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Arzneimittel-Listen:
Ein Konzept zur wettbewerblichen Steuerung
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Ausgaben in der gesetzlichen Krankenversicherung fiir Arzneimittel 2000 — 2008

Teure Pillen

2000 2001 2002

4 i p

4,0
GroBhandel \

155
Apotheken

16,0 ~
Staat (Mehrwertsteuer)

PR m @ =

Ausgaben in Mrd. EUR

2003 2004 2005 2006

in % der Gesamtausgaben der gesetzl. Krankenversicherung
; 14,4 % ! I 15,6

: 14,5

y

pharmazeutische
Industrie

m 0 @ =

—645% .

Ausgaben der gesetzlichen Krankenversicherung fur Arzneimittel* in Milliarden Euro

2007

*aus Apotheken, ohne Zuzahlungen

Fur 2008 vorlaufige Daten Quelle: ABDA

© Globus

2008

2943




UNIVERSITAT

Pe's'SEN

15 4

14

13

12

11 +

Beitragssatz in Prozent
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GKV-Beitragssatzentwicklung und Gesetzgebung in Deutschland 1970-2007

allgemeiner Beitragssatz

allgemeiner Beitragssatz zzgl. Zahnersatz und Sonderbeitrag

KVKG'
1977

Kosten-
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gesetz
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reform-
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Abkiirzungen: ! Krankenversicherungs-Kostenddmpfungsgesetz; 2 GKV-Solidarititsstirkungsgesetz; 3 Zehntes Gesetz zur Anderung des Arzneimittelgesetzes; 4 Gesetz liber den Verkehr von Arz-
neimitteln; > Gesetz zur wirtschaftlichen Sicherung der Krankenh&user; ® Festbetragsanpassungsgesetz; 7 Arzneimittelbudget-Abl6sungsgesetz; 8 Gesetz zur Reform des RSA in der GKV; ° Gesetz
zur Reform des Fremdkassenzahlungsausgleichs; 10 Beitragssatzsicherungsgesetz und zur Regelung der Krankenhauspflegesatze; 11 Arzneimittelausgaben-Begrenzungsgesetz; 12 Arzneimittel-

budget-Ablésungsgesetz; 13 Beitragssatzsicherungsgesetz; 1* Gesetz zur Modernisierung der Gesetzlichen Krankenversicherung; 1> Arzneimittelversorgungs-Wirtschaftlichkeitsgesetz;¢ Vertrags-
arztrechtsanderungsgesetz; 17 GKV-Wettbewerbsstarkungsgesetz.

Quelle: BMG; eigene Darstellung.
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Regulierungsinstrumente in der GKV-Arzneimittelversorgung | ""/
Ansatzpunkt
Umsatz (Preis oder Menge) Qualitat und Umsatz Qualitat
Akteure

Pharmazeutische
Hersteller

Preismoratorium

Gesetzlicher Herstellerabschlag
Festbetrage

Hochstbetrage

Rabattvertrage

» Kosten-Nutzen-Bewertung
» Einschrankung/Ausschluss
der Verordnungsfahigkeit

nach Kosten-Nutzen-
Bewertungen (auch Patient)

* Nutzenbewertung

GrofRhandel

Grof3handelshéchstzuschlage

Apotheke

» Apothekerspanne und Preisbindung
» Gesetzlicher Apothekerabschlag

* Importférderung

» Naturalrabattverbot

» Aut-idem-Regelung

» Auseinzelung

Patient

» Zuzahlungsregelung
» Zuzahlungsbefreiung
0 Zuzahlungsbefreiungsgrenze
(auch Hersteller)
o0 Belastungsgrenze
o0 Rabattvertrage
o0 Sonstige (DMP, Minderjahrige,
Versandhandel etc.)
* HOchst- und Festbetragszuzahlungen

* Negativliste
(auch Hersteller)
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Regulierungsinstrumente in der GKV-Arzneimittelversorgung Il

Ansatzpunkt
Umsatz (Preis oder Menge) Qualitat und Umsatz Qualitat
Akteure

» Ausgabenvolumina mit o Zweitmeinungsverfahren |  Teile der Arznei-
Kollektivregress oder -boni  Zielvereinbarungen mittelrichtlinien

» Zielvereinbarungen 0 Zuruckhaltende Ver- (Leitlinien, Off-
o Leitsubstanzquoten bzw. schreibung neuer Label Use etc.)

Analogpraparatquoten Arzneimittel
o Generikaquoten
o Importférderung
Arzt » Vorgabe von Wirtschaftlichkeitszielen

» Arztgruppenspezifische Richtgréf3en

« Auffalligkeitsprifungen, Praxisbeson-
derheiten, Beratung und Regress

o Zufalligkeitsprifungen

 Preisvergleichsliste

* Bonus-Malus-Regelung

» Vorgaben bei Entlassmedikation

 Dispensierverbot

Die kursiv aufgefihrten Instrumente lassen sich auch als Deregulierungen interpretieren.

