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1. Patientenorientierte Arzneimittelpolitik
vorantreiben

Das deutsche Gesundheitssystem sichert den
Patienten eine Arzneimittelversorgung auf
einem hohen Qualitidtsniveau und garantiert,
dass neue Arzneimittel unmittelbar nach ihrer
Markteinfiihrung zur Verfiigung stehen. Der
GKV-Spitzenverband setzt sich dafiir ein, die
Qualitat der Arzneimittelversorgung mit einem
Biindel aufeinander abgestimmter MaBnahmen
zu steigern. Wichtig ist, dass fiir die betroffe-
nen Patienten nachgewiesene Arzneimittel-
innovationen auch in Zukunft friihzeitig zur
Verfiigung stehen. Im internationalen Vergleich
herausragend ist, dass die Versicherten einen
geringen Anteil an eigenen Zahlungen an den
Arzneimittelausgaben haben. Die angemessene
und bezahlbare Selbstbeteiligung der Patien-
ten an den Arzneimittelausgaben muss auch
weiterhin Ziel einer patientengerechten und
wirtschaftlichen Arzneimittelversorgung sein.

Die Arzneimittelversor-

standiger Begleiter. Im Regelfall sind es mehrere
verschiedene Mittel, die regelmaRBig liber einen
langeren Zeitraum eingenommen werden. Das
Risiko fiir unerwiinschte Nebenwirkungen durch
Arzneimittel steigt bei dlteren Menschen. Uber-
dosierung und Wechselwirkungen mit anderen
Arzneimitteln kénnen hierfiir die Ursache sein. Zu
beriicksichtigen ist auch, dass es Medikamente
gibt, deren Wirkung ungeeignet fiir einen altern-
den Organismus ist.

Aufgrund des zunehmenden Anteils &lterer und
multimorbider Patienten und der haufig damit
einhergehenden Polymedikation ist es daher
erforderlich, diese Aspekte in evidenzbasierten
Leitlinien zu beriicksichtigen, um eine durch

den behandelnden Arzt gesteuerte und fiir die
Patienten optimale Arzneimitteltherapie sowie ein
Minimum an unerwiinschten Interaktions- und
Arzneimittelwirkungen zu gewahrleisten. Im Rah-

Wichtig ist, dass fiir die betroffenen
Patienten nachgewiesene
Arzneimittelinnovationen auch in Zukunft
friihzeitig zur Verfiigung stehen.

men von Selektivvertragen konnen auch andere
Leistungserbringer wie z. B. Apotheker einbezo-
gen werden. Eine patientenorientierte Arzneimit-
telversorgung muss in Zukunft auch wesentlich
praziser die unterschiedlichen Wirkungsweisen
von Arzneimitteln bei Frauen und Mannern sowie
bei Kindern beriicksichtigen.

gung muss zukiinftig
besser auf die unter-
schiedlichen Patienten-
gruppen ausgerichtet
sein. Die wachsenden Herausforderungen durch
Multimorbiditat und Polymedikation sind zu
beriicksichtigen, um eine fiir die Patienten opti-
male Arzneimitteltherapie und geringstmdgliche
unerwiinschte Interaktions- und Arzneimittelwir-
kungen zu gewahrleisten. Leitlinien fiir Patienten
mit Mehrfacherkrankungen miissen anders struk-
turiert sein als Leitlinien fiir einzelne Diagnosen.
Wichtig ist u. a. ein Fokus auf Behandlungspri-
oritaten und den Gesamtzustand des Patienten.
Grundsatzlich dienen evidenzbasierte Leitlinien
richtigerweise als Entscheidungskorridore fiir Pa-
tienten und Leistungserbringer. Bei ihrer Erarbei-
tung miissen einheitlich hohe Evidenzstandards
sowie die Unabhangigkeit der Beteiligten gegeben
sein. Dies gewahrleistet der Gemeinsame Bundes-
ausschuss, der die ausreichende und zweckmaRi-
ge Verordnung von Arzneimitteln regelt.

Besonderer Handlungsbedarf besteht bei alteren
Menschen. Medikamente sind hier haufig ein



2. Qualitat der Arzneimittelversorgung

verbessern

Aus Sicht des Patienten ist die hohe Qualitat
der Arzneimittelversorgung in der gesetzlichen
Krankenversicherung ein wichtiges Gut. Das
entscheidende Kriterium ist dabei die Arznei-
mitteltherapiesicherheit. Patienten miissen
darauf vertrauen konnen, dass die Arzneimit-
teltherapie unter Beriicksichtigung von Arznei-
mittelinteraktionen und Kontraindikationen
erfolgt. Die Sicherstellung der hohen Qualitat
muss bereits bei der Verordnung durch den
behandelnden Arzt erfolgen. Patientenbezoge-
ne Informationen iiber verordnete Arzneimittel
in Verbindung mit Diagnosen und therapeuti-
schen Angaben sind hierfiir unerlasslich.

Zur Verbesserung der Behandlungsqualitat insbe-
sondere bei Polymedikation ist auch ein besserer
Datenaustausch zwischen Leistungserbringern
mit Hilfe der elektronischen Gesundheitskarte
notwendig. Die Nutzung von Arzneimittelthera-
piesicherheitsdaten mittels elektronischer
Gesundheitskarte wird dazu beitragen, Arzneimit-
telmittelunvertraglichkeiten aufgrund von Wech-
selwirkungen oder Fehlanwendungen zu vermei-
den. Angesichts dieses konkreten Nutzens fiir den
Patienten in der Arzneimittelversorgung miissen
die Einfiihrung der elektronischen Gesundheits-
karte und der Telematikinfrastruktur konsequent
vorangetrieben werden, um bei hohen Standards
der Datensicherheit die Qualitat der Arzneimittel-
versorgung zu verbessern.

