung durch das Institut "Arzneimittel in
der_ Krankenversic;herung" und die durch Rechtsverordnung zu erlassende
Liste verordnungsfahiger Fertigarzneimittel in der vertragsérztiichen Ver-
sorgung zum Gegenstand haben. '
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C. Alternativen

Keine

D. Kosten

Keine
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Gesetzentwurf
der Bundesregierung

Entwurf eines Fiinften Gesetzes zur Anderung des Fiinften Buches
Sozialgesetzbuch und anderer krankenversicherungsrechtlicher
Vorschriften (Fiinftes SGB V - Anderungsgesetz - 5. SGB V-AndG)

Bundesrepublik Deutschiand .
Der Bundeskanzler ' Bonn, den 1. September 1985

031 (312) - 800 00 - So 9/95

An den
Prasidenten des Bundesrates

Hiermit Ubersende ich gemdB Artikel 76 Abs. 2 des Grundgesetzes den von der
Bundesregierung beschiosserien ' .

Entwurf eines Flinften Gesetzes zur Anderung des Fiinften
Buches Sozialgesetzbuch und anderer krankenversiche-
rungérechtlicher Vorschriften (Fiinftes SGB V - Anderungs-
gesetz - 5, SGB V-AndG)

mit Begriindung und Yorblatt.

Federfilhrend ist das Bundesministerium fir Gesundheit.

Pl
)

Fristablauf: 13.10.95
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Entwurf eines Fiinften Gesetzes zur Anderung des Fiinften Buches
Sozialgesetzbuch und anderer krankenversicherungsrechtlicher
Vorschriften ‘
{Fiinftes SGB V - Anderungsgesetz b. SGB V-AndG)
Vom ...

Der Bundestag hat das folgende Gesetz beschlossen:
| Artikel 1
Anderung des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch
Die 58§ 34a und 92a des Finften Buches Soznalgesetzbuch - Gesetzllche

Krankenversmherung - (Artikel 1 des Gesetzes vom 20. Dezember 1988, BGBI. |
S. 2477), zuletzt gedndert durch ..., ‘werden gestrichen.

Artikel 2
Anderung des Gesundheitsstrukturgesetzes

Das Gesundheitsstrukturgesetz vom 21. Dezember 1992 (BGBI. | S. 2266}, zuletzt
geédndert durch Gesetz vom ..., wird wie folgt gesndert:

1. In Artikel  1 werdep die
| Nummeli 18 Buchstabe a,.d-ie
Numrﬁgr 20, die
Nummer ‘33 Buchstabe d, ldie
.Nummer 48 Buchstabe b und die

Nummern 80 und 81 gestrichen'.
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2. In Artikel 2 wird Nummer 2 gestrichen.

3. Artikel 31 wird gestrichen.

4. In Artikel 35 wird Absatz 7 gestrichen.
Artikel 3

Aufhebung der Verordnung {iber die Tatigkeit des Instituts "Arzneimittel in der
' Krankenversicherung"

Die Verordnung Uber die Tatigkeit-des Instituts "Arzneimittel in der K;ankenversi- -

" cherung" vom 7. April 1993 (BGBI. | S. 441} wird aufgéhoben.,
Artikel 4
Inkrafttreten

Dieses Gesetz tritt am ersten Tag des auf die Verkindung folgenden
Kalendermonats in Kraft.

