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Preisanstieg bei neuen Arzneimitteln und mogliche GegenmaRBnahmen

Vorbemerkung der Fragesteller

Die Arzneimittelreform (Arzneimittelmarktneuordnungsgesetz, AMNOG) sollte
die rasant steigenden Arzneimittelausgaben der gesetzlichen Krankenkassen
eindimmen (www.bundesgesundheitsministerium.de/service/begriffe-von-
a-z/a/arzneimittelmarktneuordnungsgesetz-amnog.html). Es habe laut Bundes-
regierung akuten Handlungsbedarf gegeben, da die jdhrlichen Arzneimittelaus-
gaben der gesetzlichen Krankenkassen stark gestiegen seien, zum Beispiel um
1,5 Mrd. Euro im Jahr 2009. Von 2011 an solle der Zusatznutzen gegeniiber der
aktuellen Standardtherapie den Preis bestimmen. Der Innovationsreport 2017 der
Techniker Krankenkasse stellt jedoch in Frage, dass dieser Zusammenhang mit dem
AMNOG verwirklicht wird. ,,Preise fiir neue Arzneimittel steigen stark an, doch
echte Innovationen bleiben dabei aus®, so das Fazit (www.tk.de/tk/arzneimittel/
innovationsreport/innovationsreport-2017/956496). Mehr noch: Deutschland
hat trotz AMNOG den stirksten Anstieg der Arzneimittelmittelausgaben aller
EU-15-Lénder zu verzeichnen (www.mig.tu-berlin.de/fileadmin/a38331600/
2017.1ectures/Berlin_20170601.rb_BVDV A-Arzneimittel.pdf).

Vorbemerkung der Bundesregierung

Die Sicherstellung der Gesundheitsversorgung umfasst eine flichendeckende, in-
novative, sichere und bezahlbare Arzneimittelversorgung. Dazu gehort auch, dass
neu zugelassene Arzneimittel mit neuen Wirkstoffen den Patientinnen und Pati-
enten in Deutschland unmittelbar nach Markteintritt zur Verfiigung stehen. Die
Entwicklung innovativer Arzneimittel und neuer Wirkstoffe trigt wesentlich zu
einer besseren Gesundheitsversorgung bei.

Vor dem Inkrafttreten des Arzneimittelmarktneuordnungsgesetzes (AMNOG)
durften pharmazeutische Unternehmer einen selbst festgelegten Preis fiir diese
Arzneimittel fordern. Seit dem 1. Januar 2011 wird fiir jedes Arzneimittel mit
neuem Wirkstoff sofort nach Markteintritt eine Nutzenbewertung durch den Ge-
meinsamen Bundesausschuss durchgefiihrt. Ob ein Hersteller einen Zusatznutzen
belegen kann und wenn ja, welchen Ausmales, ist maB3geblich fiir die anschlie-
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Bende Preisverhandlung zwischen dem GKV-Spitzenverband und dem pharma-
zeutischen Unternehmer. In diesen direkten Verhandlungen wird auf Grundlage
der Nutzenbewertung durch den Gemeinsamen Bundesausschuss ein nutzenada-
quater Erstattungsbetrag verhandelt, der einen fairen Ausgleich zwischen Inno-
vation und Bezahlbarkeit schafft. Der verhandelte Erstattungsbetrag gilt ab dem
13. Monat nach dem Markteintritt des Arzneimittels. Das mit dem AMNOG ein-
gefiihrte und inzwischen bewéhrte Verfahren zur Nutzenbewertung und Preisbil-
dung hat nach Angaben des GKV-Spitzenverbandes im Zeitraum von 2012 bis
2016 insgesamt zu Einsparungen von ca. 2,9 Mrd. Euro gefiihrt.

1. Wie hoch waren seit 2007 die jéhrlichen Ausgaben der gesetzlichen Kran-
kenversicherung (GKV) fiir Arzneimittel und wie hoch die entsprechenden
Mehr- oder Minderausgaben im Vergleich zum Vorjahr?

Die jéhrlichen Ausgaben fiir Arzneimittel lassen sich der folgenden Tabelle ent-

nehmen:
Jahr | Arzneimittelausgaben ins- Verdnderungsrate absolut gegeniiber
gesamt in Millionen Euro Vorjahreszeitraum in Prozent

2007 | 27132 7,8

2008 | 28 497 5,0

2009 | 30137 5,8

2010 | 30326 0,6

2011 | 29123 -4,0

2012 | 29363 0,8

2013 | 30297 3,2

2014 | 33357 10,1

2015 | 34836 4,4

2016 | 36270 4,1

(Quelle: KJ 1-Statistik)
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2. Welchen Anteil an dem Ausgabenanstieg hat die Verordnung teurer Arznei-
mittel und welchen die Strukturkomponente, z. B. ein Mengenanstieg (bitte
fiir die vergangenen zehn Jahre angeben)?

