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Gesundheitspolitik der GroKo

Pharma-Trends 2018

Die Regierungsbildung hat viel Zeit
in Anspruch genommen. Daher war
es schwierig, im Jahre 2017 eine Pro-
gnose zu den Pharma-Trends 2018
zu geben. Nun ist jedoch die Grofde
Koalition gefunden und die Verant-
wortlichen in Amt und Wiirden.
Vertreter der gesetzlichen Kranken-
kassen, des G-BA und Mitglieder des
Bundestags hatten Gelegenheit, bei
der Veranstaltung des Forum Instituts
zur frithen Nutzenbewertung am 13./
14.03.2018 ihre Positionen darzulegen.
Danach ergibt sich folgendes Bild:

Gefiihlte Zweiklassenmedizin?

Die GKV ist mit einer Riicklage von 28
Mrd. Euro finanziell in guter Verfas-
sung. Bundestagsabgeordnete kiindig-
ten an, dass der morbiditétsorientierte
Risikostrukturausgleich  (Morbi-RSA)
reformiert werden soll, um die Vertei-
lung auf die Krankenkassen gerechter
zu gestalten.

Dennoch wird eine ,,gefiihlte* Zwei-
klassenmedizin beklagt, siehe dazu
auch mein Streiflicht ,Biirgerversiche-
rung / Was ist das eigentlich?” in
Pharm. Ind. 80, Nr.2, 155-156 (2018).
Die Diskussion macht sich fest an der
Bevorzugung von Privatpatienten in
Arztpraxen, und zwar bei der Termin-
vergabe sowie den Priorititen in der
Behandlung. Im stationdren Bereich
sind es die Ein- und Zweibettzimmer
sowie die Chefarztbehandlung, die sich
jedoch nicht auf die Qualitat der indi-
zierten Therapie niederschldgt. Wenn
die Intensivstation indiziert wird,
spielt spétestens die Frage, GKV- oder
Privatpatient, keine Rolle mehr. Es be-
steht Einigkeit, dass die Biirgerversi-
cherung die Probleme nicht 16st. Die
Uberversorgung von Privatpatienten
wird nicht abgeschafft, wenn man sie
auf GKV-Patienten erstreckt. Ob die
Gebiihrenordnungen fiir Arzte - EBM
fiir GKV-Patienten und GOA fiir Pri-
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vatpatienten — das Problem l6sen kon-
nen, bleibt offen. Kurzfristige Abhilfe
ist hier jedenfalls nicht zu erwarten, da
die Systeme viel zu komplex sind, um
binnen kiirzester Zeit harmonisiert zu
werden.

Einigkeit bestand darin, dass je-
denfalls das Leistungsangebot der
GKYV in seinem Umfang und nach Art
der Leistungen weiter geht als die in
vielen Segmenten beschrankten An-
gebote der privaten Krankenkassen.

Arztinformationssystem (AIS)

Die Rechtsgrundlagen wurden durch
das AMVSG geschaffen. Ziel ist es, die
Ergebnisse der  Nutzenbewertung
durch den Gemeinsamen Bundesaus-
schuss (G-BA) allen Arzten als Grund-
lage fiir die Verordnung zur Verfiigung
zu stellen. Dazu bedarf es jedoch noch
einer Verordnung des Bundesministe-
riums fiir Gesundheit, die als néchste
Mafinahme erwartet wird. Hier wird
sich zeigen, ob es Ziel der Neuregelung
sein wird, Informationen fiir eine ei-
genverantwortliche &rztliche Verord-
nung zu transferieren oder ob die Arz-
neimittelverordnung gesteuert werden
soll, gef. durch weitere Leitlinien. Fine
schlichte Ubersendung eines G-BA-Be-
schlusses in Arztpraxen wiirde sicher
keine Effekte zeigen, da diese auch
nach mehrfacher Lektiire nicht leichter
verstandlich werden. Es bleibt abzu-
warten, ob hier nach bayrischem Vor-
bild ein Ampelsystem geschaffen wer-
den soll, das sicher leichter verstdndli-
che Informationen und Vorgaben
vermitteln kann.

