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Sitzungsbeginn: 14:30 Uhr

Die Vorsitzende, Abg. Dr. Carola Rei-
mann (SPD): Sehr geehrte Damen und
Herren, liebe Kolleginnen und Kollegen,
liebe interessierte Giste, ich mochte Sie
alle ganz herzlich zu unserer 6ffentlichen
Anhorung begriien. Aullerdem begriile
ich fiir die Bundesregierung Staatssekre-
tdir Thomas Ilka in unseren Reihen. Ge-
genstand der Beratungen sind heute der
Gesetzentwurf der Bundesregierung zur
,,Anderung arzneimittelrechtlicher und
anderer Vorschriften“ auf der Bundes-
tagsdrucksache 17/9341, die dazu geho-
rigen Anderungsantrige auf den Aus-
schussdrucksachen 17(14)0270 und
17(14)0279 sowie ein Antrag der Fraktion
DIE LINKE. ,Fiir gute Arzneimittelver-
sorgung Versandhandel und auf rezept-
freie Arzneimittel begrenzen auf Bun-
destagsdrucksache 17/9556. Die aller-
meisten von Ihnen nehmen héufig an
Anhorungen teil und kennen daher das
Prozedere. Ich will gleichwohl noch
einmal darauf hinweisen, dass wir die
drei Stunden, die uns zur Verfiigung
stehen, in Zeitkontingente fiir die ein-
zelnen Fraktionen aufgeteilt haben. Die
Fragezeit teilt sich wie folgt auf: fiir die
Fraktion der CDU/CSU-Fraktion zu-
nédchst 35 Minuten, fiir die Fraktion der
SPD 21 Minuten, fiir die Fraktion der
FDP 27 Minuten, fiir die Fraktion DIE
LINKE. 22 Minuten und fiir die Fraktion
BUNDNIS90/DIE GRUNEN 20 Minuten.
In einer zweiten Runde stehen dann fiir
die Fraktion der CDU/CSU 34 Minuten
und fiir die Fraktion der SPD 21 Minuten
zur Verfiigung. Ich bitte die Sachver-
stdndigen, sich wegen des umfangreichen
Themenspektrums so kurz wie moglich
zu fassen und dann, wenn Sie aufgerufen
werden, Thren Namen und Ihre Institu-
tion zu nennen, um uns die Erstellung
des Protokolls zu erleichtern. Ferner bitte
ich Sie, ihre Handys auszuschalten, um
Wechselwirkungen mit den Mikros zu
vermeiden.

Abg. Jens Spahn (CDU/CSU): Wir haben
durch einige Anderungsantrige Ergdn-

zungen im SGB 'V vorgesehen und ent-
wickeln somit auch diesen Bereich vor
dem Hintergrund der Erfahrungen, die
wir mit dem AMNOG gemacht haben, im
Sinne eines lernenden Systems weiter.
Ich mochte daher vom vfa, dem
GKV-Spitzenverband und Herrn Prof.
Striter wissen, wie sie die Auswirkungen
des AMNOG, vor allem die Vorschlédge zu
seiner Weiterentwicklung, einschétzen.
Ferner habe ich eine spezielle Frage an
den GKV-Spitzenverband. Wie ist es zu
verstehen, dass Sie in Bezug auf eine
Regelung, namlich die Vertraulichkeit,
Vorschldge unterbreiten, wie man sie am
besten umsetzen kann, obwohl Sie sie
grundsdtzlich ablehnen. Kann man da-
raus schliefen, dass Sie die Regelung
doch nicht grundsatzlich ablehnen, son-
dern mit ihr dann, wenn sie sachgerecht
ausgestaltet wird, ganz gut leben kénnen?

SV Dr. Ulrich Vorderwiilbecke (Verband
Forschender Arzneimittelhersteller e. V.
(vfa)): Bei den geplanten Neuregelungen
zum AMG und zum AMNOG sehen wir
ein groBes Problem darin, dass bisher fiir
die Erstattungsbetrdge keine Vertrau-
lichkeit vorgesehen ist. Die Vertraulich-
keit der Erstattungsbetrdge ist fiir die
Pharma-Unternehmen aber von groBer
Bedeutung, weil sich niedrige Erstat-
tungsbetrdge vermittelt {iber das Refe-
renzpreissystem auf zahlreiche européi-
sche und auBereuropdische Lander nega-
tiv auswirken wiirden, und dadurch
wiirde wiederum das Auslandsgeschaft
der Unternehmen in Mitleidenschaft
gezogen. Daher sind die Firmen daran
interessiert, dass dies moglichst nicht
geschieht. Wenn dieser Ausstrahlungs-
effekt eintreten wiirde, miissten die Un-
ternehmen im Einzelfall gut iiberlegen,
ob sie ein Mittel {iberhaupt in Deutsch-
land auf den Markt bringen. Jedenfalls
konnte es sein, dass innovative Produkte
wegen der negativen Ausstrahlungswir-
kung nicht mehr auf den deutschen
Markt gelangen.
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SV Johann-Magnus von Stackelberg
(GKV-Spitzenverband): Wir beurteilen
den Gesetzentwurf als solchen recht po-
sitiv. Bei den Anderungsantrigen sind
wir hingegen skeptischer, weil wir uns
fragen, warum Sie uns nicht die notige
Zeit geben, um erst einmal Erfahrungen
mit den geltenden rechtlichen Vor-
schriften zu sammeln. Eine zwingendes
Erfordernis, die gesetzlichen Rahmenbe-
dingungen jetzt schon zu dndern, kénnen
wir nicht erkennen. Wir sind der Auf-
fassung, dass Sie mit dem AMNOG einen
groBen Schritt in die richtige Richtung
getan haben. Es kommt jetzt darauf an,
Erfahrungen damit zu sammeln und nicht
im Vorgriff auf vermutete Auswirkungen
oder Probleme zu reagieren. Aus unserer
Sicht hat das Arzneimittelneuordnungs-
gesetz positive Auswirkungen. Wir sind
nun in der Lage, nach jeweils intensiven
Diskussionen die Arzneimittel zu identi-
fizieren, die keinen Zusatznutzen haben,
und sie dann auch entsprechend einzu-
ordnen. Dass der eine oder andere Her-
steller daraus die Konsequenz zieht, sein
Produkt vom Markt zu nehmen, beunru-
higt uns nicht. Denn meist handelt es sich
dabei um Arzneimittel, die niemand
vermisst, konkret um  sogenannte
Me-too-Prdparate. Zur Frage der Vertrau-
lichkeit ist Folgendes zu sagen: Ich be-
daure sehr, dass unsere Ausfiihrungen
zur Vertraulichkeit Verwirrung gestiftet
haben. Ich zitiere dazu aus unserem Pa-
pier: ,Die Vertraulichkeit des Erstat-
tungsbetrages ist nicht zielfithrend.”
Dann werden viele Griinde fiir diese
Aussage angefiihrt. Weiter heilit es:
»Sollte der Gesetzgeber dennoch das Ziel
verfolgen, eine Vertraulichkeit des Er-
stattungsbetrages herzustellen, wird um
folgende Losung gebeten.” Dies ist aus
meiner Sicht eine ganz klare Aussage.
Bitte verzichten Sie auf die Vertraulich-
keit, sie ist nicht zielfiihrend, ich wie-
derhole das noch einmal. Im Ubrigen
halten wir es fiir bemerkenswert, dass die
Pharmaindustrie, die bisher im Zusam-
menhang mit den Verhandlungen im
Gemeinsamen Bundesausschuss so sehr
die Transparenz eingefordert hat, in die-
sem Fall auf der Vertraulichkeit besteht,

zumal alle von der Hohe der Erstat-
tungsbetrdge erfahren diirfen, nur die
ausldndischen Unternehmen nicht. Wir
haben in den Diskussionen auch erfah-
ren, dass zwischen Vertraulichkeit und
Geheimhaltung ein Unterschied besteht.
Falls Sie nun aus wohlerwogenen Griin-
den sich doch fiir die Vertraulichkeit
entscheiden, schlagen wir ein aus vier
Elementen bestehendes Instrumentarium
vor, das gewdhrleisten soll, dass die
Wirksamkeit des Gesetzes erhalten bleibt.
Dieses Instrumentarium reicht von den
Festbetrdgen tiiber die Kosten der Ver-
gleichstherapie beim AMNOG-Prozess
bis hin zur Kosten-Nutzen-Bewertung
und schlieBlich zur Arzneimittelrichtli-
nie. Die Vertraulichkeit zu gewéhrleisten,
wird jedoch nur schwer mdglich sein,
zumal im Zusammenhang mit Rechts-
streitigkeiten. Es stellt sich die Frage, ob
man auch vor Gericht noch auf die Ver-
traulichkeit pochen kann. Hier gibt es
viele ungeloste Fragen. Mit den von uns
genannten vier Instrumenten werden sich
die Probleme nicht vollstindig lésen
lassen; aber wir haben hier erst einmal an
uns selbst gedacht.

SV Prof. Burkhard Striter: Mit der Ge-
setzesnovelle vollzieht die Bundesregie-
rung die Umsetzung von EG-rechtlichen
Vorgaben zur Pharmakovigilanz und zur
Arzneimittelfdlschung. Diese Herkules-
aufgabe ist meines Erachtens erledigt
worden. An dem Umsetzungsprozess ist
nichts zu kritisieren. Man muss sich die
EG-rechtlichen Vorgaben jedoch genau
anschauen. Die Datenmenge, die die Eu-
ropdische Kommission und die EMA im
Zusammenhang mit der Meldung von
Nebenwirkungen sammeln will, scheint
iiberzogen, zumal die Datensysteme der
EMA nicht funktionieren. Das steht sogar
im Gesetz. Das muss man genau be-
obachten. Wir iiben keine Kritik an der
Bundesregierung, sondern an der EMA
und den Funktionsdefiziten der Daten-
bank. Fiir die Frage der Arzneimittelfdl-
schungen  ist die  Uberwachung
GMP-konformer Wirkstoffimporte wich-
tig. Aufgrund des Kostendrucks, unter
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dem wir stehen — nicht zuletzt durch die
Rabattvertrdge — werden heute in
Deutschland kaum noch Wirkstoffe her-
gestellt, sondern iiberwiegend in Indien
oder in China. Die offiziellen Vertreter
dieser Linder geben zu, dass sie Doppel-
standards haben. Es wird fiir den indi-
schen Markt anders produziert als fiir den
deutschen oder den europdischen. Das ist
kein  Geheimnis. Also hat die
GMP—Uberwachung dieser Wirkstoffe,
wenn sie in deutschen Generika verar-
beitet werden sollen, groBe Bedeutung.
Was das SGB V anbelangt, verdient der
G-BA groBes Lob. Herr Dr. Hess, es ist
wirklich bewundernswert, mit welcher
Energie Sie dieses neue Regelwerk um-
gesetzt haben. Es war in der Tat eine
Herkulesaufgabe, die Bewertung aller
neuen Substanzen in so kurzer Zeit zu
gewihrleisten. Wie Herr Spahn richtig
gesagt hat, handelt es sich hier um ein
lernendes System. Daher halte ich es fiir
konsequent, jetzt auf der Grundlage der
Erfahrungen, die bisher gemacht worden
sind, nachzubessern. Zur Frage der Ver-
traulichkeit ist folgendes zu sagen: Der
Begriff Erstattungsbetrag legt es nahe,
dass es tatsdchlich um eine Erstattung
geht, wie dies bei den Rabattvertrdgen der
Fall ist, die ebenfalls vertraulich sind. Bei
dem  Gesetzgebungsverfahren  zum
AMNOG ist erst in letzter Minute, als
man das ganze System auf die privaten
Krankenkassen ausdehnen wollte, ent-
schieden worden, dass der Rabatt bei
Abgabe zu gewihren ist. Dadurch war die
Vertraulichkeit in Frage gestellt. Letztlich
muss man sich fragen, ob wir eine Losung
nur fiir Deutschland oder auch fiir den
Rest der Welt wollen. Ich habe gelernt,
dass in 80 Léndern Preisverhandlungen
nach dem Prinzip , deutsche Preise mi-
nus x“ gefiihrt werden. Das heilit, wenn
in Deutschland ein Betrag ausgehandelt
ist, hat der entsprechende Preis Auswir-
kungen in 80 Liandern. Es ist nicht ein-
zusehen, weshalb man sich das Geschéft
durch die Prdzedenzwirkung fiir 80 an-
dere Linder erschweren soll, wenn man
dies durch Vertraulichkeit verhindern
kann. Dies sollte man bedenken.

Abg. Michael Hennrich (CDU/CSU): Wir
haben uns bei den Beratungen zum
AMNOG mit vier Problemkreisen sehr
intensiv befasst, erstens mit dem Thema
Beratungsgesprache und Beteiligung,
zweitens mit dem Thema Vergleichsthe-
rapien, drittens mit dem Thema Preis-
bildung und viertens mit dem Thema
Vertraulichkeit. Ich wiirde gern mit dem
Bereich Beratungsgesprdach und Beteili-
gung beginnen. Ich richte meine Frage an
den G-BA, an den vfa und an Herrn Prof.
Cichutek. Zum einen wiirde mich inte-
ressieren, ob die Probleme beim Thema
Beratungsgesprache weitgehend behoben
worden sind, und zum anderen mochte
ich erfahren, wie Sie unseren Ande-
rungsantrag beurteilen, in dem wir fest-
legen, dass es nicht mehr ausschlieBlich
im Ermessen des G-BA liegen soll, ob die
Zulassungsbehorden beteiligt werden,
sondern dass es eine regelhafte Beteili-
gung des BfArM und des PEI geben soll.

SV Dr. Rainer Hess (Gemeinsamer Bun-
desausschuss (G-BA)): Zu den Erfahrun-
gen mit dem Beratungsgesprdach hatten
wir in einer Expertenrunde einen inten-
siven Austausch auch mit der Industrie.
Um Einwénden, dass das Verfahren bei
der Festsetzung der Vergleichstherapie
nicht transparent genug sei, zu begegnen,
haben wir mittlerweile eine schriftliche
Begriindung vorgesehen, die wir dem
Hersteller im Rahmen des Beratungsge-
spriachs aushédndigen. Er bekommt von
uns eine exakte Begriindung — auch mit
Fundstellen zur Literatur —, weshalb wir
zu dem Ergebnis gekommen sind, dass
eine bestimmte Vergleichstherapie die
richtige ist. Er kann sich dann damit
auseinandersetzen. Falls der Hersteller
Einwidnde erhebt, findet ein zweiter
Durchlauf im Unterausschuss statt. Wir
kénnen allerdings nicht dariiber ver-
handeln, welche Vergleichstherapie
herangezogen wird, weil diese Ver-
gleichstherapie aufgrund der Verordnung
malgebend fiir alle weiteren Bewertun-
gen ist. Wenn wir das tdten, wiirden wir
einen Vertrag zu Lasten Dritter abschlie-
Ben. Das heilit, die Auswahl der Ver-
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gleichstherapie muss letztlich vom G-BA
getroffen werden. Sie kann nicht mit
einem Hersteller vereinbart werden, denn
wenn wir zum Beispiel den Bestands-
markt 6ffnen, muss dieselbe Vergleichs-
therapie angewandt werden, die wir bei
dem neuen Wirkstoff angewandt haben.
Das steht im Gesetz und ist bindend fiir
uns. Also kann es keine Vereinbarung
geben. Bei der Festsetzung nach Beratung
sind wir der Industrie so weit wie mog-
lich entgegen gekommen, indem wir die
Vergleichstherapie, die wir zunédchst
anbieten, sehr genau begriinden. Der
Hersteller hat dadurch die Mdglichkeit,
sich mit der Begriindung, weshalb wir fiir
sein Produkt diese Vergleichstherapie
ausgewdhlt haben, intensiv auseinan-
derzusetzen und moglicherweise ein
Gegengutachten zu erstellen. Nun zu der
Frage nach der Beteiligung des BfArM. In
der Phase der Friihberatung vor der Zu-
lassung eines Produkts, der Beratung vor
Phase 3 — nur um die geht es offenkundig
und nicht um die Beratung nach Zulas-
sung —, ist es nach meiner personlichen
Meinung sinnvoll, das BfArM und das
PEI zeitnah zu beteiligen, weil in dieser
Phase nicht nur die Voraussetzungen fiir
die Bewertung des Zusatznutzens zur
Diskussion stehen, sondern auch die
Vorbereitungen fiir die Phase 3-Studie
getroffen werden. Nur so hat die Beteili-
gung einen Sinn. Es geht also um die
Koppelung der Vorbereitungen fiir die
Phase 3-Studie an die Formulierung der
Anforderungen, die nach der Zulassung
fiir die Bewertung eines Zusatznutzens
gelten sollen. Beides sollte man mog-
lichst friihzeitig zusammenfiihren, um es
dem Hersteller zu ersparen, mehrere
Studien durchfiihren zu miissen. Dies ist
im Grunde nur unter Beteiligung des
BfArM und des PEI mdglich, denn die
Zulassungsberatung kann nicht vom
G-BA durchgefiihrt werden. Da dies
Aufgabe der Bundesoberbehérden ist,
muss eine Koordinierung erfolgen. Ob
dann zwei verschiedene Beratungsge-
sprache gefiihrt werden oder ob man dies
gemeinsam tut, hdngt dann davon ab, was
der Hersteller beantragt hat. Dariiber
kann im Einzelfall entschieden werden.

Jedenfalls ist es grundsatzlich sinnvoll,
vor der Phase 3 — wie dies in dem Ent-
wurf vorgesehen ist — das BfArM und das
PEI zu beteiligen.

SV Dr. Ulrich Vorderwiilbecke (Verband
Forschender Arzneimittelhersteller e. V.
(vfa)): Die Festlegung der zweckméBigen
Vergleichstherapie ist der Dreh- und
Angelpunkt der frithen Nutzenbewer-
tung. Daher ist es fiir uns von groBer Be-
deutung, dass diese Festlegung auf mog-
lichst fundierte und korrekte Weise er-
folgt. Wir halten es aullerdem fiir sinn-
voll, hierzu die Experten der Zulas-
sungsbehorden, also des BfArM oder des
PEI, verpflichtend hinzuzuziehen, damit
deren Sachverstand mit einfliefit. Wir
sind uns natiirlich bewusst, dass es sich
bei der Zulassungsentscheidung und der
Entscheidung tiber die Nutzenbewertung
um unterschiedliche Regelungsbereiche
handelt, die Schnittmenge zwischen
beiden ist aber ziemlich grof3. Daher wire
es fiir alle Beteiligten von Vorteil wire,
wenn die Experten der Zulassungsbe-
horden friihzeitig mit einbezogen wiir-
den.

SV Prof. Dr. Klaus Cichutek (Paul-Ehr-
lich-Institut): Ich kann dem voll zustim-
men. Es sind hier mehrere Aspekte zu
berticksichtigen. Es wére zundchst un-
klug, den Sachverstand der beiden Bun-
desinstitute, die nicht nur in Deutsch-
land, sondern auch bei der internationa-
len Zulassung im Rahmen der European
Medicines Agency (EMEA) mitwirken,
ungenutzt zu lassen. Ferner geht es da-
rum, finanzielle Ressourcen einzusparen.
Sie miissen bedenken, dass pivotale Stu-
dien der Phase 3, die der Zulassung vo-
rausgehen, Millionen Euro kosten und
dass tausende, wenn nicht zehntausende
von Patienten betroffen sind. Es wire
unverniinftig, wenn man die Studien
nicht von vornherein unter Einbeziehung
sowohl der Nutzen-Risiko-Bewertung
durch die Zulassungsbehorden als auch
der Zusatznutzenbewertung durch den
G-BA und unter Hinzuziehung des
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IQWiG durchfiihren wiirde. Im Ubrigen
sollte man auch an die Patienten denken.
Es gilt zu verhindern, dass Studien
mehrfach durchgefiihrt werden miissen.
Dieses Ziel lieBe sich leicht erreichen,
wenn die Sollbestimmung eingefiihrt
wiirde. Wir beraten gemeinsam und
sollten auch gemeinsam zu einer Ver-
einbarung gelangen. Es geht hier nicht
um eine rechtlich verbindliche Festle-
gung der zweckmadiBigen Vergleichsthe-
rapie, aber es muss zumindest dariiber
gesprochen werden. Es geht auch nicht
um eine juristische Beratung, bei der nur
Papiere ausgetauscht werden. Vielmehr
geht es um eine Beratung iiber komplexe
Details, in die auch die Sachverstindigen
der beiden Institute einbezogen werden
sollten.

Abg. Jens Spahn (CDU/CSU): Ich méchte
eine Frage stellen, die an die Ausfiih-
rungen von Herrn Prof. Cichutek an-
schlieBt. Herr Dr. Hess, Sie haben vorge-
schlagen, dass eine Vereinbarung getrof-
fen werden sollte. Dieser Vorschlag be-
zieht sich auf Satz 2 des Absatzes, der bis
jetzt eine Kann-Regelung vorsieht. Ich
mochte wissen, ob sie es fiir sachgerecht
hielten, daraus eine Sollregelung zu
machen und zu bestimmen, dass eine
Vereinbarung mit dem pharmazeutischen
Hersteller iiber die vorzulegenden Un-
terlagen und zur Vergleichstherapie unter
den gerade genannten MalBgaben und
Einschrankungen stattfinden soll.

SV Dr. Rainer Hess (Gemeinsamer Bun-
desausschuss (G-BA)): Das hdngt stark
vom Einzelfall ab. Es ist grundsitzlich
eine offene Frage, ob man sich mit einem
Hersteller im Rahmen eines Beratungs-
prozesses darauf verstindigen kann, eine
Vereinbarung zu schliefen. Herr Prof.
Cichutek hat bereits darauf hingewiesen,
dass es hier nicht um Recht, sondern um
Inhalte geht. Die Beratungen koénnen in
eine Vereinbarung miinden, ich halte es
aber nicht fiir geboten, den Abschluss
einer Vereinbarung als Sollvorschrift im
Gesetz zu verankern. Wenn es geht,

schlieBen wir eine Vereinbarung ab,
wenn es nicht geht, verzichten wir da-
rauf. Man sollte daher im Gesetz eine
neutrale Formulierung wéhlen. Danach
wire es auch kiinftig vom Verlauf des
Beratungsgesprachs abhéngig, ob eine
Vereinbarung zustande kommt. Ziel aller
Beteiligten sollte es sein, zu einer Ver-
einbarung zu gelangen, in der festgelegt
wird, was eine Phase 3-Studie ausmacht,
wodurch sich eine daran ankniipfende
Folgestudie auszeichnet und welche An-
forderungen erfiillt sein miissen, damit
der Zusatznutzen als belegt angesehen
werden kann.

