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Der Vorsitzende, Abg. Dr. Edgar Franke (SPD):
Meine sehr verehrten Damen und Herren, ich
mochte Sie und auch die Zuhorerschaft, die heute
in groBer Zahl zugegen ist, herzlich zur ersten 6f-
fentlichen Anhérung in dieser Legislaturperiode
begriiBen. Es geht heute um den Gesetzentwurf der
Fraktionen der CDU/CSU und SPD, genauer gesagt
um das 14. Gesetz zur Anderung des SGB V. Die
meisten werden mich kennen. Da es aber meine
erste Anhorung ist, stelle ich mich den Zuhorern
und den Sachverstdndigen kurz vor: Mein Name
ist Edgar Franke, ich bin der neue Vorsitzende des
Ausschusses fiir Gesundheit fiir die 18. Legisla-
turperiode. Besonders begriilen méchte ich zu-
nédchst den beamteten Staatssekretdr im Ministe-
rium fiir Gesundheit, Herrn Lutz Stroppe. Wir
freuen uns, dass Sie heute bei uns sind. Ich be-
griibe auch die weiteren Vertreter der Bundesre-
gierung und die Sachverstdndigen, die Vertreter
der Medien und nicht zuletzt, das habe ich schon
getan, die Zuschauer. Fiir diejenigen, die zum
ersten Mal an einer 6ffentlichen Anhorung teil-
nehmen, mochte ich die tiblichen kurzen Erlau-
terungen zum Verfahren geben. Wir haben insge-
samt zwei Stunden Zeit fiir diese Anhorung. Es
gibt Zeitkontingente, die grundsétzlich nach der
Stédrke der Fraktionen im Parlament aufgeteilt sind.
Die Obleute der Fraktionen haben sich aber fiir
heute darauf verstdndigt, dass die Fraktionen der
CDU/CSU und SPD insgesamt 16 Minuten an die
Oppositionsfraktionen abgeben, so dass die Frak-
tionen DIE LINKE. und BUNDNIS 90/DIE GRU-
NEN statt jeweils 12 Minuten nun jeweils 20 Mi-
nuten Fragezeit zur Verfiigung haben. Um einen
reibungslosen Ablauf der Anhérung zu gewéhr-
leisten, mochte ich die jeweils aufgerufenen
Sachverstdndigen bitten, die Mikrofone zu benut-
zen und sich den Zuhorern mit Namen und Ver-
band vorzustellen. Die Antwort sollte wie immer
moglichst kurz gehalten sein. Des Weiteren bitte
ich Sie, Ihre Mobiltelefone auszuschalten — auch
damit unsere Mikrophonanlage richtig funktio-
niert. Die Anhérung wird auf Video aufgezeichnet,
und das Protokoll wird wie immer auf der Inter-
netseite des Ausschusses veroffentlicht. Im Ein-
zelnen sind die Zeitkontingente sind wie folgt
aufgeteilt: Die Fraktion der CDU/CSU wird be-
ginnen mit 25 Minuten, dann folgt die Fraktion der
SPD mit 15 Minuten, dann die Fraktion DIE LIN-
KE. mit 20 Minuten und am Ende die Fraktion
BUNDNIS 90/DIE GRUNEN ebenfalls mit 20 Mi-
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nuten. Dann folgen noch einmal die CDU/CSU mit
25 Minuten und last but not least die SPD mit 15
Minuten. Ich mochte jetzt die Fraktion der
CDU/CSU bitten anzufangen.

Abg. Jens Spahn (CDU/CSU): Ich habe eine Frage
an den Einzelsachverstdndigen Prof. Dr. Eberhard
Wille, den Gemeinsamen Bundesausschuss (G-BA)
und den Verband Forschender Arzneimittelher-
steller e. V. (vfa). Wir werden wegen einer Reihe
rechtlicher und praktischer Probleme den Be-
standsmarktaufruf zur Nutzenbewertung beenden.
Wie beurteilen Sie diese MaBinahme? Ich méchte
ferner Herrn Prof. Dr. Wille und den
GKV-Spitzenverband fragen, wie Sie unsere Er-
satzmaBnahme, ndmlich die Verldngerung des
Preismoratoriums sowie die Anhebung des Rabat-
tes von 6 auf 7 Prozent, bewerten.

ESV Prof. Dr. Eberhard Wille: Wenn der G-BA in
der Lage wére, in einer vertretbaren Frist von ei-
nem halben oder einem Jahr alle patentgeschiitzten
Originalprdparate des Bestandsmarkts zu bewer-
ten, dann wirden medizinische und 6konomische
Griinde dafiir sprechen, dies auch zu tun. Da aber —
wie im Gesetzentwurf aus meiner Sicht iiberzeu-
gend dargelegt wird — der G-BA diese Aufgabe
nicht in der gebotenen Qualitédt und auch nicht
innerhalb dieser Frist zu bewéltigen vermag, be-
darf es eines Priorisierungskriteriums. Dabei muss
man sich klarmachen, dass dieses
Priorisierungskriterium fiir die Umsétze der Un-
ternehmen von zentraler Bedeutung wire. Die
Unternehmen, deren Produkte der G-BA zuerst
bewertet und die noch eine lange Patentlaufzeit
haben, miissten hohe Verluste befiirchten, wah-
rend die Unternehmen, deren Produkte erst mit
einer gewissen zeitlichen Verzdgerung einer Be-
wertung unterzogen werden, erheblich niedrigere
Umsatzverluste hdtten. Insofern muss hier
Rechtssicherheit hergestellt werden. Der Gemein-
same Bundesausschuss hat urspriinglich ein Ver-
fahren anvisiert, das weniger auf den aktuellen
Umsatz der Produkte, als vielmehr auf den in der
Patentlaufzeit zu erwartenden Umsatz abstellt.
Dieses Kriterium ist vom konzeptionellen Ansatz
her richtig gewdhlt. Allerdings gibt es fiir seine
Umsetzung verschiedene Alternativen, und dabei
miissen Entscheidungen bzw. Festlegungen ge-
troffen werden, die ein weites Feld fiir Rechtsun-
sicherheiten und entsprechende Rechtsstreitig-
keiten er6ffnen. Aus diesem Grunde halte ich es
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zwar nicht fir eine ideale, aber fiir eine vertretbare
Losung, dass der Gesetzgeber auf eine Bewertung
des Bestandsmarktes verzichtet. Allerdings macht
er hier in Bezug auf den Wettbewerbsaufruf eine
Ausnahme, die ich in meinem Schreiben dargelegt
habe. Sie haben ferner nach der Kompensation
gefragt. Ordnungspolitisch lassen sich die Ver-
langerung des Preismoratoriums und die Anhe-
bung des Mengenrabatts von 6 auf 7 Prozentpunkte
kaum rechtfertigen. Aber das gilt auch fiir die
meisten anderen KostenddmpfungsmalBnahmen.
Die Verldngerung des Preismoratoriums kénnte
man damit begriinden, dass die Preise der zurzeit
patengeschiitzten Produkte des Bestandsmarktes
im Schnitt um etwa 10 Prozent hoher liegen als in
wirtschaftlich vergleichbaren Liandern. Dies gilt im
Ubrigen nicht fiir die neu zugelassenen Produkte.
Von einer Anhebung des Mengenrabatts von 6 auf
7 Prozent wiirde ich allerdings die generischen
Produkte aus zwei Griinden ausnehmen. Erstens
passt der Rabatt nicht in die Systematik, weil es im
Rahmen des AMNOG im Grunde um patentge-
schiitzte Produkte geht. Zweitens bringt die Aus-
setzung der Bewertung des Bestandsmarktes den
Unternehmen mit generischen Produkten keinen
Vorteil, und drittens erzielen die gesetzlichen
Krankenversicherungen durch die Rabattvertrdge
nach § 130a Absatz 8 SGB V bereits Einsparungen
bzw. Minderausgaben in Hohe von fast

2,1 Mrd. Euro.

SV Josef Hecken (Gemeinsamer Bundesausschuss
(G-BA)): Ich kann die Frage relativ kurz beant-
worten. Die Bestandsmarktbewertung hat nach der
urspriinglichen Intention zwei Ziele verfolgt: zum
einen die Qualitdtsbewertung von patengeschiitz-
ten Arzneimitteln, die in der Vergangenheit nicht
erfolgt ist, und zum anderen Einsparungen. Die
Qualitdtsbewertung von im Bestandsmarkt be-
findlichen Arzneimitteln ist grundsétzlich ein
bedeutsames Anliegen, das einen Wert an sich hat.
Denn nach den bereits vorliegenden Ergebnissen
der frithen Nutzenbewertung hat sich gezeigt, dass
knapp die Hélfte der Produkte, die neu auf den
Markt kommen, keinen deutlich hoheren Nutzen
fiir die Versorgung bzw. fiir die Patientinnen und
Patienten hat. Ich nehme an, dass dies im Be-
standsmarkt dhnlich ist. Gleichwohl begriifit der
Gemeinsame Bundesausschuss die Authebung der
Bestandsmarktbewertung. Denn wir sind der An-
sicht, dass das Qualitétsziel und vor allem auch
das finanzielle Ziel mit hoher Wahrscheinlichkeit
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nicht erreicht werden kann. Zunéchst stellt sich
die rechtliche Frage, ob solche Nutzenbewer-
tungsverfahren im Bestandsmarkt bis zum Ende
durchgefiihrt werden kénnten. Aullerdem ergeben
sich hier erhebliche Evidenzprobleme. Zum Ers-
ten: Wir haben bei einem gerichtlichen Eilverfah-
ren in der ersten Instanz in langen Diskussionen
den Eindruck gewinnen miissen, dass die Gerichte
moglicherweise eine Differenzierung zwischen
Bestandsmarktbewertungen und frithen Nutzen-
bewertungen vornehmen werden bzw. dass sie bei
der Bewertung von Bestandmarktprodukten mit
Blick auf die Rechtsweggarantie des Artikel 19
Grundgesetz eine andere Sichtweise haben als bei
den frithen Nutzenbewertungen. So kénnte das
Eingangsgericht die Auffassung vertreten, dass bei
einer Bestandsmarktbewertung die Moglichkeit
bestehen muss, unmittelbar gegen den Beschluss
des Gemeinsamen Bundesausschusses Klage zu
erheben. Dies wiirde dazu fithren, dass das er-
kennende Gericht das Verfahren aussetzt, um den
Streitfall dem Bundesverfassungsgericht vorzule-
gen. Das Bundesverfassungsgericht wiirde dann
nach Artikel 19 Absatz 4 Grundgesetz priifen und
irgendwann entscheiden. Dann wiirde das Lan-
dessozialgericht sein Verfahren fortfithren, und
wir wiirden dann vor das Bundessozialgericht
ziehen. Zwischenzeitlich wiren aber die Patente
abgelaufen. Am Ende hétten wir viel Miihe in ein
Verfahren investiert, das nicht zu dem gewtinsch-
ten haushalterischen und finanziellen Effekt ge-
fiihrt hétte. Diese Rechtsunklarheit zu beseitigen,
ist ein pragmatisches Ziel, das eine gewisse Rele-
vanz hat. Deshalb sagen wir, dass der Bestands-
marktaufruf mit erheblichen Problemen behaftet
gewesen wire. Zweiter Gesichtspunkt: Wir haben
bei den bislang vollzogenen Wettbewerbsaufrufen
— weniger bei den Gliptinen als bei den Be-
standsmarktaufrufen der Tranchen I und II — fest-
gestellt, dass es hier teilweise um Produkte mit
einer langen Marktverfiigbarkeit und einer sehr
untiibersichtlichen Studienlage geht, deren Be-
wertung einen hohen Aufwand bei der Erstellung
des Dossiers verursacht. Die Evidenz fiir diese
Produkte beziehungsweise die entsprechenden
Zulassungsstudien sind teilweise sehr alt. Ausge-
hend von den heute geltenden Evidenzkriterien
wirden sie moglicherweise sehr kritisch bewertet.
Und dies wire der tatsdchlichen Bedeutung der
Arzneimittel im Versorgungskontext moglicher-
weise nicht angemessen. Deshalb haben wir hier
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methodische Schwierigkeiten auf uns zukommen
sehen, die uns zu der von mir eingangs vorgetra-
genen Einschédtzung gebracht haben. Dritte Aus-
sage: Auch wenn es die Bestandsmarktbewertun-
gen nicht mehr gibt, verfiigen wir immer noch tiber
die Moglichkeit, als untauglich erkannte Be-
standsmarktprodukte einer entsprechenden Uber-
priifung zu unterziehen. So kann der G-BA etwa
Verordnungsausschliisse wegen UnzweckmaBig-
keit oder Unwirtschaftlichkeit veranlassen. Zudem
hat er die Moglichkeit, bei wirksamen, aber iiber-
teuerten Produkten iiber die Bildung von Festbet-
ragsgruppen nachzudenken. Aus den genannten
Griinden sind wir zu der Auffassung gelangt, dass
die Aufhebung der Bestandsmarktbewertung nicht
nur vertretbar, sondern sinnvoll ist, um Ressour-
cen zielgerichtet einsetzen zu kénnen und recht-
liche Unsicherheiten so weit wie méglich zu be-
seitigen.

SV Dr. Markus Frick (Verband Forschender Arz-
neimittelhersteller e. V. (vfa)): Ich mochte voraus-
schicken, dass mein Statement mit den anderen
Herstellerverbédnden abgestimmt ist, so dass ich
nicht nur fiir den vfa spreche. Aus unserer Sicht ist
die geplante Abschaffung des Bestandsmarktauf-
rufs sachgerecht. Denn das Ziel, Bestandsmarkt-
arzneimittel aufzurufen, wire keineswegs voll-
stindig zu realisieren gewesen. Daher ist diese
Streichung aus unserer Sicht schlichtweg sinnvoll.
Mein Vorredner hat dafiir schon eine umfassende
Begriindung geliefert, die man auch in der Stel-
lungnahme des G-BA nachlesen kann. Maligebend
sind im Einzelnen sowohl versorgungspolitische
als auch methodische und juristische Griinde. Aus
Sicht der Hersteller gibt es zudem weitere Griinde
wie die Beseitigung der Planungsunsicherheit, die
durch den Bestandsmarktaufruf entstanden ist,
sowie insbesondere die Vermeidung des hohen
Aufwandes, der fir die Erstellung der Dossiers
angefallen ist. Zum Teil ging es hier um Dossiers
mit mehreren hundert Studien und mehreren
hunderttausend Seiten. Die dadurch angefallenen
Kosten haben jedes Mal} gesprengt und lagen weit
jenseits dessen, was wir von den Dossiers fiir neu
in den Markt kommende Produkte gewohnt sind.
Die Neuregelung kommt allerdings insofern nicht
iiberraschend, als auch die wenigen anderen
Lénder, die versucht haben, ein HTA-System, also
ein Nutzenbewertungssystem, riickwirkend zu
implementieren, eher enttduschende Erfahrungen
gemacht haben. Nach meiner Wahrnehmung sind
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solche Versuche durchgingig nicht von Erfolg ge-
kront gewesen. Wir haben nun in Deutschland
dhnliche Erfahrungen gemacht. Allerdings halten
wir es fiir problematisch, dass die Abschaffung
nicht vollstdindig erfolgt. Denn die Gliptine werden
als einzige Gruppe davon ausgenommen — dazu
haben wir in unserer Stellungnahme Einiges aus-
gefiihrt —, und dies zieht eine ganze Reihe von
Problemen, nicht nur juristischer Art, nach sich.
Wir halten dies fiir eine nicht zu rechtfertigende
Ungleichbehandlung. AuBerdem ist schon jetzt
absehbar, dass diese Ausnahme Folgeregelungen
nach sich ziehen wird. Schon jetzt gibt es den
Antrag, dass bei einer Neuindikation auch ein
neues Verfahren eingeleitet werden soll. Wie man
daran sieht — und dies gilt fiir Ausnahmen von der
Abschaffung der Bestandsmarktpriifung generell —,
schafft jede dieser Regelungen wieder neue In-
konsistenzen und Verwerfungen und macht Fol-
geregelungen erforderlich. Hinzu kommen Prob-
leme der Abgrenzung, welche Produkte nun aus-
nahmsweise herangezogen werden diirfen und
welche nicht. Dies 16st dann wiederum Kaskaden-
oder Dominoeffekte aus. Kurz gesagt ist die Ab-
schaffung der Bestandsmarktpriifung aus unserer
Sicht sehr sinnvoll. Hingegen halten wir es fiir
hochst problematisch, Ausnahmen davon zu ma-
chen. Wir haben durchaus zur Kenntnis genom-
men, dass in verschiedenen Stellungnahmen der
Vorschlag gemacht wird, einzelne produktspezi-
fische Regelungen zu treffen, also Ausnahmen zu
machen. Aus unserer Sicht zieht dies jedoch Fol-
geprobleme nach sich. Ich wiederhole daher un-
serer klares Statement: Grundsétzlich ist die Ab-
schaffung sehr sinnvoll, aber wenn man sie macht,
sollte sie vollstdndig sein. Andernfalls bleibt die
Biichse der Pandora halb gedffnet, und eine halb
geodffnete ist letztlich eine offene Biichse.

