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I Vorbemerkung

Der BKK Dachverband begri3t die Zielsetzung des GKV-Arzneimittelversorgungs-
starkungsgesetzes (AM-VSG), die Versorgung mit Arzneimitteln in der gesetzlichen Krankenver-
sicherung (GKV) zu starken und gleichzeitig zu deren finanzieller Stabilitat beizutragen.

Vor diesem Hintergrund beflirworten die Betriebskrankenkassen insbesondere

e die vorgesehenen Regelungen, nach der der Nutzenbewertungsbeschluss des Gemein-
samen Bundesausschusses (G-BA) zeitnah in den Praxisverwaltungssystemen abgebil-
det werden soll,

e die SchlieBung der Regelungsliicke einer friithen Nutzenbewertung nun auch fir be-
kannte Wirkstoffe mit neuem Anwendungsgebiet sowie

e die beabsichtigte Verlangerung des Preismoratoriums.

Ausdricklich begriiRt der BKK Dachverband auch die Absicht, die im Versorgungsalltag zuneh-
menden Antibiotikaresistenzen durch einen zielgerichteten Einsatz von Antibiotika zu senken.
In diesem Zusammenhang schlagen wir im Rahmen des Gesetzgebungsverfahrens eine Priifung
vor, ob dieses Ziel mittels Richtlinien zur Antibiotikaverschreibung sowie dem Einsatz von
Schnelltests (Antibiogrammen) unterstitzt werden kann.

Die Abkehr von der o6ffentlichen Listung des Erstattungsbetrages, die Regelung zum Er-
stattungsbetrag flir ein Arzneimittel ohne oder mit unvollstandigem Dossier sowie Héhe und
Ausgleichmechanismus der beabsichtigten Umsatzschwelle werden von den Betriebskranken-
kassen hingegen abgelehnt:

e Nach Auffassung des BKK Dachverbandes muss der Erstattungsbetrag allen zur Verfi-
gung stehen, die ihn fir die Erfullung ihrer gesetzlichen Aufgaben bendétigen. Unbe-
dingt einzubinden sind die Arzte, der G-BA, die Krankenkassen und Kassenérztlichen
Vereinigungen, die Apotheken, die Re-Importeure, die Private Krankenversicherung,
die Selbstzahler und das Bundesversicherungsamt (BVA).

e Arzneimittel, fir die gar kein oder ein unvollstandiges Dossier vorgelegt wird, sollten
im Hinblick auf die Versorgungsqualitat und die Patientensicherheit vom G-BA von der
Verordnungsmoglichkeit ausgeschlossen werden kénnen.

e Die Hohe der Umsatzschwelle und die vorgesehene Ausgleichsregelung sind dariiber
hinaus nicht geeignet, um die Ausgaben fiir Arzneimittel im ersten Jahr nach Marktein-
flihrung nachhaltig zu begrenzen.
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Diese Stellungnahme enthilt dariiber hinaus auch erginzende Anderungsvorschlige. So regt
der BKK Dachverband an, die Versorgung mit Blutzuckerteststreifen kiinftig dem Bereich der
Hilfsmittel (§ 33 SGB V) zu unterstellen. Zudem soll der Erstattungsbetrag riickwirkend ab dem
ersten Tag der Markteinfiihrung gelten.

Im Folgenden werden die genannten Punkte im Detail kommentiert.

. Detailkommentierung

Abbildung der Beschliisse des G-BA iiber den Zusatznutzen in den Praxisverwaltungssyste-
men

§ 35a Absatz 3a SGB (neu) Vi. V. m. § 73 Absatz 9 Punkt 5. SGB V (neu)

Der Nutzenbewertungsbeschluss des Gemeinsamen Bundesausschuss (G-BA) ist ein wesentli-
cher Faktor zur Bewertung des Stellenwerts eines neuen Arzneimittels in der Versorgung und
hinsichtlich seiner Wirtschaftlichkeit. Mittels der Arztsoftware sollen die wesentlichen Inhalte
der Beschlisse transportiert werden, um flir mehr Transparenz im Versorgungsalltag zu sor-
gen. Hierfilr soll eine Rechtsverordnung weitere Inhalte regeln.

