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Reformwerkstatt Arznei-
mittelsteuerung zwischen
Regulierung und Deregu-
lierung

Roger Jaeckel, Leiter Gesundheits-
politik GlaxoSmithKline

I. Die arzneimittelpolitische Ausrich-
tung des Koalitionsvertrages

,Panta rhei” pflegten die alten Griechen zu
sagen. Im Ubertragenen Sinne ldsst sich dieses
,Alles flielst-Prinzip” problemlos auch auf die
gesundheitspolitische Reformagenda des neu-
en Koalitionsvertrages tibertragen. Zum Wesen
von Koalitionsvertrdgen sei an dieser Stelle
bereits ganz allgemein vermerkt, dass es sich
hierbei zundchst um das Zusammentragen
eines politischen MaBnahmenbiindels handelt,
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welches im Verlauf der (neuen) Legislaturperio-
de abgearbeitet werden soll. Allerdings mit dem
feinen Unterschied, dass ein solcher politischer
Vertrag keine rechtliche Durchsetzbarkeit be-
stimmter Vereinbarungsinhalte erlaubt. Damit
relativiert sich die Aussagekraft, mit welchen
konkreten Reforminhalten im Verlauf dieser
neuen Legislaturperiode tatsachlich zu rechnen
ist. Das politische Gestaltungsprinzip ,Ak-
tualitdt schlagt Planung” dirfte dabei auch das
gesundheitspolitische Reformgeschehen pra-
gend mitbestimmen.

Das Ergebnis der dreiwdchigen Koalitionsver-
handlungsrunde lasst zweifellos den Umfang
des gesundheitspolitischen Handlungsbedarfs
erkennen, der insbesondere den Arzneimittel-
sektor in der neuen Legislaturperiode betreffen
wird. Interessanterweise befinden sich sowohl
zentrale Grundsatzthemen als auch konkrete
Einzelthemen auf dem Wunschzettel der neuen
Regierungskoalition. Die ordnungspolitische
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Ambivalenz zwischen staatlicher Detailregulie-
rung bis hin zu einer umfassenden Deregulie-
rung ist dabei unverkennbar (s. Abbildung).

Im Kern bewegt sich der arzneimittelpolitische
Reformansatz zwischen Neuordnung des Arz-
neimittelmarktes, transparenter Ausgestaltung
der Kosten-Nutzen-Bewertung (einschlieflich
der Arbeitsweise des IQWiG) und einer neu
angedachten Preisverhandlungslogik fiir inno-
vative Arzneimittel, die zwischen Krankenversi-
cherung und pharmazeutischen Herstellern
erfolgen soll.

Nicht neu, aber konsequent ist der Gedanke,
dass die gesetzliche Krankenversicherung einen
ordnungspolitisch stringenten Wettbewerbsrah-
men, der dem allgemeinen Wettbewerbsrecht
unterliegt, erhalten soll, der sich u.a. auch auf
die bisherige Welt der Arzneimittelrabattvertra-
ge entsprechend auswirken wird. Hierzu gehort
auch die Uberpriifung des Rechtswegs, d.h.
welche Cerichtsbarkeit im Falle eines Vertrags-
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streits eine Klarung vorzunehmen hat (Sozial-
gericht vs. Landgericht).

Im Bereich der Arzneimitteldistribution be-
steht bei den schwarz-gelben Koalitiondren
grolbe Einigkeit dartiber, dass bei den offent-
lichen Apotheken das bestehende Mehr- und
Fremdbesitzverbot nicht gedndert werden
soll.

Aber auch der vertriebsbedingten Neuaus-
richtung von Arzneimittelsammelstellen in
Form von sog. Pick-up-Stellen soll durch eine
entsprechende Verbotsregelung eindeutig
entgegengewirkt werden.

Il. Reformszenarien zur Deregulie-
rung des Arzneimittelsektors

Ohne Zweifel hat sich die neue Regierungs-
koalition arzneimittelpolitisch sehr viel vorge-
nommen. Bei der Vielzahl an artikulierten arz-
neimittelrelevanten Einzelentscheidungen
darf die ordnungspolitische Zielsetzung je-
doch nicht aufSer Acht gelassen werden. Die
entscheidende Frage wird sein, in welche Rich-
tung die Arzneimittelsteuerung weiterentwik-
kelt werden soll. Die Rede ist dabei von mehr
staatlicher Regulierung einerseits und von mehr
wettbewerblicher Lenkung andererseits.