Mit der Einfiihrung der friithen Nutzenbewertung
von neuen patentgeschiitzten Arzneimitteln wurde
in der vergangenen Legislaturperiode bereits ein
groBer Schritt nach vorne zur Verbesserung der
Qualitat in der Arzneimittelversorgung getan.
Echte Innovationen konnen nunmehr von Schei-
ninnovationen abgegrenzt werden. Durch den
Vergleich neuer patentgeschiitzter Arzneimittel
mit der jeweils zweckmaBigen Vergleichstherapie
und der sich daraus ergebenden Bewertung eines
patientenrelevanten Zusatznutzens kénnen so-
wohl Leistungserbringer als auch Krankenkassen
eine Verbesserung der Versorgung gewdhrleisten.
Zudem kann die friithe Nutzenbewertung zu einem

zielgerichteten und sinnvollen Ein-
satz von Forschungsmitteln durch
die pharmazeutische Industrie
beitragen und hat somit langfristig
weitere positive Auswirkungen auf
die Qualitat der Arzneimittelver-
sorgung. Derzeit richten sich For-

Zur Verbesserung der
Behandlungsqualitat
insbesondere bei Polymedikation
ist auch ein besserer
Datenaustausch zwischen
Leistungserbringern mit Hilfe der
elektronischen Gesundheitskarte

schung und Entwicklung zu einem notwendig.
nicht unbeachtlichen Teil immer

mehr auch auf sogenannte Lifestyleprodukte. Aus
Sicht der Patienten sollten die investierten Gelder
zuvorderst in die Erforschung von wichtigen The-

rapiegebieten flieRen.

Bei der Arzneimittelversorgung ist sicherzustellen,
dass alle medizinisch notwendigen Arzneimittel
fiir die betroffenen Patienten verfiigbar sind. Lie-
ferengpasse bei Arzneimitteln sind nicht hinnehm-
bar. Ursache fiir Lieferengpasse ist vor allem die
Produktionsverlagerung auf wenige Standorte. Bei
Ausfall eines dieser wenigen Produktionsstandor-
te weltweit ist deshalb mit globalen Engpassen zu
rechnen. Auf diese technisch bedingten Struktu-
ren hat die Vergiitungssystematik der gesetzlichen
Krankenversicherung keinen Einfluss.

Um die Lieferfahigkeit von Arzneimitteln sicherzu-
stellen, konnten die Landerbeh6rden mit erweiter-
ten Durchgriffsrechten im Sinne einer Sanktions-
bewehrung ausgestattet werden. Dies hatte einen
praventiven Charakter und wiirde den bereits
bestehenden Bereitstellungsauftrag des pharma-
zeutischen Unternehmers klarstellen. Dariiber
hinaus ist eine Bevorratung von Arzneimitteln
durch die Lieferkette zu garantieren.



3. Unabhangige Informationen

uber Arzneimittel sicherstellen

Fiir eine Patientenversorgung auf qualitativ
hohem Niveau ist die Aktualitat der

Informationen wichtig.

Fiir eine qualitativ hochwertige und wirtschaft-
liche Arzneimittelversorgung bleibt die Sicher-
stellung der hierfiir notwendigen Transparenz
fiir Patienten, Behandler und Krankenkassen
unerlasslich. Umfassende und unabhangige
Informationen bilden die Basis dafiir, die rich-
tigen Behandlungsentscheidungen zu treffen
und die Adhédrenz der Patienten zu erhohen.
Grundlage fiir eine gute Arzneimitteltherapie
und eine wissenschaftlich fundierte und mo-
derne medizinische Behandlung ist die Verfiig-
barkeit von evidenzbasierten Diagnostik- und
Therapieinformationen. Notwendig ist, dass
die Informationen unabhéngig von finanziellen
Partikularinteressen zur Verfiigung gestellt
werden. Voraussetzung hierfiir ist vor allem,
dass klinische Studien generell in einem 6ffent-
lichen Register erfasst werden. Auch Studien
ohne positives Ergebnis miissen regelmaBig
veroffentlicht werden.

Verbesserungsbedarf aus Patientensicht besteht
dariiber hinaus auch bei der Bereitstellung von
Informationen lber die Diagnostik und Therapie
von Krankheiten. Das Institut fiir Qualitat und
Wirtschaftlichkeit (IQWiG) erfiillt bereits die
gesetzliche Aufgabe, entsprechende Patienten-
informationen zu Erkrankungen mit erheblicher
epidemiologischer
Bedeutung aufzube-
reiten und verfiigbar
zu machen. Aus Sicht
des GKV-Spitzenver-
bandes muss darauf
hingewirkt werden, dass noch intensiver fiir
diese Patienteninformationen geworben wird.
Kiinftig sollte beim IQWIG eine zentrale Plattform
fiir eine unabhangige Informationsaufbereitung
und -verbreitung etabliert werden. Hierfiir ist ein
klares Bekenntnis der Leistungserbringer zu den
Aufgaben und der Arbeit des Instituts fiir Qualitat
und Wirtschaftlichkeit erforderlich.

Fiir eine Patientenversorgung auf qualitativ ho-
hem Niveau ist die Aktualitat der Informationen
wichtig. Bei der Verordnung von Arzneimitteln ist

der Arzt auf die zertifizierte Praxissoftware als
Informationsbasis angewiesen, um den Patienten
umfassend und produktneutral iiber seine Medi-
kation zu informieren sowie ggf. in ihrer Wirkung
gleichwertige aber preisgiinstigere, austauschbare
Alternativen zu verordnen. Apotheker aktuali-
sieren ihre Praxissoftware bereits in 14-tdgigem
Rhythmus. Als Voraussetzung fiir die Teilnahme
an der Versorgung miissen auch die verordnen-
den Arzte sicherstellen, dass ihnen kurzfristig
Informationen iber neue Arzneimittel, Preis-
anderungen, Festbetragsanpassungen, Anderun-
gen der Rabattvertrage sowie Veranderungen im
Leistungskatalog oder aktuelle Warnhinweise zur
Verfiigung stehen.



