nachhaltige Verande-
rung der gesetzlichen
Rahmenbedingungen
notwendig

13.01.2010 /Ni

Chancen und Risiken fir den Arzneimittelmarkt 2010,
Wissenschaftliches Symposium der GRPG, Gesellschaft
far Recht und Politik im Gesundheitswesen e.V.

c/o Kassenarztliche Vereinigung Bayerns
ElsenheimerstraBe 39, 80687 Miinchen

Freitag, den 15.1.2010, 10.00 Uhr:

Vortrag:

»,Die gesundheitspolitischen Herausforderungen auf dem
Arzneimittelmarkt in der Zukunft.”

Ilch mochte in meinem Vortrag zunachst in einer
Bestandsaufnahme auf die Situation und die
Bedeutung der pharmazeutischen Industrie far
Deutschland eingehen, bevor ich auf die Perspektiven
des Arzneimittelmarkts im Bereich der GKV auf der
Basis der Gesundheitspolitik der schwarz-gelben
Bundesregierung und auf die Aktivitaten der EU
hinsichtlich des europaischen Arzneimittelmarktes
eingehe.

* k%

Der demografische Wandel, der Kostendruck aufgrund
des Zuwachses an altersbedingter Morbiditat und des
medizinisch-technischen Fortschritts stellen unser
Gesundheitswesen vor immense Herausforderungen.
Uns allen ist klar, dass wir nachhaltige Veranderung
der politischen und gesetzlichen Rahmenbedingungen



brauchen, um das qualitativ hohe Niveau der

Gesundheitsversorgung in Deutschland zu erhalten.

Sie alle wissen, dass im Gesundheitswesen viel in
Bewegung ist und wir uns in einem Prozess befinden,
in dem sich kontinuierlich neue Strukturen bilden.
Diesen Prozess wollen wir gestalten. Wir missen
deshalb noch mehr das Bewusstsein daflir starken,
dass es kein Widerspruch ist, wenn das
Gesundheitswesen an erster Stelle der
Gesundheitsflrsorge dient und es dessen
unbeschadet gleichzeitig auch ein immer gréBer
werdender Wirtschaftszweig ist. Dazu gehért es auch,
dass wir in Deutschland weiterhin leistungsstarke
Unternehmen brauchen, die unserem
Gesundheitssystem innovative Arzneimittel zur
Verflgung stellen.

* k%

Arzneimittel = Grund- Die Versorgung mit Arzneimitteln zahlt zum
EZS,?:]‘ der Menschen, Grundbedarf der Menschen und ist damit

konjunkturabhangig konjunkturellen Schwankungen weniger
ausgesetzt als das verarbeitende Gewerbe
insgesamt. Der Konjunkturindex zeigt, dass die
Konjunkturzyklen der letzten Jahre die
pharmazeutische Industrie kaum beeinflusst
haben. In der aktuellen Wirtschaftskrise bestatigt
es sich, dass die Pharmaindustrie relativ
unabhangig von den konjunkturellen
Bewegungen ist. Ihre Produkte werden



sehr gute
gesamtwirtschaftliche Lage
der Pharmaindustrie in
Deutschland mit
Produktionszuwachs

+ 20,8% (2005-2008)
(Ubrige Brachen: + 13,5%)

Pharmaproduktion im
internationalen Vergleich:
Deutschland hélt seine
Position nur knapp

gebraucht, wobei auch ganz klar ist, dass der
Absatz nicht unwesentlich davon abhangig ist,
ob und in welchem Umfang die Produkte im
Gesundheitssystem erstattet werden.

Die Zahlen und Fakten machen deutlich, dass
sich die Pharmaindustrie im Vergleich zu
anderen Bereichen des verarbeitenden
Gewerbes Uberaus gut entwickelt hat. Von
2005 bis 2008 nahm die Produktion
pharmazeutischer Erzeugnisse in Deutschland
um 20,8 % zu, die Produktion im verarbeitenden
Gewerbe insgesamt dagegen nur um 13,5 %.
Dies gilt auch fUr die jungste Vergangenheit.
Besonders kraftige Wachstumsschibe waren
insbesondere von 2004 auf 2005 und von 2006
auf 2007 zu verzeichnen. Im Jahr 2008 wurden
pharmazeutische Erzeugnisse im Wert von
27.136 Mrd. € produziert. Das waren ca. 1. Mrd.
(3,5 %) mehr als im Vorjahr.

