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AM-VSG und Verbot des
Versandhandels?

Das AM-VSG ist vom Bundestag ver-
abschiedet. Nach Anhoérung des Bun-
desrats zu einem nicht zustim-
mungspflichtigen Gesetz ist die Ver-
abschiedung noch vor der Sommer-
pause wahrscheinlich.

Welche Konsequenzen
ergeben sich fiir die friihe
Nutzenbewertung und andere
Bereiche der
Arzneimittelversorgung?

Die wichtigsten Regelungen sind zu-
nichst diejenigen, die sich nicht an-
dern werden! Der Erstattungsbetrag
bleibt transparent und wird in der
Lauer-Taxe gelistet. Der schliefSlich
festgesetzte Erstattungsbetrag gilt
ab dem 1. Tag des zweiten Jahres.
Die diskutierte Riickwirkung auf
den Zeitpunkt des Beschlusses des
G-BA nach 6 Monaten oder gar auf
den 1. Tag des Inverkehrbringens hat
sich nicht durchgesetzt. Die wider-
streitenden Interessen haben sich
zu diesen Fragen also darauf verstan-
digt, es bei dem Status Quo zu belas-
sen.

Der Aufruf von Arzneimitteln aus
dem Bestandsmarkt soll unter sehr
eingeschridnkten  Voraussetzungen
moglich werden. Wenn ein Arznei-
mittel mit einem neuen oder bekann-
ten Wirkstoff Unterlagenschutz er-
halt, wird dem G-BA das Recht einge-
rdumt, dieses Arzneimittel zur frii-
hen Nutzenbewertung aufzurufen.
Hier ist zu kldren, dass Orphan-Arz-
neimittel davon nicht betroffen sein
konnen. Sie geniefSen keinen Unter-
lagenschutz, sondern Marktexklusi-
vitét, ein Rechtsinstitut, das ganz an-
deren Regeln folgt als der Unterla-
genschutz gegen Generika. Sie kon-
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nen daher nicht gleich behandelt
werden, jedenfalls solange der Ge-
setzgeber Arzneimittel mit Unterla-
genschutz anspricht.

Die Durchfithrung von diagnosti-
schen Methoden zu Lasten der GKV
soll erleichtert werden, und zwar ins-
besondere dann, wenn Arzneimittel
in der frithen Nutzenbewertung
nach den Grundsétzen personalisier-
ter Medizin eingesetzt werden. Also
nur bei Patienten, bei denen be-
stimmte Biomarker Teil einer
einschriankenden Indikationsstellung
sind, sog. Companion Diagnostics.
Im Ubrigen soll die Antibiotikathera-
pie gezielter erfolgen, nach jeweiliger
Keimempfindlichkeit. Diese muss
auch wiederum iiber bestimmte di-
agnostische MafSnahmen festgestellt
werden, die Arzte im Zweifel nur ein-
setzen werden, wenn sie auch zu Las-
ten der GKV gehen.

Das Rabattvertragssystem fiir
Impfstoffe wird aufgehoben und fiir
Zytostatika-Zubereitungen jedenfalls
auf der Ebene der Offizin-Apotheken.
Landesweite Ausschreibungen blei-
ben auch fiir Zytostatika-Zubereitun-
gen unverandert moglich. Streit be-
steht dariiber, ob bei solchen Zube-
reitungen auch Biosimilars im Wege
der Substitution eingesetzt werden
diirfen. Dies ist wegen Gefidhrdung
der Riickverfolgbarkeit und der Zu-
ordnung von Nebenwirkungen z.B.
infolge von Immunogenitidt zwin-
gend erforderlich. Der Anteil der Ver-
ordnung von Biosimilars wichst,
aber auch Verschreibungen in der
Verantwortung des Arztes. Eine
Substitution durch Apotheker, sei es
im Rahmen von Zubereitung oder
auf Einzelverordnung, ist aus Griin-
den der Arzneimittelsicherheit nicht
zu rechtfertigen.

Arzneimittelinformations-
system

Das Bundesministerium fiir Gesund-
heit ist durch Verordnungserméchti-
gung gefordert, insoweit ein System
zu etablieren, mit dem Arzte iiber
das Ergebnis der frithen Nutzenbe-
wertung und andere Fragen infor-
miert werden. Der Spitzenverband
der Krankenkassen spricht hier gern
von nutzenorientierter Erstattung -
NOE. Sie verfolgt das Ziel, die Ergeb-
nisse der Nutzenbewertung in thera-
peutische Praxis umzusetzen. Hier
will sich das rechte Wohlbefinden
nicht einstellen, wenn der Arzt nur
noch Algorithmen - den Festsetzun-
gen des G-BA Folge leistend, am bes-
ten nach ICD-10-Codierung - folgt.
Es ist inzwischen etablierte — aber
problematische - Praxis, im Rahmen
der Nutzenbewertung Subgruppen
zu bilden aus den Patienten, die in
die RCT-klinischen Priifungen einge-
schlossen waren. Biometriker verlan-
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gen eine ,statistische Power® von
Studien durch ausreichende Fallzah-
len. Wird die berechnete Fallzahl fiir
die Studie durch den Divisor der Sub-
gruppen dramatisch reduziert, steht
die ,statistische Power” in den Sub-
gruppen infrage. Das Ergebnis der
Bewertung des Zusatznutzens in die-
sen Subgruppen kann ,falsch positiv®
oder falsch negativ® sein. Solange
dies als ein Mittel im Rahmen der
Preisverhandlungen zu Preisreduk-
tionen als ,Kompromiss® genutzt
wird, mag man dies bedauern, Gefah-
ren fiir die Patienten entstehen da-
raus jedoch nicht. Wenn jedoch ent-
gegen den insoweit verletzten Krite-
rien der evidenzbasierten Medizin
diese Subgruppenbildung in thera-
peutische Praxis umgesetzt oder gar
erzwungen wird, kann es fiir die Pa-
tienten sehr gefihrlich werden. Ent-
weder man verzichtet auf dieses Mit-
tel oder man verandert die Kriterien
fiir die Subgruppenbildung und zwar
an den Vorgaben der Biometrie.

