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Bonn: ,,Der Domin




Interview zur Anhdrung zur ,,16. AMG-Novelle”

,Dominoeffekt im Ausland®

rof. Burkhard Strater ist wohl einer der profiliertesten Anwalte, der sich auf das

Gesundheitsrecht der Bundesrepublik Deutschland und der EU konzentriert hat, und
immer dann das Wort ergreift, wenn es um die Entwicklung, die Zulassung, die Zertifi-
zierung, den Vertrieb, die Werbung und die Sicherheitsbewertung von Arzneimitteln und
Medizinprodukten geht. Als Sachverstandiger war er zur Gesundheitsausschusssitzung am
11. Juni dieses Jahres geladen und stellte sich den Fragen der Ausschussmitglieder der
verschiedenen Fraktionen und im Nachgang von ,Market Access & Health Policy”.

>> Herr Prof. Strdter, zur Anhorung der Sitzung des Gesundheitsaus-
schusses am 11. Juni dieses Jahres trug Prof. Dr. Charles B. Blankart,
Senior-Professor an der Humboldt-Universitdt zu Berlin und Standiger
Gastprofessor an der Universitdt Luzern vor, dass die Geheimhaltung
von Erstattungsbetrdgen falsch sei. Sein Fazit: ,So sehr bei einem Me-
dikament Kostenpreis plus Patentzuschlag berechtigt sind, so wenig ist
ein Geheimniszuschlag berechtigt. Der Binnenmarkt stellt einen Mecha-
nismus dar, der den letzteren zusammenschrumpfen ldsst, so dass nur
noch die beiden ersten {ibrig bleiben. Je mehr Mitgliedstaaten ihre In-
formationen aus ihren Preisverhandlungen in diesen Prozess einbringen,
desto besser wird die Preishildung auf innovativen Arzneimittelmarkten
funktionieren. Geheimhaltung der Preise in den EU-Mitgliedstaaten da-
gegen behindert diesen Prozess und ist daher nicht zulassig.
Professor Blankart vertritt als Volkswirt die ,reine Lehre”. Diese ist
jedoch hdufig mit der Realitdt nicht in Deckung zu bringen. Die Frage
lautet doch: Welches Ziel will ich erreichen?
In meinen Augen muss das Ziel lauten: Wie
konnen die Krankenkassen in Deutschland
den giinstigsten Preis erzielen? Dazu muss
man nun wissen, dass weltweit Preisverhandlungen gefiihrt werden
nach dem Muster: Preis Deutschland minus x Prozent. Deutschland ist
immer noch einer der wenigen Staaten, in denen Pharmaunternehmen
einen Preis ansagen und damit in den Markt gehen konnten. Darum war
Deutschland fiir innovative Wirkstoffe bisher auch immer einer der teu-
ersten Markte. Wenn die neuen Erstattungsbetrdge aber nun veroffent-
licht werden, wird das auf circa 80 Staaten durchfeuern. Wer Topmana-
ger eines Pharmaunternehmen ist, wird - was eine rein mathematische
Aufgabe ist - kalkulieren miissen, wann das Nachgeben in Deutschland
einfach zu teuer wird. Nicht von ungefdhr haben aus diesem Grund
schon vier Arzneimittel in Deutschland auf den Marktzugang verzichtet.

Das war als erstes Novartis mit ,Rasilamlo”, gefolgt von Boehringer/
Lilly mit ,Trajenta”, Pfizer mit ,Xiapex” und nun ist es GSK mit , Trobalt”.

Deren Vorgehen ist durchaus verstdandlich, wenn man sich in die
Rolle des Managers versetzt, der fiir sein pharmazeutisches Unterneh-
men verhandeln muss. Wenn er nach verhandeltem Erstattungsbetrag
in Deutschland - sagen wir - 500 Euro weniger bekommt, dann bedeu-
tet das ungefahr 600 bis 700 Euro weniger in allen anderen Staaten,
die auf Deutschland referenzieren. Darum wird es fiir das betreffende
Pharmaunternehmen mdglicherweise sinnvoller sein, das Medikament
erst spater, wenn {iberhaupt auf den deutschen Markt zu bringen.

