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Sehr geehrte Frau Ministerin. ;

' die Ausgaben der gesetzhchen Krankenversxcherung fiir A:znelmxﬁel steigen seit Jah-
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Arzneimittel-Ausgahen auer Kontrolle gefshrden Beitragssitze
Krankenkassen fordern kurzﬁ'astnges Handeln der Bundesregierung
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ren unauthaltsam, in den letzten funf Jahren um durchschmtthch echt Prozent (2001:
9,7 Prozent). An der notwendigen Anhebung der Beltragssatze zu Beginn diesen Jah-
res auf 14 Prozent im Durchschmtt aller Kassenarien waren die Arzne:mlttelausgaben
in erheblichem MalRe betemg’t Gesetzgeberische Eingriffe in immer schnellerer Foige
wirkten vorlibergehend kostendampfend. Ohne strukturelle Veranderungen bieten sie
jedach keine dauerhafte Stabilisierung. Insbesondere den jiingsten 'Intewenﬁonen mit -
dem Ar'zneimittelbudget—Abiésungsgeseiz von 2001 und dem Arzneimittelausgaben-
Begrenzungsgesstz von 2002 war ein plogrammiertes Volizugsdefizit zu eigen. For

das laufende Jahr ist bei Arzneimitteln statt mit Ein'sparhngen emeut niit Mehrkosten -
in Héhe von 1,2 Milliarden Euro zu rechnen. Weltere Bextragssatzanhebungen sind for

das Jahr 2003 bereits angekﬂndrgt
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~ Vor diesem Hintergrund fordern die Spitzienverbafnde der Krankenkassen

«  der AOK-Bundesverband,’ |
"« der Bundesverband der Betriebskrankenkassen,
o . der Bundesverband der Innungskrankenkassen
s - die See-Krankenkasse, . .
« - der Bundesverband.der landwwtschaﬁlechen Krankenkassen
« die Bundesknappschaft, f
» - derVerband der Angeste!lten-Krankenkassen e. V.,
» derAEV- Arberter—Ersatzkassen-Verband é. V

| die Bundeéfegierung équ, mit einem Sofértprogramm den Auséabenschub nachhaltig -

‘zu bremsen und perspektivisch die Arznéimitté!versorgung auf hohem Qualitétsniveéu B

mit einem &chlassigen Reformkonzept wxrtschaﬂhch zu stabilisieren und konkretisie-
ren nachstehend den aus ihrer Sicht vorrangagsn Handtungsbedan‘

B Vorsch!'a?g;é fiir ein S@fortpmgraﬁmm |
mit erkung auf die Arzneimzttaiprensa | y -
- Die Festbetrage fur Arzneimittel nach § 35 SGB V sind auf den Regelungsrahmen
-des Gesundheatsstrukhxrgesetzes van 1993 zurick zu fuhren. Dartiber hinaus sind die
durch Festbetrége festgelegten Erstattungsgrenzen auf das so genannte untere Preis-
drittel nach der Definition des GKV—Sohdantétss’tarkungsgeseizes von 1999 ab- '
. zustellen. Beide MaRnahmen sind auch: unter den Bedingungen des Festbetrags-An—
passungsgesetzes von 2001 lbergangsweise anzuwenden. Auf die fur Preisstrate-
gien der pharmazeutischen Herstellér recht anfallige und administrativ aufwendige
aut—ldem—Rege!ung nach § 129 8GBV kdnnte dann verzichtet werden. Soweit die
Bundesreglerung an der aut-idem Regelung festhalten wnll solite zumindest die Be-
- stimmung des unteren Preisdrittels nacifl dem GKV-Solidaritatsstarkungsgesetz erfol-
gen. B '

e Mitden vérgeschlagenén Neuregélungen lassén sich patentgesch'mzie Ana-
logpréaparate wieder der Festbetragsregelung zuflihren und der Festhetrags-
markt - wie mit dem Gesundhentsrefonngesetz auf 70 bis 80 Prazent ange-

