Titelinterview

Dr. Rolf-Ulrich Schlenker, stv. Vorstandsvorsitzender der BARMER GEK:

»ES geht um Erkenntnisgewinn®

Nach ihrem Zusammenschluss ist die BARMER GEK Deutschlands groRte Kran-
kenkasse: Uber 8,6 Millionen Menschen sind in Deutschland bei ihr versichert.
Als Ziel gibt die Kasse vor, die Marktfiihrerschaft unter allen Krankenkassen
Deutschlands nicht nur in der schieren GroR3e, sondern auch beim Service, bei
der Leistung und der Beratung zu erreichen. Dabei spielt fiir Dr. Rolf-Ulrich
Schlenker, stv. Vorstandsvorsitzender der BARMER GEK, auch die Versorgungs-

Summary

> Forschungserkenntnisse der BARMER GEK sollen kiinftig stérker
in das Versorgungs- und Vertragsmanagement einflieBen und die
konkrete Versorgung verbessern helfen.

> Wichtigstes Erkenntnisziel der Versorgungsforschung ist die
Versorgungsqualitdt, Wirtschaftlichkeitsaspekte spielen fiir die
Kassen aber auch eine groRe Rolle.

> In die kommende Rabattvertragsausschreibung der BARMER GEK
werden derzeit noch die neuen gesetzlichen Rahmenbedingungen
eingearbeitet.

> Die Veroffentlichung der Ergebnisse wissenschaftlicher Studien
ist selbstverstandliches Element des Wissenschaftlichkeitsprinzips,
Evaluationen der Kassenprojekte werden zum Teil Geschaftsge-
heimnis bleiben.

> Fiir Versorgungsforschung sollte den Kassen zweckgebunden ein
bestimmter Prozentsatz der Zuweisungen des Gesundheitsfonds

forschung eine gewichtige Rolle.

>> Herr Dr. Schlenker, die Krankenkassen verfiigen {iber einen enormen
Schatz an Zahlen, Daten und Fakten, die fiir die Versorgungsforschung
wichtig sind. Mit der Vereinigung der BARMER und der GEK bildet Ihre
Krankenkasse eine eigene Abteilung Versorgungsforschung. Was haben
Sie denn mit dieser Abteilung vor?

Versorgungsforschung ist zundchst einmal ein vielfiltiger Begriff.
Fiir uns reicht dieser Forschungsansatz von der Evaluation einzelner
Projekte und Vertrdge, die einen speziellen Bezug zu einer Versorgungs-
situation haben, bis hin zur allgemeinen Epidemiologie. Fiir beide Aste
liegen in der BARMER GEK bereits zahlreiche Erfahrungen vor.

Gibt oder gab es da Unterschiede zwischen der BARMER und der
GEK, der Sie ja angehorten?

Die gab es natiirlich. Die BARMER hat sich mehr auf die Evaluation
von Vertragen fokussiert, wahrend die GEK eher auf die Auswertung
aller Routinedaten, die in einer Kasse vorhanden sind, spezialisiert
war. Beispiel ist hier der letzte GEK-Report zur ambulant-drztlichen
Versorgung mit seinen Detail-Auswertungen der Arztkontakte.

Und diese beiden Aste werden nun zusammengefiihrt.

Im Vereinigungs- und Fusionsvertrag
wurde explizit festgelegt, dass es eine neue
Abteilung Versorgungsforschung geben soll.
Diese wird das organisatorische Dach iiber
den Aktivitdten der Kasse auf beiden Sekto-
ren bilden - also den eher detaillierten Eva-
luationsansatz auf der einen Seite und den breiteren, auf Routinedaten
gestiitzten, auf der anderen.

Gibt es dann eine gemeinsame Versorgungsforschungsstrategie?

Wir sind gerade dabei, eine Art Bestandsaufnahme zu machen, denn
in der Vergangenheit wurden in beiden Hdusern viele Studien durch-
gefiihrt. Gleichzeitig werden strategische Ansdtze erarbeitet, wie man
diese Aktivitdten zundchst ordnen und dann innerhalb der jeweiligen
Kategorien weiterentwickeln kann. Dabei wird es immer eine kurz-,
mittel- und langfristige Betrachtung geben.