1



IR g

Orucksache 525/95

Begriindung
A. Aligemeiner Teil

Das Gesetz hebt diejenigen Vorschriften des Fiinften Buches Sozialgésetzbuch
und des Gesundheitsstrukturgesetzes auf, welche die Erstellung einer Vor- ’
schlagsliste verordnungsfahiger Arzneirﬁittel in der gesetzlichen Krankenver-

N sichérung durch das Institut "Arzneimitte! in der Krankenversicherung" sowie
die durch den Bundesminister fir Gesundheit mit Zustimmung des Bundesrates
zu. erlassende Rechtsverordnung einer Liste verordnungsfahiger
Fert:garznelm;t’cel in der vertragsérztlichen Versorgung betreffen. Die Auf-
hebung ist erforderllch weil die Neuregelungen des Arzneimittelgesetzes in-
zwischen die Anforderungen flir den Wirksamkeitsnachweis in der Nach-
zulassung eindeutig festgeschrieben haben und damit ein wichtiges struktu-
relles Ziel der Liste verordnungsfahiger Arzneimittel in der vertragsérztlichen
Versorgung bereits erreicht wird. Auflerdem haben die Erfahfungen mit der
Erstellung der Vorschlagsliste deutlich gemacht, daR dies nicht in der
geplanten Zeit auf eine allgemein akzeptable und der Offentlichkeit zu ver-
mitteinde Weise erfolgen kann. '

Die Arzneimittelausgaben der ges'etzlichen Krankenversicherung sind seit dem
B Gesundheitsreformgesetz 1988 wie kein anderer Bereich der Gesundheitsver-
sorgung unter Kontrolle. Durch die Einflihrung von Festbetrégen seit 1288
sind die deutschen Arzneimittelpreise innerhalb der Europdischen Union vom
zweiten Platz auf einen Mittelplatz zurilckgeholt worden. Dies ist fir ein an-
sonsten hochpreisiges Land ein auBerordentlicher Erfolg. Die hierdurch fur die
GKV erreichte Einsparung liegt mittlerweile bei ca. 2 Milliarden DM jahrlich.
Durch die Arzneimittelbudgets seit 1993 wurde auch die medizinisch nicht in-
dizierte Mengenentwicklung in der Arzneimittelverordnung nachhaltig ge-
bremst. Die Arzneimittelausgaben wurden im Verhaltnis zu 1992 im Jahr 1993
um ca. 5,1 Milliarden DM und im Jahr 1994 um ca. 3.4 Milliarden DM un-
terschritten. Der Anteil der Arzneimittelausgaben an den Gesamtausgaben der
GKV ist von ca. 15,5 % im Jahre 1992 auf 12,6 % im Jahre 1994 gesunken.

Eine weitere Senkung der Arzneimittelausgaben ist durch die Liste ver-
ordnungsfahiger Arzneimitte!l nicht erreichbar, wie Berechnungen von Marktbe-
teiligten auf der Basis des Entwurfs der Vorschlagsliste, die durch das Institut
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"Arzneimittel in der Krankenversicherung" vorgelegt. worden ist, ergeben ha-

ben. Im Gegenteil besteht die Gefahr, dal® nach der Ausgrenzung von mehr als
einem Viertel der bis jetzt verordneten Arzneimittel aus der Leistungspflicht
der gesetzlichen Krankenversicherung massive Substitutionseffekte entstehen,
. die zu einer Verteuerung der Arzneiversorgung fithren.

Die aktuelle Situation von ca. 56.000 verkehrsfdhigen Arzneimitteln in
Deutschland bei ca. 34.000 Arzneimitteln in der Nachzulassung macht es zwar
wiinschenswert, im Interesse von Arzten und Patienten die Qualitdt des Ange-
" botes zu verbessern. Eine listenmiRige Bewertung des Arzneimittelmarktes zu
einem Stichtag kann jedoch nicht zu der gewlinschten Qualitatsverbesserung
fihren. Dieses Ziel ist - wenn auch mit grofien Anstrengungen - nur mit den
Mitteln des Arzneimittelgesetzes zu erreichen, indem bei jedem Arzneimittel
Qualitat, Wirksamkeit und Unbedenklichkeit durch die zustandige Bundesober-
behorde bewertet werden. Mit der 5. AMG-Novelle sind die richtigen Grund-
lagen zu einem baldigen Abschluf einer solchen Bewertung im Rahmen der
Nachzulassung gelegt worden. Die zustandigen Bundesobefbehfjrd‘en haben
Mittel zur Verfahrenserleichterung und zur Verfahrensbeschleunigung erhalten
und gleichzeitig ist die Nachzufassung von einem stringenten, vom Hersteller
zu fGhrenden Nachyveis der therapeutischen Wirksamkeit abhéngig gemacht
worden. ‘

