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Rolf Rosenbrock

Staatliche Reformpolitik im Gesundheitswesen am
Beispiel der Arzneimittelversorgung

1. Einleitung -

Die Bedeutung der Arzneimittel-Versorgung' fiir die Struktur des Ge-
sundheitswesens 1ifit sich nicht an den sicherlich imponierenden und wei-
terhin wachsenden Umsatzziffern ablesen. Vielmehr ist die Arzneimittel-
Versorgung neben Teilen der Medizin-Technik die einzige Produktions-
stufe des arbeitsteilig organisierten Gesundheitssystems, die industtiell
organisiert ist und hinter der die geballte Macht privaten Kapitals steht
— die Macht der chemischen Industrie, der seit 1973 umsatzstirksten In-
dustriebranche. Aus dieser Tatsache folgt dreierlei:?

1. Die Arzneimittelindustrie konnte und kann andere Produktions-
stufen des Gesundheitswesens (niedergelassene Arzte, Krankenhiuser
etc.) weitgehend nach ihrem Verwertungsinteresse gestalten. thr gestal-
tender und bestimmender Einfluff auf die anderen Produktionsstufen
fithrt zu einer Strukturkonservierung des Gesundheitswesens, die im Wi-
derspruch zu den durch die modernen Volkskrankheiten diktierten Erfor-
dernissen steht.

2. Die zweite Ebene des bestimmenden Einflusses der Pharmaindu-
strie wird bei den Therapieformen selbst deutlich. Das Vorhandensein
bestimmter Medikamente definiert oft genug die Auswahl einer Thera-
pieform zu Lasten aller anderen denkbaren. Alternative kurative Metho-
den, viel mehr aber noch medizinische und auflermedizinische Priven-
tion sowie Versorgung im Sinne der psychosozialen Betreuung haben ge-
gen die hochrationalisierte Arzneimittel-Therapie oftmals kaum eine
Entwicklungschance.

3. Die Bindung der Arzneimittel-Produktion an den wohl michtig-
sten Industtiezweig der BRD kifit Reformen auf diesem Gebiet als nur
sehr schwer durchsetzbar erscheinen.? Die Tatsache, daff aus der belebten
Reformdiskussion der letzten zehn Jahre in der BRD letztlich so gut wie
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60 Rolf Rosenbrock

ausschliefilich Konsequenzen gezogen witrden, die die Nachfrageseite,
die Versicherten und Arzte also, zu ,,reformieren’’ versuchen, ist ein be-
redter Beleg fiir diese These.

Auf die strukturellen Aspekte der Rolle der Arzneimittel im Gesund-
heitssystem kann im vorliegenden Beitrag nicht weiter eingegangen wet-
den. Vielmehr geht es darum, die gegenwirtigen Diskussionen und Ver-
inderungen auf dem Pharma-Markt innerhalb der gegebenen Strukturen
darzustellen und mit den Mindestanforderungen, die an eine Reform
dieses Sektors zu stellen wire, zu kontrastiecren. Verinderungen der
Struktur dagegen sind lediglich langfristig und unter der Bedingung ei-
ner integralen Reformpolitik des gesamten Gesundheitswesens zu etrei-
chen. Die gegenwirtige Situation ist aber gerade dadurch gekennzeich-
net, dafl derzeit strukturelle Reformen des Gesundheitswesens faktisch
nicht zur Debatte stehen, sondern dafl die Finanzierung des desintegtier-
ten Gesundheitswesens durch Leistungskiirzung und Umverteilung det
Lasten auf die Versicherten zu sichern versucht wird.*

Aufgabe einer an prakeischer Verinderung interessierten Gesellschafts-
wissenschaft ist daher in diesem Zusammenhang, an den bestehenden
Strukturen anzukniipfen und aufzuzeigen, dafl ernstzunehmende Refor-
men schon dann realisierbar wiiren, wenn Mafinahmen, die in anderen
gesellschaftlichen Bereichen oder kapitalistischen Lindern schon Selbst-
verstindlichkeiten sind, auf den Beteich des Gesundheitswesens iibercra-
gen wiitden. Wenn durch solche |, kieinen Schritte’”, die in der Realitit
aber auf grofie Hindernisse stoflen, die immer weitergehende Gestaltung
des Gesundheitssystems nach den Verwertungsinteressen des in diesemn
Geschiftszweig involvierten Kapitals gebremst oder gar verhindert wer-
den kann, werden die Voraussetzungen fiir strukeurelle Reformen in der
genanaten Richtung verbessert bzw. verschlechtern sich nicht weiter.

II. Die Problemsituation

Zut Beurteilung der Diskussionen und Mafinahmen der letzten Zeit
und der Bestimmung der notwendigen Reformschritte ist von der Analyse
der pharmazeutischen Industrie und des Marktes fiir pharamzeutische
Produkte auszugehen. Dieser Martkt kann heute folgendermafien gekenn-
zeichnet werden:

— Die Pharma-Industrie ist ihrer Strukeur nach ein hochkonzentrierter
Komplex, in dem die wenigen beherrschenden Konzern-Gruppen
auch untereinander durch gemeinsame Tochterunternehmen sowie
vielfiltige Kooperationsbeziechungen verbunden sind. Durch ihre Zu-
gehorigkeit zu den weltweit auf zahlreichen Mirkten agierenden gros-
sen Chemie-Konzernen, aber auch durch die Internationalisierung der
Pharma-Industrie selbst, sind Preis- und Marktaufteilungsabsprachen
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Staatliche Reformpolitik im Gesundbeitswesen 61

zumindest jederzeit mdglich. Fiir viele Priparategruppen kdnnen fak-
tische Monopole konstatiert werden. Marktaufteilungen sind sowohl
innethalb des westdeutschen Pharma-Marktes als auch auf dem Welt-
marke als auch zwischen verschiedenen Produkegruppen der chemi-
schen Industrie méglich.

— Durch die Struktur der Nachfrage mit der Aufteilung der Nachfrage-
funktion in den Arzt als Entscheidungstriger, den Patienten als blos-
sen Anwender und die Krankenkassen als Finanzier, ist die Nachfrage-
seite derart geschwicht, dafl von thr ein nennenswerter Anteiz zuc
Preiskonkurrenz nicht, zu echter Innovations-Konkutrenz kaum aus-
gehen kann; letzteres deshalb, weil es fitr die herstellenden Unterneh-
mer viel billiger ist, Imitations- oder Kombinationspriparate auf den
Markt zu bringen, als durch teure Grundlagenforschung echte Innova-
tionen zu entwickeln.

— Preiskonkurrenz findet infolgedessen nicht oder kaum statt.

— Die Innovationskonkurrenz ist weitgehend zur Imitationskonkutrenz
vetkommen, was zu einer schier uniibersebbaren Flut von angeblich
verschiedenen und immer besseren Arzneimitteln, sowie einer Ver-
geudung von Forschungsressourcen fithrt.

— Die Informationskonkutrenz pervertiert zu immer teureren Werbe-
schlachten, die dem Arzt den Uberblick iiber das Arzneimittelange-
bot unméglich machen.

- Dadurch, sowie durch die extensiv genutzte Méglichkeit, die angeb-
lich neuen Produkte zu immer héheren Preisen auf den Marke zu brin-
gen, steigen die Ausgaben kontinuierlich an, wobei 3/4 bis 9/10 der
Mehrausgaben auf direkte und indirekte Preissteigerungen durch die
Hersteller zuriickzufithren sind.

— Die Kontrollen fiir den Zugang neuer Mittel zum Markt und zur klini-
schen Priifung kénnen weder hinsichtlich der Prisfung der Wirksam-
keit noch hinsichtlich des Nachweises der Notwendigkeit oder des the-
rapeutischen Fortschritts, det mit thnen zu erzielen ist, befriedigen.

— Auch die Herstellungsqualitit in der ,,Apotheke der Welt'” .ist durch-
aus noch verbesserungswiirdig.

Vor diesem Hintergrund muf sich jeder Vorschlag und jede durchge-
fithrte Verinderung der Arzneimittel-Versorgung innerhalb der beste-
henden Strukturen des Gesundheitssystems daran messen lassen,

1. ob sie dem ungehemmten Anstieg der Ausgaben fiir Arzneimittel in
einer Weise Einhalt zu gebieten in der Lage ist, die nicht auf Kosten
der Gesundheit der Versicherten geht,

2. ob sie durch sachliche Informationen den Arzten die Moglichkeit ra-
tionalerer Arzneimittelversorgung gibt sowie dafiir sorgt, daf in Fillen
auftretender unerwiinschtet Wirkungen schnell und mit tatsichlichen
Konsequenzen (Verbot, Rezeptpflicht) reagiert wird,
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62 Rolf Rosenbrock -

3. ob sie einen Beitrag dazu leistet, die vollig unvertretbar hohe Zahl von
auf dem Markt befindlichen Arzneimitteln nach rationalen Kriterien
zu reduzieren,

4. ob sie bewitkt, dafl nur noch solche Priparate in die klinische Priifung
und nur noch solche Arzneimittel neu auf den Markt kommen, beg
denen neben der Garantie weitestgehender Unbedenklichkeit auch
die Kritetien erwiesener Wirksamkeit und — gegeniiber vorhandenen
Arzneimitteln — erthohten therapeutischen Nutzens erfiillt sind,

5. ob sie die vorhandenen mobilisierbaren Forschungsressourcen erhal-
ten, auf die therapeutisch wichtigen Felder leiten sowie Doppel- und
Defensiv-Forschung verhindern hilft.

Im folgenden werden nun kusz die Diskussionen skizziest, die zu die-
sen Problemaspekten in den letzten Jahren in der Offentlichkeit gefithre
wurden und die gesetzgeberischen und sonstigen Schritte aufgezeigt, die
resultierten.

IIl. Die bisherigen Diskussionen und Verinderungen
1. Mafnahmen gegen den Anstieg der Arzneimirtelkosten

Uber die Quellen des Anstiegs der Arzneimittelkosten herrscht weithin
Unklarheit. Gewdhnlich wird zwischen einer Mengen- und einer Preis-
komponente unterschieden, die im Verhiltnis 50:50° oder 70:50° zuein-
ander stehen sollen. Andere Ansitze erkliren den Kostenanstieg unter
anderem aus der Schitzung, dafl die neu in den Markt geworfenen Pripa-
rate im Dutchschnitt um 20 %7 oder 50 %?® teurer sind als die alten;
schlieflich wird auch noch mit einem Struktureffekt argumentiert, mit
dem 25 % der Ausgabensteigerungen durch angeblich verbesserte Arz-
neimittel erklire werden.® .

