Festbetrage als Instrument der
Ausgabensteuerung in der GKV

— Systematik der Berechung und resultierende Wirkungen

Im Fokus der Betrachtung dieses Artikels steht die Systematik der Berechnung dieses regulativen Instrumen-
tes. Dabei sollen Erkenntnisse iiber Schwachstellen und Stidrken herausgearbeitet sowie die Funktionsweise
der Bildung Interessierten im Gesundheitswesen zugdnglich gemacht werden. Im Zuge der vorgenommenen
Analyse werden einzelne Stellgrofien der Berechnung, die mafigeblichen Einfluss auf die Steuerungswir-

kungen der Festbetridge haben, genauer untersucht.

M H.K. Schumacher, W. Greiner

Zielsetzung

Ein Festbetrag stellt einen Erstattungshochstbetrag fiir
Arzneimittel in der Gesetzlichen Krankenversicherung
dar. Ziel der Implementierung im Jahr 1989 war es eine
Marktsituation herzustellen, in der ein Anreiz gesetzt
wird, das preisglinstigste vergleichbare Mittel zu verord-
nen. Im Fokus der Betrachtung dieses Artikels steht die
Systematik der Berechnung dieses regulativen Instru-
ments. Dabei sollen Erkenntnisse tiber Schwachstellen
und Stdarken herausgearbeitet sowie die Funktionsweise
der Bildung Interessierten im Gesundheitswesen zugang-
lich gemacht werden. Festbetrdge stellen einen starken
Eingriff in die Preisbildung auf der Makroebene des Ge-
sundheitssystems dar, weshalb erhebliche Anforderungen
an die Transparenz und die Berechenbarkeit gestellt wer-
den sollten, um eine hohe Akzeptanz aller Akteure zu ge-
wihrleisten.

Methodik

Moglichst viele der am Markt befindlichen Arzneimit-
tel sollen aus Regulatorsicht in das Festbetragssystem auf-
genommen werden. Ausgenommen von der Festbetrags-
gruppenbildung sind patentgeschiitzte Wirkstoffe, die
entweder als neuartig oder eine therapeutische Verbesse-
rung anerkannt worden sind. In diesem Artikel wird die
Systematik der Berechnung dargestellt und anhand eines
Beispieles veranschaulicht. Die Festbetragsberechnung
lasst sich dabei in drei Teile zerlegen. Zundchst muss eine
Standardpackung, dann ihr Festbetrag und schlie8lich
der Festbetrag fiir alle in der Gruppe einbezogenen Arz-
neimittel berechnet werden. Sollen pharmakologisch-
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therapeutisch vergleichbare Wirkstoffe zu einer Festbe-
tragsgruppe zusammengefiihrt werden, schreibt das Ge-
setz eine Berechnung von Vergleichsgrofen vor, die das
Wirkverhiltnis unterschiedlicher Wirkstoffe abbilden
helfen soll. Diese Vergleichsgroflen beeinflussen mafigeb-
lich die Hohe des resultierenden Festbetrages und werden
daher ebenso einer Untersuchung unterzogen. Im Zuge
der vorgenommenen Analyse werden einzelne Stellgro-
fen der Berechnung, die mafigeblichen Einfluss auf die
Steuerungswirkungen der Festbetrdge haben, genauer un-
tersucht.

Ergebnisse

In der Beispielgruppe der Stufe 2 konnte die Kalkula-
tion inklusive der Berechnung der Vergleichsgroen ver-
anschaulicht werden. Es wurde das intendierte Ziel mit-
tels Festbetrdgen eine Absenkung des Preisniveaus der ge-
samten Gruppe herbeizufiihren erreicht. Wirkungen
entfalten sich allerdings nur bei entsprechendem Preis-
setzungsverhalten der Hersteller. Eine niedrige Vergleichs-
grofle ist, wie auch das Beispiel zeigen konnte, im gegen-
wadrtigen Berechnungsverfahren mit einem hoheren Fest-
betrag verbunden. Einem relativ verordnungsschwachen
Wirkstoff wird eine hohe Vergleichsgrofie zugeordnet,
die zu einem niedrigen Festbetrag fiihrt. Dies fiihrt zu
unterschiedlichen Einsparvolumen der jeweiligen Wirk-
stoffe. Eine Anpassung auf den Festbetrag ist allerdings
die Voraussetzung fiir entsprechende Verluste (z.T. auch
Zugewinne) fiir die Hersteller pharmazeutischer Erzeug-
nisse.

Diskussion

Das deutsche Verfahren der Kalkulation von Festbetra-
gen ist in seiner Durchfiihrung sehr komplex. Bereits fiir
die kleine Beispielgruppe waren mehrere Rechenschritte
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notwendig. Einfachere Systeme der Preisverhandlung,
wie sie z.B. in Schweden eingesetzt werden, erreichen
ebenso Einsparpotenziale aus Sicht der Krankenversi-
cherer. Eine Regulierungsanforderung aus volkswirt-
schaftlicher Sicht stellt die Verstdndlichkeit und Nach-
vollziehbarkeit fiir alle Marktteilnehmer dar, welche in
einem solchen Verfahren schwieriger darstellbar ist. Im
Spannungsfeld zwischen notwendigem Wirtschaftlich-
keitsgebot und der Gewdhrleistung ausreichender Thera-
pieoptionen benachteiligt die derzeitige Festbetragsrege-
lung offenbar zum Teil unbeabsichtigt Arzneimittel be-
stimmter Charakteristika, wie das Berechnungsbeispiel
gezeigt hat. Dies spriche fiir eine Uberarbeitung des Ver-
fahrens, um die Akzeptanz und Zielgenauigkeit zu star-
ken. In diesem Zusammenhang verbleibt weiterer For-
schungsbedarf.

Forschungsfrage

Das deutsche System der Festbetrdge unterscheidet sich
deutlich von Ansitzen anderer Linder, in denen zumeist
Preisverhandlungen und Warenkorbreferenzpreise zur
Anwendung kommen. Die Erstattungsentscheidung fallt
im deutschen Festbetragsregime auf der Makroebene des
Gesundheitssystems. Der BKK-Bundesverband bildet Fest-
betragsgruppen im Auftrag des Gemeinsamen Bundes-
ausschusses (G-BA). Da keine einheitlichen Abschldge
eingesetzt werden, sondern jede Gruppe einzeln kalku-
liert werden muss, ist ein erheblicher Aufwand auch fiir
die Pflege der einzelnen Gruppen aufgrund der mindes-
tens jahrlichen Anpassungen systemimmanent. Diese
Nachjustierungen wurden zudem am 19.07.2007 auf die
Vergleichsgrofien erweitert. Im Mittelpunkt dieses Arti-
kels steht die Frage in welchen Teilschritten Festbetrdge
berechnet werden und auf welchen Stellgrofien inten-
dierte Wirkungen beruhen. Dieser Artikel stellt die Syste-
matik der Festbetrdge anhand eines fiktiven Stufe 2 Bei-
spieles laienverstdandlich dar, um dieses Instrument einer
groleren interessierten Fachoffentlichkeit transparent zu
machen. Ziel ist die Herausarbeitung von Starken und
Schwachstellen der aktuellen deutschen Regelung. Der
gewdhlte Ansatz einer Beeinflussung der Preiskomponen-
te stellt hohe Anforderungen an Durchfithrungsverlass-
lichkeit und Verstandlichkeit des Verfahrens fiir alle Be-
teiligten. Bereits kleine Verdnderungen am Kalkulations-
verfahren haben fiir die gesamte Gruppe und einzelne
Wirkstoffe erhebliche Auswirkungen. Die Durchfiih-
rungsbestimmungen sehen dabei einige vertffentli-
chungspflichtige Komponenten vor. Dennoch verbleiben
unverdffentlichte Parameter.

Methodik

Als erstes erfolgt eine Beschreibung der Rahmenbedin-
gungen unter denen Festbetragsgruppen gebildet werden.
In einem zweiten Schritt wird anhand einer konstruier-
ten Beispielgruppe der Stufe 1 die Gruppenbildung und
die Wahl der Standardpackung erlautert. Fiir die Berech-
nung des Festbetrages tiber die Regressionsgleichung, die
Kalkulation der Vergleichsgrofien und schlieflich die Be-
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rechnung der Festbetrdge fiir simtliche Gruppenteilneh-
mer dient eine anspruchsvollere Stufe 2 Gruppe mit
pharmakologisch-therapeutisch vergleichbaren Wirkstof-
fen. Diese Beispielgruppe ist zwar fiktiv gewdhlt, ent-
spricht in ihrer inneren Struktur dennoch tatsachlichen
kleineren Gruppen. Aus der Analyse der Berechnungser-
gebnisse werden dabei die Einflussgrofien der Festbetrags-
hohen aufgezeigt. Fiir eine Umgestaltung konnte je nach
zugrundeliegender Intention z.B. die Marktmacht einzel-
ner Wirkstoffe eine weniger gewichtige Einflussgrofie der
Festbetragshohe als zurzeit darstellen. Einen insgesamt
starken Einfluss auf das Berechnungsergebnis liefert die
Vergleichsgrofie auf den Stufen 2 und 3. Dieser Artikel
zeigt in der Folge auf, welche Parameter gegenwartig ver-
offentlicht werden und welche zusédtzlich sinnvoll er-
ganzt werden konnten, um eine hohere Transparenz zu
erreichen. Wie das Beispiel zeigen wird, werden Einspa-
rungen innerhalb einer Gruppe je nach Marktgewicht
der einzelnen Gruppenteilnehmer unterschiedlich auf
die einbezogenen Wirkstoffe verteilt.

