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GESUNDHEITSWESEN

Mehr Wettbewerb auf dem Arzneimittelmarkt

Eine ursachenadaquate Therapie

PeterLOberender, Bayreuth

Die steigenden Ausgaben im Gesundheitswesen haben auch den Arzneimittelbereich zunehmend zum Ge-
genstand staatlicher Interventionen gemacht, die oft mit einem Versagen des Marktes begriindet werden.
Professor Peter Oberender konstatiert dagegen Staatsversagen, da es dem Gesetzgeber bislang nicht ge-
lungen sei, in diesem Bereich die Rahmenbedingungen fiir wettbewerbliche Marktprozesse zu schaffen.
Welche Probleme bestehen im Arzneimittelsektor? Wie kénnten problemadéiquate Lésungen aussehen?

In der Bundesrepublik wird die Arzneimittelnachfrage
sehr wesentlich vom Krankenversicherungsschutz
des einzelnen beeinfluBt. Gegenwartig sind 99,8 % der
Bevolkerung krankenversichert: 90 % gehoren einer
gesetzlichen Krankenversicherung (GKV), 7,6 % einer
privaten Krankenversicherung (PKV) und 2 % einer
sonstigen Krankenversicherung (z. B. der freien Heilfur-
sorge der Polizei und der Bundeswehr) an'. Der grofite
Teil der Arzneimittelnachfrage entfallt auf Versicherte
der GKV, deshalb wird das Verhalten aller am Arznei-
mittelmarkt Beteiligten sehr wesentlich von den institu-
tionellen Rahmenbedingungen dieses Segments ge-
pragt. Im Vordergrund der folgenden Uberlegungen
steht daher der Bereich der GKV.

Fur die GKV sind das Solidarprinzip und das Sachlei-
stungsprinzip charakteristisch: Jeder Versicherte hat -
unabhdngig von der Hohe seines Versicherungsbei-
trags — einen gleichen Versicherungsanspruch: die Ab-
rechnung erfolgt im Krankheitsfall nicht monetéar, son-
dern Uber Krankenscheine. Der groBte Teil (etwa 80 %)
der Arzneimittelnachfrage entsteht Gber arztliche Ver-
ordnung. Der Patient erhalt vom Arzt in Form eines Re-
zeptes einen Berechtigungsschein fir den Bezug eines
Arzneimittels, das er vom Apotheker bekommt. Ein Pa-
tient, der bei einer GKV versichert ist, muB3 gegenwartig
allerdings eine Verordnungsgebiihr von 2 DM je Prépa-
rat selbst bezahlen; in Ausnahmetfallen wird diese Ge-
bahr von der Krankenversicherung ibernommen.

Prof. Dr. Peter Oberender, 43, ist Ordinarius fir
Volkswirtschaftslehre (Wirtschaftstheorie) an der
Universitét Bayreuth.
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Die Arzneimittelnachfrage wird somit bewuBt nicht
durch das PreisausschluBverfahren begrenzt. Dies
fahrt nicht nur zu einer weitgehend preisunelastischen
Arzneimittelnachfrage, sondern es besteht fur viele Ver-
sicherte sogar noch ein Anreiz, méglichst viel fir die be-
zahlten Versicherungsbeitrage herauszuholen?. We-
gen der fixen VerordnungsgebUhr haben die Patienten
auBerdem ein Interesse daran, mdglichst groBe Arznei-
mittelpackungen verordnet zu bekommen. Hierbei ver-
halt sich der einzelne Patient durchaus rational; denn
warum sollte er nicht ein Maximum an Gesundheitslei-
stungen fordern, wenn ihm dadurch (unmittelbar) keine
hodheren Kosten entstehen?

Furdie Arzneimittelnachfrage ist also die geschilderte
Dreiteilung wesentlich: Der Arzt verordnet, der Patient
verbraucht, und die Krankenkasse bezahlt (zumindest
zunachst). In diesem Zusammenhang ist relevant, daB
— aufgrund der erwahnten Besonderheiten — fir die
Nachfrager von Arzneimittein wirksame Anreize fehlen,
um mit den Arzneimittein sparsam umzugehen.

Reglementierung des Angebots

Nicht nur die Nachfrageseite des Arzneimittelmarktes
weist zahlreiche institutionelle Besonderheiten auf, son-
dern auch das Angebot wird durch vielfaltige Vorschrif-
ten reglementiert. Seit 1976 gelten in der Bundesrepu-
blik verscharfte Vorschriften fir die Produktion und Zu-

' Vgl. Bundesverband der Pharmazeutischen Industrie e. V. (Hrsg.):
Basisdaten des Gesundheitswesens 1983/84, FrankfurtM. 1983, Ta-
belle 8.7.1.

2H. Miller-Groeling: Kollektivgutproblematik und Isolie-
rungsparadoxon in der Krankenversicherung, in:B. KGlp, W. Stat-
z el (Hrsg.): Beitrage zu einer Theorie der Sozialpolitik. Festschrift fir
E. Liefmann-Keil, Berlin 1973, S. 59 ff.
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lassung von Arzneimittein®. Vor allem wurden die Anfor-
derungen an den Nachweis der Sicherheit und der Wirk-
samkeit neuer Arzneimittel betrachtiich erndht. Hierbei
ist insbesondere auf die Umkehr der Beweislast hinzu-
weisen: Im Rahmen des materiellen Zulassungsverfah-
rens muf3 nun der Hersteller die Unbedenklichkeit, die
Wirksamkeit und Qualitat eines Arzneimittels nachwei-
sen. GroB3e Bedeutung wird dabei der praventiven Si-
cherheitskontrolle, d. h. der Sicherheitskontrolle vor der
Zulassung eines neuen Arzneimittels durch das Bun-
desgesundheitsamt zugemessen®. Dies fihrt zu einer
betréchtlichen Erhéhung der Markteintrittsschranken
far neue Produkte und neue Unternehmen.

