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BeschluBempfehlung und Bericht

des Ausschusses fiir Gesundheit (14. AusschuB)

zu dem Gesetzentwurf der Fraktionen der CDU/CSU und F.D.P.
- Drucksache 13/2264 - ‘

Entwurf eines Fiinften Gesetzes zur Anderung des Fiinften Buches
Sozialgesetzbuc_h und anderer krankenversic!)erungsrechtlicher Vorschriften
(Flinftes SGB V-Anderungsgesetz - 5. SGB V-AndG)

und dem Gesetzentwurf der Bundesregierung
-~ Drucksache 13/2725 -

Entwurf eines Fiinften Gesetzes zur Anderung des Fiinften Buches
Sozialgesetzbuq_lfUnd anderer krankenversjcherungsrechtlicher Vorschriften
(Flinftes SGB V-Anderungsgesetz - SGB V-AndG)

A. Problem

Die Verbesserung der Qualitdt der Arzneimittelversorgung in der
gesetzlichen Krankenversicherung soll nicht durch eine Liste von
Fertigarzneimitteln, sondern auf der Grundlage des Arzneimittel-
gesetzes erreicht werden.

B. Lésung

Aufhebung der Vorschriften des Fiinften Buches Sozialgesetz-
buch und des Gesundheitsstrukturgesetzes, die die Erstellung
einer Vorschlagsliste verordnungsfdhiger Arzneimittel in der
Krankenversicherung durch das ,Institut Arzneimittel in der
Krankenversicherung" und die durch Rechtsverordnung zu erlas-
sende Liste verordnungsfahiger Fertigarzneimittel in der vertrags-
arztlichen Versorgung zum Gegenstand haben.

Mehrheitsentscheidung
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C. Alternativen
Beibehaltung der geltenden Regelung.

D. Kosten

Keine
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BeschluBempfehlung

Der Bundestag wolle beschlieBen,

den Gesetzentwurf der Fraktionen der CDU/CSU und FD.P.
— Drucksache 13/2264 - unverdndert anzunehmen und den in-
haltsgleichen Gesetzentwurf der Bundesregierung - Drucksache
13/2725 - fiir erledigt zu erklaren.

Bonn, den 22. November 1995

Der AusschuB fiir Gesundheit

Dr. Dieter Thomae Woligang Lohmann (Liidenscheid)

Vorsitzender v Berichterstatter
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Bericht des Abgeordneten Wolfgang Lohmann (Liidenscheid)

1. Zum Beratungsverfahren

Der Deutsche Bundestag hat den Gesetzentwurf
der Fraktionen der CDU/CSU und ED.P. in seiner
56. Sitzung am 22. September 1995 in erster Le-
sung beraten und an den AusschuB fiir Gesundheit
zur federfiihrenden Beratung und an den Ausschufl
fir Erndhrung, Landwirtschaft und Forsten und den
Ausschuff fiir Arbeit und Sozialordnung zur Mit-
beratung iiberwiesen. Den inhaltsgleichen Gesetz-
entwurf der Bundesregierung hat der Deutsche
Bundestag in seiner 64. Sitzung am 26. Oktober
1995 dem AusschuB fiir Gesundheit zur federfiih-
renden Beratung und dem AusschuB fir Ernah-
rung, Landwirtschaft und Forsten sowie dem Aus-
schuB fir Arbeit und Sozialordnung zur Mitbera-
tung uberwiesen.

Der AusschuB fiir Arbeit und Sozialordnung empfahl
in seiner Stellungnahme vom 25. Oktober 1995 mit
den Stimmen der Mitglieder der Fraktionen der
CDU/CSU und ED.P. gegen die Stimmen der Mit-
glieder der Fraktionen SPD und BUNDNIS 90/DIE
GRUNEN sowie des Mitglieds der Gruppe der PDS,
dem Gesetzentwurf unverdndert zuzustimmen. Der
Ausschufl fiir Emndhrung, Landwirtschaft und For-
sten empfahl in seiner Stellungnahme vom 22. No-
vember 1995 ebenfalls, dem Gesetzentwurf unver-
dndert zuzustimmen.