' strebt - vewollstandlgen Die Rucknahme der Paaentschutzklausel nach § 35
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Absatz 1a SGB V bzw. § 352 Absatz 2 Satz 4 SGB V macht die mit dem Arz-
neimittelausgaben-Begrenzungsgeéetz eingefithrte Therapiebewertung von
* Analogpraparaten durch den BundesausschuB der Arzte und Krankenkassen
entbéhriich. c
o  Eine jahrliche Anpassung der Festbetrage bietet’ msbesondere den pharmazeutx-
schen Herstellern, die von Verdrangungswettbewerb auf Grund der quartalsbe—
-Zogenen aut—ﬂem—Regelung bedroht sind, mehr Planungssicherheit und ver-
meidet dis mit der aut-ndem-Regelung verbundene Uberblrokratisierung.
+  Die Bestimmung des unteren Preisf:idttels hach dem GKV-Sélidarité‘tss‘térkungs-
gesstzes berticksichtigt die Versorgungsbedeutung anhand der Verordnungs-
mengen und ist daher marktgerechter '

- mit Wnrkung auf die Verordnungsmemge

Fur eine effiziente Mengensteuerung sind Budgetvorgaben auf Dauer’ unverzxchtbar
Ausgehend von den auf Bundesebene fur das Jahr 2002 den Kassenérztlichen Ver-
einigungen vorgegebenen Ausgabemahmen sind noch im laufenden Jahr Ausga~
benobergrenzen fiir das Jahr 2003 gesetzhch zu bestimmen und mit einer unein-
geschrankten Honorarhaftung zu verbmden.

° RlchtgmBen jegl:cher Auspragung engnen sich nachweislich nicht zur Ausgaben—_

_, steuerung.
*  Die mitdem A:znesmx’rtelbudget Ablosungsgesetz eingefthrten Arzneimittel- und
Zielvereinbarungen werden von den Vertragsarzten weitgehend ignoriert. FUr re-
‘ ge{u_ngswurksame Rahmenvorgaben fir 2003 fehit der Kassenarzt!nlchen Bun-
' desvereinigung (KBV) das Verhan&lungsmanda‘c ihrer Lander-KV'en. Eine Kon-
: ﬂ:kﬁosung unter Schiedsamtern lauft der Entwicklung um Monate hinterher.
«  Ebenso sind retrospektive ertschaﬁhchkeltspmfungen angesiclits ihres admini-
- strativen Aufwandes und threr Klageanfalligkeit nicht geeignet, flachendeckende
Ausgabeniiberschreitungen nur annahemd auszugleichen. Sie filhren zudem .-
nicht zu nachhaltigen Veranderungen in der Verordnungsweise.

mit Wirkung auf die Verordnungsétrdktdr
Nachdem die Vorschlagsliste bereits imj April 2002 beschlossen wurde, ist die
Rechtsverordnung zur Positiviiste nach § 33a SGB V unverziglich zu erlassen.

1
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Die Aufgabenstellung des Bundesausschuft der Arzte und Krankenkassen ist rechtlfch ‘
so abzusichern, dass die 1999 beschlossene Neufassung der Arzneimlttel Richtli-
nien-nunmehr in Kraft gesetzt werden kann, - ' : '

« Die Pbsitivﬁste schafft Kla’rheit in def Frage der Erstattungsfahigkeit.

«  Vonder Aktualisierung der Arzneimittel-Richtlinien erwarten dle Krankenkassen
praz:sere an bestimmte medxzmlsche Bedmgungen geanpﬁe Verordnungs-
vorgaben fur die Vertragsarzie. Auf Grund ihrer fehlenden rechtiichen Absiche- -
rung wird der Regelungsgehalt zunehmend Ubér die Rechtsprechung mit wider-

sprﬂcblichen Einzelfallentscheidungen ausgeftlt.