Neben dieser Marktzugangsregulierung unterliegen
Arzneimittel jedoch weiteren vielfaltigen Beschrankun-
gen. So besteht fir eine Reihe von Praparaten aus ge-
sundheitspolitischen Grinden eine Verschreibungs-
pflicht; damit dirfen sie nur gegen Vorlage eines arztli-
chen Rezepts an den Nachfrager abgegeben werden.
Daruber hinaus ist es bei diesen verschreibungspflichti-
gen Arzneimitteln untersagt, fir sie beim Verbraucher
direkt zu werben, d. h. es besteht ein Publikumswerbe-
verbot. Fur diese Arzneimittel darf lediglich beim Arzt
geworben werden. Weiterhin unterliegt die Mehrzahl
der Arzneimittel {etwa 80 %) der Apothekenpflicht und
somit einer Vertriebsbindung. AuBerdem gilt fir all diese
apothekenpflichtigen Arzneimittel die Arzneimittelpreis-
verordnung, in der vom Gesetzgeber auf der GroBhan-
delsstufe Héchstzuschiage und auf der Apothekenstufe
Festzuschlage auf den Herstellerabgabepreis vorge-
schrieben sind. Faktisch handelt es sich hierbei um eine
Preisbindung der zweiten Hand. Apotheker haben somit
keinen eigenen preispolitischen Entscheidungsspiel-
raum; sie sind lediglich der veridngerte Arm der Herstel-
ler.

Der Handlungsspielraum auf der Apothekenstufe ist
weiterhin durch das Aut-Simile-Verbot eingeschrankt,
d. h. es ist Apothekern untersagt, an Patienten ein ande-
res als das vom Arzt verordnete Fertigarzneimittel abzu-
geben, auch wenn es sich um den gleichen Arzneistoff
handeln mag. Auf diese Weise kommt es nicht nur zu ei-

3 Ein AbriB der Entwicklung der Gesetzgebung in Deutschiand gibt
Murswieck. Vgl. A. Murswieck: Die staatliche Kontrolle der Arz-
neimittelsicherheit in der Bundesrepublik Deutschiand und den USA,
Opladen 1983, S. 267 ff.

4 Vgl.E. Kaufer: Pharma-industrie und Staat. Reihe: Pharma-Dia-
log (Hrsg.: Bundesverband der Pharmazeutischen Industrie}, Heft 66,
Frankfurt/M. 1980.

5 Vgl. E. HeuB: Aligemeine Markttheorie, Tubingen/Zirich 1965, S.
218 ff.; P. Oberender: Industrielle Forschung und Entwicklung
bei oligopolistischen Marktprozessen. Eine theoretische und empiri-
sche Analyse, Bern 1973, S. 21 ff.

& Ausfihrlichvgl. P. Oberender: Pharmazeutische Industrie, in:
P. Oberender (Hrsg.): Markistruktur und Wettbewerb in der Bun-
desrepublik Deutschland. Branchenstudien zur deutschen Volkswirt-
schaft, Minchen 1984, S. 243 ff.
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ner Einschréankung der Konsumentensouveranitat, son-
dern darlber hinaus wird auch die Substitutionskonkur-
renz zwischen den Arzneimitteln auf der Endverbrauch-
stufe ausgeschaltet. Ferner diirfen nur Apotheker Ei-
gentimer oder Miteigentimer einer Apotheke sein;
Nicht-Apotheker sind ganzlich vom Apothekenbesitz
ausgeschlossen (Mebr- und Fremdbesitzverbot). Stan-
despolitische Vorschriften schranken den Handlungs-
spielraum der Apotheker weiter ein. So ist es untersagt,
aus preisglnstigen Grof3packungen Teilmengen abzu-
packen (Auseinzelungsverbot); es gilt auch eine Sorti-
mentsbeschrankung auf apothekenubliche Waren.

Die Wettbewerbssituation

Fur die Diagnose der Wettbewerbssituation auf dem
Arzneimittelmarkt ist sehr wesentlich, daB3 bereits auf
der Nachfrageseite weitgehend die Voraussetzungen
fur den wettbewerblichen Einsatz des Preises fehlen,
d. h. wegen der Preisunempfindlichkeit der Nachfrage
fur die Arzneimittelhersteller kein Anreiz besteht, durch
einen aktiven Preiswettbewerb ihren Absatz zu erho-
hen. Hierzu treten weitere institutionelle Besonderhei-
ten (z. B. die Festzuschlagsregelung), die den Spiel-
raum flr einen aktiven Einsatz des Parameters Preis
stark einschranken. Verstandlicherweise weichen die
Hersteller in den Wettbewerb mit anderen unternehme-
rischen Parametern aus®. Dies fihrt zu einem sehr in-
tensiven Einsatz der Nichtpreisparameter (Produkt,
Werbung und Information sowie Forschung und Ent-
wicklung)®. Zie! ist es dabei, den Konkurrenten Nachfra-
ge abzujagen oder zumindest die eigene Marktposition
zu halten.