Unwiderlegbare Klarheit auf diesem Gebiet ist deshalb so schwer zu
gewinnen, weil das Arzneimittelangebot durch immer neue Priparate so
rasch verindert wird, dafl ein verlifllicher ,,Warenkorb’’, der die Basis fiir
einen unbezweifelbaren Preisindex abgeben wiirde, nicht konstruiert
werden kann.

Gréflere Klatheit konnte hier nur eine Analyse der vom Institut fiir
medizinische Statistik GmbH, Frankfurt!®, akribisch ermittelten Umsatz-
statistiken bringen; diese Statistiken, die von Arzneimittelherstellern fiir
jahtlich mehrere hunderttausend DM abonniert werden kdnnen, werden
aber nicht publiziert, nicht einmal dem Bundesgesundheitsamt werden
sie trotz dringender Anforderung zur Vetfiigung gestellt.!?

Dabei ist die Frage nach dem Verhiltnis zwischen Mengen- und Pteis-
komponente nicht einfach eine akademische fiir Statistiker. Von ihtet Be-
antwortung hingt zu einem gewissen Teil die Entscheidung ab, ob Ver-
suche, steuernd auf die Nachfrage nach Arzneimitteln durch Arzte
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und Patienten einzuwirken, zur Losung des Problems beitragen, oder ob
durch solche Versuche, sind sie erfolgreich, die Arzneimittelversorgung
unter das notwendige Maf gedriicke wiirde. Aber selbst bei einem starken
Mengenfaktor wire die Verlagerung der Verantwortung auf die Schultern
des medizinischen Laien bzw. des vom Arzneimittel-Angebot fachlich
iberforderten Arztes noch nicht zu vertreten. Es-miifite dann vielmehr
nach Methoden gesucht werden, wie der Arzt {iber verbesserte Aus- und
Fortbildung und verinderte Informationen iiber Arzneimittel in den
Stand gesetzt werden konnte, eine rationalere Arzneimitteltherapie zu
betreiben.

Berechnungen des Verfassers, die vom Bundesverband der pharmazeu-
tischen Industrie zwar angezweifelt, aber nicht widerlegt wurden!?, beru-
hen auf der Hochrechnung der Zahlen eines AOK-Bezirks mit knapp ei-
ner Millionen Versicherten, dessen Arzneimittelausgaben tiber 17 Jahre
hinweg (1958 bis 1974) analysiert werden konnten. Als Ergebnis stellte
sich heraus, dafl von dem Ausgabenzuwachs, der im Beobachtungszeit-
raum meht als 700 % betrug, mehr als 3/4 auf Preiserhshungen und (zu
einem groflen Teil véllig therapiefremden) Packungsvergréferungen zu-
riickzufithren sind. 10 bis 25 % vetbleiben fiir den Mengenanstieg in je-
nen 17 Jahren. Treffen diese Zahlen auch nur in den Dimensionen zu, so
sind simtliche Versuche, den Anstieg der Arzneimittel-Kosten aus dem
»Anspruchsdenken’’, gar der ,,Anspruchsinflation’’, der ,,Begehrlich-
keit”’ der Patienten, die Medikamente als ,,Statussymbole’” ,,konsumie-
ren’’ zu erkliren, ebenso unsinnig wie der Hinweis auf ,, Verschreibungs-
wut”’ der Arzte.

Da die Wurzel des Problems damit eindeutig bei den Herstellern geor-
tet werden kann, miifite eigentlich jeder Gedanke iiber eine Reform der
Nachfrageseite zuriicktreten. Genau dort aber setzen ,,Reform-’’diskus-
sionen und reale gesetzliche Verinderungen immer wieder an. In der
Sprache des Handelsblatts: ,,Die einzig saubere Losung wire sicher eine
generelle und spiirbare Selbstbeteiligung der Versicherten, und zwar
nicht nur beim Einkauf in der Apotheke (hier miifite sie prozentual sein
und nicht wie jetzt pauschal eine DM pro Medikamente), sondern auch
beim Arztbesuch.’’!? Der Autor kann sich bei solchen Vorschligen auf
angesehene Kreise der akademischen Sozialpolitik stiitzen.*t

Abesehen davon, daf} steigender Medikamentenverbrauch nicht oder
nur sehr unwesentlich fiir die Ausgabenzuwichse verantwortlich ist,
Selbstbeteiligung also das Pferd vom Schwanz her aufziumt, muff immer
wieder darauf hingewiesen werden, dafl es gesundheitspolitisch mehr als
bedenklich ist, den medizinisch ungeschulten Patienten auch nur mit ei-
ner Teilverantwortung fiir die Einnahme von Medikamenten zu belasten.
Wo die finanzielle Belastung durch die Eigenbeteiligung wegen guter
Einkommensverhiltnisse nicht spiirbar ist, wirkt sie ohnechin nicht.
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64 Rolf Rosenbrock

Bei niedrigen Einkommen dagegen — und damit hoch kotreliert mit nie.
drigem Bildungsgrad — kann eine Selbstbeteiligung die hchst fatale
Konsequenz haben, dafl eine an sich notwendige drztliche und medika.
mentose Therapie unterbleibt, mit der Folge, dafl aus dieser Unterlassung
méglicherweise eine Verschlimmerung der Krankheit eintritt, deten Be-
handlung dann etheblich teurer werden kann. Jeder Versuch, aus der
notwendigen Reform des Arzneimittelmarktes eine Reform des Patienten
zu machen, ist sozial- und gesundheitspolitisch mehr als bedenklich und
leistet keinen Beitrag zur Losung der Probleme.?® Trotz dieser seit vielen
Jahren ernsthaft nicht mehr bestreitbaren Position ist der Staat bei sei-
nem bisher umfassendsten Versuch, die Probleme des Arzneimittelmark-
tes gesetzlich in den Griff zu bekommen (Krankenversicherungskosten-
dimpfungsgesetz (KVKG) vom 28.6.1977), den Weg der ,,Reform des
Patienten’’ und der ,,Reform des Arztes’” gegangen. Und das gleich auf
dreierlei Art und Weise:

a) Einfithrung einer Se/bstheteiligung von DM 1,— pro verord.
netemMittel, auch fiir Rentner (Anderung des § 182 a der RVO durch §
1, Abs. 7 KVKG)

b) die weitgehende Herausnahme sogenannter ,, Bagatellarzneimittel”
aus der Leistungspflicht der Krankenkassen (Anderung des § 368 p Abs. 8
RVO durch § 1 Abs. 38 KVKG)

c) Festlegung des Hichstbesrages fiir die in einem Jahr insgesamt anfal-
lenden Arzneimittelausgaben durch Vereinbarung zwischen den Bundes-
vetbinden der Krankenkasse und den kassenirztlichen Bundesvereini-
gungen bzw. auf Empfehlung der ,,konzertierten Aktion Gesundheits-
wesen’’ (Erginzung des § 368 f RVO um die Abs. 6 bis 8 durch § 1, Abs.
33 KVKG).

Ad a) Hipsichtlich der Se/bstbeteiligung in Hohe von DM 1,— je ver-
ordnetem Mittel ist zuniichst einmal festzuhalten, dafl es sich hierbei
nicht um eine Kostensenkung, sondetn um eine reine Kostenumvertei-
tung zu Lasten der Versicherten handelt. Denn es geschieht ja nichts an-
deres, als daff der Patient einen Teil der sonst von den Krankenkassen zu
tragenden Kosten iibernehmen mufl. Datiiber hinaus ist aber auch eine
héchst beder kliche Wirkung impliziert, die die Kosten tatsichlich senkt:
gerade einkommensschwache Patienten konnen sich durch die Schwelle
der Selbstbeteiligung davon abgehalten schen, Arzoeimittel anzuwen-
den, die ihnen vom Arzt verschrieben wurden, oder sich Arzneimittel ver-
schreiben zu lassen. Welches sinistre sozialpolitische Konzept sich hinter
einem solchen Kalkiil verbergen kénnte, wagt man sich kaum auszuma-
len. Es scheint jedoch festzustehen, dafl das Gesetz in genau diese Rich-
tung gewirkt hat: Die Arzneimittelausgaben der gesetzlichen Kranken-
versxchcrung (GKV) fiir Rentnet, die gegeniiber den anderen versicherten
Gruppen immer uberpropomonal gewachsen waren'®, fielen im ersten
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Halbjahr 1978 erstmals in der Nachkriegsgeschichte, und zwar um 2,5 %,
wihrend die Ausgaben fiir die i un Erwerbsleben Stehenden im glelchen
Zeitraum um 10,24 % anstiegen,'’

Es wird hier nicht die These vertreten, dafl die Arzneimittelanwendung
durchweg rational ist'®, es wird auch nicht bestritten, dafl hiufig zu viel
Arzneimittel verschrieben werden: Es wird lediglich darauf insistiert, dafl
die Entscheidung tiber weniger oder gar kein Arzneimittel nicht primir
von Kostenerwigungen abhingen und schon gar nicht vom Patienten
moglicherweise entgegen der Verschreibung des Arztes getroffen werden
darf.

Ad b) Ahnliches gilt fir die teilweise Herausnahme von ,,Arzneimit-
tel(n) oder Arzneimittelgruppen, Verband- und Heilmitteln(n), die ihrer
allgemeinen Anwendung nach bei geringfiigigen Gesundheitsstdrungen
verordnet werden’’? aus der Leistungspflicht der Krankenkassen. Grund-
sitzlich gilt, was Staatssckretir Wolters dazu gesagt hat: ,,Gegen die Be-
schrinkung der Selbstbeteiligung auf sogenannte Bagatellfille steht die
Erfahrung, dafl ein Bagatellfall erst nachtriglich konstatietbar ise.”’? Ist
erst einmal eine solche Bagatell-Liste verabschiedet, kann sich durchaus
bei den Verssicherten die Einschitzung festsetzen, dafl es sich bei be-
stimmten Befindlichkeitsstdrungen gar nicht lohnt, zum Arze zu gehen,
weil man dort nach langem Warten nicht einmal eine Arzneimittelver-
ordnung erhilt. Dies diitfte dazu fithren, dafl viele Krankheiten nicht
oder zu spit behandelt werden, mit allen volksgesundheitlich und 6ko-
nomisch negativen Konsequenzen.