Abg. Michael Hennrich (CDU/CSU): Ich
wiirde gern auf den zweiten Problem-
kreis, das Thema Vergleichstherapie, zu
sprechen kommen. Es hat einige Fille
gegeben, in denen der Zusatznutzen als
nicht belegt eingestuft wurde und Dossi-
ers aus formalen Griinden zuriickgewie-
sen wurden. Wir sehen jetzt in einem
Anderungsantrag eine Ubergangsrege-
lung vor, der zufolge diejenigen phar-
mazeutischen Unternehmen, die von
diesen Vorgdngen betroffen waren, erneut
eine frithe Nutzenbewertung beantragen
konnen, also nicht nur innerhalb eines
Jahres, sondern auch kurzfristig. Wir
tragen damit dem Grundsatz des lernen-
den Systems Rechnung. Vielleicht kén-
nen wir den betroffenen Unternehmen
damit helfen. Ich méchte vom G-BA, dem
vfa und dem IKK Bundesverband erfah-
ren, wie Sie diese Regelung beurteilen.

SV Dr. Rainer Hess (Gemeinsamer Bun-
desausschuss (G-BA)): Wir haben eine
dhnliche Regelung bereits eingefiihrt,
indem wir den § 35a Absatz 5 — der vor-
sieht, dass nach Ablauf eines Jahres ein
neuer Antrag gestellt werden kann, der
allerdings mit neuen wissenschaftlichen
Erkenntnissen begriindet sein muss —,
analog auf solche Fille anwenden, in
denen der Hersteller sein Dossier auf der
Grundlage einer anderen Vergleichsthe-
rapie erstellt hat. Wir haben bereits ent-
sprechende Angebote gemacht. Thr An-
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derungsvorschlag sieht nun vor, die Jah-
resfrist wegfallen zu lassen, also die
Moglichkeit, die wir ohnehin bieten, nun
auch kurzfristig einzurdumen. Wir be-
trachten diesen Vorschlag zundchst unter
dem Aspekt der Arbeitsbelastung. Da wir
gerade den Bestandsmarkt geo6ffnet ha-
ben, kommt eine Vielzahl von Verfahren
auf uns zu, die wir alle mit der gebotenen
Sorgfalt bewiltigen miissen. Wir kénnen
nicht einfach sagen, dass ein falsches
Dossier eingereicht worden sei und wir in
der folgenden Woche ein neues vorgelegt
bekommen wollen. Eine gewisse Ord-
nung muss in einem solchen Verfahrens
eingehalten werden. Dafiir muss nicht
unbedingt die Jahresfrist gelten, es sind
auch kiirzere Fristen denkbar. Es wire
jedoch willkiirlich, wenn man die Mog-
lichkeit schaffen wiirde, jederzeit ein
Dossier einzureichen. Ich denke, dass
auch der Hersteller eine gewisse Zeit
bendtigt, um ein neues Dossier zu erstel-
len. Es ist wenig sinnvoll, wenn dasselbe
Dossier mit geringen Modifikationen
nach kurzer Zeit erneut eingereicht wird
und dann immer noch Mingel aufweist.
Ich wiirde vorschlagen, dem Gemeinsa-
men Bundesausschuss die Mdglichkeit
zu geben, selbst eine Frist zu setzen, die
kiirzer als die Jahresfrist ist. Dies ist vor
allem in solchen Fillen denkbar, in de-
nen die Fehler relativ eindeutig zu iden-
tifizieren und auch rasch zu korrigieren
sind. Fiir solche Fille konnte man dann
eine Halbjahres- oder Vierteljahresfrist
vorsehen. Aber ganz ohne Fristen wird es
nicht gehen. Man sollte nicht die Rege-
lung treffen, dass der G-BA sozusagen auf
Zuruf, zum Beispiel innerhalb eines Mo-
nats, eine neue Entscheidung treffen
muss.

SV Dr. Ulrich Vorderwiilbecke (Verband
Forschender Arzneimittelhersteller e. V.
(vfa)): Wir unterstiitzen die Zielrichtung
dieses Anderungsvorschlags, weil wir der
Ansicht sind, dass es in der Vergangen-
heit im Rahmen des so genannten ler-
nenden Systems Unzuldnglichkeiten und
Fehler gegeben hat. Es sollte die Mog-
lichkeit geschaffen werden, diese Fehler

auch kurzfristig auf pragmatische Art und
Weise zu beheben. Wir halten es aller-
dings fiir notwendig, in dem Ande-
rungsantrag noch eine Klarstellung da-
hingehend vorzunehmen, dass diese Re-
gelung fiir simtliche bisher abgewickel-
ten oder nicht abgewickelten Fille gilt,
damit nicht nur diejenigen Hersteller in
den Genuss der Regelung kommen, ihre
Unterlagen nachreichen zu koénnen, die
nach dem 1. Oktober 2012 — dem Datum
des Inkrafttretens des Gesetzes — einen
Antrag stellen. Die Regelung muss auch
fiir diejenigen gelten, deren Verfahren
schon abgeschlossen ist oder noch lauft.

SV Dr. Clemens Kuhne (Gemeinsame
Vertretung der Innungskrankenkassen e.
V. (IKK): Grundsitzlich sind wir skep-
tisch  gegeniiber ~ Anderungen am
AMNOG. Wir konnen aber grundsitzlich
gut nachvollziehen, dass die pharmazeu-
tischen Unternehmer in den Féllen, in
denen eine Nutzenbewertung aus forma-
len Griinden fehl geschlagen ist, rasch
einen neuen Versuch starten wollen. Es
hat in diesem Zusammenhang — darauf
hat gerade auch Herr Dr. Hess hingewie-
sen — immer schon eine Kulanzregelung
gegeben. Insofern begriiBen wir den An-
derungsantrag grundsitzlich. Wir begrii-
Ben aber auch, dass es sich hier um eine
Ubergangsregelung handelt. Die Frist-
setzung ist unseres Erachtens sehr wich-
tig. Was jedoch noch fehlt, sind klare
Vorgaben, wie oft die Dossiers innerhalb
dieser Frist eingereicht werden koénnen.
Dies sollte klargestellt werden. Es muss
auf jeden Fall verhindert werden, dass
der Gemeinsame Bundesausschuss mit
einer Vielzahl von neu eingereichten
Unterlagen blockiert wird. Es muss ge-
regelt werden, ob nach der Ablehnung
ein vollig neues Dossier vorgelegt werden
muss oder ob es ausreicht, wenn einzelne
Teile erneuert werden. Auch wir pléddie-
ren dafiir, dass der G-BA dies weitgehend
selbst bestimmen kann.

Abg. Michael Hennrich (CDU/CSU): Ich
mochte eine Frage zum Thema Preisbil-
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dung stellen. Auch hierzu haben wir
einen Anderungsantrag vorgelegt. Ich
mochte vom vfa und vom BPI wissen, ob
sie es fiir sachgerecht halten, dass Refe-
renzpreise bei den Verhandlungen {iber
den Erstattungsbetrag nach den Umsatz
und der Kaufkraftparitdt der jeweiligen
Lander gewichtet werden.

SV Dr. Ulrich Vorderwiilbecke (Verband
Forschender Arzneimittelhersteller e. V.
(vfa)): Die Gewichtung nach Kaufkraft-
paritdten halten wird fiir sachgerecht. Die
Gewichtung nach Umsatz iiberzeugt uns
hingegen nicht, weil Innovationen per se
anfangs einen sehr geringen Umsatz ha-
ben. Wenn man eine Gewichtung nach
Umsatz vornehmen wiirde, hétte dies
automatisch eine verzerrende Wirkung.
Deshalb sprechen wir uns gegen eine
Gewichtung nach Umsatz und fiir eine
Gewichtung nach Kaufkraftparitdten aus.

SV Ulf Zumdick (Bundesverband der
Pharmazeutischen Industrie e. V. (BPI)):
Ich kann mich diesen Ausfiihrungen in
vollem Umfang anschlieBen.

Abg. Michael Hennrich (CDU/CSU): Ich
mochte nun auf das Thema Vertraulich-
keit des Erstattungsbetrages zu sprechen
kommen und habe in diesem Zusam-
menhang Fragen an den GKV-Spitzen-
verband, den vfa und Herrn Prof. Wasem.
Zunidchst mochte ich von Ihnen, Herr
Prof. Wasem, wissen, weshalb Sie die
Vertraulichkeit des Erstattungsbetrages
fiir so wichtig halten und welche Motive
und Interessen bei dieser Frage fiir die
Pharmaindustrie maligebend sind. Von
allen drei Angesprochenen wiirde ich
gern erfahren, ob die 6ffentliche Listung
grundsétzlich erforderlich ist, um Ein-
sparungen fiir das deutsche Gesund-
heitssystem zu erzielen oder ob es keine
unmittelbaren =~ Auswirkungen  hdtte,
wenn man die Vertraulichkeit gewdhr-
leisten wiirde.

SV Prof. Dr. Jiirgen Wasem: Herr Ab-
geordneter, im zweiten Teil Ihrer Frage
haben Sie den Begriff der offentlichen
Listung gebraucht. Ich denke, in der Tat
ist der Begriff der offentlichen Listung
oder der nichtéffentlichen Listung dem
Begriff Vertraulichkeit vorzuziehen, weil
in den Diskussionen, die in den letzten
Monaten gefiihrt worden sind, deutlich
geworden ist, dass der Erstattungsbetrag
nie vollstindig vertraulich sein wird.
Auch wenn man alternative Wege geht,
werden die Einzelkassen und letztlich
auch die 12.000 Beihilfestellen diesen
Betrag kennen. Und wenn all diese Stel-
len ihn kennen, kann man schwerlich
noch von Vertraulichkeit sprechen. Da-
rum geht aber auch nicht. Im Kern geht es
um das, was auch Sie im zweiten Teil
Ihrer Frage angesprochen haben, ndmlich
um die 6ffentliche Listung. Diese hat sehr
viel mit der externen Referenzpreisbil-
dung in anderen Ldndern zu tun. Es gibt
rund zwei Dutzend Linder, in denen die
nationalen Erstattungssysteme — zum Teil
mit Auswirkungen auf das gesamte
Gesundheitssystem — eine Formel ent-
halten, zu deren Bestandteilen auch das
deutsche Preisniveau gehort. Ferner gibt
es ein gutes halbes bis knappes ganzes
Dutzend Lénder, in denen das deutsche
Preisniveau indirekt iiber die zunéchst
genannten Linder auf die dortigen Preise
einwirkt. Das heiBt, in vielen Lindern
wird routineméBig gepriift, welcher Preis
in Deutschland gezahlt wird. MalBgebend
ist in diesen Fille der 6ffentlich gelistete,
insbesondere  der  Lauer-Taxe-Preis.
Wenn nun das AMNOG so umgesetzt
wird, wie es derzeit im Gesetzentwurf
vorgesehen ist, wenn wir also in
Deutschland auf Basis des § 130b einen
Rabatt auf den Herstellerabgabepreis
vereinbaren, dann hat dies zur Konse-
quenz, dass dieser Rabatt auch in den
genannten 30 Lidndern zu Preisabschla-
gen fiir den Hersteller fiihrt. Dies erklart
auch, weshalb dieses Thema fiir die In-
dustrie eine so groBe Bedeutung hat. Ein
Rabatt in Deutschland vervielfiltigt sich
zwar nicht unbedingt um den Faktor 30,
auf jeden Fall aber vervielfiltigt sich
seine finanzielle Wirkung in erheblichem
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Male, weil er Auswirkungen auf andere
Linder, zumindest auf Lander mit sozia-
len Sicherungssystemen, zum Teil aber —
je nach Ausgestaltung — auch auf Lander
mit Privatversicherungsmaérkten hat. Ich
kann mir grundsédtzlich eine Ausgestal-
tung des Preissystems vorstellen, bei der
auf eine oOffentliche Listung verzichtet
wird. Damit bin ich bei Ihrer zweiten
Frage, ndmlich ob man die offentliche
Listung benoétigt, um Einsparpotenziale
in Deutschland zu erzielen. Meiner An-
sicht nach brauchen wir sie nicht. Es ist
durchaus vorstellbar, einen anderen Weg
zu gehen als den der 6ffentlichen Listung
des Rabattes bzw. des Erstattungsbetra-
ges. Ich will das knapp skizzieren. Es gibt
mehrere Wege. Mir scheint es am sinn-
vollsten, es so zu machen wie bei den
Rabattvertrdgen nach § 130a Absatz 8,
also wie bei den Ausschreibungen der
einzelnen Krankenkassen. Das heilit, das
Arzneimittel wird in der normalen Dis-
tributionsschiene zum Listenpreis ge-
handelt, und parallel dazu erstattet der
pharmazeutische Hersteller der jeweili-
gen Krankenkasse einen Rabatt. Im Be-
reich von PKV und Beihilfe wire es
sinnvoll, die Erstattung iiber die Zentrale
Stelle zur Abrechnung von Arzneimit-
telrabatten (ZESAR), die durch das
AMNOG geschaffen worden ist, abzuwi-
ckeln. Auf diese Weise konnte man den
Listenpreis unverdndert lassen und den-
noch den Rabatt realisieren, wie ihn das
AMNOG vorsieht. Damit hédtte man die
externe Referenzpreisbildung vermieden.
Kurz gesagt, ist die 6ffentliche Liste nicht
erforderlich, weil man andere Instru-
mente zur Verfiigung hat. Man wird nur
das eine oder andere klarstellen bzw.
anpassen miissen. Zum Beispiel wird
man festlegen miissen, an welchem Preis
der Festbetrag ankniipfen soll. Aber das
sind alles technische Dinge. Jedenfalls
haben die Diskussionen der vergangenen
Wochen gezeigt, dass es mittlerweile ein
Verstdndnis dafiir gibt, was geregelt
werden muss, damit das vom Gesetzgeber
Gewollte auch umgesetzt werden kann.

SV Johann-Magnus von Stackelberg
(GKV-Spitzenverband): Ich traue der Ver-
traulichkeit nicht zu zu verhindern, dass
die Verhandler im Ausland die tatsédch-
lichen Abgabepreise erfahren. Behindert
die Vertraulichkeit das Geschift der
GKV? Erleichtert wird es dadurch be-
stimmt nicht. Der Erstinnovator, der aus
irgendwelchen  Griinden mit dem
GKV-Spitzenverband einen Rabatt ver-
einbart, schafft doch Bedingungen, von
denen der Zweitinnovator ausgehen
muss. Insofern bildet sich hier eine Kette.
Ist hier die Vertraulichkeit gegeben oder
nicht? Man muss das dem Konkurrenten
dann doch mitteilen. Oder wollen Sie so
weit gehen, auch dem Konkurrenten ge-
geniiber die Vertraulichkeit zu wahren?
Und was ist mit gerichtlichen Auseinan-
dersetzungen? Wir haben in unserer Stel-
lungnahme fiir den Fall, dass Sie auf der
Vertraulichkeit bestehen, angeregt, die
vier Instrumente Festbetragsregelung,
Kosten der Vergleichstherapie, Kos-
ten-Nutzen-Bewertung und Arzneimittel-
richtlinie in vollem Umfang zu erhalten.
Das wird nicht einfach, wire aber unter
Umstdnden moglich.

SV Dr. Ulrich Vorderwiilbecke (Verband
Forschender Arzneimittelhersteller e. V.
(vfa)): Ich spreche wieder fiir die Phar-
maverbdnde insgesamt. Wir verstehen die
Vertraulichkeit als eine relative Vertrau-
lichkeit. Wir sind uns dartiber im Klaren,
dass man den Erstattungsbetrag nicht im
strengen Sinne geheim halten kann. Das
wollen wir auch gar nicht. Uns es geht
darum, das Risiko einer Abwdrtsspirale
und eines Ausstrahleffektes auf bis zu 30
andere Linder wenn nicht auszuschlie-
Ben, so doch zumindest zu minimieren,
weil die negativen wirtschaftlichen Ef-
fekte im Ausland vermutlich gréBer sind
als in Deutschland. Damit ist auch die
Frage angesprochen, ob dadurch Ein-
sparungen fiir die GKV wegfielen. Im
Gegenteil, ich bin davon tiberzeugt, dass
die GKV von der Vertraulichkeit profi-
tieren wiirde. Denn wenn ein Hersteller —
bildlich gesprochen — 100 Euro fiir Ra-
batte zur Verfiigung hat und wenn er
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weil, dass er die Hilfte davon in
Deutschland und die andere Hilfte im
Ausland verausgaben muss, dann bleiben
fiir Deutschland eben nur 50 Euro iibrig.
Wenn sich aber der Rabatt auf Deutsch-
land beschrédnkt, dann kann er bis zu 100
Euro Rabatt gewédhren. Schon diese trivi-
ale Rechnung zeigt, dass es fiir die GKV
von Vorteil wire, die relative Vertrau-
lichkeit einzufithren. Man kann das auch
technisch relativ leicht abwickeln, wenn
man von dem bisherigen Weg des
ex-ante-Rabatts zu einem ex-post-Rabatt
iibergehen wiirde, wie dies bei den Ra-
battvertrdgen nach § 130a Absatz 8 bzw.
bei dem System ZESAR in der PKV schon
geschieht.

Abg. Dr. Marlies Volkmer (SPD): Ich
bleibe bei diesem Thema. Meine Frage
richtet sich an den Sachverstindigen
Prof. Blankart. Ich mochte erfahren, was
Ihrer Ansicht nach ein gerechter Preis fiir
ein Arzneimittel ist, was Sie von der
Vertraulichkeit der ausgehandelten Prei-
se halten und ob Sie befiirchten, dass es
durch die Offenlegung der Erstattungs-
beitrdge zu einem unerwiinschten Kel-
lertreppeneffekt kommen konnte, weil
Deutschland Referenzland fiir die Preis-
bildung in anderen Lindern ist.

SV Prof. Dr. Charles B. Blankart: Vielen
Dank, dass Sie die grundsétzliche Frage
gestellt haben, was eigentlich ein ge-
rechter Preis ist. In der juristischen Viel-
falt gehen diese Grundsitze vielfach
verloren. Es gibt zwei Dinge, die zu einem
gerechten bzw. zu einem o6konomisch
sinnvollen Preis gehoren. Das eine ist der
Kostenpreis. Kein Unternehmen kann
gezwungen werden, unter seinen Kosten
anzubieten. Das andere ist der Patentzu-
schlag, denn alle Unternehmen miissen
forschen. Umstritten ist die Geheimnis-
rente, die durch eine gesetzliche Rege-
lung entsteht, der zufolge die Vertrau-
lichkeit oder die Geheimhaltung gewahrt
werden muss. Dadurch wird Intranspa-
renz auf dem Markt geschaffen, und In-
transparenz ist etwas, was wir Okonomen

a priori fiir nicht sinnvoll halten. Auf
dem Arzneimittelmarkt geht eine solche
Intransparenz nicht nur zu Lasten
Deutschlands. Die pharmazeutischen
Mairkte sind internationale Maérkte; sie
haben vorhin von 80 Lindern oder auch
von 30 Landern gesprochen, Herr Wasem.
Die Importquote von Pharmazeutika ist
sehr hoch. Folglich profitiert auch
Deutschland von den Informationen, die
Sie gerne geheim halten wiirden, indem
es billiger importieren kann, wenn auch
wir im Inland diese Informationen aus
dem Ausland erhalten. Deshalb ist ein
wechselseitiger Informationsaustausch so
wichtig. Auch im Ausland werden sich
die Preise verdndern, wenn mehr Trans-
parenz geschaffen wird. Deswegen ist das
Bestreben zur Geheimhaltung meines
Erachtens kurzsichtig. Wenn dieser
wechselseitige Austausch besteht, finden
die Preisverhandlungen zwar immer
noch in dem einzelnen Land statt, der
Verhandler und die Behorden des jewei-
ligen Landes haben aber das ganze Biin-
del an Informationen aus 27 anderen
Landern mit auf dem Tisch. Das ist, als ob
sie alle am gleichen Tisch sdfen. Daraus
ergibt sich dann ein kompetitiver Preis,
durch den die Geheimhaltungsrente zum
Vorteil aller Konsumenten und Patienten
schrumpft. Dies ist fiir beide Seiten von
Vorteil. Sie hatten noch nach der soge-
nannten Kellertreppe gefragt. Wenn die
Geheimhaltung preisgegeben wird — so
die in einem Gutachten vertretene An-
sicht — fiihrt dies zu einem race to the
bottom. In der Praxis zeigt sich, dass
diese Theorie nicht stimmt. Sie fahren
alle Auto und kennen die Tankstellen mit
den schonen Preisschildern. Sie haben
dadurch den Eindruck, dass man am
giinstigsten Ort tanken kann. Aber leider
ist es noch nie geschehen, dass der Preis
an der Tanksdule auf Null gefallen wire.
Ebenso ist es bei den Arzneimitteln. Die
Preise sinken bis auf den Kostenpreis
plus Patentzuschlag, aber nicht weiter.
Deshalb ist Transparenz sinnvoll. Dies
sage ich nicht als Repridsentant einer be-
stimmten Interessengruppe, sondern aus
okonomischer Sicht.
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Abg. Dr. Marlies Volkmer (SPD): Ich
mochte gern vom Gemeinsamen Bun-
desausschuss und vom IQWiG erfahren,
wie es sich auf die frithe Nutzenbewer-
tung nach § 35a SGB V und die Erstat-
tungsverhandlungen auswirken wiirde,
wenn es zu einer Geheimhaltung der
Erstattungsbetrdge kommen wiirde.

Die Vorsitzende: Das IQWiG ist hier
heute nicht vertreten.

