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Vorschlage zur
Weiterentwicklung des Festbetragssystems

1. Einleitung

Das Steuerungsinstrument ,Arzneimittel-Festbetrage* gibt es seit dem 01.01.1989.
Arzneimittel-Festbetrdge begrenzen die Leistungsverpflichtung der Krankenkassen und
ihr korrespondierend den Leistungsanspruch der Versicherten auf den Festbetrag (vgl.
§ 31 Abs. 2 Satz 1 SGB V). Uberschreitet der Apothekenverkaufspreis den Festbetrag,
muss der Versicherte den Differenzbetrag - ggf. zusdtzlich zur Arzneimittelzuzahlung
gemafd § 31 Abs. 3 Satz 1 SGB V) - aus eigener Tasche bezahlen (Aufzahlung).

Die Festbetrdge haben den Arzneimittelmarkt nachhaltig beeinflusst und sich dabei als
wirksames Ausgabenddmpfungsinstrument erwiesen. Der Spitzenverband Bund der
Krankenkassen (GKV-Spitzenverband) beziffert die Einsparungen, die die Krankenkas-
sen seit 1989 erzielt haben, mit 36,4 Mrd. Euro; allein fiir das Jahr 2009 quantifiziert
er die Entlastung der GKV durch Festbetrdage auf 4,3 Mrd. Euro. Derzeit entfallen etwa
73% der Verordnungen und ungefahr 42% des Umsatzes im GKV-Arzneimittelmarkt auf
den Festbetragsmarkt.

Kein Wunder, dass die Gesundheitspolitiker aller Couleur das Erfolgsmodell ,,Festbe-
trag” auf gar keinen Fall aufs Spiel setzen wollen. Auch die Arzneimittel-Hersteller
haben sich darauf eingestellt, weiterhin mit Festbetragen leben zu miissen. Nicht zu-
letzt im Hinblick auf die Marktrelevanz der Festbetrdge ist es dann aber umso wichti-
ger, dass Schwachstellen zumal bei der VergleichsgrofRenbestimmung beseitigt werden,
die derzeit zu gravierenden Verzerrungen und Verwerfungen im Festbetragsmarkt fih-
ren.

2. Festbetragssystematik

Die Bildung von Festbetrdgen ist in § 35 SGB V geregelt. Sie erfolgt in zwei Schritten:
Zunachst legt der Gemeinsame Bundesausschuss (G-BA) nach Mafigabe seiner Verfah-
rensordnung die Wirkstoffe fest, die einer Festbetragsgruppe zugeordnet werden sol-
len, und bestimmt sodann ggf. deren Vergleichsgréfe. Anschlieflend setzt der GKV-
Spitzenverband die Hohe des Festbetrags der jeweiligen Festbetragsgruppe fest.

Die Festbetrdage sind nach § 35 Abs. 5 Satz 1 und 2 SGB V so zu bemessen, dass sie im
Allgemeinen eine ausreichende zweckmafiige und wirtschaftliche sowie in der Qualitdt
gesicherte Versorgung gewadhrleisten. Sie haben Wirtschaftlichkeitsreserven auszu-
schopfen, sollen einen wirksamen Preiswettbewerb auslésen und haben sich deshalb an
moglichst preisgilinstigen Versorgungsmoglichkeiten auszurichten; soweit wie moglich
sollen sie eine fiir die Therapie hinreichende Arzneimittelauswahl sicherstellen.

Festbetrdge sollen mithin zum einen eine wirtschaftliche, aber gleichwohl hochwertige
Arzneimittelversorgung und zum anderen einen intensiven und transparenten Wettbe-
werb der pharmazeutischen Unternehmen gewdhrleisten. Diese Gesichtspunkte sind im



gesamten Verfahren - von der Gruppenbildung liber die Exrmittlung von Ver-
gleichsgréfien bis hin zur Festsetzung der Festbetrdge - zu beachten.

Der G-BA hat dabei eine Schlisselfunktion. Ex muss die Gruppenbildung so gestalten,
dass der GKV-Spitzenverband in der Lage ist, die Kriterien des § 35 zur Bestimmung
der Festbetragshohe einzuhalten. Unter anderem muss er bei der Definition von Fest-
betragsgruppen beachten, dass Therapiemoglichkeiten nicht iber Gebiihr einge-
schrdnkt werden und medizinisch notwendige Verordnungsalternativen zur Verfiigung
stehen.

