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0 Executive Summary

e Das 2011 eingefihrte AMNOG erweist sich als hochkomplexe Regulierung
mit der Gefahr zur Uberbiirokratisierung: Pragmatismus ist angezeigt.

o Der GKV-Spitzenverband nimmt teil an der Nutzenbewertung und verhandelt
aus einer Monopolstellung heraus mit dem einzelnen Arzneimittelhersteller:
wiinschenswerter Wettbewerb ist damit ausgeschlossen.

e Die Machtfiille der Selbstverwaltung, insbesondere des GKV-
Spitzenverbands ist erheblich: Nutzenbewertung und Preisverhandlung sind
verschiedene und voneinander zu trennende Aufgaben.

e Die 6konomische Theorie kennt zwei Ansatze zur Erklarung der Preisbildung
bei innovativen Arzneimitteln: Anknupfend an Kosten der Forschung und
Entwicklung (F&E) und/oder an Zahlungsbereitschaften (Praferenzen).

e Der GKV-Spitzenverband stellt die Jahrestherapiekosten der zweckmaRigen
Vergleichstherapie in den Mittelpunkt der Verhandlung. Aus 6konomischer
Sicht ist diese Entscheidung strategieanfallig. Sie fihrt zu einer haufigen
Auswahl  von  generischen  zweckmaRBigen  Vergleichstherapien.
Jahrestherapiekosten einer generischen Therapie sind jedoch ein wenig
aussagekraftiges Verhandlungskriterium (keine F&E-Kosten-Betrachtung).

e Relativ besser geeignet ist das Verhandlungskriterium ,,Jahrestherapiekosten
vergleichbarer Arzneimittel*, sofern patentgeschiitzte Arzneimittel betrachtet
werden: So werden F&E-Kosten und Zahlungsbereitschaften fur innovative
Arzneimittel  bertcksichtigt.  Ebenfalls  besser geeignet st das
Verhandlungskriterium ,.europdische Vergleichspreise®, sofern Lander mit
gleichen wirtschaftlichen Rahmenbedingungen und Zahlungsbereitschaften
berticksichtigt werden.

e Neben dem im AMNOG-Verfahren festgestellten recht engen Nutzenbegriff
sollten sowohl der individuelle Nutzen als auch noch starker der
volkswirtschaftliche Nutzen innovativer Arzneimittel einbezogen werden.

¢ In einem ersten Schritt sollte die Rolle der zweckmaRigen Vergleichstherapie
als simultaner Nutzen- und Kosten- bzw. Preisanker aufgehoben werden. In
einem zweiten Schritt lassen sich dann anstelle der AMNOG-
Einheitsverhandlung wettbewerbliche Spielrdume fir Krankenkassen (iber
Einzelverhandlungen 6ffnen.

Klaus-Dirk Henke, Technische Universitat Berlin, 22.05.2014 3
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1 Einleitung®

Seit 2011 geht Deutschland neue Wege in der Evaluation von Gesundheitsleistungen.
Mit dem Arzneimittelneuordnungsgesetz (AMNOG) vom 1. Januar 2011 wurde zu
diesem Zweck ein erster Leistungsbereich des Gesundheitswesens isoliert zur Wert-
und Preisermittlung herausgegriffen und ein mehrstufiges Bewertungs- und
Verhandlungsverfahren fur innovative Arzneimittel eingefihrt.

Gesundheitspolitik war, ist und bleibt interessenbezogen bei allen Beteiligten und
Betroffenen bzw. allen Akteuren. Insbesondere und gelegentlich auch abweichend
von den Sichtweisen einzelner gesetzlicher Krankenkassen steht beim GKV-
Spitzenverband neben der Qualitatssicherung u.a. vor allem die Ausgaben-
begrenzung bzw. Kostenddmpfung in den gesetzlichen Krankenversicherungen hoch
oben auf der Zielagenda.?

Anders sieht es bei der forschenden Pharmaindustrie aus: Dort kdnnen innovative
Arzneimittel, die trotz gelegentlich gedufRerter Kritik gesellschaftlich gewiinscht
sind, nur dann bereit gestellt werden, wenn Forschungs- und Entwicklungsausgaben
nachhaltig finanziert werden.

Die industriepolitische Bedeutung von Spitzentechnologien der forschenden
Pharmaindustrie und der Medizintechnik wurde bereits an anderer Stelle
dokumentiert;® auch die volkswirtschaftliche Bedeutung der Gesundheitswirtschaft
insgesamt  ist  unumstritten.”  Hierzu  zdhlen auch die  vorhandene
Forschungsinfrastruktur und die wertschépfende Wissenschaft im eigenen Lande als
Grundlage flr wiinschenswerte Innovationen.

Der Gesetzgeber kennt die genannten Zielkonflikte zwischen Kostenddampfung
einerseits und der Forschungsnotwendigkeit und sicheren Arbeitsplatzen am
Forschungsstandort Deutschland andererseits und setzt seinerseits konkret folgende
gesundheitspolitische Ziele im Kontext des AMNOG:

Die vorliegende Studie wurde mit finanzieller Unterstitzung des Verbands forschender
Arzneimittelhersteller (vfa) e.V. erstellt. Der Sponsor hat dem Autor keine Restriktionen in Bezug
auf Quellen, theoretische Uberlegungen, Schlussfolgerungen und Kernaussagen auferlegt und die
Maéglichkeit zur Verdffentlichung der Studie nicht eingeschrankt. Herrn Jan M. Bungenstock danke
ich herzlich fur seine Diskussionsbereitschaft und tberaus hilfreiche Unterstitzung.

Siehe beispielhaft das GKV-Lesezeichen 2014, Neues bewerten — Bewahrtes erneuern. Beitrége
zur Gesundheits- und Pflegepolitik, hrsg. von Doris Pfeiffer, Johann-Magnus v. Stackelberg und
Gernot Kiefer, Berlin 2014.

,,Okonomischer FuBabdruck® ausgewihlter Unternehmen der industriellen Gesundheitswirtschaft
fiir den deutschen Gesundheitsstandort. Ergebnisbericht vom BDI und WIFOR, Berlin 2013.

Siehe dazu Henke, K.-D., Braeseke, G. et al., Volkswirtschaftliche Bedeutung der
Gesundheitswirtschaft, Innovationen, Branchenverflechtung, Arbeitsmarkt, Baden-Baden 2011,
NOMOS und die dazugehorige Dokumentation des BMWi: Innovationsimpulse der
Gesundheitswirtschaft — Auswirkungen auf Krankheitskosten, Wettbewerbsféhigkeit und
Beschéftigung, Berlin 2011.
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1. So wird in der Unterrichtung durch die Bundesregierung laut Bundesrat-
Drucksache  598/13 vom  16.07.2013 sichergestellt, dass ,die
Bundesregierung die frilhe Nutzenbewertung und die Preisverhandlungen
hinsichtlich ihrer Wirkungen auf die

e Entwicklung der Ausgaben fir Arzneimittel,

o die Qualitét der Versorgung der Patientinnen und Patienten,

e die Erforschung und Entwicklung von Arzneimitteln sowie

e den Forschungs-und Pharmastandort Deutschland
kontinuierlich weiter beobachten und evaluieren wird* (S. 10).

2. Und zur Begrindung des AMNOG hiel3 es (10. November 2010, S. 62f.),
dass

e verldssliche Rahmenbedingungen fiir Innovationen® und

e sichere Arbeitspldtze®,

e strukturelle, langfristig wirksame Verdnderungen® und eine
e Stirkung des Wettbewerbs im Arzneimittelmarkt*

geschaffen werden sollen.’

Deutlich wird vor diesem Hintergrund, dass der Gesundheitspolitik ein
differenziertes Zielbundel vorliegt, das mit dem AMNOG nun weitestgehend durch
die Selbstverwaltung, als der vorherrschenden Form von Governance im
Gesundheitswesen Deutschlands, umgesetzt werden soll, aber zugleich in
Verhandlungen mit dem einzelnen pharmazeutischen Unternehmer im AMNOG-
Prozess endet.

Der Gesetzgeber hat den am Verhandlungsverfahren beteiligten Akteuren GKV-
Spitzenverband (GKV-SV)® sowie den einzelnen pharmazeutischen Unternehmern
zu diesem Zweck Verhandlungsmalstdbe an die Hand gegeben. Diese Kriterien
sollen einen Interessenausgleich im Wege von Verhandlungen sicherstellen.’

° Siehe in diesem Zielzusammenhang auch den Referentenentwurf eines Gesetzes zur
Weiterentwicklung der Finanzstruktur und der Qualitét in der Gesetzlichen Krankenversicherung
(GKV-Finanzstruktur- und Qualitats-Weiterentwicklungsgesetz — GKV-FQWG) vom 20. Februar
2014.

Spitzenverband Bund der Gesetzlichen Krankenkassen nach § 217a Sozialgesetzbuch (SGB) V.

Siehe etwa Bundesministerium fir Gesundheit, Das Gesetz zur Neuordnung des
Arzneimittelmarktes (AMNOG), im Internet unter:
http://www.bmg.bund.de/Glossarbegriffe/ A/das-gesetz-zu-neuordnung-des-arzneimittelmarktes-
amnog.html (,,Ein fairer Ausgleich muss in direkten Verhandlungen zwischen dem jeweiligen
Arzneimittelhersteller und den gesetzlichen Krankenkassen gefunden werden.*).

Klaus-Dirk Henke, Technische Universitat Berlin, 22.05.2014 5
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Unstrittig im Vordergrund steht dabei der Zusatznutzen des innovativen
Arzneimittels.

Der Gesetzgeber sieht die tatséchlichen Abgabepreise in anderen européischen
Landern sowie die Jahrestherapiekosten vergleichbarer Arzneimittel ebenfalls als
relevant an. Nach Auffassung des GKV-Spitzenverbands ergibt sich eine besondere
Bedeutung des Kriteriums der Jahrestherapiekosten einer sog. zweckmaRigen
Vergleichstherapie, wie sie vom Gemeinsamen Bundesausschuss (G-BA) fir die
Bewertung eines Zusatznutzens im AMNOG festgelegt wird.®

Aus 6konomischer Sicht werden die Verhandlungskriterien des Gesetzgebers und die
Einschatzungen des GKV-Spitzenverbands im Lichte der in Kapitel 3 beschriebenen
einzelwirtschaftlichen Fundierung gesehen und darliber hinaus mit Hilfe der
preistheoretischen Uberlegungen auch gesamtwirtschaftlich in Kapitel 4 beurteilt.
Dabei soll zunachst auf das Verhandlungskriterium der tatséchlichen européischen
Vergleichspreise abgestellt werden (Kapitel 4.2). Die Unterscheidung des Begriffs
Jahrestherapiekosten nach ,,zweckméBiger Vergleichstherapie* und ,,vergleichbaren
Arzneimitteln ist moglicherweise in juristischer Hinsicht bedeutsam, in
O6konomischer Hinsicht jedoch gleichwohl unerheblich. Deshalb werden die
Jahrestherapiekosten als Vergleichsmal3stab zusammen betrachtet (Kapitel 4.3).

Vorab bedarf es jedoch eines fundierten Einblicks in das AMNOG-Verfahren als
solches (Kapitel 2). Auch wenn das folgende Kapitel 2 fur die kundige Leserschaft
bzw. den Experten mdglicherweise wenig neue Informationen liefert, so ist der
Uberaus komplexe AMNOG-Prozess ohne die detaillierte Darstellung der
gesetzlichen, untergesetzlichen Vorschriften und der Vorgaben der G-BA-
Verfahrensordnung sowie der Rahmenvereinbarung kaum noch nachzuvollziehen
und eine kritische Priifung seiner Ergebnisse nicht mdglich.

Mit einem Fazit und einem Ausblick (Kapitel 5) schlieRt die Stellungnahme, in der
die Evaluation und Preisbildung von innovativen Arzneimitteln im \ordergrund
steht. Dort wird darauf verwiesen, dass auch andere als die bisherigen
Gesundheitsleistungen einer Evaluation unterzogen werden konnen. Sektorinterne
und isolierte Vergleiche sind unzureichend, um bestehende Ineffizienzen abzubauen.
Die funktionale und institutionelle Allokation der stets zu knappen Ressourcen im
Gesundheitswesen gehort mittelfristig mehr und mehr auf die gesundheitspolitische
Tagesordnung.® Dabei gilt es auszuloten, was ,,gemeinsam und einheitlich durch

8 vgl. GKV-Spitzenverband, Fragen und Antworten, Thema: AMNOG, http://www.gkv-
spitzenverband.de/krankenversicherung/arzneimittel/rabatt_verhandlungen_nach_amnog/fragen_u
nd_antworten_amnog/ (,,Ausgangspunkt fir die Verhandlungen zum Erstattungsbetrag zwischen
dem GKV-Spitzenverband und dem pharmazeutischen Unternehmer sind die Kosten der
zweckmaRigen Vergleichstherapie.).

Auf dieser Grundlage gilt es, in den Bereichen Einsparungen durch mehr Wettbewerb zu erzielen,
in denen die Verschwendung als besonders hoch angesehen wird bzw. in denen der Zusatznutzen
relativ gering ist. Siehe im Einzelnen: Henke, K.-D., Die Allokation der stets zu knappen
Ressourcen im Gesundheitswesen aus volkswirtschaftlicher Sicht, in: Zeitschrift fir medizinische
Ethik, Heft 55, 2009, S: 61-72.
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den Spitzenverband geregelt werden muss und welche Vorteile von einem
geordneten Wettbewerb im Gesundheitswesen ausgehen kdnnen.

2 Ausgangslage: Grundlagen und Sachstand nach drei Jahren des
Arzneimittelmarktneuordnungsgesetzes (AMNOG)

2.1 Vor dem Start der Nutzenbewertung: Arzneimittelzulassung und
Beratung im AMNOG

Die Zulassung ist eine behordlich (in den USA (ber die food and drug administration
(FDA), flir Europa Uber die European Medicines Agency (EMA) und in Deutschland
(iber das Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizinprodukte (BfArM*%) oder das
Paul-Ehrlich-Institut (PEI) erteilte Genehmigung, die erforderlich ist, um ein
industriell hergestelltes, verwendungsfertiges Arzneimittel anbieten, vertreiben oder
abgeben zu kénnen.'

Nach § 35a Abs. 7 SGB V beréat der Gemeinsame Bundesausschuss (G-BA) den
pharmazeutischen Unternehmer insbesondere zu vorzulegenden Unterlagen und
Studien sowie zur zweckmaligen Vergleichstherapie. Diese Beratung kann zum
einen vor dem Beginn der Phase Il der Zulassungsstudie(n) erfolgen und soll unter
Beteiligung des Bundesinstituts fur Arzneimittel und Medizinprodukte und/oder des
Paul-Ehrlich-Instituts stattfinden. Hier wird von der friihen Beratung gesprochen.
Beratungsgespréche koénnen jedoch auch in Anspruch genommen werden, nachdem
die Phase Ill der Zulassungsstudie(n) bereits begonnen wurde. Das Néhere
einschlieBlich der Erstattung der flr diese Beratung entstandenen Kosten ist in der G-
BA-Verfahrensordnung zu regeln.

