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1 Bestehender Reformbedarf im GKV-Arzneimittelmarkt

1.1 Umfang und Struktur des geltenden Regulierungssystems

In einer marktwirtschaftlich organisierten Wirtschaftsordnung bedarf eine staatliche
Regulierung, die tiber die erforderliche rechtliche Rahmenordnung fiir die privaten
Aktivitdten hinausgeht, grundsitzlich einer zielorientierten Begriindung. Im Ge-
sundheitswesen und hier insbesondere in der GKV ergibt sich die Notwendigkeit
einer staatlichen Regulierung zum einen aus der weitgehenden Vollversicherung
aller Schadensfolgen und zum anderen aus der solidarischen Finanzierung. Infolge
der Vollversicherung sehen sich die Versicherten und Patienten im Unterschied zur
Selbstmedikation nicht gezwungen, ihre individuelle Zahlungsbereitschaft zu offen-
baren, so dass weder fiir die Versicherten und Patienten noch fiir die Leistungs-
erbringer Anreize zu einer effizienten Versorgung bestehen. Neben seiner
grundsitzlichen Bedeutung lédsst sich das Effizienzpostulat in der GKV zusitzlich
aus den Finanzierungsmodalititen ableiten, denn die Mittelaufbringung erfolgt soli-
darisch und nicht nach risikodquivalenten Kriterien. Dies bedeutet, dass in vielen
Féllen Dritte die Beitragslasten fiir Gesundheitsleistungen tragen, die bestimmte Pati-
enten erhalten bzw. bendtigen. Aus diesen Griinden geht es auch im GKV-Arznei-
mittelmarkt um einen kontrollierten Wettbewerb (Schneider/Ulrich/Zehrt 2008), d. h.
nicht um das ,,Ob* eines spezifischen Regulierungssystems, sondern um das ord-
nungspolitische ,,Wie“ (Wille 2002, S. 37 ff.). Dieses sollte sich an gesamtwirtschaftli-
chen Zielen und den daraus abgeleiteten Leitbildern orientieren (siche Teil 1).

Spezielle Regulierungsinstrumente im GKV-Arzneimittelmarkt kénnen, wie
Abbildung 1 synoptisch zusammenfasst,

e am Preis oder der Menge, d. h. am Ausgabenvolumen bzw. Umsatz,
e an der Qualitdt der Medikamente oder
e an der Qualitdt und an dem Umsatz der Préparate.

ansetzen. Hinsichtlich der einbezogenen Akteure bieten sich als Eingriffsebene die
pharmazeutischen Hersteller, der GroBhandel, die Apotheken, die Arzte oder die
Patienten an. Schon ein erster Blick auf Abbildung 1 verdeutlicht, dass der GKV-
Arzneimittelmarkt eine Fiille von Regulierungsinstrumenten aufweist. Diese Fest-
stellung gilt auch dann, wenn man einige der hier aufgelisteten Instrumente — wie
Rabattvertriage, Auseinzelung, Zuzahlungsregelung sowie Hochst- und Festbetrags-
zuzahlungen — nicht der Regulierung zurechnet. Diese Instrumente existieren auch
auf nicht speziell regulierten Mérkten und ihre Zulassung im GKV-Arzneimit-
telmarkt lasst sich insofern auch als eine Form der Deregulierung interpretieren.
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Abbildung 1:  Regulierungsinstrumente im GKV-Arzneimittelmarkt

nsatzpunkt
Umsatz (Preis oder Menge) Qualitiit und Umsatz Qualitiit
Akteure
e Preismoratorium e Kosten-Nutzen-Bewertung e Nutzenbewer-
* Gesetzliche Herstellerabschlag e Einschrinkung/ Ausschluss der tung
Pharmazeu- e Festbetrige Verordnungsfihigkeit nach
tische Hersteller e Zuzahlungsbefreiungsgrenzen Kosten-Nutzen-Bewertungen
e Hochstbetriige (auch Patient)
e Rabattvertrige
GroBhandel e GroBhandelshchstzuschls
e Apott spanne und Preisbind
o Gesetzlicher Apothekerabschlag
e Importforderung
Apotheke e Naturalrabattverbot
e Aut-idem-Regelung
o Auseinzelung
e Ausgabenvolumina mit Kollektivregress e Zweitmeinungsverfahren e Teile der Arznei-
oder -boni e Zielvereinbarungen mittelrichtlinien
e Zielvereinbarungen o Zuriickhaltende Verschrei- (Leitlinien, Off-
o Leitsubstanzquoten bzw. Analog- bung neuer Arzneimittel Label etc.)
préparatquoten

o Generikaquoten
o Importforderung
e Malus / Bonus bei (Nicht-)Erreichen der
Arzt Wirtschaftlichkeitsziele
e Arztgruppenspezifische RichtgroBen
o Auffilligkeitspriifungen, Praxisbeson-
derheiten, Beratung und Regress
Zufélligkeitsprifungen
Preisvergleichsliste
Bonus-Malus-Regelung
Vorgaben bei Entlassmedikation
Dispensierverbot

Zuzahlungsregelung e Negativliste (auch Hersteller)

Zuzahlungsbefreiung

o ZZBG

o Belastungsgrenze

o Rabattvertrige

o Sonstige (DMP, Minderjihrige, Ver-
sandhandel etc.)

e Héchst- und Festbetragszuzahlungen

Patient

Quelle: Eigene Darstellung. Die kursiv aufgefiihrten Instrumente lassen sich auch als Deregu-
lierungen interpretieren.

Auch ohne diese vier Instrumente und den Anspruch auf 100 %ige Vollstindig-
keit umfasst das Regulierungssystem im GKV-Arzneimittelmarkt alleine 20 Instru-
mente, die auf Preis und/oder Menge der Medikamente abzielen, 5 Instrumente, die
sich auf Qualitdt und Umsatz erstrecken und zwei, die nur auf die Qualitét abstellen.
Von den insgesamt 27 Regulierungsinstrumenten setzen 11 auf der Ebene der
Arzte an, und davon ist wiederum fast die Hilfte darauf gerichtet, Preise oder Men-
gen zu regulieren. Im Unterschied zu anderen Landern, in denen wie z. B. in Frank-
reich und GrofBbritannien das Schwergewicht der staatlichen Arzneimittelregulie-
rung auf der Herstellerebene liegt, iiberantwortet das deutsche Regulierungssystem
vorrangig den Arzten die Aufgabe, den Umfang und speziell das Wachstum der
Arzneimittelausgaben der GKV zu steuern, d. h. letztlich in Grenzen zu halten.

Der Umfang und die vielféltigen Ansatzpunkte der Regulierungsinstrumente deu-
ten bereits darauf hin, dass im GKV-Arzneimittelmarkt ein hochkomplexes und
kompliziertes Regulierungssystem vorherrscht. Vor diesem Hintergrund kommen
Zweifel auf, ob und inwieweit dieses Regulierungssystem mit seinen Effekten den

86



ordnungspolitischen Leitbildern der Transparenz, Rechts- und Planungssicherheit
sowie moglicherweise auch der Konsistenz und Fairness zu geniigen vermag (Dierks
2008). Dabei tritt erschwerend hinzu, dass der Gesetzgeber in den letzten Jahren auf
dem GKV-Arzneimittelmarkt mit hoher Frequenz stindig neue Regulierungsinstru-
mente einfiihrte, die jedoch nicht entsprechende alte Mainahmen ersetzten, sondern
als ,,Add-on-Regulierungen* hinzukamen. Die Gefahr, die Leitlinien zu verletzen
bzw. zu verfehlen, besteht nicht nur angesichts der verwirrenden Vielzahl der Regu-
lierungsinstrumente, sondern vor allem hinsichtlich der Interdependenzen, die
zwischen diesen Instrumenten bestehen.

Die auf verschiedenen Ebenen angesiedelten Regulierungsinstrumente kénnen
sich grundsitzlich

e in erwiinschter oder unerwiinschter Weise verstirken,

e gegenseitig abschwichen,

e gegenseitig tiberfliissig machen sowie

e in ihren angestrebten Effekten ausschlieen.

Die folgenden Ausfiihrungen versuchen, die Wechselwirkungen zwischen einigen
relevanten Regulierungsinstrumenten darzustellen und die daraus resultierenden
Probleme exemplarisch aufzuzeigen. Die Darstellung geht dabei aus Griinden der
Ubersichtlichkeit zunichst vom dezentralen Instrument der Rabattvertrige aus und
konfrontiert dieses anschlieBend in seinen Anforderungen und Wirkungen jeweils
sukzessiv mit einem anderen Regulierungsinstrument.

1.2 Rabattvertrige im geltenden Regulierungssystem

Rabatte in Form von Preisabschldgen gibt und gab es, wie schon Abbildung 1 zeigt,
im GKV-Arzneimittelmarkt in mehreren Varianten und rechtlichen Ausgestaltun-
gen. In weiter Abgrenzung gehoren derzeit hierzu

der gesetzliche Herstellerabschlag (§ 130a (1), (1a) und (3b-7) SGB V),

das Preismoratorium (§ 130a (2) und (3a) SGB V),

die Herstellerrabatte als Folge von Vereinbarungen iiber Abschldge (so genannte
Rabattvereinbarungen nach § 130a (8) SGB V),

der gesetzliche Apothekenabschlag (§ 130 SGB V) sowie

die Funktionsrabatte (§ 7 HWG).

Die Funktionsrabatte beinhalten diverse Einkaufsvorteile der Apotheken gegen-
iiber vorgelagerten Handelsstufen, wie GroBhéndler oder pharmazeutische Unter-
nehmer. Hierunter fallen vor allem Preisnachldsse bzw. Barrabatte, die unentgeltli-
che Beifiigung von Packungen, d. h. Mengen- bzw. Naturalrabatte, sowie Zahlungs-
vergiinstigungen, z. B. in Form ldngerer Zahlungsfristen. Fiir apothekenpflichtige
Arzneimittel erlaubt § 7 HWG weiterhin die Gewiahrung von Barrabatten im Rah-
men der AMG-Vorschriften, die jedoch Naturalrabatte verbieten.

87



Zwangsrabatte

Beim gesetzlichen Hersteller- und Apothekenabschlag handelt es sich um einen
gesetzlich oder (rahmen-)vertraglich festgelegten Prozentsatz oder Betrag, den die
Hersteller bzw. Apotheker der GKV vom jeweiligen Abgabepreis erlassen. Dabei
gilt als Bemessungsgrundlage beim Herstellerabschlag der Abgabepreis des pharma-
zeutischen Unternehmers ohne Mehrwertsteuer und der Apothekenabschlag besteht
aus einer Pauschale. Diese beiden Regulierungsinstrumente unterlagen in den letzten
Jahren mehreren Anderungen, vor allem durch die Anpassung des Apothekenab-
schlages an die Drehung der Arzneimittelpreisverordnung. Die gesetzlichen Herstel-
lerabschlége betragen derzeit fiir nicht festbetragsgeregelte Medikamente 6 % des
Abgabepreises bzw. 10 % bei patentfreien, wirkstoffgleichen Arzneimitteln. Der
Unternechmer kann hier allerdings durch eine Absenkung des Abgabepreises den
Abschlag um den Betrag der Preissenkung vermindern. Der gesetzliche Abschlag
von 10 % auf Generika im Festbetragssegment entféllt zudem nach § 130a (3b) SGB
V, wenn der Apothekeneinkaufspreis einschlieBlich Mehrwertsteuer mindestens
30 % unter dem jeweils geltenden Festbetrag liegt.

Der gesetzliche Hersteller- und Apothekenabschlag verfolgen dhnlich wie das
zuweilen als Regulierungsinstrument herangezogene Preismoratorium nahezu aus-
schlieBlich das fiskalische Ziel einer Ausgabendimpfung. Dabei treten beim Her-
stellerabschlag, der sich auf die patentfreien, wirkstoffgleichen Arzneimittel er-
streckt, hinsichtlich der Ausnahmeregelungen Wechselwirkungen mit der Zuzah-
lungsbefreiungsgrenze (ZZBG) nach § 31 (3) SGB V auf. Danach kann der GKV-
Spitzenverband Arzneimittel, deren Apothekeneinkaufspreis einschlieBlich Mehr-
wertsteuer mindestens um 30 % niedriger als der jeweils giiltige Festbetrag liegt,
von der Zuzahlung freistellen, ,,wenn hieraus Einsparungen zu erwarten sind®. Die
Z7ZBG zielt — dhnlich wie die Aut-idem-Regelung (siche 1.3) — darauf ab, den
Preiswettbewerb unterhalb der Festbetrage zu intensivieren, indem sie bei den Pati-
enten Anreize setzt, sich preiswerte Generika verschreiben zu lassen. Je mehr dies
geschieht, desto stirker greift aber die Ausnahmeregelung beim Herstellerabschlag,
d. h. hier fallen dann Mindereinnahmen fiir die GKV an. Unabhéngig von der preis-
politischen Bedeutung der ZZBG erfordert eine umfassende fiskalische Veranschla-
gung dieser Effekte eine Gegeniiberstellung der Minderausgaben durch die Preis-
senkungen im Festbetragssegment mit den Mindereinnahmen durch die entgangenen
Zuzahlungen der Patienten' und die entfallenen Herstellerabschlige.

Neben der ZZBG kann auch die andere Ausnahme, d. h. die vollstiindige An-
rechnung einer Preissenkung auf den Herstellerabschlag bei patentfreien, wirk-

1 In diesem Kontext gilt es dann auch noch die fiskalischen Wirkungen der Belastungsgrenze
nach § 62 SGB V zu beriicksichtigen, denn die ZZBG fiihrt nur dann zu Mindereinnahmen,
wenn die Zuzahlungen der betreffenden Patienten noch unter dieser Belastungsgrenze liegen.
Patienten, die mit ihren Zuzahlungen die Belastungsgrenze bereits iiberschritten haben, kon-
nen von der ZZBG nicht mehr profitieren und besitzen insofern auch keine Anreize fiir ein
preiswertes Generikum.
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stoffgleichen Arzneimitteln, zu relevanten fiskalischen Einschrinkungen beim Vo-
lumen dieser Zwangsrabatte fiihren. Da eine 10 %ige Preissenkung den Hersteller
nicht schlechter stellt als die Beibehaltung des alten Preises, diirfte er diese Variante
wihlen, so dass auch in diesem Fall der Preisabschlag entfdllt. Die Ausgaben der
GKV vermindern sich dann nur noch um die Differenzen bei den Distributionszu-
schldgen und der Mehrwertsteuer, da fiir deren Berechnung der gesunkene Herstel-
lerabgabepreis gilt. Aus diesen Griinden iiberrascht es nicht, dass die Herstellerab-
schldge, wie Abbildung 2 illustriert, seit 2006 im nicht-generikafdhigen Segment
tendenziell anstiegen, im generikafdhigen Markt hingegen abnahmen.

Abbildung 2: Entwicklung der gesetzlichen Herstellerabschldge nach Marktseg-

menten*®
125
@w 75
s V
= 50
25
0 — — — —
© L L L W O ® © P& & & N Q&
NN N Q” Q NN Q° Q' Q' Q' .Q' Q' 9 Q Q' Q
N > X
Y’Q& @‘b\ \QQ © Y”Q% %@Q O\G‘ %04 Qqﬂ' \rzy“ Qéo @{‘) Y’Q& @%‘ \\\,’\‘ N ?‘000 %@Q o %04
‘ <+— Gesamt *— Generikafahiger Markt Nicht-generikafahiger Markt

* Beinhaltet auch die Abschlige als Folge des Preismoratoriums.
Quelle: Maag (2006-2007).

Rabattvertrage

Im Unterschied zum bisher dargestellten Zwangsrabatt auf Herstellerebene ermdg-
licht § 130a (8) SGB V auf freiwilliger Basis Rabattvertrdge bzw. -vereinbarungen
zwischen Krankenkassen oder ihren Verbinden und pharmazeutischen Unterneh-
mern. Dabei lassen sich folgende Varianten unterscheiden:

Rabattvertrdge im generikafdhigen Markt,
Rabatte zur Abdeckung der Mehrkosten bei einer Uberschreitung der Festbetri-
ge oder zur Sicherung der Verordnungsféhigkeit (§§ 130a (8) und § 31 (2) SGB
V) sowie

e Rabattvereinbarungen bei sonstigen patentgeschiitzten Medikamenten.
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Von diesen Varianten stehen die Rabattvertrige im generikafihigen Markt
derzeit im Mittelpunkt des Interesses. Die Rabattvertrage, die den gesetzlichen Her-
stellerabschlag nicht tangieren, kdnnen auch ein jéhrliches Umsatzvolumen und eine
Abstaffelung von Mehrerlosen vorsehen. Ferner kdnnen die Krankenkassen Leis-
tungserbringer oder Dritte am Abschluss der Vertrige beteiligen oder diese mit dem
Abschluss derartiger Vertrage beauftragen. Fiir solche Rabattarzneimittel kann die
Krankenkasse nach § 31 (3) SGB V die Zuzahlung um die Hilfte erméBigen oder
aufheben, ,,wenn hieraus Einsparungen zu erwarten sind“. Schlieflich soll im Rah-
men der integrierten Versorgung gemill § 140a (1) SGB V die fiir die ambulante
Behandlung notwendige Versorgung mit Arzneimitteln durch Rabattvertrdge erfol-
gen. Trotz dieser beachtlichen Vertragsfreiheiten blieb der Einsatz von Rabattvertra-
gen bis zum Inkrafttreten des GKV-WSG begrenzt und hinter den Erwartungen
zuriick. Das Haupthindernis fiir den Abschluss solcher Vertrdge bildete die fehlende
Moglichkeit der Krankenkassen, ohne den finanziell und organisatorisch aufwendi-
gen Einbezug von Arzten und Apotheken den Herstellern fiir ihre Rabattgew#hrung
eine entsprechende zusitzliche Nachfrage garantieren bzw. in Aussicht stellen zu
konnen.

Nach dem GKV-WSG und angesichts des bevorstehenden Gesundheitsfonds be-
kunden die Krankenkassen nun in einer reprasentativen Umfrage ein groferes Inte-
resse an selektiven Vertrigen mit Leistungserbringern, wobei solche Vertrige mit
Arzneimittelherstellern an erster Stelle rangieren (Ulrich/Wille 2008, S. 28 f.). Zen-
trale Ursache fiir diese Umorientierung bilden die folgenden gesetzlichen Neu-
regelungen, die sich auf die Beziehungen zwischen den Rabattvertrdgen und eini-
gen (anderen) Regulierungsinstrumenten beziehen:

e Bei der Substitution wirkstoffgleicher Arzneimittel durch die Apotheken besit-
zen Medikamente, flir die Rabattvereinbarungen existieren, nach § 129 (1)
SGB V den strikten Vorzug vor allen Alternativen. Dieser Vorzug gilt auch fiir
die Abgabe preisgiinstiger importierter Arzneimittel. Bei Wirkstoffen, die nicht
der Aut-idem-Regelung unterliegen, d. h. vor allem bei patentgeschiitzten Pra-
paraten, entscheidet der Apotheker iiber die Abgabe eines Rabatt- oder Import-
arzneimittels (vgl. Spitzenverbdnde der Krankenkassen und Deutscher Apothe-
kerverband 2008, § 4 f.).

e Die Bonus-Malus-Regelung findet bei rabattierten Arzneimitteln keine Anwen-
dung (§ 84 (4a) SGB V).

e Rabattierte Arzneimittel bilden keinen Gegenstand der RichtgroBenpriifungen,
wenn die Arzte den Vereinbarungen beitreten (§ 106 (2) SGB V).

Diese Klarstellung der Beziehungen zwischen den Rabattvertrdgen und Regulie-
rungsinstrumenten mit dhnlicher Intention 16ste bei den Rabattverhandlungen einen
regelrechten Boom aus. So stieg, wie Abbildung 3 zeigt, der Anteil der rabattierten
Arzneimittel von April bis August 2007 im Gesamtmarkt von 5 % auf 24 % und im
generikafdhigen Markt von unter 10 % auf 41 %. Uber die Konditionen der Rabatt-
vertrdge, d. h. iiber die Rabatthohe und die konkrete Ausgestaltung, herrscht in der
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Regel Vertraulichkeit. Die betrachtliche Zahl der Unternehmen, die im generikafa-
higen Marktsegment Arzneimittel anbieten, spricht fiir die Gewahrung relativ hoher
Rabatte. Diese belaufen sich fiir die AOK-Vertrdge nach eigenen Angaben auf 3 %
bis 10 % des Apothekenverkaufspreises, in Einzelfédllen auch bis 37 % (Riicker
2007).

Abbildung 3:  Entwicklung der Anteile von rabattierten Arzneimitteln nach
Inkrafttreten des GKV-WSG

50%

40% A

30%

0% /‘/"/.,/"’lg.,é4

10% A

Anteil Rabattarznei-
mittel nach Pkg.

0% T T T T T T T T
Apr07 Mai07  Jun 07 Jul07  Aug07 Sep07 Okt07 NovO07 Dez07

‘ —+— GKV gesamt —=— Generika

Quelle:  Maag (2006-2007).

Rabatte zur Abdeckung der Mehrkosten bei Uberschreitung der Festbetriige
bieten den Herstellern die Moglichkeit, ein Arzneimittel zu einem Preis oberhalb des
Festbetrages anzubieten, und iiber die Rabatthohe die entsprechenden Mehrkosten
abzudecken. Da die Krankenkassen fiir diese Arzneimittel maximal den Festbetrag
erstatten, wiirden sich die Patienten andernfalls gezwungen sehen, die Differenzen
zwischen Preis und Festbetrag zu tragen. Die Hersteller riskieren dann, wie die Er-
fahrung lehrt, bei dem betreffenden Arzneimittel erhebliche Marktanteile zu verlie-
ren. Diese Regelung ermdglicht es dem Hersteller, mit einem Arzneimittel auch
dann auf dem GKV-Markt mit Erfolg prisent zu bleiben, wenn er seinen Preis nicht
auf den Festbetrag absenken mdchte, weil er entsprechende Kettenreaktionen auf
auslidndischen Markten befiirchtet. Diese Gefahr besteht insbesondere dann, wenn
der Listenpreis in Deutschland die Benchmark fiir Preisregulierungen im Ausland
darstellt.

Unabhéngig von der Existenz bzw. Festsetzung eines Festbetrages kann ein Ra-
battvertrag zwischen den Krankenkassen und den Herstellern auch darauf abzielen,
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die Verordnungsfihigkeit eines Arzneimittels zu sichern. Aktualitét erlangte diese
Moglichkeit im Falle der kurzwirksamen Insulinanaloga. Das IQWiG sprach im
Rahmen einer Nutzenbewertung dieser Gruppe im Vergleich mit den Humaninsu-
linpréparaten einen Zusatznutzen ab und der G-BA schloss darauthin die Insulinana-
loga von der Verordnungsfihigkeit aus, soweit daraus Mehrkosten fiir die GKV
entstehen. Um aber weiterhin im Rahmen der GKV die Verordnungsfahigkeit der
Insulinanaloga zu gewahrleisten, schlossen mehrere Hersteller mit den Krankenkas-
sen Rabattvertriage, die entsprechende Mehrkosten kompensierten. Auf diese Weise
sicherten die Rabattvertrige die Verordnungsfahigkeit dieser Priaparate im GKV-
Markt und vermieden gleichzeitig fiir die Hersteller nachteilige Preissenkungen auf
ausléndischen Markten.

Neben Rabattvereinbarungen im generikafihigen Markt und zur Kompensation
von Mehrkosten bieten sich unter bestimmten Aspekten fiir Krankenkassen und
Hersteller auch Rabattvertrige bei sonstigen patentgeschiitzten Medikamenten
an. Zunidchst verzichten die Hersteller mit Rabattvertrdgen iiber Originalpréparate,
deren Patentschutz bald ausliuft, zwar kurzfristig auf einen Teil des Preises, vermo-
gen dadurch aber unter Umsténden den Absatz dieser Arzneimittel {iber die Patent-
laufzeit hinaus zu sichern. Ferner konnen Cost-Sharing-Vertriage eine Deckelung des
Umsatzes oder eine deutliche Abstaffelung der Preise vorsehen. Als Gegenleistung
fiir diese freiwillige Umsatzbegrenzung konnen die Krankenkassen dem Hersteller
Garantien fiir bestimmte Mindestumsitze geben. Im Unterschied dazu sehen Risk-
Sharing-Vertrdge vor, dass der Hersteller der Krankenkasse einen vereinbarten Er-
folg, z. B. die Realisierung bestimmter Surrogatparameter oder sogar gesundheitli-
cher Outcomes, zusichert. Bei Verfehlung dieses Zieles erhilt die Krankenkasse die
Ausgaben fiir das betreffende Medikament teilweise oder ganz vom Hersteller zu-
riickerstattet. SchlieBBlich besteht noch die Moglichkeit, ,,Mehrwertvertrage* abzu-
schlieBen und diese in [V-Vertrdge einzubinden. Als Mehrwert, der iiber das Arz-
neimittel als solches hinausgeht, konnen die Hersteller spezielle Versorgungspro-
gramme, gemeinsame Projekte im Rahmen des Case Management, Informationsan-
gebote oder auch Schulungen offerieren. Sofern diese Kooperationen zwischen einer
Krankenkasse und einem Hersteller als Bundling-Vertrige auch komplementire
Produkte, wie z. B. andere Arzneimittel, Diagnostika etc., einschlieBen, liegt ein
Einbezug in vorhandene IV-Programme nahe.

Unabhéngig von derzeit noch nicht geldsten Problemen des Vergabe- sowie des
Wettbewerbs- und Kartellrechts erdffnen die Rabattvertrage den Krankenkassen und
Herstellern, aber auch den Arzten, die diesen Vertrdgen beitreten mochten, einen
weiten Handlungsspielraum, den sie im Sinne ihrer Zielsetzungen nutzen kénnen.
Bei Vertragen, die zu Ausgabensenkungen in der GKV, verminderten Zuzahlungen
oder zu einer Realisierung bestimmter gesundheitlicher Outcomes fiihren, profitie-
ren auch die Versicherten und Patienten. Das zentrale Problem liegt im Sinne einer
zielorientierten Gesundheitsversorgung nicht in den Rabattvertragen als solchen, die
auch keine ordnungspolitische Besonderheit des deutschen Gesundheitswesens bzw.
der GKV darstellen, sondern in dem vielschichtigen Regulierungsgeflecht, das
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diese Vertrdge mit zahlreichen Interdependenzen zwischen den einzelnen Instrumen-
ten umschlieft. Bei der Einfiihrung stéindig neuer Regulierungsinstrumente trug der
Gesetzgeber vor allem diesen Wechselwirkungen, die auch die Rabattvertrige
betreffen, nicht hinreichend Rechnung.

1.3 Interdependenzen zwischen Rabattvertrigen und Regulierungsinstrumenten

Im Rahmen der Preisabschlidge stehen die Rabattvertrige zwischen Krankenkassen
und pharmazeutischen Unternehmern neben dem gesetzlichen Herstellerabschlag,
Bei patentfreien, wirkstoffgleichen Arzneimitteln eriibrigen die Rabattvertrige je-
doch den gesetzlichen Herstellerabschlag, der zudem schon derzeit durch das Regu-
lierungsinstrument der ZZBG eine quantitative Einschrankung erfahrt. Im Rahmen
der Rabattverhandlungen steht es den Vertragsparteien frei, beliebige Nettopreise
bzw. Preissenkungen zu vereinbaren. Es spielt insofern keine Rolle, wie sich eine
Preissenkung zusammensetzt, d. h. ob es sich nur um einen ausgehandelten Rabatt
oder eine gleich hohe Kombination aus Abschlag und Rabatt handelt. Sobald die
Rabattvereinbarungen bei sonstigen patentgeschiitzten Medikamenten einen relevan-
ten Marktanteil erreichen, verliert der gesetzliche Herstellerabschlag vollends seine
Berechtigung bzw. fiskalische Funktion.

Interdependenzen mit der Mengensteuerung

Bei Rabattarzneimitteln finden die Bonus-Malus-Regelung und auch die Uberprii-
fung der arztgruppenspezifischen RichtgroBen, sofern die Arzte den Rabattver-
einbarungen beitreten, keine Anwendung. Dabei kann hier offen bleiben, ob bei den
RichtgréBenpriifungen die Beschriinkung auf Arzte, die den Vertriigen beitreten, im
Konfliktfall rechtlichen Normen standzuhalten vermag. Die Verschreibung eines
Rabattarzneimittels gilt implizit im Vergleich mit allen vorhandenen Alternativen
als Beleg fiir eine wirtschaftliche Arzneimitteltherapie, die keiner besonderen Uber-
priifung mehr bedarf. Die Bonus-Malus-Regelung und die arztgruppenspezifischen
Richtgrofen stellen im Wesentlichen Regulierungsinstrumente zur Mengensteue-
rung von Arzneimitteln dar, denn fiir die Preisregulierung existieren u. a. mit den
Fest- und Hochstbetrdgen nach § 35 und § 31, Abs. 2 a SGB V spezifischere Regu-
lierungsinstrumente. Die Bonus-Malus-Regelung und die RichtgroBenpriifungen
sowie die entsprechenden Regresse kniipfen an Bruttopreisen bzw. Bruttokosten je
definierter Dosiereinheit an. Bei Rabattarzneimitteln besitzen aber weder die Arzte
noch irgendeine Regulierungsbehdrde Kenntnis iiber die zwischen Krankenkassen
und Herstellern ausgehandelten Nettopreise. Die bekannten Bruttopreise bilden hier
das wirtschaftliche Verordnungsverhalten des Arztes, der sich bei seinen Arzneimit-
telverordnungen mit intransparenten Nettopreisen konfrontiert sieht, nicht mehr
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adiiquat ab. Ahnliches gilt fiir Zielvereinbarungen, die auf Preisen und Umsitzen
basieren.

Mit einem zunehmenden Anteil an Rabattarzneimitteln nimmt somit das Volumen
ab, das einer Priifung unterliegt, und es erscheint hochst fraglich, ob der verbleiben-
de Rest als Bemessungsgrundlage fiir einen mdglichen Regress ausreicht. Hinsicht-
lich der Bonus-Malus-Regelung existierten im Jahre 2007 bereits fiir alle Leitsub-
stanzen Generika, denen Rabattvertrdge zugrunde lagen. Die Vereinbarungen zwi-
schen den Landesverbénden der Krankenkassen und den KVen iiber die Ausgaben-
volumina, die mit kollektiven Boni oder Regressen einhergehen konnen, setzten
zwar an den Nettopreisen der Arzneimittel an, was allerdings infolge deren Unkennt-
nis ebenfalls einer rechtlich einwandfreien Umsetzung entgegensteht. Die Rabattver-
trige schwichen daher die Effekte der Regulierungsinstrumente, die individuell
beim einzelnen Arzt und kollektiv auf KV-Ebene auf eine Mengensteuerung abzie-
len, erheblich ab. Aus dieser Sicht liegt es nahe, die Mengensteuerung von Arznei-
mitteln kiinftig in (Rabatt-)Vertrage zwischen Krankenkassen und Herstellern, z. B.
in Form von Cost-Sharing-Vertrdgen, zu integrieren.

