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Kleine Anfrage

der Abgeordneten Kordula Schulz-Asche, Elisabeth Scharfenberg,
Maria Klein-Schmeink, Dr. Harald Terpe, Dr. Franziska Brantner,

Katja Dorner, Kai Gehring, Ulle Schauws, Tabea RoRner, Doris Wagner,
Beate Walter-Rosenheimer und der Fraktion BUNDNIS 90/DIE GRUNEN

Empfehlungen zur Arzneimittelversorgung durch den Sachverstandigenrat
zur Begutachtung der Entwicklung im Gesundheitswesen

Das am 23. Juni 2014 iibergebene Gutachten des Sachverstindigenrates zur
Begutachtung der Entwicklung im Gesundheitswesen ,,Bedarfsgerechte Ver-
sorgung — Perspektiven fiir ldndliche Regionen und ausgewéhlte Leistungs-
bereiche™ enthélt im Teil I ,,Bedarfsgerechte Versorgung in ausgewihlten Leis-
tungsbereichen® u. a. Analysen und Empfehlungen zur Arzneimittelversorgung.

Im internationalen Vergleich sei der deutsche Arzneimittelmarkt, statt durch
direkte Preisregulierungen auf der Herstellerebene, durch ein hochkomplexes
Geflecht von ca. 25 Regulierungsinstrumenten, die sich insbesondere an nieder-
gelassene Arztinnen und Arzte richten, geprigt. Dieses deutsche Regulierungs-
system wiirde stetig ergidnzt. Die Instrumente wiirden sich ,,in kaum mehr iiber-
schaubarer Weise gegenseitig verstidrken, abschwichen, iiberfliissig® machen
und wiirden teilweise sogar ihre vom Gesetzgeber anvisierten Effekte aus-
schlieBen (Nummer 7 Kurzfassung Sachverstindigenrat zur Begutachtung der
Entwicklung im Gesundheitswesen 2014).

Seit 25 Jahren sei die Strukturkomponente die dominante EinflussgroB3e des
Wachstums der GKV-Arzneimittelausgaben (GKV: gesetzliche Krankenversiche-
rung). Die Zahl der Verordnungen wire weitgehend konstant, das Preisniveau
ginge in den letzten 20 Jahren zuriick. ,,Bis zum Jahr 2006 wirkte der Interme-
dikamenteneffekt deutlich stirker ausgabensteigernd, wihrend danach der Intra-
medikamenteneffekt (Wechsel zwischen PackungsgrofBen und Wirkstarken) die
dominante Einflussgrofe bildete. Vor dem Hintergrund der Entwicklung des
Arzneimittelmarktes kann es somit nicht um das ,Ob°, sondern nur um das , Wie*
einer Frilhbewertung des Zusatznutzens von Arzneimittelinnovationen gegen-
iiber der bestehenden zweckmaBigen Vergleichstherapie gehen.” (Nummer 11).