4. Fruhe Nutzenbewertung und Erstattungsbetrage
fur neue patentgeschiitzte Arzneimittel -
Erfolg fortschreiben

Die 2011 mit dem Arzneimittelmarktneuord-
nungsgesetz (AMNOG) eingefiihrte friihe
Nutzenbewertung und die Verhandlung von Er-
stattungsbetridgen bilden zentrale Meilensteine
fiir eine qualitatsorientierte und wirtschaftli-
che Arzneimittelversorgung. Echte Innovatio-
nen sollen identifiziert und mit einem zusatz-
nutzenbasierten Preis ,,belohnt" werden. Im
vierten Jahr des Verfahrens und nach mehr

als 60 vereinbarten Erstattungsbetrédgen ist
festzustellen, dass diese Ziele erreicht werden.
Bereits zu einem friihen Zeitpunkt erhalten
Patienten, Behandler und Krankenkassen nun
eine Orientierung zu neuen Arzneimitteln. Das
Informationsmonopol der pharmazeutischen
Unternehmer iiber ihre Arzneimittel ist damit
durchbrochen.

Durch die bisher verhandelten Erstattungsbetra-
ge werden 2014 mindestens 450 Millionen Euro
eingespart, ohne dass es fiir Patienten EinbuBen
bei der Versorgung mit neuen Arzneimitteln gibt.
Auch die aktuellen Zahlen der Neueinfiihrun-

gen zeigen, dass Deutschland nicht von neuen
Arzneimitteln abgeschnitten wird. Der Ausgleich
zwischen den Interessen der Versichertengemein-
schaft und jenen der pharmazeutischen Industrie
ist zur gangigen Praxis geworden.

Problematisch bleibt jedoch der Umgang mit der
gesetzlichen Regelung, dass vereinbarte bzw. fest-
gesetzte Erstattungsbetrdge erst ab dem 13. Monat
gelten. Dies bietet fiir die pharmazeutischen Un-
ternehmer den Anreiz, im ersten Jahr Giberh6hte
Preise realisieren zu wollen. Dass dies strategisch
ausgenutzt werden kann, belegen bereits einzelne
Falle, in denen provokante Preisbildungsentschei-
dungen unabhangig vom Vorliegen eines Zusatz-
nutzens getroffen und offentlich diskutiert wur-
den. Vor diesem Hintergrund ist eine Riickwirkung
des ausgehandelten Erstattungsbetrages ab dem
ersten Tag des Inverkehrbringens erforderlich. So-
mit bleibt der unmittelbare Zugang der Patienten
zu innovativen Therapieoptionen sichergestellt.
Gleichzeitig gilt ein zusatznutzenbasierter Preis
von Anfang an. Perspektivisch ist eine Weiter-

entwicklung zu priifen, die die Nutzenbewertung
neuer Arzneimittel zeitlich vor den Markteintritt
stellt.

Einen Riickschritt aus Patienten- und Beitrags-
zahlersicht stellt die Beendigung des Aufrufs

von patentgeschiitzten Arzneimitteln aus dem
Bestandsmarkt dar. Der Bestandsmarkt ist von
groRer wirtschaftlicher und versorgungspolitischer
Bedeutung. Bislang vernachlassigt wurden dabei
insbesondere die Multiplikatoreffekte: Im Rahmen
der frilhen Nutzenbewertung stellen Bestands-
marktarzneimittel in der Regel die zweckmaRige
Vergleichstherapie dar. Sie sind damit entschei-
dend fiir die Zusatznutzenbewertung und somit
letztlich auch fiir die Bildung der Erstattungsbe-
trage der neuen Arzneimittel.
Dariiber hinaus kénnen sie im
Rahmen der Erstattungsbe- Umgang mit der gesetzlichen
tragsverhandlungen auch das
Kriterium vergleichbarer Arznei-
mittel erfiillen und somit eine
ungerechtfertigt preiserhdhende
Wirkung haben. Um den Nutzen auch von Arznei-
mitteln des Bestandsmarktes zu priifen und damit
eine qualitativ hochwertige Arzneimittelversor-
gung umfassend sicherzustellen, muss zukiinftig
die Zulassung eines neuen Anwendungsgebietes
dieser Arzneimittel generell ein Kriterium fiir eine

festgesetzte Erstattungsbetrage
erst ab dem 13. Monat gelten.

zwingend notwendige Nutzenbewertung werden.
Nicht nur um erhebliche Mehrbelastungen fiir die
GKV auszuschlieBen, sondern auch um negative
Einfliisse auf die Versorgung abzuwenden. Dabei
geht es nicht um einen Bestandsmarktaufruf
durch die Hintertiir, sondern um die Realisierung
legitimer Patienten- und Beitragszahlerinteressen.

Biotechnologisch hergestellte Arzneimittel haben
die Therapie von schwerwiegenden Erkrankungen
stark positiv beeinflusst. Zugleich hat ihr Einsatz
jedoch zu einer erheblichen Steigerung der Kosten
im Gesundheitssystem gefiihrt. Die Entwick-

lung von Nachahmerpréaparaten, sogenannten
Biosimilars, konnte einen wesentlichen Beitrag
zur Kostendampfung in diesem Bereich leisten.
Allerdings fiihrt auch der Patentauslauf von

Problematisch bleibt jedoch der

Regelung, dass vereinbarte bzw.



Friihe Nutzenbewertung und Erstattungsbetrage

Originalpraparaten in der Regel nicht - zumindest
nicht zeitnah - zu mehr Wettbewerb. Deshalb ist
aus Sicht des GKV-Spitzenverbandes die Ent-
wicklung des Biosimilarmarktes zu fordern. Bei
biotechnologisch hergestellten Arzneimitteln mit
Patentschutz besteht angesichts der hohen Um-
satzzuwdchse besonderer Handlungsbedarf. Hier
ist eine Nutzenbewertung von patentgeschiitzten
biotechnologisch hergestellten Arzneimitteln
erforderlich, auch wenn es sich um Arzneimittel
des Bestandsmarktes handelt.