Dies kann negative Auswirkungen fiir deutsche Patienten im Zugang

<< Fiir wirkliche Geheimhaltung sind einfach zu
viele Institutionen und Menschen involviert. >>
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zu Innovationen haben.

Vor allem macht die Referenzpreiswirkung den pharmazeutischen
Unternehmer zu einem zdhen Verhandlungspartner, weil bei innovativen
Arzneimitteln weltweit die Preisentwicklung in Deutschland genau beob-
achtet wird. Dies gilt nicht nur fiir den betroffenen Konzern. Wir haben
Gutachten fiir Investoren an der Wall Street zu den Erfolgsaussichten
von Nutzenbewertungsverfahren nach § 35 a SGB V erstellt. Der Aus-
gang des Verfahrens entscheidet letztendlich {iber hohe Investments.
Fiir das betroffene Unternehmen ist daher die Transparenz der Preisbil-
dung nicht wirklich ein Trost.

Man mag bezweifeln, ob die Tragweite der Entscheidung {iber Ver-
traulichkeit oder Geheimhaltung den politischen Entscheidern oder
den Stakeholdern, die Pro oder Kontra agieren, in Ganze bekannt ist.

Ich denke nicht. Eine wichtige Frage ist sicher, ob eine Geheim-
haltung gewdhrleistet werden kann. Die
Preishildungsbehdrden in anderen Landern
konnen ja auch ,bis Drei" zdhlen und wer-
den moglicherweise unangenehme Fragen
nach dem Erstattungsbetrag stellen. Im Ubrigen sind einfach zu viele
Institutionen und Menschen involviert, angefangen beim G-BA, iiber
Apothekenrechenzentren bis hin zu ca. 12.000 Beihilfestellen. Da wird
Geheimhaltung kaum zu realisieren sein. Es scheint aber immer noch
fiir die Preisbildung in anderen Landern von Bedeutung zu sein, wel-
cher Preis in Deutschland offiziell gelistet ist. Wenn dem so ist, sehe
ich kein ernstzunehmendes deutsches Interesse, die Erstattungspreise
in der Lauer-Taxe oder in anderen dffentlichen Listen zu fiihren. Warum
auch? Wir sind in Deutschland und sollten uns daher auch auf deutsche
Interessen beschranken und nicht der Versuchung erliegen, am deut-
schen Preishildungswesen die Welt genesen zu lassen. Die Hauptfrage
wird deshalb nicht sein, ob das Ganze wirklich geheim gehalten werden
kann, sondern ob die verbleibende 6ffentliche Preislistung auch weiter-
hin die Bedeutung fiir die Referenzierung hat wie bisher.

Der GKV-Spitzenverband schreibt in seinem ,Argumentationspapier
zu ausgewahlten Reformvorschlédgen zur 16. AMG-Novelle” dass, ,sollte
der Gesetzgeber dennoch das Ziel verfolgen, eine Vertraulichkeit des
Erstattungsbetrages herzustellen”, es gesetzlich zu gewdhrleisten sei,
dass ,die kollektivvertragliche Versorgung und ihre erfolgreichen Steue-
rungsinstrumente, inshesondere die unmittelbaren Prozesse des § 130b
SGB V“ nicht negativ tangiert wiirden. Hierzu sei es notwendig, fiir die
Prozessbeteiligten die Kenntnis des Erstattungsbetrags vor allem fiir vier
Steuerungsinstrumente - Festbetragsregelung gemaR § 35 SGB V, Kosten
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der Vergleichstherapie gemaR § 35a SGB V, Kosten-Nutzen-Bewertung
gemaR & 35b SGB V und § Arzneimittel-Richtlinie gemdR & 92 SGB
V - zu erhalten. Der Sachverstdndige Prof. Dr. Jiirgen Wasem, der fiir
den vfa das Gutachten ,Vertraulichkeit des Erstattungsbetrags nach §
130b SGB V“ erstellt hat, meinte, das wiirde man schon hinbekommen.