Die Summe der zehn Arzneimittel mit den hochsten Nettokosten fiir die jeweili-
gen Jahre lésst sich der folgenden Tabelle entnehmen:

Jahr Nettokosten in Millionen Euro
2016 4 070,1
2015 42493
2014 3 856,5
2013 3290,6
2012 3129,1
2011 2972,8
2010 3257,5
2009 2 855,5
2008 24455
2007 2204,0

(Quelle: Schwabe, U.; Paffrath, D.; Ludwig, W.-D.; Klauber, J.; Hrsg. (2017): Arzneiverordnungs-
report 2017)

Die Anderung der Strukturkomponente und der Anzahl der Verordnungen lisst
sich der folgenden Tabelle entnehmen:

Jahr Anderung der Struktur- Anderung der Anzahl der
komponente in Prozent Verordnungen in Prozent

2016 3,1 1,0

2015 6,5 0,8

2014 6,5 1,0

2013 1.8 1,8

2012 2,3 1,3

2011 2,4 -0,1

2010 4,2 0,0

2009 3,2 3,0

2008 4,5 2,4

2007 4,5 1,5

(Quelle: Angaben des Wissenschaftlichen Institutes der AOK)
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3.

Nach Angaben des GKV-Spitzenverbandes haben sich die Ausgaben fiir indivi-

Wie haben sich die GKV-Ausgaben fiir individuell angefertigte Arzneimittel
nach Kenntnis der Bundesregierung in den vergangenen zehn Jahren entwi-

ckelt, und welche Ursachen sieht die Bundesregierung dafiir?

duell angefertigte Arzneimittel in den vergangenen zehn Jahren wie folgt entwi-

ckelt:
Jahr Bruttoumsatz in Millionen Euro
2007 2172
2008 2.443
2009 2.649
2010 2.792
2011 2.832
2012 2.907
2013 3.215
2014 3.418
2015 3.565
2016 4.154
2017 Die Daten liegen noch nicht vor

In der Ausgabenentwicklung fiir individuell angefertigte Arzneimittel spiegelt
sich die Morbiditdtsentwicklung und der vermehrte Markteintritt neuer biotech-
nologisch hergestellter Arzneimittel der letzten Jahre, insbesondere in der Onko-
logie, wider.

4.

Wie haben sich die Ausgaben fiir patentgeschiitzte Arzneimittel seit Geltung
des AMNOG entwickelt und wie die Verordnungszahlen?

Die Ausgaben und die Verordnungszahlen fiir patentgeschiitzte Arzneimittel ha-
ben sich seit Inkrafttreten des AMNOG wie folgt entwickelt:

Jahr Umsatz in Milliarden Euro Verordnungen in Millionen
2011 12,3 55
2012 | 12,3 47
2013 | 13,3 49
2014 | 14,5 46
2015 | 15,8 43
2016 | 15,9 46

(Quelle: Schwabe, U.; Paffrath, D.; Ludwig, W.-D.; Klauber, J.; Hrsg. (2017): Arzneiverordnungs-

report 2017)
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5. Welchen Anteil an der Ausgabenentwicklung haben die gesetzlich festgeleg-
ten Herstellerrabatte nach § 130a des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch
(SGB V) und welchen die Auswirkungen des AMNOG?

Die gesetzlichen Rabatte nach den §§ 130a und 130 des Fiinften Buches Sozial-
gesetzbuch (SGB V) haben sich wie folgt entwickelt:

Jahr | Gesetzliche Rabatte pharmazeutischer | Gesetzliche Rabatte von
Unternehmer (§ 130a SGB V) Apotheken (§ 130 SGB V)

2009 | 935 1139

2010 | 1568 976

2011 | 2517 1186

2012 | 2 547 1178

2013 | 2 699 1100

2014 | 1638 1092

2015 | 1 680 1088

2016 | 1708 1098

(Quelle: KJ 1-Statistik)

Nach Angaben des GKV-Spitzenverbandes ergab sich aus bisher ausgehandelten
bzw. von der Schiedsstelle festgesetzten Erstattungsbetrigen nach § 130b SGB V
folgendes Einsparpotential zwischen Listenpreis und Erstattungsbetrag flir die
GKV:

Jahr Einsparungen in Millionen Euro
2012 und 2013 180

2014 450

2015 925

2016 1350

Der Apothekenabschlag, der den Krankenkassen pro abgegebenem verschrei-
bungspflichtigem Fertigarzneimittel von den Apotheken gewidhrt wird, wurde
durch das AMNOG fiir die Jahre 2011 und 2012 auf 2,05 Euro festgesetzt. Von
2013 bis 2015 war der Apothekenabschlag zwischen Deutschem Apothekerver-
band und GKV-Spitzenverband vertraglich anzupassen. Seither ist er wieder ge-
setzlich festgesetzt und betrdgt 1,77 Euro. Die finanziellen Auswirkungen erge-
ben sich aus der ersten Tabelle in dieser Antwort.