Ein gezielter Blick in den Koalitionsvertrag ver-
rat dem fachkundigen Leser, dass eine ,flichen-
deckende und sichere Versorgung der Bevolke-
rung mit Arzneimitteln” von hohem politischen
Interesse ist und speziell innovative Arzneimit-
tel den Patientinnen und Patienten auch kiinf-
tig zur Verfigung stehen missen. Im selben
Kontext sollen die Chancen innovativer Arznei-
mittel gleichzeitig fiir die bessere Versorgung
von Patienten, aber auch far Wachstum und
Beschaftigung besser genutzt werden, ohne
dabei die Finanzierung der Krankenversiche-
rung zu gefahrden. Erklarungsbeddrftig bleibt in
diesem Zusammenhang die angehangte Formu-
lierung, dass ,Vereinbarungen zwischen Kran-
kenversicherung und pharmazeutischen Her-
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Vorgabe klarer und
eindeutiger Kriterien KNB

Uberpriifung Arbeitsweise
IQWIG

Uberprifung d. Rechtsweges
bei Rabattvertragen

Allgemeine Anwendung
des Wettbewerbsrechts

Mehrkostenregelung

Regulierung

Verbot Pick-up Stellen

Quelle: GSK Abteilung Gesundheitspolitik 11/2009

Novellierung

Abbau von Uberregulierung

Direktvertrage innovative AM
zwischen Krankenkassen und Industrie

RichtgréRenprifung

Arzneimittelfestbetrage
Beibehaltung des
Fremdbesitzverbot

Konservierung

stellern ein Weg sein konnen, um dieses Ziel zu
erreichen.” Es bleibt zu hinterfragen, ob ein
besseres Angebot an innovativen Arzneimitteln
tatsachlich mittels mehr wettbewerblichen Ver-
handlungs- und Vertragsstrukturen erreicht wer-
den kann.

Diese gedankliche Wettbewerbsoffensive um
Arzneimittelinnovationen wird durch den nach-
folgenden Absatz jedoch sehr schnell wieder
relativiert, der sowohl die Praktikabilitit von
Kosten-Nutzen-Bewertungen nach klaren und
eindeutigen Kriterien thematisiert als auch die
stringente und transparente Arbeit des IQWiG
einfordert. Aus Industriesicht nattirlich wiin-
schenswerte Forderungen, die jedoch im Ergeb-
nis nicht ganz erkennen lassen, wohin die ord-
nungspolitische Reise im Spannungsfeld zwi-
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schen mehr Regulierung und mehr Wettbewerb
tatsdchlich gehen wird.

Auf Grundlage des Koalitionsvertrages sind des-
halb verschiedene Reformszenarien vorstellbar,
in welche Richtung sich die angedachte Dere-
gulierung im Arzneimittelsektor entwickeln
wird.

Reformszenario 1:

Kompetitiver Ordnungsrahmen auf der
Basis arzneimittelspezifischer Selektiv-
vertrage

Bei diesem Reformansatz steht ein wettbewerb-
licher Ordnungsrahmen ganz im Vordergrund
der Reformagenda. Dazu gehort sowohl die
konsequente Anwendung des Wettbewerbs-
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und Kartellrechts bei selektiven Vertragsab-
schliissen auf Basis des SGB V als auch das faire
Ausbalancieren zwischen preis- und qualitéts-
wettbewerblichen Rahmenbedingungen. Kon-
sequenterweise wiirden alle kollektiven Steue-
rungsansdtze von der Festbetragsregelung bis
hin zu den regionalen RichtgréRenpriifungen
diesem gedanklichen Ansatz zum Opfer fallen.
Ein rein wettbewerblicher Ordnungsrahmen
mit dem Zwang zum selektiven Kontrahieren
wadre dabei nur bei generikafahigen Arzneimit-
teln konsequent anwendbar, wenn der Grund-
satz einer, flaichendeckenden und sicheren Ver-
sorgung der Bevolkerung mit Arzneimitteln”
nicht gefidhrdet werden soll. Eine innovative
Arzneimittelversorgung nach ,Kassenlage”
wirde diesem versorgungspolitischen Grund-
satz diametral gegentiber stehen.

