THEMA

Zentralisierung oder mehr Wett-
bewerb im Arzneimittelbereich’

Die GrofSe Koalition betreibt auf der Grundlage des bis heute unter ganz anderen Vorzeichen entwickelten Regulie-
rungssystems der GKV eine ungeahnte Zentralisierung. Ein Einheitsverband soll alle Steuerungsinstrumente in der
Hand nehmen. Ebenso wird die Finanzierung staatlich zentral reguliert. Offenbar muss die Politiker die Botschaft
zuversichtlich gestimmt haben, die wettbewerbliche Gestaltung des Gesundheitswesens wiirde kiinftig von den
einzelnen Krankenkassen iibernommen, und das sei gut so. Soll sich diese Botschaft nicht als politische Tduschung
erweisen, muss das Regulierungssystem der GKV unter diesen neuen Vorzeichen entwickelt werden. Neben ordnungs-
politisch tragfihigen Instrumenten des Staates selbst miissen dezentral nachhaltige Gestaltungsrdume der Kranken-
kassen als Wettbewerber treten. Beides wird heute vermisst. Der Staat ist ohne die Selbstverwaltung auf Bundesebene
nur zu groben Interventionen fihig und die einzelnen Krankenkassen haben bislang recht wenig nachhaltige Instru-
mente. Dies soll im Folgenden am Beispiel des Arzneimittelbereichs gezeigt werden, um u. a. Rabattverhandlungen
der Krankenkassen zu begriinden. Dies ist im Ubrigen das einzige Beispiel, bei dem der Gesetzgeber in die intendierte

Richtung geht.?

M Karl-Heinz Schonbach

1. Vertragsgestaltung im Arzneimittelbereich

Die damit aufgeworfene Frage betritt nur insoweit
pharmazeutisches Terrain, als ein unverdndertes
Regulierungssystem in der Hand des staatsnahen
Einheitsverbandes (giftig) einer Verstaatlichung
gleichkdme, wenn auch mit pseudounabhingigen
Institutionen. Auch dazu gibt es ja eine jiingere deutsche
Geschichte, aus der eigentlich alle gelernt hatten.

e Vorteile der Selbstverwaltungslésung
Selbstverwaltungslosungen sind dagegen fiir den Staat
allein schon allein deshalb von Vorteil, weil sie seinen
Legitimationshaushalt entlasten. Gerade im , selbstrefe-
renziellen” Gesundheitswesen, wo guten Argumenten
zum Trotz oft erst die Knappheit der Mittel Steuerungs-
kraft gewinnt, ist die Verantwortung dafiir nicht gern
gesehen. Daher verweist der Staat bei konkreten Gestal-
tungen auf die Sachnihe der Beteiligten und appelliert
an ihre Eigenverantwortung. Die Gestaltungsauftrage
werden gesetzlich formuliert. Greifen diese in Rechte
Dritter ein, stellen sich besondere Anforderungen an
die Bestimmtheit der gesetzlichen Regelungen.

¢ Entwicklung der Vertragsgestaltung in der GKV
Wird der Regulierungsapparat der GKV im Arzneimit-
telbereich betrachtet, erweist sich der weitaus domi-
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nante Teil als ,einheitlich und gemeinsam” definiert.
Dies betrifft nicht nur die Instrumente, die a priori auf
Makroebene ansetzen (etwa Festbetrdage), sondern auch
die Instrumente auf der Mesoebene (etwa arztgruppen-
bezogene Richtgroften) und Mikroebene (etwa Wirt-
schaftlichkeitspriifungen). Fiir die Betroffenen vor Ort
und die am Wettbewerb Beteiligten ist der Gestaltungs-
raum eng und damit auch Sachndhe kaum ein Vorteil
und Eigenverantwortung wenig genutzt. Dies sind The-
sen, die argumentativ zu belegen und auf ihre Relevanz
in der Praxis hin zu beurteilen sind.