Um die Versorgungsqualitat zu verbessern ist es wichtig, dass alle einzeln bewerteten Patien-
tengruppen fir den Arzt transparent abgebildet werden. Ein weiterer wesentlicher Punkt ist
der Hinweis zur Wirtschaftlichkeit bei der Verordnung des Arzneimittels im Vergleich zu ande-
ren Arzneimitteln. Allerdings bewertet der Gemeinsame Bundesausschuss (G-BA) in seinen Be-
schlissen lediglich die Jahrestherapiekosten im Vergleich zu denen der jeweiligen zweckmafi-
gen Vergleichstherapie. Neben dieser sollte dem Arzt erganzend auch der Stellenwert und die
Wirtschaftlichkeit eines neuen Wirkstoffs in seinem gesamten Therapiegebiet zur Verfiigung
gestellt werden.

Da im G-BA die Nutzenbewertung haufig unterschiedlich beziliglich verschiedener Patienten-
gruppen ausfallt, ist die Zugehorigkeit des Patienten zu einer Gruppe von entscheidender Be-
deutung. Daher kdnnte durch eine entsprechende Kodierung der behandelten Patienten durch
den Arzt eine Qualitatsverbesserung erreicht werden.

Gegenwartig sehen die beteiligten Akteure bei der Verordnung von neuen AMNOG-
Arzneimitteln eine mehr oder weniger stark ausgepragte Uber- bzw. Unterversorgung. Die
empirischen Daten fiir eine Aussage Uber die Verordnungsqualitat fehlen jedoch in den meis-
ten Fallen. Mit einer Kodierung der Gruppenzugehorigkeit bei jeder individuellen Arzneimittel-
Verordnung kann der verordnende Arzt dieses Dilemma auflésen. Als Grundlage dafir misste
der G-BA eine Kodierungsliste erstellen, die eine Zuordnung zu den verschiedenen Patienten-
gruppen ermoglicht. Der groRRe Vorteil dieses Ansatzes liegt damit darin, dass so die Qualitat
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einer Arzneimittel-Verordnung liberhaupt erst bewertet werden kann. Erst wenn der Ist-
Zustand bekannt ist, kdnnen bei Bedarf MaRnahmen entwickelt werden, um die Behandlung
der betroffenen Patienten im deutschen Versorgungskontext zu verbessern. Patienten, die von
einer Verordnung eines AMNOG-Arzneimittels profitieren, sollen das AMNOG-Arzneimittel
auch verordnet bekommen. Patienten, die von einer Arzneimittel-Innovation keinen zusatzli-
chen Nutzen zu erwarten haben, sollten die besser bekannte Therapiealternative erhalten.

Friihe Nutzenbewertung fiir bekannte Wirkstoffe mit neuem Anwendungsgebiet
§ 35a Absatz 6 SGB V (neu)

Der BKK Dachverband begriiRt ausdriicklich die Ergdnzung des § 35a SGB V um den Absatz 6,
durch den eine Regelungsliicke im AMNOG Verfahren geschlossen wird. Mit der Neuregelung
unterliegen bereits bekannte Wirkstoffe mit einem Anwendungsgebiet, das sich wesentlich
von dem bisherigen Anwendungsgebiet unterscheidet und einen von der urspriinglichen Zulas-
sung deutlich abweichenden Therapiebereich eréffnet, einer regularen AMNOG-Bewertung.
Sie erhalten einen Erstattungsbetrag, durch den eine wirtschaftliche Versorgung ermoglicht
wird. Dartiber hinaus wird der therapeutische Wert im Verhaltnis zur zweckmaRigen Ver-
gleichstherapie bewertet und tragt so zu einer hochwertigen Versorgung der Patienten bei.

