THEMA

Kurze Geschichte der Arznei-
mittel Rabattvertrage und

Mutmallungen

uber die

weitere Entwicklung

Bei den Rabattvertrigen ist die anfdngliche Euphorie einer gewissen Skepsis gewichen'. Ein Urteil iiber die Rabattvertrd-
ge sollte trotzdem nicht vorschnell unter dem Eindruck tagesaktueller Ereignisse gefillt werden. Der nachfolgende Artikel
mdchte zu einer fundierteren Einschdtzung des Phdnomens Rabattvertrige beitragen.

M Ulrich Dietz

Rudolf DreBler — Vater der Rabattvertrage ?

In der Debatte um Rabattvertrage schwingt der Grund-
satzstreit um Markt oder Staat im Gesundheitswesen mit.
Gunnar Griesewell, lange Jahre ,,Chef-Gesundheitsoko-
nom* des Bundesgesundheitsministeriums, hat diese
Diskussion nachgezeichnet und rdt zu empirischer Fundie-
rung statt ideologischer Fixierung. Sein Fazit: Gut ist, was
die Patienten-Versorgung und das Preis-Leistungsverhalt-
nis nachvollziehbar verbessert?. Der SPD-Gesundheitspoli-
tiker Rudolf Drefiler, der neoliberaler Anfechtungen nicht
verdachtig ist, wollte bereits 1992 Preisvereinbarungen
zwischen Krankenkassen und pharmazeutischen Unter-
nehmen durchsetzen. Damit scheiterte er in den Verhand-
lungen mit dem damaligen Bundesgesundheitsminister
Horst Seehofer in Lahnstein?®. Eigentliche Ursache dafiir
war, dass damals niemand eine genaue Vorstellung davon
hatte, wie ein solches Modell in der Praxis funktionieren
konnte. Die Krankenkassen hatten keine Ahnung, welche
Arzneimittel sie bezahlten. Sie erhielten von den Apothe-
ken nur die Papier-Rezepte. Auswertung: Fehlanzeige. Wer
nicht weif}, welche Arzneimittel er kauft, kann auch nicht
uber Preise verhandeln. Erst aufgrund der Reform von
Lahnstein erhalten die Krankenkassen die Abrechnungs-
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daten von den Leistungsanbietern auf EDV*. Bis in jiingster
Zeit hatte manche Krankenkasse damit Probleme?.

Rechtsgrundlage fiir Rabattvertrage

Krankenkassen sehen sich neuerdings gern als Unter-
nehmen. Sie sind aber nach wie vor Trdger der gesetzlichen
Krankenversicherung und als solche Koérperschaften des
offentlichen Rechts. Ihre Aufgaben sind gesetzlich vor-
geschrieben. Welche Vertrage Krankenkassen mit wem
schlieffen diirfen oder miissen, ist im Fiinften Buch Sozi-
algesetzbuch (SGB V) festgelegt. Rabattvertrage fiir Arznei-
mittel dirfen Krankenkassen seit dem Jahr 2003 vereinba-
ren. Rechtsgrundlage dafiir ist § 130a Absatz 8 SGB V, der
mit dem Gesetz zur Begrenzung der Ausgaben der gesetz-
lichen Krankenversicherung eingefiihrt wurde®. Der Name
dieses Gesetzes zeigt bereits, dass es damals nicht in erster
Linie um eine neue Regelung fiir den Vertragswettbewerb
ging, sondern um Kostenddmpfung. Mit dem § 130a SGB V
wurde ein gesetzlicher Herstellerabschlag fiir Arzneimittel
ohne Festbetrag von 6 % zugunsten der Krankenkassen ein-
gefiihrt. Die Krankenkassen erhalten den Herstellerrabatt
als nachtréagliche Riickzahlung. Der Rabatt wird berechnet
aus den Rezept-Abrechnungsdaten der Apothekenrechen-
zentren der jeweiligen Krankenkasse. Diese Regelung gilt
bis heute.
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Abb. 1: Abrechnung von Rabatten nach § 130a Abs. 8 SGB V’
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Quelle: Eigene Darstellung

Hier ist dargestellt, wie die Vertragsrabatte nach § 130a Abs. 8 SGB V direkt vom pharmazeuti-
schen Unternehmen an die Krankenkassen gezahlt werden. Bei den gesetzlich verpflichtenden
Herstellerrabatten verrechnen die Apothekenrechenzentren die Herstellerrabatte mit den Kran-
kenkassen im Rahmen der turnusméRigen Arzneimittelabrechnung und ziehen diese Rabatte

Arzneimittel. Moglich sind kom-
plexe Vertrdge. Das Gesetz nennt
Umsatzvereinbarungen oder

die Abstaffelung von Mehrer-
16sen. Krankenkassen konnen
auch andere Leistungsanbieter
einbeziehen, zum Beispiel Arzte,
Apotheken, Krankenhduser.
Ausreden fiir Nichtstun werden
damit schwierig, denn Kranken-
kassen konnen auch Externe mit
dem Management der Vertrage
beauftragen, wenn sie sich iber-
fordert fiihlen. 8

Einbindung von
Preisvereinbarungen nach

§ 130a Abs. 8 SGB V in das
Steuerungsinstrumentarium
des SGB V

Der AOK-Bundesverband
wagte als erster im Mérz 2003 ei-

dann bei den pharmazeutischen Unternehmen ein.

Mit diesem Verfahren war auch ein Modell fiir Preisver-
einbarungen gefunden. Die Bezeichnung Rabattvertrag
kann verwirren. Eigentlich ist der Rabatt nur die Form, wie
die Vertragspreise verrechnet werden.

Die Regelung des § 130a Abs. 8 SGB V wurde ohne
nennenswertes offentliches Interesse der Vorschrift
zum Herstellerabschlag angefiigt. Dieses Vorgehen hatte
allerdings einen Preis: eine Einbindung der Vertragspreise
in das Steuerungsinstrumentarium des SGB V unterblieb.
Dazu hitte es umfassenderer Folgednderungen im Gesetz
bedurft, wofiir die Zeit noch nicht reif war. Die Vorschrift
des § 130a Abs. 8 SGB V blieb damit zundchst ein einsamer
Solitdr in der GKV.

