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Beschlussempfehlung und Bericht

des Ausschusses fiir Gesundheit (14. Ausschuss)

zu dem Antrag der Abgeordneten Dr. Dieter Thomae, Detlef Parr,
Dr. Irmgard Schwaetzer, weiterer Abgeordneter und der Fraktion der F.D.P.
— Drucksache 14/6571 —

Zur Abschaffung der Liste verordnungsfahiger Arzneimittel

A. Problem

Der durch das Gesetz zur Reform der gesetzlichen Krankenversicherung vom
22. Dezember 1999 eingefiigte § 33a SGB V ermichtigt das Bundesministe-
rium fiir Gesundheit (BMG) zum Erlass einer Liste verordnungsfahiger Arznei-
mittel durch zustimmungsbediirftige Rechtsverordnung. Zur Vorbereitung die-
ser Rechtsverordnung ist ein Institut fiir Arzneimittelverordnung in der
gesetzlichen Krankenversicherung beim BMG eingerichtet worden, das seine
Vorarbeiten nunmehr weitgehend abgeschlossen hat.

Bereits im Gesetz zur Strukturreform im Gesundheitswesen vom 21. Dezember
1992 war eine Erméchtigung fiir eine Liste verordnungsfihiger Fertigarznei-
mittel in der vertragsérztlichen Versorgung vorgesehen. Fiir die Vorarbeiten war
ein Institut ,,Arzneimittel in der Krankenversicherung™ zustindig, das eine
wirkstoffbezogene Vorschlagsliste verordnungsfihiger Fertigarzneimittel vor-
legen sollte. Die Koalition aus CDU/CSU und FDP hat die Positivliste mit dem
Fiinften SGB V-Anderungsgesetz wieder abgeschafft, weil sich nach ihrer Mei-
nung zwischenzeitlich herausgestellt hatte, dass eine solche Liste die mit ihr
verbundenen Erwartungen nicht erfiillen kann.

B. Loésung

Vor diesem Hintergrund fordert die Fraktion der FDP die Bundesregierung mit
ihrem Antrag auf, § 33a SGB V in der Fassung vom 22. Dezember 1999 aufzu-
heben, um die Versorgung der Patienten mit individuell wirksamen Arzneimit-
teln nicht zu gefdhrden und die pharmazeutische Industrie von den Unsicher-
heiten eines ,,zweiten Zulassungsverfahrens® neben der Zulassung durch das
Institut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte zu befreien. Angesichts der Tat-
sache, dass die Liste verordnungsfdhiger Arzneimittel, die in Kiirze von dem
Arzneimittelinstitut veroffentlicht werden solle, de facto eine ebensolche Wir-
kungskraft entfalten werde, wie die durch Rechtsverordnung verabschiedete
Liste, solle die Bundesregierung zudem die Veroffentlichung dieser Vor-
schlagsliste unterbinden.
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Ablehnung des Antrags auf Drucksache 14/6571 mit den Stimmen der
Fraktionen SPD, BUNDNIS 90/DIE GRUNEN und PDS gegen die Stim-
men der Fraktionen der CDU/CSU und FDP

C. Alternativen
Annahme des Antrags auf Drucksache 14/6571.

D. Kosten
Wurden nicht erortert.



Deutscher Bundestag — 14. Wahlperiode -3-

Drucksache 14/8830

Beschlussempfehlung

Der Bundestag wolle beschlieB3en,

den Antrag auf Drucksache 14/6571 abzulehnen.

Berlin, den 17. April 2002

Der Ausschuss fiir Gesundheit

Klaus Kirschner Horst Schmidbauer (Niirnberg)
Vorsitzender Berichterstatter
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Bericht des Abgeordneten Horst Schmidbauer (Niirnberg)

I. Uberweisung

Der Deutsche Bundestag hat in seiner 183. Sitzung am
6. Juli 2001 den Antrag auf Drucksache 14/6571 in 1. Le-
sung beraten und dem Ausschuss fiir Gesundheit zur feder-
fiihrenden Beratung sowie dem Ausschuss fiir Wirtschaft
und Technologie, dem Ausschuss flir Verbraucherschutz,
Erndhrung und Landwirtschaft sowie dem Ausschuss fiir
Bildung, Forschung und Technikfolgenabschitzung zur
Mitberatung {iberwiesen.

II. Wesentlicher Inhalt der Vorlage

Der durch das Gesetz zur Reform der gesetzlichen Kranken-
versicherung vom 22. Dezember 1999 eingefiigte § 33a
SGB V ermichtigt das Bundesministerium fiir Gesundheit
(BMG) zum Erlass einer Liste verordnungsfihiger Arznei-
mittel durch zustimmungsbediirftige Rechtsverordnung. Zur
Vorbereitung dieser Rechtsverordnung ist ein Institut fiir
Arzneimittelverordnung in der gesetzlichen Krankenversi-
cherung beim BMG eingerichtet worden, das seine Vorar-
beiten nunmehr weitgehend abgeschlossen hat.