Verléingerung des Preismoratoriums
Anderung § 130a Absatz 3a SGB V

Mit der Anderung im § 130a Abs. 3a SGB V wird das Preismoratorium, abziiglich eines Inflati-
onsausgleichs, bis in das Jahr 2022 verlangert. Der BKK Dachverband begriiRt den Beitrag der
Pharmazeutische Industrie zur Dampfung steigender Ausgaben im Arzneimittelbereich. Ohne
das Preismoratorium wiirde es zu geschatzten Mehrausgaben der gesetzlichen Krankenversi-
cherung in einer fur die Hohe der Zusatzbeitragssatze relevanten GréRenordnung kommen.
Entscheidend ist nicht der direkte Rabatt, sondern die Preisstabilitat. Bei Wegfall des Preismo-
ratoriums ware mit erheblichen Preisnachholeffekten zu rechnen.

Vertraulichkeit des Erstattungsbetrages
§ 130b Absatz 1b SGB V (neu)

Nach der Neuregelung darf der vereinbarte Erstattungsbetrag nicht 6ffentlich gelistet werden.
Er darf nur solchen Institutionen mitgeteilt werden, die ihn zur Erfullung ihrer gesetzlichen
Aufgaben bendtigen. Das Bundesministerium fir Gesundheit soll das Néhere durch Rechtsver-
ordnung im Einvernehmen mit dem Bundesministerium fir Wirtschaft und Energie regein.
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Die Abkehr von der 6ffentlichen Darstellung der Erstattungsbetrdage wird vom BKK Dachver-
band abgelehnt. Derzeit sind die Abgabepreise flir Arzneimittel in Deutschland fiir alle Akteure
offentlich zugdnglich. Dieses hohe Mal8 an Transparenz gilt es zu schiitzen.

Sollte man dennoch an der Anderung festhalten wollen, ist es wichtig, dass ALLEN Akteuren
der Erstattungsbetrag zuganglich ist, die diesen fiir die Wahrnehmung ihrer Aufgaben bendti-
gen.

Hierzu gehdren im Wesentlichen:

1. Arzte: Arzte missen den korrekten Preis kennen, um die Wirtschaftlichkeit einer individu-
ellen Arzneimittelverordnung im Vergleich mit anderen Therapiealternativen bewerten zu
kénnen. Daher miissen Arzten verlassliche und objektive Informationen in ihren Praxen
zur Verfligung stehen, die eine sichere, zielgerichtete aber auch wirtschaftliche Verord-
nung von Arzneimitteln ermoéglichen. Die Angabe des korrekten Preises ist ein Bestandteil
dieses Transparenzkonzeptes. Nur so kann der Arzt seiner medizinischen und auch wirt-
schaftlichen Verantwortung gegenilber seinem Patienten und der Solidargemeinschaft ge-
recht werden.

2.  Gemeinsamer Bundesausschuss: Des Weiteren benétigen die Mitglieder des G-BA die kor-
rekten Preisangaben, um die Wirtschaftlichkeit einzelner Therapien miteinander verglei-
chen zu kdénnen. Wird ein bereits bewertetes AMNOG-Arzneimittel fir ein spateres AM-
NOG-Verfahren als zweckmaRige Vergleichstherapie herangezogen, so muss gewahrleistet
sein, dass der G-BA hier einen fairen Kostenvergleich anstellen kann. Das ist ihm nur mog-
lich, wenn er Uber korrekte Preisangaben verfiigen kann.

3. Krankenkassen und Kassenarztlichen Vereinigungen: Auch die Krankenkassen, deren Ver-
bande und Kassenarztlichen Vereinigungen greifen im Rahmen ihrer Informationspflich-
ten, z. B. gegeniiber den Versicherten und den Vertragsarzten, auf Preisinformationen zu-
rick. Nur wenn ihnen korrekte Angaben zur Verfiigung stehen, kénnen sie ihren gesetzli-
chen Aufgaben nachkommen.

