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Erlaubnis

Die 2003 als Wettbewerbselement eingefiihrten
Arzneimittelrabattvertrage haben sich zum
Erfolgsmodell und mittlerweile zu einer tragenden
Saule der finanziellen Stabilitat des gesamten GKV-
Systems entwickelt. Mit Einfiihrung des AMNOG im
Jahr 20m verfolgte die Politik das Ziel, eine jahrliche
Einsparung im patentgeschiitzten Arzneimittelmarkt in
Hohe von 2 Mrd. Euro zu realisieren. Auch nach nunmehr
funf Jahren ist dieses Ziel bei Weitem nicht erreicht.

Die Autoren sehen deshalb zur Schaffung eines stabilen
zukunftsfahigen GKV-Arzneimittelversorgungssystems
und zur Sicherstellung einer finanziell ausgewogenen
hochqualitativen Arzneimittelversorgung weiteren
gesetzgeberischen Handlungsbedarf.

1. Erfolgsmodell auf
Wettbewerbsbasis

1.1 Zeitverlauf und Effekte
im patentfreien Markt

Die 2003 als Wettbewerbselement ein-
gefithrte gesetzliche Grundlage fiir Arz-
neimittelrabattvertrige in § 130a Abs. 8
SGB V hat sich nach ,,Scharfschaltung*
durch die Verpflichtung der Apotheken
zur Substitution zugunsten rabattierter
Arzneimittel zum 01.04.2007 zum Er-
folgsmodell, mittlerweile zu einer tragen-
den Sidule der finanziellen Stabilitat des
gesamten GKV-Systems entwickelt. Die
durch andere gesetzgeberische Mafinah-
men unerreichte finanzielle Wirksamkeit
des Rabattvertragsregimes kann nicht
zuletzt an der Vielzahl rechtlicher, ins-
besondere vergaberechtlicher Interventi-
onsoffensiven der pharmazeutischen In-
dustrie festgemacht werden (vgl. Abb. 1).
Als sicherlich von den Initiatoren der
zahlreich angestrengten Auseinanderset-
zungen unbeabsichtigte Folge ist seit lan-
gerem ein aufSergewohnlich ausgefeiltes
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Maf$ an Rechtssicherheit fiir Anbahnung
und Abschluss von Arzneimittelrabatt-
vertragen in diesem Markt erreicht.
Hauptmerkmale des Ausschreibungs-
designs der AOK-Gemeinschaft sind

m Mittelstandsfreundlichkeit durch Auf-
teilung in 8 Gebietslose,

m Beruicksichtigung sehr auskommlicher
Vorlaufzeiten zur Gewihrleistung der
Lieferfahigkeit,

m Moglichkeit zur Angebotsabgabe fiir
Arzneimittel, die erst unmittelbar vor
dem Vertragsbeginn in den Handel
gebracht werden,

m vorzugsweise Ausschreibung im Ein-
partnermodell zur Schaffung serioser
Mengenkalkulationsgrundlagen fiir
kleinere Unternehmen und

m Adaptionsfihigkeit: ,,Lernendes System“
statt starrem Design.

Besonders hiufig verordnete Arzneimittel
schreibt die AOK-Gemeinschaft bei hoher
Wettbewerbsintensitidt in Mehrpartner-
modellen aus. Hier kénnen bis zu drei
Bieter fiir einen Wirkstoff den Zuschlag

DOI: 10.5771/1611-5821-2016-2-36

\It, f0r oder In KI-Sy:



https://doi.org/10.5771%2F1611-5821-2016-2-36

THEMA

Abbildung 1: Vertragliche Rabatte der AOK-Gemeinschaft (in Tsd. Euro) und Anzahl der rechtlichen

