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Blirokratiekosten drangen Arzneimitteltherapien Riickfragen an:
aus der Versorgung Dr. Jochen Stemmler
Telefon 030 20604-203
» Gemeinsamer Bundesausschuss entwickelt seine Verfahrens- Telefax 030 20604-209
ordnung weiter j.stemmler@vfa.de

» Arzneimittel mit niedrigen Umsatzen kénnten unter die Rader
kommen

* Bei Arzneimitteln flr Krankenhaduser drohen komplizierte Dop-
pelstrukturen in der Arzneimittelbewertung

Berlin (vfa). Das oberste Selbstverwaltungsgremium im Gesundheits-
wesen (G-BA) andert gerade mit Zustimmung des Bundesgesund-
heitsministeriums (BMG) Teile seiner Verfahrensordnung.

~Fragen der Verfahrensordnung klingen nach langweiligen Regeln fir
Bldrokraten. Dabei hat die Verfahrensordnung praktische und durch-
aus weitreichende Auswirkungen auf die medizinische Versorgung von
Pa-tienten: Etwa wenn Blrokratiekosten die zu erwartenden Umsatze
eines Arzneimittels auffressen. Dann entsteht ein 6konomischer An-
reiz, auf die Erstattungsfahigkeit von vorneherein zu verzichten oder
anders ausgedrlickt: Arzneimitteltherapien werden dann aus der Ver-
sorgung gedrangt, “ sagt Birgit Fischer, Hauptgeschaftsfliihrerin des
vfa.

Heute kostet eine Dossiereinreichung zur vorgeschriebenen Nut-
zenbe-wertung eines Arzneimittels im Schnitt schon ca. 870.000
Euro. Das ist ein Vielfaches dessen, was man bei Einfihrung des AM-
NOG veran-schlagt hatte. Damals gingen Experten noch von rund

? H teiplatz 1
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Bei Medikamenten, die vorhersehbar nur kleine Umsatze erzielen Seite 2/3
kon-nen, stellt sich schnell die Frage, ob sich ein mehrere hundert-

tausend Euro teures Dossier liberhaupt rechnet. Das kann zum Bei- Pressemitteilung
spiel bei einigen in der Entwicklung befindlichen Antibiotika passieren. Nr. 9/2018

vom 22. Juni 2018

Die neue Verfahrensordnung sieht zwar vor, Pharma-Unternehmer
von der Pflicht zur Dossiereinreichung freizustellen, wenn die zu er-
wartenden Gesamtausgaben der gesetzlichen Krankenkassen einen
Betrag von einer Million Euro im Jahr nicht Gberschreiten. Doch diese
Grenze ist eng gezogen.

~Die geplante Freistellungsgrenze von einer Million Euro wird sich bei
hohen Dossierkosten als zu niedrig erweisen. Zwar sind es nur we-
nige Arzneimittel, die um die Umsatzmarke von einer Million pendeln,
bei denen also Blirokratiekosten in fast gleicher Hohe eine Problem
dar-stellen wirden. Aber jedes Arzneimittel weniger beschrankt die
Thera-piepalette der Arzte und da kann gelegentlich auch ein ,klei-
nes" Medi-kament schmerzlich vermisst werden," so Fischer weiter.

Die neue Verfahrensordnung wird eine weitere einschneidende Ande-
rung mit sich bringen und erstmals die Nutzenbewertung auf Arznei-
mittel ausdehnen, die ausschlieBlich in Krankenhausern angewendet
werden. Dadurch entstehen unklare Doppelstrukturen, denn hier gibt
es neben der neuen Nutzenbewertung noch das etablierte Fall-
pauscha-lensystem.

Zu Arzneimitteln im Krankenhaussektor sagt Fischer: ,Bei Arzneimit-
teln im stationaren Bereich wird durch die neue Verfahrensordnung
alles komplizierter und dadurch auch langwieriger. Statt hier mehrere
Verfahren nebeneinander ablaufen zu lassen, ware ein einheitlicher
Ansatz besser, damit Patienten und Arzte in Krankenh&usern nicht
immer langer darauf warten missen, dass Krankenkassen die Kosten
erstatten.”

Hintergrund zum Verfahrensstand bei der neuen Verfahrensordnung:

Das BMG hat Teile der neuen Verfahrensordnung des G-BA geneh-
migt: Das betrifft Fragen zur ,Nutzenbewertung von Krankenhaus-
Medikamenten" sowie die sogenannten ,Freistellungsgrenzen®. An-
dere Teile der Verfahrensordnung hat das BMG bislang nicht geneh-
migt und dem G-BA weitere Fragen dazu gestellt. Das betrifft die so-
genannten ,Dossiervorlagen®.
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Der vfa ist der Verband der forschenden Pharma-Unternehmen in Seite 3/3
Deutschland. Er vertritt die Interessen von 42 weltweit fiihrenden

Herstellern und ihren Gber 100 Tochter- und Schwesterfirmen in der Pressemitteilung
Gesundheits-, Forschungs- und Wirtschaftspolitik. Die Mitglieder des Nr. 9/2018

vfa reprédsentieren rund zwei Drittel des gesamten deutschen vom 22. Juni 2018

Arzneimittelmarktes und beschéftigen in Deutschland mehr als
80.000 Mitarbeiter. Mehr als 16.000 davon arbeiten in Forschung und
Entwicklung. Folgen Sie uns auf Twitter: www.twitter.com/vfapharma