In diesem Zusammenhang wurde zunachst der Para-
meter Produkt sehr intensiv eingesetzt. Als ein Sym-
ptom dieses Produktwettbewerbs ist die groBe Produkt-
bzw. Markenvielfalt bei Arneimitteln anzusehen’. Im
Laufe des marktlichen Erfahrungsprozesses erkannten
die Hersteller jedoch, daf3 durch das schnelle Nachsto-
Ben der Konkurrenten die beabsichtigten individuelien
Vorteile nicht erreicht werden konnten. Hinzu kam, daf3
die Verscharfung der Zulassungs- und Produktionsvor-
schriften sowie zunehmende pharmakologische
Schwierigkeiten den Einsatz dieses Parameters immer
schwieriger gestalteten. Eine Folge davon war dann
nicht nur, daB3 der wettbewerbliche Einsatz dieses Para-
meters auf ein ,,verniinftiges MaB" reduziert wurde, son-
dern daB zugleich der Parameter Werbung und Informa-
tion verstarkt eingesetzt wurde. Damit stiegen zwar die
Werbe- und Informationskosten betrachtlich, durch die

7 Gegenwiartig sind in der Bundesrepublik etwa 140 000 Arzneimittel-
spezialitdten ,zugelassen”, wovon ca. 70 000 industriell gefertigt wer-
den. Vgl. B. Schnieders: Informationen uber Medikamente, in:
Pharmazeutische Industrie, 45. Jg. (1983), S. 17 ff.
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rasche Reaktion der Konkurrenten traten jedoch die er-
warteten individuellen Vorteile ebenfalls nicht ein.

Seitens der Hersteller verstandigte man sich deshalb
— nicht ohne entsprechenden politischen Druck — auf ei-
ne Selbstbeschrankung des wettbewerblichen Einsat-
zes dieses Parameters (,Berliner Beschlisse® und
~Kodex der Mitglieder des Bundesverbandes der Phar-
mazeutischen Industrie e. V.“%). Dies bewirkte zwar,
daB die Verschwendung knapper Ressourcen einge-
dammt wurde. Wettbewerbspolitisch ist dieses Arran-
gement der Hersteller jedoch negativ zu bewerten, weil
es den wettbewerblichen Einsatz des Parameters Wer-
bung und Information wesentlich einschrénkt. Eine Fol-
ge dieser Beschrankung ist, daB die noch verbleiben-
den Freirdume wettbewerblich intensiver genutzt wer-
den. Im Rahmen der Werbung und Information erfreut
sich —als eine Art Veredelung der Werbung —der ,,Phar-
mareferent” bei den Herstellernimmer gréBerer Beliebt-

¢ vgl.C. Engelhorn: Diegesundheitspolitische Situation und ih-
re Konsequenzen, in: Pharma Dialog (Hrsg.: Bundesverband der Phar-
mazeutischen Industrie), Heft 44, FrankfurtM. 1976.

¢ Vgl. Bundesverband der Pharmazeutischen industrie e. V. (Hrsg.):
Pharma Kodex, Loseblattsammiung, Frankfurt/M. 1983, lll. Werbung
und Information; d ers.: Pharma Jahresbericht 1983/84, Frankfurt/
M. 1984, S. 151.; vgl. 0. V.: Weitere SelbstbeschrankungsmaBnahmen
verabschiedet, in: Pharmazeutische Industrie, 46. Jg. (1984), S. 552.

heit. Sein Einsatz dient vor allem dazu, unmittelbar beim
Arzt als Zentralinstanz auf der Nachfrageseite Praferen-
zen flr die betreuten Praparate und zugunsten der ver-
tretenen Unternehmen zu schaffen.

Verkrusteter Markt

Forschung und Entwicklung, die einen sehr wesentli-
chen Parameter in der pharmazeutischen Industrie dar-
stellen, wurden immer teurer. Hierfir sind hauptsachlich
zwei Grunde verantwortlich: Erstens die Verscharfung
der gesetzlichen Anforderungen hinsichtlich Zulassung,
Herstellung und Kontrolle von Arzneimitteln sowie zwei-
tens die abnehmenden Grenzertrage der Forschungs-
und Entwicklungsaktivitat aufgrund der zunehmenden
ErschlieBung der traditionellen technologischen Basis
synthetischer Arzneimittel. Beziiglich des letzten
Aspektes zeichnet sich zwar durch die Fortschritte auf
dem Gebiet der Gentechnologie eine Lésung ab. Diese
Entwicklung kann jedoch nicht verhindern, daB der wett-
bewerbliche Einsatz dieses Parameters gegenwartig
far die Arzneimittelhersteller sehr kostspielig ist.

Insgesamt 1aBt sich feststellen, daB es sich beim Arz-
neimittelmarkt um einen sehr verkrusteten Markt han-
delt, auf dem wettbewerbliche Marktprozesse vor allem
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durch mannigfaltige staatliche Regulierungen sehr we-
sentlich beschrankt sind. Die Arzneimittelhersteller sind
gezwungen, den Wettbewerb auf Nebenschauplatzen
auszutragen, was ihnen dann oft die Kritik der Medien
und der Politiker einbringt. Es ist legitim und kann auch
nicht verboten werden, wenn Unternehmer im Laufe der
Marktentwicklung einen LernprozeB, der sehr wesent-
lich durch die staatlichen Regulierungen beglnstigt
wird, durchmachen und die zirkulare Interdependenz ih-
rer Aktionsparameter nicht nur erkennen, sondern dar-
aus auch die Konsequenz ziehen, sich beziiglich des
Einsatzes der verschiedenen Parameter zu verstandi-
gen.