Die Festbetrdge sind mindestens einmal im lahr zu iiberpriifen, sie sind in geeigneten
Zeitabstdnden an eine verdnderte Marktlage anzupassen (§ 35 Abs. 5 Satz 3 SGB V).

2.1 Festbetragsgruppenbildung

Der Gesetzgeber hat in § 35 Abs. 1 Satz 2 SGB V drei verschiedene Gruppen/Stufen fiir
Festbetrdge vorgegeben:

Stufe 1: Arzneimittel mit demselben Wirkstoff

Stufe 2: Arzneimittel mit pharmakologisch-therapeutisch vergleichbaren
Wirkstoffen, insbesondere chemisch verwandten Stoffen

Stufe 3: Arzneimittel mit therapeutisch vergleichbarer Wirkung, insbeson-
dere Arzneimittelkombinationen.

2.2  Beriicksichtigung therapeutischer Verbesserungen

Fiir Arzneimittel mit therapeutischen Verbesserungen hat der Gesetzgeber eine Son-
derstellung vorgesehen, namlich Ausklammerung aus einer Festbetragsgruppe (§ 35
Abs. 1b SGB V). Die Beriicksichtigung dieser Sonderstellung durch den G-BA 1auft in der
praktischen Umsetzung jedoch bedauerlicherweise nahezu ins Leere. Um dieser Rege-
lung Relevanz zu verleihen, sollten die Anforderungen an therapeutische Verbesserun-
gen und ihren Nachweis im Gesetz Uberarbeitet werden. Dasselbe gilt auch fiir generi-
sche Arzneimittel, die ebenso eine therapeutische Verbesserung darstellen kénnen. Als
Beispiel sind die sog. PUMA-Zulassungen (Paediatric Use Marketing Authorisation) zu
nennen, die nach Art. 30 ff. der Kinderarzneimittelverordnung zukiinftig fiir bekannte
Wirkstoffe erlangt werden kénnen. Entsprechende Fertigarzneimittel sind ausschlief3-
lich fiir Kinder zugelassen und erfiillen, sofern sie deswegen per se eine Alleinstellung
innerhalb der betreffenden Festbetragsgruppe besitzen, die in § 35 Abs. 1b Satz 1 SGB
V genannten Kriterien einer therapeutischen Verbesserung: In Bezug auf die relevante
Patientengruppe der Kinder sind sie als zweckmafiige Therapie anzusehen und deshalb
den anderen Arzneimitteln der Gruppe vorzuziehen.

Aus diesem Grund sollte der Patentschutz keine Voraussetzung zur Beriicksichtigung

der therapeutischen Verbesserung eines Arzneimittels darstellen und 8 35 Abs. 1 SGB V
entsprechend angepasst werden.
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2.3  Festbetrdge der Stufe 1
2.3.1 Priorisierung

Festbetragsgruppen der Stufe 1 (gleiche Wirkstoffe) sind methodisch nicht angreifbar
und unbestritten sachgemd®. Zu ihrer Festsetzung bedarf es keiner Vergleichsgrofie.
Sie werden daher weder von den Krankenkassen noch von der Industrie in Frage ge-
stellt. Modifikationen des Verfahrens zur Bestimmung der Festbetrdge sind bei Festbe-
trdgen der Stufe 1 nicht erforderlich.

Gerade weil Festbetrage mit gleichen Wirkstoffen methodisch einwandfrei bestimmt
werden kénnen, sollten sie mit Vorrang gebildet werden. Diese Priorisierung sollte
gesetzlich festgeschrieben und der G-BA in jedem Einzelfall verpflichtet werden zu
begriinden, warum er keine Festbetragsgruppen der Stufe 1, sondern eine Festbetrags-
gruppe der Stufe 2 oder 3 bilden will.