SV Johann-Magnus von Stackelberg
(GKV-Spitzenverband): Die Kurzbewertung des
GKV-Spitzenverbandes sieht so aus: Es mag aus
pragmatischen Griinden sinnvoll sein, die Nut-
zenbewertung von Bestandsmarktprodukten auf-
zugeben, so wie Sie es vorgeschlagen haben. Aus
Qualitédtsgriinden ist dies jedoch bedauerlich. Das
muss man ganz offen sagen. Wir begeben uns der
Chance, den Bestandsmarkt unter Qualitétsge-
sichtspunkten zu scannen und damit gute Pro-
dukte von weniger guten Produkten zu unter-
scheiden. Dies ist vor allem im Hinblick auf solche
Bestandsmarktprodukte bedauerlich, die bei der

18. Wahlperiode Protokoll der 5. Sitzung

vom 12. Februar 2014

Seite 6 von 26



frithen Nutzenbewertung als Referenzprodukte
bzw. als zweckmiBige Vergleichstherapie dienen
konnten. Wir wiirden bei der Preisfindung in Be-
zug auf vergleichbare Arzneimitteln gern auch In-
formationen iiber deren Nutzen zur Verfiigung
haben. Es ist bedauerlich, dass wir diese Mog-
lichkeit nun nicht mehr haben. Dies muss man
eindeutig sagen. Aus Sicht des
GKV-Spitzenverbandes ist dringend anzuraten, fiir
die Fille, in denen der Hersteller eines Bestands-
marktproduktes in den ndchsten Jahren ein neues
Anwendungsgebiet anmeldet, eine Nutzenbewer-
tung zuzulassen. Dies ist aus unserer Sicht drin-
gend erforderlich. Ferner hatten sie mich nach den
finanziellen Auswirkungen gefragt. Die kann man
so oder so sehen. Unsere Finanztechniker ver-
gleichen die Daten aus dem letzten Jahr mit den
Daten aus diesem Jahr. Im letzten Jahr hatten wir
den erh6hten Herstellerabschlag, und der betrug
damals 10 Prozent, wihrend er jetzt nur noch

1 Prozent betrigt. Nach unseren Berechnungen
entspricht 1 Prozent Herstellerabschlag einer
Summe von 140 Mio. Euro. Das heilit, wir haben
eine Mehrausgabe in Hohe von 1,26 Mrd. Euro,
wenn wir davon ausgehen, dass geméal der Ge-
setzgebung nach dem AMNOG ein Einsparvolu-
men in Hohe von 1,4 Mio. Euro erreicht werden
sollte. Dies ist die finanztechnische Folge. Das
meinten Sie aber sicher nicht, sondern Sie wollen
wissen, was sich verdndert. Die Gesetzeslage hitte
sich auch dann verdndert, wenn Sie nicht einge-
griffen hétten. Die Frage ist, wie hoch die Einspa-
rungen ausfallen, die sich aus der Bewertung des
Neumarktes im Vergleich zu den Einsparungen in
Hohe von 1,4 Mrd. Euro ergeben, die wir beim
Bestandsmarkt erwartet haben. Nach unseren Be-
rechnungen hitten sich aus der Bestandsmarkt-
bewertung zwischen 800 Mio. und 1 Mrd. Euro an
Einsparungen ergeben. Dies ist die Summe, die
nun sozusagen nicht erwirtschaftet werden kann.
Dem steht ein Preismoratorium gegeniiber, das Sie
nun fortsetzen wollen, nach der geltenden Geset-
zeslage auslaufen wiirde. Die finanziellen Aus-
wirkungen dieses Preismoratoriums sind schwer
einzuschitzen. Legen Sie mich bitte nicht auf

100 Mio. Euro mehr oder weniger fest. Meines
Erachtens liegt die Summe zwischen 250 und

500 Mio Euro. Ich nehme mal die hohere Summe,
die 500 Mio. Euro, und addiere die 140 Mio. Euro
aus der 1-prozentigen Erhéhung des Herstellerab-
schlags. Dieser Abschlag wird nicht auf 6 Prozent,
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sondern auf 7 Prozent zurtickgefiihrt, das ent-
spricht 800 Mio. aus dem Bestandsmarkt versus
640 Mio. Euro. Angesichts dessen wiirde ich Thnen
nahelegen, den Herstellerabschlag auf 8 Prozent
zuriickzufiihren. Dann geht die Rechnung eini-
germaben auf.

Abg. Michael Hennrich (CDU/CSU): Ich habe zwei
Fragen zu Themenkomplexen, die bereits ange-
sprochen wurden. Zum einen geht es mir um die
Ausnahmen beim Preismoratorium und um die
Erhéhung des Herstellerabschlags, zu der Sie, Herr
Prof. Wille, sich schon geduBert haben. Hier wiirde
mich die Einschdtzung von ProGenerika interes-
sieren. Ich wiirde Sie bitten, die Situation einfach
noch einmal aus Ihrer Sicht darzustellen. Meine
zweite Frage richtet sich an Prof. Sodan und an
den Einzelsachverstindigen Herrn Laurisch. Wie
beurteilen Sie die Regelung, wonach fiir Arznei-
mittel, fir die schon ein Beschluss des G-BA vor-
liegt, Erstattungsbetrdge verhandelt werden sollen.

SV Bork Bretthauer (ProGenerika e. V.): Ich kann
an die Ausfiithrungen von Herrn Prof. Wille nahtlos
ankniipfen. Er hat vollig zurecht darauf hinge-
wiesen, dass Generika aufgrund der Systematik
durch den Verzicht auf den
AMNOG-Bestandsmarktaufruf keinerlei Entlas-
tung erfahren wiirden und daher auch nicht be-
lastet werden konnen, wenn es um die finanzielle
Kompensation durch die Anhebung des Herstel-
lerrabatts und das Preismoratorium geht. Aller-
dings werden in der Gesetzesbegriindung — wenn
man genau hinschaut — mehrere Argumente dafiir
angefiihrt, dass eine Anhebung des Herstellerra-
batts und die Verldngerung des Preismoratoriums
notwendig sind. Auf einige dieser Punkte mdéchte
ich in aller Kiirze eingehen, weil sie meiner An-
sicht nach deutlich zeigen, dass Generika von der
Begriindung gar nicht erfasst werden. So finden
wir dort die Feststellung, dass pharmazeutische
Unternehmer durch das Auslaufen des Zwangs-
rabatts in Hohe von 16 Prozent um eine Milliarde
entlastet werden. Dies trifft jedoch fiir die Generika
in keiner Weise zu. Vielmehr wiirden Generika
durch die Erh6hung des Herstellerabschlags von 6
auf 7 Prozent sogar stdarker belastet als zum Stand
Dezember 2013. Dariiber hinaus gibt es noch den
Generika-Rabatt in Hohe von 10 Prozent. Infolge-
dessen wiirden manche Generika mit 17 Prozent
belastet, wihrend der Herstellerrabatt fiir patent-
geschiitzte Arzneimittel nur 7 Prozent betragen
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wirde. Ferner wird in der Begriindung ausgefiihrt,
dass der Ausgabensteigerung im Arzneimittel-
markt durch die Anhebung des Rabatts und eine
Verldngerung des Preismoratoriums proaktiv ent-
gegengewirkt werden solle. Im Bereich der pa-
tentfreien Arzneimittel gibt es keine Ausgaben-
steigerung. Der Umsatz im Marktsegment der pa-
tentfreien Arzneimittel ist im vergangenen Jahr um
5 Prozent zuriickgegangen. Aullerdem miisste von
dem Gesamtvolumen zusétzlich noch das Volu-
men der Rabattvertrdge — das auch Herr Prof. Wille
schon erwdhnt hat — in Héhe von rund 2 Mrd. Euro
abgezogen werden. Dritter Punkt in der Begriin-
dung: Es gibt Ausgabensteigerungen, die durch
teurere Wirkstoffe, gréBere Packungen und der-
gleichen bedingt sind. Wir empfehlen jedoch
dringend, statt der Bewertung nach Verpackung,
Packungszahlen und Packungsgréfen eine Be-
wertung nach Tagestherapiekosten vorzunehmen,
um verzerrende Effekte zu verhindern. Zu Recht
hat der Gesetzgeber im AMNOG den Begriff der
Jahrestherapiekosten gewdhlt. Die Jahrestherapie-
kosten fiir Generika sind in den letzten Jahren
weiter deutlich gesunken. Sie betragen jetzt

15 Cent pro Tag fiir eine durchschnittliche Gene-
rika-Behandlung. Wenn man noch die Rabattver-
trage abzieht, dann gelangt man zu einer Summe
von sicherlich deutlich unter 10 Cent. Das heilt,
auch hier gibt es keine Ausgabensteigerung. Ein
vierter Punkt bezieht sich auf das Argument in der
Begriindung, dass die beiden Kompensations-
malbnahmen notwendig wiéren, weil es eine ganze
Reihe von Arzneimitteln gibt, fiir die andernfalls
gar keine Preisvereinbarung existieren wiirde, also
namentlich Arzneimittel ohne Festbetrag. Das trifft
fuir Generika ebenfalls nicht zu, weil immer mehr
Krankenkassen bereits zum Zeitpunkt des Patent-
ablaufs und des Markteinstiegs der ersten Generika
sogenannte Bridging-Vertrdge abschlieBen.
Bridging bedeutet, dass ab dem Patentablauf ein
Rabattvertrag greift, der bis zur ersten Ausschrei-
bung lauft. Ein Rabattvertrag ist selbstredend eine
Preisvereinbarung. Insofern spricht schon das Ziel
des Gesetzes dafiir, Generika von der Regelung
auszunehmen. Im Ubrigen sollte deutlich gewor-
den sein, dass die in der Begriindung angefiihrten
Punkte auf Generika gar nicht zutreffen. Daher
sollten Generika nicht vom Herstellerrabatt und
vom Preismoratorium betroffen sein.

ESV Prof. Dr. Helge Sodan: Die beabsichtigte
Aufhebung des § 35a Absatz 6 SGB V soll in Bezug
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auf den Bestandsmarkt zu einer Differenzierung
fithren, und zwar zwischen Arzneimitteln mit
neuen Wirkstoffen, bei denen die Nutzenbewer-
tung schon veranlasst wurde, fiir die aber noch
kein Beschluss des G-BA gemél § 35a Absatz 3
SGB V vorliegt, einerseits und Arzneimitteln mit
neuen Wirkstoffen, fiir die der G-BA vor dem

1. Januar 2014 bereits einen Beschluss iiber die
Feststellung des Zusatznutzens gefasst hat, ande-
rerseits. Wegen der sich daraus ergebenden erheb-
lichen Konsequenzen fiir betroffene pharmazeuti-
sche Unternehmer stellt sich die Frage, ob sich die
genannte Ungleichbehandlung mit dem Grund-
recht der Berufsfreiheit in Verbindung mit dem
allgemeinen Gleichheitssatz rechtfertigen lasst.
Die mit dem Verfahren der Nutzenbewertung
verbundenen Berufsausiibungsregelungen miissen
dem allgemeinen Gleichheitssatz gerecht werden.
Dieser gebietet, wesentlich Gleiches gleich und
wesentlich Ungleiches ungleich zu behandeln. Ein
Verstol gegen den Gleichheitssatz setzt zundchst
eine Ungleichbehandlung von wesentlich Glei-
chem voraus. Die genannte Ungleichbehandlung
von Arzneimitteln innerhalb des Bestandsmarktes
kniipft an einen bestimmten Sachverhalt an, ndm-
lich daran, ob es sich um ein Verfahren handelt, in
dem der G-BA bereits vor dem 1. Januar 2014 iiber
die Feststellung des Zusatznutzens beschlossen
hat. Diese Ungleichbehandlung betrifft jedoch
nicht wesentlich Gleiches, weil in dem einen Fall
bereits ein Beschluss des G-BA vorliegt, in dem
anderen Fall aber nicht. Wie der Vorsitzende des
G-BA in seiner schriftlichen Stellungnahme vom
5. Februar 2014 zu Recht feststellt, ist der Be-
schluss des G-BA nach § 35a Absatz 6 SBG V, ich
zitiere: ,,... eine klare Zasur in dem Verfahren, das
danach in eine neue Phase der Erstattungsbe-
trags-verhandlungen tritt, in dem andere Akteure
tdatig werden...“. Infolgedessen scheidet hier ein
Verstol gegen Artikel 3 Absatz 1 Grundgesetz aus.
Sieht man hingegen — Juristen pflegen gelegentlich
auch hilfsweise zu priifen — das wesentlich Glei-
che in der gemeinsamen Zugehorigkeit der Arz-
neimittel zum Bestandsmarkt, bedarf es der Kla-
rung der Frage, ob sich die Ungleichbehandlung
rechtfertigen ldsst. Eine Ungleichbehandlung von
wesentlich Gleichem fiihrt zu einem Verstoll gegen
Artikel 3 Absatz 1 Grundgesetz, wenn sie ohne
sachlichen Grund erfolgt. Das Vorliegen eines
sachlichen Grundes kann eine an dieser Grund-
rechtsnorm zu messende Ungleichbehandlung also
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rechtfertigen. Nach der Begriindung des Gesetz-
entwurfs soll durch die Beendigung der Nutzen-
bewertung im Bestandsmarkt der administrative
Aufwand bei allen Beteiligten erheblich reduziert
werden. Dieser sachliche Grund fiir die angestrebte
gesetzliche Regelung kann jedoch nicht fiir Ver-
fahren gelten, in denen die Nutzenbewertung
durch den G-BA bereits erfolgt ist, weil der kiinftig
zu vermeidende Aufwand bereits geleistet wurde.
Der als Stichtag fiir die Differenzierung innerhalb
des Bestandsmarktes festgesetzte 1. Januar 2014 ist
verfassungsrechtlich nicht zu beanstanden. Nach
der Rechtsprechung des Bundesverfassungsge-
richts sind Stichtagsregelungen und die aus deren
formaler Starrheit sich ergebende
Ungleichbehand- lung zuldssig, wenn die Einfiih-
rung eines Stichtages notwendig sowie die Wahl
des Zeitpunktes, orientiert am gegebenen Sach-
verhalt, sachlich vertretbar und insoweit willkiir-
frei ist. Zweifel am Vorliegen dieser Vorausset-
zungen bestehen hier nicht. Im Ubrigen darf ich
auf die Ausfithrungen meiner schriftlichen Stel-
lungnahme verweisen. Dort finden Sie eine etwas
ausfiihrlichere Begriindung.