Das klingt nach einer Art Masterplan Versorgungsforschung, wie ihn
auch Bundesgesundheitsminister Dr. Philipp Rosler im Titelinterview
der letzten Ausgabe von ,Monitor Versorgungsforschung” fiir die Bun-
desregierung angedacht hat.

Dieser Prozess hat gerade erst begonnen und wird sicherlich auch
in einen Plan miinden. So werden wir beispielsweise den Bereich der
Epidemiologie - also das, was bisher schwerpunktmaRig von der GEK
mit dem Zentrum fiir Sozialpolitik (ZeS) an der Universitdt Bremen

.Bisher wurde zu viel punktuell geforscht, ohne
eine Strategie vorzudenken.”

zur Verfligung gestellt werden.

beziehungsweise mit dem Institut Epidemiologie, Sozialmedizin und
Gesundheitssystemforschung (ISEG) der Medizinischen Hochschule
Hannover gemacht wurde - auf jeden Fall fortsetzen. Damit sollen der
Arzneimittelreport, aber auch der Report tiber Heil- und Hilfsmittel und
sonstige Leistungserbringer von Professor Glaeske sowie der Kranken-
haus- und der Arztereport von Professor Schwartz als Standardwerke
erhalten bleiben. Zu nennen ist schlie3lich auch das jiingste Kind in
dieser Reihe, der in Bremen erstellte Pflegereport von Professor Roth-

gang.

Bisher wurden die Reports herausgegeben, doch was passierte an-
sonsten mit den gewonnenen Erkenntnissen?

Sie haben Recht, Reports miissen letztlich zu sinnvollen Verdande-
rungen fiihren, damit sie neben dem Erkenntnisgewinn praktischen
Nutzen generieren. Wir werden deshalb in Zukunft mit jedem Report
programmatische Aussagen verbinden, sodass mit Herausgabe eines
Reports ein neuer Arbeitsprozess beginnt, der die Aufgabe hat, fiir die
Versorgung wichtige Detailfragen ndher zu beleuchten. Nehmen wir
einmal das Beispiel Pflege und dort die Frage der facharztlichen Versor-
gung im Pflegeheim unter Einschluss der zahndrztlichen Versorgung.
Das ist ein bisher vollig unterentwickeltes
Gebiet, das man anhand von Routinedaten
der BARMER GEK nicht nur untersuchen
kann, sondern deren Ergebnisse innerhalb
des Sozialunternehmens BARMER GEK auch
umgesetzt werden miissen. Deshalb wollen
wir in Zukunft mehr als bisher liber konkrete Versorgungssituationen
wissen, sodass wir versorgungsrelevante Ankniipfungspunkte fiir kon-
krete Vorhaben definieren konnen. Teilweise haben wir das schon in
den letzten beiden Jahren so gehandhabt, jetzt wollen wir diesen An-
satz systematisieren - natiirlich auch im Sinne des Unternehmens. Das
gilt auch fiir die konkreten Detailprojekte, die aus der BARMER-Historie
stammen, wie die Studien zu Schmerz und Palliativmedizin oder zur
Hospizversorgung. Auch hier wollen wir eine gewisse Ordnung schaf-
fen, denn bisher wurde zu viel punktuell geforscht, ohne eine Strategie
vorzudenken. Sicherlich ldsst sich aus vielen einzelnen Punkten und
Strichen auch ein gutes Bild machen, aber es ist doch viel besser, wenn
vorher eine Rohskizze erstellt wurde.

