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7.1 Die reformpolitischen Zielsetzungen
des AMNOG

Mit dem Arzneimittelmarktneuordnungsge-
setz (AMNOG) hat die konservativ-liberale Re-
gierungskoalition 2010 eine Arzneimittelreform
auf den Weg gebracht, die hinsichtlich Ausmaf
und Nachhaltigkeit nicht nur die Vertreter der
Arzneimittelindustrie tiberrascht hat. Obwohl
das AMNOG mit zahlreichen Detailregelungen
versehen wurde, konnen die gesundheitspoli-
tischen Zielsetzungen im Wesentlichen wie
folgt beschrieben werden:

Im Krankheitsfall Zugang zu den besten und

wirksamsten Arzneimitteln erméglichen

Preise und Verordnungen von Arzneimitteln
miissen wirtschaftlich und kosteneffizient
sein

Schaffung verldsslicher Rahmenbedingun-
gen fiir Innovationen, Versorgung der Versi-
cherten und Sicherung von Arbeitsplitzen

Aus diesem Konglomerat an divergierenden
Zielinteressen wurde schliefflich ein speziell fiir
Arzneimittelinnovationen bestimmtes Preis-
und Erstattungsregulierungsgesetz (Cassel 2010)
entwickelt, das vor allem auf das Ende der freien
Preisbildung bei patentgeschiitzten und nicht
festbetraglich geregelten Arzneimitteln ab-
zielt. Ab 2011 miissen die Hersteller patentge-

aus: V. E. Amelung | S. Eble | H. Hildebrandt (Hrsg.): Innovatives Versorgungsmanagement

2 © Medizinisch Wissenschaftliche Verlagsgesellschaft und Bundesverband Managed Care 2011
ISBN 978-3-941468-47-4



7 Stellenwert selektiver Vertrags- und Versorgungsformen nach dem AMNOG:
eine arzneimittelpolitische Betrachtung und Bewertung

schiitzter Arzneimittel deshalb auf der Basis
einer zuvor durchgefiihrten frithen Nutzenbe-
wertung einen zentral mit dem GKV-Spitzen-
verband ausgehandelten und rabattierten Er-
stattungsbetrag aushandeln. Nachdem auch
kiinftig der vom Hersteller gesetzte Abgabepreis
fiir die ersten zwolf Monate nach Markteinfiih-
rung erstattungsfihig bleibt, um den Markt-
zugang fiir neue und innovative Medikamente
nicht zu beschrianken, gilt dann der idealerwei-
se zwischenzeitlich zentral ausgehandelte Er-
stattungspreis ab dem dreizehnten Monat nach
Marktzulassung. Bei Nichteinigung setzt kiinf-
tig die neu installierte Schiedsstelle den erstat-
tungsfahigen Preis fest (Jaeckel 2010).

7.1.1 Zentrale vs. dezentrale
Preisvereinbarungen

Nachdem reformpolitisch feststand, dass der
Erstattungspreis patentgeschiitzter Arzneimit-
tel kiinftig im Rahmen einer Preisverhandlung
vereinbart werden soll, stand natiirlich die ord-
nungspolitische Frage im Raum, auf welcher
Verhandlungsebene dieser Verhandlungspreis
administriert werden sollte, also zentral auf
Bundesebene oder dezentral auf Ebene der ein-
zelnen Krankenkassen. Diese Fragestellung ist
im Hinblick auf eine sachgerechte Beurteilung
des zukiinftigen Stellenwertes von Selektivver-
tragen unter aktiver Einbeziehung der pharma-
zeutischen Industrie deshalb von elementarer
Bedeutung.

