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Erlaubnis

Mit der Einfiihrung der friihen Nutzenbewertung und

der sich anschlieBenden Erstattungsbetragsverhandlung
hat der Gesetzgeber seit dem o01.01.2011 fiir alle

neu zugelassenen Arzneimittel neue Spielregeln
geschaffen. Neben der obligaten zentralen
Erstattungsbetragsverhandlung besteht fiir den
pharmazeutischen Unternehmer auch die Moglichkeit
eines dezentralen Vertragsabschlusses mit einer
gesetzlichen Krankenkasse (bzw. einer Gruppe von
gesetzlichen Krankenkassen). Die Vor- und Nachteile beider
Vertragsarten und deren Bedeutung werden immer wieder
in der gesundheitspolitischen Offentlichkeit diskutiert

und mit Forderungen einzelner Akteure verbunden.

Der folgende Artikel fiihrt eine Bestandsaufnahme

der aktuellen Situation durch und bewertet diese.

Hintergrund:
Das AMNOG-Verfahren

Im Januar 2011 startet in Deutschland das
erste Mal ein Verfahren zur Nutzen-Bewer-
tung neuer patentgeschiitzter Arzneistoffe.
Damit erfolgt ein Paradigmenwechsel in
der Versorgung mit neuen Arzneimitteln
im ambulanten Bereich. Konnte zuvor der
pharmazeutische Unternehmer den Preis
frei festsetzen, muss er sein neues Arznei-
mittel seither einer Nutzenbewertung un-
terziehen, auf deren Basis ein angemessener
Erstattungsbetrag zentral zwischen dem
GKV-Spitzenverband (GKV-SV) und dem
pharmazeutischen Unternehmer verhandelt
wird. Die Messlatte der bewertenden Ins-
tanz, des Gemeinsamen Bundesausschus-
ses (G-BA), beruht dabei auf den aktuellen

Grundlagen der Evidenzbasierten Medizin.
Dabei wird der Zusatznutzen des neuen
Arzneimittels gegeniiber einer zweckmafi-
gen Vergleichstherapie verglichen. Fir die
sich anschliefende Verhandlung des Erstat-
tungsbetrags mit dem GKV-SV sind neben
dem so ermittelten AusmafS des Zusatznut-
zens folgende Ergebnisse der Entscheidung
des G-BA von grofSer Relevanz: die Ergeb-
nissicherheit des Zusatznutzens, die zweck-
maflige Vergleichstherapie, die Aufteilung
in verschiedene Patientenpopulationen, die
Kostendarstellung und die epidemiologi-
schen Kennzahlen der Erkrankung. Zusitz-
lich zu den Inhalten des G-BA-Beschlusses
spielen weitere Faktoren eine entscheidende
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Rolle in den zentralen Verhandlungen: die
Jahrestherapiekosten vergleichbarer Arz-
neimittel und der tatsichliche Abgabepreis
im europdischen Ausland. Die Regelungen
hierzu sind in § 130b Sozialgesetzbuch V
(SGB V) und in der Rahmenvereinbarung
nach § 130b SGB V zu finden. Neben dem
Erstattungsbetrag konnen sich die Vertrags-
parteien auch auf weitere Inhalte einigen.
So konnen Mengenvereinbarungen fiir die
Gesetzliche Krankenversicherung getroffen
sowie Konsequenzen vereinbart werden, die
bei Nichteinhaltung der gemeinsam gewahl-
ten Mengenbegrenzungen folgen. Fiir das
neue Arzneimittel kann eine bundesweit
geltende Praxisbesonderheit oder die Ab-
16sung des Herstellerrabattes nach § 130a
SGB V verhandelt werden. Die gesetzliche
Mindestvertragslaufzeit betragt ein Jahr
und kann im gegenseitigen Einvernehmen
verldngert werden. Die Verhandlungen sind
streng vertraulich. Am Ende einer abge-
schlossenen Verhandlung wird lediglich
der verhandelte Erstattungsbetrag als abge-
senkter Abgabepreis des pharmazeutischen
Unternehmers in den Preisverzeichnissen
nach § 131 SGB V (sogenannte Lauer-Ta-
xe®) veroffentlicht. Der verhandelte Erstat-
tungsbetrag in Deutschland gilt ab dem 13.
Monat nach Markteintritt fiir Patienten
der Gesetzlichen Krankenversicherung
gleichermafSen wie fur privat versicherte
Patienten. Wenn sich der pharmazeutische
Unternehmer und der GKV-SV nicht inner-
halb von sechs Monaten nach der Verof-
fentlichung des G-BA-Beschlusses auf einen
Erstattungsbetrag einigen konnen, setzt die
Schiedsstelle nach § 130b Absatz 4 SGBV
die nicht geeinten Sachverhalte der Ver-
handlung innerhalb von drei Monaten fest.
Geht der pharmazeutische Unternehmer
nach der Markteinfiihrung und Nutzenbe-
wertung innerhalb von vier Wochen nach
Veroffentlichung des Beschlusses des G-BA
vom Markt (sogenanntes opt-out), werden
keine Preisverhandlungen gefiihrt. Seit Be-
ginn der AMNOG-Gesetzesinitiative wird
die zentrale Verhandlungsebene, auf der ein
Erstattungsbetrag von neuen Arzneimitteln
vereinbart wird, in der Gesundheitspolitik
kritisch diskutiert [ Jaeckel 2011, Verband
Forschender Arzneimittelhersteller e.V.
2014, Hermann 2015].