Die Ziele einer Krankenkasse liegen nicht in der reinen Forschung,
was der Gesetzgeber ja auch gar nicht erlaubt, der ziemlich genau
festgelegt hat, fiir was Versichertengelder eingesetzt werden diirfen
und fiir was nicht. Einer Kasse geht es doch vornehmlich immer um
Wettbewerbsvorteile. Sehen Sie Zielkonflikte, wenn eine Krankenkasse
Versorgungsforschung betreibt?
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Wahrheit und Klarheit sind hohe Tugenden der Wissenschaft, die
wir aber auch instrumental einsetzen wollen. Wir wollen Erkenntnis-
se fiir konkrete Versorgungsvorhaben gewinnen, die die BARMER GEK
dann im Vertragsweg iiber Formen des Vertragsmanagements und tber
Organisationsstrukturen in die praktische tdgliche Routineversorgung
einbringen will.

Es gibt demnach auch Fragen der Versorgungsforschung, die sozu-
sagen von vorneherein wegfallen, weil sie als Kasse nicht interessant
scheinen.

Im Augenblick interessiert uns noch alles. Doch irgendwann miissen
wir Schwerpunkte setzen, weil wir als Einzelkasse nicht jede gesund-
heitspolitische Fragestellung evaluieren konnen. Allerdings sind wir
hier schon viel weiter als andere, wenn sie nur mal an unsere Reports
denken. Fiir das Jahr 2010 wurden zum Beispiel die Schwerpunkte Arz-
neimittel sowie ambulante drztliche Versorgung, Krankenhaus und Pfle-
ge definiert. Das machen wir nicht alleine, sondern im wissenschaftli-
chen Beirat, der mit den Unis in Bremen und Hannover besetzt ist.

Stehen denn immer Fragen der Versorgungsqualitdt oder doch jene
der Okonomie im Zentrum?

Ob Wissenschaftler, Vorstand oder auch leitender Mitarbeiter - im
Prinzip interessieren uns bestimmte Fragestellungen der Versorgungs-
praxis. Dazu zdhlen generelle Problematiken, aber auch Details wie
die aktuelle Situation bei der Horgerdteversorgung oder die Versor-
gung mit Inkontinenzartikeln. Bei allen Fragestellungen, ob grof3 oder
klein, gibt es immer Aspekte, die zum einen die Versorgungsqualitdt
betreffen, zum anderen aber die Wirtschaftlichkeit - und gerade letzte-
re spielt bei allen Kassen eine grol3e Rolle. Doch hier liegen wir absolut
im Rahmen dessen, was die Politik auch will: von der reinen Nutzen-
Bewertung zur Kosten-Nutzen-Betrachtung zu kommen.

Man kann nun - spielen wir einmal Advocatus diaboli - sagen, dass
eine Kasse nur sparen kann, indem sie ihren Versicherten Leistungen
vorenthdlt. Und dementsprechend werden
eben die Forschungsvorhaben aufgebaut.
Was wiirden Sie dazu sagen?

Das ist, mit Verlaub, Unsinn. Weder bei
der GEK noch der BARMER stand jemals die
Zielsetzung im Vordergrund, durch Versor-
gungsforschung Kosten zu sparen. Aber es war eine Erkenntnis vieler
evaluierten Versorgungssituationen, dass man Kosten sparen kann,
wenn man Behandlungs- und Therapiealternativen miteinander ver-
gleicht. Nehmen wir wieder die Horgerateversorgung: Hier gibt es ana-
loge Gerdte zum Festbetrag sowie hochelektronische - wenn man nun
den tatsdchlichen Nutzen den Kosten gegeniiberstellt, kommt man zu
einer gewissen Relation. Doch die Versorgungssituation wurde doch
nicht deswegen unter die Lupe genommen, nur um Geld zu sparen. Das
ist niemals die Fragestellung, sondern es geht immer um die Versor-
gungsqualitat als solche.

Was man bei den Rabattvertragen ja nicht immer behaupten kann.
Die Frage aufs Exempel: Wie viel haben Sie denn durch die Rabattver-
trdge bei Arzneimitteln wirklich sparen kdnnen?

Hier wollen Sie natiirlich ein groRes Geschaftsgeheimnis der BAR-
MER GEK liiften. Im letzten Jahr haben die BARMER und die GEK etwa
80 Millionen Euro durch Rabattvertrage eingespart, wobei es noch ein
zusdtzliches Potenzial von etwa 20 Millionen Euro gibt. Doch ob die
voll ausgeschopft werden konnen, ist ungewiss, weil durch das neue

,Okonomie ist niemals die Fragestellung, es geht
immer um die Versorgungsqualitdt als solche.”

