vfa.

vfa-Positionspapier
~Weiterentwicklung des Ordnungsrahmens fiir den
Arzneimittelsektor"

Um den Arzneimittelsektor zukunftsorientiert zu gestalten und wett-
bewerblich auszurichten, bedarf es einer Weiterentwicklung des Ord-
nungsrahmens. Dies muss in einem Gesamtkonzept geschehen, des-
sen wesentliche — inhaltlich miteinander verschrankte — Bestandteile

- eine Kosten-Nutzen-Bewertung nach internationalen Standards,
- die Beférderung von Vertragsgeschehen,

- ein Ausbau der Versorgungsforschung

- und eine Deregulierung

sind.

Kosten-Nutzen-Bewertung

Der vfa unterstiitzt die Bundesregierung in ihrer Forderung,

dass die Kosten-Nutzen-Bewertung praktikabel und nach klaren,

eindeutigen Kriterien erfolgen muss. Die Forderung, die Verfah-
ren des IQWiG auf Stringenz und Transparenz zu Uberprifen,
um so die Akzeptanz der Entscheidungen fiir Versicherte und
Patienten, Leistungserbringer und Hersteller zu gewahrleisten,
ist unter dem Fokus einer permanenten Qualitatssicherung der
IQWIiG-Prozesse berechtigt.

1.

Zu Beginn der jeweiligen Verfahren der Nutzen- oder Kosten-
Nutzen-Bewertungen sollte ein Scoping-Verfahren beim G-BA
zur Definition und Konkretisierung der Auftrage erfolgen.
Hierdurch wird die Transparenz und Beteiligung verbessert.
Ferner werden Verzégerungen verhindert, weil alle Fragen zu
Beginn der Bewertung geklart werden kénnen.

. Internationale Standards der Gesundheits6konomie bestehen

aus methodischen Konzepten, die von Seiten der internatio-
nalen gesundheits6konomischen Forschung entwickelt wur-
den, um Kosten-Nutzen-Bewertungen vornehmen zu kénnen.
Diese Konzepte sind Grundlage der Bewertungen in Deutsch-
land.

. International Ublich ist ein einstufiges Verfahren der Kosten-

Nutzen-Bewertung, Parameter, Outcomes und ZielgréBen
missen dementsprechend formuliert werden.

. Im Hinblick auf die Forderungen der Bundesregierung zur

Versorgungsforschung muss bei der Arbeit des IQWiG konse-
quent die bestverfiigbare Evidenz berlicksichtigt werden, um
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nen.

5. Es sollte die Mdglichkeit zur Einreichung von Dossiers durch
die Hersteller zu den Bewertungen geschaffen werden. Dies
ist international Gblich und kann die Bewertungen beschleu-
nigen.

6. Die Akzeptanz der IQWiG-Bewertungen in der Bevdlkerung
muss durch Transparenz sichergestellt werden. Die Entschei-
dungen des G-BA wiirden sonst erschwert.

Beforderung des Vertragsgeschehens

Im Koalitionsvertrag zwischen CDU, CSU und FDP wird ange-
klindigt, die Chancen innovativer Arzneimittel klinftig besser zu
nutzen, ohne dabei die Finanzierung der Krankenversicherung
zu gefahrden. Vereinbarungen zwischen Krankenversicherung
und pharmazeutischen Herstellern kénnten - so der Koalitions-
vertrag — ein Weg sein, um dieses Ziel zu erreichen.

Dieser Zielsetzung ist aus Sicht des vfa vollinhaltlich zuzustim-
men. Im Mittelpunkt muss die Qualitétsversorgung stehen, bei
der der Mehrwert von Innovationen genutzt wird. Dies lasst sich
durch Vertragsldsungen erreichen, die sich durch Planungssi-
cherheit, Schnelligkeit, Effizienz und Flexibilitat auszeichnen.
Daher bedarf es einer Beférderung des Vertragsgeschehens.
Dazu sind die entsprechenden Voraussetzungen zu schaffen.

1. Vertragsgeeignete Arzneimittel

Gerade im Marktsegment der patentgeschiitzten Arzneimittel
sind wettbewerbliche Elemente zu starken und im Zuge des-
sen Vertragslésungen zu férdern. Jedes patentgeschiitzte
Praparat kommt grundsatzlich in Betracht, in einen Vertrag
einbezogen zu werden.

