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Stellungnahme der Deutschen Gesellschaft fur
Gesundheitsbkonomie (dggo)

zum Entwurf eines Gesetzes zur Starkung der
Arzneimittelversorgung in der GKV
(GKV-Arzneimittelversorgungsstarkungsgesetz - AM-VSG)

Vorbemerkung

Der Gesetzentwurf zum Arzneimittelversorgungsstarkungsgesetz zielt
insbesondere auf eine Weiterentwicklung des Verfahrens zur friihen
Nutzenbewertung und der darauf folgenden Preisbildung patentge-
schitzter Arzneimittel sowie der Begrenzung von Preissteigerungen in
bislang nach Meinung der Koalition nicht hinreichend regulierten Arz-
neimittelsegmenten ab. Darliber hinaus sollen die Ergebnisse der fri-
hen Nutzenbewertung Uber ein Informationssystem besser in die Ver-
sorgungspraxis hinein kommuniziert werden. Der Gesetzentwurf greift
damit Ergebnisse des Dialogs des Bundesministeriums fir Gesundheit,
des Bundesministeriums fir Bildung und Forschung und des Bundes-
ministeriums fur Wirtschaft und Energie mit Vertretern der pharmazeu-
tischen Verbande, der Wissenschaft und der Industriegewerkschaft
Bergbau, Chemie und Energie im Zeitraum von 2014 bis 2016 (,Phar-
madialog®) auf.

Die dgg6 unterstitzt das Verfahren der friihen Nutzenbewertung als ein
wichtiges Instrument, den pharmazeutischen Unternehmen Anreize zur
Herstellung von Arzneimitteln mit hohem Zusatznutzen zu setzen. Im
Hinblick auf die derzeit vorliegenden Vorschlage zur Weiterentwicklung
des Verfahrens sieht die Fachgesellschaft jedoch Verbesserungsbe-
darf.

Begrenzung der Ausgaben im ersten Jahr nach Markteinfihrung
(8 130b Abs. 3b)

Der zwischen dem GKV-Spitzenverband und dem pharmazeutischen
Unternehmen vereinbarte Erstattungsbetrag gilt derzeit ab dem 13. Mo-
nat nach der Markteinfiihrung. Der Entwurf des AM-VSG sieht vor, an
der freien Arzneimittelpreisbildung auch zukiinftig grundsatzlich festzu-
halten. Es soll eine Umsatzschwelle in Hohe von 250 Millionen Euro
eingefiihrt werden, bei deren Uberschreiten der Erstattungsbetrag kiinf-
tig bereits vor Ablauf der Jahresfrist gilt. Dadurch rechnet die Bundes-
regierung mit einer Dampfung des Ausgabenanstiegs in Héhe eines
mittleren zweistelligen Millionenbetrags pro Jahr.



-2-

Die dggo beflrwortet die grundsatzliche Beibehaltung der freien Arzneimittelpreisbildung zum
Zeitpunkt des Markteintrittes. Sie halt die Einfuhrung einer Umsatzschwelle unter ordnungspo-
litischen Gesichtspunkten fur verfehlt. Die letztliche Hohe der Umsatzschwelle ist arbitrar. Alter-
nativ ware eine Ruckwirkung des Erstattungsbetrages nach § 130b SGB V auf den Zeitpunkt
des G-BA-Beschlusses mdglich, welcher ca. sechs Monate nach Marktzugang vorliegt. Der
Hersteller ware dann frei zu entscheiden, ob er das Produkt auf dem Markt lasst oder zurtick-
zieht. Entscheidet er sich fur einen Verbleib im Markt, muss er sich riickwirkend den niedrigeren
Preis anrechnen lassen. Davon wirde ein Anreiz ausgehen, Arzneimittel mit hohem Zusatznut-
zen auf den Markt zu bringen.

Verzicht auf die 6ffentliche Listung des Erstattungsbetrags (8 130b Abs. 1b)

Der Erstattungsbetrag nach 8 130b SGB V soll kiinftig nicht mehr 6ffentlich gelistet, sondern
nur solchen Institutionen mitgeteilt werden, die ihn zur Erflllung ihrer gesetzlichen Aufgaben
bendtigen. Damit soll verhindert werden, dass die deutschen Erstattungsbetrage in internatio-
nale Referenzpreiskalkulationen eingehen. Der Gesetzentwurf sieht vor, hierdurch weiteres
Dampfungspotential auf die Ausgabenentwicklung patentgeschutzter Arzneimittel in Form nied-
rigerer Erstattungsbetrage zu erschlief3en.