Zum Thema Lieferengpidsse bei Arzneimitteln wird festgestellt, dass es sich um
ein weltweites Problem handele und in betrachtlichem Mafle chemotherapeuti-
sche Medikamente und Antibiotika betroffen wiren. Uber die in der Debatte
normalerweise genannten Ursachen (Engpédsse bei der Produktion der Roh-
stoffe, Verlagerung der Wirkstoffproduktion auf wenige Standorte meist auf3er-
halb Europas) verweist der Sachverstindigenrat u. a. auf: unterbliebene not-
wendige Investitionen in die teilweise veralteten Produktionsstétten, die Reduk-
tion des Sortiments mit der Folge einer geringeren Zahl von Alternativprapara-
ten, Re- und Parallelimporte sowie die teilweise Entfernung niedrigpreisiger
Generika vom Markt (Nummer 12).
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Bei der Untersuchung der regionalen Unterschiede in der Arzneimittelver-
sorgung weist der Sachverstindigenrat darauf hin, dass diese betrdchtlich seien.
Es mangele in Deutschland an Studien zu den gesundheitlichen Folgen des re-
gional unterschiedlichen Verschreibungsverhaltens von Arzneimitteln. Als mog-
liche Instrumente zur Beeinflussung des Arzneimittelverordnungsverhaltens
diskutiert der Sachverstindigenrat neben Ausgaben- und RichtgroBenvolumina
Leitsubstanz-, Verordnungshdchst-, Verordnungsmindest-, Analogpréparate-,
Generika-, und Aut-idem- oder Spezialpriparate-Quoten. Notwendig sei ein
zeitnahes praxisindividuelles Reporting im Rahmen eines Verordnungsspiegels
sowie strukturierte Qualititszirkel. Zur Bereitstellung von Wissen fiir eine qua-
litativ hochwertige, evidenzbasierte und bedarfsgerechte Gesundheitsversor-
gung schlidgt der Sachverstdndigenrat vor, ein unabhéngiges deutsches Institut
fiir Gesundheitswissen zu etablieren, das Arztinnen und Arzten verstindliche
Darstellungen relevanter Befunde in deutscher Sprache zur Verfiigung stellt
(Nummer 18, 23 und 25).

Wir fragen die Bundesregierung:

1. Teilt die Bundesregierung die Einschitzung des Sachverstandigenrates, dass
sich die zahlreichen im Arzneimittelbereich eingesetzten Instrumente im Zu-
sammenspiel

a) verstirken,

b) abschwichen,

¢) uberfliissig machen, oder

d) die anvisierten Effekte ausschlieBen?

Falls ja, welche Instrumente sortiert sie den unter a bis d aufgefiihrten Kate-
gorien zu?

Falls nein, wie begriindet sie dies?

Welche Instrumente hélt die Bundesregierung fiir besonders wirkungsvoll,
und warum?

2. Plant die Bundesregierung eine grundlegende Uberarbeitung der zur Steue-
rung der Arzneimittelausgaben eingesetzten Instrumente?

Falls ja, wann?

Falls nein, warum nicht?

Wirtschaftlichkeitspriifung (Nummer 42)

3. a) Wie bewertet die Bundesregierung den Vorschlag des Sachverstandigen-
rates, eine Anpassung des Berechnungsverfahrens arztgruppenspezifischer
Richtgréfenvolumina zu priifen?

b) Wie bewertet die Bundesregierung die vorgeschlagene Zusammenstellung
einer homogenen und fiir eine Fachdisziplin reprisentativen Gruppe von
Praxen als Berechnungsgrundlage?

4. Will die Bundesregierung die empfohlene stérkere Steuerung durch qualitativ
medizinische Parameter, beispielsweise liber Leitsubstanzen, aufgreifen?

Wenn ja, wie?



Deutscher Bundestag — 18. Wahlperiode -3-

Drucksache 18/2264

Nutzenbewertung (Nummer 29, 32 sowie 43, 44)

5.

a) Wie bewertet die Bundesregierung die Kritik des Sachverstidndigenrates,
dass Orphan Drugs sowie Arzneimittel, die nur im stationdren Sektor
eingesetzt werden, keiner Nutzenbewertung unterzogen werden?

b) Plant die Bundesregierung vorzuschlagen, diese fehlenden Bereiche im
Interesse einer evidenzbasierten Behandlung und zur Vermeidung von
potentiellen Schiden in die frilhe Nutzenbewertung aufzunehmen?

a) Teilt die Bundesregierung die Einschétzung des Sachverstindigenrates,
dass aus inhaltlicher Sicht erstrebenswert ist, eine institutionalisierte
systematische Nutzenbewertung von Arzneimitteln des Bestandsmarktes
durchzufiihren?

