Arzneimittel

Mehr Mut

zum Wettbewerb

Mit Festbetrdagen lasst sich der Kostenschub bei Arznei-
mitteln zwar bremsen. Gegen hohe Generika-Preise und
teure Schein-Innovationen aber helfen Direktvertrage
zwischen Kassen und Pharmaherstellern noch besser.

Von Jurgen Klauber und Norbert Schleert

ie Arzneimittelausgaben der gesetzlichen Krankenver-

sicherung (GKV) lagen im Jahr 2000 noch bei 19,3

Milliarden Euro, im Jahr 2005 bereits bei 23,8 Mil-
liarden. Das ist ein Plus von 4,5 Milliarden Euro innerhalb
von fiinf Jahren.

Zum Vergleich: Im Jahr 1992, dem Jahr vor der Ein-
fiihrung der Arzneimittelbudgets mit dem Gesundheitsstruk-
turgesetz (GSG) durch den damaligen Bundesgesundheits-
minister Horst Seehofer, lagen die Arzneimittelausgaben bei
16,6 Milliarden Euro. In den folgenden acht Jahren der Bud-
getierung wuchsen die Ausgaben bis zum Jahr 2000 lediglich
um 2,7 Milliarden Euro.

Dass die GKV-Ausgaben seit 2001 nicht noch stirker
angestiegen sind, liegt daran, dass mit dem Gesetz zur Mo-
dernisierung der gesetzlichen Krankenversicherung (GMG)
ab dem Jahr 2004 zusitzlich rund 1,6 Milliarden Euro auf
die Versicherten abgewilzt worden sind (siehe Kasten ,,Ge-
setze” auf Seite 37). So brachte beispielsweise die Ausgren-
zung nichtverschreibungspflichtiger Arzneimittel aus der Er-
stattungsfihigkeit (Ausnahme: Kinder bis zwslf Jahre und
die vom Gemeinsamen Bundesausschuss bei bestimmten In-
dikationen gelisteten Arzneimittel) eine Nettoentlastung der
gesetzlichen Krankenkassen in Hohe von rund 1,1 Milliar-
den Euro im Jahr 2004. Weitere Einsparungen in Hohe von
470 Millionen Euro erzielte die GKV im selben Jahr da-
durch, dass sich die Versicherten seither mit zehn Prozent an
den Kosten fiir Arzneimittel beteiligen miissen. Die Zuzah-
lung betrigt fiir sie mindestens fiinf Euro, hochsten jedoch
zehn Euro pro Packung.
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Kostentreibende Strukturkomponente. Ausschlaggebend fiir
den starken Kostenanstieg seit Authebung der Arzneimittel-
budgets im Jahr 2001 ist in erster Linie die Struktur-
verschiebung hin zur Verordnung teurerer Medikamente.
Allein diese Strukturkomponente (siche ,Glossar auf Seite
39) hat den Arzneimittelumsatz zu Lasten der gesetzlichen
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Krankenkassen in den fiinf Jahren von 2000 bis 2005 jihr-
lich im Durchschnitt um rund 8,5 Prozent nach oben ge-
trieben. Sie verursacht bei dem heutigen Ausgabenniveau
Mehrausgaben in Hohe von rund zwei Milliarden Euro
per anno. Dies entspricht einem Anstieg von rund 0,2 Bei-
tragssatzpunkten.
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Wesentlich bestimmt wird die Ausgabendynamik durch
zwei Tendenzen im Verordnungsverhalten der Arzte: Erstens
durch das Verschreiben hochpreisiger patentierter Analog-
priparate (Me-too-Priparate; siche ,, Glossar®), die zwar unter
Patentschutz stehen, aber tatsichlich nur Schein-Innovationen
sind. Fiir diese Priparate weist der Arzneiverordnungs-Report
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Im Vergleich zu anderen
Landern sind in Deutschland
die staatlichen Eingriffe in den
Pharmamarkt moderat.

fiir das Jahr 2004 ein Einsparpotenzial in Hohe von 1,2 Mil-
liarden Euro aus, wenn sie durch wirtschaftlichere Alternativen
ersetzt wiirden. Zweitens hat das Verordnen von Originalpripa-
raten beziehungsweise teuren Generika die Ausgabendynamik
beeinflusst. Wiirde hier auf die kostengiinstigsten Generika
zuriickgegriffen, liefle sich laut Arzneiverordnungs-Report 2004
ein weiteres jihrliches Einsparpotenzial von knapp 1,1 Milli-
arden Euro erzielen.

Klassische Kostendidmpfungspolitik wenig nachhaltig. Ob-
wohl in der Vergangenheit eine Vielzahl von Kostendimp-
fungsmafinahmen auf den Arzneimittelmarkt zielte, waren
deren Wirkungen zum groflen Teil nur temporir. Insbeson-
dere seit der faktischen Aufthebung der Arzneimittelbudgets
Ende 2001 nahm die Regulierungsdichte deutlich zu und
erreicht zusammen mit dem Arzneimittelversorgungs-Wirt-
schaftlichkeitsgesetz (AVWG; siehe Kasten ,, Gesetze®) ein hal-
bes Dutzend gesetzlicher Regelungen.