Der Zwang zur Selbstmedikation wird dann auch zu einer — volksge-
sundheitlich iiberwiegend negativ zu beurteilenden — Minderinan-
spruchnahme der Arzte fithren, so dafl die von Herder-Dotneich behaup-
tete Konsequenz der Steigerung der Selbstmedikation, die Kombination
nimlich: ,,Ausbau der unteren Versorgungsbereiche, also der allgemein-
irztlichen Versorgung und der Selbstmedikation’’?! nicht eintreten diirf-
te. Gegen die Annahme der quasi-automatischen Durchsetzung einer
,,arztgestiitzten Selbstmedikation — also einer Selbstmedikation mit der
personlichen Anleitung und Unterstiitzung durch den niedergelassenen
Arzt’’? sprechen nicht nur die bekannten Argumente gegen die Selbst-
beteiligung, sondern auch die Plausibilitit des Betroffenen-Verhaltens.

Noch aber gibt es eine amtliche Liste der kiinftig nicht mehr erstat-
tungsfihigen ,,Bagatellarzneimittel’’ nicht, und es ist fraglich, ob der
mit ihrer Erstellung beauferagte Arbeitsausschufl ,,Arzneimittelrichtli-
nien’’ beim Bundesausschuf§ Arzte und Krankenkassen in absehbarer Zu-
kunft zu ciner Entscheidung kommt.

Zur Debatte stehen als Awusschlufkriterien
,,— bestimmte Arzneiformen (z.B. Tees, Trinkampullen, Brausetablet-
ten, Kaugummis)

ARGUMENT-SONDERBAND AS 30 ©



66 Rolf Rosenbrock

— Arzneimittel fir bestimmte Indikationsgebiete (z.B. Obstipation,
Kartarrh des Mund-, Nasen-, Rachenraumes sowie der oberen Luftwe.
ge)

— bestimmte Priparategruppen (z.B. hombopathische Kombinations.
ptiparate, Umstimmungsmittel, Augentonika, Stomachika, Laxan.
tien u.a.)

— andete Ausschluflkriterien (z.B. alle Priparate, fiir die Laienwerbung
betrieben wird, alle #icht apothekenpflichtigen Arzneimittel).?

Gegen alle Kriterien werden scitens der unterschiedlichen Interessen-
ten unterschiedliche Bedenken vorgetragen. Die leicht nachvoliziehbaren

Interessendivergenzen zwischen den beteiligten Gruppen dokumentieren

sich recht offen: ,,Mit dem Versuch iiber eine indikationenbezogene Ne-

gativliste ... die Markichancen fir Selbstmedikationspriparate dutch.
schlagend zu verbessern, steht der Bundesfachverband der Heilmittelin.
dustrie allerdings alleine da. So wurde denn auch in Berlin (bei der

Hauptversammlung des Verbandes am 2./3.11.78 RR) beklagt, daf nicht

nur die Arzteschaft, sondern auch die Krankenkassen, die Apotheker

und der Bundesverband der pharmazeutischen Industrie keine Neigung-
zeigen, die Indikationenlsung anzunehmen. Eher scheinen sie bereit,
den gerade von den Heilmittelherstellern befiirchseten Erstattungsans-

schiuf nach dem Kriterium ,,Publikumswerbung’’ zu favorisieren’’ 4

Das volksgesundheitliche Problem der ,,Bagatell’’-Arzneimittel und
der Selbstmedikation wird damit in erfrischender Offenheit als Problem
von Marktchancen und Profit diskutiert. So sieht auch das Handelsblatt
vorwiegend den Matkt der ,,nicht-verschreibungspflichtigen Medikamen-
te im Wert von 5,8 Mrd. DM ..., wovon 3 Mtd. DM dennoch iiber Re-
zept ... gingen’’: ,,Die in den letzten Jahren zu beobachtende Tendenz
zur Selbstmedikation kdnnte noch zusitzlich angeregt werden, indem
man mit der Entlassung neuer Medikamente (Witkstoffe) aus der anfing-
lich obligatorischen Rezeptpflicht etwas grofiziigiger verfahren wiirde als

im letzten Jahrzehnt ..."'2>26 Inzwischen hat die Hauptversammlung der

deutschen Apotheker auf Antrag von Apothekern aus der Westberliner

OTV die ersatzlose Streichung der Bagatellregelung gefordert. Im Antrag

dazu heifit es: ,, Wir befiirchten, dafl bei Aufrechtethaltung des § 368 p,

Abs. 8 RVO (Bagatellregelung, RR)

a eine Intensivierung der Laienwerbung einsetzen wird. Dies wiirde zu
einer Erhshung des Arzneimittelkonsums fithren und somit die Ge-
fahr eines vermehrten Arznetmittel- Mibrauchs mit sich bringen,

b erste Anzeichen ernsthafter Erkrankungen verschleiert werden, mit
der Gefahr der Spitfolgeschiden, die wieder zu Lasten der GKV be-
handelt werden miifiten.”’?’

Ad c)Nach den durch dasKVKG neu eingefiigten Absitzen 6 bis8 inden

§ 368 f RVO soll unter Beriicksichtigung der Steigerung der Grundlohn-
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summe’’ fiir einen zu vereinbarenden Zeitraum ein Hochstbetrag der im
Rahmen der kassenirztlichen Versorgung zu Lasten der beteiligten Kran-
kenkassen zu verordnenden Arzoeimittel’'bestimmt werden. So empfahl
die , konzertierte Aktion im Gesundheitswesen’’ auf ihrer Sitzung vom
17.3.78, die Arzneimittelausgaben soliten im 2. Halbjahr 1978 gegen-
ithber 1977 um nicht mehr als 3,5 % steigen.?®

Gegen diese Regelung miissen folgende Einwinde erhoben werden:

1. Die Steigerung der Grundlohnsumme hat mit der Steigerung der
Arzneimittelausgaben so viel zu tun wie rote Ritben mit Musik. Selbst
wenn es moglich sein sollte, diese beiden Ziffern gleich schnell wachsen
zu lassen, wire damit nicht im mindesten ein nachweislicher Schritt in
Richtung auf rationalere oder wirtschaftlicherer Arzneimitteltherapie ge-
tan.

2. Die pharmazeutische Industrie ist jederzeit in der Lage, alle guten

Vorsitze der Arzte in Bezug auf wirtschaftliche Verordnungsweise durch
thre Preispolitik iiber den Haufen zu werfen. So stimmte sie zwar einet-
seits der Begtenzung des Zuwachses auf 3,5 % zu?®, gleichzeitig warden
aber exorbitante Preissteigerungen gerade bei den ,,Schnelldrehern’
(umsatzstarken Priparaten) bekannt®®, deren Auswirkungen freilich von
der pharmazeutischen Industrie sofort wieder bestritten wurden.?
. 3. Der Grundgedanke der Regelung, die Arzte zu wirtschaftlicher Ver-
ordnungsweise zu veranlassen, kann solange nicht verniinftig eingeldst
werden, wie der Arzt nicht itber die notwendige Aus- und Fortbildung
sowie iiber herstellerunabhingige Informationen iiber neue und alte Arz-
neimitte] verfiigt, und solange er von sinnvoller Kooperation mit den
Apothekern abgeschnitten bleibt.?

4. Aus diesem Grunde kann auch die Senkung der Zuwachsraten det
Ausgaben fiir Arzneimittel nicht als Etfolg gewertet werden. Die Sen-
kung erfolgte im iibrigen bereits vor Verabschiedung des KVKG, offen-
bar unter dem Druck der massiven dffentlichen Diskussion: Die Zu-
wachsraten betrugen 1973: 17,4%; 1974: 16,5%; 1975: 13,2%; 1976:
8,3% und 1977: 1,5% .%> Das KVKG trat dagegen erst am 1.7.1977 in-
kraft, die erste Empfehlung erfolgte im Mirz 1978 fur das zweite Halb-
jahr 1978. Inzwischen hat der Schock der &ffentlichen Diskussion auf die
Arzte offenbar wieder etwas nachgelassen: Im dritten Quartal 1978 stie-
gen die Arzneimittel-Ausgaben gegeniiber dem gleichen Vorjahrszeit-
raum wieder um 11,4 % .3

5. Die nunmehr wieder offenbar ansteigenden Zuwachsraten deuten
bereits auf den letzten Einwand hin: Die Sanktionsmechanismen gegen
Arzte, die erheblich teurer und/oder mehr verschreiben als der Durch-
schnitt ihrer Facharztgruppe gehen in keinem Punkt wesentlich iiber das
hinaus, was bereits vorher im § 368 ¢ RVO (Gebot der wirtschaftlichen
Verordnungsweise) festgelegt war. Auch bisher konnten bei erheblichet
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Uberschreitung (in der Regel mehr als 40 %) dieses Durchschnittssatzes
,,zusitzliche und gezielte Einzelpriifungen der Verordnungen durchge.
fiihrt werden’’ (§ 368f Abs. 6, Satz 4 RVO), die auch zu Einzelregrefl de;
Krankenkassen gegen die verordnenden Arzte fiihren konnten. Freilich
wurde von dieser Maglichkeit kaum Gebrauch gemache.?

Zusammenfassend lifit sich zu den Regelungen des KVKG, die auf
Kostensenkung abzielen, sagen, daff sie die Angebotsstruktur und dami
selbstverstindlich auch die Anbieterstruktur volistindig unbeeinflufit las.
sen. Die Einfluinahme auf das Marktgeschehen beschrinkt sich auf die
Nachfrageseite, ,,wo im Grunde genommen alles gelaufen ist; sie erfolge
also viel zu spit’’, wie es bereits im ersten Dokument aus Regierungskrei-
sen zur Arznei-Problematik, dem beriihmten ,,Bauer-Papietr’” von 1972
hief8.*

2. Mafnabmen zur Verbesserung der Information tiber Arzneimattel

An der Struktur der Informationen iiber Arzneimittel werden folgende
Aspekte kritisiert®”:

1.Information ohne Werbung gibt es praktisch nicht, da es — aufler
drei kleineren Fachzeitschriften — nur Information entweder direkt von
den Herstellern (Anzeigen, Hauszeitschriften, Arztebesuche) oder aber
in anzeigenabhingigen Fachzeitschriften gibt. Auch und besonders die
Publikumswerbung fiir Arzneimittel gilt als besonders unserios.

2. Fiir Werbung und Information gibt die pharmazeutische Industrie
ca. doppelt so viel aus wie fiir die Forschung (1973: ca. 1,5 Mrd. DM).

3. Das fiir den Notfall — Auftreten unerwiinschter Wirkungen — un-
bedingt notwendige Informationsnecz existiert nur unzureichend und
funkcioniert nicht immer.