Regelungen von ,einheitlich und gemeinsam”
Besonders staatsnah sind naturgeméf3 die Regelungen,
bei denen die Krankenkassen(verbdande) mit den
Anbietern Tatbestdande mit unmittelbarer Drittwirkung
»einheitlich und gemeinsam“ regeln. Anzusprechen
sind dabei die Festbetrdge regelmdfiig und die Arznei-
mittelrichtlinien, Informationen der Korperschaften
oder leistungsrechtliche Entscheidungen des Bundes-
ausschusses von Fall zu Fall. Dabei gilt fiir die Fest-
betrdge — bestitigt durch den EuGH - dass sie ein
marktkonformes Instrument der Preisregulierung bil-
den, der Staat allerdings schon gesetzlich zur volligen
Bestimmtheit der Regelungen verpflichtet ist. Dadurch
wird ein Gestaltungsspielraum der Selbstverwaltung
ausgeschlossen. Und so sind etwa bis zum AVWG
iiberhohte Generikapreise nicht der Selbstverwaltung
zuzuschreiben, sondern dem Staat. Dies gilt auch fiir
andere Defizite der Regelung, etwa fiir das mehrfache
Hin und Her beim Einbezug patentgeschiitzter Arznei-
mittel wahrend der letzten 10 Jahre.
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Beobachter stellen regelmafig fest, dass sich die Bun-
desregierung dufierst schwer tut, wirksame Regelungen
mit Drittwirkung, die ihr zuvor selbst unverzichtbar
erschienen, politisch zu behaupten. Die Ubergabe einer
geschredderten Positivliste durch den zustandigen
Staatssekretdr als Geburtstagsgeschenk an den Prasiden-
ten des BPI ist hier nur einer der Hohepunkte. In den
Niederungen des Geschifts werden etwa einschranken-
de Richtlinien des Bundesausschusses vom BMG regel-
mafig beanstandet. Der Staat tibernimmt nicht offen
Verantwortung, sondern zieht die (rechtliche) Bean-
standung seiner Behorden vor. Ein Wettbewerbssystem
ist aber mit einem Nachtwichterstaat, der sich nur
indirekt der Verbdnde — und sei es des Einheitsverban-
des — bedient nicht zu machen. Schlie8lich trigt
Selbstverwaltung am ehesten, wenn zwei Partner sie
betreffende Fragen 16sen. Drei und mehr Partner auf
gemeinsame Selbstverwaltung zu verweisen fiithrt in
kapriziose Verfahrensordnungen.

Aber nicht nur der Kernbereich , Festbetrage” ist
staatsnah ,einheitlich und gemeinsam*” geregelt, son-
dern auch weitere Preisinstrumente, insbesondere:

e die ,aut-idem-Regelung” tiber die Wirkstoffliste des
Bundesausschusses und die Rahmenvertrage mit dem
Deutschen Apothekerverband,

e die “Importquotenregelung” fiir die Apotheker
ebenfalls mit dem Rahmenvertrag,

e die fast vergessene , Preisvergleichsliste” des Bundes-
ausschusses,

e die ,Zuzahlungsbefreiung” von Arzneimitteln, die die
Festbetrage um 30 Prozent unterschreiten,

e die ,Rahmenvertrdge mit den Herstellern” u.a. iber
Packungsgroflen etc.,

e die ,Malus-Regelung” bei der Uberschreitung von
Tagestherapiekosten einer wirtschaftlichen Verord-
nung in verordnungsstarken Anwendungsgebieten
usw.

Gleiches gilt fiir ,,einheitliche und gemeinsame*
Instrumente zur Ausgabensteuerung, insbesondere:

e die ,Ausschliisse” von Bagatellarzneimitteln, nicht
verschreibungspflichtigen und Lifestyle-Praparaten,
¢ ,Rahmenvereinbarungen” und Vereinbarungen zum
»Ausgabenvolumen fiir Arzneimittel” je Kassenarzt-

licher Vereinigung,

e Zielvereinbarungen” der Gesamtvertragspartner auf
KV-Ebene,

e ,arztgruppenspezifische Richtgrofien” fiir Arzneimit-
tel,

¢ sowie die Durchfiihrung aller ,Auffilligkeitspriifar-
ten” und der ,Stichprobenpriifung” der Arzte.

Und auch die Instrumente zur Qualitdtsbeeinflussung
werden ,einheitlich und gemeinsam® bedient, insbeson-

dere:

e die , Arzneimittelrichtlinien”,
e und ,Zielvereinbarungen” auf KV-Ebene,
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Den einzelnen Kassenarten — geschweige denn den
einzelnen Krankenkassen — stehen diese Instrumente
nicht zur Verfiigung. Den Kassenarten bleiben

e die , Arzneiliefervertrage auf Landesebene” bzw.
durch den VdaK bundesweit zur technisch-kaufméan-
nischen Umsetzung der Rahmenliefervertrage mit
den Apothekern.

¢ sowie die Vereinbarung von Boni mit der KV bei
Unterschreitung von Arzneimittelvolumina (Kann-
Bestimmung).

e Den einzelnen Krankenkassen bleiben systemisch
Rezeptpriifungen und Aktivititen im Sinne von
»Beratung vor Regress” sowie als Entwicklungsaufga-
be selektive Vertrdge, auf die nach dieser Einleitung
einzugehen ist, d.h.