Quelle: Eigene Darstellung.
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Entwicklung der durchschnittlichen Arzneiverordnungkosten

" Zahl der Verordnung in Mio.
I Wert je Verordnung in Euro
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Entwicklung der Anteile von rabattierten Arzneimitteln nach Inkrafttreten des GKV-WSG

50%

40% o

30%

//‘/"
20%

O% I l | |
Apr07  Mai07  Jun 07 Jul 07 Aug 07 Sep07 Okt07 NovO07 Dez07

Anteil Rabattarznei-
mittel nach Pkg

—a— GKV gesamt —=— Generika

Quelle: Maag (2006-2007).
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Preisentwicklung auf dem GKV-Arzneimittelmarkt 2007 - 2009
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Quelle: Progenerika/WIdO (2009). 11
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Interdependenzen zwischen Rabattvertragen und Regulierungsinstrumenten
im GKV-Arzneimittelmarkt
Rabattvertrage
Duplizieren Eriibrigen Beeintrachtigen
- Belastungsgrenze - Bonus-Malus-Regelung - Aut-idem-Regelung
- Zuzahlungsbefreiungsgrenze?) - RichtgroRenprufungen - Festbetrage
- Wabhltarife - Verbot von Naturalrabatten - Hochstbetrage
- Importférderung? - Vereinbarungen Uber Ausgabenvolumina
- gesetzlicher Herstellerabschlag?) - Zielvereinbarungen

- Effekte der Zuzahlungen

1) Hier moglicherweise mit einer Verscharfung des Preisdrucks.
2) Jeweils im generikafdhigen Markt.

Quelle: Eigene Darstellung.
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Gesundheits- und industriepolitische Diagnose

O  Der GKV-Arzneimittelmarkt ist mit einem dichten Netz aus gesetzlich und

kollektivvertraglich verfugten Regulierungen auf allen Handlungsebenen
Uberzogen (Gulliver-Syndrom).

O  Die meisten Regulierungsinstrumente setzen bei Preis und Menge der
verordneten Arzneimittel an und zielen damit primar auf Kostendampfung.

O  Dabei geraten andere wichtige gesundheits- und industriepolitische Ziele aus

dem Blick: Qualitat, Wirksamkeit, Erhaltlichkeit, Kosteneffizienz, Transparenz,
Planbarkeit, Fairness, Fortschritt, Wettbewerbsfahigkeit ...

O Angesichts der vielschichtigen epidemiologischen, demographischen und

dkonomischen Ursachen fur den Anstieg der Arzneimittelausgaben ist und
bleibt bloRe Kostendampfung eine Schimére.

13
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20 Jahrliche Veranderung der GKV-Ausgaben
fur ausgewahlte Leistungsarten in Prozent
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Quelle: BMG; eigene Berechnung. Legende siehe Seite 3.
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Keine Therapie ohne ordnungspolitische Wende

O pas gewachsene Regulierungsspektrum (Add-on-Instrumente) ist
hinsichtlich der Wirkungsebene, Wirkungsrichtung und Wirkungs-
intensitat inadaquat verfasst und hat zu einem dysfunktionalen
Steuerungswirrwarr gefihrt.

O e beeintrachtigt einerseits die Innovations- und Wettbewerbsfahig-
keit der Arzneimittelindustrie (industrieokonomisches Argument).

O Andererseits gefahrdet er aber auch eine gleichmaRige, qualitativ
hochwertige und bezahlbare GKV-Arzneimittelversorgung (gesund-
heitspolitisches Argument).

O Da weitere Reparaturen an der administrativ-korporatistischen Steue-
rung der GKV-Arzneimittelversorgung eher problemverscharfend als
problemlosend sind, ist eine ordnungspolitische Wende unumganglich. s
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Regierung will Reformfehler reparieren |

» “Die Vielzahl der sich zum Teil widersprechen-
den Instrumente, die den Arzneimittelmarkt
regeln, werden wir liberpriifen.”

> “Die Uberregulierung wird abgebaut.”
» “Der Arzneimittelmarkt wird unter patienten-,

mittelstandsfreundlichen und wettbewerblichen
Kriterien effizient neu geordnet”.

Koalitionsvertrag von CDU, CSU und FDP (2009).

MERCA

ScHOOL OF MANAGEM

Gesundheitsminister
Philipp Rosner
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Regierung will Reformfehler reparieren Il

» “Wir wollen, dass den Patientinnen und Patienten in Deutschland
kiinftig innovative Arzneimittel zur Verfiigung stehen ..., ... ohne
dabei die Finanzierung der Krankenversicherung zu gefahrden.”

» “Vereinbarungen zwischen Krankenversicherungen und pharma-
zeutischen Herstellern konnen ein Weg sein, um dieses Ziel zu
erreichen.”

» “Kosten-Nutzen-Bewertungen missen praktikabel nach klaren,
eindeutigen Kriterien erfolgen. Die Arbeit des Instituts fur Qualitat
und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWiG) werden wir
... Uberpriifen ...”

Koalitionsvertrag von CDU, CSU und FDP (2009).

