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PRAXIS POLITIK

Die Wunschliste

Geht es nach dem Spitzenverband Bund der Krankenkassen, braucht die Arzneimittel-
versorgung in Deutschland einen Modernisierungsschub. Zehn Handlungsfelder werden
benannt. Mit dabei: die Forderung nach Aufhebung des Fremd- und Mehrbesitzverbots.

in Positionspapier

des GKV-Spitzen-

verbands sorgt ak-

tuell fiir Diskus-
sionen. Zwar attestiert der
Verband dem deutschen Ge-
sundheitssystem eine Arznei-
mittelversorgung auf hohem
Qualitatsniveau. Gleichwohl
wird Handlungsbedarf gesehen,
damit eine flichendeckende,
hochwertige und sichere Ver-
sorgung der Patienten auch zu-
kiinftig gewéhrleistet ist. Nicht
weniger als zehn Felder mit
Weiterentwicklungsbedarf wer-

den gesehen. Manche sind sinn-
voll, nicht wenige problema-
tisch. Die Thesen im Uberblick.

Patientenorientierte Arznei-
mittelpolitik Wichtig ist dem
Verband, dass Patienten auch
in Zukunft neue Arzneimittel
unmittelbar nach ihrer Markt-
einfihrung zur Verfiigung
stehen. Als Problem wird die
Polymedikation insbesondere
alterer, multimorbider Patien-
ten ausgemacht — zu Recht. Bes-
serung ist in Sicht. Der mit dem
eHealth-Gesetz ab Oktober

2016 geplante Medikationsplan
sollte Fehlmedikation durch
Einbindung der Apotheken
reduzieren. Dies kann jedoch
nur eine Zwischenlosung sein.
Die elektronische Gesundheits-
klarte ist iiberfillig. Thre Ein-
fithrung verzogert sich jedoch
durch die fehlende Telema-
tik-Infrastruktur immer weiter.

Qualitat verbessern Die Ein-
fihrung der frithen Nutzen-
bewertung von neuen patent-
geschiitzten Arzneimitteln in
der vergangenen Legislatur-

periode wird vom Spitzenver-
band als grofler Schritt nach
vorne zur Verbesserung der
Qualitdt in der Arzneimittel-
versorgung gesehen. Echte In-
novationen kénnten nunmehr
von Scheininnovationen abge-
grenzt werden. Auch unter Ex-
perten ist man sich einig, dass
sich die frithe Nutzenbewertung
dem Grunde nach bewidhrt hat.
Gleichwohl muss sie weiterent-
wickelt werden. Der Bundesrat
hat im Zuge des GKV-Versor-
gungsstirkungsgesetzes kon-
krete Vorschlage gemacht.  »
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» Auch Lieferengpdsse, mit
denen Apotheken praktisch
taglich zu kdmpfen haben,
werden im Positionspapier
angesprochen. Das multifak-
torielle Problem wird verkiirzt
auf die Feststellung, dass vor
allem die Produktionsverlage-
rung auf wenige Standorte das
Problem sei. Es darf bezweifelt
werden, ob die vom Spitzenver-
band geforderten erweiterten
Durchgriffsrechte der Landes-
behérden zur Sanktionierung
von Lieferengpéssen hier wirk-
sam Abhilfe schaffen konnten.
Die Problematik von Rabatt-
vertrigen wird hingegen mit
keinem Wort erwahnt.

Unabhdngige Informatio-
nen iiber Arzneimittel si-
cherstellen Gefordert werden
eine Veroffentlichungspflicht
fur alle klinischen Studien in
einem Offentlichen Register und
die Aufwertung des Instituts fiir
Qualitat und Wirtschaftlichkeit
im Gesundheitswesen (IQWiG)
zur zentralen Plattform fiir un-
abhingige Informationsaufbe-
reitung und -verbreitung.

Die Veroffentlichungspflicht
der Ergebnisse klinischer Prii-
fungen ist bereits im Arznei-

fiir unabhéngige Arzneimittel-
informationen ist sicherlich
sinnvoll. Bereits heute finden
sich dort vielfiltige Gesund-
heitsinformationen fiir Patien-
ten, die auch fiir die Beratung
niitzlich sind.