— Vertrdge zur ,Integrierten Versorgung” i.V.m. Arz-
neimitteln
—und (bisher vereinzelte) ,Rabattvertrage”.

Im Kontext der ,Rolle der Krankenkassen bei selektiven
Vertragen“ kommt es hier nur darauf an, die Dominanz
der staatsnahen, einheitlichen Regelungen vorzufiihren.
Die Kassenarten spielen kaum eine Rolle — was ja zu
Konsequenzen gefiihrt hat — die Krankenkassen ebenso:
Das muss sich — wie angedeutet — dndern, soll nicht quasi
Verstaatlichung das Ergebnis der aktuellen Politik sein.

e Konsequenzen fiir die Umsetzung der Instrumente
Wenn in den letzten Jahren im Arzneimittelbereich
grobere staatliche Instrumente auf der Tagesordnung
standen wie , Zwangsrabatte, Preisabschldge und -mora-
torien“, dann ist dies indirekt auch auf die kontinuier-
liche Verlagerung und Uberlastung immer grofierer
Steuerungsverantwortung in der GKV auf die Ebene der
yeinheitlichen und gemeinsamen” Bundesebene zu-
rickzufithren. Denn damit ging die aktive Beteiligung
der vor Ort Verantwortlichen zunehmend verloren.
Vorgaben konnen aber nur wirksam verdndern werden,
wenn sie an der Basis auch angewandt und gepriift
werden.

¢ Die Empfehlungen fiir die Verdnderung der Ausga-
benvolumina fiir Arzneimittel wurden durch abstruse
Forderungen der KBV belastet, in die Schiedsamter
getragen, in der Umsetzung auf KV-Ebene niemals
auch nur anndhernd eingehalten, ausgehohlt, mit
vorgeschobenen Datenfragen abgewehrt, verschleppt
und gelegentlich erst zu Ablauf des betreffenden Zeit-
raums abgeschlossen. Und obgleich die wirtschaft-
liche Verordnungsweise der Arzte regional auf hochst
ungleiche , Traditionen” zuriickgreifen kann, gelten
die auf Bundesebene festgelegten Verdnderungsfak-
toren der Ausgabenvolumina ohne Unterschied fiir
jede KV.

Anteile von Generika, von unwirtschaftlichen Arznei-
mitteln, Mee-toos, aber auch von Spezialprdparaten
werden zwar in den Zielvereinbarungen aufgegriffen,
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es gibt aber dafiir keine anerkannten Benchmarks. Im
Ergebnis kommen dann von Bundesebene Losungen
auf dem kleinsten gemeinsamen Nenner zustande: So
wurden fiir 2007 im Hinblick auf die Uberschreitung
von Tagestherapiekosten einer wirtschaftlichen Ver-
ordnung in verordnungsstarken Anwendungsgebie-
ten fiir 7 Wirkstoffgruppen Leitsubstanzen mit ent-
sprechenden Bruttokosten je DDD in der Wirkstoff-
gruppe empfohlen. Dabei kann der Arzt allerdings die
Kostenvorgabe je DDD auch unterschreiten, indem er
Grofpackungen mit der hochsten Wirkstarke veror-
dnet: Die Mengenkomponente konnte nicht zum
Gegenstand der Vereinbarung gemacht werden. Zwar
konnen die Gesamtvertragspartner von der Empfeh-
lung auf Bundesebene abweichen, miissen dann aber
die gleichen Effekte erzielen: Ein breites Feld recht-
licher Auseinandersetzungen deutet sich hier an.

Fir die Realisierung der Zielvereinbarungen auf KV-
Ebene gilt dann eher ein Vielfaches des kleinsten
gemeinsamen Nenners. So macht es eigentlich kei-
nen Sinn, Zielquoten auf den Unsatz im generika-
fahigen Markt zu vereinbaren, wenn das Ziel auch
durch Verordnung besonders teurer Generika ver-
reicht werden kann.