Interdependenzen mit der Dispensierungsregelung fiir Apotheker

Wie bereits erwéhnt, vermochte erst die Pflicht der Apotheker zur Abgabe von Ra-
battarzneimitteln — d. h. die ,,Scharfstellung™ der Rabattvereinbarungen (Cassel et al.
2008, S. 182 ff.) bei wirkstoffgleichen Arzneimitteln — den Rabattvertragen zum
gewiinschten Durchbruch zu verhelfen. Daneben besteht jedoch im generikafahigen
Segment nach wie vor auch noch die Aut-idem-Regelung. Sie erlaubt den Apothe-
kern, ein wirkstoffgleiches Arzneimittel zu ersetzen, sofern der verschreibende Arzt
dies nicht explizit ausschliefit. Die Entscheidung iiber eine Substitution bleibt somit
letztlich beim Arzt, im Falle einer nicht verwehrten Substitution geht die Auswahl
des konkreten Medikamentes auf den Apotheker iiber. Der Rahmenvertrag iiber die
Arzneimittelversorgung nach § 129 (2) SGB V verpflichtet dann den Apotheker,
substitutionsfahige Arzneimittel durch eines der drei preis-giinstigsten Préparate zu
ersetzen.” Die individuellen und kollektiven Mengensteuerungsinstrumente setzen
auch bei den Arzten Anreize, die Aut-idem-Substitution durch den Apotheker zu
erlauben. Verschreibt ein Arzt ein teureres Arzneimittel und verbietet die Substituti-
on, lduft er Gefahr, in eine Wirtschaftlichkeits- bzw. Auffilligkeitspriifung nach
§ 106, (2) SGB V zu geraten. Zudem steigt bei Wirkstoffgruppen, die den Bonus-
Malus-Vereinbarungen unterliegen, sein Malus-Risiko. Ferner gefihrdet er auf KV-
Ebene die Erfiillung der Zielvereinbarungen, nach denen die KV, z. B. bei Erreichen

2 Dies gilt grundsitzlich bei der Verschreibung eines Wirkstoffes. Verschreibt der Arzt hinge-
gen ein namentliches Préparat, kann der Apotheker neben den preisgiinstigen Préparaten auch
das verordnete Arzneimittel abgeben (vgl. Spitzenverbinde der Krankenkassen und Deutscher
Apothekerverband 2008, § 4).
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bestimmter Generikaquoten oder bei Unterschreiten gewisser Anteile von Analog-
préparaten, einen Bonus erhalten kann.

Der Patient kann ebenfalls ein Interesse daran haben, dass der Arzt oder Apothe-
ker ein preiswertes Préparat verordnet bzw. abgibt, wenn er dadurch infolge der
Z7BG in den Genuss einer Zuzahlungsbefreiung gelangt (Laschet 2007, S. 4).
Obgleich die Anreizstrukturen somit fiir die Funktionsfdhigkeit der Aut-idem-
Regelung sprechen, vermindert sich die Bedeutung dieses Regulierungsinstrumentes
in dem Mafle, in dem die Rabattvertrdge im generikafdhigen Markt absolut und
relativ zunehmen. Dem Apotheker verbleibt dann nur noch eine begrenzte Auswahl,
sofern mehrere austauschbare Rabattarzneimittel zur Verfiigung stehen. Der Vorrang
der Rabattvertridge vor der Aut-idem-Regelung reduziert den Einfluss des Apothe-
kers auf die Abgabe von Arzneimitteln erheblich, womit die Begriindung fiir das
Verbot von Naturalrabatten, das zuvor moglicherweise seine Berechtigung besal3,
weitgehend entféllt.

Die Priponderanz von Rabattarzneimitteln gilt auch gegeniiber preisgiinstigen
Importarzneimitteln. Ansonsten verpflichtet § 129 (1) SGB V die Apotheken zur
Abgabe von preisgiinstigen importierten Arzneimitteln, deren fiir den Versicherten
mafgeblicher Arzneimittelabgabepreis mindestens 15 % oder mindestens 15 Euro
unter dem Preis des Bezugsarzneimittels liegt. In ordnungspolitischer Hinsicht gilt
es hier zunichst, zwischen Parallel- und Reimporten zu unterscheiden. Bei Parallel-
importen erfolgt die Produktion des Arzneimittels im Ausland mit anschlieBendem
Export nach Deutschland. Sofern die Preisdifferenzen zwischen dem Parallelimport
und dem inldndischen Bezugsarzneimittel auf niedrigeren Produktionskosten im
Ausland beruhen, fithren diese Importe zu Wohlfahrtsgewinnen und spéter im Zuge
des grenziiberschreitenden Handels und Wettbewerbs zu einer Angleichung der in-
und auslidndischen Preise. Gehen diese Preisdifferenzen aber, was die Regel dar-
stellt, auf ausldandische Preisregulierungen zuriick, handelt es sich letztlich um einen
Import von RegulierungsmafBinahmen (Oberender 1986, S. 369; Barsuglia 2007).

Noch eindeutiger stellt sich die Situation bei Reimporten dar, bei denen die Arz-
neimittel in Deutschland produziert und anschlieBend iiber einen auslédndischen
Reimporteur wieder nach Deutschland gelangen. Die Preisunterschiede zu den in-
landischen Bezugsarzneimitteln kdnnen hier gar nicht in einem marktwirtschaftli-
chen Wettbewerb wurzeln, bei denen Unternehmen mit unterschiedlicher Leistungs-
fahigkeit konkurrieren, sondern griinden sich ausschlieBlich auf unterschiedlich
ausgestaltete Regulierungssysteme in den jeweiligen Léndern (Wille/Mehnert/Roh-
wedder 1994, S. 71). Aus gesamtwirtschaftlicher Sicht stellen Reimporte, die mit
einer Aus- und Einfuhr desselben Arzneimittels sowie entsprechenden Vertriebskos-
ten, wie Transport und Umetikettierungen, einhergehen, eine Ressourcenverschwen-
dung dar. Der Vorrang von rabattierten vor importierten Arzneimitteln macht nun
die ordnungspolitisch ohnehin fragwiirdige Importférderung von Arzneimitteln
zumindest im generikafdhigen Markt auch fiskalisch iiberfliissig. SchlieBlich kdnnen
die Krankenkassen mit den entsprechenden Leistungserbringern iiber importierte
wirkstoffgleiche Arzneimittel ebenfalls Rabattvertrige abschlief3en.
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Interdependenzen mit Zuzahlungsbefreiungen und Erlosbeteiligungen
von Leistungserbringern

Mit der Belastungsgrenze, der ZZBG, der Einschreibung in einem Wabhltarif und den
Rabattarzneimitteln existieren insgesamt vier Varianten der Zuzahlungsbefrei-
ung. Dabei orientiert sich die Belastungsgrenze an distributiven Kriterien, wéhrend
die Befreiungen im Rahmen der ZZBG und der Rabattarzneimittel preispolitische
Ziele verfolgen und im Rahmen der Wabhltarife eine strukturierte Versorgung der
Patienten anstreben. Diese vier Varianten der Zuzahlungsbefreiung iiberlappen sich
allerdings insofern, als die Existenz einer Variante geniigt, um die Zuzahlungsbe-
freiung zu erlangen, d. h. die anderen Varianten bleiben dann in dieser Hinsicht
wirkungslos. So besitzt ein Patient, der mit seiner Zuzahlung bereits dic Belastungs-
grenze Ubersteigt, aus finanzieller Sicht kein Interesse mehr an einem Generikum,
dessen Preis die ZZBG unterschreitet, an einem Rabattarzneimittel mit Zuzahlungs-
befreiung oder z. B. an einer Einschreibung in ein DMP. Hierbei handelt es sich vor
allem um Patienten, die hohe Behandlungsausgaben — z. B. wegen einer chronischen
Krankheit — verursachen oder niedrige Einkommen erzielen. In gleicher Weise stiftet
die Zuzahlungsbefreiung bei Rabattarzneimittel den Patienten keinen finanziellen
Nutzen, wenn der Preis des betreffenden Arzneimittels unter der ZZBG liegt.

Die Krankenkassen besaBlen bereits vor dem GKV-WSG die Mdglichkeit, die
Leistungserbringer an den Einsparungen zu beteiligen, die aus der Verschreibung
von Arzneimitteln resultieren. Sie sollten dabei allerdings in Rechnung stellen, dass
diese Beteiligungen dhnlich wie die Gewédhrung von Zuzahlungsbefreiungen fiir die
Patienten® ihre Erlose aus den Rabattverhandlungen verringern. Um zu beurteilen,
ob sich die Beteiligung der Leistungserbringer fiir die Krankenkasse fiskalisch
lohnt, reicht es nicht aus, nur das Rabattvolumen zu betrachten. Es geht auch darum,
ob ein verschreibender Arzt, der zuvor Aut idem freigab, nun ein Rabattarzneimittel
explizit verordnet. Bleibt er bei seinem bisherigen Verschreibungsverhalten, so fallt
die gesamte Ersparnis bei der Krankenkasse an, verordnet er dagegen jetzt ein Ra-
battarzneimittel, erhilt er eine Beteiligung. Die Beteiligung von Arzten an den Erlé-
sen aus Rabattverhandlungen kdnnen je nach Ausgestaltung der Vertrage bei den
Arzten Anreize setzen, moglichst viele und auch teure Rabattarzneimittel zu ver-
schreiben. Diese Gefahr besteht fiir die Krankenkassen auch deshalb, weil den Arz-
ten in solchen Fillen infolge der gesetzlichen Regelung kein Regress bei Richtgro-
Benpriifungen oder aufgrund der Bonus-Malus-Regelung droht. Den Vertragspartei-
en steht es zwar frei, im Falle nicht indizierter Mengenausweitungen eine Stornie-
rung der vereinbarten Beteiligung oder andere Sanktionen zu vereinbaren, was aber
in der Umsetzung entsprechende Uberpriifungen mit Probleme der Beweisfiihrung
voraussetzt.

Bei Rabattarzneimitteln setzt die ErmaBigung oder Authebung der Zuzahlungen
gemiB § 31 (3) SGB V voraus, dass die Krankenkassen hieraus Einsparungen

3 Mit diesen entfallen auch mogliche Steuerungswirkungen der Selbstbeteiligung.
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erwarten konnen. Die Frage, ob die Krankenkassen im Rahmen der Rabattverhand-
lungen dieser gesetzlichen Bedingung geniigen, hidngt neben den Rabatten, die der
Hersteller jeweils gewéhrt, entscheidend davon ab, ob die Patienten mit ihren Zu-
zahlungen oberhalb oder unterhalb der Belastungsgrenze liegen, und ob der Preis
des wirkstoffgleichen Arzneimittels die Hohe der ZZBG unter- oder iiberschreitet.
Bei Patienten, die aufgrund der Belastungsgrenze oder der ZZBG bereits eine Zu-
zahlungsbefreiung in Anspruch nehmen, stehen den Erlosen aus den Rabattvertragen
keine Mindereinnahmen entgegen. Daraus folgt, dass vor allem Krankenkassen auf
die Zuzahlungen verzichten kénnen und von den Rabattvertrdgen profitieren, die
einerseits aufgrund ihres groflen Patientenstammes {iber eine entsprechende Markt-
macht bei den Verhandlungen verfiigen und andererseits einen hohen Anteil an
zuzahlungsbefreiten Patienten aufweisen. Zudem besitzen alle Krankenkassen ein
Interesse daran, Rabattvertridge iiber wirkstoffgleiche Medikamente abzuschlieBen,
deren Apothekenverkaufspreis (AVP) die ZZBG unterschreitet. Die Patienten, die
nicht aufgrund der Belastungsgrenze in den Genuss der Zuzahlungsbefreiung gelan-
gen, konnen auf die Krankenkassen dahingehend Druck ausiiben, vornehmlich mit
Herstellern zu kontrahieren, deren Préparate der ZZBG unterliegen, was den Preis-
druck verstérkt. Die Rabattvertrage veranlassen auf diese Weise die Hersteller, ihre
Preise auf die Hohe der ZZBG abzusenken.

Bei Arzneimittelgruppen, fiir die keine ZZBG existiert, entsteht fiir die Kranken-
kassen ein finanzieller Trade-off zwischen dem Rabatt und der entgangenen Zah-
lung. Sofern eine Krankenkasse dann noch die Leistungserbringer an den (Brutto-)
Rabatterlosen beteiligt, liegt die Gefahr nahe, einen Verlust aus dem Rabattvertrag
zu erleiden und damit auch die gesetzliche Vorschrift zu verletzen. Solche Verluste
drohen vor allem bei relativ preisgiinstigen Arzneimitteln, bei denen die Hersteller
nur geringe absolute Rabattbetrige gewéhren konnen. In solchen Fillen und auch,
wenn weder ein (Netto-)Uberschuss oder Fehlbetrag vorliegt, profitieren die Versi-
cherten in Form von Beitragssatzsenkungen nicht von dem Institut der Rabattvertré-
ge. Dieses erzeugt dann lediglich eine Umverteilung von den pharmazeutischen
Herstellern iiber die Krankenkassen, die quasi als Durchgangsstation fungieren, auf
die Patienten und gegebenenfalls auf die Leistungserbringer bzw. Arzte. Unabhin-
gig von einer distributiven Bewertung dieser Umverteilungseffekte erfiillen die
Rabattvertrdge und der mit ihnen intendierte Preiswettbewerb in solchen und &hnli-
chen Fallen nicht ihre urspriingliche angestrebte fiskalische Funktion.

Die fehlenden Informationen iiber die Preisabschlige bzw. Nettopreise der Ra-
battarzneimittel beeintrichtigen auch die Aussageféhigkeit der Bemessungsgrundla-
ge, die der Festbetragsregelung nach § 35 (5) SGB V zugrunde liegt. Danach soll
der Festbetrag fiir wirkstoffgleiche Arzneimittel den hochsten Abgabepreis des unte-
ren Drittels des Intervalls zwischen dem niedrigsten und dem hdchsten Preis einer
Standardpackung nicht iibersteigen. Die Berechnung der Festbetrdge basiert auf
Brutto-Preisrelationen oder entsprechenden Durchschnittsbildungen, was bei Ra-
battarzneimitteln zu einer uneinheitlichen Berechnungsgrundlage und damit zwangs-
laufig zu ziemlich willkiirlichen Festbetrdgen flihrt. Die Rabattvertrage konnen so-
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gar eine Bedingung der Festbetragsregelung, die eine Verfligbarkeit von mindestens
1/5 aller Verordnungen und 1/5 aller Packungen zum Festbetrag beinhaltet, auler
Kraft setzen. Dies kann dann eintreten, wenn in einem (potentiellen) Festbetrags-
segment mehrere Hersteller ihre Preise nicht auf den Festbetrag absenken, die ent-
sprechenden Preisdifferenzen aber durch hohe Rabatte (iiber-)kompensieren und auf
diese Weise mit den Krankenkassen Vertrige schlieBen.*

Unabhingig von der durch die Rabattvertrdge verzerrten Berechnungsgrundlage
losen die Wechselwirkungen, die zwischen den Rabattvertrigen und der ZZBG
bestehen, innerhalb einer Festbetragsgruppe eine systemimmanente Preis-Abwirts-
spirale aus. Die Koexistenz von ZZBG und Rabattvertrdgen zwingt die Hersteller
von wirkstoffgleichen Medikamenten dazu, ihre Preise auf die ZZBG abzusenken.
Sofern eine zuzahlungsbefreite Alternative existiert, diirfte kaum ein Patient ein
Rabattarzneimittel mit Zuzahlung priferieren bzw. nachfragen. Eine theoretische
Alternative bestiinde in diesem Fall darin, dass die Krankenkassen die Zuzahlungen
fiir die Rabattarzneimittel erméfBigen oder erlassen, was aber ihre eigenen Einspa-
rungen vermindert. Die eher zu erwartende Absenkung der Preise auf das Niveau der
Z7BG induziert dann ihrerseits niedrigere Festbetrdge mit der Folge einer Vermin-
derung der ZZBG, so dass sich die Preisspirale von neuem nach unten dreht.

Diese bei der Festbetragsregelung auftretenden Probleme stellen sich in metho-
disch dhnlicher Weise, wenn auch mit teilweise unterschiedlichen Auswirkungen
auch bei den Hochstbetrigen nach § 31 (2a) SGB V. Nach dieser durch das GKV-
WSG eingefiihrten Regelung setzt der GKV-Spitzenverband fiir Arzneimittel, die
keiner Festbetragsgruppe angehoren, einen Hochstbetrag, bis zu dem die Kranken-
kassen die Kosten iibernechmen. Von der Festsetzung eines Hochstbetrages ausge-
nommen bleiben Arzneimittel mit erwiesener Kosteneffektivitit und solche ohne
zweckmélige Therapiealternative. Die Festsetzung des Hochstbetrages hat gemal
§ 35b (1) SGB V auf der Grundlage einer Bewertung des IQWiG ,,durch Vergleich
mit anderen Arzneimitteln und Behandlungsformen unter Beriicksichtigung des
therapeutischen Zusatznutzens fiir die Patienten im Verhéltnis zu den Kosten® zu
erfolgen. Der Hochstbetrag muss ,,die Entwicklungskosten angemessen beriicksich-
tigen“ und orientiert sich damit eher an einem Input-, als einem Outcomekriterium
(GVG 2008, S. 25). Abweichend hiervon kann die Festlegung des Hochstbetrages
auch ,,im Einvernehmen mit dem pharmazeutischen Unternehmer® geschehen. Da
das IQWiG (2008a, S. 16 ff.) bei seinem Konzept der Effizienzgrenze fiir die Nut-
zen-Kosten-Bewertung einer pharmazeutischen Innovation als Benchmark auch die
Kosten der bisherigen Gesundheitstechnologien heranzieht, verzerren Rabattarznei-
mittel zwangsldufig die gewdhlte Berechnungsgrundlage. Diese Fille treten vor
allem dann mit hoher Wahrscheinlichkeit auf, wenn Festbetragsarzneimittel oder
Analogpréparate in die Berechnungsgrundlage eingehen, da fiir diese zumeist Ra-
battvertrdge existieren.

4 Dieses Vorgehen bietet sich, wie oben unter 1.2 erwéhnt, fiir Hersteller an, die im Falle einer
Absenkung ihres Herstellerabgabepreises negative Auswirkungen auf ausldandische Preisregu-
lierungen befiirchten.
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Arzneimittel, fiir die der GKV-Spitzenverband Hochstbetriage fiir die Erstattung
durch die GKV festlegt, lassen sich nicht in eine Festbetragsgruppe einbeziehen,
weil sie gegeniiber alternativen Praparaten bzw. Therapien therapeutische Vorteile
besitzen (IQWiG 2008Db, S. 5). Es steht somit nicht ihr Zusatznutzen als solcher,
sondern nur ihre Kosteneffektivitit zur Diskussion, d. h. letztere bildet den Anlass
und den Gegenstand der Kosten-Nutzen-Bewertung. Ahnlich wie bei den Festbetri-
gen, die ebenfalls keine Preisfixierung darstellen, sehen sich die Hersteller in recht-
licher Hinsicht nicht gezwungen, ihre Preise den Hochstbetrdgen anzupassen bzw.
gegebenenfalls auf diese abzusenken. Bei Abweichungen zwischen AVP und
Hochstbetrag miissen die Patienten, die diese Arzneimittel erhalten mochten und
unter medizinischen Aspekten moglicherweise dringlich benétigen, diesen Diffe-
renzbetrag selbst finanzieren. Sofern ihnen hierzu die Zahlungsbereitschaft oder -fa-
higkeit fehlt, treten im Unterschied zu den Festbetrigen bei den Hochstbetrigen
insofern ernstzunechmende Probleme auf, als in diesen Fillen keine therapeutisch
gleichwertige Behandlungsalternative existiert. In solchen Konstellationen kénnen
Rabattvertrdge, bei denen die Preisabschlidge diesen Differenzbetrag kompensieren,
den Patienten und — in Abhéngigkeit von den jeweiligen Nachfrageelastizititen —
auch den Herstellern nutzen.

Abbildung 4 fasst die Interdependenzen, die zwischen den Rabattvertrigen und
diversen Regulierungsinstrumenten im GKV-Arzneimittelmarkt bestehen, noch ein-
mal synoptisch zusammen. Dabei beriicksichtigt diese Zusammenstellung nur die
oben dargelegten, aus unserer Sicht relevanten Interdependenzen und klammert die
Wechselwirkungen, die ohne einen Bezug zu den Rabattvertragen zwischen diesen
Regulierungsinstrumenten bestehen, aus. Abbildung 4 zeigt, dass die Rabattvertri-
ge alleine 11 Regulierungsinstrumente eriibrigen oder beeintrichtigen, d. h. in
ihren Effekten deutlich abschwéchen oder ihre Umsetzung erschweren. Im Hinblick
auf eine mogliche Zuzahlungsbefreiung tritt das Institut der Rabattvertrdge neben
drei anderen Regelungen, die dies auch erlauben, wobei sie in Kombination mit der
Z7BG eine fiir die Hersteller wirkstoffgleicher Arzneimittel fatale Preissenkungsspi-
rale auslosen konnen. Unbeschadet dieser im wesentlichen wenig zielfithrenden
Beziehungen sprechen diese Wechselwirkungen, wie schon oben unter 1.2 angedeu-
tet, unter ordnungspolitischen Aspekten nicht gegen das Institut der Rabattvertrige
als solches. Dieses bildet per se ein dezentrales wettbewerbskonformes Instrument
im GKV-Arzneimittelmarkt, es befindet sich hier — selbst abgesehen von ungeklar-
ten wettbewerbsrechtlichen Fragen — aber nicht in einem adéquaten ordnungspoliti-
schen Umfeld, sondern in einem vo6llig iliberregulierten System. Dieses vielmaschi-
ge, in seinen Effekten weitgehend intransparente Regulierungssystem bietet nicht
den ordnungspolitischen Rahmen, in dem sich wettbewerbliche Instrumente funkti-
onsgerecht entfalten kénnen.
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Abbildung 4: Interdependenzen zwischen Rabattvertrdgen und Regulierungs-
instrumenten im GKV-Arzneimittelmarkt

Rabattvertrige
Duplizieren Eriibrigen Beeintrichtigen
- Belastungsgrenze - Bonus-Malus-Regelung - Aut-Idem-Regelung
-Z7ZBG" - RichtgréBenpriifungen - Festbetriige
- Wahltarife - Verbot von Naturalrabatten - Hochstbetrage
- Importforderung? - Vereinbarungen iiber
- gesetzlicher Herstellerabschlag® Ausgabenvolumina

- Zielvereinbarungen

- Effekte der Zuzahlungen
! Hier moglicherweise mit einer Verschirfung des Preisdrucks.
? Jeweils im generikafahigen Markt.

Quelle: Eigene Darstellung.

1.4 Deregulierung als Voraussetzung eines funktionsgerechten
Wettbewerbs

Die vorangegangenen Ausfithrungen versuchten zu verdeutlichen, dass es sich beim
GKV-Arzneimittelmarkt um ein kompliziertes, hochkomplexes System mit zahlrei-
chen Regulierungsinstrumenten handelt, die auf verschiedenen Ebenen ansetzen und
zwischen denen eine praktisch uniiberschaubare Anzahl von Interdependenzen exis-
tieren. Bereits am Beispiel der Rabattvertrdge ldsst sich zeigen, dass sich diese Re-
gulierungsinstrumente in ihren Effekten vielfach duplizieren, eriibrigen oder beein-
trichtigen. Eine der zentralen Griinde fiir diese Uberregulierung besteht darin, dass
sich der Gesetzgeber in den letzten Jahren zwar bemiihte, dezentrale wettbewerbli-
che Steuerungselemente in den GKV-Arzneimittelmarkt zu implementieren, es aber
bei dem alten Regulierungssystem beliel und dieses sogar noch um weitere Instru-
mente anreicherte.

Funktionsdefizite des Regulierungssystems
Als Resultat dieses ordnungspolitisch ambivalenten Vorgehens entstand eine dys-
funktionale und daher instabile Mischung aus zentral-administrativen und wettbe-

werblich-dezentralen Steuerungsinstrumenten, wobei letztere aber die mit ihnen
beabsichtigten Wirkungen nicht entfalten konnen. Das bestehende Regulierungssys-
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tem vermag daher den an gesamtwirtschaftlichen Postulaten orientierten Leitbildern
einer zielorientierten Gesundheitsversorgung nicht zu geniigen, es weist im Gegen-
teil augenfillige Defizite hinsichtlich Nachhaltigkeit und Stabilitit, Transpa-
renz, Rechts- und Planungssicherheit sowie Konsistenz und Fairness auf. Die
Krankenkassen und die Leistungserbringer sehen sich insofern mit einer Rahmen-
ordnung konfrontiert, der eine belastbare rechtliche Grundlage fehlt, den Entschei-
dungstragern eine ldngerfristige Orientierung erschwert und in ihren Steuerungswir-
kungen in vieler Hinsicht willkiirlich erscheint.

Uber diese Funktionsdefizite hinaus gibt es Hinweise, dass das geltende Regulie-
rungssystem auch den Leitbildern der Finanzierbarkeit sowie der Wettbewerbs- und
Innovationsfihigkeit des pharmazeutischen Forschungsstandortes in Deutsch-
land nicht in dem gewiinschten Malle zu entsprechen vermag (Wille 2004, S. 201 ff.;
Hdussler/Albrecht 2006; Cassel 2008a). Abbildung 5 ldsst zwar erkennen, dass die
Aufwendungen fiir Arzneimittel in der GKV deutlich stirker ansteigen als die Ge-
samtausgaben sowie die Ausgaben fiir Arztpraxen und Krankenhduser; dieser Befund
ist aber fiir sich genommen noch kein Beleg fiir eine ineffiziente oder ineffektive Arz-
neimittelversorgung. Innovative Medikamente konnen aufwendige und teure andere
Behandlungsarten substituieren, und die effiziente sowie effektive Verlagerung von
Leistungen aus dem stationéren in den ambulanten Sektor geht zwangsldufig mit einer
Zunahme der Arzneimittelausgaben einher. Zudem besitzen die Arzneimittelausgaben,
wie Abbildung 6 veranschaulicht, eine besonders ausgeprigte Altersabhingigkeit.
Eine unsystematische Uberregulierung des GKV-Arzneimittelmarktes mit dem priori-
tdren Ziel der Ausgabenddmpfung lauft insofern Gefahr, das Effizienz- und Effektivi-
titspotential der Arzneimitteltherapie nicht hinreichend auszuschopfen. Trotz des
iiberaus breiten und aufwendigen Regulierungsspektrums ist es bestenfalls gelungen,
die Ausgabendynamik in ziemlich willkiirlicher Weise bisweilen fiir einen kurzen
Zeitraum zu unterbrechen, aber nicht den Wachstumstrend aufzuhalten.

Obgleich der Forschungsstandort fiir die pharmazeutische Industrie in Deutsch-
land im internationalen Vergleich immer noch — z. B. bei klinischen Studien — beacht-
liche komparative Vorziige aufweist, hat er in den vergangenen zwei Jahrzehnten,
vor allem gegeniiber den Vereinigten Staaten, an Bedeutung verloren (SVRiG 2006,
S. 230 ff.; IGES et al. 2006, S. 275 ff.). Dies geht insbesondere auf ,,eine zum Teil
undurchschaubare und widerspriichliche Uberregulierung® (Bréiuninger et al. 2008,
S. 9) des Gesundheitswesens und vor allem des GKV-Arzneimittelmarktes zuriick.
Dabei zeichnet die Beurteilung des pharmazeutischen Standortes Deutschland durch
internationale Experten héufig ein deutlich negativeres Bild als die objektiven Da-
ten und Fakten. Die negativen Einschitzungen griinden sich weniger auf die bisheri-
ge Entwicklung als auf pessimistische Zukunftserwartungen, die ihrerseits in den
nicht abschétzbaren Folgen der bestehenden und kiinftig erwartungsgemall weiter
zunehmenden Uberregulierung wurzeln. Unabhingig von ihrer Berechtigung ver-
dienen diese Befiirchtungen insofern Beachtung, als auch pharmazeutische Innova-
tionen, wie die entsprechende Theorie lehrt, weniger von den heutigen Gegebenhei-
ten als von Zukunftserwartungen abhéngen.
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Abbildung 5: Wachstum der GKV-Gesundheitsausgaben

‘ Gesundheitsausgaben @ Krankenhauser Arztpraxen Apotheken ‘
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Quelle: Gesundheitsberichterstattung des Bundes (2008), eigene Berechnung,
eigene Darstellung.

Abbildung 6:  Alters- und geschlechtsspezifische Ausgabenprofile
von Arzneimitteln
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Eine moglichst weitgehende Erfiillung der Leitlinien erfordert einen funktions-
gerechten Wettbewerb — und dieser aus den angefiihrten Griinden eine weitgehen-
de Deregulierung des in vieler Hinsicht {ibersteuerten GKV-Arzneimittelmarktes.
Dabei befindet sich der Gesetzgeber mit den Rabattvertrigen zwar prinzipiell auf
einem zielfithrenden ordnungspolitischen Weg, doch bedarf es dringend ihrer insti-
tutionellen Einbettung in eine von tiberfliissigen und widerspriichlichen Regulierun-
gen bereinigten Rahmenordnung, mit der die Funktionsbedingungen fiir einen leit-
bildkonformen, unverzerrten Vertragswettbewerb auf dem GKV-Arzneimittelmarkt
geschaffen wiirden (SVRiG 2006, S. 374 ff.; Cassel et al. 2008, S. 191 f.). Dabei sind
weder die dringend erforderliche Deregulierung noch die zu schaffende Wettbe-
werbsordnung als Selbstzweck zu sehen. Sie sind vielmehr notwendige institutionel-
le Weichenstellungen, mit der der bestehende ,,Steuerungswirrwarr* auf dem GKV-
Arzneimittelmarkt zugunsten einer durchgéngig wettbewerblichen Steuerung be-
seitigt wird, die eine effektive, effiziente und patientengerechte Arzneimittelversor-
gung zu gewihrleisten verspricht, ohne das industriedkonomische Fundament des
Pharmastandorts Deutschland zu schwéchen. Das BMG scheint in den Grundziigen
eine vergleichbare ordnungspolitische Richtung anzuvisieren, wenn es als Gegen-
stand der néchsten Gesundheitsreform die Deregulierung der Arzneimittelversor-
gung ankiindigt (Arzte Zeitung vom 04.06.2008). Vor diesem Hintergrund werden
nachfolgend die Kernelemente eines Reformkonzepts fiir die Herstellerebene des
GKV-Arzneimittelmarktes dargestellt,’ das durch eine adiquate Rahmenordnung
den Wettbewerb im GKV-Arzneimittelmarkt funktionsfahiger und damit auch ziel-
orientierter zu gestalten verspricht.

5  Ein Reformkonzept fiir die Vertriebsebene wurde von den Autoren bereits 2006 vorgelegt
(Cassel/Wille 2006, S. 432 ff.) und findet sich aktualisiert und erweitert in Cassel (2008c, Ab-
schnitt 4).
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2 Funktionsgerechter Wettbewerb auf der Herstellerebene

Das Reformkonzept fiir die Herstellerebene sieht eine vertragswettbewerbliche L6-
sung flir die Arzneimittelpreisbildung vor: Sind Préparate hinsichtlich einer be-
stimmten Indikation oder Patientengruppe substituierbar, kann jede einzelne Kran-
kenkasse dariiber entscheiden, wie viele und welche dieser Préparate sie auf eine
Liste der von ihr erstatteten Arzneimittel setzt.® Hierdurch erhalten die pharmazeuti-
schen Unternehmen eine gewisse Exklusivitit bzw. Absatzgarantie fiir ihre geliste-
ten Priparate, die sie in Form von Rabatten auf den Herstellerabgabepreis zu hono-
rieren bereit sind. Kassen und Hersteller konkurrieren daher miteinander um den
Abschluss von Rabattvertrigen mit mdglichst lukrativen Konditionen fiir beide
Seiten. Indem ihnen individuelle Vertragsverhandlungen (,,selektives Kontrahieren®)
und der Abschluss von privatwirtschaftlichen Individualvertridgen (,,Selektivvertra-
gen®) ermdglicht werden, kommt somit ein ,,Vertragswettbewerb® zustande (Ebsen
et al. 2003; Cassel et al. 2006), in dem nicht nur Preise, Rabatte und die Qualitdt der
Arzneimittel, sondern auch Sortiment, Innovationsfdhigkeit und Reputation der
pharmazeutischen Unternehmer als Wettbewerbsparameter einsetzbar sind. Daraus
resultiert anstelle des bisherigen regulatorischen ,,Reparaturbetriebs” ein multidi-
mensionaler Wettbewerbsprozess, der auf Dauer eine effektive, effiziente und fort-
schrittliche Arzneimittelversorgung der GKV-Versicherten zu gewihrleisten ver-
spricht.