4, Apotheken: Zusatzlich bendtigt der abgebende Apotheker die richtige Preisinformation,
um einen ebenfalls korrekten Apothekenabgabepreises zu ermitteln. Denn die Handelszu-
schldage der verschiedenen Handelsstufen beziehen sich auf den Abgabepreis des pharma-
zeutischen Unternehmers. Ist der Preis falsch zu hoch angegeben, entstehen den Kran-
kenkassen hier Mehrausgaben. Darliber hinaus wiirde ohne Preistransparenz fiir Apothe-
ken eine dauerhafte, nachtragliche Riickabwicklung der Erstattungsbetrag durch die Kran-
kenkassen erforderlich. Damit kdnnten die Kassen nicht sofort von den glinstigeren Erstat-
tungsbetragen profitieren, sondern erst mit langem zeitlichem Verzug.
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5. Re-Importeure: Die Preistransparenz ist ebenfalls flir Re-Importeure von hoher Bedeu-
tung, da flr sie der Erstattungsbetrag des Originalherstellers gleichermaRen angewendet
wird. Er muss kalkulieren kdnnen, ob ein Import wirtschaftlich zu erbringen ist.

6. Private Krankenversicherung und Selbstzahler: Nur durch die korrekte Preisangabe kann
sichergestellt werden, dass auch Privatpatienten und Selbstzahler einen angemessenen
Preis fur ein neues Arzneimittel bezahlen. Denn der angemessene Erstattungsbetrag gilt
neben Patienten aus der gesetzlichen Krankenversicherung (GKV) auch fir alle anderen
Patienten in Deutschland.

7. Bundesversicherungsamt (BVA): Nur auf Basis des effektiven Netto-Preises eines Arznei-
mittels kann das BVA im Rahmen des morbiditatsorientierten Risikostrukturausgleichs
sachgerechte Durchschnittskosten fiir die Behandlung einer Krankheit ermitteln.

Erstattungsbetrag fiir Arzneimittel ohne oder ohne vollistéindiges Dossier
§ 130b Abs. 3 Satz 5 und 6 SGB V (neu)

Mit der Neuregelung sollen Arzneimittel, fiir die gar kein oder ein unvollstandiges Dossier ein-
gereicht wird, einen Erstattungsbetrag erhalten, der zu in angemessenem Umfang geringeren
Jahrestherapiekosten fiihrt.

Dieses lehnt der BKK Dachverband ab.

Im Verfahren der friihen Nutzenbewertung kann sich ein Arzneimittelhersteller durch die
Nichtvorlage bzw. unvollstandige Vorlage eines Dossiers besser stellen, als wenn er vollstandi-
ge Unterlagen zur Verfligung stellt. Diese Strategie flihrt in den Fallen zum Erfolg, wenn der
Hersteller annimmt, dass sein Produkt einen geringeren Nutzen hat, als die zweckmaRige Ver-
gleichstherapie. Diese Umgehungsstrategie gilt es aber nicht nur vor dem Hintergrund einer
ungerechtfertigten finanziellen Besserstellung des Herstellers, sondern auch im Sinne der Ver-
sorgungsqualitat und der Patientensicherheit zu schlieRen. Ohne valide Daten kann eine Nut-
zenbewertung nicht angemessen durchgefiihrt werden. Arzt und Patient entgehen damit
wertvolle Informationen zu dem Arzneimittel. Daher sollen Arzneimittel, fiir die gar kein oder
ein unvollstandiges Dossier vorgelegt wird, nicht nur einen geringeren Erstattungsbetrag erhal-
ten, sondern vom G-BA von der Verordnungsmoglichkeit ausgeschlossen werden kénnen.

Anderungsvorschlag:

In § 130b Abs. 3 wird der folgende Satz angefiigt:

,Fur ein Arzneimittel, flr das ein Zusatznutzen nach § 35a Absatz 1 Satz 5 als nicht belegt gilt,
beschlielt der Gemeinsame Bundesausschuss eine Verordnungseinschrankung nach § 92 Ab-
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satz 1 Satz 1. Der Gemeinsame Bundesausschuss regelt das Nahere in seiner Verfahrensord-
nung.”

