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ARZNEIMITTELPREISE

Preishildung in einem hesonderen Markt

Arzneimittelpreise sollten sich nicht primar an Kriterien wie Gerechtigkeit oder Aufwand
orientieren, sondern an inrer Funktion in marktwirtschaftlichen Systemen. Dabei kommen
umfassende Kosten-Nutzen-Uberlegungen diesem Anspruch am néchsten.
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D as Arzneimittelmarktneuord-
nungsgesetz (AMNOG), das
vor gut einem Jahr in Kraft trat,
wird die Preisfindung von patentge-
schiitzten Arzneimitteln in Deutsch-
land revolutionieren. Erstattungs-
preise fiir Innovationen mit nach-
gewiesenem Zusatznutzen werden
kiinftig zwischen Krankenkassen
und Arzneimittelhersteller verhan-
delt. Kommt es zu keiner Einigung,
entscheidet ein Schiedsamt {iber
den Preis.

Das AMNOG selbst macht nur
wenige Vorgaben fiir die Preis-
findung: Als Grundlagen dienen
der Beschluss des Gemeinsamen
Bundesausschusses iiber die Nut-
zenbewertung, das internationale
Preisniveau und die Kosten ver-
gleichbarer Arzneimittel. Die Ver-
bande der Hersteller und der
GKV-Spitzenverband haben sich
auf dieser Basis auf einen Rah-
menvertrag geeinigt, mit dem die
Kriterien der Preisfindung konkre-
tisiert werden. Uber letzte strittige
Punkte entscheidet derzeit das
Schiedsamt.

Aus Okonomischer Sicht sind
diese Rahmenvorgaben unbefriedi-
gend, denn sie beruhen iiberwie-
gend auf juristischen Uberlegungen
und Notwendigkeiten. Der Preis ist
in einem prinzipiell marktwirt-
schaftlichen System der Arzneimit-
telforschung jedoch eine entschei-
dende StellgroBBe fiir die For-
schungs- und Entwicklungsaktivi-
titen der Pharmaunternehmen. Die
Verhandlungen sollten  deshalb
auch zu Okonomisch sinnvollen
Preisen fiihren.

Was ist ein fairer Preis?

In der Gesetzesbegriindung spricht
der Gesetzgeber von einem Erstat-
tungspreis, ,,der fir den festgestell-
ten Zusatznutzen angemessen ist
und einen Ausgleich der Interessen
der Versichertengemeinschaft mit
denen des pharmazeutischen Unter-
nehmens darstellt™ (1). Andere, wie
etwa Jirgen Graalmann, Vorstand
des AOK-Bundesverbands, betonen
die Notwendigkeit ,fairer Preise
(2) — ein Denkansatz, der an die
mittelalterlichen theologischen Dis-

kussionen tiber den gerechten Preis
(,justum pretium®) erinnert.
Allerdings ist das Konzept des
»gerechten Preises” weder iiberzeu-
gend noch praktikabel, nicht zuletzt
weil es schwierig ist, dafiir ein all-
gemein anerkanntes Mal3 zu finden.
So wurde in der Spétscholastik der
,»gerechte Preis® als der normale
Wettbewerbspreis aufgefasst (3).
Die moderne Okonomie betont heu-
te die Funktionen von Preisen und
Mairkten (zum Beispiel Marktriu-
mung, Leistungsanreize, Férderung
von Innovationen) sowie die Not-
wendigkeit geeigneter institutionel-
ler Vorgaben, damit Mérkte zu ge-
sellschaftlich erwiinschten Ergeb-
nissen fithren. Genau dies ist einer
der Grundgedanken des Konzepts
der Sozialen Marktwirtschaft. Sie
geht davon aus, dass freie Preise
unter geeigneten Rahmenbedingun-
gen gerecht sind. Ideengeschicht-
lich fithrte die Diskussion um den
gerechten Preis“ zum Wettbe-
werbspreis und zu den heutigen
Konzepten zur Steuerungsfunktion
von Preisen als Knappheitsindika-
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toren. Gerechtigkeits- oder Fair-
nessiiberlegungen sind daher wenig
geeignet, die Funktionen von Wett-
bewerbspreisen zu simulieren (4).