' Vorschlige fiir mittelfristige StrukturmaBnahmen

mit erkung auf die Preise . . o
Die neue Bundesreguerung wird auf Slcm nxcht umhin kommen, bei neuen, patentge-

_schiitzten Arzneimitteln, die seit 1996 mlcht mehr in die Festbetragsregelung einbe- -

| -zogen smd in die Preisbildung auf Herstellerebene einzugrelfen, wie es der Praxis in

den melsten EU-Staaten bereits entspricht. Zumindest fur den Berelch der gese&h-v
chen Krankenvers:cherung smd far dnese Praparate Erstattungsgrenzen auf der
Grundlage einer Nutzenbewertung gese@zhch fesizulegen

] ~Die vor‘angegangenen MaBnahmen zur Kostendampfung im Arzneimittelbereich;

. die in der Wertschdpfungsketie erst nach der Prexsbddung durch die Hersteller
angesetzt haben, waren erfahrungsgemél& nur vorubergehend erfolgreich. Dar-
Ober tauscht auch die relativ s’tabllye;, Praskomponentn nicht hinweg, die nur Prei-
sé&nderungen nach der Markteinﬁ]hn.ing misst. HerSteHer sind bei der Festlegung
ihrer Abgabepreise weltgehend frel und deﬁmeren Uber die gesetzliche Preisbil-
dung (Arzne:mnttalprensverordnung) die Endverbraucherpreise und somit das.
Atzneimltteiprelsmveau Mar%dneuemfnhrungen schlagen sich in der Struktur-
komponente als ,Innovationen” mepler die in den letzen funf Jahren tm Mittel
"neun Prozent betrug. {
Festbetrage fangen die Problemlage gegenwartrg selbst mn’t dem vorgenannten
Varschlag der Krankenkassen, pat;EntgeschOtzte Analogpréparate in das Fest-
betragskonzept zuﬁ]ck zu flihren, gur bedingt ab. Die Ruckfthrung erfasst nicht™ -

die neu eingefiihrten ,Solisten”.
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Die Preisbildung nach der Arznenmzi:telpte!svemrdnung mit dem Zlel emheiﬂxcher

| Verbraucherprexse bedarf einer ordnungspolitischen: Neuausnchtung und einer

strukturellen Uberarbaitung. Angesichts des stetigen Preistrends auf der Einzelhan-
delsstufe ist eine Abkoppelung von den Bezugsprersen unerlaBlich. Das Postulat e~
ner bundesweiten Gleichpreisigkeit ist angesichts der Wettbewerbsregeln fir den

| europérschen Binnenmarkt fir nicht verschreibungspﬂlchtige Arznewmiﬁe! aufzu—
: heben und die Pretsb:ldung frei zu geben

+ Die szneimitteipreisverordnung héjt'nach der 2. Novelle von 1998 weiter an pro-
zentualen Zusbhlégen fest und bietet keine Mechanismen gegen den stetigen -
Preistrend und die damit verbundene Dynamisierung der Apothekenmargen. Die
Krankenkassen halten gine Abkehrivan.der Preiskoppelung fur unerlaflich und '
gine packungsbezogene Abgabepauscha]e fur sachgerecht, die ggf. nach Wa-
rem;ruppen, Logistikaufwand oder Beratungsbedarf gestaffelt werden konnte.
«  Dariber hinaus bietet die Verordnung dem Groﬁhandel Spielraum fur Rabatt-

' weitbewerb in einer GroBenordnung von bis zu 6 Prozent. Diese Wirtschatftlich-. '
keitsreserven im Vertrieb werden den Versxcherten als’ Endverbraucher direkt '
ader Uber Krankenkassenausgaben varenthalten. Die Aufsch!agssatze des
Gro&handels sind daher den realen Marktverhaitnissen anzupassen '

Das Vorhaben der Bundesreg:erung, deh Arznenmlﬁelvertneb auf dem Versandwege '

einer nationalen gesetzlichen Regelung zu zufthren, ist angesichts der inzwischen-

‘ gegenuber europa:schen Vo:gaben gespaitenen Rechts{age dnngend zu realisieren. .