Nutzenbewertung und
Erstattungsbetriage fort-
schreiben Es wiirde den
Rahmen dieses Artikels spren-
gen, auf die Uberlegungen des
Spitzenverbands im Detail ein-
zugehen. Zwei Punkte seien he-
rausgegriffen: die Riickwirkung
verhandelter Erstattungsbetrige
zum Tag der Markteinfithrung
und die Nutzenbewertung fiir
alle Bestandsmarkt-Biologika.

Im Sozialgesetzbuch V (SGB V)
istgeregelt, dass der vom Spitzen-
verband Bund der Krankenkas-
sen mit dem pharmazeutischen
Unternehmer vereinbarte Er-
stattungsbetrag erst ab dem 13.
Monat nach dem erstmaligen
Inverkehrbringen einer Arz-
neimittelinnovation gilt. Denn
rascher Marktzugang und so-
fortige Verfiigbarkeit sollten
durch frithe Nutzenbewertung
und Preisverhandlung nicht
gefihrdet werden. Der Vor-
schlag des Spitzenverbands

FESTBETRAGE

Der Spitzenverband sieht
die Festbetrage als un-
verzichtbares Preis-
steuerungsinstrument zur
ErschlieBung von Wirt-
schaftlichkeitsreserven. Die
Effizienz des Instruments
ist in der Tat unstrittig. Die
Einsparungen belaufen
sich derzeit auf knapp
sieben Milliarden Euro
jahrlich, weit mehr als zum
Beispiel Rabattvertrage.
Kein Wunder, dass die
Kassen auf solch ein Ins-
trument nicht verzichten
wollen (und kénnen).

14. SGB V-Anderungsgesetz
wurde die Bearbeitung von
Bestandsarzneimittel zum 1.
Januar 2014 grundsatzlich ein-
gestellt, da sich der methodische
und administrative Aufwand
der Bewertung von Arzneimit-
teln, die bereits vor dem 1. Ja-
nuar 2011 im Verkehr waren,
als unverhdltnismaflig hoch
erwiesen hat. Zudem wurde

einzige wettbewerbliche Instru-
ment) aus Kassensicht bewihrt.
Mehr als zwei Milliarden Euro
lassen sich so jahrlich einspa-
ren. Dass Mehraufwand in
Apotheken entsteht, bleibt im
Positionspapier unerwéhnt.
Dafiir wird klargestellt, dass
Produktinnovationen von
Arzneimitteln und Medizin-
produkten durch den neuen
Innovationsfonds (GKV-Ver-
sorgungsstarkungsgesetz) nicht
Aufgabe der Gesetzlichen Kran-
kenversicherung sein sollen. Bei
auskommlichen Erstattungs-
betrdgen fiir Innovationen ist
eine Foérderung aus dem neuen
Fonds auch vermutlich ent-

behrlich.

Arzneimittelversorgung be-
zahlbar halten Der Spitzen-
verband hilt jenseits von Fest-
und Erstattungsbetrige sowie
Rabattvertrigen weitere Steue-
rungsinstrumente fiir zwingend
erforderlich, um die Arzneimit-
telversorgung fiir Versicherte
und Patienten bezahlbar zu
halten. Einen wesentlichen
Beitrag leiste der Herstellerab-
schlag in Verbindung mit dem
Preismoratorium (Einfrieren
der Preise). Fakt ist, dass das

»Konkret mochte man die Informations-

dienstleistung flir den Pharmamarkt durch eine
behoérdlich Gberwachte Instanz abldsen.«

mittelgesetz verankert. Mit der
neuen EU-Verordnung iber
klinische Priifungen wird sich
die Transparenz von Arznei-
mittelstudien weiter verbes-
sern. So ist vorgeschrieben, dass
kiinftig alle Priifungsergebnisse,
auch die negativen, zu ver6f-
fentlichen sind.

Die geforderte Aufwertung des
IQWiG zur zentralen Plattform

hitte, wiirde er vom Gesetz-
geber aufgegriffen, vermutlich
gravierende negative Folgen
fiir die Patientenversorgung.
Denn die Unternehmen wiir-
den vermutlich erst die Preis-
verhandlungen abwarten und
gegebenenfalls dann das neue
Arzneimittel einfithren.