Besonders wahrend der 70er Jahre versuchte man
durch vielfaltige staatliche interventionen im Rahmen
des Krankenversicherungs-Kostendampfungsgeset-
zes (KVKG) und des Krankenversicherungs-Kosten-
dampfungs-Erganzungsgesetzes (KVEG) die Proble-
me in den Griff zu bekommen. Die bisherigen staatli-
chen MaBnahmen sind jedoch nicht geeignet, die
Steuerungsméangel zu beseitigen. Diese Interventio-
nen, die auf eine globale Dampfung abzielen, fihrten le-
diglich zu einer Starkung der Verwaltungsinstanzen im
Gesundheitswesen und zu neuen staatlichen Eingrif-
fen'". Ahnlich sind die von den Ortskrankenkassen vor-
geschlagenen Preisverhandiungen zwischen den Kran-
kenkassenverbanden und dem Bundesverband der
Pharmazeutischen Industrie zu beurteilen. Eine solche
Vorgehensweise stellt - ganz abgesehen von dem Pro-
blem, die einzelnen Arzneimittelhersteller auf die aus-
gehandelten Preise festzulegen — ein abgestimmtes
Verhalten dar und ist deshalb aus wettbewerbspoliti-
schen Grinden abzulehnen.

Therapie

Eine dauerhafte Losung der gegenwartigen Proble-
me im Gesundheitswesen im allgemeinen und im Arz-
neimittelbereich im besonderen kann nur erreicht wer-
den, wenn die Therapie an den Ursachen ansetzt, an-
statt wie bisher an Symptomen herumzukurieren. Hier-
zu ist es erforderlich, wieder starker Eigenverantwor-
tung, Eigeninitiative sowie Eigenvorsorge zum Tragen
kommen zu lassen. Dies kann nur dadurch erreicht wer-
den, daB3 konsequent eine marktwirtschaftliche Ord-
nung im Arzneimittelbereich — bei angemessenem
Schutz wirtschattlich Schwacher und chronisch Kranker
— realisiert wird*2. Hierzu sind grundiegende Reformen

1% Ausfihriich hierzuvgl. G. G a1 g e n: Konzertierte Aktion als Hilts-
mittel der Wirtschaftspolitik, in: Pharmazeutische industrie, 41. Jg.
(1979),S.833ff.,undS.9411f.;P. Oberender: Pharmazeutische
Industrie, a.a.0., S. 252 ff.

' Eine eingehende Kritik findet sich bei Hamm. Vgl. W. Hamm : frr-
wege der Gesundheitspolitik, Tibingen 1980.

458

notwendig'®. Ziel aller Bemiihungen muB es sein, wirt-
schaftliches und sozial adaquates Verhalten zu beloh-
nen und Verschwendung sowie sozial unerwiinschtes
Verhalten zu bestrafen. Es muB nach Wegen fir einen
sparsameren Umgang mit Arzneimitteln gesucht wer-
den, wobei vor allem der Handlungsspielraum fir alle
Beteiligten zu erhéhen ist.

Dies erfordert umfangreiche Anderungen der Rah-
menbedingungen. In diesem Zusammenhang ist zu fra-
gen: Kann einem mundigen Burger nicht wesentlich
mehr an finanzieller Eigenleistung beim Medikamen-
tenkauf zugemutet werden? Warum sollte hierbei nicht
gezielt — allerdings innerhalb gewisser Grenzen — ver-
starkt eine Steuerung Uber den Preis erfolgen? Ist es er-
forderlich, bei Arzneimitteln generell eine Verschrei-
bungspflicht beizubehalten? Sind die bestehenden
Wettbewerbsbeschrankungen auf dem Arzneimittel-
markt heute noch in dem Umfang erforderlich? LaBt sich
die Arzneimittelsicherheit nur Gber eine praventive Si-
cherheitskontrolle gewahrleisten? Ist fir die Zulassung
eines Medikaments ein soich aufwendiges Verfahren
notwendig? Sind die bestehenden Vertriebs- und Preis-
bindungen erforderlich? Missen Aut-Simile- und Aus-
einzelungsverbote in diesem Umfang beibehalten wer-
den? Ware es nicht zweckmaéBiger, auch den Apotheker
starker als bisher an der Arzneimittelversorgung der Pa-
tienten zu beteiligen, indem sein Handlungsspielraum
erweitert wird? Ist das Mehr- und Fremdbesitzverbot
notwendig? Im folgenden wird versucht, diese Fragen
im Rahmen einer marktwirtschatftlichen Ordnung zu be-
antworten.

Selbstbehalt und Wahimdéglichkeiten

Da der Nachfrage eine Schlisselrolle im Arzneimittel-
bereich zuféllt, missen hier adaquate Anreize fur ein
preis- und damit kostenbewuBtes Verhalten geschaffen
werden. Dies kann nur durch die Einflihrung eines ge-
nerellen Selbstbebhalts an den anfallenden erstattungs-
fahigen Kosten geschehen. Aus sozialpolitischen Grin-
den solite dieser Selbstbehalt allerdings auf 10 % des
steuerpflichtigen Jahreseinkommens begrenzt sein.
(Zum Vergleich: In der GKV bewegen sich die Beitrége

2 Ausfihrlich dazuvgl. P. Oberender: Mehr Wettbewerb im Ge-
sundheitswesen. Zur Reform des Gesundheitswesens in der Bundesre-
publik Deutschland, in: Jahrbuch fur Sozialwissenschaft, Band 31
(1980), S. 145 ff.; Arbeitsgemeinschaft Selbstandiger Unternehmer
e. V.. Mehr Marktwirtschaft im Gesundheitswesen! Ein Reformkonzept,
Bonn 1983.