Einen echten Wettbewerbspreis
kann es allerdings aufgrund der Be-
sonderheiten des Arzneimittelmarkts
nicht geben. Thomas Miiller und
Anja Schwalm vom Gemeinsamen
Bundesausschuss haben in einem
Beitrag fiir das Deutsche Arzteblatt
deshalb als Alternative vorgeschla-
gen, dass sich Arzneimittelpreise
an Aufwand-Nutzen-Uberlegungen
orientieren sollten (5). Neben dem
Nutzen und dem Preis vergleich-
barer Therapien solle der Preis von
den ,,quantifizierbaren Aufwendun-
gen der Industrie” abhidngen. Be-
griindet haben die Autoren ihren
Vorschlag damit, dass der Arznei-
mittelmarkt versage und Preise auf
Basis von Kosten-Nutzen-Analysen
zu hoch seien und damit die ,,finan-
zielle Stabilitét des Gesundheitswe-
sens® gefihrden konnten.

Ein Fall von Marktversagen
Den Arzneimittelmarkt prigt tat-
sichlich eine Reihe von Markt-
versagenstatbestdnden. Miiller und
Schwalm nennen Informationsun-
gleichgewichte, Monopol- und Oli-
gopolstrukturen, eine nicht ein-
schriankbare Nachfrage sowie kom-
plexe Angebots- und Nachfrage-
strukturen. Im Bereich innovativer
Préparate gibt es dariiber hinaus
mindestens einen weiteren relevan-
ten Marktversagenstatbestand: Arz-
neimittelinnovationen konnen meist
leicht imitiert werden. Ohne Patent-
schutz und Marktexklusivititsrech-
te wire die Folge, dass niemand in
die Arzneimittelforschung investie-
ren wiirde, da die Forschungskosten
und die unternehmerischen Risiken
nicht angemessen honoriert wiirden.
Die unvermeidliche Wirkung sind
allerdings monopolistische oder zu-
mindest oligopolistische Mérkte mit
Preisen, die hoher sind als in voll-
kommenen Wettbewerbsmaérkten (6).
Selbst wenn der Arzneimittel-
markt vom ,,idealen Markt“ mit sei-
nen Wettbewerbspreisen abweicht,
impliziert dies alleine noch nicht,
dass dieser der Referenzmalistab
sein sollte und Abweichungen auto-
matisch staatliche Eingriffe recht-
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fertigen, wie etwa die Festlegung
von Kosten-Preisen (7):

® In der Volkswirtschaftslehre
besteht Einigkeit dariiber, dass die
Annahmen dieses idealtypischen
Marktmodells in der Realitdt weder
erfiillt noch erwiinscht sind, weil
sie die dynamische Funktion des
Wettbewerbs, insbesondere die For-
derung des technischen Fortschritts,
verhindern wiirden. Deshalb recht-
fertigen Abweichungen vom Mo-
dell des ,,idealen Marktes* nicht au-
tomatisch staatliche Eingriffe.

® Die Grundentscheidung fiir
die Marktwirtschaft beruht auf der
Erkenntnis, dass die Steuerung iiber
Markte in der Regel zu besseren Er-
gebnissen fiihrt als ein System
staatlich-biirokratischer Lenkung.
Unter dieser Voraussetzung miissen
Eingriffe in den Markt grundsétz-
lich begriindet werden. Es muss be-
legt werden, dass hoheitliche Ein-
griffe zu besseren Ergebnissen fiih-
ren als der ,,versagende Markt.

,.Kosten-Preise* sind letztlich
unpraktikabel. Aufgrund der Volu-
menunabhéngigkeit der wichtigsten
Kostenblocke ist eine Kalkulation
auf Vollkostenbasis mit Aufschlag
einer Gewinnmarge nicht méglich.
Welche Fixkosten der Industrie wie
verldsslich quantifiziert und korrekt
einem Produkt zugeordnet werden
konnen, bleibt letztlich unklar. Pro-
jektbezogene Forschungs- und Ent-
wicklungskosten scheiden hierfiir
aus. Einerseits bilden sie weder das
hohe Risiko des Scheiterns von
Projekten noch deren Kapitalkosten
angesichts der langen Entwick-
lungszeiten (Opportunititskosten)
ab (8), geschweige denn den ange-
messenen (gerechten?) Deckungs-
beitrag. Andererseits 16sen sie mas-
sive Fehlanreize aus: Effizientes
Forschungsmanagement wiirde sich
kaum noch lohnen, wenn die Kos-
ten und Risiken auf diese Weise
,,sozialisiert™ werden konnten.