Auseinandersetzungen im Jahr des Vertragsstarts
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Quelle: Amtliche Statistik, KJ 1und KV 45, nach GKV-Spitzenverband 2016)

hinreichenden MafSe ent-
falten (vgl. Abb. 2). Dies
ist insbesondere darauf

erhalten (vgl. Tab. 1). So kann im Einzel-
fall Lieferausfillen, beispielsweise durch
Produktionsausfille einzelner Herstel-
ler, vorgebeugt und ein Hochstmaf$ an
Versorgungssicherheit erreicht werden.
Voraussetzung fiir Mehrpartnermodel-
le ist jedoch, dass eine ausreichend gro-
8¢ Anzahl potentieller Bieter zu einem
bestimmten Wirkstoff im Markt aktiv
ist. Auf einem oligopolistischen Anbie-
termarkt konnen iber diese Konzeption
kaum wirtschaftliche Potentiale gehoben

werden. Die Kontinuitit der Versorgung
wird gegeniiber der exklusiven Vergabe
eingeschriankt — Patientinnen und Pati-
enten konnen sich nicht darauf einstellen,
dass das Praparat iiber die Vertragslaufzeit
das gleiche bleibt.

Gemeinsamer Nenner aller Arzneimit-
telrabattvertrage im patentfreien Markt
ist die qualitative Vergleichbarkeit wirk-
stoffidentischer Arzneimittel, fiir die die
SubstitutionsmafSgaben des § 129 Abs.
1 SGB V zur Anwendung kommen. Mit

zuriickzufithren, dass die
Wettbewerbsmechanismen
dieses Marktsegments nicht im Wesent-
lichen auf einer praktischen Produkti-
dentitat beruhen, sondern seit jeher hier
das Vermarktungsgeschick einzelner
Anbieter fiir eine Vielzahl verschiedener
Wirkstoffe im Vordergrund steht. Nicht
anders verhalt es sich bei den Biosimilars,
bei denen das Zulassungsverfahren zwar
deutlich vereinfacht und Entwicklungs-
kosten durch die weitreichende Bezugnah-
me auf ein bestehendes biotechnologisch
hergestelltes Referenzarzneimittel kosten-

Tabelle 1: Ausgeschriebene Wirkstoffe der AOK-Gemeinschaft im Ein- und Mehrpartnermodell

Laufzeit Anzahl
Tranche ges

Fachlose Anzahl ausgeschriebene Anzahl ausgeschriebene
amt Fachlose Einpartnermodell Fachlose Dreipartnermodell
88 88

2007

2008-2009 83 83

06/2009-05/20M 64 64

04/2010-03/2012 94 94

10/2010-09/2012 12 12

06/2011-06/2013 87 87

04/2012-03/2014 105 105

10/2012-09/2014 21 21

01/2013-09/2014 34 34

06/2013-05/2015 94 94

06/2013-05/2015 8 8
04/2014-03/2016 16 91 25
10/2014-09/2016 60 57 3
06/2015-05/2017 17 102 15
04/2016-03/2018 19 91 28
04/2016-03/2018 3 3
10/2016-09/2018 59 55 4

Quelle: Eigene Daten
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seitig abgefedert werden.
Es handelt sich aber nicht
um ein identisches Arznei-
mittel im engeren Sinne
(Similar!). Die Marketing-
mechanismen entsprechen
deshalb auch denen ihres
Referenzmarktes bis hin zu
der vielfach beobachtbaren
Preisidentitat.

In den letzten Jahren
war ein deutlich verstark-
ter Trend zur Marktein-
fuhrung hochspezialisier-
ter Therapien zu bis dahin
unbekannten Hochstprei-
sen zu beobachten (Abb. 3
und 4).