Alle Mafinahmen treffen in Deutschland auf einen Markt,
in dem im Regelfall jedes zugelassene, verschreibungspflichti-
ge Arzneimittel auch erstattungsfihig ist; die pharmazeutische
Industrie kann ihre Preise grundsitzlich frei festsetzen. Im
Vergleich zu deutlich dirigistischeren zentralen Regelungen in
anderen europiischen Lindern findet sich in Deutschland mit
dem Festbetragssystem (siehe ,, Glossar®) nur ein indirektes zen-
trales Verfahren der Preissteuerung. Es hat sich seit seiner Ein-
fiihrung im Jahr 1989 einerseits als Instrument der Preisstabi-
lisierung bewihrt. Denn Hersteller, die die Preise fiir ihre
Priparate nicht wenigstens auf den Festbetrag absenken, miis-
sen mit einem deutlichen Nachfrageriickgang rechnen, weil
die Patienten die Differenz aus der eigenen Tasche zahlen
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miissen. Der Preiswettbewerb vollzieht sich unter Beriicksich-
tigung der festgelegten Preislinien. Andererseits steht mit der
Festbetragsregelung aber kein Instrument zur Verfiigung, das
— wie die Ausgabensteigerungen der Vergangenheit zeigen —
auch geeignet wire, die Strukturkomponente effektiv zu be-
einflussen. Auch der implizierte Preiswettbewerb unterhalb
der Festbetragslinien wirkt offensichtlich nur begrenzt, denn
im internationalen Vergleich liegen die Generika-Preise in vie-
len Lindern niedriger als in Deutschland. Zudem bestimmen
hierzulande wenige grofle Generika-Firmen den Markt.

Mit dem GKV-Modernisierungsgesetz wurde im Jahr 2004
zwar die Maglichkeit geschaffen, patentierte Analogpriparate
in die Festbetragsgruppen einzubeziehen, wodurch die Preis-
steuerung im Rahmen der Festbetragsregelung konsequent
ausgebaut wurde. Alle anderen gesetzlichen Mafinahmen je-
doch, die seit dem Jahr 2001 auf unmittelbare Kostendimp-
fung zielen, hatten bezichungsweise haben nur eine kurzfristi-
ge Einmalwirkung. Hierzu gehdren beispielsweise die tem-
poriren Preisabschlige bei Herstellern, Groffhandel und Apo-
theken zugunsten der GKV, zuletzt die Anhebung des
Herstellerrabatts fiir verschreibungspflichtige Arzneimittel,
die nicht von den Festbetrigen erfasst werden, von sechs auf
16 Prozent fiir das Jahr 2004.

Besonders deutlich fillt der erneute Kostenschub dann aus,
wenn nicht nur zusitzliche gesetzliche Mafinahmen zur Kos-
tendimpfung ausbleiben, sondern gleichzeitig zuvor geltende
gesetzliche Mafinahmen ersatzlos wieder auslaufen. So gesche-
hen im Jahr 2005, weil der auf 16 Prozent erhohte, eben er-
wihnte Herstellerrabatt nur auf das Jahr 2004 befristet war.
Die Ausgabensteigerung bei den Arzneimitteln im Jahr 2005
in Hohe von 16,8 Prozent war insofern vorhersehbar und
wurde vom Wissenschaftlichen Institut der AOK (WIdO)
Ende 2004 in diesem Umfang prognostiziert (siche auch ,, Die
Kostenbremse klemmt* in Gesundheitr und Gesellschaft 1/2005,
Seiten 28-33).

Unverdnderter Problemdruck. Auch das Arzneimittelversor-
gungs-Wirtschaftlichkeitsgesetz (AVWG) bietet keinen neuen
Ansatz. Einsparpotenziale sollen in erster Linie durch drei
Kostendimpfungsmafinahmen erzielt werden: einen Preis-
abschlag von zehn Prozent auf den Herstellerabgabepreis bei
Priparaten des generikafihigen Marktes, einen zweijihrigen
Preisstopp fiir Arzneimittel, die zu Lasten der GKV verschrie-
ben werden kénnen, und die Absenkung der Festbetrige.
Auch wenn das AVWG zum 1. April 2006 in Kraft getreten
wire, hitten die Einsparungen im Jahr 2006 kaum 600 Mil-
lionen Euro iiberschritten. Niherungsweise erreicht werden
konnte das vom Gesetzgeber angestrebte Einsparvolumen von
1,3 Milliarden Euro im Jahr 2007, sofern das Gesetz bei allen
Unwigbarkeiten optimal umgesetzt wird. Sobald Preisstopp
und Herstellerabschlag nicht mehr gelten, ist ein Einsparef-
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fekt kaum noch zu erzielen. Fiir das Jahr 2006 ist auch unter
Beriicksichtigung einer Einsparung in Hohe von 600 Millio-
nen Euro durch das AVWG ein Ausgabenanstieg bei Arznei-
mitteln auf mindestens 25,5 Milliarden Euro wahrscheinlich
— ein Plus von 1,7 Milliarden Euro gegeniiber dem Jahr 2005.

Vertragswettbewerbliche Orientierung unzureichend. Mit den
jingsten Regelungen ist der Gesetzgeber aber nicht nur den
Weg der Kostendimpfung, sondern partiell auch den Weg
hin zu einem stirker wettbewerblich ausgerichteten Arznei-
mittelmarkt gegangen. So wurde im Rahmen des GMG 2004
die Apothekenhonorierung auf ein festes Abgabehonorar fiir
Apotheker (Fixgebiihr pro Arzneimittelpackung) umgestellt.
Auch wurden der Mehrbesitz von Apotheken (héchstens drei
Filialen) und der Versandhandel zugelassen.