Der AusschuBl fir Gesundheit nahm die Beratung
des Gesetzentwurfs in seiner 22. Sitzung am
27. September 1995 auf und beschloff, am 11. Okto-
ber 1995 eine o6ffentliche Anhérung von Sachver-
stdndigen zu dem Gesetzentwurf durchzufiihren.
Zu dieser Anhoérung waren der Bundesfachverband
der Arzneimittelhersteller, der Bundesverband der
Pharmazeutischen Industrie, der Verband Forschen-
der Arzneimittelhersteller, der Verband aktiver
Pharmaunternehmen, die Bundesvereinigung Deut-
scher Apothekerverbande, der Bundesverband des
pharmazeutischen GroBhandels, der Bundesver-
band der Ortskrankenkassen, der Verband der An-
gestelltenkrankenkassen, .der Bundesverband der
Betriebskrankenkassen, der Bundesverband der In-
nungskrankenkassen, die Kassendrztliche Bundes-
vereinigung, die Bundesdrztekammer, das Institut
Arzneimittel in der Krankenversicherung, die Hufe-
land-Gesellschaft fiir Gesamtmedizin und die Ar-
beitsgemeinschaft fiir biologische Arzneimittel als
sachverstindige Verbdnde und Prof. Dr. Dulce,
Herr GroBe, Prof. Dr. Kobberling, Herr Meier, Prof.
Dr. Schoénhofer, Dr. Schulte-Sasse, Dr. Moebius,
Herr Flessau, Prof. Dr. Kénig, Frau Dr. Hauenstein,
Dr. Kori-Lindner und Prof. Dr. Kleinsorge als sach-
verstdndige Einzelpersonen geladen. Auf das Wort-
protokoll und die als AusschuBldrucksachen verteil-
ten Stellungnahmen der Sachverstdndigen wird Be-
zug genommen.
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Der AusschuB fiir Gesundheit setzte die Beratung in
seiner 27. Sitzung am 25. Oktober 1995 fort und
schloff sie in seiner 32. Sitzung am 22. November
1995 ab. Dabei hat er dem Gesetzentwurf mit den
Stimmen der Mitglieder der Fraktionen der CDU/
CSU und FED.P. gegen die Stimmen der Mitglieder
der Fraktionen SPD und BUNDNIS 90/DIE GRUNEN
und des Mitglieds der PDS zugestimmt.

2. Zum Inhalt des Gesetzentwurfs

Mit dem Gesetzentwurf sollen diejenigen Vorschrif-
ten des Finften Buches Sozialgesetzbuch und des
Gesundheitsstrukturgesetzes aufgehoben werden,
welche die Erstellung einer Vorschlagsliste verord-
nungsfdahiger Arzneimittel in der gesetzlichen Kran-
kenversicherung durch das ,Institut Arzneimittel in
der Krankenversicherung“ sowie die-durch den Bun-
desminister fiir Gesundheit mit Zustimmung des
Bundesrates zu erlassende Rechtsverordnung einer
Liste. verordnungsfahiger Fertigarzneimittel in der
vertragsarztlichen Versorgung betreffen.

3. Zu den Beratungen im Ausschuf§

Die Mitglieder der Fraktionen der CDU/CSU und
ED.P. hoben hervor, dafl die Aufhebung dieser Rege-
lungen erforderlich sei, weil durch die mit grofier
Mehrheit vom Deutschen Bundestag angenommene
Neuregelung des Arzneimittelgesetzes durch die
5. Novelle zum Arzneimittelgesetz die Anforderun-
gen fiir den Wirksamkeitsnachweis in der Nachzu-
lassung eindeutig festgeschrieben worden seien und
damit ein wichtiges strukturelles Ziel der Liste ver-
ordnungsfdhiger Arzneimittel in der vertragsarztli-
chen Versorgung bereits erreicht worden sei. Diesen
Aspekt hatten sie schon anldBlich der Beratung des
Haushaltsplans 1995 im Friihjahr dieses Jahres deut-
lich gemacht.

Sie unterstrichen, eine Liste verordnungsfdahiger
Arzneimittel berge die Gefahr sozialer Harten in
sich. Bei vielen chronischen Erkrankungen gebe es
heute noch keine Mittel, die eine ursachliche Thera-
pie ermdéglichten. Es gebe hingegen Mittel, die dem
Patienten subjektiv empfundene Linderung ver-
schafften und sein Leben dadurch erleichterten. Die
Ausgrenzung solcher Mittel aus der Leistungspflicht
der gesetzlichen Krankenversicherung fithre dazu,
dafl nur solche Patienten sich dieser fiir sie bewéhr-
ten Mittel bedienen konnten, die tiber die finanziel-
len Mittel verfiigten, sich diese Praparate zu kaufen.

Eine solche Liste belaste auch das Vertrauensver-
héltnis zwischen Arzt und Patient. Nur im engen Zu-
sammenwirken zwischen Arzt und Patient koénne
eine Entscheidung dariiber getroffen werden, ob die
festgestellten Symptome eine geringfiigige Gesund-
heitsstérung darstellten oder Vorboten einer ernst-
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haften Erkrankung seien. Hier miisse dem Arzt die
volle Vielfalt seiner Therapiemdoglichkeiten einge-
rdumt werden, es gehe nicht an, daB8 durch Erstel-
lung einer solchen Liste in die Therapiefreiheit des
Arztes eingegriffen werde. Gerade in diesem Aspekt
sahen sich die Mitglieder der Fraktionen der CDU/
CSU und ED.P. wie auch in anderen Bereichen durch
die Stellungnahmen der Sachverstdndigen und de-
ren Ausfiihrungen in der Anhorung bestatigt.