GemaR G-BA-Verfahrensordnung™ erfolgt die G-BA-Beratung durch schriftliche
Antragsstellung seitens des pharmazeutischen Unternehmers auf Basis der
eingereichten Unterlagen und Informationen, die fir die Erstellung eines Dossiers

% Hauptaufgaben des BfArM sind die Zulassung von Fertigarzneimitteln, die Registrierung
homoopathischer ~ Arzneimittel, die Erfassung und Bewertung sowie Abwehr von
Arzneimittelrisiken (Pharmakovigilanz), die zentrale Erfassung und Bewertung von Risiken bei
Medizinprodukten, die Uberwachung des (legalen) Verkehrs von Betaubungsmitteln und
Grundstoffen, die Beratung der Bundesregierung sowie Forschungsaufgaben. Rechtlicher Rahmen
fur diese Aufgaben sind u. a. das Arzneimittelgesetz (AMG), das Medizinproduktegesetz (MPG),
das Betaubungsmittelgesetz (BtMG), das Grundstoffiiberwachungsgesetz (GUG) sowie die hierzu
jeweils erlassenen Verordnungen, siehe http://de.wikipedia.org/wiki/Bfarm.

1 Dabei wird die Zulassung auf ausdriicklich genannte Anwendungen beschrénkt, die beispielsweise

mit dem Beipackzettel und der Arzneipackung genannt werden missen. Andere Anwendungen sind
formal nicht zuléssig; das sind die sog. Off-Label-Anwendungen aulerhalb bestehender Zulassung,
http://de.wikipedia.org/wiki/Arzneimittelzulassung.

2 vgl. hierzu und im Folgenden: Verfahrensordnung des Gemeinsamen Bundesauschusses in der

Fassung vom 18. Dezember 2008 veroffentlicht im Bundesanzeiger Nr. 84a (Beilage) vom 10. Juni
2009 in Kraft getreten am 1. April 2009 zuletzt gedndert am 23. Januar 2014 verdffentlicht im
Bundesanzeiger AT 03.04.2014 Bl in Kraft getreten am 20. Mdarz 2014, https://www.g-
ba.de/downloads/62-492-861/VerfO 2014-01-23.pdf, S. 106ff.

Klaus-Dirk Henke, Technische Universitat Berlin, 22.05.2014 7


http://de.wikipedia.org/wiki/Arzneimittelzulassung
http://de.wikipedia.org/wiki/Arzneimittel
http://de.wikipedia.org/wiki/Hom%C3%B6opathika
http://de.wikipedia.org/wiki/Pharmakovigilanz
http://de.wikipedia.org/wiki/Medizinprodukt
http://de.wikipedia.org/wiki/Bet%C3%A4ubungsmittel
http://de.wikipedia.org/wiki/Grundstoff%C3%BCberwachungsgesetz
http://de.wikipedia.org/wiki/Bundesregierung_%28Deutschland%29
http://de.wikipedia.org/wiki/Forschung
http://de.wikipedia.org/wiki/Arzneimittelgesetz_%28Deutschland%29
http://de.wikipedia.org/wiki/Medizinproduktegesetz
http://de.wikipedia.org/wiki/Bet%C3%A4ubungsmittelgesetz_%28Deutschland%29
http://de.wikipedia.org/wiki/Grundstoff%C3%BCberwachungsgesetz
http://de.wikipedia.org/wiki/Verordnung
http://de.wikipedia.org/wiki/Bfarm
http://de.wikipedia.org/wiki/Packungsbeilage
http://de.wikipedia.org/wiki/Off-Label-Use
http://de.wikipedia.org/wiki/Arzneimittelzulassung
https://www.g-ba.de/downloads/62-492-861/VerfO_2014-01-23.pdf
https://www.g-ba.de/downloads/62-492-861/VerfO_2014-01-23.pdf

Wert und Preisermittlung bei Innovationen:
Eine ékonomische Analyse zu den Verhandlungskriterien beim AMNOG

zur Nutzenbewertung bedeutsam sind und uber die der Unternehmer zu diesem
Zeitpunkt verflgt, in deutscher oder englischer Sprache. Beratungen zum Inhalt von
abgeschlossenen Verfahren sowie anhangigen Rechtsverfahren sind dabei
grundsatzlich ausgeschlossen. Durch den G-BA findet keine Vorprifung von Daten
im Hinblick auf eine zukinftige Dossiereinreichung statt. Fur die schriftliche
Anforderung ist ein Formular des G-BA zu verwenden. In dem
Anforderungsformular sind die Fragen in deutscher Sprache zu tbermitteln, die im
Beratungsgesprach erdrtert werden sollen. Die Beratungen werden auf Deutsch
innerhalb von acht Wochen nach Einreichen der Unterlagen durchgefihrt.
Ubermittelt der pharmazeutische Unternehmer die fiir die Durchfiihrung der
Beratung erforderlichen Unterlagen nicht, kann der Gemeinsame Bundesausschuss
eine Beratung ablehnen. Die Beratung wird durch die Geschéftsstelle des G-BA
durchgefuhrt, sofern er nichts anderes beschlief3t.

Die im Rahmen dieser Beratung ubermittelten Informationen sind vertraulich zu
behandeln. Der pharmazeutische Unternehmer erhélt eine Niederschrift lber das
Beratungsgespréach. Der G-BA kann (ber die im Beratungsgesprach erdrterten
Themen Vereinbarungen mit dem pharmazeutischen Unternehmer treffen. Die vom
G-BA im Rahmen einer Beratung erteilten Ausklnfte zu Beratungsthemen sind
allerdings nicht verbindlich. Fur die Beratung werden Gebuhren erhoben. Das
Néahere zur Hohe der Gebuhren ist in einer Gebuhrenordnung geregelt (Anfragen zur
Verfahrensordnung: 2000 Euro; Anfragen zu vorzulegenden Unterlagen und Studien:
7000 Euro; Anfragen zur zweckmé&Bigen Vergleichstherapie: 10.000 Euro; bei
hohem Aufwand ggf. Verdoppelung — bei niedrigem Aufwand ggf. Halbierung;
Vorschuss in jedem Falle: 5000 Euro).™

2.2 Die frihe AMNOG-Nutzenbewertung

Die Nutzenbewertung beginnt spatestens mit dem Tag der Markteinfiihrung (des sog.
»Inverkehrbringens®) eines neuen Arzneimittels in Deutschland. MafRgeblicher
Zeitpunkt und somit Start des Verfahrens ist dabei die Eintragung in die deutsche
Spezialitatenliste (sog. ,Lauer-Taxe*). An diesem Tag muss ein durch
Sozialgesetzbuch V (8 35a SGB V), durch die WVerordnung Uber die
Nutzenbewertung von Arzneimitteln  (AM-NutzenV)* sowie durch die
Verfahrensordnung®® des G-BA (Kapitel 5)'® inhaltlich genau vorgeschriebenes

13 Verfahrensordnung des Gemeinsamen Bundesauschusses, a.a.0., S. 125-126.

 Die AM-NutzenV (Arzneimittel-Nutzenbewertungsverordnung) ist eine vom Bundesministerium
fur Gesundheit erlassene Rechtsverordnung des Bundes. Sie regelt die Einzelheiten der
Nutzenbewertung von erstattungsfahigen Arzneimitteln mit neuen Wirkstoffen nach § 35a des
Funften Buches Sozialgesetzbuch, http://www.gesetze-im-internet.de/am-
nutzenv/BJNR232400010.html.

5 Verfahrensordnung des Gemeinsamen Bundesauschusses, a.a.O.
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Dossier des Pharmaunternehmens beim G-BA vorliegen. In diesem Dossier miissen
insgesamt sechs Punkte adressiert werden (8 4 Abs. 1 AM-NutzenV):

e Zugelassene Anwendungsgebiete des Arzneimittels,

e Medizinischer Nutzen des Arzneimittels,

e Medizinischer  Zusatznutzen im  Verhéltnis zur  zweckmaRigen
Vergleichstherapie,

e Anzahl der Patienten und Patientengruppen, fur die ein therapeutisch
bedeutsamer Zusatznutzen besteht,

o Kaosten der Therapie flr die gesetzliche Krankenversicherung,

e Anforderung an eine qualitatsgesicherte Anwendung.

Der Geltungsbereich des AMNOG erstreckt sich dabei auf Arzneimittel (G-BA-
Verfahrensordnung Kapitel 5, §1, Abs. 2),

e die ab dem 1. Januar 2011 erstmals in den Verkehr gebracht werden, sofern
erstmals ein Arzneimittel mit diesem Wirkstoff in den Verkehr gebracht wird,

e die ab dem 1. Januar 2011 erstmals in den Verkehr gebracht worden sind und
die nach dem 1. Januar 2011 ein neues Anwendungsgebiet nach 8 2 Absatz 2
erhalten,

e wenn der Gemeinsame Bundesausschuss eine Nutzenbewertung wegen neuer
wissenschaftlicher Erkenntnisse nach 8§ 13 veranlasst,

e auf Antrag des pharmazeutischen Unternehmers nach § 14,

e fir die der Gemeinsame Bundesausschuss uber eine Nutzenbewertung mit
Befristung beschlossen hat, wenn die Frist abgelaufen ist.

Auf Grundlage des eingereichten Nutzendossiers beginnt der G-BA, die
Nutzenbewertung (8 35a Abs. 2 SGB V i.V. m. § 7 Abs. 1 AM-NutzenV) in dem
festgelegten Zeitraum von drei Monaten (§35a Abs. 4 Satz 1 SGB V i.V.m. § 7 Abs.
3 AM-NutzenV). In der Regel beauftragt er das Institut fur Qualitdit und
Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWiG) mit der Durchfiihrung der
Nutzenbewertung. Der G-BA hat dabei keine Amtsermittlungspflicht (§ 5 AM-
NutzenV): Wenn das Dossier nicht den Anforderungen entspricht und somit als
formal unvollstandig angesehen wird, gilt der Zusatznutzen als nicht belegt.

Spétestens drei Monate nach Abschluss der Nutzenbewertung beschliel’t der G-BA
Uber den Zusatznutzen. Somit betrdgt der maximale Zeitraum bis zur
Beschlussfassung des G-BA uber den Zusatznutzen eines Arzneimittels sechs
Monate. Zwischen Abschluss und Beschluss der Nutzenbewertung ist Gelegenheit

16 Die Arbeit des G-BA, dem zentralen Entscheidungsgremium der gemeinsamen Selbstverwaltung
im deutschen Gesundheitswesen, ist Uberaus komplex. Seine Beschliisse sind richtungsweisend fiir
die gesundheitliche Versorgung der Bevélkerung. Und sie sind mafigeblich fir die wirtschaftliche
Entwicklung des Arzneimittelmarktes.
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zur schriftlichen Stellungnahme und mindlichen Anhorung gegeben (G-BA-
Verfahrensordnung Kapitel 5, 8§19, Abs. 1). Mit dem Beschluss trifft der G-BA nach
eigener Festlegung (G-BA-Verfahrensordnung Kapitel 5, § 20, Abs. 3)
Feststellungen zur  wirtschaftlichen  Verordnungsweise des Arzneimittels,
insbesondere

1. zum Zusatznutzen des Arzneimittels im Verhéltnis zur zweckmaRigen
Vergleichstherapie,

2. zur Anzahl der Patienten bzw. Abgrenzung der fur die Behandlung in Frage
kommenden Patientengruppen,

3. zu Anforderungen an eine qualitatsgesicherte Anwendung und

4. zu den Therapiekosten auch im Vergleich zur zweckmaRigen
Vergleichstherapie.

Nach § 35a Abs. 5 SGB V kann der pharmazeutische Unternehmer friihestens ein
Jahr nach Veroffentlichung des G-BA-Beschlusses eine erneute Nutzenbewertung
beantragen, wenn er die Erforderlichkeit wegen neuer wissenschaftlicher
Erkenntnisse nachweist. Der G-BA entscheidet Uber diesen Antrag wiederum
innerhalb von drei Monaten.

2.3 Die AMNOG-Preisvereinbarung und Kostenerstattung

2.3.1 Von der Nutzenbewertung zum Erstattungsbetrag

Wurde dem Arzneimittel in der Nutzenbewertung von Seiten des G-BA ein
Zusatznutzen gegentber der zweckmaéRBigen Vergleichstherapie zuerkannt, so
verhandelt der Spitzenverband Bund der Krankenkassen (GKV-Spitzenverband,
GKV-SV) gemeinsam und einheitlich fur alle Krankenkassen einschlieRlich der
privaten Krankenversicherungen mit dem einzelnen pharmazeutischen Unternehmer
auf Grundlage des G-BA-Nutzenbeschlusses einen Erstattungsbetrag fur das
Medikament. Dies gilt nur, sofern der pharmazeutische Unternehmer sich nicht
entschlieRt, das bewertete Produkt innerhalb von vier Wochen nach G-BA-Beschluss
vom deutschen Markt zuriickzuziehen.!” Zu diesen Vereinbarungen gehéren auch die
Anforderungen an die ZweckmaRigkeit, Qualitdt und Wirtschaftlichkeit einer
Verordnung dieses Arzneimittels (§ 130b Abs. 1 SGB V).!* Eine solche
Vereinbarung soll auRerdem vorsehen, dass Verordnungen des Arzneimittels als sog.
Praxisbesonderheiten im Sinne von § 106 Abs. 5a SGB V anerkannt werden (8 130b
Abs. 2 SGB V). AMNOG-Produkte sollen den Arzt auf diesem Wege vor Regressen
schitzen. Da es hier eine Angebotsregulierung gibt, braucht es keine
Nachfrageregulierung mehr.

7§ 4 der AMNOG-Rahmenvereinbarung, siehe hierfiir das folgende Kapitel 2.3.2.1.

8 Fir eine Ubersicht zu den bisher bewerteten Wirkstoffen, Praxisbesonderheiten sowie
Anforderungen an eine qualititsgesicherte Verordnung siehe z.B. die Ubersicht unter
http://www.kbv.de/ais/42714.html.
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Ist dem Arzneimittel nach Auffassung des G-BA kein Zusatznutzen zuzuerkennen,
so ordnet der G-BA das Medikament einer bestehenden Festbetragsgruppe zu (8 35a
Abs. 4 SGB V iV.m. § 35 Abs. 1 SGB V). Ist eine Zuordnung zu einer
Festbetragsgruppe auch bei nicht zuerkanntem Zusatznutzen nicht mdglich
(Festbetragsgruppe fehlt), verhandelt der GKV-SV mit dem einzelnen
pharmazeutischen Unternehmer wiederum einen Erstattungsbetrag mit der
Besonderheit, dass in diesem Fall die Jahrestherapiekosten des nutzenbewerteten
Arzneimittels nicht hoher liegen durfen als die Jahrestherapiekosten der
zweckméligen Vergleichstherapie (ZVT) bzw. — bei mehreren ZVT - der
wirtschaftlichsten Alternative (8 130b Abs. 3 SGB V).