Mit der Einheitlichkeit des Erstattungsbetrages bei
Arzneimitteln mit verschiedenen Anwendungsge-
bieten und unterschiedlichen Nutzenbewertungen
fir diese verschiedenen Anwendungsgebiete kann
die Verordnung solcher Arzneimittel prinzipiell
nur fiir Anwendungsgebiete mit Zusatznutzen
wirtschaftlich sein. Die Frage der ZweckmaRig-
keit und Wirtschaftlichkeit der Verordnung eines
Arzneimittels ist jedoch stets im Einzelfall zu
bewerten. Es ist Aufgabe des Arztes, die jewei-
lige Verordnung neben ihrer ZweckmaRigkeit
auch auf ihre Wirtschaftlichkeit hin zu priifen.
In Abhangigkeit von der Nutzenbewertung sollte
die Erstattung durch Krankenkassen zukiinftig
aber auch auf Teilin-
dikationen beschrankt

Gegebenheiten iiber die reine Krankheitsdiag-
nose hinaus behandelt werden. Zusatzlich zum
Krankheitsbild werden daher auch individuelle
molekularbiologische Konstellationen, sogenann-
te Biomarker bestimmt. Aktuell bedeutsam ist
dieser Ansatz vor allem in der Onkologie und bei
seltenen Erkrankungen. So soll bereits im Vorfeld
erkannt werden, ob Patienten auf eine entspre-
chende Therapie ansprechen. Vor Anwendung
solcher Wirkstoffe ist daher ein diagnostischer
Vortest vorgeschrieben bzw. empfohlen. Im
Rahmen der friihen Nutzenbewertung muss daher
nicht nur eine Bewertung des Arzneimittels an
sich, sondern auch des dazugeharigen Tests bzw.
diagnostischen Verfahrens durchgefiihrt werden.
Nur so kdnnen aussagekraftige Angaben zum
Nutzen gemacht werden.

Bei einer europdischen Harmonisierung der Nut-
zenbewertung muss das Verfahren die deutschen
sozialgesetzlichen Anforderungen erfiillen. Zudem
muss Sorge getragen werden, dass die hohen
deutschen Standards und Kriterien der Bewertung
fortbestehen. Keinesfalls kann dabei die Zusatz-
nutzenbewertung auf die Zulassungsregularien
beschrankt werden. Preisverhandlungen miissen
auch weiterhin in nationaler Verantwortung wahr-
genommen werden. Nur so konnen die nationalen

werden. Eine solche
Beschrankung der
Erstattung ist gangige
internationale Praxis
und wiirde das Risiko
einer unwirtschaftli-
chen Verordnungsweise in vielen Fallen losen.

In einem gesonderten Verfahren wiirde dann der
Gemeinsame Bundesausschuss die Verordnung
eines Arzneimittels fiir einzelne Patientengruppen
ausschlieRen, fiir die sich durch das neue Arz-
neimittel kein Zusatznutzen ergibt. Eine wichtige
Voraussetzung dafiir ist, dass die Umsetzung mit
Hilfe entsprechender Kodierungen gepriift werden
kann.

Im Rahmen der friihen Nutzenbewertung
muss nicht nur eine Bewertung des
Arzneimittels an sich, sondern auch des
dazugehorigen Tests bzw. diagnostischen
Verfahrens durchgefiihrt werden.

Besonderheiten der Versorgung Beriicksichtigung
finden.

In der personalisierten Medizin soll jeder Patient
unter weitgehender Einbeziehung individueller



5. Festbetrage -

Garant fur wirtschaftliche Arzneimittelversorgung

Unverzichtbar zur ErschlieBung von Effizienz-
reserven sind die bewdhrten Arzneimittel-
Festbetrige. Sie tragen maBgeblich dazu bei,
dass eine qualitativ hochwertige Versorgung
mit Arzneimitteln dauerhaft finanzierbar
bleibt. Die Einsparungen fiir die gesetzlichen
Krankenkassen durch Festbetréige belau-

fen sich inzwischen auf 6,9 Milliarden Euro
jahrlich. Der GKV-Spitzenverband tritt deshalb
nachhaltig fiir die Beibehaltung der etablierten
Arzneimittel-Festbetrédge ein.

Durch Festbetrdge werden Arzte und Patienten
motiviert, hochwertige, aber preisgiinstige Arznei-
mittel zu wahlen. Bei der Festlegung der jeweiligen
Erstattungshochstgrenze fiir Festbetragsgruppen
achtet der GKV-Spitzenverband darauf, dass eine
fiir die medizinisch notwendige Versorgung aus-
reichende Zahl von Arzneimitteln verfiigbar ist, fiir
die Versicherte keine Aufzahlung leisten miissen.
Pharmazeutische Unternehmen haben einen An-
reiz, ihre Preise an den Festbetrdgen zu orientieren,
damit ihre Medikamente weiterhin in der Apothe-
ke abgegeben werden. Auf diese Weise wird der
Wettbewerb gefordert, ohne dass die therapeutisch
notwendige Arzneimittelauswahl fiir die Versicher-
ten eingeschrankt wird. Der GKV-Spitzenverband
drangt darauf, dass die technischen Informations-
systeme der Vertragsarzte auch bei den Festbetra-
gen stets aktuelle Informationen sowie Hinweise
auf zuzahlungsfreie Medikamente fiir die Patienten
bereitstellen.