2.3.2 Biologische Arzneimittel
2.3.2.1 Zeitpunkt der Bildung von Festbetragsgruppen

Fiir die Vermarktung von Biosimilars existieren hohe Markteintrittsbarrieren. Das spe-
ziell fiir diese Arzneimittel eingefiihrte europdische Zulassungsverfahren erfordert
zum einen groflen Entwicklungsaufwand, der mit hohen Investitionskosten in vorklini-
sche und klinische Studien sowie die Produktionsanlage einhergeht. Diese Kosten
schlagen derzeit je Produkt mit bis zu 200 Mio. Euro zu Buche. Zum anderen miissen
die Hersteller fiir die Pharmakovigilanz (Post-Authorisation-Safety-Studies) der Bio-
similars erhebliche Mittel aufwenden.

Die friihzeitige Bildung einer Festbetragsgruppe mit biotechnologischen Arzneimitteln
und die nachfolgende Festbetragsfestsetzung setzen insbesondere die Biosimi-
larhersteller einem starken Kostendruck aus, der durch etwaige Zuzahlungsireistellun-
gen noch erhéht wiirde. Festbetragsgruppen fiir Biopharmazeutika sollten daher nicht
in einer frithen Vermarktungsphase, sondern erst und nur dann gebildet werden, wenn
die Biosimilars, die in sie eingeordnet werden sollen, entweder eine bestimmte
Marktrelevanz besitzen (Beispiel: Absatzanteil von 50 Prozent) oder sich seit einer
bestimmten Zeit (Beispiel: mindestens fiinf Jahre) im Markt befinden. Beide Kriterien
kdnnten auch kombiniert werden. Sie sollten gesetzlich definiert werden.

2.3.2.2 Festbetrdge der Stufen 1 oder 27

Am 16.07.2009 hat der G-BA beschlossen, biotechnologisch hergestellte patentireie
Originalprdparate und ihre Nachfolgeprodukte (Biosimilars) in Festbetragsgruppen der
Stufe 1 einzuordnen. Er hat sich dabei auf seinen Beschluss vom 19.03.2009 berufen,
eine Festbetragsgruppe der Stufe 1 fiir Arzneimittel mit dem Wirkstoff Somatropin zu
bilden, der durch das Bundesministerium fiir Gesundheit (BMG) nicht beanstandet wor-
den ist.

Diese Zuordnung wird der spezifischen Natur biologischer Arzneimittel indes nicht
gerecht. Im Gegensatz zu chemisch definierten Substanzen sind sie namlich wegen ih-
rer unterschiedlichen Ausgangsstoffe/Zellkulturen oder unterschiedlicher Herstel-
lungsprozesse nicht wirkstoffgleich, sondern lediglich wirkstoffdhnlich. Die Begriin-
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dung des G-BA, allein die Ubereinstimmung der Aminosduresequenz fiille das Kriterium
der Wirkstoffgleichheit aus, wird der Komplexitdt der Biopharmazeutika nicht gerecht.
Denn Glykosilierung und Tertidrstruktur sind entscheidende Merkmale biotechnologi-
scher Arzneimittel.

Die Politik ware bereits deshalb gut beraten, gesetzlich festzuschreiben, dass Bi-
opharmazeutika nicht in eine Festbetragsgruppe der Stufe 1 eingeordnet werden diir-
fen.

Uberdies handelt es sich bei biotechnologischen Arzneimitteln um hoch komplexe Mole-
kiile. Sie miissen daher auf das Engste an die drztliche Therapie und Verordnung ange-
bunden werden. Die Arzneimittelkommission der deutschen Arzteschaft (AkdA) befiir-
wortet in ihrer Stellungnahme vom Dezember 2008 sowohl die Neueinstellung eines
Patienten auf Biosimilars zu Behandlungsbeginn als auch die Umstellung von einem
Arzneimittel des Originalherstellers auf ein Biosimilar durch den Arzt. Dabei soll der
Patient engmaschig drztlich liberwacht werden.

Die Grundsatzentscheidung des G-BA birgt indes das Risiko, dass der Arzt genau diese
Schliisselposition verliert. Denn Wirkstoffgleichheit ist die primdre Voraussetzung fiir
die Substitution in der Apotheke. Ferner schafft sie die Voraussetzungen fiir die Aus-
schreibung von Rabattvertrdgen. Das BMG vertritt die Auffassung, dass Biopharmazeu-
tika einerseits wirkstoffidentisch, andererseits aber nicht austauschbar sind. Der vom
BMG dekretierte Substitutionsausschluss ist zwar medizinisch zwingend und sachge-
recht, entspricht allerdings nicht der Aut-idem-Systematik.