Eckpunktepapier der Bundesregierung die Rahmenbedingungen fiir Ra-
battvertrage erheblich verandert werden sollen. So soll das Substitu-
tionsgebot fiir rabattierte Arzneimittel gelockert und zudem die Mdg-
lichkeit der Aufzahlung eingefiihrt werden. Gerade die hinter Letzterem
stehende Mehrkostenregelung lehnen wir ab.

Doch im Prinzip ist das doch besser fiir den Versicherten.

Eine Krankenkasse miisste ja eigentlich im Sinne ihrer Versicherten
dafiir sorgen, dass eine moglichst breite Pa-
lette an Medikamenten rabattiert angeboten
wird, natiirlich immer auch mit dem Ziel,
dass gar kein groRer Spielraum mehr dane-
ben besteht. Mit dem neuen Eckpunktepa-
pier diirfte aber der bisherige AOK-Ansatz
- in dem immer nur das preiswerteste Arzneimittel den Zuschlag erhalt
und abgegeben werden muss - kiinftig nicht mehr zum Tragen kommen.
Doch der war unter Versorgungsgesichtspunkten auch falsch.

Inshesondere ist das auch fiir die Patienten ein sehr stérender An-
satz.

Die kommende Ausschreibung der BARMER GEK mdchte deshalb
auch ein ganzes Spektrum von Arzneimitteln beriicksichtigen, indem
praktisch eine Preisspanne im Rahmen der Ausschreibung definiert
wird: Wer innerhalb dieser Preisspanne liefern kann, ist im Boot. Von
diesem Ansatz versprechen wir uns eine grof3e Resonanz.

Wann geht die Ausschreibung raus?

Wir miissen erst die neuen gesetzlichen Rahmenbedingungen einar-
beiten. Denn wir wollen ausschlieRen, dass wir die Ausschreibung wie-
der zuriickziehen miissen, weil das jetzt absehbare Gesetz kurzfristig
doch noch geandert wird.

Trotz allem sind die Rabattvertrdge ein Erfolgsmodell?
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Absolut. Der Markt hat sich dadurch enorm verdndert und auch
angepasst, woran man ziemlich gut erkennen kann, wie viel Rendite
doch bisher in diesem Markt steckte. Und es ist keineswegs so, dass
damit ein mittelstdndischer deutscher Markt kaputt gemacht wurde.
Die meisten generischen Produkte kommen heute aus Indien, Israel
oder China, die hiesigen Anbieter sind doch meist nur noch reine
Handelsfirmen und haben lediglich noch einen Namen, der deutsch
klingt.

Die tatsdchlich realisierten Einsparvolumina der Rabattvertrage gel-
ten im Prinzip als Betriebsgeheimnis der Kassen. Gilt das auch fiir
Ergebnisse der Versorgungsforschung? Gesetzt den Fall, sie gewinnen
dadurch eine wichtige Erkenntnis, die fiir Ihre, aber auch andere Kas-
sen im Sinne einer besseren Geschaftspolitik verwertbar ist. Wiirden
Sie die Ergebnisse dann veroffentlichen?

Wenn man mit der Wissenschaft und insbesondere Hochschulen zu-
sammenarbeitet, ist es eine Selbstverstandlichkeit, dass die Ergebnisse
der Forschung frei zugdnglich sind. Das ist Teil des Wissenschaftlich-
keitsprinzips. Eine andere Frage ist natiirlich, wie man Personendaten
schiitzt. Doch da wir meist mit anonymisierten Routinedaten arbeiten,
besteht hier keine Gefahr. Daneben gibt es natiirlich durchaus so etwas
wie Geschaftsgeheimnisse.

Sie wiirden also einen klaren Unterschied machen zwischen Ver-
sorgungsforschung im offentlichen Interesse sowie Marktforschung fiir
eine bessere Vermarktung kassenspezifischer
Angebote?