17
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Beitrage zum Gesundheitsmanagement

Eberhard Wille/Dieter Cassel/Volker Ulrich

Weiterentwicklung des
Gesundheitssystems und
des Arzneimittelmarktes

Nomos Verlagsgesellschaft, Baden-Baden 2009.
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Regulierungsinstrumente fiir die Herstellerebene |
Bereich
Erstattung Preisbildung
Akteure

Gesetz- und
Verordnungs-
geber

Arzneimittel-Negativliste (ANL)
Sie enthalt Arzneimittel, die nicht von der
GKYV erstattet werden.

Arzneimittel-Vergleichsgruppen (AVG)

In ihnen werden vergleichbare erstattungs-
fahige Arzneimittel nach medizinisch-thera-
peutischer Eignung fur bestimmte Indikationen
oder Patientengruppen zusammengefasst.

Arzneimittel-Bewertungsausschuss (A-BA)
Er ist eine neutrale, aus unabhangigen Experten
zusammengesetzte Bewertungs- und Entschei-
dungsinstanz zur Bildung von ANL und AVG
nach wissenschaftlich anerkannten pharmako-
therapeutischen Kriterien.

20
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Regulierungsinstrumente fiir die Herstellerebene Il
Bereich
Erstattung Preisbildung
Akteure
» Kassenindividuelle Arzneimittellisten (KIA)
Sie enthalten diejenigen Arzneimittel, die
Krankenkassen | von einer bestimmten Kassen erstattet
und Arzte werden, verbunden mit einer Verpflichtung
des behandelnden Arztes, Arzneimittel in
der Regel listenkonform zu verordnen.
» Herstellerabgabepreise (HAP) » Herstellerabgabepreise (HAP)
Sie werden von den Herstellern GKV-ein- Von den Herstellern frei kalkulierte
heitlich gesetzt und von den Kassen ohne und den Abnehmern in Rechnung
Abzug erstattet. gestellte (Listen-)Preise der Praparate
Arzneimittel-
hersteller » Herstellerrabatte (RAB)

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

Quelle: Eigene Darstellung.

21
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Arzneimittel-Negativliste:
nicht erstattungsfahige Arzneimittel

U Die ANL ist eine GKV-einheitliche Negativliste: Sie enthélt die nach § 34 SGB V
oder durch Richtlinien nach § 92 (1) SGB V von der Erstattung durch die GKV
ausgeschlossenen Arzneimittel.

O Sie dient der in einer Pflichtversicherung notwendigen Festlegung eines
GKV-einheitlichen Leistungskatalogs (§ 11 ff. SGB V).

O Sie ist der gesundheitspolitische Handlungsparameter des Sozialgesetzgebers
zur Steuerung des Leistungsumfangs der GKV.

O Sie enthalt Arzneimittel bzw. Wirkstoffe und Wirkstoffkombinationen, die nach
fiskalischen Kriterien zur Ausgabensteuerung oder nach medizinisch-pharma-
kologischen Kriterien zur Qualitatssicherung von der Erstattung ausgeschlos-
sen sind.

O Sie wird durch Gesetz oder Rechtsverordnung gebildet. Der Gesetz- und
Verordnungsgeber soll sich im Falle der Qualitatssicherung auf Empfehlungen

eines neutralen Arzneimittel-Bewertungsausschusses (A-BA) stiitzen. 23
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Arzneimittel-Vergleichsgruppen I:
Gruppenbildung fiir eingefiihrte Praparate

O AVG sind nur dort moéglich und vertretbar, wo der Arzneimittelmarkt

O

vergleichbare medizinisch-therapeutische Alternativen bietet.

Dies ist bei Arzneimitteln mit identischen (Generika) oder pharma-
kologisch vergleichbaren Substanzen (Analoga) in der Regel ohne
Weiteres, mit andersartigen, jedoch therapeutisch vergleichbaren
Substanzen aber nur bedingt der Fall.

Vergleichbare Praparate werden deshalb nach bestimmten Indika-
tionen oder Patientengruppen zusammengefasst, aus denen die
Kassen ihre KIA jeweils indikations- bzw. patientengruppenbezogen
bilden kénnen.

Die AVG-Bildung und die Zuordnung der vergleichbaren Arzneimittel
mussen GKV-einheitlich und fiir alle Kassen verbindlich sein. 24
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Arzneimittel-Vergleichsgruppen ll:
Kriterien fir die Zuordnung von Medikamenten

O Medikamente miissen fiir die betreffende Indikation oder Patientengruppe
zugelassen sein.

O sie mussen bezogen auf bestimmte Endpunkte ein vergleichbares Wirkungs-
und Nebenwirkungsprofil haben.

O sie miissen hinsichtlich Applikation, Bioverfugbarkeit, Vertraglichkeit und
sonstigen therapeutisch relevanten Aspekten vergleichbar sein.

O sie miissen Wirkungen, Nebenwirkungen, Risiken usw. in der Regel in evidenz-
basierten und maoglichst vergleichend angelegten Studien oder auch durch
konsentierte arztliche Erfahrung — wie sie sich z. B. in Behandlungsleitlinien von
Fachgesellschaften niederschlagen — nachgewiesen haben.

