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Editorial

Die vom Gemeinsamen Bundesausschuss (G-BA) erlassenen
Richtlinien haben weitreichende Auswirkungen auf den Leistungs-
umfang der Gesetzlichen Krankenversicherung und damit auch auf
die Versorgung von Patienten. In diesem Zusammenhang stellt sich
immer wieder die Frage nach der verfassungsrechtlichen Stellung
des G-BA im System der Gesetzlichen Krankenversicherung. Der
Sozialrechtler Professor Peter Axer von der Universitit Heidelberg
hat sich beim Symposion der GRPG im Januar in Berlin ausfiihrlich
mit der Thematik auseinandergesetzt; seine sehr lesenswerten Ant-
worten finden Sie in diesem Heft.

Seit nunmehr zwei Jahren ist das Arzneimittelmarktneuordnungs-
gesetz (AMNOG) in Kraft, mit dem der Gesetzgeber regulato-
risches Neuland betreten hat. Zeit also eine erste Zwischenbilanz zu
ziehen. Professor Dieter Cassel von der Universitidt Duisburg-Essen
und Dr. Andreas Heigl, Miinchen haben sich der Miihe unterzogen
und den bisherigen Anwendungsvollzug des AMNOG auf Fehlent-
wicklungen und Korrekturerfordernisse hin untersucht. Wihrend
viele im AMNOG bereits eine Erfolgsgeschichte sehen, kommen
die beiden Autoren mit ihrer kritischen Wiirdigung der neuen Preis-
regulierungen auf dem Arzneimittelmarkt jedoch zu einem anderen
Ergebnis, das in der gesundheitspolitischen Diskussion der nichsten
Zeit Beachtung verdient. Dass es noch vor der Bundestagswahl zu
Korrekturen kommt, ist nicht zu erwarten. Angesichts der im Bei-
trag beschriebenen versorgungs- und industriepolitisch relevanten
Neben- und Folgewirkungen des AMNOG sind Nachbesserungen
nach der Wahl hingegen nicht auszuschliefen.

Jiirgen Stoschek
Josef-Jagerhuber-Str. 4
82319 Starnberg
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nisses im Gesundheitswesen beitragen.

Wissenschaftspreis im Gesundheitswesen

Die Gesellschaft fiir Recht und Politik im Gesundheitswesen (GRPG) hat sich die Forderung des interdisziplindren Austau-
sches und der wissenschaftlichen Auseinandersetzung auf den verschiedenen Gebieten des Gesundheits- und Sozialrechtes
aber auch im Bereich der Gesundheits- und Sozialpolitik zum Ziel gesetzt. Durch eine Vertiefung rechtlicher, volkswirt-

schaftlicher, ethischer und medizinischer Gesichtspunkte will die GRPG zu einer Verbesserung des gegenseitigen Verstiand-

Zu diesem Zweck hat die GRPG einen Jahrespreis in Hohe von 2500 Euro fiir herausragende wissenschaftliche Arbeiten aus-
geschrieben, der bevorzugt an Nachwuchswissenschaftler vergeben wird. Das Thema der Arbeit soll den Zielen der GRPG ent-
sprechen. Die Annahme des Preises verpflichtet zur Erstpublikation der Arbeit oder deren Zusammenfassung in der Zeitschrift
,,Recht und Politik im Gesundheitswesen®. Sie darf in gleicher oder dhnlicher Form nicht bereits andernorts publiziert sein.
Die Arbeiten miissen beim Prisidium der Gesellschaft fiir Recht und Politik im Gesundheitswesen (GRPG), Widenmayer-
strae 29, 80538 Miinchen, bis spitestens zum 31. Mai des laufenden Jahres eingegangen sein.
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DER GEMEINSAME BUNDESAUSSCHUSS IM BRENNPUNKT GESUNDHEITSPOLITISCHER ENTSCHEIDUNGEN

Peter Axer

Die verfassungsrechtliche

Stellung des Gemeinsamen
Bundesausschusses im System der
Gesetzlichen Krankenversicherung*

Der Gesetzgeber hat in den letzten Jahren die Kompetenzen des Gemeinsamen Bundes-
ausschusses erheblich geweitet und ihn institutionell ausgebaut und gestarkt, obschon
zahlreiche Stimmen im juristischen Schrifttum verfassungsrechtliche Zweifel gerade in
Bezug auf die demokratische Legitimation seines Handelns auBern. Angesichts der weit-
reichenden und einschneidenden Auswirkungen der vom Gemeinsamen Bundesausschuss
erlassenen Richtlinien auf die Leistungserbringung sowie auf den Inhalt und Umfang des
Leistungsanspruchs der gesetzlich Krankenversicherten — und sogar dartber hinaus, wie
bei der frihen Nutzenbewertung und den Erstattungsbetragen bei Arzneimitteln, mit
Auswirkungen auf die private Krankenversicherung'- stehen die Richtlinien und Beschlisse
des Gemeinsamen Bundesausschusses auch aus grundrechtlicher Perspektive auf dem
Prifstand der Gerichte. Da die Richtlinien untergesetzliche Normen sind und das Sozial-
gerichtsgesetz fir das Recht der gesetzlichen Krankenversicherung schon keine Normen-
kontrolle vergleichbar § 47 VwGO kennt, stellen sich zudem prozessual schwierige Fragen
in Bezug auf die gerichtliche Kontrolle der Normsetzung durch den Gemeinsamen Bundes-

ausschuss.

I. Der Gemeinsame
Bundesausschuss und
die demokratische
Legitimation

1) Zusammensetzung und Stellung

des Gemeinsamen Bundesausschusses
Das Beschlussgremium des von der Kas-
senédrztlichen Bundesvereinigung, der
Kassenzahnirztlichen =~ Bundesvereini-
gung, der Deutschen Krankenhausgesell-
schaft und dem Spitzenverband Bund der
Krankenkassen gebildeten rechtsfihigen

Gemeinsamen Bundesausschusses setzt

* Schriftfassung des am 18. 1. 2013 auf der Tagung
der Gesellschaft fiir Recht und Politik im Gesund-
heitswesen in Berlin gehaltenen Vortrags.

1 Dazu Peter Axer, Nutzenbewertung nach § 35a
SGB V und Erstattungsbetrdge bei Arzneimitteln,
in: SGb 2011, S. 246 (251 f.).
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sich zusammen aus 13 weisungsfreien
Mitgliedern®. Fiinf Mitglieder entsendet
der Spitzenverband Bund der Kranken-
kassen, jeweils zwei werden von der Kas-
sendrztlichen Bundesvereinigung und der
Deutschen Krankenhausgesellschaft so-
wie eines von der Kassenzahnérztlichen
Bundesvereinigung  bestimmt;  hinzu
kommen drei unparteiische Mitglieder,
von denen eines der Vorsitzende ist. Der
Gemeinsame Bundesausschuss unterliegt
der Rechtsaufsicht des Bundesministeri-

ums fiir Gesundheit®. Fiir den Erlass von

2 Zur Zusammensetzung und Organisation des
Gemeinsamen Bundesausschusses vgl. § 91 SGB V.

3 Vgl. etwa: Andreas Musil, in: Eberhard Eichen-
hofer/Ulrich Wenner (Hg.), SGB V, 2013, § 91

Rn. 42; Reimund Schmidt-De Caluwe, in: Ulrich
Becker/Thorsten Kingreen (Hg.), SGB V, 3. Aufl.
2012, § 91 Rn. 41.

www.grpg.de

Richtlinien sicht § 94 SGB V zudem ein
spezielles Beanstandungsverfahren vor,
das dem Bundesministerium fiir Gesund-
heit nach zutreffender Ansicht des Bun-
dessozialgerichts keine fachaufsichtliche
Kontrolle der ZweckmiBigkeit der Richt-
linien, sondern nur eine Rechtsaufsicht
erlaubt®.

Obschon der Gemeinsame Bundesaus-
schuss — wie seine historischen Vorlaufer
— als eine selbst- und eigenstdndige Ein-
richtung der gemeinsamen Selbstverwal-

tung konzipiert ist und damit zur mit-

4 BSGE 103, 106 (115 ff.) m.w.N.; allgemein zum
Aufsichtsmafstab nach § 94 SGB V: Friedrich E.
Schnapp, Staatsaufsicht iiber den Gemeinsamen
Bundesausschuss in der gesetzlichen Kranken-
versicherung, in: FS Herbert Bethge, 2009, S. 399
(403 ff.).
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telbaren Staatsverwaltung gehort®, hat
der Gesetzgeber in letzter Zeit durch
das Arzneimittelmarktneuordnungsgesetz
(AMNOG) und das GKV-Versorgungs-
strukturgesetz (GKV-VStG)® den Ein-
fluss der unmittelbaren Staatsverwaltung
auf das Verfahren und die Zusammen-
setzung des Gemeinsamen Bundesaus-
schusses ausgedehnt. Bei der friithen Nut-
zenbewertung von Arzneimitteln durch
den Gemeinsamen Bundesausschuss nach
§ 35a SGB V ergeben sich die Anforde-
rungen an das Verfahren nicht nur aus
dem SGB V und der Verfahrensordnung
des Gemeinsamen Bundesausschusses,
sondern zudem aus einer Rechtsverord-
nung des Bundesministeriums fiir Ge-
sundheit, in der ebenfalls Vorgaben fiir
das Verfahren getroffen werden’. Beim
Erlass der Bedarfsplanungsrichtlinien ist
nunmehr nach dem GKV-VStG eine Be-
teiligung zweier Lindervertreter vorge-
sehen, die von der Gesundheitsminister-
konferenz der Linder benannt werden.
Diesen kommt zwar kein Stimmrecht zu,
was auch aus Griinden der bundesstaat-
lichen Kompetenzordnung verfassungs-
rechtlich als Mischverwaltung unzuldssig
wire, doch erhilt die unmittelbare Staats-
verwaltung insoweit Mitwirkungsbefug-
nisse, wie auch allgemein der Einfluss der
Linder und deren unmittelbarer Staats-
verwaltung bei der Bedarfsplanung ge-
starkt wurde durch erweiterte Aufsichts-
rechte und gemeinsame Landesgremien®.
Neu geregelt durch das GKV-VStG wurde

5 Zur gemeinsamen Selbstverwaltung und den
Vorldufern des Gemeinsamen Bundesausschusses
Peter Axer, Gemeinsame Selbstverwaltung, in:
FS 50 Jahre BSG, 2004, S. 339 ff.

6 Gesetz zur Neuordnung des Arzneimittelmarktes
in der gesetzlichen Krankenversicherung (AMNOG)
v.22.12.2010 (BGBLI. 1, S. 2262); Gesetz zur
Verbesserung der Versorgungsstrukturen in der
gesetzlichen Krankenversicherung (GKV-VStG)
v.22.12.2011 (BGBI. 1, S. 2983).

7 Zur Arzneimittel-Nutzenverordnung und dem
Verhiltnis von Rechtsverordnung und Verfahrens-
ordnung Axer (Fn. 1), S. 247 ff.

8 Dazu Peter Axer, Kooperationen nach dem
GKV-Versorgungsstrukturgesetz aus verfassungs-
rechtlicher Sicht, in: GesR 2012, S. 714 (715 ff.).

zudem das Berufungsverfahren fiir die un-
parteiischen Mitglieder des Gemeinsamen
Bundesausschusses mit einem Wider-
spruchsrecht des Gesundheitsausschusses
und, bei wiederholter Ablehnung, letzt-
endlich der Benennung durch das Bun-
desgesundheitsministerium. Selbst wenn
der Gesetzgeber durch die Neuregelung
Neutralitdt und Legitimationsbasis stirken
will’, wichst dadurch der Einfluss der un-
mittelbaren Staatsverwaltung. Dies fiihrt
zu der Frage, in welche Richtung sich der
Gemeinsame Bundesausschuss zukiinftig
bewegt bzw. bewegen soll: Bleibt er ein
Gremium der mittelbaren sozialen Staats-
und Selbstverwaltung im Gesundheitswe-
sen oder wird er immer mehr zu einer dem
Ministerium nachgeordneten Behorde der
unmittelbaren Staats- und Ministerialver-
waltung gleichsam einer Bundesoberbe-
horde?

Zwar ist dem Gemeinsamen Bundesaus-
schuss verfassungsrechtlich keine Selbst-
verwaltung vergleichbar den Kommunen
garantiert, sodass der Gesetzgeber Ge-
staltungsspielrdume bei der organisato-
rischen Ausgestaltung besitzt, doch kann
eine weitere Stiarkung des Einflusses der
unmittelbaren ~ Staatsverwaltung auch
rechtliche Konsequenzen nach sich zie-
hen und eine andere Legitimation ver-
langen: Der Richtlinienerlass liefe sich,
wenn der Gemeinsame Bundesausschuss
immer stirker Teil der unmittelbaren
mehr

Staatsverwaltung wiirde, nicht

nach dem Konzept gerade des 6. Senats

10-als autonome

des Bundessozialgerichts
Rechtsetzung funktionaler Selbstverwal-
tung rechtfertigen. Es wiirde sich dann
vielmehr um eine der Rechtsverordnung
vergleichbare Normsetzung handeln, die
verfassungsrechtlich nur unter den Vor-

aussetzungen der Subdelegation nach Art.

9 Vgl. BT-Drucks. 17/6906, S. 67. Siehe dazu auch
Peter Axer, Normengeflecht und Wissensrezeption
in der gesetzlichen Krankenversicherung, in: GuP
2011, S. 201 (202).

10 BSG, SozR 4-2500, § 94 Nr. 2 Rn. 44 ff.
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80 Abs. 1 S. 4 GG, d. h. unter Zwischen-
schaltung des Bundesgesundheitsministe-

riums, zulédssig wire.

2) Die Stimmrechtsiibertragung

Durch das GKV-VStG wurde in § 91 Abs.
2a SGB V die Stimmrechtsiibertragung
auf der Leistungserbringerseite bei Be-
schliissen im Gemeinsamen Bundesaus-
schuss geregelt''. Nach S. 1 der Vorschrift
werden bei Beschliissen, die allein einen
der Leistungssektoren wesentlich betref-
fen, alle fiinf Stimmen anteilig auf dieje-
nigen Mitglieder iibertragen, die von der
betroffenen Leistungserbringerorganisa-
tion benannt worden sind. Selbst wenn
dies auf den ersten Blick plausibel erschei-
nen mag, wirft bereits der Begriff der we-
sentlichen Betroffenheit Fragen auf: Was
ist wesentlich? Was passiert, wenn sich
wihrend des Verfahrens herausstellt, dass
auch ein anderer Leistungssektor betrof-
fen ist? Schon aus rechtsstaatlichen Griin-
den miissen im Vorfeld beziiglich der
Stimmrechtsverteilung genaue Bestim-
mungen in der Geschéfts- und Verfah-
rensordnung getroffen werden, deren An-
derung dann nicht ad hoc im Einzelfall im
Verfahren selbst erfolgen kann, sondern
der Genehmigung durch das Bundesmi-
nisterium fiir Gesundheit bedarf. Das
Abstellen auf eine wesentliche Betrof-
fenheit wird zu neuen Problemen fiihren
und kann weitere Forderungen nach sich
ziehen, sind doch ,,wesentlich betroffen*
von den Richtlinien ebenso die Patienten
oder die Arzneimittelhersteller. Allge-
mein ist zu beachten, dass die Regelung
und Ausgestaltung von Stimmrecht und
Verfahren fiir den Gemeinsamen Bundes-
ausschuss und sein Handeln keine zu ver-
nachlédssigende Quisquilie darstellen: Es
geht insoweit um die demokratische Legi-
timation der Ausiibung von Staatsgewalt
und die Beachtung rechtsstaatlicher Minima

in einem grundrechtssensiblen Bereich.

11 Siehe dazu bereits Axer (Fn. 8), S. 716.

www.grpg.de
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3) Die demokratische Legitimation

Trotz der seit Jahren im Schrifttum
iiberwiegend geduflerten verfassungs-
rechtlichen Kritik an den Normset-
zungsbefugnissen des Gemeinsamen
Bundesausschusses'? bejaht das Bundes-
sozialgericht im Ergebnis zu Recht die
grundsitzliche Vereinbarkeit der Norm-
setzungsbefugnisse mit dem Demokratie-
prinzip; es zieht die — wie es etwa in neu-
eren Entscheidungen zu den Festbetrigen
oder Mindestmengen heilit — ,Verfas-
sungsmaBigkeit dieser Art der Rechtset-
zung nicht mehr grundlegend in Zwei-
fel“!*. Das Bundesverfassungsgericht hat
bislang die Entscheidungsbefugnisse des
Gemeinsamen Bundesausschusses unbe-
anstandet gelassen, obwohl es des Ofteren
Gelegenheit gehabt hitte, diese fiir ver-
fassungswidrig zu erkldren. Selbst wenn
es die Frage der verfassungsrechtlichen
Vereinbarkeit im sog. Nikolausbeschluss
ausdriicklich offen lief™, ldsst dies gerade
auch vor dem Hintergrund der bisherigen
Entscheidungen nicht den Schluss zu, das
Gericht halte die Richtlinienkompetenz
des Gemeinsamen Bundesausschusses fiir
unzuldssig. Die bislang ergangenen Ent-
scheidungen lassen sogar eine Interpre-
tation dahin gehend zu, dass das Gericht
bislang keine grundsitzlichen Bedenken
gegen die untergesetzliche Normsetzung
der gemeinsamen Selbstverwaltung in der
gesetzlichen Krankenversicherung hat.
In einem Kammerbeschluss vom 12. 12.

12 Vgl. dazu jeweils m.w.N.: Peter Axer, Rechts-
fragen einer sektoreniibergreifenden Qualitts-
sicherung, in: VSSR 2010, S. 183 (196 ff.); Ernst
Hauck, Der Gemeinsame Bundesausschuss
(G-BA) - ein unbequemes Kind unserer Verfas-
sungsordnung?, in: NZS 2010, S. 600 ff.; Thorsten
Kingreen, Knappheit und Verteilungsgerechtigkeit
im Gesundheitswesen, in: VVDStRL 70 (2011),

S. 152 (171 ff.); Volker Neumann, Verantwor-
tung, Sachkunde, Betroffenheit, Interesse: Zur
demokratischen Legitimation der Richtlinien des
Gemeinsamen Bundesausschusses, in: NZS 2010,
S. 593 ff.; Christian Zimmermann, Der Gemein-
same Bundesausschuss, 2012, S. 107 ff.

13 Vgl. etwa: BSG, SozR 4-2500, § 35 Nr. 5 Rn. 21
f.; BSG, Urt. v. 12.9. 2012, B 3 KR 10/12 R, Rn. 34.

14 BVerfGE 115, 25 (47).
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2012 weist das Bundesverfassungsgericht
allerdings auch darauf hin, dass es sich
bislang noch nicht abschliefend zu den
verfassungsrechtlichen ~ Anforderungen
an die Normsetzungsbefugnis des Ge-
meinsamen Bundesauschusses gedufert
habe'.

Hingewiesen sei auch auf ein Weiteres:
Wird die demokratische Legitimation des
Gemeinsamen Bundesausschusses ver-
neint, so diirfte dies entsprechend fiir das
Handeln zahlreicher anderer Institutionen
der gesetzlichen Krankenversicherung
und der Sozialversicherung allgemein
gelten. Organisationen und Strukturen
der Sozialversicherung miissten in weiten
Teilen neu gebaut werden, so etwa auch
in der gesetzlichen Pflegeversicherung
hinsichtlich der dortigen Richtlinien des
Spitzenverbandes Bund der Krankenkas-
sen zur Pflegebediirftigkeit, Begutach-
tung oder Qualititspriifung'®. Der Ge-
meinsame Bundesausschuss ist insoweit
keine singuldre Erscheinung. In der ge-
setzlichen Krankenversicherung wiren
dann etwa auch die Beitragsverfahrens-
grundsitze des Spitzenverbandes Bund
der Krankenkassen nach § 240 SGB V, in
denen die Beitragsbemessung fiir freiwil-
lige Mitglieder in der gesetzlichen Kran-
kenversicherung, damit fiir etwa 5 Mio.
Personen, geregelt wird, verfassungs-
widrig. Zu Recht hat das Bundessozial-
gericht jiingst in einer Entscheidung vom
19.12. 2012 die Verfassungswidrigkeit
verneint!”: ,,Dem Gesetzgeber ist es durch
das Demokratiegebot nicht verwehrt, fiir
abgegrenzte Bereiche der Erledigung
offentlicher Aufgaben durch Gesetz be-
sondere Organisationsformen der Selbst-
verwaltung zu schaffen und dadurch vom
Erfordernis liickenloser personeller de-

mokratischer Legitimation aller Entschei-

15 BVerfG, B. v. 12. 12. 2012, 1 BVR 69/09.

16 Dazu Peter Axer, Rechtsetzung des Spitzenver-
bandes Bund der Krankenkassen, in: SGb 2012, S.
501 (504 ff.).

17 B 12 KR 20/11 R - Terminbericht.

www.grpg.de

dungsbefugten abzuweichen; es miissen
nur Aufgaben und Handlungsbefugnisse
der Organe in einem parlamentarischen
Gesetz vorherbestimmt sein und deren
Wahrnehmung muss der Aufsicht perso-
nell demokratisch legitimierter Amtswal-
ter unterliegen. Eine ,,ununterbrochene
Legitimationskette* von den Normunter-
worfenen hin zum Normgeber bzw. den
Reprisentanten im Normsetzungsgre-
mium ist nicht erforderlich. Nétig sind
lediglich
dafiir, dass die betroffenen Interessen an-

institutionelle Vorkehrungen

gemessen beriicksichtigt werden®.

Il. Das Verhadltnis des
Gemeinsamen Bundes-
ausschusses zu IQWiG
und AQUA

Der Gemeinsame Bundesausschuss wird
bei seinen Entscheidungen unterstiitzt
durch das Institut fiir Qualitdt und Wirt-
schaftlichkeit
(IQWiG)"™ und, gerade auf dem Feld der
Qualititssicherung, durch das Institut fiir

im  Gesundheitswesen

angewandte Qualitétssicherung und For-
schung im Gesundheitswesen (AQUA).
Das privatrechtlich organisierte IQWiG
ist als fachlich unabhingige Institution
und ,,Expertengremium® durch Gesetz
eingebunden in die Erledigung staatlicher
Aufgaben und handelt insoweit Offent-
lich-rechtlich. Soweit durch das IQWiG
—und Entsprechendes gilt fiir das AQUA
— ,,nur, was regelmiBig der Fall ist, un-
selbststandige Vorbereitungshandlungen
als unterstiitzende Tatigkeit fiir die Ent-
scheidungen einer anderen Behorde erfol-
gen, liegt eine Qualifikation als Verwal-
tungshelfer nahe, andernfalls, bei eigenen
Entscheidungsbefugnissen im Rahmen

der gesetzlichen Krankenversicherung,

18 Zum IQWiG vgl. §§ 139a ff. SGB V; siehe auch
Axer (Fn. 9), S. 204; zum AQUA vgl. § 137a SGB
V; siche auch Axer (Fn. 12), S. 199 ff.

19 BSG, SozR 4-2500, § 35 Nr. 5 Rn. 78.
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handeln sie als Beliehene®

. Gegen eine
privatrechtliche Deutung, wie zum Teil
vorgeschlagen, spricht die ausdriickliche
gesetzliche Einbeziehung in die Erledi-
gung einer Verwaltungsaufgabe und die
Zuweisung hoheitlicher Aufgaben durch
Beauftragung.