ESV Martin Laurisch: Mein Gericht ist mit den
erstinstanzlichen Streitigkeiten gegen bundesweit
arbeitende Spitzenverbdnde befasst. Ich muss
Herrn Sodan in seiner Einschidtzung widerspre-
chen. Ich denke, dass es beachtliche verfassungs-
rechtliche Bedenken gegen die Fortsetzung eines
einzelnen Verfahrens gibt, auch wenn sie viel-
leicht nicht durchgreifen. Das wiirde sich dann
aber moglicherweise erst am Ende eines langen
Rechtstreits vor dem Bundesverfassungsgericht
herausstellen. Das Problem besteht darin, dass sich
nur noch ein Wirkstoff in der Bestandsmarktbe-
wertung befindet, fiir den ein solcher Beschluss
des G-BA gefasst ist und fiir den eine Preisverein-
barung nach § 130b SGB V durchgefiihrt werden
konnte. Die fiir sich genommen véllig unproble-
matisch erscheinende Inkrafttretensregelung des
14. SGB V-Anderungsgesetzes betrifft also nur ei-
nen Wirkstoff und gerdt damit eindeutig — das
wiirde im Verfahren sicher auch so vorgetragen
werden — in die Ndhe eines Einzelfallgesetzes.
Natiirlich sind mit jeder Stichtagsregelung Héarten
verbunden, die grundsétzlich akzeptiert werden
miussen. Problematisch wird es aber dann, wenn
allgemein bekannt ist, dass es nur noch einen ein-
zigen Wirkstoff gibt. Denn dann muss man sich
fragen, ob es dafiir einen Rechtfertigungsgrund
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gibt. Herr Sodan hat alles, was aus juristischer
Sicht notwendig ist, dazu gesagt. Die Frage ist, ob
das, was hier geschieht, wirklich gerechtfertigt ist.
Ich bin mir nicht sicher, ob der groBte Teil des
Aufwandes fiir den G-BA in einem solchen Ver-
fahren nicht erst noch zu bewdéltigen ist. Ich
mochte im Ubrigen darauf hinweisen, dass nach
der Konzeption des geltenden Rechts eine geson-
derte Anfechtung von Beschliissen des Gemein-
samen Bundesausschusses nach § 35a Absatz 8
SGB V nicht méglich ist. Erst nach Abschluss eines
Schiedsverfahrens, also eines Preisverhandlungs-
verfahrens, das streitig geendet hat, ist es moglich,
Rechtschutz zu erlangen. Dabei geht es nicht nur
um die Preisvereinbarung. Vielmehr unterliegt das
gesamte Verfahren, beginnend mit dem Be-
standsmarktaufruf des G-BA, nach § 35a SGB V der
gerichtlichen Uberpriifung. Das heiBt alles, was bis
dahin passiert ist, muss iiberpriift werden. Denn
der Beschluss des Gemeinsamen Bundesaus-
schusses hat Rechtsnormqualitét. Er ist kein Ver-
waltungsakt, wird also auch nicht bestandskriftig.
Alles ist zu Gberpriifen. Das Gericht wiirde dann
von vorne anfangen und all diese Dinge noch
einmal iiberpriifen. Gegebenenfalls konnte der
G-BA auch Beweismittel nachreichen, sofern

§ 35a Absatz 6 SGB V das noch zulésst. Dartiber
hinaus hétte der pharmazeutische Unternehmer
fiir den Fall, dass er neue Unterlagen vorlegt, die
Moglichkeit, eine neue Nutzenbewertung nach

§ 35a Absatz 5 SGB V zu verlangen. AnschlieBend
miissten erneut der G-BA und das IQWiG einge-
schaltet werden. Wahrend der Gesetzentwurf auf
den iiberbordenden Verwaltungsaufwand bei sol-
chen Verfahren verweist und den geringen Nut-
zeneffekt kritisiert, miisste dann fiir einen einzigen
Wirkstoff ein solch groBer Aufwand getrieben
werden. Das halte ich aus der Sicht des Tatrichters
erster Instanz fiir fragwiirdig. Abschliefend
mochte ich noch auf den § 130b Absatz 8 SGB V
eingehen, der auch die Moglichkeit einer Kos-
ten-Nutzen-Bewertung des pharmazeutischen
Herstellers zuldsst. Allerdings wiirde auch diese
wieder in ein kompliziertes IQWiG-Verfahren
einmiinden. Aus Sicht eines Richters wiirde ich
empfehlen, all diese Verfahren, auch diejenigen,
zu denen der G-BA bereits einen Beschluss gefasst
hat, zu beenden.

Abg. Hilde Mattheis (SPD): Ich wiirde gern ein
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weiteres Thema ansprechen, das Gegenstand der
Anhérung ist. Ich méchte eine Frage zu dem An-
derungsantrag, der sich auf § 73b SGB V bezieht,
an den Deutschen Hausérzteverband und den
GKV-Spitzenverband richten. Die hausérztliche
Versorgung ist mittlerweile weitgehend unstrittig.
Sie ist insbesondere auch fiir chronisch kranke
Versicherte gedacht. Daher wollen wir die DMP
per Gesetz in die Hausarztvertrdge mit einfliefen
lassen. Ist dieses Vorhaben aus Threr Sicht sinn-
voll, und was wiirde es fiir die Versorgung der Pa-
tientinnen und Patienten bedeuten? Haben Sie mit
den Desease Management Programmen (DMP)
schon Erfahrungen gemacht, und liegen Thnen
Daten iiber die Altersstruktur der an der hausérzt-
lichen Versorgung teilnehmenden Versicherten
vor?

SV Ulrich Weigeldt (Deutscher Hauséarzteverband
e. V. (DHV)): Wir haben in die bisher abgeschlos-
senen Vertrdge zur hausarztzentrierten Versorgung
in der Regel auch die DMP integriert, und wir sind
der Ansicht, dass es verniinftig ist, dies weiterhin
zu tun. Daher begriien wir die entsprechende
gesetzliche Regelung. Die DMP passen sehr gut in
die Struktur der hausarztzentrierten Versorgung.
Denn wir haben uns schon bisher darum bemiiht,
die Koordination deutlich zu verbessern, auch und
gerade fiir die chronisch kranken Patienten, fiir die
es noch keine DMP gibt oder fiir die es vielleicht
auch keine geben wird. Insofern passt die Regelung
sehr gut in die strukturierte hausarztzentrierte
Versorgung und auch in die weitergehende Ver-
sorgung im fachérztlichen und im Krankenhaus-
bereich. Die ersten Erfahrungen, die es damit gibt,
sind iiberwiegend positiv. Wir haben mit den DMP
einen ersten Schritt in eine strukturierte Versor-
gung getan, die und werden sie auch in den Praxen
iibernehmen. Wir verfiigen zudem iiber erste Er-
gebnisse der Evaluation des Vertrages zur haus-
arztzentrierten Versorgung mit der AOK Ba-
den-Wiirttemberg, der seit 2008 existiert. Bei der
Evaluation haben wir festgestellt, dass die {iber
65jdhrigen Versicherten zu 25 Prozent an der
hausarztzentrierten Versorgung teilnehmen. Das
bedeutet, hier ist bereits eine gewisse Fldchende-
ckung eingetreten, wie sie im § 73 SGB V gefordert
wird. Insofern verfiigen wir bereits tiber Erfah-
rungen, und die sind positiv. Wir stellen fest, dass
die chronisch kranken und die dlteren Patienten
im Rahmen des Versorgungsmodells zielfiihrend
versorgt werden.
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SV Johann-Magnus von Stackelberg
(GKV-Spitzenverband): Wir haben mit der haus-
arztzentrierten Versorgung ein wichtiges Instru-
ment zur Verfiigung. Es handelt sich aber nicht um
einen echten Selektivvertrag, da hier ein Kontra-
hierungszwang vorgesehen ist. Ich mochte aus-
driicklich betonen, dass ich ein Anhédnger von
Hausarztvertrdgen bin, allerdings mit der Ein-
schrankung, dass sie freiwillig sein sollten. Den
Kontrahierungszwang weiter aufrecht zu erhalten,
halte ich hingegen fiir problematisch. Der Vorteil
von Selektivvertrdgen besteht darin, dass man
steuernd in die Versorgung eingreifen und zum
Beispiel auch dariiber reden kann, ob Arztnetze
bestimmte Krankenhduser bevorzugen dirfen.
Dies ist bei einer Marktabdeckung von iiber

50 Prozent, die die Voraussetzung fiir den Ab-
schluss eines Hausarztvertrages darstellt, jedoch
schwer zu begriinden. Die Einfithrung der DMP
und deren Fortfithrung auch im Rahmen von
Hausarztvertrdgen — also in der hausarztzentrierten
Versorgung — halte ich fiir sehr verniinftig. Damit
haben wir sehr positive Erfahrungen gemacht. Das
ist meine Antwort auf Ihre konkrete Frage. Daher
unterstiitzen wir das Vorhaben, die DMP in die
hausarztzentrierte Versorgung mit aufzunehmen
und weiterzufithren. Die Entscheidung, Wirt-
schaftlichkeitsuntersuchungen bei der hausarzt-
zentrierten Versorgung erst nach vier Jahren
durchzufiihren, halte ich wegen des Kontrahie-
rungszwangs fiir problematisch. Bei freiwilligen
Vertrdgen wire dies hingegen sinnvoll. Die An-
nahme, dass sich eine Investition in eine derartige
neue Versorgungsform innerhalb eines Jahr rech-
net, halte ich fiir problematisch. Daher ist auch die
Verldngerung dieser Regelung problematisch. Ich
stelle mir vor — und eine solch unsinnige Regelung
soll es geben —, dass die Schiedsperson eine Ent-
scheidung gegen die Krankenkasse trifft. Dann
wirde gegen den Willen dieser Kasse fiir zwei, drei
oder maximal sogar vier Jahre eine unsinnige und
unwirtschaftliche Praxis beibehalten. Das halte ich
fiir nicht sachgerecht. Demgegeniiber wiirde ich
die Regelung unter der Maligabe, dass alles frei-
willig erfolgt, fiir verniinftig halten. Ich wiirde
daher dringend anraten zu iiberlegen, ob bei der
hausarztzentrierten Versorgung das Konstrukt des
Vertragszwanges wirklich notwendig ist. Aus
meiner Sicht wére ein freiwilliger Hausarztvertrag
eindeutig vorzuziehen. Unter dieser Bedingung
wiren alle Regelungen, die Sie vorgesehen haben,
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in hohem MabBe sinnvoll.

Abg. Martina Stamm-Fibich (SPD): Meine Frage
richtet sich ebenfalls an den Hausérzteverband
und den GKV-Spitzenverband. Wir beabsichtigen,
den § 73b Absatz 5a SGB V zu streichen. An des-
sen Stelle schaffen wir fiir die Vertragsparteien die
Moglichkeit, Wirtschaftlichkeits- und Qualitéts-
merkmale festzulegen und fiir den Fall, dass ver-
einbarte Ziele nicht erreicht werden, GegenmaDl-
nahmen vorzusehen. Sind diese MaBnahmen
zielfithrend fiir die Weiterentwicklung der Ver-
trage?

SV Ulrich Weigeldt (Deutscher Hauséarzteverband
e. V. (DHV): Gestatten Sie mir bitte eine Vorbe-
merkung. Ich denke, die Pflicht zum Vertragsab-
schluss ist hier verkiirzt dargestellt worden. Die
entsprechende Regelung besagt nur, dass den Ver-
sicherten die hausarztzentrierte Versorgung ange-
boten werden muss, z. B. auch auBlerhalb von Ba-
den-Wiirttemberg. Das ist sinnvoll. Die Teilnahme
von Versicherten und Arzten ist jedoch nach wie
vor vollkommen freiwillig. Die bereits vorliegende
Evaluation zeigt, dass allein das Sammeln und
Auswerten der Daten eine gewisse Zeit braucht.
Innerhalb von einem Jahr ist dies kaum zu be-
werkstelligen. Dies wiirden auch die entspre-
chenden Wissenschaftler bestdtigen. Insofern ist
die Frist von vier Jahren eine verniinftige Marke,
um tatsdchliche Effekte zu zeigen. Schon in den
bisher abgeschlossenen Vertrdgen spielen Wirt-
schaftlichkeit und Qualitét eine Rolle. Hier ist die
Wirtschaftlichkeit, das heiBit, eine verniinftige Ba-
lance von Kosten und Nutzen, tatsdchlich gegeben.
Dies zeigt sich darin, dass trotz Mehrausgaben fiir
die hausdrztliche Versorgung moglicherweise zu-
sdtzliche Einsparungen erzielt werden. Durch die
Strukturierung der Versorgung kénnen zum Bei-
spiel Krankenhauseinweisungen vermieden wer-
den. Zudem ist es moglich, die Medikation deut-
lich besser zu koordinieren, weil der Patient oder
die Patientin bei seinem Hausarzt alle Arzneimit-
tel, die er benétigt, aus einer Hand erhélt. Auf
diese Weise kann eine Uberversorgung, insbeson-
dere bei alteren Menschen, verhindert und damit
auch die Qualitat — und nicht nur die Wirtschaft-
lichkeit — gesteigert werden. Wir erhalten bereits
erste Hinweise darauf, dass die Qualitét sich bei
der strukturierten Versorgung verbessert. Ferner ist
bei der Evaluation in Baden-Wiirttemberg deutlich
geworden, dass sich die Befolgung von Leitlinien
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verbessert hat und die Fortbildung von Hausérzten
spezifischer wird. MaBnahmen fiir den Fall zu
treffen, dass die vereinbarten Ziele nicht einge-
halten werden, ist Sache der Vertragspartner. In
der Regel kann man sich mit den Krankenkassen
einigen. Bis jetzt funktioniert dies jedenfalls in
vielen Fillen. Nur gelegentlich wird die Einigung
erst in einem Schiedsverfahren erzielt. Im Ubrigen
sind auch die Schiedspersonen daran interessiert,
verniinftige Regelungen zu treffen. So sind bei-
spielsweise in Bayern etliche meiner Kollegen von
dem Vertrag ausgeschlossen worden, weil sie die
Qualitdtsmerkmale nicht erfillt und beispiels-
weise trotz mehrfacher Mahnung nicht an der
spezifischen Fortbildung teilgenommen haben. Es
gibt also geeignete Regelungen, die dafiir sorgen,
dass Qualitdt und Wirtschaftlichkeit in der gebo-
tenen Form und vertragskonform eingehalten
werden. Es ist daher verniinftig, dies in dem Gesetz
noch einmal explizit zu betonen.

SV Johann-Magnus von Stackelberg
(GKV-Spitzenverband): Frau Abgeordnete, lassen
Sie sich bitte nicht verwirren, meine Ausfihrun-
gen zum Kontrahierungszwang bezogen sich auf
die Krankenkassen. Selbstverstdndlich sind die
Versicherten in jeder Hinsicht frei, dem Haus-
arztvertrag beizutreten. Das ist unstrittig. Ich hielte
es aber fiir verniinftig, die Verpflichtung der
Krankenkassen, einen Hausarztvertrag zu den ge-
setzlichen Bedingungen anzubieten, den soge-
nannten Kontrahierungszwang, abzuschaffen. Ich
weise noch einmal auf meine entsprechenden
Ausfithrungen hin. Es ist sonderbar, wenn eine
Schiedsperson eine Entscheidung trifft, die un-
wirtschaftliche Auswirkungen hat. Sie wollen den
Zwang zur Wirtschaftlichkeit lockern. Es ist aber
im Rahmen eines Selektivvertrages und einer
neuer Versorgungsform schwierig, binnen eines
Jahres die Wirtschaftlichkeit nachzuweisen. Die
Frist fiir den Nachweis auf einen Zeitraum von vier
Jahren auszudehnen wiére bei einem freiwillig
zwischen Hausédrzten und Krankenkassen ge-
schlossenen Vertrag sehr sinnvoll. Bei einem
durch die Schiedsperson festgelegten Vertrag
kommen mir hingegen Zweifel. Ich denke, wir sind
uns vollkommen einig darin, dass diese Vertriage
dazu dienen sollen, die Versorgung zu verbessern.
Ich habe die Zukunftsvision, dass wir die Quali-
tdtsdaten sowohl aus Selektivvertragen — aus
hausarztzentrierten Vertragen — als auch aus der
Kollektivversorgung sammeln. Der Koalitionsver-
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trag sieht zu diesem Zweck die Einrichtung eines
Qualitatsinstituts vor. Das Sammeln dieser Daten
wire dessen vornehmste Aufgabe, nach dem Mot-
to: ,,Kollektiv messen, selektiv kontrahieren“. Aus
meiner Sicht ist es eine Selbstverstandlichkeit,
dass der Anspruch der Selektivvertrdge, die Ver-
sorgungsqualitdt zu verbessern, auch durch Daten
belegt werden muss. Dieser Beleg wird nicht im-
mer erbracht werden konnen, daher sollte man
auch den Mut haben, Selektivvertrige gegebenen-
falls zu beenden. Aber die kollektive Messung ei-
nes fest umrissenen Sets von Daten halte ich fiir
eine Selbstverstandlichkeit. Ich wiirde mich
freuen, wenn ein Qualitdtsinstitut geschaffen
wiirde, das diesen Anspruch einldst.

Abg. Kathrin Vogler (DIE LINKE.): Ich mochte
zunichst auf unsere eigenen Anderungsantrige
Bezug nehmen und stelle daher eine Frage an die
Arzneimittelkommission der Deutschen Arzte-
schaft und die Deutsche Arbeitsgemeinschaft
Selbsthilfegruppen. Wir haben in einem unserer
Anderungsantrige die Nutzenbewertung als Qua-
litdtsinstrument betont und das Ziel der Preis-
senkung hintangestellt. Wie beurteilen Sie dies aus
wissenschaftlicher Perspektive bzw. aus der Pati-
entenperspektive und wie schétzen Sie vor diesem
Hintergrund den in den Medien vielfach be-
schriebenen Deal aus Preismoratorium und Ra-
batten, auf den sich auch die Ausfithrungen von
Herrn Bretthauer von ProGenerika bezogen haben,
im Vergleich zum Bestandsmarktaufruf ein?