Ad 1: An den Problemen Menge und Qualitit der Werbung hat sich
durch die neuere Gesetzgebung nichts gedindert, nach wie vor darf der
Bundesvetband der pharmazeutischen Industrie auf dem gesundheitspo-
litisch verheerenden Standpunkt stehen: ,,Werbung ist notwendiger und
unverzichtbarer Bestandteil einer freien, auf Wettbewerb basierenden
Wirtschaftsordnung.”’*® Durch das zweite Arzneimittelgesetz (AMG)
wurde sogar eine Aufwertung der werbenden Arztebesucher der pharma-
zeutischen Industrie durch ihre Umbenennung in ,,Pharma-Referenten’’
herbeigefiihrt.?” Diesen Titel diitfen jene ache- bis zehntausend Arztebe-
sucher, die es zum Zeitpunkt der Verabschiedung des Gesetzes schon
gab*, auch ohne nachgewiesene Ausbildung fithten. Die Ausbildung
der kiinftigen ,,Pharma-Referenten’’ hat die pharmazeutische Industrie
bereits tatkriftig in die Hinde genommen: , ,Ein Niirnberger Pharma-Be-
trieb ... (hat) ... in einer eigenen Fachschule’’ den ersten Lehrgang im
April 1978 gestartet®!, bevor Dauer und Inhalt der Ausbildung durch
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Rechtsverordnung iiberhaupt geregelt sind.*?

Ad 2: AusmaR, Intensivit und Kosten der Werbung haben in den letz-
ten Jahten teilweise derart groteske Fromen angenommen, dafl sich der
Bundesverband der pharmazeutischen Industrie 1975 gezwungen sah, ei-
nigen der grobsten Auswiichse durch freiwillige Beschrinkungen entge-
genzutreten. Da es sich bei derartigen Selbstbeschrinkungen formal um
kartellrechtlich relevante Wettbewerbsbeschrinkungen handelt, miissen
sie vom Bundesministerium fiir Wirtschaft genehmigt werden: Auf
Druck des Zentralausschusses der Werbewirtschaft €.V. (ZAW) und auch
— nach Angaben des Bundesverbandes der pharmazeutischen Indu-
strie — der 1G Druck und Papier wurden die Selbstbeschrinkungen bis
heute nur teilweise genehmigt.** Auch die Beschrinkung der Apotheken-
werbung wird vom ZAW fiir ,,rechtlich dufierst bedenklich’’ gehalten.*

Ad 3: Jede Arzneimittelversorgung braucht fiir den Fall des Auftretens
unerwiinschter Wirkungen bei Arzneimitteln ein blitzschnell arbeitendes
zentrales Informationssystem, um auf entsprechende Meldungen sofort
reagieten zu kdnnen, gefordert wird ein nationales ,, drug monitoring sy-
stem’’. Das Ausmafl der Katastrophen um Contergan und Menocil hitte
bei Vorhandensein eines solchen Systems erheblich gemindert werden
kénnen. Auch andere Mafinahmen vom Verbot bis zur Einfithrung der
Rezeptpflicht fiir verdichtige Priparate sind auf derartigen Datenvorlauf
angewiesen. Jedoch: ,,Auf die im Referentenentwurf zum AMG vorgese-
hene gesetzliche Verpflichtung der Heilberufe, Arzneimittelrisiken zu
melden, hat der Gesetzgeber aus ,,rechtlichen Griinden’’ verzichtet.”'®
Ebensc wurde die gesetzliche Festschreibung der Mindestkapazititen der
Uberwachungsbehorden der Linder ersatzlos aus dem Gesetzentwurf ge-
strichen®® mit der Folge: ,,Bundesweit gibt es nur ungefihr 80 ‘pharma-
zeutische Uberwachungsbeamte’. Das ist nicht gerade viel bei rund
15.000 Apotheken und 600 Herstellern. Die Gefahr, dafl Mingel iiberse-
hen werden, liegt auf der Hand.”'¥

Auf der anderen Seite kénnte sich hinsichtlich der Nutzung der Ein-
griffsrechte nunmehr eine Wende abzeichnen: Nachdem das fiir entspre-
chende Mafinahmen zustindige Bundesgesundheitsamt seit Inkrafttreten
des zweiten AMG immer wieder scharf kritisiert worden war, weil es Ver-
bote zu spit aussprach (Biguamide) oder aber die Rezeptpflicht verzoger-
te (Oxychinolin, Bromcarbanide) handelte es im Falle der clofibrathalti-
gen Mittel besondets schnell und verbot Mitte Dezember 1978 dieses
Medikament zum 15.1.1979, trotz erheblicher Einwiinde der Industrie.
Ob es bei dieser einen Demonstration der héchst anfechtbaren Einschiit-
zung des BGA, dafl die Bundestepublik das ,,derzeit schirfste
Arzneimittelgesetz der Welt hat’ "8, bleibt abzuwarten.

Wenn es derzeit also kaum méglich erscheint, gegen die massive Wer-
bungsflut der Industrie vorzugehen, wenn also weitethin tausende von
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Arztebesuchern unter dem neuen Titel Pharma-Referenten durch das
Land reisen, um den Arzten die Priparate ihret Arbeitgeber anzupreisen,
so mufl doch gefragt werden, ob es nicht wenigstens moglich ist, paralle]
zur Werbung herstellerunabhiingige, neutrale Informationssysteme auf-
zubauen, die den Arzten durch therapeutisch-wirtschaftliche Vergleiche
eine rationalere Arzneimittel-Therapie erméglichen wiirden.

Diese Forderung steht im Vordergrund fast aller Reformvorschlige seit
Beginn der Pharma-Debatte vor ca. zehn Jahren, als 1968 der ,,Intermi-
nisterielle Arbeitskreis zur Durchleuchtung der Preisbildung am Arznei-
mittel-Marke "’ gebildet wurde.

Liefmann-Keil wollte aus Bundesmitteln ein gesundheitsdkonomisches
Informationszentrum mit je einem Apotheker, Arzt, Juristen, Pharmako-
logen und Okonomen einrichten. Pharma-Industrie, Apotheker- und
Arzteverbinde sowie die GKV und die Verbraucherverbinde soliten ei-
nen Beirat bilden.? Molitor schlug ein preis-analytisches Institut bei der
GKV vor.”® Der genannte Interministerielle Arbeitskreis forderte nach ca;
achtjihriger Arbeit im Juni 1976 die Einrichtung einer Kommission beim
Bundesgesundheitsamt fir pharmakologisch-therapeutische und preisli-
che Transparenz mit 13 Mitgliedern.’® Der DGB forderte schliefllich 1973
eine staatsunabhingige Kommission aus Vertretern der Arzte, der Versi-
cherten und der Pharma-Industrie.’? Und schliefilich nahm der 8. ordent-
liche Gewerkschaftstag der OTV im Jahre 1976 einen Antrag iiber das
Verbot der Arzneimittelwerbung und die Einsetzung ,,industrieunab-
hingiger Informationszentren’’ an.” ’

Die Konzentration auf das Informationsproblem ist verstindlich: Allen
an der Diskussion Beteiligten muf klar sein, dafi die Probleme der Arz-
neimittel-Versorgung ohne eine Anderung der Angebots- und Anbieter-
struktur nicht zu losen sind. Ebenso klar ist aber auch, dafl wesentliche
Eingriffe in die Verwertungsinteressen der Pharma-Industrie von der
Mehrheit der Autoren niche gewollt, von einer Minderheit unter dem
derzeitigen politischen und gesundheitspolitischen Krifteverhilinis fiir
nicht realisietbar gehalten werden.

Die Herstellung der Transparenz fiir Arzte und (bei Selbstmedikation)
Versicherte bezeichnet nun genau die Schnittstelle, an der man hofft,
itber eine Reform der Nachfrageseite inditekt in die Angebotsstruktur
eingreifen zu kdnnen: Wenn es gelingen konnte, aus dem uniiberschau-
baren Arzneimittel- Angebot jene wenigen tausend Medikamente heraus-
zufiltern, die im therapeutisch-wirtschaftlichen Vergleich am besten ab-
schneiden, und wenn es weiter gelingen kénnte, die Arzte von der Vor-
teilhaftigkeit des Verschreibens dieser Mittel zu iiberzeugen, so miifite
der Sumpf des Arzneimittel-Marktes zumindest langfristig auszutrocknen
sein.

Eine solche ,, Traumlésung’” hitte neben einer rationaleren Arzneimit-
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tel-Therapie Auswirkungen auf alle hier in Rede stehenden Problemfel-

der:

— iiberteuerte Mittel wiitden in geringerem Mafle verschrieben;

— die Zahl der Medikamente ohne erwiesene Wirksamkeit sowie die der
iberwiegend nutzlosen Kombinationspriparate ginge zuriick;

— neue Mittel kimen vorwiegend nur noch dann in den Markt, wenn sie
erwiesenermaflen den bisherigen iiberlegen wiren;

— und schlieflich wiirden die Forschungstessourcen eher auf die For-
schungsfelder geleitet, wo tatsichlich thetapeutischer und nicht nur
markemifliger Fortschritt zu erwarten ist.

Vor die Erreichung dieser Ziele durch die Herstellung der Transparenz
haben die Strukturen unserer Wirtschaftsordnung einige unter gegebe-
nen Bedingungen so gut wie uniiberwindliche Hindetnisse gesetzt:

Die Zahl der auf dem Markt befindlichen Arzneimittel ist derart grof§
und wichst derart schnell, dafl die quantitative Bewiltigung des Pro-
blems Mittel in einem Umfang erfordern wiirde, die nur bei einer Locke-
rung der resteiktiven und kurzfristig kostenminimierenden Gesundheits-
politik aufzubringen wiren. Die Bundesregierung geht davon aus, ,,daf}
wegen des Auftretens von immer wieder neuen Arzneimitteln eine end-
giiltige Losung kaum ins Auge zu fassen ist’’.>* Auch ditrfte es bettichtli-
che Probleme aufwerfen, tatsichlich unabhingige Gutachter zu finden.
Jeder Versuch gar, solchen Transparenzlisten auch nur die Spur von Ver-
bindlichkeit zu geben, wiitde (und wird) dariiber hinaus als massiver Ein-
griff in die ,, Therapiefreiheit’’, ja in die , Freiheit von Arzt und Patient’’
iiberhaupt bewertet und mit entsprechenden Kampagnen beantwortet.

Ein Teil dieses Problems wiite 16sbar dustch eine Umverteilung der Be-
weisiast: Der Hersteller hitte zu beweisen, daB sein Mittel genausogut
oder besser ist als die konkurrietenden Priparate. In der Bundesrepublik,
wo 1976 nicht einmal die Pflicht zum einfachen Wirksamkeitsnachweis
zum Geserz erthoben werden konnte, erscheint eine solche Forderung
utopisch. Dennoch: Die Bundestegierung hat mit gleich zwei Kommis-
sionen versucht, den Weg der Reform iiber die Herstellung von Transpa-
renz zu gehen:

Durch das KVKG wurde der Bundesausschufl der Arzte und Kranken-
kassen beauftragt, ,,Arznei- und Heilmittel so zusammenzustellen, dafl
dem Arzt der Preisvergleich und die Auswahl therapiegerechter Verord-
nungsmengen ermdglicht wird”’ (§ 368 p Anfiigung zu Abs. 1 RVO).