Heath Assessment Technology
(HTA) versus frithe
Nutzenbewertung

Siehe dazu auch mein Streiflicht ,,Re-
gulation (EU) ... / ... on Health Tech-
nology Assessment - HTA / Das eu-

ropdische AMNOG zur frithen Nut-
zenbewertung® in Pharm. Ind. 80,
Nr. 3, 293-295 (2018), in dem ich das
neue System der Europdischen Union
vorgestellt habe. Seit dieser Zeit hat
sich MafSgebliches gedndert. Nicht
zuletzt auf Initiative des G-BA und
des SV-GKV haben der Gesundheits-
ausschuss des Bundestages und in-
zwischen auch der Bundestag insge-
samt das Verfahren einer sog. ,Subsi-
diaritétsriige” gestartet. Dies
bedeutet: Das deutsche Parlament
stellt die Zusténdigkeit der Europé-
ischen Union fiir die Regelung des
Health Technology Assessments in
Frage. Die Systeme der gesetzlichen
Krankenversicherung sind in der Eu-
ropdischen Union nicht harmoni-
siert. Es besteht auch keine aus-
driickliche  Zustdndigkeitsregelung
fiir diesen Bereich zugunsten der EU-
Kommission. Der Verordnungsent-
wurf ist begriindet durch die extreme
Zersplitterung der Systeme in 28 eu-
ropdischen Mitgliedstaaten mit ca.
90 HTA-Agenturen. Eine verlassliche
Planung der Arzneimittelentwick-
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lung orientiert an diesen Kriterien ist
schlicht nicht méglich. Der Bundes-
tag ist jedoch der Auffassung, dass
die Einheitlichkeit des Binnenmark-
tes allein eine so weit gehende Rege-
lung wie geplant nicht rechtfertige.
Es bleibt also abzuwarten, ob die im
letzten Streiflicht dargestellte HTA-
Verordnung tatsédchlich verhindert
werden kann. Wiirde sie Gesetz, wi-
ren die Auswirkungen auf den Pro-
zess in Deutschland erheblich. Ich
sehe jedoch weniger einen Machtver-
lust des G-BA oder des IQWiG, son-
dern vielmehr die Chance, unsere
Kriterien zur Nutzenbewertung auf
ganz Europa zu erstrecken und da-
mit an Einfluss zu gewinnen.

Frithe Nutzenbewertung in der
stationdren Behandlung?

Das AMVSG hat an versteckter Stelle
in§ 78 Abs. 3 letzter Satz des Arznei-
mittelgesetzes (!) festgestellt, dass
der zwischen SV-GKV und pharma-
zeutischen Unternehmen ausgehan-
delte Erstattungsbetrag auch fiir den
stationdren Bereich gilt. Daraus leitet
der G-BA nunmehr seine Zustiandig-
keit fiir die Bewertung der Arzneimit-
telversorgung im stationédren Bereich
ab. Es hat dazu inzwischen entspre-
chende Presseerkldrungen des G-BA
gegeben. Dies ist leichter gesagt als
getan! Die Dossieranforderungen
werden sich verdndern und die Be-
wertungskriterien, weil die Abrech-
nungssysteme im ambulanten GKV-
System und im stationdren Bereich
vollig unterschiedlich sind. Anhand
von GAmSi-Daten lassen sich die zu
erwartenden Kosten einfach berech-
nen. Die Bundespflegesatzverord-
nung sieht aber Fallpauschalen fiir
den stationdren Bereich vor, die auch
die Arzneimittelkosten mitumfassen.
Im Ubrigen werden hier die Preise
frei verhandelt. Hier ergeben sich He-
rausforderungen, die eine Anderung
des 5. Kapitels der Verfahrensord-
nung des G-BA erfordern. An diesen
wird gearbeitet. Es bleibt abzuwar-
ten, ob und wann das Bundesminis-
terium fiir Gesundheit diese geneh-
migt. Vorldufereffekte ergeben sich
inzwischen fiir Arzneimittel, die nur
im stationdren Bereich angewandt

werden konnen und daher bislang
eine Ausnahme und Freistellung von
der frithen Nutzenbewertung
nach § 35a Abs. 1a SGB V beantragen
konnten.

Zukunft der Mischpreise?