Weitere Vertragsoptionen
fiir neue Arzneimittel

Grundsitzlich bestehen fiir neue Arznei-
mittel zwei Typen von vertraglichen Mog-
lichkeiten, die sich in eine zentrale oder in

eine dezentrale Vertragsvariante einord-
nen lassen. Die gesetzlichen Regelungen
finden sich in den Paragraphen §§ 130b
und 130c SGB V. Der Gesetzgeber hat den
zentralen Erstattungsbetragsverhandlun-
gen nach § 130b SGB V den zeitlichen
und inhaltlichen Vorrang gegeben. Die
zentrale Verhandlung ist zwingend abzu-
schliefSen, sofern das neue Arzneimittel
fiir den deutschen Markt weiterhin ver-
fugbar ist, und deren Ergebnis gilt fir
alle Patienten in Deutschland. Es wurde
jedoch die Moglichkeit eingeraumt, nach
dem Abschluss der Erstattungs-
betragsverhandlung dezentrale
Vereinbarungen nach § 130c
SGB V mit einer einzelnen ge-
setzlichen Krankenkasse oder
einer Gruppe von gesetzlichen
Krankenkassen zu schliefSen.
Diese gilt dann ausschliefSlich
fur das Versichertenkollektiv
der kontrahierenden gesetzli-
chen Krankenkasse bzw. der Gruppe von
gesetzlichen Krankenkassen. Ein solcher
Vertragsabschluss ist rein fakultativ. Ins-
besondere konnen in Vertragen dieser
Art Regelungen zur Wirtschaftlichkeit
der Arzneimittelverordnung, mengenbe-
zogene Staffelung des Preisnachlasses,
jahrliches Umsatzvolumen mit Ausgleich
von Mehrerlésen oder Erstattungen in
Abhingigkeit von messbaren Therapieer-
folgen getroffen werden. Im Gegensatz zu
den klassischen Rabattvertrigen im Ge-
nerika-Bereich werden diese dezentralen
Vertrage oft nicht in der Software fur die
Arzte und Apotheker gemeldet, so dass
ein genaues Monitoring der Vertragsab-
schliisse schwer moglich ist. In seinem
Gutachten von 2014 bewertet der Sach-
verstandigenrat zur Begutachtung der
Entwicklung im Gesundheitswesen auf
Basis einer Umfrage die Relevanz dieser
dezentralen Vertrage. Dieses Gutachten
kommt zu dem Schluss, dass sie derzeit in
der Versorgung praktisch kaum eine Be-
deutung haben [SVR Gesundheit 2014].

