Teil 7: Fazit

1.  Das AMNOG-Verfahren ist reformbediirftig. Die Nachsteuerungen
durch das GKV-FinStG und das MFG reichen nicht aus, um eine
zukunftsfeste Gestaltung des Verfahrens zu gewdhrleisten. Vielmehr
fithrt die vergleichsweise grobe Regulierung durch Abschlédge, Preis-
obergrenzen und Umsatzschwellen zu wenig konsistenten Ergebnissen,
sodass insbesondere die sog. Leitplanken und der Kombinationsab-
schlag auf den Priifstand gestellt werden sollten.'#”® Abschlage, deren
Hohe nicht von einer sachlichen Begriindung getragen sind, kénnen
von vornherein nicht zu nachvollziehbaren Ergebnissen fiihren. Die
Anderungen durch das MFG stellen diesen Befund auch nicht in Fra-
ge, da es im Grundsatz bei den Abschlagsregelungen geblieben ist.

2. Die wohl grofite Herausforderung fiir das Verfahren ist der medizini-
sche Fortschritt. Es ist zu erwarten, dass insbesondere der Fortschritt
im Zusammenhang mit gentechnischen Verfahren zunehmend zu un-
befriedigenden Ergebnissen im AMNOG-Verfahren fithren wird, wenn
der ,Goldstandard“ durch randomisierte kontrollierte Studien nicht
zu erreichen ist.1489 Die Weiterentwicklung des AMNOG-Verfahrens
héngt daher auch davon ab, ob sich neue medizinwissenschaftliche
Maf3stibe zur Ermittlung des allgemein anerkannten Standes der me-
dizinischen Erkenntnisse herausbilden, die zum Beispiel aussagekrafti-
ge Studienkonzepte fiir lebenslang wirkende gentechnische Verfahren
ermoglichen. Solange und soweit sich keine medizinischen Maf3stibe
dafiir herausgebildet haben, sind einer medizinwissenschaftlich orien-
tierten Preisfindung Grenzen gesetzt. Grundsitzlich konnte abgewartet
werden, bis es pharmazeutischen Unternehmen gelingt Nutzennach-
weise vorzulegen. Nach der derzeitigen Ausgestaltung des AMNOG-
Verfahrens kann dies allerdings zu Marktriickziigen fithren. Markt-
riickziige konnen die Verfiigbarkeit von Arzneimitteln einschrianken,
denn eine Beschaffung aus dem Ausland ist nicht immer mdglich. Da-
neben ist auflerdem zu beriicksichtigen, dass Marktriickziige zugleich
auch eine anwendungsbegleitende Erforschung der Arzneimittelinno-

1479 S. oben Teil 3 Kapitel 2 D.
1480 S. oben Teil 2 Kapitel 3 B. I. und Teil 2 Kapitel 2 A. II.
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vationen in Deutschland - als grofiter Pharmamarkt in Europa - ein-
schranken,8! wenn eine Beschaffung aus dem Ausland nicht oder nur
in beschriankten Rahmen gelingt.

Durch die Vorgreiflichkeit des Zulassungsverfahrens besteht eine
Grundentscheidung dahingehend, dass zugelassene Arzneimittelinno-
vationen grundsitzlich auch zur Verfiigung stehen sollen, denn es han-
delt sich um eine sehr innovationsfreundliche Ausgestaltung.!*8? Die
Preisfindung im Wege des AMNOG-Verfahrens kann diese Grundent-
scheidung konterkarieren, wenn eine nicht zu erreichende Evidenz
gefordert wird. Dieses Risiko wirkt sich auch auf die europdische Ebe-
ne aus, denn auf dieser Ebene wurden Evidenzanforderungen fiir sog.
Orphan Drugs und PUMA-Arzneimittel gerade abgesenkt, um For-
schungsanreize zu setzen."83 Die Ebenen sind insoweit nicht sinnvoll
miteinander verzahnt. Insofern sollte eine Offnung des Verfahrens fiir
ein besonderes Potential an Versorgungsverbesserungen vorgesehen
werden. Die Fiktion des Zusatznutzen gemaf$ § 35a Abs 1 S.11 SGBV
ist durch eine Umsatzschwelle begrenzt. Zwischen dem Umsatz und
der Durchfithrung von Studien besteht kein direkter Zusammenhang.
Moglicherweise konnen hohe Umsitze politisch dafiir sprechen, einen
hohen finanziellen Aufwand des pharmazeutischen Unternehmens bei
der Durchfithrung von Studien zu fordern. Medizinische Aspekte, wie
zum Beispiel die fehlende Moglichkeit zur Durchfithrung von Studi-
en an gesunden bei lebenslang wirkenden Gentherapien, lassen sich
allerdings nicht beseitigen. Bei der Fiktion des Zusatznutzens handelt
es sich daher wiederum um ein grobes Regulierungsinstrument, dass
- insbesondere nach Absenkung der Umsatzschwelle durch das GKV-
FinStG - im Zusammenhang mit Gentherapien an Grenzen stoflen
kénnte.