'3 vgl. hierzu auch W. Ham m : Programmierte Unfreiheit und Ver-
schwendung. Zur (berfalligen Reform der gesetziichen Krankenversi-
cherung. Aufséatze zur Wirtschaftspolitik des Forschungsinstituts fur
Wirtschaftspolitik an der Universitat Mainz, Heft 9, Mainz 1984; E.
Knappe: Reform der Krankenversicherung, int H. Giersch
(Hrsg.): Wie es zu schaffen ist. Agenda fiir die deutsche Wirtschaftspo-
litik, Stuttgart 1983; F. E. M innich: Steuerungsmoglichkeiten in
der gesetzlichen Krankenversicherung, Koin 1983.

WIRTSCHAFTSDIENST 1984/1X
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fir Pflichtversicherte gegenwartig im Durchschnitt zwi-
schen 11,8 % und 14,2 % des Bruttoeinkommens.) Alle
innerhalb eines Jahres entstehenden Krankheitsko-
sten, die Uber dieser Grenze liegen, soliten wie bisher
von der Krankenversicherung gedeckt werden'®. Auf-
grund dieser starkeren unmittelbaren Beteiligung des
einzelnen Patienten an seinen Kosten muf zugleich
auch eine uneingeschrankte Wahiméglichkeit hinsicht-
lich Arzt, Krankenkasse, Tarif, Krankenhaus etc. einge-
raumt werden. Dadurch solien die Voraussetzungen da-
fr geschaffen werden, dafB3 sich das PreisbewuBtsein
der Patienten auch auf die Akteure der Angebotsseite
Ubertragt.

Eine sehr wesentiiche Wettbewerbsbeschrankung
stellt auf dem Arzneimitteimarkt die Verschreibungs-
pflicht der Arzneimittel dar. Da die Verschreibungs-
pflicht keinen so groBen Schutz des Patienten darstelit
wie oft behauptet wird, sollt sie auf solche Medikamente
reduziert werden, die eine wirkliche Gefahr fir die
menschliche Gesundheit darstellen (z. B. Zytostatika
und Betadubungsmittel)'s.

Hierbei mufl das Adjektiv ,wirklich” sehr sparsam an-
gewandt werden, um die aus gesundheitspolitischen
Uberlegungen notwendigen Wettbewerbsbeschran-
kungen moglichst gering zu haiten. In diesem Kontext
sollte daran gedacht werden, daB es viele Gegenstande
des taglichen Lebens gibt, die gefahrlich sind, ohne ei-
ner Verschreibungspflicht zu unteriiegen.

Eine Einschrankung der Verschreibungspflicht wirde
nicht nur die Konsumentensouveranitat erhdhen, son-
dern gieichzeitig stiege auch der Handlungsspielraum
der Hersteller und der Apotheker, da sie nun direkt beim
Verbraucher werben konnten. Das Marktsegment
Selbstmedikation wirde auf diese Weise an Bedeutung
gewinnen. Da in diesem Bereich die Arzneimittelnach-
frage aufgrund des 100prozentigen Selbstbehalts auch
von Preistberlegungen gepragt wird, kénnte es hier-
durch zu einer Belebung des Wettbewerbs kommen.

Arzneimittelzulassung

Arzneimittel sind nicht risikolos'®. Aus gesundheits-
politischen Griinden missen deshalb gesetzliche Re-
gelungen hinsichtlich Herstellung, Zulassung, Vertrieb
und Verbrauch von Arzneimitteln bestehen, weil Patien-
ten vor unerwiinschten Nebenwirkungen sowie die Ge-
sellschaft vor den 6konomischen Folgen dieser Neben-

4 vgl. ausfihrlich hierzuP. O ber e nd e r: Marktsteuerung der Ge-
sundheitsnachfrage: Mogiichkeiten und sozialpolitische Grenzen - Vor-
schlage zur Neuorientierung im Gesundheitswesen, in: F. Gei-
gant, P. Oberender (Hrsg.): Moglichkeiten und Grenzen einer
Marktsteuerung im Gesundheitswesen der Bundesrepublik Deutsch-
land, Beitrage zur Gesundheitsokonomie der Robert Bosch Stiftung,
Band 8, Gerlingen 1984.
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wirkungen soweit wie moglich zu schiitzen sind. Strittig
ist hierbei allerdings das Ausmaf und die Ausgestaltung
dieser Vorschriften.

In der Bundesrepublik wird gegenwartig ein immer
starkeres Gewicht auf die praventive Sicherheit, d. h.
auf die Sicherheitskontrolle vor Zulassung eines Arznei-
mittels, gelegt. Kaufer weist in diesem Zusammenhang
nachdricklich darauf hin, daB es dabei darum geht, ,vor
der Zulassung moglichst umfassende Kenntnisse Gber
das Potential an adversen Effekten zu erwerben®, sowie
~dieses Potential moglichst einzugrenzen. Wil eine Be-
horde ex ante das Potential der adversen Effekte ken-
nen, muB sie EinfluB auf die Tests nehmen, die der Fest-
stellung der Arzneimittelsicherheit und -wirksamkeit
gelten®'’.