Angesichts der gesetzlichen Absicherung
von Neutralitdt und Qualitét streitet nach
Ansicht des Bundessozialgerichts fiir die
in Auftrag gegebenen Untersuchungen
des IQWiG bei Beachtung aller gesetz-
licher Vorgaben ,.eine Rechtsvermutung
fiir die Richtigkeit seiner Beurteilung?,
die eine weitere Beweiserhebung grund-
sdtzlich eriibrigen soll. Selbst wenn den
»gesetzeskonformen Bewertungen des
IQWiG eine Richtigkeitsgewidhr zu-
kommt*, besitzt es regelmiBig kein all-
gemeines und umfassendes Monopol bei
der Ermittlung und Bewertung von Qua-
litat und Wirtschaftlichkeit in der gesetz-
lichen Krankenversicherung®. So kommt
etwa bei der frithen Nutzenbewertung
nach § 35a SGB V auch die Beauftragung
,Dritter” oder die Durchfiihrung der Nut-
zenbewertung durch den Gemeinsamen
Bundesausschuss selbst in Betracht.

Den Bewertungen des IQWiG fiir den
Gemeinsamen Bundesausschuss kommt
trotz Richtigkeitsgewédhr grundsétzlich
keine unmittelbare Bindungswirkung ge-
geniiber Dritten zu. Verbindlich entschei-
det vielmehr allein der Gemeinsame Bun-
desausschuss, der die Empfehlungen des
Verwaltungshelfers IQWiG zwar zu be-
riicksichtigen hat, doch darf dies nicht
dazu fithren — etwa durch Beschrinkung
der Abweichungsbefugnisse —, dass das
IQWiG faktisch in die Rolle des Gemein-

20 Zur umstrittenen Qualifikation, jeweils m.w.N.:
Astrid Wallrabenstein, in: Becker/Kingreen (Fn.
3), § 139a Rn. 15, die selbst eine privatrechtliche
Qualifikation befiirwortet.

21 BSG, SozR 4-2500, § 35 Nr. 5 Rn. 78.

22 BSG, SozR 4-2500, § 35 Nr. 5 Rn. 77.

23 §35b Abs. 1 S. 1 SGB V sieht bei der Kosten-

Nutzen-Bewertung von Arzneimitteln allerdings
nur eine Beauftragung des IQWiG vor.

samen Bundesausschusses schliipft. Mal3-
gebend ist nach der gesetzlichen Konzep-
tion grundsitzlich die Entscheidung des
Gemeinsamen Bundesausschusses; das
IQWiG steht nicht iiber dem Gemein-
samen Bundesausschuss und die Rollen
diirfen insoweit nicht vertauscht werden.
Der Gemeinsame Bundesausschuss kann
entscheiden, ohne eine in Auftrag gege-
bene Stellungnahme durch das IQWiG
abwarten zu miissen — was gerade jiingst
im Kontext der Entscheidungen des LSG
Berlin-Brandenburg und des BSG zu den
Knie-TEP Mindestmengenbeschliissen®*
umstritten war —, solange das Nicht-Ab-

warten nicht willkiirlich ist.

IlIl. Der Richtlinienerlass

Zentrales Handlungs- und Steuerungsins-
trument des Gemeinsamen Bundesaus-
schusses sind die Richtlinien. Diese besit-
zen normative Wirkung und unmittelbare
Rechtswirkungen — ebenso wie die Min-
destmengenbeschliisse nach § 137 Abs. 3
S. 1 Nr. 2 SGB V?» — fiir alle Beteiligten,
von den Leistungserbringern bis hin zu
den Versicherten. Den Richtlinienerlass,
insbesondere das Erlassverfahren, hat
der Gesetzgeber ausfiihrlich und diffe-
renziert — zum Teil auch unterschiedlich
fiir die einzelnen Richtlinien — geregelt.
Vorgesehen sind vielféltige und umfang-
reiche Moglichkeiten zur Stellungnahme
und Anhorung, die in die Entscheidung
einzubeziehen und zu beriicksichtigen
sind. Hinzu kommen Verdoffentlichungs-
pflichten im Verfahren, etwa im Rahmen
der frithen Nutzenbewertung. Entspre-
chende ausfiihrliche Verfahrensrechte
und -pflichten sind beim Normerlass mit-
tels Rechtsverordnung oder Satzung re-

gelmiBig allgemein nicht vorgesehen.

24 BSG, Urt. v. 12.9.2012, B 3 KR 10/12 R, Rn.
63; LSG Berlin-Brandenburg, Urt. v. 17. 8. 2011, L
7 KA 77/08 KL.

25 Siehe dazu BSG, Urt. v. 12.9. 2012, B 3 KR
10/12 R, Rn.25 ff.
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Fiir den Richtlinienerlass bestehen von
Gesetzes wegen zudem Begriindungs-
pflichten, wie sie bei Rechtsverordnungen
und Satzungen allgemein nicht {iiblich
sind und verfassungsrechtlich nicht ge-
nerell gefordert sind®®. Gemil § 94 Abs.
2 SGB V sind die Richtlinien im Bun-
desanzeiger und deren tragende Griinde
im Internet bekannt zu machen; die Be-
kanntmachung der Richtlinien muss zu-
dem einen Hinweis auf die Fundstelle der
Veroffentlichung der tragenden Griin-
de im Internet enthalten. Bei der Fest-
betragsgruppenbildung durch Arznei-
mittelrichtlinie sind iiberdies nach § 35
Abs. 1b S. 6 SGB V die Ergebnisse der
Bewertung eines Arzneimittels in dem
Beschluss, mit dem die Einordnung in
eine Festbetragsgruppe erfolgt, fachlich
und methodisch aufzuarbeiten, sodass die
tragenden Griinde des Beschlusses nach-
vollziehbar sind. Soweit der Gemeinsame
Bundesausschuss Dritte beauftragt, hat er
zu gewihrleisten, dass diese ihre Bewer-
tungsgrundsitze und die Begriindungen
fiir ihre Bewertungen einschlief3lich der

verwendeten Daten offen legen?’.

Andererseits diirfen die Namen der beauf-
tragten Gutachter nicht genannt werden?
und sind allgemein die nichtoffentlichen
Beratungen des Gemeinsamen Bundes-
ausschusses einschlielich der Beratungs-
unterlagen und der Niederschriften nach
§ 91 Abs. 7 S. 7 SGB V vertraulich, so-
dass sich rechtliche Grenzen in Bezug auf
den Begriindungsumfang ergeben. Ange-
sichts der aus § 119 SGG folgenden sozi-
algerichtlichen Aktenvorlagepflicht sind
aber selbst Vorginge, die nach einem Ge-
setz oder ihrem Wesen nach geheim ge-

halten werden miissen, im Interesse des

26 Zu den Begriindungspflichten vgl. Peter Axer,
Begriindungspflichten des Gemeinsamen Bundes-
ausschusses im Licht des SGB V, im Erscheinen,
voraussichtlich in GesR 2013.

27 §35Abs.1S.7SGB V.
28 §35Abs. 1S.8SGB V.
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verfassungsrechtlich durch Art. 19 Abs.
4 GG garantierten effektiven Rechts-
schutzes den Gerichten vorzulegen, wenn
das Bundesgesundheitsministerium als
oberste Aufsichtsbehorde die Zustim-
mung erklidrt. Hier konnten zukiinftig
noch Probleme entstehen, auch weil das
Sozialgerichtsgesetz anders als die Ver-
waltungsgerichtsordnung in § 99 Abs. 2
VwGO kein sog. ,,in-camera“-Verfahren
kennt®.

Inhalt und Umfang der Begriindungs-
pflichten werfen in neuerer Zeit vermehrt
Fragen auf, gerade auch weil das erst-
instanzlich fiir Klagen gegen Entschei-
dungen und Richtlinien des Gemeinsamen
Bundesausschusses zustiandige LSG Ber-
lin-Brandenburg, wie die Entscheidungen
zu den Mindestmengen und Festbetrigen
zeigen®®, hohe Anforderungen an Inhalt
und Nachvollziehbarkeit von Begriin-
dungen stellt und diese einer intensiven
und dichten Kontrolle unterwirft. Zudem
werden die Mindestmengen- und Festbe-
tragsbeschliisse gerade im Hinblick auf
die gerichtliche Kontrolldichte zum Teil
vergleichbar Verwaltungsakten iiberpriift
und behandelt, indem etwa von Beurtei-
lungsspielrdumen gesprochen und die
auf den Verwaltungsakt bezogene Lehre
vom Beurteilungsspielraum in Bezug ge-
nommen wird. Doch handelt es sich beim
Richtlinienerlass um Normsetzung, da-
mit um den Erlass abstrakt-genereller Re-
gelungen. Administrative Normsetzung
ist gegeniiber dem administrativen Ein-

zelvollzug wesensverschieden und von

29 Dazu Axer (Fn. 26).

30 Zu den Festbetrigen: LSG Berlin-Branden-
burg, B. v. 6. 12. 2011, L 1 KR 184/11 ER - Esci-
talopram; Urt. v. 22. 6. 2012, L 1 KR 296/09 KL

- Paliperidon; siehe auch BSG, Urt. v. 1. 3. 2011,
B 1 KR 7/10 R, 10/10 R, 13/10 R - Atorvastatin;
zu den Mindestmengen: LSG Berlin-Brandenburg,
Urt. v. 17. 8. 2011, L 7 KA 77/08 KL; BSG, Urt. v.
12.9.2012, B 3 KR 10/12 R - Kniegelenk-Totalen-
doprothesen; LSG Berlin-Brandenburg, B. v. 26.
1.2011, L 7 KA 79/10 KL ER, Urt. v. 21. 12. 2011,
L 7 KA 94/11 u.a. KL; BSG, Urt. v. 18. 12. 2012,
B 1 KR 34/12 R - Versorgung von Frithgeborenen.
- Vgl. dazu Axer (Fn. 26).
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diesem zu unterscheiden, etwa im Erlass-
verfahren, in den Wirkungen oder im Be-
zugsgegenstand mit Folgen auch fiir die
gerichtliche Kontrolle. Zwar gibt es si-
cherlich auch Normsetzungsakte, die eher
auf Einzelfille bezogen sind, oder umge-
kehrt Einzelakte, wie die Allgemeinver-
fiigung, die eine Vielzahl von Personen
betreffen, doch bleibt die jeweilige Form
entscheidend und mafgebend auch fiir
den Rechtsschutz und die gerichtliche

Kontrolle.

IV. Rechtsschutz
gegeniiber Richtlinien

1. Inzidenter Rechtsschutz
Gerichtlicher

Richtlinien ist zum Teil von Gesetzes we-

Rechtsschutz  gegeniiber

gen nur inzident und zeitlich nachrangig
gegen die jeweiligen Folgeakte moglich.
Die gerichtliche Uberpriifung und Ent-
scheidung wird damit nach hinten hinaus-
geschoben. Im Hinblick auf den Beschluss
des Gemeinsamen Bundesausschusses
iiber den (Zusatz-)nutzen eines Arznei-
mittels im Rahmen der frithen Nutzen-
bewertung nach § 35a SGB V als Teil der
Arzneimittel-Richtlinie sieht der Gesetz-
geber Rechtsschutz etwa erst inzident im
Rahmen einer Klage gegen den spéteren,
durch Schiedsspruch festgesetzten Er-
stattungsbetrag vor®'. Zwar sind Verfah-
rensstufungen in Form bindender Vorent-
scheidungen, die durch den Angriff gegen
die Endentscheidung nicht mehr oder nur
eingeschriinkt einer gerichtlichen Uber-
priifung zugefiihrt werden konnen, nach
Ansicht des Bundesverfassungsgerichts
mit Art. 19 Abs. 4 GG vereinbar, aller-
dings nur unter engen Voraussetzungen,
gerade auch im Hinblick auf einen effek-
tiven Rechtsschutz®.

Fiir die Frage, ob inzidente Kontrolle von
Richtlinien dem Art. 19 Abs. 4 GG geniigt,

31 §35aAbs. 8 SGB V.
32 Siehe dazu BVerfGE 129, 1 (32 ff.).
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ist insoweit entscheidend, ob diese schon
irreparable rechtliche Vorwirkungen zei-
tigen und in Rechte Dritter eingreifen,
sodass Rechtsschutz gegen die nachfol-
gende Entscheidung zu spit kommt®. Im
Gegensatz zur Festbetragsfestsetzung,
bei der ebenfalls gegen die vorgreifliche
Festbetragsgruppenbildung durch den
Gemeinsamen Bundesausschuss kein
unmittelbarer Rechtsschutz gegeben ist,
sondern dieser inzident nur im Rahmen
einer Klage gegen die spitere Festsetzung
des Erstattungshochstbetrags durch den
Spitzenverband Bund der Krankenkas-
sen erfolgt, kann die Nutzenbewertung
nicht nur vorbereitenden Charakter ha-
ben, wenn etwa tiber die ZweckmaiBigkeit
eines Arzneimittels verbindlich entschie-
den und beispielsweise Anforderungen
an die Qualitétssicherung gestellt werden
sollten. Im Hinblick auf das Grundrecht
des Art. 19 Abs. 4 GG, das auch fiir die
untergesetzliche Normsetzung gilt und
effektiven sowie zeitgerechten Rechts-
schutz fordert, bestehen dann verfas-
sungsrechtliche Bedenken.

2) Unmittelbarer Rechtsschutz

Das Sozialgerichtsgesetz kannte lange
Zeit iiberhaupt keine § 47 VwGO ver-
gleichbare Normenkontrolle, sodass, so-
weit kein den Anforderungen des Art.
19 Abs. 4 GG geniigender inzidenter
Rechtsschutz moglich war, Rechtsschutz
tiber die Feststellungsklage gegen unter-
gesetzliche Normen gewihrt wurde.
Dies ist etwa der Fall, wenn ein Abwar-
ten auf den Vollzugsakt unzumutbar ist
oder die Wirkung der Norm ohne Voll-
zugsakt eintritt®®. Obschon nunmehr bei
kommunalen Satzungen oder anderen
im Rang unter einem Landesgesetz ste-

henden Rechtsvorschriften gemifl § 22a

33 Dazu und zum Folgenden Axer (Fn. 1), S. 250 f.

34 Dazu jiingst etwa BSG, Urt. v. 21. 3. 2012, B 6
KA 16/11 R, Rn. 23; siche auch BSG, Urt. v. 12. 9.
2012, B 3 KR 10/12 R, Rn. 24.

35 BSG, Urt.v. 12.9.2012, B3 KR 10/12 R, Rn. 24.
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SGB II zur Regelung der angemessenen
Kosten der Unterkunft und Heizung eine
Normenkontrolle nach § 55a SGG mog-
lich ist, eignet sich diese nicht - auch
nicht in Verbindung mit § 47 VwGO - als
Grundlage fiir eine allgemeine sozialge-
richtliche Normenkontrolle im Wege der
Analogie®. Dagegen spricht neben dem
ausdriicklich beschrinkten Anwendungs-
bereich und der Kenntnis des Gesetzge-
bers vom Fehlen einer allgemeinen sozi-
algerichtlichen Normenkontrolle?”, dass
selbst in der Verwaltungsgerichtsordnung
die Normenkontrolle nicht umfassend
vorgesehen und auch von Verfassungs
wegen nicht zwingend umfassend geboten
ist. Der 3. Senat des Bundessozialgerichts
weist in seiner Entscheidung zu den Min-
destmengen bei den Knie-TEPs darauf
hin, dass das Sozialgerichtsgesetz aufSer-
halb des § 55a SGG keine Normenkont-
rolle kennt und keine gerichtliche Norm-
verwerfungskompetenz besteht®. Ob die
Einfiihrung einer umfassenden sozialge-
richtlichen Normenkontrolle geboten ist,
hat der Gesetzgeber zu entscheiden und
kann nur dieser positiv beantworten.

Die Feststellungsklage — und nicht mehr,
auch im Unterschied zur bisherigen
Rechtsprechung, die allgemeine Leistungs-
klage — soll nach einer neueren Entschei-
dung des Bundessozialgerichts vom 21. 3.
2012 in Betracht kommen, wenn es um
den Erlass einer Norm geht (sog. Normer-
lassklage), etwa dann, wenn der Kliger
den erstmaligen Erlass einer befiirwor-
tenden Empfehlung fiir eine bestimm-
te Behandlungsmethode durch den Ge-
meinsamen Bundesausschuss begehrt®.
Die Klage, unabhingig davon, ob sie sich
nun auf den Normerlass oder nur auf die

Nichtanwendung oder Nichtanwendbar-

36 Dazu und zum Folgenden Axer (Fn. 9), S. 207 ff.

37 Zur Diskussion um die Einfiihrung einer
Normenkontrolle BSG, Urt. v. 12. 9. 2012, B 3 KR
10/12 R, Rn. 24.

38 BSG, Urt. v. 12.9.2012, B3 KR 10/12 R, Rn. 70.
39 B 6 KA 16/11 R, Rn. 24 ff.

keit einer Norm richtet, bleibt allerdings
eine Feststellungsklage in ihren Voraus-

setzungen und Wirkungen.

3) Die Klagebefugnis

Problematisch in Bezug auf den Rechts-
schutz ist gerade die Klagebefugnis des
Arzneimittelherstellers. Deutlich wird
dies anhand der Festbetragsgruppenbil-
dung bei Arzneimitteln mittels Richtlinie
im Rahmen einer Klage gegen die Festbe-
tragsfestsetzung nach § 35 SGB V durch
den Spitzenverband Bund der Kranken-
kassen*. Die Festsetzung, mit der in
Konkretisierung des Wirtschaftlichkeits-
gebots nach § 12 SGB V ein Erstattungs-
hochstbetrag festgelegt wird, kann nach
der Rechtsprechung des Bundesverfas-
sungsgerichts zwar den Versicherten und
den verordnenden Arzt in Grundrechten
beriihren, nicht jedoch den Arzneimittel-
hersteller in seinem Grundrecht der Be-
rufsfreiheit aus Art. 12 GG*.
Festbetragsfestsetzungen — so der 1. Senat
des Bundessozialgerichts** im Anschluss
an die verfassungsgerichtliche Rechtspre-
chung — betrifen lediglich die Rahmen-
bedingungen der wirtschaftlichen Beti-
tigung von Arzneimittelherstellern und
unterldgen nicht dem Schutz der Berufs-
freiheit. Zwar umfasse Art. 12 GG die
Freiheit, das Entgelt fiir berufliche Leis-
tungen selbst festzusetzen, jedoch gewéh-
re das Grundrecht keinen Anspruch auf
Erfolg im Wettbewerb und sichere nicht
kiinftige Erwerbsmoglichkeiten; die Fest-
betragsfestsetzung beriihre, indem sie nur
die Rahmenbedingungen der wirtschaft-
lichen Betitigung der Arzneimittelher-
steller betrife, nicht den Schutzbereich
der Berufsfreiheit. Etwas anderes gelte
nur, wenn die angewandten Bewertungs-

kriterien nach ihrer Zielsetzung und ihren

40 Zur Festbetragsfestsetzung Axer, in: Becker/
Kingreen (Fn. 3), § 35 Rn. 1 ff.

41 BVerfGE 106, 275 (295 ff., 298 f.).
42 Vgl. BSG, SozR 4-2500, § 35 Nr. 5 Rn. 13 ff.
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Wirkungen einen Ersatz fiir eine staatli-
che MaBnahme darstellen wiirden, die als
Eingriff in die Berufsfreiheit zu qualifi-
zieren wire. An einer eingriffsgleichen
Wirkung einer staatlichen MalBnahme
fehle es jedoch, wenn sich die mittelbaren
Folgen fiir den Arzneimittelhersteller als
ein bloBer Reflex einer nicht entsprechend
ausgerichteten Regelung erwiesen.
Dartiber, ob sich — gerade auch vor dem
Hintergrund eines an sich weiten Ein-
griffsbegriffs — die Wirkungen der Fest-
setzung lediglich als ein in Bezug auf Art.
12 GG grundrechtlich unbeachtlicher Reflex
darstellen, ldsst sich trefflich streiten. Aller-
dings zeigt sich auch der 6. Senat des Bun-
dessozialgerichts in Bezug auf Art. 12 GG
restriktiv: Hersteller von Arzneimitteln
hitten keine aus Art. 12 Abs. 1 GG abzu-
leitende Rechtsposition inne, kraft derer sie
zur gerichtlichen Priifung stellen konnten,
ob die Ausgestaltung des Leistungsum-
fangs der GKV rechtmifig ist*.

Doch selbst wenn ein Arzneimittelher-
steller keine aus Art. 12 Abs. 1 GG abzu-
leitende Rechtsposition innehaben sollte,
kraft derer er zur gerichtlichen Priifung
stellen konnte, ob die Ausgestaltung des
Leistungsumfangs — damit der festgesetz-
te Erstattungshdchstbetrag — rechtmifig
ist, was auch der verfassungsgerichtlichen
Rechtsprechung entspricht, geht es bei
der Festsetzung von Festbetridgen nicht
nur und alleine um eine Bestimmung des
Leistungsumfangs. § 35 SGB V siehtnicht
nur die Festsetzung eines Festbetrags vor,
sondern zudem die Bildung einer Festbe-
tragsgruppe, damit einen Vergleich mit
anderen Arzneimitteln und eine Arznei-
mittelbewertung. Als staatliche Uberprii-
fung und Bewertung eines Arzneimittels,
gerade auch in Bezug auf andere Arznei-
mittel, an die dann weitere staatliche Fol-
gen gekniipft werden, die zu einer staat-
lichen Wettbewerbsverfilschung und zu

einem Wettbewerbsnachteil bei Rechts-

43 BSG, Urt. v. 21. 3. 2012, B 6 KA 16/11 R, Rn. 37.
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widrigkeit fiihren, beriihrt die Festbe-
tragsgruppenbildung den Schutzbereich
der Berufsfreiheit und stellt einen Ein-
griff in Art. 12 GG dar.