§ 130a Abs. 8 SGB V ist jedoch die Grundlage fiir alle Ver-

tragspreise bzw. Rabattvertriage, die jetzt vereinbart werden.

Es lohnt also, zundchst diese Vorschrift ndher zu betrach-
ten. Fiir jedes Arzneimittel kann der Preis, wie erwdhnt, in
der Form eines Rabattvertrags vereinbart werden. Kran-
kenkassen und Pharmaunternehmen werden Vertrags-
partner. Die Pharmaunternehmen zahlen im Nachhinein
die Rabatte direkt an die Krankenkassen. Der einheitliche
Apothekenverkaufspreis bleibt bestehen. Groffhandel und
Apotheken verhandeln die Preise nicht und sind nicht zu
Einkdufern fiir Krankenkassen geworden. Sie miissen an
diesen Vertrdgen gar nicht beteiligt werden. Versicherte
konnen weiterhin jede Apotheke frei wahlen und erhalten
die Vertragsarzneimittel in jeder Apotheke.

Die gesetzliche Vorschrift des § 130a Abs. 8 SGB V be-
schrankt Vereinbarungen nicht auf Rabatte fiir einzelne
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nen Vertrag mit einem Generika-

Unternehmen. Gegenstand war

ein patentfrei gewordener Cho-

lesterinsenker, also ein umsatz-

starkes Arzneimittel. Bereits nach
zwei Monaten kiindigte das Generika-Unternehmen den
Vertrag. Die Medien berichteten, Apotheker und Arzte hit-
ten dem Unternehmen Boykott angedroht®. Das war das
vorldufige Aus fiir Rabattvertrage. Aber wie oft im Gesund-
heitswesen hatten die Akteure nicht weit genug gedacht:
die Rabattzahlungen an Apotheken kamen ins Gerede und
der Gesetzgeber verbot diese schliefdlich weitgehend. Die
Krankenkassen dagegen durften ihren Versicherten Arznei-
mittel mit Preisen oberhalb des Festbetrags mehrkostenfrei
zur Verfiigung stellen, wenn sie die Mehrkosten durch
Rabattvertrdge ausgleichen kénnen."

Eine Welle neuer Rabattvertrage wurde durch den Be-
schluss des Gemeinsamen Bundesausschusses im Juli 2006
ausgelost, die kurzwirksamen Insulinanaloga fiir Typ 1I-Di-
abetiker von der Versorgung auszuschliefien, solange diese
teurer sind als kurzwirksame Humaninsuline. Da es hierfiir
auf die tatsdchlichen Zahlbetrage der Krankenkassen
ankommt, konnten die meisten Krankenkassen ihren Ver-
sicherten durch Rabattvereinbarungen mit den Herstellern
weiterhin den Zugang zu diesen Arzneimitteln sichern.

Gesundheitsreform 2007

Die Stunde der Rabattvertrage schlug schliefdlich mit der
Gesundheitsreform 2007. Damit wurde in einem bisher
nicht gekanntem Ausmaf} Vertragswettbewerb in der
gesetzlichen Krankenversicherung eingefiihrt - ab 2009
unter dem Dach eines neuen , Globalbudgets“, ndmlich
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dem Gesundheitsfonds mit bundeseinheitlichem Kran-
kenversicherungsbeitrag. In den Eckpunkten zur Reform
war urspriinglich vorgesehen, dass es die Apotheken sein
sollten, die fiir die Krankenkassen die Preise mit den phar-
mazeutischen Unternehmen vereinbaren sollten'. Die
Apotheken wollten aber auf keinen Fall Einkdufer fiir die
Krankenkassen werden. Auch die Krankenkassen zeigten
wenig Neigung, sich ihre Vertragshoheit wieder nehmen
zu lassen'. Dabei blieb es auch. Zusitzlich wurde nun
sogar auch im Arzneimittelgesetz geregelt, dass nur die ge-
setzlichen und privaten Krankenversicherungen von den
pharmazeutischen Unternehmen Rabatte erhalten diirfen,
aber nicht die Gro3hdndler, Apotheken oder sonstigen
Akteure®. Das ist ein klares Signal an Gro3hdndler und
Apotheken: Egal, ob der EuGH Apotheken-Ketten zulas-
sen sollte oder nicht, weder Grofthdndler, noch Apothe-
ken diirfen jetzt oder in Zukunft die Arzneimittelpreise
verhandeln. Das diirfen nur die Krankenversicherungen.
Der Wettbewerb soll die Kostentrdger erreichen und nicht
im Vertriebsweg stecken bleiben. Damit wurden allerdings
andere Losungen notwendig, damit die Rabattvertrdge in
der Versorgung besser wirksam werden kénnen.

Hierzu hatten die Professoren Wille und Cassel im Juni
2006 ein Modell fiir Preisvereinbarungen in Verbindung
mit Krankenkassen-spezifischen Positiv-, oder besser Ver-
tragslisten vorgestellt, zeitlich passend fiir die Reformdis-
kussion™. Eine , grofie“ Losung gab es aber mit der Reform
nicht. Es wére einem Abenteuer gleich gekommen, die
Versorgung von Vertrdgen abhédngig zu machen, mit denen
es zu dieser Zeit kaum praktische Erfahrungen gab.

Die ,kleine“ Losung des GKV-WSG besteht in einer Reihe
von Instrumenten zur Verzahnung der Rabattvertrage mit
den Steuerungsinstrumenten der Arzneimittelversorgung.
Dies schafft Raum fiir Vertragslosungen, kann und will
aber keine vollstindige Umstellung auf ein Vertragssystem
sein.