Das Anliegen des G-BA ist legitim. Ich teile aber die Auffassung von
Professor Wasem, dass die bestehenden Einrichtungen wie Apotheken-
rechenzentrum und das Zesar die Riickerstattung des Erstattungspreises
technisch abwickeln. Im Ubrigen legt der Begriff Erstattungshetrag
diesen Weg der Abwicklung auch nahe.

Biggi Bender von Biindnis 90/Griine spricht hier von einer ,Rumpel-
stilzchen-Therapie”. Wie gut, dass niemand weiR, wie hoch ist mein Preis.

Warum sollten wir uns grof3 den Kopf dariiber zu zerbrechen? Wir
wollen doch vor allem einen guten Preis fiir Arzneimittel in Deutsch-
land. Dazu braucht man auf Industrieseite
einen Verhandlungspartner, der nicht zu
stark eingeengt wird, wenn er gleich fiir den
ganzen Rest der Welt mit verhandeln muss.
Wer diese Last tragen muss, wird verstand-
licherweise wohl immer sperriger.

fernt. >>

Hat das auch etwas mit der Forderung des GKV-Spitzenverbands zu
tun, dass bei der Bildung der Festbetrdge gemaR § 35 SGB V die verhan-
delten Erstattungsbetrdage nach dem AMNOG und nicht die Listenpreise
des pharmazeutischen Unternehmers zu beriicksichtigen sein sollten.

Weniger. Der Festbetrag kommt vor allem zum Tragen, wenn die
Arzneimittel nicht mehr im Patent sind und generischer Wettbewerb
eintritt. Dafiir wird der Preis gebraucht. Bei patentgeschiitzten Arznei-
mitteln tiberlegen die Kassen sehr genau, ob sich ein Festbetrag auch
lohnt. Wenn ein Festbetrag festgesetzt wird, verliert die Kasse den
16-prozentigen Zwangsrabatt, was sich fiir sie oft nicht rentieren wird.
Darum schaut der Spitzenverband der Krankenkassen genau, wie hoch
das Einsparpotenzial wirklich ist.

Ein weiteres viel diskutiertes Thema ist die zweckmdRige Ver-
gleichstherapie, die der G-BA nach einer Ankiindigung durch Dr. Hess,
dem Unparteiischen Vorsitzenden des Bundesausschusses, am 18. Marz
kiinftig schriftlich begriinden will. Haben Sie denn schon eine derartige
Begriindung gesehen?

Noch nicht. Dr. Hess sagte aber in der Anhorung vor dem Gesund-
heitsausschuss, dass die Begriindung dem jeweiligen Unternehmen
spatestens bei der Anhdorung ausgehandigt werde.

Er sagte auch, dass diese Begriindung quasi ein Gutachten sei.

Die Frage ist, nach welchen Kriterien dieses Gutachten erstellt wer-
den muss und welche Bedeutung die Zulassungsentscheidung hat. In
den Zulassungsstudien hat der Unternehmer in Abstimmung mit den
Zulassungsbehorden eine bestimmte Vergleichstherapie gewahlt. Mit
der Zulassungsentscheidung kann diese Wahl Bindungswirkung entfal-
ten. Sie bewirkt zumindest eine Umkehr der Beweislast, die der G-BA
bei der Begriindung seiner Entscheidung beriicksichtigen muss. Wenn
jedoch ein Unternehmer zwischen zwei gleichwertigen Vergleichsthe-
rapien die teuerste ausgewdhlt hat, wird der G-BA auch fiir die preis-
giinstigere entscheiden diirfen, vorausgesetzt, diese ist medizinisch
der anderen dquivalent.

Warum mochte denn der G-BA, wie Dr. Hess ausfiihrte, den Sach-
verstand des Paul-Ehrlich-Instituts und des Bundesinstituts fiir Arznei-
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<< Von der Harmonisierung der sich anschlie-
Benden Preisbildung sind wir noch Meilen ent-

market access & health policy [¢]

mittel und Medizinprodukte zwar in der Friihberatung vor Phase III am
Tisch haben, um in diesen Studien die Grundlagen fiir die Bewertung
des Zusatznutzen als auch der Zulassung zu sorgen, aber wohl nicht bei
der Definition der zweckmaRigen Vergleichstherapie?