6  Dieses Reformkonzept wurde von den Autoren erstmals im Rahmen eines Gutachtens zur
,»Steuerung der Arzneimittelausgaben und Stirkung des Forschungsstandortes fiir die pharma-
zeutische Industrie” fiir das BMG entwickelt (Cassel/Wille 2006). Es entspricht vom Ansatz
her dem von Grefs/Niebuhr/Wasem (2005 und 2006) aus einem internationalen Vergleich der
Regulierungen des Marktes fiir verschreibungspflichtige Arzneimittel herausgefilterten, aber
nicht detailliert ausgefiihrten ,,Reformszenario 11 (a. a. O. 2005, S. 75 ff.). Dagegen erheben
Klauber/Schleert (2006) im Anschluss an ein gemeinsames Gutachten mit dem Zentrum fiir
Sozialpolitik der Universitit Bremen (Glaeske et al. 2003) zwar die Forderung nach Locke-
rung des Kontrahierungszwangs fiir Generika und Analogpriparate, verbinden ihre vertrags-
wettbewerblichen Vorschlage aber mit der Fortgeltung der Festbetrags- und Aut-idem-
Regelung nach geltendem Recht (a. a. O., S. 38 ff.), was dem hier vertretenen Reformkonzept
widerspricht.
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2.1 Arzneimittellisten als Instrumente der Erstattungsregulierung

Dazu bedarf es lediglich einer gegeniiber dem Status quo modifizierten Erstattungs-
regelung, wihrend sich die Herstellerabgabepreise und -rabatte — nach vollstandiger
Abschaffung der Festbetragsregelung — ohne jeden staatlichen oder korporatisti-
schen Eingriff frei bilden konnen (Abbildung 7). Fiir die Erstattungsregelung sieht
das Reformkonzept drei verschiedenartige ,,Arzneimittellisten mit ganz unter-
schiedlichen Funktionen vor:

Abbildung 7: Regulierungsinstrumente fiir die Herstellerebene

Bereich
Erstattung Preisbildung
Akteure

Gesetz- und « Arzneimittel-Negativliste (ANL)
Verordnungs- Sie enthalt Arzneimittel, die nicht von der
geber GKV erstattet werden.
Arzneimittel-Vergleichsgruppen (AVG)
In ihnen werden vergleichbare erstattungs-
fahige Arzneimittel nach medizinisch-
therapeutischer Eignung fiir bestimmte
Indikationen oder Patientengruppen
zusammengefasst.
Arzneimittel-Bewertungsausschuss (A-BA)
Er ist eine neutrale, aus unabhangigen
Experten zusammengesetzte Bewertungs-
und Entscheidungsinstanz zur Bildung von
ANL und AVG nach wissenschaftlich aner-
kannten pharmakotherapeutischen Kriterien.

Kranken- Kassenindividuelle Arzneimittellisten (KIA)
kassen Sie enthalten diejenigen Arzneimittel, die
und Arzte von einer bestimmten Kasse erstattet
werden, verbunden mit einer Verpflichtung
des behandelnden Arztes, Arzneimittel in der
Regel listenkonform zu verordnen.

Arzneimittel- « Herstellerabgabepreise (HAP) * Herstellerabgabepreise (HAP)
hersteller Sie werden von den Herstellern GKV- Von den Herstellern frei kalkulierte
einheitlich gesetzt und von den Kassen und den Abnehmern in Rechnung
ohne Abzug erstattet. gestellte (Listen-)Preise der Prapa-
rate.

Herstellerrabatte (RAB)

Rabatte auf den HAP, die Hersteller
den Kassen gewahren, um mit ihren
Praparaten auf der KIA gelistet zu
werden.

Quelle: Eigene Darstellung.

e Mit der Arzneimittel-Negativliste (ANL) wird der Katalog der Gesundheits-
leistungen, die gemal §§ 11 ff. SGB V alle Krankenkassen gewdhren und soli-
darisch finanzieren miissen, und auf die alle GKV-Versicherten einen Rechts-
anspruch haben, fiir den Bereich der Arzneimittelversorgung ,negativ® be-
stimmt: Sie enthilt die nach § 34 SGB V oder durch Richtlinien des Gemeinsa-
men Bundesausschusses (G-BA) nach § 92 (1) Satz 2 Nr. 6 SGB V von der
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Verordnungs- bzw. Erstattungsféhigkeit ausgeschlossenen Arzneimittel. Auf al-
le nicht darin verzeichneten apothekenpflichtigen Arzneimittel haben die GKV-
Versicherten einen Leistungsanspruch nach § 31 SGB V. Diese Regelung sollte
grundsitzlich beibehalten werden.

In der Sache ebenfalls nicht neu sind die Kassenindividuellen Arzneimittellis-
ten (KIA): Sie enthalten nur jene erstattungsfiahigen Arzneimittel, die von der
jeweiligen Krankenkasse tatsdchlich erstattet werden. Wihrend also iiber die
ANL implizit die Erstattungsfihigkeit von Arzneimitteln bestimmt wird, regelt
die KIA den Erstattungsanspruch der Versicherten gegeniiber ihrer Kasse bei
der Verordnung bestimmter Priaparate. Die KIA ermoglicht somit den Kassen,
unter den erstattungsfahigen Arzneimitteln zu selektieren, und ist damit die in-
stitutionelle Grundlage des Vertragswettbewerbs.

Um den GKV-einheitlichen Leistungsanspruch der Versicherten nach § 31(1)
SGB V zu gewihrleisten, ist eine selektiv zusammengestellte KIA nur dort ver-
tretbar, wo der Arzneimittelmarkt vergleichbare pharmakotherapeutische Alter-
nativen bietet. Deshalb bedarf es der Bildung von Arzneimittel-Vergleichs-
gruppen (AVG): Sie enthalten jeweils diejenigen verfiigbaren und erstattungs-
fahigen Préparate, die zur Behandlung einer bestimmten Indikation oder Patien-
tengruppe zugelassen sind, medizinisch-pharmakologisch vergleichbar wirken
und von daher als therapeutische Alternativen zur Verfiigung stehen bzw. phar-
makotherapeutisch substituierbar sind. Anders als die Festbetragsgruppen nach
§ 35a SGB V, die wirkstoffbezogen gebildet werden und eine preisregulierende
Funktion haben, sollen die AVG den Kassen lediglich indikations- oder patien-
tengruppenbezogene Wahlmdglichkeiten zur Zusammenstellung ihrer KIA rechts-
verbindlich und GKV-einheitlich vorgeben.’

Wie unschwer zu erkennen ist, stehen alle drei Listen hinsichtlich der Erstattung
in einem engen funktionalen Zusammenhang. So definiert die ANL GKV-einheitlich
die Erstattungsfahigkeit von Arzneimitteln, fassen die AVG erstattungsfahige Préapa-

rate

, soweit sie hinsichtlich bestimmter Indikationen oder Patientengruppen substitu-

ierbar sind, ebenfalls GKV-einheitlich zusammen und konkretisieren die KIA den
Erstattungsanspruch der Versicherten, indem sie jeweils nur eine kassenspezifische
Auswahl der AVG-gelisteten Medikamente enthalten. Da die Krankenkassen ihren
Versicherten nicht mehr wie frither den gleichen, ,,gemeinsam und einheitlich* fest-
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gelegten Erstattungsanspruch gewihren, sondern ihn im Reformkonzept je nach
Zusammenstellung des Portefeuilles der zu ihren Lasten verordnungsfahigen Arz-
neimittel auf unterschiedliche Weise erfiillen konnen, wird die KIA selbst zum
Wettbewerbsparameter auf der Absatz- wie auf der Beschaffungsseite der Kassen.
Insgesamt bilden somit die drei Listen einen multifunktionalen Ordnungsrahmen,
der sowohl das solidarische Leistungsversprechen der GKV einlést, als auch Wett-
bewerb auf dem Versicherungs- und Leistungsmarkt ermdglicht.

Wihrend die Wettbewerbsrelevanz von AVG und KIA unmittelbar einsichtig ist,
bedarf die diesbeziigliche Rolle der ANL einer zusitzlichen Erlauterung: Die ANL
ist wettbewerbsrelevant, weil sie die Grenze zieht zwischen dem preisregulierten
und nicht preisregulierten Teil des Marktes fiir Arzneimittel aus Apotheken (,,Apo-
thekenmarkt).® Nicht erstattungsfahige apothekenpflichtige Arzneimittel unterlie-
gen ndmlich in Deutschland weder auf der Hersteller-, noch auf der Vertriebsebene
der Preisregulierung, so dass jedes zusitzlich auf der ANL gelistete Praparat auto-
matisch den Erfassungsbereich der freien Preisbildung vergroBert und den des regu-
lierten Wettbewerbs schmilert. Deshalb kann der Apothekenmarkt insgesamt schon
dadurch ,,wettbewerblicher werden, dass die Erstattungsfihigkeit eingeschriankt
und immer mehr Arzneimittel der Selbstmedikation nach individueller Zahlungsbe-
reitschaft und -fahigkeit der Versicherten bzw. Patienten iiberlassen werden.

Ublicherweise werden Arzneimittel in der GKV unter zwei verschiedenen Ge-
sichtspunkten von der Erstattung ausgeschlossen:

e entweder unter ,fiskalischen®“ Aspekten wie z. B. Medikamente zur Behand-
lung von Bagatellkrankheiten, Potenz- und Wellness-Mittel oder nicht ver-
schreibungspflichtige bzw. OTC-Priparate (§ 34 SGB V),

e oder unter ,,medizinisch-pharmakologischen*“ Aspekten wie z. B. Wirkstoffe
und Wirkstoffkombinationen, die hinsichtlich ihrer Wirksamkeit oder Zweck-
miBigkeit umstritten sind (§ 92 (1) SGB V).

Im ersten Fall wird die Absicht verfolgt, die GKV-Arzneimittelausgaben unmit-
telbar zu senken, im zweiten, die Versorgungsqualitidt — mit moglichen Einspareffek-
ten als erwiinschter Nebenwirkung — zu verbessern. Da derartige Erstattungsaus-
schliisse zu mitunter erheblichen finanziellen Mehrbelastungen der Versicherten
fiihren und dabei in Konflikt mit dem Versorgungsprinzip einer sozialen Kranken-
versicherung geraten konnen, muss sich der Gesetz- bzw. Verordnungsgeber dafiir
demokratisch legitimieren, wobei er im Fall medizinisch-pharmakologisch motivier-
ter Erstattungsausschliisse dem Urteil eines mit Experten besetzten, neutralen Arz-

8  Der Apothekenmarkt umfasst drei Kategorien von Medikamenten: (1) nicht apothekenpflichti-
ge bzw. frei verkdufliche; (2) apothekenpflichtige, aber nicht verschreibungs- bzw. rezept-
pflichtige; sowie (3) apotheken- und zugleich verschreibungspflichtige. (1) und (2) werden un-
ter der Bezeichnung OTC-(,,Over-The-Counter*-)Préparate zusammengefasst, die der Selbst-
medikation dienen und in der Regel nicht von der Krankenkasse erstattet werden. Die zu (3)
zdhlenden Arzneimittel sind in der Regel erstattungsfahig, werden als ethische oder Rx-
Préaparate bezeichnet und bilden den ,,GKV-Arzneimittelmarkt™. Arzneimittel wiederum kon-
nen Fertigarzneimittel, Stoffe oder Zubereitungen aus Stoffen sein.
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neimittel-Bewertungsausschusses (A-BA) folgen sollte (siche Abbildung 7 und
Abschnitt 2.4).

Die ANL ist somit nicht nur wettbewerbsrelevant, sondern fungiert zugleich als
pharmakopolitischer Handlungsparameter des Sozialgesetzgebers, um den Leis-
tungsumfang der GKV zu steuern. Sie eignet sich deshalb auch in besonderer Weise
zur ,,negativen Abgrenzung eines Katalogs solidarisch zu finanzierender Basisleis-
tungen (Basisleistungskatalog-BLK) fiir den Bereich der GKV-Arzneimittelversor-
gung. So liefe sich die Erstattungsfihigkeit von Arzneimitteln — vom Status quo
ausgehend — auf verschiedenen Wegen zugunsten einer Ausweitung der ANL ein-
schrinken:

e Unter rein fiskalischem Aspekt kdnnten niedrigpreisige verschreibungspflichti-
ge Arzneimittel bis zu einem bestimmten Apothekenabgabepreis von der Erstat-
tung ausgeschlossen werden. Da weitaus die meisten abgegebenen Packungen in
der Preisspanne von 10-20 Euro liegen (Fetzer et al. 2008, S. 14 f.), miisste die
Erstattungsgrenze oberhalb von 10 Euro liegen, um quantitativ einen hinrei-
chenden Effekt zu haben. Dementsprechend wire die Mindestzuzahlung der Pa-
tienten von derzeit 5 Euro (§ 61 SGB V) aufzuheben und sollte die geltende
10 %ige Zuzahlung auf den Abgabepreis von der Erstattungsgrenze an gelten.

e Unter fiskalischen und medizinisch-pharmakologischen Aspekten konnte man
auch die ,,Sicherheitsschwelle®, die dariiber entscheidet, ob ein Arzneimittel
nach der Zulassung verschreibungspflichtig bleibt oder nicht, nach dem Muster
anderer Lander absenken. Dadurch wiirden neu ausgebotene Medikamente héu-
figer — und gegebenenfalls schneller — aus der Verschreibungspflicht entlassen
und wiren dann gemél § 34 (1) SGB V als nicht erstattungsfahige OTC-Pré-
parate frei verkduflich. Da die Sicherheitsanforderungen, die der Verschrei-
bungspflicht zugrunde liegen, eine von Land zu Land unterschiedlich getroffene
Konvention ist, sollten sie hierzulande nicht als sakrosankt gelten und in einer
offenen gesundheitspolitischen Diskussion thematisiert werden.'”

e Schlielich wére unter medizinisch-pharmakologischem Aspekt diskutabel, ob
und inwieweit nicht ,,Altpréparate”, die ihre Wirksamkeit noch nicht oder seit
Langerem nicht mehr durch valide Studien unter Alltagsbedingungen, insbeson-
dere auch im Vergleich zu therapeutischen Alternativen (Effectiveness-Studien)
nachgewiesen haben, ihre Verordnungsfihigkeit zu Lasten der GKV verlieren
sollten. Immerhin wiirde eine solche pharmakopolitische ,,Exit-Option* fiir

9 Bislang obliegt es dem korporatistisch zusammengesetzten Gemeinsamen Bundesausschuss
(G-BA) nach § 92 (1) SGB V, Richtlinien iiber die Verordnung von Arzneimitteln in der ver-
tragsarztlichen Versorgung (,,Arzneimittelrichtlinien-AMR*) zu beschliefen und darin ent-
sprechende Verordnungsausschliisse und -einschrankungen sowie Ausnahmen davon zu ver-
fiigen (G-BA 2008a).

10 Vor allem in den so sicherheitsbewussten USA sind weitaus mehr Arzneimittel frei verkauf-
lich als in Deutschland (Friske 2003, S. 231 ff.). So sind etwa in den USA Protonenpumpen-
hemmer wie das Omeprazol oder die meisten Schlafmittel nicht verschreibungspflichtig und in
jedem Supermarkt mit ,,Apothekenecke* frei erhiltlich.
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iiberholte Rx-Préparate die Marktdiffusion {iberlegener Arzneimittelinnovatio-
nen erleichtern, den Innovationswettbewerb intensivieren und letztlich die Qua-
litdt der Arzneimittelversorgung insgesamt steigern (Cassel 2004, S. 280 ft.).

Wie diese Reformvorschlige zeigen, lasst sich die ANL als probates Mittel der
Erstattungsregulierung einsetzen, um die GKV-Arzneimittelausgaben zu begrenzen,
den Preis- und Innovationswettbewerb zu stirken und die pharmakotherapeutische
Qualitét zu verbessern. Dabei ist freilich zu bedenken, wie eine daraus resultierende
Mehrbelastung der GKV-Versicherten — insbesondere der Einkommensschwachen
und chronisch Kranken — aufgefangen werden kann, um die GKV als ,soziale
Krankenversicherung nicht in Frage zu stellen.'' Dennoch wird die ANL eine zen-
trale Rolle als gesundheitspolitischer Handlungsparameter spielen miissen, wenn es
um die Suche nach neuen Antworten auf die alte Frage nach der Gewihrleistung
einer notwendigen, hochwertigen und bezahlbaren GKV-Arzneimittelversorgung
geht.

2.2 Bildung und Funktion indikationsspezifischer Arzneimittel-Vergleichsgruppen

Wie die ANL, so miissen auch die AVG rechtsverbindlich und einheitlich fiir alle
Krankenkassen auf der normgebenden Politikebene gebildet werden, um sie nicht
zum Gegenstand des Kassenwettbewerbs zu machen und dadurch das fiir eine
Pflichtversicherung konstitutive gleiche Leistungsversprechen fiir alle ihre Versi-
cherten kassenseitig zu unterlaufen. Letztlich geht es darum, dass die Kassen jene
Rahmenbedingungen bzw. Spielregeln, unter denen sie konkurrieren sollen, nicht
selbst bestimmen. Aber anders als die ANL, die die Erstattungsfdhigkeit der Arz-
neimittel abgrenzt und nur im Kontext des gesamten Apothekenmarktes wettbe-
werbsrelevant ist, werden mit den AVG indikationsbezogene Wahlmdglichkeiten
unter vergleichbaren erstattungsféhigen Praparaten zur Bildung der KIA geschaffen,
die konstitutiv fiir einen diskriminierungsfreien Leistungswettbewerb zwischen Kas-
sen und pharmazeutischen Unternehmen sind. Deshalb kommt der AVG-Bildung
eine konzeptionelle Schliisselstellung zu.

11 Zu denken wire etwa an eine Belastungsgrenze analog zu § 62 SGB V oder eine Erweiterung
des Katalogs der zugelassenen Ausnahmen von den Verordnungsausschliissen und -ein-
schrankungen in den AMR des G-BA, der allerdings schon jetzt fast 60 Positionen umfasst
(G-BA 2008a, Tz 16 und 20.2).
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2.2.1  Zuordnung eingefiihrter Préiparate

Die derzeit geltende Regelung der Rabattvereinbarungen greift bislang im Wesentli-
chen nur bei wirkstoffgleichen Arzneimitteln bzw. auf dem generikafihigen Markt.'?
Um dagegen Preis- und Rabattwettbewerb ,,flichendeckend* einzufiihren, miissten
grundsitzlich alle bereits eingefiihrten Préparate auf ihre ,,Gruppentauglichkeit* hin
gepriift werden. Ziel ist dabei die fiir eine bestimmte Indikation oder Patientengrup-
pe zugelassenen und erstattungsfahigen Praparate unter der Bedingung in einer AVG
zusammenzufassen, dass sie im Versorgungsalltag austauschbar sind. Die Substi-
tuierbarkeit muss deshalb gegeben sein, weil die Kassen in der Regel nur eine Aus-
wahl aus den in der AVG enthaltenen Priparaten auf ihre KIA setzen werden, und
der behandelnde Arzt gehalten sein soll, grundsétzlich listenkonform zu verordnen.

Zuordnungskriterien

Die Beurteilung der Austauschbarkeit von Arzneimitteln setzt umfangreiches medi-
zinisch-pharmakologisches Expertenwissen voraus und wird deshalb im Reform-
konzept dem A-BA iibertragen. Ublicherweise kniipft sie an den Wirkstoffen der zu
vergleichenden Medikamente an, wobei — wie z. B. in der Festbetragsregelung nach
§ 35 (1) SGB V —drei ,,Stufen* unterschieden werden:

e Die erste Stufe bilden Arzneimittel mit denselben Wirkstoffen. Hierbei handelt
es sich meist um das patentfreie Original-Priparat (,,Original) mit seinen gene-
rischen Imitationen (,,Generika“). Sie werden ohne Weiteres als austauschbar
angeschen (aut idem), wenngleich mitunter therapierelevante Unterschiede in
der Bioverfiigbarkeit bestehen konnen. "

e Auf der zweiten Stufe befinden sich Arzneimittel mit nicht identischen, aber
pharmakologisch-therapeutisch vergleichbaren bzw. verwandten Wirkstof-
fen (aut simile); bei diesen sogenannten Analog-Praparaten (,,Analoga®) fillt die
Beurteilung schon schwerer, unterscheiden sie sich doch héufig im Wirkungs-
profil, dem Nebenwirkungsspektrum, der Darreichungsform, der Einnahmefre-
quenz usw.

e Die dritte Stufe bilden schlieBlich Arzneimittel mit andersartigen Substanzen,
aber therapeutisch vergleichbarer Wirkung; hierbei handelt es sich in der
Regel um Préparate mit andersartigen Wirkprinzipien oder unterschiedlichen

12 Siehe zu einer kritischen Bewertung der pharmakopolitischen ,,Scharfstellung der Rabattver-
einbarungen nach § 130 a (8) SGB V durch die Substitutionsverpflichtung der Apotheken in §
129 (1) Satz 3 SGB V im Zuge des GKV-WSG Caussel et al. (2008, S. 182 ff.).

13 So schreibt § 35 (1) Satz 2 SGB V bei der Bildung der Festbetragsstufe 1 ausdriicklich vor,
dass unterschiedliche Bioverfiigbarkeiten wirkstoffgleicher Arzneimittel zu beriicksichtigen
sind.
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pharmakodynamischen oder -kinetischen Eigenschaften, die hinsichtlich ihrer
therapeutischen Substituierbarkeit noch schwieriger einzuschitzen sind.

Angesichts dieser Sachlage Gruppen zu fordern, die hinsichtlich der Substanzen
oder ihrer Wirkungen vollstindig homogen sind, wére utopisch. Stattdessen emp-
fiehlt sich ein pragmatisches Vorgehen, bei dem die Zusammenstellung der thera-
peutischen Alternativen und die Beurteilung ihrer Substituierbarkeit nach einem
transparenten pharmakologisch-therapeutischen Kriterienkatalog erfolgt.

Ein erstes, eher formales Kriterium der AVG-Zuordnung eines Préparates ist,
dass es sich um ein Fertigarzneimittel handeln muss, das fiir eine bestimmte Indi-
kation oder Patientengruppe (z. B. Osteoporose bei post- oder primenopausalen
Frauen, bei Ménnern, Kindern usw.) zugelassen ist;'* denn die Zulassung oder auch
Nachzulassung bietet Gewihr dafiir, dass es seine spezifische Wirksamkeit unter
klinischen Bedingungen nachgewiesen hat (,,Efficacy*). Materiell entscheidend ist
jedoch, dass mit dem Arzneimittel nachweislich therapeutisch relevante Ergebnisse
in der Alltagsanwendung erzielt werden (,,Effectiveness®). SchlieBlich hat der Pati-
ent nur dann einen Nutzen aus der Arzneimitteltherapie, wenn sie zur Behandlung
seiner Krankheit hinreichend wirksam ist. Inhaltlich sollen bei der Bewertung des
Patientennutzens nach § 35b (1) Satz4 SGB V ,,... insbesondere die Verbesserung
des Gesundheitszustandes, eine Verkiirzung der Krankheitsdauer, eine Verldngerung
der Lebensdauer, eine Verringerung der Nebenwirkungen sowie eine Verbesserung
der Lebensqualitt ... angemessen beriicksichtigt werden.*

ZweckmaBigerweise sollte eine derartige Auslegung des Patientennutzens auch
der AVG-Bildung verbindlich zugrunde liegen. Da es hierbei um die Austauschbar-
keit unterschiedlicher Priparate geht, ist sein Nachweis aber — wenn immer moglich —
im Vergleich mit anderen Arzneimitteln zu fithren. Dabei ist in der Regel die Me-
thodik der Evidenzbasierten Medizin (EBM) anzuwenden, die verschiedene Nach-
weisstufen nach Qualitdt und Aussagekraft kennt und die therapeutische Relevanz
von Studienergebnissen nach Stand des klinischen Wissens einzuschéitzen erlaubt.
Allerdings sollte nicht ausgeschlossen sein, unter besonderen Umsténden auf drztli-
ches Erfahrungswissen zuriickzugreifen.' Jedenfalls wire es nicht sachgerecht, bei
der AVG-Bildung nur eine bestimmte Methode zum Nachweis des Patientennutzens
zuzulassen; stattdessen kédme es auf eine umfassende, systematische und fachkun-
dige Wiirdigung (,,Appraisal®) verschiedener Erkenntnisquellen an, allen voran
wissenschaftlich gefiihrte Nachweise, drztliche Alltagserfahrungen beim Erreichen
von Behandlungszielen und nicht zuletzt regelgeleitete professionelle Konsensfin-
dungen, wie sie sich z. B. in Behandlungsleitlinien von fachwissenschaftlichen Ge-

14 Die AVG-Zuordnung von Priparaten, die fiir die jeweilige Indikation bzw. Patientengruppe
nicht oder noch nicht zugelassen sind, obwohl es Evidenz fiir ihre diesbeziigliche Wirksamkeit
gibt — wie etwa beim Darmkrebsmedikament Avastin gegen die feuchte Makuladegeneration
im Auge —, wire hiernach als ,,Off-Label Use* ausgeschlossen.

15 Siehe hierzu als aufschlussreiches Lehrstiick die Diskussion um die Aufnahmekriterien der
mehrfach geplanten, aber bis dato nicht realisierten GKV-einheitlichen Positivliste, dargestellt
bei Becker (2006, S. 215 ff.)

111



sellschaften und Verbianden niederschlagen. In jedem Falle ist aber zu gewihrleis-
ten, dass die Nutzenbewertung nach transparenten, praktikablen und nicht zuletzt
international anerkannten Standards erfolgt.

Hiernach hétten Priparate, die einer AVG zugeordnet werden und im Alltags-
gebrauch austauschbar sein sollen, folgenden Kriterien zu geniigen:

(1) Sie miissten fiir die Indikation oder Patientengruppe, fiir die diec AVG gebildet
wird, zugelassen sein,

(2) ein vergleichbares Wirkungs- und Nebenwirkungsprofil haben,

(3) hinsichtlich Applikation, Einnahmefrequenz, Bioverfiigbarkeit, Vertraglichkeit
und sonstigen therapeutisch relevanten Aspekten vergleichbar sein und schlie3lich

(4) Wirkungen, Nebenwirkungen, Risiken usw. in der Regel in evidenzbasierten
und moglichst vergleichend angelegten Studien oder auch durch systematische
und konsentierte drztliche Erfahrung nachgewiesen haben.

Im Ergebnis fiihrt die Anwendung dieser Zuordnungskriterien zu einer vertretba-
ren Bewertung des therapeutischen Nutzens bzw. Patientennutzens eines Préparats
im Vergleich zu seinen therapeutischen Alternativen bzw. Substituten. Als Bewer-
tungsergebnis kann sich dabei eine mehr oder weniger gro3e Differenz zu den Ver-
gleichspriparaten bzw. ,,Leitsubstanzen* ergeben: Ist sie positiv, liegt ein ,,Zusatz-
nutzen® vor, ist sie negativ, ein ,,Nutzendefizit*. Ordnet man die bewerteten Préapa-
rate dementsprechend auf einer Skala an, ergibt sich moglicherweise ein Kontinuum
mit einer beachtenswerten Spreizung zwischen Préparaten mit dem hochsten und
niedrigsten Patientennutzen. Es wire dann Sache des A-BA, die nutzenméBig mit
Abstand fithrenden Medikamente von der AVG-Zuordnung freizustellen (,,Freistel-
lung®; siche Abschnitt 2.2.2) und die am wenigsten niitzlichen nur eingeschrénkt als
Reservepréiparate oder Additiva zu erstatten (,,Sonderstellung®) oder gegebenen-
falls sogar von der Erstattung durch die GKV ganz auszuschlieBBen (,,Nichterstat-
tung®; siche Abschnitt 2.1). Dabei gilt, dass Preise, Rabatte, Kosten-Nutzen-
Erwédgungen, Patente, Innovations- und Imitationsstatus oder gar der Hersteller an
dieser Stelle absolut keine Rolle spielen: Alle genannten Zuordnungskriterien haben
vielmehr ausschlieBlich eine Bewertung des pharmakotherapeutischen Nutzens
fiir den behandlungsbediirftigen Patienten, d. h. des Patientennutzens zum Ziel.

AVG-Bildung bei Bisphosphonaten

Um die Rolle der Zuordnungskriterien bei der AVG-Bildung zu verdeutlichen, soll
der Entscheidungsprozess, der in dieser oder dhnlicher Form auch vom A-BA zu
durchlaufen wire, anhand der Wirkstoffgruppe der Bisphosphonate und des in einer
alternden Gesellschaft immer privalenteren Krankheitsbildes der Osteoporose auf-
gezeigt werden. Bisphosphonate und Osteoporose werden als hervorragend geeig-
nete Beispiele aus der Vielzahl der Wirkstoffe und Indikationen herausgegriffen,
um daran die Vorgehensweise bei der AVG-Bildung zu konkretisieren und ihre
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praktische Durchfiihrbarkeit zu dokumentieren, ohne freilich den Bewertungsergeb-
nissen des A-BA vorgreifen zu wollen bzw. zu konnen.'®

Schon im BMG-Gutachten der Verfasser wurden die Bisphosphonate herangezo-
gen, um daran Grundfragen der AVG-Bildung zu erlautern, ohne jedoch die medizi-
nisch-therapeutische ,,Machbarkeit eingehender zu priifen (Cassel/Wille 2006, S.
425 ft.). Bisphosphonate boten und bieten sich als Beispiel an, weil ihre insgesamt 8
Substanzen zwar relativ neu sind,'” inzwischen aber schon zur wotandardtherapie®
bei 3 ernsthaften Krankheiten (Osteoporose, Folgewirkungen von Knochenmetasta-
sen und Morbus Paget; Abbildung 8) eingesetzt werden, die wegen des progressiven
Frakturrisikos sowie gravierender Herzrhythmus- und Stoffwechselstdrungen bei
Nichtbehandlung lebensbedrohlich sind bzw. hohe Spétschédden verursachen. Als
Analoga in verschiedenen Applikationsvarianten sind sie teils noch patentgeschiitzt
(Tiludronat, Ibandronat, Zoledronat und Risedronat), verfligen aber teilweise schon
tiber generische Substitute (Etidronat, Clodronat, Pamidronat und Alendronat), so
dass sich auch die wettbewerblichen Implikationen der AVG-Bildung beispielhaft
an ihnen verdeutlichen lassen.

Bisphosphonate werden zur Behandlung von verschiedenen Defekten der Kno-
chensubstanz bzw. Stérungen der Knochenbildung eingesetzt. Thre Verordnungs-
mengen in den drei Indikationsgebieten (Abbildung 8) werden auf ein Verhéltnis
von 5.000:50:1 geschitzt, sind also extrem unterschiedlich verteilt. Hinzu kommt,
dass die einzelnen Substanzen nicht gleichermalien fiir alle Indikationsgebiete zuge-
lassen sind. Da alle drei Indikationsgruppen mit jeweils mehreren Analog-
Substanzen besetzt sind, ldge es nahe, fiir die Folgen der Knochenmetastasen und
den Morbus Paget jeweils eine und bei der Osteoporose — nach Frauen und Ménnern
getrennt — zwei mit unterschiedlichen Substanzen bestiickte AVG zu bilden. Dies
wire jedoch verfriiht, weil dafiir lediglich das Zulassungskriterium beachtet, aber
weder nach den Wirkungs- und Nebenwirkungsprofilen noch nach der Applikations-
form oder gar der Dokumentation der Wirksamkeit gefragt wurde. Deshalb soll in
einem weiteren Schritt eine der Indikationsgruppen niher untersucht werden, wobei
die Wahl schon wegen ihrer Privalenz, aber auch wegen ihrer aufschlussreichen
Differenzierungsmoglichkeiten auf die Osteoporose (OPO) fillt.