Im internationalen Vergleich hat Deutschland
seine Stellung als Produktionsstandort fir
pharmazeutischen Erzeugnisse in den letzten

Jahren knapp halten kénnen: Kamen 1990 noch

3



Umsatz: stark gestiegen

internationaler
Pharmamarkt:
Deutschland behauptet
sich im Mittelfeld

9 % der Weltproduktion aus Deutschland, waren
es 2007 8 %. Im Vergleich zu Japan und den
USA haben die Staaten der Euro-Zone in den
letzten Jahren von der Starke ihrer Wahrung
profitiert. Die Produktion ausgeweitet haben vor
allem mittelgroBBe europaische Lander wie
Belgien, Osterreich und die Schweiz.

Der Umsatz der pharmazeutischen Industrie hat
in den letzten Jahren stark zugenommen.
Wahrend die Steigerung der GKV-Ausgaben
insgesamt im Zeitraum zwischen 1992 und 2008
leicht hinter dem Wachstum des
Bruttoinlandsprodukts zurtickgeblieben sind, ist
der Anteil der Ausgaben flir Arzneimittel am
Bruttoinlandsprodukt &hnlich wie die
Gesundheitsausgaben insgesamt merklich
angestiegen

Der internationale Vergleich zeigt, dass
Deutschland bzgl. der GréBe seines
Arzneimittelmarkts (gemessen als Umsatz pro
Kopf der Bevoélkerung) nach wie vor im
Mittelfeld der Industriestaaten, das von den
USA, Japan und Kanada angefthrt wird, liegt.
Innerhalb Westeuropas ist der deutsche
Pharmamarkt damit nach der Schweiz und
Frankreich der drittgr6Bte Markt. Dem Volumen
nach ist der US-Markt der mit Abstand gr6Bte



hohe Investitionen
der Pharmaindustrie

Beschaftigung:
positiver Trend

AuBenwirtschaft:
ungebrochen stark

Markt. Uber die Halfte ihres Umsatzes an
Arzneimitteln (56 %) erzielt die deutsche
pharmazeutische Industrie im Ausland.

Im Vergleich zu anderen wichtigen
Wirtschaftszweigen verwendet die
pharmazeutische Industrie einen gréBeren
Anteil ihres Umsatzes fir Investitionen. Vor
allem bei den forschenden Arzneimittelhersteller,
ist das absolute Investitionsvolumen sowohl
kurzfristig im Vergleich zum Vorjahr, als auch
langfristig im Vergleich zum Jahr 2000 deutlich

gestiegen.

Auch die Zahl der Beschatftigten konnte nach
einem Abbau in den 90er seit dem Jahr 2002
wieder um mehrere Tausend auf knapp
130.000 gesteigert werden.

Trotz eines geringfligigen Verlustes an
Weltmarktanteilen ist die auBenwirtschaftliche
Starke der deutschen Pharmaindustrie
ungebrochen. Der deutsche Pharmamarkt hat
in den vergangenen Jahren durchweg eine
positive AuBenhandelsbilanz, das heif3t, der
Wert der Exporte pharmazeutischer Erzeugnisse



sehr hohe Exportquote
von 56% / stetig
steigend

Arzneimittelpreise:
marktfreundliche Regeln
in Deutschland

Fakten:

aus Deutschland tberstieg jeweils deutlich den
Wert der Importe nach Deutschland.