Das gilt vor allem fiir die Projektevalu-
ation, die wir selbst durchfiihren. Da wird
natiirlich nicht alles preisgegeben, weil es
sich ja auch meist um einen konkreten Vertrag handelt.

Kommen wir zur Methodik Ihrer Versorgungsforschung. Was machen
Sie denn, wenn Ihre Forschung Ergebnisse liefert, die nicht in Ihrem
unternehmerischen Interesse sind? Dann sind Sie doch in einem Inte-
ressenkonflikt.

In die konkrete methodische Diskussion mdchte ich mich gar nicht
begeben, das ist Sache der Wissenschaft. Aber dass wir zum Beispiel
im Rahmen der Beauftragung nachfragen, wie die eine oder andere
Fragestellung angegangen wird, ist doch logisch. Damit kdnnen beide
Seiten recht gut umgehen. Die andere, wesentlich wichtigere Frage lau-
tet, was mit den Ergebnissen passiert, die vielleicht nicht so im Sinne
des Erfinders sind. Diese Mdglichkeit muss man in Kauf nehmen. Ein
Beispiel: Wir hatten ein externes Institut mit einer groRen Evaluation
zum Thema ambulantes Operieren im Verhaltnis zu stationdren Aufent-
halten beauftragt. Doch die Ergebnisse waren zunachst nicht so, wie
wir sie uns eigentlich gedacht hatten.

Mal geraten, man nahm an, dass es einen Preisvorteil im ambulan-
ten Bereich geben wird.

Genau. Das war eben nicht so, weder bei der Qualitdt, noch beim
Preis. Dann aber kamen wir zur Erkenntnis, dass in der Erstbetrach-
tung nicht alle Daten einbezogen waren, wie zum Beispiel weitere
Behandlungsnotwendigkeiten bei ambulanten Operationen, Heilmittel
oder auch Krankengymnastik. Deshalb haben wir einen zweiten ent-
sprechenden Auftrag vergeben. Doch auch dabei kamen keine heraus-
ragenden Ergebnisse fiir den einen oder anderen Bereich heraus, aber
zumindest eine klarere Sicht auf das Problem. So etwas muss man ein-
fach in Kauf nehmen.

.Selektivvertrdge sind die Wiirze im Vertragsge-
schéft und bringen Innovation hervor.”

Es ist eine Frage, wie man mit den Erkenntnissen umgeht.
Man muss nicht nur Erkenntnisse gewinnen, sondern auch intern im
Sinne einer besseren Versorgungsqualitdat umsetzen.

Wie ist denn bei Ihnen das Verhaltnis zwischen Kollektiv- zu Selek-
tivvertragen?

Aus der Geschichte heraus haben wir iiberwiegend kollektive Ver-
sorgungsformen. Entweder alle Kassen gemeinsam oder inzwischen
tiber den Spitzenverband gebiindelt - im Prinzip liefen alle iiber die
Kassendrztliche Vereinigung. Mittlerweile gibt es aber viel mehr Mog-
lichkeiten, um Selektivvertrdge zu vereinbaren, was ja auch so von
der Politik gewollt ist. Die BARMER GEK hat dazu eine ganz klare Auf-
fassung: Unter den heutigen Bedingungen betrachten wir immer noch
den Kollektivvertrag als Basis, insbesondere fiir die flachendeckende
Versorgung im haus- wie fachdrztlichen Bereich. Dafiir ist der Kollek-
tivvertrag nach wie vor das Richtige, weil selbst eine grofRe Kranken-
kasse mit 15 % Marktanteil nicht iiberall die Versorgung im Einzelnen
sicherstellen kann. Die Selektivvertrdge sind dazu sozusagen die Wiirze
im Vertragsgeschdft. Sie sind das wettbewerbliche Element, das Inno-
vation hervorbringt. Damit haben wir im Grunde genommen ein klares
Verhaltnis: Kollektivvertrag als Grund- und Basisversorgung und Selek-
tivvertrage als Ergdnzung.