Wenn der pharmazeutische Unternehmer und der GKV-SV sich nicht innerhalb eines
halben Jahres auf einen AMNOG-Rabatt und die weiteren Anforderungen an die
ZweckmaRigkeit, Qualitat und Wirtschaftlichkeit einer Verordnung einigen kdnnen,
wird der strittige Vertragsinhalt durch eine Schiedsstelle innerhalb von drei Monaten
festgelegt. Ein solchermallen festgelegter Erstattungsbetrag gilt rickwirkend ab
Monat 13 nach ,,Inverkehrbringen* des AMNOG-Produkts. Bis dahin nicht gezahlte
Rabatte in Monat 13, 14 und 15 sollen ausgeglichen werden. Der Gesetzgeber hat der
Schiedsstelle aufgetragen, bei der Festsetzung alle Umstdnde des Einzelfalls zu
wirdigen und die Besonderheiten des jeweiligen Therapiegebietes zu
berucksichtigen (8 130b Abs. 4 SGB V). Die Schiedsstelle wurde geméal § 130b Abs.
5 SGB V vom GKV-SV und den Verb&nden der pharmazeutischen Unternehmer
gebildet. Sie besteht aus einem unparteiischen Vorsitzenden und zwei weiteren
unparteiischen Mitgliedern sowie aus jeweils zwei Vertretern der in der
Einzelverhandlung Beteiligten (GKV-SV sowie der einzelne betroffene
pharmazeutische Unternehmer).

Eine Neuverhandlung wird erforderlich, wenn entweder der pharmazeutische
Unternehmer oder der GKV-SV eine verhandelte oder per Schiedsspruch festgelegte
Vereinbarung kindigt. Eine solche Kundigung ist friihestens nach einem Jahr
mdoglich. Im Falle einer Kuindigung gilt die alte Vereinbarung oder der Schiedsspruch
bis zum Wirksamwerden einer neuen Vereinbarung fort. Falls ein neuer G-BA-
Nutzenbeschluss nach § 35a SGB V bereits vor Ablauf eines Jahres vorliegen sollte,
ist eine Klndigung bereits vorher moglich. Dies gilt ebenso im Falle eines G-BA-
Beschlusses uber eine Kosten-Nutzen-Bewertung nach 8 35b Abs. 3 SGB V.
Aullerdem kann eine Vereinbarung bereits vorher gekiindigt werden, wenn die
Voraussetzungen flr die Bildung einer Festbetragsgruppe nach § 35 Abs. 1 SGB V
vorliegen.

2.3.2 Rahmenvereinbarung nach 8§ 130b Abs. 9 SGB V

2.3.2.1  Entstehung und Inhalte im Uberblick

Die Verbande der Arzneimittelhersteller und der GKV-SV sind gesetzlich
verpflichtet worden, in einer Rahmenvereinbarung MaRstabe flr die Vereinbarungen
uber einen AMNOG-Rabatt festzulegen (8 130b Abs. 9 SGB V). In der
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Rahmenvereinbarung sollen insbesondere (Verhandlungs-)Kriterien bestimmt
werden, die neben dem Nutzenbeschluss (8 35a SGB V) und neben den weiteren
Vorgaben zur Vereinbarung eines Erstattungsbetrags (8§ 130b Abs. 1 SGB V) in der
Verhandlung heranzuziehen sind. Bei Produkten mit einem vom G-BA zuerkannten
Zusatznutzen sollen die Jahrestherapiekosten vergleichbarer Arzneimittel sowie die
tatsdchlichen Abgabepreise in anderen europdischen L&ndern, gewichtet nach den
jeweiligen  Umsétzen und  Kaufkraftparitaten,  Berlcksichtigung  finden.
Rahmenvertraglich ist dartiber hinaus das Néhere zu Inhalt, Form und Verfahren der
jeweils erforderlichen Auswertung von Abrechnungsdaten der Krankenkassen, zur
Ubermittlung der Auswertungsergebnisse an den pharmazeutischen Unternehmer
und zur Aufteilung der entstehenden Kosten auf pharmazeutischen Unternehmer und
GKV-SV zu vereinbaren.

Die aktuell giltige Rahmenvereinbarung (RahmenV) wurde vom GKV-SV und den
Herstellerverbidnden Bundesverband der Arzneimittel-Hersteller, Bundesverband der
Pharmazeutischen Industrie, Pro Generika und dem Verband forschender
Arzneimittelhersteller am 19. Marz 2012  unterzeichnet.’®  Ziel  der
Rahmenvereinbarung ist nach der dort verfassten Praambel die Unterstiitzung und
Erleichterung der Vereinbarung eines Erstattungsbetrags. Dabei soll grundsatzlich
ein Erstattungsbetrag vereinbart werden, der fur den festgestellten Zusatznutzen
angemessen ist und einen Ausgleich der Interessen der Versichertengemeinschaft mit
denen des pharmazeutischen Unternehmers darstellt. Erstattungsbetrag meint in
diesem Kontext den Betrag, den die Krankenkasse fur ein Arzneimittel nach § 130b
SGB V erstattet bzw. den Betrag, den ein Selbstzahler in der Apotheke gemaR § 78
Abs. 3a bezahlen muss. Zu den Regelungen nach der Rahmenvereinbarung zahlen im
Einzelnen:

. Sitzungskalender mit vier bis funf Terminen (§ 1 RahmenV),?°

o Anzahl der verhandelnden Personen, Beteiligung des PKV-Verbands,
Verhandlungssprache, Bestimmung von Verhandlungsfihrern, Dolmetscher,
Verhandlungsdauer sowie Ergebnisprotokoll (§ 2 RahmenV),?

19" Zuvor waren gemaR § 130b Abs. 9 Satz 5 Teile der Rahmenvereinbarung von der o.g. Schiedsstelle

festgesetzt worden.

% Im Einvernehmen der Vertragsparteien kénnen finf Verhandlungstermine festgelegt werden. Die

Verhandlungen sollen vier Wochen nach dem G-BA-Beschluss beginnen und miissen rechtzeitig
sechs Monate nach dem G-BA-Beschluss abgeschlossen sein mit jeweils angemessenen
Maoglichkeiten der Vor- und Nachbereitung zu den einzelnen Terminen. Mindestens 14 Tage vor
dem ersten Verhandlungstermin werden die jeweiligen Verhandlungstermine und der genaue
Verhandlungsort (jeweils beim GKV-SV) durch den GKV-Spitzenverband mitgeteilt.

2L Finf bzw. - bei Einvernehmen - bis zu sieben Personen nehmen an den Verhandlungen teil zzgl.

eines Vertreters des PKV-Verbands, dem bei einvernehmlicher Zustimmung Frage- und Rederecht
erteilt wird. Als Verhandlungssprache ist Deutsch festgelegt, wobei ggf. ein Dolmetscher
hinzugezogen werden kann. Ein Wechsel der Verhandlungsfihrer ist ebenfalls méglich. Die Dauer
eines Verhandlungstermins liegt bei vier Stunden, bei Einvernehmen kann ein langerer Zeitraum
vereinbart werden. Ein Ergebnisprotokoll wird am Ende der Sitzung durch die Verhandlungsfiihrer
erstellt.
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Vorbereitung der Verhandlungstermine (8 3 RahmenV): rechtzeitige
Bereitstellung von Unterlagen (Nutzendossier, Nutzenbewertung und G-BA-
Beschluss) und Informationen (Abgabepreise in anderen européischen
Landern, erwartete Absatzmenge),*

Vereinbarung des AMNOG-Rabatts auf Ebene der Pharmazentralnummer,
Auswirkungen von Preisanderungen, VVorgaben zu den Anforderungen an die
ZweckméRigkeit, Qualitat und Wirtschaftlichkeit einer Verordnung des
AMNOG-Arzneimittels, Verordnungsmenge und Konsequenzen bei
Abweichungen,  Abbruch des  Verfahrens (,,formaler opt-out®),
Neuverhandlung mit anderem pharmazeutischen Unternehmer (8 4
RahmenV),?

Benehmen mit dem PKV-Verband (§ 7 RahmenV),

22

23

Die auf der Internetseite des G-BA vertffentlichten Dokumente (Dossier des pharmazeutischen
Unternehmers, Nutzenbewertung und Beschluss (ber die Nutzenbewertung) sollen den
Vertragsparteien fur die Verhandlung zur Verfligung stehen. Der pharmazeutische Unternehmer hat
die Hohe des tatsachlichen Abgabepreises in den nach der Anlage 2 der Rahmenvereinbarung
bestimmten anderen europdischen L&ndern mitzuteilen. Die ausgewéhlten Lander ergeben sich aus
dem Spruch der Schiedsstelle vom 08.03.2012. Dabei wurde die Auswahl der L&nder nicht auf die
18 Mitgliedsstaaten des Euro-Wahrungsgebietes beschrénkt, sondern auf alle 28 Staaten des
europdischen  Wirtschaftsraumes  erstreckt. Die ausgewéhlten  L&nder sollen einen
Bevolkerungsanteil des europdischen Wirtschaftsraumes (ohne Deutschland) von rd. 80 v.H.
abdecken und zugleich vorrangig solche L&nder umfassen, die eine mit Deutschland vergleichbare
wirtschaftliche  Leistungsféhigkeit  besitzen.  Kriterium  dafir ist insbesondere das
Bruttoinlandsprodukt pro Kopf, ausgedrickt in Kaufkraftstandards nach Eurostat. Ebenfalls
Ubermittelt der pharmazeutische Unternehmer die erwartete jahrliche Absatzmenge insgesamt und
differenziert nach den im G-BA-Beschluss abgegrenzten Anwendungsgebieten sowie die
erforderlichen Unterlagen fir die sog. vergleichbaren Arzneimittel. S&mtliche Angaben missen den
Anforderungen des G-BA an die Erstellung und Einreichung eines Dossiers zur Nutzenbewertung
entsprechen und sind spatestens fiinf Werktage vor dem ersten Verhandlungstermin elektronisch zu
ubermitteln.

Die Pharmazentralnummer (PZN) ist der bundeseinheitliche Identifikationsschliissel fur Artikel im
Apothekensektor. Jede PZN identifiziert einen Artikel (Handelsform) bestimmter Bezeichnung und
Packungsgrofle eines bestimmten Anbieters. Wenn zur Unterscheidung von anderen Artikeln
erforderlich, werden weitere Kriterien wie Darreichungsform, Farbe, Form, GroBRe etc. als
artikelidentifizierende =~ Merkmale  herangezogen  (Quelle: http://www.ifaffm.de/de/ifa-
gmbh/pharmazentralnummer.html). Der pharmazeutische Unternehmer kann wéhrend der Laufzeit
der Vereinbarung seinen Abgabepreis verdndern. Kommt es zu einer Preisdnderung soll die
Gesamtbelastung fur die GKV unter Berlicksichtigung der Herstellerabschlédge nach § 130a SGB V
sowie des AMNOG-Rabatts nicht verandert werden (automatische Anpassung des AMNOG-
Rabatts). Davon abweichende Regelungen sind ebenso mdglich, wie auch die gesetzliche Kann-
Bestimmung einer Ablésung von Herstellerabschlagen (gemaR § 130b Abs. 1 Satz 5 i.V.m. § 130a
Abs. 8 Satz 4). Vorgesehen sind Uberdies die Festlegung der von den Vertragsparteien erwarteten
Verordnungsmenge sowie Konsequenzen fiir den Fall von Abweichungen von dieser festgelegten
Menge. AuBerdem ist bestimmt, dass der pharmazeutische Unternehmer das Verhandlungs-
verfahren nicht aufnehmen oder abbrechen kann, wenn er dem GKYV-Spitzenverband innerhalb
einer Frist von vier Wochen nach Veréffentlichung des G-BA-Beschlusses mitteilt, dass er das
Verhandlungsverfahren nicht durchfiihren wird und erklart, das Arzneimittel aus dem Verkehr zu
nehmen. In diesem Fall kann der GKV-Spitzenverband gemaR Rahmenvereinbarung die
Verhandlung auf Basis des alten G-BA-Beschlusses mit einem anderen pharmazeutischen
Unternehmer aufnehmen, der den Wirkstoff nach dem erstmaligen ,,Inverkehrbringen® ebenfalls in
Verkehr gebracht hat. In diesem Falle gilt der Erstattungsbetrag ab dem dreizehnten Monat nach
dem erstmaligen Inverkehrbringen.
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. Kiindigung der Vereinbarungen (§ 8 RahmenV),**
. Kostentragung (§ 9 RahmenV)® sowie
. Geheimhaltungsflicht (§ 10 RahmenV)®.

2.3.2.2  Grundlagen zur Ermittlung und Kriterien zur Vereinbarung
eines Erstattungsbetrags

Nach dem Beschluss des G-BA ergeben sich drei Verhandlungsszenarien, die in der
Rahmenvereinbarung mit jeweils unterschiedlichen Vorgaben versehen sind (8 5
RahmenV: ,,Grundlagen der Ermittlung®):

a) Dem Wirkstoff wird ein Zusatznutzen eingerdumt (8 5 Abs. 2 RahmenV): In
diesem Fall wird der von GKV, PKV, weiteren Ausgabentrdgern und
Selbstzahlern zu zahlende Erstattungsbetrag durch einen Zuschlag auf die
Jahrestherapiekosten der zweckmaRigen Vergleichstherapie vereinbart.

b) Dem Wirkstoff wird kein Zusatznutzen eingerdumt, ohne dass eine
Einordnung in eine Festbetragsgruppe moglich ist (8§ 5 Abs. 1 RahmenV): In
diesem Fall darf nur ein Erstattungsbetrag festgelegt werden, der nicht zu
hoheren Jahrestherapiekosten des nutzenbewerteten Arzneimittells flhrt als
die  Jahrestherapiekosten der zugrunde gelegten zweckméRigen
Vergleichstherapie.

c) Der Wirkstoff wird als der zweckmaliigen Vergleichstherapie unterlegen
eingestuft und kann ebenfalls keiner Festbetragsgruppe zugeordnet werden (8
5 Abs. 3 RahmenV): In diesem Fall wird der Erstattungsbetrag durch einen
Abschlag auf die Jahrestherapiekosten der zweckméRigen Vergleichstherapie
vereinbart.

Ein Zuschlag®’ nach § 5 Abs. 2 RahmenV richtet sich nach dem im Beschluss des G-
BA festgestellten Ausmal des Zusatznutzens (8 5 Abs. 7 Nr. 1 bis 3 AM-NutzenV)
und einer Berticksichtigung der Kriterien in 8 6 RahmenV. Der Zuschlag ist als
Eurobetrag zu vereinbaren.

