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Antwort der Bundesregierung



auf die Kleine Anfrage der Abgeordneten Kathrin Vogler, Sabine Zimmermann (Zwickau), Harald Weinberg, weiterer Abgeordneter und der Fraktion DIE LINKE. – Drucksache 18/120 –



Auswirkungen von Herstellerrabatten und Nutzenbewertung auf die Arzneimittelversorgung und -ausgaben



Vo r b e m e r k u n g d e r F r a g e s t e l l e r Mit dem Gesetz zur Änderung krankenversicherungsrechtlicher und anderer Vorschriften (GKV-Änderungsgesetz) hat die damalige Koalition der Fraktionen der CDU/CSU und FDP mit Wirkung zum 1. August 2010 ein Preismoratorium für Arzneimittel ohne Festbetrag eingeführt und die Regelung bis zum 31. Dezember 2013 befristet. Für den gleichen Zeitraum wurde der gesetzliche Herstellerabschlag für zulasten der gesetzlichen Krankenversicherung (GKV) verordnete Arzneimittel ohne Festbetrag von 6 Prozent auf 16 Prozent erhöht. Diese Maßnahme war überwiegend für die moderate Entwicklung der Arzneimittelausgaben der GKV seit dem 1. August 2010 verantwortlich. Die Fraktion DIE LINKE. hat im Sommer 2013 beantragt, den erhöhten Rabatt und das Preismoratorium für zwei Jahre zu verlängern, was aber mit den Stimmen aller anderen Fraktionen abgelehnt wurde (vgl. Änderungsantrag im Ausschuss für Gesundheit des Deutschen Bundestages zum Entwurf eines Dritten Gesetzes zur Änderung arzneimittelrechtlicher und anderer Vorschriften, Ausschussdrucksache 17(14)438). Begründet wurde die Ablehnung vor allem damit, dass durch neue Regelungen aus dem Arzneimittelmarktneuordnungsgesetz (AMNOG), dabei vor allem durch den Bestandsmarktaufruf, zukünftig Einsparungen in etwa gleicher Größenordnung erzielt werden könnten. Das AMNOG führte zum 1. Januar 2011 grundlegende Neuerungen in der Preisfindung bei neuen Arzneimitteln ein. Erstes Ziel des AMNOG war es, dass „den Menschen […] im Krankheitsfall die besten und wirksamsten Arzneimittel zur Verfügung stehen“ (vgl. Gesetzentwurf auf Bundestagsdrucksache 17/3116). Der Zusatznutzen für die Patientinnen und Patienten im Vergleich zum Therapiestandard (zweckmäßige Vergleichstherapie) soll nach § 130b des Fünften Buches Sozialgesetzbuch (SGB V) die Grundlage für die Preisverhandlungen zwischen Hersteller und dem GKV-Spitzenverband bilden. Die freie Preisbildung von Seiten der Hersteller besteht jedoch im ersten Vermarktungsjahr weiter fort. Mit dem § 35a Absatz 6 SGB V führte die schwarz-gelbe Koalition als Teil des AMNOG auch den sogenannten Bestandsmarktaufruf ein. Laut Gesetzesbegründung soll „insbesondere […] der Nutzen von Arzneimitteln bewertet werden, die im Wettbewerb stehen mit Arzneimitteln, für die bereits Nutzenbewertungen beschlossen sind und für die kein Festbetrag festgesetzt werden