Lieferengpésse

Die steigende Zahl von Liefereng-
passen bereitet ebenfalls Sorge. Ein
erster Schritt ist die Meldepflicht
der Pharmaunternehmen gegeniiber
den Bundesoberbehérden und ge-
geniiber den Krankenhdusern. Er-
ganzend erhalten Krankenhéduser
das Recht, nicht zugelassene Arznei-
mittel in gréfierem Umfang nach §73
Abs. 3 AMG zu importieren. Die An-
forderungen an die Vorratshaltung
werden hier gelockert. Es ist jedoch
festzuhalten, dass hier an ,Sympto-
men kuriert” wird. Die Ursache fiir
Lieferengpésse liegt u.a. an dem Ra-
battvertragssystem und der Verlage-
rung der Produktion nach Indien und
China mit den damit verbundenen

Qualitatsverlusten (vgl. Streiflichter
Pharm. Ind. 2017 Mairz;79(3):310-1).
Hier besteht Handlungsbedarf. Kon-
zepte sind nicht erkennbar.

Verbot des Versandhandels?

Das Bundesministerium fiir Gesund-
heit hat den Entwurf eines Gesetzes
eingebracht, das der Notifizierung
bei der Europiischen Kommission
bedarf. Ziel ist es, den Versandhandel
mit verschreibungspflichtigen Arz-
neimitteln zu verbieten und gleich-
zeitig den Service iiber Botensysteme
der Offizin-Apotheken auszubauen.
Selten ist ein Gesetzentwurf zwi-
schen den im Bundestag vertretenen
Parteien so kontrovers und mit ganz
neuen Koalitionen diskutiert wor-
den. Die Linke und CSU auf einer
Linie gegen die Ordnungspolitiker
der CDU und jetzt sogar gegen das
Finanzministerium. Die SPD, vertre-
ten durch Prof. Lauterbach, bietet als
Kompromiss an, das Verbot zu ak-
zeptieren, aber im Gegenzug auf die
Zuzahlung fiir Arzneimittel zu ver-
zichten. Bunter kénnte der Teppich
kaum sein! Die Frage ist, ob vor der
Wabhl noch eine Einigung erzielt wer-
den kann oder ob diese Frage Gegen-
stand des Wahlkampfs wird. Letzte-
res ist nicht unwahrscheinlich.

Konsequenzen fiir die
Preisbildung und den Markt

Zugegeben, der Anteil des Versand-
handels am Gesamtarzneimittel-
markt ist nicht hoch, weil das System
aufwendig und kompliziert ist, wenn
arztliche Verschreibungen an Ver-
sandapotheken iibermitteln werden
miissen. Die Situation ist anders bei
OTC-Arzneimitteln. Dennoch: Wenn

DocMorris Rabatte gewihren darf
und die deutschen Versandapothe-
ken nicht, so 16st dies Unmut aus
und provoziert die Frage: Muss ich
meine Apotheke erst ins Ausland ver-
legen, um eine Gleichbehandlung mit
DocMorris zu erreichen? Ein wei-
terer Aspekt konnte jedoch zusitz-
lich Treiber in diesem Verfahren wer-
den. Wenn die Informationen stim-
men, hat Kohlpharma inzwischen
Klage erhoben und die Zuléssigkeit
der Zwangsrabatte nach § 130a SGB V
infrage gestellt mit der Begriindung,
dass diese nur akzeptabel sind in ei-
nem System, in dem die Arzneimit-
telpreisverordnung gilt. Wenn dies
nicht mehr der Fall ist, sind auch
Zwangsrabatte nicht mehr zu recht-
fertigen. Dies provoziert den Wider-
stand der Krankenkassen, die mogli-
cherweise dann doch fiir ein Verbot
des Versandhandels plédieren? Sollte
Kohlpharma erfolgreich sein, wird
sich die Distribution von Arzneimit-
teln in Deutschland dramatisch ver-
andern. Wenn zwischen pharmazeu-
tischen Unternehmen und GrofShan-
del die Verteilung von 7 % Zwangs-
rabatt auf hochpreisige Arzneimittel
realistisch wird, werden voéllig neue
Vertriebskonzepte und Steuerungs-
mechanismen entstehen. Die Preis-
bindung wird keinen Bestand mehr
haben. Deutsche Versandapotheken
und Offizin-Apotheken werden dem
Beispiel von DocMorris folgen. Der
Zusammenbruch der Preisbildung
fithrt jedoch nicht zwangslaufig zu
Preisreduktionen. Es ist durchaus
vorstellbar, dass sich die Arzneimit-
telpreise wihrend der jdhrlichen
,Grippe-Saison® im Herbst fiir Anti-
biotika und Erkéltungsmittel verviel-
fachen konnen. Dies sollte man be-
denken, bevor man ein bewihrtes
und etabliertes System so leichtfertig
aufgibt.
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