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Gesetzentwurf
der Bundesregierung

Entwurf eines Gesetzes liber die Verordnungsfahigkeit von Arzneimitteln
in der vertragsarztlichen Versorgung

A. Problem und Ziel

Die gesetzlichen Krankenkassen und die Leistungserbringer haben die Auf-
gabe, eine ausreichende und qualitativ hohe Versorgung mit Arzneimitteln im
Rahmen medizinischer Vorsorgeleistungen und im Rahmen der Krankenbe-
handlung zur Verfiigung zu stellen. In Anbetracht einer Versorgungssituation,
die durch eine uniibersichtliche Arzneimittelvielfalt gekennzeichnet ist und in
der wichtige Voraussetzungen fiir eine an Qualitdt und Wirtschaftlichkeit orien-
tierte rationale Arzneimitteltherapie fehlen, bedarf es besonderer Anstrengun-
gen fiir eine effizientere Arzneimittelversorgung. Um ein dauerhaft hohes und
bezahlbares Versorgungsniveau gewihrleisten zu kdnnen, muss vermeidbaren
Fehlversorgungen bei der Arzneimittelversorgung, die mit einem ineffizienten
Ressourcenverbrauch einhergehen, entgegengewirkt werden. Hierzu ist eine
Verbesserung der Qualitdt und Wirtschaftlichkeit der Arzneimittelverordnung
in der vertragsérztlichen Versorgung erforderlich.

B. Losung

Das Gesetz {iber eine Liste verordnungsfahiger Arzneimittel in der vertragsirzt-
lichen Versorgung (Arzneimittel-Positivlisten-Gesetz — AMPoLG) gewéhrleis-
tet eine dauerhaft hohe Qualitdt in der Arzneimittelverordnung und fiihrt zu
einer effizienteren Durchsetzung des Wirtschaftlichkeitsgebotes des Fiinften
Buches Sozialgesetzbuch in der vertragsarztlichen Versorgung mit Arzneimit-
teln. Kernstiicke des Gesetzes sind die Arzneimittel-Positivliste, die als Anlage
zum Gesetz gefiihrt wird, und Regelungen zum Institut fiir die Arzneimittelver-
ordnung in der gesetzlichen Krankenversicherung. Nach dem Inkrafttreten des
Arzneimittel-Positivlisten-Gesetzes diirfen grundsitzlich nur noch die in der
Arzneimittel-Positivliste enthaltenen Arzneimittel zu Lasten der gesetzlichen
Krankenversicherung verordnet werden.

Die Aufnahme einer Erméchtigung des Bundesministeriums fiir Gesundheit
und Soziale Sicherung, die Arzneimittel-Positivliste durch Rechtsverordnung
mit Zustimmung des Bundesrates auf der Grundlage von Vorschlagslisten des
Instituts fiir die Arzneimittelverordnung in der gesetzlichen Krankenversiche-
rung zu ergdnzen und zu dndern, fiihrt dazu, dass die Nutzen-Bewertung von
Arzneimitteln im Lichte neuerer Erkenntnisse stédndig liberpriift wird.

Zugleich trifft das Gesetz liber eine Liste verordnungsfahiger Arzneimittel in
der vertragsarztlichen Versorgung Regelungen zum Verfahren auch im Hinblick
auf die Richtlinie 89/105/EWG (Transparenzrichtlinie). Insbesondere erhalten
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die pharmazeutischen Unternehmer hierzu auch die Moglichkeit, beim Bundes-
ministerium fiir Gesundheit und Soziale Sicherung Antrage auf Aufnahme ihrer
Arzneimittel in die Arzneimittel-Positivliste zu stellen.