Mit dem Beitragssatzsicherungsgesetz (siehe Kasten ,Ge-
setze), das am 1. Januar 2003 in Kraft trat, erhielten die
Krankenkassen zudem erstmals das Recht, mit Arzneimitt
elherstellern Rabattvertrige abzuschlieflen. Dies erweist sich
jedoch in der Praxis als ein sehr begrenzter Einstieg in mehr

Vertragswettbewerb, weil die Krankenkassen kaum die Ab-
satzmenge steuern konnen. Sie haben also keinen Einfluss
darauf, wie viele Priparate cines bestimmten Herstellers ihre
Versicherten erhalten. Fiir pharmazeutische Hersteller sind
Rabattvertriige aber relativ unattraktiv, solange die jeweilige
Krankenkasse keine Umsatzsteigerung iiber die Menge ga-
rantieren kann: Alle im GKV-Leistungskatalog aufgefiihrten
Arzneimittel sind nach wie vor verordnungsfihig, und die
Entscheidung dariiber, welches Medikament verschrieben
wird, triffc weiterhin der Vertragsarzt, bei dem die Therapie-
hoheit liegt.

In der Praxis gibt es bereits eine Reihe von Rabattvertrigen.
In manchen dieser Vertriige vereinbaren Krankenkasse und
Hersteller umsatzabhingige Rabatte, die sich dann auf einzel-
ne oder mehrere Produkte oder auf Indikationsgebiete
(siehe ,Glossar) beziehen. Doch das Problem der Kranken-
kasse bleibt, dass sie die Absatzmenge eines bestimmten Arz-
neimittels nicht steuern kann.

Interessanter sind daher fiir die Krankenkasse Vertrige, bei
denen der Hersteller einen Grundrabatt auf Teile seiner Pro-

Arzneimittel: Kostendampfung von kurzer Dauer

Entwicklung der Kassenausgaben fiir Medikamente in den Jahren 2000 bis 2006 in Milliarden Euro (fiir 2006 ist der Wert geschitzt)

25,57

2000

Starker Ausgaben-
anstieg nach an-
gekiindigter Budget-
aufhebung (Arznei-
mittelbudget-
Ablésungsgesetz);
gleichzeitig Absiche-
rung der Festbetrage
bis Ende 2003
(Festbetrags-
Anpassungsgesetz)

2001

Kurzfristige Wirkung
des Arzneimittel-
ausgaben-Begren-
zungsgesetzes

2002

Stabilisierung

durch differenzierte
Rabatte fiir Herstel-
ler, Grohandel und
Apotheken
(Beitragssatz-
sicherungsgesetz);
Positivliste scheitert

2003

Kostendampfungs-
mafinahmen des
GKV-Modernisie-
rungsgesetzes
greifen; gleichzeitig
Vorzieheffekte Ende
2003

2004

Ende 2004 prognos-
tizierte Kosten-
explosion bestatigt
sich: Einmaleffekte
durch das GKV-
Modernisierungs-
gesetz und an-
haltender Kosten-
zuwachs durch
Strukturdynamik

2005

Fiir 2006 erwartete
Entwicklung bei
gleichbleibender
Strukturdynamik,
geringer Verord-
nungszunahme und
begrenzter Wirkung
des Arzneimittel-
versorgungs-
Wirtschaftlichkeits-
gesetzes

2006

Immer wieder hat die Politik versucht, die stdndig steigenden Arzneimit-
telausgaben der Krankenkassen zu bremsen. Doch die gesetzlichen Rege-
lungen zur Kostenddmpfung zeigten bisher nur kurzfristig Wirkung. Pro-
gnose fiir das Jahr 2006: Trotz des Arzneimittelversorgungs-Wirtschaft-
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lichkeitsgesetzes (AVWG) ist mit einem weiteren Ausgabenanstieg auf
25,5 Milliarden Euro zu rechnen. Quelle: Klauber/Schleert

Mehr zu den Gesetzen siehe den Kasten auf Seite 37.
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duktpalette oder das gesamte Produktsortiment gewihrt, ge-
gebenenfalls gekoppelt mit einem weiteren Rabatt, der von
der Umsatzmenge abhingt. Wird ein solcher Grundrabatt so
angelegt, dass eine kostengiinstigere Versorgung mit den be-
treffenden Produkten erfolgen kann, bestiinde hier die Chan-
ce, den verordnenden Arzt mit Blick auf eine drohende Wirt-
schaftlichkeitspriifung und eine potenzielle Entlastung seines
Verordnungsbudgets einzubinden.

Faktisch muss aber auch in diesem Fall bezweifelt werden,
dass hierdurch marktrelevante Einsparpotenziale erzielt wer-
den. Denn schon bisher, also ohne Rabattvertrige, gelingt es
zum Beispiel nicht in ausreichendem Maf, die Verordnungs-
anteile preisgiinstiger Generika durch die gezielte Ansprache
der Arzte zu stirken. Dem steht die oligopolistische Mark-
struktur mit wenigen groflen Generika-Herstellern gegen-
iiber, die mit ihrem Einfluss auf den Grof$handel iiber starke
Steuerungsmoglichkeiten verfiigen, iiber ihren Aufendienst
mit den Arzten im Gesprich sind und letzteren auch her-
stellerbezogene Praxissoftware zur Verfiigung stellen.

