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Gesprach mit Johann-Magnus

von Stackelberg

Stellvertretender Vorsitzender des GKV-Spitzenverbandes — GKV-SV

gpk: Wann rechnen Sie damit, dass Preisverhand-
lungen auf der Grundlage einer frihen Nutzenbewer-
tung erstmalig gefiihrt werden? Haben Sie schon et-
was in Arbeit?

Von Stackelberg: Die ersten Dossiers liegen schon
vor. Die Hersteller nehmen die Ubergangsfrist in An-
spruch. Die Beratung zu den Dossiers fuhrt der G-BA
in der vorgegebenen Frist durch, so dass ich damit
rechne, dass wir im Januar 2012 in die ersten Ver-
handlungen gehen kénnen. Unsere anfangliche Vor-
stellung, am Anfang des 2. Halbjahres loszulegen, wird
sich nicht umsetzen lassen, aber dann geht es los. Die
Verzogerung ist nur auf die Ubergangsfrist zuriickzu-
fihren. Wie akzeptieren dies, denn wir wollen, und da
sind wir uns mit dem Gemeinsamen Bundesausschuss
(G-BA) einig, dass verniinftig beraten wird.

gpk: Darf man wissen, um welche Produkte es sich
handelt?

Von Stackelberg: Das erste Dossier kommt von
AstraZeneca. Da die das 6ffentlich gesagt haben, ist
das kein Geheimnis.

gpk: Sie als GKV-Spitzenverband (GKV-SV) missen
einen Rahmenvertrag mit der pharmazeutischen In-
dustrie abschlieBen. Ist da schon etwas am laufen?

Von Stackelberg: Ja. Wir sind mitten in den Ver-
handlungen. Der Rahmenvertrag hat die Aufgabe, den
Rahmen fir die Preisverhandlungen zu setzen. Hier-
fur sind ja auch Hinweise im Gesetz und in der Arz-
neimittelnutzenbewertungsverordnung des Bundes-
ministeriums fir Gesundheit (BMG) zu finden. Als
Verbande hatten wir ferner die Aufgabe, die neutra-
le Besetzung des Schiedsamts vorzunehmen, die ja
nun erfolgt ist.

gpk: Und wie sieht es mit den Inhalten des Vertrags
selber aus, das lauft?

Von Stackelberg: Ja, da liegen schon die ersten Ver-
handlungsergebnisse vor.

gpk: Seitens der Kasse sind Sie beim Verhandeln ja
alleine. Wie ist das auf Seiten von Pharma, wer ist da
beteiligt?

Von Stackelberg: Das ist eine interessante Frage.
Hier haben wir ja Erfahrungen vom G-BA. MaB3geb-
liche Verbdnde sind natirlich zunéachst einmal vfa,
BPI und BAH. Dies ist vollig unstrittig. Wir haben uns
dann unterhalten, wie das bei den Generika-Firmen
ist. Dort ist es so, dass sich ein Generika-Verband
als mafBgeblich erklart hat und der andere nicht. Dem
haben wir Rechnung getragen. Bei den Importeuren
ist es genauso, aber hier laufen derzeit in allen Ver-
bédnden noch die rechtlichen Prifungen. Die Maf3-
geblichkeit wird z.Z. also noch gepruft, wir sind aber
auch schon in tieferen anderen sachlichen Verhand-
lungen drin.

gpk: Nach der Rechtslage verhandelt der GKV-SV.
Ist das dann so, dass Sie daflr praktisch ein Gremi-
um gebildet haben, in dem |hre einzelnen Mitglieder
vertreten sind?

Von Stackelberg: Wir koppeln uns zurlck.

gpk: ,Koppeln bedeutet aber nicht, dass es eine
Taskforce aus Kassenvertretern gibt, die an den Ver-
handlungen mitbeteiligt werden — oder?

Von Stackelberg: Wir koppeln uns auf Fachebene
und auch in unseren normalen Gremien zuriick und
desto heiBer das wird, desto mehr Rickkoppelungen
wird es geben. Das Schlimmste wére, wenn wir hier
im Spitzenverband ,,aus der Hosentasche” sagen wiir-
den, wo es lang geht. Das wollen wir nicht, das ma-
chen wir auch nicht.

gpk: Aber die eigentliche Verhandlung geschieht auf
Spitzenebene.

Von Stackelberg: Wir flhren die Verhandlungen als
Spitzenverband ohne Beteiligung der Kassenverban-
de oder sonst jemandem. Das ist unsere originare Auf-
gabe. Die politischen Verhandlungen und die tber das
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Schiedsamt haben sich halt zeitlich gestreckt. Aber wir
liegen trotzdem noch im Zeitplan.

gpk: Welche Topics sind Gegenstand der Verhand-
lungen?

Von Stackelberg: Das sind selbst wieder Verhand-
lungsfragen, natirlich geht es im Wesentlichen um
Kriterien.

gpk: Uber die Verfahrensfrage hinaus?

Von Stackelberg: Uber Verfahrensfragen hinaus.
Da zeichnen sich schon bestimmte sehr intensive
Verhandlungspunkte ab. Jede Seite will natlrlich be-
stimmte Schwerpunkte unterbringen.

gpk: Und wie sieht das mit der privaten Krankenver-
sicherung (PKV) aus?