Um eine praxisgerechte Losung fiir die Anwendung der Arzneimittel-Positiv-
liste durch die Krankenkassen und die Kassendrzte zu schaffen, erstellt das
Deutsche Institut fiir Medizinische Dokumentation und Information auf der
Grundlage von Mitteilungen der pharmazeutischen Unternehmer zu den von
der Arzneimittel-Positivliste als Wirkstoffe und Wirkstoffkombinationen auf-
gefiihrten Arzneimitteln unverziiglich eine Fertigarzneimittelliste, die in dem
datenbankgestiitzten Informationssystem des Deutschen Instituts fiir Medizini-
sche Dokumentation und Information zur Verfiigung gestellt wird. Das Gesetz
ermdglicht dem Deutschen Institut fiir Medizinische Dokumentation und Infor-
mation, seine Aufgaben im Zusammenhang mit der Fertigarzneimittelliste voll-
stindig oder teilweise an eine andere Person zu libertragen.

C. Alternativen
Keine

D. Finanzielle Auswirkungen

Die dem Bund bei dem WVollzug des Arzneimittel-Positivlisten-Gesetzes
einschlieBlich der Errichtung und des Betriebs einer Datenbank fiir die Fertig-
arzneimittelliste anfallenden Personal- und Sachkosten betragen ca. 540 000
Euro jahrlich, iiber deren Finanzierung im Haushaltsverfahren entschieden
wird. Ein erheblicher Teil hiervon wird auf die fachliche und juristische Bear-
beitung von Antrigen und moglichen Rechtsstreitigkeiten der pharmazeu-
tischen Unternehmer im Zusammenhang mit der Aufnahme von Arzneimitteln
in die Arzneimittel-Positivliste entfallen. Linder und Gemeinden werden durch
das Gesetz nicht mit Kosten belastet.

E. Sonstige Kosten

Die Nichtaufnahme bestimmter Arzneimittel in die Arzneimittel-Positivliste
betrifft ein GKV-Verordnungsvolumen von ca. 1,7 Mrd. Euro p. a. Dies orien-
tiert sich am GKV-Arzneiverordnungsvolumen des Jahres 2001. Einspareffekte
bei den gesetzlichen Krankenkassen beruhen auf der Erwartung, dass die Kas-
sendrzte ihr Verordnungsverhalten an die im Arzneimittel-Positivlisten-Gesetz
getroffenen Regelungen anpassen. Unter Beriicksichtigung von Schitzungen
aus Fachkreisen wird davon ausgegangen, dass ein jahrliches Einsparvolumen
von rund 800 Mio. Euro erzielt werden kann.

Den Einsparungen auf Seiten der gesetzlichen Krankenkassen stehen Umsatz-
einbuBlen bei den pharmazeutischen Unternehmen und auf den Handelsstufen
gegeniiber. Nach MaBgabe der im Einzelfall in Verkehr gebrachten und vertrie-
benen Arzneimittel konnen sich bei den von der Arzneimittel-Positivliste je-
weils betroffenen Unternehmen unterschiedliche Umsatzverédnderungen erge-
ben.

Auswirkungen auf die Einzelpreise und das Preisniveau, insbesondere das Ver-
braucherpreisniveau, sind nicht zu erwarten.
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BUNDESREPUBLIK DEUTSCHLAND Berlin, den xj\nai 2003

DER BUNDESKANZLER

An den

Prasidenten des
Deutschen Bundestages
Herrn Wolfgang Thierse
Platz der Republik 1
11011 Berlin

Sehr geehrter Herr Prasident,
hiermit Gbersende ich den von der Bundesregierung beschlossenen

Entwurf eines Gesetzes Uber die Verordnungsfahigkeit
von Arzneimitteln in der vertragsérztlichen Versorgung

mit Begrindung und Vorblatt (Anlage 1).

Ich bitte, die Beschlussfassung des Deutschen Bundestages herbeizufthren.
Federfiihrend ist das Bundesministerium flr Gesundheit und Soziale Sicherung.
Der Bundesrat hat in seiner 788. Sitzung am 23. Mai 2003 geman Artikel 76
Absatz 2 des Grundgesetzes beschlossen, zu dem Gesetzentwurf wie aus

Anlage 2 ersichtlich Stellung zu nehmen.

