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Die ersten Erfahrungen mit dem Wett-
bewerbsstärkungsgesetz (GKV-WSG),
das diese neue Ära einläuten soll, be-
wertete der Referatsleiter für Grund-
satzfragen in der Arzneimittelversor-
gung Ulrich Dietz. Seiner Meinung
nach steht Deutschland aller Kritik zum
Trotz nach jüngsten OECD-Daten in Eu-
ropa gar nicht so schlecht da. Vor die-
sem Hintergrund gab Dietz sich zuver-
sichtlich: „Wir haben jetzt eine Struk-
tur, von der wir hoffen, dass sie uns die
nächsten Jahre trägt.“

Dabei steckt die Umsetzung der
meisten Neuregelungen des GKV-WSG
noch in den Anfängen. So wird laut
Dietz derzeit „heftig daran gearbeitet,
den Basis-Beitrags-Tarif“ festzulegen.
Erste Wahltarife in Form von Chroniker-
programmen, Hausarztmodellen, inte-
grierter Versorgung sowie Tarifen mit
Selbstbehalt und Beitragsrückzahlun-
gen sind genehmigt.

Auch die Kosten-Nutzen-Bewertung
wird tatkräftig angegangen. Eine inter-
ne Fachtagung des Ministeriums am
18. Juni 2007 erbrachte Vorschläge
zum Verfahren und zur Beteiligung der
Unternehmen. Dietz kündigte an, dass
noch im September 2007 eine Synopse
veröffentlicht werden soll mit der Mög-
lichkeit zur Stellungnahme, auf deren
Grundlage dann möglicherweise schon
bis Ende November ein Konsens-Vor-
schlag erarbeitet werden soll.

Ähnliches gilt für die Erstattung von
Prüfarzneimitteln in klinischen Studi-
en. Hier arbeitet der Gemeinsame Bun-
desausschuss (GBA) an einem Papier
zur Antragstellung und zu den Ent-
scheidungskriterien für die Ablehnung,
allerdings ist der Termin für die Anhö-

rung zu einem Richtlinienentwurf noch
offen.

Keine klare Zeitperspektive gibt es
ebenfalls für die Umsetzung des Zweit-
meinungs-Modells, laut Dietz ein The-
ma erst für 2008. Dann läuft auch
schon der Countdown für das wichtigs-
te Element, den Gesundheits-Fond.
Dies ist für Dietz ein absoluter Meilen-
stein, den er mit den Worten um-
schrieb: „Die neue Welt der gesetzli-
chen Krankenversicherung startet am
1. Januar 2009“.

BfArM und PEI sind gut
aufgestellt

Ähnliche Umwälzungen stehen auch in
den für die Arzneimittelzulassung und
die Pharmakovigilanz zuständigen
Bundesoberbehörden, BfArM und
PEI an, wie der Leiter der Unterabtei-
lung Arzneimittel und Apothekenwe-
sen im BMG, Dr. Walter Schwerdtfeger,
darlegte.

Beide Behörden haben eine unums-
tritten starke Stellung in den europäi-
schen Verfahren, wobei das BfArM in
jüngster Zeit so stark aufgeholt hat,
dass über eine weitere Personalaufsto-
ckung nachgedacht werden muss. Trotz
dieser Erfolge äußerte Schwerdtfeger
gleichwohl noch Wünsche an die Be-
hörden, zum Beispiel spezielle An-
sprechpartner für Ärzte und Patienten,
ein erhöhtes Augenmerk im Hinblick
auf eine mögliche Vereinfachung der
Verfahren und eine Erhöhung der regu-
latorischen Transparenz sowie mehr ei-
gene, prüfungsbegleitende Forschung.

Bezüglich der Weiterentwicklung des
DAMA-Errichtungsgesetzes konnte
Schwerdtfeger noch nichts Bahnbre-
chendes vermelden. So viel scheint je-
doch bereits klar: Für das Leitungsper-
sonal wird es zu einer Anhebung der
Vergütung, aber auch zur Befristung
der Anstellung und Zielvereinbarungen
kommen, eine neue Perspektive für die

bislang meist auf Lebenszeit verbeam-
teten „Reviewer“, die nun aller Voraus-
sicht nach lernen müssen, mit mehr
Druck und Leistungsüberprüfungen zu
leben.

Darüber hinaus soll über das DAMA-
Gesetz die Pharmakovigilanz abgekop-
pelt und vollständig unabhängig wer-
den, möglicherweise über eine Erwei-
terung der „Vorstands-Riege“ von zwei
auf drei Personen, wobei der Pharma-
kovigilanz-Verantwortliche dann direkt
an das BMG zu berichten hätte.

Eine weitere Neuerung, die mögli-
cherweise mittelfristig ins Haus steht,
ist die besonders von der europäischen
Arzneimittelagentur EMEA angestrebte
Bildung von Kompetenzzentren bei den
Behörden. Auch wenn es diesbezüglich
noch vielerorts Widerstände in den na-
tionalen Behörden gibt, kann das
BfArM einer solchen Entwicklung
durchaus zuversichtlich entgegen se-
hen, meinte Schwerdtfeger.

Die meisten Neuregelungen des Wettbewerbsstärkungsgesetzes sind aber noch nicht umgesetzt worden

Das Gesundheitssystem ist tragfähig
B O N N (bls). Sowohl die gesetzliche
Krankenversicherung als auch die Zu-
lassungsbehörden stehen vor dem
Beginn einer neuen Ära in ihrer Ent-
wicklung. Dazu äußerten sich Reprä-
sentanten aus dem Bundesministeri-
um für Gesundheit auf einem Fach-
Symposium, mit dem die Anwalts-
kanzlei Sträter ihr 20jähriges Beste-
hen sowie zehn Jahre Wirken in Bonn
beging.

Experten auf dem Fachsymposium (v.l.n.r.): Prof. Dr. Klaus Mohr (Uni Bonn), Dr. Walter Schwerdtfeger (BMG), Burkhard Strä-
ter, Axel Gärtner (Richter am OL Hamburg), Ulrich Dietz (BMG). Foto: Kanzlei Sträter