Mit dem AMNOG wurden die GroBhandelszuschlédge fiir Fertigarzneimittel in
der Arzneimittelpreisverordnung neu geregelt. Der Zuschlag fiir die Abgabe von
Fertigarzneimitteln, die zur Anwendung bei Menschen bestimmt sind, wurde von
einem preisabhéngigen prozentualen Zuschlag in eine Kombination aus einem
Zuschlag von hochstens 3,15 Prozent, hochstens jedoch 37,80 Euro, und einem
Festzuschlag von 70 Cent gewandelt. Angaben zu den Auswirkungen liegen in
der amtlichen Statistik KJ 1 nicht vor.
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6. Wie hoch war nach Kenntnis der Bundesregierung jahrlich der durchschnitt-
liche Preis der neu auf den Markt gekommenen, patentgeschiitzten Arznei-
mittel jeweils in den vergangenen zehn Jahren (Apothekenabgabepreis nach
dem Marktzugang)?

Der durchschnittliche Preis neu eingefiihrter patentgeschiitzter Arzneimittel war
in den Jahren 2008 bis 2017 wie folgt:

Jahr Durchschnittspreis in Euro
2008 981,54
2009 996,31
2010 982,66
2011 1183,73
2012 1718,49
2013 2 008,28
2014 2 976,78
2015 4147,19
2016 394475
2017 4 457,63

(Quelle: Wissenschaftliches Institut der AOK)

7. Inwiefern hat sich der zwischen pharmazeutischem Unternehmen und GKV-
Spitzenverband ausgehandelte Preis nach Ansicht der Bundesregierung maf3-
geblich am Zusatznutzen fiir die Patientinnen und Patienten zu orientieren?

Nach § 130b SGB V vereinbart der GKV-Spitzenverband mit dem pharmazeuti-
schen Unternehmer auf Grundlage des Beschlusses des Gemeinsamen Bundes-
ausschusses iliber die Nutzenbewertung nach § 35a Absatz 3 SGB V einen Erstat-
tungsbetrag fiir nicht festbetragsfihige Arzneimittel mit neuen Wirkstoffen. Der
Gemeinsame Bundesausschuss bewertet im Nutzenbewertungsbeschluss insbe-
sondere den Zusatznutzen eines Arzneimittels mit neuen Wirkstoffen gegeniiber
der zweckmifBigen Vergleichstherapie. Dem Beschluss kommt als Teil der Richt-
linie nach § 92 Absatz 1 Satz 2 Nummer 6 SGB V normative Wirkung zu, die die
an der Preisbildung beteiligten Akteure bindet, so dass die Verhandlungsparteien
einen Erstattungsbetrag zu vereinbaren haben, der in einem angemessen Verhalt-
nis zu dem durch den Gemeinsamen Bundesausschuss festgestellten Nutzen steht.

8. Wie wird iiberpriift, ob sich der ausgehandelte Preis tatsdchlich mafigeblich
am patientenrelevanten Zusatznutzen orientiert?

Es ist Aufgabe des GKV-Spitzenverbandes und des jeweiligen pharmazeutischen
Unternehmers auf Grundlage des Nutzenbewertungsbeschlusses des Gemeinsa-
men Bundesausschusses einen nutzenaddquaten Erstattungsbetrag zu vereinba-
ren. Fiir den Fall, dass die Vertragsparteien sich nicht einigen, wird der Erstat-
tungsbetrag durch die Schiedsstelle nach § 130b Absatz 5 SGB V festgesetzt. Ein
entsprechender Schiedsspruch unterliegt nur einer eingeschrankten gerichtlichen
Uberpriifung, da die Schiedsstelle grundsitzlich unter freier Wiirdigung aller Um-
stinde des Einzelfalls und Beriicksichtigung der Besonderheiten des jeweiligen
Therapiegebietes entscheidet. Ein Gericht priift daher allein die Wahrung rechts-
staatlichen Verfahrens und die Einhaltung des fiir den Erstattungsbetrag gelten-
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den materiell-rechtlichen Rahmens, das heif3t insbesondere auch die normative
Wirkung des Nutzenbewertungsbeschlusses des Gemeinsamen Bundesausschus-
ses.

9. Inwiefern befiirwortet die Bundesregierung eine Preisfindung, die auf nach-
priifbaren, transparenten Kriterien beruht, und inwiefern ist das fiir die Bun-
desregierung auch ein Gebot aufgrund der hohen Relevanz von Arzneimit-
telausgaben fiir die Finanzierbarkeit der GKV?