Die Exportquote, der Anteil der Exporte direkt
ab Hersteller ins Ausland am gesamten Umsatz,
betrug 2008 rund 56 %. Hauptempfangerland
pharmazeutischer Erzeugnisse aus Deutschland
ist Belgien, gefolgt von den USA, den
Niederlanden, GroBbritannien, der Schweiz,
Frankreich und ltalien. (zum Vergleich: In der
Gesamtwirtschaft liegt die Exportquote bei rund
20%.) Zudem ist die Exportquote des
Pharmasektors seit Mitte der 90er Jahre fast

stetig gestiegen.

*kkkkk

Hinsichtlich der Preisbildung hat Deutschland im
Vergleich zu den anderen EU-Mitgliedsstaaten
mit Abstand die marktfreundlichsten
Regelungen im Arzneimittelbereich.

e Jedes neu zugelassene Arzneimittel wird in
Deutschland unmittelbar ab seiner
Markteinfihrung von den Krankenkassen
erstattet, sofern es rezeptpflichtig ist und
kein Potenzmittel bzw. Lifestyle-
Arzneimittel ist. Diese Regelung ist
vorbildlich in Europa. Dabei bleibt es auch



nach Einfihrung einer Nutzenbewertung

bzw. einer Kosten-Nutzenbewertung.

Es gibt keine staatliche Preisfestsetzung

und -Kontrolle fir Arzneimittel.

Das das 2004 geltende Festbetragssystem
wird nicht weiter ausgebaut. Die gltigen
Festbetrage werden aber weiterhin
regelmaBig an die Marktentwicklung
angepasst.

Echte Innovationen sind festbetragsfrei:
Neue, patentgeschitzte Arzneimittel bleiben
so lange ohne Festbetrag, bis mindestens
drei vergleichbare Arzneimittel im Markt sind.
Erst wenn fUr den ersten Wirkstoff einer
Wirkstoffgruppe das Patent ausgelaufen ist,
darfen Generika in die Festbetragsgruppen

einbezogen werden.

FUr nicht festbetragsfahige Arzneimittel kann
ein Erstattungs-Hochstbetrag durch den
Spitzenverband Bund festgesetzt werden. Die
ersten Erstattungs-Hochstbetrage konnen
nach einer Kosten-Nutzenbewertung durch
das IQWiG frihestens im Sommer dieses
Jahres festgesetzt werden.

Ein sehr aktuelles Thema sind die
Rabattvertrage. Hier betragt der Marktanteil
im generikafadhigen Markt 63 % der



abgegebenen Packungen aber nur 47 % des
Umsatzes. 96% des Umsatzes mit allen
Rabatt-Arzneimitten entfallt auf
generikafahige Arzneimittel.

* k%

Koalitionsvertrag: Im Koalitionsvertrag wird ausgefiihrt, dass

Arzneimittelversorgung | die flaichendeckende und sichere

hat hohe Prioritat Versorgung der Bevolkerung mit
Arzneimitteln fir uns (...) eine hohe Prioritat*“
hat und wir gehen ausdriicklich darauf ein,
wie wir die gewahrleisten wollen. Was in der
Vereinbarung von Union und FDP im Hinblick
auf die Arzneimittelversorgung vorgesehen
ist, lasst sich in 3 Punkten zusammenfassen:

3 wesentliche Punkte 1. Die Uberprifung der bestehenden

Steuerungsinstrumente: Abbau der
Uberregulierung, Neuordnung des
Arzneimittelmarktes unter patienten-,
mittelstandsfreundlichen und
wettbewerblichen Kriterien.

2. Eine Uberpriifung der Vereinbarungen
zwischen Krankenversicherung und
pharmazeutischen Unternehmen, die die
innovativen Arzneimittel betreffen.

und



3. die Uberpriifung der Kosten-
Nutzenbewertungen des IQWIG.