Rabatevertriige scheinen nach heutiger Gesetzeslage hin-
gegen vor allem dann interessant, wenn sie mit Arztnetzen
bezichungsweise Modellen der Integrierten Versorgung ge-
koppelt sind und eine netzspezifische Arzneimittelliste gestal-
tet werden kann, die Rabattverhandlungen auf der Basis einer
konkreten Absatzmenge erlaubt. Solche Einkaufssituationen
im Rahmen von Versorgungsmodellen sind jedoch bisher
vergleichsweise selten. Selbst wenn solche Netze Markt-
relevanz hitten, kénnten sie aufgrund der derzeit geltenden
Wettbewerbsvorschriften Arzneimittellisten aber nur offen
gestalten. Das heif3t, sie miissten jeden Hersteller auf ihren

Listen auffiihren, wenn er die Rabattbedingungen des Netzes
erfiille. Das bedeutet aber wiederum, dass dem einzelnen
Hersteller keine netzspezifische Absatzmenge zugesagt wer-
den kann.

Es ist dennoch konsequent, dass Krankenkassen im Sinne
der Sicherstellung einer wirtschaftlichen Arzneimittelversor-
gung alles versuchen, um die Potenziale der heute mdglichen
Rabattvertrige auszuschopfen. Der bisherige gesetzliche Rah-
men ist aber insgesamt nicht geeignet, den Vertragswett-
bewerb im Arzneimittelmarkt substanziell voranzubringen.
Will man durch Vertragswettbewerb der umsatztreibenden
Strukturkomponente (Ausgabenanstieg durch Verordnung
hochpreisiger Me-too-Priparate und hochpreisiger Generika)
entgegenwirken, ist der Rahmen fiir einen geeigneten Ein-
kaufswettbewerb anders abzustecken.

Funktionierender Vertragswettbewerb maglich. Der geltende
Kontrahierungszwang auf Produktebene, das heif§t, die ge-
setzliche Verpflichtung der Krankenkassen, ihren Mitglie-
dern nahezu alle zugelassenen verschreibungspflichtigen Arz-
neimittel auch zu erstatten, ist ein Grund fiir die Hersteller-
dominanz im deutschen Arzneimittelmarkt. Um eine sub-
stanzielle Stirkung der Nachfrageposition zu erreichen,
miisste der Kontrahierungszwang gelockert werden. Erst
dann wiirde den Krankenkassen der Einstieg in einen echten
Vertragswettbewerb ermdglicht, bei dem Preise und Absatz-
menge mit den Herstellern verhandelt werden kénnen. Ent-
sprechende Modelle wurden in einem gemeinsamen Gut-
achten aus dem Jahr 2003 fiir das Bundesgesundheitsminis-
terium von Gerd Glaeske, Zentrum fiir Sozialpolitik der

Arzneimittel: So ist Vertragswettbewerb moglich

- bietet exklusive Versorgung/Absatzmenge

Rabatte flieBen direkt an Kasse -

meldet Absatzmenge T

Fiir Arzt und Patient bedeutet Vertrags-
wettbewerb bei Arzneimitteln keinen

meldet |

Absatzmenge Il oipt i assenspezi-

biirokratischen Mehraufwand. Auch
die Therapiefreiheit bleibt erhalten:
Mit Begriindung kénnen ganz gezielt

i verordnet Wirkstoff
-~ Rezept
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einzelne Priparate verordnet werden.
Quelle: Klauber/Schleert
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Universitit Bremen, und dem Wissenschaftlichen Institut
der AOK (WIdO) beschrieben, jedoch im Rahmen des
GMG nicht umgesetzt. Vergleichbare Uberlegungen werden
in einem Forschungsbericht dargelegt, der 2005 am Lehr-
stuhl fiir Medizinmanagement der Universitit Duisburg-
Essen im Auftrag des Bundesverbandes der Arzneimittel-
hersteller (BAH) erstellt wurde (siehe auch ,Arzneimittel-
markt: Neue Wege zum fairen Pillen-Preis® in Gesundheit und
Gesellschaft 3/2006, Seiten 34-40).

Ein erster Schritt zur Lockerung des Kontrahierungs-
zwangs konnte auf der Ebene der Wirkstoffe erfolgen. Bei-
spiel: Der Wirkstoff Amoxicillin, ein Antibiotikum, wird von
mehr als einem Dutzend verschiedener pharmazeutischer
Hersteller unter jeweils anderem Priparatenamen angeboten.
Die Krankenkassen sind verpflichtet, jedes zugelassene
Priiparat zu erstatten, wenn es vom Arzt verschrieben wurde.
Der Einstieg in einen echten Vertragswettbewerb gelingt
hier relativ rasch, indem die Krankenkassen nicht linger
jedes Amoxicillin von jedem Hersteller erstatten miissen,
sondern nur noch mindestens eins. Dazu miisste eine zentra-
le Stelle, zum Beispiel der Gemeinsame Bundesausschuss,
eine Liste mit allen Wirkstoffen erstellen, fiir die die Kran-
kenkassen dann Versorgungsvertrige ausschreiben und ex-
klusiv vergeben kénnen. Denkbar ist natiitlich auch, dass
sich Krankenkassen zu Einkaufsgemeinschaften zusammen-
schlieffen. Da die Kassen verpflichtet sind, ihren Versicherten
jeden verordnungsfihigen Wirkstoff anzubieten, nur eben
nicht von jedem Hersteller, wire die maximale Versorgungs-
qualitit jederzeit gewihrleistet. Es wiirden kassenspezifische
Positivlisten entstehen. Die Krankenkassen bestimmen also
nicht iiber das ,,Ob* der Versorgung, sondern lediglich iiber
das , Wie“.