Esistin diesem Zusammenhang jedoch kein
streng gehiitetes Geheimnis, dass die Regie-
rungskoalition in der Frage uneins war, welche
Verhandlungsebene diesen Preisverhandlungs-
prozess letztlich administrieren sollte. Im Er-
gebnis haben sich die gesundheitspolitischen
Vertreter von CDU/CSU mit ihrem Vorschlag
durchgesetzt, dem GKV-Spitzenverband dieses
Verhandlungsmandat zu tibertragen. Die FDP-
Vertreter hingegen hdtten eine dezentrale Ver-
handlungslésung préferiert, weil dieser Ansatz
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starker dem Wettbewerbsgedanken entspro-
chen hitte. Die CDU/CSU wollte jedoch den
Marktzugang zu patentgeschiitzten Arzneimit-
teln fiir alle Versicherten zum gleichen Zeit-
punkt gewahrt wissen, zumal in den ersten
zwolf Monaten nach Markteinfithrung auch
kiinftig keine weiteren normativen Hiirden
durch den Gesetzgeber installiert wurden. Die
dennoch im AMNOG enthaltene Konstruktion
dezentraler Preisverhandlungen muss daher als
reformpolitische Kompromisslésung zwischen
den Koalitionsparteien verstanden werden. Al-
lerdings ist diese vom Gesetzgeber vorgegebene
Preisregelungsoption, wie in den folgenden
Ausfithrungen beschrieben, vom Charakter her
eher einer Second Best-Losung gleichzusetzen.
Der im AMNOG installierte Grundsatz ,zentra-
le Preisregelung vor dezentralen Preisverein-
barungen® wird in der kiinftigen Arzneimittel-
versorgung damit zu einem ordnungspolitisch
pragenden Merkmal. Folglich sind Arzneimit-
telpreisvereinbarungen auf verschiedenen Ver-
handlungsebenen moglich, allerdings gilt der
Grundsatz ,zentral vor dezentral®

7.2 Optionen fiir selektive Vertrags-
gestaltungen unter Beteiligung
der pharmazeutischen Industrie

Im folgenden Abschnitt werden die arzneimit-
telrelevanten Vorgaben dargestellt, die den
Aufbau und die Weiterentwicklung selektiver
Vertrags- und Versorgungsformen zum Cegen-
stand haben und im AMNOG erstmalig enthal-
ten sind bzw. eine Fortschreibung erfahren ha-
ben (s. Abb. 1).

7.2.1 Direktvertrage fiir patentgeschiitzte
Arzneimittel nach § 130c SGB V

Mit dem § 130c SGB V wurde eigens fiir patent-
geschiitzte Arzneimittel ein neuer selektiver
Vertragstypus geschaffen, der mit dem Titel
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§130c nur patentgeschiitzte und nicht
(Direktvertrage fiir festbetragsgeregelte AM
patentgeschiitzte AM) (mit § 130 b-Status)
Generika
§130a Abs.8 patentgeschiitzte AM
(Rabattvertrage) (ohne § 130 b-Status)

Schutzimpfungen

keine spezifische AM-Zuordnung
Versorgungsmanagement im

§ 140 a+b
(Integrierte Versorgung) Fokus
Hersteller als (gleichberech-
tigter) Partner in der IV

fiir alle 3 selektiven Vertragsformen gilt:
alle Vertragsabschliisse sind freiwillig
(kein Kontrahierungszwang)

Abb.1  Welche Selektivvertrage gelten fiir welche

Arzneimittel?

,Vertrage von Krankenkassen mit pharmazeu-
tischen Unternehmern® eine etwas vereinfach-
te Uberschrift tragt. Denn die vorgegebenen
rechtlichen Bedingungen, unter denen der Ab-
schluss eines solchen arzneimittelspezifischen
Selektivvertrages iiberhaupt moglich ist, sind
weitaus komplizierter und folgen ganz konse-
quent dem zuvor beschriebenen politischen
Geist des AMNOG. Vor allem der vorgegebene
Crundsatz ,zentral vor dezentral® legt quasi als
Einstiegsklausel fest, dass ,,Krankenkassen oder
ihre Verbande abweichend von bestehenden
Vereinbarungen oder Schiedsspriichen nach
§ 130b mit pharmazeutischen Unternehmern
Vereinbarungen tiber die Erstattung von Arz-
neimitteln sowie zur Versorgung ihrer Versi-
cherten mit Arzneimitteln treffen kénnen®

Unabdingbare Voraussetzung fiir den Abschluss
eines Direktvertrages nach § 130c SGB V ist dem-
nach eine zentrale Arzneimittelvereinbarung zwi-

schen pharmazeutischem Unternehmer und GKV-
Spitzenverband nach § 130b SGB V.