Ergebnisse

Festbetrdge auf pharmazeutische Erzeugnisse wurden
im Jahr 1989 zur Verstdarkung eines Preiswettbewerbs im
Arzneimittelbereich als Erstattungsobergrenzen fiir die
Krankenkassen eingefiihrt. Die erwarteten Preissen-
kungen der Hersteller sollten zu einer Intensivierung des
Wettbewerbs zwischen den Anbietern sowie letztlich zu
sinkenden Ausgaben der GKV fiihren. Die Festbetragsre-
gelung kann aus Patientensicht als Substitut fiir eine pro-
portionale Selbstbeteiligung gesehen werden, bei der,
eine Absenkung der Hersteller vorausgesetzt, diese somit
nicht zwangslaufig zusdtzlich belastet werden. 1989 wur-
den zundchst generische Gruppen gebildet, wobei der §
35 des SGB V bereits 3 Festbetragsgruppentypen vorsah.
Zum einen Gruppen fiir identische Substanzen, zum an-
deren Gruppen pharmakologisch vergleichbarer Substan-
zen und schlief’lich therapeutisch vergleichbare Substan-
zen. Das GKV-Modernisierungsgesetz von 2004 eroffnete
neben der Bildung solcher Gruppen die Moglichkeit von
Festbetragsgruppen, die ausschliefilich patentgeschiitzte
Wirkstoffe umfassen. Die Abgrenzung der drei unter-
schiedlichen Festbetragsstufen findet sich im Folgenden.

Die legislative Basis der Festbetrdge bildet der § 35 des
Sozialgesetzbuches (SGB) V. Dort findet sich in Abs. 1
Satz 2 Nummer 1 bis 3 die Klassifikation der Festbetrags-
stufen. Auf jeweils einer Stufe werden Medikamente zu
einer Festbetragsgruppe zusammengefiihrt. In Deutsch-
land werden die drei in Tabelle 1 dargestellten Stufen
unterschieden. Im Gegensatz zu den generischen Wirk-
stoffen der Stufe 1 sind die Arzneimittel der Stufe 2 phar-
makologisch-therapeutisch vergleichbar, aber auf Mole-
kiilebene nicht identisch. Pharmakologisch-therapeu-
tisch vergleichbare Wirkstoffe interagieren oft denselben
Rezeptor und sind chemisch verwandt, besitzen somit
eine dhnliche Struktur mit gleichen funktionalen Grup-
pen.[!l Thre Wirkungsdauer und Darreichungsform soll-
ten zudem vergleichbar sein.?! Werden auf der Stufe 2
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innovative Arzneimittel innerhalb der Patentlaufzeit ein-
bezogen, miissen mindestens drei Arzneimittel in einer
solchen Gruppe enthalten sein (Vgl. § 35 Abs.1a SGB V).
Diese Regelungen tragen dem Postulat des § 35 Abs.1
Satz 3 Rechnung, dass die Gruppenbildung die Thera-
piemoglichkeiten nicht einschrdanken soll sowie Verord-
nungsalternativen zur Verfiigung stehen miissen. Die Bil-
dung einer Gruppe von Arzneimitteln innerhalb der Pat-
entlaufzeit wurde mit dem
Arzneimittelversorgungs-Wirtschaftlichkeitsgesetz
(AVWG) durch eine Ergidnzung des Absatzes 1a des § 35
SGB V von Stufe 2 auf Stufe 3 ausgedehnt. Auf dieser
dritten Stufe werden Wirkstoffe von therapeutischer Ver-
gleichbarkeit zusammengefasst. Es wird dabei auf das An-
wendungsgebiet und die Wirkungsweise abgestellt, nicht
auf die molekulare Ahnlichkeit. In dieser Gruppe finden
sich folglich auch sehr heterogene Substanzen, insbeson-
dere Arzneimittelkombinationen. Weiterentwicklungen
von Originalprdparaten in Form von Kombinationen fal-
len ebenfalls oft in diese Gruppe.

Generische Gruppen der Stufe 1 dominieren in ihrer
Anzahl von Festbetrdagen in der Tabelle 1. Dennoch wur-
den auf der Stufe 2 bereits 172 Wirkstoffe zusammenge-
fasst, ein im Verhaltnis zur Anzahl der Festbetrdge hoher
Wert. Auf der Stufe 3 folgen 160 Wirkstoffe mit insge-
samt 1.028 Festbetrdgen. In der Tabelle sind des Weiteren
alle Packungen der jeweiligen Stufen in Abgrenzung ihrer
Pharmazentralnummern (PZN) aufgefiihrt.

Die Abbildung 1 visualisiert die zeitliche Abfolge der
Bildung eines Festbetrages:

Zundchst erfolgt die Festlegung der in einer Gruppe zu-
sammenzufassenden Arzneimittel durch einen Unteraus-
schuss des Gemeinsamen Bundesausschusses (G-BA).
Dem Unterausschuss arbeiten Arbeitsgruppen zu, die sich
unter anderem mit Stellungnahmen der pharmazeu-
tischen Unternehmen befassen. Ist eine Gruppe vorberei-
tet, wird dem G-BA vom Unterausschuss eine Beschluss-
empfehlung tibergeben. Den pharmazeutischen Unter-
nehmern wird daraufhin in einem ersten
Anhorungsverfahren eine Stellungnahme ermdoglicht. Ist
diese Stellungnahme abgeschlossen, erfolgt die Genehmi-
gung einer neuen Festbetragsgruppe durch das BMG. Die
Stellungnahmen sind dabei gemaf3 § 35 Abs.2 SGB V zu
berticksichtigen. Es folgen die Festbetragsvorschlige vom
Bundesverband der Betriebskrankenkassen (BKK-BV). Im

Tabelle 1: Festbetragsstufen 31.03.2006

Abbildung 1: Schritte der Festbetragsberechnung

Vorschlag von Gruppen durch den GBA

J L

Stellungnahmen der Pharmaunternehmen

J L

Auswertung der Anhérung und
Beschlussfassung

J L

Genehmigung durch das BMG und
Veroffentlichung

J L

Vorschlag der Festbetrage durch die
GKV-Spitzenverbande

J L

Stellungnahmen der Pharmaunternehmen

J L

Auswertung der Anhérung und
Beschlussfassung

J L

Veroffentlichung im Bundesanzeiger

Quielle: eigene Darstellung

Anschluss sind die pharmazeutischen Hersteller erneut
anzuhoren und ggf. Modifikationen vorzunehmen. Auf
die endgiiltige Festsetzung folgt die Bekanntgabe im Bun-
desanzeiger mit einem sich anschlieffenden Beanstan-
dungsrecht des Bundesministeriums fiir Gesundheit
(BMG).

Der § 35 Abs.5 SGB V definiert dabei den Anspruch des
Gesetzgebers an die Setzung von Festbetrdgen. Sie sollen:

e eine ausreichende, zweckmaflige und wirtschaftliche,
qualitdtsgesicherte Versorgung sicherstellen,
e Wirtschaftlichkeitsreserven ausschopfen,
e einen wirksamen Preiswettbewerb auslosen,
e sich an preisgiinstigen Ver-
sorgungsmoglichkeiten

ausrichten sowie

Gruppierung nach
§35SGBV

Identische Wirkstoffe
(Stufe 1)

Pharmakologisch
therapeutisch
vergleichbare

Wirkstoffe (Stufe 2)

Therapeutisch
vergleichbare
Wirkstoffe (Stufe 3)

Anzahl Festbetrage
Anzahl Wirkstoffe

3.219 Festbetrage
245 Wirkstoffe

1.416 Festbetrage
172 Wirkstoffe

1.028 Festbetrage
160 Wirkstoffe

Anzahl Packungen
(nach PZN)

14.364 PZN

9.894 PZN

4.024 PZN

Quelle: ABDA (2006).
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¢ eine hinreichende Aus-
wahl gewdhrleisten.