Der Bundesausschufl intetpretierte das Gesetz so, dafl er nur Monopri-
parate, deren Wirkstoffe zudem nicht patentiert sind, ausschliefilich hin-
sichtlich des Preises der durchschnittlichen Tagesdosis vergleichen diirfe.
Zudem ist die Liste nach Witkstoffen und nicht nach Medikationsgebie-
ten geotdnet. Durch den Verzicht auf die Einbeziehung der Kombina-
tionspriparate und die Ausklammerung des therapeutischen Vergleichs
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wird diese Liste allgemein nicht als Hilfe fiir den Arzt, sondern als ,, Ver.
wirrspiel’’*® angesehen.

Wenn die Beschrinkung auf Monoptéparate beibehalten wird und die
Liste in der Praxis cin gewisses Gewicht entwickeln wiirde, so wiirde dies
einen verstirkten Anreiz fiir die Hersteller bieten, noch mehr als bisher
die medizinisch meist unerwiinschten Kombinationspriparate herauszu.
bringen, da diese ja nicht dem Preisvergleich unterzogen werden.

Beim Bundesgesundheitsamt wurde durch Entschlieflung des Bundes.
tages vom 30.7.1976 gemif den Vorschligen des ,,interministeriellen Ar.
beitskreises’’ eine 13-képfiger ,,Transparenzkommission’” geschaffen,
die am 6.7.1977 zum ersten Mal zusammentraf und am 11.1.1979 ihre
erste Liste (Arzneimittel gegen Herzmuskelinsuffizienz) im Bundesanzei.
ger verdffentlichte. Thr gehdren neben vier Arzten- und vier Kassenver-
tretern auch ein ,,Vertreter der Verbraucher’’ und vier Vertreter der
pharmazeutischen Industrie und der Apotheker an, darunter Abgesandte
der Firma Schering, Bayet/ Tropon, Klinge und Boehringet Maanheim.$
Aufgabe der Kommission ist es, ,,eine pharmakologisch-therapeutische
und preisliche Transparenz des Arzneimittelangebotes herbeizufiih-
ren’’.”” Dieser Intention sind die pharmazeutische Industrie und ihre pu-
blizistischen Vertretet von votnherein mit folgenden Argumentationen
entgegengetreten:

1. ,Jedwede Transparenzliste mufl zwangsliufig zu einer Negativ-
oder Positivauswahl fithren. Damit ist die Therapiefreiheit dahin ... Die
Therapiefreiheit ist aber genau wie die Freiheit der Markewirtschaft un-
teilbar.”"*® Auch wird die Méglichkeit gesehen, die Kommission kénne
durch Mehrheitsentscheidungen ,,mit Hilfe der Transparenzliste zu de-
kretieren versuchen, was gute Medizin ist und was nicht. Das gibt es noch
nicht einmal im Ostblock. Wir sind deshalb der Auffassung, dafl die
Transparenzkommission keinesfalls berechrige ist, sich zur Wirksamkeit
von Arzneimitteln zu duflern oder die therapeutische Wirksamkeit von
verschiedenen Arzneimitteln zu bewerten.”””

Diese Argumentation lduft darauf hinaus, den Arzt im Interesse der
Profitmaximierung der Pharma-Hersteller hilflos gegeniiber dem Arznei-
mittel- Angebot zu lassen. Auflerdem unterstellt sie voreilig die Wirksam-
keit dieser — wie weiter oben beschrieben wurde — so gut wie gar nicht
insttumentierten Reformmafinahmen, indem sie iibersieht, dafl aus der
Nicht-Beachtung der Transparenzlisten keinerlei Sanktionen folgen.

2. Wenn die Transparenzlisten zum gewiinschten Erfolg fithren — was
von der pharmazeutischen Industrie offenbar unterstellt wird — wenn al-
so die Arzte aufgrund therapeutisch-wirtschaftlicher Vergleiche verord-
nen, so wird befiirchtet, dafl ,, Transparenzlisten die forschende Arznei-
mittelindustrie in betrichtliche Schwierigkeiten bringen (werden). Fith-
rende Arzneimittelhersteller sind bereits zum ,,Einfrieren”’ ihter For-

ARGUMENT-SONDERBAND AS 30 ©



Staatliche Reformpolitik im Gesundheitswesen 73

schungsausgaben gezwungen.'’%" Dieser Argumentation liegt die unbe-
wiesene und wohl auch unbeweisbare Annahme zugrunde, Priiparate der
fithrenden (und wohl auch fotschenden) Hersteller seien deshalb teurer,
weil Forschung teuer sei. Dem ist aber entgegenzuhalten, dafl gerade in
den bekannt gewordenen Kalkulationen von Groflunternehmen erheb-
lich mehr , Luft’’ ist, als durch Kostendimpfungsmafinahmen abgesaugt
werden kénnte: ,,Es sieht so aus, als sei die Branche bei strengerer Kalku-
lation noch in der Lage, die Dimpfungsmafinahmen abzufangen.’’¢! Es
soll aber nicht verhehlt werden, dafl sich Kostendimpfung durch Trans-
parenzlisten tatsichlich im Extremfall negativ auf die Forschungskapazi-
titen auswirken kénnte. Eine Losung dieses Problems kann aber keines-
falls in der Aufrechterhaltung des Chaos, in der Vcrwelgerung der Trans-
parenz liegen (vgl. dazu weiter unten).

Ein abschlieRendes Urteil tiber die Mafinahmen auf dem Pharma--
Marke fand C. Engelhorn, Chef des Hauses Boehringer Mannheim
GmbH, der feststellte, ,,man sei auf dem besten Wege, so zu verfahren,
daf man diese Industrie in eine geradezu verordnete Krise hineinma-
novriere, um sie dann mit der Begriindung notwendiger staatlicher Hilfe
zu umklammern und an die sozialistische Brust zu driicken.”’6? Ange-
sichts dieser Befiitchtungen nimmt es nicht Wunder, daf} auf Betreiben
der pharmazeutischen Industrie das Erscheinen der ersten Transparenzli-
sten mit nahezu allen Mitteln behindert bzw. verzigert wurde: ,,Ein ein-
deutiger Erfolg gelang dem Bundesverband der pharmazeutischen Indu-
strie dagegen bei der Abwehr der ersten, in der Presse bereits angekiin-
digten Herzmittel-Transparenzliste ...""%

Diese erste Liste erschien am 11.1.1979 im Bundesanzeiger, als etster
Schritt der Hetstellung der , Transparenz im Schneckentempo’’.%* Mic
aufgenommen wurden nach lingerem Streit Giber deren Zulissigkeit die
vom Bundesgesundheitsamt entwickelten Qualititskriterien fiir die ein-
zelnen Priparate. Angaben zur Bio-Verfugbarkeit enthilt die Liste dort,
wo sie von den Herstellern zur Verfiigung gestellt wurden.

Es ist anzunehmen, dafl es auch tiber die Erstellung und Verdffentli-
chung weiterer Listen zu erheblichem Streit zwischen den Beteiligten
kommen wird, zumal die pharmazeutische Industrie ihr Negativ-Interes-
se an Transpatenz deutlich genug formuliert hat und auch auf diesem
Gebiet die Beweislast (z.B. fiir hohere Preise rechtfertigende Therapie--
Vorteile) nicht beim Hersteller liegt. Insgesamt ist das Konzept der
Transparenzlisten als {iberaus vorsichtiger Schritt auf einem richtigen,
aber sehr langen Wege zu werten, dessen Ende derzeit nicht abzusehen ist.

3. Mafnabmen zur Senkung der Anzahl von Arzneimittein

Mit Abschlufl der Meldefrist fiir alle Arzneimittel und Drogen beim
Gesundheitsamt am 30.6.1978 kann die ebenso endlose wie unfruchtbare
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Debatte iiber die Anzahl der im Markt befindlichen Arzneimittel®® afg
beendet angesehen werden:

Unter Einrechnung aller Darreichungsformen und Stitken (nicht aber
der Packungsgrofien, wie oft behauptet wird®) gibt es ca. 60.000 Arzaei-
mittel von Arzneimittelherstellern, deren Kreis durch die Neu-Definitio-
nen des zweiten Arzneimittelgesetzes auf ca. 3.000 gestiegen ist. Hinzu
kommen ca. 30.000 meldepflichtige Arzneimittel aus den ca. 15.000
Apotheken, denen ganz iiberwiegend lediglich regionale Bedeutung zu-
kommt. Schliellich sind noch weitere 25 bis 30.000 nicht-apotheken-
pflichtige Drogen meldepflichtig.®” Insgesamt also liegen im Bundesge-
sundheitsamt mehr als 110.000 Anmeldungen vor. Es ist mittlerweile un-
bestritsen, dafl es ein wichtiges Ziel einer Reform wiire, diese Ziffer ent-
scheidend zu senken.

Das gilt auch aann, wenn von Seiten der pharmazeutischen Industrie
immer wieder darauf hingewiesen wird, dafl die grofle Masse der Arznei-
mittel wirtschaftlich bedeutungslos sei und die 2.000 (wirtschaftlich) fith-
renden Priparate bereits 94 % des Pharma-Umsatzes in den Apotheken
ausmachen.®® Ein Markt mit einer derartigen Anzahl von Produkten ist
weder sicherheitstechnisch noch therapeutisch noch wirtschaftlich zu kon-
trollieren. Und der Standpunk: ,,mehr Priparate = mehr Therapiefrei-
heit = mehr Gesundheit’” ist aus verschiedenen Griinden nicht haltbar.

Andererseits wiirde die schiere Senkung der Anzahl ohne Selektion
nach therapeutischen Kriterien grofie Probleme offen lassen: Gerade un-
ter'den Umsatzrennern befinden sich Priparate von héchst zweifelhaftem
therapeutischem Wert.*

Im Rahmen einer Wirtschaftsordnung, die auf direkte ProduktionsVer-
bote und -gebote weitgehend verzichten mufl, stehen als Steuerungsia-
sttumente zur Verfiigung:

— Nachfragesteuerung,
— Wirksamkeitspriifung und
— Bediirfnispriifung.