Von Stackelberg: Mit der stehen wir in Kontakt.
Die PKV hat einen Anspruch, dass wir uns Uber
jede einzelne Erstattungsbetragsverhandlung ,ins
Benehmen setzen®. Es gibt verschiedene Formen
von ,ins Benehmen setzen“, die Krankenkassen
kennen das aus friheren Benehmenssetzungen
etwa beim Honorarverteilungsmafstab. Ich kann
mir auch hierbei verschiedene Formen vorstellen.
Warum sollen nicht Vertreter der PKV bei den Ver-
handlungen dabeisitzen kénnen — wenn alle einver-
standen sind. So etwas zeichnet sich auch schon
ab — dass wir nicht ,stille Post” spielen. Sie sitzt
dabei.

gpk: Also nicht stimmberechtigt teilnehmen.
Von Stackelberg: Nein, verhandeln tun wir.

gpk: ,Beobachter” bei den Verhandlungen gewis-
sermafen. Wahrscheinlich nimmt Herr Dr. Leienbach
teil?

Von Stackelberg: Er personlich wohl nicht. Aber vom
Grundsatz her wéare das eine Form der Teilhabe, die
ich mir gut vorstellen kann. Die halte ich auch fir
hoch vernunftig. Dann gibt es keine Friktion der In-
formation.

gpk: Muss das Zusammenspiel mit dem PKV-Be-
reich nicht auch in den Rahmenvertrag mit hinein?
Denn, damit die PKV dabei sitzen ,darf“, missen die
Pharma-Leute damit einverstanden sein?

Von Stackelberg: Da zeichnet sich eine gewisse Ei-
nigkeit ab. Uns ist Ahnliches aus den DRG-Verhand-
lungen gelaufig. Da ist gesetzlich vorgeschrieben,
dass ein PKV-Vertreter Mitglied im Verhandlungsteam
ist. Das stellt kein Problem dar.

gpk: Ist die Initiative zur Aufnahme der Verhandlun-
gen Uber den Rahmenvertrag von lhnen ausgegangen
oder haben sich auch die anderen Verbénde direkt an
Sie gewandt? Oder mussten Sie sie ,treten*?

Von Stackelberg: Nein, wir haben uns schon im De-
zember getroffen.

gpk: Die eigentlichen Preisverhandlungen, spaéter,
werden das auch Spitzenverhandlungen sein oder
werden Sie eigene Preis-Gruppen bilden?

Von Stackelberg: Wir haben uns personell darauf
eingestellt. Ein wesentlicher Teil unseres Personal-
zuwachses in diesem Jahr dient dem Ausbau wegen
dieser Aufgabe. Wir nehmen das schon sehr ernst.
Es ist, glaube ich, kein Geheimnis, dass wir Uberall —
sowohl beim G-BA als auch beim IQWiG wie bei uns
— auf bestimmten Annahmen beruhend das Personal
ausbauen missen, um die Gesetzesvorgaben erfll-
len zu kénnen.

gpk: Wie viel Personal planen Sie denn ein? Beim
G-BA sind es wohl weniger als urspringlich gedacht.

Von Stackelberg: Wir haben eine erfahrene Truppe
und werden sehen, wie weit wir die ausbauen. Wir
rechnen mit ungeféahr 40 Verhandlungen im Jahr, also
Praparaten. Mal schauen, ob das stimmt. Wegen der
Vorlauffrist wird das aber erst 2012 losgehen.

gpk: Das weil3 ja eigentlich kein Mensch.

Von Stackelberg: Und genau deshalb wollen wir zu-
mindest beim Aufbau flexibel reagieren.

gpk: Sie brauchen fir die Preisverhandlungen eine
gute Marktkenntnis, also Mitarbeiter, die einen gewis-
sen Uberblick tber die pharmazeutischen Teilmark-
te haben wie fur die Festbetrdge auch. Haben Sie
eine Vorstellung, wie Sie dies umsetzen? Gibt es viel-
leicht eine Einheit, die den gesamten Pharmamarkt
bedient?

Von Stackelberg: Ja, klar. Wir werden verschiedene
Expertisen zusammen nutzen. Wir werden vor allen
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Dingen die vielen Informationen heranziehen, die der
Pharmahersteller im Dossier vorlegen muss. Diese
werden vor allem im IQWIiG und G-BA ausgewertet
werden. Da wirken wir mit und bearbeiten jedes Pra-
parat von Anfang an.

gpk: Die Erméchtigung zu Preisverhandlungen tber
neue Arzneimittel macht Sie in Ergdnzung zur Kom-
petenz in Sachen Festbetrdge zum ,Preiskommissar®
fur fast den gesamten Arzneimittelmarkt. Betrachten
Sie die neue Aufgabe als Blrde oder als willkomme-
ne Erweiterung Ihres Aufgabenbereichs?

