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Diskurs

Entstaatlichung, Entrechtlichung — die
marktradikale Variante der Arzneimittel-
versorgung

Bemerkungen zu ,,Mehr Wettbewerb im Arznei-
mittelbereich der Gesetzlichen Krankenversiche-
rung: Eine Alternative zum staatlichen Dirigis-
mus’’ von Peter Oberender, MMG 1 (1983) 26

Rolf Rosenbrock

Seit sich in den letzten Jahren die staatliche
Wende zu einer regressiven Gesundheitspolitik
abzeichnet, findet sie auch verstirkt ihre wis-
senschaftlich und publizistisch breit vorgetra-
gene Begriindung.

Das Paradigma dieser zu fast allen Problemen
der Sozial-, Gesundheits-, Verbraucher-, Umwelt-,
und Arbeitspolitik anschwellenden Literatur

MMG 8 (1983) 287 - 292
© Ferdinand Enke Verlag Stuttgart

kann mit dem Begriffen Entstaatlichung, Ent-
rechtlichung, Deregulation umschrieben werden.
Seine zentrale These besagt, dafd die monetéren
und sozialen Folgelasten staatlicher und damit
rechtlicher Regulierungen den Nutzen oftmals
und zunehmend iibersteigen. Dafl — um ein
Bild aus dem hier in Rede stehenden Problem-
bereich zu benutzen — die unerwiinschten Wir-
kungen (auch die Pharmakologie spricht schon
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lange nicht mehr von Neben-Wirkungen) die er-
wiinschten Effekte iibertreffen und/oder schlim-
mer sind als das eigentlich zu bekdmpfende
Grundiibel.

Eine gute Konjunktur haben derzeit deshalb
,.gesellschaftliche Konzepte, die mit Hilfe von
,Entrechtlichung* Verrechtlichungsfolgen riick-
gingig zu machen hoffen®. Aufmerksamkeit ist
solchen Konzepten zumal dann gewify, wenn
,,als Folgen der Verrechtlichung individuelle
Freiheitsbeschrinkungen, gesellschaftlicher und
politischer Immobilismus usw. beklagt® werden
(13). Als erwiinschte Folge von Deregulation/
Entrechtlichung sollen dann andere, nichtstaat-
liche Regulierungsmechanismen wirksam wer-
den: Die Selbstverantwortlichkeit des einzelnen,
der kleinen Gruppe, im ,kleinen Netz*; die
Selbstreinigungskrifte des Marktes; oder gleich
das Recht des Stirkeren.

Oberender dekliniert nun in seinen ,,Alternati-
ven zum staatlichen Dirigismus* dieses derzeit
dominante sozialpolitische Grundmotiv fur den
Bereich der Arzneimittelversorgung der GKV.
Uberraschend ist dabei weniger das Ergebnis:
Der Vorschlag auf Abschaffung der gewachse-
nen GKV mit Sachleistungsprinzip zugunsten
einer Teilkaskoversicherung mit Selbstbeteili-
gung in Hohe von 10% des Bruttoeinkommens
sowie auf Fortfall staatlicher Regelungen vor
allem auf dem Gebiet des Wirksamkeits- und
Sicherheitsstandards von Arzneimitteln ist zwar

skandalgs, entspricht aber prizise dem Zeitgeist.

Erstaunlich ist vielmehr, wie wenig subtil der
Begriindungsaufwand ist, mit dem dieses Ergeb-
nis erzielt wird und der hinter dem Stand der
einschligigen Diskussionen teilweise befremd-
lich weit zuriickbleibt.

Ich will diese Kritik an nur zwei Aspekten ver-
deutlichen. Diese Beschrinkung sowie die teil-
weise sehr geraffte Darstellung von Gedanken
und Forschungsergebnissen ist dabei ausschlief-
lich die Konsequenz der gebotenen Kiirze die-
ser Replik (einige Aspekte finden sich ausfiihr-
licher in: s. 8).

1. Folgt man Oberender, so liegt das zentrale
Problem des Anstiegs der Gesundheitsausgaben
beim Verhalten der Versicherten bzw. Patien-
ten: Dort lauert die ,,Gefahr eines MifRbrauchs
und damit eine Aushéhlung des Solidaritéts-