Nun muss man das Thema Selektivvertrage aber auch differenziert
angehen.

Die BARMER GEK hat eine Vielzahl von
Vertrdgen: Klassische Falle sind Integrati-
onsvertrage, zum Beispiel im Bereich der
Endoprothetik, sprich neue Hiifte oder neues
Knie in Verbindung mit Rehabilitation und Physiotherapie. Hier gibt
es viele Vertrdge mit einzelnen Anbietern, aber auch gréReren Praxen,
in denen bestimmte Behandlungen schwerpunktartig durchgefiihrt
werden. Aktuelles Beispiel: Wir wollen demndchst bundesweit einen
Vertrag mit Kinderdrzten iiber die Behandlung von Mandeln mittels
Laser abschlieRen. Das wird ein Selektivvertrag, fiir den der Leistungs-
erbringer eine gewisse Spezialisierung nachweisen muss.

Wird dieser Vertrag durch Versorgungsforschung begleitet?
Teilweise schreibt der Gesetzgeber schon selbst vor, dass Kassen
Evaluation machen miissen oder jedenfalls sollten.

Fallt das unter die Evaluierung von Projekten, die Sie intern vor-
nehmen?

Das ware der Part ,Projekt-Evaluierung” Im Bereich der Integrati-
onsversorgung ist Evaluierung ja nicht zwingend vorgegeben, aber wir
machen das zum Teil trotzdem. Gerade fiir diesen Vertrag, den ich eben
genannt habe, hatte ich schon gerne eine Begleitung durch die Wis-
senschaft, vor allem unter Qualitdts-, aber auch Sicherheitsaspekten
und mit Blick auf die Gesamtwirtschaftlichkeit.

Sie investieren beachtliches Geld in die Versorgungsforschung.
Misste die Politik, die Ihnen diese Aufgabe zuweist, nicht auch fiir die
Finanzierung sorgen?

Wir bekommen keinen Cent aus dem Gesundheitsfonds fiir den
Bereich Versorgungsforschung. Wir missen also das, was an Aufwen-
dungen fiir die Versorgungsforschung entsteht, sozusagen aus den all-
gemeinen Zuweisungen herausschwitzen. Von daher ist es immer ein
gewisser Luxus, wenn man Versorgungsforschung betreibt, weil sie ja
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nicht garantiert, dass Versorgung dadurch wirtschaftlicher wird. Aber
hier zahlt zundchst einmal der pure Erkenntnisgewinn. Durch die Auf-
forderung im Koalitionsvertrag bekommt Versorgungsforschung nun
mehr offentliche Aufmerksamkeit. Leider hat die Politik nach wie vor
die Finanzierung vergessen. Doch ich bin sehr optimistisch, dass dieser
Aspekt noch erkannt und ergdnzt wird. Unsere Forderung als BARMER
GEK ist: Ein bestimmter Prozentsatz der Zuweisungen aus dem morbi-
ditdtsorientierten Risikostrukturausgleich soll als Mittel fiir Forschung
und Entwicklung wie bei einem ganz normalen Unternehmen darge-
stellt werden.

schon richtig, wenn wir einen bestimmten zweckgebundenen Anteil fiir
Versorgungsforschung hatten.

Halten Sie auch eine Mischfinanzierung von Versorgungsforschungs-
projekten fiir denkbar, etwa als Mischung zwischen Krankenkassen und
Pharmabranche?

Bei der Pharmaindustrie sind wir vorsichtig. Diese forscht natiir-
lich zundchst einmal im reinen Eigeninteresse. Ich weil nicht, ob es
sinnvoll ware, wenn sich der Kostentrdger hier unterhakt. Ich wiirde
eigentlich Distanz wahren wollen, auch wenn es immer Ausnahmen

Zweckgebunden fiir den Bereich der Versorgungsforschung?
Sicher. Uber die GréRenordnung kann man diskutieren. Aber es wire

geben kann. <<

Das Gesprdch fiihrte MVF-Herausgeber Prof. Dr Reinhold Roski,
das Interview wurde bearbeitet von Peter Stegmaier.