Der GKV-Spitzenverband und der pharmazeutische Unternehmer haben bei der
Vereinbarung eines Erstattungsbetrages die gesetzlichen Vorgaben des § 130b
SGB V zu beriicksichtigen und insbesondere die in der Rahmenvereinbarung
nach § 130b Absatz 9 SGB V aufgestellten Kriterien heranzuziehen (siehe hierzu
Antwort zu Frage 10). Der Gesetzgeber hat mit dem Gesetz zur Verbesserung der
Versorgungsstrukturen in der gesetzlichen Krankenversicherung (GKV-VStG) in
Abwigung mit dem Grundsatz der Transparenz beschlossen, dass die Erstattungs-
betragsverhandlungen und deren Vorbereitung einschlieBlich der Beratungsun-
terlagen und Niederschriften vertraulich sind. Dadurch wird sichergestellt, dass
zwar das Ergebnis der Verhandlungen 6ffentlich ist, die Verhandlungen iiber den
Erstattungsbetrag bzw. die Entscheidungen der Schiedsstelle jedoch einer umfas-
senden Vertraulichkeit unterliegen. Dies ist fiir die erfolgreiche Umsetzung des
durch das AMNOG eingefiihrten Verhandlungsverfahrens erforderlich, damit die
Vertragsparteien sich darauf verlassen konnen, dass die Verhandlungen in einem
»geschiitzten Raum™ stattfinden. Wihrend der Verhandlungen miissen zudem
verschiedene Positionen und Tatsachen vorgebracht werden, die zum Beispiel
auch Betriebs- und Geschiftsgeheimnisse des pharmazeutischen Unternehmers
umfassen konnen. Es muss daher sichergestellt sein, dass diese vertraulich blei-
ben.

10.  Welche weiteren Kriterien diirfen nach Kenntnis der Bundesregierung in den
Preisverhandlungen eine Rolle spielen?

Inwiefern konnen insbesondere die Ausgaben fiir Forschung und Entwick-
lung beriicksichtigt werden, und inwiefern werden diese Ausgaben de facto
beriicksichtigt?

Der GKV-Spitzenverband und die fiir die Wahrnehmung der wirtschaftlichen In-
teressen gebildeten maBgeblichen Spitzenorganisationen der pharmazeutischen
Unternehmer auf Bundesebene haben nach § 130b Absatz9 SGB V eine Rah-
menvereinbarung iiber die Malstdbe fiir die Vereinbarung eines Erstattungsbe-
trages getroffen (abrufbar im Internet: www.gkv-spitzenverband.de/media/
dokumente/krankenversicherung_1/arzneimittel/rahmenvertraege/pharmazeutische
unternehmer/Rahmenvereinbarung 130b_Abs9  SGB V 2016.pdf.). In der
Rahmenvereinbarung sind insbesondere Kriterien festzulegen, die neben dem
Nutzenbewertungsbeschluss des Gemeinsamen Bundesausschusses und den all-
gemeinen Vorgaben des § 130b Absatz 1 SGB V heranzuziehen sind.
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Nach § 6 der Rahmenvereinbarung nach § 130b Absatz 9 SGB V sind zur Ver-
einbarung eines Erstattungsbetrages insbesondere die folgenden Kriterien heran-
zuziehen:

e der Beschluss des Gemeinsamen Bundesausschusses iiber die Nutzenbewer-
tung mit den darin getroffenen Feststellungen zum Zusatznutzen des Arznei-
mittels im Verhéltnis zur zweckméBigen Vergleichstherapie, zur Anzahl der
Patienten bzw. Abgrenzung der fiir die Behandlung in Frage kommenden Pa-
tientengruppen und zu Anforderungen an eine qualititsgesicherte Anwendung
und zu den Therapiekosten auch im Vergleich zur zweckméBigen Vergleichs-
therapie;

e das vom pharmazeutischen Unternehmer erstellte Dossier einschlieBlich nach-
gereichter und vom Gemeinsamen Bundesausschuss beriicksichtigten Unterla-
gen;

e die von dem pharmazeutischen Unternehmer mitgeteilten tatsdchlichen Abga-
bepreise in anderen europdischen Landern und

o die Jahrestherapiekosten vergleichbarer Arzneimittel.

11.  Wie hoch war der durchschnittlich ausgehandelte Aufpreis gegeniiber der
zweckmédBigen Vergleichstherapie, und wie hoch war der durchschnittliche
Rabatt zum Listenpreis des Herstellers seit Geltung des AMNOG fiir nicht
festbetragsfihige neue Arzneimittel?

13.  Wie viel hoher war der durchschnittliche Preis neuer Arzneimittel im Ver-
gleich zur zweckmifigen Vergleichstherapie bei den einzelnen Stufen des
festgestellten Zusatznutzens?