Die Liste verordnungsfahiger Arzneimittel birgt die Gefahr sozialer Harten in
sich. Bei vielen chronischen Erkrankungen gibt es heute noch keine Mittel, die
eine ursichliche Therapie ermdglichen. Es gibt aber Mittel, die dem Patienten
subjektiv helfen und sein Leben dadurch erleichtern. Die Ausgrenzung solcher
Mittel aus der Leistungspflicht der GKV flihrt dazu, daR nur solche Patienten
diese fir sie bewahrten Priparate kaufen konnen, die finanziell hierzu in der
_ Lage sind. Die Liste verordnungsféhiger Arzneimittel belastet das Vertrauens-
;verhaltnls zmschen Arzt und Patient. Die Entscheldung, ob eine Erkrankung
eine germgfuglge Gesundheitsstérung darstelit oder der Vorbote von Kompli-
~ kationen ist; muR der Arzt in Zusammenarbeit mit dem Patienten féllen. Die
Liste verordnungsfihiger Arzneimittel belastet U{berproportional chronisch
Kranke- und alte Patienten und behindert insbesondere Allgemeinéarzte  und
Internisten in der taglichen Praxis. Eine groRere Zahl chronischer Erkrankungen
im ‘Alter ist z.Zt. mit Medikamenten nicht ursachlich behandelbar, dennoch
entsteht insbesondere bei Allgemeinérzten und Internisten oft die Notwendig-
keit einer medikamentésen Therapie mit dem Ziel zu heifen. Insbesondere die
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Ausgrenzung ganzer indikationsgébiete fihrt dazu, daR den Arzten
pharmakotherapeutische Iriterve'ntionsmi'ttel aus der Hand genommen werden
und birgt die Gefahr, daf3 therapeutische Licken entstehen. Bei #lteren und
chronisch kranken Patienten fihrt d|es zu nicht akzeptablen dkonomischen
Belastungen.

Die bisherigen Arbeiten an dem Entwurf einer Vorschlagsliste verordnuhgsfa- -
higer ‘Arzneimittel haben deutlich gemacht, da die vom Institut "Arzneimittel
in der Krankenversicherung" geforderte Arbeit in der geplanten Zeit und mit
der rechtlich geforderien Préazision nicht zu leisten ist. Eine Liste verordnungs-
fahiger Arzneimitte! ist angesichts"der Komplexitdt des deutschen Arzneimit-
telmarktes nicht in der Lage, ein fehlerfreies Abbild verschreibungsfahiger
Arzneimittel zu gewahrleisten. Dies zeigt schon die hohe redaktionelle Fehler-
rate, die von den Verbanden in ihren Stellungnahmen zur Vorschlagsliste im
Rahmen der Anhdérung gemeldet worden ist. Dies zeigt auch die kontroverse
Diskussion im Bereich schwieriger Bewertungsfragen in bezug auf einzelne
Arzneimittel sowie Arzneimittelgruppen. In der Summe dieser Probleme ist ein
Zeitverzué entstanden, der von den Beteiligten nicht mehr aufzuholen ist. Das
Institut "Arzneimittel in der Krankenversicherung”. sollte einen Entwurf einer
Vorschlagsliste bis zum 30. Juni 1995 vorlegen und ist dazu nicht in der Lage
gewesen. Der den Verbanden zur Anhﬁrung zugeleitete Vorentwurf stelit eine
Liste mit Handelsnamen dar und nicht - wie gesetziich intendiert - eine
Wirkstoffliste. Nur eine erkstofﬂlste wire eine geeignete Grundiage fiir eine
Rechtsverordnung nach §M 34a SGB V. Es hitte im lbrigen deutlich gemacht
werden missen, mit . welchen Grilnden ganze Indikationsgruppen
ausgeschlossen worden sind. Zumindest hatten die im Gesetz in § 92a Abs. 5,
Nr. 1 bis 3 genannten AusschluRgriinde gekennzeichnet werden missen. Der
Bundesminister fiir Gesundheit soll die entsprechehde Verordnung bis