Die Antwort wurde namens der Bundesregierung mit Schreiben des Bundesministeriums für Gesundheit vom 16. Dezember 2013 übermittelt. Die Drucksache enthält zusätzlich – in kleinerer Schrifttype – den Fragetext.
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kann. Dies können insbesondere Arzneimittel mit gleichem Anwendungsgebiet sein. Hierdurch soll eine Gleichbehandlung der nicht festbetragsfähigen Arzneimittel im gleichen Anwendungsgebiet gewährleistet werden“. Laut Koalitionsvertrag ist zwischen CDU, CSU und SPD vereinbart worden, die Nutzenbewertung von Bestandsmarktarzneimitteln vollständig zu streichen (www.cdu.de/sites/default/files/media/dokumente/koalitionsvertrag.pdf). Stattdessen soll das Preismoratorium weitergeführt sowie der gesetzliche Herstellerrabatt von derzeit 16 Prozent auf dann 7 Prozent gesenkt werden und damit nur wenig über dem Niveau vor dem GKV-Änderungsgesetz liegen. Begründet wird dies in einem früheren Entwurf des Koalitionsvertrages mit „einer Reihe rechtlicher, verfahrenstechnischer und praktischer Probleme“ (www.apothekeadhoc.de). Dieser Entwurf der Koalitionsvereinbarung soll noch die Einschränkung enthalten haben, dass der sogenannte Wettbewerbsaufruf, also der Vergleich neuer Arzneimitteln mit konkurrierenden Bestandsarzneimitteln, ausdrücklich davon unberührt bliebe (vgl. www.aerztezeitung.de). Am 13. November 2013 wird eine führende Pharmalobbyistin, die Geschäftsführerin des Verbandes Forschender Arzneimittelhersteller (vfa), zitiert: „Eine Trennung des Bestandsmarktes in Wettbewerbsaufruf und Versorgungsaufruf ist praktisch unmöglich. […] Die Planungsunsicherheit der Firmen werde sich dadurch noch erhöhen.“ Der Pharmakonzern Pfizer Deutschland GmbH hat am 15. November 2013 mitgeteilt, dass er die Preisverhandlungen mit dem GKV-Spitzenverband zu Bosulif®, einem Arzneimittel gegen seltene Erkrankungen (orphan drug), abgebrochen hat. Das Arzneimittel kann den Patientinnen und Patienten nur noch per EU-Import zur Verfügung gestellt werden. Die „Frankfurter Rundschau“ stellt treffend fest, dass der Rückzug und die damit verbundene Kritik am AMNOG zeitlich mit dem Beginn der heißen Phase der Koalitionsverhandlungen über die künftige Gesundheitspolitik zusammenfallen (www.fr-online.de).



Vo r b e m e r k u n g d e r B u n d e s r e g i e r u n g Die Bewertung von Koalitionsvereinbarungen künftiger Regierungen gehört nicht zu den Aufgaben einer geschäftsführenden Bundesregierung. Auch im Hinblick auf eventuelle gesetzliche Änderungen bleibt zunächst die Bildung einer neuen Bundesregierung abzuwarten. Diese wird Aspekte zu rechtlichen, verfahrenstechnischen und praktischen Problemen bei der Umsetzung bestehender Gesetze gegebenenfalls prüfen und daraus ihre Schlussfolgerungen ziehen. Sofern gesetzliche Änderungen angestrebt werden, können die genannten Themen wie üblich im Rahmen der entsprechenden Verfahren berücksichtigt werden. 1. Ist die Preisfindung für neue Arzneimittel gemäß AMNOG nach Ansicht der Bundesregierung zuvorderst ein Instrument zur Kostenreduktion für die gesetzliche und private Krankenversicherung, bzw. welche Rolle spielt die nutzenbasierte Preisfindung für die Qualität der Versorgung? 2. Inwiefern ist nach Ansicht der Bundesregierung die Bestimmung eines Zusatznutzens für neue Arzneimittel konsequent, wenn die Vergleichstherapie selbst nicht nutzenbewertet ist, bzw. welche Rolle spielt der Bestandsmarktaufruf für die Versorgungsqualität?



Die Fragen 1 und 2 werden wegen des Sachzusammenhangs gemeinsam beantwortet. Das Gesetz zur Neuordnung des Arzneimittelmarktes (AMNOG) hat eine neue Balance zwischen Innovation und Bezahlbarkeit von Medikamenten geschaffen. Seit dem 1. Januar 2011 muss für jedes Arzneimittel, das in Deutschland neu auf den Markt kommt, der Zusatznutzen im Vergleich zur bisherigen Standardtherapie nachgewiesen werden. Auf dieser Grundlage vereinbart der GKV-