Auch der 1. Senat des Bundessozialge-
richts erkennt die grundrechtliche Pro-
blematik der Festbetragsgruppenbildung
an, sieht jedoch unter Bezugnahme auf
die verfassungsgerichtliche Rechtspre-
chung fiir die Vergabe offentlicher Auf-
trige allein den allgemeinen Gleichheits-
satz des Art. 3 GG als einschligig an. Zu
Recht weist das LSG Berlin-Brandenburg
darauf hin, dass zwischen der Ausschrei-
bung des Kaufs von Arzneimitteln durch
Krankenkassen sowie der Festbetrags-
festsetzung mit der in diesem Kontext
erfolgenden Festbetragsgruppenbildung
ein Unterschied besteht*. Fragen wirft
zudem die bundessozialgerichtliche Be-
schrinkung der gleichheitsrechtlichen
Uberpriifung auf eine bloBe Willkiirkont-
rolle auf: Ein strengerer Mafstab als das
Willkiirverbot sei unter Verhéltnisméafig-
keitsgesichtspunkten angesichts der rein
sachbezogenen Ausgestaltung der Fest-
betragsregelung im SGB V weder bei der
Bildung der Festbetragsgruppe und der
Vergleichsgrofe noch bei der Festsetzung
der Festbetragshohe geboten.
Unabhingig davon, ob die Festbetrags-
regelung nur rein sachbezogen ist oder
nicht doch personenbezogene Regelungen
getroffen werden, ist die gegeniiber der
Willkiirformel eine strengere Kontrolle

44 LSG Berlin-Brandenburg, in: PharmR 2012, S.
398 (403); siehe auch LSG Berlin-Brandenburg, in:
PharmR 2012, S. 100 (105).
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verlangende neue Formel des Bundesver-
fassungsgerichts auch anwendbar, wenn
eine Ungleichbehandlung von Personen
oder Sachverhalten sich auf die Ausiibung
grundrechtlich  geschiitzter Freiheiten
nachteilig auswirken kann®. Wird ein
Arzneimittel falsch bewertet und seine
therapeutische Qualitdt im Rahmen der
Festbetragsgruppenbildung verkannt, so
liegt darin ein Eingriff in die Berufsfrei-
heit. Selbst wenn die Festsetzung als sol-
che keinen Eingriff in Art. 12 GG auf der
Grundlage der verfassungsgerichtlichen
Rechtsprechung darstellen sollte, gilt dies
nicht fiir die Festbetragsgruppenbildung
als staatliche Uberpriifung und Bewer-
tung eines Arzneimittels, an die Rechts-
folgen ankniipfen. Da Klagegegenstand
auch bei umstrittener Festbetragsgrup-
penbildung die Festsetzung ist, mag es
zwar in Anbetracht der verfassungsge-
richtlichen Rechtsprechung verstdndlich
und richtig sein, auf Art. 3 GG abzustel-
len. Doch ist im Hinblick auf die Festbe-
tragsgruppenbildung Art. 12 GG mit zu
beriicksichtigen, sodass im Rahmen des
Art. 3 GG auf der Grundlage der verfas-
sungsgerichtlichen neuen Formel gegen-
tiber der Willkiirformel ein strengerer
Priifungsmalstab im Sinne einer Verhalt-
nismiBigkeitspriifung geboten ist. Damit
bildet dann letztlich Art. 3 Abs. 1 GG
i.V. m. Art. 12 GG den Priifungsmafstab.

45 Zur Anwendung der neuen Formel in Bezug
auf die Arzneimittelpreisfestsetzung vgl. LSG Ber-
lin-Brandenburg, in: PharmR 2012, S. 398 (403);
siche auch LSG Berlin-Brandenburg, in: PharmR
2012, S. 100 (105).
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V. Der Gemeinsame
Bundesausschuss
Verfassungsrechtlich steht der Gemein-
same Bundesausschuss als Institution der
gemeinsamen Selbstverwaltung, trotz al-
ler Kritik im Schrifttum, jedenfalls auf
der Grundlage der Rechtsprechung des
Bundessozialgerichts zur Zeit auf sicheren
Fiilen. Natiirlich kann eine Entscheidung
des Bundesverfassungsgerichts dies je-
derzeit d@ndern. Ebenso konnte der Ge-
setzgeber den Gemeinsamen Bundesaus-
schuss abschaffen, doch ob dies sinnvoll
ist, kann mit guten Griinden bezweifelt
werden, und scheint auch zur Zeit nicht
auf der Tagesordnung zu stehen. Recht-
lich sollte sich daher das Augenmerk von
Wissenschaft und Praxis vermehrt auf die
kleinen einfachrechtlichen Fragen rich-
ten, diirften doch zur Frage der demokra-
tischen Legitimation inzwischen nahezu
alle Argumente dafiir und dagegen aus-
getauscht sein. Fiir andere Fragen — auch
mit verfassungsrechtlichem Bezug, wie
gerade die der Rechtsschutzproblematik
zeigt — gilt dies jedoch noch nicht.

Autor:

Prof. Dr. Peter Axer
Lehrstuhl fiir Sozialrecht in
Verbindung mit dem Offent-
lichen Recht

Juristische Fakultat
Universitat Heidelberg
Friedrich-Ebert-Anlage 6-10
69117 Heidelberg
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Dieter Cassel | Andreas Heigl

AMNOG in der Umsetzung:

Preisregulierung als
Innovationsbremse?

Mit dem am 1. Januar 2011 in Kraft getretenen Arznei-
mittelmarktneuordnungsgesetz (AMNOG) hat der Gesetz-
geber regulatorisches Neuland betreten. Erstmals sollen
festbetragsfreie, patentgeschitzte Arzneimittel-Innova-
tionen und - selektiv — Bestandspraparate in Deutschland
einer lickenlosen Preisregulierung unterworfen werden.
Einerseits als ,Innovationsbremse” der Arzneimittelver-
sorgung beflrchtet und andererseits als ein aus Fehlern
~lernendes System” gelobt, hat das AMNOG-Procedere
nun eine zweijahrige Bewahrungsprobe hinter sich. Dies
ist Anlass genug, den bisherigen Anwendungsvollzug auf
Fehlentwicklungen und Korrekturerfordernisse hin zu
untersuchen. Dabei soll insbesondere auch der Frage nach-
gegangen werden, ob und inwieweit sich dieser Eingriff

in die freie Preisbildung bei patentgeschitzten Arzneimit-
teln langerfristig innovationshemmend auswirken und die
bislang fortschrittliche Pharmakotherapie hierzulande zum
Nachteil der Patienten beeintrachtigen kénnte. Soweit dies

evident ist, werden entsprechende Korrekturvorschlage

gemacht.

1. Preisbildung und
Preisregulierung bei
neuen Arzneimitteln
Neuerdings mehren sich die Stimmen
aus Kreisen der Gesundheitspolitik und
Selbstverwaltung der Gesetzlichen Kran-
kenversicherung (GKV), die im AMNOG
bereits jetzt eine ,,Erfolgsgeschichte” der
neuen Preisregulierung auf dem Arznei-
mittelmarkt sehen. Dies geschieht meist
unter Hinweis auf das breite Spektrum
von Ergebnissen der in den Jahren 2011
und 2012 abgeschlossenen 29 Nutzenbe-
wertungsverfahren mit neuartigen Wirk-
stoffen und bis Januar 2013 fiir 14 Prépa-
rate abgeschlossenen Preisverhandlungen
— bei nur einem Fall, der von der Schieds-
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stelle entschieden wurde.! Hieraus wird
insbesondere auf ein gut funktionierendes
und zu fairem Interessenausgleich fiih-
rendes AMNOG-Procedere geschlossen.
Letztlich ausschlaggebend fiir den Bei-
fall sind jedoch die dabei erzielten Ein-
sparungen durch Rabatte auf den Herstel-
lerabgabepreis neuartiger Produkte mit

1 Eine komplette Nutzenbewertung wurde jedoch
nur fiir 18 Wirkstoffe durchgefiihrt. In fiinf Fillen
wurde kein Dossier eingereicht, in sechs Féllen
hatten Hersteller formal unvollstindige Dossiers
vorgelegt, weil sie von der vom G-BA festgelegten
Vergleichstherapie abwichen. Eine Ubersicht

iiber abgeschlossene Erstattungsbetrags-Verhand-
lungen findet sich unter:www.gkv-Spitzenverand.
de/krankenversicherung/arzneimittel/rabatt_
verhandlungen_nach_amnog/erstattungsbetrags-
verhandlungen_nach___130b_sgb_v/erstattungsbe-
tragsver-handlungen_nach___130b_sgb_v_vl.jsp
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manifestem Zusatznutzen (,,echte Inno-
vationen‘) einerseits und der Erstattung
von Medikamenten ohne erwiesenen Zu-
satznutzen (,,Scheininnovationen) auf
dem Festbetragsniveau oder nach den
Therapiekosten generisch verfiigbarer
Vergleichspriparate andererseits. Damit
wird der Beitrag des AMNOG zur Kos-
tenddampfung zum entscheidenden Krite-
rium des Regulierungserfolges, und die
mindestens ebenso wichtige Frage nach
seinen negativen gesundheits- und indus-
trieokonomischen Neben- und Folgewir-

kungen bleibt aulen vor.

1.1 Gesundheitspolitische Wiinsche
und industrie6konomische
Wirklichkeit

Doch wie bei jeder ,,Regulierungs-Innova-
tion” ist auch beim AMNOG kurz- und
langfristig mit unerwiinschten Effekten
zu rechnen, die sich erst im Anwendungs-
vollzug konkretisieren. So gibt es bereits
Anzeichen dafiir, dass neue Priparate erst
verzogert oder gar nicht in Deutschland
ausgeboten und bereits ausgebotene Pro-
dukte als ,,Opt-out-Reaktion der Hersteller
wieder vom Markt genommen werden. Um
derartige Mechanismen zu verstehen und
ihre Folgen im Interesse einer auch kiinf-
tig noch fortschrittlichen Pharmakotherapie
in Deutschland zu vermeiden, soll zunéchst
das von vielen Akteuren im Gesundheits-
wesen geflissentlich iibersehene Span-
nungsfeld zwischen gesundheitspolitischen
Traumen und industriedkonomischer Wirk-

lichkeit kurz ausgeleuchtet werden.?

2 Vgl hierzu und im Folgenden Cassel 2004;
Cassel/Ulrich 2012, 1, S. 45 ff.
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Regulierte versus freie Preise

In Deutschland wurden bis 2011 neuartige
Arzneimittel vom Zeitpunkt der Zulas-
sung bis zum Ablauf ihres Patentschutzes
(ohne Nutzenbewertung nach ,alter"
Methode) mit dem vom pharmazeutischen
Unternehmer
(ApU) von allen Kostentrigern (GKYV,
Beihilfe, private Krankenversicherung —

PKV) erstattet. Dadurch standen sie den

verlangten Abgabepreis

Patienten schnell, dauerhaft und aufzah-
lungsfrei zur Verfiigung, wenngleich ihr
Verordnungspotenzial aufgrund von Men-
genregulierungen meist erst langsam aus-
geschopft wurde. Nicht jede Arzneimit-
tel-Innovation (AMI) ist aber mit einem
therapeutischen Durchbruch und entspre-
chend hohem Zusatznutzen gegeniiber
den bisherigen Standardtherapien ver-
bunden. Denn hiufig genug vollzieht sich
der medizinisch-pharmakologische Fort-
schritt nur schrittweise — und dann auch
meist in Form modifizierter Wirkstoffe
(,,Analoga®). Solche Schrittinnovationen
sind ebenfalls patentgeschiitzt und hoch-
preisig, sofern sie nicht unter Festbetrag
stehen.®> Im Gegensatz dazu unterliegen
die festbetragsfreien Arzneimittel, darun-
ter vor allem die nicht mehr geschiitzten
Originale und ihre Imitate (,,Generika®),
einem intensiven Preis- und Rabattwett-
bewerb. Deshalb gelten auch die patent-
geschiitzten, nicht unter Festbetrag ste-
henden Priparate hierzulande als die
,,Kostentreiber* schlechthin.

Dem versuchte der Gesetzgeber schon
mehrfach einen Riegel vorzuschieben, in-
dem er z. B. die Moglichkeit vorsah, auch
patentgeschiitzte Originale und Analoga
unter Festbetrag zu stellen (GMG 2004)
bzw. aufgrund von Kosten-Nutzen-Be-
wertungen Erstattungshochstbetrige fiir
sie festzusetzen (GKV-WSG 2009) — im
letzteren Fall allerdings ohne jeden Er-

3 Dies ist jedoch nur bei knapp 14 % der paten-
tgeschiitzten Priparate der Fall, die weniger als
zehn % zum GKV-Arzneimittelumsatz beitragen.
Vgl. AOK 2011, Folie 23.
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folg. Konsequenterweise wurde dieses
Experiment durch das AMNOG abgebro-
chen. Stattdessen sollen nun alle bislang
festbetragsfreien Arzneimittel (Neu- und
Bestandpriparate) einer liickenlosen Preis-
regulierung unterzogen werden. Dies be-
deutet das Ende der Ara freier unterneh-
merischer Preisgestaltung nun auch im
hiesigen Patentmarkt. Zwar konnen AMIs
nach der Markteinfiihrung auch kiinftig
noch mit einem frei kalkulierten ApU er-
stattet werden, doch ist damit spitestens
nach einem Jahr Schluss: Bis dahin soll
aufgrund einer ,(friihen Nutzenbewer-
tung* (FNB) entschieden sein, welcher Art
Preisregulierung — ,,Erstattungsbetrige®
(EB) fiir AMIs mit Zusatznutzen oder
,,Festbetrige* fiir AMIs ohne Zusatznut-
zen — sie kiinftig zu unterwerfen sind. Mit
Wirkung vom 13. Monat nach Marktein-
fithrung findet also auf jeden Fall ein neu-

er Erstattungsbetrag (EB) Anwendung.

Politische Zielkonflikte

Hiermit hat die Bundesregierung in ihrer

Gesetzesbegriindung vom 11.11.2010 an-

spruchsvolle Ziele verbunden, an denen

der Erfolg des neuen Regulierungskon-
zepts zu messen sein wird:

* Gesundheitspolitisch gesehen soll das
AMNOG gewihrleisten, dass den Pati-
enten im Krankheitsfall die besten und
wirksamsten Arzneimittel zur Verfi-
gung stehen und die Arzneimittelpreise
und -verordnungen wirtschaftlich und
kosteneffizient sind.

¢ Industriepolitisch gesehen soll das
AMNOG verldssliche Rahmenbedin-
gungen fiir Innovationen, die Versor-
gung der Versicherten und die Siche-
rung von Arbeitsplitzen schaffen.

Wihrend die erste Zielsetzung der be-

kannten Devise ,,alles, aber giinstig* ent-

sprechend in der Tradition der Kosten-
didmpfungspostulate steht, ist die zweite
ein liberraschendes Novum: Denn erst-
mals werden mit einem Gesundheitsre-

www.grpg.de
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formgesetz auch gesamtwirtschaftliche
Ziele — niamlich Innovations-, Versor-
gungs- und Arbeitsplatzsicherung — ver-
bunden.* Offenbar hat sich auch in der
Politik die Einsicht durchgesetzt, dass
die pharmazeutische Industrie, die nach
For-

Wertschopfung,  Investitionen,

schungsausgaben, Innovationsfihigkeit,
Arbeitsproduktivitit, Beschiftigtenquali-
fikation und Exportquote weltweit zu den
filhrenden Wirtschaftssektoren gehort,
ein unverzichtbarer Standortfaktor jeder
modernen Industriegesellschaft ist, der
nicht durch industriefeindliche Weichen-
stellungen im Gesundheitswesen gefihr-
det werden sollte.> Von daher ldsst sich
das AMNOG auch nicht als reines ,,Kos-
tendimpfungsgesetz® instrumentalisie-
ren, was bei der Beurteilung seines ,,Er-
folges* zu beachten ist.

Je nach Auslegung und Umsetzung des
Kostendampfungspostulats geraten die
gesundheits- und industriepolitischen
Ziele in Konflikt, sofern zur Verwirk-
lichung der ersteren MaBnahmen ergrif-
fen werden, die die Innovationsfihigkeit
der pharmazeutischen Industrie beein-
triachtigen, indem sie die Finanzierung,
Entwicklung, Produktion und Marktdif-
fusion neuer, medizinisch-therapeutisch
iiberlegener Produkte erschweren. Denn
jede zusitzliche regulatorische Innova-
tionshiirde und Diffusionsbarriere ver-
ringert oder verzogert die Verfiigbarkeit
neuer Pharmakotherapien, trigt zu Unter-,
Uber- und Fehlversorgung mit Arznei-
mitteln bei und beeintréichtigt daher den
Gesundheitszustand und die Lebens-
erwartung der Bevolkerung.® Dies gilt

in besonderem Mafe fiir rigorose Preis-

4 Vgl. BMG 2012, S. 1f.

5 Friiher als ,,Apotheke der Welt“ geltend, hat
die deutsche Arzneimittelindustrie ldngst einen
beispiellosen Niedergang erlebt, der auch mit

den sich verschlechternden pharmaspezifischen
Rahmenbedingungen des Forschungsstandorts
Deutschland zusammenhingt. Siehe dazu IGES et
al. 2006; vfa 2012.

6 Aus der Fiille der Studien hierzu siehe Gothe et
al. 2003 und Vernon 2005.
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regulierungen von AMIs, aber auch fiir
die Aushohlung ihres Patentschutzes.
Industriepolitisch gewollt sollen Patente
ihrem Inhaber eine zeitlich befristete, ex-
klusive wirtschaftliche Nutzung seiner
neuen Produkte oder Verfahren ermog-
lichen und ihm damit einen Anreiz zu
Innovationen im Marktprozess geben.
Dies ist gerade fiir die forschende Phar-
maindustrie von existenzieller Bedeu-
tung. Denn der hohe Empiriegrad der
Forschung und Entwicklung (F&E) bei
Arzneimitteln und der gesetzlich gefor-
derte Nachweis von Qualitdt, Wirksam-
keit und Unbedenklichkeit zur Marktzu-
lassung setzen die Unternehmen einem
erheblichen finanziellen und zeitlichen
Risiko aus. So werden die laufenden
Entwicklungskosten eines erfolgreichen
Préparats mit neuartigem Wirkstoff, die
betriebswirtschaftlich als ,,versunkene*
Kosten gelten (,,Sunk Cost*), auf knapp
900 Mio. Dollar (Preisbasis 2007) ge-
schiatzt. Und da die durchschnittliche
Entwicklungsdauer bei 12 bis 13,5 Jahren
liegt, reduziert sich die effektive Patent-
laufzeit, die dem Unternehmer zur Ein-
spielung der Sunk Cost verbleiben auf nur
noch sechs bis acht Jahre.”

Hinzu kommt, dass die reine Herstellung
im Vergleich zur Entwicklung neuer Pra-
parate verhiltnismifig geringe Kosten
verursacht, so dass Nachahmer beim Feh-
len eines effektiven Patentschutzes nicht
an der kostenlosen Nutzung des neuen
pharmazeutischen Wissens und der Kal-

kulation konkurrenzlos niedriger Preise

7 Vgl. Paul et al. 2010, S. 205 f. Nach Paul et al.
(2010, S. 206) betragen die Entwicklungskosten
eines erfolgreichen Medikaments unter Beriick-
sichtigung einer angemessenen Verzinsung des
eingesetzten Kapitals sogar knapp 1,8 Mrd. Dollar.
Mestre-Ferrandiz/Sussex/Towse 2012 geben diese
F&E-Kosten inzwischen mit 1,9 Mrd. Dollar
(Preisbasis von 2011) an. Die Kosten erkliren sich
vor allem aus der ungewohnlich langen Entwick-
lungsdauer von durchschnittlich 13,5 Jahren
einerseits und andererseits dem hohen Entwick-
lungsrisiko, das sich im Scheitern von neun aus
zehn Projekten allein in den klinischen Tests zeigt.
Vgl. Cassel/Ulrich 2012, 1, S. 45 ff.
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fiir ihre Nachahmerprodukte gehindert
werden konnten. Stiinde dem wirtschaft-
lichen Risiko des Innovators nicht die
Chance gegeniiber, durch exklusive Ver-
marktung seiner Innovation ihre Entwick-
lungskosten wieder einzuspielen — und dar-
iiber hinaus noch Gewinne zu erzielen —,
wiirde die Entwicklung neuer Arzneimit-
tel praktisch ausbleiben und die Arznei-
mittelversorgung qualitativ stagnieren.
Dies wire ein Fall von ,,Marktversagen®,
das mittels einer verstaatlichten oder
subventionierten pharmazeutischen For-

schungsindustrie ,,geheilt* werden miisste.

Angebotsmonopolisten

im Wettbewerb

Obwohl der Unternehmer ein tempora-
res Monopol fiir seine AMI hat, steht er
unter betridchtlichem Konkurrenzdruck.
Entgegen landldufiger Vorstellung ist der
primire Wettbewerb auf dem Arzneimit-
telmarkt ndmlich nicht der ,,Preiswettbe-
werb®, sondern der um immer neue und
therapeutisch iiberlegene Produkte ge-
fiihrte

,Therapeutic Competition”: Indem die

,JInnovationswettbewerb® bzw.

global operierende forschungsorientierte

Pharmaindustrie immer neue und wirk-

samere Arzneimittel herausbringt, sind

die Anbieter etablierter Priparate selbst
dann von existenzgefihrdenden Markt-
anteilsverlusten bedroht, wenn diese noch
geschiitzt sind. In einer solchen ,,bestreit-
baren” Monopolposition hilft auf Dauer
nur eine gut gefiillte ,,Produktpipeline,
die einen kontinuierlichen Strom eigener

AMIs gewihrleistet. Dies hat industrie-

und wettbewerbsokonomische Implika-

tionen, die fiir die Wirkungsweise des

AMNOG entscheidend sind:

e Der Innovationswettbewerb ist so ge-
sehen zugleich Preiswettbewerb: Weil
ndmlich die interne Ertragsrate auf das

(,,Erfinder-

lohn*) wesentlich von der insgesamt

eingesetzte F&E-Kapital

abgesetzten Menge eines Priparates
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abhingen, kommt sie bei Marktanteils-
verlusten der jeweils etablierten Prépa-
rate des Herstellers unter Druck. Selbst
wenn die Ersteinfiihrungspreise neuer
Arzneimittel hoch sind und unveréindert
bleiben, kommt es somit zu impliziten
Preissenkungen, sobald diese élter wer-
den und im Diffusionsprozess Markt-
anteile verlieren. Aus diesem Grunde
wire es auch verniinftiger gewesen, bei
AMIs mit erwiesenem Zusatznutzen auf
eine Preisregulierung zu verzichten und
allen Beteiligten die mit der AMNOG-
Preisfindung verbundene horrende Biiro-

kratielast zu ersparen.?

Intensiver Innovationswettbewerb vor-
ausgesetzt, wird der Ersteinfiihrungs-
preis eines neuen Préparates erfah-
rungsgemidl nach dem mit der AMI
erzielbaren therapeutischen Zusatznut-
zen und dem potenziellen Bedarf bzw.
Verordnungsvolumen bemessen. Dies
geschieht mit der Maflgabe, dass damit
nicht nur die laufenden Produktions-
und Vermarktungskosten gedeckt wer-
den konnen, sondern bis zum Ablauf
des Patentschutzes auch die entstande-
nen F&E-Kosten sowie weitere im Le-
benszyklus entstehende Kosten (z. B.
Pharmakovigilanz) wieder eingespielt
sind, was im Ergebnis dem Konzept des
funktionsfihigen Preiswettbewerbs ent-
spricht.

Im Innovationswettbewerb sind nicht
oder nur galenisch forschende Arznei-
mittelhersteller mit ihren Generika
weitgehend funktionslos. Denn sie brin-
gen aus Mangel an eigener F&E ledig-
lich Imitationen und keine substan-
ziellen Folgeinnovationen hervor, wie
sie iiblicherweise im Imitationsprozess
des therapeutischen Wettbewerbs ent-

stehen. Dies gilt auch fiir Importeure,

8 Ein entsprechender Vorschlag mit frither
Nutzenbewertung, Segmentierung der AMIs nach
Zusatznutzen und freier Preisbildung bei fort-
schrittlichen Produkten wurde bereits vor Jahren
von Cassel/Wille (2009, S. 121 ff.) gemacht, aber
reformpolitisch nicht aufgegriffen.
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deren Geschiftsmodell sich auf Paral-
lel- und Reimporte von Arzneimitteln
beschrinkt. Die wirtschaftliche Bedeu-
tung bloBer Imitationen besteht viel-
mehr darin, dass sie nach Auslauf des
Patentschutzes die Monopolstellung
des Innovators bestreiten und auf diese
Weise fiir ein preisgiinstigeres Angebot
und gegebenenfalls auch fiir eine brei-
tere Anwendung der preisgiinstigeren
Préparate sorgen.