Ausgenommen von der
Gruppenbildung sind ledig-
lich patentgeschiitzte Wirk-
stoffe, die entweder eine the-
rapeutische Verbesserung
darstellen oder als neuartig
anerkannt worden sind. Fiir
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diese Arzneimittel wird in der Folge ein HOchsterstat-
tungsbetrag verhandelt. Als neuartig gilt ein Wirkstoff,
solange die erste in Verkehr gebrachte Arznei einer Klasse
unter Patentschutz steht (Vgl. § 35 Abs.1 S.4 SGB V). Die
Spezialisierung des unbestimmten juristischen Begriffes
der therapeutischen Verbesserung erfolgte erst durch das
AVWG, in welchem der Begriff legal definiert wurde. Die-
se liegt nunmehr vor, wenn ein Arzneimittel einen thera-
pierelevanten hoheren Nutzen aufweist als andere der
Gruppe oder anderen vorzuziehen ist, da es fiir relevante
Patientengruppen oder Indikationsbereiche besser wirkt.
Die Verringerung von Haufigkeit und Schweregrad uner-
wiinschter Arzneimittelwirkungen in Form von Neben-
wirkungen gilt ebenso als therapeutische Verbesserung.
Der Nachweis erfolgt tiber die Vorlage klinischer Studien,
die im direkten Vergleich, also nicht gegen ein Placebo,
bei patientenrelevanten Endpunkten wie Mortalitat,
Morl[)31]ditéit und Lebensqualitdt Verbesserungen bele-

gen.

Ebenso reguliert ist der Preisfindungsbereich des je-
weils zu bestimmenden Festbetrages. Bei Festbetrdgen der
ersten Stufe durfte vor Inkrafttreten des AVWG der fest-
zulegende Preis der Standardpackung maximal am obe-
ren Ende des unteren Preisdrittels der Gruppe festgesetzt
werden. Das oberste Prozent der verordneten Packungen
soll dabei in dieser Berechnung unbertiicksichtigt bleiben
(Vgl. § 35 Abs.5 S.4 &S.5 SGB V). Der Zwang zur Findung
eines Festbetrages im unteren Drittel einer Gruppe wurde
mit dem AVWG von der Stufe 1 auf die Stufen 2 und 3
ausgedehnt, was voraussichtlich eine stirkere Absenkung
des Preisniveaus zukiinftiger Wirkstoffgruppen dieser Stu-
fen zur Folge haben wird. Nach unten wird der Preis
durch die Vorschrift, dass 1/5 aller Packungen und 1/5 al-
ler Verordnungen der Gruppe zum Festbetrag verfiigbar
sein miissen, begrenzt.l*l Die Summe der Vomhundert-
satze der Verordnungen und Packungen, die nicht zum
Festbetrag erhdltlich sind, darf die Maf3zahl 160 nicht
uberschreiten. Diese Maf3zahl ergibt sich durch die Addi-
tion von 100 Prozent Verordnungen und 100 Prozent Pa-
ckungen abziiglich der jeweils 20 Prozent (1/5) zum Fest-
betrag verfiigbaren Verordnungen und Packungen. Ein
Preis am untersten Rand einer Gruppe ist somit nicht
vom Gesetzgeber intendiert, aber durchaus moglich,
wenn diese 20 Prozent zum untersten Preis verfiigbar
sind (Vgl. § 35 Abs.5 S.4 SGB V).

Der § 35 des SGB V regelt zudem die Begrenzung der
Einwendungsmoglichkeiten gegen gebildete Gruppen
seitens der betroffenen Unternehmen. Diese kénnen
nach Abs. 7 allein gegen die gesamte Gruppenbildung
klagen, nicht aber gegen die Gruppeneinteilung, die ge-
wdhlte Vergleichsgrofe oder sonstige Einzelbestandteile
des Verfahrens. Das Deutsche Institut fiir Medizinische
Dokumentation (DIMDI) hat den gesetzlichen Auftrag,
die Festbetrdage zu verdffentlichen. Die Gruppendaten
finden sich ebenso auf dem Internetauftritt des BKK-BV.
Dem Institut fiir Qualitat und Wirtschaftlichkeit im Ge-
sundheitswesen (IQWiG) wurden kiinftige Nutzenbewer-
tungen fiir die einbezogenen Arzneimittel zugewiesen
(Vgl. § 35a Abs.5 und § 35b Abs.1 SGB V), wobei die Be-
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wertungen auch an wissenschaftliche Institutionen als
Unterauftragnehmer des IQWiG abgegeben werden kon-
nen.* Faktisch liegt die Beweislast fiir eine therapeu-
tische Uberlegenheit des eigenen Produktes bei den phar-
mazeutischen Unternehmen, die ihrerseits anhand von
geeigneten Endpunktstudien die Vorteilhaftigkeit ihres
Wirkstoffes nachweisen miissen, insbesondere um aus
der Gruppenbildung ausgenommen zu werden. Dies ist
auch nachtrdglich moglich, wenn eine Studie patienten-
relevante Vorteile in Form von Mortalitidts- und Morbidi-
tatsverbesserungen oder Steigerungen der Lebensqualitit
nachweist. Weitere Paragraphen zu Arzneimittelbudgets
(884, § 106 SGB V), dem G-BA und den Spitzenverban-
den sowie den Krankenkassen (§92, §213 SGB V) und
Apotheken (§129, §130, §130a, §131, §300 SGB V) regeln
Einzelaspekte der Festbetragsregelung. Sofern diese im
Folgenden Relevanz besitzen, werden sie an geeigneter
Stelle noch diskutiert, hier soll jedoch darauf verzichtet
werden.

Um fiir den Patienten Wirtschaftlichkeitsanreize zu be-
sonders glinstigen Packungen zu setzen, wurde mit dem
AVWG eine Regelung eingefiihrt, nach der fiir den Pati-
enten die Zuzahlung entfdllt, wenn ein Medikament
preislich mindestens 30 Prozent unter dem Festbetrag
verfiigbar ist (Vgl. § 130a Abs.3b S.3 SGB V). Diese Ver-
fiigbarkeit wird anhand einer veroffentlichten Liste vom
BKK-BV festgestellt. Dem Hersteller wird in jenem Fall
zundchst der generische Rabatt auf den Herstellerabgabe-
preis ohne Mehrwertsteuer (MwSt) in Hohe von 10 Pro-
zent erlassen.®! Diese neue Regelung, vorgesehen zu-
nachst nur fiir die Stufe 1, hat das Potential, eine Preisab-
wadrtsspirale in Gang zu setzen, insbesondere wenn die
Konkurrenz einer Absenkung folgt und somit keine grof3-
en Marktanteilsgewinne realisierbar werden. Verstarkt
preisreduzierend wirkt diese Verfahrensweise, wenn
durch die regelméafligen Anpassungen gem. § 35 Abs.5
S.3 SGB V der Festbetrige seitens der Regulierungsbehor-
den weitere Absenkungen vorgenommen werden und
daraufhin die Hersteller ihre Preise erneut um mindes-
tens 30 Prozent reduzieren miissten, um im zuzahlungs-
befreiten Bereich zu verbleiben. Grundsitzlich fiihrten
auch in der Vergangenheit die Anpassungen/Neuberech-
nungen zu Preisbewegungen nach unten. Am 01.09.2006
waren 2.653 Arzneimittel zuzahlungsbefreit verfiigbar,
am 15.11.2006 bereits 6.385 und zum 01.06.2007 stan-
den 9.941 Arzneimittel auf der Liste zur Zuzahlungsbe-
freiung. Ein Arzneimittel umfasst jeweils eine Kombinati-
on von Wirkstirke und Packungsgrofie. Eine Ubersicht,
welche jeweils am 1. und 15. des Monats aktualisiert
wird, stellt sowohl das DIMDI als auch der BKK-BV im
Internet zur Verfiigung.®! Der néchste Abschnitt veran-
schaulicht die Systematik der Berechnung von Festbetra-
gen unter Nutzung eines konkreten Fallbeispieles.

Festlegung der Standardpackung

Die Festbetragsberechnung lésst sich in drei Teile, wel-
che fiir alle Stufen identisch sind, zerlegen. Als erstes
muss eine Standardpackung, als ndchstes ihr Festbetrag
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und schliefdlich der Festbe-

Tabelle 2: Fiktive Marktdaten fiir eine Festbetragsgruppenbildung der Stufe 1

trag fir alle in der Gruppe T ) GKV i
einbezogenen Arzneimittel Substanz Hersteller Wirkstarke | PackungsgroRe Verordnungen AEP in €
berechnet werden. Zunichst

wird die Standardpackung W Arzneimittel A.G. 4 mg 50 1.345.000 4,78
definiert. Dies ist die am w Arzneimittel A.G. 6 mg 50 2.145.000 7,43
hédufigsten vorkommende

Wirkstarken/]’ackungsgr(’j_ W Arzneimittel A.G. 4 mg 100 856.000 9,98
Renkombination in einer .