Deutscher Bundestag – 18. Wahlperiode



–3–



Spitzenverband mit dem jeweiligen pharmazeutischen Unternehmer einen Erstattungsbetrag sowie Anforderungen an die Zweckmäßigkeit, Qualität und Wirtschaftlichkeit der Verordnung. Die Nutzenbewertung und die Vereinbarung eines Erstattungsbetrags konkretisieren die Zweckmäßigkeit und Wirtschaftlichkeit eines Arzneimittels (§ 12 des Fünften Buches Sozialgesetzbuch – SGB V) und erleichtern Vertragsärztinnen und Vertragsärzten eine qualitativ hochwertige und wirtschaftliche Versorgung bei der Verordnung von Arzneimitteln, sie sind dafür jedoch keine Voraussetzung. Vertragsärztinnen und Vertragsärzte sind in jedem Fall verpflichtet, eine qualitativ hochwertige Versorgung der Patientinnen und Patienten unter Beachtung des Wirtschaftlichkeitsgebotes zu gewährleisten. Dies gilt bei jeder Verordnung von Arzneimitteln, auch dann, wenn für ein Arzneimittel keine Nutzenbewertung nach § 35a SGB V vorliegt bzw. kein Erstattungsbetrag nach § 130b SGB V vereinbart wurde. Im Übrigen wird auf die Antwort auf die Schriftliche Frage 72 der Abgeordneten Kathrin Vogler (vgl. Bundestagsdrucksache 18/36) verwiesen. 3. Wie viele patentgeschützte Präparate ohne Nutzenbewertung befinden sich derzeit auf dem deutschen Markt, und wie viele sind nutzenbewertet?



Derzeit sind patentgeschützte Arzneimittel mit insgesamt 243 Einzelwirkstoffen im Markt. Für 44 dieser Einzelwirkstoffe wurden Nutzenbewertungen nach § 35a SGB V durchgeführt. 4. Sieht die Bundesregierung eine Ungleichbehandlung von neuen gegenüber anderen festbetragsfreien Arzneimittel im gleichen Anwendungsgebiet, wenn der Bestandsmarktaufruf wegfiele?



Nach aktueller Rechtslage kann der Gemeinsame Bundesausschuss (G-BA) für bereits zugelassene und im Verkehr befindliche Arzneimittel mit neuen Wirkstoffen eine Nutzenbewertung veranlassen (§ 35a Absatz 6 SGB V). Im Hinblick auf eventuelle gesetzliche Änderungen bleibt zunächst die Bildung einer neuen Regierung abzuwarten, die diesen Aspekt gegebenenfalls prüfen und daraus ihre Schlussfolgerungen ziehen wird. 5. Wie häufig wurden bislang in der frühen Nutzenbewertung nach § 35a SGB V patentgeschützte Arzneimittel als zweckmäßige Vergleichstherapie herangezogen, und wie häufig generikafähige Arzneimittel?



Nach aktuellem Stand sind folgende zweckmäßige Vergleichstherapien in den Beschlüssen des G-BA zur Bestimmung eines Zusatznutzens zur Anwendung gekommen: Ausschließlich generische Arzneimittel: Sowohl generische als auch patentgeschützte Arzneimittel: Ausschließlich (noch) patentgeschützte Arzneimittel: Andere zweckmäßige Vergleichstherapien:



24 Beschlüsse; 9 Beschlüsse; 12 Beschlüsse; Best-Supportive-Care (5×), Operation (2×), Krankengymnastik (1×), Strahlentherapie (1×), Ernährungsumstellung (1×).
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6. Wie haben sich die Arzneimittelausgaben der GKV in den letzten zehn Jahren entwickelt?



Die Entwicklung der Arzneimittelausgaben der GKV seit dem Jahr 2003 kann der folgenden Übersicht entnommen werden: in Mio. Euro