16 Als Gesundheitsokonomen haben sich die Autoren in den medizinisch-therapeutisch-phar-
makologischen Fragen zwangsldufig auf Experten aus anderen Fachgebieten stiitzen miissen,
deren Wissen und Informationsmaterial sie gerne und in dankenswerter Weise zur eigenen
Meinungsbildung genutzt haben (sieche die Liste der konsultierten Experten zu Beginn des
Gutachtens). Schon von daher stehen die nachfolgenden Ergebnisse unter medizinisch-phar-
makologischen Vorbehalten und sind weder abschlieend noch ausschlieBlich zu verstehen.

17 Als erstes Bisphosphonat wurde 1982 (generikafihig seit 1996) die Etidronsdure bzw. das
Etidronat zugelassen; es folgten in relativ kurzer Abfolge: 1988 (1991) Clodronat, 1992
(2002) Pamidronat, 1996 (2005) Alendronat, 1996 Tiludronat, 1996 Ibandronat, 2000 Ri-
sedronat und als (vorldufig) letzter Wirkstoff 2001 Zoledronat. Siehe zu weiteren pharmakoo-
konomischen Details Hdiussler et al. (2008, S. 232 ff.).
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Abbildung 8:

AVG-Bildung am Beispiel der Bisphosphonate

Indikationen und Osteoporose Hyperkalzémie durch Morbus Paget
AVG-Zuordnung* bei Frauen Knochenmetastasen,
und Ménnern, Osteolyse bei
post | Knoct
Osteoporose Senkung der
skelettbezogenen
Morbiditat
Frauen Ménner
Wirkstoffe und
Applikationen AVG X1 ... AVG X2 ... AVGY ... AVGZ ...
Etidronat X X
Clodronat X
Pamidronat X X
ATC-Kode Alendronat X X
MO5BA
01-08 Tiludronat X
Ibandronat X X
Risedronat X X X
Zoledronat X X X
Darrei oral X X X X
form parenteral (i.v.) X X X
taglich X X X X
wdchentlich X X
IR monatlich X X
frequenz
vierteljahrlich X
jahrlich X

* Nach dem Zulassungsstatus vom 15. Juli 2008; Zoledronat fiir Manner steht kurz vor der Zulassung.

Quelle: Eigene Darstellung.

AVG-Bildung bei Osteoporosemitteln

Die zur Behandlung der Osteoporose verfiigbaren Wirkstoffe sind jeweils nur fiir
unterschiedliche Erscheinungsformen zugelassen, zielen aber alle auf eine Senkung
des Frakturrisikos als so genannten ,,Endpunkt®, d. h. auf eine Verhinderung von
Knochenbriichen an der Wirbelsdule, der Hiifte und den Extremititen. Nach dem
derzeit giiltigen Zulassungsstatus miissen mindestens drei Indikationen unterschie-
den werden, fiir die gegebenenfalls je eine AVG gebildet werden kénnte (Abbildung
9): die Osteoporose bei Méannern und postmenopausalen Frauen sowie die kor-
tikoidinduzierte Osteoporose. Die ersten beiden Indikationen sind priméire Osteo-
porosen; die letztere ist die mit Abstand haufigste der sogenannten sekundiren Os-
teoporosen, die durch Krankheiten und Arzneimitteltherapien an anderer Stelle des
Korpers als den Knochen entstehen.

Wie Abbildung 9 zeigt, sind aus der Wirkstoffgruppe der Bisphosphonate nur vier
oral und zwei parenteral applizierbare Substanzen zur Behandlung der postmeno-
pausalen OPO zugelassen. Andererseits gibt es auller den Bisphosphonaten noch
andere Wirkstoffe — wie das Raloxifen und das Strontiumranelat —, deren Wirksam-
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keit bei der postmenopausalen OPO nachgewiesen ist und die dementsprechend
auch fiir diese Indikation zugelassen sind. Dariiber hinaus kommen auch die Pa-
rathormone in Betracht, die aber nur sehr eingeschrinkt bei Frakturen unter Stan-
dardtherapie einsetzbar sind. Nimmt man noch die unter der Rubrik ,,Sonstige Oste-
oporosewirkstoffe* bei Frauen zugelassenen fiinf Substanzen hinzu, kdmen fiir die
AVG-Bildung zur postmenopausalen OPO immerhin 15 Wirkstoffe in Betracht.
Allerdings sind diese Wirkstoffe unter Beachtung des Wirkungs- und Nebenwir-
kungsprofils (Zulassungskriterium (2)) jedoch nur bedingt vergleichbar.

Um die therapeutische Relevanz im Hinblick auf die Austauschbarkeit bewerten
zu konnen, sollen zunéchst die vorhandenen Ergebnisse der im Zulassungskriterium
(4) geforderten Studien und Erfahrungen herangezogen werden. Entscheidend ist
dabei die Evidenz fiir die Reduktion des Frakturrisikos als dem priméren End-
punkt der OPO-Therapie. Wie aus Abbildung 9 hervorgeht, ist die vorliegende
Evidenz bei insgesamt 5 Wirkstoffen so gering bzw. so unzureichend nachgewiesen,
dass sie als Standardtherapie nicht in Betracht kommen (R2). Soweit sie in Einzel-
féllen als Reservemittel oder Additiva indiziert sein konnen, kénnte der A-BA ent-
sprechende Ausnahmeregelungen treffen, wie sie im Abschnitt 2.1 bereits beschrie-
ben wurden. Somit reduziert sich die Zahl der fiir eine AVG bei postmenopausaler
OPO beriicksichtigungsfihigen Wirkstoffe auf 10 Substanzen.

Abbildung 9:  AVG-Bildung am Beispiel der Osteoporosewirkstoffe

Indikationen und Osteoporose Osteoporose Kortikoidinduzierte
AVG-Zuordnung* bei Frauen ab der bei Mannern Osteoporose
Menopause
Wirkstoffe AVG X1... AVG X2... AVG X3...
Alendronat (A) X tgl./wé. oral X tgl. oral X! tgl. oral
Orale Risedronat (A) X tgl./wd. oral X wo. oral X! tgl. oral
Bisphosphonate Ibandronat (A) X mtl. oral
Etidronat (R2) X tgl. oral
Parenterale Ibandronat (A) X Vj. i.v.
Bisphosphonate Zoledronat (A) X jéhrl. i.v.
C'JstrogeJm:ezeptor- Raloxifen (A) X
Strontiumsalz Strontiumranelat (A) X
Parathormone PTH1-34 / Teriparatid (R1) X2 tgl. s.c. X2 tgl. s.c.
PTH1-84 / Preotact (R1) X2 tgl. s.c.
Ostrogene (R1) x3
Fluoride (R2) X X X
Osteopo;;se- Calcitonin (R2) X X X
TS Aktives Vitamin D (R2) X X
Anabolika (R2) X

1 Zulassung nur fiir postmenopausale Frauen. 2 Zulassung nur als ,Second-line-Therapie” bei manifester Osteoporose, wenn unter konventioneller Therapie

(z. B. mit Bisphosphonaten) weitere Frakturen auftraten; fiir PTH 1-34 ist eine Wirkung auf das Risiko peripherer Frakturen nachgewiesen, fiir PTH 1-84 nur

fur Wirbelkérperfrakturen. 3 Verordnung in der Regel nur, wenn vasomotorische Beschwerden der Hauptgrund sind. * Zulassungsstatus vom 15. Juli 2008.

(A) - fiir diese Wirkstoffe ist eine Verminderung von Wi ) 1 nachgewi

(R1) — A-klassifizierte, aufgrund ihres Nebenwirkungsprofils nicht zur Standardtherapie gee|gnele Reservemittel;

(R2) — aufgrund geringer Evidenz fiir die Senkung des Frakturrisikos zur Standardtherapie nicht geeignete Wirkstoffe, die jedoch in medizinisch begriindeten
Ausnahmefallen (z. B. Etidronat bei steroidinduzierter OPO; Calcitonin bei Kindern; Vitamin D bei diversen sekundéren OPO-Formen) als Reserve-
mittel oder Additiva indiziert sein kénnen.

Quelle: Eigene Darstellung.
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Alle diese Wirkstoffe verfiigen auf einer von D nach A aufsteigenden Skala iiber
den hochsten Evidenzgrad (A) fiir den Endpunkt der Fraktursenkung. Allerdings
gibt es bis dato keine validen Vergleichsstudien, die fiir das gleiche — z. B. nach
Alter, Geschlecht und Morbiditit — zusammengesetzte Patientenklientel (,,Head-to-
Head-Studien*) eine Uber- oder Unterlegenheit einzelner Wirkstoffe beim Frakturri-
siko insgesamt oder beim Risiko der vertebralen und peripheren Frakturen im Ein-
zelnen hitten nachweisen konnen. Deshalb sind die 10 Wirkstoffe endpunktbezo-
gen als uneingeschrinkt austauschbar anzusehen. Dennoch wire ihre Zusammen-
fassung in einer einzigen AVG nicht sachgerecht, weil es zwischen ihnen therapeu-
tisch relevante Unterschiede in den Neben- und Zusatzwirkungen gibt, die ihrer
Substituierbarkeit entgegenstehen. So ist im Falle der Ostrogenpriparate und der
Parathormone (PTH 1-34 und PTH 1-84) mit so gravierenden Nebenwirkungen zu
rechnen (u. a. Thrombosen, Brustkrebs, Calciumanstieg im Blut), dass sie von vorn-
herein nur sehr eingeschrinkt zugelassen sind und von daher nur als so genannte
Reservepriparate* (R1) in besonderen Fillen in Betracht kommen.'® Sie lassen sich
deshalb nur schwerlich einer AVG zuordnen und wéren dementsprechend freizustel-
len. Dies gilt auch fiir das Raloxifen, wenn auch mit einer anderen Begriindung.
Raloxifen hat ndmlich zwei Zusatzwirkungen, die der Patientin eine nicht ganz
leichte Wahlentscheidung abverlangen: Es erhoht signifikant das Risiko fiir Throm-
bosen, senkt dafiir aber das Brustkrebsrisiko, so dass es ohne die ausdriickliche Zu-
stimmung der Patientinnen nicht anwendbar ist und von daher im Praxisalltag als
nicht ohne Weiteres substituierbar gilt.

Bei den 6 verbleibenden Wirkstoffen sind schlielich Darreichungsform und Ein-
nahmefrequenz als weiteres Zuordnungskriterium (3) relevant. Zwar lieBen sich die
drei oralen Bisphosphonate Alendronat, Risedronat und Ibandronat als austauschbare
Substanzen in einer AVG zusammenfassen, aber nicht gemeinsam mit den parentera-
len Bisphosphonaten Ibandronat und Zoledronat. Die oralen Bisphosphonate haben
némlich den Nachteil, dass sie bei etwa 10-20 % der Patienten gravierende Beschwer-
den wie Sodbrennen, Ubelkeit, Bauchschmerzen und Verstopfung verursachen und
iiberdies nicht einfach einzunehmen sind."” Deshalb muss nicht selten auf die beiden
intravends applizierbaren Bisphosphonate Ibandronat und Zoledronat™ — wie auch auf

18  Ostrogenpriiparate werden inzwischen nur noch zur Privention einer postmenopausalen OPO
bei Kontraindikationen oder gravierenden Nebenwirkungen der Standardtherapeutika einge-
setzt. Bei den Parathormon-Préparaten kommt hinzu, dass sie als einzige OPO-Mittel téglich
einmal subkutan injiziert werden miissen, so dass sie therapeutisch vergleichsweise aufwendig
sind und schon von daher eine Sonderstellung einnehmen.

19 Diese Aspekte konnen gerade bei élteren, insbesondere pflegebediirftigen Patienten hinsicht-
lich Anwendung und Compliance therapeutisch durchaus relevant sein.

20 Bei den parenteralen Bisphosphonaten kommt hinzu, dass sie nur in groBeren Zeitabstinden
appliziert werden miissen (Ibandronat einmal im Quartal; Zoledronat sogar nur einmal im
Jahr). Zoledronat soll auflerdem einer Studie zufolge zusétzlich zum Frakturrisiko auch die
Mortalitdt senken, was bei hinreichender Evidenz sogar eine AVG-Freistellung rechtfertigen
wiirde.
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das orale Strontiumranelat’ — zuriickgegriffen werden (siche Abbildung 9). Es wire
somit erwagenswert und sachlich zu rechtfertigen, diese drei Wirkstoffe einer beson-
deren AVG zuzuordnen, um sie in jedem Fall als Therapiealternative bei gastrointesti-
nalen Nebenwirkungen in der KIA verfiigbar zu machen.*

Wiirde der A-BA diesem Bewertungs- und Entscheidungsprozess inhaltlich fol-
gen, kdmen schlielich von den 15 fiir die postmenopausale Osteoporose zugelasse-
nen Wirkstoffen nach Freistellung, Sonderstellung oder Erstattungsausschluss noch
6 Substanzen fiir eine AVG-Bildung in Betracht, die auf zwei AVG aufgeteilt wer-
den konnten:

e AVG Xl1A: die drei oralen Bisphosphonate Alendronat, Risedronat und
Ibandronat; sowie

e AVG XI1B: die beiden parenteral verfligbaren Bisphosphonate Ibandronat und
Zoledronat zusammen mit dem Strontiumranelat.

Diese Zuordnung bildet hinreichend Gewéhr dafiir, dass einerseits notwendige The-
rapiealternativen verfiigbar bleiben und andererseits die Auswahlmdoglichkeiten der
Kassen bei der Zusammenstellung ihrer KIA nicht zu stark begrenzt werden. Wiirde
man dagegen alle 6 Wirkstoffe in nur einer AVG zusammenfassen, miissten diesen
Belangen durch spezielle Regeln bei der KIA-Bildung Rechnung getragen werden.

Dass die Therapiewahl der Arzte und die Auswahlméglichkeiten der Kassen bei
der hier beispielhaft vorgenommenen AVG-Bildung nicht unangemessen einge-
schriankt sind, wird noch deutlicher, wenn man die AVG-Zuordnung nicht nur fiir
die Wirkstoffe, sondern auch fiir die einzelnen Priparate vornimmt (Abbildung
10). So sind bei dem seit 2005 generikaféhigen Alendronat auBer dem Originalpra-
parat FOSAMAX weitere 15 Generika — teilweise in unterschiedlicher Wirkstarke —
verfiigbar. Hinzu kommt mit FOSAVANCE noch ein Kombipréparat, das ebenfalls
zur Auswahl fiir die KIA zur Verfligung steht, aber auf der Kassenebene auf seine
ZweckmaBigkeit hin beurteilt werden sollte. Alle anderen Préparate stehen unter
Patentschutz, sind also ohne generische Substitute. Auch hier stehen — wie beim
Risedronat Actonel — mehrere Wirkstdrken und sogar zwei Kombipréparate zur
Verfiigung. Von den unterschiedlichen Wirkstdrken abgesehen, deckt die hier ex-
emplarisch vorgenommene AVG-Bildung einschlieBlich der freigestellten Medika-
mente immerhin 30 verschiedene Priaparate ab — und dies in einem relativ engen, auf
die Osteoporose der postmenopausalen Frau beschrinkten Indikationsgebiet.

21 Kiirzlich hat der G-BA (2008) fiir das Strontiumranelat einen einschrdnkenden Therapiehin-
weis in den AMR beschlossen, obwohl seine Wirksamkeit vergleichsweise gut nachgewiesen
ist (A) und in der S3-Behandlungsleitlinie des DVO (2006) als Standardtherapie zur Behand-
lung der postmenopausalen OPO ausgewiesen ist.

22 Bei der AVG-Bildung ist zu beachten, dass keineswegs alle in einer AVG zusammengefassten
Arzneimittel in der KIA einer Krankenkasse gelistet sein miissen. Deshalb ist im Interesse der
arztlichen Therapiefreiheit sicherzustellen, dass notwendige Therapiealternativen spiter von
den Kassen nicht ,,abgewahlt* werden konnen. Dies sollte in der Regel schon bei der AVG-
Bildung geschehen, kann aber auch noch bei der Gestaltung der KIA erfolgen (siehe hierzu
Abschnitt 2.3.1).
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AVG und Festbetragsgruppen im Vergleich

Gesundheitspolitisch dringt sich im Anschluss daran die Frage auf, worin sich denn
die AVG von den Festbetragsgruppen (FBG) unterscheiden, die im Rahmen der
vielfach als ,,bewéhrt” angesehenen Festbetragsregelung nach §§ 35f. SGB V zu
bilden sind. Diese Regelung wurde 1989 mit dem Ziel eingefiihrt, durch Festbetrige
als ,Erstattungsobergrenzen den Preiswettbewerb auf dem GKV-Arzneimittel-
markt zu intensivieren, indem die pharmazeutischen Unternehmen faktisch gezwun-
gen werden, ihre Herstellerabgabepreise auf das Festbetragsniveau oder darunter zu
senken. Hierzu ist die Bildung wirkstoffbezogener FBG fiir identische, pharmakolo-
gisch vergleichbare und therapeutisch vergleichbare Substanzen vorgesehen. Diese

Abbildung 10:  AVG-Bildung am Beispiel der postmenopausalen Osteoporose-
priparate

AVG-Zuordnung* Pmpam:g gegen

ose (OPO)
AVG-Priparate Freigestelite
orale und

parenterale
Priparate

Priparate

Orale Orale und

AVG Wirkstoffe und Priparate Priparate
AVG X1A AVG X1B Freistellung

Alendronat
- FOSAMAX 10/70 mg (Original)
- Alendron-HEXAL 10/70 mg
- Alendron — beta 10/70 mg
- Alendrons&ure STADA 10/70 mg
- Tevanate 10/70 mg

- Alendron Sandoz 70 mg

« Alendronsaure AbZ 70 mg

= Alendronsaure AL 70 mg

+ Alendronsaure AWD 70 mg
= Alendronsaure BASICS 70 mg
+ Alendronsaure — CT 70 mg

« Alendronsaure — ratiopharm 70 mg
AVG X1A - Alendro Q 70 mg
- Alendrons&ure Heumann 70 mg

= Alendronsaure Merck 70 mg

XXX XXX XXX XXX XX | XX

+ Alendronsaure Kwizda 70 mg

+ FOSAVANCE ALN + Colecalciferol
70 mg / 2800 I.E. // 70 mg / 5600 |.E.

Risedronat

X

- Actonel 5 mg

- Actonel 35 mg

« Actonel 35 mg plus Calcium
« Actonel 35 mg + Calcium / Calcium D 880 |.E.

X|X|X|Xx

Ibandronat (oral)

- Bonviva 150 mg

X

Ibandronat (parenteral)

- Bonviva 3 mg i.v. X

Zoledronat
AVG X1B

- Aclasta 5 mg i.v. X

Strontiumranelat

- Protelos 2 g X
Parathormone

- Forsteo-20 (PTH 1-34/Teriparatid)

- Preotact 100 (PTH 1-84)

X|X

« Evista 60 mg Raloxifen-HCI X
+ Optruma 60 mg Raloxifen HCI X

* Zulassungsstatus vom 15. Juli 2008.

Quelle: Eigene Darstellung.
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im Zusammenhang mit den AVG-Zulassungskriterien bereits diskutierten drei ,,Stu-
fen® sind erforderlich, um eine auf Standardpackungen und Wirkverhéltnissen basie-
rende Festbetragsberechnung durchfiihren zu konnen.”> Sie hat zum Ziel, einen fiir
alle in einer FBG einbezogenen Wirkstoffe einheitlichen Festbetrag zu ermitteln und
damit quasi eine gruppenbezogene ,,Kostenhomogenitit“ der Pharmakotherapie
herzustellen. Wihrend bis dahin patentgeschiitzte Praparate nicht in die Festbetrags-
regelung einbezogen waren, haben dafiir das GMG von 2004 und das AVWG von
2006 den Weg geoffnet, indem Original- und Analogpriparate unter bestimmten
Bedingungen (z. B. mindestens drei Analoga in einer FBG oder Kombinationen mit
Originalpréparaten) nach § 35 (1a) SGB V auch wihrend der Patentlaufzeit in die
Festbetragsstufen 2 und 3 einbezogen werden konnen.

Im Gegensatz dazu haben die AVG unmittelbar keinerlei preisregulierende Funk-
tion. Wie bereits mehrfach dargestellt, dienen sie vielmehr den Kassen als Portfolio
austauschbarer Wirkstoffe und Préparate, aus dem sie ihre KIA zusammenstellen
konnen. Erst in diesem Kontext werden die AVG wirtschaftlich relevant, weil die
dabei entstehende Konkurrenzbeziehungen unter den Arzneimittelherstellern ganz
wesentlich von Art und Zahl der in den AVG enthaltenen Medikamente abhingt
(siche dazu Abschnitt 2.3.2). Anders als die wirkstoffbezogenen FBG, werden des-
halb die AVG indikations- oder patientengruppenbezogen gebildet; und statt auf
,Kostenhomogenitit“ wie bei den FBG, zielt die AVG-Bildung folglich auf ein
moglichst hohes MaB an ,,Indikationshomogenitit“. Daraus resultieren nicht nur
beachtliche Unterschiede in der Zuordnung und Marktabdeckung, sondern auch in
den zustande kommenden Interaktionen und Strategiemdglichkeiten der Wettbewer-
ber auf der Hersteller- und Kassenebene.

Um dies zu veranschaulichen, werden die oben erarbeiteten Ergebnisse der AVG-
Bildung fiir die Indikationen Osteoporose, Hyperkalzimie und Morbus Paget der
aktuellen FBG fiir die Bisphosphonate tabellarisch gegeniibergestellt (Abbildung
11). Wie daraus ersichtlich ist, hat der G-BA in Stufe 3 eine FBG 1 gebildet, in der
er je 2 patentfreie und -geschiitzte orale Bisphosphonate mit ihren verfiigbaren Mo-
no- und Kombipréparaten zusammenfasst. Darunter befindet sich auch das Etidro-
nat, dem hier eine begrenzte ,,Sonderstellung™ zugewiesen wurde, unter Festbetrag
aber uneingeschréankt verordnungsféhig ist. Auch nimmt die FBG-Bildung keinerlei
Riicksicht auf den Zulassungsstatus der in ihr enthaltenen Substanzen: So wiirden
das orale Ibandronat in zwei, das Alendronat in drei und das Risedronat sogar in vier
AVG vertreten sein, was im Reformkonzept auf eine unterschiedlich starke Wettbe-
werbsposition der Substanzen hinausliefe, wihrend die FBG einen Festbetrag vor-
sieht, der fiir alle vier gelisteten Wirkstoffe unabhéngig von ihrer indikationsspezifi-
schen Anwendung gleich ist.

23 Zu Einzelheiten dieser in der Durchfithrung duflerst komplexen, aufwendigen und strategiean-
falligen Berechnung und ihren allokativen Konsequenzen siehe Schumacher/Greiner (2008).
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Abbildung 11:  AVG und Festbetragsgruppen am Beispiel der Bisphosphonate
und Osteoporosemittel

Vergleichs- und - . Festbetrags-
Festbetragsgruppen Arzneimittel-Vergleichsgruppen gruppen
(FBG)
Osteoporosemittel Hyper- Morbus zisp:?spt?nate und
Wirkstoffe, Praparate OPO OPO Kortikoid- Paget °Bnl; r::ta Ag:ie(?v:?n
und Patentstatus Frauen Ménner | induzierte OPO
Status Wirkstoffe und Préparate AVG X1... | AVGX2... AVG X3 ... AVG Y ... AVG Z ... FBG 1/ Stufe 3
Alendronat
PF + Monopraparate X X X X
+ Kombipraparate X X
Etidronat
PF + Monopraparate X
- Kombipréaparate X
Risedronat
PG + Monopraparate X X X X X
« Kombipréaparate X X
Ibandronat
PG * Monopréparate (oral) X X X
+ Monopraparate (parenteral) X
Zoledronat
PG
+ Monopraparate (parenteral) X X X
Strontiumranelat
PG
« Monopraparate X
Pamidronat
PF
« Monopraparate X X
Clodronat?
PF
+ Monopraparate X
Tiludronat
PG
« Monopréaparate X

1 Orale Darreichungsformen: Tabletten, Filmtabletten, Kombipackung (Stand: 18. Januar 2007). 2 Fir das generikafahige Clodronat (Clodron-
saure) existiert eine FBG der Festbetragsstufe 1.
Legende: PF — patentfrei; PG — patentgeschitzt (Stand: 15. Juli 2008).

Quelle: Eigene Darstellung.

Hinzu kommt, dass im Reformkonzept das FBG-gelistete Bisphosphonat Iban-
dronat bei der Hyperkalzdmie mit dem Zoledronat, Pamidronat und Clodronat sowie
das Risedronat beim Morbus Paget mit dem Zoledronat, Pamidronat und Tiludronat
in Substitutionskonkurrenz stehen wiirden, die aber — obwohl ebenfalls Bisphospho-
nate — nicht in der FBG enthalten sind. Schlielich bleiben in der FBG bei den Oste-
oporosemitteln sowohl die parenteralen Bisphosphonate, als auch das Strontiumra-
nelat unberiicksichtigt, wihrend sie im Reformkonzept eine eigene AVG bilden
wiirden. Hieraus lassen sich zur gesundheitspolitischen Einschitzung der beiden
Gruppierungskonzepte einige generelle Schlussfolgerungen zichen:

e Die FBG-Systematik ist wirkstoffbezogen und von daher weit weniger differen-
ziert als die AVG-Systematik, die sich an Indikationen und Patientengruppen
orientiert.
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e Wihrend die FBG-Systematik der Herstellung der Kostenhomogenitit verschie-
dener Wirkstoffe und Priparate im Verordnungsfall dient, ist die AVG-Bildung
auf weitgehende Indikationshomogenitdt der zugelassenen Préparate gerichtet.

o Die FBG-gelisteten Wirkstoffe werden unabhéngig von ihrer indikationsspezifi-
schen Zulassung und Anwendung einem einheitlichen Festbetrag unterstellt, die
AVG-gelisteten Wirkstoffe haben dagegen keine unmittelbar preisregulierende
Funktion.

e Die Festbetragsarzneimittel konkurrieren beim Arzt und in der Apotheke um
den mengenmifigen Absatz, die AVG-gelisteten Préiparate bei der Kasse mit
Rabatten um die Aufnahme in die KIA.

e Da AVG-Préparate in mehreren AVG gelistet sein kdnnen, ergibt sich fiir sie
insoweit eine jeweils spezifische Konkurrenzsituation, wahrend die Festbetrags-
arzneimittel davon unberiihrt bleiben.

e Wihrend der FBG-Bildung auch wirtschaftliche Kriterien zugrunde liegen, be-
schriankt sich die AVG-Bildung auf rein medizinisch-pharmakologische Zuord-
nungskriterien.

e Die rein medizinisch-pharmakologische Orientierung der AVG-Bildung macht
es moglich, Substanzen mit einem Nutzendefizit bei bestimmten Indikationen
von der Verordnung auszuschlieen, wahrend die FBG diesbeziiglich indifferent
ist.

e Fiir die pharmazeutischen Hersteller setzen die AVG Anreize, fiir moglichst
viele Anwendungsgebiete eine schnelle Zulassung anzustreben. Dies vermindert
die im Versorgungsalltag bedeutsame Problematik des Off-Label Use.

SchlieBlich bleibt festzuhalten, dass beide Gruppierungen auch gemeinsame
Merkmale aufweisen: Sie konnen beide Mono- und Kombipriparate sowie patent-
geschiitzte und generikafahige Wirkstoffe enthalten. Dabei macht es jedoch fiir die
(noch) patentgeschiitzten Originale und Analoga einen erheblichen Unterschied, ob
sie unter Festbetrag stehen oder ob sie — wie im Fall des Reformkonzepts — zwar
einer Substitutionskonkurrenz innerhalb der AVG ausgesetzt sind, ihre Hersteller
aber in den nachfolgenden Rabattverhandlungen zur KIA-Listung auch nichtpreisli-
che Wettbewerbsparameter einsetzen konnen.

2.2.2  Zuordnung neuer Priparate

Sind die AVG gebildet und die bereits eingefiihrten Priparate soweit wie mdglich
zugeordnet, bleibt noch zu kldren, wie mit neu zugelassenen und ausgebotenen Me-
dikamenten zu verfahren ist. Hierfiir ist ebenfalls eine GK'V-einheitliche, transparen-
te und diskriminierungsfreie Regelung vorzusehen, weil es fiir den pharmazeuti-
schen Unternehmer hinsichtlich der Ertragsperformance seines neuen Priparates
nicht unwichtig ist, ob und gegebenenfalls ab welchem Zeitpunkt dieses einer beste-
henden AVG zugeordnet wird — oder auf absehbare Zeit AVG-frei bleibt. Denn die
AVG-Zuordnung wiirde das Priparat augenblicklich dem Preis- und Rabattwettbe-
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werb aussetzen, wihrend es im Fall der AVG-Freistellung nach dem Reformkonzept
zundchst flir alle Kassen mit dem frei kalkulierbaren Herstellerabgabepreis ohne
jeden Abzug erstattungspflichtig wire.

Streitfall ,,Arzneimittelinnovationen*

Wegen dieser Konsequenzen wire es unter dem Gesichtspunkt der Wirtschaftlich-
keit der GKV-Arzneimittelversorgung (§ 12 SGB V) sicherlich nicht gerechtfertigt,
jedes Préparat allein deshalb AVG-frei zu stellen und mit dem vollen HAP zu erstat-
ten, weil es neu auf den Markt kommt. Vielmehr spricht alles dafiir, z. B. ein neu
ausgebotenes Generikum ohne Weiteres einer AVG zuzuordnen, mit der Folge, dass
sein Hersteller nur iiber die Rabattgewdhrung an die Kassen eine Chance hitte, auf
deren KIA gelistet zu werden und sich damit Eintritt in den GKV-Arzneimittelmarkt
zu verschaffen und Absatzpotentiale zu erschlieen. Ist das neue Medikament dage-
gen mit einem bisher nicht bekannten Therapieprinzip verbunden und verspricht es
einen deutlichen Nutzenzuwachs gegeniiber den bereits vorhandenen Priparaten,
erscheint es weder nach den oben genannten Auswahlkriterien, noch gesundheits-
und industriepolitisch vertretbar, es einer oder gar mehrerer AVG zuzuordnen und es
damit von Anfang an dem Preis- und Rabattwettbewerb in vollem Umfang auszuset-
zen. Dementsprechend sind nach der geltenden Fassung des § 35 (1) Satz 3 SGB V
auch patentgeschiitzte Wirkstoffe, ,,deren Wirkungsweise neuartig ist oder die eine
therapeutische Verbesserung, auch wegen geringerer Nebenwirkungen, bedeuten®,
von der Festbetragsregelung ausgeschlossen.”* Hieraus wird ersichtlich, dass der
Sozialgesetzgeber den patentgeschiitzten, therapeutisch innovativen Arzneimitteln
bislang schon eine Erstattung jenseits der Festbetrige zuzubilligen bereit ist, wenn-
gleich von dieser ,,Innovationsschutzklausel“ de facto so gut wie kein Gebrauch
gemacht wird.