Von Stackelberg: Wir freuen uns darauf. Ich meine,
wenn Sie mir vor zwei Jahren gesagt hatten, wir wir-
den diese Position in diesem Jahr unter einer CDU/
FDP-Regierung erreicht haben, ich hatte es nicht ge-
glaubt.

gpk: Wer hatte schon geglaubt, dass ein FDP-Minis-
ter, der einmal Wirtschaftsminister eines Landes war,
eine solche Regelung durchsetzt ...

Von Stackelberg: Das ist in der Tat erstaunlich. Aber
es war doch Uberféllig, oder? Es war doch Uberfallig,
dass die absolut freie Preisbildung, so wie wir sie bis-
her hatten und die in ganz Europa so gut wie nicht zu
finden war, eingeschrankt und der Nachfrage ein ge-
wisser Einfluss zugestanden wird. Die Steigerungsra-
ten der Arzneimittelausgaben der letzten Jahrzehnte
waren ja vor allem auf die Strukturkomponente zu-
ruckzufihren. Dagegen musste etwas unternommen
werden. Diese Arzneimittel werden ab jetzt kosten-
gunstiger.

gpk: Aus lhrer Sicht. Das ist ja véllig unbenommen.
Man versteht dann allerdings nur aus lhrer Sicht nicht,
dass Sie die Steigerungsraten bei den arztlichen Ho-
noraren einfach so hingenommen haben.

Von Stackelberg: Ja, das ist richtig. Ich halte die-
se auch fur falsch, aber mehr als dagegen stimmen,
konnten wir nicht. Ich glaube auch, um das ganz
kurz abzuschlieBen, dass die Politik erkannt hat, dass
wahltaktische Uberlegungen bei der Bestimmung der
arztlichen Vergutung nicht sonderlich férderlich sind.

gpk: Also, Sie bereiten sich auf Verhandlungen vor,
der infrastrukturelle Unterbau wird geschaffen, klar,
das ist ja nur eine Bestatigung des Gesetzesauftrags.
Jetzt ist aber die Frage, was kdnnen Sie eigentlich
noch verhandeln? Denn die wesentlichen Vorgaben

werden durch den G-BA bestimmt: Er legt die Ver-
gleichstherapie fest, mit der das Preisniveau nach
oben eingegrenzt wird. Er ordnet ferner das Medika-
ment einer Klasse der Klassifikation nach § 5 Abs. (7)
der Arzneimittel-Nutzenbewertungsverordnung zu. Da
werden qualitative Kriterien formuliert, deren Umset-
zung in Preise gewisse Spielrdume eréffnen wirde,
wenn denn das Urteil auf ,betrachtlicher” oder ,,erheb-
licher Zusatznutzen lauten wirde — was wohl nur sel-
ten der Fall sein durfte. Aus diesem Geriust kommen
Sie nicht heraus.

Von Stackelberg: Ja, das ist richtig. Unser Ermes-
sen wird begrenzt werden, das ist auch verninftig
so, oder?

gpk: Sagen Sie uns, warum?

Von Stackelberg: Ich denke, es muss bei den Preis-
verhandlungen um nachvollziehbare gerichtsfeste
Entscheidungen gehen. Da finde ich es schon in Ord-
nung, wenn das Ermessen in Bahnen gelenkt wird,
so dass der Verhandlungsspielraum zwar noch da
ist, aber nicht unermesslich, sondern sinnvoll einge-
schrankt ist. Aber Sie haben recht, die Vergleichsthe-
rapie und deren Kosten sowie die Nutzenkategorie,
der das Medikament zugeordnet wird, und die Patien-
tengruppen spielen eine wegweisende Rolle.

gpk: Diese Regelungen des Gesetzes haben also
weniger mit 6konomischer Rationalitat als mit der ju-
ristischen Verfechtbarkeit vor Gerichten zu tun?

Von Stackelberg: Unsere Erfahrung mit den Festbe-
trdgen macht uns sehr sensibel fur gerichtsfeste Ent-
scheidungen.

gpk: Das darf man auch schreiben?
Von Stackelberg: Ja.

gpk: Wie lauft die Festlegung, was unter Vergleichs-
therapie zu verstehen ist?

Von Stackelberg: Das ist die Aufgabe des G-BA. Da-
bei wirken wir natirlich mit. Ich will mich da gar nicht
vor der Verantwortung driicken. Aber das beinhaltet ja
auch medizinische wie pharmakologische Fragen.

gpk: Fir den pharmazeutischen Hersteller bedeu-
tet das aber dann praktisch, dass er eine Beratung
durch den ...
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Von Stackelberg: Wir regen das dringend an ...

gpk: ... durch den G-BA in Anspruch nehmen kann,
die aber juristisch sozusagen irrelevant ist.