Die Vertraulichkeit von Erstattungsbetragen ist international verbreitet und potentiell sowohl fir
die betroffenen pharmazeutischen Unternehmen als auch fiir die Krankenkassen vorteilhaft, wie
das Beispiel der Rabattvertrdge nach § 130a Abs. 8 SGB V fiir Generika zeigt. Tatsachlich ist
von einer hoheren Bereitschaft der Unternehmen zur Preissenkung auszugehen, wenn ein ge-
wahrter Rabatt nicht Gber die internationale Preisreferenzierung die Umsatze im Ausland senkt.
Unklar ist bislang jedoch, welche Institutionen zukinftig noch Zugang zu den Preisinformationen
haben werden. Wenn diese sehr weit gefasst werden, etwa auf alle ambulanten Arztpraxen,
ware die Vertraulichkeit nicht mehr gewahrt und die neue Regelung ware verzichtbar. Fiur die
Sicherstellung der Wirtschaftlichkeit der Versorgung innerhalb der GKV ist die Kenntnis des
Preises in den Arztpraxen zwar winschenswert, aber keinesfalls unbedingt erforderlich, wenn
die Wirtschaftlichkeit vor allem dariiber definiert wird, ob die Verordnungen bei Patientengrup-
pen erfolgt sind, fur die ein Zusatznutzen nachgewiesen ist. Fur PKV-Unternehmen besteht
bereits ein etabliertes Verfahren, um Arzneimittelrabatte mit den Herstellern abzurechnen
(ZESAR). Es miusste sichergestellt werden, dass dies zukiinftig auch Selbstzahlern (PKV-
Versicherte unterhalb des Selbstbehaltes) in geeigneter Weise nutzbar gemacht werden kann.
Es sollte zudem klargestellt werden, dass die Preise von Arzneimitteln mit vertraulichem Erstat-
tungsbetrag nach § 130b zuklnftig in den G-BA-Beschlissen herangezogen werden, wenn
diese selbst als zweckmé&Rige Vergleichstherapie herangezogen wurden.

Abbildung der G-BA-Beschliisse in den Praxisverwaltungssystemen (88 35a Abs. 3a, 73
Abs. 9 und 10)

Die Ergebnisse der Nutzenbewertung sollen zukiinftig so aufbereitet und tber die Praxisverwal-
tungssysteme zur Verfigung gestellt werden, dass die im Rahmen der Nutzenbewertung ge-
wonnenen Informationen im Praxisalltag einfacher und schneller zugéanglich sind und bei der
Therapieentscheidung unterstiitzen kdnnen, was nach Ansicht des Gesetzgebers in einigen
Fallen Mehrausgaben und in anderen Fallen Minderausgaben verursachen kann.

Die Umsetzung der Nutzenbewertungsergebnisse in die Praxisverwaltungssysteme erhoht po-
tentiell die Markttransparenz. Im Hinblick auf den Umfang und die Detailtiefe der Nutzenbewer-
tungsbeschliisse sind die verordnenden Arztinnen und Arzte ohne eine praxisgerechte Aufbe-
reitung dieser Ergebnisse nur begrenzt zur Umsetzung des Wirtschaftlichkeitsgebotes in der
Lage. Die Ergebnisse der Verhandlung nach § 130b SGB V liegen allerdings zum Zeitpunkt der
Nutzenbewertung bzw. einer zeitnahen Ubertragung in die Informationssysteme noch nicht vor.
Zeitliche Verzdgerungen von sechs Monaten (regulares Preisbildungsverfahren) bis zu neun
Monaten (Schiedsstellenverfahren) sind maglich und dirfen nicht zu einer fehlenden Rechtssi-
cherheit der Verordnung fihren. Zudem ist eine zielfiilhrende Integration der Zusatznutzeninfor-
mationen in die Praxisverwaltungsprogramme sehr anspruchsvoll und es sollte begleitend eva-
luiert werden, ob die intendierten Ziele (insbesondere eine starkere Relevanz der Zusatznutzen-
Bewertungen auf die Verschreibungspraxis) tatséchlich erreicht werden kdnnen.



Preisanker (§ 130b Abs. 3)

Der Gesetzentwurf sieht vor, die derzeit geltenden Obergrenzen fur die Vereinbarung von Er-
stattungsbetragen nicht festbetragsfahiger Arzneimittel ohne belegten Zusatznutzen, welche
bislang zu geringeren Jahrestherapiekosten als die wirtschaftlichste zweckmafige Vergleichs-
therapie fUhren mussen, im Sinne einer ,Soll“-Regelung anzupassen. Dies fuhrt nach Einschat-
zung des Gesetzgebers zu einer Mehrbelastung in Hohe eines mittleren zweistelligen Millionen-
betrags.