Die vom AMNOG erwartete Preissen-

kung fiir fortschrittliche AMIs kann

leicht mit den Funktionsbedingungen
des Innovationswettbewerbs konfligie-
ren. Denn wegen der gestiegenen F&E-
Risiken und -Kosten einerseits und der
expliziten und impliziten Preissen-
kungen als Folge verschirfter Generi-
kakonkurrenz andererseits besteht die
Gefahr, dass keine hinreichenden Kos-
tendeckungsbeitrige fiir die laufende
Arzneimittelentwicklung mehr gene-
rierbar sind. Damit wire der im Pharma-
bereich bislang geltende ,,Generationen-
vertrag® hinfillig, nach dem die Erlose
aus dem Vertrieb der Bestandspripa-
rate zur Entwicklungsfinanzierung der
nidchsten Arzneimittel-Generation bei-
tragen miissen, wenn kiinftig AMIs be-
zahlbar bleiben sollen.’
Gerade im Zusammenspiel von Patent- und
Generikamarkt zeigt sich, wie subtil die
pharmadkonomischen Wirkungsmecha-
nismen ineinandergreifen und auf regu-
latorische Interventionen reagieren. Des-
halb sind so tiefgreifende Einschnitte, wie
sie das AMNOG unbestritten darstellt, in
ganz besonderer Weise mit der Gefahr un-
erwiinschter Neben- und Folgewirkungen
verbunden. Darunter wire der Abschied von
einer qualitativ hochwertigen, fortschritt-

lichen Arzneimittelversorgung fraglos der

9 Kiinftig konnten sich in einzelnen Indikations-
gebieten vermehrt astronomisch hohe, sozial kaum
mehr zu rechtfertigende Therapiekosten ergeben
wie sie sich ansatzweise schon jetzt bei seltenen
Pharmakotherapien ( Orphan Drugs ) oder onko-
logischen Spezialpriparaten beobachten lassen.
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gesundheitspolitische ,,Super-GAU*. Um
ihn zu vermeiden, ist das AMNOG nicht
nur mit Augenmall umzusetzen, sondern
miissen auch die erkennbaren Gefahrenstel-
len rasch beseitigt werden.

1.2 AMNOG als
Regulierungs-Innovation

In den letzten beiden Jahrzehnten kon-
zentrierte sich die Kostenddmpfung zu-
ndchst auf den Generikamarkt: Die seit
1989 geltenden Festbetrige fiir Priparate
mit identischem Wirkstoff wurden mehr-
fach abgesenkt, und 2007 wurden die
Rabattvereinbarungen zwischen Herstel-
lern und Kassen unterhalb der Festbetrige
durch die Verpflichtung der Apotheker zur
Abgabe von Rabattarzneimitteln ,,scharf*
gestellt. Dadurch hat sich der Preis- und
Rabattwettbewerb deutlich verschirft.
Im Verlauf dessen ist der Verordnungs-
anteil der Generika im Gesamtmarkt von
1990 bis 2011 kontinuierlich von 38,6 %
auf 76,2 % gestiegen und sind die Preise
um 54 % zuriickgegangen. Dem standen
ein Riickgang des Verordnungsanteils der
Nichtgenerika von 61,4 % auf 23,6 % und
ein um knapp 30 % erhohtes Preisniveau
auf dem Nicht-Festbetragsmarkt gegen-
iiber.”® Hierdurch gerieten zunehmend
auch die Patentpréparate in das Visier der
Kostendampfung. So hat der Gesetzgeber
seit 2003 ad hoc mehrfach angebots- und
nachfrageseitig interveniert, ohne damit
jedoch die Kostensteigerung aufhalten zu
konnen.!

Als vermeintliche Ursache der diver-
genten Preisentwicklung wurde die bis
zum AMNOG noch freie Preisbildung

10 Vgl. AVR 2012, S. 6 und 176.

11 Dabei hat er mit Einzelmafnahmen wie
Zwangsrabatten, Festbetrdagen auf geschiitzte
Priparate (,,Jumbogruppen‘), Preisstopps und
Preismoratorien, Bonus-Malus-Regelungen,
Zweitmeinungsverfahren, Preisvergleichslisten,
Kosten-Nutzen-Bewertungen und Erstattungs-
hochstbetrigen experimentiert, die inzwischen
teilweise wieder abgeschafft oder aufler Anwen-
dung gesetzt sind. Siehe Kaesbach/Bode 2012;
Cassel/Ulrich 2012, 1, S. 56 ff.
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fiir patentgeschiitzte, nicht unter Fest-
betrag stehende Originalpridparate aus-
gemacht. Sie erlaube es den Herstellern
hierzulande — wie sonst nur noch in den
USA, Dinemark und Schweden —, Preise
unabhingig vom Ausmal} ihres Zusatz-
nutzens zu verlangen. In diesem Vorwurf
spiegeln sich nicht nur ideologische Vor-
behalte der GKV-Solidargemeinschaft
gegeniiber einer immer michtiger er-
scheinenden, international aufgestellten
und global operierenden Pharmaindus-
trie, sondern auch ziemlich fragwiirdige
internationale Preisvergleiche und darauf
basierende ,,Einsparpotenziale”, die sich
bei methodisch addquater Betrachtung je-
doch weitgehend als bloe Artefakte her-
ausstellen.'?
Aus alledem resultierte schlieflich die
reformpolitische Absicht, die empfundene
Regulierungs-Liicke auf dem Patentmarkt
auf systematische Weise zu schlieen. Sie
wurde inzwischen durch ein ganzes Netz
von Gesetzen, Verordnungen, Richtlinien,
Vereinbarungen und ministeriellen Klar-
stellungen realisiert. Daraus hat sich das
»AMNOG-Prozedere* als ein vollig neu-
artiges Regulierungssystem fiir den deut-
schen Patentmarkt konstituiert. Es wird
mit Recht als ,,Pharmawende bezeichnet
und ldsst sich wie folgt charakterisieren:
* Erstmals werden die nicht unter Festbe-
trag stehenden Arzneimittel, fiir die der
pharmazeutische Unternehmer (pU) sei-
nen Abgabepreis ab Werk (ApU) bisher
frei setzen konnte und erstattet bekam,
einheitlichen,

einer deutschlandweit

12 Hieran war seit 2010 vor allem der vom
Wissenschaftlichen Institut der AOK (WIdO) maf-
geblich geprigte Arzneiverordnungs-Report (AVR)
beteiligt. Darin wurden im Vorfeld des AMNOG
aus dem Vergleich der Apothekenverkaufspreise
der 50 umsatzstirksten und auf die GKV hochge-
rechneten Patentpriparate zwischen Deutschland
und Schweden (2009) bzw. GroBbritannien (2010)
Einsparpotenziale in Hohe von 2,5 bzw. 4,1

Mrd. EUR errechnet, die zu Lasten der Hersteller
realisierbar seien. Vgl. AVR 2010, Tab. 1.4, S. 16
f.; AVR 2011, Tab. 1.4, S. 13 ff.; zur eingehenden
Kritik daran siehe Cassel/UIrich 2012, 2, S. 17 ff.

13 Vgl. im Folgenden Cassel/Zeiner 2010; Cassel
2012.
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zentralistischen Preisregulierung unter-
worfen. Zwar hat er weiterhin ein unein-
geschrinktes Preisbildungsrecht, sein
ApU wird aber nur bis zur Vereinbarung
bzw. Festsetzung eines rabattierten ,,Er-
stattungsbetrages von den Kostentra-
gern erstattet." Zudem ist der pU zum
Erstattungsbetrag abgabepflichtig, es
besteht keine Aufzahlungsmoglichkeit
wie bei ,,klassischen‘ Festbetrdgen.

Erstmals werden nicht nur Krankenkas-
sen und Beihilfe, sondern auch die PKV
— sieht man von der Regelung des Her-
stellerrabatts ab — in eine GKV-spezi-
fische Preisregulierung fiir Arzneimit-
tel einbezogen: Thr Verband darf zwar
ohne originidres Frage- oder Rederecht
an den Rabattverhandlungen teilnehmen
(§ 2 (3) Rahmenvereinbarung (RV)), ist
aber an die vereinbarten Erstattungsbe-
trige wie auch an die im Streitfall von
der Schiedsstelle festzusetzenden Er-
stattungsbetrige gebunden (§130b (1)
SGB V). Ohne EB ist ein Patentpriparat
in Deutschland nicht mehr marktféhig.
Selbstzahler konnen es nur noch iiber

eine internationale Apotheke beziehen.

Erstmals gibt es kiinftig in Form des
EB einen fiir alle Kostentriger (GKV,
Beihilfe,
oder in einem Schiedsverfahren festge-

PKV) =zentral vereinbarten

setzten ,,Einheitspreis” bei bestimmten
Arzneimitteln: Der EB mutiert so zum
tatsdchlichen Abgabepreis im deut-
schen Patentmarkt. Dadurch verringert
sich der Spielraum der forschenden pU
zur Absatz- und Preisdifferenzierung
zwischen den Versicherungssystemen
einerseits und den einzelnen Kranken-
kassen und Versicherungen andererseits
— wie sie z. B. durch selektive Rabatt-

14 Bei Neupriparaten ist das spétestens im

13. Monat nach Marktzugang (Launch), bei
Bestandspriparaten mit entsprechender Frist

nach dem Aufruf zur Nutzenbewertung durch den
Gemeinsamen Bundesauschuss (G-BA) der Fall.
Damit ist sichergestellt, dass das AMNOG zusitz-
lich zu den drei Zulassungshiirden keine ,,4. Hiirde*
fiir neue Arzneimittel aufstellt.

14

und Mehrwertvertrige im Rahmen in-
novativer Versorgungskonzepte nach
§ 130c SGB V moglich sind.

Erstmals

wird eine ,nutzenbasierte
Preisregulierung* (Value-based Pricing),
wie sie z. B. in GroBbritannien, Fran-
kreich und Schweden schon linger be-
steht, nun auch in Deutschland prakti-
ziert. Sie basiert auf den Ergebnissen
einer schnellen bzw. frithen Nutzenbe-
wertung durch den Gemeinsamen Bun-
desausschuss (G-BA), der sich dabei der
Expertise des Instituts fiir Qualitédt und
Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswe-
sen (IQWiG) bedient. Ziel ist, den ,,Zu-
satznutzen“ eines patentgeschiitzten
Neu- oder Bestandspridparates gegen-
iber einer bereits bewihrten, zweck-
miBigen Vergleichstherapie (ZVT) zu
bewerten und einer von insgesamt sechs
Nutzenkategorien zuzuordnen.”® Da es
keinen Algorithmus gibt, mit dem sich
der ermittelte Nutzen eines Gutes in
dessen Preis umrechnen lie3e, muss der
EB anschlieBend vertraglich vereinbart

oder administrativ festgesetzt werden.

Erstmals werden dazu allgemeinver-
bindliche Preise bzw. Erstattungsbe-
trdge von patentgeschiitzten Prédparaten
mit Zusatznutzen innerhalb eines bila-
teralen Monopols verhandelt. Hierbei
steht der Hersteller mit seinem temporér
begrenzten ,,Innovationsmonopol®, das
im therapeutischen Wettbewerb auch
wihrend der Patentlaufzeit jederzeit
bestreitbar ist, dem auf Dauer instituti-
onell abgesicherten und deshalb nicht
bestreitbaren ,,Verhandlungsmonopol*
des GKV-Spitzenverbandes (GKV-SV)
gegeniiber. Hierdurch wird die Ange-

15 Dies entspricht einer ,,ordinalen” Nutzenmes-
sung, denn der Nutzen ist generell nicht ,.kardinal®,
d. h. in Zahlen messbar. Gemil § 5 (7) AM-Nut-
zenV ist das Ausmal} bzw. der Grad des Zusatz-
nutzens nach insgesamt sechs Nutzenkategorien

zu ,,quantifizieren*: 1. ,,Erheblicher Zusatznutzen®,
2. ,.Betrichtlicher Zusatznutzen®, 3. ,,Geringer
Zusatznutzen®, 4. ,,Zusatznutzen liegt vor, ist aber
nicht quantifizierbar®, 5. ,,Kein Zusatznutzen
belegt” und 6. ,,Geringerer Nutzen als die ZVT*.
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botsseite von vornherein in eine strate-
gisch schwichere Verhandlungsposition

versetzt.'

Erstmals werden Arzneimittelpreise
bzw. Erstattungsbetrige nachfragedo-
miniert ermittelt. Zwar soll der EB von
Priéparaten mit Zusatznutzen nach § 130b
(1) Satz 2 SGB V ,,als Rabatt auf den
Abgabepreis* des pU vereinbart werden,
doch hat er sich nach § 6 (1) RV mal-
geblich an den Jahrestherapiekosten der
ZVT zu orientieren.”” Diese bilden so-
mit die Basis fiir die Vereinbarung eines
Zuschlages, der sich rein nachfragesei-
tig nach dem Zusatznutzen (,,Benefit
Impact®) und der Anwenderzahl (,,Bud-
get Impact™) richten soll.

Erstmals findet hierzulande eine ,,natio-
nale Preisreferenzierung‘“bei Arzneimit-
tel-Innovationen statt, die auf Generika-
preise Bezug nimmt. Denn bei den ZVT
diirfte es sich in der Regel um klinisch
bewihrte Standardtherapien handeln, in
denen generikafihige Arzneimittel zum
Einsatz kommen. Die Auswahl der ZVT
durch den G-BA wird dadurch zu ei-
ner bewertungs- und zugleich verhand-

lungsstrategischen Entscheidung.

Erstmals erfolgt in Ergdnzung dazu
auch eine ,,internationale Preisrefe-
renzierung® (IRP-International Refe-
rence Pricing), die mit Ausnahme von
Dinemark, GrofBbritannien, Malta und
Schweden iiberall in der Europdischen

Union praktiziert wird. Dabei werden

16 So spricht der GKV-SV auch ganz offen von
einer ,,neuen Gewaltenteilung® zwischen Kassen
und Herstellern durch das AMNOG. Vgl. Haas
2012, S. 5.

17 Das AMNOG enthilt zwar keine Legaldefinition
fiir den EB, inzwischen wurde aber in § 78 (3a)
AMG rechtsverbindlich klargestellt, dass darunter
die Differenz von ApU und dem darauf vertrag-
lich vereinbarten oder durch die Schiedsstelle
festgesetzten Rabatt zu verstehen ist (vgl. Orlowski
2012, S. 9 f.). Zu vereinbaren wire demnach ein
Abschlag vom ApU ( Top-down-Ansatz ). Dagegen
haben sich GKV-SV und Pharmaverbinde in ihrer
RV iiberraschenderweise darauf geeinigt, iiber
einen Zuschlag zum Preis bzw. den Therapiekosten
der ZVT zu verhandeln ( Bottom-up-Ansatz ), auch
wenn die Meldung wiederum als Rabatt auf den
ApU erfolgt.
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die Preise eines AMI-Herstellers in an-
deren europidischen Lindern als Refe-
renz herangezogen, um in Ermangelung
nationaler Vergleichspreise die Preisfin-
dung quasi zu ,,objektivieren“. Doch sol-
len damit wohl eher ApU, soweit sie im
Ausland giinstiger sind, importiert wer-
den.

e SchlieBlich wird zur Preisfindung erst-
mals auch eine Schiedsstelle befasst, die
parititisch besetzt und einen neutralen
Vorsitzenden haben soll. Sie ist dann
anzurufen, wenn sich GKV-SV und pU
nicht innerhalb von 6 Monaten auf einen
EB einigen konnen. Stattdessen setzt
dann die Schiedsstelle den EB innerhalb
von 3 Monaten fest.

Jeder dieser ,,Marksteine” mag fiir sich

genommen ordnungsokonomisch kaum

ins Gewicht fallen und hinsichtlich seiner
absehbaren Folgen vertretbar sein. Doch
konnten ihre pure Zahl wie ihr gleichge-
richtetes Wirkungsschema zu Lasten der
forschenden Arzneimittelhersteller leicht
zur regulatorischen Innovationsbremse
werden. Aus Sicht der Konzernzentralen
ist die Pharmaindustrie in Deutschland
inzwischen ohnehin vom ,,Musterkna-

ben* zum ,,Priigelknaben* mutiert.

2. AMNOG im
Anwendungsvollzug

Das AMNOG steht in der Tradition ge-
sundheitspolitischer Entscheidungen der
letzten Legislaturperioden: Der Gesetz-
geber gibt lediglich den Rahmen vor, die
konkrete Umsetzung obliegt dann der
Selbstverwaltung bzw. den im Gesetz ge-
nannten und beauftragten Institutionen
oder Interessenverbédnde. So ist es weder
verwunderlich, dass zum Zeitpunkt der
Verabschiedung noch viele Fragen offen
geblieben, noch dass einige Verfahrens-
schritte auch nach iiber zwei Jahren Ge-
setzesgeltung erst schleppend angelau-
fen sind oder sogar noch einer konkreten
Umsetzung harren. Dennoch liegen in-
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zwischen geniigend untergesetzliche
Regelungen und Erfahrungswerte des
AMNOG-Verfahrens vor, um eine erste

Bilanz ziehen zu konnen.

2.1 Dossier und Nutzenbewertung
Die Regelungen zur Nutzenbewertung
finden sich wieder in §§ 35a und 130b
des SGB V. Hinzu kommen: die Arznei-
mittel-Nutzenverordnung (AM-NutzenV
vom 1.1.2011), die 15. AMG Novelle
mit § 78 (3a) und die 16. AMG- Novel-
le (28.11.2012) sowie zuvor schon die An-
derung der G-BA-Verfahrensordnung
(VerfO) und das Methodenpapier des
IQWIiG."

Das Verfahren selbst ldauft nach einem
klar definierten Schema ab: Spitestens
zum Zeitpunkt der Markteinfiihrung
eines Arzneimittels mit neuem Wirkstoff
muss der Hersteller ein Nutzendossier
einreichen. Falls er das unterldsst, gilt ein
Zusatznutzen als automatisch nicht be-
legt. Folge: Der Wirkstoff wird einer be-
stehenden Festbetragsgruppe zugewiesen
oder der Preis hat sich an den Jahresthe-
rapiekosten der ZVT zu orientieren. In-
nerhalb von drei Monaten soll gemil
5. Kap. §§ 17, 18 VerfO das Dossier be-
wertet werden, in der Regel ibernimmt
dies das IQWiG. Danach muss innerhalb
von drei Wochen das Ergebnis der Bewer-
tung vorgelegt und ein schriftliches Stel-
lungnahme-Verfahren eingeleitet werden.
Im Anschluss daran findet eine miindliche
Anhorung statt. Spétestens sechs Monate
nach Einreichung des Nutzendossiers er-
folgt die Beschlussfassung des Plenums
des G-BA. Der Beschluss ist Teil der AM-
Richtlinie nach § 92 (1) SGB V und wird
im Bundesanzeiger veroffentlicht.

Eine frithe Nutzenbewertung (FNB) kann
fiir alle ab dem 1.1.2011 erstmals in Ver-
kehr gebrachten neuen Wirkstoffe und

18 Umfassende Informationen und Formalititen
aufbereitet vom G-BA unter www.g-ba.de/institu-
tion/ themenschwerpunkte/arzneimittel/nutzenbe-
wertung35a/
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Wirkstoffkombinationen erfolgen, eben-
so fiir alle ab dem 1.1.2011 in Verkehr
gebrachten neuen Wirkstoffe, die da-
nach ein neues Anwendungsgebiet erhal-
ten, sowie fiir alle Bestandspréparate bei
Aufforderung durch den G-BA. Ausnah-
men gelten fiir Arzneimittel fiir seltene
Erkrankungen (,,Orphan Drugs®): Bei
einem GKV-Umsatz unter 50 Mio. Euro
innerhalb der letzten 12 Monate gilt der
Zusatznutzen durch die Zulassung be-
legt, das Ausmall muss aber begriindet
werden. Bei geringfiigigen Ausgaben (bis
1 Mio. Euro Jahresumsatz) muss eben-
falls kein Dossier vorgelegt werden. Das
Nutzendossier des Herstellers besteht aus
5 Modulen:

* Modul 1: Zusammenfassung der Aus-
sagen im Dossier sowie Checkliste zur
Priifung der formalen Vollstindigkeit
des Dossiers;

* Modul 2: Allgemeine Angaben zum
Arzneimittel und zugelassene Anwen-
dungsgebiete;

* Modul 3: ZweckméBige Vergleichsthe-
rapie, Anzahl der Patienten mit thera-
peutisch bedeutsamem Zusatznutzen,
Kosten der Therapie fiir die GKV, An-
forderungen an eine qualitidtsgesicherte
Anwendung;

* Modul 4: Medizinischer Nutzen und
medizinischer Zusatznutzen, Patien-
tengruppen mit therapeutisch bedeut-
samem Zusatznutzen; sowie

* Modul 5 (vertraulich): Anlagen mit al-
len Quellen im Volltext (Studienberichte
einschlieflich  Studienprotokollen zu
Zulassungsstudien sowie alle Studien,
die der Zulassungsbehorde tibermittelt
worden sind, die Dokumente der Zulas-
sungsbehorden (u. a. der EPAR) sowie
die weiteren Unterlagen/Volltexte zu
den Modulen 1-4.

Eine Analyse der bislang eingereichten

Nutzendossiers zeigt folgendes Bild: Im

statistischen Mittel haben die offentlich

zuginglichen Module des Dossiers (1 bis 4)
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einen Umfang von knapp 500 Seiten, das
Maximum liegt bei immerhin 987 Seiten.
Die vertraulichen Module 5 des Dossiers
(Studien) konnen nach Aussagen einzel-
ner Hersteller bis an die 100.000 Seiten
umfassen.

Die FNB sieht vor, dass sich der Hersteller
vom G-BA beraten lassen kann, insbeson-
dere zu den einzureichenden Unterlagen
und zur ZVT. Dies kann auch bereits vor
Beginn der Zulassungsstudien der Phase I1I
stattfinden. Der Hersteller erhilt zwar eine
Niederschrift der fiir ihn gebiihrenpflich-
tigen Beratung, die Inhalte sind jedoch
nicht verbindlich. Das heif3t, am ,,Ende des
Tages™ kann die ZVT durchaus anders
definiert sein. Der Charakter der ersten Ge-
sprache war nach Aussagen der beteiligten
Unternehmen weniger beratend, sondern
hatte eher ,Verordnungscharakter”. Dies
hatte zur Folge, dass der Gesetzgeber mit
der 16. AMG-Novelle die Beteiligung des
Bundesinstituts fiir Arzneimittel und Me-
dizinprodukte (BfArM) oder des Paul-Ehr-
lich-Instituts (PEI) bindend vorschrieb und
damit die Pluralitit der Expertise erhoht.
Der G-BA hat sich folgende Bewertungs-
grundsitze auferlegt: Entscheidend fiir
einen Zusatznutzen sei eine Verbesserung
patientenrelevanter Endpunkte (Mortali-
tat, Morbiditit) gegeniiber der ZVT. Basis
bei erstmaliger Bewertung sind grundsitz-
lich die Zulassungsstudien, eventuell wer-
den weitere Nachweise herangezogen. Lie-
gen keine patientenrelevanten Endpunkte
vor, erfolgt die Bewertung auf Basis der am
besten verfiigbaren Evidenz unter Bertick-
sichtigung der entsprechenden Studienqua-
litdt. Fiir die FNB sind direkt vergleichende
randomisierte, kontrollierte Studien (RCTSs)
vorrangig; liegen diese nicht vor, sind auch

indirekte Vergleiche theoretisch moglich.