Bereits im Gesetz zur Strukturreform im Gesundheitswesen
vom 21. Dezember 1992 war eine Erméchtigung fiir eine
Liste verordnungsféhiger Fertigarzneimittel in der vertrags-
drztlichen Versorgung vorgesehen. Fiir die Vorarbeiten war
ein Institut ,,Arzneimittel in der Krankenversicherung® zu-
standig, das eine wirkstoffbezogene Vorschlagsliste verord-
nungsfahiger Fertigarzneimittel vorlegen sollte. Die Koali-
tion aus CDU/CSU und FDP hat die Positivliste mit dem
Fiinften SGB V-Anderungsgesetz wieder abgeschafft, weil
sich nach ihrer Meinung zwischenzeitlich herausgestellt
hatte, dass eine solche Liste die mit ihr verbundenen Erwar-
tungen nicht erfiillen kann.

Vor diesem Hintergrund fordert die Fraktion der FDP die
Bundesregierung mit ihrem Antrag auf, § 33a SGB V in der
Fassung vom 22. Dezember 1999 aufzuheben, um die Ver-
sorgung der Patienten mit individuell wirksamen Arzneimit-
teln nicht zu gefdhrden und die pharmazeutische Industrie
von den Unsicherheiten eines zweiten Zulassungsverfahrens
neben der Zulassung durch das Institut fiir Arzneimittel und
Medizinprodukte zu befreien. Angesichts der Tatsache, dass
die Liste verordnungsfahiger Arzneimittel, die in Kiirze von
dem Arzneimittelinstitut verdffentlicht werden solle, de
facto eine ebensolche Wirkungskraft entfalten werde, wie
die durch Rechtsverordnung verabschiedete Liste, solle die
Bundesregierung zudem die Verdffentlichung dieser Vor-
schlagsliste unterbinden.

III. Stellungnahme der mitberatenden Ausschiisse

Der Ausschuss fiir Wirtschaft und Technologie hat in sei-
ner Sitzung am 13. Mirz 2002 mit den Stimmen der Frakti-
onen SPD und BUNDNIS 90/DIE GRUNEN gegen die
Stimmen der Fraktionen der CDU/CSU und FDP bei Abwe-
senheit der Fraktion der PDS empfohlen, den Antrag auf
Drucksache 14/6571 abzulehnen.

Der Ausschuss fiir Verbraucherschutz, Ernihrung und
Landwirtschaft hat in seiner 78. Sitzung am 7. November
2001 mit den Stimmen der Fraktionen SPD, BUNDNIS 90/
DIE GRUNEN und PDS gegen die Stimmen der Fraktionen
der CDU/CSU und FDP empfohlen, den Antrag auf Druck-
sache 14/6571 abzulehnen.

Der Ausschuss fiir Bildung, Forschung und Technikfol-
genabschitzung hat in seiner 55. Sitzung am 7. November
2001 mit den Stimmen der Fraktionen SPD, BUNDNIS 90/
DIE GRUNEN und PDS gegen die Stimmen der Fraktionen
der CDU/CSU und FDP empfohlen, den Antrag auf Druck-
sache 14/6571 abzulehnen.

IV. Beratungsverlauf und Beratungsergebnisse
im federfiithrenden Ausschuss

Der Ausschuss fiir Gesundheit hat die Beratung des Antrags
auf Drucksache 14/6571 in seiner 121. Sitzung am
23. Januar 2002 aufgenommen. Bereits in der 120. Sitzung
am 12. Dezember 2001 hatte er beschlossen, zu der Vorlage
eine offentliche Anhdrung von Sachverstdndigen durchzu-
filhren. Diese Anhorung fand in der 124. Sitzung am
30. Januar 2002 statt.