SV Dr. Rainer Hess (Gemeinsamer Bun-
desausschuss (G-BA)): Es ist von Seiten
des GKV-Spitzenverbandes schon darauf
hingewiesen worden, wofiir wir den Er-
stattungsbetrag kennen miissen. Wir ha-
ben den Bestandsmarkt gerade fiir eine
Gruppe geoffnet. Wenn wir den Erstat-
tungsbetrag fiir den Erstbewerteten nicht
kennen, hat dies wenig Sinn. Wir miissen
ihn kennen. Wenn wir ein Prédparat in
eine Festbetragsgruppe einordnen — Prof.
Wasem hat das ausgefiihrt —, dann wird
dies kiinftig nur auf der Basis der Erstat-
tungspreise und nicht mehr des Abgabe-
preises moglich sein. Somit miissen wir
diesen Erstattungspreis kennen. Wenn
wir einen Therapiehinweis geben, in dem
es um die Frage der Wirtschaftlichkeit
geht, kénnen wir auch nicht vom Abga-
bepreis ausgehen, sondern miissen
ebenfalls den Erstattungspreis kennen,
denn die Frage der Wirtschaftlichkeit ist
eng verbunden mit der Kostenbelastung
der GKV. Die Kostenbelastung der GKV
ergibt sich nicht mehr aus dem Abgabe-
preis, sondern aus dem Erstattungspreis.
Wir erheben daher die Forderung, dass
wir diesen Erstattungspreis nicht nur
kennen, sondern auch verarbeiten diir-
fen. Wir wollen ihn nicht publizieren,
aber wir miissen mit ihm arbeiten. Dies
muss nicht nur fiir den G-BA, sondern
auch fiir die GKV und die KBV gelten. Ob
der Erstattungspreis dann in der Lau-
er-Tax erscheint oder nicht, ist aus mei-
ner Sicht nicht von Belang. Unsere For-
derung lautet aber, dass uns die Informa-
tion iiber diesen Preis, den wir fiir unsere

Arbeit benétigen, rechtmiBig zur Verfii-
gung gestellt wird.

Abg. Steffen-Claudio Lemme (SPD):
Meine Frage richtet sich an die BUKO
PharmaKampagne, die Bundesdrztekam-
mer, die Arzneimittelkommission der
Deutschen Arzteschaft und den Arbeits-
kreis Medizinischer Ethikkommissionen.
Im Gesetzentwurf ist vorgesehen, das
Verbot der Werbung mit Gutachten ab-
zuschaffen, das heiBt, den § 11 Absatz 1
Satz 1 Nummer 1 Heilmittelwerbegesetz
zu streichen. Wie beurteilen Sie diese
Regelung im Hinblick auf die Sicherheit
und den Nutzen fiir die Patientinnen und
Patienten?

SVe Hedwig Diekwisch (BUKO Phar-
ma-Kampagne Gesundheit und Dritte
Welt e. V.): Wir halten es fiir problema-
tisch, das Verbot der Werbung mit Gut-
achten abzuschaffen. In Artikel 87 der
betreffenden EU-Richtlinie heilit es:
,Arzneimittelwerbung muss einen
zweckmadBigen Einsatz der Arzneimittel
fordern, indem sie seine Eigenschaften
objektiv und ohne Ubertreibung dar-
stellt.“ Der Verweis auf Gutachten ver-
mittelt den Eindruck von Objektivitat
und Wissenschaftlichkeit. Es ist daher zu
befiirchten, dass es beim Verweis auf
wissenschaftliche Studien oder auf da-
rauf basierende zusammenfassende Be-
richte zur Rosinenpickerei kommt, das
heiBt, dass vor allem die Studien mit
positiven Ergebnissen dargestellt und
Studien mit negativem Ergebnis ver-
schwiegen werden. Wir kennen dieses
Phdnomen auch aus dem Bereich der
wissenschaftlichen Publikationen, be-
kannt als sogenannter Publikationsbias.
Es ist zu befiirchten, dass ein solcher Bias
auch im Bereich der Offentlichkeitswer-
bung fiir Verbraucherinnen und Ver-
braucher entsteht. Erschwerend kommt
hinzu, dass die Beurteilung von Studien
ein grofes Fachwissen in Bezug auf Qua-
litatsmerkmale wie das Studien-Design,
die Aussagekraft der Daten usw. voraus-
setzt. Das IQWiG beschiftigt einen gan-
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zen Stab von hochqualifizierten Mitar-
beitern, um zu entsprechenden Beurtei-
lungen zu gelangen. Insofern ist es gebo-
ten, diesen Abschnitt beizubehalten, um
Verbraucherinnen vor manipulativen
Aussagen zu schiitzen.

SV Prof. Dr. Ursula Gundert-Remy
(Bundesirztekammer (BAK)): Ich vertrete
die Arzneimittelkommission der Deut-
schen Arzteschaft und beantworte die
Frage auch fiir die Bundesdrztekammer
und den Arbeitskreis der Medizinischen
Ethikkommission. Es wurde gerade das
besondere Schutzbediirfnis des Patienten
angesprochen. Wer krank ist, hat beson-
ders groBe Schwierigkeiten, sich sugges-
tiven Einfliissen zu entziehen. Jeder von
uns kennt dies aus eigener Erfahrung.
Insofern sind Patientinnen und Patienten
besonders anfillig dafiir, durch ein Gut-
achten in ihrer Wahl beeinflusst zu wer-
den und damit moglicherweise eine
Entscheidung zu treffen, die ungiinstige
Auswirkungen auf sie hat. Dariiber hin-
aus steht zu befiirchten, dass Gutachten,
die den Wert eines Arzneimittels mogli-
cherweise anders einschétzen als der be-
handelnde Arzt, die Arzt-Patienten-Be-
ziehung in einer ungiinstigen Weise be-
einflussen. Ahnlich wie meine Vorred-
nerin sind auch wir zu der Uberzeugung
gekommen, dass die Beurteilung von
Studien durch Gutachter unterschiedlich
ausfdllt. Es werden vor allem diejenigen
Studienergebnisse veroffentlicht, die zu
einem positiven Urteil {iber das unter-
suchte Produkt gelangen. Zu diesem Ef-
fekt haben wir eine eigene Ausarbeitung
publiziert. Wenn sich ein Gutachten auf
veroffentlichte Daten bezieht, entsteht
somit der Eindruck, dass das betreffende
Arzneimittel nur positive Wirkungen hat.
Insgesamt gesehen hielten wir es fiir
ungiinstig, wenn ein solcher Effekt ein-
treten wiirde.

Abg. Birbel Bas (SPD): Ich méchte noch
einmal auf das Thema Arzneimittelpri-
fung zu sprechen kommen und habe
hierzu eine Frage an die Bundeséirzte-

kammer und/oder den Arbeitskreis Me-
dizinischer Ethikkommission sowie die
BAG Selbsthilfe. Die Neuregelung des
§ 40 Absatz 1b im Arzneimittelgesetz
sieht eine Ausnahme von der Versiche-
rungspflicht bei bestimmten klinischen
Priiffungen mit Arzneimitteln vor. Wie
beurteilen Sie diese Anderung im Hin-
blick auf die Patientinnen und Patienten,
die moglicherweise einen Schaden bei
einer solchen Priifung erleiden kénnten?

SVe Dr. rer. nat. Silke Schrum (Bundes-
drztekammer (BAK)): Wir Dbeurteilen
diese Neuregelung sehr kritisch, da hier
eine Vermischung der Begriffe klinische
Priifung, Anwendungsbeobachtung und
Therapieoptimierungspriifung erfolgt. Es
sollen zwar die Phase-4-Studien von der
Regelung ausgenommen sein, bei diesen
Studien handelt es sich aber in der Regel
nicht um Therapieoptimierungsstudien.
Dies bedeutet, dass kiinftig der Haf-
tungsschaden auf die Studienteilnehmer
und die durchfiihrenden Arzte aufgeteilt
werden konnte.

SV Prof. Dr. med. Ignaz Wessler (Ar-
beitskreis Medizinischer Ethik-Kommis-
sionen in der Bundesrepublik Deutsch-
land): Wir schlieBen uns der Stellung-
nahme der Bundesdrztekammer an. Wir
beurteilen die Regelung, so wie sie jetzt
im Regierungsentwurf vorgesehen ist,
ebenfalls sehr kritisch, weil sie zwei un-
erwilinschte Effekte haben wird. Zum
einen werden Patienten an Pha-
se-4-Studien, die mit geringen Risiken
verbunden sind, nicht im Sinne einer
verschuldensunabhidngigen  Sicherstel-
lung teilnehmen kénnen. So war es aber
bis jetzt. Zum anderen werden den
Ethikkommissionen erheblich mehr Priif-
auftrdge zugewiesen, denn sie miissen
dann fiir jeden einzelnen teilnehmenden
Arzt iiberpriifen, ob seine Haftpflichtver-
sicherung auch die klinische Forschung
bzw. Studien mit Arzneimitteln mit ab-
deckt. Zudem miissen sie sicherstellen,
dass fiir die Priifsubstanz, die im Rahmen
der klinischen Priifung getestet wird,
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sowie fiir ein fiir die Phase-4-Studie zu-
gelassenes Vergleichsprdparat eine ent-
sprechende Bestdtigung durch den Spon-
sor vorliegt und dass die Produkthaftung
im Sinne einer Gefihrdungshaftung ge-
geben ist. Als Alternative wire denkbar,
dass man es bei solchen Studien der
Ethik-Kommission iiberldsst, die Risiko-
summe, die bisher bei klinischen Prii-
fungen 500.000 Euro pro Fall betrigt,
entsprechend anzupassen.

SVe Dr. Siiri Ann Doka (Bundesarbeits-
gemeinschaft Selbsthilfe von Menschen
mit Behinderung und chronischer Er-
krankung und ihren Angehérigen e.V.
(BAG SELBSTHILFE)): Wir kénnen uns
diesen Ausfiihrungen weitgehend an-
schlieBen. Auch wir sind sehr besorgt,
dass die verschuldensunabhédngige Haf-
tung zurilickgedrdngt werden soll. Wir
haben aber auch Bedenken gegen den
Begriff des geringen Risikos, weil dieser
bisher kaum Konturen gewonnen hat und
daher die Abgrenzung relativ schwierig
ist. Ferner besteht das Problem, dass
kiinftig nur noch eine Versicherung fiir
das zu priifende Produkt besteht, wih-
rend fiir das Vergleichsprodukt, mit dem
moglicherweise ebenfalls Risiken ver-
bunden sind, unter Umstinden keine
Haftung iibernommen wird. Wir halten es
auch fiir problematisch, dass Priifer und
Sponsor unterschiedliche Versicherun-
gen abgeschlossen haben. Wir befiirch-
ten, dass es zu Streitigkeiten zwischen
den verschiedenen Versicherern kommen
wird, die dann zu Lasten der Patienten
gehen.

Abg. Dr. Marlies Volkmer (SPD): Ich
habe eine Frage an den Arbeitskreis Me-
dizinischer Ethik-Kommissionen und die
Bundesarztekammer. Wie beurteilen Sie
die Neufassung des § 40 AMG, die vor-
sieht, nur noch die Qualifikation eines
Priifers einer klinischen Priifung, nicht
aber die seines Stellvertreters und der
weiteren Mitglieder der Priifgruppe
durch die zustdndige Ethik-Kommission
beurteilen zu lassen, und dies vor dem

Hintergrund der Anforderungen, die in
der entsprechenden EU-Richtlinie fest-
gelegt sind?

SV Prof. Dr. med. Ignaz Wessler (Ar-
beitskreis Medizinischer Ethik-Kommis-
sionen in der Bundesrepublik Deutsch-
land): Die Direktive sieht in Artikel 6
ausdriicklich vor, dass die Ethik-Kom-
mission die Qualifikation des Priifers und
seiner Mitarbeiter bewertet und die An-
gemessenheit der Priifstelle feststellt.
Warum ist die Direktive so dezidiert in
dieser Aufgabenzuteilung? Der Grund
dafiir ist, dass es der Ethik-Kommission
nur auf diese Weise moglich sein wird,
die vom Gesetzgeber zugewiesene Auf-
gabe wahrzunehmen, das Wohl der Stu-
dienteilnehmer sicherzustellen und — ich
betone das ausdriicklich, weil dies eben-
falls in der Rechtsverordnung steht —
Vertrauen in der Offentlichkeit zu schaf-
fen. Bisher musste jeder Arzt, der we-
sentliche Aufgaben bei der Durchfiihrung
von Arzneimittelpriifungen {ibernahm,
durch die zustdndige Ethik-Kommission
bewertet werden. Die Ethik-Kommission
hatte auf diese Weise eine pridventive
Schutzfunktion {ibernommen; denn es ist
nicht selten vorgekommen, dass klinisch
nicht qualifizierte Arzte, also zum Bei-
spiel Arzte, die nur wenige Wochen oder
Monate approbiert waren, klinische Prii-
fungen in der Psychiatrie oder in der
Kardiologie durchfiihren sollten. Dies
soll nun durch das geplante Gesetz ver-
hindert werden, indem nur noch ein
einziger Priifer bewertet wird. Die Auf-
gabe der Uberwachung bzw. Kontrolle
der Mitarbeiter wird nun auf den Priifer
ibertragen, also einen unmittelbar Be-
troffenen, der auch Sekundéirinteressen
hat. Der Arbeitskreis begriilit zwar aus-
driicklich, dass die Pflicht besteht, einen
Stellvertreter zu benennen. Er ist aber
nicht damit einverstanden, dass dieser
Stellvertreter nur benannt, aber nicht von
der Ethik-Kommission bewertet werden
soll. Der Stellvertreter wird in groBen
Kliniken und Forschungszentren regel-
haft in klinische Priifungen einbezogen.
Er nimmt oft die gleichen Aufgaben und
Pflichten wahr wie der Priifer. Wie soll
nun eine Ethik-Kommission die Ange-

17



Ausschuss fir Gesundheit, 79. Sitzung, 11.06.2012

messenheit der Priifstelle bewerten,
wenn sie nicht einmal weill, wer der
verantwortliche Priifer ist bzw. wenn ihr
sein Stellvertreter nicht einmal bekannt
ist? Daher vertritt der Arbeitskreis ent-
schieden die Auffassung, dass auch der
Stellvertreter bewertet werden muss.
Auch mit dieser Regelung wire eine
deutliche Vereinfachung gegeniiber dem
Ist-Zustand erreicht, da zumindest nicht
mehr alle Mitarbeiter einzeln bewertet
werden miissen.

Abg. Dr. Marlies Volkmer (SPD): Ich
habe noch eine kurze Riickfrage. Sie ha-
ben vorhin gesagt, in der EU-Richtlinie
sei ausdriicklich vorgesehen, dass jedes
Mitglied der Priifgruppe bewertet werden
muss. Trifft dies zu?

SV Prof. Dr. med. Ignaz Wessler (Ar-
beitskreis Medizinischer Ethik-Kommis-
sionen in der Bundesrepublik Deutsch-
land): Dies trifft zu.

SVe Dr. rer. nat. Silke Schrum (Bundes-
drztekammer (BAK)): Die Bundesirzte-
kammer vertritt in dieser Frage dieselbe
Auffassung. Der Priiferbegriff wurde im
Jahre 2004 mit der 2. AMG-Novelle ins
AMG eingefiihrt und beschrieb den fiir
die Durchfiihrung einer Priifung verant-
wortlichen Arzt. Zudem wurde die Re-
gelung eingefiihrt, dass nur noch ein
Priifer aufkldren darf. Daraus ergab sich
eine groBe Zahl an Priifern, die wiederum
bewertet werden mussten. Die hohe
Fluktuation in den groflen Kliniken
fiihrte dann zu einem groBen Ab- und
Anmeldeaufwand. Diesem Problem hat
der Gesetzesentwurf nun insofern Rech-
nung getragen, als er nur noch einen
verantwortlichen Priifer mit Weisungs-
befugnis bestimmt. Somit wurde hier
administrative Abhilfe geschaffen. Damit
nimmt der Priifer kiinftig eine Schliis-
selposition in der gesamten klinischen
Priifung ein. In seinen Verantwortungs-
bereich fdllt nun nicht nur die Aufkla-
rung, sondern er hat dartiber hinaus auch

iiber einen Abbruch, tiber das Vorgehen
bei unmittelbarer Gefahr, iiber Priifungen
mit Kindern sowie iiber die Bewertung
der Risikoschwellen, vor allem bei
placebokontrollierten Studien, zu befin-
den. Da jedoch auch die Priifer dem Ar-
beitszeitgesetz unterliegen, sind die nicht
immer verfiighar und brauchen einen
zuverldssigen Stellvertreter. Es wurde
nun argumentiert, dass es durch An- und
Abmeldungen bei den Stellvertretern zu
einem vermehrten Bewertungsaufwand
kommen konnte. Diesem Argument
konnen wir jedoch nicht folgen, da ge-
rade der Stellvertreter dauerhaft in einer
Klinik verankert sein muss, so dass es
hier eigentlich nicht zu zahlreichen An-
und Abmeldungen kommen diirfte.

Abg. Heinz Lanfermann (FDP): Ich will
noch einmal auf das Problem der Ver-
traulichkeit des Erstattungsbetrages zu-
rickkommen, weil einer der Betroffenen
sich noch nicht dazu geduBert hat. Ich
mochte den PKV-Spitzenverband bitten,
seine Haltung zu diesem Thema darzu-
stellen.

SV Dr. Timm Genett (Verband der pri-
vaten Krankenversicherung e.V. (PKV)):
Zunichst eine kleine Korrektur: Unser
Name ist PKV-Verband, nicht PKV-Spit-
zenverband. Zum Thema Vertraulichkeit
mochte ich dem, was Herr Stackelberg
vorhin zu der Verfahrensdnderung im
GKV-Bereich ausgefiihrt hat, noch Fol-
gendes hinzufiigen: Vor allem die privat
versicherten, selbst zahlenden Patienten
wiirden durch eine Verfahrensdnderung
einen Nachteil erleiden, weil sie dann
wieder den vollen, vom Hersteller ur-
spriinglich festgesetzten Preis zu zahlen
hétten. Sie kdmen nicht — wie im derzeit
geltenden Verfahren — unmittelbar in den
Genuss des Rabatts, den die Apotheke
gewdhrt. Somit hétten vor allem die
selbst zahlenden Privatversicherten, die
sich fiir mehr Eigenverantwortung ent-
schieden haben, einen Nachteil durch
diese Verfahrensianderung. Gleichzeitig
wiirde die Anreizwirkung von Selbstbe-
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halttarifen, die einen Beitrag zu mehr
Eigenverantwortung leisten sollen, aus-
gehebelt, weil der Selbstzahler durch die
hoheren Preise dazu veranlasst wiirde,
wieder Rezepte einzureichen. Es wiirden
also wieder mehr Rezepte erstattet wer-
den miissen, was wiederum einen er-
hohten Aufwand bzw. mehr Biirokratie
und eine hohere Kostenbelastung in die-
sen Selbstbehalttarifen zur Folge hitte.
Wihrend wir derzeit — auf Basis des gel-
tenden § 130b — ein sehr biirokratiearmes
Verfahren praktizieren, hitte eine Geset-
zesdnderung in diesem Bereich zur Folge,
dass wir das Verfahren nach § 130a, also
ZESAR, in Anwendung bringen miissten
— die zentrale Inkassostelle, die der Ver-
band der Privaten Krankenversicherung
2011 geschaffen hat, um den § 130a
umzusetzen. Man kann nicht davon
ausgehen, dass es sich hierbei um ein
reibungsloses Verfahren handelt. Das
Verfahren hat sich bislang noch nicht
bewdhrt, weil wir groBe Inkassoproble-
me, das heiBt konkret RabattauBenstdnde
bei der pharmazeutischen Industrie in
Hoéhe von 34 Millionen Euro haben. Das
alles ist zu bedenken, wenn man eine
Verfahrensdanderung plant.

Abg. Heinz Lanfermann (FDP): Ich kom-
me nun zu einem ganz anderen Thema,
zur Versorgung von ambulanten Pallia-
tivpatienten, die normalerweise in der
ihnen noch verbleibenden Lebenszeit
gern im héduslichen Umfeld bleiben wol-
len und unter groBen Schmerzen leiden.
Ich habe dazu drei Fragen, die sich an
den Einzelsachverstindigen Prof. Nauck
richten. Erstens: Aus welchen Griinden
sind die derzeit geltenden Regelungen
moglicherweise unzureichend? Zwei-
tens: Welche Patientenbediirfnisse stehen
aus Ihrer Sicht im Vordergrund? Drittens:
Wie bewerten Sie die vorgesehenen Re-
gelungen zur Verbesserung der Versor-
gung?