2.2 Verhandlungen zum
Erstattungsbetrag

Mit dem Modell zentraler ,Preisver-
handlungen wurde in Deutschland weit-
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gehend Neuland betreten. Sowohl der
Gesetzgeber als auch die beteiligten Ver-
handlungspartner waren dazu aufgefor-
dert, einen ,,Spagat® zwischen moglichst
konkreten Vorgaben zur Erleichterung
der Einzelverhandlungen auf der einen
Seite und dem Erhalt moglichst groBer
Spielrdume fiir die einzelnen Unterneh-
men auf der anderen Seite zu meistern,
damit die Verhandlungen der Individua-
litdt eines jeden neuen Arzneimittels ge-

recht werden konnen.

Rahmenvereinbarung als
Verhandlungsbasis

Laut Prdambel verfolgt die getroffene
Rahmenvereinbarung (RV) das Ziel, die
Grundlagen fiir konkrete Verhandlungen
festzulegen und die Vereinbarung von Er-
stattungsbetridgen zu unterstiitzen und zu
erleichtern. Erst in der letzten Verhand-
lungsrunde am 13. Oktober 2011 konnten
die Vertragspartner bis auf den Umgang
mit den ,tatsdchlichen Abgabepreisen in
anderen europdischen Lindern” noch zu
allen bis dahin strittigen Punkte einen
Konsens erzielen. Dabei mussten alle Be-
teiligten teils schmerzhafte Kompromisse
eingehen.

Neben
gungen wie z. B. der Zahl der Verhand-

zahlreichen formalen Festle-

lungsrunden (vier, in begriindeten Fil-

len fiinf) oder der Zahl der Teilnehmer je

Vertragspartei (in der Regel fiinf) wurden

in § 4 RV auch bedeutsame inhaltliche

Festlegungen getroffen:

* Der Erstattungsbetrag wird als Rabatt
auf den ApU vereinbart und bei Abgabe
des Arzneimittels gewihrt.

e Der pU ist wihrend der Laufzeit der
Vereinbarung frei, seinen Abgabepreis
zu verdndern. Die Belastung fiir die
GKYV bleibt aber unverindert, weil bei
einer Erhohung der Rabatt um den glei-
chen Betrag erhoht wird und vice ver-
sa. Der erhohte Zwangsrabatt wird dabei
verrechnet.
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¢ Die Herstellerabschldge nach § 130a (1)
und (1a) SGB V konnen durch die Ver-
einbarung abgelost werden.

e Die Vereinbarung soll vorsehen, dass
Verordnungen des Arzneimittels als
Praxisbesonderheiten anerkannt werden.

e Die Vertragsparteien legen die erwar-
tete Verordnungsmenge fest und verein-
baren Konsequenzen, die sich aus Ab-
weichungen ergeben.

e Der pU kann die Verhandlungen nicht
aufnehmen oder sie abbrechen, wenn er
erklirt, das Arzneimittel aus dem Ver-
kehr nehmen zu wollen (,,Opt-out-Re-
gelung*). Infolge dessen wird kein Er-
stattungsbetrag vereinbart oder von der
Schiedsstelle festgesetzt.

Als groBter Streitpunkt der Verhand-

lungen zur RV entpuppte sich wie be-

reits erwidhnt die internationale Preisre-
ferenzierung. Es begann schon mit dem

Diskurs iiber die vom Gesetzgeber vor-

gegebene Formulierung, was denn unter

anderen ,,europdischen” Lindern zu ver-
stehen sei: alle Lander Europas, nur EU-

Lénder oder etwa eine noch engere Lin-

derauswahl nach bestimmten Kriterien?

Auflerdem war strittig, was denn unter

,tatsachlich™ zu verstehen sei: Preise in-

klusive aller gewéhrten (auch freiwilli-

gen) Rabatte, nur die offentlich gelisteten

Preise oder auch regional differenzierte

Preise?

Wihrend der GKV-SV gefordert hatte,

grundsitzlich alle Lénder des Europé-

ischen Wihrungsraumes (EWR), darun-
ter auch Norwegen, Island und Liechten-
stein referenzieren zu konnen, wollte die

Pharmaseite nur einen begrenzten Kreis

von Lindern akzeptieren, die nach ihrer

gesamtwirtschaftlichen, sozialen und epi-
demiologischen Struktur mit Deutschland
vergleichbar sind. Da hieriiber in den Ver-
handlungen zur RV keine Einigung erzielt
werden konnte, musste die Schiedsstelle
entscheiden. Sie hat einen Kompromiss
dahingehend gefunden, dass sie iiber die
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zuvor 12 gutachterlich empfohlenen Lin-
der hinaus auch noch Griechenland, die
Slowakei und Tschechien als Referenz-
lander benannt hat."”

Beziiglich der Ubermittlung der tatsich-
lichen Abgabepreise ist die Schiedsstelle
der Auffassung des GKV-SV weit entge-
gengekommen, indem sie den Herstellern
auftrug, selbst bei geheimen Preisabspra-
chen in anderen Lédndern die notwendigen
Informationen zu iibermitteln, die die
tatsdchlichen Abgabepreise moglichst
gut abschitzen lassen™.?’ Damit ist jedoch
die Gefahr gestiegen, dass Lénder refe-
renziert werden, die eine rigide Preispo-
litik verfolgen und durch absolute Tiefst-
preise auffallen.’ Deswegen ist auch die
Léanderauswahl nach wie vor heftig um-
stritten. Denn wenn Lénder referenziert
werden, die ihre Preise nicht wie hierzu-
lande am Zusatznutzen orientieren, héit-
te man sich die inzwischen aufgebaute,
tiberaus kostspielige Bewertungs- und
Verhandlungsbiirokratie sparen konnen.
Die Vorgabe, moglichst viele Linder im
Korb zu haben, ist mit dem Kriterium der
wirtschaftlichen Vergleichbarkeit letzt-
lich unvereinbar. Das bereits kaufkraftbe-
reinigte slowakische BIP pro Kopf z. B.
liegt immerhin 37 Prozent unter dem des

Deutschen.

Kriterien der Preisverhandlung

In den Grundlagen zur Ermittlung des EB
(§ 5 RV) und den Kriterien zur Vereinba-
rung des EB (§ 6 RV) ist Niheres gere-

19 Siehe das Gutachten von Cassel/Ulrich 2012,
1, S. 126 ff. Darin wurden Gro3en wie Brutto-
inlandsprodukt pro Kopf (BIP), Einwohnerzahl,
Gesundheits und Arzneimittelausgaben pro

Kopf, Erstattungs- und Preisregulierungen oder
Produktions , Generika und Importquoten als
Marktbesonderheiten diskutiert, um die Auswahl-
kriterien Zahlungsfihigkeit, Zahlungsbereitschaft,
Marktgroie und Arzneimittelverfiigbarkeit operati-
onalisieren zu konnen.

20 Rahmenvereinbarung zu 130b (9) SGB V.

21 So haben z. B. krisengeschiittelte Linder wie
Griechenland, Spanien und Portugal seit 2010 die
Arzneimittelpreise gesetzlich teilweise um mehr
als 25 % gekiirzt.
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gelt, wie sich die Vertragsparteien einigen

sollen:

* Bei Arzneimitteln mit Zusatznutzen ge-
geniiber der ZVT wird der Erstattungs-
betrag durch einen Zuschlag auf die
Jahrestherapiekosten der ZVT verein-
bart. Der Zuschlag ist als Eurobetrag
festzulegen.

Ein wichtiges Kriterium ist dabei der
Beschluss des G-BA iiber die Nutzen-
bewertung, insbesondere zum Zusatz-
nutzen gegeniiber der ZVT, der Zahl der
Patienten und den Therapiekosten.

Erginzend dazu soll auch der Beschluss
der FNB und das vom Hersteller erstell-
te Dossier herangezogen werden.

DielJahrestherapiekostenbestimmensich
entsprechend der Arzneimittel-Nutzen-
bewertungsverordnung. Vergleichbare
Arzneimittel sind demnach zugelassene
Arzneimittel, deren ZweckmiBigkeit
sich aus den internationalen Standards
der evidenzbasierten Medizin ergeben.
Sie sind aufgrund ,.einschldgiger Stu-
dien” zu bestimmen. Falls diese nicht
vorliegen, ist ,,auf den Konsens der ein-
schldgigen nationalen und internationa-

len Fachleute* abzustellen.

Schiedsstelle und
Schlichtungsverfahren

Die Schiedsstelle besteht aus drei Unpar-
teiischen und ihren jeweils zwei Stellver-
tretern (Amtszeit vier Jahre seit 1.7.2011)
sowie jeweils zwei Vertretern des pU und
des GKV-SV (Amtszeit jeweils nur fiir ein
Schiedsverfahren). Es handelt sich dabei
um Ehrenédmter, die Mitglieder sind nicht
weisungsgebunden. Die Patientenorgani-
sationen nach § 140f SGB V konnen be-
ratend teilnehmen, und der PKV-Verband
hat ein Stellungnahmerecht. Im Schlich-
tungsverfahren sind Beratungsverlauf
und Beratungsunterlagen (Protokolle) fiir
alle Beteiligten vertraulich zu behandeln.
Eine Entscheidung fillt mit Stimmen-
mehrheit der anwesenden Mitglieder, eine
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Stimmenthaltung ist dabei unzuldssig. Bei
Stimmengleichheit ist die Stimme des
Vorsitzenden ausschlaggebend.

Der Schiedsspruch soll die ,,Hohe der tat-
sdchlichen Abgabepreise in anderen euro-
pdischen Landern* (§ 130b (4) Satz 2 SGB
V) beriicksichtigen.”? Ansonsten ist die
Schiedsstelle nicht an die Vorgaben der
RV gebunden, sie hat sogar einen eigenen
Ermessensspielraum (z. B. fiir Methoden
und Kriterien). Den Nutzenbeschluss des
G-BA kann sie jedoch nicht korrigieren.
Der Schiedsspruch muss rechtsstaatli-
che Grundanforderungen erfiillen (z. B.
Willkiirverbot,
bot). Naheres ist in der Geschéftsordnung
der Schiedsstelle vom 9.12.2011 gere-
gelt. Durch die relative Unabhingigkeit
der Schiedsstelle wird fiir die Verhand-
lungspartner eine gewisse Hemmschwel-

Gleichbehandlungsge-

le aufgebaut, die Schiedsstelle anzurufen.

Denn der weitere Verlauf der Festlegung

eines EB wird entsprechend unkalkulier-

bar. Der Aufgabenbereich der Schieds-
stelle umfasst folgende Felder:

* Festsetzung des Vertragsinhaltes, wenn
sich GKV-SV und pU nicht einigen. Dies
gilt bei Arzneimitteln mit Zusatznutzen,
aber auch bei solchen ohne Zusatznut-
zen, wenn sie keiner Festbetragsgruppe
zugeordnet werden konnten.

* Festsetzung des Vertragsinhaltes, soweit
eine Vereinbarung oder ein Schieds-
spruch von einer Vertragspartei gekiin-
digt worden ist.

* Festsetzung einer Rahmenvereinbarung,
soweit sich die Vertragspartner nicht
einigen.

Dabei hat die Schiedsstelle jeweils nur

iiber die strittigen Punkte zu entscheiden.

Ein Schiedsspruch zum EB gilt riickwir-

kend ab dem 13. Monat nach Marktein-

22 Dagegen hat der Gesetzgeber das IRP bei den
Vereinbarungen zwischen GKV-SV und pU noch
nicht einmal als Soll-Vorschrift erwihnt. Dennoch
sieht § 6 (3) RV vor, dass iiber den festgestellten
Zusatznutzen hinaus auch internationale Referenz-
preise als Kriterium zur Vereinbarung eines EB
heranzuziehen sind.
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fiihrung des Arzneimittels, Klagen gegen
den Schiedsspruch haben keine aufschie-
bende Wirkung. Der Schiedsspruch muss
auf jeden Fall innerhalb von drei Monaten
nach Beginn des Schiedsverfahrens erfol-
gen. Das bedeutet also, dass im Schieds-
verfahren aus rein zeitlicher Knappheit
kein zweiter Durchlauf einer FNB erfol-
gen kann.

Bislang hatte die Schiedsstelle noch re-
lativ wenige Entscheidungen zu treffen.
Am Bedeutsamsten waren bisher die
Festlegung des Linderkorbs und die Defi-
nition tatsdchlicher Abgabepreise fiir die
RV am 8.3.2012. Daneben gab es einen
Schiedsspruch zur Festsetzung des Ver-
tragsinhalts fiir Bromfenac (Wirkstoff
zur Behandlung postoperativer Augen-

entziindungen) am 30.8.2012.

Einbeziehung von

Bestandspraparaten
Unter Arzneimitteln des ,,Bestands-
marktes™ sind patentgeschiitzte Wirkstoffe
zu verstehen, die bereits vor dem Inkrafttre-
ten des AMNOG zugelassen und im Markt
waren. Dabei sollen (nicht miissen!) laut
AMNOG vorrangig Arzneimittel bewertet
werden, die fiir die Versorgung von Bedeu-
tung sind oder mit Arzneimitteln im Wettbe-
werb stehen, fiir die ein Beschluss iiber die
Nutzenbewertung bereits vorliegt.® Diese
explizite Vorgabe seitens des Gesetzgebers
kann durchaus als Beleg fiir das Primat des
,,Kostendampfungspostulats“ der Kassen
gelten. Bislang sind jedoch lediglich die
Gliptine — das sind orale Antidiabetika zur
Behandlung des Diabetes mellitus Typ 2
— aufgerufen. Hierbei handelt es sich um
einen relativ einfachen Fall, weil eine kla-
re Abgrenzung der Indikation vorliegt und
ein neues Gliptin bereits das AMNOG-
Verfahren — ohne anerkannten Zusatz-
nutzen aus formalen Griinden — durch-

23 Die Veranlassung einer Nutzenbewertung
von Arzneimitteln im Bestandsmarkt erfolgt nach
§ 35a (6) SGB V in Verbindung mit 5. Kapitel,

§ 16 VerfO.
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laufen hat. Trotzdem hat inzwischen

ein betroffener Hersteller Klage eingereicht,

das Verfahren verzogert sich entsprechend.

Zwei Jahre nach Inkrafttreten des Ge-

setzes und trotz mehrfacher Ankiindigung

seitens des G-BA sind bislang jedoch
noch nicht einmal Kriterien zum Aufruf
von weiteren Bestandsprodukten offiziell
verkiindet worden. Hierbei diirfte es sich
nach Vorgabe des Gesetzes u. a. um die
verbleibende Patentlaufzeit, den aktuellen

Umsatz bzw. das kiinftige Umsatzpoten-

zial sowie die Wettbewerbssituation han-

deln. Die Verzogerung des Aufrufs von

Bestandsmarktprodukten ldsst sich wohl

auf folgende Probleme zuriickfiihren:

* Insbesondere bei umsatzstarken Arznei-
mitteln konnte es sich um die aktuelle
Leitsubstanz handeln. Die Frage stellt
sich dann, gegen welche ZVT das Pri-
parat dann verglichen werden soll.

* Bei ungleicher zeitlicher Taktung der
FNB sowohl innerhalb einer Wirkstoff-
gruppe als auch zwischen unterschied-
lichen Wirkstoffgruppen fiir identische
Indikationen besteht zwangsldufig die
Gefahr einer zumindest zwischenzeit-
lichen Wettbewerbsverzerrung. Der G-BA
hat dies selbst als Begriindung fiir den
Aufruf der Gliptine eingerdumt.>

* Bei Priparaten einer identischen ATC-
Klasse, die fiir unterschiedliche Indika-
tionen zugelassen sind (z. B. TNFa-In-
hibitoren), diirfte es schwierig werden,
das Ziel der FNB klar zu definieren.
Eine Einschrinkung auf gemeinsame
Indikationen erscheint genauso wenig
praktikabel (nach welchen Kriterien be-
misst sich dann der Preis fiir die nicht
bewerteten Indikationen?), wie die Aus-
weitung auf alle Indikationen, denn mit
jeweils unterschiedlich zu definierenden
ZVT und Subpopulationen resultiert
eine Vielzahl von Nutzenkategorien,
die miteinander verrechnet werden

miissten.

24 Pressemitteilung des G-BA vom 7. Juni 2012.
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* Den Effekt der Wettbewerbsverzerrung
zu Ende gedacht, wiirde bedeuten, dass
dann auch andere Therapiealternativen
(z. B. GLPI-Inhibitoren)
werden miissten, um fiir eine Regulie-

aufgerufen

rungsgleichheit zu sorgen. Absehbar ist
also ein Domino-Effekt, der ganze The-
rapiegebiete auf das Preisniveau von

Generika driicken wiirde.

Die Studienlage von Bestandsprodukten
kann sehr heterogen sein. Entweder die
Priparate sind schon so gereift, dass
Studien gegeniiber neueren Wirkstoffen
gar nicht vorliegen konnen, oder es liegt
eine Vielzahl an Studien vor, die auch
widerspriichliche Ergebnisse geliefert
haben konnen.

Es liegt ein inzwischen auch von den
beteiligten Institutionen problematisier-
tes Ressourcenproblem (Zeit und Perso-
nal) seitens G-BA, GKV-SV und IQWiG
vor. Es kommen nicht nur immer neue
AMIs in den Markt, die durch das
AMNOG-Verfahren
und die aufgerufenen Bestandspripa-

laufen miissen,

rate, sondern auch die im letzten Jahr
bereits verhandelten Priparate, die nach
einer Vertragslaufzeit von in der Regel
zwei bis drei Jahren dann in die néchste
Verhandlungsrunde gehen.
Dies macht deutlich, dass jede einzelne
Detailregelung im AMNOG neue Pro-
bleme im Anwendungsvollzug zur Folge
haben kann. Sie werden im Folgenden de-
tailliert herausgearbeitet und hinsichtlich

ihrer Konsequenzen beurteilt.

3. Problemfelder des

Anwendungsvollzugs

Das AMNOG beinhaltet durchaus viel-
versprechende und legitime Ansitze. So
ist zum Beispiel nichts dagegen einzu-
wenden, die Hersteller dazu zu verpflich-
ten, einen Zusatznutzen neuer Thera-
piemoglichkeiten gegeniiber bereits im
Markt befindlichen Produkten nachzu-
weisen, wenn sie hoher bepreist werden
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wollen.> Alles andere wiirde auch den
Innovationswettbewerb  konterkarieren.
Ebenso spricht im Prinzip nichts gegen
den Ansatz ,Value for Money* als Basis
fiir Preisverhandlungen bzw. Erstattungs-
konditionen. Allerdings zeigt sich im ge-
samten AMNOG-Procedere ein struktu-
relles Ungleichgewicht, und zwar immer
zum Nachteil des Herstellers. Das Zu-
standekommen eines fairen, d.h. aus-
kommlichen Erstattungsbetrages ist von
vorneherein unwahrscheinlich, wenn der
gesamte Prozess zwischen den beteiligten
Institutionen nicht ,,auf Augenhohe* ab-
lauft. Im folgenden Abschnitt sollen die
verschiedenen Disparititen kurz umris-

sen werden.

3.1 Bestimmung der zweckmaBigen
Vergleichstherapie

Die ZVT wird offenbar rein formalistisch
festgelegt, die Okonomischen Aspekte
stehen im Vordergrund, obwohl diese erst
bei den Verhandlungen zum Erstattungs-
betrag relevant werden sollten. Von den
fiinf in der Verfahrensordnung des G-BA
aufgefiihrten Kriterien wird fiir die Fest-
setzung der ZVT primir das Fiinfte ge-
wihlt (,,bei mehreren Alternativen ist die
wirtschaftlichere zu wihlen®). Aufien vor
bleibt dabei, ob der neue Wirkstoff eine
Ersatz- oder Zusatztherapie zur ZVT
darstellt — mit jeweils unterschiedlichen
Auswirkungen auf die resultierenden
Jahrestherapiekosten. Gravierende Pro-
bleme gibt es auch bei sequentiellen

Therapien wie beispielsweise bei den

25 Allerdings zeigt etwa Kirchner 2012 in einem
Uberblicksartikel iiber die Historie der Nutzenbe-
wertung in Deutschland, wie sich Anhorungs- und
Beanstandungsrechte immer wieder gedndert
haben und die Planbarkeit der Hersteller ein-
schrinken. Mit dem AMNOG hat sich die Schere
zwischen Anforderungen zur Nutzenbewertung
und Anhorungsmoglichkeiten weit gedffnet. Wie
komplex und vor allem von Wertungen bestimmt
eine allgemein anerkannte Definition von Nutzen
sein kann, zeigen Porzsolt et al. 2012.
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Gliptinen.”® Obwohl die ZVT nach dem
allgemein anerkannten Stand der medi-
zinischen Erkenntnisse festgelegt werden
soll (Kriterium 4), wird dieser Wirkstoff
mit Therapien verglichen, die in der me-
dizinischen Praxis der Gliptin-Therapie
zeitlich entweder vorgelagert (Sulfonyl-
harnstoff, Metformin) oder nachgelagert
(Insulin) sind. Einer der Griinde fiir die
institutionelle Blindheit” gegeniiber pra-
xisrelevanten Anwendungen konnte sein,
dass Fachgesellschaften bei der Festle-
gung der ZVT nicht mit einbezogen sind.
Erst nach erfolgter Nutzenbewertung kon-
nen diese sich im Rahmen einer Stellung-
nahme einbringen.

Die von okonomischen Interessen be-
stimmte Definition der ZVT ist deshalb
so fatal, weil sie die FNB und die bei an-
erkanntem Zusatznutzen folgende Preis-
verhandlung gleichermaflen vorbestimmt.
Damit hédngt bereits von der Auswahl der
ZVT das Wohl und Wehe des Produktes
und seines Herstellers fiir den gesamt-
en AMNOG-Prozess ab. Immerhin gab
es bei den ersten 29 Verfahren zur FNB
bei der Auswahl der ZVT sechs relevante
Abweichungen zwischen Hersteller und
G-BA.” Dabei gab es weniger Dissens
beziiglich der gesetzlichen Vorgaben, im
Vordergrund standen Auslegungs- und
Anwendungsfragen.

Im Rahmen eines systematischen Litera-
turreviews hat Rychlik die Defizite und
Abweichungen des deutschen Weges ge-
geniiber anderen Lindern und wissen-
Methoden
Demnach schligt er unter anderem vor,

schaftlichen aufgezeigt.?®

26 Auch im Bereich der Epilepsie war dies ein
Grund fiir die Riicknahme (Opt-out) aus dem
Markt. Ein besonderes methodisch noch kom-
plexeres Problem zeigt sich regelmifig in der
Onkologie, wo Last-line-Therapien gegen
First-line-Therapien verglichen werden sollen.

27 Tm Ubrigen wich der G-BA auf Ebene der
von Subgruppen bislang achtmal nach oben und
dreimal nach unten von den IQWiG-Bewertungen
ab. Grundlegend fiir die Verhandlungen sind jedoch
allein die Beschliisse des G-BA.