Neben den dezentralen Vertrigen
nach § 130c SGB V gibt es eine weite-
re Art dezentraler Vertrage in diesem
Kontext. Diese ,,Vorab“-Vertrage miissen
von den Vertrdgen nach § 130c SGB V
abgegrenzt werden. Hier vereinbart der
pharmazeutische Unternehmer mit der
gesetzlichen Krankenkasse Rabattver-
trage nach § 130a Abs. 8 SGB V, bevor
die Erstattungsbetragsverhandlung abge-
schlossen sind bzw. ein giiltiger Schieds-
spruch nach § 130b SGB V vorhanden

ist. Als prominentes Beispiel sei Soval-
di® (Sofosbuvir) genannt. Schon vor der
zentralen Einigung mit dem GKV-SV
hatte der pharmazeutische Unternehmer
Gilead fur ca. die Hélfte der Versicherten
der Gesetzlichen Krankenversicherung
einen solchen Vertrag mit einzelnen ge-
setzlichen Krankenkassen abgeschlossen.
Mit diesem Verhalten wird dem Ergebnis
der Erstattungsbetragsverhandlung bzw.
dem Schiedsstellenbeschluss vorgegriffen
und die Position des GKV-SV in den zent-
ralen Verhandlungen geschwicht. Fiir die

»Vorab“-Vertrige konnen

im Einzelfall die Position des
GVK-Spitzenverbandes in den
Erstattungsbetragsverhand-
lungen schwdchen.

einzelne gesetzliche Krankenkasse kann
ein solches Vorgehen zu kurzfristigen
Einsparungen fiihren. Diese werden aller-
dings durch ein vermutlich ungtinstigeres
Ergebnis der zentralen Verhandlung bzw.
der Schiedsstelle erkauft, das zukiinftig
fur alle Patienten in Deutschland gilt. Ein
Vertragsabschluss nach § 130a Abs. 8
SGB V vor dem Abschluss der zentralen
Erstattungsbetragsvereinbarungen kann
insoweit kritisch gesehen werden. Den
Vorteil haben eventuell nur die Versicher-
ten der kontrahierenden Krankenkasse,
den finanziellen Nachteil aus dem Ergeb-
nis der zentralen Verhandlung wiirden
alle Patienten in Deutschland schultern.

Auch kénnen pharmazeutische Unter-
nehmer seit 2011 als direkte Vertragspart-
ner der gesetzlichen Krankenkassen bei
der integrierten Versorgung nach § 140b
SGB V fungieren. Derzeit bestehende
biirokratische und tatsichliche Hiirden
wurden bzw. werden durch das GKV-
Finanzstruktur- und Qualitats-Weiter-
entwicklungsgesetz (GKV-FQWG) und
das GKV-Versorgungsstiarkungsgesetz
(GKV-VSG) abgebaut. So haben gesetz-
liche Krankenkassen seit dem teilwei-
sen Inkrafttreten des GKV-FQWG zum
01.01.2015 ihre Beitragsautonomie parti-
ell zuriick erhalten und erheben nunmehr
kassenindividuelle einkommensabhingi-
ge Zusatzbeitrige, die anders als zuvor
bei den pauschalen Zusatzbeitrigen, von
fast allen gesetzlichen Krankenkassen
erhoben werden. Das flexibilisiert den
Abschluss von Selektivvertrigen, weil
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die einzelne gesetzliche Krankenkasse
wieder im Rahmen ihrer (teilweisen)
Beitragsautonomie selbststdndig planen
kann, etwa bei der Investition in neue
Versorgungsformen im Rahmen von
Integrationsvertriagen. Mit dem GKV-
VSG kommen voraussichtlich weitere
Erleichterungen beispielsweise in Form
von einer Entbiirokratisierung hinzu,
nicht zuletzt mit Blick auf die Rechtfer-
tigung gegeniiber den Aufsichtsbehorden.
So muss eine gesetzliche Krankenkasse
die Wirtschaftlichkeit entsprechender
Vertrige nunmehr erst nach vier Jahren
und nicht schon vor Vertragsabschluss
gegeniiber der Aufsichtsbehorde nach-
weisen. Dies ermdglicht langerfristige
Wirtschaftlichkeitsperspektiven, damit
notwendige Investitionen getatigt werden
konnen. Das GKV-VSG befindet sich der-
zeit im parlamentarischen Verfahren und
wird voraussichtlich zu grofen Teilen
im Sommer 2015 in Kraft treten. Somit
bieten die zurzeit verfiigbaren Moglich-
keiten fiir dezentrale Vertragsvarianten
einen verbesserten ordnungspolitischen
Rahmen. Zusitzlich wird das GKV-VSG
zeitnah weitere Erleichterungen bringen.
Die Aufgabe besteht nun darin, diesen
mit Leben zu fiillen.