2.4 Festbetrage der Stufen 2 und 3
2.4.1 Gruppenbildung

Die Bildung von Festbetragsgruppen der Stufen 2 und 3 ist mit wenigen Ausnahmen
sachgerecht erfolgt. Es ist nicht Aufgabe des Gesetzgebers, Streitigkeiten liber die
korrekte Zuordnung eines Wirkstoffs zu einer Festbetragsgruppe zu entscheiden. Hier-
zu sind vielmehr ggf. die Sozialgerichte berufen.

2.4.2 Bestimmung der Vergleichsgréfie

2.4.2.1 Modell der ,verordnungsgewichteten durchschnittlichen
Einzelwirkstdrke“

Die Vergleichsgrofie ist die Klammer, die die verschiedenen Wirkstoffe verbindet, die
in Festbetragsgruppen der Stufen 2 und 3 zusammengefasst werden. Der G-BA ist § 35
Abs. 1 Satz 5 SGB V zufolge verpflichtet, die rechnerischen mittleren Tages- oder Ein-
zeldosen oder andere geeignete Vergleichsgrofen zu ermitteln, die nach § 35 Abs. 3
Satz 1 SGB V als Grundlage fiir die Festbetragsfestsetzung des GKV-Spitzenverbandes
dienen.

Die stimmige und schliissige Festlegung der Vergleichsgréfie ist demnach die Kernauf-
gabe bei der Bildung von Festbetragsgruppen der Stufen 2 und 3. Mit der Wahl der
Methode fiir die Ermittlung der Vergleichsgréfie stellt der G-BA eine entscheidende
Weiche fiir das Wirkverhdltnis - und damit unter dem Strich auch fiir das Festbetrags-
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niveau - unterschiedlicher Substanzen (Aquipotenz), die in derselben Festbetrags-
gruppe zusammengefasst sind. In eben dieser essenziellen Frage bestehen aber zwi-
schen ihm und dem GKV-Spitzenverband einerseits und der Industrie andererseits in
wesentlichen Punkten gravierende Meinungsunterschiede.

§ 35 Abs. 1 Satz 5 SGB V beauftragt den G-BA, die nach Abs. 3 ,notwendigen rechne-
rischen mittleren Tages- oder Einzeldosen oder andere geeignete Vergleichsgréfien®
zu ermitteln. Weder dem Gesetz selbst noch dessen Amtlicher Begriindung kann eindeu-
tig entnommen werden, welche anderen Parameter neben den notwendigen rechne-
rischen mittleren Tages- oder Einzeldosen als , geeignete Vergleichsgréfien“ in Be-
tracht kommen. Die Bezugnahme auf die (medizinisch-pharmakologisch) notwendigen
rechnerischen mittleren Tages- oder Einzeldosen deutet aber immerhin darauf hin,
dass dem Gesetzgeber ein objektives, die Versorgungsrealitdt abbildendes Kriterium
als ,andere geeignete Vergleichsgréfie® vorschwebt.

Das Gesetz hat dem G-BA mithin die Option eingerdumt, entweder die ,notwendigen
rechnerischen mittleren Tages- und Einzeldosen® als Vergleichsgréfie heranzuziehen
oder die Vergleichsgrofe anhand eines anderen objektiven versorgungsnahen Mafi-

stabs zu definieren.

Bis 2004 wurden die Vergleichsgréfien von der Arzneimittelkommission der deutschen
Arzteschaft auf wissenschaftlicher Basis festgelegt. Der Vorteil dieser Vorgehensweise
bestand darin, dass die Vergleichsgrofle auf der Grundlage der gemeinsamen Hauptin-
dikation aller Wirkstoffe der jeweiligen Festbetragsgruppe festgelegt wurde und somit
konstant war. Die Vergleichsgrofie eines Wirkstoffs wurde auch durch eine Festbe-
tragsrevision nicht verdndert. Fiir alle Beteiligten war damit Planungssicherheit ge-
wdhrleistetet.