Innerhalb der hochprei-
sigen Gruppe von Arznei-
mitteln mit Packungspreisen
tiber 500 Euro findet zudem

Quellen: GfsG; eigene Daten

Abbildung 2: Vertragliche Rabatte der AOK Baden-Wiirttemberg im patentgeschiitzten Markt und
Bruttoausgaben fiir patentgeschiitzte Arzneimittel und Biosimilars (in Mio. Euro)

eine Verschiebung, hin zu
Arzneimitteln mit Preisen
von tiber 2.500 Euro je Packung, statt (vgl.
Abb. 5). Im Jahr 2015 lag der durchschnitt-
liche Preis von an Versicherte der AOK
Baden-Wiirttemberg abgegebenen Arznei-
mitteln mit Preisen tiber einem Schwellen-
wert von 2.500 Euro bereits bei rund 5.637
Euro und damit knapp 8 Prozent iiber dem
Vorjahreswert (2010: 4.408 Euro).
Obgleich auch im patentgeschiitzten
Bereich eine Vielzahl von Arzneimittel-
Selektivvertrdgen abgeschlossen werden

konnten, kann in diesem Segment nur sehr
eingeschrinkt von einer ausgabeneffektiven
Steuerung gesprochen werden. Es ist eine
Folge des uiberwiegend marketinggetrie-
benen Charakters des patentgeschiitzten
Bereichs, dass eine objektive Qualitats-
betrachtung und ein neutraler Blick fiir
den Arzt auf die Versorgungsqualitit nur
schwer zufriedenstellend zu erreichen ist.
Die ,,Lufthoheit* liegt hier klar bei den
Pharmaunternehmen.

2. AMNOG 201

Mit Einfiihrung des AMNOG im Jahr
2011 verfolgte die Politik das Ziel, eine
jahrliche Einsparung im patentgeschiitzten
Arzneimittelmarkt in Hohe von 2 Mrd.
Euro zu realisieren. Auch nach nunmehr
funf Jahren ist dieses Ziel bei Weitem
nicht erreicht (s. Abb. 6). Jiingst verof-
fentlichte Hochrechnungen des Instituts
fur Gesundheits- und Sozialforschung

(IGES) deuten darauf hin,

Bereich (in Euro)
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Abbildung 3: Ausgaben der AOK Baden-Wiirttemberg pro Verordnung im patentgeschiitzten

325,74

dass bei unverdnderten
Rahmenbedingungen, die
Einsparungen im Rahmen
des AMNOG-Prozesses ihr
urspringliches Ziel auch
sechs Jahre nach AMNOG-
Start nicht erreichen werden
(Handelsblatt Nr. 044 vom
03.03.2016).

Die Ursachen fiir das
Nichterfillen des gesetzge-
berischen Anspruchs sind
vielfiltig.

In der Begriindung zum
Entwurfdes AMNOG (BT-
Drucksache 17/2413) wur-
de eine Einsparquote von 16
Prozent auf den kompletten
Umsatz der Arzneimittel
mit neuen Wirkstoffen und

100,00

2010 201

Quelle: GfsG; eigene Berechnungen

2012 2013 2014

ohne Festbetrag geschitzt.
Das Einsparpotential von
zwei Milliarden Euro wiir-

2015
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Umsetzung des Vertrags-
modells“ in den Komponen-
ten ,,Vertrage fiir nicht fest-

Abbildung 4: Abgerechnete Arzneimittelpackungen mit einem Apothekenverkaufspreis von iiber
500 Euro im Zeitverlauf

betragsfahige Arzneimittel 500.000
mit und ohne Zusatznut- 490,000
zen“ und schnellere Einbe- ' /\
ziehung von Arzneimitteln 480.000 ~
ohne Zusatznutzen in die 470,000 / 478.289
Festbetrage ergeben. Schon /
in der Gesetzesbegriindung 460.000
2010 wurde der Zeitpunkt 450.000 /
der Realisierung dieser Ein- /
sparung im Wesentlichen 440.000 7/ —
vom ,,Zeitbedarf fur Qie 430.000 T3A0a3
Einbeziehung der bereits im
Markt befindlichen nicht 420.000
festbetragsfahigen Arznei- 410.000
mittel“ abhdngig gemacht.
Es erscheint nur logisch, 400.000 ' ' ' ' ' '
2010 2011 2012 2013 2014 2015

dass das Einsparvolumen
erst mit zunehmender An-
zahl bewerteter Arzneimittel

Quelle: Abrechnungsdaten AOK Baden-Wirttemberg

ansteigen kann. Verscharft

worden sein diirfte der langsame Anstieg
aber durch die zum Januar 2014 beendete
Bewertung von Arzneimitteln des Bestands-
marktes und der damit einhergehenden
preislichen Orientierung an nicht bewer-
teten Arzneimitteln als Standardtherapie.