Nachdem solche § 130b-Vereinbarungen jedoch
nicht uneingeschrankt fiir alle neuen und pa-
tentgeschiitzten Arzneimittel gelten, besteht
hier eine weitere rechtliche Einschrankung fiir
den Abschluss von dezentralen Arzneimittelver-
tragen. Denn die Anwendung des § 130b SCB V
kommt auf Crundlage der zuvor durchgefiihr-
ten frithen Nutzenbewertung fiir folgende drei
Bewertungskonstellationen infrage:
alle erstattungsfdhigen Arzneimittel mit
neuen Wirkstoffen, die einen Zusatznutzen
belegen konnten
alle erstattungsfdhigen Arzneimittel mit
neuen Wirkstoffen, die keinen Zusatznutzen
belegen konnten und keiner Festbetrags-
gruppe zugeordnet werden kénnen
alle erstattungsfdhigen Arzneimittel mit
neuen Wirkstoffen in neuen Anwendungs-
gebieten

Auch Arzneimittel im Bestandsmarkt konnen
zu neuen Erstattungspreisen nach § 130b SCB V
fiihren, wenn der Gemeinsame Bundesaus-
schuss eine entsprechende Nutzenbewertung
beschliefdt und im Ergebnis ein Zusatznutzen
belegbar ist oder eine Zuordnung zu einer Fest-
betragsgruppe trotz eines fehlenden Zusatz-
nutzennachweises nicht moglich ist.

Folglich entfallt fiir alle anderen Arzneimit-
tel, die keiner dieser drei Bewertungskategorien
zugeordnet werden kénnen, diese Vereinba-
rungsverpflichtung nach § 130b SGB V und da-
mit auch die Moglichkeit, ergdnzend dazu kas-
senspezifische Selektivvereinbarungen nach
§ 130c SGB V tdtigen zu konnen. In diese Kate-
gorie fallen insbesondere alle neuen und inno-
vativen Arzneimittel, bei denen keine therapeu-
tische Verbesserung festgestellt werden konnte
und die unmittelbar einer Festbetragsgruppe
zuzuordnen sind. Aber auch Arzneimittel, die
nur geringfiigige Ausgaben unterhalb der sog.
Bagatellgrenze in Héhe von einer Mio. Euro in-
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nerhalb von zwolf Monaten verursachen, sind
von dieser Verpflichtung zur Vereinbarung
einer Preiserstattungsregelung befreit (Ge-
meinsamer Bundesausschuss 2011). Arzneimit-
tel zur Behandlung seltener Erkrankungen (Or-
phan Drugs), die eine jahrliche Umsatzgrenze
von 50 Mio. € nicht iiberschreiten, sind im Hin-
blick auf das einzureichende Nutzendossier von
der Nachweispflicht eines Zusatznutzens zwar
befreit. Eine Preisvereinbarung nach § 130b
SGB V wurde dennoch vom Cesetzgeber als
verpflichtend erachtet, sodass theoretisch der
Abschluss vom § 130c-Vertrdgen moglich ware.
Ob fiir Orphan Drugs im Einzelfall Vertrige
nach § 130c tatsiachlich abgeschlossen werden,
bleibt wegen der geringfiigigen Patientenzahl
erst mal abzuwarten. Vor diesem Hintergrund
wird bereits deutlich, dass der Abschluss von
§ 130c-Vertragen von sehr viel mehr Faktoren ab-
hingt, als dies z.B. fiir Vertrdge nach § 130a
Abs. 8 SCB V der Fall ist. Die im AMNOG enthal-
tene vorrangige Verpflichtung zum Abschluss
einer § 130b-Vereinbarung ist ursachlich dafiir,
dass sich im Ergebnis eher eine restriktive
§ 130c-Vertragspraxis entwickeln diirfte.