Damit ist eine Bewertung des therapeutischen Nutzens bzw. Patientennutzens
eines Praparats im Vergleich zu seinen Substituten moglich. Dabei kann sich eine
Nutzendifferenz zu den Vergleichspraparaten bzw. Leitsubstanzen ergeben:

Ist sie positiv, liegt ein , Zusatznutzen* vor, ist sie negativ, ein , Nutzendefizit”.
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Indikationen und Osteoporose Osteoporose Kortikoidinduzierte
AVG-Zuordnung* bei Frauen ab der bei Mannern Osteoporose
Menopause
Alendronat (A) X tgl./wo. oral X tgl. oral X1t tgl. oral
Orale Risedronat (A) X tgl./wo. oral X wo. oral X1 tgl. oral
Bisphosphonate Ibandronat (A) X mtl. oral
Etidronat (R2) X tgl. oral
Parenterale Ibandronat (A) X Vj. i.v.
Bisphosphonate Zoledronat (A) X jahrl. i.v.
Ostrogenrezeptor- Raloxifen (A) X
modulator
Strontiumsalz Strontiumranelat (A) X
PTH1-34 / Teriparatid (R1) X2 tgl. s.c. X2 tgl. s.c.
Parathormone
PTH1-84 / Preotact (R1) X2 tgl. s.c.
Ostrogene (R1) X3
. Fluoride (R2 X X X
Sonstige uoride (R2)
Osteoporose- Calcitonin (R2) X X X
wirkstoffe Aktives Vitamin D (R2) X
Anabolika (R2) X

1 Zulassung nur fiir postmenopausale Frauen. 2 Zulassung nur als ,Second-line-Therapie” bei manifester Osteoporose, wenn unter konventioneller Therapie (z. B. mit Bisphosphonaten) weitere Frakturen auftraten;
fur PTH 1-34 ist eine Wirkung auf das Risiko peripherer Frakturen nachgewiesen, fiir PTH 1-84 nur fiir Wirbelkdrperfrakturen. 3 Verordnung in der Regel nur, wenn vasomotorische Beschwerden der Hauptgrund sind.
* Zulassungsstatus vom 15. Juli 2008.

(A) — fir diese Wirkstoffe ist eine Verminderung von Wirbelkorperfrakturen nachgewiesen;
(R1) - A-klassifizierte, aufgrund ihres Nebenwirkungsprofils nicht zur Standardtherapie geeignete Reservemittel;
(R2) - aufgrund geringer Evidenz fiir die Senkung des Frakturrisikos zur Standardtherapie nicht geeignete Wirkstoffe, die jedoch in medizinisch begriindeten Ausnahmefallen (z. B. Etidronat bei steroidinduzierter

OPO; Calcitonin bei Kindern; Vitamin D bei diversen sekunddren OPO-Formen) als Reservemittel oder Additiva indiziert sein kdnnen. Quelle: Eigene Darstellung.
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Arzneimittel-Vergleichsgruppen lll:
Zwischenergebnis bei postmenopausalen Osteoporosewirkstoffen

O 5 Wirkstoffe (R2) werden als OPO-Mittel von der
Erstattung durch die GKV ausgeschlossen

(Etidronat, Fluoride, Calcitonin, Aktives Vitamin D
und Anabolika).

O 3 Wirkstoffe (A/R1) bleiben freigestellt (Raloxifen,
PTH 1-34/Teriparatid und PTH 1-84/Preotact).

O 1 Wirkstoff (R1) bleibt als nur begrenzt einsetzbares
Praventionsmittel auBer Betracht (Ostrogene).

27
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Arzneimittel-Vergleichsgruppen IV:
Gruppenbildung bei Osteoporosewirkstoffen

Von den 15 fir die postmenopausale Osteoporose zugelassenen Wirk-
stoffen kamen nach Freistellung, Sonderstellung oder Erstattungs-
ausschluss von 9 OPO-Mitteln immerhin noch 6 Substanzen fiir eine
AVG-Bildung in Betracht, die auf zwei AVG aufgeteilt werden kdnnten:

O AVG X1A: die drei oralen Bisphosphonate Alendronat, Risedronat
und Ibandronat.

O AVG X1B: die beiden parenteral verfligbaren Bisphosphonate
Ibandronat und Zoledronat, zusammen mit dem (oralen)
Strontiumranelat.