SV Prof. Friedemann Nauck: Ich komme
von der Universitdt Gottingen und habe
dort den Lehrstuhl fir Palliativmedizin

inne und spreche hier fiir die Deutsche
Gesellschaft fiir Palliativmedizin. Warum
reicht das geltende Gesetz nicht aus und
was ist eigentlich das Problem? Das
Problem resultiert aus dem sogenannten
Dispensierrecht, wonach die Apotheker
und nicht die Arzte Medikamente an den
Patienten abzugeben haben. Durch die im
Jahre 2007 getroffene gesetzliche Rege-
lung, die die Moglichkeit zu einer spezi-
alisierten ambulanten Palliativversor-
gung von Patientinnen und Patienten mit
einer weit fortgeschrittenen, nicht heil-
baren Erkrankung geschaffen hat, kann es
in Notfallsituationen dazu kommen, dass
Patientinnen und Patienten zu Hause mit
Medikamenten unterversorgt sind. Im
Interesse der teilweise unter unertragli-
chen Schmerzen leidenden Patientinnen
und Patienten, aber auch im Interesse der
Arzte, die in diesem Bereich endlich
Rechtssicherheit haben wollen, nimmt
der Gesetzentwurf aus meiner Sicht, aber
auch aus der Sicht der Deutschen Ge-
sellschaft fiir Palliativmedizin dringend
notwendige und zielfithrende Rechtsédn-
derungen vor. Dabei steht der Mensch in
seiner Notfallsituation mit starken
Schmerzen, Luftnot oder Unruhe im
Mittelpunkt. Um welche Patientenbe-
diirfnisse es dabei konkret geht, mochte
ich an einem Beispiel deutlich machen.
Als Arztin oder Arzt in der ambulanten
Palliativversorgung kommt man manch-
mal, unter Umstdnden abends oder sogar
nachts, zu einem Patienten, der sich in
einer Notfallsituation befindet oder diese
Situation zumindest als Notfall empfin-
det. Sie dirfen als Arzt Medikamente,
wie etwa ein starkes Opioid, mit sich
fiihren und dem Patient verabreichen. In
der Regel wirken diese Opioide zwar sehr
schnell, aber nur voriibergehend. Als
Arzt miissen sie sich aber oft sehr bald
anderen Patienten zuwenden. Dies ist
wiahrend des Bereitschaftsdienstes der
Regelfall. Die Patienten benotigen aber
nach einer gewissen Zeit, wenn die
Wirkung aufgrund der Pharmakokinetik
des Medikamentes nachlédsst, eine wei-
tere Einheit dieses Medikaments. Die
Uberlassung  von  Betdubungsmitteln
stellt eine Moglichkeit dar, um in diesen
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begrenzten Notfallsituationen den Zeit-
raum von einigen Stunden oder maximal
von drei Tagen, zum Beispiel an Sonn-
und Feiertagen, zu tiiberbriicken. Auler-
dem befindet sich zurzeit eine Vielzahl
von sehr potenten Opioiden auf dem
Markt, die in ganz unterschiedlichen
Situationen eingesetzt werden. Es widre
aus unserer Sicht angebracht, wenn die
Apotheken diese unterschiedlichen Sub-
stanzen auch vorritig hitten. Im Ubrigen
bin ich der Ansicht, dass wir mit der
Betdubungsmittelverschreibungsverord-
nung sehr sorgfiltig umgehen sollten,
weil es sich hier um sehr wichtige ge-
setzliche Regelung handelt. Wir empfin-
den die vorgesehenen Dokumentations-
pflichten daher auch nicht als eine
Mehrbelastung  durch biirokratischen
Aufwand, sondern eher als willkomme-
nes Instrument, das im Endeffekt unse-
rem Schutz dient. Dadurch erhalten die
Arztinnen und Arzte eine Nachweisver-
sicherung, die gewdhrleistet, dass das
Recht zur kurzfristigen Uberlassung von
Medikamenten nicht missbraucht wird.
Ich denke, diese Gesichtspunkte sind
auch fiir den Gesetzgeber handlungslei-
tend gewesen.

Abg. Heinz Lanfermann (FDP): Ich habe
dazu noch eine Zusatzfrage. Wie beur-
teilen Sie die Bestimmungen, die regeln,
inwieweit sich ein Arzt mit einer ver-
sorgenden Apotheke zu verstdndigen hat,
bevor er ein Betdubungsmittel zur Uber-
briickung {iberlassen darf? Ist dies aus
Ihrer Sicht sachgerecht gelost? Falls die
ABDA dazu eine andere Haltung ein-
nimmt, richtet sich die Frage auch an sie.

SV Prof. Friedemann Nauck: Da wir uns
als spezialisierte ambulante Palliativ-
teams ausdriicklich als Teams verstehen,
arbeiten wir mit den Arzten, den Pfle-
genden, mit Sozialarbeitern, Psycholo-
gen, Physiotherapeuten und insbeson-
dere mit den Apotheken eng zusammen.
Aus Sicht der Deutschen Gesellschaft fiir
Palliativmedizin ist diese enge Zusam-
menarbeit mit den Apothekerinnen und

Apothekern besonders wichtig. Wir wol-
len durch die Notfallsituation eines Pa-
tienten nicht in zusitzliche Schwierig-
keiten geraten, sondern sind daran inte-
ressiert, diese in enger Kooperation mit
den Beteiligten zu bewiltigen. In der Zeit,
in der ich beim Patienten bin und auf die
Wirkung des verabreichten Medikaments
warte, bleibt mir geniigend Spielraum,
um den diensthabenden Apotheker an-
zurufen und zu erfragen, ob er in der Lage
ist, eine Nachlieferung der Substanz in-
nerhalb von vier Stunden sicherzustel-
len. Wenn dies nicht méglich wiére, dann
hétten wir es tatsdchlich mit einer Not-
fallsituation wie oben beschrieben, in der
ich als Arzt Medikamente iiberlasse, zu
tun. Ferner gibt es ein Problem, das bei
uns in Gottingen, wo wir sehr eng mit
den Apotheken zusammenarbeiten, im-
mer wieder auftritt. Altere Patientinnen
und Patienten, die auf dem Land wohnen
und keine Angehorigen bei sich haben,
haben oft niemanden zur Verfiigung, der
in einer Notfallsituation mit dem Auto in
die vielleicht 15 Kilometer entfernte
nidchste Apotheke fahren kann und das
Medikament besorgt. Auch in solchen
Fillen wiirde die Méglichkeit zur Uber-
lassung helfen. Das wichtigste ist sicher-
lich die Schaffung von Rechtssicherheit.
Denn in der ambulanten spezialisierten
Palliativversorgung haben wir es mit
Patienten zu tun, die frither im Kran-
kenhaus behandelt worden wéren. Im
Krankenhaus habe ich als Arzt aber die
Moglichkeit, jederzeit ein Medikament
zur Verfiigung zu stellen. Aus unserer
Sicht darf es daher auf keinen Fall pas-
sieren, dass Patienten im ambulanten
Bereich schlechter gestellt sind als Pati-
enten im Klinikbereich. Andernfalls
wiirden manche Patienten wieder unno-
tigerweise ins Krankenhaus eingewiesen.

SV Dr. Sebastian Schmitz (ABDA — Bun-
desvereinigung Deutscher Apotheker-
verbdnde): Ich kann mich kurz fassen.
Wir halten die Kommunikation zwischen
Arzt und Apotheker, wie sie Prof. Nauck
gerade beschrieben hat, fiir nétig um zu
klaren, ob ein Ausnahmefall vorliegt.
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Wenn dies der Fall ist, greifen die Regu-
larien des Gesetzes. Im Ubrigen schliefe
ich mich den Ausfithrungen von Prof.
Nauck an.

Abg. Heinz Lanfermann (FDP): Ich
mochte nun auf das Thema Beendigung
von Portfolio- bzw. Rabattvertrdgen zu
sprechen kommen, also auf die Materie,
die mit dem Anderungsantrag zu § 130 a
Absatz 8 geregelt wird. Die Frage richtet
sich zum einen an den vfa und Pro Gene-
rika und zum anderen an den AOK-Bun-
desverband und den IKK Verband. Sind
Sie der Auffassung, dass bestehende Arz-
neimittelrabattvertrdge nach § 130a Ab-
satz 8, die nicht vergaberechtskonform
geschlossen worden sind, per Gesetz be-
endet werden sollten?

SV Dr. Ulrich Vorderwiilbecke (Verband
Forschender Arzneimittelhersteller e. V.
(vfa)): Wir sind in dieser Frage grund-
sdtzlich neutral. Wir legen nur Wert da-
rauf, dass sich die Regelung auf echte
Portfolio- bzw. Sortimentsvertrdge be-
zieht und nicht auch andere Vertrdage mit
erfasst.

SV Bork Bretthauer (Pro Generika e. V.):
Aus unserer Sicht bezieht sich der Ge-
setzestext eindeutig auf sdmtliche wett-
bewerbswidrige Rabattvertrdge. In der
Begriindung wird hingegen iiberwiegend
auf die so genannten Portfolio-Vertrige
abgestellt. Das sind, wie Sie wissen, Ra-
battvertrdge, bei denen ein pharmazeuti-
scher Unternehmer einer Krankenkasse
fiir sein gesamtes Sortiment einen Rabatt
gewihrt. Dies sind jedoch wohlgemerkt
nicht die einzigen wettbewerbswidrigen
Rabattvertrdge. Vielmehr gibt es auch
Rabattvertrdge iliber einzelne Arzneimit-
tel, die wettbewerbswidrig sind. Insofern
ist es aus unserer Sicht notwendig, auch
in der Begriindung eine entsprechende
Klarstellung vorzunehmen, wie sie im
Gesetzestext bereits anklingt. Demnach
wiirden sdmtliche wettbewerbswidrigen
Rabattvertrdge fiir unwirksam erklart.

Erlauben Sie mir zwei, drei Sidtze dazu,
weshalb diese Klarstellung aus unserer
Sicht notwendig ist. Wir gehen fest davon
aus, dass es ohne eine solche Klarstellung
zu einer deutlichen Verschlechterung der
Marktzugangschancen fiir Generika kom-
men konnte, weil andernfalls iiberwie-
gend die Generikarabattvertrdge unwirk-
sam wiirden. Das heiBt, man wiirde einen
Zustand schaffen, in dem ausschlieBlich
ein Rabattvertrag wirksam wire, der kurz
vor dem Ablauf eines Patents zustande
kdme, jedoch mit einer Laufzeit iiber den
Patentablauf hinaus. Eigentlich soll aber
durch den Markteintritt von Generika der
Wettbewerb beginnen. Dieser wird aber
gerade behindert, wenn der Apotheker
nach § 129 gezwungen ist, das Rabatt-
vertragsarzneimittel abzugeben. In unse-
rem Beispiel wiirde es sich um ein Erst-
anbieterarzneimittel handeln, und ein
Generikum hitte iiberhaupt keine Chan-
ce, auf den Markt zu gelangen. Die Klar-
stellung im Begriindungsteil ist daher
notwendig, um gleiche Wettbewerbs-
chancen fiir alle herzustellen. Erst mit
dieser Klarstellung haben wir eine Situa-
tion, in der die aut idem-Regelung greift,
in der der Apotheker somit ein Arznei-
mittel aus den drei preisgiinstigsten aus-
wihlen muss. Dabei kann es sich dann
um ein Generikum, genauso gut aber um
ein patentfreies Altoriginal handeln. Da-
mit wére aus unserer Sicht dem Ziel ge-
dient, den Wettbewerb nach dem Pa-
tentablauf zu stérken.

SV Uwe Deh (AOK-Bundesverband GbR
(AOK-BV)): So wie der Anderungsantrag
zurzeit formuliert ist, kann man ihn als
undifferenziertes  Fallbeil  verstehen.
Wenn er auch so gemeint ist, dann ist das
ungiinstig. Denn wenn man sich die Be-
grindung ein wenig genauer anschaut,
dann spilirt man darin einen gewissen
Unmut iiber einzelne Rabattvertrdge und
den Umgang der Beteiligten damit. Wenn
man an dieser Stelle ansetzen will, dann
muss man entsprechende Konkretisie-
rungen und Eingrenzungen vornehmen.
Falls diese unterbleiben, besteht die Ge-
fahr, dass viele Vertrdge, die zur Siche-
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rung der Versorgung fiir ganz bestimmte
Patientengruppen geschlossen worden
sind, ebenfalls unwirksam werden. Ich
mochte hier an das Beispiel der Insu-
lin-Analoga erinnern, das vielen von
Ihnen sicherlich bekannt ist. Da der be-
treffende Vertrag sehr hilfreich fiir die
Versorgung ist, wird man ihn mit Si-
cherheit nicht autheben wollen. Daher
bitten wir dringend um eine Konkreti-
sierung. Es ist vorgesehen, diese zu einem
bestimmten, in der Zukunft liegenden
Zeitpunkt vorzunehmen. Die Bestim-
mung dieses Zeitpunktes ist von groBer
Bedeutung, um eventuelle Konflikte im
Zusammenhang mit einer Riickabwick-
lung auszuschliefen. Im Ubrigen méchte
ich noch auf einen weiteren Aspekt ein-
gehen. Eine Beendigung solcher Vertrige
per Gesetz, aber ohne — ich driicke es
einmal vereinfacht aus — Rechtsbehelfe,
kann zu langjahrigen EU-rechtlichen
Auseinandersetzungen fithren. Wir ha-
ben dazu in unserer Stellungnahme Na-
heres ausgefiihrt. Man sollte vermeiden,
eine Situation herbeizufiihren, in der es
zu Streitigkeiten kommt, deren Beendi-
gung moglicherweise ldnger dauert als
die Restlaufzeit des letzten Vertrages.

SV Dr. Clemens Kuhne (Gemeinsame
Vertretung der Innungskrankenkassen e.
V. (IKK): Die Innungskrankenkassen be-
fiirworten bekanntlich ein wettbewerb-
liches System der gesetzlichen Kranken-
versicherung, und es gibt dafiir auch eine
relativ klare Rechtslage. Insofern stim-
men wir dem Anderungsantrag in der
vorliegenden Form zu. Aus unserer Sicht
gibt es hierzu keine Alternative. Wir
schlagen allerdings vor, die Frist bis zu
dem Stichtag, an dem die in Rede ste-
henden Vertrdge unwirksam werden, von
sechs auf neun Monate zu verldngern, um
den Krankenkassen, die entsprechende
Vertrdge abgeschlossen haben, gentigend
Zeit zu geben, um neue Rabattvertrdage zu
schliefen. Dies dauert moglicherweise
langer als sechs Monate.

Abg. Heinz Lanfermann (FDP): Da die
Aussagen nicht vollig deckungsgleich
waren, mochte ich den GKV-Spitzenver-
band fragen, ob auch er noch etwas zur
Beantwortung meiner vorherigen Frage
beitragen und vielleicht auch noch etwas
dazu zu sagen kann, in welcher Hohe
Kosten eingespart werden konnten, wenn
man so vorgehen wiirde, wie dies in dem
Gesetzentwurf vorgesehen ist. Vielleicht
kénnte auch Prof. Strdter noch zu dieser
Frage Stellung nehmen.

SVe Dr. Antje Haas (GKV-Spitzenver-
band): Natiirlich betrifft dies nicht den
Kernbereich unserer Aufgaben, aber nach
unseren Informationen laufen die aller-
meisten dieser Vertrédge, bei denen es sich
um Altvertrdge handelt, ohnehin ab. Da-
her besteht aus unserer Sicht kein drin-
gender Handlungsbedarf.

SV Prof. Burkhard Striter: Vielleicht
sollte man kurz erkldren, weshalb solche
Vertrdge geschlossen werden bzw. wes-
halb sie so attraktiv sind. Es geht um die
automatische Substitution fiir den Apo-
theker. Sobald ein Rabattvertrag abge-
schlossen worden ist, hat der Apotheker
die Pflicht zu substituieren. Die Portfo-
lio-Vertrdge hatten den Vorteil, dass mit
dem Patentablauf zugleich eine Kaskade
der Substitution eingesetzt hat, und dies
ohne Ausschreibung. Es sind sich alle
Beteiligten darin einig, dass dies verga-
berechtswidrig ist. Das Vollzugsdefizit
der Aufsichtsbehorde erzeugt einen Re-
gelungsbedarf. Die Originatoren haben
sich nun darauf verstdndigt, einen Ver-
trag abzuschlieBen, der iiber den Zeit-
punkt des Patentablaufs hinaus reicht.
Wenn man aber nur eine Form von Ver-
trdgen authebt, ndmlich die Rabattver-
trdge fiir Generika, die sogenannten
Portfolio-Vertrdge, dann steht der
Originator mit seinem Rabattvertrag
letztlich allein da und das Generikaun-
ternehmen hat kaum noch eine Chance
auf dem Markt. Dies diirfte dem Kartell-
recht wiedersprechen. Ich bin mir sicher,
dass ich nicht bei allen auf Zustimmung
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stoBe, aber dennoch bin ich der Meinung,
dass man beide Arten von Vertrdgen er-
fassen und einen Zeitpunkt nach Ablauf
des Patents bestimmen muss, ab dem sich
der Wettbewerb entwickeln kann. Ab
diesem Zeitpunkt kann eine Ausschrei-
bung erfolgen, und es wird ein Zuschlag
gezahlt. Auf dieser Grundlage kann sich
dann ungestort ein gesunder Markt ent-
wickeln, der eine gute Grundlage fiir
Vergabeentscheidungen bildet. So muss
es meiner Meinung nach sein.

Abg. Heinz Lanfermann (FDP): Ich
mochte noch eine Frage zu einem ande-
ren Bereich an die KBV richten: Wie be-
werten Sie die im Gesetzentwurf vorge-
nommene Klarstellung zum Grundsatz
Beratung vor Regress?

SV Dr. Lothar Lieschke (Kassenérztliche
Bundesvereinigung (KBV)): Wir begriilen
es ausdriicklich, dass der Grundsatz Be-
ratung vor Regress auch fiir die Verfahren
gilt, die am 31. Dezember 2011 noch
nicht abgeschlossen waren. Dies fiihrt zu
einer bundesweit einheitlichen Umset-
zung fiir alle laufenden und nachfolgen-
den Verfahren der Priifgremien, und dies
ist deshalb von Vorteil, weil es hierzu
bereits unterschiedliche Interpretationen
gegeben hat. Die Regelung gibt insbe-
sondere den neu an der Versorgung teil-
nehmenden Arzten bei erstmaliger Uber-
schreitung des RichtgroBenvolumens um
mehr als 25 Prozent eine grundlegende
Hilfestellung in Bezug auf die wirt-
schaftliche Leistungserbringung. Aus un-
serer Sicht bedarf diese Regelung aber
einer Ergdnzung und weiterer Klarstel-
lungen. Der Grundsatz Beratung vor Re-
gress muss auf weitere Priifarten wie die
Zufilligkeitspriifung und die Priifung
nach Durchschnittswerten angewandt
werden, weil die Arzte ihr Verord-
nungsverhalten nicht an der Art der
Priifung ausrichten. Um sie zur Anderung
ihres Verordnungsverhaltens zu moti-
vieren, muss die Regelung fiir alle Priif-
arten gleichermalBen gelten. Aulerdem
gibt es bei der Umsetzung einige Ausle-

gungsprobleme der Formulierung ,,erfolgt
bei der erstmaligen Uberschreitung des
RichtgréBenvolumens um mehr als 25%
eine individuelle Beratung [...]“. Es hat
Fille gegeben, in denen Arzte ihr Richt-
groBenvolumen zwar um mehr als 25
Prozent tiberschritten haben, die Priif-
gremien aber dennoch keine entspre-
chenden MalBnahmen ergriffen haben,
weil beispielsweise Praxisbesonderhei-
ten vorgelegen haben. Deshalb schlagen
wir vor, eine Klarstellung vorzunehmen,
die folgendermalen lauten konnte: ,Bei
einer erstmaligen Priifung der Uber-
schreitung des RichtgroBenvolumens um
mehr als 25 Prozent erfolgt eine indivi-
duelle Beratung.“ Damit wiirde auch
denjenigen Arzten, die bisher faktisch
nicht in die Priifung gekommen sind, die
Moglichkeit gegeben, an dieser Beratung
zu partizipieren. Dariiber hinaus gibt es
einen weiteren Klarstellungsbedarf fiir
den Fall des Eintritts eines Arztes in eine
besondere Kooperationsform, also in ein
medizinisches Versorgungszentrum oder
in eine Gemeinschaftspraxis. Wir sind
der Auffassung, dass die Regelung auch
dann auf die Kooperationsgemeinschaft
Anwendung finden sollte, wenn der
eingetretene Arzt in der Vergangenheit
bereits eine Priifung nach RichtgroBen
durchlaufen hat.

Abg. Heinz Lanfermann (FDP): Ich habe
noch eine Frage an den BPI. Der vorlie-
gende Gesetzentwurf sieht in § 52b Ab-
satz 5 eine Regelung zur Sicherstellung
der Versorgung mit Arzneimitteln im
Falle der unmittelbar drohenden Gefahr
eines erheblichen Versorgungsmangels
vor. Darin sind Erméchtigungen fiir die
zustdndige Behorde vorgesehen, Anord-
nungen zur Sicherstellung der Versor-
gung zu treffen, sofern dies zur Vorbeu-
gung oder Behandlung schwerwiegender
Erkrankungen noétig ist. Die Regelung
zieht eine Konsequenz aus Fillen, in
denen plétzlich sehr viele Arzneimittel
benoétigt wurden oder in denen man zu-
mindest angenommen hatte, dass sie
gebraucht wiirden, was dann aber nicht
immer der Fall war. Nunmehr wird die
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Forderung erhoben, diese Regelung mit
einer Entschddigungsregelung zu ver-
binden. Koénnten Sie diese Forderung
begriinden?

SV Ulf Zumdick (Bundesverband der
Pharmazeutischen Industrie e. V. (BPI)):
Ich antworte stellvertretend fiir die Her-
stellerverbinde BAH, Pro Generika, vfa
und BPIL. Zunichst moéchte ich hervor-
heben, dass die pharmazeutische Indust-
rie sich ihrer Verantwortung fiir die
Versorgung der BevoOlkerung mit Arz-
neimitteln bewusst ist. Die pharmazeu-
tischen Unternehmer sind in der Ver-
gangenheit dieser Verantwortung gerecht
geworden und werden dies auch in Zu-
kunft tun. Daran habe ich {iiberhaupt
keinen Zweifel. Nun muss bei der Kon-
zipierung etwa von Verkaufs- und Her-
stellungsanordnungen auch an die mog-
lichen Auswirkungen auf die Allge-
meinheit sowie an die wirtschaftlichen
Folgen solcher Regelungen gedacht wer-
den. Bei der Herstellung von Arzneimit-
teln im Interesse der Volksgesundheit ist
oft noch nicht absehbar, ob die Produk-
tions- und Lagerungskosten fiir ein be-
treffendes Arzneimittel refinanziert wer-
den konnen. Hier stellt sich vor allem die
Frage, wer das Absatzrisiko im Falle einer
Anordnung zum Wohle der Allgemein-
heit trdgt. Denken Sie nur an die Pande-
miefélle, etwa an den Ausbruch der so-
genannten Schweinegrippe. Die ein-
schldgige Rechtsprechung des Bundes-
verfassungsgerichts ist eindeutig und
gefestigt. Es fiihrt dazu aus, dass bei In-
haltsbestimmungen, die zum Wohle der
Allgemeinheit vorgenommen werden,
bzw. dass dann, wenn ein Sonderopfer
verlangt wird, der Grundsatz der Ver-
haltnismaéBigkeit zu beachten ist. Deshalb
sollte unserer Ansicht nach eine Ent-
schddigungsregelung in das Gesetz auf-
genommen werden. Die Angelegenheit
kann nicht der Verwaltung iiberlassen
bleiben. Ich mdéchte ferner darauf hin-
weisen, dass es im Lebensmittelrecht,
und zwar im Erndhrungsvorsorgesetz,
eine dhnliche Regelung gibt. Auch dort
gibt es die Moglichkeit, Im Falle von

Versorgungskrisen =~ Anordnungen zu
treffen. Fiir solche Fille sieht das Er-
nahrungsvorsorgegesetz eine Entschadi-
gungsregelung vor.