Vereinbarungsoptionen fiir § 130c-Vertrage

Im Rahmen des neuen § 130c SGB V hat der Ge-
setzgeber richtungsweisend unterschiedliche
Vereinbarungsinhalte aufgefiihrt, die fir den
Abschluss eines solchen Direktvertrages zwi-
schen pharmazeutischen Unternehmen und
Krankenkassen bzw. deren Verbdnde infrage
kommen. Demnach stehen folgende Vertrags-
ziele im Vordergrund:
Preis-Volumen-Vertrage: Vereinbarung einer men-
genbezogenen Staffelung des Preisnachlasses
Budget-/Capitation-Vertrage: Vereinbarung eines
jahrlichen Umsatzvolumens mit Ausgleich
von Mehrerlosen
Pay for Performance-Vertrage: Vereinbarung einer
Erstattung in Abhingigkeit von messbaren
Therapieerfolgen
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Nachdem die genannten Vertragsziele nur auf-
zdahlender Natur sind, konnen daneben auch
andere Vereinbarungsinhalte wie Mehrwert-
vertrdge oder Risk-Sharing-Vertrige zum Tra-
gen kommen. Ungeachtet dieser verschiedenen
Vereinbarungsinhalte hat der Gesetzgeber in
Bezug auf die ambulante Verordnungsmaglich-
keit den starksten Anreiz dadurch geschaffen,
dass Arzneimittelverordnungen im Rahmen
einer solchen § 130c-Vereinbarung als Praxis-
besonderheit durch die regionale Priifungs-
stelle anzuerkennen ist, allerdings unter dem
Vorbehalt, dass dies zuvor vertraglich auch tat-
sdchlich vereinbart wurde. Ferner miissen die
fiir Arzneimittelverordnungen allgemein gel-
tenden Versorgungsgrundsitze Zweckmaf3ig-
keit, Qualitat und Wirtschaftlichkeit gewahrt
bleiben (s 130c Abs. 4 SGB V). Eine weitere Be-
sonderheit von § 130c-Vertragen stellt die Mog-
lichkeit der Krankenkassen dar, gegeniiber Arz-
ten, kassendrztlichen Vereinigungen oder Ver-
banden von Arzten Regelungen zur bevorzugten
Verordnung von Arzneimitteln zu treffen (s 130c
Abs.3SCBYV).

Starken und Schwachen
der neuen § 130c-Regelung

Die Anwendung des § 130c SGB V bleibt per de-
finitionem auf bestimmte neue und innovative
Arzneimittel beschridnkt. Daher kann bereits
vor der eigentlichen Implementierungsphase
des AMNOG davon ausgegangen werden, dass
dieser neue Vertragstypus nicht zu einem Mas-
senphdnomen fithren wird, wie es derzeit bei
der iiberarbeiteten Form der klassischen Ra-
battvertragsregelung nach § 130a Abs. 8 SCB V
seit Inkrafttreten des GKV-Wettbewerbsstdr-
kungsgesetzes zum 1. April 2007 der Fall ist.
Zum einen wird mit dem GKV-Spitzenverband
bereits im Vorfeld eine bundesweit geltende
Preisrabattvereinbarung geschlossen, die zuvor
vorhandene preisliche Gestaltungsspielraume
deutlich einengen diirfte. Zum anderen ware
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nur sehr schwer erklarbar, warum bei einem
neuen Arzneimittel mit nachgewiesenem Zu-
satznutzen und der Moglichkeit der Vereinba-
rung eines vergleichsweise hoheren Preises mit
dem GKV-Spitzenverband weitere dezentrale
Preisvereinbarungen auf allerdings noch nied-
rigerem Preiserstattungsniveau eine rationale
und damit logisch erkldrbare Folge sein sollten.
Diese Annahme lisst sich auch durch die Fest-
stellung stiitzen, dass die Moglichkeit der Be-
freiung von Regressandrohungen keinesfalls
nur auf § 130c-Vertrige begrenzt bleibt, sondern
auch im Rahmen der zentralen Preiserstat-
tungsregel nach § 130b SGB V vorgenommen
werden kann. Nach dem Wortlaut des Gesetzes
sollen die nach § 130b SGB V preislich zu regeln-
den Arzneimittel bei der drztlichen Verordnung
ebenso mit dem Status ,,Praxisbesonderheit”
versehen werden, soweit der Arzt bei der Ver-
ordnung im Einzelfall die dafiir vereinbarten
Anforderungen an die Verordnung eingehalten
hat. Letztlich bedeutet die im § 130b SGB V ent-
haltene Formulierung auch eine stdrkere
Durchsetzungsmoglichkeit in Bezug auf die
Anerkennung eines Arzneimittels als Praxis-
besonderheit im Rahmen der ambulanten ver-
tragsdrztlichen Verordnung.