Wortlich heiBBt es hierzu in der
Koalitionsvereinbarung:

e "Die Vielzahl der sich zum Teill
widersprechenden Instrumente, die den
Arzneimittelmarkt regeln, werden wir
iberpriifen. Die Uberregulierung wird
abgebaut. Der Arzneimittelmarkt wird unter
patienten-, mittelstandsfreundlichen und
wettbewerblichen Kriterien effizient neu

geordnet." (Zeilen 3941-3944)

Festbetragsarzneimittel Zum Thema Festbetragsarzneimittel, auf die

rund 75 Prozent aller Verordnungen, aber nur
rund 44 Prozent des Umsatzes, entfallen,
wird im Koalitionsvertrag festgestellt, dass die
"Erfahrungen mit Festzuschissen,
Festbetragen und Mehrkostenregelungen"
als "uberwiegend positiv" zu bewerten sind.
(Zeilen 4111, 4112)

Rabattvertrage e Ausdriicklich wird auch auf die

Rabattvertrage eingegangen. Hierzu wird
festgelegt:

"Wir wollen, dass das allgemeine
Wettbewerbsrecht als Ordnungsrahmen



Schnellstméglich:
Wettbewerbsrecht flir
Rabattvertrage

grundséatzlich auch im Bereich der
gesetzlichen Krankenversicherung
Anwendung findet. Insbesondere bei
Rabattvertragen, Fusionen von
Krankenhdausern und Krankenkassen sehen
wir Uberpriifungsbedarf. Dazu gehért auch
die Uberpriifung des Rechtswegs." (Zeilen
3970 — 3974)

Wettbewerb im System gibt es ja heute
schon ansatzweise. Nur sind die Regeln nicht
konsequent, die Bedingungen nicht fair fir
alle und vor allem nicht eindeutig. Bestes
Beispiel sind die Auswirkungen von
Rabattvertragen und Ausschreibungen. Hier
erzielen wir in der ersten Tranche groBe
Einsparungen, aber mit der Gefahr, fir eine
zweite Ausschreibung, die in 2 Jahren
stattfindet, keinen Wettbewerb mehr zu
haben, weil Verlierer von Ausschreibungen
sich nicht mehr am Markt halten kénnen und
schlieBlich vom Markt verschwinden.

Ein solcher Mechanismus fuhrt kurzfristig zur
Bildung von Monopolen. Und Monopole sind
— das wissen wir - das Ende der sozialen
Marktwirtschaft und der sozialen
Ausgewogenheit.

Deshalb werden wir fir die Arzneimittel und
Hilfsmittel schnell und durchgangig das

Instrumentarium des Wettbewerbsrechts, das
10



Kosten-
Nutzenbewertung

Vertrage als Option

in unserer sozialen Marktwirtschaft in allen
anderen Bereichen sicher und gerecht

funktioniert, einfGhren.

Bei all dem werden wir aber auch nicht auBBer
Acht lassen, dass Wettbewerb kein Selbstzweck
und kein Allheilmittel ist. Doch wo er sich zum
Nutzen der Patienten und Versicherten entfalten
kann, werden wir ihm die Chance dazu geben.

e Bezlglich der Kosten-Nutzenbewertung
besteht die Option, durch Vertrage
entweder die Kosten-Nutzenbewertung und
Erstattungshdchstbetrage abzuldésen oder
Vertrage als zusatzliche Moglichkeit zu

nutzen.

Derzeit handelt es sich um ein
nachgeschaltetes Verfahren: Erst wird eine
Kosten-Nutzenbewertung erstellt, dann folgt
die Festsetzung eines Hoéchstbetrags bzw. es
finden Verhandlungen auf dieser Basis statt.
Allerdings dauert bislang selbst ein zigiges
Verfahren zur Kosten-Nutzenbewertung
mindestens 1 Jahr; es gibt somit eine
Verzégerung bei der Bewertung neuer

Arzneimittel.
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Selbstverwaltung ist
gefordert

Die geltende Methodik und das
nachgeschaltete Verfahren zur Kosten-
Nutzenbewertung lassen im Einzelfall
erheblichen Spielraum fir flexible
Losungen zu. Entscheidend wird sein, wie
der G-BA und das IQWiG bei der Erstellung
der Bewertungen arbeiten.

Die Selbstverwaltung ist daftir verantwortlich,

ein effizienteres Verfahren durchzufuhren.