3. Was nun?

3.1 Funktionsfahigkeit von
Arzneimittelrabattvertragen nach
§ 130a Abs. 8 SGB V sicherstellen

Zunehmend deutlicher

Beschwerde, es sei denn, das Beschwer-
degericht verldngert dieses auf besonde-
ren Eilantrag (§ 118 Abs. 1 GWB). In der
mittlerweile gingigen Praxis entscheidet
das Beschwerdegericht tiber Eilantriage
regelmifSig aber im Wege so genannter
»Hingebeschliisse“ unter Verlingerung
des Zuschlagsverbots, wobei eine tatsich-
liche Entscheidung tiber den Eilantrag vor
der eigentlichen Hauptsachenentscheidung
regelmafig gar nicht mehr getroffen wird.

Dadurch ergeben sich fiir pharmazeu-
tische Unternehmer regelhaft genutzte

Moglichkeiten, das Inkrafttreten finan-
ziell besonders attraktive Rabattvertrige
zu torpedieren. Abhilfe kann die Einbin-
dung von — bereits im Vergaberechts-
schutz bekannten — ,, Ablehnungsfiktio-
nen aus Griinden der Beschleunigung*
in das Sozialrecht schaffen. In § 130a
SGB V sollte klargestellt werden, dass,
falls bereits der Antrag auf Nachprii-
fung durch die Vergabekammer abge-
lehnt wurde, Beschwerden als erledigt
gelten, wenn das Beschwerdegericht
nicht innerhalb eines zu definierenden

treten Tendenzen einzel- | Apbildung 5: Abgerechnete Arzneimittelpackungen nach Preissegment (Apothekenverkaufspreis)
ner pharmazeutischer Un- | im Zeitverlauf
ternehmen zutage, durch
strategisch angelegte verga- 100.000
berechtliche Interventionen L
rabattvertragsfreie Zeiten 30000 Mf“““
zu schaffen. Unterliegen 20.000 e
pharmazeutische Unterneh- Mﬁ*
men in erster Instanz des 70.000 e
Vergabenachpriifungsver- 60,000 1000 € bis 1499 €
fahrens vor den Vergabe- ff“f _
kammern, was hiufig der 50.000 —— TIN00€bis 1999 €
Fall ist, konnen sie dagegen 40,000 = —— 000 € bis 2500 €
sofortige Beschwerde zum ' i iiber 2500 €
Oberlandesgericht — hier 30.000
fiir alle Vertrige der ge-
setzlichen Krankenkassen 20000 /____________—/A\
das Oberlandesgericht 10.000
Disseldorf — einlegen. Das
wihrend des Nachprii- ° 2010 2011 2012 2013 2014 2015
fungsverfahrens bestehen-
de Zuschlagsverbot eanallt Quelle: Abrechnungsdaten AOK Baden-Wirttemberg
zwei Wochen nach dieser
G+S 2/2016 39
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Abbildung 6: Einsparungen durch vereinbarte Erstattungsbetriage nach § 130b Abs. 1SGB V in Mrd.

Euro (Hochrechnungen fiir 2015 bis 2017)
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zielen sollten zu gleichbe-
rechtigten Alternativen
fir die bisher obligato-
risch zentral durchge-
fihrten Verhandlungen
werden und diese gege-
benenfalls auch ablosen
konnen. Hierzu bedarf es
einer strukturierten Auf-
wertung der bisher gesetz-
lich lediglich nachgelagert
moglichen, dezentralen
Verhandlungsoption nach
§ 130c SGBV, die derzeit
praktisch keine Anwen-
dung findet.