Diese Zuordnung ist hinreichend dafiir, dass einerseits notwendige
Therapiealternativen verfligbar bleiben und andererseits die Kassen

hinreichend Auswahlmoglichkeiten fiir ihre KIA haben. g
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Praparate

AVG-Zuordnung™

postmenopausale Osteoporose (OPO)

Praparate gegen

AVG-Praparate

AVG

Wirkstoffe und Praparate

Orale
Praparate

AVG X1A

Orale und
parenterale
Praparate

AVG X1B

Freigestellte
orale und
parenterale
Praparate

Freistellung

AVG X1A

Alendronat

FOSAMAX 10/70 mg (Original)

Alendron-HEXAL 10/70 mg

Alendron — beta 10/70 mg

Alendronsaure STADA 10/70 mg

Tevanate 10/70 mg

Alendron Sandoz 70 mg

Alendronsaure

AbZ 70 mg

Alendronsaure

AL 70 mg

Alendronsaure

AWD 70 mg

Alendronsaure

BASICS 70 mg

Alendronsaure

— CT 70 mg

Alendronsaure

— ratiopharm 70 mg

Alendro ©Q 70 mg

Alendronsaure Heumann 70 mg

Alendronsaure Merck 70 mg

Alendronsaure Kwizda 70 mg

XXX IXX X XXX XXX XXX X

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

X

Risedronat

Actonel 5 mg

Actonel 35 mg

Actonel 35 mg plus Calcium

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

XXX |X

Ibandronat (oral)

Bonviva 150 mg

X

AVG X1B

Ibandronat (parenteral)

- Bonviva 3 mg i.v. X
Zoledronat
e Aclasta 5 mg i.v. X
Strontiumranelat
- X

Protelos 2 g
—

Freistellung

Parathormone

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

- Preotact 100 (PTH 1-84) X
Raloxifen

- Evista 60 mg Raloxifen-HCI X

- X

Optruma 60 mg Raloxifen HCI

* Zulassungsstatus vom 15. Juli 2008.

Quelle: Eigene Darstellung.
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Arzneimittel-Vergleichsgruppen V:
Zuordnung neu eingefiihrter Praparate

O Wie ist mit neu zugelassenen Praparaten zu verfahren?

O Neue Generika lassen sich ohne Weiteres einer oder mehrerer der
bestehenden AVG zuordnen — oder bilden mit dem patentfreien
Original eine neue AVG.

O Arzneimittelinnovationen (New Chemical Entities — NCE) haben
ihre Wirksamkeit im Zeitpunkt der Zulassung unter klinischen
|dealbedingungen (Efficacy), aber noch nicht im ambulanten
Versorgungsalltag erwiesen (Effectiveness).

O Um das Ausmalf des medizinisch-therapeutischen Fortschritts
im Vergleich zu bereits eingeflihrten Praparaten verlasslich
beurteilen zu kdnnen, ist eine differenzierte Nutzenbewertung
erforderlich, die dem A-BA obliegen soll. 30
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Zuordnung von Arzneimittelinnovationen und -imitationen

Markteinfiihrung

Markterschliel3ung

(1)

Alleinstellung

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

(2)

Wartestellung

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

3)
Eingruppierung

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

AVG-
Arzneimittel- Freistellung
innovationen
(Original- und
Analog-
praparate)
AVG-
Zuordnung
Arzneimittel-
Imitationen
(Generika)

(4)
Eingruppierung

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

dem Preis- und Rabattwettbewerb innerhalb der Gruppen.

Quelle: Eigene Darstellung.
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Kassenindividuelle Arzneimittellisten I:
Listenbildung und Therapiefreiheit

KIA sind kassenspezifische Positivlisten: Sie enthalten diejenigen erstat-
tungsfahigen Medikamente, die zu Lasten der jeweiligen Kasse eines
Patienten verordnet werden kénnen.

Die KIA mussen so zusammengestellt sein, dass der GKV-einheitliche
Leistungsumfang nicht unterschritten wird, die arztlichen Therapie-
moglichkeiten nicht unangemessen eingeschrankt werden und
medizinisch notwendige Verordnungsalternativen verfiigbar bleiben
(§ 35 (1) SGB V).

Deshalb mussen die KIA fur jede Indikation oder Patientengruppe, fir
die medizinisch-therapeutisch vergleichbare Arzneimittel im Handel
sind, mindestens zwei Praparate enthalten (selektive KIA).

In der Kassensatzung ist zu regeln, wie die Kasse mit nicht listenkon-

formen Verordnungen verfahrt.
32
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Arzneimittelverordnung und -erstattung im Reformkonzept

Vertragsarzt diagnostiziert die Krankheit
und wahlt ein indiziertes Praparat aus

Praparat ist

KIA-gelistet

Arzt verordnet listenkonform

Kasse erstattet

das KIA-Praparat

Praparat ist nicht KIA-gelistet

Arzt verordnet nicht listenkonform
(mit Begrindung)

Kasse erstattet nicht

Arzt verordnet
listenkonform

Quelle: Eigene Darstellung.

Kasse erstattet
das Nicht-KIA-Praparat

Arzt verordnet
dennoch nicht
listenkonform

Patient leistet Zuzahlung

Patient

Patient

zahlt selbst wechselt in eine

Kasse, die das

verordnete

Praparat erstattet

Patient
wechselt Arzt

33
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Kassenindividuelle Arzneimittellisten Il:
Listenbildung und Herstellerwettbewerb

O Erstattungsfahige Arzneimittel ohne medizinisch-therapeutische Alternativen
mussen in allen KIA gelistet sein. Sie sind bis zur Ausbietung von Alternativen
qguasi konkurrenzlos.