Zusatzlicher Nutzen oder mogliche
Ziele dezentraler Vereinbarungen

Grundsatzlich ldsst sich konstatieren,
dass das AMNOG-Verfahren im System
gut etabliert ist und die Umsetzung der
zentralen Verhandlungsergebnisse hin-
sichtlich des monetdren Aspekts funk-
tioniert. Allerdings kommen die Qua-
litatsaspekte derzeit in der Versorgung
nicht ausreichend an. Das bestatigen auch
die Ergebnisse des AMNOG-Reports.
Speziell wird dort darauf hingewiesen,
dass gerade Arzneimittel ohne belegten
Zusatznutzen hiufig verschrieben werden
[Greiner, Wolfgang; Witte, Julian 2015].
Genau dieser Qualitatsaspekt kann als
Ansatzpunkt fiir dezentrale Verhandlun-
gen dienen. Vertrdge nach § 130c SGB 'V
konnen die zentralen Regelungen aus
dem AMNOG-Verfahren ergidnzen oder
auch ablosen. Mit dem Abschluss eines
dezentralen Vertrages nach § 130c SGBV
konnen also verschiedene Ziele verfolgt
werden, jedoch sind die Beschliisse des
G-BA zu bertuicksichtigen (frithe Nutzen-
bewertung, Kosten-Nutzenbewertung,
Arzneimittelrichtlinien). In der Verein-
barung sollen Mafnahmen vorgesehen
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sein, die dafiir Sorge tragen, dass die
hochwertigen Erkenntnisse der frithen
Nutzenbewertung beim Patienten in der
Versorgung ankommen. Dazu muss der
Informationsfluss zum verordnenden Arzt
verbessert werden. Den verordnenden
Arzten miissen die Ergebnisse aus dem
Verfahren der frithen Nutzenbewertung
zeitnah vorliegen und zwar in praxisna-
her und alltagstauglicher Form. Nur so
kann sichergestellt werden, dass dem Arzt
im Moment der Therapieentscheidung
fiir den einzelnen Patienten das Wissen
um die neue Therapieoption einfach und
schnell zur Verfiigung steht. Kénnten die
Informationen z. B. im Praxissystem des

Eine Biindelung der
Informationen zu den

neuen Arzneimitteln in der

Praxissoftware erscheint

geboten, um eine einheitliche
Wissensvermittlung zu sichern.

Arztes hinterlegt werden, wire die Zu-
gangsschwelle deutlich geringer. In einigen
Fillen wird es sicherlich auch Arzte geben,
die eine derartige Informationsquelle nicht
benotigen und sich ihre Informationen
lieber selbst beschaffen. Neben der pri-
maren Informationsquelle der Homepage
des G-BA stellen auch andere Akteure
des Gesundheitswesens Informationen
tiber die frithe Nutzenbewertung einzelner
Arzneistoffe zur Verfugung. Gleichwohl
muss der interessierte Arzt die jeweilige
Homepage aufsuchen, um entsprechen-
de Informationen zu erhalten. Daher
erscheint eine Biindelung der Informati-
onen zu den neuen Arzneimitteln in der
Arztpraxissoftware geboten, um eine ein-
heitliche Wissensvermittlung zu sichern.
In dezentralen Vereinbarungen koénnen
die Informationspolitik der gesetzlichen
Krankenkasse und des pharmazeutischen
Unternehmers aufeinander abgestimmt
werden, so dass die Ergebnisse der frithen
Nutzenbewertung sachlich und hinsicht-
lich der vertraglich vereinbarten Quali-
tatsziele zutreffend abgebildet werden.
Missverstandliche Informationen der Ver-
tragsarzte konnten so vermieden werden.