Auch die erganzenden Zuzahlungsfreistellungen
werden von pharmazeutischen Unternehmern,
Arzten und Versicherten breit akzeptiert. Dadurch
werden auch unterhalb der Festbetrage ein wirk-
samer Preiswettbewerb ausgeldst und vorhandene
Wirtschaftlichkeitsreserven erschlossen. Der GKV-
Spitzenverband beriicksichtigt die Situation zuzah-
lungsfreigestellter Arzneimittel bei der Anpassung
von Festbetragen und legt einen etwas hoheren
Festbetrag fest, wenn anderenfalls zu erwarten

ist, dass keine hinreichende Anzahl zuvor von der
Zuzahlung freigestellter Arzneimittel auch weiterhin
freigestellt bleibt. Hierdurch wird eine hinreichen-

de Versorgung mit Arzneimitteln ohne Zuzahlung
gewahrleistet. Zugleich werden Festbetrage wie Zu-
zahlungsfreistellungsgrenzen weiterhin angepasst,
wenn dadurch weitere Wirtschaftlichkeitsreserven
erschlossen werden konnen.

Durch Festbetriige werden Arzte und
Patienten motiviert, hochwertige, aber
preisgiinstige Arzneimittel zu wahlen.

In Erganzung zur
Festbetragsregelung
wurden mit dem
Arzneimittelmarktneu-
ordnungsgesetz (AMNOG) im Jahr 2011 Erstattungs-
betrage als ein weiteres Instrument zur Steuerung
der Arzneimittelausgaben eingefiihrt. Von Beginn
an hat der Gesetzgeber hierbei ein Miteinander von
Festbetragen und Erstattungsbetragen vorgesehen.
Die Verzahnung von Erstattungsbetragen mit Fest-
betragen auch fiir Arzneimittel mit neuen Wirkstof-
fen zeigt sich u. a. darin, dass bei neuen, mit Fest-
betragsarzneimitteln vergleichbaren Arzneimitteln
der Zusatznutzen als therapeutische Verbesserung
im Sinne der Festbetragsregelung nachzuweisen
ist. Bei nicht belegter therapeutischer Verbesserung
ist eine unmittelbare Einordnung in eine beste-
hende Festbetragsgruppe zwingend erforderlich.
Zudem konnen vereinbarte Erstattungsbetrage

bei spaterem Vorliegen der Voraussetzungen zur
Bildung einer Festbetragsgruppe aulerordentlich
gekiindigt werden.

Damit weist das AMNOG den richtigen Weg zu
einer seit Langem erforderlichen Regulierung fiir
Arzneimittel mit neuen Wirkstoffen. Hierbei spielen
sowohl Erstattungsbetrage als auch Festbetrage
eine wesentliche Rolle. Wahrend Erstattungsbetra-
ge bereits friihzeitig nach dem Inverkehrbringen
von Arzneimitteln mit neuen Wirkstoffen greifen,
ist die Bildung neuer Festbetragsgruppen haufig
erst zu einem spateren Zeitpunkt moglich. In einem
standiger Veranderung unterworfenen Arzneimit-
telmarkt ergdnzen sich beide Instrumente im Sinne
einer zukunftsfesten wirtschaftlichen und qualitats-
orientierten Versorgung.



6. Vertragswettbewerb in der
Arzneimittelversorgung fordern

Vor allem im generikafdhigen Arzneimittel-
markt der gesetzlichen Krankenversicherung
realisieren die Krankenkassen iiber zwei
Milliarden Euro jdhrlich an Einsparungen aus
Rabattvertragen mit den pharmazeutischen
Herstellern. Dieser zu begriiBende Preiswett-
bewerb wurde insbesondere durch die Ver-
pflichtung der Apotheken intensiviert, bei der
Substitution wirkstoffgleicher Arzneimittel den
Rabattvertrags-Praparaten den Vorzug zu ge-
ben. Rabattvertrdge zwischen Krankenkassen
und pharmazeutischen Unternehmen sind ein
bewahrtes Steuerungsinstrument zur Erschlie-
Bung von Effizienzreserven. Sie tragen dazu
bei, die Arzneimittelversorgung wirtschaftlich
und zukunftsfest zu gestalten.

Selektivvertragliche Vereinbarungen mit der
Méglichkeit, Qualitat der Arzneimittelversorgung,
Preis und Mengen zu verbessern, sind zu fordern.
Das gilt insbesondere fiir Prozessinnovationen im
Rahmen der vorgesehenen sektoriibergreifenden
Versorgungsformen im Rahmen eines Innova-
tionsfonds. Uber den Innovationsfonds diirfen
hingegen keine Produktinnovationen gefordert
werden. Der medizinisch-technische Fortschritt
bei Arzneimitteln und Medizinprodukten gehort in
den Bereich der Wirtschaftsforderung und nicht in
den Regelungskreis des Sozialgesetzbuches.



1. Arzneimittelversorgung

bezahlbar halten

Uber die wirksamen Fest- und Erstattungsbe-
trage sowie Rabattvertrdge hinaus sind weitere
Steuerungsinstrumente notwendig, um die
Arzneimittelversorgung fiir Versicherte und
Patienten bezahlbar zu halten. Einen wesent-
lichen Beitrag leistet der Herstellerabschlag

in Verbindung mit dem Preismoratorium. Bis
Ende 2013 lag der zeitlich befristet erhhte
Herstellerabschlag fiir Arzneimittel, die nicht
dem Generikaabschlag unterliegen, noch bei 16
Prozent und wurde zum 1. Januar 2014 abge-
senkt. In der Folge sind die Arzneimittelausga-
ben Anfang 2014 sprunghaft angestiegen. Fiir
den Beitragszahler ist von einer finanziellen
Mehrbelastung durch diese MaRnahme von
iiber einer Milliarde Euro auszugehen.