Als weiterer Einflussfaktor ist auch die Ver-
tragslaufzeit von § 130c-Vertriagen in Betracht
zu ziehen. In diesem Zusammenhang sind zwei
Regelungspunkte von Bedeutung. Als direkte
zeitliche Vorgabe soll die Vereinbarung fiir eine
Laufzeit von zwei Jahren erfolgen. Hier hat der
Gesetzgeber eine analoge Anwendung zu den
klassischen Rabattvertragen nach § 130a Abs. 8
SGB V beschlossen, fiir die dieselbe zeitliche Be-
fristung als neue Vorgabe gilt (s 130a Abs. 8
Satz 6 SGB V). Nachdem Vertrige nach § 130c
SGB V Vereinbarungen nach § 130b SGB V ergin-
zen oder ablésen konnen, ergibt sich daraus
eindeutig der Grundsatz ,,zentral vor dezentral®
Insofern ist es schon bedeutsam, welche zeitli-
chen Vorgaben § 130b-Vereinbarungen durch
den Gesetzgeber erhalten haben. Ein Blick in
das AMNOG weist auf eine recht unklare zeit-

liche Vorgabe hin. So ist konkret nachzulesen,
dass Kiindigungen von § 130b-Vereinbarungen
von einer Vertragspartei frithestens nach einem
Jahr vorgenommen werden diirfen (s 130b Abs. 7
SCB V). Liegen die Voraussetzungen fiir die Bil-
dung einer Festbetragsgruppe oder die Ergeb-
nisse eines neuen Beschlusses zur Nutzenbe-
wertung bzw. Kosten-Nutzen-Bewertung vor,
ist eine Kiindigung gar vor Ablauf eines Jahres
moglich. Mit diesen Formulierungen wird die
gesetzgeberische Intention deutlich erkenn-
bar. Es geht darum, eine frithestmogliche Be-
endigung von § 130b-Vertrigen zu bewirken
anstatt eine Mindestlaufzeit wie bei den klas-
sischen Rabattvertragen vorzuschreiben. Nach-
dem § 130c-Vertrdge nur bestehende Vereinba-
rungen oder Schiedsspriiche nach § 130b SGB V
ergianzen oder ablosen konnen, existiert unab-
hingig von der selbst vereinbarten Vertrags-
laufzeit somit immer eine direkte Abhdngigkeit
gegeniiber der zentralen Preisvereinbarung.
Wird eine § 130b-Vereinbarung formal beendet,
wdre demnach auch eine dezentrale Vereinba-
rung auf Grundlage des § 130c SCB V ab diesem
Zeitpunkt unwirksam. Dieser Umstand stellt
eine zentrale Schwachstelle dieser neuen § 130c-
Konstruktion dar, weil die beteiligten Vertrags-
partner keinen direkten Einfluss auf die tat-
sachliche Vertragslaufzeit haben.