Auch der zweite Vorschlag
ist problematisch. Mit dem

144 DIE PTA IN DER APOTHEKE | Marz 2015 | www.pta-aktuell.de

ein wirtschaftlicher Ausgleich
bereits durch das verlingerte
Preismoratorium geschaffen.

Vertragswettbewerb in der
Arzneimittelversorgung
fordern Als Einsparinstru-
ment haben sich Rabattvertrige
(neben vielen dirigistischen
Preis- und Mengensteuerungs-
instrumenten im SGB V das

Preismoratorium wiederholt
verlangert wurde und bereits
seit Mitte 2009 und bis Ende
2017 gilt. Das trifft Hersteller
direkt und Pharmagrof3handel
und Apotheken indirekt. Zu-
mindest ein Inflationsausgleich
sollte gewéhrt werden. Das sieht
auch der Bundesrat so und ver-
abschiedete im Jahr 2014 eine
entsprechende Empfehlung.



Transparenz lber Arznei-
mittelpreise schaffen Er-
stattungsbetrdge sollen nach
Ansicht des Verbandes EU-
weit und ebenso transparent
gemacht werden wie Festbe-
triage. Konkret mochte man die
Informationsdienstleistung fiir
den Pharmamarkt durch eine
behordlich tiberwachte Instanz
ablosen. Das bereits heute in
der Apothekensoftware er-
reichte Maf} an Transparenz ge-
niigt dem Spitzenverband nicht.
Ein EU-weites Meldesystem der
Arzneimittelpreise soll her. Da-
durch kénnte ein beschleunig-
ter Kellertreppen-Preiseffekt
losgetreten werden, weil Lin-
der bei der Preisbildung un-
tereinander referenzieren. Im
Ubrigen hat sich die Informati-
onsstelle fiir Arzneispezialitdten
(IFA) bewahrt. Sie erhebt und

pflegt seit vielen Jahren im Auf-
trag der Hersteller, Vertreiber
und Importeure unter anderem
packungsbezogene wirtschaft-
liche, logistische und rechtliche
Informationen zu Arzneimit-
teln und sonstigen apotheken-
iblichen Waren. Ob es eine
Behorde besser kann?

Apothekenmarkt zukunfts-
fahig gestalten Das neunte
von zehn Handlungsfeldern
warmt zwar lediglich alte Ideen
auf. Trotzdem sind die Vor-
schlidge ein Schlag ins Kontor:
Aufhebung des Fremd- und
Mehrbesitzverbotes, Stirkung
des Versandhandels, Zulas-
sung von Pick-up Stellen, neue
selektivvertragliche Wettbe-
werbsoptionen, zum Beispiel
Vertragsapotheken usw. Ge-
fordert wird auch, dass kiinf-

tige Honorarerhéhungen nur
bei Nachweis gestiegenen Auf-
wands und gestiegener Kosten
erfolgen diirfen. Immerhin be-
kennt man sich zu bundesweit
einheitlichen Preisen fiir ver-
schreibungspflichtige Arznei-
mittel (Preisbindung).

Uberregulierung abbauen
Unstrittig und auch so im Po-
sitionspapier konstatiert ist,
dass sich derzeit circa 25 Regu-
lierungsinstrumente im deut-
schen Arzneimittelmarkt in
kaum mehr {iberschaubarer
Weise wechselseitig beeinflus-
sen. Als Beispiele werden sich
widersprechende Regelungen
zum Abgabevorrang zwischen
Rabatt- und Importarzneimit-
teln genannt. Unklarheiten
ergeben sich auch durch Recht-
sprechung zur Auswirkung

von aut-idem-Kreuzen bei der
Verordnung von Importarz-
neimitteln. Die Entflechtung
der gesetzlichen Regelungen
zu Gunsten widerspruchsfreier
Regeln ist sicherlich ein erstre-
benswertes Ziel. Bisherige Ver-
suche des Gesetzgebers, die Zahl
der Steuerungsinstrumente zu
reduzieren, waren leider wenig
erfolgreich (und beschriankten
sich auf die Abschaffung der
Bonus-Malus-Regelung sowie
der Zweitmeinungsregelung).

Fazit: Handlungsbedarf wird
vom Spitzenverband so ziem-
lich tiberall gesehen, nur nicht
bei den Krankenkassen ... W

Dr. Michael Binger,
Hessisches Sozialministerium
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