Sie stellten klar, eine solche Liste verordnungsfahi-
ger Arzneimittel belaste chronisch Kranke und alte
Menschen iiberproportional. Eine groBere Zahl chro-
nischer Erkrankungen gerade im Alter sei z. Z. mit
Medikamenten ursdchlich nicht behandelbar, den-
noch bestehe hier die Notwendigkeit einer medika-
mentosen Therapie durch Allgemeindrzte und Inter-
nisten, um den betroffenen Patienten zumindest eine
subjektive Linderung ihrer Leiden zu verschaffen
und so deren Lebensqualitdt zu verbessern. Insbe-
sondere die Ausgrenzung ganzer Indikationsgebiete
nehme den Arzten pharmakotherapeutische Inter-
ventionsmittel aus der Hand und fithre zu bedenk-
lichen therapeutischen Liicken.

Die Mitglieder der Fraktionen der CDU/CSU und
ED.P. stellten fest, daB eine weitere Senkung der
Arzneimittelausgaben mit einer Liste verordnungsfa-
higer Arzneimittel nicht erreichbar sei. Diese Fest-
stellung sei auch in der Anhérung insbesondere von
den Vertretern der geladenen Krankenkassen ein-
deutig bestitigt worden. Es bestehe im Gegenteil die
Gefahr, daB nach der Ausgrenzung von mehr als ei-
nem Viertel der bis jetzt verordneten Arzneimittel
aus der Leistungspilicht der gesetzlichen Kranken-
versicherung massive Substitutionseffekte entstan-
den, die zu einer Verteuerung der Arzneimittelver-
sorgung fiihrten.

Die Mitglieder der Fraktion der SPD erklirten, die
Positivliste stelle einen integralen Teil der in Lahn-
stein getroffenen Vereinbarungen zum Gesundheits-
strukturgesetz dar. Diese sei damals einvernehmlich
von allen daran beteiligten Parteien beschlossen
worden. Das gesamte Gesundheitsstrukturgesetz sei
im Konsens mit iiberwaltigender Mehrheit verab-
schiedet worden, es habe auch Konsens dartiber be-
standen, daB eine Anderung und Weiterentwicklung
der Regelungen des Gesundheitsstrukturgesetzes
gemeinsam getragen werden solle. Deshalb gehe es
nicht an, daB jetzt scheibchenweise durch eine Reihe
von Einzelgesetzen von diesem Konsens abgertickt
werde und einseitig Anderungen durchgesetzt wiir-
den. Es komme jetzt darauf an, das Gesundheits-
strukturgesetz in allen Punkten konsequent umzu-
setzen und zu priifen, wie sich diese Umsetzung im
Gesundheitswesen auswirke. Eine Vielzahl von par-
tiellen Anderungen, die vor der vélligen Umsetzung
des Gesundheitsstrukturgesetzes vorgenommen
wiurden, seien geeignet, die Intentionen des Gesund-
heitsstrukturgesetzes zu konterkarieren.

Sie hoben hervor, die Liste verordnungsfahiger Arz-
neimittel fiihre zu Qualitdtsverbesserungen und zu
mehr Wirtschaftlichkeit in der Arzneimittelversor-
gung. In der Anhérung sei ganz deutlich geworden,
daB vor allem auch bei den niedergelassenen Arzten

der starke Wunsch bestehe, eine Orientierungshilfe
fur die Arzneimittelauswahl an die Hand zu bekom-
men, da gerade der Arzneimittelmarkt in der Bun-
desrepublik Deutschland mit seiner Vielzahl von
Arzneimitteln, die auf dem Markt angeboten wiir-
den, vollkommen uniibersichtlich sei. Sie wiesen
auch darauf hin, daBl nahezu in allen Krankenhéu-
sern schon jetzt interne Positivlisten gefiihrt wiirden,
da niemand das gesamte Spektrum der am Markt
befindlichen Arzneimittel bevorraten kodnnte. Die
Krankenkassen forderten eine Positivliste, und selbst
auch der Deutsche Arztetag habe eine solche Liste
gefordert.

Im Hinblick auf die Frage der Senkung der Arznei-
mittelausgaben stellten sie fest, daB die Positivliste
nicht als ein Instrument der Kostensenkung konzi-
piert worden sei, sondern als ein Instrument der
Qualitatssicherung der Arzneimittelversorgung in
der gesetzlichen Krankenversicherung. Mit dem
Gesetzentwurf werde das fatale Signal gegeben, dafi
alles wie gewohnt im Arzneimittelsektor weiterlau-
fen konne. Sie sahen in dem Gesetzentwurf nur
einen ersten Schritt, dem weitere dem Druck der
Pharmaindustrie entsprechende Schritte folgen wiir-
den. Es sei zu beflirchten, daBl demnéchst die Festbe-
trage zur Disposition gestellt wiirden.

