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Einleitung

Mit dem zum 1.1.2011 in Kraft getrete-
nen Arzneimittelmarktneuordnungsge-
setz (AMNOG) wurde der GKV-Spitzen-
verband beauftragt, mit pharmazeuti-
schen Unternehmern fir neue, nicht
festbetragsfahige Arzneimittel mit Wir-
kung fur alle Krankenkassen Erstattungs-
betrdge zu vereinbaren. Damit schlief3t
sich eine Regelungslicke zum Festbe-
tragsmarkt, die der Gesetzlichen Kran-
kenversicherung (GKV) bislang jéhrlich
hunderte Mio. Euro kostete.

In den letzten funf Jahren kamen ins-
gesamt 146 Arzneimittel mit neuen
Wirkstoffen in Deutschland auf den
Markt (Schwabe und Paffrath, 2011), de-
ren Preise und Zusatznutzen unbewer-
tet blieben. Deutschland ist ein so-
genanntes ,Ankerland’ bei der Preisfin-
dung von mindestens 19 weiteren Lan-
dern (DG Internal Policies, 2010). Beide
Aspekte zusammen bewirkten bislang
eine sehr starke Preis- und Umsatzent-
wicklung im Marktsegment der patent-

Der GKV-Spitzenverband und
die Pharma-Unternehmen
Uben eine neue Rolle: Es
geht um Nutzen und Preise.
Hier die ersten Erfahrungen
und weitere Erwartungen
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geschitzten Arzneimittel. Mit dem AM-
NOG é&ndert sich dies. ZukUnftig wird
sowohl die Informationshoheit als auch
das Preismonopol der Pharmaindustrie
gebrochen.

Aufbauphase 2011

Das Jahr 2011 stand im Zeichen des
Strukturaufbaus. Zundchst wurde bis
20.1.2011 eine Anpassung der Verfah-
rensordnung des Gemeinsamen Bun-
desausschusses (G-BA) vorgenommen.
Diese regelt im Detail den nach dem
Gesetz vorgesehenen Prozess fUr ein
neues Arzneimittel innerhalb der ersten
zwolf Monate. Es wurden Aspekte, wie
Anforderungen an den Nachweis des
Zusatznutzens durch den pharmazeuti-
schen Unternehmer, Festlegung der
zweckmaBigen Vergleichstherapie, Be-
ratung, Nutzenbewertung, gesetzli-
ches Stellungnahmeverfahren und Be-
schlussfassung  konkretisiert. Gemein-
sam mit dem Institut fir Qualitdt und
Wirtschaftlichkeit im  Gesundheitswe-
sen (IQWIG) wurde eine ausfuhrliche
Dossiervorlage entwickelt, nach deren

Mal3gabe die Hersteller ihre Nachweise
zur Nutzenbewertung vorzulegen ha-
ben.

Der GKV-Spitzenverband hat sich
personell und organisatorisch auf die
anstehenden G-BA-Verfahren und die
Verhandlungen eingestellt. Da er ein
sehr junger und personell gesehen
schlank aufgestellter Verband ist, sind
neue Mitarbeiter eingestellt worden.
Fur die Verhandlung in Teams wurden
die organisatorischen Voraussetzungen
geschaffen.

In den Verfahren zu Erstattungsbe-
tragen hat die Schiedsstelle nach
§ 130b Abs. 5 SGB V eine bedeutende
Rolle: Einerseits setzt sie im Falle der
Nichteinigung die Vertragsinhalte fir
die Rahmenvereinbarung fest. Kommen
andererseits einzelne Vereinbarungen
Uber Erstattungsbetrdge nicht zustande,
legt sie auf Antrag die Hohe des Erstat-
tungsbetrages im Einzelfall fest. Im Mai
2011 hatten sich die Bundesvertrags-
partner einvernehmlich auf die per-
sonelle Besetzung der Schiedsstelle
geeinigt. Am 24.6.2011 trat die neue
Schiedsstelle zu einer konstituierenden
Sitzung zusammen. Nach erfolgter Vor-
lage der Geschaftsordnung beim Bun-
desministerium fir Gesundheit zur Ge-
nehmigung, ist sie nunmehr hand-
lungsfahig.