Falls ja, welche gesetzlichen Regelungen plant sie hierfiir vorzuschlagen?
Falls nein, warum nicht?

b) Wie bewertet die Bundesregierung die immer wieder erhobene Forde-
rung, dass zumindest Arzneimittel, die als Vergleichstherapie in der
Nutzenbewertung herangezogen werden, selbst einer solchen unterzogen
werden?

a) Wie bewertet die Bundesregierung den Vorschlag des Sachverstindigen-
rates, Kosten-Nutzen-Analysen als zusétzliches Entscheidungskriterium
fiir die Preisfindung zuzulassen?

b) Welche Dimensionen der (Zusatz-)Kosten wéren aus ihrer Sicht hierbei
angebracht?

c) Wie bewertet die Bundesregierung den Vorschlag des Sachverstindigen-
rates, dass das Institut fir Qualitdt und Wirtschaftlichkeit im Gesund-
heitswesen (IQWiG) methodische Vorgaben fiir die gesundheitsdkono-
mische Analyse erarbeiten und dem G-BA vorschlagen soll, um im Sinne
der Pluralitét zu ermdglichen, dass solche Kosten-Nutzen-Analysen auch
von anderen Institutionen und nicht ausschlieSlich vom IQWiG durch-
gefiihrt werden konnen?

a) Welche moglichen Synergien einer vom Sachverstindigenrat angeregten
harmonisierten europdischen Nutzenbewertung sieht die Bundesregie-
rung?

b) Priift die Bundesregierung solche Moglichkeiten?

¢) Welche Schritte sind aus ihrer Sicht hierbei voranzutreiben, welche plant
oder unternimmt sie?

Lieferengpidsse (Nummer 45)

9.

10.

a) Welche der vom Sachverstdndigenrat genannten Griinde fiir Liefer-
engpdsse im Arzneimittelbereich sind aus Sicht der Bundesregierung die
ausschlaggebenden?

b) Wo sieht die Bundesregierung Handlungsbedarf, und welche MafBnah-
men plant sie dem Deutschen Bundestag vorzuschlagen?

Wie bewertet die Bundesregierung den Vorschlag des Sachverstindigen-
rates, die beim Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte be-
stehende Liste zu aktuellen Lieferengpdssen bei Humanarzneimitteln zu
einem verpflichtenden Melderegister zu erweitern, und plant sie hierzu eine
gesetzliche Regelung vorzuschlagen?
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11. a) Wie bewertet sie den Vorschlag des Sachverstindigenrates, dass unter
Mitwirkung der Fachgesellschaften eine Liste klinisch unentbehrlicher
Medikamente erstellt werden soll, um auf deren Basis eine Ausweitung
der Produktions- und Lagerkapazititen pharmazeutischen Herstellern
gesetzlich vorzuschreiben?

b) Ist aus Sicht der Bundesregierung eine Definition klinisch unentbehr-
licher Medikamente moglich, und wie weit ist man bei der Erstellung
einer solchen Liste?

c¢) Plant die Bundesregierung die Ausweitung von Produktions- und Lager-
kapazititen pharmazeutischer Hersteller fiir unentbehrliche Arznei-
mittel?

Falls ja, wann ist mit einem Gesetzentwurf zu rechnen?

Falls nein, warum nicht?

Verfiigbarkeit evidenzbasierter Informationen (Nummer 46)

12. a) Teilt die Bundesregierung die Einschidtzung des Sachverstéindigenrates,
dass fiir therapeutische Entscheidungen von Arztinnen und Arzten von
grundsétzlicher Bedeutung ist, dass entsprechende Informationen un-
abhingig von finanziellen Partikularinteressen zur Verfiigung gestellt
werden?

Falls ja, wie, und wann plant die Bundesregierung die Forderung bzw.
Verpflichtung zu herstellerunabhéingigen Arzneimittelfortbildungen vor-
zuschlagen?

Falls nein, warum nicht?

b) Unterstiitzt die Bundesregierung die Empfehlung des Sachverstindigen-
rates fiir strukturierte drztliche Pharmakotherapie-Qualitétszirkel?