O Bei Arzneimitteln mit vorhandenen Alternativen gewahren die selektiven KIA
den Herstellern der gelisteten Praparate eine gewisse Exklusivitat. Dies |asst
sie bei den einzelnen Kassen um die Listung ihrer Praparate konkurrieren.

O Wettbewerbsparameter der Arzneimittelhersteller sind:

> der therapeutische Wirkungs- und Innovationsgrad ihrer Praparate,

> deren pharmazeutische Qualitat und die Reputation des Herstellers,

> Wirkstoff-, Portfolio- und Mehrwertvertrage,

> der Herstellerabgabepreis (HAP) und die darauf gewahrten Rabatte (RAB)

> sowie die daraus resultierende Kosteneffektivitat. y
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Kassenindividuelle Arzneimittellisten Ill:
Listenbildung und Kassenwettbewerb

O Krankenkassen stehen auf ihrer Absatzseite in Konkurrenz um Mitglieder bzw.
Versicherte.

O Dabei setzen sie auf ein kassenspezifisches Kundenbindungsmanagement,
um Versorgungsleistungen und Beitrage praferenzgerecht zu gestalten.

O Wettbewerbsparameter der Kassen bei Arzneimitteln sind:
> Zahl, Qualitat und Innovationsgrad der gelisteten Praparate,
> Mini-, Maxi-, Basis- oder Wahllisten,
> Offene oder geschlossene Arzneimittellisten,

> Kosteneffektivitat aufgrund kassenindividueller KNB. 35
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Uber- und Fehlregulierung der
GKV-Arzneimittelversorgung

Kernelemente eines wettbewerb-
lichen Reformkonzepts

Arzneimittel-Listen und Arznei-
mittel-Vergleichsgruppen

Arzneimittel-Bewertungsausschuss

AV VA A A

Umsetzung des Reformkonzepts
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Argumente fiir einen Arzneimittel-Bewertungsausschuss (A-BA)

O AVG-Bildung und -Zuordnung erfordern umfangreiche pharmakologische,
epidemiologische, medizinische und gesundheitsokonomische Sachkenntnis
und tangieren die legitimen wirtschaftlichen Interessen aller Beteiligten.

O Deshalb sollten die damit verbundenen Aufgaben einem neutralen Bewer-
tungsausschuss (A-BA) als untergesetzlichem Normgeber Gbertragen werden,
der sich aus unabhangigen Experten aller relevanten Fachgebiete zusammen-
setzt.

O Der A-BA hat ein transparentes und ergebnisoffenes Bewertungs- und Ent-
scheidungsverfahren zu gewahrleisten. Er soll deshalb strikt nach wissen-
schaftlich anerkannten Ansatzen, Methoden und Kriterien vorgehen.

O Der korporatistisch zusammengesetzte Gemeinsame Bundesausschuss
(G-BA; § 91 SGB V) sollte dementsprechend die zentrale Nutzenbewertung
von Arzneimitteln an den A-BA abgeben. Die Kosten-Nutzen-Bewertung oblage
dagegen den einzelnen Kassen. 37
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Vorstand

Unabhingige A-BA Unabhingige
Fachvertreter Beschlussgremium? Fachvertreter
mit
Unterausschiissen?

OO O

Patientenvertreter

Externe Sachverstandige?

! Jedes der 13 Mitglieder des A-BA hat einen Stellvertreter. 2 Zahl und Art der nach Indikationsgebieten oder -gruppen zu bildenden Unterausschisse sind in der
Verfahrensordnung festzulegen. 3 Externe Sachverstandige der medizinischen und pharmazeutischen Wissenschaft und Praxis sowie der Arzneimittelhersteller
und Krankenkassen haben das Recht zur Abgabe von Stellungnahmen.

' Unabhangige sachverstandige Vertreter pharmakotherapeutisch relevanter Fachgebiete, darunter ein hauptamtlicher Vorsitzender mit zwei ehren-
amtlichen Stellvertretern als Vorstand;

O Patientenvertreter mit beratender Stimme. Quelle: Eigene Darstellung. 38
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Hauptamtliche unparteiische Mitglieder
gemeinsam benannt von:

GKV-SV, KBV und DKG
Ehrenamtliche Vertreter Ehrenamtliche Vertreter

der Krankenkassen ‘ ‘ ‘ der Leistungserbringer

benannt von: ‘ ‘ benannt von:
KBV (2)
. G-BA ‘
GKV- .
Beschlussgremium
Spitzenverband ‘ mﬁ ‘ KZBV (1)
(5) .
‘ 8 Unterausschiissen? .
DKG (2)

OO OO0

Patientenvertreter

Externe Sachverstindige?

1 Unterausschusse fir Arzneimittel, Qualitatssicherung, sektoriibergreifende Versorgung, Methodenbewertung, veranlasste Leistungen, Bedarfsplanung, Psychotherapie und
zahnérztliche Behandlung unter Vorsitz eines (unparteiischen) Mitglieds des Vorstands. 2 Sachverstindige der medizinischen und pharmazeutischen Wissenschaft und Praxis
sowie der Arzneimittelhersteller und der Berufsvertretungen der Apotheker haben das Recht zur Abgabe von Stellungnahmen.