Der heutige gesundheitsrechtliche Korporatismus ist das Ergebnis
einer langen Entwicklung zur Herstellung eines Interessen- und
Machtausgleichs zwischen der Arzteschaft und den Krankenkassen.
Die daraus entstandenen Strukturen pragen die Entscheidungsfindung
nach wie vor, sodass die gemeinsame Selbstverwaltung noch heute von
diesem Widerstreit geprégt ist. Von den Entscheidungen Betroffene
sind nur partiell (z. B. pharmazeutische Unternehmen im Rahmen

1481 S. oben Teil 3 Kapitel 2 D.
1482 S. oben Teil 3 Kapitel 1.
1483 S. oben Teil 2 Kapitel 1 C. und Teil 3 Kapitel 2 B. II.
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der Erstattungsbetragsverhandlungen bzw. deren maf3gebliche Spitzen-
organisationen) beteiligt. Nach der hier vertretenen Auffassung besteht
daher ein Legitimationsdefizit. Auch wenn man dies anders sieht, ist
jedenfalls festzustellen, dass die Legitimationsbasis keine Ausweitung
der Kompetenzen zuldsst.48* Es ist daher nicht sinnvoll, die Akteure
iber Versorgungschancen entscheiden zu lassen, deren Eintritt unge-
wiss ist. Eine Priorisierung zwischen Versorgungschancen setzt Wert-
entscheidungen voraus, die ohnehin nicht allein medizinwissenschaft-
lich getroffen werden kénnen. Lidsst sich keine Evidenz generieren,
gilt dies besonders, da die Bedeutung anderer Kriterien in den Vorder-
grund riickt.

Daneben ist auch die Interessenlage des jeweiligen Akteurs von Be-
deutung: Es ist davon auszugehen, dass Beitragszahlendeninteressen
im GKV-Spitzenverband iiberreprasentiert sind.!8> Auflerdem kommt
dem GKV-Spitzenverband durch seine Beteiligung am G-BA und da-
mit an der Nutzenbewertung sowie als Verhandlungspartner im Rah-
men der Erstattungsbetragsverhandlungen eine Doppelrolle zu. Stren-
ge Anforderungen an Evidenznachweise im Rahmen der Nutzenbewer-
tung verbessern daher die eigene Verhandlungsposition. Mit Blick auf
diese Zusammenhiénge bietet es sich — auch unabhingig von Legitima-
tionsfragen — nicht an, in die Verhandlungen zwischen dem GKV-Spit-
zenverband und den pharmazeutischen Unternehmen weitere (versor-
gungs- oder wirtschafts-)politische Ziele einzubinden.8¢

Zur Deckung des aktuell bestehenden Reformbedarfs reicht eine blofle
Nachsteuerung von Details nicht aus. Grundsitzlich wére die Entwick-
lung eines Kosten-Nutzenbewertungsmodells und eine darauf basie-
rende Preisfindung sinnvoll. Es ist jedoch nicht zu erwarten, dass dies
kurzfristig gelingt: Die in der Vergangenheit gescheiterten Versuche zur
Regulierung der Erstattung von Arzneimitteln sind insbesondere an
einer fehlenden Vorgabe von Wertungen zur Festlegung des Nutzens
gescheitert, obwohl die Frage nach der Bewertung des Nutzens bereits
seit den 1950er-Jahren im Raum steht.*¥” Hintergrund dessen ist wahr-
scheinlich, dass Versicherte — d. h. ein Grof3teil der Wéhler und Wihle-
rinnen - in Deutschland daran gewohnt sind, dass sich die gesetzliche

1484 S. oben Teil 5 Kapitel 2 B.
1485 S. oben Teil 5 Kapitel 2 A. I.
1486 S. oben Teil 5 Kapitel 2 B.
1487 S. oben Teil 6.
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Krankenversicherung zu einem Instrument der umfassenden Absiche-
rung von Kostenrisiken medizinischer Behandlungen entwickelt hat.
Das Beispiel der Entwicklung der gefahrenabwehrrechtlichen Regulie-
rung zeigt, dass der jeweilige Zeitgeist erheblichen Einfluss auf die
Regulierung hat. Zum Beispiel kann dem Contergan-Skandal eine Ka-
talysationswirkung fiir die gefahrenabwehrrechtliche Regulierung bei-
gemessen werden.*88 Moglicherweise fithrt der demografische Wandel
zukiinftig zu einer Dringlichkeit und daher dhnlichen Katalysations-
wirkung fiir die Einfiihrung von Kostenddmpfungsmafinahmen. Ak-
tuell scheint aber jedenfalls nicht absehbar zu sein, dass tiber Versor-
gungspriorititen entschieden und ein Kosten-Nutzen-Bewertungsmo-
dell entwickelt wird.