2. Vertragspartner

Dezentrale Vertrage zwischen Pharma-Unternehmen und
Krankenkassen sind ein konstitutives Element des Vertrags-
wettbewerbs und sollen vorrangig Platz greifen. Doch auch
zentrale Vertréage sind denkbar.

3. Vertragsziele

Vertrage dienen der Verbesserung der Versorgungsqualitat
und des Behandlungserfolgs. Sie gewahrleisten den quali-
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tatsgesicherten Einsatz von innovativen Arzneimitteln. Da- Seite 3/6
durch ermdéglichen sie eine Effizienzsteigerung, ohne den

unmittelbaren Zugang des Patienten zu innovativen Arznei-

mitteln mit deren Zulassung zu erschweren.

Vertrage im innovativen Bereich werden mehr leisten als Ra-
battvertrage im generikafahigen Marktsegment. Entspre-
chend werden Parameter, die auf medizinische und gesund-
heitsdkonomische Outcomes abzielen, bei Vertragen Utber pa-
tentgeschitzte Arzneimittel einen wichtigen Stellenwert ha-
ben. Dazu gehoéren beispielsweise Vereinbarungen zur Durch-
fihrung von Versorgungsforschung, zu Capitation-Elementen
oder zum Cost- bzw.- Risk-Sharing.

. Vertragslésungen als Alternative zur IQWiG-Kosten-Nutzen-
Bewertung

Vertragslosungen fiihren zu einer Effizienzsteigerung und
Qualitatsverbesserung in der Arzneimittelversorgung. Als
Ausgangsbasis von Vereinbarungen wie auch von Nachver-
handlungen kdnnen Nutzen-, Kosten-Nutzen-Bewertungen,
Health Technology Assessments (HTA) oder Value Dossiers
dienen.

Der gesetzliche Weg - namlich die Festlegung eines (Erstat-
tungs-)Hochstbetrages infolge einer IQWiG-Kosten-Nutzen-
Bewertung — eribrigt sich, wenn alternativ der vertragliche
Weg beschritten wird. So ist ein Hochstbetrag auszuschlie-
Ben, wenn flr ein Arzneimittel innerhalb von zwei Jahren
nach seiner MarkteinfiUhrung Vertrage abgeschlossen sind,
die die Halfte des GKV-Sektors — oder mehr — abdecken.

. Anreize flr Vertragsldsungen

Als Anreiz fur den Abschluss von Vertragen und die Verord-
nung vertragsgeregelter Préparate sind Gesetzesanderungen
dahingehend notwendig, dass sich der Vertragsinhalt nicht
auf die Rabattgewahrung (§ 130 a Abs. 8 SGB V) beschran-
ken darf; vielmehr ist eine Gesetzesgrundlage fir weiterrei-
chende Vertrage zu schaffen.

Vor allem aber sind fiir den Abschluss von Vertréagen sowie
fur die Verordnung und Erstattung vertragsgeregelter Arz-
neimittel zielfihrende gesetzliche Anreize erforderlich. Dies
bedingt Gesetzesanderungen dahingehend, dass
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daher von der Wirtschaftlichkeitsprifung des Arztes aus-
genommen sind und

- Krankenkassen die Erstattung einer vertragsgeregelten
Innovation im Zuge des morbiditatsorientierten Risiko-
strukturausgleichs ausgeglichen wird.

6. Notwendige Rahmenbedingungen

Ein Mehr an Wettbewerb und Vertragsfreiheit bedarf eines
angemessenen ordnungspolitischen Rahmens mit rechtlichen
Bindungen fir alle Marktteilnehmer. Hierzu zahlt die volle
Anwendbarkeit des Kartell- und Wettbewerbsrechts auch fir
die Krankenkassen. Es gehort aber auch eine effektive kar-
tell- und wettbewerbsrechtliche Kontrolle hinzu, die von den
hierflir fachlich zustandigen Kartellbehérden und Gerichten
ausgelibt werden sollte.

Die erwinschte Beférderung des Vertragsgeschehens setzt
unabdingbar voraus, dass die dringend notwendige Deregu-
lierung des Arzneimittelmarktes erfolgt. Als erste wichtige
Schritte sind die Parallelimportférderklausel, die Festbetrags-
Jumbogruppen und das Zweitmeinungsverfahren abzuschaf-
fen.