Die Fragen 11 und 13 werden wegen des Sachzusammenhangs zusammen beant-
wortet.

Der Bundesregierung liegen keine Informationen zum durchschnittlich ausgehan-
delten Aufpreis gegeniiber der zweckméBigen Vergleichstherapie vor.

Der Gemeinsame Bundesausschuss legt nicht fiir jedes Arzneimittel nur eine
zweckmiBige Vergleichstherapie fest. Es kann verschiedene Patientengruppen
und innerhalb einer Patientengruppe mehrere Behandlungsalternativen geben.
Manche Arzneimittel miissen patientenindividuell unterschiedlich dosiert wer-
den, woraus sich Dosierungs- und damit letztlich auch Kostenspannen ergeben.
Es ist also anhand der Angaben des Gemeinsamen Bundesausschuss zur zweck-
mafigen Vergleichstherapie nicht eine eindeutige exakte Kostenangabe der ge-
samten zweckmafBigen Vergleichstherapie moglich.

Nach Angaben des GKV-Spitzenverbandes betrigt der durchschnittliche Diffe-
renzbetrag zwischen Listenpreis und vereinbartem Erstattungsbetrag seit Inkraft-
treten des AMNOG unter Beriicksichtigung der jeweils giiltigen gesetzlichen
Herstellerabschldge ungewichtet rund 26 Prozent und umsatzgewichtet rund
22 Prozent.
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12.  Inwiefern kann die Bundesregierung ausschliefen, dass der Rabatt bereits
von den Herstellern bei der freien Festlegung des Herstellerabgabepreises im
ersten Vermarktungsjahr beriicksichtigt wurde?

Im ersten Jahr nach Markteinfiihrung ist die Preisfestsetzung die freie unterneh-
merische Entscheidung des pharmazeutischen Unternehmers. Der Bundesregie-
rung liegen keine Erkenntnisse dariiber vor, auf welchen Grundlagen und auf-
grund welcher Annahmen pharmazeutische Unternehmer ihre Preise festsetzen.

14. Fiir wie viele neue Arzneimittel hat der Hersteller nach Kenntnis der Bun-
desregierung kein Dossier eingereicht?

Fiir wie viele wurde ein fehlerhaftes bzw. unvollstdndiges Dossier einge-
reicht, und wie viele wurden auch nach Hinweisen des Gemeinsamen Bun-
desausschuss nicht so nachgebessert, dass sie letztlich den Anforderungen
entsprachen (bitte jeweils pro Jahr seit 2011 auflisten)?

Nach Angaben des Gemeinsamen Bundesausschusses wurde in der folgenden
Anzahl von Fillen vom Hersteller kein Dossier bzw. ein unvollstdndiges Dossier
eingereicht.

Jahr 2011 | 2012 | 2013 | 2014 | 2015 | 2016 | 2017
Kein Dossier 2 2 1 3 1 0 0
Unvollstdndiges Dossier | 0 1 1 2 0 0 0

Dartiiber hinaus hat der Gemeinsame Bundesausschuss in einer Vielzahl von Fil-
len Unvollstandigkeiten im Dossier festgestellt. Nach Angaben des Gemeinsa-
men Bundesausschusses haben die Hersteller diese Unvollstédndigkeiten, nach ei-
nem entsprechenden Hinweis, in allen Féllen beseitigt, so dass das Dossier fiir die
Nutzenbewertung herangezogen werden konnte.

15.  Fiir wie viele neue Arzneimittel wurde seit Geltung des AMNOG jéhrlich
a) kein Zusatznutzen,
b) ein geringer Zusatznutzen,
¢) ein betrdchtlicher Zusatznutzen,
d) ein erheblicher Zusatznutzen,
e) ein nicht quantifizierbarer Zusatznutzen

festgestellt, und welche Griinde lagen jeweils fiir die Feststellung eines nicht
quantifizierbaren Zusatznutzens zugrunde?

Nach Angaben des Gemeinsamen Bundesausschusses stellt sich die Statistik zum
Ausmal des Zusatznutzens mit Stand vom 31. Dezember 2017 wie folgt dar:

e Bei 109 Nutzenbewertungen war kein Zusatznutzen belegbar.

¢ Bei 40 Nutzenbewertungen wurde ein geringer Zusatznutzen festgestellt.

e Bei 56 Nutzenbewertungen wurde ein betrichtlicher Zusatznutzen festgestellt.
e Bei drei Nutzenbewertungen wurde ein erheblicher Zusatznutzen festgestellt.

e Bei 38 Nutzenbewertungen wurde ein nicht quantifizierbarer Zusatznutzen
festgestellt.
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Ein nicht quantifizierbarer Zusatznutzen wurde dann festgestellt, wenn die wis-
senschaftliche Datenlage eine Quantifizierung des Ausmafes des Zusatznutzens
mit Hilfe der Kriterien der Arzneimittel-Nutzenbewertungsverordnung nicht zu-
lieB.