Abg. Kathrin Vogler (DIE LINKE.): Ich
habe zunéchst eine Frage an die BUKO
Pharma-Kampagne zum Thema Arznei-
mittelwerbung. Ich moéchte erfahren, wie
Sie die derzeit praktizierte Arzneimit-
telwerbung im OTC-Bereich beurteilen
und ob Sie die Beschrdnkungen des HWG
fiir die Offentlichkeitswerbung bereits fiir
ausreichend umgesetzt halten. Ferner
mochte ich ergidnzend zu der Frage des
Kollegen Lemme wissen, wie die
OTC-Werbung Ihrer Einschidtzung nach
kiinftig aussehen wird, wenn das Gesetz
in Kraft treten sollte.

SVe Hedwig Diekwisch (BUKO Phar-
ma-Kampagne Gesundheit und Dritte
Welt e. V.): Ich nehme zu der Frage nach
der Arzneimittelwerbung im OTC-Be-
reich Stellung. OTC-Produkte sind mit
der Begriindung aus der Verschreibungs-
pflicht herausgenommen worden, dass
ihre Anwendung keine besonderen
Fachkenntnisse erfordert und ihr Scha-
denspotenzial vergleichsweise gering ist.
Verbraucherinnen und Verbraucher neh-
men OTC-Produkte oft als harmlos wahr.
Bei OTC-Produkten handelt es sich aber
um Arzneimittel, die lediglich ein ge-
ringeres Schadensrisiko als RX-Medi-
kamente, also verschreibungspflichtige
Medikamente, bergen. Die einschldgige
EU-Richtlinie besagt, dass die Arznei-
mittelwerbung einen zweckméBigen Ein-
satz des Arzneimittels féordern muss, in-
dem sie dessen Eigenschaften objektiv
und ohne Ubertreibung darstellt. AuBer-
dem darf sie nicht irrefithrend sein. Es
stellt sich jedoch die Frage, ob Werbung
einen verniinftigen Arzneimittelgebrauch
fordert. Aus unserer Sicht kann man die
Frage mit einem Nein beantworten. Wer-
bung ist darauf ausgerichtet, den Konsum
zu fordern. Dafiir lassen sich unzdhlige
Beispiele aus der Arzneimittelwerbung
anfithren. In unserer Stellungnahme ha-
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ben wir ein Beispiel aus unserer Zeit-
schrift ,Gute Pillen, schlechte Pillen
zitiert. Dabei geht es um ein Mittel zum
Abnehmen, dass frither verschreibungs-
pflichtig war, mittlerweile aber zum
OTC-Bereich gehort, also frei verkduflich
ist. Ein weiteres Beispiel bilden die
Schmerzmittel. Im Jahre 2010 sind 146,3
Millionen Packungen an freiverkédufli-
chen Schmerzmitteln iiber den Laden-
tisch gegangen, das sind fast zwei Pa-
ckungen pro Kopf und Jahr. Denken Sie
zum Beispiel an Paracetamol, bei dem es
sich keinesfalls um ein vo6llig unproble-
matisches Arzneimittel handelt. Es kann
die Leber schddigen, in manchen Fillen
schon dann, wenn die im Beipackzettel
angegebene Dosierung nur geringfiigig
iiberschritten wird oder wenn die Leber
vorgeschddigt ist. Wer hédufig grobe
Mengen Alkohol trinkt oder eine kranke
Leber hat, sollte also unbedingt ein an-
deres Schmerzmittel bevorzugen. Da
schwere Leberschdden sogar todlich en-
den konnen, ist die PackungsgroBe seit
Sommer 2009 reduziert, bzw. Packungen
mit mehr als zehn Gramm Paracetamol
sind verschreibungspflichtig. Ich denke,
das ist ein wichtiger Schritt. Derzeit wird
dartiber diskutiert, andere Schmerzmittel
dhnlich zu behandeln. Wir wiirden dies
im Interesse der Arzneimittelsicherheit
begriiien.

Abg. Dr. Martina Bunge (DIE LINKE.): Ich
mochte auf den Antrag der Fraktion DIE
LINKE. zur Begrenzung des Versand-
handels auf rezeptfreie Arzneimittel zu
sprechen kommen, der heute ebenfalls
Gegenstand der Anhoérung ist, und habe
dazu eine Frage an Herrn Prof. Meyer. Sie
wissen sicher, dass viele Kritiker ein
Verbot des Versandhandels mit ver-
schreibungspflichtigen Arzneimitteln aus
verfassungsrechtlichen  Griinden fiir
nicht mdéglich halten. Fraglos wire dies
ein Eingriff in die Berufsfreiheit der On-
line-Apotheken. Ich méchte jedoch wis-
sen, ob es nicht andere Werte gibt, die
einen solchen Schritt dennoch rechtfer-
tigen wiirden und inwieweit er rechtlich
moglich wire.

SV Dr. Hilko J. Meyer: Der Antrag der
Fraktion DIE LINKE. hat ein Verbot des
Versandhandels  fiir  verschreibungs-
pflichtige Arzneimittel zum Ziel. Die
Forderung ist nicht neu, sondern bereits
vor dem Inkrafttreten der einschldgigen
Regelung im GMG erhoben worden,
nachdem das bis dahin ins Feld gefiihrte
unionsrechtliche Argument durch den
Europdischen Gerichtshof eindeutig zu-
riickgewiesen worden war. AuBerdem
liegt ein Antrag des Bundesrates vor, der
diese Forderung auf Initiative von Sach-
sen und Bayern in das Gesetzgebungs-
verfahren eingebracht hat. Die Bundes-
regierung hat die Forderung in ihrer Ge-
genduberung unter Verweis auf die ge-
nannten verfassungsrechtlichen Beden-
ken zuriickgewiesen. Die Begriindung
dafiir ist aus meiner Sicht allerdings zu
kurz gegriffen. Auf den Tag genau heute
vor 54 Jahren hat das Bundesverfas-
sungsgericht in seinem beriihmten Apo-
thekenurteil die bis heute nachwirken-
den Malstdbe dafiir festgelegt, wie Ein-
griffe in die Berufsfreiheit zu bewerten
sind. Das Gericht hat dort eine differen-
zierte Herangehensweise, die beriihmte
Stufentheorie, entwickelt. Es hat seiner-
zeit zwar die Niederlassungsbeschréin-
kungen fiir Apotheken fiir unwirksam
erkldrt, gleichzeitig aber auch den Weg
fiir berufsbeschrinkende MalBnahmen
zum Schutz beispielsweise und insbe-
sondere des Grundrechts von jedermann
auf Gesundheit und kérperliche Unver-
sehrtheit gedffnet. Im Grunde ist dies die
Basis fiir alles, woriiber wir jetzt im Be-
reich des Arzneimittel- und Apotheken-
rechts reden. Das Bundesverfassungsge-
richt hat in vielen Féllen weitreichende
Eingriffe in das Grundrecht der Berufs-
freiheit aus Griinden des Gesundheits-
schutzes fiir zulédssig erkldart, und zwar
nicht nur MaBnahmen, die konkrete Ri-
siken betrafen, sondern auch MaBnah-
men, die auf die Rahmenbedingungen
des Systems insgesamt einwirken. Es
musste immer nur die Voraussetzung
erfiillt sein, dass tatsdchlich ein Wir-
kungszusammenhang zwischen dieser
MaBnahme und dem Gesundheitsschutz
nachgewiesen werden kann. Nach meiner
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Auffassung ist dies beim Versandverbot
mit Sicherheit der Fall, gerade wenn man
diese MalBnahme mit anderen Ein-
schrankungen vergleicht, die im Arz-
neimittelbereich gang und gédbe sind. Da
sind zum einen die Anforderungen in
Bezug auf die Beratung des Patienten, die
durch die novellierte Betriebsordnung fiir
die Apotheken gerade stark verscharft
worden sind, indem sie dem Apotheker
eine Bringschuld auferlegen bzw. diese
an die Stelle einer Holschuld des Pati-
enten setzen. Hier stellt sich allerdings
die Frage, wie die Beratungspflicht von
Versandapotheken, die sich womdglich
sogar im Ausland befinden, eingeldst
werden soll. Es kann aus meiner Sicht
iiberhaupt kein Zweifel bestehen, dass es
einen Wirkungszusammenhang zwischen
der Beratung bzw. Information der Pati-
enten und dem Grad der Gesundheitsge-
fahrdung durch Medikamente gibt. Es
liegt ferner auf der Hand, dass eine Fa-
ce-To-Face-Beratung eine weit stdrkere
Schutzwirkung hat als beispielsweise
schriftliche Hinweise, Hotlines oder
Callcenter. Zum zweiten Punkt, zur
Arzneimittelfdlschung, ist folgendes zu
sagen: Es ist von verschiedener Seite
darauf hingewiesen worden, dass die
deutschen  Versandapotheken einem
strikten Aufsichtsregime unterliegen und
dass sie nachweislich nicht weniger Si-
cherheit als andere Apotheken bieten.
Gleichwohl ist es unbestreitbar, dass
zwischen der generellen Freigabe des
Versandhandels — der vor allem ein Ver-
sandhandel aus anderen europdischen
Staaten nach Deutschland ist — und dem
beobachteten Anstieg der Zahl der ge-
falschten Arzneimittel, den beispiels-
weise das Bundeskriminalamt festgestellt
hat, ein Zusammenhang besteht. Der In-
ternethandel ist — und dies sehen auch
die Zoll- und die Strafverfolgungsbehor-
den so — das Einfallstor fiir Falschungen.
Zugleich ist der Internethandel fiir die
Verbraucher ein Weg, um die Verschrei-
bungspflicht zu umgehen. Insofern ist
anzunehmen, dass ein absolutes Verbot
des Versandhandels die Uberwachung
des Handels mit Medikamenten und auch
die Sanktionierung einer nicht autori-

sierten Abgabe von Arzneimitteln erheb-
lich erleichtern wiirde. Zum dritten
Punkt, der Trivialisierung von Arznei-
mitteln, ist folgendes zu sagen: Auch hier
ist der Wirkungszusammenhang vdllig
klar. Das ganze Heilmittelwerbegesetz
handelt davon. Bei dem bis heute nicht
beendeten Streit auf europdischer Ebene,
wie weit man die Arzneimittelinforma-
tion freigeben sollte, geht es immer um
die Frage, ob das Arzneimittel als Ware
besonderer Art noch erkennbar ist. Durch
den Versandhandel, durch Internetapo-
theken und Internetshops, aber auch
durch die Einbindung des Versandes in
Drogeriemarktkonzepte — dies war der
Ausléser fiir dieses Paket von Ande-
rungsantrdgen — findet eine Trivialisie-
rung und Aushohlung der Apotheken-
pflicht statt. Im Ubrigen méchte ich eine
Bemerkung zur Erforderlichkeit machen.
Es wird immer wieder ins Spiel gebracht
— und dies ist schon im Jahre 2003 so
gewesen —, den Versandhandel in Europa
an den deutschen Vorschriften auszu-
richten. Ich habe schon damals die Ge-
legenheit gehabt, dem Ausschuss meine
Auffassung darzulegen, dass es aus
rechtlichen und tatsdchlichen Griinden
nicht moglich sein wiirde, ganz Europa
am deutschen Recht auszurichten. Dies
hat sich in der Zwischenzeit als zutref-
fend erwiesen und wird sich mit Si-
cherheit auch im Hinblick auf die aktive
Beratungspflicht als zutreffend erweisen.
Kurz gesagt bin ich der Auffassung, dass
es zahlreiche triftige Griinde gibt, das
Versandhandelsverbot fiir  verschrei-
bungspflichtige Arzneimittel einzufiih-
ren. Diese Frage sollte meiner Ansicht
nach nicht von Verfassungsjuristen,
sondern von den Abgeordneten ent-
schieden werden.

Abg. Kathrin Vogler (DIE LINKE.): Ich
glaube, Frau Diekwisch von der BUKO
Pharma-Kampagne hat meine zweite
Frage noch nicht beantwortet. Ich méchte
wissen, wie ihrer Ansicht nach in Zu-
kunft die OTC-Werbung aussehen wird.
Im Ubrigen ist zu beobachten, dass die
Industrie sich darum bemiiht, das BMG
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und das BfArM dazu zu bewegen, mehr
Arzneimittel von der Verschreibungs-
pflicht auszunehmen, obwohl diese dann
in der Regel die Erstattungsfiahigkeit
einbiilen. Welche Motive vermuten Sie
hinter diesen Bemiihungen?

SVe Hedwig Diekwisch (BUKO Phar-
ma-Kampagne Gesundheit und Dritte
Welt e. V.): Ich beantworte zunédchst Ihre
zweite Frage, und zwar die nach den
Motiven, immer mehr Arzneimittel um-
zuwidmen. Dieses Phdnomen ist in letz-
ter Zeit sehr hdufig zu beobachten. Dies
geht auch aus einem kiirzlich veroffent-
lichten Bericht der Healthcare Intelli-
gence Company hervor. Die dazu geho-
rige Pressemitteilung trdgt den Titel
»,Medikamente fiir alle verfiigbar machen
— OTC-Status kurbelt den weltweiten
Verkauf an“. Demnach sind mehr als 100
RX-Medikamente in OTC-Produkte um-
gewandelt geworden. Welcher Anreiz
steckt dahinter? Ich denke, ein Motiv
besteht darin, den Filter Arzt auszu-
schalten, der im Beratungsgespréach auch
einmal von einem Arzneimittel abraten
konnte. Dieser Filter ist im OTC-Bereich
in der Regel nicht vorhanden. Vielmehr
neigen die Verbraucherinnen und Ver-
braucher dazu, sich diese Mittel direkt zu
besorgen und nicht ihren Arzt dazu zu
befragen. Ein Anreiz zur Umwidmung
resultiert sicherlich auch daraus, dass es
eine groBe kaufkréftige Schicht gibt —
Stichwort alternde Bevolkerung —, an die
man sich direkt mit Werbemalnahmen
wenden konnte. Ihre erste Frage lautete,
wie die OTC-Werbung kiinftig aussehen
wird. Sachdienliche Informationen bil-
den eine wesentliche Voraussetzung da-
fiir, um Entscheidungen, die niitzlich fiir
unsere Gesundheit sind, treffen zu kon-
nen. Die Zunahme von gesundheitsbe-
zogenen Informationen, insbesondere im
Internet, stellt besondere Anforderungen
an den Verbraucher. Dabei ist die Frage
der Zuverladssigkeit der Medikamente
besonders wichtig. Kann ein Verbraucher
das iiberhaupt entscheiden? Unserer
Auffassung nach vergroBern die im Heil-
mittelwerbegesetz vorgesehenen Ande-

rungen die Spielrdume fiir die Veroffent-
lichung irrefiihrender und manipulativer
Aussagen. Die gewdhlten Formulierun-
gen ,missbrdauchlich®, ,.abstofend” oder
mirrefiihrend” eroffnen der Rechtsprech-
ung einen weiten Interpretationsspiel-
raum. Auch auf EU-Ebene ist es bisher
nicht gelungen, eine klare Unterschei-
dung zwischen Werbung und Informati-
on zu treffen. Die Streichung des Absat-
zes, der sich auf die Benutzung von
fremdsprachlichen Begriffen bezogen hat,
halten wir ebenfalls fiir problematisch,
weil sich auch dadurch die Gefahr, dass
manipulative Aussagen getroffen werden,
vergrofert.

Abg. Harald Weinberg (DIE LINKE.): Ich
habe eine Frage an die Arzneimittel-
kommission der deutschen Arzteschaft.
Sie sehen die Pflicht zur Veroffentli-
chung von Nebenwirkungsmeldungen im
Gesetzesentwurf nicht umgesetzt. Bitte
stellen Sie kurz da, welche Regelungen
die EU-Richtlinie fordert und welchen
Nutzen diese hétten.

SVe Prof. Dr. med. Ursula Gundert-Remy
(Arzneimittelkommission der deutschen
Arzteschaft (AkdA): Wir haben hier eine
Direktive vor uns, die vorsieht, dass die
Meldung von vermuteten Nebenwirkun-
gen von Arzneimitteln durch die Ange-
horigen der Gesundheitsberufe im Inte-
resse der Arzneimitteltherapiesicherheit
und der Patientensicherheit vereinfacht
und entsprechende Wege der Vermitt-
lung zur Verfiigung gestellt werden sol-
len. Der § 6 der in Deutschland geltenden
Berufsordnung verpflichtet Arztinnen
und Arzte, die Arzneimittelkommission
der deutschen Arzteschaft iiber die ihnen
bei der drztlichen Behandlungstitigkeit
bekannt werdenden unerwiinschten Wir-
kungen von Arzneimitteln zu informie-
ren. Das gleiche gilt fiir die Apotheker-
schaft. Das Meldeverfahren sieht auch
vor, dass die Arzneimittelkommission
die einzelnen Meldungen, die nicht
anonym, sondern mit Namensnennung
eingehen, intensiv priift. Die Arzneimit-
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telkommission hat dafiir Fachleute in
ihrer Geschiftsstelle, die die Fille be-
werten. Auf der Grundlage der Auswer-
tungen verfassen wir dann Mitteilungen
an unsere Mitglieder. Wir haben ein
E-Mail-System mit der Bezeichnung
Drug Safety Mail, iiber das wir 50 Prozent
der im Krankenhaus titigen Arzte und —
und vermittelt durch Multiplikatoren —
auch einen groBen Teil der niedergelas-
senen Arzte erreichen. Wir haben jetzt
die Sorge, dass dieser Meldeweg durch
die vorgesehenen Gesetzesdnderungen
marginalisiert wird. Das Gesetz sieht
nidmlich vor, die Arzte dazu zu ver-
pflichten, ihre Meldungen direkt an die
Bundesoberbehoérden zu geben. Nun
muss man wissen, dass die Meldungen,
die bei der Arzneimittelkommission der
deutschen Arzteschaft eingehen, alle an
das Meldesystem der Bundesoberbehor-
den weitergeleitet werden. Wir haben seit
20 Jahren einen Vertrag mit dem Bun-
desinstitut fiir Arzneimittel und Medi-
zinprodukte (BfArM) und seit Anfang
dieses Jahres auch mit dem Paul-Ehrlich
Institut (PEI), wonach alle Meldungen,
die bei uns eingehen, auch in das ge-
meinsame Meldesystem eingebracht
werden. Das heilit, die Bundesoberbe-
horden profitieren davon, dass die Mel-
dungen, die bei uns eingehen, sorgfiltig
fachlich gepriift werden und dass auch
Riickfragen méglich sind, weil die Arzte
uns namentlich bekannt sind. Das heilt,
wir stehen in standigem Kontakt mit den
Kollegen und Kolleginnen und koénnen
Riickfragen stellen, wenn Liicken in der
Dokumentation vorhanden sind. Die
Behorden profitieren also davon, dass
dieser Meldeweg existiert. Es gibt auch
gemeinsame Besprechungen der Arz-
neimittelkommission mit den Bundes-
oberbehérden, bei denen wir uns iiber
Probleme austauschen und auch dazu
publizieren. Daher wire es unsere Bitte,
dass dieser Meldeweg nicht unterbrochen
wird, und schliefen uns dem Vorschlag
an, der in dhnlicher Weise von der Arz-
neimittelkommission der Apotheker-
schaft unterbreitet worden ist, dass dieser
Meldeweg im Gesetz festgeschrieben
wird und der Arzneimittelkommission

auch Fachinformationen gemeldet wer-
den konnen.

Abg. Dr. Martina Bunge (DIE LINKE.): Ich
mochte noch einmal auf die Regelung zur
Uberlassung von Betdubungsmitteln zu-
riickkommen. Die Bundesdrztekammer
fordert, dass diese Regelung nicht nur fiir
den palliativmedizinischen Bereich gel-
ten soll. Kénnten Sie uns darlegen, wes-
halb Sie diese Regelung fiir nétig halten?

SVe Dr. rer. nat. Silke Schrum (Bundes-
drztekammer (BAK)): Ich kann mich dazu
nicht dullern.

Die Vorsitzende: Soll die Frage an Frau
Gundert-Remy weitergegeben werden?

Abg. Dr. Martina Bunge (DIE LINKE.): Ja,
gern.

SVe Prof. Dr. med. Ursula Gundert-Remy
(Arzneimittelkommission der deutschen
Arzteschaft (AkdA): Ich denke, dass un-
ser Mitglied, Herr Prof. Nauck, bereits
ausfiihrlich dargestellt hat, auf welche
Bereiche sich die Regelung erstrecken
soll. Wir sind mit diesen Ausfiihrungen
einverstanden und haben dem nichts
hinzuzufiigen.

Abg. Dr. Martina Bunge (DIE LINKE.): Ich
wollte nur auf den Vorschlag hinweisen,
der in dem Gutachten der Bundesirzte-
kammer enthalten war, wonach der Gel-
tungsbereich der Regelung erweitert bzw.
nicht begrenzt werden sollte. Deshalb
habe ich die Nachfrage gestellt.

Abg. Kathrin Vogler (DIE LINKE.): Ich
habe noch eine Frage an die ABDA.
Konnten Sie uns schildern, in welcher
Weise die deutschen Prdsenzapotheken
in einem Wettbewerb mit ausldndischen
Versandapotheken stehen, und ist ge-

28



Ausschuss fir Gesundheit, 79. Sitzung, 11.06.2012

wihrleistet, dass auch bei ausldndischen
Versandapotheken deutsches Recht gilt?