31.12.1895 abgeschlossen haben und wird dies aufgrund der Komplexitat der

Entscheidungen nlcht mit der notwendigen rechthchen Slcherheit durchfiahren
kénnen.

Aus' den vorgenannten Erwdgungen ergibt sich, daR kein Weg an einer
Einzelbewertung der verk'ehrs‘féhigen Arzneimittel mit den Vorschriften des
Arzneimittelgesetzes vorbeifiihrt. Der Weg der Erstellung einer Liste verord-
nungsfahiger Arzneimittel in der gesetzlichen Krankenversicherung hat sich als
nicht gangbar erwiesen. Deshalb sollen die ‘enisprechenden Regelungen im
SGB V und im’ Gesundheitsstrukturgesetz aufgehoben werden.
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B. Besonderer Teil

Zu Artikel 1 Nr 1:

Die Erméachtigung des. Bundesmmlsterlums fur Gesundhelt zum Erlafs einer

Rechtsverordnung mit Zustimmung des Bundesrats flr eine Liste verordnungs-
fahiger Fertigarzneimittel in der vertragsérztlichen Versorgung wird gestrichen.

Zu Artikel 1 Nr. 2:
Die Vorschriften (iber das Institut "Arzneimittel in der Krankenversscherung '

das die Vorarbeiten und die endgiltige Zusammenstellung einer Liste verord-
nungsfahiger Ferfigarzneimittel in der vertragsarztlichen Versorgung - durch-
fuhren soll, werden gestrichen.

Zu Artikel 2 Nr. 1:
Folgeénderungen zur Aufhebung der §§ 34a und 92a SGB V.

Zu Artlkel 2 Nr 2:
Folgeanderung zur Aufhebung der §§ 34a und 92a SGB V

- Zu Artikel 2 Nr 3 o
Folgednderung zur Aufhebung der §8 34a und 92a SGB V

Zu Artikel 2 Nr. 4: o
'Folgeanderung 2ur Aufhebung der §§ 34a und 92a SGB V.

Zu Artikel 3:

Durch die Aufhebung des § 92a SGB V ist dze Rechtsgrundlage fur dle Ver- :

ordnung Uber die Tatigkeit des Instituts " Arzneimittel in der Krankenversiche-
rung” entfallen. Die Verordnung ist daher aufzuheben.

Zu Artikel 4: T .
Da mit der Entscheidung des Gesetzgebers kein Handlungsbedarf fir das Insti-

tut "Arzneimittel in der Krankenversicherung” mehr besteht, ist ein un-
mittelbares Inkrafttreten erforderlich.

C. Kosten

Keine.

Da es sich um die Aufhebung .einer noch nicht wirksam gewordenen Mal3-
nahme handelt, gehen von diesem Gesetz keine Preiswirkungen aus.
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Unterrichtung
durch den Bundesrat

Entwurf eines. Fi]nﬁen Gesetzes zur Anderung des Flinften Buches
Sozialgesetzbuch und anderer krankenversicherungsrechtlicher
Vorschriften (Fiinftes SGB V - Anderungsgesetz - 5. SGB V-AndG)

Ein BeschluB des Bundesrates zu dem Gesetzentwurf ist in der 689. Sitzung des
Bundesrates am 13. Oktober 1995 nicht zustande gekommen.

Vertrleb: Bundesanzeiger Veriags gesellscha®t mbH, Postfach 1320, 53003 Bonn
- Telelon: 0228/3820840, Teletax G228/3820844
[S5N 07202048 -