Die vorsichtigste Version der Nachfragestenerung, die Hetstellung von
Markrtranspatenz, wird mit der Erstellung der Transparenzlisten gerade
erst angegangen. Die Wirksam#keitsprifung sollte mit dem zweiten Arz-
neimittelgesetz angefithrt werden, wodurch zumindest fiir neue — und
damit in aller Regel auch teurere — Arzneimiteel die Markezutritts-
schwelle angehoben worden wiire. Diese Intention wurde auf Druck der
Industrie ,,vollig paralysiert’’’® durch die Zusatzbestimmung in § 25
AMG, wonach die Zulassung nicht deshalb vetsagt werden darf, ,,weil
therapeutische Ergebnisse nur in einer beschrinkten Anzahl von Eillen
erzielt worden sind.”’”! Zudem sind die durch das zweite AMG festgeleg-
ten Ubergangsfristen derart lang, daff mit einem Effekt auch ohne die
faktische Streichung des Wirksamkeitsnachweises nicht zu rechnen gewe:
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sen wite: Die Pritfunterlagen fiir die im Markt befindlichen Arzneimittel
milssen innerhalb von 12 Jahren nach Inkrafttreten des zweiten AMG,
d.h. bis zum Jahre 1989 dem BGA vorgelegt werden. Sind sie formal kor-
rekt, und dies zu erreichen, ist angesichts der Durchlécherung des
Witksamkeitsnachweises fiir die Hersteller kein Problem, so bleiben alle
Mittel im Marke.”?

Die dritte Moglichkeit, die Zulassung eines neuen und das Verbleiben
cines alten Arzneimittels davon abhingig zu machen, daf seine Uberle-
genheit in therapeutischer und/oder preislicher Hinsicht nachgewiesen
wird, kommt in der bundesdeutschen Diskussion derzeit iibethaupt nicht
vor.

Fazir: Alle direke witkenden Insttumente, die die Zahl der im Markt
befindlichen Arzneimittel senken oder zumindest den Neuzugang von
Mitteln ohne therapeutischen und/oder preislichen Vorteil erschweren
kénnten, bleiben ungenutzt. Der indirekte Ansatz itber die Transparenz-
listen als schwiichste Form der Nachfragesteuerung wird nur sehr z6gernd
angegangen und ist wegen der Unverbindlichkeit der Listen und der fak-
tischen Unwirksamkeit des Regresses viel zu schwach instrumentiert.

4. Maftnahmen zur Steuerung der Forschungsressourcen

Die Kosten der von den Herstelletfirmen betriebenen Pharma-For-
schung — das ist der grofle Joker, der stets dann gezogen wird, wenn es
gilt, hohe und steigende Pharma-Preise zu legitimieren. Zwar konnte
nachgewiesen werden, dafl die Industrieangaben tiber die Héhe der Ko-
sten stark Gbertrieben sind’?, doch dndert dies nichts an der Struktur der
Argumentation.

Die in privater Konkurrenz betriebene Forschung mit starker Geheim-
haltung fithrt zu erheblicher Ressourcenvergeudung durch Doppel und
Defensiv-Forschung. Aufierdem mufl angenommen wetden, dafl die Fot-
schung sich eher auf absarzerichtige Markeliicken als auf therapeutische
Defizite bezieht. Fiir eine 6ffentliche Steuerung der Forschung sprechen
also gute Griinde. Wie nicht anders zu erwasrten, reagierte die Pharma-
Industrie duflerst empfindlich auf derartige Erwigungen. Als, ausgelost
dutch die Klagen der pharmazeutischen Industrie, die Mafinahmen zur
Kostendimpfung schmilerten das Innovationspotential, das Thema
. Arzneimittelforschung’ auf die Tagesordnung der konzertietten Ak-
tion im Gesundheitswesen gesetzt wurde, drohte der Bundesverband der
pharmazeutischen Industrie, ,,die Vertreter der Arzneimittel-Industrie
werden sich nicht an der fiir den 10. Okt. (1978) geplanten Plenarsiczung
beteiligen ... Die Beratungen liefen auf eine staatliche Forschungslen-
kung fiir die Arzneimittel-Branche hinaus’’.™ Ein anderer Autor fragt
sich, ob ,,Minister Ehrenberg Uberlegungen ausspinnt, ... deren Ver-
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wirklichung die pharmazeutische Industrie, insbesondere aber ihren
kreativsten und fiir ihre wirtschaftliche Weltgeltung bedeutendsten Sek-
tor mit einem Schlage von der Gnade und den Weisungen des Bundesas.
beitsministeriums abhingig machen wiitde.”’”> Nachdem auch Hannse
von der Firma Schering vermutete, hier sei ,,natiirlich ein erster Einstie
in die Kontrolle der Forschung der Pharma-Industrie in Deutschland’’76
zu sehen, geriet dieses Thema wieder aus der Sffentlichen Diskussion. Fa-
zit: Jeder Versuch, die Forschungstessourcen 6ffentlich zu steuern, darf
mit dem heftigsten Widerstand der pharmazeutischen Industrie rechnen.
Inwieweit sich ,,selbstverwaltete’’ Systeme mit Zwangslizenzen durchset-
zen kénnen, bleibt abzuwarten.”’

S. Zwischenbilanz

Betrachten wir nun, inwieweit die diskutierten und realisierten Ande-
rungen auf dem Pharma-Markt den eingangs aufgestellten Kriterien ge-
niigen, so konnen wir zusammenfassend festhalten:

1. Alle Mafinahmen zur Senkung des Kostenanstieges sind Reformen der
Nachfrageseite, die jeden Einflufl auf die Kostenquelle — die phar-
mazeutische Industrie — sorgsam aussparen.

2. Auf dem Gebiete der Information kénnen tatsichlich Versuche
beobachtet werden, Schritte in die richtige Richtung zu tun. Wie viele
Jahte freilich bei hinhaltendem Widerstand der pharmazeutischen In-
dustrie bis zur Vollendung der gigantischen Aufgabe der Fertigstel-
lung von Transparenzlisten noch ins Land gehen werden, wie die me-
thodischen Probleme des therapeutisch-wirtschaftlichen Vergleichs
bei den die grofie Mehrheit der Arzneimittel ausmachenden Kombi-
nationspriparaten gelost werden sollen, und ob schliefllich ein ausge-
bautes System von Transparenzlisten allein einen wesentlichen Ein-
fluf auf die drztlichen Verschreibungsgewohnheiten haben wird — all
dies mufl heute noch offen bleiben.

3. Hinsichtlich der Senkung der Anzahl der auf dem Markt befindlichen
Arzneimittel muf ein vélliges Versagen der eingeleiteten Mafinahmen
konstatiert werden.

4. Gleiches kann hinsichtlich der Erschwerung der Neuzulassung von
Arzneimitteln gesagt werden.

5. An das Problem der rationalen Steuerung der Forschungstessourcen
haben sich die Reformer bis heute noch nicht einmal herangewagt.

IV. Alternativen

Wenn vor diesem diisteren Scenatio ungeldster Probleme nunmehr ein
Modell einer integrierten Reform des Arzneimittelmarktes vorgestellt wird,
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so soll damit nicht der Eindruck erweckt werden, als handele es sich dabei
um eine Art Aktionsprogramm, das nur darauf warte, in die Tat umge-
setzt zu werden. Das politische und auch speziell das gesundheitspoliti-
sche Krifteverhiltnis lassen die Umsetzung eines solchen Programms
heute noch in vielen Teilen als illusionir erscheinen.

Dennoch erscheint es notwendig und sinnvoll, Schritte und Ziele zu
bestimmen, mit deren Hilfe die Dominanz des Profitmechanismus in
diesem Gewerbe zugunsten einer raionaleren, effizienteren und billige-
ren Arzneimittelversorgung zuriickgedringt werden kann.’”® Solche
Schritte werden sich weder auf eine verschirfte Kartellpolitik” noch auf
eine Stirkung der Nachfragemacht (countervailing power) beschrinken
konnen.

Vielmehr muf staatliche Wirtschaftspolitik in diesem Bereich auch di-
rekt in die Entscheidungen der Unternehmen eingreifen und damit mehr
und mehr an die Stelle der bislang dezentralen, aber funktionaler Kon-
kurrenz nicht mehr unterworfenen Entscheidungstriger treten.®® Derarti-
ge Losungen sind nicht nur nicht undenkbar, sie werden in der
Wirtschaftsordnung der Bundesrepublik lingst praktiziert: Wo Investi-
tionshilfen gewihrt, Stcukturpolitik fir unterentwickelte Regionen be-
trieben und Sonderabschreibungen bei zyklischen und Struktur-Krisen
gestattet werden, setzt der Staat Lingst Daten, die die Investitions- und
Produktionsentscheidungen der Unternehmen ziemlich direkt beeinflus-
sen.® Im Pharma-Sektor ginge es bei einer solchen Politik allerdings
nicht darum, durch Einsatz 6ffentlicher Mittel die Profitméglichkeiten
einer notleidenden Branche oder einer entwicklungsbediirftigen Region
zu verbessern. Vielmehr witrden die im Interesse einer qualitativ und
wirtschaftlich angemessenen Versorgung der Bevilkerung notwendigen
Staatseingriffe die Bewegungsfreiheit des privaten Kapitals in diesem
hochprofitablen Sektor bis zu einem gewissen Grade einschrinken, ohne
freilich seine Existenzgrundlage zu vernichten.

Um den eingangs genannten fiinf Reformzielen zu geniigen, wire ein
Biindel von mindestens acht Maflnahmen erforderlich:

a) Die Atbeit der Transparenzkommission miifite beschleunigt und ef-
fektiviert werden, um moglichst rasch alle wesentlichen Arzneimittel
nach Indikations- und Stoffgruppen zu erfassen und pharmakologisch--
therapeutischen und preislichen Vergleichen zu unterwerfen. Dafl dies
angesichts der Anzahl der auf dem Markt befindlichen Arzneispeziali-
titen eine enorme Aufgabe ist und in vielen Vergleichen eine eindeutige
Zuordnung nicht méglich sein wird, kann nicht als Argument gegen die
Notwendigkeit dieser Maflnahme verwendet werden, zumal die Gegenar-
gumentation absurd ist: Weil so viel dubiose Mittel im Markt sind, ist ei-
ne Reform unméglich. Es wiirde der Beschleunigung und Versachlichung
der Arbeit der Transparenzkommission sicherlich dienlich sein, wenn in
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ihr die Verkiufer von Arzneimitteln — Vertreter der Apothekerschafy
und der pharmazeutischen Industrie — nicht vertreten wiren.