Veränderung in Prozent



Veränderung je Vers. in Prozent



1. bis 3. Quartal 2013



22 414



1,4



1,2



2012



29 198



0,7



0,6



2011



28 984



– 4,0



– 3,7



2010



30 180



0,6



0,9



2009



30 004



5,7



6,0



2008



28 389



5,0



5,1



2007



27 042



7,8



7,9



2006



25 096



1,7



1,9



2005



24 673



16,8



16,4



2004



21 128



– 9,7



– 9,5



2003



23 399



3,3



3,8



Bei der aktuellen Ausgabenentwicklung im Jahr 2013 ist zu berücksichtigen, dass die Daten des Deutschen Apothekerverbandes zur Frühinformation der Arzneimittelausgaben in der GKV (ohne Berücksichtigung von Rabattverträgen nach § 130a Absatz 8 SGB V) im Laufe des Jahres 2013 auf eine deutliche Ausgabenbeschleunigung hindeuten. Diese Daten ergeben für die Monate Januar bis Oktober 2013 einen Zuwachs von 3,8 Prozent. Während die Ausgaben in den Monaten Januar bis Juni 2013 im Vergleich zum entsprechenden Vorjahreszeitraum um rund 2,2 Prozent gestiegen sind, betrug der Anstieg in den Monaten Juli bis Oktober 2013 im Vergleich zum Vorjahreszeitraum bereits rund 6,1 Prozent. Die günstigere Entwicklung der in der GKV ausgewiesenen Ausgabenzuwächse ist vornehmlich darauf zurückzuführen, dass ein starker Zuwachs der vertraglich zwischen den einzelnen Krankenkassen und pharmazeutischen Unternehmern vereinbarten Rabatte die Ausgabenentwicklung bremst. 7. Wie haben sich nach Kenntnis der Bundesregierung die Arzneimittelausgaben der privaten Krankenversicherer in den letzten zehn Jahren entwickelt?



Die Entwicklung der Arzneimittelausgaben der privaten Krankenversicherungsunternehmen (PKV) seit dem Jahr 2004 ergibt sich aus der folgenden Übersicht (Quelle: PKV-Verband): Jahr



Arzneimittelausgaben in Mrd. Euro



Jahr



Arzneimittelausgaben in Mrd. Euro



2004



1,70



2008



2,22



2005



1,80



2009



2,33



2006



1,88



2010



2,41



2007



2,05



2011



2,45



Weitere Zahlen zu den Arzneimittelausgaben der privaten Krankenversicherungsunternehmen liegen der Bundesregierung nicht vor.



Deutscher Bundestag – 18. Wahlperiode



–5–



8. Wie haben sich die unterschiedlichen Regelungen aus dem AMNOG nach Kenntnis der Bundesregierung auf die Arzneimittelausgabenentwicklung der GKV seit dem 1. Januar 2011 ausgewirkt?



Nach Angaben des GKV-Spitzenverbandes wurde die GKV durch die bisher ausgehandelten (§ 130b Absatz 1 SGB V) bzw. von der Schiedsstelle (§ 130b Absatz 4 SGB V) festgesetzten 29 Erstattungsbeträge in den Jahren 2012 und 2013 um rund 180 Mio. Euro an Arzneimittelausgaben entlastet. Durch die Änderung des Großhandelszuschlags in § 2 Absatz 1 Satz 1 der Arzneimittelpreisverordnung werden die GKV-Arzneimittelausgaben jährlich um rund 200 Mio. Euro entlastet. Durch den für die Jahre 2011 bis 2012 gesetzlich festgelegten Apothekenabschlag von 2,05 Euro je abgegebenes verschreibungspflichtiges Fertigarzneimittel (§ 130 Absatz 1 Satz 1 SGB V) wurde die GKV jährlich um rund 200 Mio. Euro entlastet. Nach § 130 Absatz 1 Satz 2 ist der Abschlag erstmalig mit Wirkung für das Jahr 2013 von den Vertragspartnern in der Vereinbarung nach § 129 Absatz 2 SGB V anzupassen. 9. Welche Auswirkungen haben die erhöhten Herstellerrabatte in Verbindung mit dem Preismoratorium gemäß GKV-Änderungsgesetz seit dem 1. August 2010 auf die Arzneimittelausgaben der GKV entfaltet?



Die erhöhten Herstellerrabatte haben die Arzneimittelausgaben der GKV jahresbezogen in einer geschätzten Größenordnung von etwa 1,1 Mrd. Euro entlastet. Das Preismoratorium führt zu einer geschätzten jährlichen Entlastung der GKV jährlich in Höhe von aktuell rund 0,6 Mrd. Euro. 10. Welche Auswirkungen auf die Arzneimittelausgaben der GKV würde ein gesetzlicher Herstellerrabatt von 7 Prozent bei Fortführung des Preismoratoriums entfalten?