2005 hat der G-BA das Modell der ,verordnungsgewichteten durchschnittlichen Einzel-
wirkstdrke“ zur Ermittlung von Vergleichsgrofien entwickelt. Hinter diesem Konzept
steht der prinzipiell nachvollziehbare Leitgedanke, dass das tatsdchliche Verord-
nungsverhalten der Arzte den rationalen Einsatz eines Wirkstoffs aufzeigt.

Die substanzielle und nicht korrigierbare Schwachstelle des Rechenmodells des G-BA
besteht darin, dass es seinem eigenen und dem gesetzlichen Anspruch nicht gerecht
wird, die Versorgungswirklichkeit tatsdchlich abzubilden. Denn es vermengt samtliche
im Markt verfiigbaren Einzelwirkstdrken eines Arzneimittels letztlich zu einem imagi-
ndaren, fiktiven Durchschnittswert. Diese reine Rechengr6fie hat mit den zugelassenen
Anwendungsgebieten und den Dosierungen der Arzneimittel fiir die einzelnen Krank-
heiten nicht das Geringste zu tun. Sie ist von der Versorgungsrealitdat komplett abge-
koppelt. Medizinisch-pharmakologische Gesichtspunkte spielen im Rechenmodell des G-
BA mithin {iberhaupt keine Rolle. Letztlich vergleicht der G-BA damit aber Apfel mit
Birnen.

Das Rechenmodell der imagindren, fiktiven Durchschnittsgrofle fiihrt systemimmanent
und zwangsldufig zu sachlich nicht gerechtfertigten Benachteiligungen derjenigen
Wirkstoffe, die von Anwendungsgebiet zu Anwendungsgebiet unterschiedlich zu dosie-
ren sind. Es weist namlich Wirkstoffen mit Indikationen, fiir die eine hohere Dosie-
rung vorgeschrieben ist, generell eine hdhere Vergleichsgréfie zu, die ihrerseits au-
tomatisch zu einem niedrigeren Festbetrag fiir diese Produkte fiihrt.
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Fiir diese Diskriminierung gibt es unter medizinisch-pharmakologischem Blickwinkel
indes keine plausible Erkldrung. Sie macht liberdies auch versorgungspolitisch deshalb
keinen Sinn, weil sie pharmazeutische Unternehmer davon abhalten kann, die Zulas-
sung weiterer Indikationen mit hoherer Dosierung zu beantragen.

2.4.2.2  Applikationsfaktor

Dariiber hinaus hilt der vom G-BA eingefiihrte ,Applikationsfaktor* der kritischen U-
berprifung nicht stand. Dieser Faktor dient dazu, Unterschiede der tdglichen Einnah-
mefrequenz von Wirkstoffen zu beriicksichtigen. Dazu ermittelt der G-BA eine ,durch-
schnittliche Applikationsfrequenz® und bildet einen Applikationsfaktor, der mit der
vorlaufigen VergleichsgrofRe multipliziert wird.

Dabei bezieht der G-BA selbst dann alle Anwendungsgebiete eines Wirkstoffs in die
Berechnung der Applikationsfrequenz ein, wenn andere Wirkstoffe der Festbetrags-
gruppe fiir einzelne Indikationen nicht zugelassen sind. Die durchschnittliche Applika-
tionsfrequenz (Applikationsfaktor) wird nicht als arithmetisches Mittel, sondern als
Mittelwert zwischen der hochsten und der niedrigsten Applikationsfrequenz errechnet.

Aus diesen Ansdtzen resultieren Ergebnisse, die mit der Versorgungswirklichkeit nicht
in Einklang stehen. Beispiel:

Zwei Wirkstoffe sind fiir vier identische Anwendungsgebiete zugelassen. Je Anwen-
dungsgebiet ist von beiden Arzneimitteln/Wirkstoffen tdglich jeweils eine Tablette
einzunehmen. Beiden Wirkstoffen wird der Applikationsfaktor 1 zugewiesen.

Ldsst der Hersteller fiir einen dieser Wirkstoffe eine weitere Indikation zu, bei der
zwei Tabletten am Tag einzunehmen sind, wird der Wirkstoff fiir alle seine Anwen-
dungsgebiete mit dem Applikationsfaktor 1,5 belegt (vgl. das nachstehende Schaubild).