Die Untersuchungen und Vergleiche miifiten sich primir auf Wirksam.
keit und Nebenwirkungen beziehen. Im Gegensatz zum nur formalen
Priifungstecht des Bundesgesundheitsamtes bei der Anmeldung neuer
Arzneimittelspezialititen miifiten bei diesen Untersuchungen auch eige-
ne, herstellerunabhingige klinische Erprobungen —— auch von bereits im
Markt befindlichen — Arzneimittelspezialititen méglich sein. Die Vor.
schriften fiir die klinische Erprobung durch die Hersteller miifiten erheb.-
lich verschirft werden. Die Ergebnisse dieser Untersuchung diirften aber
nicht einfach in folgenlosen Informationsschriften fiir Arzte und Interes-
sierte bestehen, sondern miifiten zu Positiv-Negariv-Listen fihren, wie
sie etwa in der Schweiz schon lange gehandhabt werden: ,,Die eidgends-
sische Arzneimittel-Kommission, deren Mitglieder vom Bundestat er-
nannt werden und det keine Vertreter der Industrie angehéren, priift die
Arzneimittelspezialititen vor ihrer Aufnahme in die sogenannte Speziali-
titen-Liste unter therapeutischen und wirtschaftlichen Gesichtspunkten.
Therapeutische Gesichtspunkte haben den Vorrang. Die Wirtschaftlich-
keitspriiffung ist im wesentlichen bei therapeutisch identischen oder
gleichwertigen Spezialititen mit unterschiedlichen Preisen von Bedeu-
tung.”’®

Die Arzneispezialititen werden auf diese Weise in drei Gruppen ge-
teilt: Arzneispezialititen mit nachgewiesener Witksamkeit, tolerierbaren
Nebenwirkungen und nicht tiberhdhten Preisen werden in die Positiv--
Liste aufgenommen. Thre Kosten werden in jedem Fall von den Kranken-
kassen voll iibernommen. Unwirksame oder schiidliche Priparate und sol-
che, fiir die gleichwertige aber billigere Substitute existieten, werden in
der Negativ-Liste verzeichnet: Fiir diese Priparate kommt die Kranken-
kasse nicht auf. Im Ansatz existiert eine solche Regelung auch schon in
der BRD, wo die Krankenkassen fiir bestimmte dubiose ,,Stitkungsmit-
tel’” auch dann nicht zahlen, wenn sie als Atzneispezialititen beim BGA
registriert sind (§ 368 p RVO). Diese Regelung miifite entsprechend aus-
gedehnt werden — jedoch nicht in der heute angestrebten Richtung der
Ausklammerung der ,,Bagatell-Arzneimittel’”’. Die dritte Gruppe von
Arzneispezialititen bilden in der Schweiz jene Priiparate, bei denen eine
eindeutige Zuordnung zu einer der beiden anderen Gruppen nicht még-
lich ist. Die Kosten dieser Priparate werden in der Schweiz von den Kas-
sen zur Hilfte ibernommen. Besser als diese auf Selbstbeteiligung hin-
auslaufende Losung wire fiir eine Ubergangszeit eine Regelung denkbar,
bei der solche Mittel von den Krankenkassen bezahlt werden, die Arzte
aber aufgrund der — auch heute schon stattfindenden — Uberpriifun-
gen ihrer Verordnungsgewohnheiten durch die Rezeptpriifstellen bei
massiver Verschreibung von Arzneimitteln dieser Mittelgruppe um Auf-
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klirung iibet die Ursache ihrs Verhaltens gebeten werden.

Eine weitere Aufgabe der Transparenzkommission miifite in der Festle-
gung optimaletr Packungsgrofiern liegen. Ziel dabei muf sein, daff fiir
Akutfille, die nur einer einmaligen medikamentsen Therapie bediitfen,
entsprechende Kleinpackungen vorhanden sind, wihrend fiir lebens-
lange Dauermedikation auch die kostensparenden Grofipackungen zur
Verfiigung stehen, soweit sich dies mit der Haltbarkeit der Priiparate ver-
trigt. Andert ein Hersteller seine Packungsgrofie oder zieht er eine Klein-
packung aus dem Markt, so hat ¢r dies auf Anforderung der Transparenz-
kommission zu begriinden. Reicht die Begriindung nicht aus, so kann die
Kommission einzelne besonders unwirtschaftliche Packungen auf die Ne-
gativ-Liste setzen. ,

Grundsitzlich darf bei der Aufstellung von Positiv-Negativ-Listen der
Primat der Therapie nicht vetletzt werden, d.h. ein hoher Preis fiir ein
Arzneimittel datf kein Grund fir die Einordnung in die Negativ-Liste
sein.

b) Bei Neuzulassungen wire aufler dem Wirtksamkeitsnachweis aus der
klinischen Erprobung, die bei Verdacht auf unzureichende Untersu-
chung herstellerunabhingig wiederholt werden kann, eine Bediirfnisprii-
fung zu fordern, der Nachweis also, dafl Priparate mit gleicher oder mit
gleichwertiger Wirksamkeit nicht schon im Marke sind. Die im Wortsinne
mérderischen Skandale um die ,,Arzneimittel’” Contergan (Thalidomid)
und Menocil hitten durch eine Realisierung dieser Forderung vethindert
werden kénnen: Zu Contergan (Thalidomid) heifit es z.B. in einer Stel-
lungnahme aus der DDR ,,... haben wir Thalidomid als potentielles Arz-
neimittel abgelehnt, und zwar zu einem Zeitpunkt, als uns Keimschidi-
gungen nicht bekannt waren und wir {iber nervise Storungen nur Ge-
riichte horten. Thalidomid erschien uns nicht als nozwendsg, zumal unse-
rer Bevélkerung schon ein fast zu breites Sortiment an Beruhigungsmit-
teln zur Verfiigung stand und wir zudem gegen einen breiten und schwer
kontrollierbaren Konsum von neuen Psychopharmaka sowieso Bedenken
haben.”’® Hinsichtlich des Appetitziiglets Menocil, nach dessen Einnah-
me zahlreiche Menschen an Lungenhochdruck erkrankten bzw. starben,
darf angenommen werden, dafl er eine Bediirfnispriifung ebenfalls nicht
tiberstanden hitte.

c) Da ,,Arzneimittel (als lebenswichtige Giiter) Giiter mit Kollektiv-
guteigenschaft’’® sind, ihre Preisbildung dem Marktmechanismus weit-
gehend entzogen ist und ihre Finanzierung weitgehend tiber die 6ffent-
lich-rechtlichen Krankenkasse etrfolgt, ist eine Offenlegung der Kalku-
lation zu verlangen. Die Erstellung solcher Kalkulationen ist auch bei ho-
hen Gemeinkostensitzen oder der Anwendung der Deckungsbeitrags-
rechnung méglich. Bei Kuppelproduktion kénnen entsprechende Grup-
pen-Kalkulationen herangezogen werden. Es bediirfte lediglich der Auf-
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nahme der Arzneimittel-Produktion in den Katalog der ,,6ffentlichen
Auftrige’’, um die ,,Verordnung PR. Nr. 30/53 iiber die Preise bei 6f.
fentlichen Auftrigen (VP6A)’ vom 21.11.1953 in Anwendung zu brin.
gen, die die Kalkulation nach den ,,Leitsitzen fiir die Preisentwicklung
aufgrund von Selbstkosten (LSP)’’ vorschreibt und eine Kontrolle dieser
Kalkulation erméglicht.®

In diesem Fall kdnnte den Herstell- und Vertriebskosten ein Gewinn-
satz zugeschlagen werden, der in etwa den von der Bundesbank berech-
neten Gewinnen vor Steuern entspricht. Damit wird eine Benachteili-
gung der Pharma-Industrie gegeniiber anderen Branchen verhindert. Bei
den offenzulegenden Kalkulationen miifite neben den betrieblichen Be-
sondetheiten insbesondere beriicksichtigt werden, ob es sich um for-
schende oder nicht-forschende Unternehmen handelt. Wiirde dies nicht
geschehen, so wiirden die Priparate der nicht-forschenden Untetnehmen
stets billiger sein, was zu einer nicht vertretbaren Austrocknung der Phar-
ma-Forschung fithren wiirde. Dieses Problem kann aber dadurch gelsst
werden, daf} die forschenden Unternehmen ecinen ihrer nachgewiesenen
Forschungstitigkeit entsprechenden Zuschlag abrechnen diitfen. Die aus
diesem Zuschlag resultierende Verteuerung darf dann in keinem Fall da-
zu fithren, daf die Produkte forschender Hersteller nicht in die Positiv-Li-
ste aufgenommen wetden: wenn also ein forschendes Unternehmen ein
Priiparat anbietet; welches nur deshalb teurer als ein gleichwertiges Atz-
neimittel eines nicht-forschenden Unternehmens ist, weil es mit For-
schungszuschlag kalkuliert wurde, so darf dieses Priparat nicht in der Po-
sitiv-Liste diskriminiert werden. Eine andere Maglichkeit bestiinde in ei-
nem Umlageverfahren, durch das die nicht-forschenden Untetnehmen
an der Forschungsfinanzierung beteiligt werden.

d) Unter diesen Umstinden kénnte der Patensschutz fiir Arzneimittel
aufgehoben werden, da der durch das Patent garantierte Monopolgewinn
des prozessualen Monopolisten fiir seine Innovation durch den dauetn-
den und auch die Innovation iiberdauernden Forschungszuschlag ersetzt
wire. Durch die Aufhebung des Patents kénnten die Schranken des Be-
tricbsgeheimnisses bei der Arzneimittelforschung entfallen, wodurch die
Verschleuderung von Ressourcen durch Doppel- und Defensiv-Fotschung
vermieden werden kénnten. Die grofien Pharma-Hersteller kénnten sich
noch mebr als heute auf ihre ohnehin dutch teilweise jahrzehntelange
Arbeit fundierten Forschungsschwerpunkte konzenttieren und die Ent-
wicklung vorantreiben.

Eine solche Regelung ist auch mit dem am 7.10.1977 in Kraft getrete-
nen FBuropiischen Patentiibereinkommen® kompatibel: Der deutsche -
Hersteller liflt sich vom deutschen Patentamt die Patenwiirdigkeit seinet
Entwicklung attestieren und reicht dieses Dokument zur Erlangung
des Europapatentes ein. Damit wiren die Auflenhandelsinteressen
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der pharmazeutischen Industrie hinkinglich abgesichert.

e) Zur Verbessenmng der Kommunikation zwischen den Forschern und
den forschenden Unternehmen wiite eine zentrale Meldestelle {iber lau-
fende und geplante Forschungsvorhaben sinnvoll, wie s sie fiir den Be-
reich der Sozialwissenschaften bereits im Ansatz gibt, von der jedes for-
schende Unternehmen jederzeit die Daten iiber den Stand der Arbeit bei
den anderen Unternehmen abrufen kénnte. Eine solche Meldestelle
miifite ihrerseits aktiv werden, wenn sie feststellt, daf mehrere Unterneh-
men iiber den gleichen Komplex forschen. Sie miifite die beteiligten Un-
ternehmen auf diesen Umstand hinweisen und sie auffordern, entweder
zu kooperieren oder die Forschungs-Ressoutcen auf ein Unternehmen zu
konzentrieren. Ziehen die Unternehmen aus diesen Informationen und
Aufforderungen keine Konsequenzen, konnte ihnen ihr kalkulatorischer
Forschungs-Zuschlag entsprechend gekiirzt werden.