Aber auch im Detail gibt es im Zusammenspiel zwi-
schen Makro- und Mikroebene Friktionen. So betreibt
z.B. die Makroebene nach dem AVWG Preislinien un-
terhalb der Festbetrdge, die aufgrund der dort ansetzen-
den Zuzahlungsbefreiung einen Preissog nach unten
erzeugen. Hier werden die Ordnungsfunktion der Fest-
betrdge mit Nachfragefunktionen der Marktteilnehmer
(,Nachfragefunktion Bund”) verschmurgelt. Ebenso
wird das Wahrnehmen der Nachfragefunktion auf der
Mikroebene im Wege von Rabattvertrdgen als storend
zur Preisiibersicht auf Makroebene gesehen und behin-
dert. So wurde etwa die Wirkstoffliste zum aut-idem im
Bundesausschuss seit Jahren nicht mehr aktualisiert.
Neben den Priifproblemen an dieser Stelle (Rezeptda-
ten sind ggf. mit dem Image zu vergleichen) hat dies
bisher Aktivitdten auf der Mikroebene nicht gefordert.
Vielmehr konnten die Apotheker dieses Vakuum fiir
,wildes aut-idem” nutzen, das mit dem AVWG berech-
tigterweise (fiir einige Monate) zu einem , strikten”
Rabattverbot gefiihrt hat.

Priifliicken auf der Mikroebene gibt es auch bei der

e Nicht zuletzt in diesem Kontext gelingt es den KVen

trotz der Professionalisierung der Priifeinrichtungen
immer noch, etwa die Richtgroflenpriifung mit meh-
reren Jahren Verzug ablaufen zu lassen (vgl. Abb. 1).
Trotz eines immensen Aufwandes und hoher politi-
scher Kosten wurde die Richtgroflenpriifung vieler-
orts tiberhaupt noch nicht reguldr durchgefiihrt.
Insgesamt ist das Priifergebnis bei einer Regresssum-
me im einstelligen Promillebereich eher ein Signal
der Verweigerung.

Von daher steht das Regulierungssystem, tiber des-
sen Anwendung martialische Berichte und 6ffentliche
Auseinandersetzungen die Wahrnehmung pragen,
eher als Als-Ob-System im Raum: Die Gebote und
Instrumente dienen offenbar eher der Seelenmassage
bei den Arzten und Beschiftigung von Apothekern.
Und bekannt ist ja, dass die Wirkungen gerade dieser
Form der Steuerung tber die Zeit einem erheblichen
Verschleif§ ausgesetzt sind. Weil dann (zumeist) die
(finanzielle) Entwicklung (erneut) zur politischen
Besorgnis Anlass gibt, werden neue Gesetze gemacht.
Deren Wirkung abzuwarten fehlt ebenso die Zeit.
Und so werden neue und alte Gesetze novelliert und
erganzt, ohne dass die Wirkungsbeziehungen noch
auseinander gehalten oder Wirkungen gar abge-
schitzt werden konnen. So kuriert der Gesetzgeber
inzwischen nicht ohne falsche Verbitterung tiber die
Selbstverwaltung in immer kiirzerem Takt an Ent-
wicklungen, die er (vermutlich, wer kann das sagen?)
selbst initiiert hat. Der Industrie ist die Entwicklung
Recht, obschon sie sie gerade amerikanischen Zen-
tralen nur noch unter hohem Zeitaufwand erklart
werden kann, laufen doch Produktdesign und
Marketing an der Basis wie geschmiert. Neue Produkte
werden teils mit mehr als 500.000 Arztbesuchen in
den Markt gedriickt. An der Basis werden Studien
verschenkt und Regresse mit gering kalkulierten
Risiko versichert. Als im Sommer 2006 von einem
badischen Arzneimittelsachverstindigen der KBV die
Einschdtzung verbreitet wurde, in 2007 konnte es
erstmals tatsdchlich Richtgroflenpriifungen geben,
konnte er die Diskussion um das WSG nicht
abschliefiend beurteilen.

Es muss ein striktes Ziel der Gesundheitspolitik sein,

die Beteiligten unmittelbarer als bisher in die Verant-
wortung zu nehmen und dezentralen Losungen grofiere
Prioritdt zu geben. Dies gilt fiir zahlreiche Partner der
Versorgung und Regulierungsbereiche. Als Schritte in
diese Richtung stehen zurzeit fiir die einzelnen Kranken-
kassen selektive Vertrage im Mittelpunkt. Mittlerweile
werden fiir die GKV gesetzlich zwei Steuerungssysteme
parallel gefiihrt: (Uber-) Regulierung und Interventionen
auf der Makroebene und z. T. dagegen gerichtete Wett-
bewerbselemente auf der Mikroebene.

