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Antrag
der Abgeordneten Kathrin Vogler, Dr. Martina Bunge, Dr. llja Seifert, Kathrin
Senger-Schafer, Harald Weinberg und der Fraktion DIE LINKE.

Faire Preise fuir wirksame und sichere Arzneimittel — Einfluss der
Pharmaindustrie begrenzen

Der Bundestag wolle beschlieen:

[. Der Deutsche Bundestag stellt fest:

Alle Menschen haben Anspruch auf eine umfassende Gesundheitsversorgung. Um das gewihrleisten
zu konnen, miissen sdmtliche Gesundheitsleistungen zu angemessenen Preisen erbracht werden. Dies
gilt auch fiir Arzneimittel.

Insbesondere die Ausgaben fiir neue, patentgeschiitzte Arzneimittel und Impfstoffe stellen jedoch ei-
nen zentralen Kostentreiber fiir die gesetzliche Krankenversicherung (GKV) in Deutschland dar. In
den letzten zwei Jahrzehnten sind die Kosten fiir Arzneimittel trotz deutlich gesunkener Verordnungs-
zahlen geradezu explodiert. Die Ausgabensteigerung von fiinfzehn Prozent fiir patentgeschiitzte Medi-
kamente im Jahr 2009 tiberfordert das Solidarsystem.

In ihrer Antwort auf eine Kleine Anfrage der Fraktion DIE LINKE. (Bundestagsdrucksache 17/850)
schreibt die Bundesregierung: ,,Deutschland ist eines der wenigen Lénder in Europa, in denen pharma-
zeutische Unternehmen: ohne vorherige staatliche Preisregulierung Arzneimittel in den Markt einfiih-
ren konnen. Zudem kann in Deutschland jedes Unternehmen die Preise fiir seine Arzneimittel frei
festsetzen.*

Das heif3t, die Preise fiir neue Arzneimittel orientieren sich in Deutschland im Gegensatz zu den meis-
ten anderen Lindern weder in erster Linie an den Forschungskosten noch am Innovationsgrad, sondern
am maximal moglichen Profit.

Diese ,,Mondpreise* miissen dann von der gesetzlichen Krankenversicherung erstattet werden. Bis auf
Malta und Dédnemark werden in allen anderen Mitgliedsstaaten der EU die Preise fiir erstattungsfahige
Arzneimittel von den zustidndigen nationalen Behorden festgelegt oder iiber Preisverhandlungen ermit-
telt. Mit einem effektiven Verfahren konnten die Ausgaben der gesetzlichen Krankenkassen in
Deutschland um mindestens 3 Milliarden Euro gesenkt werden. Die jetzige Preisbildung pliindert die
Kassen der solidarischen Krankenversicherung, wihrend die forschenden Pharmakonzerne zweistelli-
ge Renditen einfahren.

Vollkommen intransparent verlduft die Preisfindung in den deutschen Krankenhdusern. Hier gilt die
Arzneimittelpreisverordnung nicht und so wird hinter verschlossenen Tiiren verhandelt, wie viel die
Medikamente kosten.

* Wird nach Vorliegen der lektorierten Druckfassung durch diese ersetzt.




Neben dem Preisbildungsmonopol nutzen die Arzneimittelhersteller weitere weitreichende Freiheiten,
um den Absatz anzukurbeln.

Unnotig teure Arzneimittel kommen auch deshalb auf den Markt, weil die klinische Priifung neuer
Arzneimittel intransparent und ohne effektive 6ffentliche Kontrolle erfolgt. Unter dem Eindruck des
Contergan®-Skandals wurden zwar Kontrollmechanismen geschaffen. Aktuelle Auseinandersetzungen
etwa bei Antirheumatika (sog. COX 2-Hemmer, z. B. Vioxx") oder Antidepressiva (Reboxetin, Edro-
nax”) beweisen jedoch, dass die heutigen Regularien bei Weitem nicht ausreichend sind. Weiterhin
konnen negative Studienergebnisse zuriickgehalten werden. Die Sicherheit und Wirksamkeit neuer
Arzneimittel sind bei der Zulassung unzureichend erwiesen und die Wirtschafts- und Medienmacht der
Konzerne zeigt sich oft als durchsetzungsfahiger als die 6ffentliche Kontrollmacht, beispielsweise des
Instituts fiir Qualitdt und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWiG). Gleichzeitig werden im-
mer weniger wirklich innovative Arzneimittel entwickelt, sondern viel ,,alter Wein in neuen Schldu-
chen® verkautft.

Im Gegensatz zu vielen europdischen Staaten gibt es in Deutschland noch immer keine Positivliste.
Wenn die Krankenkassen nur noch sinnvolle Arzneimittel erstatten miissten, kénnten die Ausgaben
gesenkt und die Qualitét gesteigert werden.