Nur fiir den Bereich der Generika
(wirkstoffgleiche , Kopien“ von Alt-
Originalen, deren Patent ausgelaufen
ist) kommen die Regelungen einem

daher nur wirksam, wenn die Arzte diese Vertragsprodukte
verordnen. Der Gesetzgeber hat den Krankenkassen aber
zumindest mehrere Instrumente zur Auswahl gegeben, wie
sie die Arzte fiir Rabattvertrige interessieren konnen:

B Krankenkassen konnen jetzt erstmals auch in der ver-
tragsdrztlichen Versorgung direkt mit einzelnen Arztpra-
xen Vereinbarungen zur Verordnung von Arzneimitteln
treffen'. Es gibt keine Beschrdnkungen, was vereinbart
werden darf. Dies konnen zum Beispiel auch Behand-
lungspfade und Leitlinien sein bis hin zu Vertragslisten.
Anders als im Konzept von Wille/ Cassel ist dies kein
durchgingiges Vertragslisten-Modell. Vielmehr muss
jede Krankenkasse ihr eigenes Modell entwickeln und
dafiir Arztpraxen suchen, die mitmachen wollen.

B Krankenkassen konnen Rabattvertragsarzneimittel von
der Richtgrofenpriifung freistellen, wenn der Arzt dem
Rabattvertrag beigetreten ist. Immer noch wird lebhaft
diskutiert, ob der Arzt auch einseitig ohne Zustimmung
der Krankenkasse beitreten kann und damit der Richt-
groflenpriifung entgeht. Hier hilft ein Blick ins Gesetz:
Voraussetzung fiir den Beitritt ist, dass eine erganzende
Vereinbarung zwischen dem Arzt und der Krankenkasse
uber die Verordnungsweise getroffen wird, damit die
Wirtschaftlichkeit gesichert bleibt 8.

B Fir die integrierte Versorgung ist als Regel vorgesehen,
dass die Arzneimittelversorgung durch Vertrdge organi-
siert wird .

B Krankenkassen konnen fiir Rabattprédparate die Zuzah-
lung aufheben oder halbieren. Darauf reagieren die
Versicherten erfahrungsgemaf mit groRem Interesse?.

Die Regelungen gelten seit dem 1. April 2007 2.

Vertragssystem bereits nahe. Das Gesetz Abb. 2: Einbindung der Rabattvertrage in die GKV-Arzneimittelversor-

verpflichtet die Apotheken, bei Verord- gung

nung von Generikafdhigen Arzneimit-
teln vorrangig ein Rabatt-Praparat der
Krankenkasse abzugeben (,,aut-idem-
Substitution“ § 129 SGB V). Das Gesetz
verpflichtet die Apotheken zu dieser
Substitution, iiberldsst einem Rahmen-
vertrag zwischen Apothekerverband
und GKV-Spitzenverband auf Bundese-
bene das Nahere'.

aut-idem-Pflicht
(Generika)
§ 129 SGB V

Bei Arzneimitteln mit patentge-

schiitzten Wirkstoffen nutzt ein Rabatt- Vereinbarung Arzt-Kaéo‘srét@ 84 Abs. 1 SGB V)
vertrag allein wenig. Denn fiir solche -Bonus (§ 84 SGB V)

Arzneimittel gibt es keine Generika und *Beteiligung am Rabattvertrag (§ 130a SGB V)
damit keine automatische Substitution *Freistellung RichtgréRe/ Bonus-Malus (§ 106 SGB V)

Rabattvertrage
§ 130a Abs. 8 SGB V

Versicherter

Zuzahlung:
*Halbierung
*Freistellung
§31SGBV

durch die Apotheke. Rabatt-Vertréage fiir

patentgeschiitzte Arzneimittel werden Quielle: Eigene Darstellung
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Bilanz der Rabattvertrage

Im April 2008 gab es fiir knapp 3.000 Arzneimittel/
Warenzeichen Rabattvereinbarungen. Fast alle Vertrage (98
%) betreffen Generika. Beteiligt sind 88 Hersteller und 240
Krankenkassen (Quelle: Progenerika).

Rabatt-Arzneimittel haben bei DAK, Barmer, TK und den
Betriebskrankenkassen hohere Marktanteile als bei den
AOK “en. Grund: diese Kassen schliefien Rabattvertrige fiir
das Gesamtsortiment ab und haben damit eine grofiere
Zahl von Arzneimitteln unter Vertrag als dies bei Vertragen
fiir einzelne Wirkstoffe moglich wire. Auch die AOK “en
haben nach dem vorldufigen Scheitern bundesweiter
Ausschreibungen von Einzelwirkstoffen in rascher Folge
regionale Sortimentsvertrdge abgeschlossen, wollen aber
offenbar erneut den Versuch wagen, Vertrage fiir Wirkstof-
fe auszuschreiben.

Ob die Sortimentsvertrdge zu groferen Einsparungen
fiihren als Wirkstoffbezogene Vertrage, muss offen bleiben.
Es liegt in der Logik von Vertragspreisen, dass diese nicht
veroffentlicht werden. Die Krankenkassen diirften im Jahr
2007 insgesamt kaum mehr als 100 Mio. Euro an Rabatten
eingenommen haben. Dies ist noch kein allzu beeindru-
ckender Betrag, denn allein die Generika-Hersteller erzie-
len mit den Krankenkassen einen Umsatz von tiber 5 Mrd.
Euro pro Jahr?.

Nur zwei Prozent der Rabatt-Vertrdge gelten fiir patent-
geschiitzte Arzneimittel. Die meisten dieser Rabattvertrage
gelten fiir kurzwirksame Insulin-Analoga bei Typ II-Diabe-
tikern (s.0.). Krankenkassen sammeln derzeit erste Erfah-
rungen mit Vertragen zur ,Risiko-Teilung“ (Riickerstattung
bei Verfehlung der Therapieziele)** und zur , Kosten-Tei-
lung*“ (Riickzahlung der Mehrerldse bei Uberschreitung
bestimmter Gesamtumsatze)*

Neue Wege geht die AOK Baden-Wiirttemberg mit dem
Hausarztvertrag. Fur die Arzneimittelversorgung sind darin
auch Behandlungsleitlinien vereinbart. Dies ist gleichzeitig
ein Schritt in Richtung Vertragsliste®.

Rabattvertrage — Innovation oder Storfaktor?

Wolfgang Hartmann-Besche gibt einen guten Uberblick
uber die Argumente gegen Rabattvertrage und ldsst keinen
Zweifel daran, dass er sie teilt?*. Hartmann-Besche war
im BMG seinerzeit fiir die Positivliste verantwortlich und
damit Kollege des bereits eingangs zitierten Autors Gunnar
Griesewell. Nicht zuletzt wegen Griesewells Mahnung,
immer auf die Empirie zu schauen, soll diese Position hier
anhand der vorliegenden Daten bewertet werden.