einheitlichen und gemeinsamen Importférderung.
Gepriift wird von den krankenkassen i. d. R. die Ein-
haltung der Quote, nicht die Realisierung der damit
verbundenen Wirtschaftlichkeitsziele. M. a. W.: Die
Transparenz auf der Bundesebene kann nicht alleini-
ger Maf3stab sein. Wesentlich ist auch die eigenstandi-
ge Rolle der Mikroebene. Und dies nicht, weil es sich
yordnungspolitisch”, nach dem Foderalprinzip oder
subsididr so gehort, sondern weil es nicht anders geht.
Das Auftragen immer neuer Regelungen und Instru-
mente der Arzneimittelpolitik hat den Anstieg der Arz-
neimittelausgaben bisher nicht wirklich verlangsamt.
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Abbildung 1: Auskunft der Spitzenverbdnde zum Stand der Wirtschaftlichkeitspriifung aus Ende 2002

2000 2001
KV Richtgréfenpriifung Durchschnittspriifung RichtgréBRenpriifung Durchschnittspriifung
eingeleitet abgeschl ingeleitet abgeschlossen eingeleitet abgeschlossen eingeleitet abgeschlossen
Bayern ] 0 174 25 0 0 0 0
Berlin 0 0 ? 0 0 0 ? 0
Brandenburg 0 0 0 0 0 0 0
Bremen 0 0 110 0 0 0 ? ?
Hamburg Insgesamt 384 eingeleiet u. 27 abgeschlossen 7 ? ? ?
Hessen ? 0 509 81 ? 0 116 0
Koblenz 0 0 257 0 0 0 0 0
Meck-Pom, 0 0 0 0 0 0 0 0
Niedersachsen 0 0 0 0 0 0 ? 0"
Nordbaden 0 0 10 0 ? ? ? ?
Nordrhein ? ? ? ? T ? ? ?
Nord-Wii. 0 0 7 0 ? ? ? ?
Pfalz 0 0 282 201 0 0 176 62
Rheinhessen 0 0 56 3 0 0 208 24
Saarland 0 0 172 (1] 0 0 0 0
Sachsen 80 ? 59 53 ? ? ? ?
Sachsen-A 0 0 0 0 0 0 0 0

1) AbschluR der Durchschnittspriifung fir 2001 lauft in 2006
Quelle: Spitzenverbdnde der GKV

2. Selektive Vertragsgestaltung im Arzneimittel-
bereich

¢ Rabatte bei Integrierter Versorgung
Ein erstes Feld, in dem die einzelnen Krankenkassen den
Wettbewerb in den Arzneimittelbereich tragen konnen,
ist die Integrierte Versorgung. Hier kénnen Krankenkas-
sen und Vertragspartner unterschiedlich ansetzende Ver-
einbarungen schlieflen, um Qualitdt und Wirtschaftlich-
keit der Versorgung konkret zu verbessern. Zwar sind
Pharmazeutische Hersteller nicht unmittelbar Vertrags-
partner der Vertrdge nach § 140 b SGB V, weil nicht
Leistungserbringer im Sinne des SGB V, sie konnen aber
in Vertrdgen nach § 130a SGB V Rabatte vereinbaren,
ebenso wie Apotheker bisher tiber Vertrage nach § 129
Abs. 8 SGB V an Integrierten Vertrdgen beteiligt werden
konnten. In einzelnen indikationsbezogenen IV-
Vertrdgen wurden auch patentgeschiitzte Arzneimittel
rabattiert. Im Ubrigen stehen in der Fliche 3 vertragliche
Auspragungen im Vordergrund:

Bisherige Vertrage im Generika-Bereich:

i. Dabei haben die Krankenkassen zum Teil Integrierte
Vertrdge mit Arzten dreiseitig auf die Apotheker
ausgedehnt, um mit der Industrie Rabatte zu ver-
einbaren. Bekannt geworden ist insbesondere das
BARMER-Modell, dessen fiskalische Ergiebigkeit
weit hinter seiner Publizitdt zurtickgeblieben ist.
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Griinde dafiir war zum einen die Doppelbindung
Arzt und Apotheker. Zum anderen hat sich die
BARMER als Rabattpartner alle Branchengrofien auf-
notigen lassen, was fiir den Mehrumsatz der Betei-
ligten das Aus war.
ii. Bei einem zweiten Typ standen Vereinbarungen
etwa der AOK mit den KVen oder dem Hausarztver-
band ohne Finbezug der Apotheker im Mittelpunkt.
Auch an den HMO-Versuchen der Knappschaft
haben sich Generika-Hersteller beteiligt, ohne dass
Apotheker in die Vertrdge einbezogen waren. Hier
war der wirtschaftliche Erfolg grofier als die
Publicity.
iii. Und weitere Vertrage (BKK BV — DAV und ein Her-
steller) wurden ebenso diskret etwa mit 500 Apo-
thekern im Ruhrgebiet erprobt. Mafigeblich dafiir
war ein Vertrag zwischen BKK BV und DAYV, an-
hand dessen die BKK einzelne Apotheker vertrag-
lich binden kdonnen. Die Apotheker wurden dann
finanziell an der Auswahl von Arzneimitteln der
Rabattpartner interessiert. Zur Bewertung der Ra-
battpartner in einem Indikationsgebiet vgl. Abb. 2.