Erginzend zur Verbesserung des In-
formationsflusses kann ein weiteres Ziel
einer dezentralen Vereinbarung sein, dass
sich die Vertragsparteien von einer reinen
Preisstrategie entfernen und sich zu einem

Qualitdtsmanagement fiir die betroffenen
Patienten hinbewegen. Insoweit sind auch
sogenannte Pay-for-Perfomance-Vertrige
denkbar. Dabei erfolgt die Erstattung in
Abhingigkeit eines messbaren Therapie-
erfolges. Vertrige dieser Art erscheinen
auf den ersten Blick vielversprechend, sind
jedoch mit vielen Herausforderungen ver-
bunden. Diese Herausforderungen betref-
fen v. a. die Definition und Messung des
Therapieerfolges, die zuvor in Vertrags-
form zwischen den Parteien ausgehandelt
werden miissen.

Dariiber hinaus konnen sich dezentrale
Vereinbarungen an regionalen Gegeben-
heiten wie besondere Versorgungsver-
trage, (Fach-)Arztdichte oder
an die regionale Morbiditats-
struktur der Versicherten einer
gesetzlichen Krankenkasse in
einer Weise anpassen, wie es
auf der Basis eines zentralen
Vertrages nicht moglich wire.
So kénnen verordnenden Arz-
ten Informationsangebote im
Rahmen weiterer Versorgungs-
vertrage gemacht oder Ergeb-
nisse der frithen Nutzenbewertung in
Qualititszirkeln und in Arztberatungen
durch die gesetzliche Krankenkasse the-
matisiert werden. Die verschiedenen Wege
des Wissenstransfers sind insbesondere auf
regionaler Ebene einfacher zu beschreiten.
Beispielsweise kann die Durchfithrung
einer Pharmakotherapieberatung eines
Arztes durch einen Krankenkassenver-
treter von der Unterstiitzung der jeweili-
gen Kassenarztlichen Vereinigung (KV)
abhingen. In einigen KV-Bezirken wird
das Beratungskonzept mafSgeblich von
der regionalen KV gefordert. In Regio-
nen, wo es nur wenige (Fach-)Arzte gibt,
wird man dagegen anders informieren und
auch die Ergebnisse anders diskutieren als
in Gebieten, in denen eine gute drztlich
Infrastruktur besteht. Zusitzlich kann
das finanzielle Risiko einer gesetzlichen
Krankenkasse abgemildert werden, wenn
eine mengenbezogene Staffelung des Preis-
nachlasses oder ein jahrliches Umsatz-
volumen mit Ausgleich von Mehrerlosen
vereinbart wird.

In den dezentralen Vertridgen nach
§ 130c SGB V koénnen genau wie in
den zentralen Vertragen nach § 130b
SGB V Praxisbesonderheiten gemafs
§ 106 Abs. 5a SGB V vereinbart werden.
In diesem Punkt unterscheiden sich die
dezentralen Vertragen nach § 130c¢ von
den dezentralen Vertriagen nach § 130a
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Abs. 8 SGB V. Von Seiten der Gesetzli-
chen Krankenversicherung kann einer
bundesweiten Anerkennung als Praxis-
besonderheit entgegenstehen, dass sich
der anerkannte Zusatznutzen nicht auf die
gesamte Zulassungspopulation erstreckt,
so dass diese Anerkennung auf Patienten
mit anerkannten Zusatznutzen beschrankt
werden muss. In vielen Fillen werden die
Patientenpopulationen nach bestimmten
Merkmalen aufgeteilt. Was in der Nut-
zenbewertung sehr sinnvoll ist, fithrt bei
einer Anerkennung als bundesweit giiltige
Praxisbesonderheit zu speziellen Heraus-
forderungen in der Versorgungsrealitit.
Meist kann eine gesetzliche Krankenkasse
gerade nicht ihre Versicherten nach dem
entscheidenden Merkmal in ihren Daten
differenzieren. Als Beispiel sei hier das
Korpergewicht genannt. Zwar gibt es im
Internationalen statistischen Klassifikati-
onssystem der Krankheiten und verwand-
ter Gesundheitsprobleme eine Kodierung
fur adipose Patienten, die Grenzen aus
den Beschliissen der Nutzenbewertung
werden jedoch nicht abgebildet. Nun ist es
aber moglich, dass eine gesetzliche Kran-
kenkasse auf Basis anderer vertraglicher
Regelungen Informationen tiber das be-
treffende Merkmal erhilt, so dass einer
Anerkennung als Praxisbesonderheit fiir
diese gesetzliche Krankenkasse durchaus
sinnvoll sein kann.