SV Prof. Dr. med. Wolf-Dieter Ludwig (Arznei-
mittelkommission der Deutschen Arzteschaft
(AkdA)): Ich vertrete heute sowohl die Arznei-
mittelkommission als auch die Bundesédrztekam-
mer. Ich wiirde gern — weil dies in der ersten Fra-
gerunde angesprochen wurde — die Griinde nen-
nen, weshalb die Arzneimittelkommission den
Aufruf des Bestandsmarkts fiir elementar hélt. Wir
haben in den letzten 15 bis 20 Jahren eine Vielzahl
von Schritt- und Scheininnovation bei neuen Me-
dikamenten erlebt. Unabhéngige Institutionen ge-
hen davon aus, dass jedes Jahr nur etwa ein bis
zwei von zehn neu zugelassenen Arzneimitteln
tatsdchlich einen therapeutischen Fortschritt
bringen. Gleichzeitig ist die Industrie in den letz-
ten Jahren sehr erfolgreich bei der Verfolgung ihrer
Strategie gewesen, den 6konomischen Auswir-
kungen der Beendigung des Patentschutzes zu
entgehen. Man fasst dies heute neudeutsch unter
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dem Begriff Evergreening-Strategien zusammen.
Viele der neuen Préparate haben zwar im Ver-
gleich zu den élteren verdnderte chemische Ei-
genschaften, gleichwohl fehlt meist die Evidenz
dafiir, dass sie einen héheren therapeutischen
Nutzen fiir die Patienten haben. Vor diesem Hin-
tergrund halte ich es — unabhéngig davon, was an
juristischen oder verfahrenstechnischer Argu-
menten vorgebracht worden ist, die ich natiirlich
nachvollziehen kann und auch gewiirdigt habe —
fiir auBerordentlich wichtig, an dem Aufruf des
Bestandsmarkts festzuhalten. Man sollte sich Ge-
danken dariiber machen, wie man die gesetzlichen
Regelungen so verdndern kann, dass sie juristisch
haltbar sind. Man kann auch {iiber Vereinfachun-
gen im Verfahren nachdenken. Ich bin davon
iiberzeugt, dass wir die Patienten derzeit mit vie-
len unniitzen Medikamenten behandeln, die
gleichzeitig sehr teuer sind. Herr von Stackelberg
hat Zahlenspiele zu den Kosten angestellt. Ich
denke, dass der Bestandsmarkt durchaus noch ein
hoheres Einsparpotenzial birgt. Aktuelle Unter-
suchungen der FDA zum Bestandsmarkt belegen
eindrucksvoll, dass mehr als 50 Prozent der Arz-
neimittel, die zwischen 2005 und 2012 neu auf den
Markt gekommen sind, ohne irgendeinen Ver-
gleich mit den bereits verfiigbaren Arzneimitteln
zugelassen wurden. Wir wissen also gar nicht, ob
diese Arzneimittel des Bestandsmarkts irgendei-
nen Vorteil gegeniiber den bereits verfiigbaren
Wirkstoffen haben. Als Grundlage fiir eine ratio-
nale und sichere Verordnung von Arzneimitteln
benétigen wir aber auch eine Bewertung des Be-
standsmarkts. Ich wiirde gern noch einen weiteren
Aspekt ansprechen, bevor ich den zweiten Teil der
Frage beantworte. Ich personlich glaube nicht,
Herr Hecken, dass die Zahl der Studien, die wir
bewerten miissten, wirklich so groB ist. Vielmehr
bin ich ziemlich sicher — da ich tiber 20 Jahre Er-
fahrung in der Beurteilung von klinischen Studien
zu Arzneimitteln, die auf dem Markt sind, habe —,
dass viele dieser Studien von methodisch versier-
ten Forschern rasch entzaubert werden kénnten.
Bei einer entsprechenden methodischen Uber-
priifung wiirde man erkennen, dass nur sehr we-
nige Studien zu Arzneimitteln des Bestandsmarkts
relevante evidenzbasierte Informationen fiir eine
Nutzenbewertung der Wirkstoffe enthalten. Die
Gesamtzahl solcher Studien ist iiberschaubar. Im
Ubrigen ist es bedauerlich, dass es viel zu wenige
evidenzbasierte Studien gibt, die ein Arzneimittel
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nach der Zulassung oder wihrend seines Lebens-
zyklus darauthin tberpriifen, ob es tatsdchlich
besser ist als die verfiigbaren. Zu dem von Thnen
angesprochenen Deal zwischen Preismoratorium
und Rabattvertragen muss ich sagen, dass fiir die
Arzneimittelkommission und fiir die Bundesérz-
tekammer natiirlich eindeutig die Information der
Arzte, der Heilberufe und der Patienten iiber
sinnvolle Medikamente im Vordergrund stehen.
Da wir mit dem AMNOG einen wesentlichen
Schritt hin zu einer besseren, unabhédngigeren In-
formation tiber ein Medikament kurz nach seiner
Zulassung gemacht haben, halte ich es fiir bedau-
erlich, dass uns nun die Chance ggnommen wer-
den soll, dasselbe in einem Bereich zu tun, in dem
dies aus meiner Sicht mindestens ebenso sinnvoll
wiére wie bei den neu zugelassenen Arzneimitteln.
Meines Erachtens ist dieser Deal fiir die Patienten
und auch fiir die Arzte fiir schadlich.

SVe Dr. Ulrike Faber (Deutsche Arbeitsgemein-
schaft Selbsthilfegruppen (DAG SHG)): Ich bin
Patientenvertreterin im Gemeinsamen Bundes-
ausschuss. Wir haben uns gegen die Abschaffung
der Bestandsmarktbewertung ausgesprochen, weil
diese erstmalig die Chance geboten hat, Transpa-
renz herzustellen und damit auch die Qualitét der
Versorgung zu verbessern. Ich méchte an einem
Beispiel zeigen, dass wir uns als Patientenvertreter
immer sehr intensiv mit dem Aspekt der Lebens-
qualitédt auseinandergesetzt haben, also mit einem
Aspekt, der jetzt erstmalig in die Arzneimittelbe-
wertung einbezogen worden ist. Es ist jetzt erst-
malig moglich — obwohl wir hédufig keine Aus-
kiinfte dartiber erhalten — zu beurteilen, welchen
Gewinn oder Verlust an Lebensqualitit die Be-
handlung mit dem Medikament fiir die Patienten
beinhaltet. Wenn damit zum Beispiel eine Ver-
langerung der Lebenszeit verbunden ist, kann dies
einen groBen Einfluss auf die entsprechende Ent-
scheidung des Patienten haben.

Der Vorsitzende unterbricht die Sitzung um
14:54 Uhr und nimmt sie um 15:18 Uhr wieder auf.

Der Vorsitzende: Sehr verehrte Damen und Herren,
ich freue mich, dass Sie alle wieder wohlbehalten

in den Saal zuriickgekommen sind. Es bestand die
Gefahr, dass wegen eines Feueralarms die Sprink-

leranlage, eine selbsttitige Feuerloschanlage, aus-

gelost wird und wir alle nass werden. Daher war es
erforderlich, dass wir alle das Gebdude verlassen
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haben. Ich habe gerade gehort, Frau Faber, dass Sie
mit Threm Beitrag noch nicht ganz fertig waren.
Hiermit er6ffne ich die Anhoérung formell wieder
und bitte Sie, Frau Faber, fortzufahren.

SVe Dr. Ulrike Faber (Deutsche Arbeitsgemein-
schaft Selbsthilfegruppen (DAG SHG)): Die Frage,
die an mich gerichtet war, lautete, wie wir die
Abschaffung der Bestandsmarktbewertung aus Pa-
tientensicht und in diesem Zusammenhang auch
das Preismoratorium beurteilen. Ich hatte darauf
hingewiesen, dass dem Aspekt der Qualitét bei der
Nutzenbewertung aus unserer Sicht eine beson-
dere Bedeutung zukommt. Aus diesem Grunde
mochten wir nicht gern auf die Bestandsmarkt-
bewertung verzichten. Die bisherige Nutzenbe-
wertung im Rahmen des AMNOG zeigt — auch das
wurde schon gesagt —, dass viele Arzneimittel
keinen oder nur einen geringen Nutzen haben. Im
Bestandsmarkt wird dies nicht viel anders sein.
Aus Patientensicht ist es unverzichtbar, dass diese
Erkenntnisse gewonnen und verbreitet werden.
Wenn dies — wie dies hier dargestellt wurde — aus
methodischen oder rechtlichen Griinden nicht
geht, miissen unserer Meinung nach rechtssichere
Wege gefunden werden. Ich sehe keinen Ansatz-
punkt dafiir. Die Methoden, iiber die der G-BA
zurzeit verfiigt, wie etwa Therapiehinweise oder
Einschriankungen bzw. Ausschluss der Verord-
nungsfihigkeit, stellen aus unserer Sicht kein
,scharfes Schwert* dar, weil keine Termine gesetzt
werden und weil es keine Pflicht zur Offenlegung
von Studien und Studienberichten gibt. Es handelt
sich somit nicht um wirksame Instrumente. Aus
diesem Grund wiinschen wir uns, dass auch der
Nutzen der Medikamente des Bestandsmarkts ge-
priift wird und dass fiir die Umsetzung ein rechts-
sicherer Weg gefunden wird. Leider erkennen wir
dafiir keine Ansétze. Deshalb sind wir gegen den
Gesetzentwurf. Denkbar wére auch, die Nutzen-
bewertung auf neue Wirkstoffe oder neue An-
wendungsgebiete fiir alte Wirkstoffe auszuweiten.
Ich verweise dafiir auf das Ihnen allen bekannte
Beispiel, wonach ein onkologisches Praparat
kiinftig zur Behandlung von Multipler Sklerose
(MS) eingesetzt werden soll und dafiir keiner
Nutzenbewertung unterzogen werden muss.
MS-Patienten kann es einerlei sein, woher der
Wirkstoff kommt. Sie miissen aber wissen, wel-
chen Nutzen er hat, und dies konnen wir nur
durch eine anspruchsvolle Nutzenbewertung nach
dem AMNOG herausfinden.
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Abg. Kathrin Vogler (DIE LINKE.): Meine néchste
Frage richtet sich an den Einzelsachverstdndigen
Wolfgang Kaesbach. Einer der Anderungsantrige
zum Gesetzesvorhaben sieht vor, den G-BA mit der
Erstellung einer Austausch-Verbotsliste zu beauf-
tragen, nachdem bis jetzt keine angemessene Ver-
tragslosung zustande gekommen ist. DIE LINKE.
begriiBit dies und sieht darin eine Verbesserung fiir
die Patientinnen und Patienten. Letztlich handelt
es sich aber nur um ein Kurieren an den Sympto-
men. Wir fordern demgegeniiber die Abschaffung
der Rabattvertrdge und eine gesetzliche Regelung
zu den Festbetrdgen. Wie beurteilen Sie die Ra-
battvertrdge und welche Alternativen kénnten Sie
sich vorstellen?

ESV Wolfgang Kaesbach: In einem atypischen
Markt, wie dem im Rahmen der gesetzlichen
Krankenversicherung, die iiberwiegend solida-
risch aus Beitrdgen finanziert wird und deren
verfassungsgemidBe Aufgabe es ist, eine gleichfor-
mige Versorgung iiber Kassen- und Lidndergrenzen
hinweg zu gewéhrleisten, greifen die iiblichen
Marktmechanismen in der Regel nicht oder nur
sehr bedingt. Wenn der Wettbewerb im Arznei-
mittelbereich dem Ziel der Kostenddmpfung die-
nen soll, dann muss er mit dem Instrument der
Preistransparenz operieren und nicht mit dem In-
strument der Konkurrenz um mdaglichst hohe,
anonyme Rabatte. Seit der Einfiihrung der Rabatt-
vertrdge, insbesondere seit das
GKV-Wettbewerbsstiarkungsgesetz den rabattbe-
giinstigten Arzneimitteln eine Monopolstellung
beim Austausch preisgiinstiger Wirkstoffe gleicher
Arzneimittel eingerdumt hat, ist der Preiswettbe-
werb in diesem Marktsegment nahezu erlahmt.
Dadurch ist auch die gesetzlich vorgeschriebene
Anpassung der Festbetrdge an eine verdanderte
Marktlage ins Leere gelaufen. Aufgrund von
Preiserhthungen mussten Festbetridge sogar an-
gehoben werden. Ein Generika-Hersteller kann
Marktanteile nur noch iiber Rabattvertrdge und
nicht mehr iiber niedrige Preise generieren. Es ist
eindrucksvoll bewiesen worden, dass Festbetrdge
einen wirksamen Preiswettbewerb auslésen kon-
nen. Die Moglichkeit, besonders preisgiinstige
Arzneimittel von der gesetzlichen Zuzahlung der
Versicherten freizustellen, hat diesen Preiswett-
bewerb noch deutlich intensiviert. Festbetrédge
rdumen allen Beteiligten, insbesondere auch den
Patientinnen und Patienten, die grotmoglichen
Freiheiten ein. Insofern kann auch eine Festbet-
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ragsregelung als ein marktnahes Instrument be-
zeichnet werden. Daher steht fiir mich auBer Frage,
dass nicht der Rabattvertrag, sondern der Festbe-
trag das geeignete Mittel ist, um auf die Entwick-
lung der Preise steuernd einzuwirken.

Abg. Harald Weinberg (DIE LINKE.): Ich habe eine
Frage an die BAG SELBSTHILFE. Sie schlagen fiir
den Ausschluss der Austauschbarkeit weitere ge-
setzliche Vorgaben vor. Kénnten Sie dies bitte
néher erldutern?

SVe Dr. Siiri Ann Doka (Bundesarbeitsgemein-
schaft Selbsthilfe von Menschen mit Behinderung
und chronischer Erkrankung und ihren Angeho-
rigen e.V. (BAG SELBSTHILFE)): Wir wiirden es
sehr begriilen, wenn weitere Kriterien fiir ein
Austauschverbot ins Gesetz aufgenommen wiir-
den. Wir beurteilen die Rabattvertrdge dhnlich
kritisch wie Herr Kaesbach und wiirden das In-
strument der Festbetrédge ebenfalls vorziehen.
Gleichwohl gibt es derzeit die Rabattvertrdge. Sie
verursachen aber bei vielen chronisch Kranken
erhebliche Probleme, insbesondere dann, wenn
dosiskritische Medikamente ausgetauscht werden.
Uns liegen viele Berichte iiber den Austausch von
Immunsuppressiva vor, bei denen das
Aut-idem-Kreuz nicht gesetzt wurde. Ich denke
dabei insbesondere an ein Therapieregime mit
mehreren Immunsuppressiva, die verhindern sol-
len, dass ein Transplantat abgestoBen wird. Wenn
eines dieser Inmunsuppressiva ausgetauscht wird,
kann dies Auswirkungen auf das gesamte Thera-
pieregime haben. Daher wiirden wir uns wiin-
schen, dass bei einer starken Uberwachung durch
den Arzt ein Austauschverbot gilt. Dies ist ein
Kriterium, das man sicherlich immer heranziehen
kann. Gleichwohl kann man sehr hdufig auch aus
der Zulassung oder der Fachinformation entneh-
men, dass eine solche Uberwachung fiir notwendig
erachtet wird. Wir wiirden es sehr begriiBen, wenn
dieses Kriterium, das in einem Schiedsverfahren
entwickelt wurde, in das Gesetz mit aufgenommen
wirde. Es gibt dariiber hinaus weitere Kriterien,
wie etwa die Austauschbarkeit oder das Setzen des
Aut-idem-Kreuzes durch den Apotheker, also die
Haufigkeit als Kriterium fiir eine
Nicht-Austauschbarkeit. Unser Wunsch ist auch,
dass die Liste noch stark erweitert wird. Denn sie
enthilt erst zwel Wirkstoffe, und das ist aus unse-
rer Sicht deutlich zu wenig. Vor allem bei den
Immunsuppressiva wiére eine Ergdnzung der Liste
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wichtig. Auch die Schmerzmedikation, die das
Ganze erst ins Rollen gebracht hat, miisste dort
aufgefiihrt werden.

Abg. Kathrin Vogler (DIE LINKE.): Ich habe eine
Frage an den GKV-Spitzenverband. In Threr Stel-
lungnahme schlagen Sie vor, dass fiir biotechno-
logisch hergestellte Arzneimittel weiterhin ein
Aufruf zur Nutzenbewertung verpflichtend sein
sollte, auch wenn diese vor 2011 in Verkehr ge-
bracht worden sind. Kénnten Sie diesen Vorschlag
bitte erldutern?