Die haben sicher schon genug Arger mit dem Unterausschuss Arz-
neimittel. Die Arbeit wird sicher nicht einfacher, wenn auch noch das
PEI und das BfArM mit am Tisch sitzen. Es ist jedoch konsequent, dass
der G-BA in dieser Phase die Bundesoberbehdrden nicht beteiligen
will, weil er eine Bindungswirkung der Zulassungsentscheidung in die-
ser Frage verneint.

Das wiirde aber vielleicht zu einer effektiveren, reliaberen und
evidenteren Definition der zweckmaRigen Vergleichstherapie fiihren.

Mag sein, aber man muss auch hier international, jedenfalls euro-
paisch denken lernen. Eine Abstimmung der zweckmaRigen Vergleichs-
therapie mit den Bundesoberbehdrden fiihrt
nicht zwangsldufig dazu, dass in den Zulas-
sungsstudien dies auch akzeptiert wird. Die
meisten Arzneimittel mit neuen Wirkstoffen
werden europdisch von der EMA zugelassen.
Hier sind die Bundesoberbehdrden oft Rapporteure, jedoch nicht {iber-
wiegend. Andere Rapporteure konnen daher zu anderen Ergebnissen
kommen. Wenn man daher bei einer friihen Beteiligung einer Verein-
barung zwischen G-BA und Bundesoberbehdrden etablieren will, fiihrt
dies nicht notwendig dazu, dass die Unternehmen und die europdische
Zulassungsbehorde auch daran gebunden werden.

Es wundert, dass keine internationale frithe Nutzenbewertung an-
gedacht wird.

Die konnte es schon geben. Aber sehen Sie sich die streitigen
Diskussionen in Deutschland an und multiplizieren diese mit der von
Behorden der anderen 26 EU-Mitgliedstaaten! Bei der Harmonisierung
der Zulassung waren die Herausforderungen geringer.

Man hat das bei der Zulassung doch auch geschafft.

Es gibt die International Conference on Harmonisation (ICH), an
der die EU, die USA, Japan, Kanada und Australien beteiligt sind. Diese
Lander haben sich auf einen einheitlichen Standard fiir die Zulassungs-
dossiers geeinigt und dies in ihren jeweiligen Bereichen umgesetzt. Ge-
stiitzt darauf erstellen pharmazeutische Unternehmen nur ein Dossier,
um damit in mehr als 130 Staaten der Erde die Zulassung zu betreiben.
Eine auch nur anndhernd vergleichbare Harmonisierung der Bewertungs-
kriterien gibt es fiir die Nutzenbewertung bislang nicht. Gro3britannien
hat allein drei HTA-Behdrden in England, Wales und Schottland.

Doch ist und bleibt die Definition der zweckmaRigen Vergleichsthe-
rapie der Dreh- und Angelpunkt. Warum muss die in Italien, Frankreich
oder Deutschland unterschiedlich sein, warum gibt es keine europaweit
evidenzbasierte Festlegung?

Ich-Perspektiven fiir eine Harmonisierung der Nutzenbewertung -
nicht der Preisbildung. Es gibt Initiativen der Europdischen Union und
auch der EMA ,anldsslich der Zulassung” auch in den europdischen
offentlichen Bewertungsbericht auch eine vergleichende Analyse des
Nutzens aufzunehmen. Dies kénnte Orientierung und Grundlage fiir die
Nutzenbewertung durch den G-BA sein. Von der Harmonisierung der
sich anschlieRenden Preisbildung sind wir jedoch noch Meilen entfernt.

Zum Thema des Arzneimittelrechts-Anderungsgesetzes, durch das
auslandische Versandapotheken an die nationale Arzneimittelpreisver-



ordnung gebunden werden sollen. Kritiker wie Importeure behaupten
nun, das Gesetz verstol3e gegen den EG-Vertrag.

Die Preisbindung ist sicher eine Einfuhrbeschrankung beziehungs-
weise eine MaRnahme gleicher Wirkung im Sinne von Artikel 34 des
Vertrages iiber die Arbeitsweise der Europdischen Union (AEUV). Die
entscheidende Frage ist jedoch, ob diese MaRnahme durch den Gesund-
heitsvorbehalt nach Artikel 36 AEUV gerechtfertigt ist.