Eine Erhöhung des gesetzlichen Herstellerabschlags von 6 auf 7 Prozent würde zu Minderausgaben der GKV für Arzneimittel von etwa 0,1 Mrd. Euro führen. 11. Welche Effekte haben nach Kenntnis der Bundesregierung die genannten, im Koalitionsvertrag zwischen CDU, CSU und SPD vereinbarten Regelungen auf die Arzneimittelausgaben der privaten Krankenversicherung (PKV)?



Die Effekte für die PKV dürften sich in etwa im Verhältnis ihrer Ausgabenquote zu den Ausgaben in der GKV auswirken. Diese beträgt rund acht Prozent. 12. Welche gesetzlichen Rabatte gelten nach derzeitiger Rechtslage bis zum 31. Dezember 2013 sowie nach dem 1. Januar 2014 (bitte nach festbetragsfähig/nicht festbetragsfähig, hier jeweils nach verschreibungspflichtig/apothekenpflichtig und hier jeweils wiederum nach generikafähig/nichtgenerikafähig und unter Berücksichtigung der tatsächlichen Abschlagspflicht und unter Nennung der jeweiligen Rechtsvorschrift aufschlüsseln)?



Die derzeitige Rechtslage sieht folgende Herstellerabschläge vor: Nach § 130a Absatz 1 SGB V 6 Prozent für Arzneimittel ohne Festbetrag, nach Absatz 1a – abweichend von Absatz 1 und befristet bis 31. Dezember 2013 – 16 Prozent für verschreibungspflichtige Arzneimittel ohne Festbetrag, aber nicht für patent-
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freie wirkstoffgleiche Arzneimittel, nach Absatz 2 der Herstellerabschlag für Impfstoffe, nach Absatz 3a das Preismoratorium sowie nach Absatz 3b 10 Prozent für patentfreie wirkstoffgleiche Arzneimittel, deren Abgabepreise nicht bereits 30 Prozent unter Festbetrag liegen. Im Übrigen wird auf die Vorbemerkung der Bundesregierung verwiesen. 13. Sind der Bundesregierung Vorschläge bekannt, wie der Bestandsmarktaufruf auf einfachere Weise zu befriedigenden Ergebnissen führen kann? Falls ja, welche, und welche Schlussfolgerungen bzw. Konsequenzen zieht sie aus diesen?



Nein. 14. Wie bewertet die Bundesregierung die rechtliche Umsetzbarkeit des in Italien praktizierten Modells eines Forschungspools?



Die Errichtung eines Forschungspools, in den ausschließlich Mittel der pharmazeutischen Industrie einflössen, würde verfassungsrechtliche Fragen aufwerfen. Es wird auf den Bericht der Bundesregierung zu Erfahrungen mit der Erprobung von Arzneimitteln an Minderjährigen (vgl. Bundestagsdrucksache 16/14131) verwiesen. 15. Welche rechtlichen, verfahrenstechnischen und praktischen Probleme sind der Bundesregierung in Bezug auf den Bestandsmarktaufruf bekannt, und wie hat sie versucht, diesen zu begegnen? Welche dieser Probleme sind für die Bundesregierung bislang ungelöst, und welche davon unlösbar? Welche dieser Probleme sind seit wann bekannt?



Das Landessozialgericht Berlin-Brandenburg hat in der Begründung zu seinem Beschluss vom 28. Februar 2013 (L 7 KA 106/12 KL ER) darauf hingewiesen, dass es im Hinblick auf den Zeitpunkt für die Pflicht zur Dossiereinreichung für Arzneimittel aus dem Bestandsmarkt, die ein neues Anwendungsgebiet erhalten, wenn bereits eine Nutzenbewertung durchgeführt wurde, zu Missverständnissen kommen kann. Das Gericht hat zudem Zweifel über die Anwendbarkeit insbesondere der Rechtsbehelfsregelung in § 35a Absatz 8 SGB V auch auf den Bestandsmarktaufruf geäußert. Mit dem Dritten Gesetz zur Änderung arzneimittelrechtlicher und anderer Vorschriften (Gesetz vom 7. August 2013, BGBl. I S. 3108) wurden entsprechende Klarstellungen vorgenommen. Die Prüfung weiterer Aspekte zu rechtlichen, verfahrenstechnischen und praktischen Problemen bei der Umsetzung bestehender Gesetze wird Aufgabe einer künftigen Bundesregierung sein, die daraus ihre Schlussfolgerungen ziehen wird.
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16. Ist das Opt-out-Verfahren gesetzlich vorgesehen, und falls nein, gibt es eine Möglichkeit, Opt-out-Fälle gesetzlich zu unterbinden? 17. Welche anderen Möglichkeiten sieht die Bundesregierung, Opt-out-Fälle zu unterbinden, und welche davon zieht sie in Erwägung? 18. Welche sonstigen Rückschlüsse zieht die Bundesregierung aus dem Opt-out-Fall Bosulif ®?