28 Siehe Rychlik 2012.
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in Ankniipfung an internationale Stan-
dards interdisziplindre Arbeitsgruppen
zu bilden, eine stringente Ubernahme der
Zulassungsindikation und ihrer Kompa-
ratoren vorzunehmen sowie einen Kata-
log der ZVT aus wissenschaftlichen Leit-
linien zu erstellen. Entscheidend dabei
ist ein pragmatischer Dialog: ,,Bei den
Erstattungsbehorden wird die zweckmai-
Bige Vergleichstherapie mit dem pU dis-
kutiert. Eine einseitige Vorschrift, wie in

Deutschland, existiert nicht.“%

3.2 Anforderungen an die
friihe Nutzenbewertung
Schon nach einem Jahr hat das IQWiG
eine durchweg positive Bilanz zur FNB
gezogen.’® Dabei ist es unbestritten, dass
durch die FNB zusitzliche Transparenz
geschaffen wird, die Arzten und Patienten
bei ihrer Therapieentscheidung helfen
kann. Bei der spezifischen Anwendung
der Verfahrensordnung sind dennoch
folgende methodische Erfahrungen fest-
zuhalten und kritisch zu wiirdigen:

e Indirekte Vergleiche sind faktisch auf-
grund des Vorgehens und der An-
forderungen durch das IQWiG kaum
durchfiihrbar, insbesondere bei ,,Misch-
kollektiven®. Zulassungsstudien werden
aus formalen Griinden ausgeschlossen
oderdie vorliegenden epidemiologischen
Daten kritisiert. Das Problem ist aber:
Die ,,Spielregeln” wurden erst definiert,
als die Zulassungsstudien — die ja im-
merhin als ausreichend fiir die Zulas-
sung durch die entsprechenden Behor-
den gewiirdigt wurden — schon weit
fortgeschritten oder beendet waren.
Innerhalb weniger Monate lassen sich
neue Studien zu extern vorgegebenen
Vergleichstherapien nicht durchfiihren.
Dies ist durchaus nicht nur ein Uber-
gangsproblem, denn fiir global agie-

rende Konzerne ist Deutschland nicht

29 Rychlik 2012, S. 217.
30 Vgl. Nink et al. 2012.
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der ,,Nabel der Welt“, woran sich ihre
Studienplanung zu orientieren hat. Das
Problem ,,addquater Studien* potenziert
sich nochmals, wenn es um Produkte
aus dem Bestandsmarkt geht, die sich
bereits seit mehreren Jahren im Markt

bewihrt haben.

Insbesondere bei den ersten Nutzenbe-
wertungen war auffillig, dass Studien-
populationen in Untergruppen geteilt
wurden (,,Slicing®). Dies ist so lange
legitim, als dies in den entsprechenden
Studienkonzepten vorgegeben war, um
Subpopulationen zu identifizieren, bei
denen der neue Wirkstoff besonders gut
oder nicht bzw. mit erheblichen Neben-
wirkungen anschldgt (,,personalisierte
Medizin®). Kritisch ist das Slicing je-
doch dann zu sehen, wenn durch be-
liebige Subgruppenbildung (z. B. durch
Alters-
gruppen, Trennung nach bestimmten

Definition unterschiedlicher

Vorerkrankungen oder nach vorgelager-
ten Therapien) die Fallzahlen so klein
werden, dass die Anforderungen an sta-
tistische Signifikanzen kaum mehr zu
erfiillen sind. Politisches Kalkiil konnte
sein, dass bei einem relativ kleinen An-
teil von Patienten mit nachgewiesenem
Zusatznutzen der EB im Zuge einer
Mischkalkulation nach unten gedriickt
werden soll.

Erste Erfahrungen mit der FNB zeigen
auch die mangelnde Akzeptanz von Sur-
rogatparametern, die selbst von Zulas-
sungsbehorden anstandslos akzeptiert
werden. Insbesondere bei chronischen
Erkrankungen wie beispielsweise Di-
abetes liegen patientenrelevante End-
punkte oft weit in der Zukunft. Aber
auch bei schweren Erkrankungen (wie
in der Onkologie) wire es ethisch kaum
vertretbar, die Studiendauer zu stark
auszudehnen und ,,Overall Survival®
zum alleinigen Mafstab zu machen.
Selbst die Eradikation der Erreger oder
ein Riickgang der Viruslast bei Infekti-
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onskrankheiten (Hepatitis C oder HIV)
werden vom IQWiG nicht als Heilung
anerkannt, geschweige denn als patien-
tenrelevante Endpunkte. Insofern soll-
ten Endpunkte, die von den Zulassungs-
behorden anerkannt sind, grundsitzlich
auch vom G-BA und dem IQWiG ak-
zeptiert werden, um deutsche Sonder-

wege zu vermeiden.

Als duflerst problematisch stellt sich die
Quantifizierung des Nutzen-Risiko-Ver-
héltnisses dar, insbesondere in Féillen
unterschiedlicher Nutzenkategorien bei
Subpopulationen. Nicht selten wird ein
patientenrelevanter Nutzen auch durch
verschiedene Endpunkte beeinflusst, de-
ren Gewichtung zueinander wiederum
von Patient zu Patient unterschiedlich
ist. Vor diesem Hintergrund ist es umso
fragwiirdiger, wenn bei der Nutzen-
Risiko-Abwidgung eines neuen Wirk-
stoffes auf einer ordinalen Nutzenskala
saldiert wird. Die Verrechnung ist alles
andere als trivial, weil jeweils unter-
schiedliche Haufigkeiten, unterschied-
liche Schweregrade und normative Ent-
scheidungen bei der Therapiewahl eine
Rolle spielen. Im Ergebnis zeigt sich,
dass die Zuerkennung eines erheblichen
Zusatznutzens (gibt es wirksame Arznei-
mittel ohne Nebenwirkungen?) faktisch
ausgeschlossen ist und die Feststellung
eines betrichtlichen Zusatznutzens eher
unwahrscheinlich wird. Dabei scheitern
Arzneimittel ohne positive Nutzen-Risi-
ko-Bilanz ohnehin schon an den Hiirden
der Zulassungsbehorden.

Eine gesamtgesellschaftliche Analyse des
potenziellen Nutzens neuer Arzneimittel
— z. B. Erhalt der Erwerbsfihigkeit oder
Vermeidung von Hospitalisierung — fehlt
im derzeitigen Anwendungsvollzug eben-
so, wie die erforderliche Riickfiihrung
der bereits beschriebenen, iiberbordenden
Biirokratie bei den Nutzendossiers. Ein
sehr aufwendiger Prozess hat letztlich
nur die Festlegung der Nutzenkategorie
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als eines mehrerer Verhandlungskriterien
zum Ergebnis.

3.3 Verhandlungspositionen

und Entscheidungsprozesse
Asymmetrie der Verhandlungs-
positionen (,Governance”)
Zunehmend problematisch erscheint die
institutionelle Einbettung des AMNOG-
Prozesses, insbesondere was den GKV-SV
betrifft. Als ,,médchtigste Bank* im G-BA
beeinflusst er maf3geblich die Auswahl der
ZVT und somit den Ausgangspunkt fiir
den gesamten Prozess. Und nach erfolgter
FNB —in der Regel durch das IQWiG, das
wiederum institutionell mit dem GKV-SV
verzahnt ist — , stimmen die Vertreter des
GKV-SV im G-BA mit der Hilfte der un-
parteiischen Stimmen auch noch iiber die
Nutzenkategorie ab. Diese Entscheidung
wird im Unterausschuss Arzneimittel des
G-BA vorbereitet, der an Transparenz
bei seiner Entscheidungsfindung vermis-
sen ldsst. Zudem wird er wohl vornehm-
lich vom medizinischen Dienst der Kran-
kenkassen (MDK) beraten. Vor diesem
Hintergrund und in Kenntnis aller bishe-
rigen Verhandlungsprozesse und entspre-
chender Lernkurve ist es verstindlich,
dass der GKV-SV zunehmend aus einer
iiberlegenen Position heraus operiert.
Wie bereits erwihnt, determiniert die
Definition der ZVT in gewisser Weise
auch schon die Erstattungshohe, und zwar
in erster Linie nach 6konomischen und
nicht nach medizinischen oder pharma-
kologischen Kriterien. Es mag zwar sein,
dass ein Nutzenvergleich mit einem gene-
rischen Wirkstoff die Chance erhoht, ihm
gegeniiber einen patientenrelevanten Zu-
satznutzen nachweisen zu konnen. Aller-
dings fiihrt die in der Rahmenvereinba-
rung konsentierte Zuschlagslogik zu einer
fiir innovative Wirkstoffe inaddquaten,
weil viel zu niedrigen Preisbasis. Zudem
lauft dies sowohl den eigenen Ansprii-
chen forschender Hersteller als auch der
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Philosophie des Innovationswettbewerbs
zuwider. Kassen und Patienten erwarten
berechtigterweise, dass Innovationen ei-
nen ,,Best-in-class-Status haben.

Wihrend  der

kommt es oftmals dadurch zu Konflikt-

Verhandlungen selbst
situationen, dass eine schematische Um-
rechnung des (Netto-)Zusatznutzens
in Euro unmoglich ist. Einen solchen
Algorithmus, der die vom Gesetz vorge-
gebenen oder in der RV festgelegten Kri-
terien zur Preisvereinbarung in Euro und
Cent umrechnen konnte, gibt es jeden-
falls nicht.?’ Erschwerend kommt hinzu,
dass das IQWiG die Nutzenkategorien
nochmals in ,Evidenzklassen” einteilt
(Anhaltspunkt, Hinweis, Beleg), die in
der konkreten Verhandlungssituation
dann einen zusétzlichen Faktor zur Preis-
ddmpfung darstellen. Vollig konfus gerit
die Ausgangslage dann, wenn ein Zusatz-
nutzen zwar festgestellt wird, die Nut-
zenkategorie jedoch ,,nicht quantifizier-
bar* ist. SchlieBlich kommen auch noch
diejenigen Beschliisse des G-BA hinzu,
die aus verschiedenen Griinden zeitlich
befristet sind (z. B. wegen mangelhafter
Daten, ausstehender Studienergebnissen,
kleiner Patientenzahlen, kurzer Beobach-
tungszeitraume oder Nichtberiicksichti-
gung der deutschen Versorgungssituati-
on). Infolgedessen werden dem GKV-SV
zusitzliche Argumente an die Hand gege-
ben, den Erstattungspreis moglichst stark
zu driicken.

Die Erfahrung lehrt inzwischen, dass der
Preis der ZVT, die Jahrestherapiekosten
vergleichbarer Arzneimittel und die Abga-
bepreise in anderen europdischen Landern
extrem weit differieren konnen. Die Kon-
sequenz ist, dass zu Beginn der Verhand-
lung die Positionen so weit auseinander

liegen, dass der eigentliche medizinische

31 Wenn es denn einen Algorithmus giibe, wire
der Erstattungspreis so gut wie determiniert und
die Verhandlungsmasse entsprechend gering, so
dass beide Seiten auch keinerlei Interesse daran
hitten.
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Nutzen der Innovation immer mehr in den
Hintergrund riickt. Die Moglichkeit einer
Preisanpassung als Konsequenz einer ab-
weichenden Volumenentwicklung, so wie
sie die RV vorgibt, schiitzt die GKV vor
Kostenspriingen, die durch eine unerwar-
tete Mengensteigerung entstehen konnen,
gleichzeitig wird damit das Morbiditits-
risiko aber dem Hersteller iibertragen.
Ohne die vertraulichen Vertragsdetails
zu kennen, muss davon ausgegangen wer-
den, dass der GKV-SV dagegen dem Her-
steller keine Preisaufschlige zugesteht,
falls die Volumen signifikant unter dem
Erwartungswert bleiben.

Der Umstand, dass bislang nur ein Ver-
fahren durch die Schiedsstelle entschie-
den werden musste, ist nicht unbedingt
ein Beleg dafiir, dass die AMNOG-Sys-
tematik fiir beide Seiten eine Verhand-
lungsbasis generiert, die fiir einen fairen
Interessenausgleich sorgt. Vielmehr sind
sich wohl beide Seiten des Risikos be-
wusst, dass sie mit dem Schiedsverfahren
ihr ,,Schicksal in fremde Hénde geben®
und eine Entscheidung durch die Schieds-
stelle auch weit hinter der Position zu-
riickfallen kann, die sie in den bilateralen
Verhandlungen bereits abgesteckt hatten.
Auflerdem scheint es wohl einen gewis-
sen politischen Erwartungsdruck zu ge-
ben, nicht allzu viele Verfahren vor die

Schiedsstelle zu bringen.

Unzureichende Entscheidungs-
strukturen und Prozesse

Hieraus wird deutlich, dass die Verhand-
lungsparteien im AMNOG-Prozess auch
nur anndhernd nicht auf ,,gleicher Augen-
hohe” stehen. Anders als der Gesetzes-
begriindung zu entnehmen, scheint die
Durchsetzung nachfrageseitiger Einspar-
ziele eine faire Bewertung der Innovati-
onsleistung der Industrie zu gefidhrden.
Lassen die Gesetzesvorlagen durchaus
noch Spielraum fiir ein neutrales Verfah-
ren, so wird dieser durch die Arzneimittel-
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Nutzenverordnung, die Verfahrensord-
nung des G-BA und das Methodenpapier
des IQWiG zunehmend eingeengt. Er-
gebnis ist ein Formalismus, der der Kom-
plexitit der Materie und der Spezifika
der verschiedenen Innovationen nicht
mehr gerecht wird. Im einen oder ande-
ren Fall hitte ein Stiick mehr Pragmatis-
mus auf beiden Seiten die Versorgungs-
qualitédt der Patienten weniger gefihrdet,
insbesondere bei den bereits erfolgten
Marktaustritten (Opt-outs). Mehr Bera-
tung, Diskussion und gemeinsame Ent-
scheidungsfindung (,,Scoping-Verfah-
ren”) wiren allemal besser als einseitige
administrative Vorgaben, denen der pU
u. U. gar nicht oder nicht fristgerecht
nachkommen kann — wie etwa bei fehlen-
den Studien zur ZVT.

Ein Hauptmanko des gesamten AMNOG
ist aber vor allem das fehlende und im
Gesetz explizit ausgeschlossene Klage-
recht des Herstellers. Er kann rechtlich
weder gegen die Definition der ZVT, die
Bewertung des IQWiG und schon gar
nicht gegen den Nutzenbeschluss des
G-BA Rechtsmittel einlegen. Sie sind
sogar explizit per Gesetz ausgeschlos-
sen. Erst nach einem etwaigen Schieds-
spruch besteht diese Moglichkeit. Aber
abgesehen davon, dass die Schiedsstelle
nur mit wenigen Fillen befasst sein wird,
wiren diese Klagen wenig erfolgverspre-
chend. Erfahrungsgemil ziehen sich die
Gerichtsverfahren tiber viele Jahre und
Instanzen hinweg und kommen so meist
erst nach Ablauf des Patentschutzes zu
einem abschlieBenden Urteil. Zudem hat
eine Klage keine aufschiebende Wirkung,
selbst bei positivem Ausgang fiir den pU
steht ihm also keine Riickerstattung ent-

gangener Umsitze zu.

3.4 Nutzenbewertung

und Preisfindung

Die FNB soll nach dem Prinzip ,,Money
for Value* die Grundlage fiir die nach-
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gelagerte Preisfindung sein. Erkennt der
G-BA bei einem Wirkstoff bzw. seinen
nach Indikation, Patientenpopulation,
Privalenz usw. stratifizierten Subgrup-
pen keinen oder sogar einen geringeren
Zusatznutzen gegeniiber der ZVT (Nut-
zenkategorien 5-6 gemil § 5 (7) AM-
NutzenV), siecht das AMNOG keine Preis-
verhandlungen vor. Stattdessen werden
die betreffenden Priparate dem Preis-
und Rabattwettbewerb im Festbetragssys-
tem tliberantwortet oder in Hohe der The-
rapiekosten der Vergleichssubstanz bzw.
auch darunter erstattet. Vertraut man
darauf, dass die FNB sachgerecht ist,
lasst sich hiergegen auch industrieokono-
misch kaum etwas einwenden, zumal die
Hersteller im Falle eines sich im Versor-
gungsalltag herausstellenden Zusatznut-
zens bzw. einer hoheren ,,Efficiency* eine
neuerliche Bewertung beantragen kon-
nen. Die Erfahrung lehrt, dass das wahre
Potenzial eines Wirkstoffs erst nach lan-
ger Anwendung im Versorgungsalltag zu-
tage tritt.

In vielerlei Hinsicht problematisch wird
es jedoch, wenn der Wirkstoff einen Zu-
satznutzen testiert bekommt und je nach
Subgruppe einer oder mehrerer der Nut-
zenkategorien 1-4 zugeordnet wird. Denn
nun muss der Hersteller mit dem GKV-SV
im Zuge einer Mischkalkulation einen Ra-
batt auf seinen ApU verhandeln, um einen
Erstattungsbetrag zu erhalten. Spitestens
jetzt kommt der zwischen den Kostentr-
gern als ,,Nachfragern” und dem einzel-
nen pharmazeutischen Unternehmer als
,,Anbieter” bestehende Interessenkonflikt
zum Tragen: Wihrend die Kassenseite
eine innovative und qualitativ hochwertige
Arzneimittelversorgung zu Tiefstpreisen
verlangt  (,,Kostendampfungspostulat®),
erwartet die Pharmaseite, dass sie nicht
nur die Produktions- und Vertriebskosten,
sondern auch die unwiederbringlich verlo-
renen F&E-Kosten ihrer Innovationen ver-

dienen kann (,,Kostendeckungspostulat®).
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Die Chancen der Hersteller zur Durch-
setzung ihres Kostendeckungspostulats
haben sich mit dem AMNOG eher noch
verschlechtert. Der GKV-SV verfiigt tiber
ein gesetzliches, dauerhaftes und profes-
sionelles Verhandlungsmonopol mit Bin-
dungswirkung fiir alle Kostentriager. Thm
steht der einzelne pU nur gelegentlich mit
seinem jederzeit im therapeutischen Wett-
bewerb bestreitbaren singuldren Wirk-
stoffmonopol gegeniiber, der allenfalls

im Marktaustritt (,,Opt-out”) iiber ein

gewisses Drohpotenzial verfiigt. Hinzu

kommt, dass sich die Preisverhandlungen
gemill § 6 RV

e erstens an dem vom G-BA festgestellten
Zusatznutzen gegeniiber der ZVT, der
nur ordinal skalierbar und daher ziem-
lich vage ist,

e zweitens an den Jahrestherapiekosten
vergleichbarer Arzneimittel, die gege-
benenfalls schon generisch verfiigbar
und deshalb preisgiinstig sind, und

e drittens auch noch an den tatsidchlichen
Abgabepreisen in anderen européischen
Lindern, die mit allen Unwigbarkeiten
der internationalen Preisreferenzierung
behaftet sind,

orientieren sollen. SchlieBlich ist der EB
nach § 5 (2) RV nicht etwa als Rabatt auf
den ApU, sondern im Bottom-up-Verfah-
ren als Zuschlag zu den Jahrestherapie-
kosten der ZVT zu vereinbaren. Deshalb
hiangt die Chance zur Erlangung aus-
kommlicher EB mafigeblich von der Nut-
zenbewertung des G-BA ab.*

Von 2011 bis 2012 wurden 29 neu ausge-

botene Wirkstoffe mit insgesamt 43 Sub-

gruppen einer FNB unterzogen. Davon
hat der G-BA 17 (= 63 %) Wirkstoffen in
mindestens einer Subgruppe einen thera-

32 Wie bereits erwihnt, verfiigt der GKV-SV auch
im G-BA als untergesetzlichem Selbstverwaltungs-
organ der GKV iiber betrichtlichen Einfluss, so
dass die Dominanz der Kassenseite auch von daher
erdriickend ist. Im Interesse der Machtbalance wire
es deshalb erforderlich, die FNB einem neutralen
Arzneimittel-Bewertungsausschuss (A-BA) zu
tibertragen. Siehe das Konzept von Cassel/Wille
2009, S. 141 ff.
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peutischer Vorteil gegeniiber der jewei-
ligen Vergleichstherapie testiert, wihrend
er in 10 (= 37 %) Fallen keinen Zusatz-
nutzen erkennen konnte, darunter bei im-
merhin 7 (= 26 %) aus Griinden unvoll-
stindiger Dossiers.** Bei 5 (= 18,5 %) der
bewerteten Substanzen wurde ein be-
trichtlicher, bei 9 (= 33,4 %) ein geringer
und bei 3 (= 11,1 %) ein nicht quantifizier-
barer Zusatznutzen festgestellt. Einen er-
heblichen Zusatznutzen konnte der G-BA
keinem der Wirkstoffe zuerkennen. Gibt
man allenfalls den Substanzen aus den
beiden hochsten Bewertungsstufen eine
reelle Chance auf einen kostendecken-
den Erstattungsbetrag, hitten bei diesem
Bewertungsergebnis iiber 80 % der neu-
en Produkte keine Aussicht, je ihre F&E-
Kosten wieder einzuspielen.

Hinsichtlich der Problematik einer nut-
zenbasierten Preisfindung sind jedoch
die Bewertungsergebnisse bei den Sub-
gruppen noch aufschlussreicher. Wie sich
aus Abb. 1 ermitteln ldsst, wurde bei den
43 Subgruppen mit Dossiers in 11 Fal-
len (= 25,6 %) rein formal aufgrund un-
vollstandiger Unterlagen und in weiteren
8 Fillen (= 18,6 %) aus anderen Griin-
den kein Zusatznutzen konstatiert. Diese
8 Gruppen machen aber immer noch
25 % der 32 tatsdchlich therapeutisch
bewerteten Subgruppen aus, wihrend
in einem Fall (= 3,1 %) sogar ein gerin-
gerer Nutzen erkannt wurde. Schlieflich
wird nur 5 Subgruppen ein betrichtlicher
Zusatznutzen bescheinigt, was gerade
einmal 15,6 % der therapeutisch bewer-
teten und 10,2 % aller Subgruppen mit
einem neuen ausgebrachten Wirkstoff
entspricht. Bedenkt man, dass auch die
schlechter bewerteten Préparate betricht-

liche versunkene F&E-Kosten verurs-

33 Zusitzlich wurden 3 Substanzen von der Be-
wertung freigestellt, weil kein Dossier eingereicht
wurde. Die betroffenen Hersteller konnen jedoch
inzwischen unter bestimmten Voraussetzungen
eine sofortige Neubewertung beantragen und nicht
erst, wie urspriinglich im AMNOG vorgesehen,
erst nach einem Jahr.
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Abb. 1: Ergebnisse der Frithen Nutzenbewertung, 2011-2012, Stand: 06.12.2012
Quelle: Berechnung und Darstellung GlaxoSmithKline.

acht haben und sie diese bei den zu er-
wartenden niedrigen Erstattungsbetrigen
kaum mehr verdienen kdonnen, droht 90 %
der AMIs auf Subgruppen bezogen, ein
wirtschaftlicher ,,Flop* zu werden.