Von Stackelberg: Was hei3t irrelevant? Also wir
dréngen alle gemeinsam, auch der G-BA drangt, dass
sich der Hersteller vorher beraten lasst. Sich zu bin-
den ist problematisch, denn wenn in der Zeit zwischen
der Beratung und dem Inverkehrbringen des neuen
Praparats neue Erkenntnisse bekannt werden, hat-
te man sich daran gebunden, diese nicht zu verwer-
ten. Dieses Risiko kann der Bundesausschuss nicht
Ubernehmen.

gpk: Das leuchtet so weit ein. Aber das global tatige
pharmazeutische Unternehmen hat die Erfahrung ge-
macht, dass etwa die FDA daran, was sie an Auflagen
gemacht hat, gebunden ist. Sie steuern mit dem Bera-
tungsgesprach ganz wesentlich wirtschaftliche, kost-
entrachtige Prozesse. Dann kénnen sie doch nicht hin-
terher sagen, wir haben zwar angeregt, dass sie dies
oder jenes machen, aber — ,atsch” — jetzt interessiert
uns das alles gar nicht mehr, sondern etwas ganz an-
deres. Dass sie sich bezulglich der Vergleichstherapie
nicht festlegen kénnen, weil sich jederzeit eine neue
Marktentwicklung ergeben kann, das ist durchaus ein-
zusehen. Aber auf der anderen Seite sollte sich nie-
mand, der in existenziellen Fragen berat, ganz aus der
Verantwortung stehlen kénnen.

Von Stackelberg: Die Zulassungsbehérden wie FDA
oder EMA beraten zu Zulassungsstudien, das ist et-
was anderes als Studien zur Nutzenbewertung. Im
Ubrigen glaube ich, die Fakten werden letztlich zu ei-
ner Bindung fihren.

gpk: In welcher Beziehung stehen die Kriterien zur
Festbetragsgruppenbildung zu denen, die zur Festle-
gung der Vergleichstherapie herangezogen werden.
Auch bei der Gruppierungsbildung von Festbetrdgen
spielt der therapeutische Vergleich eine entscheiden-
de Rolle. Wird fir die Friihe Nutzenbewertung ein neu-
er therapeutischer Vergleich eingefiihrt, der von dem
Vergleich, der zur Festbetragsgruppenbildung flhrt,
vollig unabhéngig ist oder sieht man da eine gewisse
Ubereinstimmung?

Von Stackelberg: Das sind Fragen fur G-BA und
IQWIG. Allerdings wirken wir daran mit. Letztlich schat-
zen wir, dass der Effekt des AMNOG zum grofB3en Teil
Uber die Zuordnung der Festbetrédge zustande kommt,

weil da dann nicht mehr verhandelt wird und etwa die
Me-too-Préparate endlich da eingeordnet werden, wo
sie hingehoéren. Fir die Festsetzung der Vergleichs-
therapie sind doch eigentlich ganz andere Fragen re-
levant. Da fragen wir uns zum Beispiel: Wieso haben
die gegen Placebo getestet, gegen eine Standardver-
gleichstherapie wirde das Ergebnis anders ausse-
hen. Was hat das denn mit Festbetrdgen zu tun? Das
ist doch erst mal grundsatzlich die Frage.

gpk: Da haben wir uns offensichtlich ungliicklich aus-
gedrickt. Ob man gegen Placebo oder gegen eine
Vergleichstherapie testet, ist eine wichtige Frage, denn
dass man flr Preisbildungsentscheidungen nicht ei-
nen Test gegen Placebo verwenden kann, leuchtet un-
mittelbar ein. Aber wenn man eine Vergleichstherapie
fur ein Medikament, gleichgiltig ob Mee-to, Generi-
kum oder Spezialpraparat, sucht, muss es doch Kri-
terien geben, anhand derer man entscheidet, ob der
Vergleich sinnvoll ist oder nicht. Auch wenn man Fest-
betragsgruppen bilden will, muss man einen Vergleich
anstellen. Das Vergleichskriterium ist bei Festbetrags-
gruppe | der Wirkstoff. Bei den Gruppen Il und Il spielt
der therapeutische Effekt eine wesentliche Rolle fur
den Vergleich. Die Frage ist nun die, werden fir die
Festlegung der Vergleichstherapie in der Friihen Nut-
zenbewertung dieselben MaBstébe verwendet wie fur
die Gruppenbildung bei den Festbetrdgen oder muss
der Hersteller damit rechnen, dass flr die Vergleichs-
therapie, die der G-BA festlegt und die dann fur den
Spitzenverband verbindlich ist, ganz andere Kriterien
herangezogen werden.

Von Stackelberg: Gut, da wirde ich sagen, dass in
beiden Fallen dieselben Damen und Herren entschei-
den und da es dieselben Leute sind, ist es insofern
natdrlich, dass sie ihr Wissen nicht vergessen, wenn
sie von einem Terrain aufs andere wechseln. Aber bei
Festbetragen der Stufe 2, auf die Sie gerade verwie-
sen haben, ist der VergleichsmalB3stab ein engerer als
bei der Nutzenbewertung.

gpk: In denVerhandlungen tber die einzelnen neuen
Produkte verhandeln Sie ja gar nicht Uber den Preis,
sondern nur indirekt tber die von den Kassen zu leis-
tende Erstattung, also Uber einen Erstattungspreis.