Dies erfordert eine friihzeitige Beteiligung der
Betroffenen bereits bei Auftragserteilung zur
Kosten-Nutzenbewertung. Der G-BA kann die
vorgeschaltete Nutzenbewertung auch selbst
durchfihren und damit das Verfahren
beschleunigen. Dabei sollten neben direkten
Vergleichstudien aber auch indirekte
Vergleiche flr die Bewertung herangezogen
werden, um zusatzliche Informationen zum

Nutzen zu gewinnen.

Denkbar und sinnvoll ware es nach meiner
Einschatzung auch, wenn diese
Vertragsoption als zeithahe Regelung bei der
EinfGhrung von Innovationen in der GKV
genutzt warde, wahrend die Kosten-
Nutzenbewertung als zeitaufwandiges
Verfahren die Grundlage fir eine spatere
Anpassung der Vertrage an fundierter
Erkenntnisse sein kénnte. Die Bewertung

12



Apotheken:

far Mehr- +
Fremdbesitzverbot

gegen Pick-up-Stellen

EU-Kommission und
Arzneimittel in Europa:
Harmonisierung,
Regularien, Starkung
europaischer
Unternehmen

konnte auch im dem Falle, das eine Einigung
nicht erfolgt, Grundlage fur Vertrage sein.

Mit Blick auf die Apotheken bekennen wir uns
ausdrucklich zu dem bestehenden Mehr-
und Fremdbesitzverbot. Aufgrund der
Rechtslage und insbesondere der
europarechtlichen Vorgaben gibt es keine
Plane fur eine Einschrankung des
Versandhandels mit Arzneimitteln. Allerdings
sagen wir ganz klar, dass wir die Abgabe von
Arzneimitteln in Pick-up-Stellen, die
eindeutig als Auswulchse des
Versandhandels zu betrachten sind,
ablehnen und sie verbieten wollen. (klare
Aussage: ,Wir werden die Auswichse beim
Versandhandel bekadmpfen, indem wir die
Abgabe von Arzneimitteln in den
sogenannten Pick-up-Stellen verbieten.*)
(Zeilen 3934 - 3939)

Das Gesundheitswesen gehért zu den
nationalen Aufgaben der einzelnen Staaten in
der EU. Dies wurde im vergangenen Jahr auch
wieder durch das Urteil des EUGH zum

13



EU als
Gesundheitsmarkt

zeitgemanBe
Arzneimittelversorgung
in der EU

deutschen Mehr- und Fremdbesitzverbot
bestatigt.

Gleichwohl gewinnt die Europaische Union
ebenso wie flr andere Lebensbereiche auch fur
das Gesundheitswesen, insbesondere den
Gesundheitsmarkt in den Mitgliedsstaaten,
zunehmend an Bedeutung. Hinzukommt, dass
die inlandische Pharmaproduktion aufgrund der
hohen Exportquote von 56%, weit starker von
der Entwicklung der Auslandsmarkte als von den
Absatzbedingungen in Deutschland gepragt

wird.

Dementsprechend begriiBen wir es, dass derzeit
auf europaischer Ebene Konsultationen zu
den Perspektiven und Strategien der zukinftigen
Gestaltung des Humanarzneimittelsektors in der
Europaischen Union und im Verhaltnis zu

Drittstaaten stattfinden.

Es besteht Einigkeit darin, dass die
Vertriebskette (GroBhandel und Apotheken)
einen wichtigen Beitrag leistet zur Versorgung
kranker Menschen und zur
Wirtschaftsentwicklung in Europa. Dabei missen
die Auswirkungen des demographischen
Wandels, Ergebnisse der Wissenschaft und
Entwicklungen neuer Therapiemethoden,
ebenso wie die starkere Individualisierung der
14



Pharma-Industrie in
Europa halten

EU-Qualitatsstandards
fr Importe

Arzneimitteltherapie und die Kombination von
Therapeutika mit Diagnostika, oder
Entwicklungen bei den Infektionserkrankungen
BerUcksichtigung finden, um der Bedeutung der
Arzneimittelversorgung der Bevolkerung gerecht

Zu werden.