Zu den Verhandlungskriterien, die sich aus § 130b SGB V i.V.m. der
Rahmenvereinbarung ergeben (§ 6 RahmenV), zahlen:

1. der G-BA-Beschluss tber die Nutzenbewertung nach 35a Abs. 3 SGB V.

* Eine Vereinbarung kann frilhestens nach einem Jahr gekiindigt werden, soweit nichts anderes

vereinbart ist. Die Kiindigungsfrist betrégt drei Monate. Die Kiindigung muss schriftlich erfolgen.

% Die Kosten der Verhandlungstermine sind von den Vertragsparteien jeweils zur Halfte zu tragen.

Fur Protokollfiihrung, Verpflegung und Raummiete sind Pauschalen vereinbart.

® Es besteht die Verpflichtung, iber die Inhalte der Vertragsverhandlungen sowie die in die

Vertragsverhandlungen eingebrachten Informationen und Unterlagen Stillschweigen zu bewahren.
Dies betrifft insbesondere die im Rahmen der Verhandlungen bekannt gewordenen Geschafts- und
Betriebsgeheimnisse der Vertragsparteien. Der Vertreter des PKV-Verbandes wird zu Beginn der
Verhandlung zum Stillschweigen verpflichtet.

27 Aus dem Zuschlag auf die Jahrestherapiekosten der zweckmaBigen Vergleichstherapie ergibt sich

letztendlich ein Erstattungsbetrag fiir die einzelnen am Markt befindlichen Packungen.
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2. die von dem pharmazeutischen Unternehmer mitgeteilten tatsachlichen
Abgabepreise in anderen européischen Landern.
3. Die Jahrestherapiekosten vergleichbarer Arzneimittel.

Nach Auffassung des GKV-SV ergibt sich aus dem Zusammenspiel der 8§ 5 und 6
RahmenV im Ergebnis eine dominante Stellung von Kriterium 1 unter Bezugnahme
auf die Jahrestherapiekosten der zweckmaRigen Vergleichstherapie, wahrend die
weiteren Kriterien 2 und 3 dem GKV-Spitzenverband folgend eher als nachrangig
anzusehen sind.?

2.3.3 Reichweite von AMNOG-Erstattungsbetragen

2.3.3.1 Relevanter Personenkreis und profitierende
Krankenversicherungstrager

Urspringlich und bis dato wird der Erstattungsbetrag als Rabatt auf den Abgabepreis
des pharmazeutischen Unternehmers vereinbart (§ 130b Abs. 1 S. 2 SGB V (alte
Fassung)). Mit dem 14. SGB V-Anderungsgesetz wurde diese Regelung des
AMNOG insofern verandert, als dass ab dem 1. April 2014 der Erstattungsbetrag
nach § 78 Abs. 3a AMG? als Abgabepreis des pharmazeutischen Unternehmers zu
interpretieren ist, wobei der urspriingliche Abgabepreis nach § 78 Abs. 3 AMG
weiterhin Bestand hat.*® Effektiv wird also — anders als der Name Erstattungsbetrag
es suggeriert — kein Erstattungsbetrag mit Aufzahlungsmaoglichkeit fur den Patienten
wie beim Festbetrag, sondern ein Rabatt auf den urspringlichen Abgabepreis
vereinbart. Damit begibt man sich in eine noch groRere Nahe zu einer quasi-
offentlichen Preisbildung.

Der durch AMNOG reduzierte Abgabepreis des pharmazeutischen Unternehmers
wird vom pharmazeutischen Unternehmer auf der Rechnung an den GrofZhandel
gewahrt, wird sodann an die Apotheken und letztlich an die GKV — im Rahmen des
Sachleistungsprinzips — bzw. die Selbstzahler weiter gegeben. Versicherte der PKV

% \gl. GKV-Spitzenverband, Fragen und  Antworten, Thema: AMNOG, unter:
http://www.gkvspitzenverband.de/krankenversicherung/arzneimittel/rabatt_verhandlungen nacham
nog/fragen_und_antworten_amnog/sb_rabatt verhandlungen_ fragen_und_antworten.jsp. Dort
heif3t es: ,,Ausgangspunkt fiir die einzelnen Erstattungsbetragsverhandlungen [ist] der im Beschluss
des Gemeinsamen Bundesausschusses festgestellte Zusatznutzen gegeniber der zweckmaRigen
Vergleichstherapie [..]. Der tatsachliche Abgabepreis in anderen europdischen Landern wird erst
danach, in einem zweiten Schritt neben den Jahrestherapiekosten vergleichbarer Arzneimittel als
Kriterium herangezogen.“ AuBerdem: ,Ausgangspunkt fiur die Verhandlungen zum
Erstattungsbetrag zwischen dem GKV-Spitzenverband und dem pharmazeutischen Unternehmer
sind die Kosten der zweckmé&RBigen Vergleichstherapie. In den Verhandlungen uber die einzelnen
neuen Produkte wird nie direkt Uber den Arzneimittelpreis, sondern Uber einen Zuschlag auf die
Kosten der zweckméBigen Vergleichstherapie verhandelt.*

2 Arzneimittelgesetz, im Internet: http://www.gesetze-im-internet.de/amg_1976/__78.html.

%0 vgl. Deutscher Bundestag, Beschlussempfehlung und Bericht des Ausschusses fiir Gesundheit (14.

Ausschuss) zu dem  Gesetzentwurf der Fraktionen der CDU/CSU und SPD
— Drucksache 18/201 — Entwurf eines Vierzehnten Gesetzes zur Anderung des Fiinften Buches
Sozialgesetzbuch (14. SGB V-Anderungsgesetz — 14. SGB V-AndG), Bundestags-Drucksache
18/606.
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erhalten den Preisnachlass bei Einreichung der Apothekenrechnung im Wege der
Kostenerstattung von ihrer PKV zuriick. Somit profitieren sémtliche Versicherungen
in Deutschland (GKV, PKV, GUV) einheitlich und gemeinsam von
Erstattungsbetragen bzw. Preisnachléssen, wie auch alle weiteren Personen, die das
AMNOG-Arzneimittel in einer deutschen Apotheke erwerben (8 78 Abs. 3a AMG).

2.3.3.2  Relevanter Markt und betroffene pharmazeutische Unternehmer

Nach 8§ 35a Abs. 6 SGB V konnte der G-BA bis dato auch Wirkstoffe in die
AMNOG-Nutzenbewertung einbeziehen, wenn sie vor dem 1. Januar 2011 bereits
zugelassen und im Verkehr waren. Der Gesetzgeber hat sich vor dem Hintergrund
des hohen methodischen und administrativen Aufwands jedoch entschlossen, diese
Regelung zum 1. April 2014 zu streichen.®

Nach der Rahmenvereinbarung war bisher geregelt, dass Verhandlungen (ber einen
AMNOG-Erstattungsbetrag auf der Produkt- bzw. der PZN-Ebene gefiihrt werden (8
4 RahmenV). Mit dem 14. SGB V-Anderungsgesetz wurde eine neue Regelung
eingefiihrt, mit der verhandelte oder festgelegte Erstattungsbetrdge auf andere
pharmazeutische Unternehmer (bertragen werden: Nach § 130b Abs. 3a (neu) SGB
V gilt der vereinbarte Erstattungsbetrag einschliellich der Vereinbarungen fur die
Anerkennung von Praxisbesonderheiten nach Absatz 2 fir alle Arzneimittel mit dem
gleichen neuen Wirkstoff (damit sind insbesondere Re- und Parallelimporte oder
auch der Fall des Mitvertriebs angesprochen). Nur noch in Ausnahmeféllen soll es
Einzelverhandlungen unterhalb der Wirkstoffebene geben, wobei das Nahere durch
die Partner der Rahmenvereinbarung nach 8 130b SGB V geregelt werden soll (etwa
bei zwei Arzneimitteln mit dem gleichen Wirkstoff fir zwei unterschiedliche
Anwendungsgebiete).*?

2.3.4 Technische Abwicklung von Erstattungsbetragen

Fur die Abwicklung des AMNOG-Rabatts hat sich der Gesetzgeber einen neuen Weg
uberlegt. Anders als in den bisher bekannten und bewahrten Verfahren der
Abwicklung von Preisnachléassen fur Arzneimittel

1. wie bei den Rabattvertrdgen (nach § 130a Abs. 8 SGB V im direkten
Austausch mit den beteiligten Krankenkassen) sowie

2. den Herstellerabschlagen (nach 8 130a Abs. 1 — 3b SGB V via
Apothekenrechenzentren an die Krankenkassen und via die zentrale
Einzugsstelle ZESAR an die privaten Krankenversicherungen und
Beihilfestellen)

31 vgl. Deutscher Bundestag, Gesetzentwurf der Fraktionen der CDU/CSU und SPD Entwurf eines
Vierzehnten Gesetzes zur Anderung des Funften Buches Sozialgesetzbuch (14. SGB V-
Anderungsgesetz — 14. SGB V-AndG). Bundestags-Drucksache 18/201.

%2 Vgl. Deutscher Bundestag, Beschlussempfehlung und Bericht des Ausschusses fiir Gesundheit (14.
Ausschuss) zu dem  Gesetzentwurf der Fraktionen der CDU/CSU und SPD
— Drucksache 18/201 — Entwurf eines Vierzehnten Gesetzes zur Anderung des Fiinften Buches
Sozialgesetzbuch (14. SGB V-Anderungsgesetz — 14. SGB V-AndG). Bundestags-Drucksache
18/606.
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wird der AMNOG-Rabatt nicht nachgelagert abwickelt, sondern parallel zum
Vertriebsweg des Produkts tber die Rechnung des pharmazeutischen Unternehmers
an den GrofRhandel, von dort an die Apotheken und schlieRlich Gber die Apotheken-
Rechnung an die GKV und an den Selbstzahler geleistet. Aus diesem Grunde wird
der Erstattungsbetrag bzw. der AMNOG-Rabatt in den ca. 21.500 Apotheken
offentlich  bzw. muss fur dieses Verfahren in den einschldgigen
Preisinformationsdiensten der Apotheker (z.B. ,,Lauer-Taxe*) verdffentlicht werden.
Mit Krankenhdusern vereinbaren Krankenkassen oder ihre Verbénde fir zu ihren
Lasten durch ein Krankenhaus abgegebene AMNOG-Produkte (in der ambulanten
Versorgung nach § 129a SGB V) hochstens einen Erstattungsbetrag (geméal § 130b
Abs. 1 Satz 6 SGB V). AMNOG gilt grundsatzlich nur fiir den ambulanten Bereich;
im stationdren Bereich spielt AMNOG nur eine Rolle fur den Spezialfall der
ambulanten Arzneimittelversorgung aus dem Krankenhaus heraus.

2.3.5 Die Erstattungsbetrage im internationalen Zusammenhang

Mit einer Veroffentlichung des Erstattungsbetrags nach § 130b SGB V sind durch
diese effektiven  Preissenkungen mdglicherweise negative internationale
Wechselwirkungen fur die in- und auslandische Arzneimittelpreisbildung und
-versorgung verbunden. Denn im Ausland wird héufig die sog. internationale
Preisreferenzierung als Regulierungsinstrument eingesetzt. Dabei wird der im Inland
gultige bzw. regulierte Preis aus einem oder mehreren auslandischen (ggf. ebenfalls
regulierten) Arzneimittelpreisen gebildet (siehe hierzu auch Kapitel 4.2).

Bei einer Bezugnahme auf den AMNOG-Rabatt senkt sich je nach
Verhandlungsergebnis im Rahmen des AMNOG der Preis fur ein AMNOG-
bewertetes Arzneimittel auch im (européischen) Ausland. Damit muss der
pharmazeutische Unternehmer nicht nur berticksichtigen, welche Umsatzeinbuf3en er
in Folge eines weiteren Entgegenkommens beim AMNOG-Rabatt in Deutschland zu
erwarten hat, sondern behalt auch stets zugleich die Konsequenzen bezogen auf den
Umsatz fur das AMNOG-Produkt in den preisreferenzierenden Landern des
Auslands im Blick. Die Verhandlungsspielrdiume des pharmazeutischen
Unternehmers in Deutschland werden auf diese Weise von vornherein schmaler.

AuBerdem schlieBt der pharmazeutische Unternehmer in seine strategischen
Uberlegungen zu der Frage des Vorteils einer Markteinfilhrung in Deutschland ein,
mit welchem AMNOG-Rabatt in Deutschland zu rechnen ist und welche
Konsequenzen dies fir das Geschaft mit dieser Innovation im Ausland hat. Unter
Umsténden rechnet es sich fur den pharmazeutischen Unternehmer, zunéchst auf eine
Markteinfiihrung in Deutschland zu verzichten und die Innovation zuerst in solchen
anderen L&ndern auszubieten, die keine gleichartigen negativen Konsequenzen aus
der internationalen  Preisreferenzierung erwarten lassen. Eine  solche
Bertcksichtigung ausléandischer Arzneimittelpreise gilt seit dem AMNOG auch in
Deutschland. Nach § 130b Abs. 9 SGB V sollen die tatsachlichen Abgabepreise in
anderen europaischen Ld&ndern gewichtet nach den jeweiligen Umsdatzen und
Kaufkraftparitaten als Vergleichspreise ebenfalls berticksichtigt werden.
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2.3.6 Stand der Verfahren und empirische Erkenntnisse

Zu Mitte Mai 2014 ergibt sich das in der Abbildung 1 wiedergegebene Bild zu den
Verfahren der friihen Nutzenbewertung. 76 abgeschlossene Verfahren, 17 laufende
Verfahren und 5 eingestellte VVerfahren zeigen den Stand. Erstattungsbetrage wurden
in 41 Fallen bestimmt (3 per Schiedsstelle), wahrend 19 Verfahren noch laufen.
Neben 3 Zuordnungen in Festbetragsgruppen wurde in 7 Fallen das Produkt vom
pharmazeutischen Unternehmer aus dem deutschen Markt zuriickgenommen, sodass
es in der Arzneimittelversorgung in Deutschland nicht mehr zur Verfligung steht.

Abbildung 1: AMNOG, Friuihe Nutzenbewertung: Stand der Verfahren

N Y
Alle Verfahren 3 |Festgesetzte Erstattungsbetrage

Verfahren abgeschlossen 76 Verhandlung 45

Beschlussfassung in Vorbereitung 7 Schiedsstelle 3

Stellungnahmeverfahren eroffnet 2 |Laufende Verfahren 19

Verfahren begonnen 8 Verhandlung 14

Schiedsstelle 5

Festbetragseingruppierungen 3

Eingestellt / Ausgesetzt 5|Opt-out / auBer Vertrieb 7

Quelle: vfa/Datenbasis: G-BA, Stand: 13.05.2014.