Gruppe. Kommen dabei W Arzneimittel A.G. 6 mg 100 1.198.000 16,50
zahlenmiBig mehrere Kom- W Hellwig Pharma 4mg 50 3.225.000 5,11
binationen in Betracht, wird

als weiteres Bestimmungs- W Hellwig Pharma 4 mg 100 762.000 10,32
kriterium die Verordnungs- .

h'aiufigkeit herangezogen W F Chemie intern. 4 mg 50 2.326.000 4,99
Standardpackung wird in je- w F Chemie intern. 6 mg 50 1.476.000 7.86
nem Fall die verordnungs-

starkere Kombinationsvari- w F Chemie intern. 4 mg 100 543.000 9,52

ante. Diese Standardpa-
ckung wird von den
Verantwortlichen beim
BKK-Bundesverband stellvertretend fiir den G-BA festge-
setzt.[%) Mit der Festlegung der Standardpackung wird der
korrespondierende Apothekeneinkaufspreis (AEP) fiir je-
den Hersteller, der die Standardpackung anbietet, auf 1
normiert. Andere Kombinationen der jeweiligen Herstel-
ler werden daraufhin in die entsprechende Preisrelation
zu der Standardpackung gesetzt (siehe Tabelle 5).

Quelle: eigene Darstellung

In der Beispielgruppe einer Stufe 1 Festbetragsgruppe in
der Tabelle 2 sind exakt 3 Handelsformen in der Zusam-
mensetzung 4 mg und 50 Tabletten sowie 3 Handels-
formen 4 mg und 100 Tabletten vertreten. Die Kombina-
tion 6 mg Wirkstoff und 50 oder 100 Tabletten ist nur 2-
fach oder einfach vorhanden. Standardpackung kénnten
somit zunédchst beide zahlenmaifiig am héufigsten vor-
kommende Kombinationen werden. Hohere Verord-
nungszahlen weist die Kombination 4 mg und 50 Tablet-
ten auf, so dass sie in der Folge Standardpackung der
Gruppe wird. Fiir den Hersteller Arzneimittel A.G. wird
der AEP dieser Kombination
nun auf 1 normiert. Fir die

Potenzfunktion, die fiir alle Stufen folgende Struktur auf-
weist:

pr= a*wi”*pk¢  (Gleichung 1)

wi steht hierbei fiir die Wirkstdrke und pk fiir die Pa-
ckungsgrofie der jeweiligen Arznei. Wirkstarke und Pa-
ckungsgrofie stellen die unabhédngigen, die Preisrelation
pr die abhdngige Variable dar. In einer Gruppe der Stufe
2 oder 3, deren Berechnung im Folgenden vorgestellt
wird, erfolgt in der Gleichung 1 eine Ersetzung von wi
durch die verordnungsgewichtete Wirkstidrkenvergleichs-
grofie (wvg). Die zugehorige Berechnung findet sich im
folgenden Abschnitt.

Demnach stehen als Variablen der normierte Preis
»pr, die verordnungsgewichtete Wirkstarkenvergleichs-
groBe ,wvg” (Stufe2/3) oder ,wi” (Stufel) in Mengenein-
heiten der Standardpackung und die Packungsgrofie , pk”
in Zdhleinheiten der Standardpackung zur Verfiigung.

Tabelle 3: Normierung Festbetragsgruppenbildung einer Stufe 1

weiteren Produkte dieses
Anbieters wird die Preisrela-

tion zu der Standardpa- W
ckung ermittelt. Bei der

Kombination 6 mg und 100

Tabletten muss dazu der ur-
spriingliche Preis von 16,50

€ durch 4,78 € dividiert

werden, was einen Relativ-
preis von 3,45 € ergibt.

Analog wird fiir die anderen
Hersteller verfahren.

Fiir eine erste Parameter-

schitzung werden nun die
Spalten Wirkstarke, Pa-

ckungsgrofie und normier- W
ter Preis benotigt. Dieses

Verfahren bedient sich einer
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Substanz Hersteller Wirkstarke Packungsgrofi3e Ver 0%';:: ngen AEP in €
Arzneimittel A.G. 4 mg 50 1.345.000 1
W Arzneimittel A.G. 6 mg 50 2.145.000 1,55
W Arzneimittel A.G. 4 mg 100 856.000 2,09
W Arzneimittel A.G. 6 mg 100 1.198.000 3,45
W Hellwig Pharma 4 mg 50 3.225.000 1
W Hellwig Pharma 4 mg 100 762.000 2,02
W F Chemie intern. 4 mg 50 2.326.000 1
W F Chemie intern. 6 mg 50 1.476.000 1,58
F Chemie intern. 4 mg 100 543.000 1,91
Quelle: eigene Darstellung
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Die Berechnungsgrundlagen kennzeichnen sowohl den
Preis fiir die Potenzfunktion als auch den Preisanpas-
sungsfaktor als Schatzmodell-Standardpreis ,p“ und
nicht pr.[l Die Parameter Packungsgrofe und Wirkstirke
der Medikamente einer Gruppe der Stufe 1 liegen direkt
aus der Tabelle 3 ersichtlich vor. Unbekannt sind die Pa-
rameter a, b und c der Regressionsgleichung, welche tiber
eine Kleinst-Quadrat-Schitzung unter Einsetzen der
Preisrelationen aller Gruppenarzneimittel sowie samt-
licher Packungsgrofien- und Wirkstairkenkombinationen
ermittelt werden. Diese Schatzung bedarf zuvor einer log-
arithmischen Transformation der Potenzfunktion:

(Gleichung 2)

Die Gleichung 2 wird vorldufige Schitzgleichung ge-
nannt. Sind die Regressionskoeffizienten a, b und c er-
mittelt, kann die Regressionsgleichung (Gleichung 1)
aufgestellt werden. Der Festbetrag fiir die Standardpa-
ckung wird vom BKK-BV gesetzt. Er hat sich allerdings in
der Hohe an der Mafdzahl 160 zu orientieren, welche vor-
angehend detailliert vorgestellt wurde. Es miissen folg-
lich 20 Prozent der Verordnungen (2.775.200) und 20
Prozent der Packungen dieser Gruppe zum festgesetzten
Festbetrag verfiigbar sein, um der Maf3zahlregelung ange-
messen Rechnung zu tragen.

In(pr) = In(a) + b * In(wi) + ¢ * In(pk)

Nachfolgend sollen anhand der Beispielkalkulation
einer Gruppe der Stufe 2 neben der Standardpackungser-
mittlung die Details einer Festbetragsberechnung noch
anschaulicher dargestellt werden. In Tabelle 4 stehen die
Buchstaben S bis Z jeweils fiir die Hersteller, welche die
Wirkstoffe A, B und C in unterschiedlichen Wirkstarken
und Packungsgro-
flen anbieten. In

sen aber dennoch in die Parameterberechnung eingehen,
um letztlich die Preisrelation der gesamten Gruppe abbil-
den zu konnen. Fiktive Standardpackung des jeweiligen
Wirkstoffes wird diejenige Kombination, die der Stan-
dardpackung am Ahnlichsten ist.

Durch Einsetzen der Werte dieser fiktiven Standardpa-
ckung in die Gleichung 1 erhalten wir einen Preisanpas-
sungsfaktor fiir diese fiktive Standardpackung. Die Divi-
sion vom Preis der fiktiven Standardpackung und dem
ermittelten Preis pr liefert den neuen Preis der fiktiven
Standardpackung, der nun wiederum fiir die weiteren
Arzneimittel dieses Herstellers als auf eins zu normie-
rende Packung definiert ist. Uber dieses Konstrukt der
fiktiven Standardpackung kénnen letztlich alle Gruppen-
mitglieder in die Regression zur Ermittlung der Anpas-
sungsparameter einfliefen. Die Anpassungsparameter-
berechnung erfiillt dabei keinen Selbstzweck. Sind die
endgiiltigen Parameter nach zwei bis drei Regressionen
ermittelt, konnen tber das Einsetzen der Wirkstarken/
Packungsgrofienkombinationen die Preisanpasser fiir
jedes Gruppenarzneimittel zur endgiiltigen Berechnung
der Festbetrdge errechnet werden.

Sollen, wie im Fallbeispiel in Tabelle 4 dargestellt, phar-
makologisch-therapeutisch vergleichbare Wirkstoffe zu
einer Gruppe der Stufe 2 zusammengefiihrt werden,
schreibt das Gesetz zur Ermittlung der wvg eine Berech-
nung von Vergleichsgroflen vor, die das Wirkverhéltnis
unterschiedlicher Wirkstoffe abbilden helfen soll (Vgl.