Indikation Applikations- APF Applikations- APF
frequenzen frequenzen
A
B
C 1 1,5
D 1
E

APF = Applikationsfaktor

Ein hoherer Applikationsfaktor erhéht aber generell die Vergleichsgréfe, was wieder-
um zu einem niedrigeren Festbetrag fir das betreffende Produkt fiihrt. Das Arzneimit-
tel, dessen Zulassungsspektrum erweitert worden ist, wird mit einem niedrigeren
Festbetrag ,bestraft”, obwohl es in vier Anwendungsgebieten dieselbe Applikations-
frequenz aufweist wie das andere Produkt und noch dazu bei einer weiteren Krankheit
eingesetzt werden kann.
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Gesundheitspolitisch und gesundheitsékonomisch rational und zielfiihrend wdre indes
die gegenteilige Konsequenz, die Belohnung der zusdtzlichen Indikation.

Uberdies impliziert der vom G-BA gewihlte Rechenweg zur Ermittlung des Applikati-
onsfaktors einen Systembruch: Dem von ihm kreierten ,Verordnungsgewichtungs-
prinzip“ zufolge diirfte der G-BA den Applikationsfaktor einzig und allein auf der
Grundlage der tatsdchlichen Verordnungszahlen der Wirkstoffe in ihren unterschiedli-
chen Anwendungsgebieten bestimmen. Da ihm eben diese Daten aber nicht zur Verfi-
gung stehen, hat er Zuflucht zu einem Kunstgriff genommen, der die zuvor dargestell-
ten Verwerfungen und Widerspriiche hervorruft.

2.4.3 Zusammenfassende Schwachstellenanalyse

Der G-BA hat zur Ermittlung der Vergleichsgrofien ein Verfahren entwickelt, das ohne
einheitliche Bezugsbasis operiert. Es vermengt vielmehr diverse Kenngrofen (Verord-
nungsdaten, Anwendungsgebiete, Wirkstdarken, Wirkdauer, Einnahmefrequenzen).

Das Rechenmodell zur Ermittlung der Vergleichsgréfie ist (iberdies nicht sachgerecht.
Eine Vergleichsgrofle, die im Ergebnis bewirkt, dass Arzneimittel mit niedrigeren
Festbetrdgen ,abgestraft” werden, die entweder mit unterschiedlichen Dosierungen
fiir in der Mehrzahl neue Anwendungsgebiete zugelassen oder bei unterschiedlichen
Indikationen unterschiedlich hdaufig anzuwenden sind, ist nicht stimmig. Es trdgt den
gesetzlichen Vorgaben nicht hinreichend Rechnung.

Hinzu kommt, dass die Zulassung weiterer Indikationen die Vergleichsgrofe sachlo-
gisch schon deshalb nicht beeinflussen darf, weil die Aquipotenz von Wirkstoffen nicht
von der Anzahl ihrer Anwendungsgebiete abhdngt.

Das Rechenmodell der ,verordnungsgewichteten durchschnittlichen Einzelwirkstdrke*
benachteiligt nach alledem systemimmanent Wirkstoffe, die
e in mehreren Anwendungsgebieten mit unterschiedlich hohen Dosierungen ein-
gesetzt werden,
o fiir weitere Anwendungsgebiete zugelassen worden sind, die eine héhere Do-
sierung als in der Leitindikation vorsehen oder
e ineinem Anwendungsgebiet eine hohere Applikationsfrequenz als in anderen
Anwendungsgebieten aufweisen.
Uberdies bewertet es neue Wirkstoffe, die in eine bestehende Festbetragsgruppe der
Stufen 2 und 3 eingeordnet werden, deshalb stets mit der durchschnittlichen Wirkstdr-
ke, weil fur sie zum Zeitpunkt der Eingruppierung noch keine Verordnungsdaten vor-
liegen. Dieser Ansatz ist methodisch aber immer falsch.