Von Stackelberg: Wir verhandeln Rabatte. Rabatte
von dem vom Hersteller geforderten Preis, dem Her-
stellerabgabepreis, dessen Hohe weiterhin im Belie-
ben des Herstellers liegt. Sie fihren mich in die Tiefe
der Verhandlungen.
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gpk: Aberdas ist ja eine entscheidende Frage. Diese
Regelung zwingt den Hersteller geradezu, mit einem
moglichst hohen Preis einzusteigen, zumal wenn die-
ser (zunachst jedenfalls) fir andere européische Lan-
der als Referenzpreis gilt.

Von Stackelberg: Die gesetzliche Vorgabe ist ein-
deutig: wir verhandeln Rabatte. Das sind immer Ab-
schlage.

gpk: Eigentlich ist das ein verqueres Modell, aber es
ist wahrscheinlich aus rechtlichen Erwégungen her-
aus zweckmafig oder gar nétig. Wirtschaftlich macht
es wenig Sinn. Eigentlich wiirde man erwarten, dass
man bei einem Zusatznutzen zu einem irgendwie hé-
heren Preis als dem der Vergleichstherapie kommen
wirde und bei fehlendem Zusatznutzen zu Abschla-
gen. Das wére doch die wirtschaftliche Logik.

Von Stackelberg: Wir bewerten den Zusatznut-
zen ...

gpk: Indem Sie ihn in Preisabschlage umrechnen.
Von Stackelberg: Ja. Umrechnen missen!

gpk: Furdie Umsetzung qualitativer Kriterien in quan-
titative Springe gibt es keinen wissenschaftlichen
Hintergrund.

Von Stackelberg: Eben. Deswegen Verhandlungen.
Es gibt einen gewissen Verhandlungsspielraum. Wie
gesagt, bin ich durchaus bereit, die Eingrenzung des
Verhandlungsrahmens anzuerkennen. Unser Ermes-
sen ist eingegrenzt, justiziabel eingegrenzt.

gpk: Offensichtlich ist es aus rechtlichen Grinden
erforderlich, fir die Vereinbarung von Erstattungs-
betrdgen ein derart umfangreiches Regelungswerk
in Kraft zu setzen, das im Wesentlichen unter juris-
tischen Gesichtspunkten und nicht unter ékonomi-
schen Gesichtspunkten konzipiert ist. Man kann sich
vorstellen, dass Sie mit erheblich weniger birokrati-
schem Aufwand und damit kostenglinstiger zu Verein-
barungen mit dem Hersteller kommen kénnten: Wenn
ein Hersteller sein Produkt auf den GKV-Markt bringen
will, dann muss er halt mit Ihnen zu einem Uberein-
kommen Uber einen Preis kommen. Fertig. So ist es
doch in der ganzen Wirtschaft.

Von Stackelberg: Das hatten wir uns auch vorstel-
len kénnen, das ist blo3 Vergangenheit. Das ist letzt-

lich die 4. Hirde — jedenfalls gegenlber der GKV. Wir
sind nach wie vor Anhéanger einer 4. Hirde. BloB3, was
natzt das jetzt! Wir haben jetzt eine wesentliche Wei-
terentwicklung. Ich kann mir alternativ auch vorstellen
und wir haben es auch selbst gefordert, erst einmal
eine schnelle Kosten-Nutzen-Analyse durchzufuhren.
Wir werden jetzt nur auf Basis einer Nutzenbewertung
verhandeln mussen.

Einwand Prof. Miunnich: Da will ich nicht weiter
nachhaken, denn von Kosten-Nutzen-Analysen halte
ich Uberhaupt nichts. Kosten-Nutzen-Analysen sind in
erster Linie ein Jagdrevier fiir Okonomen nach Gut-
achten.

Von Stackelberg: Kénnen wir Sie da zitieren?

Prof. Miinnich: Ja, selbstredend, dirfen Sie, das
werde ich demnéchst auch schreiben. Daflir gibt es
einen ganz einfachen Grund. Nutzen ist — bestenfalls
— ordinal skaliert, Preise aber kardinal, metrisch. Man
kann ordinale GrdéBen nicht eineindeutig auf metrische
GréBen abbilden. Nutzen und Preise sind inkommen-
surable GréBen. Keine Nutzenmessung oder -bewer-
tung kann daher eine wissenschaftliche Begrindung
fur Preise oder Preisdifferenzen abgeben.

Von Stackelberg: Ich kann das gut nachvollziehen.

gpk: Sie sind mit der jetzigen Regelung aber so, wie
sie ist, eigentlich doch recht zufrieden, haben wir Ih-
ren Worten enthommen.