Ziel des Gesetzgebers war es, die finanziellen

europaischer Vergleichspreise absenken. Dieses
Ziel wird nicht erreicht, denn nur fiir weniger als
die Halfte des Impfstoffmarktes gilt ein Referenz-
preisabschlag. Als Folge bleibt das durch diese
MaRnahme erzielte Einsparvolumen weit hinter
den Erwartungen zuriick. Die Regelungen zum
Referenzpreisabschlag sind daher sinnvoll zu
erganzen. Im Segment des Impfstoffmarktes ohne
wirksame Referenzpreisabschlage sollte wie fiir
Arzneimittel ein Herstellerabschlag gelten. Ein
Preismoratorium ist nur fiir jene Félle notwen-
dig, bei denen der Referenzpreisabschlag keine
Anwendung findet. Grundsatzlich soll der hohere
Abschlag, Referenzpreisabschlag oder Herstel-
lerrabatt mit Preismoratorium Vorrang haben.
Impfstoffe, fiir die kein Referenzpreisabschlag gilt,
unterliegen damit zukiinftig

einer wirksamen Preisregu-

Entlastungen der gesetzlichen Krankenversiche- lierung. Diese Abwagungund  Der GKV-Spitzenverband ist der
rung durch den bis Ende 2013 erhghten Hersteller-  Wirksamkeit der entspre- Auffassung, dass aus Patientensicht
abschlag langfristig durch Erstattungsbetrage liber  chenden Abschlage wird eine Nutzenbewertung von

Arzneimittel mit neuen Wirkstoffen abzulsen. erganzend auf den Bereich Bestandsmarktarzneimitteln

Das finanzielle Volumen konnte bisher im Bereich des sogenannten Sprechstun-  mit anschlieRenden

der neuen patentgeschiitzten Arzneimittel noch denbedarfs iibertragen. Da Erstattungsbetragsverhandlungen
nicht erreicht werden. Zum 1. April 2014 wurde dieser Abschlag derzeit nur notwendig ist.

der Herstellerabschlag fiir Arzneimittel, die nicht bei Impfstoffen anzuwenden

dem Generikaabschlag unterliegen, dauerhaft ist, die bei Impfungen im Rahmen einer Pflicht-

auf sieben Prozent festgesetzt. Der GKV-Spitzen- leistung der Krankenkassen eingesetzt werden,

verband ist nach wie vor der Auffassung, dass
aus Patientensicht eine Nutzenbewertung von

miisste mit einer derart ausgestalteten Neurege-
lung auch eine Gleichbehandlung von Pflicht- und

Bestandsmarktarzneimitteln mit anschlieBenden Satzungsleistungen der Krankenkassen verbunden
Erstattungsbetragsverhandlungen notwendig ist. sein, um eine wirtschaftliche Versorgung sicher-
Hilfsweise ist fiir patentgeschiitzte Bestands- zustellen.

marktarzneimittel, fiir die keine Moglichkeit von

Nutzenbewertung und Erstattungsbetragsver- Fiir eine wirtschaftliche Arzneimittelversorgung
handlungen mehr besteht, eine Anhebung des sind weiterhin MaRBnahmen bei der Verordnung
Herstellerabschlages sowie der Fortbestand des von Arzneimitteln erforderlich. Aus Sicht der
Ende 2017 auslaufenden Preismoratoriums fiir Krankenkassen muss bei einer Regionalisierung

Bestandsmarktarzneimittel erforderlich. Um die der Wirtschaftlichkeitspriifung eine vergleichbare
Briickenfunktion des Herstellerabschlages zu Vorgehensweise in allen Regionen gewahrleistet
erhalten, sollte dann der Herstellerabschlag ab- werden, um regionale Verzerrungen und Ungleich-
hangig von den Einsparungen durch Erstattungs- behandlungen von Arzten und Krankenkassen zu

vermeiden. Fiir eine flachendeckend qualitativ
hochwertige und wirtschaftliche Arzneimittel-

betrage angepasst werden.

Im Bereich der Impfstoffe soll der Referenzpreis-
abschlag die Preise in Deutschland auf das Niveau

versorgung ist deshalb ein bundesweit einheit-
licher Rahmen fiir mogliche Priifungsformen
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und -gegenstande vorzugeben. Innerhalb dieses
Rahmens konnen die regionalen Vertragspartner
dann konkrete Priifungen festlegen. Dadurch wird
sichergestellt, dass regionale Besonderheiten in
der Versorgungs- und Patientenstruktur adaquat
beriicksichtigt werden konnen. Auf regionaler
Ebene konnten jahrlich Qualitats- und Wirtschaft-
lichkeitsziele zur Arzneimittelversorgung verein-
bart werden. Eine stérkere Beriicksichtigung von
Praxisbesonderheiten ist allerdings mit prakti-
schen Umsetzungsschwierigkeiten verbunden.
Notwendig ist vielmehr eine Beschrankung der
Erstattungspflicht entsprechend dem Ergebnis der
Zusatznutzenbewertung von Arzneimitteln auf Pa-
tientengruppen, fiir die sich durch die Anwendung
des Arzneimittels ein Zusatznutzen ergibt. Hierzu
sind Regelungen notwendig, die es der Kranken-
kasse ermaglichen, die Umsetzung auf Ebene der
Einzelverordnung zu priifen.



8. Transparenz uber

Arzneimittelpreise schaffen

Fiir die Arbeit der Krankenkassen ist Trans-
parenz iiber Arzneimittelpreise wichtig. Der
GKV-Spitzenverband erstellt regelmaRig
Ubersichten iiber samtliche Festbetriige und
die betroffenen Arzneimittel. Diese iibermit-
telt er dem Deutschen Institut fiir Medizini-
sche Dokumentation und Information zur
abruffahigen Veroffentlichung im Internet.
Informationen zum Preis und Festbetrag sind
damit 6ffentlich zugénglich. Eine vergleich-
bare Transparenz iiber Preisinformationen zu
Erstattungsbetrdgen existiert bislang nicht.
Sie ist aus Verbrauchersicht zu fordern und als
wirtschaftliche Kalkulationsgrundlage fiir die
preisliche Gestaltung von Importarzneimitteln
unumganglich. Denkbar wire ein Vorgehen
analog der abruffahigen Veroffentlichung der
Ubersichten iiber die Festbetrige im Internet
durch das Deutsche Institut fiir Medizinische
Dokumentation und Information.