Die pharmazeutischen Unternehmen, deren Arzneimittel von einer Festbetrags-
festsetzung betroffen sind, haben aber Anspruch auf eine faire und diskriminierungs-
freie Vergleichsgréfenermittlung. Daher ist das jetzige Verfahren fiir die Ermittlung
der VergleichsgrofRe durch eine Konzeption zu ersetzen, die die in Rede stehenden
Verzerrungen und Verwerfungen vermeidet. Da der G-BA nicht bereit war und ist, die-
se liberfdlligen Korrekturen selbst vorzunehmen, steht der Gesetzgeber in der Pflicht,
die aufgezeigten Fehlentwicklungen durch entsprechende Vorgaben und Festlegungen
zu beseitigen.
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3. Vorschlag fiir die Bildung von Vergleichsgrofien
3.1 Deutsche Defined Daily Doses

Die Vergleichsgréfien sollten auf der Basis der notwendigen rechnerischen mittleren
Tages- oder Einzeldosen festgesetzt werden, die das DIMDI regelmdf}ig ermittelt. Die
nationalen Defined Daily Doses (DDD) bilden in der Regel die Verordnungsrealitdt in
Deutschland einschlieRlich der Aquipotenz unterschiedlicher Wirkstoffe fiir die glei-
che Indikation (Leitindikation) fiir alle Beteiligten transparent und nachvollziehbar ab.
Die deutsche DDD stellt nach Auffassung der Verbdnde deshalb die optimale Grundlage
fiir die Festbetragsgruppenbildung dar. Dabei kommt es nicht auf die absolute Hohe
der DDD, sondern auf ihre Relation untereinander an.

3.2 Gestaltungsoptionen
3.2.1 Alternative 1 — Modell nach dem Vorbild des § 73 Abs. 8 Satz 4 SGB V

Die Informationen und Hinweise fiir die Arzneimittelverordnung schliefen gemdf} § 73
Abs. 8 Satz 4 SGB V die Durchschnittskosten je definierter Dosiereinheit auf der
Grundlage der anatomisch-therapeutisch-chemischen Klassifikation (ATC-Code) ein. Die
Bezugnahme auf den ATC-Code bedingt die Beriicksichtigung der unterschiedlichen An-
wendungsgebiete.

Dieses Modell kann zwar auf die Bildung von Vergleichsgréfen libertragen werden,
diirfte in der Praxis wegen der Einbeziehung aller zugelassenen Anwendungsgebiete
jedoch Schwierigkeiten bereiten.

3.2.2 Alternative 2 — Hauptindikation als Bezugspunkt

Die Vergleichsgrdéfie wird vom G-BA ausschliefilich auf Basis der Hauptindikation der
in einer Festbetragsgruppe einbezogenen Wirkstoffe bestimmt.

Diese Alternative ist in der Umsetzung unproblematisch. Sie sollte deshalb prdferiert
werden.

3.2.3 Wirkstoffkombinationen

Fiir Wirkstoffkombinationen existieren in aller Regel keine DDD. Die Vergleichs-
grofien von Wirkstoffkombinationen miissen daher anhand anderer Kriterien be-
stimmt werden. Als solche kommen zum einen Zulassungsdaten

(EPAR/SPC/Fachinformationen) und zum anderen gutachterliche Stellungnahmen
in Betracht.

3.3 Vorteile

Die Alternativen 3.2.1 und 3.2.2 stellen auf die Aquipotenz der Wirkstoffe ab, die als
solche weder durch neue Indikationen mit héherer Dosierung noch erhdhte Appli-
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kationsfrequenzen verdndert wird. Die Vergleichsgrdéfien bleiben mithin konstant und
stabil. Sie erhéhen damit die Berechenbarkeit und Verldsslichkeit des Festbetragssys-
tems.

3.4 Umsetzung und Ubergangsregelung

Die beschriebenen Fehlentwicklungen, die ihre Wurzeln im Modell der ,verordnungs-
gewichteten durchschnittlichen Einzelwirkstdrke* haben, sollten zeitnah korrigiert
werden. Der G-BA sollte deshalb gesetzlich beauftragt werden, die VergleichsgrofRe
aller neu zu bildenden Festbetragsgruppen der Stufen 2 und 3 auf der Grundlage ihrer
jeweiligen gemeinsamen Hauptindikation und deren DDD zu bestimmen.

Die Vergleichsgrdfien der 21 Festbetragsgruppen, die nach dem Modell der ,verord-
nungsgewichteten durchschnittlichen Einzelwirkstdrke® gebildet worden sind, werden
nicht in die Neuregelung einbezogen, sie bleiben erhalten.