16. Wie viele Arzneimittel wurden nach Kenntnis der Bundesregierung jahrlich
wegen voraussichtlich geringen Umsatzes von der Nutzenbewertung seit
Geltung des AMNOG freigestellt?

Nach Angaben des Gemeinsamen Bundesausschusses wurde die nachfolgend
aufgefiihrte Anzahl von Arzneimitteln jéhrlich von der Nutzenbewertung freige-

stellt:
Jahr 2011 | 2012 | 2013 | 2014 | 2015 |2016 | 2017
Freistellungen 2 3 4 3 7 4 4

17.  Wie viel Geld wurde nach Kenntnis der Bundesregierung in der GKV, in
Deutschland und weltweit insgesamt fiir das Medikament Ibrance® gezahlt
(bitte Umsatz und GKV-Ausgaben oder andere verfiigbare Zahlen zur wirt-
schaftlichen Entwicklung von Ibrance® auflisten)?

Nach Angaben des GKV-Spitzenverbandes betragen die Ausgaben der gesetzli-
chen Krankenversicherung fiir das Arzneimittel Ibrance® bis November 2017
rund 225 Mio. Euro, {iber Umsatze aulerhalb der gesetzlichen Krankenversiche-
rung liegen der Bundesregierung keine Zahlen vor.

18. Inwiefern gibt es nach Ansicht der Bundesregierung einen klaren Zusam-
menhang zwischen dem therapeutischen Zusatznutzen eines neuen Arznei-
mittels und der Durchdringung in der Versorgung in der jeweiligen Indika-
tion?

19. Wie erkldrt sich die Bundesregierung, dass Arzneimittel ohne oder mit ge-
ringem nachgewiesenem Zusatznutzen trotzdem wirtschaftlich sehr erfolg-
reich sein konnen?

Inwiefern sieht sie darin einen Missstand, der zu gesetzgeberischen oder an-
deren Mallnahmen Anlass geben sollte beziiglich

a) der Marketingaktivitidten von Pharmaunternehmen,

b) der Regelungen zu Beobachtungsstudien ohne wissenschaftlichen Mehr-
wert,

¢) drztlichen Fortbildungsveranstaltungen, die von Pharmaunternchmen ge-
sponsert und ggf. von Arztekammern mit Fortbildungspunkten akkredi-
tiert wurden,

d) der unabhingigen Information von Arztinnen und Arzten iiber neue Arz-
neimittel, auch in Bezug auf das Arztinformationssystem (AIS) und

e) der Regelungen zur Uberpriifung der wirtschaftlichen Verordnungsweise
von Arztinnen und Arzten?

Die Fragen 18 und 19 werden wegen des Sachzusammenhangs zusammen beant-
wortet.

Die Entscheidung fiir die Verordnung eines Arzneimittels trifft allein die behan-
delnde Arztin oder der behandelnde Arzt im Rahmen der drztlichen Therapiefrei-
heit. Grundsétzlich kann auch ein Arzneimittel ohne belegten oder mit geringem
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Zusatznutzen patientenindividuell eine zweckméfige Therapiealternative darstel-
len.

Aufgrund der bisherigen Erfahrungen ist auch festzustellen, dass die Nutzenbe-
wertung zwar zu einer deutlichen Verbesserung der Transparenz iiber den Zusatz-
nutzen von neuen Arzneimitteln beitrdgt, das gewonnene Wissen jedoch noch
nicht in zufriedenstellendem AusmaB in der Versorgungspraxis angekommen ist.
Dazu fehlt es an einer im Hinblick auf die Verwendbarkeit im Praxisalltag aufbe-
reiteten Darstellung der Beschliisse iiber die Nutzenbewertung.

Der Gemeinsame Bundesausschuss hat mit dem Gesetz zur Starkung der Arznei-
mittelversorgung (AMVSG) den Auftrag erhalten, seine Beschliisse iiber die Nut-
zenbewertung so aufzubereiten, dass sie fiir Arztinnen und Arzte im Praxisalltag
einfacher und schneller zugénglich sind. Er erstellt hierzu kiinftig zu jedem Be-
schluss eine Fassung, die zur Abbildung in elektronischen Praxisverwaltungspro-
grammen geeignet ist. Diese muss kiinftig verpflichtend in allen fiir die vertrags-
arztliche Versorgung zugelassenen Softwareprogrammen enthalten sein. Dies
entbindet Arztinnen und Arzte nicht von ihrer Pflicht, sich umfassend iiber die
von ihnen verordneten Arzneimittel zu informieren. Es soll sie jedoch bei der
Auswahl des jeweils geeigneten Arzneimittels unterstiitzen und dadurch die The-
rapiefreiheit der Arztinnen und Arzte gestirkt werden.