Die Auffassung der Bundesregierung zu der Stellungnahme des Bundesrates ist
in der als Anlage 3 beigeflgten GegenduBBerung dargelegt.

Mit freundlichen GriiBen
e
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Entwurf eines Gesetzes uber die Verordnungsfahigkeit von Arzneimitteln
in der vertragsarztlichen Versorgung

Der Text des Gesetzentwurfs, Begriindung sowie der An-
lage ist gleich lautend mit dem Text auf den Seiten 3 bis 244
der Bundestagsdrucksache 15/800.

Anlage 1
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Anlage 2

Stellungnahme des Bundesrates

Der Bundesrat hat in seiner 788. Sitzung am 23. Mai 2003
beschlossen, zu dem Gesetzentwurf gemiB Artikel 76
Abs. 2 des Grundgesetzes wie folgt Stellung zu nehmen:

Zum Gesetzentwurf insgesamt

Der Bundesrat lehnt ein Gesetz iiber die Verordnungsféhig-
keit von Arzneimitteln in der vertragsérztlichen Versorgung
ab. Dieses wiirde das Gesundheitssystem weiter reglemen-
tieren:

Die Einfiihrung einer Positivliste fiir Medikamente, die
kiinftig noch von der gesetzlichen Krankenversicherung be-
zahlt werden, ist weder dazu geeignet, die Versorgungsqua-
litdt zu Gunsten der Patientinnen und Patienten zu verbes-
sern noch zu einer Kostenddmpfung im Arzneimittelbereich
beizutragen. Sie stellt zudem einen ungerechtfertigten Ein-
griff in die Therapiefreiheit des Arztes dar.

Dariiber hinaus wiirde ein solches Gesetz zu negativen Aus-
wirkungen auf den Wirtschaftsstandort Deutschland fiihren.

Die mit dem Gesetz iiber eine Liste verordnungsfahiger
Arzneimittel in der vertragsirztlichen Versorgung (Arznei-
mittel-Positivlisten-Gesetz — AMPoLG) vorgesehene Posi-
tivliste gefahrdet zahlreiche, auch hochqualifizierte Arbeits-
plitze in der pharmazeutischen Industrie. Dies gilt insbe-
sondere auch fiir mittelstdndische Betriebe, die teilweise
einen Grofiteil ihres Umsatzes mit der Produktion bzw. mit
dem Vertrieb gerade jener Medikamente erzielen, die von

der gesetzlichen Krankenversicherung zukiinftig nicht mehr
erstattet werden diirften.

Zudem wirkt sich die zunehmende Reglementierung des
Arzneimittelmarktes negativ auf die Standortentscheidun-
gen international titiger Pharmakonzerne aus (Produktion
und Forschung). Deutschland, 1997 noch Forschungsstand-
ort Nummer 1 der Pharmaindustrie in Europa, ist durch die
im internationalen Vergleich unterdurchschnittlichen Zu-
wachsraten der Ausgaben fiir Forschung und Entwicklung
bis 2001 auf Rang drei hinter Frankreich und Grofbritan-
nien und weltweit auf Rang fiinf zuriickgefallen.

Der Bundesrat stellt im Ubrigen in Frage, ob sich das von
der Bundesregierung mit jéhrlich etwa 800 Mio. Euro ange-
gebene Einsparpotenzial in der gesetzlichen Krankenver-
sicherung mit der Einfiihrung einer Arzneimittel-Positiv-
liste erreichen ldsst. Dieser Einspareffekt beruht auf der Er-
wartung, dass die Kassenidrzte ihr Verordnungsverhalten an
die im Arzneimittel-Positivlisten-Gesetz getroffenen Rege-
lungen anpassen. Pharmazeutische Institute und Wissen-
schaftler gehen nach Angaben des Bundesverbandes der
pharmazeutischen Industrie im Gegensatz hierzu davon aus,
dass die Positivliste infolge von Substitutionseffekten zu
Mehrausgaben in Hohe von mindestens 900 Mio. Euro
fithren werde, weil Arzte bestimmte Arzneimittel nicht
mehr zu Lasten der gesetzlichen Krankenversicherung
verordnen konnten, sondern stattdessen auf hdherpreisige,
in der Positivliste aufgefiihrte Arzneimittel ausweichen
miissten.
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GegenauBerung der Bundesregierung