§ 35 Abs.3 S.1 SGB V). Diese der Regression vorgelagerte
Vergleichsgrofienberechnung, in der der Wirkunter-

Tabelle 4: Fiktive Marktdaten fiir eine Festbetragsgruppenbildung der Stufe 2

dieser Gruppe sol- Wirkstoff  Arzneimittel/  Wirkstérke (wi) Pack 6Re (pk) GKV-Verord AEPin€
IrKSLO! rzneimitte Irkstarke (wi ackungsgrolse (p -veroranungen n
lgn pharmakolq- Hersteller
gisch-therapeutisch
vergleichbare Wirk- A AX 25 20 978.000 19,78
toffe A. B und C AX 5,0 20 576.000 41,31
storie A, b un AY 2,5 20 2.189.000 21,54
zusammengefasst AY 25 50 1.318.000 58,92
werden. Eine ein- AY 5,0 20 734.000 49,14
lne R . AY 5,0 50 412.000 133,46
zelne kegression AZ 2,5 20 1.765.000 20,65
zur Berechnung der AZ 2,5 50 832.000 55,78
Anpassungsparame- AZ 5,0 20 962.000 43,56
. SO AZ 5,0 50 389.000 120,98
ter reicht in einer Summe: 10.155.000
solchen Gruppe in
. B BU 3,0 20 754.000 28,45
der Regel nicht aus. BU 3,0 50 679.000 68.59
Da insbesondere BU 6,0 20 272.000 57.32
bei einer Stufe 2 BV 3,0 20 1.134.000 23,16
; BV 3,0 50 556.000 65,98
oder 3 nicht alle '
; BV 6,0 20 387.000 54,23
Hersteller die Stan- BV 6,0 50 231.000 135,76
dardpackung an- BW 3,0 20 957.000 25,78
: : BW 3,0 50 421.000 66,48
bieten, muss eine Summe: 5.391.000
Fiktivpackung als
Rechenhilfe fiir c cs 45 20 679.000 29,23
L . cs 75 20 82.000 60,51
Arzneimittelkombi- CT 4,5 20 581.000 30,45
nationen, die von CT 7,5 20 123.000 55,62
der Standard- Summe:  1.465.000
packung abwei- AEP: Apothekeneinkaufspreis, AVP: Apothekenverkaufspreis (AEP zzgl. 8,10 €, 3% Zuschlag und 19 % MwsSt.)

chen, generiert

werden. Diese miis-  Quelle: eigene Darstellung
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schiedlichkeit inhomogener Wirkstoffe Rechnung getra-
gen werden soll, wird im folgenden Abschnitt anhand
des obigen Beispieles durchgefiihrt.

Zundchst muss fiir diese Gruppe eine Standardpackung
definiert werden. Da es zahlenmaifig gleichauf liegende
Kombinationen gibt, fillt die Entscheidung aufgrund der
Verordnungshéufigkeit. Wirkstoff A in der Zusammen-
setzung 2,5 mg und 20 Tabletten wird daher zur Stan-
dardpackung dieser Gruppe. Der Preis der drei Handels-
formen in dieser Kombination wird in der Folge auf 1
normiert und die anderen Handelsformen des jeweiligen
Herstellers zu ,ihrer” Standardpackung in eine preisliche
Relation gesetzt. Die Ergebnisse dieser Rechnung zeigt
die Tabelle 5.

Tabelle 5: Herstellung der Preisrelation fiir den Wirkstoff A dieser Gruppe

des Vorjahres fiir jede Arznei aus der Tabelle 5 ent-
nommen.

Berechnung der VergleichsgréRen

Die Vergleichsgroflen dienen, wie bereits im vor-
angegangenen Abschnitt erwdhnt, der Berechnung
der wvg fiir die Festbetragsstufen 2 und 3. Diese
miissen fiir jeden Wirkstoff separat ermittelt werden.
Da im vorab aufgezeigten Beispiel drei unterschied-
liche Substanzen in eine Gruppe zusammengefasst
werden sollen, erfolgt die Berechnung der Ver-
gleichsgrofen jeweils einzeln fiir A, B und C.

Innerhalb der ein-
zelnen Wirkstoffe
werden Untergrup-

pen mit gleicher
Wirkstoff  Arzneimittel/ wvg Packungsgréie (pk) GKV-Verordnungen normierter Preis Wirkstirke gebildet
Hersteller . i
Im vorliegenden Bei-
: AxX 1530 20 576,000 200 spiel werden also AX
AY 0,765 20 2.189.000 1 (2,5/20), AY (2,5/20),
AY 0,765 50 1.318.000 2,74 AY (2,5/50), AZ
AY 1,530 20 734.000 2,28
AY 15530 50 412.000 6.20 (2,5/20) und AZ
AZ 0,765 20 1.765.000 1 (2,5/50) zusammen
AZ 0,765 50 832.000 2,7 betrachtet (Wi: 2,5),
AZ 1,530 20 962.000 2,11 !
AZ 1,530 50 389.000 5.86 darauf folgend die
Handelsformen mit

Quielle: eigene Darstellung

In die Gleichung 1 werden die Wirkstdrkenvergleichs-
groflen, Packungsgroflen und normierten Preise fiir die
erste Regression zur Bestimmung der Parameter einge-
setzt.

Diese Parameterbestimmung liefert folgende Werte:

a) 0,049118067
b) 1,12340538
c) 1,10476216

Die Einbeziehung der anderen Wirkstoffe der Gruppe
iber die jeweiligen Fiktivpackungen (BU 3,0/20; BV
3,0/20; BW 3,0/20; CS 4,5/20 und CT 4,5/20) ergibt nach
einer zweiten Regression folgende Gleichung:

pri = 0,055292365*wvgl 155379k 1,069653 (Gleichung 3)

Diese Gleichung wird bendtigt, um fiir alle Arzneimit-
tel der Gruppe trotz unterschiedlicher Packungsgrofie
und Wirkstdrke den Festbetrag zu errechnen. Bei einer
Gruppe der Stufe 2 oder 3 sind wichtige Details zu beach-
ten. Trotz dhnlicher Wirkstarken-/ Packungsgroflenkom-
bination sind AX (2,5/20) und BU (3,0/20) nicht iden-
tisch, da es sich um unterschiedliche Wirkstoffe handelt.
In diesem Beispiel der Stufe 2 werden folglich die Ver-
gleichsgrofen fiir die Wirkstoffe A, B und C benétigt, da-
mit diese als Divisor der Wirkstdrke wi in die Regressions-
gleichung aufgenommen werden konnen (siehe Glei-
chung 4) Um wiederum die benotigten Vergleichsgroflen
berechnen zu kénnen, werden die Verordnungszahlen
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Wi: 5,0. Um zu den

gewichteten Wirk-

starken zu gelangen,
muss der jeweilige Verordnungsanteil im Vomhun-
dertsatz ermittelt werden.

Tabelle 6: Gewichtete Wirkstarke fiir Wirk-
stoff A (2,5 mg)

Substanz | GKV Verordnungen | Wirkstarke

AX (2,5/20) 978.000 2,5 mg

AY (2,5/20) 2.189.000 2,5mg

AY (2,5/50) 1.318.000 2,5 mg

AZ (2,5/20) 1.765.000 2,5 mg

AZ (2,5/50) 832.000 2,5 mg
7.082.000

Quelle: eigene Darstellung

7.082.000 von 10.155.000 Verordnungen fiir den
gesamten Wirkstoff A entsprechen einem Anteil der
2,5 mg Wirkstédrke von 69,74 Prozent.

Dieser gemeinsame Verordnungsanteil von 69,74
Prozent steht den 30,26 Prozent von AX (5,0/20), AY
(5,0/20), AY (5,0/50), AZ (5,0/20) und AZ (5,0/50) ge-
gentiiber. Eine mathematische Besonderheit stellt das
prinzipielle Abrunden des ermittelten Prozentwertes

mit, 10r oder In KI-Systemen, Ki-Modellen oder Generativen Sprachmodellen.
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auf eine ganze Zahl dar.l?! Der Gewichtungswert wieder-
um bedarf der Addition um den Wert 1 (am Beispiel Wi:
2,5mg abgerundet 69 +1 = 70). Der Grund fiir das be-
schriebene Vorgehen liegt in der Intention, Arzneimittel
ohne Verordnungsanteil in der Berechnung zu bertick-
sichtigen. Bei einer einfachen kaufmédnnischen Rundung
wadre dies nicht gewédhrleistet. Wird die Wirkstdrke mit
dem Gewichtungswert multipliziert, ergibt sich die ge-
wichtete Wirkstarke (am Beispiel 5,0 mg: 5,0*31 = 155).
Die Ergebnisse dieser Berechnungen zeigt die Tabelle 7.