Die anhaltende Diskussion um die Art und Hohe der Erstattung von Arzneimittel-
innovationen in der GKV ist durch vielféltige Vorurteile und begriffliche Unschér-
fen geprigt. Haufig 16st schon die Bezeichnung ,,Innovation® fiir ein neu in Verkehr
gebrachtes — und noch dazu patentgeschiitztes Praparat — positive Assoziationen aus.
Aus dieser semantischen Perspektive wird dann vielfach gefordert, alle patentierten
Arzneimittel unlimitiert durch die GKV zu erstatten. Dagegen ziclen die Bezeich-
nungen ,,Schrittinnovationen® oder gar ,,Scheininnovationen® in meist diskriminie-

24 Nach der Legaldefinition in § 35 (1) Satz 4 SGB V gilt ein Wirkstoff als neuartig, ,,solange
derjenige Wirkstoff, der als Erster dieser Gruppe in Verkehr gebracht worden ist, unter Patent-
schutz steht.” Fiir patentgeschiitzte Analog-Préparate gibt es davon wiederum eine Ausnahme,
was sich sinngemal aus § 35 (1a) SGB V erschlie3t: Fiir sie kann ein Festbetrag gebildet wer-
den, sofern die Festbetragsgruppe aus mindestens drei Arzneimitteln besteht, die ausnahmslos
unter Patentschutz stehen und keine therapeutische Verbesserung, auch wegen geringerer Ne-
benwirkungen, bedeuten. Siehe zur Rolle der Arzneimittelinnovationen im Konzept der Fest-
betrags- und Vergleichsgruppen ausfiihrlicher Cassel/Wille (2006, S. 419 ff.); GVG (2008, S.
23 ff.).
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render Absicht darauf ab, den therapeutischen Nutzen derartiger Priparate bereits
terminologisch zu verneinen bzw. zu marginalisieren und ihre preisliche Erstattungs-
fahigkeit einzuschrianken (Erbsland/Ulrich/Wille 2000; Wille 2004). Umstritten sind
dabei insbesondere die praktisch nur vereinzelt vorkommenden Analogpriparate, die
nicht das Resultat von Parallelforschung sind, sondern von den Originalherstellern
in der strategischen Absicht entwickelt werden, den ablaufenden Patentschutz des
Originals durch ein nur unwesentlich modifiziertes, aber patentgeschiitztes Analog-
préparat (,,Me-too-Préaparat®) quasi zeitlich hinauszuschieben (Hdussler et al. 2002;
Glaeske et al. 2003; Gothe et al. 2003).

Im Bemiihen um eine neutrale Sprachregelung wird im Folgenden immer dann
von einer ,,Arzneimittelinnovation® gesprochen, wenn ein neuer Wirkstoff (New
Chemical Entity — NCE) zugelassen und das entsprechende Préparat ausgeboten
wird. Dies ldsst per se noch keinen Schluss iiber das Ausmal} des damit erzielbaren
medizinisch-technischen Fortschritts bzw. Innovationsgrades oder die therapeutische
Relevanz bzw. den Patientennutzen zu. Arzneimittelinnovationen sind in diesem
Wortsinn also schlicht ,,Neuerungen® ohne jegliche bewertende Konnotation (DPhG
2005, S. 6).

Im Gegensatz zu Arzneimittelinnovationen, die als Original- oder Analogprapara-
te auf den Markt gelangen, sprechen wir von ,,Arzneimittelimitationen®, wenn
nach Auslauf des Patentschutzes der Innovationen wirkstoffgleiche Marken- oder
markenlose Generika (,,branded bzw. ,,non-branded generics*) ausgeboten werden.
Dies deshalb, weil Generika normalerweise keinen Beitrag zum Innovationswettbe-
werb leisten. Thre 6konomische Funktion besteht im Wesentlichen in der Intensivie-
rung des Preis- und Rabattwettbewerbs von dem Zeitpunkt an, an dem die Original-
oder Analogpriparate ihren Patentschutz — und damit ihr tempordres Vermark-
tungsmonopol — verlieren (Cassel 2004, S. 282 ff.).

Zuordnung von Arzneimittelinnovationen und -imitationen

Wie schon die AVG-Bildung bei eingefiihrten Arzneimitteln, sollte auch die Zuord-
nung der neu ausgebotenen Prédparate in die Entscheidungskompetenz des A-BA
fallen (siche Abschnitt 2.4). Das Reformkonzept sieht vor, dass er seine Zuord-
nungsentscheidungen aufgrund von rein medizinisch-pharmakologischen Nutzen-
bewertungen und strikt nach dem Kriterium des pharmakotherapeutischen Nut-
zenvorteils trifft. Damit ist klar gestellt, dass fiir wirtschaftliche Erwédgungen — wie
etwa eine zentrale Kosten-Nutzen-Bewertung gemif} § 35b SGB V — an dieser Stelle
kein Platz ist.” Das Reformkonzept sieht vor, neue Priparate unmittelbar nach ihrer
Ausbringung vom A-BA nach diesen Kriterien bewerten zu lassen und sie einer von
insgesamt vier ,,Statusklassen zuzuordnen (Abbildung 12):

25 Die Kosten-Nutzen-Bewertung bzw. das Kriterium der ,,Kosteneffektivitit” bei der Auswahl
pharmakotherapeutischer Alternativen wird im Reformkonzept auf die Kassenebene verlagert.
Siehe dazu den Abschnitt 2.3.2 zur KIA.
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Abbildung 12:

Zuordnung von Arzneimittelinnovationen und -imitationen

Markteinfiihrung

MarkterschlieBung

Arzneimittel-

innovationen

(Original- und
Analog-

(1)

Alleinstellung

Das Praparat wird aufgrund eindeutiger Nutzenvorteile zum
Zeitpunkt der Markteinfiihrung keiner AVG zugeordnet und
ist fiir alle Kassen mit dem Herstellerabgabepreis erstat-
tungspflichtig. Diese Quasi-Monopolstellung endet durch
Eingruppierung nach (3) oder (4), sobald Analogpréparate
oder Generika ausgeboten werden oder sich der eindeu-
tige Nutzenvorteil im Versorgungsalltag nicht bestatigt.

AVG-
Freistellung

(2)
Wartestellung

Das Préparat wird aufgrund (noch) nicht hinreichend be-
wertbarer Nutzenvorteile zum Zeitpunkt der Markteinfiih-
rung vorlaufig noch keiner AVG zugeordnet. Sobald sich im
Versorgungsalltag ein eindeutiger Nutzenvorteil erweist,
erfolgt die Alleinstellung nach (1), anderenfalls die Ein-
gruppierung nach (3). Bis dahin ist das Préaparat fiir alle
Kassen mit dem Herstellerabgabepreis erstattungspflichtig.

praparate)

Arzneimittel-
imitationen
(Generika)

AVG-

(©)
Eingruppierung

Das Praparat wird wegen der zum Zeitpunkt der Marktein-
flihrung eindeutig fehlenden oder nur marginalen Nutzen-
vorteile unverziiglich einer oder mehrerer AVG zugeordnet
und unterliegt damit von Anfang an dem Preis- und Rabatt-
wettbewerb innerhalb der Gruppen. Sollte sich danach im
Versorgungsalltag ein eindeutiger Nutzenvorteil zeigen,
erfolgt die nachtragliche Alleinstellung nach (1).

Zuordnung

(4)
Eingruppierung

Das generische Praparat wird zum Zeitpunkt der Marktein-
flihrung ohne weitere Nutzenbewertung einer oder mehre-
rer AVG zugeordnet und unterliegt damit von Anfang an

dem Preis- und Rabattwettbewerb innerhalb der Gruppen.

Quelle:

(1

2

Eigene Darstellung.

Handelt es sich um eine Arzneimittelinnovation, die bereits aufgrund der Wirk-
samkeit zum Zeitpunkt der Markteinfiihrung einen eindeutigen Nutzenvorteil
gegeniiber den vorhandenen pharmakotherapeutischen Alternativen mit hinrei-
chender Sicherheit erkennen ldsst, wire sie vom A-BA von der AVG-
Zuordnung freizustellen und erhielte den Status der ,,Alleinstellung®. Er wiirde
bedeuten, dass das neue Préparat sofort auf der KIA aller Kassen zu listen und
zum vollen HAP — also ohne jeden Abzug bzw. Rabatt zu erstatten wére. Erst
dann, wenn austauschbare Analoga oder — nach Ablauf des Patentschutzes —
Generika ausgeboten werden, wiirde der A-BA eine entsprechende AVG bilden
und ihr diese zusammen mit dem Original zuordnen. Die fiir das Original-
Préparat vorteilhafte Monopolstellung wére somit durch Analoga und Generika
bestreitbar und von daher in der Regel nicht von Dauer. SchlieBlich sollte es
auch mdglich sein, dass der A-BA die Alleinstellung aufhebt, falls sich der an-
genommene Nutzenvorteil im Versorgungsalltag nicht bestitigt.

Haufig genug ldsst sich der Nutzenvorteil einer Arzneimittelinnovation zum
Zeitpunkt der Markteinfiihrung aber noch nicht verldsslich genug einschitzen,
weil sie ihre therapeutisch relevante Verbesserung zwar unter klinischen Ideal-
bedingungen (,,Efficacy*), aber noch nicht unter den Alltagsbedingungen der
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“

ambulanten Versorgung (,,Effectiveness®) erwiesen haben. In diesem Fall sollte
der A-BA das neue Priparat ebenfalls von der AVG-Zuordnung freistellen und
es in den Status der ,,Wartestellung® versetzen. Dies hétte zur Folge, dass das
Medikament wie bei der Alleinstellung KIA-pflichtig und zum vollen HAP er-
stattungsféhig ist, aber im Unterschied dazu diesen Status nur so lange beibe-
halt, bis die Ergebnisse der Versorgungsforschung Klarheit tiber den praktisch
erzielbaren Nutzenvorteil gebracht haben. Dieser Nachweis ist in erster Linie
von den Arzneimittelherstellern zu fiihren, wofiir ihnen der A-BA je nach Indi-
kation eine Frist von mindestens 3 und hochstens 5 Jahren setzen sollte. Nach
Ablauf dieser Frist sollte der A-BA definitiv iiber die Alleinstellung oder eine
AVG-Zuordnung entscheiden.

Ist dagegen bei der Markteinfiihrung einer Arzneimittelinnovation aufgrund der
klinischen Studien mit hinreichender Sicherheit abschétzbar, dass sie keinen
oder nur einen relativ begrenzten bzw. marginalen Nutzenvorteil verspricht — wie
dies haufig bei Analog-Priparaten unterstellt wird*® —, sollte sie der A-BA den
bestehenden einschldgigen AVG zuordnen oder gegebenenfalls zusammen mit
dem bisher alleingestellten Original eine neue AVG bilden. Anders als bei der
AVG-Freistellung, unterliegen Arzneimittelinnovationen mit dem Status ,,Ein-
gruppierung® ab dem Zeitpunkt der Zuordnungsentscheidung dem Vertrags-
wettbewerb um die KIA-Listung und miissen sich den Markteintritt durch giins-
tige HAP und attraktive Rabatte gegeniiber der etablierten Konkurrenz verschaf-
fen. Sollten sich freilich durch valide Efficiency-Studien doch noch signifikante
Nutzenvorteile belegen lassen, wére auch eine spitere Alleinstellung nicht aus-
geschlossen.

Handelt es sich bei dem neuen Préparat schlieBlich um ein Generikum, wird es
ohne Weiteres der oder den bestehenden einschlagigen AVG zugeordnet oder
bildet — falls noch keine AVG bestehen sollte — zusammen mit dem patentfrei
gewordenen Original eine neue AVG. Da es sich um wirkstoffgleiche Medika-
mente handelt, ist eine Revision des Status ,,Eingruppierung® — wie sie im Fall
(3) moglich ist — praktisch ausgeschlossen. Von daher unterliegen Generika von
Anfang an und unwiderruflich dem vertragswettbewerblichen Druck auf ihre
Preise und Rabatte und kdnnen so die ihnen als Imitationen zukommende preis-
liche Wettbewerbsfunktion ohne jede Einschrinkung erfiillen.

Mit diesem Klassifikationsschema wird den Bewertungsschwierigkeiten bei Arz-
neimittelinnovationen in jeder Hinsicht Rechnung getragen. Diese Schwierigkeiten
resultieren vor allem daraus, dass die Zuordnungsentscheidung dkonomisch gesehen
so friih wie moglich erfolgen miisste,”’ eine verlassliche Evidenz fiir das Nutzenpo-

26

27

So etwa regelmiBig in dem von Schwabe/Paffrath (1987-2008) alljahrlich herausgegebenen
Arzneiverordnungs-Report. Siehe zuletzt Schwabe (2007, S. 113); dazu kritisch Cassel/Wille
(2006, S. 419 ft.).

Idealerweise sollte sie bereits bei der Ausbietung des neuen Préparats feststehen, um Herstel-
lern und Kassen vom Beginn des Markteintritts an eine verlédssliche Entscheidungsgrundlage
zu verschaffen und — gesundheitspolitisch besonders wiinschenswert — das Preissenkungs- und
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tential einer Arzneimittelinnovation aber vielfach erst nach langwierigen und kost-
spieligen Efficiency-Studien moglich ist. Es erscheint deshalb sachgerecht, dem A-
BA einerseits eine frithestmogliche Entscheidung abzuverlangen, ihm aber anderer-
seits mit dem Status der ,,Wartestellung® eine Option an die Hand zu geben, die eine
definitive Zuordnungsentscheidung auf einen spiteren Zeitpunkt zu verlagern
gestattet. Eine notwendige Voraussetzung dafiir ist jedoch, dass die noch bestehende
Bewertungsunsicherheit so rasch wie mdglich durch aussagefahige Studienergebnis-
se beseitigt wird. Hierfiir stehen allen voran die pharmazeutischen Unternehmer in
einer ,,Bringschuld®, die sie — schon im eigenen Interesse — innerhalb der genannten
Frist von 3-5 Jahren begleichen sollten. SchlieBlich ist das vorliegende Konzept
auch dahingehend flexibel, dass der A-BA je nach Evidenz seine getroffene Zuord-
nungsentscheidung jederzeit revidieren kann, so dass ein Statuswechsel der innova-
tiven Priparate zwischen (3) und (1) auf- und absteigend mdglich ist (siche Abbil-
dung 12).%*

Die Freistellung von Arzneimittelinnovationen” in Abhingigkeit von ihrem
nachweislichen Nutzenvorteil gegeniiber bereits eingefiihrten Praparaten verschafft
ihnen wettbewerbstheoretisch gesehen eine temporire Monopolstellung. Die Mo-
nopolstellung ist deshalb nur temporir, weil sie einerseits durch potentielle Konkur-
renten — wie Analoga- und Generikahersteller — bestreitbar ist und andererseits je-
derzeit vom A-BA wieder aufgehoben werden kann, falls sich die erwartete Thera-
pieperformance nicht einstellt.”” Eine solche Sonderstellung ist der notwendige Aus-
gleich dafiir, dass im AVG-Konzept weit mehr Segmente des Arzneimittelmarktes
— und noch dazu weit effektiver — dem Rabattwettbewerb unterzogen wiirden, als
dies bisher der Fall ist. Dadurch wiirden die zweifellos vorhandenen, unter der Fest-
betragsregelung nicht ausgeschopften Preissenkungs- bzw. Wirtschaftlichkeitspoten-
tiale weitestgehend realisiert. Der nicht nur den Generikaherstellern, sondern auch
den innovativen pharmazeutischen Unternechmen dadurch entstehende Erlosverfall
darf aber im Interesse des medizinisch-pharmakologischen Fortschritts nicht zur

Rabattpotential im Falle der AVG-Zuordnung von Anfang an ausschdpfen zu konnen. Es soll-
te daher moglich sein, die Zuordnungsentscheidung in der Zeitspanne zwischen Zulassung und
Ausbietung zu treffen, was freilich einen rechtzeitigen und hinreichenden Informationsaus-
tausch zwischen pharmazeutischen Unternehmern und dem A-BA voraussetzt.

28 Hierin besteht ein entscheidender Unterschied zur traditionellen Klassifikation der Arzneimit-
telinnovationen nach Fricke/Klaus (1982), die diesbeziiglich statisch ist, gleichwohl dem be-
reits erwdhnten Arzneiverordnungs-Report von Schwabe/Paffrath (1987-2008) unverandert
zugrunde liegt.

29 Wie im Fall der Osteoporosemittel gezeigt wurde (siche Abschnitt 2.2.1), miissen gegebenen-
falls auch eingefiihrte Préparate freigestellt werden. Fiir sie gilt das Folgende entsprechend.

30 Deshalb wire die AVG-Freistellung auch wettbewerbspolitisch unbedenklich. SchlieSlich
verfiigen Unternehmen generell in der Frithphase der Marktentwicklung {iber eine Monopol-
stellung ihrer Innovationen, die in der Regel durch Imitationen in spiteren Marktphasen wie-
der verloren geht. Um wirksame Innovationsanreize zu setzen, werden solche Monopole nicht
nur wettbewerbspolitisch toleriert, sondern durch die Gewdhrung von Patentschutz gefordert.
Siehe hierzu ausfiihrlicher Boroch (1994, S. 64 {f.) und Cassel (2004, S. 280 ff.; 2008a, S. 201
f.) sowie die dort jeweils angegebene Wettbewerbs-Literatur.
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Beeintrichtigung der Erforschung und Entwicklung vorteilhafter Arzneimittelinno-
vationen fithren. Deshalb bedarf es kompensatorischer finanzieller Anreize fiir die
forschende Arzneimittelindustrie, wie sie von der vollen Erstattung des HAP bei
alleingestellten Préparaten ausgehen. Wer auf medizinisch-technischen Fortschritt
durch Arzneimittelinnovationen nicht verzichten will, muss dafiir Sorge tragen, dass
der verschérfte Preis- und Rabattwettbewerb nicht den ,,Generationenvertrag®™ zwi-
schen erlosgenerierenden ,,alten” und den in der kostentrdchtigen Entwicklung be-
findlichen ,,neuen* Prédparaten gebrochen wird. Die Allein- und Wartestellung in
Verbindung mit der vollen Erstattung des HAP wire dafiir die konomisch adidquate
Losung.

2.3 Bildung und Funktion kassenspezifischer Arzneimittellisten

Die AVG-Bildung ist weder ein Akt der Preisregulierung, noch konstituiert sie per se
Wettbewerb. Dieser kommt erst dadurch zustande, dass der Gesetzgeber den Kranken-
kassen erlaubt, nicht alle, sondern nur eine Auswahl der einer AVG zugeordneten
Préparate zu erstatten, und die Vertragsirzte gehalten sind, ihren Patienten in der Re-
gel nur die Medikamente zu verschreiben, die von deren Kasse als verordnungs- bzw.
erstattungsféhig ausgewihlt wurden; denn hierdurch werden die Kassen in die Lage
versetzt, den pharmazeutischen Unternehmern eine kassenspezifische Exklusivitit
bzw. Absatzgarantie flir ihre Priparate zu gewéhren, die diese wiederum veranlasst,
mit Vorzugskonditionen um das Lieferprivileg zu konkurrieren.

2.3.1 Listenbildung und érztliche Therapiefreiheit

Im System der GKV sind die Krankenkassen als Sachwalter der Interessen ihrer
Versicherten verpflichtet, deren Versorgung mit Arzneimitteln im Krankheitsfall
sicherzustellen. Diese muss sich im Rahmen der durch die ANL abgegrenzten Er-
stattungsfahigkeit halten und dem Wirtschaftlichkeitsgebot geniigen. Die erstat-
tungsfiahigen Leistungen miissen im Einzelfall ausreichend, zweckmiBig und wirt-
schaftlich sein und diirfen das Maf} des Notwendigen nicht iiberschreiten. Andere als
notwendige und wirtschaftliche Leistungen konnen in der GKV nicht beansprucht
und diirfen weder erbracht noch bewilligt werden (§ 12 (1) SGB V). Dies gilt auch
fiir die Arzneimittelversorgung.

Mindestzahl gelisteter Préparate
Um den so definierten Leistungsanspruch ihrer Versicherten zu erfiillen, stellt im
Reformkonzept jede Kasse eine Kassenindividuelle Arzneimittelliste (KIA) auf.

Sie enthilt in Form einer ,,Positivliste” diejenigen erstattungsfiahigen Arzneimittel,
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die im Bedarfsfall zu Lasten der betreffenden Kasse ohne Weiteres verordnet wer-
den konnen:

e zum einen ausnahmslos alle AVG-freigestellten Priparate und
e zum anderen aus allen vorhandenen AVG die jeweils von der Kasse ausge-
wihlten Priparate.

Hierdurch ist prinzipiell gewéhrleistet, dass den GKV-Versicherten unabhingig
von der Wahl ihrer Kasse und deren KIA bei allen Krankheiten die zur Behandlung
notwendigen und erstattungsfédhigen Priparate zur Verfliigung stehen. Zugleich ist
die Wirtschaftlichkeit der Arzneimittelversorgung insofern gegeben, als bei der
Auswahl der AVG-Préparate durch die einzelnen Kassen das Kriterium der Kosten-
effektivitdt eine besondere Rolle spielen diirfte (siche hierzu den folgenden Ab-
schnitt 2.3.2).

Die Bildung vollstindig homogener AVG ist nicht mdglich, so dass ein vertretba-
res MaB3 von Heterogenitdt bzw. eine nur begrenzte Austauschbarkeit in Kauf ge-
nommen werden muss. Vor dieser Problematik steht auch die Bildung der Festbe-
tragsgruppen. Deshalb schreibt § 35 (1) Satz 2 und 3 SGB V vorsorglich vor, dass
bei wirkstoffgleichen Arzneimitteln (Festbetragsstufe 1) die Bioverfiigbarkeit zu
berticksichtigen ist und bei den Arzneimitteln mit vergleichbaren Wirkstoffen (Fest-
betragsstufe 2) und vergleichbaren Wirkungen (Festbetragsstufe 3) zu gewihrleisten
ist, dass Therapiemoglichkeiten nicht eingeschrinkt werden und medizinisch
notwendige Verordnungsalternativen zur Verfiigung stehen. Dieses Gebot ist
zur Wahrung der &rztlichen Therapiefreiheit bzw. effektiven Pharmakotherapie nicht
nur bei der FBG- und AVG-Bildung zu beachten, sondern auch bei der Zusammen-
setzung der KIA: Je heterogener ndmlich die AVG ist, umso stirker wire die arztli-
che Therapiefreiheit eingeschrinkt, sofern eine Kasse ihre KIA minimalistisch be-
stlicken wiirde.

Deshalb sieht das Reformkonzept vor, den Kassen eine Anzahl von Wirkstoffen
oder Priparaten aus jeder AVG als ,,Mindestlistung* vorzuschreiben und damit den
A-BA zu beauftragen. Dieser miisste die Mindestlistung unmittelbar bei der AVG-
Bildung festlegen und hitte dabei die Besonderheiten hinsichtlich der Heterogenitét
der AVG zu beriicksichtigen. Wie aus Abbildung 10 hervorgeht, kénnten in einer
AVG sowohl Arzneimittel mit vergleichbaren Wirkstoffen, als auch solche mit nur
vergleichbarer Wirkung zusammengefasst sein, die in verschiedener Hinsicht thera-
pierelevante Divergenzen aufweisen. Abgesehen davon, kdnnte es sich zum einen
um patentfreie Originale mit inzwischen ausgebotenen Generika oder um noch pa-
tentgeschiitzte Originale und Analoga handeln. Wie auch immer, der A-BA hitte das
von AVG zu AVG unterschiedliche Spektrum der jeweiligen Wirkstoffe oder Prépa-
rate nach ihrer medizinisch-therapeutischen Austauschbarkeit zu bewerten und in
Abhingigkeit vom bestehenden Grad ihrer pharmakotherapeutischen Heterogenitét
so zu bemessen, dass notwendige Verordnungsalternativen verfiigbar sind und die
arztlichen Therapiemoglichkeiten nicht unangemessen eingeschrinkt werden. Hinzu
kidme als Auflage fiir die Kassen, bei allen Substanzen, bei denen generische Alter-
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nativen verfiigbar sind, mindestens zwei Priparate verschiedener Hersteller zu
listen, um der Konkurrenzsituation zwischen Original- und Generikaanbietern an-
gemessen Rechnung zu tragen.

Die Moglichkeiten dazu sollen wiederum am Beispiel der postmenopausalen Os-
teoporosepréparate (siche Abbildung 11) konkretisiert werden: Wie gezeigt, konnte
der A-BA aufgrund der aufgestellten Zuordnungskriterien eine AVG X1A mit den
drei oralen Bisphosphonaten (Alendronat, Risedronat, Ibandronat) sowie eine AVG
X1B mit den beiden parenteralen Bisphosphonaten (Ibandronat und Zoledronat) und
dem oralen Strontiumranelat bilden. Da das Alendronat generikafzhig ist und insge-
samt 16 Mono- und ein Kombipréiparat in teilweise zwei Wirkstirken verfligbar
sind, konnte der A-BA im Fall der AVG X1A beispielsweise folgende Mindestlis-
tung vorgeben:”'

e 3 Alendronat-Priparate, um potentiell die Verfiigbarkeit des Kombipréparats
sowie des Originals und einer ausreichenden Zahl von Generika zu gewahrleis-
ten; und

e 2 Priparate aus den Wirkstoffen Risedronat und Ibandronat (oral), um den
beiden verfiigbaren Kombipriparaten Rechnung zu tragen.

Damit stiinden in dieser AVG auf jeden Fall das Alendronat als ,,Leitsubstanz®
sowie potentiell auch die iibrigen zwei Wirkstoffe auf der KIA einer Kasse zur Ver-
fligung. Andererseits konnte eine Kasse auch auf das Ibandronat verzichten, wenn
sie neben den obligatorischen 3 Alendronat-Praparaten nur noch 3 Risedronat-
Praparate (das Mono- und die beiden Kombipréparate) auf ihre KIA nehmen wiirde.

Bei Unvertrédglichkeit der (oralen) Bisphosphonate wiederum lieBe sich die Ver-
fligbarkeit des (oralen) Strontiumranelats aus der AVG X1B sicherstellen, falls der
A-BA von den drei darin zusammengefassten Wirkstoffen (siche Abbildung 10)
zwei verpflichtend fiir die Krankenkassen machen wiirde. Ob und inwieweit sich die
Kassen auf diese Mindestlistung beschrinken oder deutlich dariiber hinausgehen,
diirfte wesentlich von ihrer Wettbewerbsstrategic wie auch vom Ausgang der Ra-
battverhandlungen abhéngen (siehe dazu den Abschnitt 2.3.2).

Offene und geschlossene Listen

Uber diese regulatorischen Vorgaben hinaus sind noch weitere Optionen zu Wah-
rung der drztlichen Therapiefreiheit mdglich, die jedoch den Kassen iiberlassen
bleiben und damit Gegenstand des Kassenwettbewerbs sein konnten. Eine solche
Option ist diec Wahl zwischen offener und geschlossener KIA. Bekanntlich kon-
nen Positivlisten wie die KIA grundsétzlich offen (,,Open Formulary*) oder ge-
schlossen sein (,,Closed Formulary*; Cassel/Friske 1999, S. 199 f.): Geschlossene

31 Verschiedene Wirkstarken, Packungsgroflen usw. kdnnen hier aufler Betracht bleiben, weil sie
Gegenstand der Rabattverhandlungen zur KIA-Listung eines Préparats sein werden.
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Positivlisten sind fiir Arzte und Patienten verbindlich, wenn Arzneimittel zu Lasten
der Kasse verschrieben werden sollen, offene Positivlisten haben dagegen nur emp-
fehlenden Charakter und bieten vergleichsweise ein hoheres Mafl an Therapiefrei-
heit. Obwohl in den USA mehr als zwei Drittel aller versicherungsindividuellen
Arzneimittel-Positivlisten offen sind, betrdgt der Anteil der listenkonformen Ver-
schreibungen iiber 90 % (Friske 2003, S. 208). Dies spricht dafiir, es den Kassen zu
iiberlassen, ob sie ihre KIA offen oder geschlossen gestalten. Andererseits wére im
Interesse einer GKV-einheitlichen und transparenten Losung auch diskutabel, recht-
lich nur geschlossene KIA zuzulassen und den behandelnden Vertragsarzt gesetzlich
dazu zu verpflichten, in der Regel listenkonform zu verordnen.™

Wie auch immer man sich reformpolitisch entscheidet, es bleiben noch zwei
Probleme, die so oder so geldst werden miissen:

e Erstens sollte der behandelnde Arzt im Interesse seiner Patienten die Moglich-
keit haben, im Ausnahmefall auch nicht listenkonform zu Lasten der Kasse zu
verordnen (,,Off-Formulary Prescription®).”

e Zweitens ist zu kldren, nach welchem Modus nicht listenkonform verordnete
Arzneimittel von der Kasse erstattet werden, ohne den Arzt oder seine Patien-
ten unbillig in finanziellen Regress zu nehmen. Andererseits sollte nicht listen-
konformes Verordnen zumindest seitens der Patienten nicht zum , Nulltarif* zu
haben sein, um einen wirksamen Anreiz zugunsten der Listenkonformitit zu
setzen.

Beide Probleme lassen sich entweder gesetzlich oder wettbewerblich 16sen. Im
ersten Fall konnte der Gesetzgeber z. B. die Off-Formulary Prescription auf die nicht
in der KIA gelisteten AVG-Préparate begrenzen, eine Begriindung des behandeln-
den Arztes fordern und den Patienten die Differenz zwischen dem durchschnittli-
chen Netto-Preis — also HAP minus Rabatt — der KIA-Priparate und dem Brutto-
Preis — also HAP ohne jeden Abzug — des verordneten Medikaments als Zuzahlung
abverlangen. Diese Losung wére GKV-einheitlich und transparent und wiirde vor
allem die Solidargemeinschaft der Kasse finanziell nicht belasten. Im zweiten Fall
wiirde es dagegen geniigen, die Kassen im SGB V zu verpflichten, entsprechende
Losungen in ihren Satzungen vorzusehen, und im Ubrigen darauf zu vertrauen, dass

32  Wird das Gebot zur listenkonformen Verordnung nicht per Gesetz — notabene im SGB V —
geregelt, miissten sich die Kassen selbst darum bemiihen, weil sie anderenfalls den pharma-
zeutischen Unternehmern keine Exklusivitét einrdumen und folglich auch keine Rabatte erzie-
len kénnten. Dazu wiren Individualvertrage zwischen Kassen und Vertragsirzten notig, in de-
nen sich die Arzte zu listenkonformer Verordnung und die Kassen zu finanziellen Gegenleis-
tungen verpflichten wiirden. Von daher erscheint die gesetzliche Losung einfacher, vor allem
aber ohne zusétzliche Transferleistungen realisierbar zu sein. Andererseits bedeutet sie aber
auch den Verzicht auf ein Stiick Vertragswettbewerb.

33 Dies ist durchaus als Analogie zur Verordnungsfahigkeit von zugelassenen Arzneimitteln in
nicht zugelassenen Anwendungsgebieten (,,Off-Label Use*) zu sehen, fiir die der G-BA sogar
Richtlinien beschlossen hat (G-BA 2008a, S. 25 ff.).
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der Wettbewerb als Entdeckungsverfahren adédquate, vor allem aber priferenzge-
rechte Losungen hervorbringt.