Dieser erste Schritt hin zu mehr Preiswettbewerb wiirde
zunichst nur den Generika-Markt betreffen. Einzelne Gene-
rika-Hersteller mit geringen Marktanteilen bringen heute in
Rabattverhandlungen zum Ausdruck, dass sie in der Lage
sind, die Versorgung mit generischen Wirkstoffen 30 Prozent
unterhalb des niedrigsten Preisniveaus anzubieten, wenn die
Absatzmenge verhandelt werden kénnte und damit entspre-
chende Marktanteile garantiert wiirden. Die Lockerung des
Kontrahierungszwangs durch diesen ersten Schritt wiirde
eine solche Verhandlungsposition der Kassen erméglichen.
Damit liefle sich in Deutschland ein echter Preiswettbewerb
unterhalb der Festbetrige initiieren.

Es wire sinnvoll, den Kontrahierungszwang in einem
zweiten Schritt auch auf der Ebene von Wirkstoffgruppen zu
lockern. Dadurch wiirde der Preiswettbewerb zusitzlich auf
Me-too-Priparate ausgedehnt. Voraussetzung ist auch hier,
dass eine zentrale Instanz einen Rahmen vorgibt, der eine
Arzneimittelversorgung maximaler Qualitit garantiert. Diese
zentrale Instanz wiirde also Wirkstoffgruppen, so genannte

Ausgabe 4/06, 9. Jahrgang

Festbetrags-Anpassungsgesetz (FBAG): Im Juli 2001 tritt das FBAG in Kraft,
nachdem mehrere Pharmaunternehmen dagegen geklagt hatten, dass die
Spitzenverbande der Krankenkassen die Festbetrdge fiir Arzneimittel fest-
legen. Sie waren der Meinung, dass die Kassen am Markt als Unternehmen
auftreten und die Regelung daher gegen das Kartellrecht verstoBt. Wegen
dieser rechtlichen Auseinandersetzung iibernimmt das Bundesgesund-
heitsministerium die Preisfindung vorlaufig selbst. Nachdem das Bundes-
verfassungsgericht Ende 2002 die Rechtmafigkeit des bisherigen Ver-
fahrens bestatigt hat, erfolgt die Preisfestsetzung seither wieder tiber die
Spitzenverbdnde der Krankenkassen. Der Europdische Gerichtshofs bekraf-
tigt im Madrz 2004 das Urteil des Bundesverfassungsgerichts.

Arzneimittelbudget-Ablosungsgesetz (ABAG): Am 1. Januar 2002 tritt das
ABAG in Kraft. Es hebt die im Jahr 1993 mit dem Gesundheitsstrukturgesetz
durch den damaligen Bundesgesundheitsminister Horst Seehofer einge-
fihrten Arzneimittelbudgets endgiiltig auf. Von nun ab gelten Zielverein-
barungen zum Ausgabenvolumen von Arzneimitteln, die jahrlich zwischen
Krankenkassen und Kassendrztlichen Vereinigungen auf regionaler Ebene
getroffen werden.

Arzneimittelausgaben-Begrenzungsgesetz (AABG): Im Februar 2002 folgt
mit dem AABG ein parallel zum ABAG auf den Weg gebrachtes Kostendamp-
fungsgesetz. Zu den Kernelementen gehort die Anhebung des Rabatts, den
die Apotheken den Krankenkassen gewdhren miissen, von fiinf auf sechs
Prozent und die Einfiihrung der Aut-idem-Regelung (siehe ,,Glossar*). Der ge-
plante Preisabschlag von vier Prozent auf alle Arzneimittel, die nicht der Fest-
betragsregelung unterliegen, wird gegen eine Einmalzahlung der so genann-
ten forschenden Pharmaunternehmen von 200 Millionen Euro ausgesetzt.

Beitragssatzsicherungsgesetz (BSSichG): Im Januar 2003 tritt das BSSichG
in Kraft, das vor allem diverse Rabattregelungen fiir den Arzneimittelmarkt
bringt. Hersteller gewdhren einen Rabatt von sechs Prozent auf den Abgabe-
preis, sofern die Arzneimittel nicht der Festbetrags- oder der Aut-idem-
Regelung (siehe ,,Glossar*) unterliegen. Der pharmazeutische GroShandel
raumt den Krankenkassen fiir verschreibungspflichtige Arzneimittel einen
Rabatt von drei Prozent vom Apothekenabgabepreis ein. Der Rabatt, den die
Apotheken den Krankenkassen gewdhren miissen, wird nach Preisen ge-
staffelt, liegt bei hochpreisigen Arzneimitteln nun bei zehn Prozent.