Nach dem AMNOG konnen die pharmazeu-
tischen Unternehmer unter bestimmten Vor-
aussetzungen eine erneute Nutzenbewertung
bzw. eine Kosten-Nutzen-Bewertung beim Ge-
meinsamen Bundesausschuss beantragen. Zu
diesem Zweck kann der Gemeinsame Bundes-
ausschuss mit dem pharmazeutischen Unter-
nehmer Versorgungsstudien und die darin zu
behandelnden Schwerpunkte vereinbaren. Da
die Durchfithrung von Versorgungsstudien
einer zeitlichen Befristung von maximal drei
Jahren unterliegen (s 35b Abs. 2 SGB V), ist es
durchaus vorstellbar, dass § 130c-Vertrédge eine
geeignete Plattform darstellen, in Kooperation
mit einzelnen Krankenkassen die geforderten
Versorgungsstudiennachweise zu liefern. Aller-
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dings gelten auch in diesem Zusammenhang
die bereits erwdhnten und aus formalen Griin-
den bestehenden zeitlichen Limitationen. An
dieser Stelle sei auch auf die erforderliche Pa-
tienteneinwilligung hingewiesen, wenn Pa-
tientendaten im Rahmen von Versorgungsstu-
dien erfasst und ausgewertet werden. In die-
sem Zusammenhang steht der Praxistest fiir
die sinnvolle Anwendung von § 130c-Vertrigen
jedoch noch aus.

7.2.2 Rabattvertrage nach
§ 130a Abs. 8 SGB V

Die bisher angewendete Rabattvertragsrege-
lung ist durch das AMNOG inhaltlich nicht we-
sentlich verandert worden. Lediglich die Ver-
einbarungsziele (Preis-Volumen-Vertrage, Bud-
get-Capitation-Vertrige, Pay for Performance-
Vertrige) sowie die Vertragslaufzeit wurden an
die Vorgaben zum Abschluss von § 130c-Vertra-
gen angepasst. Trotz der zahlreichen inhaltli-
chen Ubereinstimmungen kénnen fiir Rabatt-
vertrage nach § 130a Abs. 8 SGB V auf Basis des
AMNOG dennoch zwei grundsatzliche Unter-
scheidungsmerkmale herausgestellt werden:
kein Ausschluss bestimmter Arzneimittel-
gruppen und damit breite Anwendungsmog-
lichkeit auf alle erstattungsfidhigen Arznei-
mittel
keine vertragliche Anerkennung von Arznei-
mitteln als Praxisbesonderheit durchsetz-
bar und damit keine Freistellung von Wirt-
schaftlichkeitspriifungen

Starken und Schwachen der neuen
§ 130a Abs. 8-Regelung

Auch kiinftig diirfte diese Rechtsvorschrift der
wesentliche Dreh- und Angelpunkt bei arznei-
mittelspezifischen Selektivvertrigen sein. Die
neu aufgenommenen Hinweise zur Moglich-
keit der Vereinbarung unterschiedlicher Ver-
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tragsziele lassen darauf schliefien, dass der ur-
spriingliche Charakter dieses Paragraphen,
ndmlich explizit rabattierte Arzneimittelver-
trdge abzuschlieffen, qualitativ zugunsten ei-
nes flexibleren Anreizsystems aufgegeben wur-
de. Die inhaltliche Gleichstellung gegentiber
dem neuen § 130c-Vertragstypus diirfte in die-
sem Zusammenhang ebenso eine wesentliche
Rolle gespielt haben. Ob dieser Paradigmen-
wechsel eine Zunahme solcher Arzneimittel-
direktvertrage bewirken wird, hiangt nicht zu-
letzt auch davon ab, mit welcher Wirkung die
neu gefassten Regelungen zur stirkeren Be-
riicksichtigung wettbewerblicher und kartell-
rechtlicher Vorschriften (s 69 SGB V) den kiinf-
tigen Abschluss von Selektivvertridgen generell
beeinflussen werden. Die Ubertragung weite-
rer Regelungsinhalte des Gesetzes gegen Wett-
bewerbsbeschrankungen (CWB) auf den Be-
reich der gesetzlichen Krankenversicherung
beriihrt jedoch alle selektiven Vertragsformen
und weist somit gegeniiber Kollektivvertrigen
ein wesentliches Unterscheidungsmerkmal auf
(s. Abb. 2). An der Praferenz, auch kiinftig Selek-
tivvertrage vornehmlich auf Crundlage des
§ 130a Abs. 8 SGB V abzuschliefien, diirfte sich
auch in Zukunft nicht sehr viel andern. Dies ist
vor allem der Tatsache geschuldet, dass bei die-
sem Paragraphen keinerlei definitorische Ein-
schrankungen bestehen, welche Arzneimittel
unter diese Regelung fallen und welche nicht.