Ein von der pharmazeutischen Indus-
trie oft vorgetragenes Argument gegen
die Vereinbarung eines zentralen Vertra-
ges nach § 130b SGB V ist die fehlende
Vertraulichkeit des Erstattungsbetrages
[Verband Forschender Arzneimittelher-
steller e.V. 2014]. Da der Erstattungsbe-
trag frei zuganglich gelistet wird, konnen
auch andere Lander auf diese Information
zugreifen und ihrerseits die Arzneimittel-
preise darauf referenzieren. Der Erstat-
tungsbetrag nach einer dezentralen Eini-
gung ist dagegen vertraulich und kommt
dem pharmazeutischen Unternehmer in-
soweit entgegen, weil eine Preisreferen-
zierung durch andere Lander hier nicht
moglich ist. Auflerdem wird von Seiten
der pharmazeutischen Industrie haufig
das so genannte ,,Governance“-Problem
kritisiert [Verband Forschender Arznei-
mittelhersteller e.V. 2014]. Hierunter wird
die mafSgebliche Beteiligung des GKV-SV
an der Nutzenbewertung, der Beschluss-
fassung im G-BA und gleichzeitig an der
zentralen Erstattungsbetragsverhandlung
verstanden. Dieses Problem existiert im
Rahmen der dezentralen Vertrige eben-

falls nicht, weil hier der pharmazeutische
Unternehmer mit der einzelnen gesetzli-
chen Krankenkasse oder deren Verbanden
verhandelt.

Herausforderungen fiir
§ 130c SGB V-Vertrage

Die oben genannten Aspekte zeigen, dass
eine regionale Vereinbarung fiir neue
Arzneimittel einen zusitzlichen Nutzen
neben der zentralen Preisvereinbarung
fir die Versorgung der Patienten haben
kann. Dennoch lduft die Umsetzung der-
zeit schleppend. Im Folgenden werden die
Hemmnisse in der derzeitigen Umsetzung
beschrieben.

Bei patentgeschiitzten Arzneimitteln
fehlt meist der wettbewerbliche Druck
auf Seiten des pharmazeutischen Unter-
nehmers, denn es gibt hdufig keine bis
wenige Konkurrenten am Markt. Daher
mangelt es an Motivation fiir einen dezen-
tralen Vertragsabschluss bzw. es miissen
andere Faktoren, wie z. B. eine erleich-
terte Diffusion in den Markt, fiir den
pharmazeutischen Unternehmer hinzu-
kommen, um einen dezentralen Vertrags-
abschluss attraktiv erscheinen zu lassen.
Im Gegensatz dazu gibt es Ausnahme-
konstellationen, in denen in einem The-
rapiegebiet zeitlich kurz hintereinander
verschiedene neue Arzneimittel auf den
Markt kommen, sich sehr wohl eine Kon-
kurrenzsituation bilden. Hier kann sich
ein Vorgehen iiber dezentrale Vertrige als
nutzbringend fiir den pharmazeutischen
Unternchmer erweisen. Allerdings zeigt
die Realitit, dass es in dieser Konstellati-

Bei patentgeschiitzten

Arzneimittel fehlt meist der
wettbewerbliche Druck auf
die Hersteller zum Abschluss

dezentraler Vertrdge.

on auch andere kreative Strategien gibt,
um hohere Marktanteile zu generieren.
Hier kann ein pharmazeutischer Unter-
nehmer auch den Weg tiber die zentrale
Verhandlung wihlen, wo alle Patienten
gleichermafSen erreicht werden. In einem
konkreten Fall einigten sich die Vertrags-
parteien nach einer kurzen Verhandlungs-
serie auf einen Erstattungsbetrag. Dieser
wurde auf Wunsch des pharmazeutischen
Unternehmers sogar vor Ablauf der freien

Preisbildung bereits in der entsprechenden
Software gelistet (Lauer-Taxe®) und da-
mit fur alle gesetzlichen Krankenkassen
relevant.