Gesetz zur Modernisierung der gesetzlichen Krankenversicherung (GMG):
Das GMG bringt zum 1. Januar 2004 umfangreiche Neuregelungen fiir den
Arzneimittelsektor. Apotheker erhalten fiir verschreibungspflichtige Arznei-
mittel ein einheitliches Abgabehonorar pro Packung. Hochpreisige paten-
tierte Analogpréaparate ohne therapeutischen Zusatznutzen werden in das
Festbetragssystem einbezogen (siehe ,Glossar). Der Wettbewerb wird
durch Lockerungen im Bereich der Distribution gestarkt (Mehrbesitz von
Apotheken — bis zu drei Filialen — und Versandhandel werden erlaubt). Zu
diesen steuernd innovativen Regelungen kommt eine Reihe von Kosten-
dampfungsmafinahmen: Nicht-verschreibungspflichtige Arzneimittel wer-
den aus der Erstattungsfahigkeit ausgegrenzt (Ausnahmen bestehen fiir Kin-
der und fiir die vom Gemeinsamen Bundesausschuss gelisteten Arzneimit-
tel bei bestimmten Indikationen). Die Arzneimittelzuzahlung fiir Patienten
wird auf eine prozentuale Regelung umgestellt. Sie iibernehmen zehn Pro-
zent der Kosten, wenigstens fiinf Euro, aber hdchstens zehn Euro je
Packung. Der Herstellerrabatt fiir verschreibungspflichtige Nichtfestbetrags-
arzneimittel wird fiir das Jahr 2004 von sechs auf 16 Prozent angehoben.

Arzneimittelversorgungs-Wirtschaftlichkeitsgesetz (AVWG): Das jiingste Kos-
tenddmpfungsgesetz sollte zum 1. April 2006 in Kraft treten. Einsparpoten-
ziale sollen vor allem durch folgende Regelungen erzielt werden: Die Fest-
betrdge werden abgesenkt. Fiir Arzneimittel, die zu Lasten der Kranken-
kassen verordnet werden kénnen, gilt ein zweijdhriger Preisstopp (keine
Preiserhohungen maglich). Auf Produkte im generikafdahigen Markt ge-
wdhren die Hersteller den Krankenkassen einen Preisabschlag von zehn
Prozent. Weitere Regelungen: Eine Bonus-Malus-Regelung (siehe ,,Glossar*)
soll die Verantwortung der Arzte fiir eine wirtschaftliche Arzneiverordnung
starken. Patienten kdnnen von der Arzneimittelzuzahlung befreit werden,
wenn der Preis 30 Prozent unterhalb des Festbetrags liegt. Naturalrabatte
(kostenlose Zusatzpackungen) an Apotheken werden verboten. Die Praxis-
Software muss zukiinftig frei von Manipulationen der Pharmaindustrie sein.



Ein Muss fur erfolgreichen
Vertragswettbewerb:
Verhandlungen der Kassen und
Hersteller Uber die Absatzmenge.

indikationsbezogene Analoggruppen (siche ,,Glossar®), defi-
nieren, die sich an der ICD-10-Klassifikation der Krankhei-
ten (International Classification of Diseases) orientieren
konnte. Ein Beispiel fiir eine Wirkstoffgruppe sind die Pro-
tonenpumpenhemmer zur Behandlung von Magen- und
Zwolffingerdarmgeschwiiren. Zu den Protonenpumpen-
hemmern gehéren mehrere Wirkstoffe. Einer davon ist Ome-
prazol, das generisch zur Verfiigung steht, von rund 25 ver-
schiedenen Herstellern unter einem jeweils anderen
Priparatenamen angeboten wird. Ein anderer Wirkstoff ist
Pantoprazol, der ein patentgeschiitzter Me-too-Wirkstoft ist.
Insgesamt werden bei den Protonenpumpenhemmern gegen-
wirtig fiinf verschiedene Wirkstoffe von insgesamt rund 30
Herstellern auf dem Markt angeboten. In einer bestimmten
indikationsbezogenen Analoggruppe wiirden also beispiels-
weise unter anderen der (preiswertere) generische Wirkstoff
Omeprazol und der (teurere) patentgeschiitzte Me-too-
Wirkstoff Pantoprazol aufgefiihrt.

Die Krankenkassen wiren lediglich dazu verpflichtet,
ihren Versicherten aus jeder indikationsbezogenen Analog-
gruppe mindestens einen Wirkstoff eines Herstellers anzubie-
ten. Der Preiswettbewerb ist auf der Ebene von Analoggrup-
pen also besonders interessant, weil — wie das Beispiel der
Protonenpumpenhemmer zeigt — die Krankenkassen bei-
spielsweise mit Omeprazol unter Versorgungsaspekten eine
gleichwertige und deutlich kostengiinstigere generische Al-
ternative zum patentgeschiitzten Pantoprazol anbieten kon-
nen. Der Vertragswettbewerb setzt damit in dieser Form
die kostentreibende Strukturkomponente umfassender unter
Druck, weil er sich nicht allein auf den generikafihigen
Markt bezieht.