Die Albiglutid-Entscheidung des
Landessozialgerichts ~ Berlin-Bran-
denburg (s. Streiflicht Nr. 5, 602-603
(2017), Albiglutid-Beschluss des LSG-
BB / Turbulenzen in der Preisbildung
und Regresskaskaden gegen Arzte?)
hat die Bewertungskriterien fir die
Preisbildung von Arzneimitteln mit
Zusatznutzen sehr grundlegend in
Frage gestellt. Es gilt folgendes Pro-
blem zu 16sen: Wenn in Subgruppen
von Patienten innerhalb der zugelas-
senen Indikation ein hoher Zusatz-
nutzen besteht, in anderen jedoch
keiner, stellt sich die Frage, wie dies
bei der Preisbildung zu berticksichti-
gen ist. Eine Option wére, die Patien-
ten ohne Zusatznutzen von der Ver-
ordnung auszuschlieffen und zwar
durch die Arzneimittelrichtlinie des
G-BA. Der G-BA sieht hier Probleme.
Er akzeptiert eine solche Differenzie-
rung in der Verordnungsfihigkeit
nur dann, wenn sich klare Patienten-
gruppen definieren lassen, die sich
von anderen mit hinreichender Ver-
lasslichkeit unterscheiden und in
arztlicher Praxis auch klar diagnosti-
ziert werden koénnen. Solche klaren
Vorgaben finden sich bei den zahlrei-
chen Subgruppen kaum. Im Ubrigen
wire dies in arztlicher Praxis auch
nur schwer umzusetzen - trotz neu-
em Arztinformationssystem (AIS). Es
bleibt also nur der Mischpreis, der
dann jedoch nicht dazu fithren darf,
dass die Verordnung in der Subgrup-
pe ohne Zusatznutzen zum Misch-
preis als unwirtschaftlich eingestuft
wird. Es bleibt abzuwarten, wie das
Bundessozialgericht in der Hauptsa-
che entscheiden wird. Hier kann Re-
gelungsbedarf fiir den Gesetzgeber
entstehen.

Biosimilars versus
Originalprédparate

Die Zahl der Zulassungen von sog. Bio-
similars nimmt zu, und zwar auch sol-

che mit monoklonalen Antikorpern. Es
besteht unverandert Einigkeit, dass ei-
ne Substitution auf der Grundlage von
Rabattvertragen durch die Apotheker
nicht zuldssig ist. Die AK Arzte hat sich
dieser Auffassung aus arztlicher Sicht
angeschlossen. Eine Ausnahme gilt
nur fiir die Bioidenticals, also fiir den
Fall, dass dasselbe Produkt unter 2 un-
terschiedlichen Bezeichnungen von
unterschiedlichen Firmen vertrieben
wird.

Vertreter der Krankenkassen ha-
ben jedoch sehr deutlich gemacht,
dass in Versorgungsvertragen und
durch  Aufklarungsschreiben der
KVen inzwischen zusehends mehr
Arzte Biosimilars verschreiben, so
dass eine Substitution durch den
Apotheker nicht erforderlich ist. Der
Anteil der Biosimilars in der Verord-
nung der Arzte wichst bestindig
und kréftig!

Verbot des Versandhandels fir
Rx-Arzneimittel?

Der Koalitionsvertrag sieht vor, dass
mit Blick auf die EuGH-Entscheidung
zur Geltung der Arzneimittelpreis-
verordnung der Versandhandel mit
verschreibungspflichtigen Arzneimit-
teln verboten werden soll. Begriindet
wird dies vor allem mit der angemes-
senen Arzneimittelversorgung im
landlichen Bereich. Die Reihen sind
jedoch nicht geschlossen: Hier findet
sich jede Koalition. Die Linken, ins-
besondere aus den neuen Bundeslin-
dern, unterstiitzen diese Initiative
der CSU! Die FDP ist strikt dagegen.
Diese Bewertung wird von vielen Ab-
geordneten der CDU aus ordnungs-
politischer Sicht geteilt - zum Miss-
fallen der deutschen Apotheker-
schaft! Dieses Projekt wird daher im
Rahmen der Gesundheitspolitik vor-
aussichtlich keine hohe Prioritét ha-
ben.

Nicht abzusehen ist, wie der neue
energiegeladene Gesundheitsminis-
ter Jens Spahn die Prioritditen setzen
wird. Der Koalitionsvertrag wird da-
bei sicher eine gute Orientierung ge-
ben. Die Initiativen werden sich aber
aller Voraussicht nach nicht auf die
Vorgaben des Koalitionsvertrages be-
schranken.
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