Zu ihr waren der AOK-Bundesverband, die Bundesknapp-
schaft, der Bundesverband der Betriebskrankenkassen, der
Bundesverband der Innungskrankenkassen, der Bundes-
verband der landwirtschaftlichen Krankenkassen, die See-
krankenkasse, der Verband der Angestellten-Krankenkassen
e. V./Arbeiter-Ersatzkassen-Verband e. V., das Wissen-
schaftliche Institut der Ortskrankenkassen, die Kassenirzt-
liche Bundesvereinigung, die Bundesirztekammer, der
Hartmannbund, der NAV-Virchowbund, der Verband demo-
kratischer Arztinnen und Arzte, der Berufsverband der All-
gemeindrzte Deutschlands — Hausérzteverband — e. V., der
Zentralverband der Arzte fiir Naturheilverfahren, die Deut-
sche Dermatologische Gesellschaft, die Gesellschaft fiir
Phytotherapie, die Bundesvereinigung der Apotheker-
verbdnde, der Bundesfachverband der Arzneimittelherstel-
ler, der Bundesverband der pharmazeutischen Industrie, der
Deutsche Generikaverband, der Verband Forschender Arz-
neimittelhersteller, die Deutsche Gesellschaft fiir Versi-
cherte und Patienten, der Verband der Krankenversicherten,
der Verbraucherzentrale Bundesverband e. V. sowie IMSH
Health als sachverstindige Verbénde und PD Dr. med. Mat-
thias Augustin, Dr. Klaus Brauer, Jirgen GrofBle, Prof.
Dr. Benno Koénig, Dr. Harald Matthes, Prof. Dr. med. Peter
S. Schonhofer, Prof. Dr. med. Ulrich Schwabe und
Dr. Schwoerer als Einzelsachverstindige geladen.

Auf das Wortprotokoll und die als Ausschussdrucksachen
verteilten Stellungnahmen der Sachverstindigen wird Be-
Zug genommen.

Der Ausschuss fiir Gesundheit hat die Beratung in seiner
133. Sitzung am 13. Mirz 2002 fortgesetzt und abgeschlos-
sen.

Die Mitglieder der Fraktionen SPD und BUNDNIS 90/
DIE GRUNEN hoben hervor, cine Positivliste sei nicht
vorrangig ein Instrument der Kostendimpfung, sondern
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solle primér die Qualitit der Arzneimittelversorgung fiir
rund 70 Millionen Versicherte der gesetzlichen Krankenver-
sicherung sichern. Sie ziele darauf ab, den Arzten die Aus-
wahl eines zweckméBigen Arzneimittels zu erleichtern und
damit eine rationale und qualitativ dem Stand der wissen-
schaftlichen Erkenntnis entsprechende Therapieentschei-
dung zu befordern, wie dies der Arztetag gefordert habe.
Bereits vor Abschluss des Nachzulassungsverfahrens wiirde
sie fiir deutlich mehr Transparenz im derzeit extrem uniiber-
sichtlichen deutschen Arzneimittelmarkt sorgen. Dariiber
hinaus entfalte eine Positivliste auch jenseits der Zulas-
sungskriterien ihre qualitdtssichernde Wirkung fiir die Arz-
neitherapie durch Fokussierung auf den therapeutischen
Nutzen eines Arzneimittels.

SchlieBlich miisse auch gesehen werden, dass nach der
Schitzung von Experten unter der Prdmisse einer rationalen
Substitutionstherapie bis zu 2 Mrd. DM jéhrlich eingespart
werden konnten, was einem Anteil von 5,3 % am GKV-Fer-
tigarzneimittelumsatz des Jahres 2000 entspreche. Vor die-
sem Hintergrund seien die altbekannten Argumente, dass
beispielsweise die Positivliste das Arzt-Patienten-Verhiltnis
belaste, die Therapiefreiheit des Arztes einschrianke und zu
sozialen Hérten fiihre, nicht nachvollziehbar. Die Argumen-
tation miisse eher umgekehrt lauten, dass der genannte Be-
trag von bis zu 2 Mrd. DM derzeit einer qualititsgesicherten
Arzneitherapie vorenthalten werde. Eine den Kriterien des
§ 33a SGB V geniigende Positivliste stehe einer effektiven
und effizienten Arzneimittelversorgung nicht nur nicht ent-
gegen, sondern befordere diese sogar. Dies werde auch
durch die Erfahrungen der européischen Nachbarldnder be-
stdtigt, in denen es fast durchweg Listen mit verordnungs-
bzw. erstattungsfahigen Medikamenten gebe.

Die Mitglieder der Fraktion der CDU/CSU stellten fest,
eine Positivliste fithre weder dazu, dass weniger Arzneimit-
tel verordnet wiirden, noch zu mehr Wirtschaftlichkeit in
der Arzneimittelversorgung. Auch Qualitdtsverbesserungen
seien mit ihr nicht zu erzielen. Nach Ansicht der Union
stelle eine Negativliste eine erheblich einfachere Steue-
rungsmdglichkeit dar und gebe zusammen mit dem Nachzu-
lassungsverfahren eine gute Grundlage fiir die Verordnungs-
fahigkeit von Medikamenten ab.