e Beteiligung von Versandapotheken
Nicht nur der Vollstindigkeit halber sind als Instru-
ment der Krankenkassen zudem Vertrdge mit Versand-
apotheken zu nennen. Diese Vertrdage sehen weithin
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Abbildung 2: Vergleich 20 wichtiger Generika-Hersteller 2004; kombinierter Gesamtindeex® aus Sortiment, Preis,

Menge (1;0)

- Indikationsgruppe kardiovaskuladres System —

08

Quelle: eigene Darstellung

Rabattstaffeln in Abhdngigkeit vom Umsatz vor. Die
Krankenkassen informieren ihre Versicherten etwa tiber
ihre Homepage. Die Vertrdge erreichen durchaus rele-
vante Einsparziele. Genutzt werden sie insbesondere von
chronisch Kranken. Dabei hat die Diskussion um
Versandapotheken seit dem Jahre 1994 als Symbol der
Modernisierungspolitik in der Arzneimittelversorgung
gedient, die bis heute nur halbherzig in Angriff genom-
men wurde. Auch hier kann man leicht erkennen, wo im
europdischen Vergleich die Unterschiede zwischen
Deutschland und beweglicheren Landern wie etwa den
Niederlanden liegen.

¢ Rabattvereinbarungen aulerhalb der Integrierten
Versorgung

i. Aufzahlungsrabatte nach AVWG
Schon mit dem AVWG 2006 sind so genannte
»Aufzahlungsrabatte” eingefiihrt worden. Hierbei
haben die Hersteller aus verschiedenen Griinden
(etwa deutscher Preis als Referenzpreis in Europa)
das Ziel, einen Preis oberhalb des Festbetrages
durchzusetzen. Unter welchen Gesichtspunkten der
Gesetzgeber dem zusdtzlichen Raum geben wollte,
erschliefdt sich nicht. Jedenfalls kobnnen Hersteller
und Krankenkasse in Vertragen die Mehrausgaben
aus dieser Preissetzung durch Rabatte ausgleichen.
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ii.

Zum Zuge gekommen sind solche Auszahlungs-
rabatte bisher nicht.

Auch die Vertrage zwischen Krankenkassen und
Herstellern aus Anlass der Entscheidung des Bun-
desausschusses zu den Insulinanaloga haben Bran-
cheninformationen nach nicht gegriffen. Es fehlte
offenbar das Kommunikationskonzept, um den
Arzten die doppelte Umstellung der Patienten zu
erkldren oder diese zu vermeiden. Auch hatten die
Partner vielfach den hohen Anteil von Importen
nicht berticksichtigt. Gleichwohl bleibt ein Mar-
ketingerfolg der vertragschlieffenden Kranken-
kassen.

Rabattvereinbarungen nach WSG

Mit dem WSG stehen nun Rabattbestimmungen an,
die den Apothekern vorgeben, Rabattvertrage der
Krankenkassen zu beachten, und ihnen die Mog-
lichkeit geben, selbst Rabattvertrdage zu schliefien,
wenn die Krankenkassen dies versaumt haben. Dass
die Apotheker iiber Veranderungen des Fixzuschla-
ges kollektiv haften, wenn die Rabattvolumina un-
ter 500 Mio. € bleiben, scheint (zumal ohne ent-
sprechende Buchungsvorschriften fiir die Kranken-
kassen) ein politischer Merkposten der besonderen
Art. Dass auch Apotheker im Rahmen der neuen
Hochstpreisregelung Preisabschldge vornehmen
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und Zuzahlungen erlassen konnen sollen, wird hier
nicht weiter angesprochen. Bei den nicht verschrei-
bungspflichtigen Mitteln blieb die Zunftordnung
stabil. Solange von dort wettbewerbsfahige Betriebs-
formen verhindert werden konnen, bleiben die Er-
wartungen daher gedimpft. Die Arzte sind schon in
den WSG-Regelungen nicht unmittelbar angespro-
chen. Da die Krankenkassen aber bei Rabattarznei-
mitteln ganz oder teilweise auf die Zuzahlung ver-
zichten kénnen, werden auch die Arzte im Interesse
ihrer Patienten daran mitwirken, die Vorteile zu er-
reichen.