In Abbildung 2 ist links fur 71 abgeschlossene Verfahren zu ersehen, dass in
insgesamt 58% der Wirkstoffe vom G-BA ein Zusatznutzen zugesprochen wurde
(Stand April 2014).% Bricht man dieses Bild herunter auf die Ebene der in G-BA-
Beschllssen gebildeten Subpopulationen, so ist feststellbar, dass in deutlich mehr
Féllen als auf Wirkstoffebene von Seiten des G-BA kein Zusatznutzen zugesprochen
wird: Bei einem Bezug auf die Subpopulationen ergibt sich fur nur 40% der
betroffenen Gruppen aus Sicht des G-BA ein Zusatznutzen in Héhe der in Abbildung
2 in der Mitte ausgewiesenen Prozentsétze. Bezieht man diese Subgruppen wiederum
auf die Anzahl der betroffenen Patienten, so spricht der G-BA sogar in nur 22% der
gesamten Zielpopulation einen Zusatznutzen zu (in Abbildung 2 rechts).

In Abbildung 3 ist die zweckmaRige Vergleichstherapie nach 124 Subpopulationen
dargestellt. Dabei féllt insbesondere auf, dass in der Uberwiegenden, absolut
mehrheitlichen Zahl der Féalle eine generische Vergleichstherapie, Basistherapie des
neuen Arzneimittels oder best-supportive care als zweckmaRige Vergleichstherapie
bestimmt wurde.

% Die hochste Zusatznutzenkategorie (,,erheblich®) wurde von Seiten des G-BA allerdings noch nie
vergeben.

Klaus-Dirk Henke, Technische Universitat Berlin, 22.05.2014 18



Wert und Preisermittlung bei Innovationen:
Eine ékonomische Analyse zu den Verhandlungskriterien beim AMNOG

Abbildung 2: Differenzierung des Zusatznutzens nach Verfahren, Subgruppen und Zielpopulationen

Prozent
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Verfahren Subgruppen  Zielpopulationen

Eigene Darstellung, Datenquelle: vfa, Stand: 23.04.2014, auf Basis der Angaben des G-BA zu 124
Subpopulationen aus 71 abgeschlossenen Verfahren.

Abbildung 3: Auswahl der zweckméaligen Vergleichstherapie

Anzahl
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58
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18
23
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= Original Basistherapie des neuen AM
m keine zVT (Orphan Drug) best supportive care
keine AM-Therapie m Generika

Eigene Darstellung, Datenquelle: vfa, Stand: 23.04.2014, auf Basis der Angaben des G-BA zu 124
Subpopulationen aus 71 abgeschlossenen Verfahren.
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Vor dem Hintergrund der Ergebnisse aus der Nutzenbewertung (hdufig gering bis
kein  Zusatznutzen) in Verbindung mit der Wahl der zweckmaRigen
Vergleichstherapie (haufig generisch) sowie der in Kapitel 1.3.2.2 beschriebenen
Eigenfestlegung des GKV-Spitzenverbands, nach der sich bei den AMNOG-
Verhandlungen im Ergebnis eine dominante Stellung von Jahrestherapiekosten
generischer zweckmaRiger Vergleichstherapien ergibt, ist dulRerst fraglich, ob sich in
den Verhandlungen die Ziele des AMNOG vollumféanglich erreichen lassen. Es steht
vielmehr zu befiirchten, dass sich das deutsche Erstattungsniveau in einem
unverhéltnismaRig niedrigen Niveau einpendelt, welches so nach dem AMNOG
nicht gewollt war: Der Gesetzgeber hatte mit dem AMNOG die bestmdgliche
Arzneimittelversorgung  zu  wirtschaftlichen  Preisen  sowie  verléssliche
Rahmenbedingungen fur Innovationen, die Versorgung der Versicherten und die
Sicherung von Arbeitsplatzen gewollt.*

Diese Beflirchtung wird empirisch durch Abbildung 4 unterstrichen: Zieht man 32
Produkte mit Erstattungsbetragen beispielhaft heran und legt dabei die Spannweite
der europdischen Listenpreise fiir das jeweils gleiche Produkt an, so lasst sich an der
Abbildung 4 das Erstattungsniveau in Deutschland erkennen (Listenpreis abzuglich
Rabatte nach § 130a Abs. 1 und § 130b SGB V). Aus der Abbildung 4 wird
ersichtlich, dass in Uber drei Viertel der Félle das deutsche Erstattungsniveau
unterhalb des mittleren europdischen Listenpreises liegt, wéhrend in 50 Prozent der
Falle sogar das unterste europdische Preisniveau durch die Verhandlungen zum
Erstattungsbetrag unterschritten wird.

Vor diesem Hintergrund gilt es, im weiteren Verlauf der Untersuchung zu prufen, ob
die vom  GKV-Spitzenverband  postulierte  dominante  Stellung  von
Jahrestherapiekosten zweckmafiger Vergleichstherapien — mehrheitlich generischer
Art — im Rahmen der AMNOG-Verhandlungen eine aus ©6konomischer Sicht
nachhaltige und tragfédhige Grofke im Hinblick auf die vom Gesetzgeber mit dem
AMNOG selbst gesteckten Ziele und auch im Vergleich zu den gesetzlich und
rahmenvertraglich vorgegebenen Kriterien ,,Abgabepreise in anderen europdischen
Léndern* sowie ,,Jahrestherapiekosten vergleichbarer Arzneimittel* darstellt.

% \/gl. Gesetzentwurf der Fraktionen der CDU/CSU und FDP (2010): Entwurf eines Gesetzes zur
Neuordnung  des  Arzneimittelmarktes in  der  gesetzlichen  Krankenversicherung
(Arzneimittelmarktneuordnungsgesetz — AMNOG), Bundestags-Drucksache 17/2413 vom 06.07.
2010, S. 1.
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Abbildung 4: Europaische Preise im Vergleich zum Erstattungsniveau in Deutschland
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Quelle: vfa.

3 Theoretische Grundlagen der Preisbildung bei innovativen Arzneimitteln

3.1 Angebot und Nachfrage von Gutern und Diensten aus idealtypischer
Sicht

Angebot und Nachfrage gehdren zu den preistheoretischen Schlisselbegriffen in der
Betriebs- und Volkswirtschaftslehre; durch sie wird der Markt zum Koordinations-
instrument wirtschaftlichen Handelns mit Gitern und Dienstleistungen. Kéufer
bestimmen die Nachfrage und Produzenten das Angebot an Waren.

Die Nachfragekurve zeigt die Menge an Gitern und Dienstleistungen, die der
Konsument bereit ist zu zahlen. In der Regel steigt die Nachfrage mit niedrigen
Preisen und sinkt, wenn die Waren teurer werden. Und mit einem hoheren
individuellen Einkommen lassen sich mehr Giter kaufen als mit niedrigen Loéhnen
und Gehéltern. Welche Giiter und Dienste nachgefragt werden héngt neben ihren
Preisen und der Hohe des Einkommens von den individuellen Préferenzen, der
Zahlungsbereitschaft, von den Zukunftserwartungen und von weiteren Grolien ab,
wie z.B. den Preisen anderer (Substituts- oder Komplementar-)Giiter.

Bei der Bestimmung der Angebotskurve steht der Preis bei der Produktion der Guter
und Dienstleistungen im Vordergrund: bei fallenden Preisen sinkt tendenziell die
Hohe des Angebots, wahrend das Angebot bei steigenden Preisen eher zunimmt.
Allerdings mussen die Kosten der Produktion von Gitern und Dienstleistungen in die
Uberlegungen einbezogen werden, denn wenn der Marktpreis unter den
Produktionskosten liegt, sind Verluste vorprogrammiert. Das Angebot wird durch die
Einkaufspreise von Vorleistungen und von Importgitern beeinflusst; es héngt aber
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auch von den Zukunftserwartungen der Unternehmer ab und vor allem von der
bestehenden Produktionstechnologie und der Geschwindigkeit des technischen
Fortschritts mit seinen Innovationen.

Das klassische Preis-Mengen-Diagramm in Abbildung 5 ergibt sich bei einem
normalen Verlauf mit mittleren Elastizitaten der Angebots- und Nachfragekurve mit
einem  Gleichgewichtspreis im  Schnittpunkt der beiden Kurven. Beim
Gleichgewichtspreis stimmen die nachgefragten und angebotenen Mengen Uberein.

Abbildung 5: Das Marktgleichgewicht von Angebot und Nachfrage

A

Preis Angebot

P1

Nachfrage

»
»

Menge

Der Gleichgewichtspreis wird auch als Marktraumungspreis bezeichnet, da die
Nachfrager ihre Kaufentscheidungen umgesetzt und die Anbieter ihre Verkaufsplane
verwirklicht haben. Dieses Marktmodell von Angebot und Nachfrage hat nahezu
Gesetzescharakter, da in einem marktwirtschaftlichen System (ber die Preise
Angebots- und Nachfragemengen ausgeglichen werden. Damit wird der Preis einer
Ware oder Dienstleistung zum Signal fiir die Allokation bzw. Zuteilung der knappen
Ressourcen in einer Volkswirtschaft. Produzierte Giter und Dienstleistungen der
Unternehmer entsprechen der nachgefragten bzw. konsumierten Gutermenge der
privaten Haushalte.

Kritiker bemangeln den Erklarungswert des mikrookonomischen Modells. Sicherlich
ist das Grundmodell — nicht nur im Fall von Arzneimitteln — nicht als Dogma zu
stilisieren. Die Vorstellung, dass der Markt durch Angebot und Nachfrage allein Gber
die Preishohe und die Qualitt entscheidet ist vor dem Hintergrund vielféltiger
staatlicher Regulierung von Mérkten eine Fiktion. Dieser grundséatzlichen Kritik ist
allerdings entgegen zu halten, dass vereinfachende Modelle helfen, die Wirklichkeit
einer okonomischen Analyse zuganglich zu machen und Anreizwirkungen und
Marktfolgen abzuleiten. Selbstverstandlich ist und bleibt es Aufgabe der Okonomik,
die adaquaten Modelle fir die jeweils betrachteten Mérkte unter entsprechender
Berlicksichtigung auch der vorherrschenden Regulierung zu entwickeln und zu
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nutzen — und das tut sie auch.*® So bildet das idealtypische, neoklassische Modell des
perfekten Wettbewerbs die fur den Innovationswettbewerb typischen dynamischen
Entwicklungen in Mérkten nur unzureichend ab. Dieser Aspekt findet sich auch bei
den Besonderheiten auf dem Arzneimittelmarkt wieder.

3.2 Besonderheiten der Preisfindung auf dem Arzneimittelmarkt

3.2.1 Die Nachfrage nach Arzneimitteln

Im Falle von Arzneimitteln ergeben sich insbesondere bei innovativen Arzneimitteln
mit ihren vielfaltigen Wirkungen viele Besonderheiten, die mit der klassischen
Darstellung in einem reinen Preis-Mengen-Diagramm (Abbildung 1) nicht erfasst
werden konnen. Aufféllig ist zundchst die in der Realitdt bestehende Trennung
zwischen

a) der Verschreibung des Arzneimittels durch den verordnenden Arzt,

b) dem Patienten in ambulanter Behandlung, der auf der Grundlage seiner
Rezepte die Medikamente iber Apotheken bezieht und in Anspruch nimmt,

c) dem Patienten, der wéhrend seiner stationdaren Behandlung mit
Medikamenten versorgt wird,

d) den zahlenden bzw. erstattenden (gesetzlichen und privaten) Krankenver-
sicherungen oder Institutionen eines nationalen Gesundheitsdienstes und

e) den Versicherten, die sich je nach Praferenzen und Einschdtzungen zum
eigenen Erkrankungsrisiko unterschiedliche Formen und Reichweiten einer
Absicherung des Krankheitsrisikos unter Nutzung innovativer Therapien
winschen und wéhlen mdéchten.

Mit dieser Trennung entfallt die klassische Dichotomie von Angebot und Nachfrage;
an ihre Stelle treten die Beziehungen zwischen Arzt, Patient und Kranken-
versicherung (bzw. Nationalem Gesundheitsdienst), deren genauere Analyse Uber
eine isolierte Betrachtung der Nachfrageseite und des Angebots hinausgehen muss.*

Diese Einschatzung zeigt sich schon daran, dass es bei der Nachfrage nach
Arzneimitteln im Grunde um die Nachfrage nach Gesundheit geht. Der Arzt ist dabei
fur die Festlegung der erforderlichen Behandlung einschliellich der Arzneimittel
zustandig und gleichzeitig Wahrer der Interessen des Patienten®’. Zusétzlich wird der

% So wird beim Zusammentreffen des Angebots an Giitern und Dienstleistungen und deren
Nachfrage etwa nach den verschiedenen Marktformen unterschieden: Neben Markten mit
vollstdndiger Konkurrenz bzw. vollkommenem Wettbewerb (tendenziell am ehesten im
Einzelhandel bei Konsumgitern oder bei frei verkduflichen OTC-Produkten oder im Wetthewerb
der Generika), kennt die ckonomische Theorie Modelle in oligopolistischer Konkurrenz (z.B.
Flugzeughersteller, Autohersteller, Tankstellenbetreiber) und auch in monopolistischer Konkurrenz
(Hard- oder Software im IT-Bereich oder bei patentgeschitzten Arzneimitteln).

% Siehe hierzu auch Schweitzer, S.0., Pharmaceutical Economics and Policy, 2007, S. 5ff.

% Im Rahmen der sog. Delegationstheorie (Arrow) delegiert der Patient seine Nachfrage an den Arzt
in der Hoffnung, dass er ihn so behandelt wie der Patient es tate, wére er selbst der Arzt.
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Patient indes innerhalb der sich &ndernden gesetzlichen Rahmenbedingungen
zunehmend von den nationalen Gesundheitsdiensten und den Krankenversicherungen
durch die Behandlung gefiihrt (Managed care). Und in diesem Zusammenhang
werden auch Arzneimittel gesehen, die anders als die Kosten der stationaren und
ambulanten Heilbehandlung in der Regel nur anteilig erstattet bzw. Gbernommen
werden. Mit anderen Worten: Wo Verbrauchsentscheidung und Finanzierungs-
verantwortung auseinander liegen, steigt die Bedeutung der Ausgabentrager
einschlieBlich der ihnen zuzuordnenden Einrichtungen, etwa der Selbstverwaltung im
deutschen Gesundheitssystem (G-BA, IQWIiG). Diese zunehmende Bedeutung der
Ausgabentréger — ,,from payer to player® — ist auch in vielen anderen Landern zu
beobachten.®® Und dabei stellt sich zunehmend die Frage, in welchen Bereichen
aullerhalb und innerhalb des Gesundheitssystems knappe Ressourcen verwendet
werden konnen (siehe Abbildung 6) und wo sinnvollerweise gespart werden soll.*

% vgl. Sciuchetti, G.C., Bungenstock, J. M., ,,Customer Centricity* aus Sicht der forschenden
Arzneimittelhersteller. In:  Wilkes, Stange (Hrsg.): Costumer Centricity, Nachhaltige
Unternehmensstrategie im Gesundheitswesen, 2012, S. 204.