SchlieBlich hat selbst bei geschlossener KIA der behandelnde Arzt auch jederzeit
die Moglichkeit, nicht gelistete Medikamente auf Kosten seiner Patienten zu ver-
schreiben. Diese konnten dann auf einer listenkonformen Verschreibung bestehen,
in medizinisch-therapeutisch begriindeten Féllen bei ihrer Kasse eine Erstattung
beantragen, die Kosten selbst tragen oder ihre Kasse oder ihren Arzt wechseln (Ab-
bildung 13). Wie auch immer, diese Handlungsoptionen des behandelnden Arztes
und seiner Patienten sollten hinreichend Gewihr fiir eine medizinisch indizierte,

Abbildung 13:  Arzneimittelverordnung und -erstattung im Reformkonzept

Vertragsarzt diagnostiziert die Krankheit
und wahlt ein indiziertes Praparat aus

‘ Praparat ist KIA-gelistet ‘ Praparat ist nicht KIA-gelistet
‘ Arzt verordnet listenkonform ‘ Arzt verordnet nicht listenkonform
‘ (mit Begriindung)
[
‘ Kasse erstattet das KIA-Praparat ‘ |
Kasse erstattet nicht Kasse erstattet
das Nicht-KIA-Praparat
Arzt verordnet Arzt verordnet ‘ Patient leistet Zuzahlung ‘
listenkonform dennoch nicht
listenkonform
Patient Patient Patient
zahlt selbst wechselt in eine wechselt Arzt
Kasse, die das
verordnete
Praparat erstattet

Quelle: Eigene Darstellung.

leitliniengerechte und patientenorientierte Arzneimitteltherapie bilden. Was dennoch
als Einschrinkung gegeniiber der Utopie einer vollig freien Arzneimittelwahl emp-
funden werden mag, ist der ,,Preis“, den Arzte und Patienten dafiir zu zahlen haben,
dass das Verordnungsgeschehen im Reformkonzept wieder primédr nach medizi-
nisch-therapeutischen Gesichtspunkten erfolgt kann und nicht durch Wirtschaftlich-
keitserwédgungen des Arztes sachfremd tiberlagert wird.
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2.3.2  Listenbildung und Vertragswettbewerb

Diese Regelungen sollen gewihrleisten, dass die Kassen im Wettbewerb um eine
wirtschaftliche Arzneimittelversorgung ihrer Versicherten bei der KIA-Bildung
gewisse ,,Mindeststandards* einhalten, in denen sich der sozialpolitisch gewiinschte
pharmakotherapeutische Leistungsumfang der GKV gemal § 35 (1) Satz 2 und 3
SGB V konkretisiert. Gleichwohl lassen diese Regelungen den Akteuren auf der
Kassen- und Herstellerebene geniigend Handlungsspielraum, um einen funktionsge-
rechten Wettbewerb auf dem GKV-Arzneimittelmarkt in Gang zu setzen.

Wettbewerbsparameter der Arzneimittelhersteller

Soweit Wirkstoffe und Priparate AVG-gelistet sind, miissen sich die pharmazeuti-
schen Unternehmer in Vertragsverhandlungen mit den Kassen um eine KIA-Listung
ihrer Produkte bemiihen; denn nur die KIA-Listung gewéhrt ihnen eine gewisse Ex-
klusivitdt bei der Verordnung zu Lasten der Kassen und verschafft ihnen auf diese
Weise eine gewisse Absatzgarantie.’® Dabei liegt es in der Natur privatrechtlicher
(Selektiv- bzw. Individual-)Vertrige, dass einzelne Kassen nicht mit den Herstellern
aller AVG-Priparate kontrahieren miissen, wie umgekehrt die pharmazeutischen
Unternehmer nicht verpflichtet sind, mit allen Kassen Rabatt- und Liefervereinba-
rungen zu schlieBen. Daraus resultiert idealerweise eine Konkurrenz der Kassen um
Vertrage mit bestimmten Herstellern und der Hersteller um Vertrdge mit bestimmten
Kassen (,,Vertragswettbewerb*; Ebsen et al. 2003; Cassel et al. 2006 und 2008).

In einem solchen Vertragswettbewerb verfiigen die pharmazeutischen Hersteller
iiber mehrere strategisch nutzbare Handlungs- bzw. Wetthewerbsparameter:

e Erstens konnten sie mit dem therapeutischen Wirkungs- und Innovations-
grad ihrer Medikamente konkurrieren; denn da die in einer AVG zusammenge-
fassten Préparate zwangsldufig nicht vollstdndig homogen sind, 14sst sich gege-
benenfalls der Nutzenvorteil des eigenen Medikaments herausstellen — insbe-
sondere dann, wenn er iiberzeugend dokumentiert und mit Behandlungsprozedu-
ren bzw. -software unterlegt ist.

34 Selbstverstandlich garantiert eine KIA-Listung noch keine exakten Absatzvolumina, weil — ab-
gesehen von zahlreichen anderen Marktdeterminanten — letztlich der Arzt {iber die Verordnung
eines der KIA-Préparate entscheidet. Deshalb ist auch juristisch nach wie vor umstritten, um
welche Art von ,,Vertragen es sich bei den Rabattvereinbarungen zwischen Arzneimittelher-
stellern und Krankenkassen eigentlich handelt. Brixius/Esch (2007, S. 60) z. B. vertreten die
Auffassung, dass es dabei um zweiseitige privatwirtschaftliche Vertrdge geht, bei denen der
Krankenkasse gar keine Hauptleistungspflichten unterliegen. Das klingt plausibel, fragen doch
die Kassen tatséchlich ,,Rabatt* nach und bieten dafiir ein ,,Recht* auf KIA-Listung an, das
sich in Form von Umsatz quantitativ erst mit der drztlichen Verordnungsentscheidung konkre-
tisiert.
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e Zweitens lieBen sich dic pharmazeutische Qualitit der Medikamente und die
damit eng verbundene Reputation als verlédsslicher Hersteller und Lieferant
herausstellen; denn Arzneimittel sind seit jeher ,,Vertrauensgiiter”, bei denen der
Ruf des Produzenten und die Marke seiner Produkte als ,,Signale* fiir Qualitit
und Verldsslichkeit eine zentrale Rolle spielen — und zwar unabhingig davon,
ob es sich um forschende oder generische Arzneimittelhersteller handelt.

e Dirittens lassen sich die Herstellerabgabepreise und die darauf gewéhrten Ra-
batte als besonders schlagkriftiges Vertriebsargument einsetzen; denn die Kas-
sen werden mit Blick auf ihren Beitragssatz bzw. ihre Zusatzprimie auf die
,Kosteneffektivitit™ ihres Arzneimittelportfolios achten miissen und dazu nei-
gen, solchen Herstellern den Zuschlag zu geben, deren Préparate eine ver-
gleichsweise niedrige Kosten-Nutzen-Relation aufweist.

e Viertens schlieSlich konnen Priparate eines Herstellers in mehreren AVG ver-
treten sein, woraus sich Moglichkeiten zu einer differenzierten Rabattpolitik
ergeben; denn solche Préiparate trifen in den verschiedenen AVG auf Substitute,
die sich nach Wirkprinzip, Innovationsgrad, Hersteller usw. unterscheiden wiir-
den, so dass die Konkurrenzsituation — und damit auch die Ausgangslage fiir
Rabattverhandlungen — in jeder AVG eine andere wiire.”

Die Vielfalt der einsetzbaren Konkurrenzparameter sollte Gewéhr dafiir bieten, dass
sich der Vertragswettbewerb — anders als von der pharmazeutischen Industrie vielfach
befiirchtet — nicht primir und schon gar nicht ausschlieBlich auf Preise und Rabatte
konzentriert. Vielmehr wird er sich als Innovations-, Qualitiits-, Reputations- und
— notabene — Preis- und Rabattwettbewerb entfalten, in dem jeder Arzneimittelher-
steller die Chance hat, sich mit seinen jeweiligen Stérken zu positionieren.

Dennoch spielt der Preis auf dem Arzneimittelmarkt — wie auf anderen Mérkten
auch — eine ganz besondere Rolle. Deshalb ist hervorzuheben, dass die pharmazeuti-
schen Unternehmer im vorliegenden Reformkonzept ungeachtet der AVG-Zuord-
nung ihrer Priparate vollig frei in der Kalkulation und Festsetzung ihrer Abgabe-
preise sind und keiner direkten oder indirekten staatlichen oder kollektivvertragli-
chen Preisregulierung mehr unterliegen.”® Sie sind jedoch gehalten, fiir jedes ihrer
zugelassenen und ausgebotenen Priparate einen fiir alle inldndischen Abnehmer
einheitlichen, weder nach Vertriebsweg noch nach Abnahmemenge differenzierten
Abgabepreis zu stellen.’” Im Reformkonzept fungiert namlich dieser Herstellerab-

35 Anders als in der Festbetragsregelung wire es sogar moglich, dass ein Préparat im Ausnahme-
fall nicht nur einer oder mehrerer AVG zugeordnet, sondern auflerdem fiir eine bestimmte In-
dikation freigestellt wére.

36 Dem Reformkonzept gemill sollten insbesondere die derzeit geltenden Preisregulierungen
tiber Festbetrdage (§§ 35 und 35a SGB V) und Erstattungshochstbetrage (§ 31 (2a) SGB V),
aber auch die komplementdren Regelungen zu den jetzigen Rabattvertragen (§ 130a (8) SGB
V), zur Substitutionspflicht der Apotheken (§ 129 (1) SGB V) und die pauschalen Zwangsra-
batte der Arzneimittelhersteller (§ 130a (1) SGB V) entfallen.

37 Hierauf zielt bereits im derzeitigen Regulierungssystem das Verbot von Naturalrabatten auf
allen Handelsstufen, das seit dem AVWG von 2006 gilt und im GKV-WSG von 2007 durch
Anderung des § 78 (3) AMG dahingehend prézisiert wurde, dass bei verschreibungspflichtigen
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gabepreis (HAP) im Sinne eines ,,Listenpreises als GKV-einheitliche Kalkulati-
onsgrundlage fiir die Rabattgewdhrung an die Kassen einerseits und die Bemessung
der Kassenerstattung an die Apotheken andererseits.”® Deshalb sollten auch im Falle
erstattungsfahiger Medikamente Preis- und Naturalrabatte der Hersteller an Pharma-
groBhandel und Apotheken (weiterhin) unzuldssig sein. Ohnehin diirfte es fiir solche
Rabatte nach der hier empfohlenen Abschaffung der Substitutionspflicht der Apo-
theken (§ 129 (1) SGB V) keine relevanten wirtschaftlichen Motive mehr geben.
Schlielich wire kartellrechtlich dafiir zu sorgen, dass es zu keinen wettbewerbs-
widrigen Absprachen zwischen den pharmazeutischen Unternehmern kommt.

Im Reformkonzept bleibt es dem pharmazeutischen Unternehmer iiberlassen, wie
hoch er den HAP seiner Priparate setzt. In die unternehmerische Preissetzung gehen
iiblicherweise vielfiltige Determinanten ein, wobei die Marktstellung eines Prépa-
rats eine besondere Rolle spielt. Sie wird bei innovativen Arzneimitteln meist aus
dem Patentstatus abgeleitet, der dem patentgeschiitzten Prdparat eine temporire
Monopolstellung mit entsprechendem Preissetzungsspielraum nach oben gewéhrt.
Im Reformkonzept gilt dies uneingeschriankt, sofern ein solches Medikament nicht
austauschbar ist bzw. einen so hohen Nutzenvorteil hat, dass es von jeglichen
AVG freigestellt ist und somit liber eine Allein- oder Wartestellung verfiigt (siche
(1) und (2) in Abbildung 12). Denn freigestellte Praparate miissten von den Kas-
sen auf ihrer KIA gelistet und mit dem vollen HAP erstattet werden.

Dies relativiert sich jedoch bei patentgeschiitzten Original- oder Analogpripara-
ten, die tiber keine oder nur geringe Nutzenvorteile verfiigen, als austauschbar gelten
und demzufolge einer oder mehrerer AVG zugeordnet werden (siche (3) in Abbil-
dung 13). In diesem Fall unterliegen sie der Substitutionskonkurrenz mit allen ande-
ren Préparaten der AVG, wobei es sich sowohl um patentgeschiitzte, als auch um
patentfreie bzw. generikafdhige Original- und Analogpriparate — oder einer Kombi-
nation daraus — handeln kann. In der Regel kommt dabei ein ,,Enges Oligopol* mit
relativ wenigen Anbietern zustande ((3) in Abbildung 14), unter denen eine hohe
Reaktionsverbundenheit zu herrschen pflegt. Die Hersteller sind deshalb vor die
Frage gestellt, ob sie ihren HAP hoch ansetzen und in den Rabattverhandlungen
entsprechende Preisabschldge anbieten, oder ob sie den HAP von vornherein der
Konkurrenzsituation anpassen, um spéter nur moderate Rabatte akzeptieren zu miis-
sen. Dabei sollten sie im ersteren Fall zur Wahrung ihrer Reputation jedoch darauf
verzichten, wettbewerbswidrige ,,Mondpreise” bzw. ,,Scheinpreise® zu setzen.

SchlieBlich konnen in einer AVG teils patentgeschiitzte, teils patentfreie Origina-
le und Analoga mit den entsprechenden Generika oder ausschlieBlich patentfreie
Priparate vertreten sein, die bei entsprechend grofer Zahl ein ,,Weites Oligopol*
bilden kdnnen ((5) und (6) in Abbildung 14). ErfahrungsgemdB herrscht zwar in

Arzneimitteln ein einheitlicher Herstellerabgabepreis gewdhrleistet ist und Rabatte darauf nur
an Krankenkassen gewihrt werden. Siehe dazu Kober (2008, S. 259).

38 Auflerdem wiirde der volle HAP als ,,Referenzpreis® auf Auslandsmérkten fungieren konnen,
was im Vergleich zu den auf Festbetrags- oder Erstattungshochstbetragsniveau abgesenkten
Abgabepreisen im jetzigen System von groBem Vorteil fiir die Pharmaindustrie wére.
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Engen Oligopolen eine mitunter heftige Preiskonkurrenz, die jedoch fiir die Herstel-
ler der Originale und Analoga dadurch gemildert werden diirfte, dass sie in die Ra-
battverhandlungen auch nichtpreisliche Vorteile einbringen konnen. Hierzu gehdren
z. B. besondere Nutzenaspekte ihrer Medikamente, die Breite und der Innovations-
grad ihres Sortiments und die Reputation als international vertretenes forschendes
Pharmaunternehmen (so auch Gref/Nibuhr/Wasem 2005, S. 81 f.).

Abbildung 14:  Marktstellung von Arzneimitteln

Marktstellung
Keine Vergleichsgruppen

Vergleichsgruppe

ohne Generika

mit Generika

Patentstatus Temporires Monopol Enges Oligopol Weites Oligopol
(U] (3) (5)
Arzneimittel Freigestellte Gruppen Gruppen
mit Patentschutz patentgeschiitzte mit patentgeschiitzten mit patentgeschiitzten
Originalpréaparate Original- und und patentfreien

Analogpréparaten Praparaten
(Originale, Analoga,
Generika)
(2) (4) (6)
Arzneimittel Freigestellte Gruppen Gruppen
ohne Patentschutz patentfreie mit patentfreien mit patentfreien
Originalpraparate Original- und Praparaten
Analogpréparaten (Originale, Analoga,
Generika)

Anmerkungen: Selbstverstandlich sind auch Kombinationen aus den Gruppen (3) und (4) moglich. Die Félle (2) und (4) sind zwar mdglich,
diirften aber hochst selten sein.

Quelle: Eigene Darstellung.

Auch wiirde die bereits vereinzelt verfolgte Strategie, statt in reinen ,, Wirkstoff-
vertrigen® Rabatte fiir einzelne Substanzen oder Priparate zu gewihren, ,,Portfo-
liovertrige® liber das gesamte Sortiment eines Herstellers zu schlieBen, den Preis-
druck unter Umsténden betrédchtlich abfedern. Mit anderer Zielrichtung, aber eben-
falls nicht ohne Effekt auf das Klima der Rabattverhandlungen, diirften Vertrige
sein, in denen pharmazeutische Unternehmer bestimmte medizinische Outcomes
oder pharmakotherapeutische Kostenobergrenzen garantieren und die zusétzlichen
Kosten zu iibernehmen versprechen, wenn die vereinbarten Behandlungs- oder Kos-
tenziele nicht erreicht werden (,,Risk-Sharing-Vertrage* bzw. ,,Cost-Sharing-Ver-
trage”; siehe auch Abschnitt 1.2).*> SchlieBlich bewegen sich einige forschende

39 Die Firma Novartis Pharma GmbH hat z. B. mit der BARMER Ersatzkasse (BEK) und der
Deutschen Angestellten-Krankenkasse (DAK) einen solchen Pilotvertrag mit ,,Geld-zuriick-
Garantie* bei Nichteintreten des gewiinschten Behandlungserfolgs fiir ihr neues Osteoporose-
mittel Aclasta (siche Abbildung 10) geschlossen. Derartige Vertrage sind allerdings bei den
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Hersteller auch bereits in Richtung auf ,,Public-Private Partnerships — PPP*, indem
sie sich den Krankenkassen und Leistungserbringern in ,,Mehrwertvertrigen* als
Partner im Arzneimittel-Management, beim Aufbau populations- oder indikations-
bezogener Modelle der Integrierten Versorgung (IV) oder bei der Entwicklung von
pharmakotherapeutischen Systemlosungen anbieten.”’ Alle diese Anstrengungen
haben aufer der Verbesserung der pharmazeutischen Versorgungsqualitit auch zum
Ziel, die Rolle als ,,reiner Arzneimittellieferant™ zu iiberwinden und die notwendi-
gen Preis- und Rabattverhandlungen in einen differenzierteren Versorgungskontext
zu stellen.

Wettbewerbsparameter der Krankenkassen

Nicht nur die pharmazeutischen Unternehmer, sondern auch die Krankenkassen
stehen untereinander im Vertragswettbewerb. Seit Freigabe der Kassenwahl fiir den
Grofiteil der GKV-Versicherten 1996/97 miissen sich die Kassen auf ihrer Absatz-
seite um ihres wirtschaftlichen Uberlebens willen darum bemiihen, keine Versicher-
ten an die Konkurrenz zu verlieren, sondern nach Moglichkeit ihren Versichertenbe-
stand weiter aufzustocken. Daraus erwichst die Notwendigkeit zu einem kassenspe-
zifischen ,,Kundenbindungsmanagement“, nimlich im Rahmen des GKV-ein-
heitlichen Leistungskatalogs préferenzgerechte Gesundheitsleistungen selektivver-
traglich zu gestalten und im Krankheitsfall bereitzustellen — und dies nach Moglich-
keit zu einem attraktiven, konkurrenzfahigen Preis bzw. Beitrag (Cassel et al. 2006,
S. 20 ff.; Scheffold 2008, S. 25 ff.). Soweit es die Arzneimittelversorgung betrifft,
werden die Kassen im Reformkonzept die KIA in das Zentrum ihrer Bemiihungen
um Kundenbindung stellen: Sie préaferenzgerecht und beitragsentlastend zu gestal-
ten, wird dabei das oberste unternehmenspolitische Ziel sein.

Um dieses Ziel zu erreichen, stiinde den Kassen eine Reihe von Handlungs- bzw.
Wettbewerbsparametern zur Verfiigung, die teils kontrér, teils aber auch gleichge-
richtet zum Interesse der Arzneimittelhersteller stehen:

e Erstens haben die Kassen die freie Wahl, ob sie sich mit der vorgegebenen Min-
destzahl von Priparaten begniigen oder ihre KIA reichlicher bestiicken wollen.
Eine ,,Miniliste“ bote den Vorteil hoher Exklusivitdt fiir den Hersteller und
wiirde in der Regel mit stattlichen Rabatten honoriert; dagegen haben Arzte und
Patienten den Nachteil einer recht begrenzten Auswahl im Behandlungsfall. Das

Arzten bereits auf erheblichen Widerstand gestoBen. Siche dazu Arzneimittelkommission der
deutschen Arzteschaft (2008).

40 Wie weit derartige Strategien bereits verfolgt werden, zeigen z. B. Projekte wie das ,,Gesunde
Kinzigtal* unter Federfiihrung der AOK Baden-Wiirttemberg oder ,,Telemedizin fiirs Herz®,
das von der Techniker Krankenkasse (TK) gesteuert wird. In welchen strategischen Katego-
rien die Pharmaindustrie diesbeziiglich bereits denkt, ist z. B. ersichtlich bei Kébele (2008);
Penk (2008) und Wohigemuth (2008). Siehe dazu auch Abschnitt 1.2.

136



Gegenteil wire bei einer ,,Maxiliste* der Fall, die im Grenzfall mit allen AVG-
Préparaten bestiickt sein konnte, aber wohl kaum durch Herstellerrabatte hono-
riert wiirde. Zwischen der Zahl der KIA-Préparate und der Rabatthdhe bestiinde
also ein klassischer ,,Trade-off*.

e Zweitens hitte jede Kasse die Moglichkeit zur tariflichen Produktdifferenzie-
rung, indem sie z. B. in der Regelversorgung eine ,,Basisliste* mit einer be-
grenzten Auswahl besonders preisgiinstiger Priparate und in den Wahltarifen
eine entsprechend aufwendiger zusammengesetzte ,,Wahlliste* anbietet. So
konnte etwa eine Kasse in die Wahlliste Originale und Analoga selbst dann be-
vorzugt aufnehmen, wenn diese im Vergleich zu Generika teurer sind, aber aus
Sicht der zahlungswilligen Versicherten wegen ihrer Marken- oder Herstellerre-
putation bevorzugt werden.

e Drittens bestiinde die Wahl zwischen ,,offener* und ,,geschlossener® KIA. Wie
bereits gezeigt (siche Abschnitt 2.3.1), schrianken offene Positivlisten die Thera-
piefreiheit weniger stark ein als geschlossene und diirften deshalb bei Arzten
und Patienten préferiert werden. Andererseits ldsst sich listenkonformes Ver-
ordnen bei offenen Positivlisten schwerer durchsetzen, worunter wiederum die
Exklusivitdt und die darauthin gewidhrten Rabatte leiden. Auch stiinde es jeder
Kasse offen, bei nicht listenkonformer Verordnung die satzungsgeméfen Erstat-
tungs- und Zuzahlungsmodalititen (siche Abbildung 13) mehr oder weniger
groBziigig zu gestalten.

e Viertens hitten die Kassen die Option zur freien Vertragsgestaltung. Wie schon
gezeigt, bestiinde grundsétzlich die Wahl zwischen ,,Wirkstoffvertrigen® und
»Portfoliovertriagen®, wenn sich denn Kassen und Hersteller darauf einigen.
Auch konnten ganz unterschiedliche Rabattformen — wie Grund- und Steige-
rungsrabatte auf den Umsatz, Staffelrabatte nach Umsatz- oder Absatzmargen,
Fixbetrdge fiir jede abgerechnete Verordnung, Pauschalbetrige usw. — selektiv-
vertraglich vereinbart werden. Und schlielich konnten Rabattverhandlungen
unter Umsténden auch in ,,Mehrwertvertrige® mit einem breiten Spektrum
versorgungspolitisch relevanter Inhalte einmiinden.

o Fiinftens schlielich wiirde im Reformkonzept auch die ,,Kosteneffektivitit®
der Arzneimittel zum Handlungsparameter der Kassen. Sie werden sich ge-
zwungenermaf3en bei der KIA-Bildung auf einen Vergleich der Kosten-Nutzen-
Relation der AVG-Préparate stiitzen; denn um im Wettbewerb untereinander be-
stehen zu konnen, miissen sie darauf achten, fiir eine — theoretisch gesehen —
»Nutzeneinheit” so wenig wie moglich zu erstatten. Deshalb werden sie die
Nutzen- bzw. Wirksamkeits- oder Outcome-Differenzen, die zwangslaufig zwi-
schen den Priparaten einer AVG bestehen, mit deren HAP gewichten und sich
daran bei den Rabattforderungen an die Hersteller orientieren.

Es zeigt sich also, dass Hersteller und Kassen im Reformkonzept iiber geniigend
Handlungsmdglichkeiten verfiigen, um individuelle Zielsetzungen und Strategien
verfolgen zu konnen. Damit sollte auch gewéhrleistet sein, dass sich der Vertrags-
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wettbewerb nicht als eindimensionaler ,,Preiskampf* abspielt, sondern vielmehr als
ein mehrdimensionaler und in jeder Hinsicht ergebnisoffener Prozess abléuft.

Kosten-Nutzen-Bewertung

Dennoch wird vielfach befiirchtet, die Kosten-Nutzen-Bewertung (KNB) konnte
sich auch im Vertragswettbewerb als eine innovationsbremsende ,,Vierte Hiirde*
bei der Zulassung zur GKV-Arzneimittelversorgung erweisen. Solche Befiirchtun-
gen erwachsen aus mannigfaltigen Vorbehalten gegen eine zentrale, GKV-ein-
heitliche und methodisch noch nicht hinreichend gesicherte KNB als Grundlage der
Festsetzung von Erstattungshochstbetragen fiir festbetragsfreie Arzneimittel nach
§ 31 (2a) SGB V.*' Tatsichlich besteht unter Gesundheitsokonomen und Praktikern
weitgehend Konsens dariiber, dass Arzneimittel — wie andere Giiter auch — nicht
allein nach ihrem Nutzen, sondern auch nach ihrer Kosteneffektivitat bewertet wer-
den sollten, doch sind die Meinungen dariiber geteilt, in welcher Form dies inner-
halb des GKV-Systems zu geschehen hat.*’ Das hier vertretene vertragswettbe-
werbliche Konzept sieht zwar bei der AVG-Bildung eine zentrale Nutzenbewertung
des A-BA vor,* setzt aber bei der Kosten-Nutzen-Bewertung konsequent auf De-
zentralitdt, d. h. auf die Krankenkassen als den Sachwaltern der Versicherten- bzw.
Patienteninteressen. Den Kassen die KNB zu iiberlassen, ist schon deshalb notwen-
dig, weil die vom Hersteller gewdhrten Rabatte von Kasse zu Kasse unterschiedlich
sein konnen, so dass es keinen einheitlichen Nettopreis (HAP abziiglich Rabatt)

41 Hierbei handelt es sich in der Regel um patentierte Arzneimittel mit neuartiger Wirkungsweise
oder therapeutischer Verbesserung, die bislang mit dem vollen Herstellerabgabepreis erstattet
wurden. Kiinftig setzt der neue GKV-Spitzenverband dafiir Hochstbetrdge fest, bis zu dem die
Kassen die Kosten tragen. Grundlage dafiir soll eine KNB sein, mit der das Institut fiir Quali-
tat und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWiG) durch den G-BA zu beauftragen ist
(§§ 31 (22) und 35b SGB V).

42 Wenn z. B. Glaeske/Schicktanz/Janhsen (2008) in ihrem jiingsten Arzneimittelreport dafiir
eintreten, dass ,,... jedes Arzneimittel, das im Rahmen der GKV verordnet werden darf, eine
Kosten-Nutzen-Bewertung durchlaufen (sollte)” (a. a. O., S. 27), ist dem nur zuzustimmen.
Die Frage ist nur, auf welcher Ebene (zentral/dezentral) und von wem (Einzelkassen/Aus-
schiisse/Institute) sie erfolgen sollte, nachdem die Patienten als Konsumenten und eigentlich
dafiir zustdndige Bewertungsinstanz wegen des Sachleistungsprinzips in der GKV ausfallen.
Die von den Rapporteuren im Kontext mit den Fest- und Hochstbetragsregelungen vertretene
zentralistische Institutslosung — mit dem IQWiG als Bewertungsmonopolist — ist jedenfalls
nicht die einzig mogliche Losung. Siehe zur grundsétzlichen Problematik zentraler KNB z. B.
Cassel (2007); Schulenburg (2007) und GVG (2008, Abschnitt 4).

43 Diese Nutzenbewertung zentral auf der GKV-Ebene durchzufiihren, ist sachlich zwingend
geboten, weil es bei der AVG-Bildung um eine konstitutive institutionelle Rahmenbedingung
fiir den Vertragswettbewerb geht, die notwendigerweise GKV-einheitlich und fiir alle Kassen
verbindlich sein muss, d. h. nicht selbst Gegenstand des Wettbewerbs sein darf. Zudem spielen
bei der medizinisch-pharmakologischen Nutzenbewertung wirtschaftliche Gesichtspunkte, die
bei der KIA-Bildung der einzelnen Kassen zentral sind, wie schon mehrfach betont, keinerlei
Rolle.
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fiir ein Medikament gibt, auf das sich eine zentrale KNB beziehen kénnte; denn um
die Kosten-Nutzen-Relation austauschbarer Préparate verschiedener Hersteller zen-
tral auf der GKV-Ebene vergleichen zu konnen, miisste es einen GKV-einheitlichen
Nettopreis fiir jedes einzelne Préparat geben, was aber unter vertragswettbewerbli-
chen Bedingungen gerade nicht der Fall ist.

Da die Versicherten bzw. Patienten wegen des Sachleistungsprinzips die Preis-
wiirdigkeit der Arzneimittel nicht selbst bewerten und dementsprechend nicht prife-
renzgemil entscheiden kdnnen, muss die Bewertungskompetenz auf andere Akteure
iibergehen. Den behandelnden Arzt fiir diese Aufgabe zu instrumentalisieren, ist
problematisch, weil bei ihm medizinische und wirtschaftliche Bewertungsaspekte
leicht in Konflikt geraten kdnnen — ganz abgesehen davon, dass der Arzt in der Re-
gel nicht tiber die zur KNB erforderlichen Preis- und Rabattinformationen verfiigt.
Betrachtet man institutionendkonomisch gesehen die Krankenkassen als die Sach-
walter bzw. Agenten der Versicherteninteressen an einer effektiven und effizienten
Arzneimittelversorgung im Krankheitsfall, lauft somit alles darauf hinaus, sie mit
der KNB fiir ihr jeweiliges Versichertenklientel zu betrauen. Dies ist unter den ge-
gebenen Umstédnden schon deshalb zu rechtfertigen, weil die Kassen der wettbe-
werblichen Kontrolle ihrer Versicherten unterliegen: Ist die KNB nicht sachgerecht
und fiihrt sie zu einer nicht praferenzgerechten KIA, werden die Kassen durch Ab-
wanderung ,,bestraft”, wodurch die KNB letztlich selbst zum Gegenstand des Wett-
bewerbs wird.

Es sollte jedoch klar sein, dass die Kassen diese Aufgabe nur bewiltigen kdnnen,
wenn sie bereit und in der Lage sind, die dazu erforderliche Expertise aufzubauen.
Dies betrifft zum einen das reine ,,Vertragsmanagement, das erforderlich ist, um
vergaberechtliche Vorschriften einzuhalten, die Rabattverhandlungen zu fiihren, die
Einhaltung der geschlossenen Vertrdge zu iiberwachen und gegebenenfalls neue
pharmakotherapeutisch relevante Versorgungsstrukturen aufzubauen.** Zum anderen
betrifft es aber auch das pharmakodkonomische ,,Bewertungsmanagement®, mit
dem angesichts der zahlreichen Indikationsgebiete, Patientengruppen, Wirkstoff-
gruppen und Einzelpriparate eine umfangreiche KNB fachkompetent durchgefiihrt
werden muss; denn gerade weil die KNB selbst zum Wettbewerbsparameter wird,
verbietet es sich fiir die Kassen von selbst, ihre bewertungsrelevanten Informationen
nur aus einer Quelle zu beziehen, wie es nach der derzeitigen Rechtslage beim
G-BA mit dem IQWiG der Fall ist. Die Kassen werden vielmehr im wirtschaftlichen
Eigeninteresse versuchen, Informationen iiber Nutzenvorteile und -nachteile der
AVG-Préparate aus allen moglichen Quellen zu beziehen und zu verarbeiten. Dies

44 Hierzu konnten sich die Kassen auch externer Dienstleister bedienen und das gesamte Ver-
tragsgeschaft einschlieBlich der Bildung und Pflege ihrer KIA wie in den USA einem ,,Phar-
macy Benefit Manager (PBM)“ iibertragen. Siehe dazu Friske (2003, S. 215 ff.). Der Ver-
tragswettbewerb wird auch hier als ,,Entdeckungsverfahren* (Hayek) fungieren und zeigen,
welche Organisationsformen sich letztlich unter GKV-Bedingungen herausbilden und behaup-
ten, wenn dazu die Gesundheitspolitik nur geniigend Spielraum im SGB V schafft. Siehe auch
Kartte/Neumann/Schneider (2008).
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diirfte auch den pharmazeutischen Unternehmen in den Rabattverhandlungen hinrei-
chend Moglichkeiten zur Positionierung ihrer Préparate geben — Gelegenheiten, die
sie im zentralen Bewertungsverfahren des IQWiG nach § 35 (2) SGB V derzeit nur
hochst eingeschrinkt haben.