SV Dr. Sebastian Schmitz (ABDA — Bun-
desvereinigung Deutscher Apotheker-
verbdande): Es gibt zwischen Versand-
apotheken und Prédsenzapotheken struk-
turelle Unterschiede, die durch einen
gesetzgeberischen Eingriff nicht ohne
Weiteres beseitigt werden kénnen und
auch nicht beseitigt werden sollen. Dies
betrifft die unterschiedlichen Leistungs-
qualitdten. Prof. Meyer hat vorhin auf die
unterschiedliche Beratungsqualitdt hin-
gewiesen. Die Face to Face-Beratung in
einer Prédsenzapotheke ist sicherlich
besser als eine Beratung im Versand-
handel. Es gibt auch Unterschiede in den
Leistungsanforderungen.  Ausldndische
Versandapotheken nehmen nicht am
Nacht- und Notdienst teil und stellen in
der Regel auch keine Rezepturen her.
Dies sind prinzipielle Unterschiede, die
sich im Wettbewerb nachteilig auf die
Prasenzapotheken in Deutschland aus-
wirken. Eines der Probleme wird mit
diesem Gesetzvorhaben bearbeitet. Das
sind die unterschiedlichen Preisniveaus
der inldndischen wund ausldndischen
Anbieter. Hier nimmt der Gesetzentwurf
eine Klarstellung vor, die wir sehr be-
griilfen. Denn bislang herrschen hier un-
gleiche  Bedingungen. Ausldndische
Versandapotheken gehen davon aus, dass
die Arzneimittelpreisverordnung fiir sie
auf dem deutschen Markt nicht gilt. Wir
halten dies jedoch — ebenso wie ein gro-
Ber Teil der Gerichtsbarkeit — fiir unzu-
treffend. Der Gesetzentwurf stellt nun die
Rechtslage klar und sorgt somit fiir eine
Verbesserung.

Abg. Birgitt Bender (BUNDNIS 90/DIE
GRUNEN): Ich komme noch einmal auf
die Frage der Geheimhaltung der Ergeb-
nisse von Rabattverhandlungen nach
Nutzenbewertung zurtick. Ich nenne dies
die Rumpelstilzchen-Methode — nach
dem Motto: ,,Ach wie gut, dass niemand
weil, wie hoch in Deutschland ist der
Preis.” Die Frage richtet sich an den

Verband der Arzneimittel-Importeure
Deutschlands. Weshalb sollte sich Ihrer
Ansicht  nach die = Rumpelstilz-
chen-Methode in Deutschland nicht
durchsetze?

SV Jorg Geller (Verband der Arzneimit-
tel-Importeure  Deutschlands e. V.
(VAD)): Transparente Preise sind — da
haben Sie vollig Recht — die Grundlage
jedes Wettbewerbs. Wettbewerb fiihrt
letztlich immer zu gilinstigeren Preisen.
Intransparenz hat hingegen hoéhere Preise
zur Folge. Auf dem Impfstoffmarkt wer-
den ausldndische Referenzpreise auch in
Deutschland zur Preisfindung herange-
zogen. Man wiirde sicherlich auch nicht
wollen, hier auf unrealistisch hohe aus-
landische Listenpreise Bezug nehmen zu
miissen. Importarzneimittel stehen im
Preiswettbewerb mit den deutschen Be-
zugsarzneimitteln und sollen 15 Prozent
oder 15 Euro giinstiger sein als deren
Erstattungspreis. Dazu muss den Impor-
teuren, den Apothekern und den Arzten
der Erstattungspreis bekannt sein. An-
dernfalls wiirden die Regelungen des §
129 SGB V ins Leere gehen und ein kos-
tenglinstiges Angebot von Importarznei-
mitteln unmdglich machen. Zudem
kénnen Apotheker und Arzte sich nicht
am Wirtschaftlichkeitsgebot ausrichten,
wenn sie den realen Preis nicht kennen.

Abg. Birgitt Bender (BUNDNIS 90/DIE
GRUNEN): Ich habe nun eine Frage zum
Thema Ermittlung des Erstattungspreises.
Hier geht es um die Umsatzgewichtung,
iiber die vorhin schon einmal gesprochen
worden ist. Was sagt die AOK dazu? Sie
haben hier offenbar auch systematische
Bedenken.

SV Uwe Deh (AOK-Bundesverband GbR
(AOK-BV)): Wir haben vorhin gehort,
dass Preisadjustierung akzeptabel wire,
Umsatzgewichtung hingegen nicht. Dem
kann ich mich im Grunde anschlieflen,
allerdings habe ich eine véllig andere
Begriindung. Die Umsatzgewichtung
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fiihrt dazu, dass der Preis doppelt in die
Adjustierung einbezogen wird, weil der
Umsatz sich aus dem Produkt aus Menge
und Preis errechnet und in den Umsatz-
gewichten der Preis noch einmal enthal-
ten ist. Methodisch hat dies zur Folge,
dass man hohe Preise, die auch in den
Umsédtzen dieser Lander enthalten sind,
nach oben adjustiert. Bei einer Umsatz-
adjustierung und einer europdischen
Preisadjustierung wiirde man gerade die
hohen Preise in den anderen europdi-
schen Landern doppelt berticksichtigen.
Ich denke, dass beides eigentlich nicht
notig ist, aber wenn man das unbedingt
machen will, dann sollte man nur eine
Umsatzadjustierung, aber keine européi-
sche Preisadjustierung vornehmen.

Abg. Birgitt Bender (BUNDNIS 90/DIE
GRUNEN): Ich komme nun auf die Aus-
weitung des Geltungsbereichs der Arz-
neimittelpreisverordnung auf ausldndi-
sche Versandapotheken zu sprechen.
Meine Frage hierzu richtet sich zunéchst
an die European Association of Mail
Service Pharmacies. Sie kritisieren die
vorgesehene Ausweitung auf ausldndi-
sche Versandapotheken und halten sie
aus verfassungs- und europarechtlichen
Griinden fiir nicht zulédssig. Kénnten Sie
uns dies bitte erldutern?

SV Klaus Gritschneder (European
Association of Mail Service Pharmacies
(EAMSP)): Die Wirklichkeit in den aus-
landischen Versandapotheken sieht de-
finitiv anders aus als in den deutschen
Versandapotheken. Hier liegt der Anteil
der rezeptpflichtigen Bestellungen in der
Tat wesentlich niedriger als in den aus-
landischen Apotheken. 85 Prozent der
Patienten, die sich an eine ausldndische
Apotheke wenden, reichen dort ein Re-
zept ein. Daran kann man deutlich er-
kennen, dass der Patient sich ganz be-
wusst flir eine bestimmte Apotheke, sei
es eine Offizin-Apotheke, eine deutsche
Versandapotheke oder eine ausldndische
Apotheke, entscheidet. Sicherlich haben
die ausldndischen Versandapotheken fiir

den Kunden den Vorzug, dass sie Boni
gewidhren koénnen. Daher wenden sich
vor allem Chroniker an ausldndische
Versandapotheken. Denn die finanziellen
Belastungen sind fiir chronisch kranke
Patienten oft sehr hoch, und nicht immer
werden ihnen die Kosten von den Kassen
erstattet. Auch die Befreiung von der
Zuzahlung gleicht die hohen Kosten
nicht immer aus. Insofern sind diese Pa-
tienten sehr froh dariiber, dass sie we-
nigstens einen Teil der Kosten iiber Boni
zuriickerhalten. Grundsétzlich sprechen
wir uns fiir gleiche Wettbewerbschancen
aus. Wir sind aber auch der Auffassung,
dass man diese auch anders als durch
Ausweitung eines deutschen Gesetzes auf
ausldndische Versandapotheken herstel-
len kann. Die Frage nach den juristischen
Aspekten wiirde ich gern an den Kollegen
Diekmann weitergeben. Er kann sie als
Rechtsanwalt sicher besser beantworten.

SV Thomas Diekmann (European
Association of Mail Service Pharmacies
(EAMSP)): Eine Preisanpassung nach
deutschen Bestimmungen wirft natiirlich
juristische Probleme auf. Wie Herr
Gritschneder gerade sagte, geht es auch
anders herum. Wir haben es hier mit
einem Problem zu tun, das uns alle be-
driickt, ndmlich der Inldnderdiskrimi-
nierung. Alle Gerichtsentscheidungen,
die wir kennen — und wir sind immerhin
beim grofen Senat mit diesem Problem —,
lassen deutlich erkennen, dass die Rich-
ter dazu beitragen wollten, ein Problem
im Inland zu l6sen, das die Politik bislang
nicht geldst hat. Die Politik konnte es
beseitigen, wenn sie Hochstpreise statt
Festpreise festlegen wiirde. Nun zur
Frage der RechtmébBigkeit. Der Eingriff in
den Markt der ausldndischen Anbieter
wird in Artikel 34 AEUV geregelt. Zu-
nichst ist festzuhalten, dass es sich hier
eindeutig um einen solchen Eingriff
handelt. Die Frage ist, ob er auch ge-
rechtfertigt ist. Der Artikel 36 AEUV sieht
mehrere Anldsse vor, die als Begriindung
dienen konnen. Diese betreffen die o6f-
fentliche Sicherheit und Ordnung, die
offentliche Sittlichkeit, Gesundheit und
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Leben, Kulturgiiter, Eigentum, das Verbot
der Verschleierung und der Willkiir. Seit
zehn oder elf Jahren funktioniert das
System auf dieser Grundlage. Es fragt sich
daher, weshalb es jetzt gedndert werden
soll. Die Anderung konnte willkiirlich
sein, und dartiber sollte man reden.

Die Vorsitzende: Herr Diekmann, der
Fraktion BUNDNIS 90/DIE GRUNEN
steht nur ein Zeitkontingent von 20 Mi-
nuten zur Verfiigung. Deshalb mochte ich
Sie bitten, die Frage etwas rascher zu
beantworten.

SV Thomas Diekmann (European
Association of Mail Service Pharmacies
(EAMSP)): Dann beende ich diesen Teil
meiner Antwort und wende mich dem
Leclerc-Urteil zu, das in Bezug auf die
Preisbindung bei Biichern ausdriicklich
ausgefiihrt hat, dass die Preisbindung
kein Bestandteil der Rechtfertigungs-
griinde des Artikel 36 ist und dass aus
diesem Grunde die Marktvorteile dem
jeweiligen ausldndischen Anbieter er-
halten bleiben miissen. Da dies hier nicht
der Fall wire, gehe ich davon aus, dass
der europdische Gerichtshof die Be-
stimmung umgehend wieder aufhebt.

Abg. Birgitt Bender (BUNDNIS 90/DIE
GRUNEN): Zu demselben Thema habe
ich eine Frage an den Verbraucherzent-
rale Bundesverband. Sie fordern gleiche
Wettbewerbsbedingungen auf dem Arz-
neimittelmarkt, lehnen aber die Geltung
der Arzneimittelpreisverordnung fiir
ausldndische Versandapotheken ab. Wie
kénnte man das Problem 16sen?

SVe Susanne Mauersberg (Verbraucher-
zentrale Bundesverband e. V. (vzbv)): Es
gibt sicherlich mehrere Moglichkeiten,
dieses Problem zu lésen. Eine davon
wadre, einfach allen Apotheken zu gestat-
ten, Rabatte zu gewidhren. Schon jetzt
sind in Deutschland die sogenannten
Minirabatte zuldssig, und diese koénnen

auch von stationdren Apotheken gewéhrt
werden. Es hat allerdings bereits eine
Vielzahl gerichtlicher Auseinanderset-
zungen liber die Frage gegeben, was denn
ein Minirabatt ist und wodurch er sich
von einem richtigen Rabatt unterschei-
det. Fiir die Verbraucherinnen und Ver-
braucher ist dies sicherlich alles sehr
irrefiihrend. Daher wiirden wir uns
wiinschen, dass man den genannten Weg
einschldgt und allen Apotheken glei-
chermallen gestattet, Rabatte zu gewéh-
ren. Man hat mir gesagt, dass dies sowohl
im Rahmen der Arzneimittelpreisbin-
dung moglich ist als auch durch Fest-
setzung eines Hochstpreises wie in den
Niederlanden. Diesen Hochstpreis konn-
te dann jede Apotheke unterschreiten.
Inwieweit diese Optionen wirklich be-
stehen, kann ich letztlich nicht beurtei-
len, weil ich keine Juristin bin.

Abg. Birgitt Bender (BUNDNIS 90/DIE
GRUNEN): Ich habe eine Frage zum
Verbot des Versandhandels mit ver-
schreibungspflichtigen =~ Arzneimitteln,
die sich ebenfalls an den Verbraucher-
zentrale Bundesverband richtet. Wie
sollte aus Patienten- und Verbraucher-
schutzperspektive die Arzneimittelver-
sorgung gestaltet werden und weshalb
lehnen Sie ein Verbot des Versandhan-
dels mit verschreibungspflichtigen Arz-
neimitteln ab?

SVe Susanne Mauersberg (Verbraucher-
zentrale Bundesverband e. V. (vzbv)): Wir
sind der Auffassung, dass die Wiirfel
bereits gefallen sind. In Deutschland hat
man sich fiir einen anderen Weg ent-
schieden. Man hat die Versandapotheken
ebenso wie die anderen Apotheken einer
strikten Regulierung unterworfen bzw.
die betreffenden Regulierungen so weit
wie moglich analog gestaltet. Da andere
europdische Lénder einen anderen Weg
gegangen sind, tut man nun so, als sei der
Versandhandel in Deutschland sich
selbst {iberlassen worden. Die Haupt-
probleme entstehen durch den Versand-
handel {iiber das Internet, es sind aber
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nicht die legalen Versandapotheken, die
die Probleme verursachen. Umgekehrt
miissen wir berticksichtigen, dass es
landliche Regionen gibt, in denen es
keine stationdre Apotheke mehr vor Ort
gibt. Unter solchen Gegebenheiten halten
wir es fiir unzuléssig, den Versandhandel
mit dem Hinweis auf die Patientensi-
cherheit zuriickzudrdngen. Die Patien-
tensicherheit ist hier sicher nicht der
entscheidende Punkt.

Abg. Birgitt Bender (BUNDNIS 90/DIE
GRUNEN): Ich komme nun zum Thema
Komplementdrmedizin und habe dazu an
den DAMID eine Frage, die etwas kom-
pliziert ist. Es geht um ein Urteil des
Bundessozialgerichts vom Mai 2011.
Danach hat die therapeutische Vielfalt,
wie sie in § 34 SGB V verankert ist, eine
nachrangige Bedeutung — mit der Folge,
dass die Erstattungsfdhigkeit von Arz-
neimitteln der anthroposophischen Me-
dizin und der Homoopathie einge-
schriankt ist. Die Kosten fiir nicht ver-
schreibungspflichtige Medikamente die-
ser Therapierichtungen werden nur noch
dann erstattet, wenn sie in Bezug auf die
Indikation und die Anwendungsvoraus-
setzungen sowohl den Anforderungen
der so genannten Schulmedizin an nicht
verschreibungspflichtige = Medikamente
als auch den Behandlungsstandards der
besonderen Therapierichtungen fiir diese
Indikationen entsprechen. Die Bundes-
regierung hat in ihrer Antwort auf eine
kleine Anfrage meiner Fraktion einen
Regelungsbedarf in dieser Sache ver-
neint. Wie schétzen Sie das geschilderte
Problem ein und welche Auswirkungen
hat das Gerichtsurteil vor allem auf den
verbreiteten Einsatz von anthroposophi-
schen Mistelprédparaten?

SV Dr. med. Thomas Breitkreuz (Dach-
verband Anthroposophische Medizin in
Deutschland e. V. (DAMIiD)): Sie spre-
chen hier ein fiir die besonderen Thera-
pierichtungen wichtiges und bisher un-
gelostes Problem an. Grundsitzlich gilt
die Regelung, dass die nicht verschrei-

bungspflichtigen Medikamente von der
Kostenerstattung ausgeschlossen sind. Es
gibt jedoch Ausnahmeindikationen. Die-
se Regelung betrifft die besonderen The-
rapierichtungen in einem besonders
starken Male, weil tiber 95 Prozent der
betreffenden Medikamente nicht ver-
schreibungspflichtig sind, und zwar
deshalb nicht, weil sie besonders
nebenwirkungsarm sind. Es handelt sich
um Medikamente, die registriert und
zugelassen sind und die vom BfArM
kontrolliert werden. Ich selbst bin als
Vorsitzender der zustindigen Kommis-
sion daran beteiligt. Das System der
Ausnahmeindikationen ist ein Konstrukt,
das aus der konventionellen Medizin
bzw. aus der Schulmedizin stammt. Fiir
all die Fille, in denen nicht verschrei-
bungspflichtige Medikamente fiir die
Behandlung von schwerwiegenden Er-
krankungen notwendig sind, hat man
Ausnahmen zugelassen, und nur fiir
diese Indikationen kann die Erstattungs-
fahigkeit auch fiir homoéopathische und
anthroposophische Medikamente bean-
tragt werden. Die besonderen Therapie-
richtungen sind somit doppelt benach-
teiligt, zum einen durch den prinzipiel-
len Ausschluss der Mehrzahl ihrer Me-
dikamente und zum anderen durch eine
nicht sachgemidfle Systematik von Aus-
nahmeindikationen, die aus der Schul-
medizin stammt. Bei der Misteltherapie,
die Sie angesprochen haben, tritt dieses
Problem in zugespitzter Form auf. Die
Misteltherapie ist sehr weit verbreitet,
und Mistelprdparate stellen das am
meisten verwendete Medikament der
Komplementdrmedizin zur Verbesserung
der Lebensqualitit von Tumorpatienten
dar. Eine Ausnahmeregelung gibt es aber
nur fiir ein bestimmtes schulmedizini-
sches Mistelextraktprdaparat, das aus-
schlieflich in der palliativen Therapie
verwendet wird. Hingegen werden die
Kosten fiir die adjuvante Misteltherapie
nicht mehr erstattet, obwohl sie immer
weitere Verbreitung findet, auch in vielen
onkologischen Zentren. Wir fiihren mitt-
lerweile Kongresse zum Thema integra-
tive Onkologie gemeinsam mit Fachge-
sellschaften wie der DGHO oder auch
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zum Thema Brustkrebs gemeinsam mit
den Gynidkologen durch. An der Rechts-
lage hat sich jedoch immer noch nichts
gedndert — trotz einer verbesserten Stu-
dienlage, trotz der hohen Akzeptanz be-
stimmter = komplementdrmedizinischer
Therapien, obwohl Komplementédrmedi-
zin und Schulmedizin h#ufig tiberein-
stimmen und obwohl die Misteltherapie
bereits Eingang in einige Leitlinien und
Empfehlungen von Fachgesellschaften
gefunden hat. Die Probleme sind so tief-
greifend, dass es nicht moglich sein wird,
sie im Rahmen der aktuellen Gesetzes-
novellierung quasi nebenbei zu ldsen.
Wir halten aber eine Hinwendung des
Gesetzgebers zu dieser Problematik im
Interesse der Sache wie auch der
Gesundheitsbelange der Bevolkerung fiir
dringlich und bieten daher an, dem Ge-
setzgeber mit fachlichem Rat zur Seite zu
stehen bzw. Losungsvorschldge zu un-
terbreiten, sobald ein entsprechender
Gesetzgebungsprozess in Gang kommt.

Abg. Birgitt Bender (BUNDNIS 90/DIE
GRUNEN): Ich habe eine Frage an den
BPI. Der vorliegende Entwurf sieht mit
einer Umsetzungsfrist von zwei Jahren
vor, bei Humanarzneimitteln einen neu-
en Standardtext in die Packungsbeilage
aufzunehmen. Fiir die Hersteller homo-
opathischer und anthroposophischer
Arzneimittel ist diese Frist nur schwer
einzuhalten, weil sie eine hohe Zahl von
Arzneimitteln mit teilweise sehr geringen
Stiickzahlen produzieren. Wie koénnte
man das entstehende Problem richtli-
nienkonform 16sen?

SV Ulf Zumdick (Bundesverband der
Pharmazeutischen Industrie e. V. (BPI)):
Die Frage wird mein Kollege vom BAH
beantworten.

SV Dr. Elmar Kroth (Bundesverband der
Arzneimittel-Hersteller e. V. (BAH)): Aus
unserer Sicht ist die Umsetzungsfrist, so
wie sie der Regierungsentwurf jetzt vor-

sieht, angemessen. Wir halten es fiir
moglich, die Frist einzuhalten.

Abg. Birgitt Bender (BUNDNIS 90/DIE
GRUNEN): Ich komme nun zum Thema
Anwendungsbeobachtungen und habe
dazu eine Frage an den GKV-Spitzenver-
band. Wie beurteilen Sie die neue er-
weitere Anzeigepflicht bei Anwendungs-
beobachtungen? Sind hier aus Ihrer Sicht
Erginzungen oder Anderungen notwen-
dig? Wie sind die nicht interventionellen
Unbedenklichkeitspriifungen zu beurtei-
len?

SVe Dr. Antje Haas (GKV-Spitzenver-
band): Wir begriien die Erweiterung der
Anzeigepflicht. Sie beinhaltet, dass
kiinftig alle Beteiligten dazu verpflichtet
sind, ihre Anwendungsbeobachtungen
mitzuteilen. Wir halten es zudem fiir
richtig, dass die Regelung auch fiir nicht
interventionelle Studien gelten soll. Wir
mochten aber noch zwei ergidnzende
Vorschldge machen. Aus unserer Sicht ist
es unzeitgemal, dass es sich immer noch
um vornehmlich papiergestiitzte Melde-
vorgdnge handelt. Auch im Interesse des
Biirokratieabbaus ist heute zu fordern,
dass die Meldungen auf elektronischem
Wege erfolgen. Damit ist kein zusitzli-
cher Aufbau von Biirokratie verbunden,
weil alle Daten bereits auf Papier exis-
tieren und an uns iibermittelt werden.
Ferner halten wir es fiir zeitgemal, die
Meldenden zu einer Veroffentlichung der
Daten zu verpflichten.