Von Stackelberg: Natirlich haben wir im Detail An-
derungsvorschlage gehabt und héatten uns manches
anders gewdunscht, aber wir werden jetzt alles erst
mal dran setzen, um diese Regelung in Gang zu set-
zen. Das wird nicht das letzte Gesetz sein, was wir
erleben, und ich bin sicher, dass auch die Verhand-
lungspartner Entwicklungsvorschlage haben. Insofern
wollen wir jetzt erst mal anfangen und das so umzu-
setzen, wie es jetzt geregelt ist. Ich halte die obligatori-
sche Zusatznutzenbewertung fur einen Fortschritt far
Deutschland. In vielen européischen Landern ist sie
gang und gébe. Es war Uberfallig, dass wir sie auch
in Deutschland einfuihren.

gpk: Jedermann wird begriBen, dass die Transpa-
renz Uber den Zusatznutzen neuer Medikamente er-
heblich verbessert wird. Allerdings ist die Nutzenbe-
wertung direkt mit den Preisverhandlungen verknupft
und wird von Institutionen wahrgenommen, die von
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einer der Vertragsparteien direkt abhangig sind. Man
kann das durchaus kritisch sehen, dass die Friihe Nut-
zenbewertung nicht beim Zulassungsverfahren liegt,
sondern bei einem Interessenvertreter: Die Frihe
Nutzenbewertung miisste als eine staatliche Aufgabe
im Interesse aller Nutzer der Produkte und nicht im
vorrangigen Interesse eines Kostentragers erfolgen.
Waére es rein systematisch nicht verninftiger, wenn
die Frihe Nutzenbewertung nicht bereits im Zuge des
Zulassungsverfahrens abgewickelt wirde?

Von Stackelberg: Ordnungspolitisch kann man das
so vertreten. Insbesondere bei den Solisten kann ich
mir das auch durchaus vorstellen. Ein solches Konzept
wirde es ermdglichen, bei der Nutzenbewertung bei-
spielsweise auch industriepolitische oder gesamtge-
sellschaftliche Nutzengesichtspunkte einzubeziehen.
Die vom Gesetzgeber getroffene ordnungspolitische
Entscheidung ist aber eine andere. Der G-BA muss
den Nutzen fir die GKV bewerten. Das steht so im
Gesetz, das steht so auch in der Nutzenverordnung.
Folgerichtig liegt die Kompetenz zur Nutzenbewertung
auch bei Institutionen der GKV. Und sollten Sie das
IQWIG gemeint haben, das ist ein wissenschaftlich
unabhéngiges Institut.

gpk: Sie bewerten und entscheiden aber auch mit
Wirkung fur die PKV, de facto also fur den Gesamt-
markt.

Von Stackelberg: Wir haben die Verhandlung mit der
PKV nie gefordert. Ich frage mich im Ubrigen, ob das
jetzt ein Schritt ist zur Weiterentwicklung der PKV und
wohin die Entscheidungstrager in der Politik die PKV
weiterentwickeln wollen. Mich hat aber auch gewun-
dert, dass Ulla Schmidt nicht ein AMNOG vorgelegt
hat. Mit anderen Vorzeichen. Es wurde immer viel dis-
kutiert, aber nicht vorgelegt.

gpk: Konnen Sie sich denn vorstellen, dass es noch
richtig kontroverse Probleme bei den Verhandlungen
um den Rahmenvertrag geben wird? Was passiert,
wenn sie sich nicht einigen kénnen. Was passiert
dann?

Von Stackelberg: Das ist ganz einfach. Bei Nichtei-
nigung wird der Rahmenvertrag durch die drei Neu-
tralen festgesetzt. Das Schiedsamt ist ja eigentlich fur
die Verhandlungen mit den Firmen vorgesehen und
wird besetzt durch drei Neutrale, die wir auf Verbands-
ebene gemeinsam bestimmt haben und jeweils zwei
Vertreter vom GKV-Spitzenverband und der jeweiligen

Firma, die das Praparat ,rein® gibt. Aber bei Nichteini-
gung Uber die Rahmenvereinbarung entscheiden nur
die drei Neutralen.

Und ja natlrlich, wir haben offene Probleme. Eines
was Sie nicht angesprochen haben, ist die Frage: Was
ist, wenn ein Praparat fir drei Indikationen zugelassen
ist, aber nur eine hat einen wie auch immer gearteten
Zusatznutzen, wahrend bei den beiden anderen Indi-
kationen der Zusatznutzen gleich null ist?

gpk: Da sehen Sie ein Problem?

Von Stackelberg: Ja, weil wir in der Bundesrepublik
Deutschland einen Indikationsausschluss nie hinbe-
kommen haben. Ich sage, dann gibt es Mischpreise.

gpk: Ein Mischpreis gewichtet nach Marktantei-
len ...

Von Stackelberg: Genau. Aber da sperrt sich die Ge-
genseite. Aber genau, die Lésung ist einfach. Misch-
preis. Weil wir, wie gesagt, den Ausschluss nicht
hinkriegen. Die Pharmaindustrie versucht, einschran-
kende Regelungen zu umgehen, um dann in die breite
Anwendung zu kommen — was die Nutzenbewertung
ja nicht verhindert. Da sehe ich nur Mischpreismdg-
lichkeiten. Wir kennen das im Ubrigen auch von den
Arzten. Da gibt es so Theorien, jede finf bis zehn Jah-
re brauche es einen neuen VergUtungsmafstab, um
auf diese Weise die aufgetretenen Schlupflécher zu
stopfen. Und Schlupflécher gibt es immer.

gpk: Das ist eine zentrale Erkenntnis jeder Regulie-
rungstheorie. Je schéarfer man reguliert, umso héher
ist der Anreiz zu umgehen. Umso mehr Intelligenz
und auch Ressourcen werden in die Suche nach Um-
gehungsmaoglichkeiten gesteckt. Was sind denn ihre
Hauptkritikpunkte?