4. Verfahrenstransparenz

Bislang informiert der G-BA Sachverstdndige und pharmazeutische Unternehmen nicht
vor einer Anhdrung zur Festbetragsgruppenbildung iiber die Griinde/Gutachten, die
ihn zum vorgelegten Vorschlag bewogen haben.

Eine fundierte und qualifizierte Diskussion {iber das Fiir und Wider der konkreten
Gruppenbildung ist in der gesetzlich vorgeschriebenen Anhdrung jedoch nur dann mdg-
lich, wenn pharmazeutische Unternehmen und Sachverstdndige sich bereits in ihrem
Vorfeld mit den tragenden Griinden fiir die Gruppenbildung auseinandersetzen kdnnen.

Sowohl sachlich als auch unter den Blickwinkeln der Verfahrenstransparenz und der
Fairness ist es daher unerldsslich, pharmazeutischen Unternehmen und Sachverstandi-
gen die Grinde fiir die jeweilige Gruppenbildung mit der f6rmlichen Erdfinung des
Anhorungsverfahrens offen zu legen; ggf. eingeholte Gutachten sind ihnen zeitgleich
zur Verfiigung zu stellen.

5. Zusammenfassung

Nach alledem sollten folgende Mafinahmen zur Weiterentwicklung des Festbe-
tragsystems getroffen werden:

e §35Abs. 1SGB V wird um einen Passus erweitert, der den G-BA verpflichtet,
vorrangig Festbetrdge der Stufe 1 zu bilden. Die Bildung von Festbetrdgen der
Stufen 2 und 3 bedarf stets einer Begriindung.

e Anpassung des 8 35 Abs. 1 Satz 3 2. HS SGB V mit dem Ziel, therapeutische Ver-
besserungen auch bei patentfreien Arzneimitteln zu berilcksichtigen.

o Als Parameter fiir die Vergleichsgr6fie neu zu bildender Festbetragsgruppen
der Stufen 2 und 3 wird die Aquipotenz der Wirkstoffe in deren gemeinsamen
Hauptanwendungsgebiet gesetzlich bindend vorgeschrieben, die durch die DDD
ausgedriickt wird.

e Der G-BA hat die anhdrungsberechtigten Sachverstdndigen mit der férmlichen
Erdffnung des Anhdrungsverfahrens iiber die wesentlichen Erwdgungen fiir die
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Zuordnung der einzelnen Wirkstoffe in eine Festbetragsgruppe zu unterrichten.
Ggf. hat er ihnen dabei von ihm in Auftrag gegebene Gutachten an die Hand zu
geben. In diesem Zusammenhang sei auf § 35 Abs. 1 Satz 7 SGB V verwiesen, der
eine entsprechende Offenlegungspilicht vorsieht.

o Das Gesetz sollte zum einen vorgeben, fiir Biopharmazeutika keine Festbetrags-
gruppen der Stufe 1 zu bilden. Zum anderen sollte es die Festbetragsgruppen-
bildung fir diese Produkte erst und nur dann zulassen, wenn die einzubezie-
henden Biosimilars einen bestimmten Absatzanteil erreicht haben und/oder ei-
ne bestimmte Mindestzeit im Markt sind.

6. Ziel

Die dargelegten Vorschldge stellen das Festbetragssystem, das nach wie vor einen un-
verzichtbaren Beitrag zur Dampfung der GKV-Arzneimittelausgaben leistet, nicht etwa
grundsdtzlich in Frage. Sie sollen vielmehr lediglich einen Anstof} dazu geben, die
aufgezeigten schwer wiegenden Mangel und Fehlentwicklungen gesetzlich zu korri-
gieren, die der bisherigen Entscheidungspraxis des G-BA bei der Bildung von Festbe-
trdgen der Stufen 2 und 3 geschuldet sind.

Angestrebt wird mithin eine Optimierung des Festbetragssystems, die sowohl den In-
teressen der GKV an weiteren finanziellen Entlastungen als auch den wirtschaftlichen
Interessen der Pharmaindustrie an einem durchgdngig an der Versorgungswirklichkeit
orientierten, fairen und transparenten Gruppenbildungsverfahren angemessen Rech-
nung tragt.

Vorschldge zur Weiterentwicklung des Festbetragssystem — BAH, Pro Generika, via 10