Die Daten zeigen, dass bisher keiner der befiirchteten
Schédden durch Rabattvertridge eingetreten ist. Die Fest-
betrage wirken unvermindert als starkes Preissignal®, der
Riickgang des Preisindex fiir Festbetrags-Arzneimittel setzt
sich unbeeindruckt von Rabattvertrdgen fort?®. Auch die
Vermutung, die Krankenkassen wiirden sich von hohen
Rabatten blenden lassen und dariiber die tatsdchlichen
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Netto-Kosten der Versorgung vergessen, unterschitzt das
Kosten-Controlling der Krankenkassen®. Es bleibt aller-
dings ein Problem, dass die Arzte bisher nicht wissen,
welche Verordnungskosten fiir Rabattarzneimittel ihrem
»Konto“ im Rahmen der Wirtschaftlichkeitspriifung
tatsachlich angerechnet werden. Das Gesetz schreibt zwar
vor, dass Rabatte von den Verordnungskosten der Arzte ab-
zuziehen sind®. Die Selbstverwaltung hat sich bisher aber
noch nicht festgelegt, wie dies konkret umgesetzt wird.

Sie wird sich bald entscheiden miissen, denn die Vorberei-
tungen fiir die Wirtschaftlichkeitspriifungen fiir das Jahr
2007 beginnen ab Herbst diesen Jahres. Immerhin diirfen
die Arzte sicher sein, dass ihnen bereits aus rechtlichen
Griinden die Rabattvertrige der Krankenkassen nur zum
Vorteil, aber nicht zum Nachteil angerechnet werden diir-
fen. Ob dies etwas an der Irritation der Arzte andern wird,
dass Krankenkassen allein die Hersteller auswahlen wollen,
und sei es auch nur fiir Generika, ist fraglich.

Die Unsicherheiten tiber die rechtlichen Vorausset-
zungen fiir den Abschluss von Rabattvertrdgen konnten
allerdings das ganze Modell gefdhrden. Die Vergabekam-
mern haben bisher jedes Mal, wenn sie angerufen wurden,
den Vertrag gestoppt®. Davon betroffen waren nicht nur
die AOK en. Die pharmazeutischen Unternehmen setzen
auf den Europdischen Gerichtshof, der vielleicht im néchs-
ten Frithjahr entscheiden wird, ob europdisches Verga-
berecht unmittelbar gilt. Doch selbst wenn dieses Urteil
im Sinne der pharmazeutischen Unternehmen ausgehen
sollte, konnte die Erwartung enttauscht werden, dass da-
mit der Weg fiir das Vertragsmodell frei ist. Als Stolperstein
konnte sich die Bestimmung im EU-Recht erweisen, nach
der eine Krankenkasse dann kiinftig mindestens 14 Tage
vor Vertragsabschluss die potentiellen Mitbewerber infor-
mieren muss. Diese hdtten somit in jedem Einzelfall die
Chance, den Vertragsabschluss zu stoppen?®. Damit hitten
die Krankenkassen immer ein Risiko, dass der Vertragsab-
schluss scheitert. Waren das mehr als Einzelfille, konnte
der vertraglose Zustand zum Dauerzustand werden und
dem Vertragssystem den Boden entziehen. Die Hoffnung,
durch moglichst genaue Beachtung des Vergaberechts
Sicherheit zu haben, ist triigerisch. Denn das EU-Vergabe-
recht ist nicht fiir Rabattvertridge der gesetzlichen Kranken-
versicherung geschaffen worden. Niemand weif3, welche
Auslegungsfragen daraus noch entstehen kdnnen und wie
lange des dauern wird, bis sie geklart sind*®. Niemand weif3,
ob den Krankenkassen dann gentigend Verhandlungs-
macht bleibt, giinstige Preise auszuhandeln. Schliefdlich
weifl auch niemand, wie hoch das Risiko ,vertragloser
Zustinde“ sein wird, die zu unkalkulierbaren Mehrkosten
fithren konnen. So lange dies alles nicht geklart ist, wire
eine Umstellung der Arzneimittelversorgung auf ein Ver-
tragsmodell ein Abenteuer mit ungewissem Ausgang fiir
Patienten und Beitragszahler .
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Rabattvertrdage oder Festbetrdage — was setzt sich
durch?

Die Verbdande der pharmazeutischen Industrie beklagen,
dass mit den Rabattvertragen zusdtzlich zu den kollek-
tiv-vertraglichen Steuerungsinstrumenten ein weiteres
Instrument geschaffen worden ist. Die Industrie fiihlt sich
im ,,Schraubstock aus zentralen staatlichen Regulierungs-
instrumenten und dezentralen vertraglichen Wettbe-
werbslosungen“** , was immerhin dafiir spricht, dass diese
Regelungen sich nicht gegenseitig behindern, sondern
verstarken *.

Einige Verbande fordern eine Ablosung der kollektivver-
traglichen Instrumente durch Vertrdge. Ein Verband for-
dert das Gegenteil und will die Rabattvertrdge zusammen
mit allen kollektivvertraglichen Regelungen durch eine
staatliche Regulierung aus einer Hand ersetzen - willkom-
men beim Bundesamt fiir Gesundheit! Uneinheitlich ist
die Position der Krankenkassen und was der neue GKV-
Spitzenverband will, hat er noch nicht gesagt.

Die spannende Frage bleibt, welches Konzept sich
letztlich durchsetzten wird: das Vertragskonzept oder die
kollektiv-vertraglichen Steuerungsinstrumente. Damit
stellt sich doch letztlich die Frage: Markt oder Staat?

Es ist unwahrscheinlich, dass das Instrument Rabattver-
trage wieder vollig verschwindet. Die Krankenkassen ha-
ben die Rabatte langst in ihren Haushaltspldnen eingestellt
und konnen auf diese Einnahmen nicht mehr verzichten.