«  Die seit Jahren erhobene-Forderurég nach einer wettbewerb!ichen Oﬁnung der
Vertriebswege findet inzwischen bei allen geselischaftlichen Gruppen breite
Untershxtzung Stellvertretend wird auf die Feststellungen des Sachversténdl-
genrates der Konzertierten Aktlon sowne des ,,Runden szches ve:wnesen

mit Wnrkung auf die. Verordnungsmemge

Das Verhandiungsmodell zur regionan differenzierten Ausgestaltung der Ausgaben—
steuerung auf der Ebene der Kassenarzﬂxchen Vereinigungen mit Arzneimittel- und
Zielvereinbarungen ist durch gesetzliche Ausfalirsgelungen verbunden mit ho-

norarwirksamen MaRnahmen zu stabilisieren.
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« Die Ausgabensteuerung im Arzneimitﬁ'slhereich mit A_rzneimittel; uhd Zielvorgaben
ist in hohem MalRe von der Zustimmung der Kassendrztlichen Vereinigungen zu

entsprechenden Verirégen abhangig. Ebenso gehen Bundesrahmenvorgaben mit

ohnehin nur begrenzter Verbindlichkeit fur die Landesebene fehl, soweit eine Ei-
".nigung der Bundesvéﬁragspartner’ hici\t zustande kommt, Einerseits ist das Zeit-

fenster ftr Verhandlungen Uber prospekhve Fest!egungen auf wenige Wochen be-

grenzt. Andererseits sichert die Konﬂ:};ﬂbsung {iber Schiedsamter nicht die gebo-

tene rasche Umsetzung und [adt zu Verhandlungsstrateglen gin. Der Rechtsweg
~zuden Genchten tritt noch hinzu,

Die Zuzahlung zu Azznelmitteln ist vom b:shengen F’ackungsbezug auf eine prozen-
tuale preisorientierte Regelung umzua*iellen :

- Die Zuzahlung wurde in der Vergangénhett mehrfach modtﬁzrert 1hre Steuerungs- :
w:rkung ist durch das Gebot der Sozxalvertréghchkelt zwar begrenzt. Jedoch sind

Fehlanreize zu Gunsten von Gronackungen die van der gegenwémgen Rege-
'lung ausgehen, vermeldbar ' _ . .

- mit Wirkung auf die Verordnungsstrukwr und -qualitat

Uber die Feststellung der generellen Verordnungsfahlgkert zu Lasten der gesetzliche

. Krankenversicherung hinaus ist der therapeutasche (‘Mehr—) Nutzen von Arzneimittel

zu bewerten. Zur Umsetzung wird auf dtp Empfehlungen des ,Runden Tsches vom
28.01.2002 verwiesen. Die Bewertung kqnnte auch von dem Institut for die Arznei-
mittelverordnung in der GKV (§ 33a SGB V) wahrgenommen werden {sogenannte.

4. Harde). Auf dieser Grund!age sind ewdenzbasxerte, le:ﬂlmengesmtzte Behand- .

lungsstrategien als mdxkat:onsbezogene uStufenschemata in: der Arznetmxtteitherapxe

zu entwickeln. ‘ : |

. Mit der Arzneimittelzulassung ist zugﬁetch die gmndsafzhche Verordnungsfah1g~ '

keit gegeben. Dabei ist die Prﬂfung auf Wirksamkett eine notwendige, aber nicht
hinreichende Bedmgung Die seit J‘ahren hohe Strukturkomponente (Intermedi-
kamentenefiekt) belegt einen ther'*peutlsch nicht immer zweckmaillgen und
wirtschaftlichen Einsatz von Arzne'mlﬁeln :

Y M
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Der im Sozialgesetzbuch eingerdaumte Séndersiatus fir Arzneimittel der besonderen
Therapierichtungen ist aufzuheben. Der Anpassungshedarf betrift insbesondere
die Negativiiste (§34 SGB V), die Positiviiste (§ 33a SGB V) sowie die Arzneimittel-

‘Richtlinien nach § 92 Absatz 3a SGB V ,

s Mitden Abgrenzungen der Negativ;mnd Positivliste ist der Leistungskatalog der
gesétzlichen Krankenversncherung abschhefsend definiert. Die Arzneimittel-
Richtlinien konkretisieren die wrrtschaﬁhche Anwendung und bestimmen die
arztlich zu begrundenden Ausnahmétatbestande Es ist therapeutisch und ver-
sorgungsrechtlich nicht vertretbar, dass Arzneimittel der besonderen Therapie-
richtungen durch ihren Sanderstatué; von jeglicher Qualitdtsbewertung und -si- ‘
cherung fur die vgrtragsérzﬂiche Ve?sorgung ausgenommen sind.

Mit freundlichen GrtiRen

W Schmemck
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