Von Stackelberg: Ein Punkt der Kritik, was wir uns
hatten besser vorstellen kdnnen bei dem Gesetz, ist:
Wir haben jetzt ein reines Preisgesetz. Das bedeutet:
Auch Unsinn wird bepreist. Wir hatten uns das anders
vorgestellt: Unsinn wird schlicht ausgeschlossen. Lei-
der sind die Méglichkeiten des Ausschlusses flr den
G-BA erschwert worden. Aus unserer Sicht hatten sie
nicht erschwert, sondern eher noch erleichtert wer-
den muissen.

gpk: Sie meinen die Produkte, die automatisch un-
ter Festbetrag kommen, wenn festgestellt wird, dass
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sie keinen Zusatznutzen aufweisen? Oder diejenigen
ohne Zusatznutzen, die nicht festbetragsfahig sind?
Bei denen koénnen sie doch bei den Preisverhandlun-
gen jederzeit massiv runtergehen.

Von Stackelberg: Ja, alles wird bepreist, selbst die
Produkte, die in die 6. Kategorie fallen, also weniger
nutzen als die Standardtherapie. Selbst diese Bewer-
tung fahrt nicht zum sofortigen Ausschluss.

gpk: Die Erfahrung zeigt, dass man dem G-BA ge-
genuber nicht die Vermutung hegen muss, dass er
auf Interessen von Pharma und selbst von Kranken
besonders Riicksicht nimmt, er hat fast ausschlie3-
lich die finanziellen Interessen der Versicherten im
Auge ...

Von Stackelberg: Nein, nein, sondern die verniinfti-
ge Entwicklung des Leistungskatalogs der GKV.

gpk: Wir haben jetzt ein bisschen Ubertrieben.

Von Stackelberg: Eben. Der Ausschluss ist ein
wichtiges Instrument der Wirtschaftlichkeit. Aus Wirt-
schaftlichkeitsgriinden auszuschlie3en, ist jetzt nicht
mehr moglich. Jetzt wird aus Wirtschaftlichkeitsgriin-
den der Preis gemacht. Was ja bei Wirtschaftlichkeit
vielleicht auch kein Unsinn ist. Da will ich nichts sa-
gen. Aber ich behaupte, wenn es wirklich Unsinni-
ges mit weniger Nutzen gibt und hierfir das ganze
komplizierte Verfahren Gber die Preisung bis hin zum
Ausschluss durchgezogen wird, ist dies auch nicht
die wirtschaftlichste Vorgehensweise. Die Frage, ob
ein Nutzen nicht bereits durch die Zulassung belegt
sei, ist hierfur irrelevant, denn wir reden gesetzes-
und verordnungsgeman nur Uber Zusatznutzen. Die
Ausschlussmoéglichkeiten, die hatten wir anders ge-
regelt.

gpk: So ganz leuchtet uns diese Haltung nicht ein.
Bei einem Ausschluss ist die Neigung des Herstellers,
juristisch dagegen vorzugehen, doch wesentlich star-
ker als bei einem niedrig angesetzten Preis.

Von Stackelberg: Das sehe ich ein wenig differen-
zierter. Wenn wir wegen der Festbetrdge beklagt wer-
den, geht es in erster Linie um die vermeintlich fal-
sche Gruppenbildung. Und die Erfahrungen bei einem
Ausschluss sind doch auch nicht so schlecht. Bis auf
einen Fall, den das BMG beanstandet hat, sind doch
alle Ausschllsse, die auf einer Nutzenbewertung des
IQWIG griinden, durchgegangen.

gpk: Die frlhe Nutzenbewertung ist eine Moment-
aufnahme zu einem Zeitpunkt, zu dem fir viele Indi-
kationen zuverlassige, belastbare Informationen Uber
therapeutische Endpunkte nur mehr oder weniger un-
vollsténdig vorliegen. Misste sie nicht in mehr oder
weniger regelmaBigen Abstédnden durch eine system-
tische Nach- bzw. Neubewertung erganzt werden, die
gegebenenfalls dann auch zur Wiederaufnahme der
Preisverhandlungen fihrt?

Von Stackelberg: Finde ich sehr verninftig. Der Her-
steller kann ja frlhestens nach einem Jahr, wenn er
neuere wissenschaftliche Erkenntnisse hat, eine er-
neute Nutzenbewertung beantragen. Sollte dabei was
anderes herauskommen als beim ersten Mal, missen
wir auch neu verhandeln. Davon abgesehen weif3 ich
nicht, inwieweit Sie unsere Veroéffentlichungen verfol-
gen. Wir entwickeln jetzt gerade etwas, das nennt sich
Innovationszentren. Das ist etwas missverstéandlich,
weil wir fir den stationdren Bereich eigentlich Innova-
tionsstudien fordern. Wir wollen nicht daran hindern,
dass im stationaren Bereich alles gemacht werden
kann, aber wir wollen, dass innerhalb einer gewissen
Zeitspanne, die der G-BA festlegt (er ist dann schon
die richtige Institution daftir) eine Studie ber den Nut-
zen der neuen Methode abgeschlossen wird. Jeder,
der an der Studie mitwirkt, darf dann die Innovation
erbringen, diejenigen, die nicht an der Studie mitwir-
ken, nicht. Etwas Analoges kann man sich fir den
Arzneimittelmarkt natirlich genauso vorstellen. Das
ist ibrigens auch eine Funktion oder eine Auswirkung
des AMNOG, dass es diese Vergleiche und eine In-
novationssteuerung im stationaren Bereich erleichtert.
Wenn Sie das auBBerhalb Fachkreisen Laien erzéhlen,
dann wundern sich die meisten, dass es nicht schon
langst so ist.