20. Fiir wie viele Arzneimittel wurde nach Kenntnis der Bundesregierung nach
dem Nutzenbewertungsverfahren oder in dessen Verlauf der Vertrieb in
Deutschland vom Hersteller eingestellt, und in welchem Umfang wurde fiir
diese Arzneimittel jeweils ein Zusatznutzen festgestellt?

Nach Angaben des GKV-Spitzenverbandes wurde fiir 28 Arzneimittel der Ver-
trieb in Deutschland vom Hersteller eingestellt. Hierbei handelt es sich um drei
Arzneimittel mit einem nicht quantifizierbaren Zusatznutzen, zwei Arzneimittel
mit einem betrdchtlichen Zusatznutzen, ein Arzneimittel mit einem geringen Zu-
satznutzen und 22 Arzneimittel mit nicht belegtem Zusatznutzen.

21. Wie erklért sich die Bundesregierung die regional sehr unterschiedliche An-
wendung von neuen Arzneimitteln ohne nachgewiesenen Zusatznutzen?

Wie bewertet die Bundesregierung diese Situation, und welche gesetzgebe-
rischen oder aufsichtsrechtlichen MaBinahmen wéren aus Sicht der Bundes-
regierung geeignet, hier gegenzusteuern?

Mit dem AMVSG hat der Gemeinsame Bundesausschuss den Auftrag erhalten,
seine Beschliisse iiber die Nutzenbewertung so aufzubereiten, dass sie fiir Arztin-
nen und Arzte im Alltag iiber die elektronischen Praxisverwaltungsprogramme
einfacher und schneller zugénglich sind (siche Antwort zu Frage 19).

Die Verordnung von Arzneimitteln zu Lasten der GKV wird zudem durch unter-
schiedliche Steuerungsinstrumente auf Bundes- und Landesebene sowie auf
Ebene der Krankenkassen geprégt, die darauf ausgerichtet sind, eine qualitativ
hochwertige und gleichzeitig wirtschaftliche Gesundheitsversorgung zu gewéhr-
leisten:

Die Kassenirztlichen Vereinigungen und die Kassenirztliche Bundesvereinigung
sowie die Krankenkassen und ihre Verbédnde sind zur Sicherung einer wirtschaft-
lichen Verordnungsweise nach § 78 Absatz 8 SGB V verpflichtet, Vertragsérzte
vergleichend {iber preisgiinstige verordnungsfahige Leistungen und Bezugsquel-
len zu informieren. Dies beinhaltet sowohl Informationen zu den jeweiligen Prei-



Drucksache 19/916 -12- Deutscher Bundestag — 19. Wahlperiode

sen und Entgelten als auch nach dem allgemein anerkannten Stand der medizini-
schen Erkenntnisse Hinweise zu Indikation und therapeutischem Nutzen von
Leistungen.

Die Landesverbande der Krankenkassen und die Ersatzkassen gemeinsam und
einheitlich und die Kassenérztlichen Vereinigungen treffen zur Sicherstellung der
vertragsarztlichen Versorgung nach § 84 Absatz 1 SGB V eine Arzneimittelver-
einbarung. Diese umfasst ein Ausgabenvolumen fiir die insgesamt von den Ver-
tragsérzten veranlassten Leistungen, Versorgungs- und Wirtschaftlichkeitsziele
sowie Kriterien fiir SofortmaBBnahmen zur Einhaltung des vereinbarten Ausga-
benvolumens.

Zudem wurde mit dem Gesetz zur Starkung der Versorgung in der gesetzlichen
Krankenversicherung (GKV-VSG) die Verantwortung fiir die Wirtschaftlich-
keitspriifung zum 1. Januar 2017 weitgehend auf die regionale Ebene iibertragen.
Die Landesverbiande der Krankenkassen haben mit den Kassenérztlichen Verei-
nigungen das Néhere zu Art und Inhalten der Wirtschaftlichkeitspriifungen zu
vereinbaren. Dabei haben sie den jeweiligen regionalen Besonderheiten Rech-
nung zu tragen.

Letztlich kdnnen auch regionale Unterschiede in den Versorgungstrukturen, wie
beispielsweise eine unterschiedliche Facharztdichte, Auswirkungen auf die Ver-
ordnung von Arzneimitteln haben.

22.  Wie oft wurden nach Kenntnis der Bundesregierung entsprechend § 130b
Absatz 1a SGB V bei einer Preisvereinbarung mengenbezogene Aspekte,
zum Beispiel eine mengenbezogene Staffelung oder ein jahrliches Gesamt-
volumen, beriicksichtigt?