% Siehe hierzu im Einzelnen Henke, K.-D., Die Allokation der stets zu knappen Ressourcen aus
volkswirtschaftlicher Sicht, in: Zeitschrift fir medizinische Ethik, 55 (2009), S. 61-72.
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Die Allokation volkswirtschaftlicher Ressourcen im Gesundheitswesen aus funktionaler

Sicht

Abbildung 6:
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Die Nachfrage nach Arzneimitteln ist — abhangig von den betrachteten
Anwendungsgebieten sowie den Eigenschaften und dem Krankheitsbild der
Patienten - unterschiedlich preiselastisch. In der Literatur wird eher von einer
unterproportionalen Veranderung der Nachfrage in Abhangigkeit des Preises
ausgegangen. Dessen ungeachtet zeigen oOkonometrische Untersuchungen und
natlrliche Experimente, dass sehr wohl von einer Preiselastizitat der Nachfrage und
somit einer generellen Giiltigkeit der Marktgesetze auszugehen ist.*°

Allerdings stellt sich die Frage, um wessen Nachfrage es sich im Falle von
Arzneimitteln Oberhaupt handelt. Solange die Krankenversicherung das jeweilige
Arzneimittel erstattet, wird der beste verfligbare Wirkstoff, das beste Arzneimittel
aus medizinischer Sicht gewdahlt und zwar zunédchst einmal unabhangig von der
Preishdhe. Die (preisunabhdngige) medizinisch notwendige Behandlung mit
Arzneimitteln wird a priori bei voller Finanzierung durch das Krankenhaus bzw. die
Krankenkasse im Vordergrund stehen. In  Zusammenarbeit mit den
krankenhauseigenen Apotheken ergeben sich Besonderheiten; die stationar tatigen
Arzte kennen in der Regel nicht nur die Wirksamkeit und den Zusatznutzen der am
Markt befindlichen Produkte, sondern kontrahieren aus ihrer spezifischen
subjektiven Einschatzung mit einzelnen Anbietern das jeweils fur sie bzw. ihr Haus
geeignete Arzneimittel mit der besten Preis-Leistungs-Kombination.

Auch fir den von der Krankenversicherung finanzierten ambulanten Bereich stellt
sich die Frage nach der Notwendigkeit und der Erstattung innovativer Arzneimittel.
Hier bestehen unterschiedliche Perspektiven des G-BA und des GKV-
Spitzenverbands und einer einzelnen Krankenkasse, von Patienten oder deren
Angehorigen. Art und Umfang des Krankenversicherungsschutzes sind bei der
Analyse der Nachfrage nach Arzneimitteln also nicht zu vernachléssigen,** und
neben der individuellen Zahlungsbereitschaft ist immer auch die gesellschaftliche
Zahlungsbereitschaft einzubeziehen und damit die gesamte Allokation der stets zu
knappen Mittel (siehe Abbildung 6).

Ausgeschlossen werden kann jedoch, dass ein wirksames Arzneimittel allein wegen
seines hohen Preises unbegrenzt verordnet bzw. bei niedrigen Preisen vermehrt
verschrieben wird, wie es Abbildung 5 falschlicherweise nahelegt.*> Dennoch spielt
der Preis zwischen als gleichwertig angesehenen Arzneimitteln eine wichtige Rolle.
Die Kassen, die Krankenhduser, aber auch die selbstzahlenden Patienten, haben hier
ein finanzielles Interesse und wirden sicherlich ein preiswerteres gleichwertiges
Arzneimittel dem teureren Mittel vorziehen. Auch eine preisbewusste
Selbstmedikation spielt in diesem Kontext eine Rolle.

“0 Siehe hier auch Bungenstock, J.M., Innovative Arzneimittel in der Gesetzlichen
Krankenversicherung — Eine normativ-6konomische Analyse zu Versorgung und Finanzierung,
2011, S. 90f.

' Siehe hierzu im Einzelnen Vogel, R.J., Pharmaceutical Economics and Public Policy, 2007, S. 89ff.

*2 S0 gibt es eine natirliche Begrenzung aufgrund der nur endlich zur Verfiigung stehenden
Einkommen. Siehe hierzu etwa Scherer, F. M., The Pharmaceutical Industry, in: Handbook of
Health Economics (2000), S. 1301.
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3.2.2 Das Angebot innovativer Arzneimittel

Was das Angebot innovativer Arzneimittel anbelangt, so sind Investitionen in
Forschung und Entwicklung sowie die damit verbundenen Produktionskosten ohne
einen dazugehdrigen Patentschutz angesichts ihrer Hohe undenkbar. Das Patent kann
als Eigentumsrecht des Erfinders angesehen werden; ,,es verwandelt seine neue Idee
— wenn auch nur zeitlich begrenzt — von einem o6ffentlichen Gut in ein privates
Gut“*®. Das Patentrecht gehdrt zu den unverzichtbaren Anreizen, in Forschung und
Entwicklung zu investieren; es spielt eine entscheidende Rolle bei den
unternehmerischen Entscheidungen Uber Art, Richtung und AusmaR der
medizinisch-technischen Forschung. Schliellich fallen auch dem Staat bei der
Forderung der Gesundheitsforschung und neuer Technologien wichtige Aufgaben zu.
Sie werden in den européischen Staaten unterschiedlich wahrgenommen und
unterscheiden sich von der Forschungsférderung tber die National Institutes of
Health in den USA.

Die Arzneimittelforschung und die damit verbundene Entwicklung von innovativen
Arzneimitteln sind fur die pharmazeutischen Unternehmer unabhéngig vom
Gesundheitssystem sehr aufwéndig. Nur ein geringer Teil dieser Ausgaben zahlt zu
den variablen Kosten der Produktion; der weitaus gréRRere Teil der Forschung und
Entwicklung eines innovativen Arzneimittels ist den fixen F&E-Kosten
zuzurechnen.** Ohne den Patentschutz kdme es nicht zu den wiinschenswerten
Investitionen zur Entwicklung neuer Wirkstoffe. Damit gewahrt die Gesellschaft
dem einzelnen pharmazeutischen Unternehmer ein zeitlich befristetes Monopol, das
sich allerdings von den in anderen Industrien bekannten Monopolen aus mehreren
Grlnden unterscheidet:

1. Das Monopol ist kein nattrliches Monopol, sondern ein im gesellschaftlichen
Interesse liegendes induziertes Monopol auf Zeit zur Stimulierung von
Anstrengungen in der Arzneimittelforschung.

2. Spatestens mit Ablauf des Patents erhalten auch andere (pharmazeutische)
Unternehmer das Recht, den erforschten Wirkstoff zu vermarkten.
Typischerweise wird der Wirkstoff dann zu den reinen Herstellkosten
vermarktet. Der erste pharmazeutische (Pionier-)Unternehmer kann also nur
die Zeit vor dem Patentauslauf dazu nutzen, die fixen Kosten der Forschung
und Entwicklung zu amortisieren.

3. Selbst wéhrend der Patentlaufzeit ist das gewahrte Monopol auf Zeit fur den
einzelnen pharmazeutischen Unternehmers kein garantiertes absolutes
Monopol. Denn das Patent gewahrt nur die Alleinvermarktungsrechte an dem
Wirkstoff auf Zeit. Dessen ungeachtet greifen andere pharmazeutische
Unternehmer Uber die Entwicklung anderer Arzneimittel mit dem gleichen
Anwendungsgebiet das temporére Monopol fir den entwickelten Wirkstoff
bereits wéhrend der Patentrestlaufzeit an. Deshalb wird dem Markt fur

* Mankiw, N.G., Grundziige der Volkswirtschaftslehre, Stuttgart, 1999, S. 577.
* \gl. etwa Vogel, R.J., Pharmaceutical Economics and Public Policy, 2007, S. 83.
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innovative Arzneimittel typischerweise die Marktform einer so genannten
monopolistischen Konkurrenz zugesprochen.*

Aus diesen Uberlegungen zur Angebotsseite lassen sich die grundlegenden
Zusammenhdange des Arzneimittelangebots grafisch in Abbildung 7 darstellen:
Wiederum werden Menge und Preise sowie Kosten und Erldse in einem Preis-
Mengen-Diagramm aufgezeichnet.

Die Grenzkosten der Produktion von Arzneimittel sind weitgehend konstant. Solange
das Patent lauft, maximiert der Hersteller bzw. Monopolist seinen Gewinn aus dem
Verkauf von Arzneimitteln indem er die Monopolmenge bei Gber den Grenzkosten
liegenden Preisen anbietet (sog. Mengenfixierung). Nach dem Wegfall des Patents
sinken die Preise, und es ergibt sich unter Berlicksichtigung der Nachfrage die sog.
Konkurrenzmenge (sog. Preisfixierung).

Abbildung 7: Der Markt fir Arzneimittel

A
Preis
PPatent
Prach Grenzkosten
AN !
Wegfall ! L)
’ . Grenzerlos \ Nachfrage
Patent ' !
M Patent I\/IKonkurrenz Menge

Quelle Mankiw (1999), S. 348.

Bezlglich der Preisfindung fur innovative Arzneimittel stehen sich also zwei
Perspektiven gegeniiber:*® Nach dem ersten Ansatz lasst sich der Preis eines
innovativen Arzneimittels aus den beschriebenen Kosten der Forschung und
Entwicklung ableiten. Ob das in der Realitat immer gelingt ist allerdings fraglich,
denn dem Angebot steht stets auch eine Nachfrage bzw. Zahlungsbereitschaft in
Abhangigkeit der Praferenzen der Patienten bzw. der Bevoélkerung gegenuber, die es
in ihrer Bedeutung einzuschétzen gilt (siehe wiederum auch Abbildung 7). Es muss
bei der Preisfixierung also ein passender Verkaufspreis gefunden werden. Diese
Uberlegungen folgen dem zweiten Ansatz, bei dem — unter Beriicksichtigung der
Nachfrage nach innovativen Arzneimitteln — auch die Eigenschaften und Vorteile des
neuen Arzneimittels mit Gber die Preish6he entscheiden.

** \gl. Scherer, F. M., The Pharmaceutical Industry, in: Handbook of Health Economics (2000), S.
1328ff.

* \gl. Schweitzer Pharmaceutical Economics and Policy, 2007, S. 146.
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3.2.3  Zur Preisregulierung von innovativen Arzneimitteln

Fur eine staatliche Preisregulierung von innovativen Arzneimitteln lasst sich aus der
dargestellten Monopolsituation solange keine Rechtfertigung ableiten wie die
monopolistische Konkurrenz gesellschaftlich gewollt bzw. zur Stimulierung von
Innovationen eingesetzt wird. Es handelt sich typischerweise um einen Markt in dem
mehrere Anbieter mit &hnlichen, aber fur den Patienten unterscheidbaren Produkten
im Rahmen des Patentrechts um die Gunst der Nachfrager konkurrieren
(monopolistische Konkurrenz). Nach Einschitzung vieler Okonomen bedarf es in
einem solchen Markt & priori keiner staatlichen Preisregulierung — zumal in der
6konomischen Analyse regulativer Eingriffe immer auch potenzielles Staatsversagen
mit zu bericksichtigen ist.

In der Realitat verfolgt die Regulierung von Arzneimittelpreisen dem Zweck, die
Arzneimittelausgaben fiir die Gesetzlichen (und privaten) Krankenversicherungen
oder den nationalen Gesundheitsdienst niedrig zu halten.*” Damit konkurriert die
Preisregulierung mit anderen Formen einer Ausgabenbegrenzung innerhalb und auch
auRerhalb der Krankenversicherungen.*®

Die Entwicklung bei den Ausgaben fur Arzneimittel lasst sich der Abbildung 8
entnehmen. Dort kann gezeigt werden, dass der prozentuale Anteil der
Arzneimittelausgaben am Bruttoinlandsprodukt tber 20 Jahre konstant unter 2
Prozent geblieben ist. Auch bei der Entwicklung der gesamten Gesundheitsausgaben
wird man dber die dokumentierte 20 Jahre nicht gerade von einer Kostenexplosion
sprechen konnen.

T vgl. Breyer, Zweifel, Kifmann (2013): Gesundheitsokonomik, 6. Aufl., S. 498.

* Das Statistische Bundesamt unterscheidet in diesem Kontext acht verschiedene Ausgabentréger.
Siehe auch Anhangabbildung 1 mit der Allokation der knappen Ressourcen.
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Abbildung 8: Der prozentuale Anteil der deutschen Gesundheitsausgaben sowie Arzneimittelausgaben
am Bruttoinlandsprodukt, 1992-2011
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Eigene Abbildung auf Basis der Daten des Statistischen Bundesamtes (www.destatis.de bzw. www.gbe-
bund.de).

Aus der politisch gewinschten Kostenddampfung innerhalb des Krankenver-
sicherungssystems folgt nicht zwangslaufig, dass dem Wettbewerb auf dem Markt
fir innovative Arzneimittel der Weg versperrt waére und beispielsweise eine
staatliche Preisfestsetzung unabdingbar ist.** Vielmehr konnte eine Preisfindung vor
dem Hintergrund der monopolistischen Konkurrenz auf der Angebotsseite Uber die
einzelnen Krankenversicherungen im Wettbewerb geschehen. In Vertretung ihrer
Versicherten konnten die Krankenversicherungen Vertrage zur Arzneimittel-
versorgung auch mit einzelnen pharmazeutischen Unternehmern abschlieRen.® In
Deutschland steht — bedingt durch das AMNOG - derzeit die zentrale Verhandlung
durch den GKV-Spitzenverband mit dem einzelnen pharmazeutischen Unternehmer
im Vordergrund.® Damit verbunden ist die abschlieBende Frage, wer die Preise fiir
Arzneimittel bestimmen soll und auf welcher Grundlage bzw. unter welchen
Rahmenbedingungen.

9 Siehe in diesem Kontext auch die Studie, hrsg. vom BDI und WIFOR ,,Okonomischer
FuBabdruck* ausgewihlter Unternehmen der industriellen Gesundheitswirtschaft fur den deutschen
Wirtschaftsstandort, Berlin 2013.

%0 vgl. Breyer, Zweifel, Kifmann, Gesundheitsékonomik. 6. Aufl, 2013, S. 502.