Abg. Birgitt Bender (BUNDNIS 90/DIE
GRUNEN): Ich komme nun auf die Be-
setzung des Sachverstdndigenausschus-
ses fiir Verschreibungspflicht beim
BfArM zu sprechen und habe dazu eine
Frage an den Fachverband Deutscher
Heilpraktiker und Pro Generika. Sie kri-
tisieren die geplante neue Zusammen-
setzung des Sachverstdndigenausschus-
ses. Worin besteht hier aus Ihrer Sicht das
Problem?
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SVe Ursula Hilpert-Miihlig (Fachverband
Deutscher Heilpraktiker e. V. (FDH)):
Danke, Frau Bender, dass Sie eine Prak-
tikerin befragen. Die Zulassung von
Arzneimitteln erfolgt bekanntlich auf
rein wissenschaftlicher Grundlage. Die
Aufgabe des Sachverstindigenausschus-
ses flir Verschreibungspflicht besteht
hingegen darin, eine Risikobeurteilung
von Arzneimitteln auf der Basis von Er-
fahrungen in der Praxis vorzunehmen.
Aufgrund seiner Zusammensetzung flie-
Ben in die Arbeit des Sachverstindigen-
ausschusses auch die Erfahrungen der
Praktiker ein, die tdglich Umgang mit den
Arzneimitteln und mit den Patienten im
Rahmen der Beratung haben, die daher
auch iiber Erfahrungen mit der zuneh-
menden Selbstmedikation berichten kén-
nen. Die breitgeficherte Zusammenset-
zung des Sachverstdndigenausschusses
hat sich in den tiber 35 Jahren, in denen
sie besteht, sehr gut bewdhrt. Laut Be-
griindung des Gesetzentwurfs soll kiinftig
die Position der Wissenschaft in diesem
Gremium gestdrkt werden. Aus unserer
Sicht ist dies nicht erforderlich, weil die
Wissenschaft in diesem Ausschuss auch
jetzt schon sehr stark vertreten ist. Auf-
grund seiner ausgewogenen Zusammen-
setzung haben sich auch bisher schon alle
Beteiligten immer sehr gut in die Arbeit
einbringen konnen, und dies hat sich
auch in guten Voten niedergeschlagen. Es
gibt daher unseres Erachtens keinen An-
lass, die Zusammensetzung des Aus-
schusses zu verdndern. AuBlerdem han-
delt es sich hier um ein beratendes Gre-
mium, das lediglich Empfehlungen aus-
spricht, von denen das Ministerium auch
abriicken darf. Daher empfehle ich drin-
gend, dass die Praktiker ihr Stimmrecht
behalten.

SV Bork Bretthauer (Pro Generika e. V.):
Frau Abgeordnete, wenn Sie erlauben,
beantwortet der BAH auch diese Frage.

SV Dr. Elmar Kroth (Bundesverband der
Arzneimittel-Hersteller e. V. (BAH)): Ich
kann mich den Argumenten der Kollegin

Hilpert-Miihlig anschliefen und mochte
unterstreichen, welche wichtige Rolle die
Praktiker in dem Ausschuss spielen, in-
dem sie hier iiber die Erfahrungen der
Patienten mit den Arzneimitteln berich-
ten, aber auch iiber die Moglichkeiten,
die der Patient hat, um eine Krankheit bei
sich selbst korrekt zu diagnostizieren. Die
Rolle der Industrie besteht demgegeniiber
darin, einen Uberblick tiber den Markt zu
vermitteln, das heiBt Informationen da-
riiber, wie weit das Produkt in Deutsch-
land oder im Ausland als verschrei-
bungspflichtiges oder verschreibungs-
freies Medikament verbreitet ist. AuBer-
dem hat die Industrie einen Uberblick
iiber die Safety-Daten bzw. Risikodaten
weltweit. Die meisten dieser Informatio-
nen kann praktisch ausschlieBlich die
Industrie liefern, weil nur sie tiber einen
entsprechenden Marktiiberblick verfiigt.
Ich halte es daher fiir wichtig, dass die
Vertreter der Praxis, aber auch der In-
dustrie weiterhin an dem Verfahren be-
teiligt bleiben und mit Stimmrecht an der
Arbeit des Ausschusses mitwirken kon-
nen. Im Ubrigen verfiigen die Vertreter
der Industrie lediglich iiber zwei Stim-
men fiir die Humanpharmazie und eine
weitere fiir die Tierpharmazie. Sie haben
also bei einer Gesamtzahl von 15 Stim-
men keineswegs ein Ubergewicht.

Abg. Karin Maag (CDU/CSU): Meine
Frage richtet sich an den vfa, den
GKV-Spitzenverband und an den G-BA.
Halten Sie es fiir sinnvoll, dass der G-BA
Arzneimittel fiir bestimmte Indikationen-
oder Patientengruppen auf Verlangen
eines pharmazeutischen Unternehmens
fiir unwirtschaftlich erkldren und damit
von der Nutzenbewertung ausnehmen
kann, wenn zuvor festgestellt wurde, dass
bei diesen Indikationen- oder Patienten-
gruppen keine oder nur eine geringe
therapeutische Verbesserung oder nur ein
geringer Zusatznutzen erzielt wird?

SV Dr. Ulrich Vorderwiilbecke (Verband
Forschender Arzneimittelhersteller e. V.
(vfa)): Wir halten diese Regelung im

34



Ausschuss fir Gesundheit, 79. Sitzung, 11.06.2012

Prinzip fiir sinnvoll. Sie mag fiir Spezi-
alfdlle durchaus geeignet sein und kénnte
daher in Einzelfdllen zur Anwendung
kommen. Zu einer flichendeckenden
Anwendung wird es hingegen voraus-
sichtlich nicht kommen.

SVe Dr. Antje Haas (GKV-Spitzenver-
band): Dieser Vorschlag erweckt den
Eindruck, dass die Konsequenz einer
Mischpreisbildung vermieden werden
soll. Dieses Ziel ist aber schwieriger zu
realisieren, als es auf den ersten Blick
scheint. Die Frage lautete, ob der G-BA
ein Medikament wegen Unwirtschaft-
lichkeit von der Nutzenbewertung aus-
schliefen kann, wenn kein Zusatznutzen
festgestellt worden ist. Dies wirft die
weitere Frage auf, wer diese Feststellung
treffen kann, bevor der G-BA mit seinem
Verfahren begonnen hat. Nach der derzeit
geltenden gesetzlichen Regelung hat der
G-BA nicht die Moglichkeit, ein Medi-
kament wegen  Unwirtschaftlichkeit
auszuschliefen. Mit dem neuen Vor-
schlag wird so etwas wie die Imitation
eines selektiven Zulassungsverzichtes fiir
Deutschland gefordert. Der G-BA kann
ein Medikament nach der geltenden
Rechtslage aber nur wegen Unzweckmaé-
Bigkeit ausschliefen. Der andere Weg
wire nur dann gangbar, wenn man zu der
Moglichkeit zuriickkehren wiirden, ein
Mittel wegen Unwirtschaftlichkeit vom
Arzneimittelmarkt auszuschlieBen. Fer-
ner wurde in der Frage der Begriff der
therapeutischen = Verbesserung ange-
sprochen. Dieser Begriff steht im Gegen-
satz zum Begriff des Zusatznutzens und
beriihrt einen ganz anderen Regelungs-
kreis, der mit dem Begriff des Festbetra-
ges verbunden ist. Wenn der Begriff der
therapeutischen Verbesserung zugrunde
gelegt wiirde, dann ginge es nicht nur
darum, ob ein Zusatznutzen vorliegt oder
nicht, sondern dann wéren weit hohere
Anforderungen zu erfiillen und damit
auch Fragen wie die zu stellen, mit wel-
cher Wahrscheinlichkeit und in welchem
Ausmal ein Nutzen festzustellen ist.

SV Dr. Rainer Hess (Gemeinsamer Bun-
desausschuss (G-BA)): Das Gesetz enthélt
bereits jetzt eine spezielle Vorschrift fiir
den Fall, dass wir ein Prédparat aus einer
Festbetragsgruppe herausnehmen, weil
es fiir ein bestimmtes Anwendungsgebiet
einen Zusatznutzen hat. Wir miissen
dieses Prdparat dann in Bezug auf alle
anderen Indikationen fiir unwirtschaft-
lich erkldaren, weil es beim Ausschluss
aus dem Festbetrag einen hoheren Er-
stattungspreis erhélt und dadurch fiir alle
anderen Bereiche, fiir die der Zusatz-
nutzen nicht belegt ist, unwirtschaftlich
wird. Diese Regel ist expressis verbis
begrenzt auf Festbetragsgruppen. Ich bin
aber der Meinung, dass wir sie auch auf
andere Fille anwenden koénnen. Denn
wenn der GKV-Spitzenverband aufgrund
einer Bewertung, die der Bundesaus-
schuss vornimmt und die ebenfalls dif-
ferenziert zwischen den Anwendungs-
bereichen, fiir die ein Zusatznutzen be-
legt ist, und den Anwendungsbereichen,
fiir die kein Zusatznutzen belegt ist, den
Erstattungspreis auf die Patientengrup-
pen beschrénkt, fiir die ein Zusatznutzen
belegt ist, dann ist der Erstattungspreis
hoher, weil er nur fiir die Gruppen gilt,
fiir die der Zusatznutzen belegt ist. Auch
dann wiére ein Ausschluss der {iibrigen
Indikationen, des iibrigen Anwendungs-
gebietes, auf deren Basis der Preis nicht
festgesetzt worden ist, wegen Unwirt-
schaftlichkeit jetzt schon mdglich. Ihr
Vorschlag zielt nun darauf ab, dem Her-
steller ein Antragsrecht einzurdumen,
also das Recht, den geschilderten Prozess
selbst zu initiieren. Dazu ist zunéchst zu
sagen, dass der Hersteller dies nicht al-
lein bestimmen koénnen sollte. Es ist zwar
denkbar, dass er den Antrag stellt, aber
dieser muss dann natiirlich vom Bun-
desausschuss gepriift werden. Es darf
nicht sein, dass Indikationen aus der
Bewertung mit der Behauptung heraus-
genommen werden, fiir sie habe das Me-
dikament keinen Zusatznutzen. Vielmehr
muss gepriift werden, ob die Behauptung
stimmt und wie es mit den negativen
Auswirkungen des Arzneimittels steht.
Es ist also zu priifen, ob das Prdparat
vielleicht keinen Zusatznutzen, dafiir
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aber unter Umstdnden ein erhebliches
Schadenspotenzial hat. Solche Fragen
miissten also zunédchst gekldrt werden,
um eine Entscheidung treffen zu kénnen
bzw. um das Prdparat gegebenenfalls
sogar wegen UnzweckmadBigkeit auszu-
schlieffen. Dazu hat sich Frau Haas vor-
hin gedulert. Im Grunde geht es bei dem
Antrag nur darum, dem Hersteller ein
Antragsrecht einzurdumen. Er darf nicht
dazu fiihren, dass unser Priifrecht einge-
schrankt wird.

Abg. Erwin Riiddel (CDU/CSU): Ich habe
eine Frage an den Einzelsachverstiandi-
gen Prof. Striter zu den Portfo-
lio-Rabattvertrdgen. Wie bewerten Sie
den Anderungsantrag? Wo sehen Sie
noch Anderungsbedarf? Wird aus Threr
Sicht mit dem vorliegenden Anderungs-
antrag das Ziel erreicht, dass Rabattver-
trdge, die nicht mit dem Vergaberecht zu
vereinbaren sind, nach einer Ubergangs-
zeit tatsdchlich unwirksam werden?

SV Prof. Burkhard Striter: Ich hatte
vorhin auf die Frage von Herrn Lanfer-
mann hin auch diese Frage schon teil-
weise beantwortet, deshalb fasse ich
mich jetzt kurz. Die Portfolio-Vertrdge
sind vergaberechtswidrig, dariiber be-
steht Konsens. In Bezug auf die Ausset-
zung bzw. Aushebelung dieser Vertrige
besteht ein Vollzugsdefizit beim Bun-
desversicherungsamt. Deshalb gibt es
hier einen Regelungsbedarf, und deshalb
ist die vorgesehene Regelung richtig. Die
weitere Frage lautet — und darauf bin ich
vorhin schon eingegangen —, weshalb es
diese Portfolio-Vertrdge gibt. Die Antwort
lautet: weil man in den Genuss der
Zwangssubstitution beim  Apotheker
kommen will, denn jeder Rabattvertrag
wird gelistet. Wenn der Apotheker fest-
stellt, dass ein Rabattvertrag existiert,
dann muss er substituieren. Ich habe in
der gesamten Zeit, in der ich mich mit
Arzneimitteln befasse, keine so rasche
Verdnderung von Umsatzzahlen erlebt
wie durch diese Substitutionsregel. Des-
halb waren daran alle so stark interes-

siert. Der Originator hat dadurch aber
nach Ablauf des Patents binnen weniger
Wochen den gesamten Markt, mit Aus-
nahme der Privatversicherten, also etwa
90 Prozent, verloren. Darauf hat der
Originator reagiert, indem er seinerseits
Vertrdge geschlossen hat, deren Laufzeit
iiber das Patentende hinausreichte. Das
war eine ganz normale Abwehrreaktion.
Wenn man nun nur diejenigen Vertrdge
aufhebt, die die Portfolio-Vertrdge be-
dingen, dann wiirde dies bedeuten, dass
die iiber das Patentende hinaus giiltigen
Vertrdge der Originatoren wirksam blei-
ben. Dann wiirde es zwar mit Ablauf des
Patents Generika geben, die Vertrige
wiirden aber wieder die Zwangssubstitu-
tion auslosen, mit der Konsequenz, dass
der Originator allein die Folgen zu tragen
hitte. Es wiirde also der umgekehrte Ef-
fekt eintreten. Daher bin ich der Ansicht,
dass man die vorgeschlagene Regelung
um einen Satz ergdnzen sollte, der klar-
stellt, dass diese anderen Vertrdge, sofern
sie iiber die Patentlaufzeit hinaus giiltig
sind, mit erfasst werden. Ich weil}, dass
dies nicht von allen Seiten gut geheillen
wird, aber vom Entstehungszusammen-
hang her betrachtet ist es konsequent,
wenn die Abwicklung umgekehrt erfolgt
und beide Arten von Vertrdgen erfasst
werden.

Abg. Maria Michalk (CDU/CSU): Ich
habe eine Frage zur Abrechnung der Ra-
batte, die sich an den GKV-Spitzen-
verband, den vfa und die ABDA richtet.
Der GKV-Spitzenverband ist berechtigt,
die Rabattmeldungen auf Fehler zu
iberpriifen, falsche Angaben zu korri-
gieren und Aufwendungen dafiir notfalls
geltend zu machen. Die Dateniibermitt-
lung erfolgt nach dem Gesetz in einer
angemessenen Frist. Die Hersteller miis-
sen aber umgekehrt zeitnah erfahren, ob
die gemeldeten Rabatte auch akzeptiert
werden. Hierfiir ist im Gesetz bisher
keine Frist vorgesehen. Was haben die
bisherigen Priifergebnisse in dieser kur-
zen Zeit in dieser Hinsicht ergeben und
was halten Sie von einer zweckméBigen
Frist fiir dieses Korrekturverfahren?
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SVe Dr. Antje Haas (GKV-Spitzenver-
band): Ich nehme an, Sie meinen die
Herstellerrabatte. Denn wir sprachen
bisher von verschiedenen Formen von
Rabatten — von Erstattungsbetrdgen, von
Rabatten nach § 130a Absatz 8 SGB V
sowie von Herstellerrabatten. Mit Ihrer
Frage beriihren Sie ein kompliziertes
Feld. Wir wiirden grundsitzlich die
Einfiihrung einer Frist befiirworten, es
treten aber auch Konflikte auf, fiir deren
Bearbeitung ausreichend Zeit bleiben
muss.

SV Dr. Ulrich Vorderwiilbecke (Verband
Forschender Arzneimittelhersteller e. V.
(vfa)): Wir haben von Umsetzungs-
schwierigkeiten gehort. Diese waren aber
eher punktuell. Meines Wissens versu-
chen die betroffenen vfa-Firmen, die
Probleme moglichst im Konsens zu losen.
Ob hier eine Befristung helfen oder
schaden wiirde, ist schwer einzuschét-
zen.

SV Dr. Sebastian Schmitz (ABDA — Bun-
desvereinigung Deutscher Apotheker-
verbdnde): Ich bezweifle ebenfalls, dass
wir mit einer Befristung die Probleme,
die in diesem Verfahren immer mal
wieder auftreten, lésen konnen. Sie
miissen bedenken, dass der Aufwand fiir
die Korrekturen, die wir gemeinsam mit
dem GKV-Spitzenverband vornehmen,
sehr stark variiert. Es gibt Félle, die einen
erheblichen Arbeitsaufwand verursa-
chen, in denen die Fristen daher nicht zu
knapp bemessen sein diirfen. Das heilt,
wenn Sie eine Frist fiir diese Riickforde-
rungen bzw. diese Korrekturen setzen
wiirden, dann miisste diese relativ groB-
zligig bemessen sein, um wirklich alle
Fille erfassen zu konnen. Ich befiirchte,
dass dies Ihrem Anliegen nicht dienen
wiirde.

Abg. Willi Zylajew (CDU/CSU): Meine
Frage richtet sich an Herrn Dr. Hess, den
Vorsitzenden des G-BA. Beim Arznei-
mittel Ticagreglor sind nach einer ersten

Nutzenbewertung die Preisverhandlun-
gen zwischen dem pharmazeutischen
Unternehmen und der GKV erfolgreich
abgeschlossen worden. Hieraus ergibt
sich die Frage, ob die offentlich bekannt
gewordene Kritik an dem Verfahren, an
der Beratung zur Auswahl der Ver-
gleichstherapie etc., aus Ihrer Sicht mit
dem vorliegenden Gesetzentwurf {iber-
holt ist?

SV Dr. Rainer Hess (Gemeinsamer Bun-
desausschuss (G-BA)): Ich habe diese
Kritik noch nie fiir berechtigt gehalten,
auch nicht vor dem Abschluss des
Ticagreglor-Verfahrens. Ich bin aber der
Ansicht, dieser Fall hat gezeigt, dass das
von uns angewandte Verfahren allen
Anforderungen genitigt, das heilit, es ist
ordnungsgemdl, transparent und auch
sachgerecht. Bei den 17 oder 18 Ent-
scheidungen, die bisher ergangen sind
und in denen der Hersteller — mit einer
Ausnahme, denn hier war die Ver-
gleichstherapie kein Arzneimittel, son-
dern ein chirurgisches Verfahren — ord-
nungsgemdl ein Dossier eingereicht hat,
ist fiir mindestens eine Indikation ein
Zusatznutzen bejaht worden. Das heilit,
es hat nicht bei allen Indikationen, aber
doch zumindest bei einer Indikation
Anhaltspunkte fiir einen Zusatznutzen
gegeben. Sofern kein ordnungsgemailes
Dossier vorgelegt wird, kann auch keine
angemessene Entscheidung iiber den
Zusatznutzen getroffen werden. In den
Fillen, in denen es versdumt wurde, ein
solches Dossier einzureichen, geschah
dies entgegen der Beratung. Die Herstel-
ler waren nicht bereit, ein Generikum als
Vergleichstherapie zu akzeptieren — das
ist der zentrale Punkt —, sondern haben
fiir sich eine andere Vergleichstherapie
gewdhlt. Ich denke hier vor allem an den
Fall des Medikaments Linagliptin der
Firma Bohringer-Lilly. Auch nach der
Entscheidung der Zulassungsbehorde fiir
den Sulfonamid-Harnstoff Metformin als
Vergleichstherapie hat die Firma noch
darauf beharrt, dass es sich hier um ein
Generikum handele, dass sie nicht zu
akzeptieren bereit sei. Sie hat darauf be-
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standen, ein anderes Glyptin heranzu-
ziehen. Wenn man sich jedoch so verhilt,
dann macht man notwendigerweise ne-
gative Erfahrungen mit dem AMNOG,
weil man die Spielregeln nicht beachtet.
Fiir solche Fille haben wir jetzt den Her-
stellern die Moglichkeit eingerdumt, es
erneut zu versuchen. Dabei fillt dem
Gesetzgeber die Aufgabe zu festzulegen,
ob der Hersteller dann ein Jahr warten
muss oder ob es auch ein wenig schneller
geht. Insgesamt gesehen sind wir mit dem
AMNOG, das quasi von heute auf morgen
umgesetzt werden musste, sehr gut ge-
fahren und haben es vermocht, auch mit
Innovationen sachgerecht umzugehen.
Ich denke, dass wir damit einen Prozess
in Gang gesetzt haben, der in Deutsch-
land nicht mehr zuriickgedreht werden
kann, ndmlich eine Friihbewertung von
Arzneimitteln, die erstens dazu dient, die
Preise auf einem Niveau zu halten, das
einem solidarisch finanzierten System, in
dem 80 Prozent der Bevdlkerung einen
Anspruch auf Versorgung haben, ange-
messen ist, und die zweitens den Arzten
relativ frih die Information vermittelt,
welchen Nutzen und welchen Zusatz-
nutzen das Prdparat hat. Dies halte ich fiir
unverzichtbar. Meines Erachtens lduft
das Verfahren gut. Zudem haben wir
selbst Korrekturen vorgenommen. Wir
sind nicht unbelehrbar. Wir haben zum
Beispiel die Orphan Drugs neu eingestuft
und bei der Vergleichstherapie zwei
Entscheidungen gedndert. Wir geben
mittlerweile auch fiir die Wahl der Ver-
gleichstherapie eine umfassende Be-
griindung, das heiit, wir nehmen Ver-
besserungen an dem Verfahren vor. Ich
sehe also iiberhaupt keinen Anlass, das
Verfahren als solches zu kritisieren. Das
ist ein lernender Prozess. Uber einzelne
Entscheidungen kann man natiirlich
immer diskutieren. Ich bin aber davon
iberzeugt, dass wir unsere Entschei-
dungen nach sachgerechten Kriterien
getroffen haben und halte daher eine
generelle Kritik fiir nicht berechtigt.

Abg. Michael Hennrich (CDU/CSU): Ich
habe zunidchst eine grundsétzliche Frage

an Herrn Prof. Strdater, den BPI, den
PHAGRO und die ABDA. Ich mdchte
wissen, wie Sie den vorliegenden Ge-
setzentwurf im Hinblick auf sein vorran-
giges Ziel, die zwei europdischen Richt-
linien zur Arzneimittelfdlschung und zur
Pharmakovigilanz umzusetzen, beurtei-
len.