Bei Forschungsarbeiten auf Gebieten, fiir die es bereits hinreichend
wirksame und zahlreiche Arzneimittel gibt, mifite gegentiber der Melde-
stelle auf Anforderung die spezifische Notwendigkeit dieser Forschungs-
arbeiten begriindet werden. Ist die Begriindung unzureichend, so kann
die Meldestelle durch Verinderung des Forschungszuschlages in der Kal-
kulation die Forschungs-Ressourcen des Unternehmens entsprechend
kitrzen,

f) Neben den erheblich zu verschirfenden Vorschriften fiir die £/inz-
sche Erprobung neuer Medikamente, deten Einhaltung staatlich tiber-
wacht werden mufl (vgl. a), ist eine Kontrolle der taufenden Produktion
durch staatliche Stellen unerlifilich. Ahnlich der US-amerikanischen
Food and Drug-Administration (FDA) miifite eine solche Stelle das Recht
auf unangemeldete Betriebskontrollen, Entnahme von Proben aus jeder
Charge und Untetsuchung auf Einhaltung der von der World Health Ot-
ganization (WHO) in der Good Manufacturing Practise (GMP) aufge-
stellten Normen erhalten. Bei Feststellung von Mingeln in der Qualitit
kann die Vernichtung der jeweiligen Charge angeordnet werden. Bei wie-
detholten Verstéflen miifite eine Schliefung des Betriebes méglich sein.
Voraussetzung fiir diese Maflnahme ist ein entsprechender personeller
und apparativer Ausbau der Landesgesundheitsimter.

g) Dringend etforderlich ist eine standardisierte, derstellerunabhingi-
ge Information tiber jedes auf dem Marke befindliche Arzneimittel. Das
US-amerikanische Standard-Werk Physicians Desk Reference (PDR)
kénnee in dieser Hinsicht ein Vorbild sein, obwohl ¢s bislang keinen An-
spruch auf Vollstindigkeit etheben kann.®” Wegen der Marktfluktuation
von Arzneimitteln wire es denkbar, dafl die Transparenzkommission die
Ergebnisse ihrer Priiftitigkeit tiber jedes Arzneimittel auf einer formali-
sierten Karteikarte zusammenfafit, eventuelle Minderheitsvoten sowie die
wichtigsten Literaturstellen eingeschlossen, und jedem Arzt zusendet.
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Auf diese Weise hitte jeder Arzt jederzeit die Méglichkeit, sich in kiirze.
ster Zeit und in objektiver Form {iber Wirkstoff bzw. -kombination, Zy.
bereitungsformen, Dosierung, Indikation, Kontraindikation, Nebenwir.
kungen, Packungsgrofien, Preis sowie Zuordnung des Arzneimittels zur
Positiv- bzw. Negativ-Liste eines jeden vorhandenen Arzneimittels zu in-
formieren. Selbstverstindlich miifiten neben den Markennamen des Prj-
parates auch die generic names, die fiir jede Substanz von WHO festge.-
legt werden, verzeichnet sein.

Geniigen dem Arzt diese Informationen nicht, so hat er das Rech,
vom Hersteller zusitzliche Informationen zumindest aber eine vollstin.
dige Bibliographie zu fordern. Legt der Arzt auf perssnliche Information
Wert, kann er den Besuch eines Firmenvertretets wiinschen. Diese Fir-
menvertreter wiirden dann nicht mehr in Intensivkursen ausgebildete
Laien sein wie die Mehrheit der heutigen Pharmavertreter, sondern mifi-
ten, da sie ausschlielich mit gezielten Fragen speziell interessierter Arzte
konfrontiert wiirden, eine hohe Qualifikation aufweisen. Die Berufsbe-
zeichnung ,,Pharma-Referent’’ bekime so ihre Berechtigung. Nicht ver-
langte Vertreter-Besuche hitten dann ebenso zu unterbleiben, wie es seit
dem 1.1.1976 verboten ist, unaufgefordert Arzneimittel-Muster an Arzte
abzugeben.

h) Obwohl durch die unter g) genannten Mafinahmen der grofite Aus-
gabenposten der Pharma-Werbung, die Aufwendungen fiir Pharma-Ver-
treter bereits deutlich reduziert wiirde, bleibt zu bedenken, ob die oft-
mals irrefithrende, in jedem Fall irritierende Werbung in Fachzeitschrif-
ten nicht ginzlich unterbunden werden sollte, zumal jeder Arzt durch
die Positiv-Negativ-Liste sowie die bestindig aktualisierte Arzneimittel--
Kartei iiber simtliche relevanten Informationen verfigt. Fiir den Fall,
dafi eine solche Regelung nicht Platz greifen wiirde, miifiten die werben-
den Unternehmen zumindest verpflichtet werden, simtliche Informatio-
nen der Expertenkommission, die der Arzt auch erhilt, in ihre Annoncen
aufzunehmen, und dies auch bei der Erinnerungswerbung. Auch miifite
gewihrleistet sein, dafl der generic name in der Werbung mindestens
gleichberechtigt neben dem Phantasie-Marken-Namen erscheint. Auf
diese Weise wiirde dem Arzt die Einordnung der Werbe-Information er-
heblich erleichtert. Es kdnnte sich freilich durch diese Mafinahmen auch
ergeben, dafl die Fachwerbung fiir die Hersteller auf die Dauer uninteres-
sant wird und von selbst zuriickgeht.

Hinsichtlich der Publikumswerbung miifiten dagegen entschieden
strengere Regelungen durchgesetzt werden. Das Spiel mit der Angst der
Biirger, denen in Ilustriertenanzeigen und im Fernsehen gewisse Leiden
geradezu aufgeschwatzt werden, die haarstriubenden Versprechungen
iiber Jugnd, Kraft, Potenz und Erfolg sind Miftstinde, die nach einer dra-
stischen Antwort verlangen. Neben strengen Richtlinien wire hier eine
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laufende Beobachtung durch ein berstellerunabhingiges Gremium von-
néten, das bei Ubertretungen sofort einschreiten kann.

Die vorgeschlagenen acht Mafinahmen zut Reform des Arzneimittel-
marktes verlangen nach einem instztutionellen Rahmen. Soweit Ansitze
fur sie bereits praktiziert werden, sind ihre Funktionen aufgesplittert:
Qualititspriifungen erfolgen durch Stichprobeneinkiufe einzelner Lan-
desgesundheitsimter, die Rezeptpriifung erfolgt (unzulinglich) durch
die Rezeptpriifstellen der Krankenkassen, die Registrierung und Zulas-
sung von Arzneispezialititen nimmt das BGA vor, fir Maflinahmen ge-
gen Preismifibrauch ist das Bundeskartellamt zustindig, die Werbericht-
linien werden vom Bundesverband der pharmazeutischen Industrie ver-
waltet, eine Forschungskoordination betreiben faktisch nur die groflen
Pharma-Konzerne untereinander, und eine Beurteilung einzelner Arz-
neimittel erfolgt durch die Arzneimittelkommission der Deutschen Arz-
teschaft, die von der Arbeitsgemeinschaft der Landesirztekammern
(,,Bundesirztekammer’’) eingesetzt witd.

Es ist evident, daB zur wirksamen Durchsetzung dieses Mafinahmebiin-
dels eine gewisse Zentralisierung stattfinden miifite. Weiterhin ist deut-
lich geworden, dafl eine Trennung der Funktionen in einen dkonomi-
schen (Preise, Werbung) und einen pharmakologischen Komplex (the-
rapeutische Vergleiche, Zulassung, Forschungskoordination) nicht prakti-
kabel wire, da bei fast allen Mainahmen Fragen aus Pharmakologie, Me-
dizin, Chemie, Jura und Okonomie ineinandergreifen.

Es liegt deshalb nahe, fiir den gesamten Komplex ein zentrales Amt zu
schaffen, mit Ausnahme der Rezeptpriifungen, fiir die wegen der Menge
der anfallenden Daten die existierende regionale Losung vorzuziehen ist.
Ein solches Amt diirfte wegen der Bedeutung seiner Aufgabe nicht wei-
sungsgebunden sein, zu denken wire an eine uriabhingige Behdrde wie
etwa die Bundesbank. Dieses Amt wiirde eine Reihe von Funktionen von
anderen Behorden (BGA, BKartA) an sich ziehen und in erforderlichem
Umfang neue Dienststellen schaffen. Selbstverstindlich wiirde ein sol-
ches Amt Kosten verursachen. Diese diirften jedoch nur ein Bruchteil
dessen ausmachen, was heute an Ressourcen vergeudet wird, abgesehen
von dem in Geldgroflen adiquat nicht ausdriickbaren Nutzen, den es fiir
die Verbesserung der Versorgung der Bevdlkerung mit der lebenswichti-
gen Ware Arzneimittel bringen kann.

Eingangs wurde darauf hingewiesen, dafl es der Pharma-Industrie bis-
lang gelungen ist, jede ernsthafte Reform ,,ihres’” Sektors zu verhindern
und dafl eine Anderung dieser Situation nur dann eintreten kann, wenn
die Betroffenen und ihre Organisationen energisch und nachhaltig derat-
tige Reformen fordern. Es ist im Rahmen dieses Aufsatzes nicht méglich,
die Bedingungen zu definieren, unter den ein entsprechender Prozef in
Gang kommt. Es kann jedoch nicht deutlich genug darauf hingewiesen
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werden, dafl selbst unter der gegenwirtig nur hypothetisch denkbaren
Bedingung der Installierung eines derartigen Amtes mit allen geforderten
Kompetenzen die organisierte Pharma-Industrie Mittel und Wege finden
wiirde, um dessen Arbeit zu konterkarieren und ein Grofiteil der Mag.
nahmen in ithr Gegenteil umschlagen zu lassen. Dem ist nur entgegenzu-
treten, wenn die demokratische Bewegung und die Gewerkschaften die
Reform auch des Pharma-Marktes als integralen Bestandteil des Kampfes
um ein demokratisches Gesundheitswesen begreifen und entsprechenden
Reformdruck produzieren.
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