Allerdings ist fraglich, ob die Rabattvertrdge das gleiche
Potential wie die Festbetrdge haben und diese ersetzen kon-
nen. Ein Jahr nach Inkrafttreten der Gesundheitsreform
2007 entfallen immerhin knapp die Hélfte der verordneten
Generika- Packungen und rd. ein Drittel des Generika-
Umsatzes auf Rabatt-Arzneimittel. Das ist ein Erfolg. Es
bedeutet aber auch: der Generika-Markt ist noch lange
nicht durch Vertrdge erschlossen. Fiir die grof3e Zahl der
Generika mit geringen Marktanteilen kdnnte der Aufwand
zu hoch sein.

Es gibt auch noch kein Kon-
zept, wie das Segment der fest-
betragsgebundenen, patentge-
schiitzten Analog -Arzneimittel
durch Vertrdge abgedeckt

Im Generika-Markt diirften die Spielrdume fiir Preissen-
kungen weitgehend ausgereizt sein. Das Potential fiir die
Zukunft sind die nicht festbetragsfahigen Arzneimittel. Die
Ausgaben fiir diese Arzneimittel steigen zweistellig, obwohl
ihr Anteil an der Versorgung sinkt. Das fithrt zu einer Pola-
risierung des Arzneimittelmarktes: der tiberwiegende Teil
der Versorgung wird durch vergleichsweise preisgiinstige
Arzneimittel gesichert¥. Eine begrenzte Zahl von Verord-
nungen fiir Spezialprdparate bestimmt die Entwicklung
der Arzneimittelkosten der Krankenkassen. Insbesondere
bei hochinnovativen Spezialprdparaten zeigt sich das
etablierte Steuerungsinstrumentarium als machtlos. Eine
funktionierende Preis-Begrenzung fiir diese Arzneimittel
gibt es bisher nicht. Eine Verordnungssteuerung durch die
Selbstverwaltung findet hier ebenso wenig statt. Mit der
Gesundheitsreform 2007 wurden deshalb neue gesetzliche
Instrumente eingefiihrt: Kosten-Nutzenbewertungen,
Hochstbetrage, Zweitmeinung. Dabei hat der Gesetzgeber
hohe Anforderungen an die Methodik und die Beteili-
gungsverfahren gestellt. Die Ergebnisse lassen demzufol-
ge noch auf sich warten. Es ist nicht absehbar, ob es der
Selbstverwaltung gelingen wird, mit diesen Instrumenten
Schritt zu halten mit der Entwicklung der Medizin.

Es ist eine interessante Option fiir die Krankenkassen,
die Versorgung ihrer Versicherten mit Spezialprdparaten
zu gestalten. Solche dezentralen Vereinbarungen kdnnten
flexibler, schneller und wirkungsvoller sein als die langwie-
rigen Verfahren bei der Selbstverwaltung. Die bereits oben
genannten Beispiele fiir Vertrage konnten dafiir ein Anfang
sein. Sie miissten zu komplexeren Versorgungsvertragen
weiterentwickelt werden.

Denn eine Steuerung der Versorgung mit Spezialprdpara-
ten miisste auf Leitlinien und Behandlungspfade® setzen
und erst nachgeordnet auf den Preis. In den meisten Fillen
wird es kaum moglich sein, Rabatte in einer Hohe zu ver-
einbaren, die Mehrkosten gegeniiber etablierten Therapien
ausgleicht. Somit wird die Verordnung zum zentralen
Gegenstand der Vertrdge. Damit entsteht allerdings ein
neues Problem. Vertragsmodelle, die fiir Kostenrechner der

Abb. 3: Weiterentwicklung der Rabattvertrage

werden kann. Immerhin ma-
chen diese Arzneimittel rd. 10
% des Festbetragsmarktes aus®.
Die Rabattvertrdage konnen
zumindest derzeit nicht annaé-
hernd die Festbetridge ersetzen.

>
—>

Rabatte fur Generika

Rabatte fur Analog-Arzneimittel

>

+ Kosten- / Risikoteilung

Es konnte auch sein, dass die / Budget
Rabattvertrage bis jetzt so gut "" Behandlungs-
funktionieren, weil sie unter pfade
dem Schutz der Festbetrdge
- . B Kosten- Kosten-
stehen. Es sind die Festbetrige, senkung Effektivitat Versorgungsvertrag

die verhindern, dass Rabatte
durch Erhohungen der Listen-

preise entwertet werden. Quelle: Eigene Darstellung
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THEMA

Krankenkassen attraktiv sind, miissen nicht automatisch
gut fiir die Patienten sein. Der Unmut von Patienten wegen
eines Praparat-Wechsels kann in der Generika-Versorgung
vergleichsweise einfach durch besseres Vertragsmanage-
ment und bessere Kommunikation vermieden werden.

Wenn es um innovative Spezialprdparate geht, wach-
sen die Anforderungen an die Vertragsgestaltung der
Krankenkasse. Kann man es der einzelnen Krankenkasse
uiberlassen, die Versorgung mit Spezialprdparaten durch
Vertrdge zu regeln®? Die Antwort lautet, ja, warum nicht
? Wenn die Krankenkasse die Behandlungspfade gemein-
sam mit Arzten festlegt und diese sich an wissenschaftlich
fundierten Leitlinien orientieren, ist eine solche medi-
zinisch begriindete Priorisierung allemal besser als eine
fiskalisch erzwungene, verdeckte Rationierung. Allerdings
ware es ratsam, Verfahrensgarantien fiir die Erstellung der
Behandlungspfade vorzugeben, die dem Wettbewerb der
Krankenkassen entzogen sind. Zum Beispiel konnten Kran-
kenkassen verpflichtet werden, ihre Behandlungspfade
offenzulegen und sich damit der Diskussion der Fachof-
fentlichkeit zu stellen.

Als vorldufiges Ergebnis ldsst sich feststellen: Selbst bei
optimaler Entfaltung der Rabattvertrdge durch ein Feuer-
werk an Kreativitdt der Vertrags-Manager der Krankenkas-
sen bleibt die Notwendigkeit zumindest fiir Verfahrens-
garantien, die nicht dem Wettbewerb iiberlassen werden
konnen, sondern als RaRhmen den Wettbewerb ordnen*’.
Die ,unsichtbare Hand“ des Wettbewerbs braucht die
»sichtbare Hand“ einer Wettbewerbsordnung. Es geht im
Gesundheitswesen also nicht um die Alternative Markt
oder Staat sondern um die richtige Balance von Markt und
Staat. An dieser Aufgabe wird noch einige Zeit zu arbeiten
sein.