7.2.3 \Vertrage zur Integrierten Versorgung
nach § 140a und b SGB V

Zum selektiven Vertragsbereich der Integrier-
ten Versorgung wurde eine Erweiterung der
potenziellen Vertragspartner vorgenommen.
Neben den Herstellern von Medizinprodukten
kénnen ab 2011 auch pharmazeutische Unter-
nehmer Vertragspartner einer Integrierten Ver-
sorgung sein. Folgt man inhaltlich der amtlichen
Begriindung zum AMNOG (KKV-Verlag 2011), so
wird in diesem Zusammenhang ausgefiihrt,
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§130a Abs. 8
(Rabattvertrage)

§ 140 a+b
(Integrierte
Versorgung)

§130¢C
(neue Mehrwert-
vertrage)

Abb.2 Einfluss des AMNOG auf die selektive Vertrags-

landschaft

dass ,die Versorgung mit Arzneimitteln ein we-
sentlicher Bestandteil innovativer, integrierter
Versorgungskonzepte sein kann. Insofern ist es
sinnvoll, den gesetzlichen Krankenkassen im
Rahmen solcher Modelle direkte Vertragsab-
schliisse mit pharmazeutischen Unternehmern
zu erméglichen’ In der Gesamtschau stellt sich
daher die berechtigte Frage, unter welchen Be-
dingungen die Krankenkassen mit pharmazeu-
tischen Unternehmern bzw. Herstellern von
Medizinprodukten kiinftig Vertragsabschliisse
zur Integrierten Versorgung tdtigen, die ein ver-
bessertes Versorgungsmanagement zum Ziel
haben und nicht nach bisheriger Praxis iiber-
wiegend Preisreduzierungen als Handlungsma-
xime anwenden.

Auf politischer Ebene und insbesondere sei-
tens der Oppositionsparteien gibt es zu diesen
vertraglichen Liberalisierungstendenzen jedoch
deutlich artikulierte Vorbehalte, die insbeson-
dere die Beteiligung von pharmazeutischen
Unternehmen an Vertrigen der Integrierten
Versorgung betreffen. So stand der im Bereich
Niedersachsen jiingst abgeschlossene Versor-
gungsvertrag zur Verbesserung der Versorgung
psychisch Kranker im Fokus einer parlamenta-

rischen Anfrage von Biindnis 9o/Die Criinen
(Deutscher Bundestag 2010).

Starken und Schwachen der neuen Regelung
zur Integrierten Versorgung

Durch die Mitaufnahme der pharmazeutischen
Unternehmer und der Hersteller von Medizin-
produkten als gleichberechtigter Vertragspart-
ner der Integrierten Versorgung wurde dem Ge-
danken einer starkeren Ausrichtung an inno-
vativen und gleichzeitig integrierten Versor-
gungskonzepten deutlich Vorschub geleistet.
Konsequenterweise wurde deshalb auch der
bisher im § 140a SGB V enthaltene Passus, dass
die im Rahmen der Integrierten Versorgung er-
forderliche Arzneimittelversorgung durch ra-
battierte Arzneimittel nach § 130a Abs. 8 SGB 'V
erfolgen soll, vom Gesetzgeber ab 2011 ersatzlos
gestrichen.

Dieser Stiarkung des Innovationsgedankens
steht jedoch der Sachverhalt gegeniiber, dass fiir
diese spezielle Form des Versorgungsmanage-
ments mehrere Vertragspartner gleichzeitig
agieren und vertraglich kontrahieren miissen,
wenn man eine sektoriibergreifende bzw. inter-
disziplinar-fachiibergreifende Versorgung nach
dem Willen des Gesetzgebers implementieren
will. Dies fithrt nach den Erfahrungen der letz-
ten Jahre zu unmittelbar anwachsenden Trans-
aktionskosten und zwingt jeden Vertragspartner
kiinftig zu einem immer strikteren und damit
auch rationaleren Vertragsverhalten nach dem
Opportunitdtskostenprinzip. Ein weiterer As-
pekt stellt der mit einer Arzneimittelversorgung
generell einhergehende gestiegene Ausschrei-
bungszwang dar, der die Hersteller lediglich auf
die Funktion eines Dienstleisters reduziert.