Umsatzschwelle im ersten Jahr nach Markteinfiihrung
§ 130b Abs. 3b SGB V (neu)

Mit Einfihrung des neuen Absatz 3b im § 130b soll verhindert werden, dass einzelne Arznei-
mittel innerhalb des ersten Jahres bis zur Vereinbarung des Erstattungsbetrags die Solidarge-
meinschaft tiber Gebiihr belasten. Der Ansatz wird vom BKK Dachverband dem Grundsatz nach
begrift. Die Hohe der Umsatzschwelle mit 250 Mio. Euro und die Ausgleichsregelung bei
Uberschreitung dieses Schwellenwertes sind jedoch nicht ausreichend. Der Erstattungsbetrag
soll erst in dem Monat nach Uberschreiten des Schwellenwertes wirksam werden und nicht
rickwirkend zum 1. Tag. Eine signifikante Begrenzung der Ausgaben im ersten Jahr nach
Markteinfiihrung wird so nicht erreicht.

Die Grenze von 250 Mio. Euro wurde bislang lediglich von drei Arzneimitteln liberschritten. Bei
einer Riickwirkung der Erstattungsbetrige fiir den Monat nach Uberschreitung des Schwellen-
werts waren nach Kalkulationen des BKK Dachverbands in diesen drei Fallen Ersparnisse von
ca. 95 Mio. Euro fiir die GKV moglich gewesen. Angesichts von Arzneimittelgesamtausgaben in
Hohe von 34,8 Mrd. Euro in 2015 ist dieser Betrag eher marginal.

Daher fordert der BKK Dachverband eine Riickwirkung des Erstattungsbetrags ab dem ersten
Tag des Marktzugangs: Aktuell gilt in Deutschland der Erstattungsbetrag fiir neue Arzneimittel
erst ab dem 13. Monat nach Markteintritt. Damit bleibt dem pharmazeutischen Unternehmer
ein ganzes Jahr, in dem er sein Produkt mit einem frei gewahlten Abgabepreis vermarktet. Die
aktuellen Entwicklungen zeigen, dass die Preise neu eingefiihrter Arzneimittel immer weiter
steigen. Um diese ungewollte Liicke des AMNOGs zu schlieRen, muss der Erstattungsbetrag ab
dem ersten Tag gelten.

Anderungsvorschlag:

In § 130b Abs. 3a Satz 2, 3, 5 und Abs. 4 Satz 3 werden die Worte ,,ab dem 13. Monat“ durch
die Worte ,ab dem 1. Monat” ersetzt.

Sollte der Gesetzgeber jedoch an seinem bisherigen Ansatz und damit an einem Schwellenwert
festhalten wollen, muss der Schwellenwert auf 50 Mio. Euro abgesenkt werden.
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Anpassungen des Apothekenhonorars
Artikel 5 (Anderung der Arzneimittelpreisverordnung)

Die Anderungen in § 5 Abs. 1 und 3 und § 7 der Arzneimittelpreisverordnung sehen Anpassun-
gen hinsichtlich des Apothekenhonorars vor. Zum einen soll bei Standardrezepturen der Fest-
zuschlag fur Fertigarzneimittel angewendet und der Rezepturzuschlag angehoben werden. Zu-
satzlich soll eine Erhohung der Betdubungsmittelgebihren erfolgen.

Vor dem Hintergrund des Forschungsvorhabens des Bundesministeriums fiir Wirtschaft und
Energie (BMW:i) zur Neukonzeption des Apothekenhonorars sieht der BKK Dachverband eine
vorzeitige Anpassung sehr kritisch. Das BMWi mochte bis Herbst 2017 mit dem Forschungs-
vorhaben die Erforderlichkeit und das AusmalR von Anderungen der in der Arzneimittelpreis-
verordnung geregelten Preise ermitteln. Dieses gilt es zundchst abzuwarten, bevor weitere
Eingriffe in die Apothekenhonorierung erfolgen.