*L Im Prinzip kénnen zwar bereits im Status quo AMNOG sogenannte Vertrage nach § 130c SGB V

zwischen einzelnen Krankenkassen und pharmazeutischen Unternehmern verhandelt werden,
allerdings erst nachdem ein AMNOG-Rabatt verhandelt wurde. Der Anreiz fir solche
nachgelagerten Verhandlungen ist jedoch durch die vorneweg bestehende Monopolstellung des
GKV-Spitzenverbands im AMNOG-Verfahren minimiert. Siehe Cassel, Heigl, AMNOG in der
Umsetzung: Preisregulierung als Innovationsbremse? RPG, Band 19, Heft 1, 2013, S. 14 sowie
Schulte, G., Letzte Ausfahrt AMNOG-Schiedsstelle, IMPLICONplus 5/2013, S. 7.
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Umstritten ist, ob sich die Preishohe fir neue Wirkstoffe (Arzneimittel) danach
differenzieren lasst, ob ihr Zusatznutzen nun betréchtlich, gering oder nicht
quantifizierbar ist. Auch die Art und der Umfang des Zusatznutzens fur eine
Bevolkerungsgruppe mit einer bestimmten Krankheit lassen sich nicht ohne weiteres
zur Preisfindung heranziehen. Neben den direkten Kosten, also den tatsachlichen
Ausgaben, spielen die indirekten Kosten, also der Verlust an Wertschépfung durch
verlorene Erwerbs- und Lebensjahre, und die intangiblen Kosten eine entscheidende
Rolle.*

Auf dem Wege zu einer wiinschenswerten Technologiefolgen->* oder besser noch zu
einer Gesundheitsfolgenabschatzung gibt es viele Hirden.®* Deshalb ist der
Gesetzgeber gut beraten, die beteiligten Akteure auf dem Wege der mdglichst freien
Verhandlung zu einem fir alle Seiten als fair angesehenen Ergebnis gelangen zu
lassen und keine Ableitung von Erstattungsbetrdgen Uber ein algorithmisches
Verfahren vorzunehmen.

Die vom Gesetzgeber neben dem Zusatznutzen unmittelbar vorgegebenen
Verhandlungskriterien @) europaische  Vergleichspreise sowie (b)
Jahrestherapiekosten vergleichbarer Arzneimittel und die vom GKV-Spitzenverband
als dominant angesehene Stellung der Jahrestherapiekosten der zweckmaligen
Vergleichstherapien lassen sich aus ©konomischer Sicht in ihrer Bedeutung,
Nachhaltigkeit und Tragfahigkeit vor dem Hintergrund der Ziele des AMNOG
nunmehr einordnen und beurteilen.

4 Okonomische Analyse zu den Verhandlungskriterien beim AMNOG
4.1 Die Ausgangslage

Wie bereits in Kapitel 2.3.2.2 beschrieben zahlen zu den sich aus § 130b SGB V
ergebenden und rahmenvertraglich weiter konkretisierten Verhandlungskriterien:

1. der G-BA-Beschluss liber die Nutzenbewertung nach § 35a Abs. 3 SGB V,

2. die von dem pharmazeutischen Unternehmer mitgeteilten tatséchlichen
Abgabepreise in anderen europdischen Landern sowie

3. die Jahrestherapiekosten vergleichbarer Arzneimittel.

52 Gjehe hierzu etwa Schonermark et al., Kostenevaluation von Arzneimitteln: internationale

Standards  der  Gesundheitsékonomie  und  derzeitige = deutsche  Praxis, 2013,
http://www.vfa.de/download/schoenermark-kostenevaluation-von-arzneimitteln.pdf.

5% Siehe Drummond, M., Jénssen, B.,Rutten, F., Stargardt, T., Reimbursement of pharmaceuticals:

reference pricing versus health technology assessment, European Journal of Health Economics,
2010, S. 263ff.

Siehe Scherer, F.M., The Pharmaceutical Industry — Prices and Progress, The New England Journal
of Medicine, 2004, S. 929ff.
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Sicherlich unstrittig ist die besondere Bedeutung eines Zusatznutzens fur die
Verhandlung zwischen pharmazeutischem Unternehmer und GKV-Spitzenverband in
der AMNOG-Verhandlung. Obwohl der GKV-Spitzenverband dies auf den ersten
Blick ahnlich sieht,>® versteht er darunter bei naherer Betrachtung eine dominante
Stellung der Jahrestherapiekosten der zweckméalRigen Vergleichstherapie, die das
Kriterium Zusatznutzen im Ergebnis von einer NutzengrélRe in eine KostengrofRe
verwandeln. Damit bleibt der Zusatznutzen aber gerade nicht als fur sich stehendes
Verhandlungskriterium bestehen, sondern ist nach Auffassung des GKV-
Spitzenverbands in einen Zuschlag auf die Jahrestherapiekosten der zweckméRigen
Vergleichstherapie nach dem im Beschluss des G-BA festgestellten Ausmal} des
Zusatznutzens zu transformieren.®® Die weiteren Kriterien der ,tatséchlichen
europdischen Preise” sowie der ,,vergleichbaren Arzneimittel“ seien demgegentiber
als zweitrangig anzusehen.”’

Aus 6konomischer Sicht konnen diese Einschatzungen des GKV-Spitzenverbands im
Lichte der in Kapitel 3 beschriebenen mikrookonomischen Fundierung bzw.
preistheoretischen Uberlegungen der volkswirtschaftlichen Wissenschaft beurteilt
werden. Dabei soll zunédchst auf das Verhandlungskriterium der tatsachlichen
europdaischen Abgabepreise abgestellt werden (Kapitel 3.2). Die Unterscheidung des
Jahrestherapiekosten-Begriffs nach ,,zweckméBiger Vergleichstherapie®“ bzw.
,vergleichbaren Arzneimitteln“ ist moglicherweise in juristischer Hinsicht relevant,
in 0konomischer Hinsicht jedoch gleichwohl unerheblich. Deshalb werden die
Jahrestherapiekosten als Vergleichsmal3stab zusammen betrachtet (Kapitel 3.3)

Wie in Kapitel 3 beschrieben, gibt es grundsétzlich zwei Ansétze zur Erklarung der
Preisbildung bei innovativen Arzneimitteln — und damit auch zur Beurteilung der
Funktionalitat bzw. Angemessenheit von Verhandlungskriterien. Nach dem ersten
Ansatz lasst sich der Preis eines innovativen Arzneimittels insbesondere aus den
beschriebenen Kosten vor allem der Forschung und Entwicklung ableiten. Nach dem
zweiten Ansatz ist stets auch die Nachfrage bzw. Zahlungsbereitschaft in
Abhangigkeit der Préaferenzen der Patienten bzw. der Bevolkerung und Gesellschaft
mit zu berlcksichtigen, nach denen Eigenschaften und Vorteile des neuen
Arzneimittels mit Gber die Preishéhe entscheiden. Mit anderen Worten: Das Angebot
braucht auch eine entsprechende Nachfrage, um preiswirksam im Markt den Besitzer
wechseln zu kdnnen. Es gilt folglich zu beurteilen, ob und inwieweit die neben dem
Zusatznutzen in der AMNOG-Verhandlung verwendeten Kriterien Européische
Vergleichspreise  sowie  Jahrestherapiekosten  vergleichbarer  Arzneimittel
einschliellich der sog. zweckmaRigen Vergleichstherapien geeignet sind, eine
Ndherung an die kostenméllige bzw. die praferenzgerechte Preisbildung

% Haas, A. und Tebinka-Olbrich, A., Nutzenorientierte Medikamentenpreise, in: Pfeiffer, D. et al.
(Hrsg.): GKV-Lesezeichen 2014, S.25: ,,Der gesetzlichen Betonung des G-BA-Nutzenbeschlusses
folgend stellt der Zusatznutzen in den einzelnen Patientengruppen das zentrale Kriterium fir die
Erstattungsbetragsermittlung dar.

% Ebenda, S. 25.
" Ebenda, S. 25-27.
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ermoglichen, um damit zu einem moglichst angemessenen Arzneimittelpreis zu
gelangen.

4.2 Europaische Vergleichspreise

Européische Preisvergleiche stellen nicht nur aber auch bei innovativen
Arzneimitteln ein komplexes Phanomen dar.®® Grundsatzlich gilt, dass eine
Preissteuerung in nahezu allen européischen Léndern Standard ist. Die Verfahren
reichen von der gesetzlichen Preisfestlegung Uber Preisverhandlungen bis hin zu
indirekten Preisregelungen durch Gewinnlimitierung des pharmazeutischen
Herstellers. Zusatzlich erfolgen in Europa Vermarktungs- und Preishurden auf
unterschiedlichen nationalen und subnationalen Ebenen.

Eine Besonderheit der Preisbildung bei innovativen Arzneimitteln ist die sog.
internationale Preisreferenzierung. Dabei nutzt ein Land A flur die eigene
Preisregulierung die Preise in weiteren Landern B bis X in ganz unterschiedlichen
Konstellationen.® Bislang nutzen viele Lander Deutschland als Referenzpreisland,
und dementsprechend aufmerksam wird die neue Preisbildung beobachtet. Der sich
durch das AMNOG ergebende neue Preisfindungsprozess fuhrt in Zusammenhang
mit der internationalen Preisreferenzierung zu potenziell unerwiinschten Wirkungen.
Zum Beispiel kann die Aussicht auf lediglich niedrige Erstattungsbetrage in
Deutschland dazu fihren, dass Neueinfiihrungen in Deutschland spater auf den
Markt kommen, um das Preisniveau in anderen L&ndern nicht bzw. nicht sofort
negativ zu beeinflussen (vgl. Kapitel 2.3.5). Auch vor diesem Hintergrund werden
die Wirkungen dieser internationalen Preisreferenzierung durchaus kritisch gesehen,
insbesondere, wenn L&nder beginnen, sich gegenseitig zu referenzieren. Am Ende
dieser wechselseitigen Preisreferenzierung folgt eine Einheitspreisbildung Gber alle
Lander hinweg.®® Ein solcher international bestehender Einheitspreis hat jedoch aus
mikrookonomisch-theoretischer und auch aus ethischer Sicht klare Nachteile
gegeniiber dem Ansatz einer Preisdifferenzierung bei innovativen Arzneimitteln.®*

Ungeachtet der in der Literatur gedufRerten 6konomischen Bedenken zu dem Konzept
der internationalen Preisreferenzierung als solchem, muss man — wenn man sich
einer vergleichenden Bewertung der Verhandlungskriterium im Status quo des

%% Dies wurde im Detail bereits vorn angesprochen. Siehe ab Kapitel 2.3.2 und auch FuBnote 22.
% vgl. Seiter, A., A Practical Approach to Pharmaceutical Policy, Worldbank, 2010, S. 61.

% vgl. Seiter, A., a.a.0., S. 63. Siehe fiir eine andere Auffassung allerdings auch Leopold et al. ,
Differences in external price referencing in Europe—A descriptive overview, in: Health Policy,
2012, S. 57-58. Allerdings lassen die letztgenannten Autoren im Gegensatz zu Seiter eine
tiefergehende Anreizanalyse vermissen.

%1 Eine detaillierte Auseinandersetzung mit dieser Fragestellung ist Gegenstand anderer Arbeiten,

siehe nur Neubauer/Morasch, Mdglichkeiten und Vorteile einer Preisdifferenzierung bei
innovativen Arzneimitteln, Studie fur den Verband Forschender Arzneimittelhersteller e. V. (vfa),
2013, http://www.vfa.de/download/moeglichkeiten-und-vorteile-einer-preisdifferenzierung-bei-
innovativen-arzneimitteln.pdf.
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AMNOG néhert — die Frage aufwerfen, inwiefern bzw. unter welchen Bedingungen
vor dem Hintergrund der in Kapitel 3 dokumentierten theoretischen Erwégungen das
Kriterium der européischen Vergleichspreise (berhaut ein relevantes und
funktionales Kriterium fiir die AMNOG-Verhandlung darstellt.

Bei der Bemessung von Vergleichspreisen im Rahmen der AMNOG-
Rabattverhandlungen stellt sich insbesondere die Frage, wann eine Anndherung an
die im Ausland ermittelten Preise funktional ist. Dabei wird schnell klar, dass es
nicht darum gehen kann, "Niedrigstpreis"”-Lander als Referenz fiir die Preisbildung in
Deutschland heranzuziehen. So mussen und sollten bei einem Preisvergleich auch
andere Rahmenbedingungen wie z.B. die Kaufkraft eines Landes, etwa gemessen in
Bruttoinlandsprodukt  pro  Kopf, die wirtschaftliche Leistungsféhigkeit,
Kaufkraftparitdten aber auch Grolken wie die im Arzneimittelmarkt angewendeten
Regulierungsinstrumente, die soziale Struktur sowie epidemiologische Daten in den
ausgewahlten Landern méglichst genau beriicksichtigt werden.®

Insofern ist Cassel und Ulrich (2012) zuzustimmen, dass eine ordnungspolitische
stringente Auswahl von Referenzlédndern erfordert, dass insbesondere nur solche
Lander berticksichtigt werden, die Uber anndhernd die gleiche Zahlungsfahigkeit und
Zahlungsbereitschaft verfiigen.®® Dabei ist das Stichwort angesprochen, welches im
Kontext dieser Untersuchung und im Lichte der ékonomischen Theorie eine
wesentliche Bedeutung aufweist: Die Zahlungsbereitschaft gilt in der 6konomischen
Theorie als Mall der Praferenz und somit wiederum als nachfrageseitige
Bestimmungsgrolie als ein sicheres Indiz fur eine angemessene Preisbildung bei
innovativen Arzneimitteln im Rahmen des AMNOG-Verfahrens. Deshalb ist das
Kriterium der européischen Vergleichspreise — solange allein méglichst gleichartige
Lander bei der Referenzierung berlcksichtigt werden — ein aussagekraftiges
Kriterium fur die Rabattverhandlungen. Die Bedeutung dieses Kriteriums wird auch
nicht dadurch entwertet, dass im Ausland gelegentlich die grundsétzliche
Madglichkeit fur vertrauliche Rabatte besteht. Solche Mdglichkeiten bestehen in
Deutschland jenseits des AMNOG ebenfalls, etwa bei dezentralen Vertrdgen nach
8 130a Abs. 8 SGB V.

Vor dem Hintergrund der theoretischen Erwégungen ist ein européischer
Preisvergleich also dann ein gut brauchbares Verhandlungskriterium im Rahmen von
AMNOG-Vereinbarungen, wenn gleichartige bzw. in den o0.g. unterschiedlichen
Kategorien vergleichbare L&nder, insbesondere mit gleicher Zahlungsfahigkeit und
Zahlungsbereitschaft miteinander verglichen werden.

62 Siehe hierzu etwa Cassel, D., Ulrich, V. Herstellerabgabepreise auf europdischen

Arzneimittelmérkten als Erstattungsrahmen in der GKV-Arzneimittelversorgung, zur Problematik
des Konzepts internationaler Vergleichspreise, Gutachten fiir den Verband Forschender
Arzneimittelhersteller e.V. (vfa), 2012, S. 10, 160-163.