Reformszenario 2:

Staatliche Regulierung auf der Grundlage
kollektivvertraglich geregelter Versor-
gungsstrukturen

Bei diesem Reformmodell wiirde uneinge-
schrankt das kollektive Handlungsprinzip ,ge-
meinsam und einheitlich” gelten und folglich
alle wettbewerblich geprdgten Steuerungsan-
satze hinten anstehen. Der Vertragshype um
Arzneimittelrabattvetrage hatte damit ein jdahes
Ende, und die Diskussion um einen einseitigen
Preiswettbewerb im Arzneimittelsektor kénnte
damit der Vergangenheit angehéren. Steue-
rungsinstrumente wie Festbetragssystem, Zweit-
meinungsverfahren oder Kosten-Nutzen-Be-
wertung hatten dabei reformpolitisch Hoch-
konjunktur.

Reformszenario 3:

Eine Mischung aus staatlicher Kollektiv-
vertragsregelung und wettbewerblicher
Einzelvertragslosung

Dieses Reformkonstrukt wiirde im Prinzip der
Fortsetzung der bisherigen Steuerungslogik in
der Arzneimittelversorgung nach dem Motto
,doppelt hilt besser” entsprechen. Ein solches
Reformkonzept brachte das geringste Deregu-
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lierungspotenzial mit sich, weil an dem Prinzip
einer doppelten Arzneimittelsteuerung festge-
halten wiirde.

Aus den Inhalten des Koalitionsvertrages lasst
sich jedenfalls entnehmen, dass diese Reform-
variante durchaus eine gewisse Praferenz ge-
nielst, weil sie auf den tatsdchlichen Gegeben-
heiten aufbaut und eine gedankliche Weiter-
entwicklung der Arzneimittelsteuerung sowohl
in Richtung mehr Regulierung als auch mehr
Wettbewerb erlaubt.

I11. Regulierter Wettbewerb als
ordnungspolitisches Grundprinzip

Die letzten zwanzig Reformjahre waren im
Bereich der Arzneimittelsteuerung dadurch
gepragt, dass zur effektiveren Steuerung der
Arzneimittelausgaben ein Sammelsurium an
Einzelinstrumenten aufgebaut wurde, das welt-
weit seines gleichen sucht. Die nun im Koali-
tionsvertrag enthaltene Forderung nach einem
Abbau dieser Uberregulierung stellt ohne Zwei-
fel eine historisch einmalige Chance dar, dieses
Regulierungsdickicht auf ein normal vertragli-
ches Mafs zu entschlacken.

Eine solche Vorgehensweise erfordert jedoch
klare und vor allem auch ordnungspolitische
Spielregeln. Gerade der Bereich der innovati-
ven Arzneimittel sollte nicht mehr dem bisher
ublichen Reformmuster einer herkémmlichen
KostendampfungsmaBnahme zum Opfer fal-
len, sondern durch eine funktionsfahige und
regulierte Wettbewerbsordnung gepragt sein,
die zu folgenden drei relevanten Fragestellun-
gen klare Antworten finden muss:

B Wie wird der Zugang zu innovativen Arznei-
mitteln geregelt?

B Wie ist es um die Verfligbarkeit an innovati-
ven Arzneimitteln aus Patientensicht be-
stellt?

B Wie gerecht erfolgt die Finanzierung innova-
tiver Arzneimittel innerhalb der GKV?
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Regulierter Wettbewerb kann hierbei als Ord-
nungsrahmen fir das Gesundheitswesen ver-
standen werden, in welchem die optimale Allo-
kation und Preissetzung von Versorgungslei-
stungen grundsatzlich einem Wettbewerbs-
markt obliegen. Staatlichem Regulieren kommt
eine primdr normative Bedeutung zu, die dem
besonderen Gerechtigkeitsgebot in Fragen der
Gesundheit geschuldet ist. Staatliche Eingriffe
missen einen klaren, transparenten und plan-
baren Ordnungsrahmen unterworfen sein und
vorrangig dem Ziel dienen, Informations- und
Versorgungsasymmetrien zu reduzieren, Vertei-
lungsprobleme zu I6sen und Marktunsicherhei-
ten auszugleichen.