Im Rahmen der Verhandlungen iiber Erstattungs-
betrage stellen die unterschiedlichen Abgabe-
preise in Europa ein ergianzendes Kriterium zur
Bestimmung der Erstattungsbetrage dar. Derzeit
existiert jedoch kein zuverlassiges Informati-
onssystem fiir einen Preisabgleich. Hier besteht
aus Sicht des GKV-Spitzenverbandes dringender
Handlungsbedarf. Fiir mehr Transparenz ist

die Einfiihrung eines EU-weiten Meldesystems
notwendig, das es den Mitgliedsstaaten erlaubt, in
Referenzpreise (bereinigt um bestehende Rabatte
und Abschlage sowie unter Beriicksichtigung von
Teilverordnungsausschliissen) Einsicht zu neh-
men. Ein solches Meldesystem stellt die Verhand-
lungen auf eine breitere Informationsgrundlage,
sodass am Ende ein fair ausgehandelter Erstat-
tungsbetrag steht.

Zur Erfiillung gesetzlicher Aufgaben der Kranken-
kassen sind pharmazeutische Unternehmer
verpflichtet, die Preis- und Produktdaten ihrer
Arzneimittel bereitzustellen. Diese sind u. a. zur
Herstellung einer pharmakologisch-therapeu-

tischen und preisli-
chen Transparenz,
zur Festsetzung von
Arzneimittel-Festbe-
tragen, zur Erfiillung

Fiir mehr Transparenz ist die Einfiihrung
eines EU-weiten Meldesystems notwendig,
das es den Mitgliedsstaaten erlaubt, in
Referenzpreise Einsicht zu nehmen.

der Nutzenbewertung

sowie zur Arzneimittel-Abrechnung der Apotheken
erforderlich. Seit der Einfiihrung der Erstattungs-
betrage kam es vermehrt zu Unstimmigkeiten bei
der Meldung dieser Daten. Fehlerhafte Meldungen
durch die pharmazeutischen Unternehmer fiihrten
dabei zu Behinderungen insbesondere bei der
Abrechnung von Erstattungshetragen.

Die Verwaltung der Preis- und Produktinformatio-
nen hat inzwischen eine herausgehobene Bedeu-
tung iiber die gesetzliche Krankenversicherung
hinaus und ist den kritischen IT-Infrastrukturen
zuzurechnen. Aus Sicht der Krankenkassen ist es
vor diesem Hintergrund dringend notwendig, das
Management dieser Informationen einer unab-
hangigen Instanz zu iibertragen, behardlich zu
tiberwachen und die Bereitstellung neutraler und
ungefilterter Informationen fiir die Kostentrager
und Leistungserbringer sicherzustellen.



9. Apothekenmarkt

zukunftsfahig gestalten

Von einem Wettbewerb um eine gute gesund-
heitliche Versorgung der Patienten ist die
deutsche Apothekenlandschaft nach wie vor
weitestgehend ausgenommen. Mit der Zulas-
sung des Versandhandels wurde die traditio-
nelle Apothekenstruktur ansatzweise gedffnet.
Eine Aufhebung des Fremd- und Mehrbesitz-
verbotes ist weiterhin dringend geboten. Die
Ermoglichung neuer Vertriebswege erschlief3t
den Patienten die Chance auf flexiblere Ange-
botsstrukturen. Zudem werden im Wetthewerb
Anreize fiir eine intensivere Beratung gesetzt.
Der Versandhandel ist zu starken, soweit fiir
alle Vertriebswege die Sicherheit der Versor-
gung gewabhrleistet ist und dieser zur Wirt-
schaftlichkeit der Versorgung beitragt. Auch
der selektivvertragliche Wettbewerb bietet

z. B. durch Vertragsapotheken die Maglich-
keit zur Verbesserung der Versorgung. Fiir

ein Verbot von Pick-up-Stellen besteht keine
Notwendigkeit.

Die Vertriebsstruktur fiir Arzneimittel ist so
weiterzuentwickeln, dass eine adaquate phar-
mazeutische Versorgung der Patienten auch in
Regionen mit einer geringeren Bevolkerungsdichte
sichergestellt bleibt. Dabei ist zu beachten, dass
Deutschland im internationalen Vergleich bereits
eine recht hohe Apothekendichte aufweist. Die
Sicherstellung der Arzneimittelversorgung in we-
niger stark besiedelten Regionen darf in Zukunft
nicht durch MalRnahmen und Instrumente erreicht
werden, von denen absatzstarke Apotheken liber-
proportional profitieren und mit denen unnoétige
Strukturen insbesondere in Ballungsraumen
zementiert werden.

Die Vertriebsstruktur fiir Arzneimittel ist so  Weiterentwicklungs-

weiterzuentwickeln, dass eine addquate

potenzial besteht

pharmazeutische Versorgung der Patienten beim derzeitigen Sys-

auch in Regionen mit einer geringeren
Bevolkerungsdichte sichergestellt bleibt.
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tem mit Haupt- und
Filialapotheken. Nach
geltender Regelung
sind Filialapotheken mit nahezu gleicher Ausstat-
tung und Organisation wie Hauptapotheken zu
betreiben. Dies geht mit hohen Fixkosten einher,
die aufgrund unnétigerweise mehrfach vorhande-

ner Strukturen nicht optimal ausgelastet werden.
Unter der derzeitigen Regelung ist in Regionen
mit geringer Patientenzahl auch der Betrieb von
Filialen wirtschaftlich nicht attraktiv. Vor diesem
Hintergrund ist eine Weiterentwicklung apothe-
kerlicher Versorgungsformen in schwach besiedel-
ten Regionen notwendig. Was sich in der arztli-
chen Versorgung als Telemedizin etabliert, konnte
in der Filialapotheke durch pharmazeutisches
Fachpersonal mit Teleassistenz zum approbier-
ten Apotheker in der Hauptapotheke mindestens
ebenso prasent geleistet werden. Damit kdnnte
sowohl die beratungsbediirftige Arzneimittelabga-
be als auch eine feste , pharmazeutische Sprech-
stunde" realisiert werden. Unter Zuhilfenahme
von neuen technischen Moglichkeiten bleibt so
die Arzneimittelversorgungssicherheit durch eine
Beratung des Patienten gewahrleistet.

