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Die , neue Welt” der GKV und

des BfArM

BONN (hb). Den Ausfiihrungen maBgeblicher Reprasentanten
aus dem Bundesministerium fiir Gesundheit zufolge stehen so-
wohl die gesetzliche Krankenversicherung als auch die Zulas-
sungsbehorden vor dem Beginn einer neuen Ara in ihrer Ent-

wicklung. Dies war eines der Ergebnisse eines Fach-Symposi-
ums, mit dem die Anwaltskanzlei Strater am 31. August 2007 in
Bonn ihr 20-jdhriges Bestehen sowie zehn Jahre Wirken in der

Bundesstadt beging.

Die ersten Erfahrungen mit
dem GKV-Wettbewerbsstir-
kungsgesetz (GKV-WSG), das
diese neue Ara einliuten sollte,
bewertete der Referatsleiter fiir
Grundsatzfragen in der Arznei-
mittelversorgung
Ulrich Dietz, der
sich zuversicht-
lich gab: Wir
haben jetzt eine
Struktur, von der
wir hoffen, dass
sie uns die
nédchsten Jahre
trigt.” Dabei
steckt die Um-
setzung der
meisten Neure-
gelungen des
GKV-WSG noch in den Anfin-
gen. Dem Vernehmen nach
wird derzeit ,heftig daran gear-
beitet, den Basis-Beitrags-Ta-
rif** festzulegen. Auch die Kos-
ten-Nutzen-Bewertung wird
tatkriftig angegangen. Eine in-
terne Fachtagung des Ministe-
riums am 18. Juni 2007 er-
brachte Vorschlidge zum Verfah-
ren und zur Beteiligung der
Unternehmen. Dietz kiindigte
an, dass noch im September
2007 eine Synopse veroffent-
licht werden soll, mit der Mog-
lichkeit zur Stellungnahme, auf
deren Grundlage dann moglich-
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weise schon bis Ende Novem-
ber ein Konsens-Vorschlag er-
arbeitet werden soll.

Ahnliches gilt fiir die Erstattung
von Priifarzneimitteln in kli-
nischen Studien. Hier arbeitet
der gemeinsame Bundesaus-
schuss an einem Papier zur An-
tragstellung und zu den Ent-
scheidungskriterien fiir die Ab-
lehnung.

Die bislang spektakulirsten Er-
gebnisse der Reform vermeldet
das BMG auf dem Gebiet der
Rabattvertriige. 200 Kranken-
kassen (80%) haben derzeit mit
55 Pharmaherstellern bereits Ra-
battvertrige geschlossen. 17.000
Arzneimittel sind von solchen
Vertrigen erfasst. Bei umsatz-
starken Wirkstoffen sind schon
jetzt mehr als 50% der abgege-
benen Packungen Vertragspriipa-
rate. In Kiirze, so glaubt Dietz,
wird der gesamte Generika-
Markt iiber Rabattvertrige lau-
fen.

Last not least beginnt schlief3-
lich im nichsten Jahr der Count-
down fiir das wichtigste Ele-
ment, den Gesundheits-Fonds,
fiir den Ministeriums-Vertreter
ein absoluter Meilenstein, den er
mit den Worten umschrieb: ,,Die
neue Welt der gesetzlichen
Krankenversicherung startet am
1. Januar 2009*.

Walter Schwerdtfeger

BfArM und PEIl sind gut
aufgestellt

Ahnliche Umwilzungen stehen
auch in den fiir die Arzneimittel-
zulassung und die Pharmakovi-
gilanz zustindigen Bundes-
oberbehorden — das heilit zu-
mindest im BfArM — an, wie
Priv.-Doz. Dr. Walter Schwerdt-
feger, Leiter der Unterabteilung
Arzneimittel und Apothekenwe-
sen im BMG darlegte. Beide
Behorden haben eine unumstrit-
ten starke Stellung in den euro-
pdischen Verfahren, wobei das
BfArM in jiingster Zeit so stark
aufgeholt hat, dass tiber eine
weitere Personalaufstockung
nachgedacht werden muss. Be-
ziiglich der Weiterentwicklung
des DAMA-Errichtungsgesetzes
konnte Schwerdtfeger noch kei-
nen Durchbruch vermelden. So
viel scheint jedoch bereits klar:
fiir das Leitungspersonal wird es
zu einer Anhebung der Vergii-
tung, aber auch zur Befristung
der Anstellung und Zielverein-
barungen kommen, eine neue
Perspektive fiir die bislang meist
auf Lebenszeit verbeamteten
»Reviewer®”, die nun aller Vo-
raussicht nach lernen miissen,
mit mehr Druck und Leistungs-
tiberpriifungen zu leben.
Dartiber hinaus soll iiber das
DAMA-Gesetz die Pharmakovi-
gilanz abgekoppelt und vollstin-
dig unabhiingig werden, mog-
lichweise tiber eine Erweiterung
der .,Vorstands-Riege™ von zwei
auf drei Personen, wobei der
Pharmakovigilanz-Verantwort-
liche dann direkt an das BMG
zu berichten hiitte. <
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