Erste Einblicke in den Entwurf eines Gesetzes zur Neuordnung des Arzneimittelmarktes in der GKV

Mit dem ersten und zweiten sogenannten GKV-NOG wollte die Politik nach dem ,Gesundheitsreform-Gesetz” (GRG) und dem
~Gesundheitsstrukturgesetz” (GSG) in einer ,dritten Stufe der Gesundheitsreform” im Jahr 1997 vor allem die Finanzierbarkeit
der sozialen Krankenversicherung gewdhrleisten. Beide Neuordnungsgesetze sollten die gemeinsame Selbstverwaltung starken,
die Finanzierungsgrundlagen durch erhdhte Zuzahlungen verbessern und galten als Startsignal von Strukturvertrdgen (auch
Rabattvertragen) und Modellvorhaben. Nun, 13 Jahre spater, soll es wieder ein NOG geben; und zwar das , Arzneimittelmarkt-
neuordnungsgesetz”, was dann kurz AMNOG heilRen soll. In dem findet sich - im Entwurfsstadium, also noch dem gesamten
politischen Anderungsprozess unterworfen - Vieles von dem, was der CDU-Gesundheitspolitiker Jens Spahn (siehe Seite 18
ff.) wortreich beschreibt. Kein Wunder, er hat das ,Gesetz zur Neuordnung des Arzneimittelmarktes in der gesetzlichen Kran-
kenversicherung” schlie3lich maRgeblich mitbestimmt und auch mitgeschrieben.

>> Die wichtigsten Anderungen
der Sozialgesetzbiicher finden Sie
unkommentiert in Folge, denn
die Zusammenhdnge erschlie-
Ben sich aus dem, was in der
aktuellen Ausgabe von ,Monitor
Versorgungsforschung” Prof. Dr.
Giinter Neubauer (S. 16 ff.) und
Jens Spahn (S. 18 ff.) selbst zu
Protokoll geben. <<

SGB V Art. 1:

§ 13 Abs. 2 Satz 11: ...; ,im Falle
der Kostenerstattung nach § 129 Ab-
satz 1 Satz 5 sind keine Abschlage fiir
fehlende Wirtschaftlichkeitspriifungen
vorzusehen, jedoch sind die der Kran-
kenkasse entgangenen Rabatte nach §
130a Absatz 8 sowie die Mehrkosten
im Vergleich zur Abgabe eines Arznei-
mittels nach § 129 Absatz 1 Satz 4 zu
beriicksichtigen; die Abschldge sollen
pauschaliert werden.”

& 35 Abs. 6: Sofern zum Zeitpunkt der
Anpassung des Festbetrags ein giiltiger
Beschluss nach & 31 Absatz 3 Satz 4
vorliegt und tatsdchlich Arzneimittel
aufgrund dieses Beschlusses von der
Zuzahlung freigestellt sind, soll der
Festbetrag so angepasst werden, dass
auch nach der Anpassung eine hinrei-
chende Versorgung mit Arzneimitteln
ohne Zuzahlung gewdhrleistet werden
kann. In diesem Fall darf die Summe

nach Absatz 5 Satz 5 den Wert von 100
nicht tiberschreiten, wenn zu erwarten
ist, dass anderenfalls nicht eine hinrei-
chende Anzahl zuvor aufgrund von §
31 Absatz 3 Satz 4 von der Zuzahlung
freigestellte Arzneimittel weiterhin
freigestellt werden ...”

§ 35 Abs. 8: Der Spitzenverband
Bund der Krankenkassen erstellt und
verdffentlicht Ubersichten iiber samt-
liche Festbetrdge und die betroffenen
Arzneimittel und lbermittelt diese
im Wege der Dateniibertragung dem
Deutschen Institut fiir medizinische
Dokumentation und Information zur
abruffahigen Verdffentlichung im In-
ternet. Die Ubersichten sind viertel-
jahrlich zu aktualisieren.”