Die Apothekenvergiitung kennzeichnet sich aktuell
durch eine hohe Komplexitat aufgrund des Neben-
einanders einer Reihe von Vergiitungsformen. Die
aktuelle Vergiitung ist konsistent, logisch und auf
Basis reprasentativer Daten weiterzuentwickeln.
Dabei sollten aus Patientensicht auch richtige
Anreize hinsichtlich einer qualitatsorientierten
Arzneimittelabgabe gesetzt werden.

Der Apothekenabschlag als GroRkundenrabatt

ist beizubehalten. Der GKV-Spitzenverband und
die Apotheker haben zuletzt vereinbart, dass der
Apothekenabschlag zukiinftig in Hohe des letzten
von den Selbstverwaltungspartnern vereinbar-
ten Werts auf Dauer festgeschrieben werden

soll. Veranderungen bei den apothekerlichen
Leistungen und Kosten fiir die Abgabe von ver-
schreibungspflichtigen Arzneimitteln sollen iber
die Arzneimittelpreisverordnung beriicksichtigt
werden. Derzeit wird die pharmazeutische Bera-
tungsleistung des Apothekers sowie der logisti-
sche und organisatorische Aufwand angemessen
verglitet. Zukiinftige Honorarerhohungen sind nur
bei Nachweis iiber einen gestiegenen Aufwand
und gestiegene Kosten vorzunehmen. Fiir eine
Weiterentwicklung muss die derzeitige Vergiitung
die Basis sein. Wichtige Voraussetzung ist hierbei,
Klarheit iiber die tatsachlichen Einnahmen und
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Ausgaben auf Grundlage von reprasentativen
Daten zu schaffen.

Bei der zusatzlichen Erbringung von Leistungen
im Rahmen eines Medikationsmanagements, die
bereits bei Verordnung des Arzneimittels durch
den Arzt erbracht wurden, muss eine Doppel-
finanzierung von Leistungen durch die GKV ausge-
schlossen werden. Zusatzliche Ausgaben sind nur
gerechtfertigt, wenn nachweislich ein zusatzlicher
Nutzen fiir den Patienten entsteht.

Auch zukiinftig sollten ~ Zusatzliche Ausgaben sind nur

fiir verschreibungs- gerechtfertigt, wenn nachweislich ein
pflichtige Arzneimittel zusatzlicher Nutzen fiir den Patienten
bundeseinheitliche entsteht.

Preise gelten. Durch

diese Preisbindung wird sichergestellt, dass der
Wetthbewerb zwischen Apotheken im sensiblen
Segment der verschreibungspflichtigen Arznei-
mittel in Form eines Qualitatswettbewerbs
stattfindet. Die gesetzlich festgelegte Preisbindung
verhindert zudem ungleiche finanzielle Belastun-
gen fiir Patienten aus verschiedenen Regionen
und sichert die flaichendeckende Versorgung in
schwach besiedelten Raumen. Dariiber hinaus
bestehen Steuerungsinstrumente zur Starkung
des Preiswettbewerbs bei Arzneimitteln, wie z. B.
Rabattvertrage, die von der Preisbindung unbe-
riihrt bleiben.
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10. Uberregulierung abbauen

Der deutsche Arzneimittelmarkt weist ca. 25
Regulierungsinstrumente auf, die in einem
hochkomplexen Geflecht das Wachstum der
Arzneimittelausgaben in der gesetzlichen Kran-
kenversicherung zu begrenzen versuchen. Im
Unterschied zu den meisten anderen Lindern,
deren Arzneimittelregulierung sich vornehm-
lich auf die Herstellerebene erstreckt, beste-
hen in Deutschland Regulierungen dagegen
gleich auf verschiedenen Steuerungsebenen.
Dabei wuchs das deutsche Regulierungssystem
im Zuge von ,,Add-on-Regelungen” standig an
und weist damit vermehrt Elemente auf, die
sich in kaum mehr iiberschaubarer Weise ge-
genseitig verstiarken, abschwachen, iiberfliissig
machen und teilweise sogar in ihren gesetzlich
anvisierten Effekten ausschlieBen.

Beispiele hierfiir sind u. a.:
Die Regelungen zum Abgabevorrang zwischen
Rabatt- und Importarzneimitteln widerspre-
chen sich; durch die Regelungen zum Ab-
gabevorrang in der Apotheke besteht keine
Notwendigkeit mehr zur Aufrechterhaltung der
Importquote.
Durch die Rechtsprechung zur Auswirkung von
aut-idem-Kreuzen bei der Verordnung von Im-
portarzneimitteln ergeben sich Unklarheiten.
Die PackungsgroBenverordnung weist inha-
rente Widerspriiche auf; zudem ergeben sich
Schwierigkeiten in der praktischen Umsetzung
durch Ubergangsregelungen.

Hier bedarf es einer Entflechtung der gesetzlichen
Regelungen mit widerspruchsfreien, nachvollzieh-
baren Regeln. Bei zukiinftigen Anpassungen ist im
Sinne einer unbiirokratischen Arzneimittelregulie-
rung verstarkt das Zusammenwirken von Instru-
menten zu beriicksichtigen.
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