Nach § 130b Abs. 9 SGB V sind der
formale Ablauf und die Mal3stabe flr
die Einzelverhandlungen in einer Rah-
menvereinbarung zwischen dem GKV-
Spitzenverband und den mal3geblichen
Spitzenorganisationen der pharmazeu-
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tischen Unternehmer zu regeln. Die Ge-
sprache hierzu wurden bereits Anfang
Februar 2011 aufgenommen. Verhalt-
nismal3ig schnell konnten die Parteien
Konsens Uber Formalia erzielen. Auch
Uber allgemeine Festlegungen, wie sich
eine Anderung des Abgabepreises
wahrend der Vertragslaufzeit auswirkt
und ob eine Ablésung gesetzlicher
Herstellerabschldge verhandelbar sei,
wurde Verstandigung erreicht. Bis zum
Schluss schwierig blieb jedoch die Defi-
nition von Grundlagen zur Ermittlung
und von Kriterien zur Vereinbarung von
Erstattungsbetragen. Letztlich haben
sich die Vertragspartner auf eine Rah-
menvereinbarung verstandigt, die nur
noch den Aspekt ,Ubermittlung der
tatsachlichen Abgabepreise in anderen
europaischen Landern” offen ldsst. Die
Parteien haben nun gemeinsam die
Schiedsstelle angerufen, um diesen
strittigen Teil der Rahmenvereinbarung
festzusetzen. Die Schiedsstelle wird
hierzu binnen kurzer Frist eine Entschei-
dung treffen. Davon unbenommen
kdnnen die ersten Verhandlungen Uber
einen Erstattungsbetrag im Januar 2012
aufgenommen werden.

Erste Nutzenbewertung

Am 4.10.2011 wurde nach den in § 35a
Abs. 3 SGB V vorgesehenen drei Mona-
ten die erste Nutzenbewertung fir den
Wirkstoff Ticagrelor abgeschlossen. Im
Ergebnis empfiehlt das IQWIG fir zwei
der insgesamt funf fir eine Behandlung
in Frage kommenden Patientengrup-
pen einen betrachtlichen Zusatznutzen
im Verhaltnis zu der vom G-BA jeweils
festgelegten zweckmaligen Vergleichs-
therapie anzuerkennen. Da das vom
Hersteller vorgelegte Dossier leider
nicht in jeder Hinsicht den Vorgaben
des G-BA genugt, wird es fUr den G-BA
nicht einfach sein, auf dieser Grundlage
einen Beschluss im Sinne von § 20
Abs. 3 seiner Verfahrensordnung zu fas-
sen. Der Beschluss des G-BA wird fir
Mitte Dezember 2011 erwartet.

Ausblick 2012

Die Verhandlungen nach § 130b Abs. 1
SGB V werden im Januar 2012 begin-
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nen. Nachdem die Krankenkassen zwolf
Monate lang den vom Hersteller gefor-
derten Preis gezahlt haben, wird auf Ba-
sis des G-BA-Beschlusses ein angemes-
sener Erstattungsbetrag bzw. Abrech-
nungspreis zu ermitteln sein. Hierfur
sind die im Beschluss festgestellten
Zusatznutzenkategorien, Patientenzah-
len beziehungsweise Patientengruppen
und Therapiekosten auch im Vergleich
zur zweckmafligen Vergleichstherapie
die entscheidenden Grundlagen.

Oberstes Verhandlungsziel wird, um
es mit der Gesetzesbegriindung zum
AMNOG zu sagen, ,die Sicherstellung
der Versorgung mit neuen Wirkstoffen
zu angemessen Kosten fur die gesetzli-
che Krankenversicherung” sein. Dafur
mussen Jahrestherapiekosten und fest-
gestellter Zusatznutzen in ein angemes-
senes Verhdltnis gesetzt werden.

Erwartete Wirkung auf die
Versorgung

Schon drei Monate nach dem Inver-
kehrbringen werden Dossier und Nut-
zenbewertung  veroffentlicht.  Diese
,neue” Transparenz versetzt Patienten
und Arzte in die Lage selbst zu beurtei-
len, was von den Werbebotschaften der
Hersteller zu halten ist.

Arzte wiren gut beraten, neue Arz-
neimittel zundchst sehr zurtckhaltend
zu verordnen. Der Nutzenbeschluss des
G-BA unter Angabe von Patientengrup-
pen, Verordnungsanforderungen und
Qualifikation der Arzte ist namlich stets
auch eine Feststellung der Zweckma-
Bigkeit im Sinne des Wirtschaftlichkeits-
gebotes nach § 12 SGBV und bindet als
Teil der Arzneimittel-Richtlinie Arzte,
Versicherte und Krankenkassen glei-
chermafien.

Da endlich der Preis, den die Kran-
kenkassen erstatten mussen, dem vom
pharmazeutischen Unternehmer nach-
zuweisenden Zusatznutzen folgt, wird
das AMNOG hoffentlich die Industrie
zum Umdenken veranlassen, sich kunf-
tig auf patientenrelevante Forschung
und Entwicklung zu konzentrieren. Das
wirde nicht nur dem Innovationsstand-
ort Deutschland zu Gute kommen, son-
dern insbesondere auch die Versorgung
der Patienten spurbar verbessern. W