prinzips®, weil , fiir Versicherte dadurch auch
ein Anreiz (entsteht), ,soviel wie méglich an
Bediirfnisbefriedigung‘ kostenlos ,aus dem Sy-
stem herauszuholen® * (7, S. 27). Die dem zu-
grundeliegenden Annahmen mogen auf ein
Kleinkind und sein Verhiltnis zum Haben oder
Nicht-Haben eines Lutschers zutreffen, vielleicht
auch noch auf einen Fiihrerscheininhaber in be-
zug auf die Wahl zwischen Volkswagen und
Rolls Royce (S. 28). In bezug auf das Arznei-
mittelverhalten der Versicherten sind sie jedoch
eher weltfremd. Denn wo liegt etwa bei der Ein-
nahme von Antibiotika die ,,Sattigungsgrenze*?
Wann wird dabei der ,,Grenznutzen von Null“
(S. 33) erreicht? Es erscheint tatsichlich not-
wendig, an den banalen Sachverhalt zu erinnemn,
dal der durchschnittliche Versicherte die Ein-
nahme von Arzneimitteln nicht als Vergniigen
und Bediirfnisbefriedigung erlebt, sondern als
Ubel, dessen Notwendigkeit sich aus dem Be-
diirfnis nach Beendigung und Linderung eines
unangenehmen Zustands (Krankheit bzw. Be-
findlichkeitsstorung) herleitet. Oberenders Vor-
schlage konnten sich schon deshalb allenfalls
auf Rand- bzw. Ausnahmebereiche der Arznei-
mittelversorgung beziehen: Der Normalfall —
Erkrankung, drztlicher Verordnung, Anwendung
der Arzneimittel zwecks Bekdmpfung der Krank-
heit — kommt bei ihm nicht vor.

Welche gesundheitlichen Folgen wiirden sich — an-
ders herum gefragt — ergeben, wenn die Versicher-
ten ihre Arzneimittel nicht iber den Solidaraus-
gleich ihrer Beitrige, sondern jeweils selbst be-
zahlen miBten? Wahrscheinlich wiirden die Phar-
maumsitze zunichst — und mutmaflich nur vor-
iibergehend — sinken. Einkommenschwache wiir-
den allerdings nachhaltig notwendige Medikatio-
nen unterlassen (wie es teilweise schon bei der
gegenwirtigen Form von ,,Selbstbeteiligung® zu
beobachten ist), Einkommensstérkere wiirden
die geforderten Preise mehr oder weniger zéhne-
knirschend zahlen.

Nebenbei bemerkt: Bei vielen wiirde der Preis
noch stiirker als bisher als perverser Inzentiv
wirken: Das teurere Arzneimittel wird als hoher-
wertig und deshalb wirksamer angesehen und
deshalb bevorzugt. Diese aus Unsicherheit iiber
den tatsichlichen Gebrauchswert geborene Ein-
schiitzung (9), die vermittelt auch hiufig fur ver-
schreibende Arzte zutrifft, ist bereits heute Be-
standteil der Absatzstrategien pharmazeutischer
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Unternehmen. Das Phinomen des perversen In-
zentivs ist eine Folge verbreiteter Fehlmeinun-
gen iiber den Mechanismus der Preisbildung, die
Wirksamkeit von Arzneimitteln sowie die Motive
des Geschiftszweigs, der sie produziert. Diese
Fehlmeinungen kénnen durch den Zwang zum
direkten Selberzahlen nicht aus der Welt ge-
schafft sondern eher noch verstirkt werden.
Was sonst konnte fiir die Abschaffung des
Sachleistungsprinzips in der Arzneimittelversor-
gung sprechen? Wiirde sich das Problem der
Uber- und Fehlmedikalisierung 16sen oder ver-
ringern? Eher nicht: Selbst wenn infolge er-
heblicher Verteuerung von Arzneimitteln fiir
den einzelnen Versicherten der Arzneimittel-
verbrauch sinken wiirde (was bei Anpassungs-
prozessen auf seiten aller Marktbeteiligten auf
Dauer keineswegs sicher ist), spricht nicats da-
fir, daf der fortfallende Teil des Arzneimittel-
verbrauchs auch der volksgesundheitlich iiber-
fliissige bzw. schiddliche wire. Eine rationale
Arzneimitteltherapie ist mit pretialer Lenkung,
d.h. iiber den Tauschwert, nicht zu erreichen,
sondern nur auf der Basis systematischer Infor-
mation und Transparenz hinsichtlich des thera-
peutischen Nutzens, des Gebrauchswerts also.
Das eine kann das andere nicht ersetzen. Eine
rationale Arzneimittelverordnung stellt wegen
der groflen Unschirfe und Ungewifheiten im
Bereich der Gebrauchswertbestimmung unter
den gegebenen Umstinden schon den Arzt vor
fast unlosbare Probleme. Eine Verlagerung der
Entscheidung auf die Versicherten (,héhere
Eigenverantwortung®, S. 32) durch Reduktion
der Rezeptpflicht (S. 31 £.) und Zunahme der
Selbstmedikation (S. 32) kann die gesundheits-
politisch massiven Probleme der Fehl- und
Ubermedikalisierung, die zuletzt wieder am
Beispiel der Psychopharmaka ins 6ffentliche
Bewufdtsein gedrungen sind (ausgeldst durch: s.2),
nur verschirfen.