Unter der Pramisse einer qualitativ hochwerti-
gen Arzneimittelversorgung diirfen patentge-
schiitzte Arzneimittel nicht einem reinen Preis-
wettbewerb ausgesetzt werden. Dies wiirde die
Tendenz zur Austauschbarkeit von Arzneimit-
teln beférdern, ohne die drztliche Verordnungs-
kompetenz gezielt und auf den Einzelfall abge-
stellt mit berticksichtigt zu haben. Des Weiteren
wiirde ein selektives Kontrahieren im Bereich
der patentgeschitzten Arzneimittel unaus-
weichlich zu Versorgungsungleichheiten fiih-
ren, weil nicht jede Krankenkasse zu jedem
neuen Arzneimittel eine entsprechende Preis-
vereinbarung anstrebt. Der Zugang zu Arznei-
mittelinnovationen nach Kassenlage stellt des-
halb kein erstrebenswertes reformpolitisches
Ziel dar.

Wesentliche Voraussetzungen und damit Trei-
ber fir einen funktionsfahigen regulierten Wett-
bewerb im Sinne einer erfolgreichen und nach-
haltigen Neuordnung des Gesundheitssystems
sind die konsequente Schaffung und Durchset-
zung von

B Transparenz in Bezug auf Leistungsvereinba-
rungen

B Vergleichbarkeit mittels Versorgungsindika-
toren sowie

B Vertragsverhandlungen auf ,Augenhéhe”.
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Die bisherigen Erfahrungen im Umgang mit
Rabattvertragen im Arzneimittelsektor weisen
auf einige Risiken und Nebenwirkungen in
einem wettbewerblich orientierten Gesund-
heitssystem hin. Dem Erfolg um niedrigere Ge-
nerikapreise stehen jedoch intransparente Arz-
neimittelvertrdge und — damit einhergehend —
eine kassenspezifisch ungleiche Arzneimittel-
versorgung von gesetzlich versicherten Patien-
ten gegeniiber.

Die Vorstellung, dass solche kassenindividuali-
sierten Versorgungsstrategien kiinftig auch auf
den Bereich der innovativen Arzneimittelver-
sorgung Anwendung finden sollen, kdme einem
versorgungspolitischen Rickschritt gleich und
wiirde auch nicht im Einklang mit den gesund-
heitspolitischen Zielvorgaben der neuen Regie-
rungskoalition stehen.

IV. Fazit

Der neue Koalitionsvertrag bietet aus arzneimit-
telpolitischer Sicht viele Ansiatze und damit
auch Chancen und Mdéglichkeiten, das bisheri-
ge und kaum durchschaubare Regulierungsge-
striipp auf ein normal vertragliches Mal% — nach
zwanzig Jahren reformpolitischer Aufriistung —
wieder zuriickzufthren.

Der politische Gestaltungswille ist dabei unver-
kennbar. Wie so oft hangt die Umsetzung re-
formpolitischer Zielvorstellungen aber auch von
ganz anderen Rahmenbedingungen ab. Im kon-
kreten Fall diirfte sowohl der Reformumfang als
auch die Reformtiefe und nicht zuletzt auch die
Reformgeschwindigkeit maligeblich davon
abhdngen, wie es der neuen Regierungskoali-
tion gelingen wird, die Finanzierungsfragen in
und um den Gesundheitsfonds auf eine kon-
sensuale und damit moglicherweise nachhaltig
wirkende Basis zu stellen.

Gerade der Arzneimittelsektor wiirde durch
eine Vorgehensweise getreu dem Grundsatz
,Reformqualitdt geht vor Reformgeschwindig-
keit” sichtbar davon profitieren. 2010 steht des-
halb ganz im Zeichen der angedachten Reform-

werkstatt. (
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