SVe Dr. Antje Haas (GKV-Spitzenverband): Wir
haben zunichst eine Abwégung zwischen Auf-
wand, Rechtssicherheit der Bestandsmarktbewer-
tung und moglichen Einsparpotentialen getroffen.
Dahinter stand die Annahme, dass fir viele Wirk-
stoffe und Arzneimittel der Patentschutz ohnehin
auslduft. Dies war verbunden mit der Erwartung,
dass nach einem Auslaufen des Unterlagenschut-
zes ein relevanter Wettbewerb zu Stande kommt.
Nach den Erfahrungen der vergangenen Jahre ist
dies jedoch bei einer Klasse von Medikamenten,
den biotechnologisch hergestellten Arzneimitteln,
eher unwahrscheinlich. Gerade dieses Segment
weist aber die hochsten Zuwachsraten und schon
jetzt ein sehr grofes Umsatzvolumen auf. Selbst
bei den Biosimilars fallen hohe Entwicklungskos-
ten an, weil diese Arzneimittel — anders als che-
misch-synthetische — nicht kopiert werden kénnen
und weil der Herstellungsprozess — auch unter
dem Aspekt der Patientensicherheit — sehr auf-
wendig ist. Aus diesen Griinden wird ein Auslau-
fen des Unterlagenschutzes nicht die tiblichen Ef-
fekte haben, zumindest wird kurzfristig keine
Preisreduzierung durch einen kréftigen Wettbe-
werb eintreten. Daher halten wir es — auch vor dem
Hintergrund der von Herrn von Stackelberg dar-
gestellten finanziellen Auswirkungen eines volli-
gen Verzichts auf eine Bestandsmarktbewertung
und von Verhandlungen — fiir dringend notwen-
dig, in diesem wachsendem Segment mit seiner
auch in finanzieller Hinsicht zunehmenden Be-
deutung eine Bewertung vorzunehmen und Ver-
handlungen durchzufiihren.

Abg. Kathrin Vogler (DIE LINKE.): Ich habe noch
eine Frage an das IQWiG. Mich hat die Stellung-
nahme des IQWIiG iiberrascht. Bisher hat sich Herr
Prof. Windler mehrfach gegen die Abschaffung des
Bestandsmarktaufrufs ausgesprochen, weil sie den
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Interessen der Patienten widerspreche. Jetzt be-
zeichnen Sie die Griinde fiir die Abschaffung mit
dem Hinweis auf andere, seit Jahren bestehende
Instrumente als nachvollziehbar. Ich wiirde daher
gern erfahren, welche bewihrten Instrumente Sie
meinen, wie viele Nutzenbewertungen mit diesen
Instrumenten in welchem Zeitrahmen durchge-
fiihrt worden sind und wie lange diese durch-
schnittlich gedauert haben.

SVe Dr. Beate Wieseler (Institut fiir Qualitdt und
Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWiG)):
Es trifft zu, dass wir die Bewertung von bereits
etablierten Arzneimitteln grundsatzlich fiir not-
wendig halten und dass die Bewertung unserer
Ansicht nach mit den verfiigbaren Instrumenten
erfolgen kann. Es ist auch richtig, dass diese Ver-
fahren langer dauern als das AMNOG-Verfahren.
Zum Teil hat Herr Hecken schon auf die Griinde
hingewiesen, zum Beispiel auf den Umfang der
vorliegenden Evidenz. Aus diesem Grund wiirden
wir gern die Erfahrungen, die wir mit der Bewer-
tung von Dossiers im Rahmen des
AMNOG-Verfahrens gemacht haben, auf diese
etablierten Verfahren der Nutzenbewertung iiber-
tragen. Wir schlagen vor sicherzustellen, dass das
IQWIG fiir diese Bewertungsverfahren alle Infor-
mationen von den pharmazeutischen Herstellern
zur Verfiigung gestellt bekommt. Wir gehen davon
aus, dass dies einen wesentlichen Einfluss auf die
Dauer dieser Verfahren haben wiirde. Ich mochte
zudem darauf hinweisen, dass damit ein relativ
geringer Aufwand fiir die Unternehmen verbunden
ist. Jedenfalls wire der Aufwand fiir die Unter-
nehmen nicht so hoch wie der fiir eine
Dossierbewertung, wie sie Herr Frick beschrieben
hat. Zugleich wiirde mit dieser Verpflichtung der
Hersteller, Studienberichte aller Studien fir die
Nutzenbewertung zur Verfiigung zu stellen, auch
ein Ziel erreicht, das Herr Ludwig beschrieben hat.
Denn wenn wir eine Ubersicht iiber alle Studien
auf diesem Detaillevel hitten, waren wir auch in
der Lage, diese Praparate zu bewerten.

Abg. Kordula Schulz-Asche (BUNDNIS 90/DIE
GRUNEN): Ich konzentriere mich zunichst auf den
Bestandsmarkt und méchte hierzu zwei Fragen an
Frau Prof. Niebuhr stellen. Erstens: Wie beurteilen
Sie den vorliegenden Vorschlag, die Nutzenbe-
wertung des Bestandsmarkts zu streichen, im in-
ternationalen Vergleich? Zweitens: Wie beurteilen
Sie das Argument — das hin und wieder vorgetra-
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gen wird —, dass der Patentschutz der Arzneimittel
auf dem Bestandsmarkt ohnehin in einem tiber-
schaubaren Zeitraum auslaufe und daher allenfalls
ein Ubergangsproblem bestehe?

ESVe Prof. Dr. Dea Niebuhr: Zunéchst méchte ich
feststellen, dass wir in der GKV eine Gemengelage
aus verschiedenen Regulierungsinstrumenten ha-
ben. Bei der jetzt vorgesehen Regelung wird hin-
gegen einseitig auf den staatlichen Eingriff gesetzt,
ndmlich auf das Preismoratorium und die Ab-
schldge. Ob dies allein ausreichen wird, den
Preisanstieg zu bremsen, bezweifle ich. Zunéchst
wadre es erforderlich, eine Mdéglichkeit zur Diffe-
renzierung zwischen der Erstattungsfiahigkeit von
Arzneimitteln und den Preisregulierungen zu
schaffen, weil es sich hierbei um ganz unter-
schiedliche Instrumente handelt. Bei der Erstat-
tungsfahigkeit von patentgeschiitzten Arzneimit-
teln haben wir es mit einem Alleinstellungs-
merkmal von patentgeschiitzten Arzneimitteln zu
tun. Es handelt sich hier nicht um einen freien
Markt, sondern um einen Markt, der reguliert
werden muss. Die Instrumente miissen fein auf
einander abgestimmt werden. Wenn jetzt der Be-
standsmarktaufruf abgeschafft wird, fallen wir
hinter den internationalen Standard zuriick. Ich
mochte daran erinnern, dass Deutschland und
Grofbritannien die einzigen Lander sind, in denen
es keine Positivliste gibt. Grundsétzlich ist vor
dem Markteintritt eines Arzneimittels der Nutzen
zu bewerten. Wenn wir den Bestandsmarktaufruf
jedoch nicht zulassen, schaffen wir hier einen
unregulierten Markt. Zudem wissen wir nichts
iiber den patientenrelevanten Nutzen, wenn dieser
nicht gepriift wird. Dies bedeutet, dass der § 139a
SGB V — wie gerade auch das IQWiG betont hat —
im Hinblick auf die Kosten-Nutzen-Bewertung
strenger gefasst werden muss, damit Arzneimittel
im Bestandsmarkt aufgerufen werden konnen. Dies
ist notwendig, weil in Zukunft nicht zu erwarten
steht — und damit komme ich zur zweiten Frage —,
dass Arzneimittel vom Markt verschwinden, nur
weil der Patentschutz abgelaufen ist. Im Gegenteil,
es ist gerade bei dieser Art von hochpreisigen
Arzneimitteln — wir sprechen hier iiber Biologica
und tiber Medikamente im Bereich der Onkologie
— zu erwarten, dass erneut Patentschutz beantragt
wird. Damit wiirde aber auch der Unterlagen-
schutz fiir Indikationserweiterungen auf andere
Anwendungsgebiete sowie fiir subgruppenspezi-
fische Zulassungen weiterbestehen. Das heil3t,
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dieser Markt wird nicht plétzlich im Jahr 2017
oder 2018 beendet sein. Er wird vielmehr auf der
Basis eines spezifischen Patentschutzes weiter-
existieren. Man kennt das auch von den Priifungen
der Positivlisten in anderen Lindern, dass zu ein-
und demselben Wirkstoff immer wieder eine
Nutzenbewertung oder eine Kosten-Nutzen-
Bewertung durchgefiihrt werden muss. Ferner ist
zu bedenken, dass durch eine Kosten-Nutzen-
Bewertung nur dann eine Kostenersparnis zu er-
reichen ist, wenn man die internationalen Stan-
dards einer gesundheits6konomischen Evaluation
einhélt. Zudem muss dabei rechtssicher bestimmt
werden, was die zweckmaéBige Therapie ist. Die
Priorisierung in Bezug auf Umsatz und Verord-
nung stellt einen ersten Versuch dar. Hier muss der
Gesetzgeber aber erst eine rechtssichere Neurege-
lung schaffen, um zu garantieren, dass die Daten
zu den patentgeschiitzten Arzneimitteln — in erster
Linie die Studienprotokolle — vollstdndig offenge-
legt werden. Zu den direkten staatlichen Preisre-
gulierungen ist zu sagen, dass sie eine Ad-hoc-
Regulierung darstellen. Die Marge von 16 Prozent
muss beibehalten werden, wenn man das Ein-
sparziel von einer Milliarde Euro ernsthaft errei-
chen will. Die Einsparungen auf Grund des
Preismoratoriums betragen real nur 200 Mio. Euro
jahrlich. Das ist einfach zu wenig. Wenn die Be-
standsmarktpriifung schon nach den ersten weni-
gen Erfahrungen aufgehoben wird, dann kénnen
wir auch nicht herausfinden, inwieweit dadurch
weitere Einsparungen zu erzielen wiren. Wenn der
§ 139a SGB V nicht neu gefasst wird, dann sollte
man alternativ dazu auf jeden Fall den § 35a SGB
V, der den Bestandsmarktaufruf regelt, verbessern.

Abg. Kordula Schulz-Asche (BUNDNIS 90/DIE
GRUNEN): Ich habe eine Frage an Frau Dr. Wie-
seler vom IQWiG, an den G-BA und an Frau Dr.
Faber. Frau Dr. Wieseler, Sie schlagen vor, dass
eine frithe Nutzenbewertung fiir alle patentge-
schiitzten Wirkstoffe — nicht nur fir die, die bereits
in der Nutzenbewertung des AMNOG sind — mit
neuen Anwendungsgebieten oder neuen -Formen
erfolgen sollte, wenn hierdurch ein neuer Unter-
lagenschutz entsteht. Weshalb ist dies aus Ihrer
Sicht notwendig? Und werden mit einer solchen
Regelung die Probleme, die in der letzten Zeit mit
anderen Wirkstoffen aufgetreten sind, ausge-
schlossen?

SVe Dr. Beate Wieseler (Institut fiir Qualitidt und
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Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWiG)):
Wenn ein Arzneimittel ein neues Anwendungsge-
biet erhélt — und tiber diese Fille sprechen wir hier
— dann besteht in einem bestimmten Therapiege-
biet eine neue Behandlungsmdoglichkeit. Fiir das
IQWiG geht es bei der Nutzenbewertung primaér
um die Qualitédt der Versorgung und um eine
transparente Information tiber den Nutzen der
Arzneimittel. Bei einer neuen Therapiemdoglich-
keit stellt sich sofort die Frage: Wie verhélt sich
dieses neue Arzneimittel zu den anderen verfiig-
baren Therapiemdéglichkeiten in diesem Krank-
heitsgebiet? Deshalb halten wir es fiir unabdingbar,
dass auch diese neuen Anwendungsgebiete einer
Nutzenbewertung unterzogen werden, um den Pa-
tientinnen und Patienten, aber auch den Arztinnen
und Arzten eine transparente Information zum
Nutzen dieses Priaparats im Vergleich zu den vor-
handenen Therapiemdglichkeiten anbieten zu
kénnen.

SV Josef Hecken (Gemeinsamer Bundesausschuss
(G-BA)): Wir haben gerade von Frau Prof. Niebuhr
gehort, dass die Abschaffung der Bestandsmarkt-
bewertung aus ihrer Sicht nicht nur ein temporares
Problem darstellt, weil in manchen Fallen mit
Evergreening-Strategien — das Wort hatte Frau
Haas verwand — versucht wird, wenn nicht den
Patentschutz, so doch den Unterlagenschutz zu
verldngern. Vor diesem Hintergrund halte ich es
fiir wichtig — und das habe ich auch in meiner
Stellungnahme dargelegt —, bei der Abschaffung
der Bestandsmarktbewertung — auch aus den von
mir vorgetragenen Griinden, die nur ein tempora-
res Problem darstellen — im Auge zu behalten,
welche Umgehungsstrategien daraus entstehen
kénnen. Deshalb vertritt der G-BA die Auffassung
— die auch vom GKV-Spitzenverband und von der
Patientenvertretung geteilt wird —, dass die Mog-
lichkeit geschaffen werden sollte, bei Bestands-
marktprodukten, bei denen es eine wesentliche
Verdnderung des Anwendungsgebietes gibt, die
sich auch in der Gewdhrung eines neuen Unterla-
genschutzes niederschlégt, eine Nutzenbewertung
durchzufiihren. Andernfalls kdme es zu Abgren-
zungsproblemen zwischen dem, was wesentlich
und dem, was unwesentlich ist. Ich verweise in
diesem Zusammenhang auf den bereits erwédhnten
Fall — zu dem in der vergangenen Woche ein wei-
terer Fall hinzugekommen ist —, in dem zeitgleich
mit einer Marktriicknahme fiir ein onkologisches
Prédparat ein wirkstoffgleiches, fertiges Arzneimit-
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tel unter neuem Namen mit neuem Unterlagen-
schutz im Anwendungsgebiet Multiple Sklerose
auf den Markt gekommen ist. Dabei hat sich der
urspriingliche Preis veracht- oder verneunfacht.
Wir sind der Ansicht, dass hier eine wesentliche
Verdnderung der Rechtsposition des pharmazeu-
tischen Unternehmers durch die Verdnderung des
Anwendungsgebietes und durch den neuen Un-
terlagenschutz eingetreten ist. Daher sollte in die-
sem Fall das ehemals schutzwiirdige Vertrauen
hinterfragt und eine Nutzenbewertung durchge-
fiihrt werden. Das Gleiche gilt fiir die Biosimilars —
dabei kann ich auf die Ausfithrungen von Frau Dr.
Haas verweisen — wie auch fiir die Gliptine, die
bereits das Bewertungsverfahren beim G-BA
durchlaufen haben. Ich mochte ausdriicklich zu
Protokoll geben, dass wir es fiir sehr wichtig hal-
ten, in diesem Marktsegment am Ende auch das
Verfahren nach § 130b SGB V durchfithren zu
konnen. Herr Prof. Sodan hatte die entsprechen-
den rechtlichen Erwédgungen dargelegt. Sofern man
Bedenken hat, konnte man hilfsweise auch tiber
ein Inkrafttreten zum 1. Juli oder zum 1. August
2014 nachdenken. Danach wiren alle Rechts-
probleme gelost, weil die Schiedsverfahren dann
beendet sind. Im Ubrigen bin ich der festen Uber-
zeugung, dass wir es hier nicht mit einem Einzel-
fallgesetz zu tun haben, so wie dies Herr Laurisch
behauptet hat. Unter einem Einzelfallgesetz ver-
stehe ich gemdl meiner juristischen Ausbildung
etwas anderes als die Anwendung einer
Stichtagsregelung fiir eine komplette Produkt-
gruppe, die wettbewerblich homogen und in sich
abgeschlossen ist. Dieser Sachverhalt macht die
Regelung verfassungskonform. Daher ist es auch
legitim, die komplette Produktgruppe zu bewerten
und am Ende Preisverhandlungen zu fithren.

SVe Dr. Ulrike Faber (Deutsche Arbeitsgemein-
schaft Selbsthilfegruppen (DAG SHG)): Ich méchte
fiir die Patientenvertreter Folgendes sagen: Wir
sind nicht 6konomisch blind, aber unsere Arbeit
im G-BA zielt im Wesentlichen darauf ab, die
Qualitdt zu verbessern. Wir wollen den Be-
standsmarkt nicht abschaffen, sondern so gestal-
ten, dass er rechtssicher ist, und wir mochten die
Nutzenbewertung auf die Wirkstoffe ausdehnen,
fiir die Herr Hecken gerade ein Bespiel genannt
hat. Ich md6chte aber noch auf ein weiteres Prob-
lem hinweisen. Bei der zurzeit praktizierten Form
der Nutzenbewertung hat der Hersteller die Mog-
lichkeit, auf die Einreichung eines Dossiers fiir
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sein neues Arzneimittel zu verzichten. In diesem
Fall kénnen wir keine Nutzenbewertung durch-
fithren. Wir wissen dann aber auch nicht, ob das
Arzneimittel besser oder schlechter ist als die
Vergleichstherapie. Auch an dieser Stelle sehen
wir die dringende Notwendigkeit, das AMNOG
nachzubessern. Denn nur auf diese Weise lasst
sich erreichen, dass Patientinnen und Patienten
nur solche neuen Arzneimittel zur Verfiigung ge-
stellt werden, die einen hoheren Nutzen haben als
die bisher verfiigbaren Préparate.