FuBnoten:

1 Soerwartete die AOK-Gemeinschaft noch im Februar 2008 Einspa-
rungen von 1 Mrd. Euro bis Ende 2009. Diese Erwartungen erfiillten sich
nicht, denn wenig spéter scheiterten diese Vertrage am Landessozial-
gericht Stuttgart. ,Versicherte leiden“ titelte dazu der ,,Focus“ in seiner
Ausgabe vom 3. Mirz 2008

2 Der Aufsatz ist auch heute noch lesenswert: Gunnar Griesewell, Markt
oder Staat - Wettbewerb oder Dirigismus? Zur Psychopathologie der
ordnungspolitischen Diskussion im Gesundheitswesen, in: Arbeit und
Sozialpolitik Heft 1-2/94

3 DreBler kommentierte siiffisant: ,Die Pharma-Verbande haben vor
Lahnstein darauf verzichtet, die Preisgestaltung fiir Arzneimittel auf dem
verordnungsfahigen Markt am Grundsatz einer Verhandlungslosung
zwischen Anbieter und Nachfrager zu orientieren und statt dessen auf
eine einseitige Preisfestsetzung durch die Nachfrager gesetzt, genannt
Festbetrage. Als Vertreter von Anbieterinteressen ist dies eine erstaunlich
“wirksame™ Wahrnehmung eigener Anliegen.“ - in: Forschungsinstitut
der Friedrich-Ebert Stiftung (Hrsg.), Weiterentwicklung der Gesund-
heitsreform: eine Tagung der Friedrich-Ebert-Stiftung am 29. November
1995 in Bonn, 1996, S. 20.

4  Fir die Rezeptdaten-Erfassung war der 1. Januar 1996 Stichtag. Doch
wie oft bei Projekten der Gesundheits-Telematik gab es Verzogerungen.
Die elektronische Rezepterfassung funktionierte schlecht und brach
in ganzen Regionen der alten Bundesrepublik zusammen und mit ihr
die Arzneimittel-Abrechnung der Apotheken. Das Thema beschiftigte
selbst den Bundestag - Deutscher Bundestag: Plenarprotokoll 13/112 vom
19.06.1996, Seite 9978 - 9990 (Aktuelle Stunde).

5 Krankenkassen miissen Rezeptdaten fiir Schnellinformationen an die
Kassenidrztlichen Vereinigungen sowie an die Priifungsstellen tibermit-
teln (§§ 84 Abs. S und 296, 297 SGB V). Es dauerte bis zum Jahre 2003,
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bis Dr. Leonhard Hansen fiir die Kassenarztliche Bundesvereinigung den
Krankenkassen bescheinigen konnte, dass die Daten geliefert werden

- Hansens Vortrag findet sich unter http://www.kbv.de/veranstaltun-
gen/1385.html

6 Artikel Nr. 8 des Gesetzes zur Begrenzung der Ausgaben der gesetzlichen

Krankenversicherung fiir das Jahr 2003 Bundesgesetzblatt I 2002, Nr. 87,
S.4637-4643.

7 Hier ist dargestellt, wie die Vertragsrabatte nach § 130a Abs. 8 SGB V
direkt vom pharmazeutischen Unternehmen an die Krankenkassen
gezahlt werden. Bei den gesetzlich verpflichtenden Herstellerrabatten
verrechnen die Apothekenrechenzentren die Herstellerrabatte mit den
Krankenkassen im Rahmen der turnusmafigen Arzneimittelabrechnung
und ziehen diese Rabatte dann bei den pharmazeutischen Unterneh-
men ein.

8 Das ergibt sich aus dem Wortlaut des § 130a Abs. 8: ,Die Krankenkassen

oder ihre Verbdnde konnen mit pharmazeutischen Unternehmern (...)
Rabatte fiir die zu ihren Lasten abgegebenen Arzneimittel vereinbaren.
Dabei kann auch ein jahrliches Umsatzvolumen sowie eine Abstaffe-
lung von Mehrerldsen gegeniiber dem vereinbarten Umsatzvolumen
vereinbart werden. Rabatte nach Satz 1 sind von den pharmazeutischen
Unternehmern an die Krankenkassen zu vergiiten. (...) Die Kranken-
kassen oder ihre Verbande konnen Leistungserbringer oder Dritte am
Abschluss von Vertragen nach Satz 1 beteiligen oder diese mit dem
Abschluss solcher Vertrdage beauftragen.

9 Rabattvereinbarung: Hexal gibt Boykottdruck nach, unter: http://www.

versicherungsnetz.de

10 Bundesweit bestanden am 1. Februar 2008 fiir 460 Packungen entspre-

chende Vertrdge. Insgesamt waren rd. 4.300 Arzneimittel-Packungen

teurer als Festbetrag.

»Nun wird die Arzneimittelpreisverordnung auf Hochstpreise umge-
stellt. Damit wird es mdoglich, dass auch die Apotheker niedrigere Preise
vereinbaren konnen. Daraus resultierende Preisvorteile sind in angemes-
sener Hohe an die Versicherten bzw. Krankenkassen weiterzugeben.

- Eckpunkte zur Gesundheitsreform 2006 vom 4. Juli 2006 abrufbar auf

der Internet-Seite der KBV unter http://daris.kbv.de

12 Krankenkassen konnen fiir wirkstotfgleiche, patentfreie Arzneimittel
Zielpreisvereinbarungen mit Apothekerverbdnden abschlieffen. Im
Rahmen des Zielpreiskorridors kann die Apotheke die Praparate frei aus-
wahlen (§ 129 Abs. 5 SGB V). Die Krankenkassen haben diese Moglich-
keit bisher nicht genutzt.

13 §78 Abs. 3 Arzneimittelgesetz. Die Regelung gilt fiir Arzneimittel mit
einheitlichen Apothekenverkaufspreisen aufgrund der Arzneimittel-
preisverordnung. Fiir nicht preisgebundene Arzneimittel werden die
Preise frei vereinbart.