Mit dem Gesetz iiber die Verordnungsfahigkeit von Arznei-
mitteln in der vertragsérztlichen Versorgung wird die Bun-
desregierung als neues Instrument zur Regelung der Verord-
nungsfahigkeit von Arzneimitteln eine Positivliste einfiih-
ren. Die Einflihrung der Positivliste wird seit Jahren von der
Arzteschaft und den Krankenkassen gefordert. Die Positiv-
liste ist erforderlich um zu gewéhrleisten, dass eine Arznei-
mitteltherapie nach dem aktuellen Stand der wissenschaftli-
chen Erkenntnisse fiir die gesetzlich Versicherten auch wei-
terhin finanzierbar bleibt. Zur Positivliste gibt es nach Auf-
fassung der Bundesregierung keine sinnvolle Alternative.

Die Bundesregierung sieht die Einfiihrung der Positivliste
als erforderlich an. In anderen EU-Mitgliedstaaten sind
Positivlisten eher die Regel als die Ausnahme.

Die Bundesregierung sicht — entgegen der Auffassung des
Bundesrates — in der Positivliste ein geeignetes Instrument
um zu gewdhrleisten, dass eine Arzneimitteltherapie auf ho-
hem Niveau weiterhin fiir die gesetzlich Versicherten finan-
zierbar bleibt. In Deutschland gibt es fiir Arztinnen und
Arzte ein uniibersehbares Arzneimittelangebot. Im Verkehr
sind tiber 40 000 Arzneimittel. Wichtige Voraussetzungen
fiir eine an Qualitit und Wirtschaftlichkeit orientierte ratio-
nale Arzneimitteltherapie fehlen. Mit der Positivliste wird
den Arztinnen und Arzten eine wichtige Orientierungshilfe
zur Verfiigung gestellt, um eine Auswahl von Arzneimitteln
entsprechend diesen Kriterien treffen zu kénnen.

Anlage 3

Magliche Einspareffekte durch die Positivliste bei den ge-
setzlichen Krankenkassen beruhen auf der Erwartung, dass
die Kassenirzte ihr Verordnungsverhalten an die in der Arz-
neimittel-Positivliste getroffenen Regelungen anpassen.
Unter Beriicksichtigung von Schétzungen aus arztlichen
Fachkreisen geht die Bundesregierung davon aus, dass ab-
weichend zur Auffassung des Bundesrates ein jéhrliches
Einsparvolumen von rd. 800 Mio. Euro erzielt werden kann.

Die Auswirkungen auf Unternehmen und auf den Arbeits-
markt konnen nach dem derzeitigen Kenntnisstand nicht
genau quantifiziert werden. Dabei ist auch zu beriicksich-
tigen, dass bereits schon jetzt ein Teil der mit der Positiv-
liste ausgeschlossenen Arzneimittel, z. B. Mittel fiir gering-
fligige Gesundheitsstorungen, nicht zu Lasten der gesetz-
lichen Krankenversicherung verordnungsfahig ist. Es ist ein
Monitoring vorgesehen, dass die Wirkungen einer Posi-
tivliste wahrend eines Zeitraumes von zwei Jahren klaren
soll.

Die Bundesregierung nimmt zudem die Hinweise auf eine
Verschlechterung der Rahmenbedingungen fiir den Pharma-
standort Deutschland sehr ernst und hat es sich zur Aufgabe
gemacht, den Pharmastandort Deutschland weiter zu ver-
bessern. Aus diesem Grund ist im Bundesministerium fiir
Gesundheit und Soziale Sicherung eine Task Force zur Ver-
besserung der Standortbedingungen der pharmazeutischen
Industrie eingerichtet worden.



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