Wettbewerbsregeln

Alles in allem wird somit der Vertragswettbewerb bei den Kassen intern wie extern
zu verdnderten Strukturen fithren und neuen Akteuren auf dem Arzneimittelmarkt
eine Chance geben. Wie diese ,,Kassenlandschaft” kiinftig im Detail aussehen wird,
lasst sich wegen der Ergebnisoffenheit wettbewerblicher Prozesse kaum vorhersa-
gen; doch wird man damit rechnen miissen, dass die Konzentration der Kranken-
kassen weiter voranschreitet, weil die Kassen zur Bewiltigung ihrer neuen Aufga-
ben ,,eine kritische Grofle bendtigen (Grefs/Niebuhr/Wasem 2005, S. 83). Denkbar
ist aber auch, dass es verstiarkt zu Unternehmenskooperationen iiber die Grenzen
der Kassenarten hinweg oder zur Verlagerung von Funktionen in die Kassenver-
béinde hinein kommt. Umso wichtiger ist es, dass monopolistische, durch ,,Newco-
mer* nicht mehr bestreitbare Konzentrationen oder wettbewerbswidrige Kooperatio-
nen und Verhaltensabstimmungen sowie der Missbrauch bestehender Marktmacht
kartellrechtlich verhindert werden.

Um zu verhindern, dass Kassen eine marktbeherrschende Stellung missbrauchen
und insbesondere ihre Vertragspartner diskriminieren oder boykottieren (§§ 19-21
GWB), ist zwar seit dem WSG von 2007 durch Neufassung des § 69 SGB V die
Missbrauchskontrolle des Gesetzes gegen Wettbewerbsbeschrinkungen (GWB)
auch auf die derzeitigen Rabattvereinbarungen nach § 130a (8) SGB V anwendbar,
doch bleibt es auch in diesem Bereich bei der in Wettbewerbsfragen problemati-
schen Rechtswegezuweisung zugunsten der Sozialgerichtsbarkeit. Auflerdem sind
weder das Kartellverbot (§ 1 GWB), noch die Fusionskontrolle (§§ 35 ff. GWB) auf
Krankenkassen anwendbar, so dass die Kartellbehérden in jeder Hinsicht auflen vor
bleiben.

Deshalb muss der hier konzipierte Ubergang zur vertragswettbewerblichen Steue-
rung des GKV-Arzneimittelmarktes — wie der anderer Versorgungsbereiche auch —
mit einer klaren kartell- bzw. privatrechtlichen Weichenstellung cinhergehen:
Beim Abschluss von Selektivvertrdgen im Allgemeinen und von Versorgungs- und
Rabattvertridgen fiir Arzneimittel im Besonderen sollten Krankenkassen als Unter-
nehmen im Sinne des ,,funktionalen Unternehmensbegriffs* des GWB gelten und in
vollem Umfang sowohl dem nationalen, als auch dem europidischen Wettbewerbs-
recht (Kartellverbot, Fusionskontrolle, Missbrauchsverbot fiir marktbeherrschende
Unternehmen und Bekdmpfung staatlicher Wettbewerbsbeschrédnkungen) unterlie-
gen. Dementsprechend miissten statt der Sozialgerichtsbarkeit ausschlieBlich die
Kartellbehorden und Zivilgerichte zustidndig sein, was einer ersatzlosen Streichung
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des § 69 SGB V entspréiche.45 Um einer ,,ruindsen Rabattkonkurrenz, die ange-
sichts der fortgeschrittenen Konzentration und der zu beobachtenden Formierung
von Einkaufsmacht auf der Kassenseite vielfach befiirchtet wird,"® zu begegnen,
miisste der Gesetzgeber aullerdem klarstellen, dass auBler kassenindividuellen Ra-
battvertridgen grundsétzlich nur solche kollektiven Vereinbarungen zuldssig sind, an
denen Kkartellrechtlich unbedenkliche Konsortien, Einkaufsgemeinschaften oder
dghnliche Zusammenschliisse einzelner Kassen beteiligt sind. Insgesamt gesehen
erfordert somit das Reformkonzept, dass die vertragswettbewerbliche Steuerung der
GKV-Arzneimittelversorgung ordnungspolitisch insoweit aus der sozialrechtlichen
Sphire des SGB V herausgelost und der privatrechtlichen Normierung des GWB
iiberantwortet wird, wie Krankenkassen im Arzneimittelmarkt agieren und unter-
nehmerisch handeln.

2.4 Aufgaben, Zusammensetzung und Arbeitsweise des Arzneimittel-
Bewertungsausschusses

Solche Erstattungs- und Wettbewerbsregeln zu setzen bzw. auf das GKV-System
anzuwenden, ist Aufgabe des demokratisch dazu legitimierten Sozialgesetzgebers.
Seit dem historischen ,,Kompromiss von Lahnstein® und dem darauf folgenden GSG
von 1992 gilt dafiir das Ziel, die GKV als Pflichtversicherung so auszugestalten,
dass sie auf dem Versicherungsmarkt durch Kassenwettbewerb und auf dem Leis-
tungsmarkt durch Vertragswettbewerb gesteuert wird. Dazu sind GKV-einheitliche

45 Eine solche wettbewerbsadéquate Losung ist bei Juristen umstritten (siche die Darstellung der
Kontroverse in Cassel et al. 2008, S. 195 ff.) und wird von den meisten Sozialrechtlern abge-
lehnt. Sie gewinnt jedoch immer mehr Befiirworter aus allen Lagern (sieche u. a. Monopol-
kommission 2006/2007, Tz. 112*; Brixius/Esch 2007; Liessem/Steinmeyer/von Laer 2007,
Mbéschel 2007). Erst kiirzlich hat der Bundesgerichtshof (BHG) im ,,Rechtswegestreit zwi-
schen Sozial- und Zivilgerichten bei Fragen der RechtméBigkeit von Rabattvereinbarungen
nach § 130a (8) SGB V die Zivilgerichte — und ausdriicklich nicht die Sozialgerichte — fiir zu-
stindig erklart (Az. BHG XZB 17/08).

46 Derzeit konnen z. B. Rabattvereinbarungen nach § 130a (8) SGB V nicht nur mit einzelnen
Krankenkassen, sondern auch mit den groen Kassenverbianden und -gemeinschaften getrof-
fen werden. So haben sich alle 17 AOKen, die insgesamt iiber einen Marktanteil von rund
40 % am gesamten GKV-Arzneimittelmarkt verfiigen, unter der Federfiihrung der AOK Ba-
den-Wiirttemberg zu einem ,,Konsortium* bzw. zu einer Art ,,Einkaufsgemeinschaft” zusam-
mengeschlossen und konnten im Ausschreibungsverfahren bei einzelnen Wirkstoffen Rabatte
bis zu 37 % herausholen. Dies wiirde der hier verfolgten Absicht, die Steuerung der GKV-
Arzneimittelversorgung von der Makro- und Mesoebene des Staates und der Verbande auf die
Mikroebene der einzelnen Kassen und Leistungserbringer zu verlagern, eklatant zuwiderlau-
fen. Die AOKen haben jedenfalls bei ihrer jiingsten europaweiten Ausschreibung von Rabatt-
vereinbarungen liber 64 Wirkstoffe fiir die Jahre 2009 und 2010 bereits auf die vielfaltige Kri-
tik an ihrem Marktverhalten reagiert und schreiben nun fiir fiinf etwa gleich grole Regionen
,»QGebietslose aus, bei denen pro Wirkstoff jeweils nur ein Unternehmen den Zuschlag erhal-
ten soll (Pressemitteilung des AOK-Bundesverbandes vom 10.08.08). Man darf gespannt sein,
wie dieses Verfahren kartellrechtlich beurteilt wird.
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Regeln erforderlich, durch die erstens der versicherungspflichtige Leistungsumfang
bzw. die Erstattungsfahigkeit von Leistungen sowie der personliche Erstattungsan-
spruch der Versicherten im Krankheitsfall bestimmt, zweitens der institutionell er-
forderliche Rahmen fiir das Zustandekommen von Wettbewerb vorgegeben und
drittens Vorkehrungen gegen Wettbewerbsbeschrinkungen getroffen werden. Wéh-
rend der Sozialgesetzgeber die Setzung der wettbewerbsrelevanten Regeln selbst
wahrnimmt, delegiert er die Bestimmung des Leistungsumfangs und dessen Konkre-
tisierung in Form von Erstattungsanspriichen nahezu vollstindig auf die Selbstver-
waltung der GKV, namentlich auf den Gemeinsamen Bundesausschuss (G-BA).
Da dem im Reformkonzept vorgesehenen Arzneimittel-Bewertungsausschuss (A-
BA) ebenfalls Kompetenzen zur Erstattungsregelung iibertragen werden sollen — wenn
auch nur fiir den Bereich der GKV-Arzneimittelversorgung —, bedarf ein solches
Gremium einer besonderen Begriindung — wie auch einer funktionalen Abgrenzung
zum fortbestehenden G-BA.

G-BA im Status quo

Der G-BA wurde zum 1. Januar 2004 als Rechtsnachfolger u. a. des Bundesaus-
schusses Arzte/Krankenkassen errichtet und durch das GKV-WSG von 2007 einer
Strukturreform mit dem Ziel der ,,Professionalisierung® durch hauptamtliche — statt
bisher ehrenamtliche — Tétigkeit des (unparteiischen) Vorsitzenden und zwei weite-
rer unparteiischer Mitglieder unterzogen, die zum 1. Juli 2008 in Kraft getreten ist.
Abgesehen von den drei unparteiischen Mitgliedern, ist das Beschlussgremium des
G-BA parititisch aus 10 Vertretern der Leistungserbringer und Krankenkassen
besetzt."’

Der G-BA ist nach § 91 SGB V rechtsfdhig, wird von seinem Vorsitzenden ge-
richtlich und auflergerichtlich vertreten, fasst seine Beschliisse in der Regel mit der
Mehrheit seiner Mitglieder und unterliegt generell der Rechtsaufsicht des BMG. Er
gibt sich insbesondere auch eine Verfahrensordnung zu den methodischen Grund-

47 Nach § 91 (2) SGB V werden 2 Vertreter von der Kassenirztlichen Bundesvereinigung
(KBV), 1 Vertreter von der Kassenzahnirztlichen Bundesvereinigung (KZBV), 2 Vertreter
von der Deutschen Krankenhausgesellschaft (DKG) und 5 Vertreter vom GKV-Spitzenver-
band bestellt, die insoweit auch die Kosten des G-BA tragen (fiir die dariiber hinausgehenden
Kosten gilt § 139¢ (1) SGB V entsprechend). Die Tréger des G-BA bestimmen fiir jeden ihrer
Vertreter zugleich 2 Stellvertreter und sollen sich iiber die drei unparteiischen Mitglieder
— darunter den Vorsitzenden — sowie iiber deren jeweils 2 Stellvertreter einigen. AuBerdem
rdumt § 91 (3) 2. SGB V den Interessenvertretungen der Patientinnen und Patienten ein Mitbe-
ratungsrecht gemaf § 140f (2) SGB V ein. Die Amtszeit des gesamten Beschlussgremiums be-
trigt 4 Jahre, maximal 2 Amtsperioden. Wéhrend ihrer Amtszeit stehen die 3 Unparteiischen
in einem Dienstverhiltnis zum G-BA und sollen zusétzlich zu ihren Aufgaben im Beschluss-
gremium den Vorsitz der Unterausschiisse des G-BA iibernehmen. Die von der Selbstverwal-
tung entsandten Vertreter sind im Beschlussgremium an Weisungen ihrer Organisationen nicht
gebunden.
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lagen seiner Arbeit, zur Heranziehung von unabhéngigen Sachverstindigen sowie
zum Ablauf und zur Auswertung von Anhdrungen. Aulerdem gibt er sich eine Ge-
schéiftsordnung, in der er seine Arbeitsweise und insbesondere die Vorbereitung
von Richtlinienbeschliissen durch Einsetzung von Unterausschiissen regelt. Verfah-
rens- und Geschiftsordnung bediirfen der Genehmigung des BMG.

Inhaltlich weist der Sozialgesetzgeber dem G-BA in § 92 SGB V eine weitgehende
»Richtlinienkompetenz* zur Ausgestaltung und Konkretisierung des Leistungsum-
fangs der GKV zu und versetzt ihn damit in die Rolle eines untergesetzlichen Norm-
gebers, der positives Recht mit Bindungswirkung fiir alle Akteure des GKV-Systems
zu setzen in der Lage ist.*® So ist es seine primire Aufgabe, zur Sicherung der érztli-
chen Versorgung Richtlinien dariiber zu erlassen, welche ambulanten und stationdren
medizinischen Leistungen ausreichend, zweckmiBig und wirtschaftlich sind und somit
zum Leistungskatalog gehoren, auf den GKV-Versicherten einen Anspruch haben.
Dabei ist es ihm ausdriicklich erlaubt, die Erbringung und Verordnung von Leistungen
einschlieBlich Arzneimitteln einzuschréinken oder auszuschlieBen.*

Hinsichtlich der Arzneimittel-Richtlinien (AMR) verlangt der Sozialgesetzge-
ber ausdriicklich, Arzneimittel nach Indikationsgebieten und Stoffgruppen zu glie-
dern und sie unter Beriicksichtigung der Festbetrige so zusammenzustellen, dass
dem Arzt eine therapie- und preisgerechte Auswahl von Medikamenten ermdglicht
wird. Dazu sollen auch Hinweise des G-BA dienen, die fir Arzneimittel in den
Festbetragsstufen 2 und 3 eine Bewertung des therapeutischen Nutzens auch im
Verhiltnis zum Preis unter Beriicksichtigung von Rabattvereinbarungen ermogli-
chen und damit zur Wirtschaftlichkeit der Verordnungen beitragen (§ 92 (2) SGB
V). Diesbeziiglich ist Sachverstindigen, Arzneimittelherstellern und Apothekerver-
banden Gelegenheit zur Stellungnahme zu geben, wie auch die Moglichkeit zur
Anfechtungsklage besteht. Schlie8lich haben auch die Spitzenverbénde der Pharma-
industrie, der Apotheker und der Arzteschaft ein Recht darauf, vor der Entscheidung
iiber die AMR gehort zu werden mit der MaB3gabe, dass ihre Stellungnahmen in die
Entscheidung einzubeziehen sind (§ 92 (3a) SGB V).

SchlieBlich bleibt noch zu erwihnen, dass es dem G-BA im Rahmen der zu erlas-
senden AMR auch obliegt, die Festbetragsgruppen (FBG) und die zur Festsetzung
der Festbetrige durch den GKV-Spitzenverband notwendigen Vergleichsgroflen

48 Allerdings sind die vom G-BA beschlossenen Richtlinien dem BMG vorzulegen, das sie
beanstanden kann und gegebenenfalls erforderliche Richtlinien erlédsst. Sie werden mit der Be-
kanntmachung im Bundesanzeiger wirksam (§ 94 (1) und (2) SGB V. Siehe zur Rechtsstellung
des G-BA und zu seinen Kompetenzen im Einzelnen Becker (2006, S. 161 ft.).

49 Hierzu ist der G-BA immer dann erméchtigt, ,,wenn nach allgemein anerkanntem Stand der
medizinischen Erkenntnisse der diagnostische oder therapeutische Nutzen, die medizinische
Notwendigkeit oder die Wirtschaftlichkeit nicht nachgewiesen sind sowie wenn insbesondere
ein Arzneimittel unzweckmafig oder eine andere, wirtschaftlichere Behandlungsméglichkeit
mit vergleichbarem diagnostischen oder therapeutischen Nutzen verfiigbar ist™ (§ 92 (1) Satz 1
SGB V). Im Falle von Arzneimitteln hat der G-BA in regelmiBigen Abstinden eine Ubersicht
iiber die ganz oder fiir bestimmte Indikationsgebiete von der Versorgung ausgeschlossenen
Medikamente aufzustellen (§ 93 SGB V).
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(z. B. mittlere Tages- oder Einzeldosen) zu bestimmen (§ 35 (1) SGB V). Implizit
legt der G-BA damit zugleich fest, welche Arzneimittel festbetragsfrei bleiben und
gegebenenfalls mit einem Erstattungshochstbetrag geméf § 31 (2a) SGB V belegt
werden konnen. Selbst wenn der G-BA weder die Festbetrége noch die Erstattungs-
hochstbetrige festsetzt, schligt das Wirtschaftlichkeitsgebot, das beiden Regulie-
rungsansitzen zugrunde liegt, insofern auch auf die FBG-Bildung durch, als sich der

G-BA gehalten sieht, mdglichst viele Arzneimittel unter Festbetrag zu stellen. In

diesem Kontext sind auch die Verfahren der reinen Nutzenbewertung und der Kos-

ten-Nutzen-Bewertung (KNB) zu sehen, die nach §§ 31 und 35 SGB V immer
dann anzuwenden sind, wenn insbesondere innovative oder patentgeschiitzte Arz-
neimittel von Hochst- bzw. Festbetrégen freizustellen sind. Hierbei bedient sich der

G-BA vornehmlich der Expertise des von ihm gegriindeten Instituts fiir Qualitéit

und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWiG), das vom G-BA nach §

139b SGB V beauftragt werden kann, den Nutzen oder das Kosten-Nutzen-

Verhéltnis von Arzneimitteln gemal § 35b SGB V zu bewerten. Die Bewertungen

des IQWiG sind dem G-BA als Empfehlungen zur Beschlussfassung zuzuleiten, der

sie im Rahmen seiner Aufgabenstellung zu beriicksichtigen hat. Die Beschlussfas-
sung liegt demnach zwar formal beim G-BA, wird de facto aber vom IQWiG mit
seinen medizinischen und 6konomischen Bewertungsentscheidungen prijudiziert.™

Aus Sicht des Reformkonzepts ergeben sich hieraus einige Argumente, die es

zweckmiBig erscheinen lassen, dem G-BA einen eigenstindigen Arzneimittel-

Bewertungsausschuss zur Seite zu stellen:

e Der G-BA ist ein fiir die Sicherung der drztlichen Versorgung insgesamt zustan-
diger ,,Universalausschuss®, dessen korporatistisch zusammengesetztes Be-
schlussgremium iiber keine genuine pharmakospezifische Expertise verfiigt.

e Gleichwohl entscheidet er als untergesetzlicher Normgeber iiber die Erstattungs-
fahigkeit von Arzneimitteln und den konkreten Erstattungsanspruch im Behand-
lungsfall in Form von Arzneimittel-Richtlinien nicht nur nach wirtschaftlichen,
sondern weitgehend auch medizinisch-pharmakologischen Kriterien.

e Die Bewertung des medizinischen Nutzens von Arzneimitteln wie auch ihre
o6konomische Bewertung in Form der KNB werden daher dem IQWiG als fach-

50 Der G-BA ist zwar nicht dazu verpflichtet, ausschlieSlich das IQWiG mit Bewertungen zu
beauftragen, sondern kann auch anderweitigen unabhéngigen Sachverstand einbeziehen (Be-
cker 2006, S. 182); aber die Rechtstellung des IQWiG ist insgesamt gesehen doch eher auf ein
,,Bewertungsprimat“ angelegt, das de facto einem ,,Bewertungsmonopol“ gleichkommt. Vor
diesem Hintergrund gewinnt auch die aus internationaler Perspektive geduflerte Kritik daran
an Bedeutung, dass der Sozialgesetzgeber die Zustindigkeiten von G-BA und IQWiG nicht
scharf genug getrennt habe: Das IQWiG sei zwar fiir die Evidenzbewertung zustiandig, solle
aber auch konkrete Bewertungsempfehlungen zur Beschlussfassung des G-BA geben, wo-
durch die Evidenzbewertung (,,Assessment®) in eine Evidenzeinstufung (,,Appraisal®) liberge-
he, die eigentlich dem G-BA obliege. Siche dazu eingehender Bekkering/Kleijnen (2008, S. 20
f. und 40 ff.). Dies diirfte auch der wesentliche Grund dafiir sein, dass um die Bewertungen
des IQWIG ein so heftiger Methodenstreit entbrannt ist (Breyer et al. 2008; Wasem 2008; wei-
tere Kommentare zum Abruf unter:
http://www.vfa.de/stellungnahmen-iqwig-methodenentwurf.html).
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lich unabhéngiges Analyseinstitut iibertragen, dem nach seiner Rechtsstellung
ein ,,Bewertungsprimat® fiir die GKV zukommt.

e Alle pharmakorelevanten Beschliisse des G-BA haben nicht nur das therapeuti-
sche Gebot einer ausreichenden und zweckméBigen Arzneimittelversorgung zu
befolgen, sondern auch das Wirtschaftlichkeitsgebot; d. h. auch iiber die Wirt-
schasfltlichkeit des Erstattungsanspruchs wird zentral auf GKV-Ebene entschie-
den.

e SchlieBlich wird auch die Bildung der Festbetragsgruppen und die Auswahl der
Arzneimittel, fiir die ein Erstattungshdchstbetrag festzusetzen ist, iber die medi-
zinisch-pharmakologischen Kriterien hinaus durch das Wirtschaftlichkeitsgebot
geprigt, dem der G-BA damit Geniige tun kann, dass er moglichst viele Prépa-
rate diesen Erstattungsbegrenzungen unterwirft.

Mit dieser Rolle des G-BA im Status quo kontrastiert das Konzept des A-BA in
wesentlichen Punkten, was anhand der verschiedenartigen Aufgabenstellungen und
der zu ihrer Wahrnehmung erforderlichen Verfassung beider Institutionen anhand
der Gegeniiberstellung in Abbildung 15 gezeigt werden soll.

A-BA im Reformkonzept

Im Gegensatz zum Status quo wird mit dem Reformkonzept die Absicht verfolgt,
die medizinisch-pharmakologische und 6konomische Bewertung von Arzneimit-
teln institutionell voneinander zu trennen. Wihrend erstere nach wie vor der zen-
tralen Ebene der GKV-einheitlichen Normgebung durch den Sozialgesetzgeber oder
einem von ihm dazu ermichtigten untergesetzlichen Entscheidungstriger vorbehal-
ten bliebe, wiirde letztere hinsichtlich der Erstattungsféhigkeit zwar weiterhin zen-
tral erfolgen, aber hinsichtlich des Erstattungsanspruchs auf die dezentrale Ebene der
Krankenkassen und ihrer KIA verlagert. Zum einen entficle damit die bisherige
Aufgabe des G-BA, dem Wirtschaftlichkeitsgebot in der Arzneimittelversorgung bei
der Bestimmung des Erstattungsanspruchs Geltung zu verschaffen, zum anderen
wiirden sich die Aufgaben auf der zentralen Ebene liberwiegend auf die Bewertung
des medizinischen Nutzens bereits eingefiihrter und neuer Praparate konzentrieren.
Dies ergibt sich aus den Aufgabenfeldern, fiir die der A-BA im Reformszenario
zustandig sein sollte (siche (1) in Abbildung 15):

51 Dariiber hinaus wird — wie bereits mehrfach erwdhnt — auch das Verordnungsverhalten des
Arztes im derzeitigen Regulierungssystem dem Wirtschaftlichkeitsgebot unterworfen, wofiir
der G-BA die technischen Voraussetzungen in Form der Zusammenstellung von Arzneimit-
teln, die dem Arzt den Preisvergleich und die Auswahl therapiegerechter Verordnungsmengen
ermoglichen, zu schaffen hat (§ 92 (2) SGB V).
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Abbildung 15:

A-BA und G-BA im Vergleich

Status quo Reformkonzept
G-BA G-BA A-BA
Arzneimittel-Richtlinien Fiskalische Arzneimittel-Register
(AMR) Leistungs- (ANL/AVG)
begrenzungen
« Fiskalisch und medizinisch begriindete Erstat- « Fiskalisch begriin- | + Medizinisch begriindete Erstattungsaus-
tungsausschliisse und -einschrankungen inkl. dete Erstattungs- schliisse und -einschrénkungen;
(1) zulassige Ausnahmen und Off-Label Uses (D.--1.); ausschlisse und « Zusammenstellung aller Erstattungsaus-
Aufg * Arzneimil sichten mit Bewertungshinwei- l-einschrl:‘.-inlfungen schlisse und -einschrankungen in einer ANL
felder sen fiir den Arzt (D.) inkl. zulassige inkl. zulassige Ausnahmen und Off-Label
 Festbetragsgruppen (N.). Aus_nahmen, Uses;
* gl « Arzneimittel-Vergleichsgruppen (AVG) inkl.
katalog (BLK) fur Mindestlistung;
e il « Freistellung von Innovationen inkl. Fristen flir
Versorgungsstudien.
Universalgremium der Krankenkassen Wie Status quo Expertengremium der Pharmakotherapie
und Leistungserbringer
13 Mitglieder, davon je 5 Vertreter der Kassen + 13 unabhangige und fachlich ausgewiesene
und Leistungserbringer und 3 hauptamtliche Vertreter relevanter Fachgebiete (Medizin,
(2) Unparteiische, darunter der Vorsitzende; Pharmakologie, Gesundheitsékonomie u. a.),
Beschluss- darunter ein hauptamtlicher Vorsitzender;
gremium « 2 Stellvertreter pro Mitglied; « 1 Stellvertreter pro Mitglied;
« Mitberatung von Patientinnen- und Patienten- « Mitberatung von Patientinnen- und Patienten-
vertretern; vertretern;
« Mitglieder und Stellvertreter sind nicht an « Mitglieder und Stellvertreter sind nicht
Weisungen ihrer Organisationen gebunden. weisungsgebunden.
GKV-Selbstverwaltung Wie Status quo Ausschuss fiir Gesundheit
« 10 Mitglieder werden vom GKV-Spitzenverband « 13 Mitglieder werden vom Ausschuss fir
3) (5), KBV (2), KZBV (1) und DKG (2) bestellt, Gesundheit des Deutschen Bundestages
Bestellung desgleichen ihre Stellvertreter; bestellt, desgleichen ihre Stellvertreter;
der Mit- « Einigung der Selbstverwaltung auf die 3 unpar- « Bestellung oder Wahl des (hauptamtlichen)
glieder teiischen Mitglieder und ihre Stellvertreter, Vorsitzenden und seiner beiden (ehrenamtli-
darunter den Vorsitzenden; chen) Stellvertreter aus der Mitte des A-BA;
- die Amtszeit betragt 4, maximal 8 Jahre « die Amtszeit betragt 4, maximal 8 Jahre.
Rechtsfahige Korperschaft Wie Status quo Rechtsfahige Korperschaft
« G-BA ist rechtsfahig; * Wie G-BA;
« Vertretung gerichtlich und auBergerichtlich durch - wie G-BA;
den Vorsitzenden;
+ G-BA gibt sich eine vom BMG zu genehmigende - wie G-BA;
Geschafts- und Verfahrensordnung;

(4) « Bildung von Unterausschiissen unter Vorsitz der « Bildung von Unterausschiissen unter Leitung
Rechts- unparteiischen Mitglieder; des Vorsitzenden und seiner Stellvertreter;
stellung « Beschlussfassung mit Stimmenmehrheit der - wie G-BA;

Mitglieder;
« Beschliisse sind untergesetzliche Normen und « wie G-BA;
werden rechtskraftig, falls sie nicht vom BMG
beanstandet werden;
- generelle Rechtsaufsicht durch das BMG; * wie G-BA;
+ Mdglichkeit Betroffener zur Anfechtungsklage. * wie G-BA.
Nutzen- und Wie Status quo Nutzen-Bewertung
Kosten-Nutzen-Bewertung (ohne
« G-BA beschlielt die AMR und die dazu erforder- Arzneimittel) « A-BA beschlieRt ANL, AVG und Freistellun-
lichen Bewertungen; gen sowie die dazu erforderlichen Bewertun-
(5) « externe Sachverstandigen aus Wissenschaft und gen;
Arbeits- Praxis, Arzneimittelherstellern, Apothekern etc. « hierzu sind alle validen Erkenntnisquellen
e e haben Gelegenheit zur Stellungnahme; inkl. zu vergebender Gutachten an externe
- G-BA vergibt Bewertungsauftrdge an das IQWiG Sachverstandige heranzuziehen;
und erhalt Empfehlungen zur Beschlussfassung; « der A-BA kann sich u.a. auch auf die Bewer-
- IQWiG vergibt Forschungsauftrage an externe tungen wissenschaftlicher Institute wie
Sachverstandige zur objektiven Analyse. IQWiG und NICE stitzen, ist dazu aber nicht
verpflichtet.
GKV-Selbstverwaltung Wie Status quo Bundesministerium fiir
Gesundheit (BMG)
®) + Die Kosten der von den Verbanden bestellten « Personal- und Sachkosten, insbesondere fiir
Fi q Mitglieder tragen die Verbande; die neu einzurichtende Geschéftsstelle, tragt
inanzie- S " . o
rung « die tibrigen Kosten, insbesondere der Geschafts- das BMG oder werden paritétisch von den
stelle, werden je zur Halfte aus Zuschlagen auf Krankenkassen und pharmazeutischen
die ambulante und stationare Versorgung Unternehmern getragen.
finanziert.
Quelle: Eigene Darstellung.
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52

Arzneimittel-Negativliste (ANL). Um eine hohe medizinisch-pharmakologi-
sche Versorgungsqualitit zu gewéhrleisten, ist es geboten, solche Arzneimittel
von der Erstattung bzw. Verordnungsfdhigkeit auszuschlieBen oder auf be-
stimmte Indikationen oder Personengruppen zu beschrianken und in einer ANL
zusammenzufassen, die hinsichtlich ihrer Wirksamkeit oder ZweckméaBigkeit
umstritten sind oder im Vergleich mit anderen Préparaten ein merkliches thera-
peutisches Nutzendefizit haben (siche Abschnitte 2.1 und 2.2.1). Obwohl da-
durch auch Einspareffekte erzielbar sein mdgen, ist hierbei der therapeutische
Nutzen bzw. Patientennutzen das zentrale Bewertungskriterium.” Dies gilt auch
fiir Entscheidungen {iber therapeutisch gebotene Ausnahmen von den Er-
stattungsausschliissen oder -einschrankungen sowie tliber die fallweise gerecht-
fertigte Verordnungsfahigkeit von zugelassenen Arzneimitteln in nicht zugelas-
senen Anwendungsgebieten (,,Off-Label Use®).
Arzneimittel-Vergleichsgruppen (AVG). In den AVG werden Arzneimittel
zusammengefasst, die zugelassen und erstattungsfiahig sowie beziiglich be-
stimmter Indikationen oder Patientengruppen im Versorgungsalltag austausch-
bar sind (siehe Abschnitt 2.2.1). Dazu bedarf es einer medizinisch-pharmako-
logischen Bewertung des therapeutischen Nutzens der Wirkstoffe bzw. Prépara-
te im Vergleich zu ihren jeweiligen Substituten, wobei im Ergebnis je nach den
festgestellten Zusatznutzen oder Nutzendefiziten Medikamente einer AVG zu-
geordnet, freigestellt oder aber — mit entsprechenden Ausnahmen — von der Er-
stattung ausgeschlossen werden konnen. AuBlerdem ist den Kassen fiir jede
AVG eine bestimmte Mindestzahl von Préparaten bei der KIA-Listung vorzu-
schreiben, um die drztliche Therapiefreiheit bei nicht gédnzlich homogen zu-
sammengestellten AVG nicht unangemessen zu beschrinken (,,Mindestlistung*;
siche Abschnitt 2.3.1).