14 Markt- und wettbewerbstheoretische Analyse der Regulierung des GKV-
Arzneimittelmarktes, Gutachten im Auftrag des Bundesministeriums fiir
Gesundheit, Berlin, 2. Juni 2006. Abrufbar unter http://wido.de/file-
admin/wido/downloads/pdf_arzneimittel/wido_arz_gutachten_bmg_
0806.pdf

15 Das Vertragsprdaparat muss nicht nur den gleichen Wirkstoft, sondern
auch die gleiche Wirkstdrke und Packungsgrofie und eine vergleichbare
Darreichungsform haben (§ 129 Abs. 1 Satz 3 SGB V). Der verordnende
Arzt kann die aut-idem-Substitution im Einzelfall ausschliefen, sofern
dies aus objektiven Griinden, insbesondere aus medizinischen Griinden,
notwendig ist. Derzeit wird fiir 15% der Verordnungen aut-idem ausge-
schlossen; Spielraum fiir einen weiteren Riickgang dieser Quote besteht
noch.

16 Hier ist die Stelle fiir den Hinweis, dass es im Gesundheitswesen oft
auf die Details ankommt. Das ,Ndhere“ sah zundchst so aus, dass nur
Arzneimittel austauschbar sein sollten, die auf einer Substitutions-Liste
des Gemeinsamen Bundesausschusses stehen. Da diese Liste bereits 6
Jahre alt ist, kann sie keine Arzneimittel nach diesem Stichtag enthalten.
Die Banke im Gemeinsamen Bundesausschuss wollten die Liste nicht
aktualisieren. Ein Jahr spdter wurde der Rahmenvertrag schlief}lich
gedndert. Seit dem 1. April 2008 gilt die Austauschpflicht jetzt auch
nach Rahmenvertrag fiir alle wirkstoffgleichen Arzneimittel mit gleicher
Packungsgrofie, aber nur, wenn die Bezeichnung der Darreichungsform
»identisch“ ist. Da jedes Unternehmen sich selbst aussuchen kann, wie
es seine Tabletten (oder genauer: die Darreichungsformen seiner Arznei-
mittel) nennt, ist die Regelung manipulationsanfillig. So lange der Ge-
meinsame Bundesausschuss seine Substitutions-Liste nicht fortschreibt,
werden viele Rabatt-Vertrage ins Leere laufen. So kann man Geld sinnlos
durch Kleinigkeiten verschenken.

17 §84 Abs.1Satz5SGBV

18 §106 Abs. 2 Satz8 und 9 SGB 'V

1
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19 §140a Abs. 1 Satz 5 SGB V

20 §31Abs.3Satz5SGBV

21 Gesetz zur Starkung des Wettbewerbs in der gesetzlichen Krankenversi-
cherung (GKV-WSG) vom 26. Mirz 2007 (Bundesgesetzblatt IS. 378 ff.)

22 Bericht der Bundesregierung {iber die Auswirkung der Rabattvertrage

men werden soll und iiber den Grund der vorgesehenen Nichtbertick-
sichtigung ihres Angebotes. Er sendet diese Information in Textform
spdtestens 14 Kalendertage vor dem Vertragsabschluss an die Bieter ab.
(..) Ein Vertrag darf vor Ablauf der Frist oder ohne dass die Information

w

o)

\S)

(Bundestagsdrucksache 16/ 9284, S. 7)

Beispiele: Vertrage von Novartis mit DAK und Barmer fiir das intrave-
nose Depot-Bisphosphonat Zoledronat (Aclasta®, Novartis) und von
Roche mit der AOK fiir Mittel zur Andmietherapie nach Nierentrans-
plantation (Mircera® und Neorecormon®, modifizierte Erythropoetine).
Beispiel: Rahmenvertrag des AOK-Bundesverbandes mit Novartis fiir
Lucentis®.

Zuvor hat auch schon die Deutsche BKK Behandlungspfade erprobt
(Bericht im ,Tagesspiegel“ vom 14. Januar 2008).

Wolfgang Hartmann-Besche, Jager des verlorenen Rabattschatzes, in:
Pharmazeutische Zeitung 28/ 2007

Zum 1. Juni 2008 wurden fiir 71 von insgesamt 441 Festbetragsgruppen
die Festbetrdge abgesenkt. Die Einsparungen fiir die Krankenkassen pro
Jahr schitzt der BKK-Bundesverband mit 390 Mio. Euro. Die meisten
Unternehmen sind mit ihren Preisen der Festbetragsanpassung gefolgt.
Nur einen Monat spéter gab es kaum mehr Arzneimittel mit Preisen
oberhalb des Festbetrags als vor Absenkung (2.779 im Juli 2008 gegenii-
ber 2.369 im Mai 2008). Weitere Preissenkungen sind bereits angekiindi-
gt.

Der monatliche Wido-Preisindex zeigt weiterhin kontinuierliche Preis-
riickgdnge im Festbetragsmarkt

Ein beliebter Einwand gegen Rabattvertrige lautet, die Vertrage mit
»2Marken-Generika“ seien trotz Rabatten fiir die Kassen ein Verlust-
geschaift, weil die Netto-Kosten hoher wiéren als die Preise der drei
preisgiinstigsten Generika. Das geht von der unzutreffenden Annahme
aus, dass es einen Automatismus fiir die Abgabe der drei preisgiinstigsten
Arzneimittel gibt. Genau dies sieht der Rahmenvertrag mit den Apothe-
ken nicht vor. Denn danach diirfen die Apotheken selbst entscheiden,
ob sie bei Fehlen von Rabattvertrdgen gegen die drei preisgiinstigsten
substituieren wollen oder nicht. Andreas Manthey, zustandig fiir
Arzneimittel-Vertrage bei der Deutschen BKK, zeigt bei Vortragen

gerne Zahlen fiir seine Kasse die belegen, dass die Sortimentsvertrage
die durchschnittlichen Verordnungskosten der Versicherten, auch bei
Fallbezogener Betrachtung, deutlich senken.