Und wie beantworten Sie diese Frage?

Mit einem eindeutigen Ja. Ludwig Erhard hat die Zustdndigkeit des
Wirtschaftsministeriums fiir Preisverordnungen mit dem erklarten Ziel
begriindet, sie abzuschaffen. Dieses Ziel wurde umgesetzt - bis auf
zwei Ausnahmen, namlich fiir Biicher und Arzneimittel. Die Biicher
sind ein wertvolles Kulturgut, die Preisbindung ist jedoch nicht un-
bedingt zum Schutz der Gesundheit und des Lebens erforderlich. Da-
durch unterscheiden sie sich von Arzneimitteln. So soll etwa im Fall
einer Epidemie verhindert werden, dass Gro3handel und Apotheken
in der ,Saison” die Preise vervielfachen, wie wir es etwa zurzeit bei
Lebensmitteln erleben. In solchen Notsituationen muss die Konstanz
der Preise gewdhrleistet und reguliert werden. Dies ist durch den
Gesundheitsvorbehalt im Sinne von Artikel 36 AEUV gerechtfertigt.
Die Rechtsprechung zur Preisbindung fiir Biicher kann daher nicht
auf Arzneimittel Ubertragen werden. In dieser Einschdatzung sehe
ich mich ferner bestdtigt durch die Entscheidung des Europdischen
Gerichtshofes zum sogenannten Mehrbesitzverbot in dem DocMorris-
Verfahren. Auch hier hat der Gerichtshof das Verbot des Mehrbesitzes
in Deutschland durch den Gesundheitsvorbehalt als gerechtfertigt
angesehen. Dies muss erst recht fiir die Arzneimittelpreisverordnung
gelten. Im Ubrigen hat Europa fiir den Bereich des Apothekenrechts
keine Kompetenz und sollte sich daher mit MaRnahmen zuriickhalten,
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die in die nationale Gesetzgebungskompetenz eingreifen.

Die ausldandischen Versandapotheken halten dies fiir eine Wettbe-
werbsverzerrung und Diskriminierung ...

Dies ist nicht nachvollziehbar, da derzeit die inldndischen Apothe-
ken diskriminiert werden. Sie diirfen nd@mlich keine Rabatte geben
- im Gegensatz zu den auslandischen Versandapotheken. Es ist ab-
surd, dass gerade diejenigen, die den deutschen Markt betreten wol-
len, nicht bereit sind, das nationale Recht zu akzeptieren. Muss ein
deutscher Apotheker erst eine Filiale in Holland griinden, um Rabatte
gewahren zu kénnen?

Wenn die Arzneimittelpreisverordnung den Bundestag und Bundes-
rat passiert - welche Auswirkungen wird dies auf Deutschland haben?

Es wird vor allem die ausldandischen Versandapotheken treffen, deren
Geschédftskonzept sich darauf reduziert, die Arzneimittelpreisverord-
nung zu umgehen. Fiir die inldndischen Apotheken wird dies eher vor-
teilhaft sein, weil die zurzeit praktizierte Diskriminierung eliminiert
wird. Im Ubrigen glaube ich, dass damit fiir die Rezeptsammelstellen
in Drogerien das Ende naht - jedenfalls fiir verschreibungspflichti-
ge Arzneimittel. Schon jetzt ist es fiir den betroffenen Patienten ein
kaum zumutbarer Aufwand, die Pickup-Stellen zu bemiihen, da jeden-
falls bei Arzneimitteln, die zu Lasten der GKV verordnungsfahig sind,
die Einlosung des Rezeptes in der Apotheke die bessere Losung ist.
Zusammenfassend ist festzuhalten, Geschaftskonzepte von Apothe-
ken, die sich darauf reduzieren, die Arzneimittelpreisverordnung zu
umgehen, werden sich neuen Konzepten zuwenden miissen.

Herr Prof. Strater, vielen Dank fiir das Gesprach. <<
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