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Kommt die friihe Nutzenbewertung zu spat? Wirkungen und Korrekturbedarf

des AMNOG Seite 7
Die Regulierungsansitze in Europa werden von neuen patentgeschiitzten Arzneimitteln
herausgefordert. Das Neugeschift spielt sich zunehmend in spaten Therapielinien und bei
seltenen Erkrankungen ab. Die Industrieseite treibt Reformen voran, die neuen Arzneimit-
teln einen beschleunigten Marktzugang in diesen Teilmirkten bieten sollen. Gemeinsam
ist dem Trend zu ,,Niche-Bustern®, dass die Einstiegsmarkte immer kleiner werden und die
Preise steigen. Es sind daher Strategien gefragt, um auf diese Entwicklungen zu reagieren.
Die Nutzenbewertung sollte verpflichtend wiederholt und der hohe Evidenzstandard in
Deutschland nicht verlassen werden. Arzte sollten zeitnah und detailliert iiber die G-BA-
Beschlisse und die tatsichlichen Kosten neuer Therapien informiert werden.

Das AMNOG besser in die Versorgung einpassen Seite 15
Das neue zweistufige Verfahren der Nutzenbewertung und Preisbildung von Arzneimitteln
muss noch besser in den Gesamtkontext der Regulierung eingepasst werden. So sind die Studi-
enanforderungen der Zulassung und der Nutzenbewertung gesser aufeinander abzustimmen.
Ahnliches gilt fir die internationalen Riickwirkungen des AMNOG und fiir die Schnittstelle
zu den sonstigen Regulierungsinstrumenten des SGB V. Diese Herausforderungen miissen
jetzt im Fokus der AMNOG-Weiterentwicklung stehen.

Preisbewertung von Arzneimittel beim Markteintritt — Anforderungen und MaRstabe Seite 19
Die Arzneimittelzulassung ist in Deutschland wie in den meisten industrialisierten Landern
Voraussetzung fiir den Marktzutritt. Bei der Zulassung werden Wirksamkeit, Unbedenklichkeit
und pharmazeutische Qualitit anhand von Zulassungsstudien auf Mingel oder eine ungiins-
tigen Risiko-Nutzen-Relation tiberpriift. Die Priifungsergebnisse sind nicht grundsitzlich auf
die reale Versorgung zu tibertragen. Auswahl und Zusammensetzung der Patienten entsprechen
nur bedingt den Patientenpopulationen der ambulanten oder stationdren Versorgung. Dies hat
Konsequenzen fiir die Bewertung der therapeutischen Wirksamkeit und des patientenorientier-
ten Nutzens sowie Implikationen fiir die Bewertung des Preises durch den AMNOG-Prozess.

Arzneimittel und ihre Finanzierung — Sparen wir am falschen Ende? Seite 28
Ohne Geld keine Forschung und Entwicklung, ohne F&E keine Innovationen. Die Umsetzung
dieses Grundsatzes ist seit Einfithrung des AMNOG fraglich geworden. Die Krankenkassen
zielen auf Kostendimpfung und beklagen zu hohe Einfithrungspreise und Erstattungsbetri-
ge, die forschenden Arzneimittelhersteller unzureichende Deckungsbeitrige fiir ihre F&E-
Leistungen. Erste Verwerfungen bei der Versorgung mit neuen Therapien sind uniibersehbar.
Wie wirkt die AMNOG-Preisregulierung im nationalen und internationalen Kontext? Geht
die Kostendampfung bei neuen Medikamenten zu weit? Sparen wir etwa am falschen Ende,
um auf Dauereine fortschrittliche Arzneimittelversorgung gewihrleisten zu konnen?

Rabattvertrage im generischen Markt —was noch? Seite 36
Die 2003 als Wettbewerbselement eingefithrten Arzneimittelrabattvertriage haben sich
zum Erfolgsmodell und zu einer tragenden Sdule der finanziellen Stabilitit des gesamten
GKV-Systems entwickelt. Mit Einfithrung des AMNOG im Jahr 2011 verfolgte die Poli-
tik das Ziel, im patentgeschiitzten Arzneimittelmarkt jahrlich 2 Mrd. Euro einzusparen.
Dieses Ziel ist jedoch bisher bei Weitem nicht erreicht worden. Die Autoren sehen deshalb
zur Schaffung eines stabilen zukunftsfihigen GKV-Arzneimittelversorgungssystems und
zur Sicherstellung einer finanziell ausgewogenen hochqualitativen Arzneimittelversorgung
weiteren gesetzgeberischen Handlungsbedarf.

Erforderlichkeit einer Wirtschaftlichkeitspriifung? Seite 42
Die Unbestimmtheit des Wirtschaftlichkeitsgebotes im SGB V fiihrt bei der Arzneimittel-
versorgung zu Regeln und Rechtsprechung, die eine irrationale Arzneimitteltherapie verur-
sachen konnen. Die bestehenden Steuerungsinstrumente verhindern weder eine finanzielle
Uberforderung der Versicherten noch eine qualitative Fehlversorgung der Patienten. So lange
die notwendigen Rahmenbedingungen fiir eine rationale Steuerung des Arzneimittelmarktes
nicht vorhanden sind, bleibt die implizite Rationierung ein wesentliches Steuerungselement,
das nur durch eine Wirtschaftlichkeitspriifung wirksam werden kann.
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Das Buch prasentiert Grundstrukturen des Gesundheitsdaten-
schutzrechts und vertieft diese vor allem im Gesundheits-,
Versicherungs- und Arbeitsrecht. Es benennt zudem die we-
sentlichen Stellschrauben fiir ein besser strukturiertes Gesund-
heitsdatenschutzrecht, das die anstehende grundlegende
Reform im Unionsrecht einbeziehen muss.

) eine sehr empfehlenswerte Publikation, die die Verankerung
des Gesundheitsdatenschutzrechtes in Wissenschaft und Praxis
ein gutes Stiick voranbringt. RAin Bettina Backes, A&R 2015, 177 ¢
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