§ 106 Abs. 5 SGBV

Inzwischen hat allerdings die 2. Vergabekammer des Bundeskartellamts
den Abschluss von Rabattvertragen im Rahmen eines Vergabeverfahrens
zugelassen. Die Entscheidung war bis zum Redaktionsschluss dieses Auf-
satzes noch nicht rechtskréftig. Betroffen sind Arzneimittel der Klasse
der TNF-Alpha-Blocker, die u.a. gegen rheumatoide Arthritis eingesetzt
werden und die noch unter Patentschutz stehen. Der Patentschutz
schiitzt allerdings nur vor Imitation aber nicht vor dem Vergleich ihres
therapeutischen Nutzens und dem Abschluss von Rabattvertragen.
Denn auch der Patent- und Markenschutz fiir Autos schiitzt BMW,

Audi, VW und andere nicht vor den Ausschreibungen fiir Dienstwagen
der offentlichen Verwaltung. Der Gemeinsame Bundesausschuss hat

im Ubrigen zur Therapie der rheumatoiden Arthritis Empfehlungen
beschlossen, nach denen bestimmte Arzneimittel dieser Klasse fiir viele
Patienten therapeutisch gleichwertig sind. Das Verfahren zu den TNF-
Alpha-Blockern hat grundlegende Bedeutung fiir die Perspektiven von
Rabattvertragen. Das Vertragsprinzip ist fiir die Arzneimittelversorgung
nur dann eine Perspektive, wenn damit auch die Versorgung mit den be-
sonderes kostenintensiven patentgeschiitzten Arzneimitteln organisiert
werden kann.

§ 13 der Verordnung iiber die Vergabe 6ffentlicher Auftrige: ,,Der
Auftraggeber informiert die Bieter, deren Angebote nicht berticksichtigt
werden sollen, {iber den Namen des Bieters, dessen Angebot angenom-
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erteilt worden und die Frist abgelaufen ist, nicht geschlossen werden.
Ein dennoch abgeschlossener Vertrag ist nichtig.“

Hier eine kleine Auswahl von Fragen: Wie genau muss das ,, Auftragsvo-
lumen“ von Rabattvertragen geschitzt werden? Kénnen die Krankenkas-
sen fiir bestimmte Arzneimittel mehr als ein Unternehmen beteiligen
und dann die Auswahl dem Apotheker iiberlassen? Welche Vertragsge-
meinschaften der Kassen und Bietergemeinschaften der Hersteller sind
zuldssig? Darf eine Krankenkasse ihren gesamten Bedarf ausschreiben
oder muss sie gesondert nach regionalen Bedarfen vergeben? Diirfen
Rabattvertrige fiir Gruppen von Arzneimitteln sowie fiir den Bedarf zur
Versorgung bestimmter Erkrankungen vergeben werden ? Unter welchen
Voraussetzungen sind Vertrédge fiir patentgeschiitzte Arzneimittel zulds-
sig?

Pressemitteilung von Progenerika e.V. vom 17. September 2007

Das bestatigen die Umsatzzahlen. Die Umsitze der GKV-Fertigarznei-
mittel sanken 2007 um 4,2 % und von Januar bis Mai 2008 um weitere
1,4%.

Die GKV-Umsitze der Analog-Arzneimittel (patentgeschiitzte Mole-
kiil-Variationen) unter Festbetrag sind im letzten Jahr um rd. 6% bzw.
100 Mio. Euro gesunken. Dies ist vor allem Folge der Quotierung fiir
Leitsubstanzen, die zur Ablésung der Bonus-Malus-Regelung in allen
Kassendrztlichen Vereinigungen eingefiihrt worden ist. Damit ist erst-
mals die Strukturkomponente durch Analogarzneimittel riicklaufig und
entlastet die GKV-Quelle: Insight Health

Der Anteil der Festbetragsarzneimittel in den GKV-Verordnungen er-
reicht im Februar 2008 mit 75,4 % einen neuen Rekord-Wert und ndhert
sich damit der Zielmarke von 80 %, die von Gunnar Griesewell und
Wolfgang Hartmann-Besche fiir die Festbetragsregelung Ende der 80 “er
Jahre gesetzt wurde. Aber die Arzneimittel ohne Festbetrag bestimmen
mit ihrem knapp 25 % Verordnungsanteil bereits 55% der GKV-Arz-
neimittelumsdtze. Davon entfillt fast die Halfte auf Spezialpraparate.
(Quelle: GKV-Arzneimittelschnellinformation, Daten abrufbar unter
www. gamsi.de)

Behandlungspfade eignen sich besonderes fiir Rabattvertrige, weil

sie konkret beschreiben, welche Optionen fiir die Therapie bestimmte
Erkrankungen verfligbar sind und unter welchen Voraussetzungen
diese zur Anwendung kommen sollen. Sie sind somit handlungsleitend.
Thre Wirksamkeit kann durch eine begleitende Dokumentation der
Therapie noch erhoht werden. Gute Behandlungspfade erleichtern dem
Arzt die Auswahl einer zweckméfliigen und wirtschaftlichen Therapie.
Behandlungspfade konnen aber nur so gut sein, wie die Informationen,
auf denen sie beruhen. Diese Erkenntnisse sollten auf dem neuesten
Stand der medizinischen Erkenntnis sein und die Kosteneffektivitat der
einzelnen Therapieoptionen korrekt abbilden.

Die Arzneimittelkommission der Deutschen Arzteschaft (AkdA) hat
Kritik an Vertragen der Krankenkassen mit Herstellern zur Risikotei-
lung gedufert. Darin heift es, Modelle zur Kostenbeteiligung an der
Versorgung mit patentgeschiitzten Originalen wiirden ,die drztliche
Therapiefreiheit beeintrachtigen“ oder es werde dadurch eine zweifel-
hafte Erfolgsgarantie suggeriert. Das Versprechen des Herstellers, bei
mangelndem Therapieerfolg Geld zuriick zu zahlen sei ,,unethisch und
intransparent“.

40 Bereits nach geltendem Recht binden die Richtlinien und Therapiehin-

weise des Gemeinsamen Bundesausschusses Krankenkassen und Arzte.
Diese Regelungen konnten zu einem Rahmen fiir Vertrage der Kranken-
kassen zur Versorgung ihrer Versicherten weiterentwickelt werden.
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