Inwiefern sind mengenbezogene Erstattungspreise nach Ansicht der Bundes-
regierung wiinschenswert?

Nach Angaben des GKV-Spitzenverbandes enthilt jeder Vertrag nach § 130b
SGB V, der nach Inkrafttreten des AMVSG geschlossen wurde, einen vertragli-
chen Passus iliber mengenbezogene Aspekte.

23.  In welchen anderen europdischen Staaten gibt es nach Kenntnis der Bundes-
regierung eine Zeitspanne, in der Hersteller die Arzneimittelpreise zu Lasten
der Krankenversicherung nach dem Marktzugang einseitig vorgeben diirfen?

Nach Kenntnis der Bundesregierung erfolgt in Ddnemark und GroBbritannien
keine unmittelbare Preisregulierung und die Hersteller konnen fiir Medikamente
den Preis frei bestimmen, wobei in GroBbritannien bestimmte Gewinnmargen
nicht iiberschritten werden diirfen.

24. Inwiefern befiirwortet die Bundesregierung europdische Neuregelungen, die
ausschlieBen, dass Préparate mit therapeutischen Nachteilen (zum Beispiel
schlechtere therapeutische Wirksamkeit oder schlechtere Vertriglichkeit) im
Vergleich zu Standardpriparaten iiberhaupt eine Zulassung erhalten?

Im Rahmen der Zulassung von Arzneimitteln wird deren Qualitdt, Wirksamkeit
und Unbedenklichkeit gepriift. Der Bundesregierung sind keine Initiativen zu ab-
weichenden Regelungen der Arzneimittelzulassung auf europdischer Ebene be-
kannt.
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25.  Welche Einschitzungen zu finanziellen Auswirkungen durch den Wegfall
der Bestandsmarktbewertung seit 2014 sind der Bundesregierung bekannt,
und was besagen diese?

Die finanziellen Auswirkungen durch den Wegfall der sogenannten Bestands-
marktbewertung ergeben sich durch das Fehlen eines auf einer abgeschlossenen
Nutzenbewertung basierenden Erstattungsbetrages fiir diese Arzneimittel. Zum
anderen haben diese Bestandsmarktarzneimittel Einfluss auf die Verhandlung
von Erstattungsbetrdgen nach § 130b SGB V, wenn sie einerseits vom Gemein-
samen Bundesausschuss als zweckmifBige Vergleichstherapie bestimmt wurden
und somit als Untergrenze herangezogen werden oder andererseits als vergleich-
bare Arzneimittel herangezogen werden. Daher hat der Gemeinsame Bundesaus-
schuss mit dem AMVSG die Moglichkeit erhalten, in eng begrenzten Ausnahme-
fallen die Bewertung von Arzneimitteln im sogenannten Bestandsmarkt zu ver-
anlassen.

26. Wie viele Kosten-Nutzen-Bewertungen nach § 35b SGB V sind seit dem Be-
stehen der Regelung nach Kenntnis der Bundesregierung durchgefiihrt wor-
den?

Es wurde eine Kosten-Nutzen-Bewertung nach § 35b SGB V durchgefiihrt.

27. Inwiefern erwégt die Bundesregierung, eine ,,spite Nutzenbewertung* ein-
zuflihren, bei der zwei bis drei Jahre nach der Zulassung weitere Studienda-
ten einbezogen werden, wie dies unter anderem im Arzneiverordnungsreport
2016 von der Deutschen Gesellschaft fiir Himatologie und Medizinische
Onkologie e. V. und von der Arzneimittelkommission der deutschen Arzte-
schaft (AkdA) gefordert wird?

Sowohl der Gemeinsame Bundesausschuss kann beim Vorliegen neuer wissen-
schaftlicher Erkenntnisse eine erneute Nutzenbewertung veranlassen als auch der
pharmazeutische Unternehmer beim Vorliegen neuer wissenschaftlicher Erkennt-
nisse eine erneute Nutzenbewertung beantragen. Um dem Anliegen nach einer
moglichst ziigigen Bewertung neuer Evidenz Rechnung zu tragen, hat der Gesetz-
geber mit dem AMVSG beschlossen, dass eine erneute Nutzenbewertung wegen
neuer wissenschaftlicher Erkenntnisse bereits nach einem Jahr beginnen kann.
Bislang war zu diesem Zeitpunkt lediglich der Antrag auf eine erneute Nutzenbe-
wertung moglich.

Konnen zum Zeitpunkt der Nutzenbewertung valide Daten zu patientenrelevanten
Endpunkten noch nicht vorliegen, kann der Gemeinsame Bundesausschuss zu-
dem im Beschluss eine Frist bestimmen, bis wann valide Daten zu patientenrele-
vanten Endpunkten vorgelegt werden sollen und eine erneute Nutzenbewertung
durchgefiihrt wird.
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