Auf diese Weise greifen staatliche Regulierungen in
den AblaufprozeB und damit in die Handlungsspielrau-
me der Unternehmer direkt ein. Durch diese staatlichen
Vorschriften (ber die Ausgestaltung der Tests sind ne-
gative Wirkungen auf den technischen Fortschritt zu er-
warten. Unter diesem Aspekt wére es deshalb zweck-
maégiger, Sicherheitsstandards vorzugeben, aber die
Wahi der Verfahren, diese Standards zu erflllen, den
Unternehmern zu Ubertassen'®'®.

Dies kann nun nicht heiien, daB alle Arzneimittel zu-
nachst bedenkenlos zugelassen werden sollten. Viel-
mehr missen die bestehenden Regelungen, insbeson-
dere das materielle Zulassungsverfahren, das Erfas-
sungssystem der Arzneimittelrisiken und die Gefahr-
dungshaftung bei Arzneimittelschaden bestehen blei-
ben. Allerdings sollte eine begleitende Sicherheitskon-
trolle nach Einflihrung eines Medikaments einer pra-
ventiven Sicherheitskontrolle vorgezogen werden?®. In
diesem Zusammenhang konnte auch daran gedacht
werden, Medikamente, deren Wirkungspotential noch
nicht ausreichend bekannt ist, zunéchst unter strenger
Uberwachung zeitlich begrenzt fir ausgewéhlte Arzte

' Als ein Verfahren zur Lésung dieses Problems lassen sich Kosten-
Nutzen-Analysen anwenden. Vgl. P. T e r min : Costs and Benefits in
Switching Drugs from Rx to OTC, in: Journal of Health Economics, Vol.
2(1983), S. 187 fi.

'8 Zur Problematik des Arzneimitteirisikosvgl. K. Heilmann: Das
Arzneimitte! als Risiko, in: Pharma Dialog (Hrsg.: Bundesverband der
Pharmazeutischen Industrie), Heft 82, Frankfurt/M. 1984.

7 E. Kaufer: Pharma-Industrie und Staat, a.a.0., S. 14.

'® vgl. E. Weber: Moglichkeiten und Grenzen der Arzneimittelsi-
cherheit in der Pharmakotherapie, in: Pharmazeutische Zeitung, Nr. 14,
1978, S.855ff.

'® Ausfuhrlich hierzu vgl. G. Pedroni, P. Zweifel: Medika-
mente und ihre Nebenwirkungen. Okonomische Betrachtungen zu ei-
nem &konomischen Problem. Reihe: Studien zur Gesundheitsékono-
mie, Heft 2, Basel 1982.

20 Ausfihrlich hierzu vgl. A. Murswieck: Die staatliche Kontrolle
der Arzneimittelsicherheit in der Bundesrepublik und in den USA,
aa.0., 8. 5111
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zuzulassen und zunéchst Erkenntnisse aufgrund der
praktischen Anwendung zu erlangen®'. Vor der Anwen-
dung eines solchen Praparats ist der Patient darliber zu
informieren; auBerdem muB er ihr schriftlich zustimmen.

Wirksamkeitskontrolle

Wahrend der Markt nicht allein Uber die Sicherheit
entscheiden kann, ist dies in bezug auf die Wirksamkeit
mdglich. Letztlich ist es die Aufgabe des Marktes und
somit des Wettbewerbs, zu entdecken, ob ein Arznei-
mittel wirksam ist oder nicht. Es existiert kein unbe-
stechlicherer Kontrolimechanismus des Qualitatskrite-
riums ,Wirksamkeit” als der Wettbewerb. Aufgrund sei-
nes Selbstbehaits ist der Patient daran interessier,
mdglichst wirksame Medikamente zu bekommen. Vor
allem bei Arzneimitteln ist die Wirksamkeit aber auch ei-
ne sehr subjektive GréBe. Erinnert sei in diesem Zusam-
menhang an den Placebo-Effekt. Dies kann nun nicht
bedeuten, daB der Patient uneingeschrankt der Willkir
seitens der Anbieter ausgesetzt ist. Vielmehr besteht fur

21 Vgl.E. Kaufer: Pharma-Industrie und Staat, a.2.0.,S. 17.

BEITRAGE ZUR KOLONIAL- UND UBERSEEGESCHICHTE

26.Jorg Fisch: Die europdische Expansion und das Volkerrecht
Die Auseinandersetzungen um den Status der iiberseeischen
Gebiete vom 15. Jahrhundert bis zur Gegenwart. 1984. XVI,
569S.,kt. DM 98, ISBN 3-515-04056-0

Die iiberseeische Expansion hat vom 15. bis zum 20. Jh. weite
Teile der Erde unter europaische Herrschaft gebracht. Ihr Ender-
gebnis ist hingegen zum ersten Mal in der Geschichte eine weltwei-
te Volkerrechtsgemeinschaft unabhingiger Staaten. Das Buch stelit
den bis zum 20. Jh. dauernden Verkehr der Europder mit den vor-
kolonialen Staatswesen in Ubersee und die zur Verteilung der
Beute zwischen den Europiern aufgestellte Rechtsordnung dar.
Der Ubergang vom Recht zur Ideclogie wird sichtbar im Hauptka-
pitel, das die Begriindungen und Rechtsfiguren untersucht, mit de-
ren Hilfe die Europder ihre Anspriiche auf iiberseeische Besitzun-
gen rechtfertigten. Die zentralen Titel waren Religion und Zivilisa-
tion. Sie enthielten zugleich die Elemente, welche spiter die For-
derung nach dem Ende der europiischen Herrschaft rechtfertigten.