Um wieviel schrecklicher noch wiirde die vor-
geschlagene weitgehende Beseitigung der Re-
zepipflicht wirken, wenn Oberenders eigene
Primisse zutrife und die Versicherten zum Arz-
neimittel tatsichlich ein Verhiltnis hitten wie
das Kind zum Lutscher und der Fithrerschein-
inhaber zum Rolls Royce?

Tatsichlich aber diirfte es pharmapolitisch we-
nig ergiebig sein, ausfithrlich iiber die Schliissig-
keit von Anderungsvorschligen zu risonieren, die

auf eher dubiosen Annahmen iiber das Versicher-
tenverhalten beruhen. Eine solche Diskussion
kénnte allzu leicht von den eigentlich kosten-
treibenden Faktoren am Arzneimittelmarkt ab-
lenken: Sehr vorsichtige Berechnungen kom-
men zu dem Ergebnis, daf zumindest der weit-
aus iiberwiegende Teil der Kostensteigerungen
fiir Arzneimittel nicht auf Mehrverbrauch, son-
dern auf direkte und indirekte Preiserth6hungen
seitens der Pharmaindustrie zuriickzufithren ist (1).

Dies dringt u.a. deshalb so schwer in die Offent-
lichkeit, weil die tatsichlichen Preissteigerungen
durch die Herstellerfirmen gerade fiir die um-
satzstirksten Arzneimittel ,,fast dreimal so hoch*
wie in den dazu regelmiBig verdffentlichten
Statistiken liegen konnen (5). Damit hingt u.a.
zusammen, daf die Gewinne in der Pharmain-
dustrie, wiederum vorsichtig berechnet, einen
mehr als doppelt so hohen Prozentsatz errei-
chen wie im iibrigen verarbeitenden Gewerbe (3).

Dem System der Arzneimittelversorgung auf
Grundlage des Sachleistungsprinzips liegen — im
Wortsinne — ehrwiirdige, gesundheitspolitisch
und Okonomisch begriindete Wertentscheidun-
gen zugrunde. Wenn an der Arzneimittelversor-
gung kritisiert wird, daf sie den Vorstellungen
eines ziinftigen Volkswirtes iiber den Verlauf
von Grenznutzenkurven nicht entspricht oder
daf die Preiselastizitdt beim Versicherten gleich
Null sei, so geht diese Kritik am Kern der Sache
vorbei: Die partielle AuBerkraftsetzung des
schlichten Marktmechanismus ist begriindet und
gewollt. Nicht gewollt ist die Ausnutzung dieser
Situation durch einen Industriezweig. Wer bei
gegebener Struktur des Arzneimittelmarkts fiir
eine Beseitigung der bestehenden (und unzurei-
chenden und unvollstindigen und . . . [ 10, 11,
12}]) Regulierungen plidiert, miiite gesundheits-
politische und gesundheitsékonomische Vorteile
aufzeigen konnen. Und nicht: Entweder/oder.
Und schon gar nicht: Weder/noch.

2. Der zweite Aspekt, der hier exemplarisch an-
gesprochen werden soll, betrifft die Gestaltung
des Weges, den ein Arzneimittel von seiner Ent-
wicklung beim Hersteller iiber die Zulassung
durch das BGA bis hin zur Entscheidung iiber
seinen therapeutischen Einsatz im konkreten
Einzelfall zu nehmen hat. Die Vorschlige laufen
— kurz gesagt — darauf hinaus, diesen sensiblen
Pfad ohne Beriicksichtigung gesundheitsbezoge-
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ner Gesichtspunkte in eine Rennstrecke ohne
Geschwindigkeitsbegrenzungen und Kontroll-
punkte sowie mit hochst einseitigen Vorfahrts-
regeln auszubauen.

— In der gesundheitspolitisch motivierten Phar-
ma-Diskussion wird ein Problem darin gesehen,
daf} die privatwirtschaftlichen Entscheidungen
iiber die Verwendung von Forschungsressour-

cen und die Entwicklung von Arzneimitteln aus-

schlieBlich von Absatzerwartungen abhingen,
diese aber nicht mit den therapeutischen Er-
fordernissen bzw. Engpissen iibereinstimmen
miissen. Die darin liegende Frage gesellschaft-
licher Fehlsteuerung wird von QOberender ver-
stindlicherweise gar nicht erst gesehen (S. 28).