III. Deregulierung

Auf dem Arzneimittelmarkt sind im Laufe der Jahre standig neue
Regelungen eingefiihrt worden. Inzwischen nehmen mehr als 20
verschiedene Instrumente auf Preis, Menge und/oder Struktur
von verordneten Arzneimitteln Einfluss. Ihre Wirkungen, Ne-
benwirkungen und Wechselwirkungen sind nicht mehr erkenn-
bar. Teils verstdrken sie sich, teils heben sie sich gegenseitig
auf.

Dieses Regelungsdickicht wird inzwischen allgemein als Miss-
stand angesehen. Kritik kommt aus der Politik, der Wissen-
schaft, von Krankenkassen, Arzten, Pharma-Unternehmen usw.
Zu Recht kiindigt daher der Koalitionsvertrag von CDU, CSU und
FDP an, die Vielzahl der sich zum Teil widersprechenden In-
strumente zu tberpriifen und die Uberregulierung abzubauen.

Auch der vfa sieht dringenden Deregulierungsbedarf und schlagt
als erste Schritte auf dem Weg zur wettbewerblichen Gestaltung
des Arzneimittelmarktes vor,
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2. die Festbetrags-Jumbogruppen und

3. das Zweitmeinungsverfahren

abzuschaffen.

1. Parallelimportférderklausel

Die Parallelimportférderklausel (§ 129 Abs. 1 Nr. 2 SGB V)
verpflichtet Apotheken zur bevorzugten Abgabe von , preis-
glinstig importierten Arzneimitteln®. Dieser gesetzlich veran-
lasste Wettbewerbsvorteil von Parallelimporten ist nicht ge-
rechtfertigt. Zum einen bedirfen Parallelimporte angesichts
ihres betrachtlichen Marktanteils von rund 10 Prozent und ih-
rer hohen Zuwachsraten von Uber 20 Prozent keiner beson-
deren staatlichen Férderung (mehr). Zum anderen kann je-
der pharmazeutische Unternehmer - sowohl Originalherstel-
ler als auch Parallelimporteur — durch den Abschluss eines
(Rabatt-)Vertrags einen Wettbewerbsvorteil fir sein Praparat
- namlich die bevorzugte Abgabe in der Apotheke — herbei-
fihren. Diese allgemein glltige Regelung reicht aus; einer
speziellen Parallelimportférderung bedarf es nicht.

2. Festbetrags-Jumbogruppen

In Festbetrags-Jumbogruppen (vgl. § 35 Abs. 1 SGB V) sind
patentfreie und patentgeschitzte Arzneimittel mit vergleich-
baren Wirkstoffen zusammengefasst und einem einheitlichen
Festbetrag unterworfen. Dadurch werden Innovationen auf
eine Stufe mit Generika gestellt und entwertet. Praktisch un-
terlaufen werden Festbetrags-Jumbogruppen inzwischen al-
lerdings durch die Vorgabe von Leitsubstanzen. Mit der Fest-
legung von Leitsubstanzen durch die GKV und KBV werden
Arzte aufgefordert, aus einer Wirkstoffgruppe in der groBen
Mehrzahl der Félle eine bestimmte patentfreie Substanz zu
verordnen. Vor diesem Hintergrund ist nicht nachzuvollzie-
hen, warum flr den restlichen Teil von Arzneimitteln (ein-
schlieBlich patentgeschlitzter Praparate) ein diskriminieren-
des Festbetragsregime aufrecht erhalten bleibt. Es ist abzu-
schaffen.

3. Zweitmeinungsverfahren

Das Zweitmeinungsverfahren, nach dem ein Arzt bei der Ver-
ordnung bestimmter hochpreisiger Spezialpraparate die Zu-
stimmung eines besonders qualifizierten anderen Arztes ein-
holen muss (§ 73 d SGB V), schreibt ein arztliches Verhalten
gesetzlich vor, das ohnehin weithin praktiziert wird. Zudem
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betrifft es selektiv eine kleine Gruppe schwer kranker Men- Seite 6/6
schen sowie ein schmales Segment hochspezifischer Medi-

kamente und I6st einen hohen birokratischen Aufwand aus.

Per Saldo ist das Zweitmeinungsverfahren negativ. Es ist zu

streichen.

Die Abschaffung der drei Regelungen ist weitgehend kosten-
neutral.
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