38 Gesundhwit und Geseliachaft

Gesetzlichen Rahmen fiir mehr Vertragswettbewerb schaffen.
Voraussetzung fiir die Umsetzung des hier skizzierten erwei-
terten Vertragswettbewerbs ist eine gesetzliche Regelung, die
den Kontrahierungszwang lockert (Festlegung des Wett-
bewerbsrahmens). In einem ersten Schritt wiirde die Liste
mit patentfreien Wirkstoffen festgelegt, fiir die die Kranken-
kassen mit einzelnen Herstellern Rabattvertrige schliefen
koénnen. In einem zweiten Schritt wiirde die Liste auf indika-
tionsbezogene Analoggruppen erweitert, aus denen die Kas-
sen jeweils mindestens einen Wirkstoff auswihlen und fiir
diesen ebenfalls einen Rabattvertrag aushandeln. Mit der Er-
stellung der Liste und ihrer dauerhaften Pflege kénnte der
Gemeinsame Bundesausschuss betraut werden.

Die zentral vorgegebene Liste dieser Wirkstoffe bezie-
hungsweise indikationsbezogenen Analoggruppen wird in die
Praxis-Software der Arzte integriert. Der Arzt schreibt — nicht
wie bisher — ein Priparat, sondern einen Wirkstoff bezie-
hungsweise eine Analoggruppe auf das Rezept. Gibt es in Aus-
nahmefillen aus seiner Sicht einen therapeutischen Grund
dafiir, dass sein Patient ein ganz bestimmtes Priparat benétigt,
verordnet er dieses und begriindet die Ausnahme auf dem
Rezept. Wird das speziell benstigte Priparat von der Kran-
kenkasse des Patienten nicht in der kasseneigenen Positivliste
gefithrt, miisste die Krankenkasse das Medikament dennoch
erstatten. So wird gewihrleistet, dass die Therapiehoheit beim
Arzt verbleibt. Die Apotheke wiederum ist mit einer Software
ausgestattet, die die konkreten, regelmifiig aktualisierten kas-
senspezifischen Arzneimittelabgabelisten fiir Wirkstoffe be-
ziechungsweise Analoggruppen enthilt.

Fiir Krankenkassen beziehungsweise Einkaufsgemeinschatf-
ten von Krankenkassen gelten in den Apotheken fiir jedes
Priparat nach wie vor gleiche Preise. Die Riickvergiitung der
Rabatte, die die Krankenkasse zuvor mit dem Hersteller ver-
handelt hat, fliefft zu bestimmten Stichtagen direkt von ihm
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an die Krankenkasse. Letztere sollte mit den Pharmafirmen
Rabatte auf den Apothekenverkaufspreis verhandeln. Dies
zwingt die pharmazeutischen Hersteller dazu, eine méglichst
kostengiinstige Distribution — zum Beispiel eine Direkt-
belieferung von Apotheken unter Umgehung des Grof3-
handels — sicherzustellen.

Festbetrige und Vertragswettbewerb sind vereinbar. Das hier
skizzierte Szenarium zeigt einen gangbaren Weg, wie den heu-
te moglichen Rabattvertrigen zwischen Krankenkassen und
Arzneimittelherstellern zu mehr Marktwirksamkeit verholfen
werden kann. Es bietet das Instrumentarium, um den Preis-
wettbewerb bei den Generika und im Bereich von Analog-
gruppen zu beleben und damit ein vertragswettbewerbliches
Gegengewicht zur Strukturkomponente zu schaffen, die jihr-
lich die Arzneimittelausgaben massiv in die Hohe treibt.

Abzulehnen ist eine weitergehende Variante, bei der jede
Krankenkasse oder Einkaufsgemeinschaft frei ihre Positivliste
definiert. In diesem der US-Realitit entlehnten Modell diirf-
ten im Marke unterschiedliche Versorgungsqualititen ent-
stehen, bei denen Versicherte Arzneimittel komplett aus der
eigenen Tasche bezahlen oder zumindest mit erheblichen Zu-
zahlungen rechnen miissen, weil bestimmte Medikamente
nicht auf der Arzneimittelliste ihrer Krankenkasse stehen.
Dies ist mit dem grundsitzlichen Anspruch der GKV nicht
vereinbar, den Versicherten eine hochwertige und einheitliche
Versorgung nach dem aktuellen Stand der medizinischen
Erkenntnis und Therapie zu gewihrleisten.

Auch bei Einfithrung des skizzierten Modells sind die Arz-
neimittelfestbetrige weiterhin unverzichtbar. Zumindest in
der Einfithrungs- und Aufbauphase kénnen und miissen die
Festbetrige als flankierendes Hochstpreissystem beibehalten
werden, will man nicht Gefahr laufen, beitragssatzrelevante
Ausgabensteigerungen in der GKV in Kauf zu nehmen. Fiir
die Krankenkassen bedeutet der erweiterte Vertragswett-
bewerb deutlich steigende Anforderungen an das Vertrags-
management, auch wenn sie sich hier gegebenenfalls pro-
fessioneller Dienstleister bedienen kénnen. Ein solches Ver-
tragsmanagement muss jedoch zunichst aufgebaut werden
und iiber den gesamten Festbetragsmarkt hinweg und fiir
alle GKV-Versicherten funktionieren. Erst dann lisst sich dar-
tiber nachdenken, die Festbetrige auslaufen zu lassen. Und
andererseits: Auch wenn sie dauerhaft beibehalten wiirden,
entspriche diese Erginzung des hier skizzierten Wettbewerbs-
modells im internationalen Vergleich immer noch einer sehr
moderaten Regulierung.