— Empirisch breit dokumentiert (4) sind die
sehr zahlreichen und aufwendigen Bemiihungen
von Pharmaherstellern, wirkungsgleiche oder
dquivalente Priparate anzubieten, um damit
Konkurrenten aus lukrativen Markten zu ver-
dringen. Obwohl solche Kampagnen unter dem
Gesichtspunkt von Innovation und Transparenz
sicher als schidlich anzusehen sind, bedauert
Oberender geradezu, dafl der von Absatziiber-
legungen gesteuerte Produktwettbewerb ,,nicht
mehr dazu verwendet (wird), Konkurrenten
Nachfrage abzujagen® (S. 28).

~— Ausfithrlich begriindet ist kritisiert worden,
daf die Zulassungsbestimmungen nach dem 2.
Arzneimittelgesetz (2. AMG) von 1976 zu
durchldssig sind, da die Wirksamkeits- und
Unbedenklichkeitspriifungen nicht ausreichend
instrumentiert, die Bediirfnispriifung iiberhaupt
nicht verankert ist (12). Oberender dagegen sieht
,die Verschirfung der Sicherheits- und Wirk-
samkeitspriffung fiir Arzneimittel . . . als hem-
mend auf Innovationen* (S. 31). Daf} er diese
Behauptung nicht belegt, diirfte nicht nur me-
thodische Griinde haben.

Sein Fazit zur Frage der Entwicklung und Zu-
lassung von Arzneimitteln: ,,Es ist aber Aufga-
be des Marktes und damit des Wettbewerbs,
festzustellen, ob ein neues Produkt wirksam

ist oder nicht* (S. 31). Nach Contergan, Meno-
cil, AN 1, Duogynon, Clofibrat, Coxigon etc.
pp. kann eine solche Aussage schon aus ethi-
schen Griinden kein Ausgangspunkt einer ge-
sundheitspolitischen Diskussion mehr sein. Da-
bei ist Oberender mit seinen Forderungen zu-

mindest in zwei Bereichen bereits dichter an
der Realitit, als er selbst anzunehmen scheint:
Fiir die Nachzulassung der iiber 100000 be-
reits vor dem 2. AMG vermarkteten Altspeziali-
titen wird ein Nachweis der Wirksamkeit und
der Unbedenklichkeit vom Gesetz nicht expli-
zit gefordert. Und auch mit der im 2. AMG vor-
gesehenen und inzwischen auch praktisch um-
gesetzten Standardzulassung wird keineswegs
,».der Produktdifferenzierung der Unternehmen
Einhalt geboten® (S. 31): Weder eine Bereini-
gung des Marktes noch nennenswerte Marktzu-
trittshindemisse sind hier erkennbar oder ge-
plant.

Woht um den Weg zwischen Hersteller und An-
wender moglichst kurz zu halten, fordert Ober-
ender marktwirtschaftlich konsequent, gesund-
heitspolitisch aber einigermaien singulir zudem
eine intensivere Werbung fiir Arzneimittel. Da-
bei soll u.a. ein staatliches (17 ) Verbot der frei-
willigen Selbstbeschrinkung fiir einzelne Werbe-
mafinahmen durch die Pharmaindustrie helfen
(S. 30). DaB die derzeitige Quantitit bei sehr
hiufig sehr fragwirdiger Qualitit der Werbung
von keinem Menschen mehr bewiltigt werden
kann und deshalb nur noch die Intransparenz
bei den Arzten als Entscheidungstridgern erhoht, _
spielt — marktwirtschaftlich — offenbar keine
Rolle. Schon Versuche, auf technischem Niveau
Ansitze von Ubersichtlichkeit zu schaffen und
damit Manipulationen zu erschweren, werden
als Storung wahrgenommen: Die Einfithrung
von drei Normalpackungsgréfien ist in dieser
Sichtweise kein Instrument zur Verminderung
laufender verdeckter Preiserh6hungen und Arz-
neimittelvergeudung, sondem ,,eine Beschrin-
kung der Wettbewerbsfreiheit* (S. 30).