Tabelle 7: Berechnung des Gewichtungswertes Wirkstoff A gesamt

von 0,93. Nach dieser Systematik wird angenommen,
dass 0,93 von A benotigt werden um die Wirkung von
1,0 B zu erreichen. B wére in dieser Berechnung wirk-
schwécher und erhielte einen niedrigeren Festbetrag.
Eine niedrige Vergleichsgrofie ist dieser Systematik zu
Folge mit einem hoheren Festbetrag verbunden. Diesen
Effekt wird das fiktive Beispiel der Stufe 2 bestdtigen.
Dem relativ verordnungsschwachen Wirkstoff C ist eine
hohe Vergleichsgrofie zugeordnet, die zu einem nied-
rigeren Festbetrag fithren wird, was der Tabelle 10 ent-
nommen werden kann.

Die ermittelten Vergleichsgroflen

o . | Gewichtungs-| Gewichtete gehen mathematisch als Divisor der
GKV Verordnungen Wirkstérke | VO-Antell wert Wirkstérke Wirkstédrke in die Regressionsformel als
7.082.000 2,5mg 69,74% 70 175 Verorc}nungﬁgew1.chtet.e erkstarkep-
vergleichsgrofle ein. Die wvg stellt in
3.073.000 5,0 mg 30,26% 31 155 diesem Verfahren die mathematische
Wirksamkeit einer Packung dar:
101 330 i .
Quelle: eigene Darstellung wgv =g (Gleichung 4)

Die Division aus der kumulierten gewichteten Wirk-
starke (in Tabelle 7: 330) und dem kumulierten Ge-
wichtungswert (in Tabelle 7: 101) liefert die bendtigte
Vergleichsgrofie VG. Fiir den Wirkstoff A insgesamt
ergibt sich somit ein Wert der VG von (330 / 101 =)
3,267326733. Dieser Wert stellt quasi einen gewichteten
Durchschnittswert der Wirkstdarke von A gemessen an
den GKV-Verordnungen dar. An dieser Stelle ist darauf zu
verweisen, dass zundchst nach Wirkstdrke getrennt ge-
rechnet wird, als Ergebnis aber eine einzige Vergleichs-
grofRe fiir den Wirkstoff A ermittelt wird. Fiir B und C
muss anschlieflend ebenso eine solche Vergleichsgrofle
errechnet werden.

Tabelle 8: Berechnung des Gewichtungswertes Wirkstoff B gesamt

Die wvg von CT (7,5/20) ist beispiel-
haft (7,5/4,915841584=) 1,526.

Dieser Berechnungskomponente kommt eine sehr
hohe Bedeutung zu. Der Gesetzgeber bestimmt das Ver-
fahren der Berechnung von Vergleichsgrofien nicht. Ge-
fordert wird lediglich ein geeignetes Verfahren (Vgl. § 35
Abs.1 8.5 SGB V). Moglich wiren somit auch mittlere
Tagesdosen (rmTD) oder andere Parameter alternativ zu
der zurzeit angewendeten wvg. Die gegenwirtig vom
BKK-Bundesverband angewendete Berechnungsmethode
ist nur eine Moglichkeit von diversen denkbaren Op-
tionen, die Wirkvergleichbarkeit unterschiedlicher Wirk-
stoffe auf den Stufen 2 und 3 herzustellen. Die Verwen-
dung einer anderen Vergleichsgrofle
ergibe folglich eine ganzlich andere
Kalkulation der Festbetrdge. Welches

Quielle: eigene Darstellung

Aus Tabelle 8 ldsst sich die Vergleichsgrofie fiir B durch
die Division von 354 und 101 herleiten. Der Wirkstoff B
bekommt somit die Vergleichsgrofie 3,504950495.

Fiir den Wirkstoff C folgt die Ver-
gleichsgrofle von 4,915841584 (Tabel-
le 9: 496,5 / 101).

GKV Verordnungen | Wirkstarke | VO-Anteil Gewichtungs- | Gewichtete |  Rechenverfahren angewandt wird, muss
SE LG der G-BA in seiner zu verotffentlichen-
4.501.000 3,0 mg 83,49% 84 252 den Beschlussfassung zur Gruppenbil-
dung vorab bekannt geben.
890.000 6,0 mg 16,51% 17 102
Kalkulation des Festbetrages
101 354 Durch Einsetzen der jeweiligen wvg/

pk-Kombination in Gleichung 3 lasst
sich fiir jede Arznei der Preisanpas-
sungsfaktor pr errechnen. In einem zweiten Schritt liefert
die Multiplikation der pr; mit dem Festbetrag der Stan-
dardpackung den Festbetrag der jeweiligen Arznei:

Tabelle 9: Berechnung des Gewichtungswertes Wirkstoff C gesamt

. . . | Gewichtungs- | Gewichtete
Die so errechneten einzelnen Ver- GKV Verordnungen | Wirkstéarke | VO-Anteil wert 9 Wirkstarke
gleichsgrofien fiir die Wirkstiarken
konnen nun durch eine einfache paar- 1.260.000 4,5mg 86,01% 87 3915
welse. Quotlentenblldung miteinander 205.000 7.5 mg 13.99% 14 105
verglichen werden. Im direkten Ver-
gleich von A und B durch Division 101 496,5

von 3,267 durch 3,505 folgt ein Wert
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pri * FBSP = FBi (Gleichung 5)

Der Festbetrag der Standardpackung wurde bei einem
AEP von 20,35 € festgesetzt.

Bei dieser Beispielgruppe bildete eine zweite Regression
den Endpunkt der Berechnung der Regressionsparameter
fiir alle 23 Spaltenwerte und lieferte die finalen Parame-
ter a, b und "%

a) 0,055292365
b) 1,155379
0) 1,069653

Der Festbetrag fiir CT (7,5/20) berechnet sich in zwei
Schritten. Zunachst muss der Preisanpassungsfaktor
Prcr(z,5/20) durch Einsetzen der wvg/pk-Kombination in
Gleichung 3 ermittelt werden. Aus der Berechnung der
wvg fiir CT (7,5/20) folgt.

1,5261/155379+p(y1,069653%() )55292365= 2,220193658.

Zur Ermittlung des Festbetrages von CT (7,5/20) wird
dieser Anpassungsfaktor mit dem Preis der Standardpa-
ckung multipliziert. Die Multiplikation von 2,220193658
mit 20,35 ergibt einen Festbetrag auf AEP-Basis von
45,18 €. Dies ist ein um 10,44 € niedrigerer Wert als der
Preis fiir CT (7,5/20) vor der Gruppenbildung (siehe Ta-
belle 10).

Fiir AZ (2,5/50) berechnet sich der Anpassungsfaktor
analog: wvg: 2,5/3,2673 = 0,765.

0,7651:155379x51,069653+() 055292365= 2,664148284.
2,664148284*20,35€= 54,22€. AZ (2,5/50) war vor der

AEP vor der Gruppenbildung. Kursive Festbetrdge liegen
nach der Gruppenbildung unter den Ausgangswerten.
Zusatzlich dargestellt, ist die Preisdifferenz von berechne-
tem Festbetrag und vorherigem AEP jedes Arzneimittels
in der letzten Spalte der Tabelle.

Das intendierte Ziel von Festbetrdgen eine Absenkung
des Preisniveaus herbeizufiihren wurde in dieser Beispiel-
gruppe erreicht. Der Wirkstoff A mit der vergleichsweise
glnstigen Vergleichsgrofie (3,26732673) hat die grofite
Zahl an Medikamenten fiir eine potenzielle Preissteige-
rung. Bei dem wirkstarken, aber verordnungsschwachen
Wirkstoff C entstehen pro Arzneimittel hohe Differenzen
zwischen anfinglichem AEP und Festbetrag. Beide Wir-
kungen entfalten sich nur bei entsprechendem Preisset-
zungsverhalten der Hersteller. Eine Anpassung auf den
Festbetrag ist die Voraussetzung fiir entsprechende Zuge-
winne bzw. Verluste.

Nach Berechnung der Festbetrdge aller Arzneimittel ei-
ner Gruppe ist das rechnerische Verfahren abgeschlossen.
Die gewédhlte Vergleichsgrofenberechnung, die Parame-
terergebnisse der Kleinst-Quadrate-Schidtzung und die
Angaben zur Standardpackung werden beim BKK-Bun-
desverband veroffentlicht.l®! Die Gewinner und Verlierer
entwickelten sich analog zu ihrer vorab ermittelten Ver-
gleichsgrofle. Fiir das intendierte Ziel, eine auf die ge-
samte Gruppe bezogene Preissenkung zu erreichen, leis-
ten einige Wirkstoffe einen grofieren, andere einen
kleineren Beitrag. Folgt aus der Wirkdquivalenz-Berech-
nung eine niedrige Vergleichsgrofie respektive hohe wvg,
scheint der Festbetrag entsprechend hoher zu liegen, wie
die Ergebnisse der Berechnung von Wirkstoff A zeigen.

