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KOM (98) 588 endg.; Ratsdok. 13544/98

A

Der federfiibrende Ausschu8 fiir Fragen der Europédischen Union und
der Gesundheitsausschufl

empfehlen dem Bundesrat, zu der Vorlage gemiB §§ 3 und 5 EUZBLG wie folgt
Stellung zu nehmen:

1. Der Bundesrat begriifit, daB die Kommission der Europdischen Gemeinschaften
mit ihrer Mitteilung iiber den Binnenmarkt fiir Arzneimittel eine europiéische
Bestandsaufnahme vorgelegt und Handlungsstrategien fiir eine Vollendung des
Binnenmarktes fiir Arzneimittel entworfen hat. Arzneimittel sind ein
wesentlicher Bestandteil der gesundheitlichen Versorgung der Bevélkerung.
Ibnen kommt daher sowohl therapeutisch als auch 6konomisch eine sehr hohe
Bedeutung zu.

2. Die Zielsetzung der Kommission ist zu unterstreichen, dall es nicht nur darum
geht, ein Umfeld zu schaffen, das pharmazeutische Innovationen und
unternehmerische Entwicklungen begiinstigt, sondern auch die Auswahl an
Arzneimitteln in der erforderlichen Qualitit, Unbedenklichkeit wund
Wirksamkeit zu wirtschaftlichen und giinstigen Preisen zu erméglichen. Dabei
ist auch nach Ansicht des Bundesrates die bestehende Verteilung der
Zustindigkeiten zwischen den Mitgliedstaaten und der Kommission
beizubehalten, insbesondere wenn es darum geht, die medizinische Versorgung
der Biirgerinnen und Biirger sicherzustellen und die Leistungsfihigkeit des
Binnenmarktes zu verbessern.
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3. Die in der Mitteilung dargelegten Schlubfolgerungen des Rates werden vom
Bundesrat fiir zutreffend gehalten. Zu den vorgeschlagenen Ansitzen und
spezifischen Manahmen wird angemerkt:

4. - Der Bundesrat hilt die in der Bundesrepublik Deutschland zur Begrenzung
der Ausgaben der gesetzlichen Krankenversicherung eingesetzten
Steuerungsinstrumente wie zum Beispiel Festbetrige, Negativlisten, die
Herausnahme bestimmter Indikationsbereiche (geringfiigige Gesundheits-
storungen) aus der Erstattungspflicht, die Budgetierung sowie die
Arzneimittelrichtlinien der Selbstverwaltung fiir wirksam und geeignet. Er
begriift die Mahnung der Kommission, bei Uberlegungen, die finanzielle
Belastung durch Arzneimittel an den Patienten weiterzugeben, besondere
Vorsicht walten zu lassen. Hiervon unabhingig ist die Verantwortung fiir
die irztliche Entscheidung zu sehen, die maBgeblichen EinfluB auf den
Arzneimittelverbrauch hat.

- Der Markt der frei verkiuflichen Arzneimitte] unterliegt wirtschaftlich
uneingeschrinkt dem freijen Wettbewerb, der durch Festbetrige erfaite
Markt apothekenpflichtiger Generika gewinnt zunehmend an Bedeutung,.
Der Bundesrat bittet die Bundesregierung in diesem Zusammenhang, den
Marktzugang fiir Generika nach Auslaufen des Patentschutzes fiir das
Originalpriparat durch Beschleunigung der Zulassungsverfahren zu
verbessern. GleichermaBen fordert der Bundesrat die Bundesregierung auf,
MaBnahmen in die Wege zu leiten, die sicherstellen, da sich baldmdglichst
nur noch Arzneimittel mit nachgewiesener therapeutischer Wirksamkeit auf
dem deutschen Arzneimittelmarkt befinden.

. Der Bundesrat sieht in der Moglichkeit des Parallelimports eine erginzende
MaBnahme zur Dimpfung der Arzneimittelausgaben. Dabei wird nicht
verkannt, daB dieser Sachverhalt auf unterschiedlichen Sozialsystemen in
den einzelnen Mitgliedstaaten beruht. Durch die beabsichtigte Ost-
Erweiterung kann in diesem Zusammenhang jedoch eine Situation
entstehen, die zu einer Wettbewerbsverzerrung fiihrt, zumal die
Preisvorteile groBtenteils nicht an den Verbraucher weitergegeben werden.

- Der Bundesrat bittet die Bundesregierung, als weitere Malinahme zur
Ausgabenverringerung eine Positivliste einzufihren und zu priifen, ob
direkte Preisverhandlungen zwischen der pharmazeutischen Industrie und
den Kostentrigern marktgerechte Arzneimittelpreise fdrdern konnen.

5. - Neben der Notwendigkeit, die Arzneimittelausgaben auf einem
sozialvertriglichen Niveau zu halten, unterstreicht der Bundesrat die
Erhaltung der Innovationsfihigkeit der pharmazeutischen Industrie. Von
daher miissen gesamtwirtschaftliche Losungen gefunden werden, um
dadurch neben einer Optimierung der Arzneimitteltherapie auch eine
Sicherung qualifizierter Arbeitsplitze zu erreichen.
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- Der Bundesrat spricht sich aus Griinden eines sicheren Verbraucherschutzes
gegen eine Ausweitung des elektronischen Arzneimittelhandels aus,
gleichermaBien gegen eine Lockerung der bestehenden
heilmittelwerberechtlichen Bestimmungen. Er betont vielmehr, dafl unter
dem  Aspekt der  Arzneimittelsicherheit und  -qualitit der
Arzneimittelversorgung der Bevdlkerung durch die Apotheke weiterhin
Vorrang einzurdumen ist. Die Bundesregierung wird gebeten, diese Haltung
gegeniiber der Kommission deutlich zu vertreten.

B

6. Der WirtschaftsausschulB

empfieblt dem Bundesrat, von der Vorlage gemif §§ 3 und 5 EUZBLG
Kenntnis zu nehmen.