Die Fragen 16 bis 18 werden wegen des Sachzusammenhangs gemeinsam beantwortet. Es ist allein die unternehmerische Entscheidung eines pharmazeutischen Unternehmers, ob, wann und wie lange er ein Arzneimittel in Deutschland vertreibt. Die Gründe für oder gegen eine Markteinführung bzw. -rücknahme können vielfältig sein. Ob und welche Rückschlüsse auch im Hinblick auf mögliche gesetzliche Änderungen oder alternative Handlungsmöglichkeiten gezogen werden, bleibt einer künftigen Bundesregierung vorbehalten. 19. Wie häufig ist der Gemeinsame Bundesausschuss (G-BA) von der Einschätzung des Instituts für Qualität und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWiG) abgewichen, und aus welchen Gründen?



In 24 von insgesamt 64 Nutzenbewertungen hat der G-BA die empfohlene Zusatznutzenkategorie der IQWiG-Empfehlung nicht in seinen Beschluss übernommen. Die Beurteilungen des IQWiG einerseits und des G-BA andererseits zum Zusatznutzen beruhen auf unterschiedlichen Sach- und Verfahrensständen. Das IQWiG wird vom G-BA allein mit der wissenschaftlichen Bewertung des Dossiers des pharmazeutischen Unternehmers beauftragt. Der G-BA hingegen trifft seine Beschlüsse zum Zusatznutzen auf der Basis des Dossiers des pharmazeutischen Unternehmers, der vom IQWiG erstellten Dossierbewertung und der hierzu im schriftlichen und mündlichen Anhörungsverfahren vorgetragenen Stellungnahmen, bei denen gegebenenfalls ergänzende Informationen und Unterlagen eingereicht werden, die vom G-BA bei der Entscheidung über den Zusatznutzen eines Arzneimittels zu berücksichtigen sind. Abweichungen des G-BA gegenüber dem Vorschlag des IQWiG sind somit auf wichtige ergänzende Informationen, Bewertungen oder Unterlagen aus dem Stellungnahmeverfahren des G-BA sowie auf Wertungsentscheidungen des G-BA zurückzuführen. 20. Welche Gerichtsverfahren zu Beschlüssen des G-BA sind der Bundesregierung bekannt, und wie wurde jeweils entschieden?



– Novartis Pharma GmbH ./. G-BA (Az.: L 24 KA 112/12 KL u. L 7 KA 105/12 KL): Durch zwei Urteile vom 15. Mai 2013 hat das Landessozialgericht Berlin Brandenburg die Klagen abgewiesen. – Boehringer International GmbH ./. G-BA und IQWiG Antrag beim Landessozialgericht Berlin Brandenburg auf Erlass einer einstweiligen Anordnung (Az.: L 7 KA 46/12 ER): Das Verfahren wurde für erledigt erklärt. – Dr. Gerhard Mann chem.-pharm. Fabrik GmbH ./. Schiedsstelle nach § 130b Absatz 5 SGB V (Az.: L 1 KR 406/12 KL): Das Verfahren ist derzeit beim Landessozialgericht Berlin-Brandenburg anhängig 21. Welche Informationen hat die Bundesregierung über die Funktion Deutschlands als Referenzland für Arzneimittelpreise und die Berücksichtigung
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des tatsächlichen deutschen Erstattungsbetrages für die Preisgestaltung im Ausland (bitte entsprechende Länder und deren Regelungen auflisten)?



Es wird auf die Antwort zu den Fragen 26 bis 28 verwiesen. 22. Wie wird der Erstattungsbetrag nach den Preisverhandlungen für neue Arzneimittel veröffentlicht?