Gruppenbildung
fiir 55,78€ am Tabelle 10: Festbetrage der fiktiven Beispielgruppe der Stufe 2
Markt erhaltlich
und lag damit Wirkstoff Arzneimittel/  Wirkstarke (wi) Packungs- GKV-Verordnungen AEP (alt) Festbetrag in € Differenz
leicht tiber dem Hersteller gréBe (pk) in€
neuen Festbetrag in A AX 25 20 978.000 19,78 20,35 +0,57
Hohe von 54,22 €. AX 5,0 20 576.000 41,31 45,32 +4,01
AY 2,5 20 2.189.000 21,54 20,35 -1,19
Alle anderen Fest- AY 2,5 50 1.318.000 58,92 54,22 -4,70
ca dere . est AY 5,0 20 734.000 49,14 45,32 3,82
betrdge der wei- AY 5.0 50 412.000 133,46 120,76 12,70
teren Packungsgro- AZ 25 20 1.765.000 20,65 20,35 -0,30
T ) AZ 2,5 50 832.000 55,78 54,22 -1,56
Ben/ erkstarken AZ 5,0 20 962.000 43,56 45,32 +1,76
kombinationen AZ 5.0 50 389.000 120,98 120,76 -0,22
werden tber die Summe: 10.155.000
Multiplikationen B BU 30 20 754.000 28,45 23,17 5,28
der Anpassungstak- BU 3,0 50 679.000 68,59 61,73 -6,86
toren pr; mit dem BU 6,0 20 272.000 57,32 51,60 5,72
Festbet BV 3,0 20 1.134.000 23,16 23,17 +0,01
estbeirag von BV 3,0 50 556.000 65,08 61,73 -4,25
20,35 € auf Ebene BV 6,0 20 387.000 54,23 51,60 -2,63
der Apothekenein- BV 6,0 50 231.000 135,76 137,51 +1,75
Kaufprei h BW 3,0 20 957.000 25,78 23,17 2,61
auipreise errech- BW 3,0 50 421.000 66,48 61,73 4,75
net. In Tabelle 10 Summe: 5.391.000
sind die Festbetrage c cs 45 20 679.000 29,23 25,02 421
der Gruppe zusam- cs 75 20 82.000 60,51 45,18 -15,33
mengefasst darge- cT 45 20 581.000 30,45 25,02 5,43
. cT 75 20 123.000 55,62 45,18 -10,44
stellt. Fett fnarl?1er- Summe: 1.465.000
te Festbetrdge lie-

gen dabei tiber dem  Quelle: eigene Darstellung
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Die wvg ist dabei beeinflusst von der Verordnungszahl,
also der Marktmacht der jeweiligen Arznei innerhalb der
Gruppe. Dennoch gibt es durchaus auch Arzneimittel an-
derer Wirkstoffe (z.B. BV (6,0/50)), die nach der Grup-
penbildung ihre Preise nicht absenken miissen, sondern
theoretisch sogar erhohen konnten, ohne den Festbetrag
zu lbersteigen, sofern dies seitens der Vertriebskalkulati-
on sinnvoll erscheint.

Diskussion

Nachdem sowohl vom Bundesverfassungsgericht (1
BvL 28/95 vom 17.12.2002) als auch vom Europédischen
Gerichtshof (C-264/01 vom 16.03.2004) die Verfassungs-
mafRigkeit bzw. Konformitdt bestiatigt worden ist, kann
das Verfahren als solches in der Tragerschaft der Selbst-
verwaltung als etabliert angesehen werden.!!! Erste Grup-
pen der Stufe 1 wurden bereits 1989 gebildet, seit 1992
und 1993 auch Gruppen der Stufe 2 und 3. In den sich
anschliefenden Jahren folgten diverse Regelungsdnde-
rungen wie z.B. eine Uberarbeitung der Vergleichsgro-
Benberechnung im Jahr 2004. Im Spannungsfeld zwi-
schen Wirtschaftlichkeitsgebot und der Gewdhrleistung
ausreichender Therapieoptionen ldsst die Regelung Grau-
bereiche zu und benachteiligt gegebenenfalls Arzneimit-
tel bestimmter Charakteristika. Bei jungen, neuen Prédpa-
raten kann zum Beispiel (noch) keine entsprechende
Endpunktstudie zur Herauslosung aus einer Gruppenbil-
dung vorliegen, da die Zulassungsstudien oft allein gegen
Placebo durchgefiihrt werden. Verordnungsschwache
Medikamente, die aber ein erhebliches Potential an ver-
bessertem Outcome bieten konnten, werden z.T. offenbar
durch das Verfahren der verordnungsgewichteten Ver-
gleichsgrofle schlechter gestellt, wie auch das fiktive
Gruppenbeispiel zeigen konnte.

Insbesondere die Vergleichsgrofienberechnung, erst im
Jahr 2004 anstelle des kritisierten Verfahrens rmTD neu
implementiert, konnte zu einer systematischen Benach-
teiligung verordnungsschwacher Arzneimittel fithren.
Medikamenten, die tiberhaupt nicht verschrieben wer-
den, wird in der Berechnung der wvg ein Gewichtungs-
wert von 1 zugeordnet, damit sie dennoch einbezogen
werden konnen.!®! Die veroffentlichten Gruppenbil-
dungen lassen den Schluss zu, dass nicht einheitlich bei
wvg und den Parametern a, b und c gerundet worden ist.
Ein mogliches, uneinheitliches Vorgehen in der Berech-
nung wiirde zu einer Verunsicherung der Marktteilneh-
mer fiihren und ist aus Griinden der Angreifbarkeit und
moglichen Ineffizienz der differierenden Ergebnisse aus
wissenschaftlicher Sicht abzulehnen. Daher ist eine zu-
satzliche Veroffentlichung einiger weiterer Parameter des
jeweils angewandten Verfahrens seitens des BKK-Bundes-
verbandes anzuraten.

Erfolgt nun die Finbeziehung eines Medikamentes wie
CT (7,5/20) in eine Festbetragsgruppe, verbleiben dem
Hersteller lediglich die folgenden zwei Optionen. Ent-
weder er beldsst den Preis oberhalb des Festbetrages und
vertraut auf die (Zu-) Zahlungsbereitschaft der Patienten
oder der Preis wird entsprechend mit einer einhergehen-
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den entsprechenden Margenverringerung abgesenkt.[!]
Griinde fiir eine Preisherabsetzung liegen in der Proble-
matik, dass im Fall der Nichtabsenkung der Hersteller
dem Patienten einen relevanten Zusatznutzen kommuni-
zieren muss. Das Heilmittelwerbegesetz schrankt dies in
erheblichem Ausmaf ein, als Vermittler vorhandener Zu-
satznutzen kommt dann im Wesentlichen nur noch der
verordnende Arzt oder der Apotheker in Betracht. Der
Arzt sieht sich mit Verordnungsrichtgrofien konfrontiert
und einem mittlerweile individuellen Regress bei Uber-
schreitung, so dass er wenig Interesse an einem aufkldren-
den Gesprdch zu Zusatznutzen eines iiber dem Festbetrag
liegenden Medikamentes haben wird. Der Apotheker wie-
derum wird nur geringfiigig besser vergiitet, wenn er ein
im Vergleich teureres Medikament verkauft, sein Anreiz
ist somit ebenso klein im Sinne des Herstellers zu han-
deln. Sind nun die Patienten in Ihrer Nachfrage elastisch,
dann wird aus Sicht der pharmazeutischen Industrie die
sinnvolle Strategie die Absenkung des Preises auf hochs-
tens den Festbetrag sein, welches eine bewusst intendierte
Reaktion darstellt. Empirisch ldsst sich nachweisen, dass
lediglich 4,3 Prozent der Packungen auf dem Festbetrags-
markt oberhalb der Erstattungsgrenze liegen. (!l

Befindet sich ein Medikament hingegen vor der Grup-
penbildung unterhalb des festgesetzten Festbetrages, war
vor dem AVWG die offenbar sinnvollste Strategie des
betroffenen Herstellers den Preis auf das Einheitsniveau
anzuheben, wenn die Positionierung als giinstigster An-
bieter nicht im Vordergrund stand. Eine solche Preisan-
gleichungstendenz stiinde kontrédr zu dem Ziel der Wirt-
schaftlichkeitserhohung durch Festbetrage. Griinde hier-
fir konnten in der mangelnden Preiselastizitdt in diesem
Bereich zu suchen sein, da die Krankenkassen das Medi-
kament zum Festbetrag voll erstatten, der Arzt somit in
diesem Segment bislang frei wihlen konnte, ohne dass
fiir ihn oder den Patienten direkte monetare Nachteile
entstanden. Unterhalb des Festbetrages konnten die be-
reits erwdhnten Arzneimittelrichtgroflen nicht steuernd
wirken, da sich die Wirtschaftlichkeitspriifungen als
keine ausreichende Disziplinierungsmafinahme erwiesen
haben. Aus diesem Komplex erwdchst weiterer For-
schungsbedarf. Richtwertiiberschreitungen resultierten in
der Vergangenheit zudem primaér aus einer hohen Quote
von verordneten Medikamenten in freier Preissetzung.!”!