Abg. Kordula Schulz-Asche (BUNDNIS 90/DIE
GRUNEN): Herr Dr. Genett von der Privaten
Krankenversicherung, Sie kritisieren, dass mit der
Abschaffung der Bestandsmarktbewertung auch
die damit verbundene Schaffung von Transparenz
iiber die Studienlage der zugelassenen Wirkstoffe
entfillt. Als Alternative schlagen Sie vor, per Ge-
setz eine umfassende, auch riickwirkende Regist-
rierungs- und Publikationspflicht fiir alle klini-
schen Studien und ihre Ergebnisse einzufiihren.
Wie begriinden Sie diesen Vorschlag?

SV Dr. Timm Genett (Verband der Privaten
Krankenversicherung e. V. (PKV)): Es ist schon
verschiedentlich gesagt worden, dass die Be-
standsmarktbewertung nicht nur einen Kosten-,
sondern auch einen Qualitdtsaspekt hat. Wenn wir
die Bestandsmarktbewertung aufgeben, dann ver-
zichten wir auch auf Transparenz in Bezug auf
Studien zu den Medikamenten, die sich auf dem
Bestandsmarkt befinden bzw. die gar keine Zu-
lassung bekommen haben. Wir sind aber der An-
sicht, dass es im Interesse einer guten Therapie-
entscheidung des Arztes sinnvoll wire, alle Stu-
dien, die schon durchgefiihrt worden sind, auch
zugénglich zu machen. Um den Verlust an Quali-
tat, der mit dem Verzicht auf die Bestandsmarkt-
bewertung verbunden ist, ein wenig auszuglei-
chen, sollte unserer Meinung nach eine Verof-
fentlichungspflicht fiir alle Studien und damit
verbunden — das ist uns ganz wichtig — auch eine
Registrierungspflicht eingefiihrt werden. Die Re-
gistrierung konnte dann beim Deutschen Register
Klinischer Studien in Freiburg (DRKS) erfolgen.

Abg. Kordula Schulz-Asche (BUNDNIS 90/DIE
GRUNEN): Ich habe eine Frage an den vfa, den BPI
und den GKV-Spitzenverband. Die Pharmaver-
bédnde, aber zum Beispiel auch Prof. Wasem iiben
deutliche Kritik an den geplanten gesetzlichen
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Regelungen zum Erstattungspreis als Grundlage
fiir die Berechnung der Zu- und Abschldge des
GroBhandels und der Apotheken. Nach ihrer An-
sicht hétten diese Regelungen duBerst problema-
tische Auswirkungen auf das Instrumentarium der
Festbetrdge. Ich mochte wissen, womit die Phar-
maverbdnde ihre Kritik begriinden und weshalb
der GKV-Spitzenverband den Vorschlag begriif3t.

SV Dr. Markus Frick (Verband Forschender Arz-
neimittelhersteller ((vfa)): Der Inhalt der Ande-
rungsantrage hat uns in der Tat sehr iiberrascht,
weil er weit liber das hinaus geht, woriiber ver-
handelt wurde, was vorher diskutiert wurde und
was wir im Koalitionsvertrag dazu gefunden ha-
ben. Aus einer Klarstellung eines vermeintlichen
Details, ndmlich der Basis zur Berechnung der
Zuschlédge der Handelsstufen, ist nicht weniger als
eine vollige Umprogrammierung des AMNOG
geworden. Das Ganze firmiert zwar unter dem Ti-
tel Klarstellung. Mittlerweile wird aber unter an-
derem auch in der Stellungnahme des Spitzen-
verbandes von einer Neuregelung gesprochen. Ich
denke, das trifft auch eher zu. Die Regelung geht
weit iiber das Diskutierte hinaus. Sie beinhaltet
fundamentale Anderungen am AMNOG mit
weitverdstelten Folgewirkungen. Zum Ersten wird
die Rabattlogik auBer Kraft gesetzt. Das heil3t, statt
des Erstattungsniveaus wird in Zukunft der Preis
durch die Selbstverwaltung festgelegt. Malgebend
ist nicht mehr das, was die Krankenkassen be-
zahlen, vielmehr wird der tatsdchliche Preis be-
stimmt. Ordnungspolitisch beinhaltet dies einen
wesentlich tieferen Eingriff. Der Listenpreis ver-
liert jede Funktion. Das hat natiirlich direkte Fol-
gewirkungen fiir die internationale Preisrefinan-
zierung. Die Folgen sind somit funktionaler und
nicht nur ordnungspolitischer Natur. Daher ver-
treten wir die Ansicht, dass das AMNOG um-
programmiert wird. Ein wesentliches Element des
AMNOG, ndmlich die Verhandlungslésung, wird
in seiner Bedeutung reduziert, weil kiinftig das
Aufschlagsmodell dominiert. Vor nicht einmal
einem Jahr, bei der Diskussion iiber das 3.
AMG-Anderungsgesetz, hatten sowohl der Spit-
zenverband als auch die Schiedsstelle bereits zu
der Auffassung tendiert, dass der Listenpreis in-
novativer Arzneimittel mit Zusatznutzen als Auf-
schlag auf die Preise fiir eine zweckmaébige Ver-
gleichstherapie festgelegt werden sollte. Da diese
Vergleichstherapie in der Regel generisch ist,
miissen hier — im Unterschied zu der
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Produkteregel — auch keine Entwicklungskosten
refinanziert werden. Wir hatten damals ange-
nommen, dass dies im 3. AMG-Anderungsgesetz
gedndert wird. Es wurde aber nicht wirklich etwas
gedndert. Nunmehr ist vorgesehen, die Rabatt-
bzw. die Abschlagslogik v6llig abzuschaffen. Dies
hat zur Folge, dass eigentlich keine Verhandlun-
gen mehr stattfinden. Vielmehr ndhert man sich
nun einer rein rechnerischen Ermittlung des
Preises. Daher erfolgt hier aus unserer Sicht wirk-
lich eine Umprogrammierung des AMNOG. Last
but not least hat diese Vermischung bei der Er-
mittlung des Preises weitreichende Folgen. Dies
betrifft zum Beispiel das Festbetragssystem. Im
Prinzip besteht zwischen dem Festbetragssystem
und dem AMNOG-System eine klare Trennlinie.
Das Festbetragssystem gilt fiir Produkte ohne Zu-
satznutzen, wiahrend im Rahmen des
AMNOG-Systems iiber einen Preis fiir Produkte
mit Zusatznutzen verhandelt wird, die innerhalb
einer Festbetragsgruppe nicht austauschbar sind.
Kiinftig wiirden die beiden Systeme miteinander
vermischt, d. h., Produkte, tiber die zunichst im
AMNOG-System verhandelt wiirde, werden einer
Festbetragsgruppe zugeordnet. Das bedeutet, wir
hitten in kiirzester Zeit innerhalb derselben
Festbetragsgruppe Erstattungsprodukte mit und
ohne Zusatznutzen. Dies ist aus unserer Sicht mit
der Idee einer leistungsgerechten Erstattung, wie
sie das AMNOG verkérperte, nicht mehr verein-
bar. Denn mit der Neuregelung verabschiedet man
sich vollkommen vom Konzept eines vallue based
pricing, einer wertbasierten Erstattung. Diese
weitreichende Folgewirkung ist unserer Ansicht
nach nicht mitbedacht worden. Da die Regelung
nicht diskutiert worden ist, sollte sie nun auch
nicht sozusagen im Hauruckverfahren implemen-
tiert werden. Unserer Meinung nach kénnte man
durch eine schlanke gesetzliche Losung entweder
in der Arzneimittelpreisverordnung oder auch im
AMG sicherstellen, dass die Anderung nur das
beinhaltet, was auch besprochen worden ist,
nédmlich die Anpassung der Handelszuschlége.
Dagegen lehnen wir die Umprogrammierung des
AMNOG ab. Eine klare und schlanke Umsetzung
ist moglich. Andernfalls bekommen wir nichts
weniger als ein Uberleitungsgesetz, durch welches
das AMNOG im Festbetragssystem aufgehen
wirde. Ich denke, man sollte sich im Klaren da-
riiber sein, dass hier eine kleine Anderung dra-
matische Folgewirkungen haben kann.

Ausschuss fiir Gesundheit

SV Dr. Norbert Gerbsch: (Bundesverband der
Pharmazeutischen Industrie (BPI)): Die Herstel-
lerverbdnde haben sich im Vorfeld darauf ver-
stindigt, wer zu dem Punkt Stellung nehmen
wird. Das hat in diesem Fall Herr Dr. Frick getan.

SV Johann-Magnus von Stackelberg
(GKV-Spitzenverband): Die Frage, was als Grund-
lage fiir die Berechnung der Mehrwertsteuer dient,
ist unstrittig und auch mit der Pharmaindustrie
eindeutig geklart. Es ist der Erstattungspreis. Und
was dient als Grundlage fiir die Berechnung der
Handelszuschlédge? Ebenfalls der Erstattungspreis.
Wie ich hére, will auch die Pharmaindustrie jetzt
auf diese Lesart einschwenken. Wir brauchen den
Erstattungspreis aber nicht nur fiir die Berechnung
des Steuer- und des Handelszuschlags, sondern
auch fiir die Anwendung des gesamten Instru-
mentariums des SGB V. Bitte lassen Sie uns dieses
Instrumentarium nicht durch die Nebelkerzen der
Pharmaindustrie gefihrden. Ein Beispiel: Ein
neues Arzneimittel kommt mit einem Listenpreis
von 100 Euro auf den Markt. Wir verhandeln nun
einen Rabatt, etwa in Hohe von 30 Prozent, dann
kommen wir auf einem Erstattungspreis von 70
Euro. Méglicherweise ist dieses Arzneimittel so
gut, dass es zwei Jahren spéter zur zweckméBigen
Vergleichstherapie fiir ein neues Arzneimittel
wird. Wollen Sie dann ernsthaft hinnehmen, dass
das Arzneimittel mit einem Listenpreis von 100
Euro zum Vergleich herangezogen wird? Ich er-
innere nur an Folgendes: Wenn das neubewertete
Arzneimittel keinen Zusatznutzen hat, erhéalt es
den gleichen Preis wie die zweckmaéBige Ver-
gleichstherapie. Es ist evident, dass hier der Preis
von 70 Euro zugrunde gelegt werden muss, weil
dies der ausgehandelte Preis ist. Wenn man um-
gekehrt von dem Listenpreis ausgehen und somit
einen Preis von 100 Euro veranschlagen wiirde,
obwohl der Hersteller nur 70 Euro erhilt, dann
wiirde dies den Sinn des AMNOG auf den Kopf
stellen. Somit brauchen wir den Erstattungspreis
fiir die korrekte Berechnung der Zuzahlung, des
Herstellerabschlags, des Preismoratoriums, der
Festbetrdge und — wie geschildert — fiir die
zweckmaébBige Vergleichstherapie. Meine Damen
und Herren, bitte gefdhrden Sie dieses Instrument
nicht, lassen Sie es unverdandert. Dies muss auch
so im Gesetz stehen, damit die Spannen und die
Steuer korrekt berechnet werden kénnen und
damit das gesamte Instrumentarium
AMNOG-konform angewandt werden kann.
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Abg. Karin Maag (CDU/CSU): Ich will noch ein-
mal auf die Beendigung der Nutzenbewertung zu
sprechen kommen. Ich wende mich mit meiner
Frage insbesondere an Herrn Professor Sodan, er-
gianzend aber auch an Herrn Laurisch. Herr Pro-
fessor Sodan, wenn ich Sie richtig verstanden
habe, dann halten Sie die Stichtagsregelung fiir
einen gangbaren Weg. Herr Laurisch hat Thnen
entgegengehalten, die Stichtagsregelung sei zwar
grundsétzlich ein gangbarer Weg, aber nicht fiir
den Fall, dass sie das Gesetz zu einem Einzelfall-
gesetz mache. Mich wiirde vor diesem Hinter-
grund erstens interessieren, wie Sie, Herr Profes-
sor Sodan, zu dem Einwand von Herrn Laurisch
stehen. Zweitens mochte ich von Thnen erfahren —
dies ist fiir mich auch eine zentrale Frage —, ob Sie
bei Thren Ausfithrungen beriicksichtigt haben —
ich habe dazu in Ihrer schriftlichen Stellungnah-
me jedenfalls nichts gefunden —, dass erst nach der
Preisfestsetzung Rechtsmittel eingelegt werden
konnen, dass also die Nutzenbewertung und die
anschlieBenden Erstattungsverhandlungen bisher
als Einheit zu sehen sind. Herr Laurisch kann Thre
Ausfithrungen gegebenenfalls ergéinzen.

ESV Prof. Dr. Helge Sodan: Ich mochte zundchst
auf den Einwand eingehen, dass es sich hier mog-
licherweise um ein Einzelfallgesetz handelt. Ich
sehe das anders als Herr Laurisch. Wie auch Herr
Hecken gerade betont hat, verbietet das Grundge-
setz Einzelfallgesetze. Ein solches Gesetz miisste
allerdings anders als in dem vorliegenden Fall
formuliert sein. Denn ich kann nicht erkennen,
dass der Stichtag hier in der Absicht festgesetzt
worden ist, ein ganz bestimmtes Unternehmen zu
treffen. Ich habe Verstindnis dafiir, dass der Her-
steller {iber die Regelung, die jetzt in Rede steht,
nicht gerade begeistert ist. Aber nicht alles, was
man politisch fiir falsch halt, ist deswegen auch
gleich verfassungsrechtlich bedenklich. Die be-
treffende Regelung ist so gefasst, dass sie abstrakt
bleibt. Sie mag letztlich einen bestimmten Fall
betreffen, wobei ich das nicht iiberpriift habe. Ich
habe aber auch schon gehért, dass angeblich drei
Unternehmen betroffen sind. Wenn dies zutréfe,
dann wiére schon die tatsdchliche Aussage nicht
zutreffend. Im Ubrigen miissen wir zur Kenntnis
nehmen, dass der Gesetzgeber die Gestaltungs-
freiheit hat, Stichtagsregelungen festzusetzten. Das
kennen wir aus vielerlei Zusammenhéngen. Ich
habe in meiner schriftlichen Stellungnahme auch
Belege aus der Rechtsprechung des Bundesver-
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fassungsgerichts angefiihrt, die zeigen, dass das
hochste deutsche Gericht grundsétzlich bereit ist,
Stichtagsregelungen, die der Gesetzgeber getroffen
hat, zu akzeptieren. Zum Rechtschutz, Frau Maag,
ist Folgendes zu sagen: Ich habe es immer fiir et-
was ungliicklich gehalten — das sage ich deutlich
—, dass die Nutzenbewertung als solche rechtlich
nicht angreifbar ist. Dies wirft in der Tat gravie-
rende Fragen im Hinblick auf Artikel 19 Absatz 4
Grundgesetz auf, also im Hinblick auf die Recht-
schutzgarantie. Am Ende kann man nur den
Schiedsspruch angreifen, so ist das gesetzliche
Konstrukt. Vielleicht sollte man bei dieser Gele-
genheit einmal dariiber nachdenken, an dieser
Stelle den Rechtschutz zu erweitern. Das konnte
der Gesetzgeber durchaus tun.

ESV Martin Laurisch: Auf die Idee, dass es sich
hier um ein Einzelfallgesetz handelt, kann man
deshalb kommen, weil nur ein Wirkstoff betroffen
ist. Die Regelung kniipft an einem Lebenssach-
verhalt an, daher kommt dies in Betracht. Man
darf zudem nicht verkennen, dass auch dann alle
wissen, wer betroffen ist, wenn die Stichtagsregel
ung vollig abstrakt formuliert ist. Da nur eine be-
stimmte Wirkstoffgruppe betroffen ist, stellt man
sich die Frage, warum das Verfahren durchgefiihrt
werden soll. Ich sehe es schon kommen: Wenn wir
ein solches Verfahren bei uns vor Gericht haben,
dann werden wir einen entsprechenden Vortrag
bekommen. Und wenn ich als Richter die Mdg-
lichkeit habe, dem Gesetzgeber meine Bedenken
vorzutragen, dann will ich dies in diesem Zu-
sammenhang auch tun. Im Hinblick auf die Ver-
fahren mdchte ich auf Folgendes hinweisen: Wenn
es einen Schiedsspruch nach § 130b SGB V geben
sollte, dann muss in diesem Verfahren der gesamte
Bestandsmarktaufruf {iberpriift werden, und zwar
vom Beginn des Aufrufs bis zu seinem Ende. Wir
haben zwei mittlerweile rechtskréftig gewordene
Urteile zu Streitfdllen gefallt, in denen der Her-
steller versucht hat, mitten im Verfahren Klage zu
erheben. Wir haben die Auffassung vertreten, dass
dies nicht méglich ist, weil § 35a Absatz 8 SGB V
diese Option erst am Ende des Verfahrens vor-
sieht. Das heiBt aber, dass wir dann wieder von
vorne mit der Frage beginnen, ob der G-BA alles
richtig gemacht hat. Sollten wir etwa zu dem
Schluss kommen, dass er die falsche Vergleichs-
therapie gewédhlt hat — es handelt sich hier nicht
um ein abschlieBend bestimmtes Verfahren,
vielmehr steht die Rechtsprechung bei dieser Be-
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standsmarktiiberpriifung noch ganz am Anfang —,
dann hétte der G-BA grundsitzlich die Moglich-
keit, dies im Verfahren nachzubessern. Aber auf
welche Weise soll dies geschehen, wenn der G-BA
den Weg des § 35a Absatz 6 SGB V gegangen ist?
Darf er das dann oder darf er es nicht? Wir be-
kommen also eine groBle Zahl von rechtlichen
Folgeproblemen. Daher wiirde ich es aus der Sicht
des Rechtsanwenders, des Rechtspraktikers sehr
begriiBen, wenn man fiir den Fall, dass der Be-
standsmarktaufruf abgeschafft wird, auch Négel
mit Képfen machen wiirde.