Bei der grundsitzlich interessanten
Vertragsform der Pay-for-Performance-
Vertrage gestaltet sich die Vereinbarung
héufig als zu komplex, so dass die Ver-
tragsparteien nicht zueinander finden.
Der Sachverstindigenrat zur Begutach-
tung der Entwicklung im Gesundheits-
wesen hat in seinem aktuellen Gutachten
dazu eine Umfrage bei 20 gesetzlichen
Krankenkassen durchgefiihrt. Die be-
teiligten gesetzlichen Krankenkassen
gaben zwar an, dass Vertridge nach
§ 130c SGB V eine interessante Option
darstellen, dass sie sich allerdings einen
Abschluss als Pay-for-Performance-Ver-
trag schwer vorstellen konnen, weil die
grundlegenden Voraussetzungen hierfiir
sehr diffizil sind [SVR Gesundheit 2014].
Zu diesem Zweck sind klare und auch
messbare Ziele erforderlich, die sich aus
den Abrechnungsdaten einer gesetzlichen
Krankenkasse gewinnen lassen und die im
Idealfall zeitnah den Vertragspartner zur
Verfligung stehen. Diese beiden Erforder-
nisse sind in der Realitit schwer erfiillbar.
Die Abrechnungsdaten liegen immer mit
zeitlichem Verzug vor und die Messbar-
keit von Effekten mittels Routinedaten ist
eine herausfordernde Aufgabe. Weiterhin
ist unmittelbar nach Abschluss der zent-
ralen Erstattungsbetragsverhandlung von
neuen Arzneimitteln die Marktdurchdrin-
gung in der Regel noch nicht so hoch, dass
sie ausreichend interessant fiir komplexe
Vertrdge von gesetzlichen Krankenkas-
sen sind. Erst mit zunehmender
Diffusion in den Markt und da-
mit auch mit Anwachsen der
finanziellen Bedeutung fiir die
einzelne gesetzliche Kranken-
kasse kann auch die Bedeutung
der § 130c SGB V-Vertrige
zunehmen. Die Umfrage des
Sachverstandigenrats zur Be-
gutachtung der Entwicklung
im Gesundheitswesen ergab, dass circa
50 Prozent der befragten gesetzlichen
Krankenkassen und pharmazeutischen
Unternehmern beabsichtigen, zukiinftig
§ 130c SGB V-Vertriage abzuschliefSen
[SVR Gesundheit 2014].

Die gesetzlichen Krankenkassen stre-
ben in der Regel einen Therapievorteil fiir
ihre Patienten und niedrigere Ausgaben
zu Gunsten ihrer Versicherten an. Bei
anerkanntem Zusatznutzen eines neu-
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en Arzneimittels ist dieser Zielkonflikt
meist nicht auflosbar. Wenn Patienten eine
neue und bessere Therapieoption erhalten,
fihrt dies grofstenteils auch noch nach
Abschluss eines Vertrages nach § 130c
SGB V zu Mehrkosten im Vergleich zu
etablierten Therapien. Gerade durch den
Abschluss eines zusitzlichen dezentralen
Vertrages kann es fir die einzelne ge-
setzliche Krankenkasse zu einer Menge-
nausweitung kommen, die die monetdren
Einsparungen aus dem Vertrag im Rech-
nungsjahr iiberkompensiert. Daher ist es
von grofSer Bedeutung, dass die langfris-
tigen Vorteile fir den Patienten durch eine
Qualitdtserhohung in der Versorgung mit
berticksichtig werden. Ob sich diese immer
in Form von Einsparungen abbilden las-
sen, ist fraglich. Zur Risikominimierung
fir die gesetzliche Krankenkasse und den
Patienten ist eine zielgenaue Verordnung
durch den Arzt die Kernvoraussetzung, so
dass Patienten ausschliefSlich neue Arznei-
mitteltherapien mit belegtem Zusatznut-
zen in der Versorgung erhalten.