gpk: Aus volkswirtschaftlicher Sicht ist eine Nutzen-
bewertung fir alle Bereiche des Gesundheitswesens
sinnvoll.

Von Stackelberg: Zur Zeit gibt es zwar die Preispru-
fung durchs das InEK und eine Verhandlung der Prei-
se, danach darf im stationdren Bereich aber munter
alles gemacht werden. Die Vorstellung, eine ergén-
zende Nutzen-Studie zu fordern, diese Idee ist durch
das AMNOG mit geférdert worden.

gpk: Durfen wir noch eine Frage zum Verfahren stel-
len, die aber nicht das Verhaltnis zwischen Nutzen
und Preis direkt betrifft. Sie betrifft die europaischen
Vergleichspreise.
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Von Stackelberg: Warum sollte es bei uns teurer
werden als im restlichen Europa? Letztlich werden die
erst im Schiedsverfahren insbesondere bei den Solis-
ten relevant, bei den Verhandlungen nicht unbedingt.
Das Schiedsamt benétigt sie, weil es bei den Solisten
naturgeman keine Vergleichstherapie gibt.

gpk: Haben Sie dazu schon irgendwelche Vorarbei-
ten aufgenommen, also etwa ein wissenschaftliches
Gutachten vergeben, das klart, was darunter konkret
zu verstehen ist?

Von Stackelberg: Nein, brauchen wir dies Uber-
haupt, frage ich mal. Ich habe in den achtiger Jah-
ren einen ganz schlichten Preisvergleich firs WIdO
gemacht; einen Preisvergleich ohne Kaufkraftbereini-
gung und so was, weil uns damals nur die Abgabe-
preise interessierten. Dass man auf den Herstellerab-
gabepreis setzen muss, ist flr uns schon interessant.
Ich bin gespannt, ob durch die Verhandlungen bei uns
die Handelskosten zunehmend diskutiert werden. Die
Distributionskosten in Europa sind bekanntermaf3en
extrem unterschiedlich. Und die Steuern. Bei gleichem
Herstellerabgabepreis in Europa kommen die unter-
schiedlichsten Abgabepreise auf Verbraucherniveau
zustande und damit auch ganz unterschiedliche Kos-
ten fir die Sozialversicherungen.

gpk: Das ist auch eine systematische Frage, ist nicht
vom Sinn des Gesetzes her eigentlich auf den Preis
abzustellen, den sie zahlen, der Fairness wegen auf
den Herstellerabgabepreis? Oder umgekehrt?

Von Stackelberg: Das Gesetz geht vom Hersteller-
abgabepreis aus. Denn was hat der Hersteller mit

den Distributionskosten zu tun? Es kénnte sehr gut
sein, dass die Distributionskosten durchaus neu in
den Blickpunkt geraten.

gpk: Verstehen wir Sie richtig, dass Sie auf den eu-
ropaischen Vergleichspreis nicht in dem Maf3e setzen,
wie das vielleicht im Gesetzgebungsverfahren einige
getan haben?

Von Stackelberg: Ich glaube, dass der eine Lang-
zeitwirkung hat, also in den ersten Runden nicht im
Vordergrund der Argumentation stehen wird. Wir ha-
ben uns in mehreren Runden mit den Kollegen in
den Landern unterhalten, in deren Verhandlungen der
deutsche Preis heute schon eine Referenzpreisfunkti-
on hat. Die sind gespannt, wie wir verhandeln, weil sie
sagen, wir nehmen euren Preis und verhandeln weiter.
Es geht hier um die Frage, wie die Preisbildungsvor-
schriften in den europdischen Landern sind und wie
die groBBen Preisdifferenzen, die es noch in Europa
gibt, durch den gegenseitigen Bezug und den Bezug
auf den europdischen Vergleichspreis in Korrektur ge-
hen werden. Was ist, wenn wir als einer der ersten die
Markteinfihrung in Deutschland haben. Dann habe
ich gar keine Vergleichspreise.

gpk: Man kann sich vorstellen, dass die Hersteller
versuchen werden darauf zu achten, dass sie in allen
relevanten Landern denselben Einflhrungspreis be-
kommen und dass sie die Markteinfihrung so staffeln,
dass die groBen Markte und die, die die besten Prei-
se versprechen, zuerst bedient werden. Gut méglich,
dass die Idee mit den Referenzpreisen mittel- oder
langfristig leer laufen wird.
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