Abg. Jens Spahn (CDU/CSU): Ich habe eine Frage
an den G-BA. Ich mochte wissen, ob wir fiir den
Fall, dass wir das Inkrafttreten der Beendigung des
Bestandsmarktaufrufs aufschieben, bis die ent-
sprechenden Schiedsstellen ihre Entscheidung
getroffen haben, damit rechnen kénnen, dass der
G-BA den Aufruf des Bestandsmarkts nicht weiter
fortsetzt, obwohl die Aufhebung noch keine
Rechtskraft hat, weil ihm aber das entsprechende
Vorhaben des Gesetzgebers bekannt ist.

SV Josef Hecken (G-BA): Die Frage kann ich pra-
zise und knapp beantworten, Herr Abgeordneter
Spahn. Nachdem der Gesetzgeber durch die erste
Lesung des 14. SGB V-Anderungsgesetzes seine
Absicht bekundet hat, die Bestandsmarktbewer-
tung auszusetzen, hat der G-BA alle Verfahren, die
nicht mehr zu einem Ende gefiihrt werden kon-
nen, ausgesetzt. Wenn nun im Zuge der Geset-
zesberatungen die Erkenntnis heranreifen sollte,
dass der Gesetzentwurf zur Vermeidung der — aus
meiner Sicht nicht gegebenen — Rechtsproblematik
mit Blick auf Artikel 3 Grundgesetz gedndert
werden muss, dann wiirde der G-BA priifen, ob er
bis zum Inkrafttreten des Gesetzes noch ein Ver-
fahren zu Ende fithren kann. Diese Frage wiirde
ich mit einem Nein beantworten, wenn ich be-
riicksichtige, welche gesetzlichen Fristen — kon-
kret die Dreimonatsfrist — hier einzuhalten sind,
dass eine Bewertung durch das IQWiG erfolgen
muss etc. Dies bedeutet, dass wir die Verfahren
nicht fortfiihren kénnen. Damit wére allerdings
die Frage nach einer moglichen Einzelfallgesetz-
gebung, also die Frage, die Herr Vorsitzender
Richter Laurisch — selbstverstdndlich in seiner
Eigenschaft als Privatperson — hier aufgeworfen
hat, nicht beantwortet. Die Regelung kénnte mog-
licherweise als Lex Gliptine ausgelegt werden. Ich
will dies nur der guten Ordnung halber zu Proto-
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koll geben. Von der Stichtagsregelung sind aber
drei pharmazeutische Unternehmen bzw. drei
verschiedene Hersteller von Gliptinen unmittelbar
und ein weiterer Hersteller von Gliptinen, dessen
Produkt die Bestandsmarktbewertung ausgeldst
hat, mittelbar betroffen. Es geht hier um ein
hochdifferenziertes Bewertungsspektrum. Eines
der Gliptine, das im Rahmen des Wettbewerbs-
aufrufs bewertet worden ist, hat keinen Zusatz-
nutzen. Ein zweites Gliptin, das im Rahmen der
frithen Nutzenbewertung bewertet und dann vom
Markt genommen wurde, hat auch keinen Zu-
satznutzen. Ein drittes Gliptin hat sowohl bei der
Monotherapie als auch bei der Kombitherapie ei-
nen Zusatznutzen und ein viertes nur bei der
Kombitherapie. Aus meiner Sicht ist es daher sehr
kiihn, hier von einem Einzelfallgesetz zu spre-
chen, also von einer Regelung, die nur auf einen
bestimmten Bereich abzielt. Wenn dies so wire,
dann wiirde auch eine Stichtagsregelung im
Kraftverkehr bezogen auf den Fiihrerschein den
Kraftverkehr unterbinden, weil von vornherein
absehbar wire, dass alle Fahrerlaubnisinhaber
betroffen sind. Es geht bei der Regelung zwar nur
um eine Wirkstoffgruppe — das kann nicht be-
stritten werden —, betroffen sind davon aber vier
pharmazeutische Unternehmen, die sich in ganz
unterschiedlichen Situationen befinden. Ich wage
die Behauptung, dass sich ein sehr differenziertes
Meinungsbild ergeben wiirde, wenn man die vier
pharmazeutischen Unternehmen einzeln danach
fragen wiirde, was Ihnen mit Blick auf das Risiko
von Verordnungsausschliissen wegen Unwirt-
schaftlichkeit lieber wire, wenn die Bestands-
marktbewertung nicht zu Ende gefiihrt wiirde.
Dieses differenzierte Meinungsbild wiirde gegen
die Hypothese einer Einzelfallgesetzgebung spre-
chen.

Abg. Maria Michalk (CDU/CSU): Meine Frage
richtet sich an den GKV-Spitzenverband und den
Verband der Arzneimittelimporteure. Sie betrifft
den § 130b SGB V, in den wir einen neuen Ab-
satz 3a einfiigen wollen. Danach soll der verein-
barte Erstattungspreis fiir alle Arzneimittel mit
dem gleichen Wirkstoff gelten und damit auch fiir
die Parallelimporte. Ist damit hinreichend si-
chergestellt, dass Importarzneimittel grundsétz-
lich preisgiinstiger sind als die Bezugsarzneimit-
tel?
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SV Dr. Antje Haas (GKV-Spitzenverband): Wenn
man ihre Frage in Verbindung mit dem Ande-
rungsantrag zum § 78 AMG interpretiert, dann
wird deutlich, dass der Erstattungsbetrag fiir den
Parallelimporteur als Hochstpreis wirkt. Es muss
dafiir aber auch die Voraussetzung erfiillt sein,
dass es tiberhaupt einen Erstattungsbetrag gibt.
Sofern es noch keinen gibt, muss dariiber ver-
handelt werden. Wenn ich des Weiteren annehme,
dass der § 129 SGB V, der den Abgabevorrang bei
Preisgiinstigkeit regelt, unverdndert bleibt, dann
kann ich ihre Frage vorbehaltlos bejahen. Somit
miissen diese beiden zusétzlichen Voraussetzun-
gen erfiillt sein, damit man Thre Frage bejahen
kann.

SV Jorg Geller (Verband der Arzneimittelimpor-
teure Deutschlands e. V. (VAD)): Wir begriilen
diese Klarstellung uneingeschrénkt, weil damit
die bisherige Praxis, wonach Importarzneimittel
sich am Bezugsarzneimittel orientieren und auch
wirtschaftlicher als diese sind, bestétigt wird. Die
Regelung trédgt aber nicht der Tatsache Rechnung,
dass es heute eine Reihe von Importarzneimitteln
gibt, die teurer als die Bezugsarzneimittel nach
Abzug aller gesetzlichen Abschlédge sind. Daher
wiirden wir es begriien, wenn im § 34 SGB V eine
weitere Klarstellung dahingehend vorgenommen
wiirde, dass Importarzneimittel, deren Erstat-
tungsbetrag nach Abzug aller gesetzlichen Rabatte
dauerhaft {iber dem des Bezugsarzneimittels liegt,
nicht langer erstattungsfihig sind. Damit wiére si-
chergestellt, dass die Krankenkassen tatsdchlich
Einsparungen erzielen kénnen.

Abg. Tino Sorge (CDU/CSU): Meine Frage richtet
sich an den GKV-Spitzenverband, den
PKV-Verband und den vfa. Mich wiirde interes-
sieren, welche praktischen Probleme derzeit bei
der Anwendung der Erstattungsbetrdge auftreten —
insbesondere bei der Abrechnung — und ob die im
Gesetzentwurf vorgesehenen Mallnahmen geeignet
sind, diese Probleme zu losen. Ich mochte Sie
bitten, in Threr Antwort insbesondere auf die Be-
rechnung der Handelszuschlédge, die Zuzahlungen
der Versicherten, die Mehrwertsteuerproblematik
sowie auf die internationalen Auswirkungen ein-
zugehen, die mit einer Ausweisung des Listen-
preises verbunden sind.

SV Dr. Antje Haas (GKV-Spitzenverband): Aus-
gangspunkt aller Differenzen war das Problem,
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dass die Terminologie des derzeit geltenden Ge-
setzes nicht von allen gleich verstanden wird.
Daraus entwickelte im Laufe des Jahres 2012 der
Wunsch, das BMG um eine Klarstellung zu bitten,
wie die Terminologie zu verstehen ist, d. h., ob der
Erstattungsbetrag nun der Rabatt oder der Preis ist,
der nach der Rabattbildung von der GKV zu er-
statten ist. Die Antwort hat keine einhellige Ak-
zeptanz gefunden. Einvernehmen besteht lediglich
darin, dass die Mehrwertsteuer auf den Erstat-
tungsbetrag zu beziehen ist. Im Ubrigen ist aber
der Handel von den Handelszuschldgen und die
Industrie vom Listenpreis ausgegangen. Hingegen
haben wir den Gesetzestext so verstanden, dass
sich die Regelung nur auf den Erstattungsbetrag
beziehen kann. Dies galt auch fiir die Zuzahlun-
gen, was sehr ungiinstig fiir die Patienten war.
Ferner gab es Probleme mit den Importen. Im Jahre
2013 haben sich dann die Agenturen und Orga-
nisationen, die die Produktinformationen tiber-
mitteln, dafiir ausgesprochen, diese Rechtsauf-
fassung verbindlich zu machen. Demnach hétten
sich die Mehrwertsteuer und der Herstellerab-
schlag nach dem Erstattungsbetrag, die Zuzah-
lungen der Patienten und die Handelszuschldge
hingegen nach dem Listenpreis gerichtet. Das wire
in beiden Fillen falsch gewesen. Kompliziert war
und ist nicht nur die Kommunikation iiber die
Vertragsinhalte, sondern auch die Festlegung der
jeweiligen Betrdge in den Vertrdgen. Das Gleiche
gilt fiir die Kommunikation nach auBen in Bezug
auf die technische Umsetzung. Es kommt hinzu,
dass die Unklarheiten oder Rechtsunsicherheiten
Interpretationsspielrdume eréffnet haben, die von
der Industrie und vom Handel strategisch dazu
genutzt worden sind, um das Signal zu geben, dass
das Gesetz nicht richtig funktioniere. In Wirk-
lichkeit geht es hier jedoch nur um die technische
Umsetzung, und die kénnte ganz einfach sein,
wenn alles geklart wére. Der von Thnen einge-
brachte Anderungsantrag 16st diese Probleme
vollstandig und zufriedenstellend. Dies gilt aller-
dings nur dann, wenn die derzeit vorliegenden
Formulierungen nicht gedndert werden. Die Al-
ternative, lediglich eine Rechtsverordnung zu er-
lassen, hatte nicht denselben Effekt. In der Be-
griindung zu dem Anderungsantrag wird ausge-
fiihrt, dass auch der Listenpreis weiterhin erfasst
und kommuniziert wird. Das begriilen wir aus-
dricklich, und zwar nicht aus Konzilianz, sondern
weil wir dies fiir absolut notwendig halten. Diese
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Regelung ist fiir jede Art von Nacherstattung
technisch erforderlich. Das Ganze muss unbedingt
in den genannten Zeitrdumen erfolgen.

SV Dr. Timm Genett (PKV - Verband der privaten
Krankenversicherung e. V. (PKV)): Ich kann hieran
direkt anschlieBen. Es war bis vor kurzem strittig,
ob der Listenpreis oder der verhandelte Preis nach
§ 130b SGB V (Nutzenbewertung) die Bezugsgrofie
fiir die Zuschldge und die Mehrwertsteuer in der
Handelskette darstellt. In der Vergangenheit hatte
sich das Bundesgesundheitsministerium dazu klar
positioniert. Es hat gesagt, dass der Erstattungsbe-
trag, also der verhandelte Preis, die Bezugsgrof3e
sein muss. Dieser Auslegung hatten sich der
GKV-Spitzenverband und der PKV-Verband an-
geschlossen. Diese Losung war auch fiir die Ver-
sicherten finanziell giinstig. Der entsprechende
Anderungsantrag der Koalition stellt nun klar,
dass die versichertenfreundliche Losung gilt. Zu
der Frage, welche Auswirkungen dies auf die
Arzneimittelpreise im Ausland hat, ist Folgendes
zu sagen: Es gilt nach wie vor, dass der pharma-
zeutische Hersteller den Listenpreis ausweisen
kann. Es bleibt jedoch offen, inwiefern bei der
Referenzpreisbildung der verhandelte Preis in
Konkurrenz zum Listenpreis tritt.

SV Dr. Markus Frick (Verband Forschender Arz-
neimittelhersteller e. V. (vfa)): Ich mochte diese
Aussagen erginzen. Die Abrechnung, wie sie nach
Uberwindung einiger Anlaufschwierigkeiten der-
zeit im AMNOG-Verfahren vorgenommen wird,
erfolgt gemdl dem Rahmenvertrag. Das heilt, die
Einigung, die damals im Rahmenvertrag auf der
Basis derselben Gesetzgebung, wie sie jetzt gilt,
erzielt wurde, ist ein Ergebnis von Verhandlungen
zwischen dem Spitzenverband und den Pharma-
verbdnden. Genau nach diesem Wortlaut findet
die Abrechnung statt. AnschlieBend hat aber der
Spitzenverband seine Rechtsmeinung gedndert,
und diese wurde auch durch einen Brief aus dem
BMG unterstiitzt. Es ging dabei um die Berech-
nungsbasis fiir die Handelszuschldge — um nicht
mehr und nicht weniger. Der Spitzenverband hat
dann aber kein Klageverfahren angestrengt und
auch keine Kiindigung der rahmenvertraglichen
Regelung ausgesprochen, obwohl er zu diesem
Zeitpunkt ganz offensichtlich von der bisherigen
Lesart abgewichen war. Um es noch einmal ganz
deutlich zu sagen: Die Abrechnung erfolgt zurzeit
gemil den Vereinbarungen, die einvernehmlich
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im Rahmenvertrag festgelegt worden sind. Wir
vertreten weiterhin die Rechtsmeinung, dass das
so ist. Der Spitzenverband vertritt hingegen die
Auffassung, dass eine Klarstellung fiir den Bereich
der Handelsstufenzuschldge nétig ist. Man sieht
also, es sollen zwei Gesetze und eine Verordnung
gedndert werden. Das heilit, es geht offensichtlich
um mehr als nur um eine Klarstellung. Es geht um
eine ganz neue gesetzliche Regelung. Denn der
Spitzenverband hétte das Problem unschwer
rechtlich kldren lassen kénnen. Das System soll
jedoch umgestellt werden. Man kann das tun, es
ist politisch jetzt so entschieden worden. Wir ha-
ben verstanden, dass das System fiir die Handels-
stufenzuschlédge gedndert werden soll. Aus unserer
Sicht ist es jedoch h6chst problematisch, dass man
zu diesem Zweck das ganze System umprogram-
miert, das heilit, nicht nur die spezielle Regelung,
die lex specialis zu den Handelsstufen, sondern
auch das Prinzip der Preisfestsetzung. Bisher
wurde der Erstattungsbetrag als ein Rabatt auf den
Abgabepreis des pharmazeutischen Unternehmers
gewihrt. Dies entspricht Satz 2 im AMNOG. Diese
zentrale Stelle fillt jetzt ohne stichhaltige Be-
griindung einfach weg. Das Abschlagsmodell wird
damit, wenn man so will, dem Aufschlagsmodell
geopfert. Um genau dieses Thema ging es. Ich er-
innere an die Diskussion iiber den Algorithmus im
3. AMG-Anderungsgesetz. Die Politik hat ver-
sucht, dieses Problem zu beheben, aber die Losung
war nicht nachhaltig. Nun geht es in die entge-
gengesetzte Richtung. Meiner Andeutung, dass
hier eine Vermischung mit dem Festbetragssystem
erfolgt, wurde von niemandem widersprochen.
Die Entscheidung, die klare Trennung zwischen
Zusatznutzen und Nichtzusatznutzen bezie-
hungsweise zwischen der Verbindung aus Zu-
satznutzen und Festbetragssystem versus Zusatz-
nutzen und verhandelter Erstattungsbetrag — es
geht darum, den Zusatznutzen zu bepreisen —
aufzuheben, wire nur dann sachgerecht, wenn
beim AMNOG-Verfahren und der Festsetzung von
Festbetrdgen dasselbe Verfahren der Nutzenbe-
wertung angewandt wiirde. Dies ist aber nicht so.
In der Festbetragssystematik nach § 35 SGB 'V
wird ein ganz anderer Nutzenbegriff verwendet —
therapeutische Verbesserungen, wenn aus-
nahmsweise eine Festbetragsgruppierung nicht
moglich ist — als im AMNOG. Gemil dem
AMNORG findet die Nutzenbewertung fiir die ge-
samte Zulassungsindikation statt, im
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Festbetragssystem hingegen nur fiir die Uber-
schneidungsindikation. Die Komparatoren sind
unterschiedlich — regelhaft im Festbetragssystem,
pharmakologisch und therapeutisch vergleichbar.
Wegen des Festbetrags war es nicht mdéglich, eine
Regelung fiir die Gliptine zu treffen. Im
AMNOG-System geht es eher um billige Generika.
Hier wird ein ganz anderes Ma0 fiir den Nutzen
verwendet. Wenn man dem ein einheitliches MaB}
fiir den Preis gegeniiberstellt, dann wird das ge-
samte Verfahren stark anfillig fiir taktische Uber-
legungen. Es wird sehr rasch zu dem kommen, was
ich geschildert habe. Unabhéngig vom Zusatz-
nutzen landet man in einer Festbetragsgruppe mit
Arzneimitteln ohne Zusatznutzen. Das ist eine
Folgewirkung, die den Intentionen des AMNOG
diametral zuwiderlduft. Daher kann ich nur davor
warnen, die Losung fiir die Berechnung der Han-
delsstufen, fiir die man sich politisch entschieden
hat, den neuen Preis tiberzustiilpen und damit
eine vollstdndige Umprogrammierung vorzuneh-
men.