Gerade chronisch kranke Menschen miissten bei Existenz
einer Positivliste erhebliche finanzielle Belastungen hinneh-
men. Nicht mehr erstattungsfahige Arzneimittel miissten aus
der eigenen Tasche finanziert werden. Auflerdem geféhrde
die Positivliste die Therapievielfalt, weil durch die Ausgren-
zung ganzer Indikationsgebiete therapeutische Liicken ent-
stiinden. Gespart werde nichts, weil ausgegrenzte Arznei-
mittel durch andere — meist teurere — ersetzt wiirden. Die
Ausgrenzung von Arzneimitteln durch eine Positivliste
fiihre also nicht zu geringeren Ausgaben der gesetzlichen
Krankenversicherung, sondern allein zu einer Mehrbelas-
tung der Versicherten und zu einer verschlechterten Versor-
gungsqualitit.

Berlin, den 17. April 2002

Horst Schmidbauer (Niirnberg)
Berichterstatter

Auch die Erfahrungen im Ausland belegten, dass eine Posi-
tivliste kaum zu nennenswerten Einsparungen fithre. Dann
aber stelle sich die Frage, was die Koalition mit einer Posi-
tivliste erreichen und wen sie hiermit schiitzen wolle. Die
Union jedenfalls sehe in ihr einen eindeutigen Schritt in eine
weitere staatliche Reglementierung des Gesundheitswesens,
der die Therapiefreiheit der Arzte beeintrichtige und die
Patienten bevormunde. Sie sei davon iiberzeugt, dass die
Koalition mit diesem Dirigismus scheitern werde.

Die Mitglieder der Fraktion der FDP warfen der Koalition
vor, sie setze immer noch grofe Hoffnungen in eine
Positivliste und glaube, dass diese zu erheblichen Einspa-
rungen im Arzneimittelbereich fithren kénne. Der vorlie-
gende Antrag der Fraktion der FDP verdeutliche jedoch,
warum sich diese Hoffnungen iiberhaupt nicht erfiillen
konnten. Die Positivliste sei im Hinblick auf die bald
abgeschlossenen Nachzulassungsverfahren beim Institut fiir
Arzneimittel und Medizinprodukte nicht nur vollkommen
iiberfliissig, sondern auch als zweite Zulassungshiirde nicht
akzeptabel. Fiir die Arzneimittelforschung und die Inno-
vation neuer Produkte stelle sie eine eklatante Gefdhrdung
dar. AuBlerdem gefihrde sie die Therapiefreiheit im Bereich
der Arzneimittel und belaste das Vertrauensverhiltnis zwi-
schen Arzt und Patient. Schlieflich fithre sie zu sozialen
Hirten, weil ausgegrenzte Arzneimittel von den Patienten
zu 100 % aus der eigenen Tasche bezahlt werden miissten,
und verursache einen immensen biirokratischen Aufwand,
dem kein entsprechender Nutzen gegeniiberstehe.

Ein Blick tiber die Grenzen geniige, um zu sehen, dass es
nirgendwo den Beweis dafiir gebe, dass mit einer Positiv-
liste Einsparungen im System zu erzielen seien. Angesichts
der genannten gravierenden Bedenken und Mingel diirfe
die in § 33a SGB V vorgesehene Positivliste ebensowenig
das Licht der Welt erblicken, wie die Vorbereitungsliste, die
das Arzneimittelinstitut demnédchst herausbringen wolle.
Die FDP wolle keine Listenmedizin nach willkiirlichen Ent-
scheidungen, mit gdngelnder Wirkung und grofem biirokra-
tischen Aufwand, sondern die Therapiefreiheit und die Frei-
heit der Entscheidung von Arzt und Patient in der Praxis
erhalten.

Die Mitglieder der Fraktion der PDS bedauerten, dass es
noch keine Positivliste gebe. Wie die Koalition séhen sie in
einer Positivliste kein Instrument zur Ausschopfung von
Einsparpotenzialen; vielmehr gehe es auch ihnen primir um
die Qualitét der Arzneimittelversorgung und den therapeuti-
schen Nutzen einzelner Medikamente. Sie seien auch nicht
der Auffassung, dass eine Positivliste die Forschung behin-
dere. Vielmehr werde sie dazu fiihren, dass die Entwicklung
echter Innovationen — gegeniiber lediglich geringfiigigen
Modifikationen bekannter Stoffe — begiinstigt werde.

Als Ergebnis der Beratungen hat der Ausschuss fiir Ge-
sundheit den Antrag auf Drucksache 14/6571 mit den Stim-
men der Fraktionen SPD, BUNDNIS 90/DIE GRUNEN
und PDS gegen die Stimmen der Fraktionen der CDU/CSU
und FDP abgelehnt.









Gesamtherstellung: H. Heenemann GmbH & Co., Buch- und Offsetdruckerei, Bessemerstrafte 83-91, 12103 Berlin
Vertrieb: Bundesanzeiger Verlagsgesellschaft mbH, Postfach 13 20, 53003 Bonn, Telefon (02 28) 3 82 08 40, Telefax (02 28) 3 82 08 44
ISSN 0722-8333