Ohne ein Kosten-Nutzen-Bewertungsmodell und mit nur begrenzter
Méglichkeit zur Entscheidungsfindung anhand von medizinwissen-
schaftlichen Kriterien sollte daher ein Akteur mit stirkerer Legitima-
tionsbasis in die Entscheidungsfindung einbezogen werden. Bei einem
grofleren Handlungsspielraum wire die Vorgabe anleitender abstrakter
Kriterien weniger dringlich. Daher wird hier ein Nachverhandlungs-
verfahren durch das Bundesministerium fiir Gesundheit vorgeschla-
gen.4® Ein erweiterter Handlungsspielraum konnte moglicherweise
dazu beitragen, flexible Verhandlungslosungen (z. B. Risk-Sharing-
Agreements) zu fordern und dadurch insbesondere Losungen fiir die
Herausforderungen im Umgang mit gentechnischen Einmaltherapien
ermoglichen.490

Zugleich wiirde die Einbindung eines Akteurs auflerhalb der gemein-
samen Selbstverwaltung dazu fiihren, dass zusitzliche Kriterien ein-
gebunden werden konnen. Insoweit konnen insbesondere auch wirt-
schaftspolitische Aspekte Beriicksichtigung finden, die sich der GKV-
Spitzenverband - aus seiner Rolle heraus - im Zweifel nichts kosten
lassen wiirde. Als grofiter Pharmamarkt Europas besteht aber eine
gesteigerte Verantwortung fiir internationale Zusammenhénge."**! Im
Rahmen eines Verhandlungsverfahrens ist eine zwingende Regulierung
nur in engen Grenzen mdoglich. Diese Ausgangslage besteht im Zusam-
menhang mit international agierenden pharmazeutischen Unterneh-

1488 S. oben Teil 4 Kapitel 3.

1489 S. oben Teil 6 Kapitel 1 A. II.
1490 S. oben Teil 6 Kapitel 1 B. II.
1491 S. oben Teil 6 Kapitel 1 B. IV. 1.
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men aber ohnehin, denn sie konnen sich stets gegen den Eintritt in
einen nationalen Markt entscheiden. Vor diesem Hintergrund bietet es
sich insbesondere an, wirtschaftspolitische Preisanreize zu setzen.!4%2

Mit der Einfithrung der européischen Nutzenbewertung ab dem 01. Ja-
nuar 2025 ist ein erster Schritt zur europdischen Harmonisierung
erfolgt. Moglicherweise handelt es sich um den Startpunkt fiir gemein-
same europdische Preisverhandlungen, die das Problem der Preisrefe-
renzierung zumindest auf européischer Ebene beseitigen und jedenfalls
zu einem faireren Zugang zu Arzneimittelinnovationen innerhalb der
EU fithren kénnte. Im Verlauf der Verhandlungen zur Einfithrung
der europdischen Nutzenbewertung wurden die urspriinglichen Pla-
nungen allerdings deutlich abgeschwicht. Insofern ist die zukiinftige
Weiterentwicklung noch nicht absehbar. Das Beispiel des arzneimit-
telrechtlichen Zulassungsverfahrens zeigt allerdings, dass eine européi-
sche Harmonisierung gelingen kann. Im Zuge der Einfithrung der
Registrierungspflicht auf Bundesebene durch das AMG 1961 wurde
noch diskutiert, ob die Registrierung von Arzneimitteln nicht auch
auf Landesebene erfolgen konne. Zeitlich parallel begannen allerdings
auch schon Bestrebungen zur Harmonisierung des Arzneimittelrechts
durch die Européische Wirtschaftsgemeinschaft.!4%* Vor diesem Hinter-
grund sollte in Erwédgung gezogen werden, die heutige Steuerung der
Wirtschaftlichkeit durch die regionalen Arzneimittelvereinbarungen
auf der Ebene der Kassendrztlichen Vereinigungen auf den Priifstand
zu stellen und die Steuerung stets so weit wie moglich der Bundesebe-
ne zuzuweisen. Bereits jetzt kommt es zu Friktionen zwischen den
Ebenen, sodass eine zunehmende Bedeutung der européischen Ebene
zu weiteren Problemen fithren diirfte. Eine Mdoglichkeit dazu wire
insbesondere vertikal wirkende Steuerungsinstrumente, wie die Aner-
kennung von Praxisbesonderheiten bei Mischpreisen verbindlich vor-
zuschreiben und die Moglichkeit zu eréffnen, Erstattungsbeschrankun-
gen und Erstattungsausschliisse zu vereinbaren oder anzuordnen.!4%*