§ 35a (neu): Bewertung des Nut-
zens von Arzneimitteln mit neuen
Wirkstoffen

(1) Der Gemeinsame Bundesausschuss
bewertet den Nutzen von erstattungs-
fahigen Arzneimitteln mit neuen Wirk-
stoffen. Hierzu gehdrt inshesondere
die Bewertung des Zusatznutzens ge-
geniiber der Vergleichstherapie, des
AusmalRes des Zusatznutzens und sei-
ner therapeutischen Bedeutung. Die
Nutzenbewertung erfolgt aufgrund
von Nachweisen des pharmazeutischen
Unternehmers, die einschlieRlich aller
von ihm durchgefiihrten oder in Auf-
trag gegebenen klinischen Priifungen
spatestens zum Zeitpunkt des erstma-
ligen Inverkehrbringens als auch der
Zulassung neuer Anwendungsgebiete

des Arzneimittels an den Gemeinsamen

Bundesausschuss zu tibermitteln sind,

und die insbesondere folgende Anga-

ben enthalten miissen:

1. zugelassene Anwendungsgebiete,

2. medizinischer Nutzen,

3. medizinischer Zusatznutzen im
Verhiltnis zur zweckmaRigen Ver-
gleichstherapie,

4. Anzahl der Patienten und Patien-
tengruppen, fiir die ein therapeu-
tisch bedeutsamer Zusatznutzen
besteht,

5. Kosten der Therapie fiir die gesetz-
liche Krankenversicherung,

6. Anforderung an eine qualitdtsgesi-
cherte Anwendung.

Bei Arzneimitteln, die pharmakolo-

gisch-therapeutisch vergleichbar mit

Festbetragsarzneimitteln sind, ist der

medizinische Zusatznutzen nach Satz 3

Nr. 3 als therapeutische Verbesserung

entsprechend § 35 Absatz 1b Satz 1 bis

5 nachzuweisen. Legt der pharmazeu-

tische Unternehmer die erforderlichen

Nachweise trotz Aufforderung durch

den Gemeinsamen Bundesausschuss

nicht rechtzeitig und vollstandig vor,
gilt ein Zusatznutzen als nicht belegt.

Das Nahere ...

(siehe www.m-vf.de)

§ 35b Abs. 1: Die Sdtze 1 und 2 wer-

den durch die folgenden Satze ersetzt:

Der Gemeinsame Bundesausschuss

beauftragt auf Grund eines Antrags

nach § 130b Absatz 8 das Institut

fiir Qualitat und Wirtschaftlichkeit im

Gesundheitswesen mit einer Kosten-
Nutzenbewertung. In dem Auftrag ist
insbesondere festzulegen, fiir welche
Vergleichstherapien und Patienten-
gruppen die Bewertung erfolgen soll
sowie welcher Zeitraum, welche Art
von Nutzen und Kosten und welches
MaR fiir den Gesamtnutzen bei der
Bewertung zu beriicksichtigen sind;
das Néhere regelt der Gemeinsame
Bundesausschuss in seiner Verfahrens-
ordnung; fiir die Auftragserteilung gilt
§ 92 Absatz 3a entsprechend mit der
MaRgabe, dass der Gemeinsame Bun-
desausschuss eine miindliche Anho-
rung durchfiihrt.”

§ 35b Abs. 2: Der Gemeinsame Bun-
desausschuss kann mit dem pharma-
zeutischen Unternehmer Versorgungs-
studien und die darin zu behandelnden
Schwerpunkte vereinbaren. Die Frist
zur Vorlage dieser Studien bemisst sich
nach der Indikation und dem nétigen
Zeitraum zur Bereitstellung valider
Daten; sie soll drei Jahre nicht tiber-
schreiten. Das Nahere regelt der Ge-
meinsame Bundesausschuss in seiner
Verfahrensordnung. Die vereinbarten
Studien sind auf Kosten des pharma-
zeutischen Unternehmers bevorzugt in
Deutschland durchzufiihren.”

Den genauen Wortlaut finden Sie
ausfiihrlich auf www.m-vf.de
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