Die pharmazeutischen Unternehmer übermitteln die für die Abrechnung von Fertigarzneimitteln erforderlichen Preis- und Produktangaben, zu denen auch der Erstattungsbetrag nach § 130b SGB V gemäß § 131 Absatz 4 Satz 2 SGB V gehört. Die Erstattungsbeträge finden auf diesem Weg Eingang in die für die Abrechnung von Arzneimitteln maßgeblichen Datenbanken. 23. Wie hoch waren bislang die ausgehandelten Rabatte bei den Preisverhandlungen, und mit welchem durchschnittlichen Rabatt hatte die Bundesregierung bei Einbringung des AMNOG gerechnet?



Nach Angaben des GKV-Spitzenverbandes bewegt sich die Spanne der bislang ausgehandelten Rabatte nach § 130b, die zusätzlich zu den 16 Prozent Herstellerabschlag nach § 130a Absatz 1a SGB V verhandelt worden sind, zwischen 0 und rund 70 Prozent. Durchschnittlich beträgt der verhandelte Rabatt nach § 130b SGB V 16 Prozent. In der Begründung zum Gesetzesentwurf zum AMNOG wurde eine Einsparquote von 16 Prozent angenommen (vgl. Bundestagsdrucksache 17/2413, S. 39). 24. Welche Vorteile bietet die Preisfindung über Verhandlungen zwischen Krankenkassen und Herstellern im Vergleich zu einer behördlichen Preisfestsetzung?



Vertragspreise zwischen dem GKV-Spitzenverband und dem pharmazeutischen Unternehmer entsprechen dem Subsidiaritätsprinzip, das ein zentrales Element der selbstverwalteten GKV darstellt. Eine behördliche Preisfestsetzung ist daher nicht erforderlich. 25. Wie wird gewährleistet und kann nachgeprüft werden, dass der Zusatznutzen eines neuen Arzneimittels tatsächlich maßgeblich für den ausgehandelten Erstattungspreis ist? Welche weiteren Faktoren spielen nach Kenntnis der Bundesregierung für das Verhandlungsergebnis eine Rolle?



Der Beschluss des G-BA über den Zusatznutzen eines Arzneimittels ist Grundlage für die Verhandlungen des GKV-Spitzenverbandes mit dem pharmazeutischen Unternehmer über den Erstattungsbetrag (§ 130b Absatz 1 SGB V). Für ein Arzneimittel, das nach dem Beschluss des G-BA nach § 35a Absatz 3 SGB V keinen Zusatznutzen hat, ist ein Erstattungsbetrag zu vereinbaren, der nicht zu höheren Jahrestherapiekosten führt als die zweckmäßige Vergleichstherapie. Sind mehrere Alternativen für die zweckmäßige Vergleichstherapie bestimmt, darf der Erstattungsbetrag nicht zu höheren Jahrestherapiekosten führen als die wirtschaftlichste Alternative (§ 130b Absatz 3 SGB V). Für Arzneimittel, für die der G-BA nach § 35a Absatz 3 SGB V einen Zusatznutzen festgestellt hat, sollen die Jahrestherapiekosten vergleichbarer Arzneimittel sowie die tatsächlichen Abgabepreise in anderen europäischen Ländern gewichtet nach den jeweiligen Umsätzen und Kaufkraftparitäten berücksichtigt werden (§ 130b Absatz 9
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SGB V). Der GKV-Spitzenverband und die für die Wahrnehmung der wirtschaftlichen Interessen gebildeten maßgeblichen Spitzenorganisationen der pharmazeutischen Unternehmer auf Bundesebene haben in einer Rahmenvereinbarung die Kriterien konkretisiert, die neben dem Beschluss des G-BA über den Zusatznutzen eines Arzneimittels bei der Verhandlung über den Erstattungsbetrag heranzuziehen sind (§ 130b Absatz 9 SGB V). Kommt eine Erstattungsbetragsvereinbarung nicht innerhalb der vorgesehenen Frist zustande, setzt die Schiedsstelle den Vertragsinhalt fest. Sie entscheidet unter freier Würdigung aller Umstände des Einzelfalls und berücksichtigt dabei die Besonderheiten des jeweiligen Therapiegebietes (§ 130b Absatz 4 SGB V). Die Bundesregierung hat keine Erkenntnisse über eventuelle weitere Faktoren, die in den Verhandlungen eine Rolle gespielt haben könnten. Es gibt jedoch keinen Anhaltspunkt dafür, dass die Verhandlungspartner die gesetzlichen Vorgaben nicht eingehalten hätten. 26. In welchen Ländern Europas findet nach Kenntnis der Bundesregierung eine Preisfestsetzung durch Behörden oder andere staatlich legitimierte Institutionen für neue Arzneimittel statt? In welchen Ländern ist diese Preisfestsetzung vorrangig nutzenbasiert? Welche anderen maßgeblichen Kriterien werden nach Kenntnis der Bundesregierung jeweils angewendet? 27. Wie hoch sind nach Kenntnis der Bundesregierung die durchschnittlichen Arzneimittelpreise (bzw. Erstattungspreise) in den einzelnen Staaten der Europäischen Union (bitte tabellarisch auflisten)? 28. Welche Länder der Europäischen Union sind der Bundesregierung bekannt, die trotz Rabatten für praktisch alle Kostenträger einen höheren Listenpreis ausweisen?