Problematisch fiir die Mitwirkung der Arzte bzw. die
Haltung der KV erweist sich allerdings immer wieder,
dass die Wirtschaftlichkeitspriifung auf der Basis von
Bruttowerten erfolgt, bei denen Rabatte noch nicht be-
ricksichtigt werden kdnnen. Das mindert die Bereit-
schaft der Arzte und sei es, auf ein Veto gegen aut-idem
zu verzichten, obwohl bei einem theoretischen Regress
Nettowerte herangezogen werden miissen. Gelegentlich
werden dann Datenfragen gern genutzt, um die Wirt-
schaftlichkeitspriifung rechtlich zu bestreiten. Dieses
Problem wird naturgemdfl zunehmen, wenn auch noch
die Apotheker beliebig Zuzahlungen reduzieren und Ra-
battvereinbarungen schliefien konnen. An dieser Bau-
stelle wird rechtlich nachzuarbeiten sein.

1. Fir den generischen Bereich, bei dem ein Austausch
von Arzneimitteln ,iiber die Biodquivalenz” hinaus
keine besonderen Anforderungen stellt, steht die neue
Regelung unmittelbar zur Umsetzung an. Die Kran-
kenkasse kann mit Herstellern Vereinbarungen schlie-
Ren. Der Hersteller kontrahiert quasi Umsatz, fiir den
er z.B. auf teuren Auflendienst verzichten kann, weil
der Apotheker gesetzlich zur Abgabe der Mittel ver-
pflichtet wird. Ohnehin war der oft auch mit eigen-
artigen Methoden auftretende Auflendienst fiir den
generischen Bereich ein deutsches Phidnomen und auf
das Preisniveau der fithrenden Anbieter in diesem
Bereich zurtickzufiihren. Dieses Niveau ist aber bereits
durch das AVWG deutlich zurtickgefithrt worden,
nicht zuletzt mit den Zuzahlungsbefreiungen, die die
Spitzenverbdande mit der qualifizierten Unterschrei-
tung der Festbetrdge verbunden haben.

2. Fir die nicht generischen Bereiche ist eine Umstel-
lung des Patienten medizinisch anspruchsvoller und
erklarungsbediirftiger. Die Fragen sind eher 10sbar,
wenn es zu patentgeschiitzten Wirkstoffen vorzugs-
weise bewdhrte, generische Alternativen gibt. Je mehr
das Arzneimittel als Solist auftreten kann, umso ferner
riicken Rabattvereinbarungen. Das gilt nicht nur im
Hinblick auf den kontrahierten Preis. Allein der
Imageschaden der Krankenkasse, die hier robuste An-
reize setzt, die dann fiir sie willkiirlich von medizini-
schen Komplikationen begleitet werden, diirfte ab-
schrecken. Man denke nur an eine Krankenkasse, die
sich schon allein bei VIOXX oder Liprobay mit Ra-
battvertragen gebunden hitte. Von daher sollte die
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Auswdhl- bzw. Austauschbarkeit mit besonders grof3er
Sorgfalt und allgemeinverbindlicher festgestellt bzw.
proklamiert werden.

Probleme machen dann weniger therapeutische
Solisten, fiir die Rabattkonstellationen ohnehin nicht
nahe liegen, sondern neu in den Markt eingefiihrte
Arzneimittel.

Fir Arzneimittel, die nicht in eine Festbetragsgruppe
einzubeziehen sind, setzen die Spitzenverbdnde bzw. der
Einheitsverband kiinftig einen Hochstbetrag fest. Bei den
Hochstbetrdgen sind die Kosten-Nutzen-Bewertungen des
Instituts der GKV einzubeziehen und die anteiligen
Entwicklungskosten zu berticksichtigen — ggf. kann der
Hochstbetrag auch ,einheitlich und gemeinsam*
einvernehmlich verhandelt werden. Liegen noch keine
Kosten-Nutzen-Studien vor, greift ggt. die Bindung des
Verordnungsrechts an Zweitmeinungen.