SV Prof. Burkhard Striter: Ich hatte in
meinen einleitenden Ausfiihrungen be-
reits ausgefiihrt, dass die Umsetzung der
EU-rechtlichen Vorgaben meines Erach-
tens handwerklich gut gelungen ist. Man
kann allerdings dariiber streiten, ob dies
auch fiir die EU-rechtlichen Vorgaben
selbst gilt. Da ist zum einen die Fiille der
Meldungen iiber Nebenwirkungen. Die
betreffende EU-Richtlinie sieht vor, dass
selbst leichte, erwartete Nebenwirkungen
innerhalb von 90 Tagen gemeldet werden
miissen. Hier stehen Aufwand und Ertrag
in keinem angemessenen Verhiltnis. Es
sicher diskussionswiirdig, ob man ein
System in der EMEA, das ohnehin nicht
gut funktioniert, damit belasten sollte.
Die Regelung des zweiten Bereichs, der
GMB-Kontrolle, ist hingegen gelungen,
obwohl dies handwerklich schwierig
war, weil gleich mehrere Regelungen
gedndert werden mussten — nicht nur im
AMG, sondern auch in der AMBAYV, der
GroBhandelsverordnung und in weiteren
Rechtsmaterien, die miteinander ver-
bunden sind. Hier gibt es keinen Anlass
zur Kritik.

SV Ulf Zumdick (Bundesverband der
Pharmazeutischen Industrie e. V. (BPI)):
Ich kann mich diesen Ausfithrungen an-
schliefen. Die nationale Umsetzung der
EU-Richtlinien ist gesetzestechnisch sehr
gut gelungen. Dies gilt insbesondere fiir
die Instrumente der Wirksamkeitsprii-
fung und der Unbedenklichkeitspriifung.
Zudem mochte ich hervorheben, dass die
Fristen fiir die Umsetzung der Pharma-
kovigilanzerweiterungen angemessen
sind. Immerhin sind diese Erweiterungen
recht erheblich. Es kommen einige
pharmazeutische Unternehmen hinzu,
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die ausreichend Zeit bendtigen. Ferner
begriifen wir, dass das Heilmittelwerbe-
recht an das europdische Recht angepasst
wird. Dies ist zwingend notwendig, denn
im so genannten Gyntec-Urteil aus dem
Jahr 2007 hat der EuGH ausgefiihrt — und
dies ist heute noch gar nicht angespro-
chen worden —, dass das Recht der Arz-
neimittelwerbung in vollem Umfang har-
monisiert ist und die Werbeverbote eu-
ropaweit gelten. Insofern ist die Regelung
sehr zu begriiBen. Sie hat im Ubrigen
keine Auswirkungen auf das Werbever-
bot fiir verschreibungspflichtige Arznei-
mittel. Dies bleibt weiterhin unangetas-
tet. Ferner mochte ich betonen, dass mit
der Gesetzesdnderung die Absicht ver-
folgt wird, die Richtlinien eins zu eins in
nationales Recht umzusetzen, damit in
einem einheitlichen Binnenmarkt auch
iiberall die gleichen Regelungen gelten.
Daher weise ich abschlieBend darauf hin,
dass an der einen oder anderen Stelle —
ich nenne hier beispielhaft die Definition
der Arzneimittelfilschung - weiterer
Umsetzungsbedarf besteht.

SVe Bernadette Sickendiek (PHAGRO |
Bundesverband des pharmazeutischen
GroBhandels e. V.): Wir sind hauptsédch-
lich von der Umsetzung der Filschungs-
richtlinie betroffen. Daher moéchten wir
noch einmal darauf hinweisen, dass die
Verifizierungspflicht zur Uberpriifung
der Sicherheitsmerkmale nur entspre-
chend der noch zu erlassenden delegier-
ten Rechtsakte erfolgen kann. Es gibt
zwar einen entsprechenden Verweis in
der Gesetzesbegriindung, letztlich ent-
scheidend ist aber der Gesetzestext. Da-
her haben wir die Bitte, die betreffende
Verweisung in den Gesetzestext aufzu-
nehmen. Im Ubrigen kann der GroBhan-
del die Verifizierung aller Packungen
nicht leisten. Dies wiirde auch die Si-
cherheit der Patienten nicht erhdhen,
denn es muss in erster Linie darauf ge-
achtet werden, dass keine gefdlschten
Arzneimittel an die Patienten abgegeben
werden. Um zu demonstrieren, dass der
GroBhandel diese Uberpriifung nicht
leisten kann, mochte ich folgendes Bei-

spiel anfiihren: Der vollversorgende
GroBhandel, also die PHAGRO-Mit-
gliedsfirmen, nehmen werktdglich zwei-
einhalb Millionen RX-Packungen in
Empfang. Selbst wenn man fiir das Scan-
nen jeder Packung lediglich fiinf Sekun-
den veranschlagt — und dies ist wirklich
sehr knapp bemessen —, dann miissen
rund gerechnet etwa 30 Stunden pro
Niederlassung mehr fiir den Warenein-
gang aufgewendet werden. Dieser Auf-
wand, nur fiir die Verifizierung, ist nicht
angemessen — auch deshalb nicht, weil
wir den iiberwiegenden Anteil der Arz-
neimittel direkt vom pharmazeutischen
Unternehmer beziehen und diese somit
den Verantwortungsbereich der phar-
mazeutischen Unternehmer nicht ver-
lassen. Das heilit, diese Arzneimittel
kénnen gar nicht unter den Filschungs-
begriff des § 8 AMG fallen. Wir sind da-
her der Ansicht, dass die Beschrankung
der Pflicht zur Uberpriifung der Sicher-
heitsmerkmale auf so genannte Hénd-
lerware und die Riicknahmen aus Apo-
theken angemessen und ausreichend ist.

SV Dr. Sebastian Schmitz (ABDA — Bun-
desvereinigung Deutscher Apotheker-
verbdnde): Wir halten die neuen Rege-
lungen zur Pharmakovigilanz fiir sinn-
voll. Sie werden die Arzneimittelsicher-
heit deutlich erhdhen. Das gilt insbe-
sondere fiir die Nebenwirkungen. Aller-
dings mochte ich in diesem Zusammen-
hang auch noch einmal auf die Anmer-
kungen der Arzneimittelkommissionen
der Heilberufe hinweisen, die anregt —
was auch wir unterstiitzten —, dass die
entsprechenden Meldepflichten préazi-
siert werden. Ferner wiirden wir es be-
griilben, wenn auch die wettbewerbs-
rechtlichen Bestimmungen in einigen
Bereichen prizisiert wiirden. Unserer
Auffassung nach wiirde dies den Vorga-
ben der Richtlinien entsprechen. Wir
schlagen vor, die irrefiihrende Gleich-
setzung von Arzneimitteln mit Lebens-
mitteln, die irrefiihrenden Angaben im
Zusammenhang mit Riickschliissen auf
Naturprodukte und auch die schon an-
gesprochenen fremdsprachlichen und
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fachsprachlichen Bezeichnungen explizit
als Verbotstatbestinde mit aufzufiihren.
Mit der Félschungsrichtlinie hat man
sich unseres Erachtens auf den richtigen
Weg begeben. Derzeit bereiten die Betei-
ligten das Verfahren vor. Im Ubrigen
halten wir die Sicherheitsmerkmale, die
auf der Endabgabestufe in den Apotheken
vorgesehen sind, fiir wirkungsvoll. Sie
werden sicherlich zu einer weiteren Er-
hoéhung der Sicherheit beitragen.

Abg. Michael Hennrich (CDU/CSU): Ich
habe zundchst noch eine Frage an den
PHAGRO zum Thema Arzneimittelver-
mittlung. Welche Bedeutung hat die
Arzneimittelvermittlung in Deutschland,
und halten Sie die Definition des Arz-
neimittelvermittlers, wie sie in § 4 Absatz
22 enthalten ist, fiir ausreichend oder
weist sie Liicken auf?

SVe Bernadette Sickendiek (PHAGRO |
Bundesverband des pharmazeutischen
GroBhandels e. V.): Derzeit kommt der
Arzneimittelvermittlung kaum Bedeu-
tung zu; wir nehmen aber an, dass die
Erwartung, auf dem Arzneimittelmarkt
rasch viel Geld verdienen zu kénnen und
gleichzeitig immer weniger Verantwor-
tung fiir das Produkt iibernehmen zu
miissen, entsprechende Anbieter anlo-
cken wird. Vor diesem Hintergrund stellt
sich die Frage, inwieweit die Verwand-
lung des Arzneimittels von einem be-
sonderen Gut zu einer virtuellen Ware
der Gesundheit der Patienten und der
Arzneimittelsicherheit dient. Die Defini-
tion des Arzneimittelvermittlers umfasst
Personen, die mit Arzneimitteln handeln,
ohne sie in ihrem Besitz zu haben. Es
bleibt also offen, wer die Sicherheits-
merkmale {iberpriift und auf welche
Weise dies geschehen soll. Die Han-
delsmakler, die nur Vertrdge vermitteln,
sind hier ausdriicklich nicht gemeint.
Aus unserer Sicht ist es ein Defizit, dass
der Vermittler zwar im Arzneimittel-
recht, nicht aber im Gewerberecht gere-
gelt wird. Ich verweise in diesem Zu-
sammenhang auf die Stichworte Zuver-

lassigkeit und Transparenz. Angesichts
der Folgen einer ungeregelten Vermitt-
lertédtigkeit, die in den vergangenen Jah-
ren in anderen Bereichen erkennbar ge-
worden sind, sollte diese Definition noch
erfolgen. Wichtig erscheint uns auch,
dass die Einladung an weitere Markt-
teilnehmer mit Regelungen verbunden
wird, die einen unfairen Wettbewerb, vor
allem durch individuelle Preisgestaltung,
von vornherein ausschliefen. Das heilit,
es sollte ausdriicklich klargestellt wer-
den, dass die Bindung an die Arzneimit-
telpreisverordnung fiir alle Marktteil-
nehmer gilt.

Abg. Michael Hennrich (CDU/CSU): Ich
habe eine Frage an den BPI und den BAH.
Es geht mir noch einmal um die Defini-
tionen in § 4, diesmal um die Definition
des gefdlschten Arzneimittels. Ist die
betreffende Vorschrift hinreichend klar
und sind alle Félle damit erfasst oder
miissen wir noch Prizisierungen vor-
nehmen?

SV Ulf Zumdick (Bundesverband der
Pharmazeutischen Industrie e. V. (BPI)):
Wenn Sie erlauben, wird mein Kollege
von Pro Generika die Frage beantworten.

SV Bork Bretthauer (Pro Generika e. V.):
Diese Frage ist in der Tat sehr wichtig.
Unserer Einschédtzung nach bleibt der
Gesetzentwurf an dieser Stelle hinter
dem zuriick, was die EU-Richtlinie vor-
sieht. Es gibt zwei Abgrenzungskriterien,
die bei der Umsetzung unbedingt defi-
niert werden miissten. In der EU-Richt-
linie wird explizit ausgefiihrt, dass es
sich bei unbeabsichtigten Qualitdtsmén-
geln nicht um das Merkmale einer Fal-
schung handelt. Auberdem werden mog-
liche Verstdle gegen Rechte an geistigem
Eigentum angesprochen. Diese zwei Re-
gelungen haben unseres Erachtens aus
guten Griinden Eingang in die EU-Richt-
linie gefunden. Daher werben wir dafiir,
dass sie auch in das Gesetz aufgenommen
werden. Hingegen enthdlt die Richtlinie
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keine Definition fiir gefdlschte Wirkstof-
fe. Daher sollte auch bei der Anderung
des AMG darauf verzichtet werden, eine
neue Definition vorzunehmen. Unseres
Erachtens sollte es bei der Definition
bleiben, die in § 8 enthalten ist.

SV Dr. Elmar Kroth (Bundesverband der
Arzneimittel-Hersteller e. V. (BAH)): Herr
Bretthauer hat auch fiir den BAH ge-
sprochen. Wir haben uns abgestimmt.

Abg. Michael Hennrich (CDU/CSU): Ich
mochte noch einmal auf die Umset-
zungsfristen zuriickkommen. Der BAH
hat vorhin ausgefiihrt, die Fristen wiirden
ausreichen, um Packungsbeilagen und
Fachinformationen entsprechend anzu-
passen. Ich habe daher an den BAH die
Frage, wie es sich insbesondere mit ho-
moopathischen und anthroposophischen
Arzneimitteln verhilt, die in hoherer
Zahl zur Verfiigung stehen. Kann man
zwischen den beiden Arten von Arznei-
mitteln differenzieren? Es geht mir zum
einen um zulassungspflichtige Arznei-
mittel und zum anderen um Arzneimit-
tel, die registriert werden miissen. Wie
sieht es hier mit den Umsetzungsfristen
aus? Sie haben vorhin gesagt, zwei Jahre
wilirden ausreichen. Zu dieser Frage gibt
es auch andere Ansichten. Ich mochte Sie
daher bitten, hierzu noch einmal prizise
Stellung zunehmen.

SV Dr. Elmar Kroth (Bundesverband der
Arzneimittel-Hersteller e. V. (BAH)):
Meine Aussage, dass zwei Jahre ausrei-
chend sind, bezog sich auf den Stan-
dardtext. Die Regelung sieht vor, dass die
Frist zwei Jahre nach der Publikation des
Standardtextes, der noch von der Bun-
desoberbehorde zu erstellen ist, zu laufen
beginnt. Das ist ausreichend. Ihre Frage
lautete nun, inwieweit andere Anderun-
gen mit erfasst sind. Es ist vorhin schon
darauf hingewiesen worden, dass die
Ubergangsfristen nach § 146 AMG so
ausgestaltet sind, dass wir damit klar-
kommen miissten. In Bezug auf die Pro-

dukte der besonderen Therapierichtun-
gen resultieren die Probleme eher aus den
Regelungen fiir die periodischen Berich-
te, die in § 63d AMG niedergelegt sind.
Hier ergeben sich Auslegungsprobleme.
Ich denke, wir stimmen im Grundsatz
alle darin iiberein, dass diese Produkte
eine bibliografische Datenbasis haben
und daher von der Erstellung periodi-
scher Berichte befreit werden sollten. Im
Konkreten stellt sich allerdings durchaus
die Frage, ob Produkte, deren Zulassung
im Wege der Nachzulassung nach § 105
formal verldngert wurde, hierunter zu
subsumieren sind und ob auch die tradi-
tionelle Zulassung nach § 109 unter die-
sen Tatbestand fillt. Ahnliches gilt fiir
die zugelassenen Homdopathika. Mogli-
cherweise kann man in der Begriindung
zu dem Gesetz noch eine entsprechende
Klarstellung vornehmen. Ich denke, im
Grunde stimmen wir alle darin tiberein,
dass diese Produkte unter die Befreiung
fallen sollten.

SV Dr. med. Thomas Breitkreuz (Dach-
verband Anthroposophische Medizin in
Deutschland e. V. (DAMiD)): Ich kann
mich diesen Ausfiihrungen schlieflen. Ich
denke, das Problem stellt sich vor allem
bei den Registrierungen. Hier geht es um
sehr viele Medikamente, die ein breites
Spektrum von individualisierten Thera-
pien abdecken. Bei den betreffenden
Herstellern handelt es sich um mittel-
stindische Unternehmen, die die ein-
zelnen Produkte oft nur in kleinen
Stiickzahlen verkaufen. Die Regelung
hitte zur Folge, dass diese mittelstdandi-
schen Unternehmen innerhalb der zwei
Jahre mehrere 100.000 Packungsbeilagen
zu aktualisieren und auch eine entspre-
chend groBe Zahl von Anderungsanzei-
gen bei der Bundesoberbehérde vorzu-
nehmen hétten. Daher schlagen wir vor,
dass die Ubergangsvorschriften fiir die
bereits verldngerten Registrierungen nach
§ 38 AMG auf fiinf Jahre ausgedehnt
werden. Dies wire in gewisser Weise
konsistent, denn die im AMG vorgese-
hene Frist von fiinf Jahren fiir Homdopa-
thika und Anthroposophika gibt es an
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anderen Stellen auch. Aufgrund des ge-
schilderten Mengenproblems wird man
eine etwas ldngere Frist bendtigen.

Abg. Michael Hennrich (CDU/CSU):
Heute ist schon mehrfach das Thema
Betdubungsmittel angesprochen worden.
Dazu habe ich eine Frage an die ABDA
und den GKV-Spitzenverband. Zum Jah-
reswechsel sind diverse Schwierigkeiten
mit der Nullretaxation aufgetreten. Da-
raufhin haben sich einige Kolleginnen
und Kollegen fraktionsiibergreifend die-
sem Thema gewidmet und auch einige
Gespriache dazu gefiihrt. Einzelne Fille
sind dann gelost worden. Ich mochte
erfahren, ob das Problem nun grundsatz-
lich behoben ist oder ob es zusitzlicher
gesetzlicher Regelungen bedarf?

SV Dr. Sebastian Schmitz (ABDA — Bun-
desvereinigung Deutscher Apotheker-
verbdnde): Es trifft zu, dass die aufgetre-
tenen Einzelprobleme zum grofiten Teil
gelost sind. Ich danke den Damen und
Herren Abgeordneten, die dabei behilf-
lich gewesen sind. Gleichwohl ist nicht
ausgeschlossen, dass es in Zukunft ver-
gleichbare Fille geben wird. Uns ist aber
daran gelegen zu vermeiden, dass wir die
schwierigen Debatten, die wir in den
letzten Wochen und Monaten fiihren
mussten, kiinftig erneut fithren miissen.
Es gibt nun zwei Modglichkeiten, das
Problem fiir die Zukunft zu regeln. Die
eine wire eine Klarstellung durch einen
Vertrag zwischen Apotheken und Kran-
kenkassen. Es gibt zwar Bestrebungen, zu
einer solchen vertraglichen Losung zu
gelangen, wir sind aber skeptisch, ob
diese zum Erfolg fithren werden. Wir
wiirden es daher begriillen, wenn der
Gesetzgeber entweder klare Vorgaben fiir
das Ziel der Verhandlungen machen oder
selbst eine Regelung treffen wiirde.

SVe Dr. Antje Haas (GKV-Spitzenver-
band): Auch aus unserer Sicht gibt es
zwei Moglichkeiten, dies zu regeln, ent-
weder per Gesetz oder durch Vertréage.

Wir sind ebenfalls der Ansicht, dass die
Vielzahl von regionalen und auf Bun-
desebene gefiihrten Gesprdachen das
Problem weitgehend gel6st haben. Es ist
in der Folge zu einer weitgehenden
Riicknahme gekommen. Wir sehen aus
diesem Grund und weil derzeit Ver-
handlungen fiir die Rahmenvereinba-
rungen laufen, keinen gesetzlichen
Handlungsbedarf.

Abg. Michael Hennrich (CDU/CSU): Ich
habe eine Frage an die Arzneimittel-
kommission der Deutschen Arzteschaft,
die ABDA und den GKV-Spitzenverband
zum Austauschverbot fiir wirkstoffglei-
che Arzneimittel. Mich wiirde interes-
sieren, wie Sie den Anderungsantrag zu
§ 129 AMG beurteilen?

SVe Prof. Dr. med. Ursula Gundert-Remy
(Arzneimittelkommission der deutschen
Arzteschaft (AkdA): Das Austauschverbot
ist eine sehr komplexe Angelegenheit,
weil hier unterschiedliche Aspekte eine
Rolle spielen konnen. Dabei geht es zum
einen um die Frage, ob sich bei Patienten,
deren Medikament ausgetauscht wird,
die Compliance verschlechtert. Wir ent-
nehmen den Meldungen von Arzten an
uns, dass hier ein Problem bestehen
kénnte. Zum anderen liegt es theoretisch
nahe anzunehmen, dass all diese Arz-
neimittel — da sie zugelassen sind — auch
eine gesicherte Qualitdt haben und &hn-
lich oder gleich wirksam sind wie die
vorhandenen Arzneimittel. Dies sind die
zwei denkbaren Sichtweisen. Aus der
Arzteschaft erhalten wir hiufig die In-
formation, dass Patienten ihr Medika-
ment nach dem Austausch des Produkts
nicht mehr so gewissenhaft einnehmen,
wie sie es tun sollten.

SV Dr. Sebastian Schmitz (ABDA — Bun-
desvereinigung Deutscher Apotheker-
verbdnde): Wir haben durch Gesetz die
Befugnis, in dem Rahmenvertrag zur
Arzneimittelversorgung auch das Nihere
fiir die Ersetzung von Arzneimitteln zu
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regeln. Davon haben wir Gebrauch ge-
macht, indem wir den Begriff der phar-
mazeutischen Bedenken eingefiihrt ha-
ben. Wenn im Einzelfall nun aufgrund
der konkreten Umstdnde des Patienten
und seiner Erkrankung Bedenken beste-
hen, kann von der Ersetzung abgesehen
werden. Diese Regelung reicht aber nicht
aus. Es ist sicher sinnvoll — und insofern
begriifen wir den Vorschlag —, eine ge-
nerelle Regelung zu treffen, der zufolge
diese Arzneimittel in bestimmten, ndher
zu beschreibenden Einzelfillen von der
Ersetzung ausgenommen sind. Es gibt
einige Fallgruppen - zum Beispiel
Immunsuppressiva oder Antiepileptika
in retadierter Form —, in denen die ein-
gesetzten Arzneimittel nach unserer
Auffassung generell nicht zu ersetzen
sind. Uber diese Fille wiirden wir gern
mit dem GKV-Spitzenverband verhan-
deln, und wenn Sie dafiir durch eine
gesetzlichen Regelung die notwendige
Voraussetzung schaffen wiirden, hielten
wir dies fiir hilfreich.

SV Johann-Magnus von Stackelberg
(GKV-Spitzenverband): Dafiir bendtigen
wir keine gesetzliche Riickendeckung.
Die Selbstverwaltung ist auch so hand-
lungsfahig. Wir sehen keinen gesetzli-
chen Regelungsbedarf, sondern haben im
Gegenteil die Befiirchtung, dass hier ein
Interessenskonflikt zwischen den Ra-
battvertragspartnern und den Partnern
des Rahmenvertrages entstehen konnte.
Insofern plddieren wir fiir den Verzicht
auf eine Regelung.

Die Vorsitzende: Ich moéchte mich ganz
herzlich fiir die Fragen meiner Kollegen,
vor allem aber fiir die Antworten der
Sachverstindigen bedanken. Ich wiin-
sche Thnen einen guten Heimweg und
danke fiir Ihr Interesse.

Sitzungsende: 17:15 Uhr
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