Ziel der Aktivitaten der Bemuhungen der EU
muss es sein, die globalisierte Forschung,
Entwicklung und Produktion in Europa zu
halten bzw. wieder zurlck zu holen und dafir zu
sorgen, dass die ausreichende und sichere
Versorgung der Bevolkerung mit Arzneimitteln
gewahrleistet bleibt.

Ein zentraler Punkt der Bemihungen der EU ist
es, sicherzustellen, dass fir Wirkstoffe, deren
Patentschutz ausgelaufen ist, die zum gréBten
Teil auBerhalb der EU produziert werden und die
aus Drittstaaten importierten Wirkstoffe die
EU-Qualitatsstandards gelten, die sowohl die
Produktion als auch den Handel und die
Uberwachung einschlieBen. Hinsichtlich des
Qualitatsstandards besteht ein deutlicher
Regulierungsbedarf, wobei zugelassene
Arzneimittel so weit wie mdglich als MaBstab zu

verwenden sind.
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Uberwachung von Zudem sollte auch eine routinemasige
Vertrieb und Wirkstoffen Uberwachung von Wirkstoffherstellern
gepruft werden. (Nach Art. 111 der Richtlinie
2001/83/EG ist die Durchfiihrung von
Inspektionen derzeit nur bei Bestehen von
Verdachtsgriinden ftir einen VerstoB gegen die

Vorschriften vorgesehen.)

Dartber hinaus ist eine regulatorische Licke zu
fllen, um die gesamte Vertriebskette von
Arzneimitteln oder Wirkstoffen llickenlos
uberwachen zu kénnen. Da das bloBe Handeln
mit nicht selbst hergestellten Wirkstoffen bislang
von den einschlagigen Richtlinien im
Arzneimittelrecht nicht erfasst ist, sollten auch
die ,Zwischenstufen” des reinen Handels
ausdrucklich in die richtlinienrechtlichen
Vorgaben einbezogen werden.

wlnschenswert: Prifungsbedurftig erscheint weiterhin die Frage
Guidelines in Amts-

sprachen d. EU-Staaten der Verbindlichkeit von sog. ,,guidelines®, die

die Kommission erlasst und die in der Regel
nicht in alle Amtssprachen tbersetzt werden.
Wiinschenswert ist eine offizielle Bekanntgabe
der ,guidelines“ durch die EU in der jeweiligen
Amtssprache des Mitgliedstaats. Dies wirde
fir den deutschen Gesetzgeber eine Umsetzung
nicht nur vereinfachen, sondern auch erheblich

beschleunigen.
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Regelungen fur
Hilfsstoffe

Schutz vor
Arzneimittelfalschungen

Eine weitere wichtige Aufgabe der Kommission
ist es, die geplante Initiative fur Regelungen
von Hilfsstoffen baldmdglichst auf den Weg zu
bringen. Da die Wirkstofflieferungen und die
daraus produzierten Arzneimittel global zur
Verflgung stehen, ist es fur die
pharmazeutischen Exporte von Europa z. B. in
die USA von héchster wirtschaftlicher
Bedeutung, dass hohe Qualitatsstandards
eingehalten werden. Deshalb muss die
Europaische Kommission das Thema bei den
Gesprachen und Verhandlungen zur Vertiefung
der transatlantischen Wirtschaftsintegration
zwischen den USA und der EU einbringen.

Ein immer wichtiger werdender Punkt ist die
Arzneimittelsicherheit und der Schutz der
Bevdlkerung vor gefahrlichen Substanzen, die
als Arzneimittel angeboten werden. Die
Meldungen der letzten Zeit Uber die
Arzneimittelfalschungen, die Gber das Internet
gehandelt werden, sind durchaus alarmierend.

Wir alle wissen, dass der Handel mit geféalschten
Arzneimitteln nur sehr schwer kontrollierbar ist.
Daher kommt es darauf an, Hindernisse zu
beseitigen, welche die Kontrolle des
Versandhandels im Internet erschweren bzw.

blockieren.
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Position europaischer
Unternehmen starken

Deshalb sind eine Reihe von MaBnahmen

notwendig:

1. klare rechtliche Regelungen zur
Zusammenarbeit europaischer Behdrden
bei der Kontrolle des
grenzuberschreitenden Handels,
besonders des GroB- und Versandhandels

2. geeignete technische Vorkehrungen, um
die Falschungssicherheit der Produkte zu

erhdhen.