Diese Flexibilisierung der gesetzlich vorgegebenen Preis-Obergrenze ist vor dem Hintergrund
der Marktriicknahmen neuer Arzneimittel nach gescheiterten Erstattungsbetragsverhandlungen
(zum Beispiel in Folge fehlender Evidenz zum Zeitpunkt der Friihbewertung oder der abwei-
chenden Einschatzungen zum Stellenwert der Therapie im therapeutischen Algorithmus) zu
befiirworten, damit im Einzelfall sinnvolle zuséatzliche Therapiealternativen zur Verfiigung ste-
hen. Um die Anwendbarkeit der geplanten Flexibilisierung zu gewahrleisten, sollten vorab aber
Aufgreifkriterien fur entsprechende Ausnahmeregelungen definiert werden.

Preis-Volumen-Vertrage (8 130b Abs. 1a)

Der Gesetzentwurf sieht vor, dass bei einer Vereinbarung nach § 130b Abs. 1 SGB V insbe-
sondere auch mengenbezogene Aspekte, wie eine mengenbezogene Staffelung oder ein jahr-
liches Gesamtvolumen, vereinbart werden kdnnen.

Diese gesetzliche Initiative zu Starkung mengenbezogener Vereinbarungen ist zwar durchaus
begruRenswert, wenn damit die Wirtschaftlichkeit im gesamten Anwendungsgebiet und auf
diese Weise Verordnungssicherheit klargestellt werden kénnen. Mengenbezogene Vereinba-
rungen sind allerdings gemaf der Rahmenvereinbarung nach § 130b Abs. 9 SGB V bereits
heute regelhaft Bestandteil der Erstattungsbetragsvereinbarungen.

Verordnungseinschrankungen (88 35a Abs. 3, 92 Abs. 2)

Der Gemeinsame Bundesausschuss kann zukinftig eine Verordnungseinschrankung nach
§ 92 Absatz 1 Satz 1 beschliel3en, soweit ein Zusatznutzen nicht belegt ist und die Verord-
nungseinschrankung zur Sicherstellung der Versorgung von einzelnen Patientengruppen erfor-
derlich ist.

Mit in der Vergangenheit bereits vereinzelt umgesetzten selektiven Verordnungseinschrankun-
gen fur Patientengruppen ohne belegten Zusatznutzen reagierten die Vertragsparteien auf
Marktriicknahmen in Folge einer unklaren Rechtssituation hinsichtlich des zu vereinbarenden
Mischpreises. Es ist zu begrif3en, dass damit zukunftig ein Verordnungsausschluss auch auf
Antrag des pharmazeutischen Unternehmers erfolgen kann, weil damit im Einzelfall die unge-
wollten Wirkungen des Mischpreises (insbesondere die angenommene Unwirtschaftlichkeit ei-
ner Verschreibung fir Patientengruppen ohne Zusatznutzen) vermieden werden kdénnen. Aller-
dings wird auf Seiten des pharmazeutischen Unternehmens damit die Erwartung verbunden
sein, dass ein gegeniuber dem Mischpreis hoherer Preis fur die verbliebene Teilgruppe verein-
bart wird.

AbschlieRende Bemerkung

Es ist zu begriiRen, dass der Gesetzentwurf gegeniiber dem Referentenentwurf zum AM-VSG
nicht mehr die Streichung europdischer Vergleichspreise als Preisbildungskriterium innerhalb
der Erstattungsbetragsverhandlungen bzw. Schiedsstellenverfahren vorsieht, denn diese Ver-
gleichspreise stellen trotz ihrer Einschrankungen eine wichtige Informationsbasis fiir die rele-
vanten Verhandlungsparteien dar.

Bemangelt werden muss jedoch, dass Kosten-Nutzen-Bewertungen bei der der Nutzenbewer-
tung nachgelagerten Arzneimittelpreisbildung nach wie vor fehlen. Die Diskussion um hohe
Markteintrittspreise neuer Arzneimittel sowie die Interpretation von Arzneimittelausgabenent-
wicklungen im patentgeschiitzten Marktsegment verdeutlichen aus medizinischer und volkswirt-
schaftlicher Sicht die Notwendigkeit von detaillierten, validen Informationen tber das Kosten-
Nutzen-Verhéltnis von Arzneimittelinnovationen. Es erscheint paradox, dass die fur Preisver-
handlungen relevanten Informationen einer Kosten-Nutzen-Bewertung in der Regel erst nach
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gescheiterten Verhandlungen erhoben werden sollen. Zu empfehlen wére, dass bei den Preis-
verhandlungen auch Kosten-Nutzen-Analysen zumindest fakultativ eingebracht werden koén-
nen.

Veroffentlicht am 27.10.2016
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