‘ ‘ Unparteiischer Mitglieder, darunter ein Vorsitzender mit jeweils zwei ehrenamtlichen Stellvertretern;
‘ ‘ Vertreter der Krankenkassen und Leistungserbringer mit jeweils drei Stellvertretern;

O Patientenvertreter mit beratender Stimme. Quelle: Eigene Darstellung. 39
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Uber- und Fehlregulierung der
GKV-Arzneimittelversorgung

Kernelemente eines wettbewerb-
lichen Reformkonzepts

Arzneimittel-Listen und Arznei-
mittel-Vergleichsgruppen

Arzneimittel-Bewertungsausschuss

AV VAV N N

Umsetzung des Reformkonzepts
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Mehr Wettbewerb als gesundheitspolitisches Ziel

O Das vorliegende Reformkonzept zielt weder auf die Reparatur
des bestehenden Regulierungssystems noch auf reine Kosten-
dampfung, sondern auf eine rationale, wettbewerbliche
Steuerung der GKV-Arzneimittelversorgung.

O Damit entspricht es der wettbewerbsorientierten Zielsetzung, die
der Sozialgesetzgeber seit dem GSG von 1992 bis zum
GKV-WSG von 2007 verfolgt hat.

O Auch die neue Bundesregierung verfolgt das Ziel, den
ordnungspolitischen Rahmen im Gesundheitswesen so zu setzen,

»-- dass sich der Wettbewerb der Ideen im standigen Bemiihen um eine
Verbesserung der Qualitat der Versorgung entfalten kann.”

Koalitionsvertrag von CDU, CSU und FDP (2009). 41
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Wettbewerbseffekte des Reformkonzepts

O Das Reformkonzept tragt zur Deregulierung der GKV-Arzneimittel-
versorgung bei, indem es

> 15 Regulierungsinstrumente entbehrlich macht

> und nur 1 Instrument (AVG) zusatzlich erfordert.

O Esist gesundheits- und industriepolitisch zielkonform, indem
> Patienten praferenzgerechter versorgt,
> Arzte von der Ausgabensteuerung befreit,
> Burokratiekosten verringert und die

> Kosteneffektivitat der GKV-Arzneimittelversorgung verbessert wird.

O Ergebnisoffene Wettbewerbsprozesse schopfen zwar vorhandene
Wirtschaftlichkeitsreserven aus, lassen aber keine Prognose der
erzielbaren quantitativen Einsparungen zu. .



UNIVERSITAT

IJEUS | SS

URG

N

MERCA

SCHOOL OF MANAGEMENT E

Notwendige und entfallende Regulierungsinstrumente im Reformkonzept

Instrumente

Wirkungsebenen

Notwendige Instrumente

vorhanden

neu
oder modifiziert*

Entfallende Instrumente

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

* Arzneimittel-Negativ-
liste (ANL)
» Zentrale Nutzenbe-

wertung von Arznei-
mitteln

* Arzneimittel-Ver-

gleichsgruppen (AVG)
Arzneimittel-Register
(ANL+AVG)*

Preisstopps und -moratorien
Preisabsenkungen

Zwangsrabatte von Herstellern und
Apotheken

Rabattverbote in der Distribution

Mesoebene

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

Festbetrdge und Festbetragsgrup-
pen (FBG)

Zuzahlungsbefreiung bei rabattierten
Arzneimitteln
Arzneimittelspezifische Richtgré3en

Zielvereinbarungen zwischen
Kassenarztlicher Vereinigung und
Kassenverbanden

Mikroebene

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

Kassenindividuelle
Arzneimittellisten (KIA)*

Kassenindividuelle
Kosten-Nutzen-
Bewertung (KNB)*

Erstattungshéchstbetrage fur Arznei-
mittelinnovationen

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

Aut-idem-Regelung

Abgabepflicht bei Rabatt- und Import-
arzneimitteln

Preisvergleichsliste
Wirtschaftlichkeitspriifung bei Arzten
Bonus-Regelung fiir Arzte

Quelle: Eigene Darstellung.

Bl
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Erforderliche reformpolitische Weichenstellungen

O Das Reformkonzept lasst sich in sukzessiven Reformschritten
— quasi als kontrolliertes Experiment — einfUhren. Es bedarf also keiner

Schocktherapie.

O Reformpolitisch ist mit der Bildung der AVG als dem Kern des Konzepts

zu beginnen; denn ohne sie sind keine KIA und ist kein
funktionsgerechter Preis- und Rabattwettbewerb Uber die ganze Breite

des Arzneimittelangebots moglich.