Abg. Sabine Dittmar (SPD): Ich habe einige Fragen
zum Erstattungsbetrag als Berechnungsgrundlage.
Diese richte ich an Herrn Kaesbach. Erstens
mochte ich Sie bitten kurz zu erldautern, welche
Probleme als Folge der geltenden gesetzlichen
Regelungen in der Praxis aufgetreten sind und ob
die vorgeschlagenen Neuregelungen die Unklar-
heiten beseitigen. Des Weiteren mdchte ich Sie
bitten aufzuzeigen, ob es aus Ihrer Sicht alterna-
tive Moglichkeiten gibt, um eine eindeutige Be-
rechnungsgrundlage fiir die Preisbildung zu er-
halten, mit der dann auch sichergestellt ist, dass es
keine Umgehungmdéglichkeiten mehr gibt.
SchlieBlich habe ich noch eine dritte Frage:
Koénnten Sie eine Aussage dazu treffen, welche
Auswirkungen die Neuregelung auf die Berech-
nung der Zuzahlungen fiir die Versicherten, auf
die Mehrwertsteuer und auf die Berechnung des
Preisabstands fiir die bevorzugte Abgabe von Im-
portarzneimitteln hat?

SV Wolfgang Kaesbach: Den Aussagen von Frau
Dr. Haas kann ich mich anschlieBen. Ich verzichte
daher — auch mit Blick auf die Zeit — darauf, sie zu
wiederholen. Frau Dr. Haas hat das alles zutref-
fend beschrieben. Ich mo6chte aber eine Anmer-
kung zu der dritten Frage, die sich auf die Zu-
zahlung bezog, machen. Selbstverstdndlich trifft es
zu, dass der um den Erstattungsbetrag geminderte
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Listenpreis, der jetzt zu dem neuen einheitlichen
Abgabepreis wird, die Bezugsbasis fiir die Be-
rechnung der gesetzlichen Zuzahlungen der Ver-
sicherten ist. Anzumerken bleibt aber — ungeachtet
der gepriesenen Patientenfreundlichkeit —, dass
dieser niedrigere Abgabepreis nicht automatisch
zu einer niedrigeren Zuzahlung fiithrt. Denn auf
Grund der Hochpreisigkeit der Arzneimittel, die
im AMNOG-Prozess bewertet werden, zahlen die
Versicherten schon jetzt in aller Regel den maxi-
mal zuldssigen Zuzahlungsbetrag in Héhe von 10
Euro. Der Effekt im Bereich der Zuzahlungen ist
also verschwindend gering. Ich komme nun zu
einem zweiten Aspekt, der sich auf die hier dis-
kutierten unterschiedlichen Rechtsauffassungen
bezieht, die mit der Umsetzung der Sétze 2 bis 5 —
die jetzt durch den Anderungsantrag zur Strei-
chung vorgesehen sind — in die Rahmenverein-
barungen zu tun haben. Es war den Rahmenver-
tragspartnern beim Abschluss des Rahmenvertra-
ges bewusst, dass mit dieser Formulierung min-
destens eine gesetzliche Vorgabe nicht erfiillt
werden konnte, ndmlich die Vorgabe, dass bei
Arzneimitteln ohne Zusatznutzen der Erstat-
tungsbetrag nicht hoher liegen darf als die Kosten
der zweckmiBigen Vergleichstherapie. Das ist aber
eine objektive Unmoglichkeit, zumindest in all
den Féllen — und das sind meiner Meinung nach
100 Prozent der Félle —, in denen der Abgabepreis
des neuen Arzneimittels nicht mit den Kosten der
zweckmaBigen Vergleichstherapie identisch ist. Es
ist bedauerlich, das es bis zum 15. August 2012
gedauert hat, bis das BMG zu der Rechtsauslegung
gelangt ist, die weiterhin im Raum steht. Bis heute
werden allen Krankenkassen die erhohten, auf der
Basis des Listenpreises errechneten Handelszu-
schldge in Rechnung gestellt. Dies ist unbestreitbar
der Fall, und daran hat leider auch die Informa-
tionsstelle fiir Arzneispezialitdten ihren Anteil.
Denn auch sie hat — seitdem es die Moglichkeit
dazu gibt — erst im Februar 2013 darauf hinge-
wiesen, dass der Hersteller sowohl nach der einen
als auch nach der anderen Rechtsauffassung mel-
den kann. Bedauerlicherweise haben dies nur
zwei Hersteller getan. Sie haben sich der Rechts-
auffassung des BMG angeschlossen und entspre-
chend eingepreiste Abgabepreise gemeldet. Sie
haben die Daten nachtréglich iiberschrieben, um
fiir die Abrechnung die héheren Zuschldge zu
generieren. Ich mochte noch auf ein weiteres
Problem hinweisen, das ebenfalls bei der IfA an-
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gesiedelt ist und das es den Importeuren teilweise
schwermacht, die entsprechende Bezugsbasis zu
finden. Das Problem betrifft ein Pflichtfeld, das
mit dem Wort ,,Rabatt® tiberschrieben ist und in
dem die Abschlédge nach § 130a SGB V sowie die
vertraglichen Rabatte, also der Erstattungsbetrag
nach § 130b SGB V, in einer Summe zusammen-
gefasst werden. Man kann hier also nicht auf An-
hieb erkennen, um welche Art von Rabatt es sich
handelt und wie hoch der Anteil des Hersteller-
abschlags dabei ist. Diese Information wiére aber
gerade fiir die Importeure von groBer Bedeutung,
zumal der neue Erstattungsbetrag, also der neue
einheitliche Abgabepreis, auch den Bezugspunkt
fiir die Preisabstandsklausel fiir die Importeure
bildet.

Abg. Hilde Mattheis (SPD): Ich habe eine Frage an
den GKV-Spitzenverband und den vfa zu dem
sogenannten einmaligen Preisfestsetzungsspiel-
raum. Die Regelung, wonach die freie Preisbildung
am 1. Januar einmalig pro Wirkstoff gelten soll,
soll nicht fiir Arzneimittel gelten, die bereits vor
dem 1. Januar 2011 in Verkehr waren. Hierzu
meine Frage: Ist es aus Threr Sicht sachgerecht,
diese Arzneimittel von der Neuregelung auszu-
nehmen?

SVe Dr. Antje Haas (GKV-Spitzenverband): Wir
halten dies aus zwei Griinden fiir nicht sachge-
recht. Die Einfligung des Datums ist nicht nur
tiberfliissig, sondern auch schédlich. Denn wenn
es zu einem Import, beispielsweise eines Gliptins,
kommt, dann miisste der entsprechende Importeur
zu Verhandlungen eingeladen werden. Aufgrund
der Datumsangabe in Satz 1 des neuen Absatzes
hat der Erstattungsbetrag fiir diesen Importeur aber
keine Geltung, da zum Beispiel das Medikament
Vildagliptin schon vor dem 1. Januar 2011 in den
Handel gekommen ist. Nun zu dem zweiten
Grund, aus dem wir die Regelung fiir nicht sach-
gerecht halten: Bei der Anwendungsgebietser-
weiterung fiir eines der Gliptine entsteht eine
Unschirfe in Bezug auf die Preisbildung fiir den
ersten bis zwolften Monat. Dieser Zeitraum wiére
auch wegen der Datumsangabe nicht erfasst be-
ziehungsweise erst ab dem 13. Monat. Mit der
Herausnahme der Datumsangabe aus dem betref-
fenden Absatz wiren beide Probleme geldst.

SV Dr. Markus Frick (Verband Forschender Arz-
neimittelhersteller e. V. (vfa)): Die Klarstellung,
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wonach die freie Preisbildung pro Wirkstoff nur
einmalig fiir zwolf Monate gilt, ist aus unserer
Sicht vollig unstrittig. Wir haben das auch schon
frithzeitig schriftlich deutlich gemacht. Auch die
Klarstellung, die jetzt vorgenommen worden ist,
findet durchaus unsere Zustimmung. Sie wire al-
lerdings nicht nétig gewesen, weil dies auch aus
der Logik der geltenden Regelung v6llig klar her-
vorgeht. Der Termin 1. Januar 2011 ist deshalb
wichtig, weil andernfalls eine neue Form des Be-
standsmarktaufrufs entstanden wére. Jetzt wird
dieses Vorhaben konterkariert und wieder einmal
der Versuch unternommen, Produkte, die schon
vor dem 1. Januar 2011 auf dem Markt waren, in
ein AMNOG-Verfahren zu zwingen. Genau darum
ging es. Der Stichtag hat also keine andere Funk-
tion als sicherzustellen, dass die Regelung fiir Be-
standsmarktprodukte nicht riickwirkend gilt. Im
Ubrigen mochte ich an dieser Stelle erwdhnen,
dass es noch eine weitere Anderung gibt, der zu-
folge nun nur noch ein Mal pro Wirkstoff ver-
handelt wird. Selbst dann, wenn die Hersteller
andere Arzneimittel mit neuen Indikationen,
neuen Darreichungsformen und vielleicht auch
mit einem anderem Preisvolumen anbieten, finden
keine Verhandlungen mehr statt. Vielmehr soll es
kiinftig ein Zuweisungsverfahren mit einer ir-
gendwie gearteten Ausnahmeregelung geben, iiber
die dann noch verhandelt werden muss. Das hal-
ten wir fiir sachfremd. Nach der bisher geltenden
Logik des AMNOG ist eine Verhandlung fiir jedes
Arzneimittel mit einem Zusatznutzen vorgesehen.
Davon sollte man nicht abgehen. Jetzt soll dieses
Verfahren aber unnétiger Weise in ein rein rech-
nerisches iiberfithrt werden. Damit wird das Ver-
handlungsverfahren gemdafl AMNOG weiter zu-
riickgedrédngt. Der Stichtag 1. Januar 2011 ist nétig,
weil es andernfalls eine neue Form des Be-
standsmarktaufrufs geben wiirde.

Abg. Sabine Dittmar (SPD): Ich m6chte gern noch
einmal auf die Subsitutionsausschlussliste zu-
riickkommen. Dazu haben wir bislang nur eine
Stellungnahme der Bundesarbeitsgemeinschaft
SELBSTHILFE gehdrt. Mich wiirde aber auch die
Position des GKV-Spitzenverbandes und der
Kassenérztlichen Bundesvereinigung interessie-
ren. Sind Sie der Meinung, dass der G-BA das ge-
eignete Gremium ist, um eine evidenzbasierte
Liste von Arzneimitteln zu erstellen, die regelhaft
von der Austauschpflicht ausgenommen sein sol-
len? Wie beurteilen Sie die Tragfdhigkeit der bis-
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her angewandten Kriterien fiir eine einvernehm-
liche Erweiterung der Nicht-Austauschliste?

SVe Dr. Antje Haas (GKV-Spitzenverband): Wir
begriifen die Verweisung an den G-BA, die der
Anderungsantrag vorsieht. Wir halten den G-BA
vor allem deshalb fiir das geeignete Gremium, weil
er unseres Erachtens garantiert, dass es bei der
Festlegung von Kriterien, Wirkstoffen bezie-
hungsweise Arzneimitteln nicht zu Widersprii-
chen zwischen den verschiedenen Teilen der
Arzneimittelrichtlinie kommt. Denn wenn solche
Widerspriiche auftreten wiirden, kdme es zu un-
lésbaren Schwierigkeiten bei der Abgabe in den
Apotheken. Deshalb ist uns das wichtig. Zu der
Frage, wie wir die Kriterien einschétzen, ist Fol-
gendes zu sagen: Wir halten an unserer Auffassung
fest, dass diese Kriterien fortan genutzt werden
sollten, um die Listung zu aktualisieren. Die Kri-
terien sollten ferner — damit sie auch der G-BA
problemlos anwenden kann — objektiv nachpriif-
bar und frei von Willkiir sein. Wir sehen das Kri-
terium, das in der Begriindung zu dem Ande-
rungsantrags beispielhaft erwdhnt worden ist,
ndmlich die geringe therapeutische Breite, als ei-
nes der Kriterien an, die man anwenden kann. Wir
sehen aber auch die Notwendigkeit, andere Fak-
toren einzubeziehen, z. B. das Drug-Monitoring
bei der Umstellung auf ein anderes Arzneimittel
mit dem gleichen Wirkstoff. Im Ubrigen teilen wir
das Ziel, das die Schiedsstelle in ihrem Beschluss
formuliert hat, ndamlich dass es im Patienteninte-
resse darum gehen muss, durch den Austausch
regelhaft bestehende Risiken einer zusdtzlichen
schweren korperlichen gesundheitlichen Beein-
tradchtigung zu minimieren. Dies werden wir auch
im G-BA deutlich machen. Wir stehen aber auch
zu unserer Auffassung, dass Aut-idem-Kreuze
bzw. pharmazeutische Bedenken nicht die ent-

Der Vorsitzende schlief$t die Sitzung um 16:30
Uhr.

Ausschuss fiir Gesundheit

scheidungsleitenden Kriterien sein sollten. Beide
Kriterien sind inhaltlich nicht zuverlédssig. Sie
sind strategieanfillig und nicht einmal in techni-
scher Hinsicht so zuverldssig, dass man sie fiir
eine Entscheidung nutzen kénnte. Wir schlagen
vor, sie als Aufgreifkriterien zu verwenden um
festzustellen, iber welche Wirkstoffe es sich
nachzudenken lohnt. Hingegen sollten die ent-
scheidungsleitenden Kriterien einen anderen
hérteren Charakter haben.

SVe Dr. Sibylle Steiner (Kassenérztliche Bundes-
vereinigung (KBV)): Auch wir begriifen diesen
Anderungsantrag. Wir haben seinerzeit bei den
Gesetzesberatungen zur AMG-Novelle kritisiert,
dass bei der Erstellung der Liste austauschbarer
Arzneimittel die drztliche Expertise nicht mit
einbezogen wurde. Daher begriilen wir es nattir-
lich, dass dies jetzt Gegenstand der Beratungen im
G-BA wird und dass es am Ende auch einen Be-
schluss des G-BA dazu geben wird. Im Ubrigen
stimme ich meiner Vorrednerin, Frau Dr. Haas, zu,
dass die geringe therapeutische Breite ein wichti-
ges Kriterium darstellt. Allerdings wird der G-BA
auch diese Kriterien noch einmal {iberpriifen und
aktualisieren miissen.

Der Vorsitzende: Die SPD hat noch drei Minuten
Fragezeit zur Verfiigung.

Abg. Sabine Dittmar (SPD): Wir verzichten auf
diese drei Minuten.

Der Vorsitzende: Dafiir bedanke ich mich. Ich
bedanke mich auch fiir die lebhafte Diskussion bei
den Sachverstdndigen und bei den Zuhorern fiir
ihre Geduld, bis zum Ende der verldngerten Sit-
zung ausgeharrt zu haben.
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