Zielfithrend ist es, dass
§ 130c-Vertriage parallel
zum § 130b-Verfahren

2013 2014

2015 2016

Quelle: Handelsblatt auf Basis von Berechnungen des IGES, eigene Darstellung

2017

verhandelt werden kon-
nen und der Abschluss
eines Vertrages nach

Zeitraums (6 Monate) abschlieflend iiber
die Beschwerde entschieden hat. Eine
aktive Verlingerung eines bestehenden
Zuschlagsverbots bliebe dem Beschwer-
degericht unbenommen.

3.2 Patentschutz/Biosimilars

Zur Aktivierung eines effizienten Preis-
wettbewerbs im patentfreien Markt war
erforderlich, die Wettbewerbsbedingun-
gen durch Einfithrung der Substitutions-
pflicht zu verindern. Auch im Patent-
schutz- und Biosimilarmarkt sollten die
Zeiten planwirtschaftlicher Vorgaben
vorbei sein. Insbesondere kann keine
zentrale Preisverhandlung als einziger
Preisanker fiir neueingefithrte Arznei-
mittel dienen. Zwingend ist den Vertrags-
partnern regional mehr Einflussnahme
und mehr Verantwortung zuzuordnen.

3.3 Starkung regionaler
Vertragskompetenz bei
innovativen Arzneimitteln

Das AMNOG sieht bisher eine zent-
rale Preisvereinbarung fiir neu auf den
Markt kommende Arzneimittel vor, die
die frithe Nutzenbewertung durchlaufen
haben und im Anschluss daran nicht di-
rekt einer Festbetragsgruppe zugeordnet
werden. Dieser zentralisierte Prozess, den
der GKV-Spitzenverband mit dem jewei-
ligen pharmazeutischen Hersteller durch-
lduft, ist grundsitzlich nicht geeignet,

40 G+S 2/2016

tatsichliche Versorgungsrealitiaten und
-erfordernisse vor Ort addquat abzubil-
den. Die einzelnen Krankenkassen selbst
besitzen zahlreiche Informationen tiber
die eigenen Versorgungsstrukturen, um
die konkrete Versorgungssituation fiir
die bei ihnen versicherten Patientinnen

Vom Zusatznutzen ihres
Arzneimittels iiberzeugte
Unternehmen werden
einen Behandlungserfolg

garantieren, auch wenn bei

ausbleibendem Erfolg die

Differenz zur Standardtherapie

zu erstatten ware.

und Patienten hinsichtlich des Outcomes
und des Mitteleinsatzes optimieren zu
konnen. Um diese nutzbar zu machen,
bedarf es aber deutlich erweiterter Spiel-
rdume fiir zielfithrende dezentrale Erstat-
tungsbetragsvereinbarungen zwischen
Krankenkassen und pharmazeutischen
Unternehmen.

a. Wettbewerbliche Alternative:
Regionale Vertragskompetenz

Die regional, bedarfsgerecht verhan-
delten Vereinbarungen zu Versorgungs-

.73.217.60, am 08.05.2026, 22:17:08. ©
mit, Tor

§130¢ SBG V NEU eines
Herstellers mit einer ein-
zelnen oder mehreren Krankenkassen
rechtlich den Vorrang erhilt. Auf die-
ser Grundlage konnen den regionalen
Erfordernissen entsprechende Versor-
gungskonzepte, wie insbesondere ,,Risk-
Share“-Konzepte, und/oder Versor-
gungsqualititsmodelle sowie eine qua-
litatsorientierte, leistungsba-
sierte Erstattung zum Tragen
kommen. Eine Koppelung des
Erstattungspreises an messba-
re Therapieerfolge hatte be-
reits der Gesetzgeber in der
Begriindung zum AMNOG
vorgesehen (BT-Drucksache
17/2413). Auch das pharma-
zeutische Unternehmen kann
auf diese Weise der zugrunde
liegenden Idee der Mitver-
antwortung hinsichtlich des
Outcomes gerecht werden.
Unternehmen, die vom the-
rapeutischen Zusatznutzen ihres Arz-
neimittels tiberzeugt sind, werden nicht
davor zuriickschrecken, das Eintreten
eines definierten Behandlungserfolgs zu
garantieren —auch wenn bei ausbleiben-
dem (Zusatz-) Erfolg die Differenz zur
bisherigen Standardtherapie zu erstatten
ware.