Diese risikotrichtige und letztlich investi-
tionshemmende Gefahr liefe sich abmil-
dern, wenn den Subgruppen mit nachweis-
lichem Zusatznutzen (Nutzenkategorien
4-6) bei den Preisverhandlungen vorab
ein ,,Innovations-Bonus® zur teilweisen
Deckung der Sunk Cost zugestanden wiir-
de.** Dies konnte auch die Problematik
von ,,Mischpreisen* abmildern, die sich
immer dann stellt, wenn einem Wirkstoff
in den verschiedenen Subgruppen ein un-
terschiedlicher Zusatznutzen testiert wird,

aber nur ein ,,Einheitspreis® in Betracht

34 Er miisste wegen der Kostendegression aller-
dings umso groBer sein, je kleiner die Privalenz
bzw. die prospektive Verordnungsmenge in der
betreffenden Indikation ist.
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kommt.* Eine solche oder dhnliche Re-
gelung, die zur Aufrechterhaltung der In-
novationsfiahigkeit geboten wire, ist aber
weder im AMNOG und schon gar nicht in
der RV vorgesehen. Dies gilt auch fiir die
immerhin 6 (= 18,8 %) der Subgruppen,
in denen zwar ein Zusatznutzen belegt,
aber ,,nicht quantifizierbar* ist. In die-
sen Fillen versagt das Prinzip ,,Value for
Money* vollends, weil noch nicht einmal
eine ordinale Nutzenbewertung erfolgt,
die als ein noch so vager Anhaltspunkt in
den nachfolgenden Preisverhandlungen
dienen konnte. Auch hieran wird deut-
lich, dass das Ergebnis der Preisfindung
trotz der aufwendigen Bewertungsproze-
dur keine reine ,,Sachfrage” ist, sondern
eher eine ,,Machtfrage®, die zudem nicht
frei von Irrationalitét ist.

Abb. 2 zeigt eine erste Bilanz der im Jahr

35 Bei der Bildung von Subgruppen (,,Slicing™)
besteht immer die Gefahr, dass wirkstoffgleiche
Priparate aufgrund ihrer unterschiedlichen Preise
nicht korrekt subgruppenspezifisch verordnet oder
abgegeben werden.

www.grpg.de

2012 verhandelten Erstattungsbetrige
bzw. den Abschlag gegeniiber dem vor-
herigen Listenpreis.* Der durchschnitt-
liche, tiber den gesetzlichen Herstellerra-
batt von derzeit 16 % hinaus verhandelte
Rabatt liegt bei tiber 17 %. Es ldsst sich
lange diskutieren, ob dies nun eine ,,Be-
drohung® fiir den Pharmastandort und die
Versorgungslandschaft in Deutschland
darstellt oder nicht. Doch lisst sich auch
der Vergleich zu den Listenpreisen in den
anderen europdischen Léndern, deren
Preise als Referenz fiir Deutschland her-
angezogen werden, nicht als gutes Omen
deuten: Danach liegt der verhandelte EB
in 11 von 13 Fillen unter dem Durch-
schnittswert, und in 6 von 13 Féllen ist der
deutsche EB nun der niedrigste im Lin-
derkorb! Die Wirtschaftskraft Deutsch-
lands und damit die potenzielle Zahlungs-
fahigkeit auch fiir Arzneimittel liegt im

Gegensatz dazu etwa 10 % hoher als die

36 Eine erste Bilanz zieht das blitz-a-t vom 31.
Januar 2013 unter www.arznei-telegramm.de.
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Abb. 2: Ergebnisse der ersten Verhandlungen zu Erstattungsbetragen
Stand: Bis zum 1. Februar 2013 gemeldete EB in der IFA-Datenbank N=13; fiir einen
Wirkstoff (Eribulin mit geringem Zusatznutzen) lag noch keine Preisinformation vor.

Quelle: IFA-Datenbank; Berechnung und Darstellung GlaxoSmithKline.

durchschnittliche Wirtschaftskraft der
Referenzliander. Damit strahlt der nied-
rige deutsche Preis nun als Referenzwert
in 19 andere europdische Linder aus, die
auch den deutschen EB zur Preisbildung
heranziehen — und von da demnéchst
wieder zuriick. Das vielfach beschwore-
ne Menetekel des ,,Kellertreppeneffekts®
scheint auch in Anbetracht der kurzen
Vertragslaufzeiten frither und weit hef-
tiger als gedacht Realitit zu werden. Ten-
denziell werden die Erstattungsbetrige in
den nachfolgenden Verhandlungsrunden

also weiter unter Druck geraten.

3.5 Europaische Preisreferenzierung

Obwohl im AMNOG selbst nicht vorge-
sehen, sollen gemifl § 5 (3) RV auch die
Htatsdchlichen Abgabepreise in ande-
ren Lindern®, die vom pU dem GKV-SV
mitzuteilen sind, als Kriterium zur Ver-
einbarung eines Erstattungsbetrages her-
angezogen werden. Angesichts der ersten
Verhandlungsergebnisse ist das ,Inter-
national Reference Pricing® damit auch
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hierzulande auf dem Patentmarkt gin-
gige Praxis geworden. Denn im Bestre-
ben, moglichst niedrige EB zu vereinba-
ren, wird der GKV-SV nichts unversucht
lassen, um Lédnder mit dem jeweils nied-
rigsten Preis zu referenzieren und den pU
damit unter Verhandlungsdruck zu setzen.
Da die deutschen ApU von den meisten an-
deren Lindern Europas und deren Preise
wiederum untereinander referenziert wer-
den, gerit der pU in Gefahr, dass jedes
Preiszugestindnis hierzulande zum bereits
erwihnten ,,Kellertreppeneffekt auf allen
anderen europidischen Mirkten — und dar-
tiber hinaus in seinen auBereuropdischen
Absatzgebieten — fiihrt. Die Pharmaindus-
trie hat deshalb von Anfang an gefordert,
die vereinbarten EB nicht offentlich zu
listen, konnte sich damit aber nicht durch-
setzen, obwohl es dazu praktikable Vor-
schldge gab.”” Auflerdem wire dann der
Spielraum fiir Rabatte bei Selektivvertri-

37 Soz.B. die Begriindung der Vertraulichkeit
und das Konzept dazu aus gesundheitsékono-
mischer Sicht von Wasem 2012.
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gen nach § 130c SGB V deutlich hoher.

Umso wichtiger ist es, dass die dem IRP

immanente Gefahr der Preisabsenkung

auf das Niveau von Lindern mit niedriger

Zahlungsfihigkeit und -bereitschaft oder

rigider dirigistischer Preisregulierung

durch Beachtung bestimmter Gestal-
tungsprinzipien vermieden wird. Denn
bei der pragmatischen Bezugnahme auf
internationale Vergleichspreise drohen
gravierende Fallstricke, die nicht nur im
industrie-, sondern auch im gesundheits-
politischen Interesse unbedingt vermie-
den werden sollten. Dementsprechend
wiren bei der europiischen Preisreferen-
zierung im Zuge der Preisverhandlungen
wie auch bei der Schiedsstellenentschei-
dung folgende Minimalstandards einzu-

halten: *

¢ Auswahl von Referenzldndern, die nach
theoretisch validen und empirisch gesi-
cherten Kriterien miteinander vergleich-
bar sind;

e praktikable Verfahren zur Beschaffung
von steuer-, abschlags- und rabattberei-
nigten Erstattungspreisen auf der Her-
stellerebene;

e Bereinigung der Vergleichspreise von
besonders preisverzerrenden nationalen
Regulierungen und irreguldren Preis-
determinanten;

e Normierung und Standardisierung der

durch

Packungsgrofen und Wirkstirken so-

Vergleichspreise einheitliche
wie Gewichtung mit Verordnungsmen-
gen; sowie

e Umrechnung der Fremdwéhrungspreise
mit Durchschnitts- oder Paritdtskursen
und Gewichtung der Auslandspreise
innerhalb der Eurozone mittels Kauf-
kraftparitéiten.

Hiervon haben sich bislang die Linder-

auswahl in Form einer verbindlichen

Liste von 15 europiischen Referenzlin-

38 Siehe hierzu ausfiihrlich das Gutachten iiber
Herstellerabgabepreise auf europdischen Arznei-
mittelmirkten als Erstattungsrahmen in der GKV-
Arzneimittelversorgung von Cassel/Ulrich 2012,1.
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dern im Anhang 2 zur RV und die letzten
beiden Standards als Verpflichtung zur
Kaufkraft- und Umsatzgewichtung der
Referenzpreise in der 16. AMG-Novelle
niedergeschlagen.

Die Lianderauswahl bleibt jedoch weiter-
hin umstritten, nachdem die im Vorfeld
der RV angerufene Schiedsstelle einen
Kompromiss zwischen der Forderung des
GKV-SV nach der maximalen Linderzahl
des EWR und der Forderung der Phar-
maverbidnde nach einer begrenzten Liste
mit jenen Léndern, die nach operativen
Kriterien mit Deutschland vergleichbar
sind, beschlossen hat. Hierzu gehort un-
verstandlicherweise auch ein Krisenstaat
wie Griechenland oder die vom Marktvo-
lumen her eher unbedeutenden Transfor-
mationslidnder Slowakei und Tschechien.
Damit ist das Einfallstor fiir die Refe-
renzierung von staatlich administrier-
ten Tiefstpreisen und die Abkehr von der
hierzulande intendierten nutzenbasierten

Preisfindung weit geoffnet.

4. Erforderliche
Korrekturen:

Das AMNOG als
lernendes System?

Aus Fehlern lernen

Das AMNOG wird von politischen Ent-
scheidungstrigern und beteiligten Ak-
teuren der GKV-Selbstverwaltung gerne
als ,lernendes System™ bezeichnet. In der
Tat lehrt die Erfahrung, dass jede neue ge-
setzliche Regelung erst einmal den Praxis-
test bestehen und bei Bedarf nachjustiert
werden muss. ,, Erstattungshochstbetrige®,
die ,,Bonus-Malus-Regelung® oder das so
genannte ,,Zweitmeinungsverfahren®, die
inzwischen wieder auBBer Anwendung ge-
setzt bzw. abgeschafft wurden, sind gute
Beispiele dafiir, wie sich zunichst erfolg-

versprechende Regulierungen als nicht
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praxistauglich erweisen.” Auch fiir das
AMNOG wurden im Zuge der AMG-No-
velle 2012 bereits erste Korrekturen vor-
genommen, wie z. B. die Kaufkraft- und
Umsatzgewichtung bei den europiischen
Referenzpreisen oder die Einbeziehung
der Zulassungsbehorden bei den Bera-
tungen zur FNB durch den G-BA.
Trotzdem empfinden die Arzneimittel-
hersteller den Verweis auf das lernende
System zunehmend als bloBe ,,Beruhi-
gungspille®. Vollig offen ist ndmlich, wel-
che Instanz nach welchen Kriterien in
welchem Zeitraum Umsetzungsdefizite
definiert und Verbesserungen auf welcher
Regulierungsebene implementiert. Fiir
betroffene Patienten, denen bis dahin der
Zugang zu notwendigen Pharmakothe-
rapien etwa infolge des Nichtausbietens
von Arzneimittelinnovationen hierzulan-
de verwehrt bleibt, stellt sich vor allem
die Frage, wer bis zur Umsetzung von
Lernerfahrungen die entstandenen Ein-
buBlen an Lebensqualitit bis hin zu ver-
meidbaren Gesundheitsschiden politisch
verantwortet.

Insbesondere ist es schwierig, dann von
einem lernenden System zu sprechen,
wenn die politischen Entscheidungstriger
und die beteiligten Selbstverwaltungs-
organe als Vertreter der Nachfragesei-
te schon nach kurzer Zeit im AMNOG
eine ,,Erfolgsgeschichte sehen und an-
gesichts der erfolgten Bewertungen mit
anerkanntem Zusatznutzen sowie erfolg-
reich zu Ende gefiihrten Preisrabattver-
handlungen das Austarieren der Interes-
sen gelungen sei. Die Tatsache, dass sich
Herstellerverbinde und betroffene Unter-
nehmen regelmifig genau gegenteilig du-
Bern, ist mehr als ein Indiz dafiir, dass das
AMNOG eine gewisse Schieflage auf-
weist. Wiirde die Politik angesichts des-
sen vor notwendigen Korrekturen zuriick-

schrecken, wire dies fiir die Anbieterseite

39 Vgl. dazu das Zweitmeinungsverfahren in der
Analyse von Briswalter und Heigl (2010).
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ein ,Worst-case-Szenario®, das ldnger-
fristig nicht ohne negative Folgen fiir die
Arzneimittelversorgung in Deutschland

bleiben wiirde.*

Was zu tun ist
Wie konnten gesetzliche und unterge-
setzliche Anpassungen aussehen, um den
AMNOG-Prozess sachgerechter zu ge-
stalten und die Verhandlungspartner auf
Augenhohe zu bringen? Hierzu sollen im
Folgenden eine Reihe von MaBnahmen
vorgeschlagen werden, mit deren Hilfe
das AMNOG

patientengerechter und fairer ausgestaltet

innovationsfreundlicher,

werden konnte. Dabei handelt es sich nur

um die vordringlichsten Korrekturen:

* Festlegung der zweckmibBigen Ver-
gleichstherapie: Zu fordern ist, dass
fiir die FNB alle Zulassungsstudien als
Basis heranzuziehen sind. Insbeson-
dere bei neuen Produkten muss davon
ausgegangen werden, dass es zunichst
schlichtweg keine weiteren klinischen
Studien gibt, die zur Feststellung der
Nutzenkategorie zur Verfiigung stehen.
Dabei miissten die gingigen internatio-
nalen Standards selbstverstidndlich be-
achtet werden. Denkbar wire auch eine
Umkehrung der Beweislast: So konnte

zur ZVT auf

den Hersteller iibergehen und Abwei-

das Vorschlagsrecht

chungen davon seitens des G-BA durch
eine strenge Begriindungspflicht unter-
legt werden. Vorgehensweisen in ande-
ren Lindern wiirden zudem nahelegen,
auch die Fachgesellschaften und — im
deutschen Fall — auch die Arzneimittel-
kommission der deutschen Arzteschaft
(AkdA) zu beteiligen.

Durchfiihrung der Nutzenbewertung:

Hierbei konnte man sich ebenfalls eine
stiarkere Beteiligung der Zulassungsbe-
horden vorstellen. Fragen der Methodik,

40 Auf welchen Prinzipien eine innovations-
freundliche und patientengerechte Regulierung des
Arzneimittelmarktes aufbauen konnte vgl. Heigl
(2010).
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die immer an die Spezifika eines einzel-
nen Produkts anzupassen wire, miiss-
ten im Vorfeld im Rahmen von Exper-
ten-Workshops, zumindest aber vorab
im ,,Scoping-Verfahren” mit G-BA und
IQWiG geklart werden. Eine praktika-
bel und flexibel angelegte Anerkennung
von Surrogatparametern — wie im Zu-
lassungsverfahren schon iiblich — kénnte
insbesondere bei neuen Wirkstoffen die
Einschitzung des Nutzens positiv beein-
flussen. Dazu wire dann eine produkt-
abhingige Frist fiir den Nachweis pati-
entenrelevanter Endpunkte festzulegen.
AuBlerdem wiirde eine ,,Entschlackung
des Dossiers mit Konzentration auf das
Wesentliche den ganzen biirokratischen
Aufwand der FNB verringern. Auch
hier machen es andere Ldnder schon
ldngst vor, wie es gehen konnte:

Entkoppelung von Nutzenbewertung
und Preisverhandlung: Um im Wettbe-
werb beiderseitig vorteilhafte Verhand-
lungsergebnisse im Sinne einer ,,Win-
win-Situation zu gewihrleisten, ist
die Asymmetrie der Verhandlungsposi-
tionen von GKV-SV und pU zuguns-
ten von letzterem zu korrigieren. Dazu
miissen zumindest die Preisverhand-
lungen institutionell von der Nutzenbe-
wertung abgekoppelt werden. Es kann
nicht sein, dass der vom GKV-SV domi-
nierte G-BA als zentrale GKV-Institu-
tion, die den Zusatznutzen eines neuen
Wirkstoffs nach rein medizinisch-thera-
peutischen Gesichtspunkten zu bewer-
ten hat, nicht nur diesen durch die Wahl
einer Vergleichssubstanz interessenge-
leitet bestimmen, sondern damit auch
das generische oder nicht generische
Preisniveau — und somit den ,,Preisan-
ker* fiir die nachfolgende Preisverhand-

lung — vorgeben kann.

Einrichtung eines neutralen Arz-
neimittel-Bewertungsausschusses:
Letztlich werden sich die medizinisch-
pharmakologische und ©konomische

26

Bewertung von Arzneimitteln nur da-
durch separieren lassen, dass die Fest-
stellung des Zusatznutzens nicht wie bis-
her im AMNOG geregelt dem G-BA als
untergesetzlichem GKV-Verordnungs-
geber, sondern einem neutralen, inter-
disziplindr zusammengesetzten Arz-
neimittel-Bewertungsausschuss (A-BA)
tiberantwortet wird. Im Zuge des Aufbre-
chens derinstitutionellen Verzahnungim
AMNOG-Prozess, insbesondere was
die Rolle des GKV-SV betrifft, wire
dies ein erster notwendiger Schritt. Als
Minimallosung miisste ein solcher Aus-
schuss dem G-BA zumindest zur Seite
gestellt werden.

Nutzung selektiver Verhandlungs-
losungen: Dariiber hinaus wire es
zweckmiBig, den Herstellern die Mog-
lichkeit eines so genannten ,,selektiven
Opt-outs™ einzurdumen. Darunter wire
zu verstehen, dass der Hersteller bei
drohendem oder tatsdchlichem Schei-
tern der Verhandlungen mit einzelnen
Kassen Erstattungskonditionen verhan-
deln kann. Dadurch wiirde sich der Ei-
nigungsdruck erhohen und verhindert
werden, dass einzelne Unternehmen
ihre Produkte komplett vom deutschen
Markt nehmen. AuBerdem erhielten die
gesetzlichen Krankenkassen zugleich
einen Anreiz, untereinander auch bei
der Arzneimittelversorgung in einen
Qualitdtswettbewerb einzutreten.
Gegenstand von Preisverhandlungen:
Konsequenterweise sollte man die
Preisverhandlungen aufféchern in Rich-
tung eines Pakets von Erstattungskondi-
tionen, um auch hier wieder den Spezi-
fika einzelner Wirkstoffe in Bezug auf
Innovationsgrad, Patientenpopulati-
on, Schwere der Krankheit, Nebenwir-
kungen, Art und Frequenz der Anwen-
dung oder Compliance addquat abbilden
zu konnen. Damit sind weniger die be-
reits jetzt schon iiblichen Volumenver-
einbarungen gemeint, mit denen auf
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subtile Weise versucht wird, das Morbi-
ditdtsrisiko auf den Hersteller zu iiber-
tragen; vielmehr konnten gemeinsame
Projekte wie begleitende Vergleichsfor-
schung oder zusitzliche Konditionen
wie ,,Risk-Sharing* oder ,,Pay for Per-
formance” vereinbart werden. Damit
lieBen sich unter Umsténden auch Pro-
bleme besser in den Griff bekommen,
die aus unterschiedlichen Nutzenkate-
gorien fiir verschiedene Indikationen

oder Subpopulationen resultieren.

Européische Preisreferenzierung: Die
Bezugnahme auf die ,tatsdchlichen
Abgabepreise in anderen europidischen
Lindern” im Zuge der Preisverhand-
lungen und Schiedsstellenentschei-
dungen gehoren im oben beschriebenen
Sinne nochmals komplett auf den Priif-
stand. Ohne Anerkennung nicht nur der
jeweiligen Wirtschaftskraft in den Re-
ferenzldandern, sondern vor allem auch
der System- und Regulierungsspezifika
ihrer Gesundheitsmérkte, ist die unkri-
tische Bezugnahme auf ausldndische
Arzneimittelpreise in keiner Hinsicht
sachgerecht. Den aufgrund der offent-
lichen Listung deutscher Erstattungs-
preise ausgelosten Kellertreppeneffekt
im europdischen Markt konnen die
Hersteller aus betriebswirtschaftlichen
Griinden nicht hinnehmen. Eine mog-
liche Ausweichstrategie wire dann ein
Einheitspreis auf relativ hohem Niveau,
erkauft durch die Abkopplung breiter
Bevolkerungsschichten von Innovati-
onen mit anerkanntem Zusatznutzen in
ganz Europa. Will man dies vermeiden,
sind die ausldndischen Referenzpreise
nach validen Kriterien zu adjustieren
und diirften die Erstattungsbetrige hier-
zulande nicht 6ffentlich gelistet werden.
Derart weitreichende Korrekturen des
AMNOG-Verfahrens diirften derzeit aber
auf erheblichen politischen Widerstand
stofen. Denn im Moment sind die Fronten
zwischen den meinungsbildenden Verbén-
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den ziemlich festgefahren, und nach der
aufreibenden Lobbyarbeit im mehrjih-
rigen Verlauf der Entstehung und Umset-
zung des AMNOG ist kaum jemand mehr
zu Kompromissen bereit. Selbst strittige
semantische Auslegungen der Rechtsvor-
schriften oder technische Umsetzungs-
fragen (wie bis Anfang dieses Jahres bei
der Rabattabwicklung oder der Umset-
zung der Kaufkraft- und Umsatzgewich-
tung in RV) werden inzwischen zu exis-
tenziellen Grundsatzfragen hochstilisiert
und mit massiver medialer Begleitmusik
unterlegt. Angesichts dessen ist verstind-
lich, dass sich auch die Politik mitten im
Wahlkampf mit einer AMNOG-Novelle
Zeit ldsst und sich nicht mit der einen oder
anderen Nachbesserung zwangsliufig
dem Vorwurf der Klientelpolitik ausset-
zen mochte. Mit der Zeit diirften jedoch
die versorgungs- und industriepolitisch
relevanten Neben- und Folgewirkungen
der Konstruktionsfehler des AMNOG so
gravierend werden, dass auch diese Regu-
lierungs-Innovation nachjustiert werden
muss. Ideen und Konzepte dafiir wiren

vorhanden.
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Buchbesprechungen

Partizipative Gesund-
heitspolitik als Gesell-
schaftspolitik

Rosenbrock, Rolf/Hartung, Susanne
(Hrsg.):

Handbuch Partizipation und Gesundheit,
Verlag Hans Huber, Bern 2012,

451 Seiten, 49,95 EUR,

ISBN 978-3-456-85045-0

Das 21. Jahrhundert gilt bereits als das
Jahrhundert des Patienten'. Die professi-
onelle Dominanz der Arzte — so die Hy-
pothese — wird nun gebrochen, indem
der Patient zum entscheidenden Faktor
im Gesundheitswesen wird. Die Rele-
vanz dieses Paradigmenwechsels ldsst
sich daran erkennen, dass praktisch kein
bedeutender Akteur im Gesundheitswe-
sen sich dagegenstellt, vielmehr versucht
wird, die eigene Machtposition iiber die
Deutungshoheit iiber Begriffe wie Pati-
entenorientierung oder partizipative Ent-
scheidungsfindung zu festigen. Selbst
die Kassenirztliche Bundesvereinigung
(KBYV), die zu den mutmaBlichen Verlier-
ern des neuen Paradigmas gezidhlt werden
muss, stellt sich dem nicht entgegen, son-
dern entwickelt ein System der Patienten-
orientierung im KV-System, dessen drei
Eckpunkte allerdings lediglich aus War-
tezimmerplakaten, Round Table und der
Bereitstellung von Informationsmaterial
bestehen.?

Drei unterschiedliche Ansitze lassen sich

erkennen, die den Paradigmenwechsel zur

1 Gigerenzer, Gerd, Gray, J. A. M. (2011):
Launching the Century of the Patient. In Gigerenzer,
Gray (Eds.), Better Doctors, Better Patients,

Better Decisions: Envisioning Healthcare 2020,
Cambridge, MA.