Jiirgen Klauber ist Geschadftsfiihrer des Wissenschaftlichen Instituts der
AOK (WIdO). Norbert Schleert leitet die Abteilung Arznei- und Heilmittel
beim AOK-Bundesverband.
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Analog-Arzneimittel: Sie werden auch Nachahmer- beziehungsweise Me-
too-Arzneimittel genannt. Es handelt sich um Medikamente mit pharma-
kologisch-therapeutisch vergleichbaren Wirkstoffen. Ein Analogprdparat
unterscheidet sich von einem bereits bekannten Wirkstoff lediglich durch
eine geringe Molekiilvariation. Experten sprechen dann von Schein-Inno-
vationen, auch wenn die Préparate dem Patentschutz unterliegen.

Apothekenrabatt: Die Apotheken geben den Krankenkassen laut Gesetz
eine Art ,,GroSkundenrabatt® fiir verschreibungspflichtige Fertigarzneimit-
tel, der zurzeit auf zwei Euro je abgegebener Arzneimittelpackung fest-
gesetzt ist.

Bonus-Malus-Regelung: Hiermit soll nach dem Arzneimittelversorgungs-
Wirtschaftlichkeitsgesetz (AVWG; siehe Kasten ,,Gesetze*) die Verantwor-
tung der Arzte fiir eine wirtschaftliche Arzneimittelverordnung gestérkt
werden. Dazu vereinbaren Krankenkassen und Arzteschaft Durchschnitts-
kosten im Rahmen von Zielvereinbarungen fiir verordnungsstarke Indika-
tionsgebiete. Werden diese Durchschnittskosten tberschritten, miissen
die Arzte einen Teil der Kosten selbst tragen. Werden sie unterschritten,
zahlen die Krankenkassen einen Bonus an die jeweilige Kassendrztliche
Vereinigung.

Festbetragssystem: Es definiert Erstattungsgrenzen fiir verschreibungs-
pflichtige Arzneimittel. Die Festbetrdge werden in Deutschland in einem
zweistufigen Verfahren festgelegt. Im ersten Schritt bestimmt der Gemein-
same Bundesausschuss Medikamentengruppen, fiir die Festbetrdage fest-
gesetzt werden konnen (Gruppenbildung). Dies sind Préparate mit den-
selben Wirkstoffen (Stufe 1), mit pharmakologisch-therapeutisch ver-
gleichbaren Wirkstoffen, insbesondere mit chemisch verwandten Stoffen
(Stufe 2) und Arzneimittel mit therapeutisch vergleichbarer Wirkung, ohne
pharmakologisch vergleichbar zu sein (Stufe 3). Ausgenommen von der
Festbetragsregelung sind Arzneimittel mit patentgeschiitzten Wirkstoffen,
die eine therapeutische Verbesserung, auch wegen geringerer Neben-
wirkungen, darstellen. Im zweiten Schritt wird der jeweilige Festbetrag von
den Spitzenverbdnden der Krankenkassen gemeinsam und einheitlich
festgelegt. Fiir Arzneimittel, die oberhalb des Festbetrags liegen, muss der
Patient die Differenz aus der eigenen Tasche zahlen.

Herstellerrabatt: Die Hersteller miissen den gesetzlichen Krankenkassen
laut Gesetz einen Rabatt von sechs Prozent auf den Herstellerabgabepreis
fiir Arzneimittel gewdhren. Fiir die Dauer des Jahres 2004 war dieser Rabatt
fiir verschreibungspflichtige Arzneimittel ohne Festbetrag voriibergehend
auf 16 Prozent angehoben worden.

Indikationsgebiet: In der Medizin werden Krankheiten zu Indikationsge-
bieten (Krankheitsbereichen) zusammengefasst. So gibt es beispielsweise
das Indikationsgebiet der Herz-Kreislauf-Erkrankungen, der Krebserkran-
kungen, usw.

Indikationsbezogene Analoggruppe: Haufig ist es so, dass dem Arzt fiir
die Therapie einer bestimmten Krankheit (Indikation) mehrere unter-
schiedliche Wirkstoffe mit vergleichbarer therapeutischer Wirksamkeit zur
Verfligung stehen. In den indikationsbezogenen Analoggruppen werden
diese Wirkstoffe, die zur Therapie derselben Krankheit eingesetzt werden
kdnnen, zusammengefasst.

Kontrahierungszwang: Er bezeichnet ganz allgemein die gesetzlich auf-
erlegte Pflicht, ein Vertragsangebot anzunehmen. Bezogen auf die Arznei-
mittel bedeutet Kontrahierungszwang, dass die gesetzlichen Kranken-
kassen verpflichtet sind, fiir ihre Mitglieder unabhangig vom Preis die
Kosten nahezu aller verschreibungspflichtigen Arzneimittel auch zu tber-
nehmen.

Strukturkomponente: Die Hohe der Arzneimittelausgaben wird nicht nur
vom Preis und der Menge der verschriebenen Arzneimittel bestimmt. Auch
wenn die Preise der Arzneimittel und die Anzahl der insgesamt ver-
schriebenen Packungen konstant bleiben, kdnnen die Arzneimittelaus-
gaben steigen, wenn sich die Marktzusammensetzung verdndert, das
heilt vermehrt hochpreisige Arzneimittel verschrieben werden.