O Hierzu ware zunachst der A-BA zu konstituieren und mit den
Aufgaben der AVG-Bildung und der Zuordnung neu eingefuhrter

Praparate zu betrauen.
44
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AVRG
Reformfahrplan und
Rechtsgrundlagen
zum Herbst 2010

AVG-Bildung
fur festbetragsfreie Wirk-
stoffe incl. Mindestzahl der
zu listenden KIA-Praparate

A-BA KIA-Listung
Konstituierung des Stichtagsbezogener
Arzneimittel- Abschluss von Rabatt-
Bewertungsaus- vertragen mit Wirksam-
schusses keit zum Stichtag

bis Ende 2010
Zuordnung

neu eingefihrter Praparate
soweit bereits entsprechende
AVG bestehen

Zeitplan zur Umsetzung des Reformkonzepts

AVG-Bildung
fir Festbetragsarzneimit-
tel incl. Mindestzahl der
zu listenden KIA-Praparate

KIA-Listung
Stichtagsbezogener
Abschluss von Rabatt-
vertragen mit Wirksam-
keit zum Stichtag

Freistellung
der KIA-Praparate von der
Festbetragsregelung

Zuordnung
neu eingeflihrter
Praparate

yERMc@)R

Abschluss
des Reformprozesses
zum 1.1.2015

ANL-Listung
durch den A-BA

Filhrung
des Arzneimittel-Registers
(ANL+AVG) durch den
A-BA

Aufhebung
der Arzneimittel-
Richtlinien (AMR)

Suspendierung
der Festbetragsregelung
und sonstiger entbehrlicher
Regulierungsinstrumente

Legende: A-BA — Arzneimittel-Bewertungsausschuss; AMR — Arzneimittel-Richtlinien; ANG — Arzneimittel-Negativliste; AVG — Arzneimittel-Vergleichsliste;
Quelle: Eigene Darstellung. 45

AVRG — Arzneimittelversorgungs-Reformgesetz; KIA — Kassenindividuelle Arzneimittelliste.



UNIVERSITAT E
M RCAT R
I:'EUS ISSENU i ScHooL oF MANAGEMENT

e

Cui bono? Vorteile fiir alle!

O Ppolitiker: Das Konzept stellt weder einen Systembruch dar, noch ist es eine
Schocktherapie; es setzt vielmehr den eingeschlagenen wettbewerbsorien-
tierten Reformkurs konsequent fort, fokussiert die Gesundheitspolitik auf die
Gestaltung einer GKV-adaquaten Wettbewerbsordnung und befreit sie
Insoweit von interventionistischen Handlungszwéangen.

O Kassen: Kassenindividuelle Arzneimittellisten und Rabattvereinbarungen

sind wirksame Handlungsparameter zur Steuerung von Qualitat und
Wirtschatftlichkeit der kassenindividuellen Arzneimittelversorgung und des
Zusatzbeitrages im verschéarften Kassenwettbewerb.

O Hersteller: Weitgehende Deregulierung und adaquate Wettbewerbsregeln

sorgen flr transparente, konsistente und verlassliche Rahmenbedingungen
auf dem Arzneimittelmarkt. Sie sind der Garant flr einen gut funktionierenden
Preis-, Rabatt-, Qualitats- und Innovationswettbewerb mit fairem Interessen-
ausgleich unter allen Betelligten.

46
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Cui bono? Vorteile fiir alle!

®) Apotheken: Von kostspieligen und wettbewerbswidrigen Regulierungen

bei der Abgabe und Preiskalkulation fir GKV-Arzneimittel befreit, kdnnen
sich Apotheken und Grof3handel besser an den Patientenpréaferenzen
ausrichten und bei ihren Dienstleistungen auch im GKV-Segment in einen
unverzerrten Preiswettbewerb eintreten.

O Arzte: Sie werden von den bisherigen Regulierungen ihres Verordnungs-

verhaltens wie Arzneimittelbudgets, Richtgréf3en, Aut-idem-Regelungen,
Regressen usw. befreit, werden in ihrer Therapiehoheit gestarkt und kon-
nen sich wieder ganz auf die medizinisch-therapeutischen Belange ihrer
Patienten konzentrieren.

O patienten: Sie kénnen ihren Praferenzen gemald zwischen Kassen mit

unterschiedlichen Arzneimittellisten und Apotheken mit unterschiedlichen
Handelsspannen wéahlen. Dadurch partizipieren sie an den Arzneimittel-

rabatten durch attraktive Zusatzbeitrage und sparen Geld bei der Wahl

einer spannengunstigen Apotheke. Viel wichtiger noch: Sie kbnnen

wieder starker darauf vertrauen, dass ihr Arzt therapiegerecht statt
budgetorientiert verordnet. 47
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Hoffentlich
bleibt dem
vorgestellten
Konzept ein
solches Schicksal
erspart!

Schicksal von Reformkonzepten

Die rationale Wirtschaftspolitik entwickelt
eine wirtschaftspolitische Konzeption. =

e =
Die Regierung greift diese Konzeption freudig
auf und formuliert ein Regierungsprogramm.

Ein Ausschuss entwickelt konkrete MaRnah-
men, die die Zustimmung vieler Minderheiten
finden.

{

R o

Das Minister?um\ﬁi
Novelle zum Bundesanderungsgesetz in der
gednderten Fassung eine geringfligige

5 Anderung des Plans vor.

werden von erfahrenen Praktikern der
Verwaltung realisiert.
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Besten Dank

| far lhr

Interesse und
lhre kritischen
Anregungen!
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