Sollte an einer vorzeitigen Anpassung des Apothekenhonorars dennoch festgehalten werden,
kdame fur den BKK Dachverband allenfalls eine moderate Anhebung der Betdubungsmittelho-
norierung in Betracht.

. Weiterer Anderungsbedarf

Uberfiihrung der Blutzuckerteststreifen aus § 31 Absatz 1 SGB V nach § 33 Absatz 1 SGB V
(Hilfsmittel)

Nach § 31 Absatz 1 Satz 1 SGB V haben Versicherten neben den apothekenpflichtigen Arznei-
mitteln auch Anspruch auf die Versorgung mit Blutteststreifen. Die Blutteststreifen sind damit
dem Regelungsregime der Arzneimittelversorgung als sog. Geltungsarzneimittel zugeordnet,
ohne selbst Arzneimittel zu sein. Die Blutteststreifen sind damit auch Gegenstand der zwischen
den Verbdnden der Krankenkassen und den Landesapothekerverbanden geschlossenen Arznei-
liefervertrage nach § 129 Absatz 5 SGB V. Die Abrechnung erfolgt entsprechend der Arzneimit-
telabrechnung nach § 300 SGB V.

Die Blutteststreifen sind jedoch den Arzneimitteln insofern nicht gleichzustellen, als sie stets
als Verbrauchsartikel in Verbindung mit einem Blutzuckermessgerat oder einem Blutgerin-
nungsmessgerat verwendet werden, die als Hilfsmittel im Sinne des § 33 SGB V Bestandteil des
Hilfsmittelverzeichnisses (Produktgruppe 21: Messgerate fir Korperzustande/ -funktionen)
sind, hinsichtlich der Vertrage den Regelungen des § 127 SGB V unterfallen und nach § 302
SGB V abgerechnet werden.

Das Marktgeschehen stellt sich bei diesen Geraten haufig dergestalt dar, dass eine bestimmte
Sorte Teststreifen nur in Verbindung mit einem bestimmten Gerat verwendet werden kann.
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Gerat und Teststreifen stellen damit in der Regel eine nicht trennbare Einheit dar. Da die Ver-

sorgung mit Teststreifen auf Dauer angelegt ist, liegt der Ausgabenschwerpunkt bei den Test-

streifen, weniger bei den Geraten. Dies fuhrt in der GKV zu jahrlichen Ausgaben allein fiir Blut-
zuckerteststreifen von ungefahr 860 Mio. €.

Eine effektive Kostenbegrenzung ist bei den Teststreifen aufgrund der Zuordnung zu den Arz-
neimitteln kaum moglich. Festbetrdge scheiden aus, da Teststreifen nicht der Apothekenpflicht
und nicht der Arzneimittelpreisverordnung unterliegen. Die Verortung der Teststreifen in
Hilfsmittelvertragen nach § 127 Absatz 2 SGB V ist nicht moglich. Ausschreibungen nach § 127
Absatz 1 SGB V scheiden damit ebenfalls aus. Eine analoge Anwendung von § 130a Absatz 8
SGB V greift nicht durch, da eine Substitution nach § 129 Absatz 1 Satz 3 SGB V nicht méglich
ist. Ungeachtet dessen wiirden exklusive Vergaben von Vertragen nach § 127 Absatz 1 SGB V
oder § 130a Absatz 8 SGB V an den geltenden Arzneimittelliefervertragen scheitern.

Anderungsvorschlag:

Aus § 31 Absatz 1 Satz 1 und Absatz 3 Satz 2 SGB V werden die Worter ,,und Blutteststreifen”
gestrichen.

§ 33 Absatz 1 Satz 1 wird am Ende wie folgt erganzt: ,,und auf Versorgung mit Blutteststreifen.”
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