Vorzuziehen auf der Grundlage von Kosten-Nutzen-
Analysen wire sicherlich eine 4. Hiirde fiir den Zugang
neuer Arzneimittel zum GKV-Markt oder zumindest eine
Uberpriifungsfrist unter diesen Gesichtspunkten wie in
der Schweiz. Uberlegungen wie in dem Gutachten von
Cassel-Wille-IGES-WidO?,

a. ,neutrale” Bewertungsinstanzen zu schaffen,

b. von der Erstattungsfahigkeit ohne ,staatliche”
Nutzenbewertung auszugehen,

c. und ein System von Arzneimittelvergleichsgruppen zu
schaffen,

d. aus denen die Krankenkassen individuelle Positivlisten
bestimmen

e. und Rabattvereinbarungen mit den Herstellern
schlieflen,

scheinen unter der in diesem Beitrag diskutierten
politischen Einschdtzung interessant, als vom griinen
Tisch aber in ihrer Wirkung kaum abschétzbar:

a. Fur eine frithzeitige Beurteilung neuer Arzneimittel
sind in Deutschland relevante unabhdngige Kapazita-
ten erst aufzubauen.

b. Die Zahl der unabhingigen Experten, die dabei ernst
zu nehmenden Beitrdge liefern und zumindest fiir eine
hinreichende Anzahl von Partnern zu einem Konsens
beitragen konnen, ist tiberschaubar.

c. Die Losung der Gutachter, die Bewertungsfragen in
einen ,unabhdngigen” Bewertungsausschuss unter
Einbezug der Herstellerinteressen zu verlagern, ist nach
Auffassung des Autors, vordergriindig.

Von daher bietet es sich an, die neuen Aspekte des
Gutachtens im realpolitischen Kontext zu diskutieren.
Die Institutionen und Gremien auf Makroebene der GKV
sind auch nach mehreren Bordeaux-Runden nicht
wegzudiskutieren. Bei den Arzneimitteln, die nicht einer
Festbetragsgruppe zugeordnet werden konnen, bietet
sich der konsequente Weg des WSG tiiberzeugend an.
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Was die Gutachter in Vergleichsgruppen ordnen, ist in
Festbetragsgruppen bereits gut sortiert. Zu diskutieren
bleibt somit der Aspekt, ob die Rabattlosung des WSG
konsequent mit einer ,Kassenindividuellen Positivliste”
nach Cassel/Wille zu kombinieren ist. Ordnungspolitisch
scheint dies im Kontext dieses Beitrages ein reizvoller
und interessanter Vorschlag. Von den Umsetzungsszena-
rien her und praktisch stellen sich natiirlich zahlreiche
Fragen, die gleichwohl 16sbar sind.

Bevor diese Fragen gegen die Gutachter gerichtet wer-
den (mangelnde Transparenz augrund mehrer hundert
Millionen Kombinationsmoglichkeiten), sollten von den
Beteiligten Szenarien und Instrumente diskutiert werden.

Fazit

Die Gesundheitspolitik hat den Kontakt zur Mikroebe-
ne der Krankenkassen zumindest instrumentell verloren.
Darunter leidet sie in immer groflerer Hast. Konzeptio-
nell verworren verbindet sie inzwischen Uber- und
Vielfachregulierung auf der Makroebene mit punktueller
Deregulierung auf der Mikroebene und treibt — ihrer

eigenen Wirkungen unsicher — insgesamt auf eine quasi
Verstaatlichung zu. Auch wenn es unwirksam wire, dies
fir den Arzneimittelbereich isoliert anzugehen, werden
dazu doch Beitrdge gesucht. Anstofie kommen etwa aus
dem Gutachten von Cassel/Wille et. al., die fiir den
Markt mit therapeutischen Alternativen kassenindivi-
duelle Positivlisten und Rabattverhandlungen vorschla-
gen. Auch die bundesweite Ausschreibung von 89
Wirkstoffen durch die AOK zeigt, dass die bisherige
Entwicklung nach Korrekturen ruft und der Wettbewerb
nicht auf einen Startschuss wartet.

FuBBnoten

1 Beitrag anldsslich der ,11. Bad Orber Gespriche tiber kontroverse
Themen im Gesundheitswesen” unter dem Titel: ,Wettbewerb im
Gesundheitswesen: Chancen und Grenzen“ und der Leitung von
Prof. Eberhardt Wille, vom 16 — 18. November 2006 in Berlin.

2 Aus Griinden der Lesbarkeit wird darauf verzichtet, an allen dazu
mahnenden Stellen Rechtsgrundlagen zu nennen und Paragraphen zu
zitieren oder Verweise zu machen.

3 Vgl.: Cassel, D., Wille, E., IGES, WIdO: Steuerung der Arzneimittelaus-
gaben und Starkung des Forschungsstandortes fiir die pharmazeutische
Industrie, Gutachten fiir das BMG, 455 Seiten, Manuskript vom 2. Juni
2006.
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