Unnotige Ausgaben entstehen der GKV auch dadurch, dass die Pharmahersteller massiv auf das Ver-
ordnungsverhalten von Arztinnen und Arzten Einfluss nehmen. Dies geschieht u.a. durch aufwindige
Werbeaktionen, nicht zuletzt durch die ca. 16 000 Pharmavertreter, durch kostenlose Abgabe von Arz-
neimittelmustern und Geschenken, gesponserte Praxis- und Krankenhaussoftware sowie Fortbildungs-
veranstaltungen, die von der Pharmaindustrie veranstaltet'werden. Zudem beziehen manche Arztinnen
und Arzte iiber sogenannte Anwendungsbeobachtungsstudien, deren Ergebnisse oft nicht publik ge-
macht werden, lukrative ,,Aufwandsentschadigungen®. Ob diese Studien wirklich der Forschung oder
doch eher der Einstellung von Patientinnen und Patienten auf neue Arzneimittel dienen, wird nicht
kontrolliert.

Auch Patientinnen und Patienten geraten als Zielgruppe fiir die Verkaufsférderung zunehmend ins
Visier des Arzneimittelmarketings. Dazu gibt es in der EU aktuell bedenkliche Bestrebungen, das be-
stehende Werbeverbot fiir verschreibungspflichtige Medikamente zu lockern.

Das kaum iiberschaubare Flickwerk an MalBlnahmen der letzten Bundesregierungen konnte den Ans-
tieg der Arzneimittelausgaben nicht dauerhaft stoppen. So beeintrdchtigen zum Beispiel die Rabattver-
trige zwischen einzelnen Kassen und Herstellern die Versorgungsqualitit und -gerechtigkeit fiir die
Patientinnen und Patienten und verzégern den Markteintritt kostengiinstiger Generikapriparate. Sie
verstiarken die Biirokratie bei den Kassen, in den Praxen, Krankenhdusern und Apotheken. Nicht ein-
mal die Bundesregierung sieht sich in der Lage, in der o.g. Kleinen Anfrage einen vollstindigen Uber-
blick iiber die existierenden Instrumente der Kostenddmpfung im Arzneimittelbereich zu geben.

II. Der Deutsche Bundestag fordert die Bundesregierung auf,

1. dem Bundestag einen Gesetzentwurf fiir ein Verfahren zur zentralen Verhandlung bzw. Festle-
gung der Arzneimittelpreise vorzulegen. Zu priifen ist insbesondere, inwieweit
a) Wirksamkeit und Sicherheit des Arzneimittels,
b) die Kosten fiir Forschung und Entwicklung,
¢) eine staatliche Gewinnkontrolle der Hersteller und
d) das Preisniveau in anderen Staaten
dabei beriicksichtigt werden kdnnen.

Dazu miissen gegebenenfalls
a) eine transparente und schnelle Kosten-Nutzen-Bewertung durchgefiihrt,
b) die Herstellerkosten fiir Forschung und Entwicklung offengelegt,
c) hinreichende Transparenz tiber die erwirtschafteten Gewinne hergestellt und
d) eine valide Datenlage fiir einen internationalen Vergleich geschaffen
werden.



Dabei darf der Zugang von Patientinnen und Patienten zu Innovationen nicht mehr als notwen-
dig verzogert werden. Moglich wire zum Beispiel eine bedingte Erstattung durch die gesetzli-
chen Krankenkassen direkt nach Marktzugang, die Auflagen etwa in Hinblick auf weitere, nut-
zenorientierte Forschung, Einschréinkungen der Verordnungsfihigkeit durch Arztinnen und Arz-
te und eine zeitliche Befristung enthilt. Eine industrieunabhéngige Institution muss diese Auf-
lagen benennen und deren Einhaltung tiberpriifen.

Samtliche momentan existierenden Regulierungsinstrumente sind im Hinblick auf ihre Wirk-
samkeit und ihre Auswirkungen auf die Versorgungsqualitit auf den Priifstand zu stellen.

2. die nicht-kommerzielle klinische Forschung mittels geeigneter Forderprogramme zu stérken.
Zudem muss die Registrierung und Veré6ffentlichung der Ergebnisse von allen klinischen Stu-
dien in Deutschland verpflichtend geregelt werden. Dazu ist das Deutsche Register Klinischer
Studien entsprechend auszubauen. Die Bundesregierung wird aufgefordert, sich zusétzlich auf
europdischer Ebene fiir eine zeitnahe Veroffentlichung aller Daten der europdischen Datenbank
EudraCT einzusetzen;

3. die Einflussnahme der Pharmaindustrie auf Arztinnen und Arzte zuriickzudringen, indem das
direkte und indirekte Bewerben von Produkten untersagt und Anreize fiir das Verordnen be-
stimmter Arzneimittel unterbunden werden;

4. die Einflussnahme der Pharmaindustrie auf Patientinnen und Patienten zuriickzudrangen und
sich insbesondere auf européischer Ebene fiir das<Werbeverbot zumindest fiir rezeptpflichtige
Arzneimittel einzusetzen. Verstofe gegen dieses Verbot miissen aufgedeckt und spiirbar sank-
tioniert werden.