8 \gl. Cassel, D., Ulrich, V., a.a.0., S. 10.
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4.3 Jahrestherapiekosten vergleichbarer Arzneimittel einschlie3lich der
sog. zweckmaRigen Vergleichstherapien

Bei den Jahrestherapiekosten handelt es sich, wie bereits ausgefihrt wurde, um die je
Versicherten und Jahr entstehenden Kosten (Ausgaben) fur die zum Vergleich
anstehenden Therapien fur die Ausgabentragerseite. Ohne in die juristischen Details
einzusteigen, spielt die Unterscheidung von Jahrestherapiekosten der zweckmaligen
Vergleichstherapien und jenen vergleichbarer Arzneimittel aus 6konomischer Sicht
keine Rolle. Aus der wirtschaftswissenschaftlichen Perspektive kommt es allenfalls
darauf an, dass es sich um relevante Arzneimittel in diesem Therapiegebiet handelt.

Gleichwonhl sind im Licht der preistheoretischen Erwagungen die Besonderheiten bei
der Preisbildung bei innovativen Arzneimitteln zu berlcksichtigen. Innovative
Arzneimittel zeichnen sich dadurch aus, dass sie mit relativ hohen fixen Kosten der
Forschung und Entwicklung verbunden sind. Eine Bericksichtigung allein von
Herstell- und Vertriebskosten wiirde also den Blick einengen auf einen nur minimal
relevanten Kostenblock. Dies gilt mindestens solange, wie die Erforschung und
Entwicklung von innovativen Arzneimitteln im Kontext bestimmter Krankheitsbilder
als gesellschaftliches Ziel formuliert ist. Und damit ist wiederum die zweite Seite der
Medaille der Preistheorie angesprochen, d.h. neben einer reinen — notwendigerweise
mindestens vollstdindigen — Kostenbetrachtung auch eine nachfrageseitige
Perspektive, die sich aus den individuellen und gesellschaftlichen Praferenzen ergibt.

Die Praferenzen der Gesellschaft fir innovative Arzneimittel werden aber gerade
dadurch deutlich, dass Preise fir vergleichbare innovative Arzneimittel auch gezahlt
werden. Nun kann man einwenden, dass diese Preise — mindestens in der Zeit vor
dem AMNOG - nicht auf dem Wege der Verhandlung zustande gekommen sind.
Aus einer polit-6konomischen Betrachtung heraus gilt allerdings gleichwohl, dass
diese Preise bis zum Jahr 2010 gesundheitspolitisch akzeptiert wurden. Insofern
spiegeln diese Preise fir innovative Arzneimittel — allenfalls gemindert um die
dauerhaft und ber alle Produkte hinweg angewendeten Herstellerabschldge — auch
die  seinerzeitigen  gesellschaftlichen  Zahlungsbereitschaften in  diesen
Therapiegebieten wieder. Mithin sind diese Preise innovativer Arzneimittel im
Unterschied zu der Haltung des GKV-Spitzenverbands sehr wohl ein recht gutes
Kriterium in den AMNOG-Verhandlungen.

Dies gilt allerdings nur, solange man vergleichbare Arzneimittel unter Patentschutz
anschaut. Werden hingegen Generika mit ihren aktuellen, niedrigen Preisen als
Vergleichsgrundlage herangezogen, so verzerrt man damit die tatsdchliche
Zahlungsbereitschaft fur die vergleichbaren Arzneimittel. Generische Produkte
zeichnen sich ja gerade dadurch aus, dass die Gesellschaft von ihnen zu den
marginalen Herstellkosten profitiert. Und dies ist ebenso typisch fir das
Geschaftsmodell der pharmazeutischen Unternehmer im Sinne eines Gesellschafts-
oder auch Generationenvertrags: Die Belohnung fir die Entwicklung und
Vermarktung eines neuen Wirkstoffs in Form einer zeitlich befristeten Monopolrente
und sodann eine zeitlich unendliche Verfligbarkeit dieses Wirkstoffes fir die
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Gesellschaft zu Herstellkosten. Unter diesem Blickwinkel wére es allenfalls zul&ssig,
auf die historischen Wirkstoffpreise der heutigen Generika, d.h. vor deren
Patentablauf zu schauen, um wiederum auf diesem Wege die historischen
Zahlungsbereitschaften, ggf. entsprechend inflationiert fur die aktuellen
Verhandlungen zu beriicksichtigen. Eine Bezugnahme auf generische Arzneimittel
ist auch deshalb unschlissig, weil damit gerade bei Krankheiten, in denen lange nicht
geforscht wurde, der Anreiz fur Forschungs- und Entwicklungsleistungen in diesen
Indikationen eliminiert wirde. Denn in diesen Indikationen konnten pharmazeutische
Unternehmer zukinftig lediglich n&herungsweise Preise fir Generika erzielen, die
aber wie beschrieben nicht die F&E-Kosten enthalten.

Vor dem Hintergrund der theoretischen Uberlegungen gilt folglich, dass ein
Jahrestherapiekostenansatz ein gutes Verhandlungskriterium darstellt, sofern zum
einen ein moglichst vollstdndiger Kostenblick eingenommen wird (inkl. F&E-
Kosten) und zum anderen die tatsdchlichen Zahlungsbereitschaften flr Arzneimittel
in den Blick genommen werden. Dies ist indes nur fur innovative, nicht jedoch fir
generische Arzneimittel der Fall.

Fazit und Ausblick

Die detaillierte Darstellung der Ausgangslage mit den Grundlagen und dem
Sachstand nach drei Jahren des Arzneimittelmarkt-Neuordnungsgesetzes (AMNOG)
in Kapitel 2 hat die ungewohnliche Komplexitét der regulatorischen Vorgaben
aufgezeigt. Mit dem AMNOG entwickelt sich eine Burokratie nicht nur mit dem
GKV-Spitzenverband und dem IQWIiG sowie den Abteilungen bei den
Pharmaunternehmen, die fur die Erstellung der Nutzendossiers zustidndig sind,
sondern auch im Umfeld des Gemeinsamen Bundesausschusses (G-BA) mit seinen
Gremien. Die Machtfllle der Selbstverwaltung hat zweifellos zugenommen und die
Governance-Strukturen im Gesundheitswesen verdndert. Hinzu kommen noch die
zahlreichen Agenturen und Kanzleien, die im Umfeld der gesundheitspolitischen
Entscheidungen eine zunehmende Rolle spielen. Vor diesem Hintergrund ist
dringend mehr Pragmatismus angezeigt und keine weiteren Regelungen im Detail.

Angesichts der tberbordenden Burokratie bedarf es bei allem Pragmatismus aber
Klarer Zielvorstellungen, und die missen tber die plakative Dichotomie von
Kostendampfung versus Forschungsfinanzierung hinausgehen. In der Einleitung ist
dargestellt worden, dass die gesundheitspolitischen Versorgungsziele um
industriepolitische Ziele ergénzt werden mussen, um der Realitdt nicht nur des
Gesundheitswesens, sondern auch der Gesundheitswirtschaft insgesamt und speziell
der industriellen Gesundheitswirtschaft gerecht zu werden. Sogenannte
Innovationsplattformen bedurfen einer noch stdrkeren ressortiibergreifenden
Koordination zwischen dem Bundesforschungs-, dem Bundeswirtschafts- und dem
Bundesgesundheitsministerium.
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Der GKV-Spitzenverband nimmt teil an der (friihen) Nutzenbewertung und bestimmt
aus einer Monopolstellung heraus einen Preis mit dem betreffenden
pharmazeutischen Unternehmen fur das jeweilige Produkt fir die gesamte
Versicherungsbranche (einschlieBlich PKV und Selbstzahlermarkt). Ein Wettbewerb
unter den etwa 130 Krankenversicherungen der GKV einschlieBlich der etwa 42
PKVen ist damit ausgeschlossen. Wie im Text dargestellt ist es jedoch falsch
anzunehmen, der Markt fir innovative Arzneimittel bestlinde aus Monopolisten auf
der Angebotsseite, denen ein Einheitseinkdufer gegenuber gestellt werden misse.
Kennzeichnend ist vielmehr die immer wieder neu auftretende Konkurrenzsituation
durch neue Arzneimittel, die altbekannten, noch patentierten Produkten Umsatze
entziehen. Insofern erscheinen die Besorgnisse der Industrie im Hinblick auf die sog.
,Governance“-Struktur beim AMNOG nicht unberechtigt.

Grundsatzlich war es Absicht des Gesetzgebers, mit dem AMNOG die
Versorgungsqualitat, die Wirtschaftlichkeit und Verfligbarkeit von Arzneimitteln zu
fordern, sowie fir eine angemessene Preis- und Wertermittlung von innovativen
Arzneimitteln zu sorgen. Die Bundesregierung hat angekiindigt, die Umsetzung
kontinuierlich weiter zu beobachten und zu evaluieren. Sie ware dabei gut beraten,
die vom GKV-Spitzenverband einseitig postulierte dominante Rolle der
zweckméligen Vergleichstherapie als kostenmaRigen Anknupfungspunkt zu
uberprifen. In einem ersten Schritt sollte die Doppelrolle der zweckmaRigen
Vergleichstherapie sowohl als Nutzen- als auch gleichzeitig als Kosten- bzw.
Preisanker aufgehoben werden.

Nutzenbewertung(sverfahren) und Preisverhandlung sind verschiedene und
voneinander zu trennende Aufgaben mit jeweils unterschiedlichen Akteuren.
Unstrittig ist, dass tber den Wert des Zusatznutzens in den Verhandlungen gerungen
werden muss. Die 6konomische Analyse hat gezeigt, dass die Jahrestherapiekosten
einer generischen Vergleichstherapie ein ungeeignetes Verhandlungskriterium bei
der Preisbildung im Markt fir innovative Arzneimittel sind. Der Preis eines
generischen Arzneimittels zeichnet sich ja gerade nicht als Signal Uber die
Zahlungsbereitschaft einer Gesellschaft fur einen innovativen Wirkstoff aus; der
Preis fur ein Generikum orientiert sich allein an den Produktions- und
Vertriebskosten®.

Hinsichtlich der vom Gesetzgeber vorgegebenen kosten- und préferenzorientierten
VergleichsmaRstébe sind die Vergleichspreise in den auf der Grundlage von sozio-
Okonomischen Kiriterien vergleichbaren europaischen Lé&ndern sowie die

% In diesem Zusammenhang sei darauf hingewiesen, dass es aus Sicht der Okonomie unverstandlich
ist, warum eine AMNOG-Schiedsstelle zu einer Entscheidung kommen kann bzw. sollte, die nicht
zwischen der Forderung und dem Angebot der beiden Seiten liegt, sondern autonom zu davon
abweichenden Betrdgen. Siehe hierzu Schulte, G., Letzte Ausfahrt AMNOG-Schiedsstelle,
IMPLICONplus 5/2013.
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Jahrestherapiekosten  patentgeschiutzter  Vergleichsarzneimittel die  besseren
Verhandlungskriterien; im Gegensatz zu den Jahrestherapiekosten einer generischen
Vergleichstherapie erlauben diese Kriterien eine N&herung an die individuelle und
gesellschaftliche Zahlungsbereitschaft fur innovative Arzneimittel in dem jeweiligen
Therapiegebiet.

Einen (ordnungspolitischen) Goldstandard oder ein Patentrezept (best practice) bei
der Preisfindung innovativer Arzneimittel gibt es sicherlich nicht. Deshalb zielt der
Gesetzgeber mit seiner Idee eines Verhandlungsverfahrens grundsétzlich in die
richtige Richtung. Denn auf diese Weise werden die VVoraussetzungen fur ein relativ
offenes Verfahren geschaffen, in dem die Verhandlungspartner einen fiir beide Seiten
richtigen Weg beschreiten und Losungen finden konnen. Dass ein Preis fur
Arzneimittel von allen Beteiligten oder Unbeteiligten als allseits fair oder gerecht
empfunden werden kann, ist sicherlich ebenfalls unmdglich. Dies ist jedoch keine
Besonderheit des Arzneimittelmarkts, sondern typisch fir die Welt, in der wir leben.

In einem zweiten Schritt sollten die wettbewerblichen Spielraume fir Krankenkassen
gedffnet werden. Ein Anfang koénnte darin liegen, Einzelverhandlungen dann
durchfuhren zu lassen, wenn man sich im Wege der Zentralverhandlung nicht auf
einen Erstattungsbetrag einigen konnte. Damit wére sicher gestellt, dass wenigstens
einzelne Kassen ein Produkt anbieten. Auf diesem Wege wirde ein
Innovationswettbewerb auf Kassenseite induziert, der derzeit nur auf der Pharmaseite
stattfindet. Unter Umstanden wirden sich dabei verschiedene
kassen(arten)spezifische Preise entwickeln, und dies wére aus 6konomischer Sicht
sogar vorteilhaft, weil sich auf diese Weise préaferenzgerechte Angebote nach den
unterschiedlichen Vorstellungen und Praferenzen der beteiligten Akteure entwickeln
kénnten.®

Uberprift werden sollte auch, ob nicht die Nutzen- und Kostenperspektive im
AMNOG zu eng gewahlt ist. Aus volkswirtschaftlicher Sicht miissen z.B. auch die
vermiedenen indirekten Kosten, d.h. unter anderem der Verlust an Lebens- und
Erwerbstatigkeitsjahren, im Blick behalten werden. Dahinter steht wiederum ein
gesellschaftlicher und medizinischer Bedarf, den es zu decken gilt. Zu fragen ist
dabei auch, ob es durch die Existenz neuer Arzneimittel mit ihrem unmittelbaren
Nutzen fir den Patienten etwa zu Einsparungen in der Pflege, in der
Rentenversicherung oder auch in der Krankenhausbehandlung kommit.

10) Weiterhin sei darauf hingewiesen, dass auch der Arbeitsmarkt und das ehrenamtliche

Engagement von einer langeren gesunden Lebenszeit profitieren. Allerdings ist es
bisher kaum maglich, diese Wirkungen (iber dem Zusatznutzen hinaus bereits in die
Preisverhandlungen  fur  innovative  Arzneimittel  einzubeziehen.  Die

% Siehe im Einzelnen Neubauer/Morasch, Moglichkeiten und Vorteile einer Preisdifferenzierung bei

innovativen Arzneimitteln, Studie fur den Verband Forschender Arzneimittelhersteller e. V. (vfa),
2013, http://www.vfa.de/download/moeglichkeiten-und-vorteile-einer-preisdifferenzierung-bei-
innovativen-arzneimitteln.pdf.
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volkswirtschaftliche Analyse der Gesundheitswirtschaft wird neben ihrem
,okonomischen  FuBabdruck® daher zuklnftig mehr und mehr ihre
»Gesundheitsdividende®, d.h. den direkten, indirekten und intangiblen Nutzen
einbeziehen missen. Die Gesundheitsfolgenabschatzung und eine neue
Allokationsarchitektur (siehe Abbildung 6 auf S. 25) gehéren zu den grofRen Themen
auf der Agenda der Gesundheitswissenschaften und reichen weit (ber die
Arzneimittelversorgung hinaus.
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im Gesundheitswesen aus

Ressourcen

Anhangabbildung 1: Die Allokation volkswirtschaftlicher

institutioneller Sicht
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