Gesetzgeberisch muss den Kranken-
kassen ergidnzend die Moglichkeit eroff-
net werden, die fiir weitergehende Qua-
litdtsbetrachtungen erforderlichen Daten
entsprechend zu erheben und auszuwer-
ten. § 130b und § 130c SBG V NEU
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sind als gleichwertige Optionen zu ge-
stalten. Welche Option gewihlt wird,
entscheiden Krankenkassen und Herstel-
ler primir entsprechend der regionalen
Versorgungsqualitits- und Wirtschaft-
lichkeitsziele.

b. Vertraulichkeit der
Erstattungsbetrdge bei Vertrdgen
nach § 130c SGB V NEU

Die 6ffentliche Listung verhandelter Er-
stattungsbetrage nach § 130b SGB V
bleibt weiterhin erforderlich. Bereits die
Implikation fiir die Hohe des tatsachli-
chen Zahlbetrags der Krankenkassen,
wie auch die erforderliche Nettobetrach-
tung im Rahmen von Wirtschaftlich-
keitspriifungen, machen dies unverzicht-
bar. Vertrauliche Erstattungspreise auf
regionaler Ebene konnen hingegen zu
Konditionen fithren, die ausschliefSlich
dem GKV-System zu Gute kommen,
weil die Hersteller dabei keine negativen
Auswirkungen auf das internationale
Preisgefiige beflirchten miissen.

Der Ansatz einer dezentralen und so-
mit diskreten Vereinbarung im Verhand-
lungswege schafft auch fiir Innovationen,
die ansonsten méoglicherweise fiir den
deutschen Markt nicht (mehr) zur Ver-
fligung stiinden, eine dauerhafte Erstat-
tungsfihigkeit und damit deren Anwend-
barkeit. Die Vertragskonditionen sind
somit analog der Rabattvertrage nach
§ 130a Abs. 8 SGB V direkt zwischen
pharmazeutischem Unternehmer und
jeweiliger Krankenkasse abzuwickeln.
Dies ist ein in der Praxis bewahrtes Ver-
fahren, mit dem beide Seiten seit langem
gute Erfahrungen machen.

¢. Qualitat und Wirtschaftlichkeit
transparent machen

Der Grundgedanke der AMNOG-
Konzeption fuf$t darauf, dass pharma-
zeutische Unternehmen mit den Leis-
tungstriagern einen Erstattungsbetrag
verhandeln, der den vom G-BA fest-
gestellten Zusatznutzen des jeweiligen
Arzneimittels in seinem gesamten zuge-
lassenen Anwendungsgebiet reflektiert
(Mischpreis). In der Praxis fiihrt diese
»Mischpreislogik®, insbesondere auf-
grund der unterschiedlichen Positionen
diverser Stakeholder (G-BA, SpiBu, KBV,
KVen, Krankenkassen, Arzte, Hersteller,
...) jedoch zu grofSen Unsicherheiten bei
der Verordnung innovativer Arzneimit-