Deshalb diirfte die alleinige Erweiterung
der potenziellen Vertragspartner zum Aufbau
integrierter Versorgungsstrukturen noch kein
Garant dafiir sein, dass diese selektive Ver-
tragsform machtig an Boden gewinnt. Seit Be-
endigung der Anschubfinanzierungsregel ab
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7 Stellenwert selektiver Vertrags- und Versorgungsformen nach dem AMNOG:
eine arzneimittelpolitische Betrachtung und Bewertung

2009 ist den Krankenkassen die stirkste An-
reizwirkung abhanden gekommen. In Kombi-
nation mit den systemimmanenten Restriktio-
nen des Gesundheitsfonds (kein eigenstdndi-
ger Beitragssatz, standardisierte Finanzzuwei-
sungen, Gefahr von Zusatzbeitrigen etc.) hat
die Abschlussdynamik nach neuen Integra-
tionsvertragen eine deutliche Abkiihlung er-
fahren. Mit der {iberarbeiteten Anschlussrege-
lung im AMNOG hat sich an diesen vertrags-
wettbewerbshemmenden Begleitumstinden
nichts Wesentliches gedndert.

7.3 AMNOG und selektive
Vertragsformen:
eine erste Zwischenbilanz

Mit dem AMNOG wurde in erster Linie das ge-
sundheitspolitische Ziel verfolgt, fiir patent-
geschiitzte Arzneimittel eine zentrale Preiser-
stattungsregel auf Grundlage einer zuvor
durchgefithrten Zusatznutzenbewertung ein-
zufithren. Diese politische Intention wurde in-
haltlich konsequent umgesetzt. Dennoch wur-
den die Gestaltungsoptionen, quasi als ord-
nungspolitische Kompromisslésung, in Rich-
tung Abschluss von Selektivvertragen erweitert
(s. Abb. 3). Die Méglichkeit der Industrie, sich an
solchen Direktvertrigen zu beteiligen, ist formal
gesehen deutlich angestiegen, ohne dass sich die
Rahmenbedingungen der anderen Akteure ent-
scheidend gedndert hitten. Dieser Umstand
fithrt somit auch zu der Schlussfolgerung, dass
durch das AMNOG selbst ein Run auf Selektiv-
vertrage nicht zu erwarten ist. Die neu geschaf-
fene Vertragsvariante, dass innovative, patent-
geschiitzte Arzneimittel mit anerkanntem Zu-
satznutzen eine selektivvertragliche Sonderstel-
lung einnehmen konnen, wird sich in der Ver-
tragspraxis erst noch beweisen miissen. Diese
Variante hat durch die rechtliche Konstruktion
einige strategieanfallige Merkmale erhalten, die
im Ergebnis nicht zu einem marktbeherrschen-
den Vertragstypus fithren wird. Trotz einer Ver-
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alte Welt neue Welt
bis Ende 2010 ab 2011
§130a Abs.8
(Rabattvertrage)
§130¢
(Direktvertrage fiir —
patentgeschiitzte AM)
§140 a+b X

(Integrierte Versorgung)

direkte Beteiligung
% keine direkte Beteiligung
— nicht existent

Abb.3 Direktvertrdge unter Beteiligung der pharma-
zeutischen Industrie

scharfung der kartell- und vergaberechtlichen
Bestimmungen sind und bleiben die Kranken-
kassen zentraler Player beim Abschluss der ein-
zelnen selektiven Vertragsformen. Man darf des-
halb gespannt sein, wie das von der Gesundheits-
politik fiir 2011 geplante Versorgungsgesetz sich
auf die Weiterentwicklung der selektiven Ver-
tragswelt auswirken wird.
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