Positive Einschitzungen in Bezug auf das AMNOG-Verfahren fokus-
sieren sich stark auf eine (frithe) Verfiigbarkeit von Arzneimittelinno-
vationen.!*%> Relevant ist indes auch die tatsdchliche Marktdurchdrin-

1492 S. oben Teil 6 Kapitel 1 B. IV.
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12.

gung, denn eine grundsitzliche Verfiigbarkeit von Arzneimittelinnova-
tionen allein reicht nicht aus, sondern es kommt darauf an, ob die
Innovationen tatsdchlich bei den Patienten und Patientinnen ankom-
men. Ein Risiko fiir Hindernisse — bis hin zu einer impliziten Rationie-
rung - besteht jedenfalls durch die zwischen den Ebenen aufgespaltene
Regulierung.!4%

Vertrauliche Erstattungsbetridge sind (rechtspolitisch) abzulehnen, da
kleineren Pharmamdrkten jeder Vergleichsmafistab entzogen wiirde.
Die nunmehr beschlossene Moglichkeit zur Wahl vertraulicher Erstat-
tungsbetrdge bietet allerdings eine Chance zur Evaluation. Neben der
Frage, welchen Einfluss das Referenzpreisargument hat, sollte auch
hinterfragt werden, ob und inwieweit vertrauliche Erstattungsbetrige
die Steuerung auf der regionalen Ebene der Kassenirztlichen Vereini-
gungen tatsdchlich aushebelt, denn eine Einschrinkung der Moglich-
keit zur Durchfithrung von Wirtschaftlichkeitspriiffungen konnte zu
einer besseren Prognose der Marktdurchdringung beitragen. Je belast-
barer die Prognosen und Annahmen der Vereinbarungspartner sind,
desto préziser konnen die Erstattungsbetrige ausgehandelt werden.
Das AMNOG-Verfahren stellt die erste grundsitzlich funktionierende
Regulierung von Arzneimittelpreisen in Deutschland nach vielen Fehl-
versuchen dar. Das Verfahren hat allerdings inzwischen eine Grenze
erreicht: Der medizinische Fortschritt fithrt derzeit dazu, dass sich
der Zusatznutzen vielfach nicht (mehr) medizinwissenschaftlich be-
stimmen ldsst. Ob eine streng medizinwissenschaftliche Herangehens-
weise stets sinnvoll ist, ist ohnehin zweifelhaft, da schon die Wahl
bestimmter Endpunkte fiir eine medizinwissenschaftliche Bewertung
Wertentscheidungen darstellen. Soweit eine Evidenzgenerierung aller-
dings nicht moglich ist, ist die aktuelle Ausgestaltung des AMNOG-
Verfahrens als Ausgangspunkt der Entscheidungskette bis hin zur Ein-
zelverordnung kritisch zu bewerten. Die Entscheidung, ob Versicherte
die - unter Umstdnden iiberlebensnotwendige — Arzneimittelinnova-
tion erhalten, fallt im Zweifel ohne nachvollziehbare Kriterien in
einer Kette von Teilentscheidungen,”” da die aktuelle Ausgestaltung
die Moglichkeit einer evidenzbasierten Entscheidungsfindung voraus-
setzt. Insofern sollte das Verfahren reformiert werden, denn es gilt
bei bestehender Ungewissheit tiber Lebenschancen zu entscheiden.
Der hier formulierte Vorschlag stellt insoweit lediglich einen Kom-

1496 S. oben Teil 3 Kapitel 3 B.
1497 S. oben Teil 6.
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promiss dar. Grundsitzlich sollte die Entwicklung eines Kosten-Nut-
zen-Bewertungsmodells nach vorheriger politischer Bestimmung von
Versorgungspriorititen verfolgt werden. Moglicherweise erzeugt der
demografische Wandel insoweit einen Handlungsdruck, der ausreicht,
um das seit den 1950er-Jahren im Raum stehende Problem zu 16sen.
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