tel. Dies gilt fiir neue Arzneimittel mit
festgestelltem Zusatznutzen und hier ins-
besondere fiir Subgruppen, fiir die (ak-
tuell) kein Zusatznutzen attestiert wurde
und fiir die preisgiinstigere gegebenen-
falls langjahrig bewihrte Alternativthe-
rapien bestehen. In der Folge sind Arzte
in der Praxis immer wieder vor kaum
auflosbare Herausforderungen gestellt.
Arzte benétigen dringend Klarheit
in Bezug auf die wirtschaftliche Ver-
ordnung von AMNOG-bewerteten
Arzneimitteln, damit sie diese ihren
Patienten zuverldssig und ohne poten-
tielle Regresssorgen verordnen konnen.
Um dem Arzt die notwendige Verord-
nungssicherheit zu verschaffen, sollte
der Einsatz innovativer (und hoherprei-
siger) Arzneimittel entweder auf die In-
dikationen fokussiert werden, fiir die
ein Zusatznutzen festgestellt wurde,
oder der Einsatz wird aufgrund alter-
nativer MafSnahmen wirtschaftlich und
zweckmifig. In Einzelvertragen ist die
Ausweitung bzw. Abgrenzung der Er-
stattung unter Sicherstellung
einer effizienten Preissituation
auf die fraglichen Therapie-
segmente unschwer herstell-
bar. Die Wirtschaftlichkeit
und den Nutzen des Einsatzes
von Innovationen in weiteren
Therapiesegmenten kann die
Krankenkasse anhand der erforderlichen
Versorgungsdaten (patientenindividuelle
Therapiedaten) nachhalten; sie stellt auf
diese Weise eine der Versorgungsreali-
tdt entsprechende (Nutzen-)Bewertung
sicher. Die frithe Nutzenbewertung als
Kern des AMNOG-Verfahrens kann
dann zu einem nachhaltigen Erfolgs-
modell werden, wenn innovative Arz-
neimittel auch bei den Patientinnen
und Patienten, die hiervon profitieren,
zeitnah ankommen. Hier braucht es ent-
sprechende Ergdnzungen und adressa-
tengerechte Handlungsoptionen.

4. Subventionskonstrukt
Reimporte

Die zunehmenden Sicherheitsprobleme
bei Parallelimporten, hohe biirokratische
Aufwinde bei marginalen Einspareffek-
ten fiir das GKV-System, die im Wesent-
lichen auf das problematische Preisniveau
vieler Reimporte zuriickzufithren sind,
sowie die fehlende Verlisslichkeit von
Reimporteuren, sich an wettbewerbli-
chen Ausschreibungsverfahren bereits

aufgrund ihres gesetzlich garantierten
Marktanteils zu beteiligen, weisen das
tiberkommene Reimportregime des
GKV-Rechts als Subventionskonstrukt
aus.

Dringend angezeigt ist auch hier eine
Flexibilisierung der tradierten Struktu-
ren im Sinne Gberfalliger Marktoffnung.
Dabei gilt es, die planwirtschaftlich bi-
rokratisch aufgeblihte Quotenregelung
zugunsten eines Marktteilnehmers ziel-
fithrend abzulosen. Dies gilt nicht zuletzt,
da sich wettbewerblich orientierte (und
zudem wirtschaftlichere) Alternativen
anbieten. Eine entsprechende Regelung
ist im Gesetz zu formulieren, die von den
regionalen Verhandlungspartnern nach
§ 129 Abs. 5 SGB V aufzugreifen ist.

5. Fazit

Der Gesetzgeber hat funf Jahre nach
Start des AMNOG zur Schaffung ei-
nes stabilen zukunftsfihigen GKV-Arz-
neimittelversorgungssystems weiteren

Fiinf Jahre nach Start des
AMNOG hat der Gesetzgeber
weiteren Handlungsbedarf.

Handlungsbedarf. Zur dauerhaften
Sicherstellung einer finanziell ausge-
wogenen hochqualitativen Arzneimit-
telversorgung fiir alle Patientinnen und
Patienten ist die Politik gefordert. Die
Chance, die Konzeption ,,Rabattvertri-
ge“ nachhaltig als Finanzierungssaule
der GKV zu verstetigen und damit die
Eigenverantwortung der Krankenkas-
sen zu starken, muss dabei ebenso im
Blickfeld liegen, wie die tiberfillige Er-
weiterung von wettbewerblichen Spiel-
rdumen fur die an der Versorgung der
Patientinnen und Patienten unmittelbar
Beteiligten insbesondere auf regionaler
Ebene. Durch die qualitative Neujus-
tierung werden auch pharmazeutische
Unternehmen nachhaltig in eine wiin-
schenswerte verantwortliche Rolle im
Sinne der Versorgungsoptimierung von
Patientinnen und Patienten gebracht. m
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