Die Wettbewerbsposition der europaischen
Pharmaindustrie kann durch eine starkere
Harmonisierung und den Abbau von
administrativen und regulatorischen Hiirden

verbessert werden. Dazu zahlen u. a.:

- Verbesserung und Harmonisierung des
Informationsaustausches zwischen den
nationalen Zulassungsbehérden und mit der
EMEA,

- Verbesserung der Zusammenarbeit bei
klinischen Versuchen und Uberwachung,

- Starkung der Pharmakonvigilanz,

- Unterstitzung von industrieunabhangigen

Verlaufsstudien,

- Harmonisierung der Regelungen zum
Parallelimport.
18



Harmonisierung +
bessere Zusammen-
arbeit von EU- und
nationalen Behérden

Umsetzung von
Rechtsvorschriften
verbessern

klare Aufgabenverteilung
zwischen nationaler +
EU-Administration notwendig

Ein zunehmend wichtiges Thema ist die
Verbesserung der administrativen
Zusammenarbeit, insbesondere bei
grenzlberschreitenden Sachverhalten, die
Angleichung der MaBstabe fur den
gemeinschaftsweiten Verwaltungsvollzug sowie
die Abgrenzung der Kompetenzen und
Verantwortlichkeiten der nationalen Behorden

zur Europaischen Arzneimittelagentur.

Die Harmonisierung der materiellen
Rechtsvorschriften auf dem Gebiet des
europaischen Arzneimittelrechts ist bereits weit
fortgeschritten. Der Verwaltungsvollzug weist im
Verhaltnis zum Grad der materiellen
Harmonisierung — auch vor dem Hintergrund der
nur begrenzten Kompetenzen der Europaischen
Union — demgegeniber eine betrachtliche
Schieflage auf. Deshalb ist die Umsetzung zu

verbessern.

Unabhangig hiervon ist bislang ein klares und
auf europaischer Ebene konsentiertes Konzept
zur gegenwartigen und kinftigen
Aufgabenverteilung zwischen den nationalen
Beho6rden und der Europaischen
Arzneimittelagentur (EMEA) nicht vorhanden.
Die EMEA hat zwar im Rahmen der
europaischen Zulassungsverfahren

weitreichende Aufgaben und Kompetenzen. Sie

19



mehr Transparenz bei
Preisen, Erstattungen,
zrelativer Wirksamkeit*

nationale Kompetenzen
respektieren

verfugt jedoch nicht Gber den administrativen
Unterbau und die Mittel, diese Aufgaben und
Kompetenzen selbst in hinreichender Weise

wahrnehmen zu kénnen.

Es ist sicherlich begrtiBenswert, dass man sich
seitens der EU im Rahmen des
Pharmazeutischen Forums um mehr
Transparenz auch in den Fragen "Preise und
Erstattung" und "Relative Wirksamkeit" bemuht.
Insbesondere im Bereich "Relative Wirksamkeit"
kann durch eine Erhéhung der Transparenz zum
Beispiel Uber vorhandene Studien und
Bewertungen von Arzneimitteln ein groBer
Mehrwert fir die nationalen Gesundheitssysteme

geschaffen werden.