Das erste Kapitel ist online verfiigbar:
http://www.harding-center.de/veroeffentlichungen/
better-doctors-better-patients (15.01.2012)

2 Kohler, Andreas (2009): Patientenorientierung
aus der Sicht der Kassenirztlichen Bundesverei-
nigung, in: Klusen/Fliefgarten/Nebling (Hrsg.):
Informiert und selbstbestimmt. Der miindige
Biirger als miindiger Patient, Baden-Baden, S.
223-240, 227
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Patientenorientierung im Gesundheitswe-

sen bewirken wollen:

e Der pragmatische Ansatz: Er will die
Rolle des Patienten stirken und den Sta-
tus quo evolutiondr weiterentwickeln,
ohne das Gesundheitssystem grund-
legend zu verdndern. Als Beispiele fiir
dieses Konzept sind hier insbesondere
Ansitze zu nennen, die auf eine Ver-
danderung der Kommunikationsbezie-
hungen zwischen Arzt und Patient zie-
len* oder durch die Verinderungen
rechtlicher Rahmenbedingungen die

Patientenrolle stirken wollen®.

Der 6konomische Ansatz: Er sieht die
Patienten als souverdne Konsumenten,
die iiber ihre Nachfrage das Gesund-
heitswesen auf mehr Patientenorientie-

rung hin entwickeln’.

Der gesellschaftsverindernde Ansatz:
Gesundheit wird weniger als Outcome
des Medizinbetriebs gesehen denn als
gesellschaftspolitische Frage, auf der
gleichen Werteebene wie Gleichheit,
Gerechtigkeit und Partizipation. Das
Maf an Partizipation im Gesundheits-
Malfstab fiir
den Zivilisationsgrad und die Entwick-

wesen wird deshalb als

lungsfihigkeit von Gesellschaft® bewer-
tet. Der hier zu rezensierte Sammelband
biindelt 33 Beitrige von 52 Autoren, die
verschiedene Aspekte der partizipativen

3 s.u. a. Briinner, Gisela: Die Verstindigung
zwischen Arzt und Patient als Experten-Laien-
Kommunikation, in: Klusen/FlieBgarten/Nebling
(Hrsg.): Informiert und selbstbestimmt. Der
miindige Biirger als miindiger Patient, Baden-Baden
2009, S. 170-188 oder Meusch, Andreas: Moral
Hazard in der gesetzlichen Krankenversicherung
in politikwissenschaftlicher Perspektive, Baden-
Baden 2011, insb. S. 159-176

4 s.u. a. Skorczyk, Georgia: Die Rolle der Ver-
sicherten im Recht der gesetzlichen Krankenversi-
cherung, in: Klusen/FlieBgarten/Nebling, a. a. O.,
S. 312-328

5 s.u. a. Oberender, Peter, Zerth, Jiirgen: Ein
nachfragegesteuertes Gesundheitswesen — Kondi-
tionen und gesundheitspolitische MaBnahmen, in:
ibid, S. 349- 363; Oberender, Peter O., Hebborn,
Ansgar: Wachstumsmarkt Gesundheit, Bayreuth
1998

6 Rosenbrock, Rolf, Hartweg, Susanne: Gesund-
heit und Partizipation. Einfithrung und Problemauf-
riss, in: Diess (2012), S. 8-26, S. 13
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Gesundheitspolitik beleuchten. Die an-

gestrebten Verdnderungen sollen auch

die Gesellschaft als Ganzes veridndern.
Die sieben Beitrige des ersten Abschnitts
(Grundlegungen) beschiftigen sich des-
halb insbesondere mit den gesellschaft-
lichen Rahmenbedingungen von Gesund-
heit. Es sind die Realpolitiker/innen, die
uns an den Rand des Abgrunds gebracht
haben gibt Oskar Negt den Generalbass
des Sammelbandes vor und wird grund-
satzlich, indem er gleich der Realitéts-
definition des bestehenden Systems den
Kampf ansagt, die er fiir falsch und ge-
fahrlich hilt’. Gleichheit, Gerechtigkeit,
Partizipation und Demokratie sind seine
Leuchttiirme, die dem Gesundheitswesen
die Richtung weisen sollen. Erfreulich fiir
den Erkenntnisgewinn des Lesers, aber
nicht immer erfreulich fiir unser Gesund-
heitssystem ist, dass auch bei den eher
theoretisch angelegten Beitrdgen dieses
Kapitels bereits an praktisch fundierten
Beispielen z. B. aus der Stadtteil und der
Sozialen Arbeit verdeutlicht wird, warum
mehr Partizipation im Gesundheitswesen
ein verniinftiger Weg ist.
Dieser praxisorientierte Ansatz pragt
auch das zweite Kapitel Partizipation zur
Erhaltung und Forderung von Gesund-
heit. Die zehn Beitrige beschiftigen sich
mit nicht-medizinischer Privention und
Gesundheitsforderung in den Settings
Arbeit, Gemeinde und Schule sowie com-
munity-orientierten Ansitzen speziell fiir
Frauen bzw. Migrantinnen.
Die 13 Beitrige im dritten Kapitel Parti-
zipation im Umgang mit Krankheit sind
von der Uberzeugung geprigt, dass die
Entwicklung und Steigerung des Selbst-
wertgefiihls von Patienten, ihre Einbin-
dung in soziale Netze und die Steigerung
ihrer Gesundheitskompetenzen nicht nur
wiinschbar, sondern unverzichtbar sind

7 Negt, Oskar: Gesellschaft und Krankheit. Ohne
Partizipation keine Gesundung, in: Rosenbrock,
Hartung (2012), S. 27- 39, S. 27
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fiir eine Verbesserung der Krankenver-
sorgung. Ob in der Selbsthilfe, der Medi-
zin, Psychiatrie, der Pflege, Rehabilitation
und Palliativversorgung: Die 23 Autoren
dieses Kapitels verdeutlichen, dass Par-
tizipation mehr ist als Verbesserung der
Adhirenz.

Die beiden Aufsitze des letzten Ab-
Ausblicke
sellschaftskritisch an das erste Kapitel
an. Michael T. Wright stellt die deutsche

partizipative Gesundheitsforschung als

schnitts kniipfen dann ge-

Teil eines internationalen Netzwerks dar,
das Partizipation im Gesundheitswesen
ausdriicklich als Gesellschaftspolitik be-
greift, die die Partizipationschancen der

Menschen iiber Statusgrenzen hinweg
verbessern will. Ilona Kickbusch weist
in ihrem abschlieenden Kommentar auf
die Diskrepanz zwischen der normativen
und der empirischen Ebene beim Thema
Partizipation hin: Wahrend Grundgesetz,
EU-Dokumente und UNO-Deklarationen
den Anspruch bereits formulieren, bleibt
die Wirklichkeit wegen der sozial be-
dingten Ungleichheiten nach ihrer Uber-
zeugung dahinter zuriick. Durch den Ab-
bau von Ungleichheiten werden nach ihrer
Uberzeugung sowohl die Gesundheit der
Menschen wie die Demokratie gestirkt.

Auch wenn man die politischen Implika-

tionen der Autoren nicht teilt, kann und

Buchbesprechungen

sollte man den Sammelband mit Gewinn
lesen, denn Partizipation ist ein Megat-
rend, der iiber soziale Bewegungen und
Social Media die Gesellschaft auf vol-
lig unideologische Weise verindern wird.
Insbesondere in den praxisorientierten
Beitrigen tragen die Autoren des vorlie-
genden Sammelbandes auf altmodisch
analoge Weise viel Niitzliches fiir das Ver-
stindnis notwendiger Verdnderungen im
Gesundheitswesen bei. Schade, dass sie
die digitale Revolution, die um sie herum
stattfindet und auch das Gesundheitswesen
verdndern wird, so vollig ignorieren.

Dr. Andreas Meusch, Hamburg

Werkstattbericht der
gesundheitspolitischen
Vordenker

Klein, Bodo/Weller, Michael (Hrsg.):
Masterplan Gesundheitswesen 2020,
Nomos Verlagsgesellschaft
Baden-Baden 2012,

227 Seiten, 39 EUR,

ISBN 978-3-8329-6875-5

Die Herausgeber widersprechen im Vor-
wort dem eigenen Buchtitel: Die elf Bei-
trige in dem vorliegenden Sammelband
wollen ausdriicklich kein ,.komplettes
und allgemeingiiltiges Losungskonzept™
sein — was ist ein Masterplan sonst? —,
sondern eine ,,Aufforderung, sich mit den
Herausforderungen und moglichen Lo-
sungsvorschldgen auseinanderzusetzen®.
Dieser Aufforderung kann man sich nach
der Lektiire nur anschlieBen. Die insge-
samt 14 Autoren verdienen Respekt dafiir,
auf gut 200 Seiten nicht nur sachkundige
Problembeschreibungen zu liefern, son-
dern auch Losungen zu skizzieren.

Gemeinsame Basis fiir die Autoren sind
vier von den Herausgebern formulierte Vor-
aussetzungen, um die vorhandenen Res-
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sourcen , kliiger und fairer* einzusetzen:

e Klare ethische und verfassungsrecht-
liche Grundlagen,

e Klarheit dariiber, wer gesundheitspoli-
tische Prozesse steuert und welche Ent-
scheidungsstrukturen dafiir notwendig
sind,

e Analyse der Versorgungsbedarfe als
Grundlage fiir zukunftsfihige Versor-
gungsmodelle sowie

e eine an medizinischen Versorgungsbe-
darfen wie an der wirtschaftlichen Ent-
wicklung orientierte Finanzierungsbasis
fiir das Gesundheitswesen.

Entsprechend dieser Primissen macht der
geschiftsfiihrende Direktor des Bochumer
Instituts fiir Gesundheits- und Sozialrecht,
Stefan Huster, den ersten Aufschlag und
beschreibt die Grenzen von Ethik und Ver-
fassungsrecht, die Grundlagen der Gesund-
heitspolitik zu definieren. Seine Forderung,
.geeignete Institutionen und Verfahren zu
entwickeln” macht eines deutlich: Aktuell
gibt es solche Verfahren noch nicht. Kennt
der Mitautor dieses Bandes, Rainer Hess,
der tiber den Gemeinsamen Bundesaus-
schuss schreibt, diese These seines Mit-
autors? Das wiirde iiberraschen, er wiirde
wohl widersprechen.

www.grpg.de

Mehr Partizipation, Beteiligung von Pati-
entenverbinden und die Nutzung von Web
2.0, das sind die Empfehlungen von Nils
C. Bandelow und seinen Mitstreitern, um
die gesellschaftliche Akzeptanz von Ent-
scheidungsfindungen in der Gesundheits-
politik zu erhohen.

Wer sich fiir die Agenda eines sozialde-
mokratisch gefiihrten Gesundheitsminis-
teriums nach der Bundestagswahl 2013
interessiert, dem sei der Beitrag von Franz
Knieps iiber Versorgungskonzepte der
Zukunft ans Herz gelegt. Seine To-do-
Liste fiir den nicht unwahrscheinlichen
Fall einer Riickkehr auf die alte Position
als Abteilungsleiter im Bundesgesund-
heitsministerium hat er freundlicherweise
hier schon publiziert.

Die Weiterentwicklung der Infrastruk-
tur steht im Zentrum der nichsten beiden
Beitrige: Wolfgang Hoffmann und Neelt-
je van den Berg vom Institut fiir Commu-
nity Medicine in Greifswald betonen da-
bei, wie notwendig es ist, die regionalen
Verhiltnisse zu beriicksichtigen und ma-
chen damit ungewollt auf eines der grofi-
ten Hemmnisse fiir die Weiterentwick-
lung von Infrastruktur aufmerksam: Weil
jede regionale Initiative das Rad neu er-
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finden will, kommt das System nicht
weiter und ist die Integrationsversorgung
ins Stocken geraten.

Adelheid Kulmey und Doris Schaeffer
beschiftigen sich mit den Herausforde-
rungen des Alterns und setzen dafiir auf
eine Variante des Managed Care Kon-
zeptes: Guided care in Verbindung mit
der elektronischen Gesundheitsakte. Der
ehemalige Vorsitzende des Gemeinsamen
Bundesausschusses Rainer Hess be-
schreibt anschlieBend dieses ,,unbekann-
te Machtzentrum der Gesundheitspolitik*
und wendet sich ausdriicklich gegen die
These einer fehlenden Legitimation der
Entscheidungen dieses Gremiums.

Drei Beitridge beschiftigen sich mit der
Finanzierung der GKV. Christian Igel —
im Autorenverzeichnis noch als Mitarbei-
ter des Bundesministeriums fiir Familie,
Senioren, Frauen und Jugend ausgewie-
sen, inzwischen aber Leiter der Stabsstelle
Biirokratiekostenermittlung des Gemein-

samen Bundesausschusses (G-BA) — und
Bernhard Langer — Professor fiir Manage-
ment im Gesundheitswesen an der Hoch-
schule Neubrandenburg — versuchen Wege
fiir eine nachhaltige Grundlage dafiir zu
beschreiben. Wenig Zweifel lassen sie dar-
an, dass eine Verbreiterung der Finanzie-
rungsbasis der GKV unabdingbar ist.

Zusammenfassend atmet der Band eine
gewisse ,,Lahnstein-Sehnsucht*. Ob es
daran liegt, dass einer der Herausgeber,
Michael Weller - heute Leiter Stabsbe-
reich Politik beim GKV-Spitzenverband
— 1992 als AOK-Mitarbeiter ins Gesund-
heitsministerium abgeordnet war und so
die Weichenstellungen fiir die Seehofer-
sche Gesundheitsreform (Gesundheits-
reformgesetz GSG) in einem Hotel im
rheinlandpfilzischen Lahnstein mitge-
staltete? Auch wenn der Co-Herausgeber,
der Jurist und Spezialist fiir Konfliktbe-
ratung Bodo Klein, erst Jahrgang 1976
ist, der Ausblick, den die beiden am Ende

des Bandes geben, spricht eine eindeutige

Sprache. Fiir die kommende Legislatur-

periode sehen beide drei wesentliche Auf-

gaben (S. 203):

¢ Die Parteienkonkurrenz zumindest par-
tiell zu reduzieren;

* Reformen frei von Lobbyinteressen zu
beschliefen;

* Weichenstellungen vorzunehmen, die

— iber mehrere Legislaturperioden
hinweg —

e Leitplanken unseres Gesundheitswesens
setzen.

Die Herausgeber schliefen den Band mit

dem Hinweis, dass die Zeit reif sei fiir

diesen Masterplan 2020. Unabhingig

vom Ausgang der Bundestagswahl 2013

bleibt der Rezensent skeptisch, dass nur

einer dieser drei wesentlichen Aufgaben

in der ndchsten Legislaturperiode erledigt

werden wird.

Dr. Andreas Meusch, Hamburg

Arzneimittelgesetz:
AMG, Kommentar

Kiigel, Winfried/Miiller, Rolf-Georg/
Hofmann, Hans-Peter,

C. H. BECK, 2012,

1309 Seiten, 249 EUR,

ISBN 978-3-406-61457-6

Diese Neuerscheinung in der Reihe der
Beck’schen Kurzkommentare erldutert das
AMG praxisnah und wissenschaftlich fun-
diert. Bearbeitet wurde er von 20 Autoren,
bei denen es sich um mit dem Arzneimittel-
recht vertraute Richter, Ministerialbeamte,
Verbands- und Unternehmensjuristen sowie
mit Spezialthemen befasste, beson-
ders kompetente Rechtsanwilte handelt.
Europidische Beziige, insbesondere die
Richtlinie 2001/83/EG (,,Humanarznei-

mittel-Kodex*), sowie volkerrechtliche

30

Abkommen sind in diesem Kommentar
eingearbeitet worden. Die Rechtsprechung
von BVerwG, BGH und Obergerichten ist
in dem Kommentar umfassend ausgewer-
tet worden. Erwihnenswert ist aulerdem,
dass jiingste Anderungen des AMG durch
das AMG-AndG 2009 vom 17.7. 2009,
das AMNOG vom 22. 12. 2010 und das
Fiinfzehnte Anderungsgesetz vom 25. 5.
2011 beriicksichtigt wurden. Rechtspre-
chung und Literatur sind bis zum Septem-
ber 2011 beriicksichtigt worden.

Dieser Kommentar wahrt einen syste-
matischen Aufbau und eine gut verstdnd-
liche Schreibweise. Die prignante Dar-
stellung erleichtert die Arbeit und fordert
eine rechtsfundierte und schnelle Pro-
blemlosung. Dieser Kommentar ist praxis-
nah geschrieben und dient insbesonde-
re dazu Juristen und Berufstrigern im
Gesundheitswesen die Arbeit mit dem
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AMG zu erleichtern. Die Kommentierung
des AMG erfolgt in jedem Fall gesetzes-
orientiert und den jeweiligen Normkom-
mentierungen sind wichtige Anderungen
hinsichtlich der Vorschrift
stellt. Die wissenschaftlich fundierten

vorange-
Kommentierungen stellen eine begriin-
dete Auslegungshilfe fiir den Leser dar
und werden damit hochsten Anspriichen

gerecht.

Astrid Wenke, Miinchen

www.grpg.de



MITTEILUNGEN DER GESELLSCHAFT

Juirgen Stoschek

20. Mitgliederversammlung der GRPG
und wissenschaftliches Symposion

Das vergangene Jahr hat fur das deutsche Gesundheitswesen eine Reihe von Ver-
anderungen gebracht, deren Auswirkungen zum Teil erst im Laufe der Zeit erkennbar
sein werden, erklarte der Prasident der Gesellschaft fir Recht und Politik im Gesund-
heitswesen GRPG, Professor Alexander Ehlers, in seinem Bericht bei der 20. Mitglieder-
versammlung am 19. Januar 2013 in Hamburg. Die Einfihrung des Arzneimittelmarkt-
Neuordnungsgesetzes (AMNOG) Anfang 2011 werde sehr wahrscheinlich ahnlich starke
Wirkung auf den Arzneimittelmarkt haben wie die Einfihrung der Festbetrage im Jahr
1989. Demgegenuber habe das Patientenrechtegesetz kaum Neues gebracht sondern
lediglich bestehende gesetzliche Bestimmungen und die Ergebnisse der Rechtsprechung
zusammengefasst. Nachstes groBes Thema im Gesundheitswesen werde die Zusammen-
fuhrung von privater und gesetzlicher Krankenversicherung sein, prognostizierte Ehlers.

Die GRPG sei als wissenschaftliche Ge-
sellschaft zur Ausiibung ihrer Tatigkeit
mehr den je auf Unterstiitzung angewie-
sen, erinnerte Ehlers in seinem Bericht.
Aufgrund der wirtschaftlichen Lage wer-
de es jedoch immer schwieriger vor allem
finanzielle Mittel zu erhalten, die die
GRPG in die Lage versetzen, auch Sym-
posion zu veranstalten, die nicht im Main-
stream liegen. Die Mitgliederentwicklung
sei riickldufig. Anfang des Jahres zihlte
die GRPG 255 Mitglieder, darunter 21
Firmen und Korperschaften sowie vier
Verbdande. Um der Entwicklung entge-
genzuwirken, werde eine Arbeitsgruppe
»Neue Medien und Mitgliederwerbung*
eingerichtet, mit dem Ziel, die GRPG
auch fiir Jiingere attraktiv zu gestalten.

Das Symposion Der Gemeinsame Bun-
desausschuss im Brennpunkt gesund-
heitspolitischer Entscheidungen, das am
Vortag der Mitgliederversammlung ver-
anstaltet wurde, war mit etwa 120 ge-
meldeten Teilnehmern sehr gut besucht.
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Am 28. Juni 2012 fand unter der Schirm-
herrschaft von Dr. Rolf Koschorrek MdB
und Mitglied der GRPG in der Parla-
mentarischen Gesellschaft in Berlin Das
GRPG-Gespriach zum Thema Bendtigen
wir neue Qualitiitskriterien und eine Nut-
zenbewertung bei der Zulassung von Me-
dizinprodukten? in kleinem Kreis statt.
Ein weiteres Symposion wurde am 12.
Oktober 2012 auf Einladung und unter
Leitung von Dr. Andreas Tecklenburg in
der Medizinischen Hochschule Hannover
zum Thema Gesundheitsreformen — und
wer setzt sie um? Zwischen Biirokratie-
monster und Innovation veranstaltet. Im
Herbst und Winter 2012 wurde das von
Prof. Dr. Gisela Fischer und Dr. Renate
Miiller initiierte Projekt TRANSFERIS
Leadership in Healthcare mit den ersten
Modulen sehr erfolgreich gestartet. Eine
Fortfiihrung des Projektes ist geplant.

Zu Beginn der Mitgliederversammlung
wurde der 17. Wissenschaftspreis der
GRPG an Dr. Katharina Fischer vom
Lehrstuhl fiir Health Care Management

www.grpg.de

der Universitit Hamburg fiir ihre Dis-
sertation Empirical analyses of coverage
decision-making on health technologies
vergeben. Die Arbeit beschéftigt sich mit
dem Einfluss wissenschaftlicher Bewer-
tungsverfahren und weiterer Einfliisse
auf kollektive Entscheidungen iiber die
Erstattungsfihigkeit und —hohe von Ge-
sundheitsgiitern. Das Preisgeld des Wis-
senschaftspreises, der bevorzugt an Nach-
wuchswissenschaftler vergeben wird, in
Hohe von 2 500 Euro wurde in diesem
Jahr von der Firma Servier Deutschland
GmbH itibernommen.

Die nichste Mitgliederversammlung fin-
det am 18. Januar 2014 voraussichtlich in
Berlin statt.

Autor:

Jurgen Stoschek
Josef-Jagerhuber-Str. 4
82319 Starnberg
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WISSENSCHAFTLICHES SYMPOSION DES DRK IN ZUSAMMENARBEIT MIT DER GRPG

Der Rettungsdienst - Stiefkind der

Gesundheitsversorgung?

Freitag, 19. April 2013, dbb-Forum Raumlichkeiten des Deutschen Beamtenbundes,

Friedrichstr. 169/170, 10117 Berlin

Weitere Kooperationspartner des Symposiums: Innenausschuss des Deutschen Bundestages und Deutscher Landkreistag

Vorliufiges Programm (Stand Ende Februar 2013)

Ist der Foderalismus Chance oder Risiko?

Ab 9:00 Uhr Anmeldung
Leitung und Moderation Dr. Dierk Heimann
Mainz
BegriiBung Clemens Graf von Waldburg-Zeil
Generalsekretir des DRK, Berlin
10:00 Uhr Notfallversorgung: Daniel Bahr

Bundesminister fiir Gesundheit, Berlin
(angefragt)

Frank Henkel
Senator fiir Inneres und Sport, Berlin
(angefragt)

Welche Daten haben wir?
Welche Daten brauchen wir?

Rettungsdienste: Prof. Dr. Giinther Schneider
Eine juristische Standortbestimmung Dresden
Blackbox Rettungsdienste Dr. Holger Behrendt

Forplan, Bonn

Partnerschaften fiir die medizinische Versorgung

Mittagspause
Wer zahlt, bestimmt. Bestimmt, wer zahlt? Dr. Manfred Partsch
Offene Fragen der Finanzierung GKYV Spitzenverband, Berlin
Jorg Freese
Deutscher Landkreistag, Berlin
Rettungsdienste: Werner Kuhn,
Eine européische Standortbestimmung MUAEP, Briissel
Die Zukunft des Rettungsdienstes in Deutschland | Dr. Rudolf Seiters
Anforderungen und Notwendigkeiten fiir das nidchste | DRK-Président, Berlin
Jahrzehnt
16:00 Uhr Ende des Symposions
19:00 Uhr Parlamentarischer Abend Keynote:
Kommunale Verantwortung — Strategische Hans Jorg Duppré

Prisident Deutscher Landkreistag, Berlin
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