30.Roger Keller: Agrarpolitik im unabhingigen Malaya, 1957 -
1982. Erfolge und Probleme einer kapitalistischen Entwick-
lungsstrategie. 1984. XIV, 375 S. m. 2 Abb,, 4 Taf, 9 Ktn.,
kt. DM 58, ISBN 3-515-04300-4

Malaya hat seit der Unabhingigkeit trotz starker Bevolkerungszu-
nahme schrittweise praktisch Selbstversorgung fiir Reis erlangt. Die
Studie analysiert die Strategien und Mafnahmen sowie ihre Rah-
menbedingungen, die zu diesen Resultaten fuhrten. Dabei werden
die Grenzen, Probleme und Konfliktpotentiale des malayischen
Modells ebenso sichtbar gemacht wie die soziodkonomischen Aus-
wirkungen dieser Politik auf das pluralistische Gesellschaftssystem
des heutigen West Malaysia. Der Verfasser hat eine Fille von
schwer zuginglichen Statistiken und Quellen zusammengetragen
und verarbeitet, die bisher weit iiber den deutschen Sprachraum
hinaus nicht greifbar waren.

FRANZ STEINER VERLAG WIESBADEN GMBH
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460

den Verbraucher bei unwahren Angaben bezlglich der
Wirksamkeit Gber die Produzentenhaftung ein RegreB-
anspruch gegeniber dem Hersteller. Zur Konsumen-
tensouveranitat gehort es jedoch auch, das sich der Pa-
tient unabhangig Uber die Wirksamkeit eines Arzneimit-
tels informiert. Wesentliche Informationsquellen kon-
nen dabei private und staatliche Institutionen sein, die
Produktuntersuchungen und Qualitatsvergleiche der
verschiedenen Medikamente vornehmen.

Wollte der Staat die Aufgabe der Wirksamkeitskon-
trolle Ubernehmen, so ware dies nicht nur eine in einer
freiheitlichen Gesellschaftsordnung unzulassige Ein-
schrankung der Konsumentensouveranitat, sondern
zugleich eine AnmaBung von Wissen. Denn der Staat
kann nicht wissen, wie ein Medikament beim einzeinen
Patienten wirkt.

Vertriebs- und Preisbindung

Die Vertriebsbindung in Form der Apothekenpflicht
bei Arzneimitteln stelit eine Wettbewerbsbeschrankung
dar. Sie wird mit den Argumenten der Qualitatssiche-
rung und MiBbrauchsverhinderung gerechtfertigt. Fir
die Hersteller und die Konsumenten ist es sehr wichtig,
daB die Qualitat eines Arzneimittels nicht beim Vertrieb
gemindert wird. Es ist deshalb zweckmaBig, gewisse
Vorschriften — analog dem Lebensmittelgesetz — zu er-
lassen. Wer diesen Bedingungen genugt, sollte jedoch
zum Vertrieb von Arzneimitteln zugelassen werden. Auf
diese Weise kann ein Wettbewerb verschiedener Ver-
triebswege stattfinden, ohne daB dadurch die Qualitat
negativ beeinfluBt wird. Damit bedarf es zur Qualitatssi-
cherung keiner Apothekenpflicht.

Der Aspekt des ArzneimittelmiBbrauchs ist nicht so
ohne weiteres von der Hand zu weisen. Denn es gibt in
der Tat eine Reihe von Arzneimittein, die bei MiBbrauch
zu weitreichenden gesundheitiichen Schaden zum
Nachteil des einzelnen und der Gemeinschaft fihren
kdnnen. insgesamt stellen jedoch diese Produkte nur
eine Randgruppe dar. Die Mehrzahl der Préparate ist
verhaltnismagig ungefahriich und oft mit einer wesent-
lich geringeren MiBbrauchsgefahr verbunden ais bei-
spielsweise Alkohol und Tabak. Eine Vertriebsbindung
solite deshalb nur in Ausnahmetatien bestehen.

Ein Preiswettbewerb auf der Apothekenstufe wird ge-
genwartig durch die Preisspannenverordnung verhin-
dert: Fur gleiche Medikamente besteht in der Bundesre-
publik eine Preiseinheitlichkeit. Das PreisbewuBtsein
der Nachfrage, das sich aufgrund der vorgeschlagenen
Selbstbeteiligung ergibt, kann sich damit lediglich in ei-
ner Produktsubstitution niederschlagen und kommt
deshalb nur teilweise zum Tragen. Soll aber auf der
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Apothekenstufe ein Preiswettbewerb stattfinden kon-
nen, so muB diese Festzuschlagsregelung aufgehoben
werden. Dem Apotheker muf3 es — wie Ubrigens jedem
freien Unternehmer — mdglich sein, den Preis seiner
Produkte selbst nach eigenem Ermessen unter Berlick-
sichtigung der jeweiligen Wettbewerbssituation festzu-
setzen. So muB es ihm beispielsweise mdglich sein, sei-
ne Leistungsfahigkeit Gber niedrige Preise an die Nach-
frager weiterzugeben, um auf diese Weise zusétzliche
Nachfrager auf sich zu ziehen.