Zuordnung von Arzneimittelinnovationen und -imitationen. Nicht nur die
bereits eingefiihrten, sondern auch die neu in Verkehr gebrachten Arzneimittel
miissen hinsichtlich der AVG-Zuordnung medizinisch-pharmakologisch bewer-
tet werden. Kriterium dafiir ist wiederum der pharmakotherapeutische Nutzen,
den neu ausgebotene Préparate (Originale, Analoga, Generika) im Vergleich zu
bereits angewandten haben. In Abhingigkeit vom jeweiligen Nutzenvorteil, den
Originale und Analoga bei der Bewertung erkennen lassen, werden sie alleinge-
stellt, in Wartestellung gebracht oder einer bzw. mehrerer der vorhandenen
AVG zugeordnet, wihrend Generika sofort einzugruppieren sind (siche Ab-
schnitt 2.2.2; Abbildung 12). Falls eine Arzneimittelinnovation den Status der
Wartestellung erhdlt, kommt als weitere Aufgabe hinzu, dem Innovator eine je
nach Indikation unterschiedliche Frist zu setzen, innerhalb derer er zusétzliche

Selbstverstindlich muss es dem Sozialgesetzgeber bzw. dem von ihm beauftragen G-BA
weiterhin vorbehalten bleiben, Arzneimittel auch unter fiskalischen bzw. rein wirtschaftlichen
Aspekten von der Erstattung auszuschlieBen — die Begrenzung der Arzneimittelversorgung auf
einen Basisleistungskatalog eingeschlossen (siche Teil 1 und Abschnitt 2.1).
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Evidenz fiir den anscheinenden Nutzenvorteil zu erbringen hat, anderenfalls
wird sein Praparat endgiiltig eingruppiert.

Hieraus lassen sich zwei Schlussfolgerungen ziehen: Erstens beziehen sich alle
drei Aufgabenfelder ausschlieBlich auf den Nachweis und Vergleich des therapeu-
tischen Nutzens bzw. Patientennutzens von Arzneimitteln unter Alltagsbedingun-
gen. Eine solche komparative Nutzenbewertung erfordert aber eine umfassende,
systematische und neutrale Auswertung und Wiirdigung aller verfiigbaren pharma-
kotherapeutischen Erkenntnisquellen. Da hierfiir der G-BA als ein korporatistisch
gebildetes, firr die &rztliche Versorgung insgesamt zustindiges ,,Universalgremi-
um* nicht ausgelegt ist, sicht das Reformkonzept den A-BA als ein neutrales, au-
Berhalb der Selbstverwaltung stehendes pharmakotherapeutisches ,,Expertengre-
mium“ vor: Der A-BA soll sich aus unabhéngigen Vertretern aller relevanten Fach-
gebiete zusammensetzen und die Gewihr fiir ein transparentes und ergebnisoffenes
Entscheidungsverfahren auf der Grundlage international anerkannter wissenschaftli-
cher Ansitze, Methoden und Kriterien der Nutzenbewertung bieten.

Zweitens entstehen mit der AVG-Bildung und der selektiven Freistellung von
Arzneimittelinnovationen neuartige Kategorien von Priparaten, wihrend die bishe-
rige Einteilung in Festbetragsgruppen nach einer angemessenen Ubergangszeit ent-
fallt, weil die darauf aufbauenden Festbetréige nach § 35 SGB V und Rabattverein-
barungen nach § 130a (8) SGB V durch die vertragswettbewerbliche Steuerung iiber
AVG und KIA abgelost werden. Deshalb wéren die Festbetragsgruppen — wie auch
die Arzneimitteliibersichten und Bewertungshinweise, die das Verordnungsverhalten
des Arztes beeinflussen sollen — durch die Listen mit den AVG-zugeordneten und
freigestellten Préparaten in den Arzneimittel-Richtlinien (AMR) zu ersetzen. Da der
A-BA aufgrund seiner pharmakospezifischen Sachkompetenz iiber die medizinisch-
pharmakologisch begriindeten Erstattungsausschliisse und -einschrinkungen ent-
scheiden sollte, wire es zweckmaBig, ihm auch die Fithrung der ANL einschlieBlich
der zuldssigen Ausnahmen und Off-Label Uses zu iibertragen. In ein solches ,,Arz-
neimittel-Register* wiirden dann auch alle fiskalisch begriindeten Erstattungsaus-
schliisse und -einschriankungen — inklusive Sonderregelungen — aufzunehmen sein,
iiber die zu entscheiden weiterhin dem G-BA als Selbstverwaltungsgremium der
GKYV vorbehalten sein sollte. Dies gélte auch fiir alle Entscheidungen im Zusam-
menhang mit der Abgrenzung eines Basisleistungskatalogs (BLK) fiir Arzneimittel,
falls er in einer kiinftigen Gesundheitsreform realisiert werden sollte (siehe (1) in
Abbildung 15).

Um diese Aufgaben sachgerecht wahrnehmen zu kénnen, muss der A-BA in einer
Weise verfasst sein, die sich deutlich vom G-BA abhebt. Hierfiir wird nachfolgend
ein Konzept vorgestellt, das sich als Beispiel versteht und weder abschliefend noch
ausschlielich gemeint ist. Anders als der G-BA (Abbildung 16), hétte sich hiernach
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Abbildung 16:  Personelle Zusammensetzung des G-BA

Unparteiischer Vorstand

. Vertreter der

Vertreter der
Krankenkassen . . Leistungserbringer
KBV (2)
GKV. G-BA
. ; Beschlussgremium’
Spitzenverband O g O KZBV (1)
(5) mit
O 8 Unterausschiissen? O
DKG (2)
Patientenvertreter
Externe Sachverstandige®
1 Jedes der 13 Mitglieder des G-BA hat zwei Stellvertreter. 2 Unterausschiisse fiir Arzneimittel, Qualitatssicherung, sektorti ifende
Versorgung, Methodenbewertung, veranlasste Leistungen, Bedarfsplanung, Psychotherapie und zahnarztliche Behandlung unter Vorsitz
eines (ur i 1) Mitglieds des Vorstands. 2 Sachverstandige der medizinischen und pharmazeutischen Wissenschaft und Praxis
sowie der Arzneimittelhersteller und der Bert gen der Apotheker haben das Recht zur Abgabe von Stellungnahmen.
. Unparteiischer hauptamtlicher Vorstand mit einem Vorsitzenden und zwei Stellvertretern;

O O Vertreter aus den Verbanden der Leistungserbringer und des GKV-Spitzenverbands;

O Patientenvertreter mit beratender Stimme.

Quelle: Eigene Darstellung.

der A-BA als ein speziell pharmakotherapeutisch ausgerichtetes Expertengremium
zu konstituieren, das wie der G-BA nicht mehr als 13 Mitglieder haben sollte, um
eine effiziente Ausschussarbeit zu gewihrleisten.” Mehrheitlich sollte das Be-
schlussgremium (siche (2) in Abbildung 15) mit medizinischen Sachverstindigen
verschiedener Fachrichtungen aus der ambulanten und stationdren Versorgung und
den besonderen Therapieeinrichtungen sowie mit fachlich unterschiedlich ausgerich-
teten Pharmakologen besetzt sein. Ergidnzend dazu kdnnten noch Sachverstindige

53 Medizinisch-pharmakologische Expertise und Effizienz der Kommissionsarbeit waren auch
die Kriterien fiir das ,,Institut fiir die Arzneimittelverordnung in der GKV*, das im GRG von
2000 zur Umsetzung der letztlich nicht realisierten Positivlistenregelung nach § 33a SGB V
a.F. geplant war (Becker 2006, S. 205 ff.). Von daher konnte die damalige Institutsverfassung,
die eine Kommission mit 9 medizinischen, pharmakologischen und medizinstatistischen Sach-
verstandigen und einer Geschéftsstelle vorsah, als ,,Pate” fiir den hier vorgeschlagenen A-BA
stehen.
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aus pharmakotherapeutisch affinen Gebieten — wie z. B. der Epidemiologie und
Medizinethik — oder der Gesundheitsékonomie® kommen. Das im A-BA vertretene
Fachspektrum lieBe sich durch eine entsprechende Auswahl der insgesamt 13 Stell-
vertreter — d. h. 1 Stellvertreter pro Mitglied — noch auffachern und durch ihre Ein-
bindung in die zu bildenden Unterausschiisse wirksam zur Geltung bringen. Alle
Mitglieder des A-BA und ihre Stellvertreter miissten in jeder Hinsicht unabhingig
und an keinerlei Weisungen gebunden sein. Die Verhandlungen des A-BA und sei-
ner Unterausschiisse wiren vertraulich und unter Ausschluss der Offentlichkeit zu
fithren, wobei auch Vertreter organisierter Patienteninteressen mit beratender Stim-
me teilnehmen sollten (Abbildung 17).

Abbildung 17:  Personelle Zusammensetzung des A-BA

Vorstand

@ A-BA @

Unabhingige . Beschlussgremium? . Unabhingige
Fachvertreter mit Fachvertreter

. Unterausschiissen? .

000

Patientenvertreter

Externe Sachverstandige®

1 Jedes der 13 Mitglieder des A-BA hat einen Stellvertreter. 2 Zahl und Art der nach Indikationsgebieten oder -gruppen zu bildenden
Unterausschisse sind in der Verfahrensordnung festzulegen. ® Externe andige der medizini: 1 und phar itischen
Wissenschaft und Praxis sowie der Arzneimittelhersteller und Krankenkassen haben das Recht zur Abgabe von Stellungnahmen.

. Unabhéngige sachverstandige Vertreter pharmakotherapeutisch relevanter Fachgebiete, darunter ein hauptamt-
licher Vorsitzender mit zwei ehrenamtlichen Stellvertretern als Vorstand;

O Patientenvertreter mit beratender Stimme.

Quelle: Eigene Darstellung.

54 Die Rolle der Gesundheitsokonomie resultiert daraus, dass sie bei Nutzenbewertungen iiber
eine besondere Methodenkompetenz verfiigt und internationale wissenschaftliche Bewertungs-
standards anzuwenden in der Lage ist. Siehe hierzu ausfiihrlich Schulenburg et al. (2007, S. S4
ff.) sowie den von Schulenburg/Greiner et al. (2007) initiierten ,,Hannoveraner Konsens® zur
gesundheitsdkonomischen Methodik der Nutzenbewertung. Vergleichbare Argumente lieen
sich auch fiir die Heranziehung von Medizinstatistikern oder Arzneimittelrechtlern finden.
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Um eine sachgerechte Besetzung des A-BA zu gewdhrleisten, kann nicht auf den
Modus des G-BA zuriickgegriffen werden, weil dessen Mitglieder ausnahmslos
durch die Verbande der GKV-Selbstverwaltung bestellt werden und je nach Ver-
bandsnéhe als ,,parteiisch® oder ,,unparteiisch® gelten (siehe (3) in Abbildung 15).
Deshalb wire es zur Verhinderung des Interessendurchgriffs einerseits und der de-
mokratischen Legitimation andererseits zweckméBig, die Sachverstindigen und ihre
Stellvertreter iberministeriell und iiberparteilich durch den Ausschuss fiir Gesund-
heit des Deutschen Bundestages auswihlen und fiir eine Amtszeit von 4 Jahren
— mit der Mdglichkeit zur Verldngerung um maximal eine Amtsperiode — bestellen
zu lassen.” Um den Vorsitzenden von A-BA und G-BA, die in vielfiltiger Weise
miteinander kooperieren miissen, gleichrangig zu positionieren, sollte der Vorsit-
zende des A-BA ebenfalls hauptamtlich tdtig sein und wéhrend seiner Amtszeit in
einem Dienstverhéltnis zum A-BA stehen. Es ist dann eine Frage der Opportunitét,
ihn entweder durch den Ausschuss fiir Gesundheit bestellen oder aus der Mitte der
Mitglieder des A-BA wihlen zu lassen. Im ersteren Fall sollten dann seine beiden
Stellvertreter als Zeichen der politischen Unabhéngigkeit des A-BA von dessen
Mitgliedern bestimmt werden. Hinsichtlich der Rechtsstellung des A-BA (siehe (4)
in Abbildung 15) kann wiederum der Status quo des G-BA iibernommen werden.

Dagegen werden sich Arbeitsweise und Finanzierung der beiden Ausschiisse
deutlich unterscheiden miissen (siehe (5) und (6) in Abbildung 15). Hinsichtlich der
Arbeitsweise geht es vor allem darum, die gesetzlich verankerte Fixierung des G-
BA auf Bewertungsempfehlungen des IQWiG zu vermeiden und dem A-BA im
Falle der Nutzenbewertung von Arzneimitteln einen eher pluralistischen und direk-
ten Zugriff auf das ganze Spektrum nationaler wie internationaler pharmakothera-
peutischer Erkenntnisquellen zu ermdglichen: Dem A-BA muss es freigestellt sein,
welche Arbeiten und Dokumente — evidenzbasierte und moglichst vergleichend
angelegte Studien genauso wie systematische und konsentierte drztliche Erfahrungen
(siche Abschnitt 2.2.1) — er heranzieht bzw. an unabhingige externe Sachverstindi-
ge in Auftrag gibt, und auf welcher methodischen Grundlage bzw. Evidenzstufe er
im Einzelfall seine Nutzenbewertung vornimmt.’® Dies bedeutet zugleich, dass er
sich auch auf die Evidenzbewertungen (Assessments) wissenschaftlicher Bewer-
tungsagenturen — wie das deutsche IQWiG oder das National Institute for Health and
Clinical Excellence (NICE) in Grofbritannien — stiitzen kann, aber nicht muss.
SchlieBlich bedarf auch die Finanzierung des A-BA einer anderen institutionellen
Regelung, weil es in ihm keine Vertreter von Verbidnden gibt, deren Kosten von
diesen getragen werden konnten. Deshalb miissten die Kosten des A-BA und seiner
Geschiftsstelle entweder paritétisch von den Krankenkassen und pharmazeutischen
Unternehmern oder — aus Griinden der Unabhingigkeit weit besser — aus regulédren
Haushaltsmitteln des BMG finanziert werden.

55 Da die Entscheidungen des A-BA auch Léanderinteressen tangieren, konnte seine Bestellung
gegebenenfalls auch von der Zustimmung des Bundesrates abhéngig gemacht werden.

56 Natiirlich kann der A-BA hierbei nicht willkiirlich vorgehen, sondern muss das Procedere und
die Kriterien seiner Appraisals in einer Verfahrensordnung dokumentieren, die internationalen
wissenschaftlichen Standards entsprechen miissen und vom BMG zu genehmigen sind.
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3 Deregulierung des GKV-Arzneimittelmarktes

Wie die Analyse des bestehenden Regulierungssystems gezeigt hat (siche Abschnitt
1), bedarf es trotz der jiingsten wettbewerbsorientierten Reformschritte einer grund-
legenden Reform der nach wie vor administrativ-kollektivvertraglich gepragten
Steuerung der GKV-Arzneimittelversorgung. Sie sollte einen wettbewerblichen
Ordnungsrahmen zum Ziel haben, der den beteiligten Akteuren auf dem GKV-
Arzneimittelmarkt, darunter insbesondere den Krankenkassen und pharmazeutischen
Unternehmern, weitgehende Vertragsfreiheit gewihrt. Dazu bediirfte es sowohl
einer umfassenden Deregulierung durch Abschaffung nicht mehr benétigter Re-
gulierungsinstrumente (siche Abbildung 18), als auch der Vorgabe wettbewerbs-
konformer Verhaltensregeln bzw. Institutionen, die das Handeln der Akteure auf
die Grundprinzipien einer sozialen Krankenversicherung verpflichten. Dadurch
wiirde die Steuerung der GKV-Arzneimittelversorgung einerseits von den bestehen-
den administrativen Fesseln befreit und andererseits einem GKV-konformen Wett-
bewerbsmechanismus iiberantwortet. Das dazu im vorliegenden Gutachten entwi-
ckelte vertragswettbewerbliche Reformkonzept fiir die Herstellerebene (siche Ab-
schnitt 2) bote die Chance, dass der gesundheits- und industriedkonomisch so wich-
tige Bereich der Arzneimittelversorgung endlich die an ihn gestellten Anforderun-
gen optimal erfiillt: ndmlich die Patienten mit hochwirksamen, innovativen und
bezahlbaren Arzneimitteln zu versorgen und zugleich den pharmazeutischen Unter-
nehmern am Standort Deutschland ein leistungsforderndes Aktionsfeld zu bieten.

Notwendige Regulierungsinstrumente

Der wettbewerbskonstituierende Ordnungsrahmen des Reformkonzepts beschrinkt
sich auf wenige regulatorische Vorgaben fiir die Erstattung und Preisbildung von
Arzneimitteln und bindet unmittelbar nur die Krankenkassen und pharmazeuti-
schen Hersteller auf den verschiedenen Wirkungsebenen (,,Notwendige Instrumen-
te* in Abbildung 18). Unverzichtbare Kernelemente fiir die Erstattungsregelung sind
drei ,,Arzneimittellisten: Auf der GKV- bzw. Makroebene die Arzneimittel-Nega-
tivliste (ANL) und die Arzneimittel-Vergleichsgruppen (AVGQG) sowie auf der Indi-
vidual- bzw. Mikroebene die Kassenindividuellen Arzneimittellisten (KIA). Wih-
rend die ANL die nicht zu Lasten der GKV verordnungs- bzw. erstattungsfahigen
Arzneimittel enthdlt und damit den sozialpolitisch erwiinschten Erstattungsumfang
(negativ) abgrenzt, enthalten die AVG die fiir eine Indikation bzw. Personengruppe
jeweils geeigneten und erstattungsfahigen therapeutischen Alternativen. Aus ihnen
konnen sich die Krankenkassen ihre KIA selektiv zusammenstellen, um damit einer-
seits den Erstattungsanspruch ihrer Versicherten zu erfiillen und andererseits eine
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mit den Parametern Preise, Rabatte, Qualitdt, Sortiment, Reputation usw. gefiihrte
multidimensionale Konkurrenz der pharmazeutischen Unternehmen auszulésen.
Hinsichtlich dieses Vertragswettbewerbs stehen wie gezeigt (siche Abschnitt 2.1)
alle drei Listen in einem funktionalen Zusammenhang und sind als konstitutive
Ordnungselemente fiir einen funktionsgerechten Wettbewerb auf dem GKV-
Arzneimittelmarkt unverzichtbar.

Wie aus Abbildung 18 ersichtlich ist, kniipft das Reformkonzept damit an bestehende
Regulierungsinstrumente des SGB V an, die — wie die ANL unverindert oder die KIA
funktionell angepasst — iibernommen werden konnen. Letzteres gilt auch fiir das Arz-
neimittel-Register, das sich aus den Arzneimittelrichtlinien (AMR) des G-BA entwi-
ckeln ldsst, aber im Unterschied dazu hinsichtlich der ANL und AVG lediglich eine
informative — und keine handlungsleitende — Funktion fiir die Arzteschaft hitte.

Abbildung 18:  Notwendige und entfallende Regulierungsinstrumente

im Reformkonzept

Instrumente Notwendige Instrumente

— Entfallende Instrumente

h
vorhanden oder modifiziert*

Wirkungsebenen

Makroebene
GKV-Arzneimittel-
markt, Gesamtheit der
Kassen, Leistungser-
bringer und Patienten

* Arzneimittel-Negativ-
liste (ANL)

* Zentrale Nutzenbe-
wertung von Arznei-
mitteln (ANL/AVG)

Arzneimittel-Ver-
gleichsgruppen (AVG)
Arzneimittel-Register
(ANL/AVG)*

Preisstopps und -moratorien
Preisabsenkungen

Zwangsrabatte von Herstellern und
Apotheken
Rabattverbote in der Distribution

Mesoebene

Arzte-, Patienten- und
Arzneimittelgruppen,
Kassenarten, Indika-

Festbetrage und Festbetragsgrup-
pen (FBG)

Zuzahlungsbefreiung bei rabattierten
Arzneimitteln

tionsgebiete « Arzneimittelspezifische RichtgroRen
 Zielvereinbarungen zwischen
Kassenarztlicher Vereinigung und
Kassenverb&nden
Mikroebene + Kassenindividuelle « Erstattungshdchstbetrage fiir Arznei-

einzelne Arzte, Patien-
ten, Medikamente,
Hersteller und
Apotheken

Arzneimittellisten (KIA)*
Kassenindividuelle
Kosten-Nutzen-
Bewertung (KNB)*

mittelinnovationen

Zentrale Kosten-Nutzen-Bewertung von
Arzneimittelinnovationen (IQWiG/G-BA)
Aut-idem-Regelung

Abgabepflicht bei Rabatt- und Import-
arzneimitteln

Preisvergleichsliste
Wirtschaftlichkeitspriifung bei Arzten
Bonus-Regelung fiir Arzte

Quelle:

Eigene Darstellung.
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SchlieBlich ist auch die (zentrale) Kosten-Nutzen-Bewertung (KNB) durch G-BA
und IQWiG eingefiihrt; sie wird aber im Reformkonzept auf die einzelnen Kranken-
kassen iibertragen. Dagegen muss es bei einer zentralen GKV-einheitlichen Nutzen-
bewertung von Arzneimitteln zur Bildung von ANL und AVG bleiben, die im Re-
formkonzept dem als pharmakotherapeutischen Expertengremium neu zu konstituie-
renden Arzneimittel-Bewertungsausschuss (A-BA) zu iibertragen wire. Génzlich
neu in diesem Konzept ist somit allein das Instrument der AVG.

Mit diesem Vorgehen wird vermieden, dass es im Reformprozess zu einem ris-
kanten Systembruch kommt und ein vollig neuer Ordnungsrahmen geschaffen wer-
den muss. Insbesondere setzt das Reformkonzept nicht voraus, dass iiber die
vertragswettbewerbliche Steuerung der GKV-Arzneimittelversorgung hinaus auch
die iibrigen Leistungsbereiche transformiert werden miissen. Stattdessen wird dem
Preis- und Innovationswettbewerb lediglich auf der Herstellerebene des GKV-
Arzneimittelmarktes der Weg gebahnt — und dies mit weitgehend im SGB V ange-
legten, aber im Gegensatz dazu widerspruchsfreien, funktionsgerechten und justizi-
ablen Instrumenten.

Entfallende Regulierungsinstrumente

Parallel zum Aufbau des wettbewerblichen Ordnungsrahmens muss ein Abbau von
vorhandenen Regulierungsinstrumenten einhergehen, soll der bestehende Steue-
rungswirrwarr auf dem GKV-Arzneimittelmarkt nicht noch potenziert werden. Wie
Abbildung 18 eindrucksvoll zeigt, kdnnten immerhin 15 Regulierungsinstrumente
entfallen, denen — in Form der AVG — lediglich ein ginzlich neues gegeniiberstehen
wiirde. Es sollte auBBer Frage stehen, dass ein solches, auf wenige zentrale Instru-
mente reduziertes und funktional aufeinander abgestimmtes Regulierungssystem
eine rationalere Steuerung der GKV-Arzneimittelversorgung zu gewéhrleisten ver-
spricht, als der bisher praktizierte regulatorische ,,Reparaturbetrieb®.

So werden durch die Konkurrenz der pharmazeutischen Unternechmer um die Lis-
tung ihrer Préparate auf der KIA der einzelnen Krankenkassen jene Regulierungsins-
trumente, die auf Ausgabensteuerung zielen (siche Abbildung 1 im Abschnitt 1.1),
obsolet. Denn durch die Rabattvertrage zur KIA-Listung wird die Entscheidung iiber
die Wirtschaftlichkeit der Arzneimittelverordnung auf die Mikroebene der einzel-
nen Kassen verlagert, und flieBen die Rabatte auf den Herstellerabgabepreis
zweckméiBigerweise ausschlieBlich den Kassen zu. Hierdurch werden die zur Preis-
kontrolle auf der Makroebene bisher eingesetzten dirigistischen Instrumente — wie
Preisstopps, -moratorien und -absenkungen, Zwangsrabatte und Rabattverbote (siche
Abbildung 18) — praktisch gegenstandslos. Aber auch die Instrumentalisierung der
Apotheker, Arzte und Patienten zur , Scharfstellung® der Rabattvertriige im bishe-
rigen System durch Abgabepflichten bei Rabattarzneimitteln, Aut-idem- und Bonus-
Regelungen sowie Zuzahlungsbefreiungen bei rabattierten Arzneimitteln (siche
Abschnitt 1.2) wiirde sich im Reformkonzept eriibrigen.
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Da im bestehenden Regulierungssystem primir den behandelnden Arzten die
Verantwortung fiir die Wirtschaftlichkeit der Pharmakotherapie aufgebiirdet wird,
hat die vorgesehene Deregulierung fiir sie — und notabene auch fiir ihre Patienten —
vorteilhafte Konsequenzen: Da mit der KIA-Listung eines Priparates aufgrund der
Rabattverhandlungen und der kassenindividuellen Kosten-Nutzen-Bewertung die
Kasse dariiber entschieden hat, dass dessen Verordnung ,,wirtschaftlich ist, kann
sich der Arzt wieder ausschlieBlich auf dic medizinisch-therapeutischen Belange
konzentrieren. Allerdings wird seine Therapiefreiheit insoweit eingeschrinkt, als er
die KIA und die damit gegebenenfalls verbundenen Verordnungsrichtlinien der
jeweiligen Kasse seiner Patienten zu beachten hat — ein Gebot, das er bei addquat
ausgestalteten Listen kaum als ernsthafte Beschrankung seiner &rztlichen Entschei-
dungsfreiheit empfinden diirfte. Das durch die KIA-Regelung eingeforderte Verhal-
ten des behandelnden Arztes macht es moglich, neben der Preisvergleichsliste und
der Wirtschaftlichkeitspriifung auch auf spezielle Instrumente zur Mengensteue-
rung wie RichtgroBenvolumina oder Zielvereinbarungen.

Aus Sicht der pharmazeutischen Industrie wiederum erscheint es vorteilhaft,
dass mit der Festbetrags- und Hochstbetragsregelung — einschlielich der zentralen
Kosten-Nutzen-Bewertung durch G-BA und IQWiG — Instrumente auf der Meso-
und Mikroebene entfallen sollen (siche Abbildung 18), die zwar formal Erstattungs-
regelungen sind, de facto aber preisregulierend wirken. Dagegen sicht das Reform-
konzept keinerlei preisregulierende Eingriffe vor, sondern iiberantwortet die Bil-
dung von Preisen und Rabatten dem wettbewerblichen Bargainingprozess zwischen
Herstellern und Kassen. Diese Losung ist unvereinbar mit der Festbetrags- und
Hochstbetragsregelung, so dass deren Suspendierung bei Realisierung des Reform-
konzepts zwingend ist. Dies auch deshalb, weil die AVG ,,flichendeckend* fiir
moglichst alle Indikationen zu bilden sind, um dem Vertrags- bzw. Rabattwettbe-
werb Breitenwirkung zu verschaffen, wiahrend die Festbetragsarzneimittel gemes-
sen am Umsatzanteil nach wie vor nur etwa die Hélfte des GKV-Arzneimittel-
marktes ausmachen. Ein flichendeckender Vertragswettbewerb ist aber nicht nur
erforderlich, um die vermuteten ,,Einsparpotentiale” in der GKV-Arzneimittel-
versorgung zu realisieren, sondern auch, um die Erstattung der von den AVG
freigestellten Arzneimitteln zum Herstellerabgabepreis zu rechtfertigen (siche
Abschnitt 2.2.2); denn der verschirfte Wettbewerbsdruck auf die Priparate einerseits
und die AVG-Freistellung von Arzneimittelinnovationen mit relevanten Nutzenvor-
teilen andererseits ist ein gesundheits- und industriekonomisch austariertes Kon-
zept, das Wirtschaftlichkeit und Fortschrittlichkeit der GKV-Arzneimittelversorgung
gleichermaflen zu gewihrleisten verspricht. Wird es realisiert, ist die im jetzigen
System zentral beim G-BA und IQWiG angesiedelte Kosten-Nutzen-Bewertung
gegenstandslos und wiirde stattdessen auf die einzelnen Kassen verlagert.
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Ubergangsszenario

Abschlieend ist noch die Frage zu kldren, wie das derzeitige, noch weitgehend
administrativ-kollektivvertraglich gepragte Regulierungssystem ohne gréfBere Ver-
werfungen, die den Reformprozess gefdhrden kdnnten, in einen vertragswettbe-
werblichen Ordnungsrahmen iiberfithrt werden kann. Dabei ist reformpolitisch am
Kern des Konzepts anzusetzen: der Bildung der AVG, ohne die keine KIA und folg-
lich auch kein funktionsgerechter Preis- und Rabattwettbewerb auf der Hersteller-
ebene denkbar sind. Empfehlenswert wire, von den bestehenden Festbetragsgrup-
pen auszugehen und diese nach und nach in AVG zu iiberfiihren.

Als anschauliches Beispiel dafiir kann abermals die Wirkstoffgruppe der
Bisphosphonate herangezogen werden, fiir die eine FBG besteht und die Bildung
von AVG fiir verschiedene Indikationen und Personengruppen demonstriert wurde
(siche Abbildung 12 in Abschnitt 2.2.1). Hiernach wére zunichst der vorgeschlage-
ne A-BA zu Kkonstituieren und mit der Aufgabe der AVG-Bildung zu betrauen.
Sobald die AVG iiber die ganze Breite der Indikationen und Personengruppen, auf
die Bisphosphonate anwendbar sind, gebildet und die Mindestzahl der in den KIA
zu listenden Préparate festgelegt wurde, kdnnten Rabattverhandlungen beginnen. Sie
miissten freilich bis zu einem vorgegebenen Stichtag beendet sein, an dem zugleich
die Festbetragsregelung fiir Bisphosphonate einschlieBlich der bestehenden Rabatt-
vertrage nach § 130 a (8) SGB V auslaufen sowie die érztliche Verordnung und
Abgabe der KIA-Priparate beginnen miissten.

Da es prinzipiell moglich erscheint, die Festbetragsregelung und das Reformkon-
zept fur unterschiedliche Wirkstoffgruppen unabhéngig voneinander zu praktizieren,
bedarf es keiner kompletten stichtagsbezogenen Ablosung des alten durch das neue
Steuerungssystem. Stattdessen wire ein gleitender Ubergang in Form eines ,.kon-
trollierten Experiments* moglich, der sich iiber mehrere Jahre erstrecken konnte.
Wihrend dieser Ubergangsphase konnte der A-BA sukzessive eine FBG nach der
anderen suspendieren und parallel dazu auch die bisher nicht festbetragsgebundenen
Arzneimittel den neu zu bildenden AVG zuordnen oder gegebenenfalls freistellen.
Alle zugeordneten oder freigestellten Wirkstoffe oder Priaparate wiren dann jeweils
mit sofortiger Wirkung aus dem bisherigen Regulierungssystem zu entlassen, das
jedoch fiir die noch nicht vom A-BA bewerteten Arzneimittel fortgelten wiirde. Am
Ende dieser Ubergangsphase stiinde schlieBlich die vollstindige Umsetzung des
Reformkonzepts und damit auch die Abschaffung aller nicht mehr benétigten
Regulierungsinstrumente.

Ein solches Ubergangsszenario wiirde nicht nur die mit jeder Strukturreform im
Gesundheitswesen verbundenen gesundheitspolitischen Risiken minimieren, son-
dern wire auch eine notwendige Bedingung fiir die Umstellung der Akteure auf
das Reformkonzept; denn sowohl die Arzneimittelhersteller und Arzte, die sich auf
die neue Wettbewerbssituation und Verordnungsweise einzustellen hétten, als auch
die Kassen, die das fiir die Bildung ihrer KIA erforderliche Vertrags- und Bewer-
tungsmanagement erst noch aufbauen miissten (siche Abschnitt 2.3.2), bendtigen
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dafiir vor allem Zeit, die ihnen der gleitende Ubergang ausreichend gewihren kann.
Damit erweist sich das von den Gutachtern vorgelegte Reformkonzept — wie mehrfach
gezeigt — nicht nur gesundheitspolitisch zielkonform und praktikabel, sondern
hinsichtlich seiner reformpolitischen Umsetzbarkeit auch in hohem Mafle flexibel
und kontrollierbar — ein unschitzbarer Vorteil gegeniiber alternativen Reformvor-
schldgen, die zu ihrer Realisierung ein ,holistisches Vorgehen* oder gar eine ,,radi-
kale Schocktherapie® voraussetzen.
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