Ein Verzicht auf Kosten-Preise
wiirde auch die finanzielle Stabilitét
des Gesundheitswesens nicht ge-
fahrden: So sind die Leistungsaus-
gaben der gesetzlichen Krankenver-
sicherung zwischen 1981 und 2008,
dem letzten Jahr vor Ausbruch der
Finanzkrise, nicht schneller gestie-
gen als das Bruttoinlandsprodukt

(BIP). Mit geringen Schwankungen
lagen sie stets bei rund sechs Pro-
zent des BIP (9).

Die mit dem AMNOG eingefiihr-
ten Preisfindungsmechanismen soll-
ten sich an den in Deutschland
weithin akzeptierten Prinzipien der
,sozialen Marktwirtschaft orien-
tieren. Diesen Anforderungen wer-
den aber weder Gerechtigkeits- und
Fairnessiiberlegungen gerecht noch
Preise, die von den ,,quantifizierba-
ren Aufwendungen der Industrie
abhédngen.

Eine rationale Preisregulierung
sollte sich vorrangig an den Anrei-
zen orientieren, die von ihr ausge-
hen. Eine der wichtigsten Funktio-
nen von Arzneimittelpreisen ist es,
die Forschungsschwerpunkte der
Unternehmen gemdB den gesell-
schaftlichen Préferenzen zu len-
ken. Daraus folgt, dass der Preis
Kosten-Nutzen-Uberlegungen fol-
gen sollte, die den gesamten Pro-
duktlebenszyklus umfassen. Damit
treten zur herkdmmlichen Analyse
der statischen Effizienz langfristig
ausgerichtete Fragen nach der dy-
namischen Effizienz. Es gilt, nicht
nur Antworten auf die Frage nach
dem Wert von Durchbruchsinnova-
tionen zu finden, sondern auch
kleine und kleinste Fortschritte zu
bewerten.

Kosten und Nutzen im Blick
Die Vorgaben des AMNOG greifen
hier zu kurz, weil zunédchst nur eine
friihe Nutzenbewertung durchgefiihrt
werden soll und eben keine Kosten-
Nutzen-Bewertung. Dem Prozess
der Nutzenbewertung und der an-
schlieBenden  Preisverhandlungen
fehlt es bislang an einer iiberzeu-
genden 6konomischen Richtschnur.
Dabei lassen sich aus marktwirt-
schaftlicher Perspektive zumindest
Eckpunkte formulieren:

® Preise sind okonomisch be-
trachtet Knappheitssignale, die sich
an den von ihnen ausgehenden An-
reizen ausrichten sollten.

® [m Rahmen der Preisverhand-
lungen sollten gesellschaftliche
Kosten-Nutzen-Uberlegungen eine
zentrale Rolle spielen (statische Ef-
fizienz): Besteht ein grofBer medizi-
nischer oder gesellschaftlicher Be-
darf? Konnen Kosten in anderen
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Bereichen eingespart werden, etwa
in der Pflege- und Rentenversiche-
rung oder fiir Krankenhausbehand-
lungen? Verbessert sich die Wie-
dereingliederung in den Arbeits-
markt? Setzt die Gesellschaft Prio-
rititen bei der Entwicklung von
Therapien fiir bestimmte Krankhei-
ten (zum Beispiel besonders
schwere oder seltene Erkrankun-
gen)? Wie konnen diese Ziele im
Rahmen von Kosten-Nutzen-Be-
trachtungen angemessen beriick-
sichtigt werden?

® FErstattungspreise miissen be-
riicksichtigen, dass Forschungsan-
reize flir innovative Arzneimittel
auf Therapiegebiete mit hohem
medizinischen Bedarf ausgerichtet
werden (dynamische Effizienz).