Einen Anreiz den Preis niedrig zu belassen, bietet eine
Neuregelung des AVWG in Bezug auf die Zuzahlungsbe-
freiung, wenn der Preis mindestens 30 Prozent unter
Festbetrag liegt, wie vorangehend erlautert.®! Ziel ist, das
der Patient seinen Arzt zur Verschreibung solcher Arznei-
mittel anhilt.['% Der direkte Wegfall der Patientenzuzah-
lung konnte hierbei einen starken Anreiz zu preisguinsti-
gen Prdparaten bedeuten. Diese Regelung konnte zudem
fiir eine Belebung des Preiswettbewerbs auf der Stufe 1
sorgen, welcher aufgrund der beschriebenen Preisanglei-
chungstendenzen bislang nicht ausreichend forciert wer-
den konnte.

Ausgangspunkt der Implementierung von Festbetrdgen
war die Annahme, dass der Wettbewerb zwischen den
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Produzenten fiir eine Preisanpassung der jeweiligen Pra-
parate auf das Niveau der Festbetrédge fiihrt, ohne direkt
eine Preisobergrenze zu definieren. Die Einfiihrung einer
Erstattungshochstgrenze und der drohende Marktanteils-
verlust bei Nichtabsenkung auf das Festbetragsniveau
sollte eine Absenkung des gesamten Preisgefiiges zur Fol-
ge haben. Je nach Standpunkt differieren die Ansichten
iiber den Erfiillungsgrad dieser Hypothese. Die Kranken-
kassen sprechen von einem zu realisierenden Entlas-
tungsvolumen fiir die GKV der Jahre 2005 bis 2007 in
Hohe von 1 Mrd. Euro.'! Der Verband forschender Arz-
neimittelhersteller (VfA) hingegen empfiehlt eine Ab-
schaffung des Systems, da der funktionierende Preiswett-
bewerb eine solche Mafnahme nicht rechtfertige.['?! In
Teil 3 des IGES Gutachtens aus dem Jahr 2006 verweisen
die Autoren auf ein alternatives Regulierungsverfahren,
welches sich auf kassenindividuelle Positivlisten stiitzt.
Wettbewerbselemente werden dabei auf die Vertriebsebe-
ne verlagert.[® Das derzeitige deutsche Verfahren der
Preisregulierung mittels Festbetrdgen ist in seiner Durch-
fiihrung als sehr aufwendig, im Vergleich zu direkten
prozentualen Abschlédgen fiir generisch gewordene Pro-
dukte, anzusehen.['¥

Fiir nicht-festbetragsgeregelte Arzneimittel haben Apo-
theker den Krankenkassen einen Pflichtrabatt seit dem
Jahr 2003 in Hohe von 6 Prozent des Herstellerabgabe-
preises (HAP) einzurdumen (Vgl § 130a SGB V). Nach
dem Absatz 7 des Paragraphen 130a SGB V konnen die
Apotheken ihrerseits diesen Rabatt zundchst mit den
Grofshdandlern und final mit den Herstellern verrechnen.
Zu diesem gesetzlichen Rabatt ermoglicht der Absatz 8
zusdtzliche weitere ,vereinbarte” Rabatte zwischen Her-
stellern und Krankenkassen. Ein solcher einzelner Rabatt
belastet im Gegensatz zu den verpflichtenden Rege-
lungen einen einzelnen Hersteller und entlastet eine
Krankenkasse und nicht alle Kassen und Hersteller. Die
Apotheker sind zur Abgabe eines der drei preisgtinstigs-
ten Prédparate verpflichtet, wenn eine Ersetzung durch
den Arzt nicht ausgeschlossen wurde (Vgl. § 129 Abs.1
Nr.1 SGB V). Diese Ersetzung wurde um die Auswahlprio-
risierung rabattierter Arzneimittel erginzt. Wenn ein Ver-
trag nach § 130a Abs. 8 vorhanden ist, muss der Apothe-
ker dieses Mittel abgeben und kein anderes. Zudem kann
die Zuzahlung des Patienten entfallen, wenn rabattierte
Arzneimittel abgegeben werden. Diese Regelungen ent-
falten erhebliche Steuerungswirkungen die zur verstark-
ten Ausfiillung der Rabattvertriage fiihren werden. Fiir
Hersteller werden solche Rabattvertrdge interessant, da
eine umsatzsteuernde Wirkung zum ersten Mal sicherge-
stellt werden kann, da die Apotheken verpflichtet wor-
den sind, die bestehenden Vertrdge nach § 130a Abs. 8
auch auszufiillen. Fiir die Kostentrdger entfalten Sie wie
auch die 30 Prozent-Regelung des AVWG die notige Wir-
kung auf die Preise im generischen Segment. Solche Ra-
batte betreffen den generischen Teilmarkt mit leicht
substituierbaren Produkten, patentgeschiitzte Arzneimit-
tel haben seltener Preiskonkurrenz durch ersetzende Pro-
dukte. Dennoch kénnen solche Vereinbarungen fiir alle
am Markt befindlichen Arzneimittel abgeschlossen wer-
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den, sobald ein Arzneimittel allerdings ein Alleinstel-
lungsmerkmal besitzt, hat der Hersteller keine Notwen-
digkeit mit einer Krankenkasse einen Rabattvertrag aus-
zuhandeln. Da die 30 Prozent-Regelung nur fiir die Stufe
1 greift, konnen diese ,freiwilligen” Rabatte auch auf den
Stufen 2 und 3 zu Preisen unter Festbetrag fiihren. Diese
Rabatte stellen einen parallelen Regulierungsansatz dar,
der auf der Mikroebene ansetzt.

Nicht immer einheitlich erscheint zudem die Gruppen-
zusammenstellung, da z.T. auch sehr heterogene Wirk-
stoffe in einer Gruppe gebiindelt werden. Dies gilt im Be-
sonderen auf Stufe 3. Eine Substanz kann nur substituier-
bar sein, sofern eine Vergleichbarkeit vorliegt.
Rechnerisch wird diese Vergleichbarkeit durch , verord-
nungsgewichtete Vergleichsgroflen” erreicht. Im Gegen-
satz zu der vor 2004 angewandten Wirkdquivalenz fiih-
ren bei der wvg-Methode Nachfrageschwankungen direkt
zu Anderungen des Wirkverhiltnisses. Ob dies als eine
Objektivierung der beanstandeten Wirkdquivalenz ange-
sehen werden darf, bleibt strittig. Das Verfahren der Ver-
gleichsgroflenberechnung ist zudem in Bezug auf die Be-
ricksichtigung unterschiedlicher Applikationsfrequenzen
oder Zeitraumen, in denen die Therapie ausgesetzt wird,
weiter verfeinert worden. Diese Applikationsfrequenzen
sowie unterschiedlichen Behandlungszeiten in Form von
therapiefreien Tagen und Therapietagen werden bei der
Errechnung der zu ermittelnden Vergleichsgrofle bertick-
sichtigt. Gerade in der zukiinftigen Ausgestaltung der
Vergleichsgroflenberechnung wird mit grof3ter Sorgfalt
zu verfahren sein, um einen Konflikt mit dem im § 35
SGB V genannten Ziel der ausreichenden Auswahl zu ver-
meiden. Die langfristigen medizinischen und finanziel-
len Auswirkungen, die mit der Setzung von Festbetrdgen
verbunden sein konnten, bieten Raum fiir eine ganze
Reihe von weiteren Forschungsfragen. Dabei ist der Ein-
fluss der hier vorgestellten Berechnungsmethode der
Festbetrdge und der darin enthaltenen Variablen im Ver-
gleich zu anderen Methoden, die alternativ ebenfalls
denkbar wiren, von grofler Relevanz fiir die Versorgungs-
qualitdt aus Sicht der Patienten und Krankenkassen.
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