Die Fragen 26 bis 28 werden wegen des Sachzusammenhangs gemeinsam beantwortet. Die Bundesregierung führt kein Register über Preisregulierungen und Erstattungsregelungen in anderen Staaten und verweist auf entsprechende Fachveröffentlichungen. Es wird auf die Antwort der Bundesregierung auf Bundestagsdrucksache 17/850 verwiesen. 29. Gibt es nach Kenntnis der Bundesregierung eine Korrelation zwischen dem Grad des Zusatznutzens eines Arzneimittels und seiner wirtschaftlichen Platzierung am Markt?



Der Bundesregierung liegen dazu keine Erkenntnisse vor. Die Faktoren, die Einfluss auf den wirtschaftlichen Erfolg oder Misserfolg eines Arzneimittels haben können, sind vielfältig. 30. Gibt es nach Kenntnis der Bundesregierung eine Korrelation zwischen dem Ausmaß des Zusatznutzens eines Arzneimittels und dem Marketingaufwand des jeweiligen Herstellers? 31. Falls nein, wird der Zweck des AMNOG, den Menschen die besten und wirksamsten Arzneimittel zur Verfügung zu stellen, durch Marketingmaß-



Drucksache 18/188



Drucksache 18/188



– 10 –



Deutscher Bundestag – 18. Wahlperiode



nahmen für Arzneimittel ohne, mit geringem oder unklarem Zusatznutzen konterkariert? 32. Sieht es die Bundesregierung als Problem an, dass Pharmafirmen innerhalb des ersten Vermarktungsjahres, in dem der Erstattungspreis ermittelt wird, die Möglichkeit haben, mit Marketingmaßnahmen ihr Produkt bei den verschreibenden Ärztinnen und Ärzten zu platzieren? 33. Falls nein, sieht die Bundesregierung einen möglichen Zusammenhang zwischen Marketingmaßnahmen von Pharmaherstellern vor Aushandlung eines Erstattungsbetrages und der fehlenden Korrelation zwischen Marktplatzierung und Zusatznutzen eines neuen Arzneimittels?



Die Fragen 30 bis 33 werden wegen des Sachzusammenhangs gemeinsam beantwortet. Werbung für Arzneimittel ist grundsätzlich zulässig, sie muss jedoch den Vorgaben des Heilmittelwerbegesetzes entsprechen. Der Bundesregierung liegen keine Angaben zu Art und Ausmaß des Marketings für einzelne Arzneimittel vor. Insoweit liegen auch keine Erkenntnisse über mögliche Korrelationen oder andere Zusammenhänge im Hinblick auf solche Marketingmaßnahmen vor.



Gesamtherstellung: H. Heenemann GmbH & Co., Buch- und Offsetdruckerei, Bessemerstraße 83–91, 12103 Berlin, www.heenemann-druck.de Vertrieb: Bundesanzeiger Verlagsgesellschaft mbH, Postfach 10 05 34, 50445 Köln, Telefon (02 21) 97 66 83 40, Fax (02 21) 97 66 83 44, www.betrifft-gesetze.de ISSN 0722-8333
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