Dem Argument der Gefdhrdung des Industriestand-
orts Deutschland hielten sie entgegen, daBl in dem
vom Institut erstellten Vorschlag der Liste keine
innovativen Arzneimittel fehlten. Ausgeschlossen
seien die therapeutisch umstrittenen Mittel, die die
Krankenkassen viel Geld kosteten und die in der
Nachzulassung viel Arbeit bereiteten. In der Liste
seien dagegen moderne, aber auch tberprifte und
bewdhrte Arzneimittel enthalten. Unternehmen mit
einem modernen und innovativen Sortiment profi-
tierten von der Liste im Gegensatz zu Unternehmen
mit einem veralteten oder zweifelhaften Sortiment.
Dies sei auch so gewollt, denn es mache keinen Sinn,
Unternehmen mit riickstdndigen Produkten zu fér-
dern.

Betont wurde, daB samtliche Argumente, die zum
BeschluB iiber die Einfithrung einer Positivliste ge-
fiihrt haben, unverdndert giiltig seien. Dies habe die
Sachverstdndigenanhérung eindeutig ergeben. Wei-
terhin seien zahlreiche Arzneimittel zugelassen, de-
ren Wirksamkeit, Unbedenklichkeit und pharmazeu-
tische Qualitdt nicht nach dem heutigen Stand der
Wissenschaft gepruft wurden und deren therapeuti-
schen ZweckmaBigkeit zweifelhaft ist. Insbesondere
fehle dem Arzneimittelgesetz die rechtliche Grund-
lage, tiber Zulassungs- und Nachzulassungsverfah-
ren diese Situation in absehbarer Zeit zu bereinigen.

Es sei auch nicht nachvollziehbar, daB mit einer Posi-
tivliste soziale Harten fir chronisch kranke Men-
schen entstehen wiirden. Auch dies habe die Sach-
verstandigenanhérung ergeben. AbschlieBend wur-
de darauf hingewiesen, daB es sozial bedenklich sei,
wenn die Gemeinschaft der Versicherten auch - fir
Mittel fraglicher oder nicht vorhandener Wirksam-
keit aufkommen musse.

Die Mitglieder der Fraktion BUNDNIS 90/DIE GRU-
NEN kritisierten den Prédparateiiberschufl in der
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Bundesrepublik Deutschland, der die Folge einer
verfehlten Arzneimittelpolitik sei. Dies werde durch
die 5. Novelle zum Arzneimittelgesetz nicht riick-
gédngig gemacht, da diese Novelle nicht geniigend
Genehmigungskriterien enthalte. In den Industrie-
lindern konsumierten 25% der Weltbevélkerung
75 % der Weltarzneimittel. Die WHO habe sich aus-
driicklich fiir die Erstellung einer Liste der wesent-
lichen Arzneimittel ausgesprochen.

In der Streichung der Positivliste sahen sie aus-
schlieBlich industriepolitischen Protektionismus. Die
Fiille von Nachahmerprédparaten und Analogprédpa-
raten auf dem Arzneimittelmarkt diene in der Regel
den Interessen der Industrie und nicht den therapeu-
tischen Aufgaben der Arzteschaft. Die Uniibersicht-
lichkeit des deutschen Arzneimittelmarktes sei auch
ein Grund fiir die irrationalen Verordnungen durch

Bonn, den 22. November 1995

Wolfgang Lohmann (Liidenscheid)
Berichterstatter

die Arzte. Die Arzte seien strukturell nicht in der La-
ge, die Vielzahl der Arzneimittel zu iiberblicken und
wiren fiir eine Hilfestellung dankbar. Deshalb spra-
chen sie sich fiir die Positivliste aus.

Das Mitglied der Gruppe der PDS schloB sich im we-
sentlichen der Kritik der beiden Oppositionsfraktio-
nen an. Durch die Positivliste sollten im wesentlichen
Arzneimittel mit nicht nachgewiesener Wirksamkeit
oder umstrittenem Nutzen von der Leistungspflicht
der gesetzlichen Krankenversicherung ausgenom-
men werden, dies sei ein richtiger Schritt zu einer
hoheren Qualitat der Arzneimittelversorgung ange-
sichts der unbestrittenen Tatsache, daB nicht eine be-
sonders grofie Zahl von Einzelprdparaten, sondern
ein maglichst hoher therapeutischer Nutzen des Ge-
samtsortiments Ausdruck der Giite des Arzneimittel-
angebots sei.
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