Lockerung von Verboten

Das Aut-Simile-Verbot, d. h. das Verbot, ein verord-
netes Praparat durch ein anderes zu ersetzen, solite nur
noch fir die Falle beibehalten werden, in denen der Arzt
dies aus therapeutischen Grinden ausdricklich
winscht. So wiére es beispielsweise moglich, daB der
Arzt lediglich den Wirkstoff auf das Rezept schreibt, der
Apotheker im Einvernehmen mit dem Patienten aber
das konkrete Praparat bestimmt. Durch die generelle
Zulassung einer Produktsubstitution wird die Voraus-
setzung dafur geschaffen, da8 das hdhere Preisbe-
wuBtsein seitens des Patienten aufgrund der Selbstbe-
teiligung zum Tragen kommen kann. Der Preis erfahrt
als Wettbewerbsparameter eine Autwertung. AuBer-
dem findet eine Arbeitsteilung zwischen Arzt und Apo-
theker statt: Der Arzt konzentriert sich vor allem auf den
medizinischen, der Apotheker auf den wirtschaftlich-
pharmazeutischen Aspekt der Therapie. Der Apotheker
ist dann nicht mehr nur Verkaufer von Fertigarzneimit-
teln wie bisher, sondern kann in weit gréBerem Mafie die
Rolle eines Beraters gemaB seiner akademischen Aus-
bildung Ubernehmen. Selbstverstandlich muB hierbei
die Therapiefreiheit des Arztes unangetastet bleiben,
d. h. der Arzt muB letztlich entscheiden, ob eine Substi-
tution vorgenommen werden kann, weil er die medizini-
sche Verantwortung fir den Patienten tragt.

Die Aufhebung des Aut-Simile-Verbots fihrt auBer-
dem zu einer Senkung der Markteintrittsschranken fir
Nachahmerpraparate und Generika. Durch diese Zu-
nahme der potentiellen Konkurrenz kénnte es zu einer
Intensivierung des Wettbewerbs kommen.

Neben dieser Reduktion des Aut-Simile-Verbots muB
das Auseinzelungsverbot aufgehoben werden, um die
Voraussetzungen dafir zu schaffen, daB ein Patient die
fir seine Behandlung addquate Menge eines Arzneimit-
tels beziehen und nicht, wie bisher bei den meisten Fer-
tigarzneimitteln, aufgrund der Normierung der Pak-
kungsgréBen nur zwischen drei verschiedenen Grofien
wéhlen kann. Normpackungen stellen nicht nur eine
Normierung der individuellen Bedirfnisse dar, sondern
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schréanken dariiber hinaus auch den wettbewerblichen
Einsatz des Parameters PackungsgréBe ein. Apothe-
kern wére es durch die Aufhebung dieses Verbots au-
Berdem moglich, preisglnstige GroBpackungen, die
bisher nahezu ausschliellich im Krankenhausbereich
nachgefragt werden, zu kaufen, um somit ihre Wettbe-
werbsposition zu verbessern.

SchlieBlich erscheint auch das Mehr- und Fremdbe-
sitzverbot liberholt. Aufgrund des Mehrbesitzverbots ist
es gegenwartig einem dynamischen Apotheker nicht
méglich, Uber die Eréffnung von Filialen seine Gberlege-
ne Leistungsfahigkeit 6konomisch zu seinem eigenen
Vorteil und zu dem seiner Kunden und Lieferanten zu
nutzen. Damit wird die Funktionsweise des Wettbe-
werbs betréachtlich eingeschréankt, ohne daB es hierfir
einen stichhaltigen Grund gibt. Dies gilt analog auch fir
das Fremdbesitzverbot. Aus wettbewerbspolitischen
Grinden ist deshalb die Aufhebung beider Verbote, die
ohnehin lediglich standesrechtlicher Art sind, zu for-
demn.

Ergebnis

Die vielfaltigen Probleme im Arzneimittelbereich sind
nicht Ausdruck eines Marktversagens, sondern viel-
mehr eines Staatsversagens, weil es der Gesetzgeber
bisher versaumt hat, die institutionelien Rahmenbedin-
gungen fir Marktprozesse in diesem Bereich zu schaf-
fen. Zur Losung der Schwierigkeiten bedarf es einer
ordnungspolitischen Neuorientierung, die in allen Berei-
chen des Gesundheitswesens den Markt in den Mittel-
punkt stellt. In diesem Zusammenhang ist der Arznei-
mittelbereich von den vielfaltigen Wettbewerbsbe-
schrankungen — soweit dies gesundheitspolitisch ver-
tretbar ist — zu befreien. So ist die Verschreibungspflicht
zu reduzieren, die Vertriebsbindung weitgehend aufzu-
heben, die Festzuschlagsregelungen, das Aut-Simiie-,
das Auseinzelungsverbot bei Arzneimitteln sowie das
Mehr- und Fremdbesitzverbot abzuschaffen. Dariber
hinaus muB nicht nur ein generelier, begrenzter Selbst-
behalt fir den einzelnen Patienten an seinen Gesund-
heitsausgaben eingefihrt werden, sondern es miissen
flr alle Beteiligten individuelle Anreize geschaffen wer-
den, mit den dkonomisch knappen Mitteln im Gesund-
heitswesen sparsam umzugehen: Wirtschaftlich und
sozial adaquates Verhaiten muf3 belohnt, verschwende-
risches und sozial unerwiinschtes Verhalten muB3 be-
straft werden. Nicht mehr Staat, sondern mehr Markt bei
angemessenem Schutz wirtschaftlich Schwacher ist
das Gebot der Stunde. Eine sehr wesentliche Voraus-
setzung ist allerdings, daB wieder mehr Mut und Ver-
trauen zur dezentralen Marktsteuerung geschaffen wer-
den.
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