® Der deutsche Pharmamarkt ist
nicht nur einer der grofiten der Welt.
Die Preise, die hier erzielt werden,
dienen vielen Léndern als Orientie-
rung. Deshalb haben die Arzneimit-
telpreise in Deutschland weltweite
Auswirkungen. Umgekehrt ist die
Vorgabe im AMNOG, bei den Preis-
verhandlungen das Preisniveau in
anderen Lédndern zu beriicksichti-
gen, Okonomisch nicht {iberzeu-
gend. Mit dieser Vorgabe wird bes-
tenfalls die ,,Summe der Irrationali-
tat* der Preisfindungsmechanismen
in den Referenzldndern importiert.
Da sich der Gesetzgeber dennoch
fir diesen Weg entschieden hat,
sollte zumindest sichergestellt wer-
den, dass der deutsche Preis nicht
unter dem europdischen Preisniveau
liegen darf. Grundsitzlich sollten
bei internationalen Preisvergleichen
Unterschiede in der gesetzlichen
Preisregulierung und der Wirt-
schaftskraft beriicksichtigt werden.
Sonst bestiinde die Gefahr, dass sich
eine Preisspirale nach unten entwi-
ckelt, die sich negativ auf die For-
schung und Entwicklung neuer Arz-
neimittel auswirkt.

0 Zitierweise dieses Beitrags:
Dtsch Arztebl 2012; 109(11): A 524-8

Anschrift fiir die Verfasser
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Zentralinstitut fir die
kassenérztliche Ver-
sorgung in Deutsch-

land: Schafer MPH, Dr.
rer. soc. Altenhofen, Dr.
rer. pol. von Stillfried

DARMKREBSPRAVENTION

s eit Oktober 2002 ist die Friih-
erkennungskoloskopie  Be-
standteil des deutschen Krebsfriih-
erkennungsprogramms. Neben dem
Okkultbluttest und der &rztlichen
Beratung steht damit allen gesetz-
lich Krankenversicherten eine wei-
tere Untersuchung zur Verfiigung,
die ab dem 55. Lebensjahr genutzt
und nach zehn Jahren wiederholt
werden kann. Insgesamt haben
rund 20 Millionen Bundesbiirger
Anspruch auf die Untersuchungen
zur Fritherkennung von Darmkrebs.
Das Zentralinstitut fiir die kassen-
drztliche Versorgung in Deutsch-
land (ZI) begleitet seit der Einfiih-
rung der priaventiven Koloskopie
das Screeningprogramm im Auftrag
der Krankenkassen und der Kassen-
arztlichen Bundesvereinigung. Von
zentralem Interesse sind dabei die
Akzeptanz des Angebots in der an-
spruchsberechtigten Bevoélkerung,
die Untersuchungsqualitit sowie die

Teilnahmeraten stagnieren -
mehr Information erforderlich

Koloskopie ist eine effektive Untersuchungsmethode, aber die Indikation
insbesondere bei Frauen Uber 70 Jahren sollte gepruft werden.

Maike Schafer, Lutz Altenhofen, Dominik Graf von Stillfried

Untersuchungsbefunde im Hinblick
auf die Vorverlegung des Diagnose-
zeitpunkts.

Dem ZI liegen mittlerweile knapp
3,8 Millionen standardisiert erho-
bene Befunde zur Darmspiegelung
aus den Jahren 2003 bis 2010 vor.
Ergénzend dazu fiihrt das Institut in
den koloskopierenden Praxen jahr-
lich eine Nacherhebung zu den arzt-
lich dokumentierten Karzinom- und
Komplikationsfillen durch. Ziel ist
die Validierung der Routineangaben
sowie die Erfassung weitergehen-
der Informationen zum Schwere-
grad der Karzinomdiagnosen (Tu-
morklassifikation) und der Kompli-
kationsereignisse.

Die Ergebnisse der Begleiteva-
luation werden jahrlich in einem
Bericht zusammengefasst. Die circa
1 800 beteiligten Praxen erhalten
als Grundlage fiir das praxisinterne
Qualitdtsmanagement eine Riick-
meldung, die ihre eigenen Ergeb-
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ARZNEIMITTELPREISE

Preishildung in einem
hesonderen Markt

Arzneimittelpreise sollten sich nicht primar an Kriterien
wie Gerechtigkeit oder Aufwand orientieren, sondern
an ihrer Funktion in marktwirtschaftlichen Systemen.
Dabei kommen umfassende Kosten-Nutzen-Uberle-
gungen diesem Anspruch am nachsten.
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