Berlin, den 24. Mirz 2010

Dr. Gregor Gysi und Fraktion

Begriindung

Weil die Krankenkassen in Deutschland fiir neue Medikamente Preise bezahlen miissen, die keinerlei
Kontrolle unterliegen, sind Arzneimittel in Deutschland deutlich teurer als in vielen vergleichbaren
Léndern (Durchschnittlicher Preis pro Packung excl. MwSt. in 2008: Deutschland 20,42 Euro, Frank-
reich 9,35 Euro). Alle bisherigen Maflnahmen zur Kostenddmpfung in diesem Bereich blieben ohne
durchschlagenden Erfolg, weil sie das Problem der Selbstbedienung der Pharmaindustrie nicht struktu-
rell 16sen.

Diese Fehlentwicklungen fordern ein staatliches Eingreifen, um sich im Interesse der Versicherten der
Pharmaindustrie entgegen zu stellen.

Es gibt unterschiedliche Méglichkeiten, wie eine solche Preisfestlegung begriindet und gestaltet wer-
den kann. Jede dieser Methoden erfordert allerdings ein hoheres Mall an Transparenz seitens der
Pharmakonzerne, was die Qualitét ihrer Produkte, ihre Forschungsergebnisse, ihre Kostenstrukturen
oder Gewinnmargen angeht.

Offentlicher Zugang zu aktuellem Wissen ist elementar fiir eine transparente Preisgestaltung von Arz-
neimitteln. Alle Studien, gleichgiiltig ob sie vor oder nach der Zulassung stattfinden, konnen Bestand-
teil von offentlichen Arzneimittelbewertungen sein. Daher diirfen keine Einschrinkungen der Zugéing-
lichkeit etwa in Bezug auf Studiendesign, -protokolle oder -ergebnisse bestehen. Dies gilt auch fiir
Anwendungsbeobachtungsstudien.



Wenn die Arzneimittelpreise wirksam reduziert werden, miissen gleichzeitig MaBnahmen ergriffen
werden, um zu verhindern, dass stattdessen mehr Medikamente verkauft werden, um diese Umsatz-
einbuBlen auszugleichen, wie das etwa in Frankreich geschieht. Obwohl dort der durchschnittliche
Preis pro Packung etwa die Hilfte des deutschen Preises betrégt, liegen die Pro-Kopf-Ausgaben fiir
Arzneimittel und damit die Umsétze der Pharmaindustrie sogar héher.

Es wird geschitzt, dass 90 Prozent der Informationen, die Arztinnen und Arzte iiber neue Arzneimittel
erhalten, von den Herstellern stammen. Diese sind aber in erster Linie am Absatz der Pridparate inter-
essiert, die Informationen gleichen eher WerbemaBBnahmen und geniigen keinesfalls wissenschaftlich
objektiven Anspriichen.

Zwar gibt es Initiativen wie die Vereinigung MEZIS (,,Mein Essen zahl’ ich selbst®, Initiative unbes-
techlicher Arztinnen und Arzte), die unabhingigen Arzneimittel-Bulletins, den Verein Demokratischer
Arztinnen und Arzte und weitere Organisationen, die auf eine von den Interessen der Pharmaindustrie
unabhingige Medizin hin arbeiten. Doch stehen diese Bemiihungen der Arzteschaft der Macht der
Pharmakonzerne gegeniiber wie David gegen Goliath. Daher ist es dringend notwendig, mit gesetzli-
chen Regelungen darauf hin zu wirken, dass drztliche Entscheidungen ausschlieBlich den Interessen
von Patientinnen und Patienten dienen.

Die Werbung fiir rezeptpflichtige Arzneimittel direkt bei Patientinnen und Patienten ist derzeit verbo-
ten. Dieses Werbeverbot umgehen die Firmen haufig durch geschickte Kampagnen. Mit fragwiirdigen
Aussagen (Bsp. HPV-Impfung), aber auch durch die Beeinflussung von- Selbsthilfegruppen und Inter-
netforen wird auf breiter Front Nachfrage produziert. Die Bundesregierung wird daher aufgefordert,
sich fiir die Beibehaltung des Werbeverbotes fiir rezeptpflichtige Arzneimittel in der EU stark zu ma-
chen und die Umgehung solcher Verbote strenger zu kontrollieren und schmerzhaft zu ahnden. Die
Informationsverpflichtung darf seitens der Pharmaindustrie nicht fiir eigene Interessen ge- bzw. miss-
braucht werden. Patientinnen und Patienten ist eine patientengerechte Aufarbeitung sachlicher Infor-
mationen zur Verfligung zu stellen.