Seitens der pharmazeutischen Indus-
trie wird hiufig argumentiert, dass das
Preisniveau wegen der zentralen Verhand-
lung schon so gering sei, dass in der Re-
gel keine weiteren Preisabschlige durch
neue dezentrale Vereinbarungen in Kauf
genommen werden kénnen [Verband
Forschender Arzneimittelhersteller e.V.
2011; S.]. Genau dies ist aber die Intenti-
on des Gesetzgebers hinsicht-
lich der Vertrage nach § 130c
SGB V [SVR Gesundheit 2014,
BT-Drucksache 17/2413 vom
06.07.2010]. Da die regiona-
len Vertriage aber zeitlich nach
den zentralen Vereinbarungen
abgeschlossen werden, haben
die pharmazeutischen Unter-
nehmer bereits einen Abschlag
auf ihren urspriinglichen Abga-
bepreis verhandelt und sehen sich nach
eigener Aussage meist nicht in der Lage,
einen weiteren Abschlag zu vereinbaren
[Verband Forschender Arzneimittelher-
steller e.V. 2011]. Betrachtet man aller-
dings die verhandelten Erstattungsbetra-
ge, kann man sich teilweise fragen, ob die
Hohe der zentral verhandelten Rabatte
ausreichend ist bzw. ob es hier nicht doch
einen finanziellen Spielraum aus Sicht der
pharmazeutischen Unternehmer geben
kann. Die alleinige Betrachtung der Ra-
batthohe kann dartber allerdings keinen
Aufschluss geben, weil der Abgabepreis
des pharmazeutischen Unternehmers im
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ersten Jahr frei gewahlt wird und somit
in seiner Hohe stark von der Strategie
des pharmazeutischen Unternehmers ab-
hingt. Sicherlich wird in einigen Fillen
der zukiinftig zentral zu verhandelnde
Rabatt mit eingepreist sein. In anderen
Fillen stellt sich die gewahlte Preisfindung
des pharmazeutischen Unternehmers als
angemessen dar. Nichtdestotrotz erwar-
ten gesetzliche Krankenkassen, im Rah-
men einer dezentralen Vereinbarung einen
weiteren Rabatt zu erhalten.

Die aufgefithrten Herausforderungen
machen deutlich, dass im Einzelfall vie-
le Aspekte zu bedenken sind, ob eine
dezentrale Vereinbarung aus Sicht der
beteiligten Partner als sinnvoll betrachtet
werden kann. In jedem Fall sind Kreati-
vitdt und innovative Ideen der beteiligten
Akteure erforderlich.

Fazit

Fir den Abschluss dezentraler Vertrige
bedarf es keiner neuen oder erweiterten
Rechtsgrundlagen, sondern offensichtlich
innovativer Modelle und Konzepte, die
nachvollziehbar eine Verbesserung der
Versorgung mit Blick auf die Qualitit
und die 6konomische Sinnhaftigkeit dar-
stellen. Dabei sollte auch folgender Punkt
bei dezentralen Vereinbarungen Beriick-
sichtigung finden: Es besteht eine tief ver-
wurzelte Uberzeugung in der Bevolkerung

Bei dezentralen
Verhandlungslosungen bedarf
es immer eines korporatistischen
Schirms, der den Zugang zu
neuen Arzneimitteln fiir alle
Patienten sicherstellt.

und in der Politik, dass wahre Innovatio-
nen allen Menschen zu Teil werden sollen
und zwar so schnell wie moglich. Insofern
bedarf es bei dezentralen, wettbewerbli-
chen Verhandlungslésungen immer auch
eines korporatistischen Schirms, der den
Zugang aller Patienten sicherstellt. Allein
unter diesem Aspekt braucht es immer
auch eines kollektiven Rettungsankers,
der bei einer Nicht-Einigung der Vertrags-
parteien zur Anwendung kommt. Diese
Rolle iibernehmen die zentralen Erstat-
tungsbetragsverhandlungen. Vereinba-
rungen fiir neue Arzneimittel nach § 130¢
SGB V werden daher auch zukiinftig eine

geringere praktische Relevanz als Selek-
tivvertrage nach § 130a Abs. 8 SGB V
oder Kollektivvertrage nach § 130b
SGB V haben. Sie stehen derzeit vielen
Herausforderungen gegeniiber. Dennoch
haben sie das Potenzial, sowohl die Qua-
litat als auch die Wirtschaftlichkeit der
Arzneimittelversorgung in bestimmten
Teilgebieten zu verbessern. ]
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