Falls ja, wie, und wann plant die Bundesregierung die Forderung bzw.
Verpflichtung zu strukturierte Pharmakotherapie-Qualitétszirkel, und in
welcher Art und Weise sollten in Deutschland aus Sicht der Bundesregie-
rung die pharmakologischen Kompetenzen von Apothekerinnen und
Apotheker einbezogen werden?

Falls nein, warum nicht?

13. Teilt die Bundesregierung die Einschidtzung des Sachverstindigenrates,
dass auch Studien ohne positive Ergebnisse regelméfig verdffentlicht wer-
den miissen?

Falls ja, unterstiitzte sie die Forderung des Sachverstindigenrates, dass alle
klinischen Studien in einem 6ffentlichen Register erfasst werden miissen,
und plant sie entsprechende gesetzliche Verpflichtungen zur Registrierung
und Ergebnisverdffentlichung vorzuschlagen?

Falls nein, warum nicht?

14. a) Wie bewertet die Bundesregierung den Vorschlag des Sachverstandigen-
rates, dass von einer glaubwiirdigen, nachhaltig finanzierten Institution
unabhingige Informationen iiber Arzneimittel, Medizinprodukte und
therapeutische Verfahren bereitgestellt werden sollten?

b) Plant die Bundesregierung eine solche Institution?

Falls ja, welche Ideen und Vorschldge hat sie {iber die institutionelle
Anbindung sowie Finanzierung?

Falls nein, warum nicht?
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Multimedikation (Nummer 47 und 49)

15.

16.

Teilt die Bundesregierung die Einschidtzung des Sachverstindigenrates,
dass in drztlichen Leitlinien das Thema Multimedikation besser berticksich-
tigt werden sollte?

Falls ja, welche Moglichkeiten sieht die Bundesregierung, die entspre-
chende Bearbeitung der Leitlinien zu beférdern bzw. zu unterstiitzen?

a) Wie bewertet die Bundesregierung die Forderung des Sachverstindigen-
rates nach der Weiterentwicklung und regelhaften Einfilhrung eines
strukturierten Medikamentenabgleichs bei Mehrfachmedikation oder
Krankenhausentlassungen?

b) Liegen fiir eine regelhafte Einfiihrung bereits ausreichende Erfahrungen
vor?

Falls nein, wann rechnet die Bundesregierung mit dem Vorliegen solcher
Informationen?

¢) Gibt es von Seiten der Bundesregierung bereits Uberlegungen, wie eine
solche Tatigkeit honoriert werden soll, oder geht die Bundesregierung
davon aus, dass solche Aufgaben in der bestehenden Honorierung von
Apothekerinnen und Apothekern ganz oder teilweise enthalten sind?

Arzneimitteldistribution (Nummer 49)

17.

18.

Teilt die Bundesregierung die Einschidtzung des Sachverstindigenrates,
dass sich aus ordnungs- und versorgungspolitischer Sicht fiir eine effiziente
und effektive Arzneimitteldistribution eine Aufhebung des Fremd- und
Mehrbesitzverbotes begriinden 14sst?

Falls ja, wie steht dies im Verhéltnis zum Koalitionsvertrag zwischen CDU,
CSU und SPD?

Falls nein, warum nicht?

a) Wie bewertet die Bundesregierung den Vorschlag des Sachverstindigen-
rates nach einer Reform der Apothekenhonorierung?

b) Welche Vor- und Nachteile wiren aus Sicht der Bundesregierung mit den
vom Sachverstindigenrat vorgeschlagenen apothekenindividuellen Han-
delsspannen verbunden?

c) Teilt sie die Einschidtzung des Sachverstindigenrates, dass ein hierdurch
verstérkter Preiswettbewerb einen Anreiz zur Niederlassung in struktur-
schwachen lédndlichen Regionen setzt?

Berlin, den 30. Juli 2014

Katrin Goring-Eckardt, Dr. Anton Hofreiter und Fraktion
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