So sehr eine starkere Harmonisierung im
Interesse der Arzneimittelsicherheit sowie im
Interesse des Abbaus von
Wettbewerbshemmnissen flr die Industrie
begriBt wird, so sehr ist andererseits zu
respektieren, dass Fragen der Preisgestaltung
und der Erstattung von Arzneimitteln dem
Bereich der Ausgestaltung der Systeme der
sozialen Sicherung zuzurechnen sind und in die
nationale Regelungskompetenz der
Mitgliedstaaten fallen.
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*Schluss*

Pharma: Die Pharmaunternehmen sind ein wichtiges Standbein
wichtig fir unser

Gesundheitswesen und
unsere Wirtschaft Wirtschaft. In Fortfiihrung einer lange zuriickgehenden

unserer exportorientierten und vom Export abhangigen

Tradition leisten die deutschen pharmazeutischen
Unternehmen ebenso wie die Unternehmen der
Medizintechnik sowohl fir das Gesundheitswesen in
Deutschland als auch fur den wirtschaftlichen
Wohlstand in unserem Land einen ganz wichtigen und
unverzichtbaren Beitrag. Diese beiden Branchen
haben groBe Erfolge im Export ihrer Produkte und
tragen damit ganz wesentlich zu dem guten Ruf
deutscher Produkte in der Welt und zum dem Erfolg
Deutschlands als Exportnation bei. Deutschland hat
aufgrund ihrer Leistungen auch heute, zu Zeiten der
Globalisierung, nach wie vor seinen guten Ruf als

~<Apotheke der Welt".

*k*

Mein Fachgebiet im Bundestag ist die
Gesundheitspolitik. Unser maBgebliches Ziel far
die Entscheidungen in der Gesundheitspolitik ist
es, dass wir alles dafir tun, damit allen in
Deutschland unabhangig von Alter und sozialer
Lage die Fortschritte der modernen Medizin
zuganglich sind und bleiben. Bei allen
wettbewerblichen Ansatzen im
Gesundheitswesen, die Union und Liberale

verstarkt umsetzen wollen, steht eine
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Gute
Gesundheitsversorgug =
Kernaufgabe des Staates

mehr Wettbewerb
notwendig

Grundposition fest: Im Mittelpunkt stehen
Patienten und Versicherte, stehen Menschen,
die nicht zur Verschiebemasse egoistischer oder

wirtschaftlicher Interessen werden durfen.

Eine der Kernaufgaben des Staates ist es, die
Gesundheit des einzelnen und die Volksgesundheit zu
schitzen. Dazu gehoért es, eine gute, sichere und
umfassende, das heift auch flachendeckende und
schnelle Arzneimittelversorgung fur alle Blrger zu

gewahrleisten.

Es geht darum, den Menschen in unserem Land die
Versorgung mit der modernsten Medizin zu
gewahrleisten. Gleichzeitig geht es um die
Positionierung Deutschlands in einer Zukunftsbranche,
denn die pharmazeutische Industrie gehoért zu den
leistungsfahigsten und produktivsten
Wirtschaftszweigen in Deutschland.

Die Entwicklung der Kosten unseres
Gesundheitssystems und der angesichts des
demographischen Wandels zu erwartende Anstieg
dieser Kosten, machen uns deutlich, dass wir dabei
nicht mehr auf den Wettbewerb im System verzichten
kdnnen. Vielmehr brauchen wir mehr Wettbewerb der
Anbieter, um die Wirtschaftlichkeitsreserven zu
erschlieBen. Gleichzeitig missen wir im Interesse des
Gemeinwohls daflir Sorge tragen, dass es nicht zur
Bildung von Monopolen kommt, weder bei den
Leistungserbringern noch bei den Krankenkassen
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Wettbewerb nicht als
Selbstzweck

kommt. Wir missen zugleich daflr sorgen, dass die
vorhandenen, zwangslaufig begrenzten finanziellen
Mittel auch unter Kostenaspekten wirtschaftlich
eingesetzt werden

Dabei kann es im Gesundheitssystem nicht
darum gehen, den Kraften des Marktes freies
Spiel zu gewahren und alles der Frage von
Angebot und Nachfrage zu Uberlassen. Es ist
klar, dass wir seitens der Politik im
Gesundheitsbereich, wenn es um die Qualitat
der Gesundheitsversorgung in unserem Land
geht, lenkend oder regulierend eingreifen
mussen, damit diese gewahrleistet ist. Dies gilt
fir Pharmaunternehmen und die Apotheken
ebenso wie flr Krankenhauser und MVZs.

Vielen Dank......
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