Die Arzneimittelanwender werden nach der Er-
filllung der bis hierher referierten Vorschlige
ihre Therapieentscheidung zwischen noch mehr
Arzneimitteln bei gesenktem Standard der Wirk-
samkeits- und Unbedenklichkeitsprifung durch
das BGA und bei gesteigertem Werbungs- und
Desinformationsaufwand zu fillen haben. Die
bestehende Kakophonie wird noch um die frei-
zugebenden Werbeschlachten zwischen den Apo-
theken bereichert (S. 32), die sich dabei aber
anstrengen miissen, mit den ebenfalls zum Arz-
neimittelvertrieb berechtigten Kaufhiusern mit-
zuhalten (S. 32).
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Der Trost fiir die Patienten besteht darin, daf
sie die Folgen ihrer Entscheidung systemgerecht

selber bezahlen diirfen. Monetér gesehen mit bis zu

10% ihres Bruttoeinkommens. SicherheitsmiBig
bis zum Exitus. Denn die in der Tat wissen-
schaftlich komplexe und auch ethisch schwierige
Entscheidung iiber den Einsatz neuer Medika-
mente, ,,deren mogliche Effekte u.U. noch nicht
voll bekannt sind* (S. 31), soll bei gesenktem
Standard der Wirksamkeits- und Unbedenklich-
keitspriifung auf denjenigen abgewilzt werden,
der subjektiv und objektiv die geringsten Chan-
cen einer sachgerechten Entscheidung hierfiir
hat: den Patienten.

Aber auch im Massengeschehen der nicht un-
mittelbar bedrohlichen Arzneimittelanwendung
wird sich der Sicherheitsstandard tiber die ,,Mo-
difikation der Sicherheitspriifung in der vorge-
schlagenen Weise* (S. 31) hinaus verringern:
Die geforderte ,,Aufhebung des Aut-simile-Ver-
bots* (S. 32) bei gleichzeitiger Senkung der
Zulassungsanforderungen diirfte nach der Lo-
gik der Marktwirtschaft die Produktionsquali-
tit gefihrden. Die faktische Aufhebung der
Rezeptpflicht (S. 31 f.) vergrofiert die ohne-
hin gravierenden Arzneimittelgefahren: uner-
wiinschte Wirkungen, Sucht, Vergiftung durch
Uberdosierung und Wirkungs-Synergismen, Re-
sistenzbildung bei Erregern, Krankheitsver-
schleppung durch Symptomunterdriickung,
Medikalisierung von sozialen Lebensproblemen
etc. pp. Schon das gegenwirtige System der
Arzneimittelversorgung hat gegen diese Gefah-
ren keine ausreichenden Schranken errichten
konnen. Die Beseitigung der Schranken wird
die Lage nicht verbessern. Weder eine ,,Apo-
thekerhaftplichtversicherung®, wenn sich der
Apotheker bei der ,,6konomisch-therapeuti-
schen* Beratung einmal irrt (S. 33), noch eine
,»begleitende Sicherheitskontrolle nach Einfiih-
rung eines Medikaments** anstelle sorgfiltiger
Vor-Markt-Kontrolle helfen hier weiter (trotz
stirkerer Betonung der Nach-Markt-Kontrolle
so auch: 6). Das Fehlen einer (staatlichen!)
Meldepflicht der Heilberufe fiir Arzneimittel-
beobachtungen macht schon heute die Erfas-
sung unerwiinschter Wirkungen als Vorausset-
zung der Abwehr von Arzneimittelrisiken nach
dem 2. AMG (Stufenplan) weitgehend vom Zu-
fall bzw. ausldndischen Informationen abhin-
gig. Die faktische Abschaffung der Rezept-
pflicht (S. 31 f.) sowie die Aufhebung der

Apothekenpflichtigkeit (S. 32) wiirden den
Bemithungen um wirksame Arzneimittelbeob-
achtung den Rest geben.

Befreit von listigen Zulassungformalititen, in
Form, Inhalt und Umfang der Werbung nur
noch dem maximalen Absatz verpflichtet, die
Umsatzschranken der Rezeptpflicht und der
Apothekenbindung weitgehend niedergelegt,
steht dann die Pharmaindustrie ihrem letzten
»Marktpartner” endlich direkt gegeniiber: dem
einzelnen Patienten.

Diese Konstellation wiirde es den Arzneimittel-
herstellern noch mehr als derzeit erlauben, die
objektiven und subjektiven UngewifSheiten iiber
die Wirkung von Amzneimitteln zum eigenen ge-
schiftlichen Nutzen zu verwerten. Die weitge-
hende Freistellung von der Beweislast macht es
den Pharmaherstellern mdglich, unter der Maske
um Objektivitit ringender Naturwissenschaftlich-
keit die Angst und auch die Autosuggestions-
kraft leidender Menschen in Umsatz zu verwan-
deln. Begrenzt werden diese Bemithungen dann
nur noch durch eine Schranke: Es ,,muf} der
Arzt bei der Behandiung auch beriicksichtigen,
welche Therapie dem jeweiligen Patienten finan-
ziell zumutbar ist* (S. 30).
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