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I Ausgangssituation

Das vorliegende Gutachten adressiert okonomische und pharmapolitische Fragestellungen im
Zusammenhang mit der Referenzierung auf europiische Arzneimittelpreise bei der Festsetzung von
Erstattungsbetriagen gemaB des Arzneimittelmarktneuordnungsgesetzes (AMNOG). Wir danken dem
Vorsitzenden der AMONG-Schiedsstelle, Prof. Dr. Jurgen Wasem, fir kritische Kommentare und
wertvolle Anregungen zu einem Vorentwurf des vorliegenden Discussion Papers.

Die Beschreibung der Ausgangssituation umfasst eine kurze Darstellung des Projekthintergrunds, die
Ableitung der Untersuchungsfragen sowie eine Skizzierung des methodischen Vorgehens.

1.1 Projekthintergrund

Der AMNOG-Prozess soll im Fall eines festgestellten Zusatznutzens primar auf Basis der
Nutzenbewertung die medizinische ZweckmaBigkeit sowie auf Basis des flir den festgestellten
Zusatznutzen angemessenen Preises die Wirtschaftlichkeit der Verordnung des entsprechenden
Arzneimittels sicherstellen. Ergainzend werden weitere Kriterien in die Preisbildung einbezogen,
darunter u. a. die hier im Fokus stehenden europiischen Vergleichspreise des betreffenden
Praparats.'

Zum Zeitpunkt der gesetzgeberischen Entwicklung und Einfiihrung des AMNOG galten die Preise
neu eingefihrter Arzneimittel in Deutschland gegeniiber europaischen Vergleichslindern als
uberdurchschnittlich hoch. Vor eben diesem Hintergrund wurde mit dem AMNOG die explizite
Bezugnahme auf europiische Vergleichspreise als Kriterium fiur die Festsetzung von
Erstattungsbetragen in Deutschland eingefiihrt. Aus politischer Sicht war und ist diese Bezugnahme
auf europiische Preise nachvollziehbar und als ein fiir die Offentlichkeit und Fachoffentlichkeit
zumindest vordergriindig eingingiges und folgerichtiges Preisbildungskriterium anzusehen. Von
wissenschaftlicher, insbesondere gesundheitsokonomischer Seite wurde das Kriterium der
Europapreise allerdings von Beginn an z. T. kritischer bewertet.2

Zur derzeit geiibten Umsetzungspraxis des AMNOG gehort es, vereinbarte Erstattungsbetriage im
weiteren Zeitverlauf i. d. R. seitens des GKV-Spitzenverbands in Frage zu stellen, respektive
Anpassungen zu fordern, nachdem sich europaische Vergleichspreise geandert haben. Diese Praxis
und die hieraus mitunter resultierenden Effekte und Wirkungen warfen Fragen auf und gaben den
Anstol3 dafiir, die vorliegende Untersuchung durchzufiihren.

1.2 Zielsetzung und Fragestellungen

Die durchzufihrende Untersuchung soll dazu dienen, zu eruieren, ob auf Basis
gesundheitsokonomischer und pharmapolitischer Argumentationen eine Rationale fiir (insbesondere)
diese wiederholte Anpassung an europaische Vergleichspreise besteht. Dariiber hinaus wird gepriift,
ob diese Thematik auch in Analogie zu Entwicklungen bei anderen AMNOG-relevanten Preisfaktoren
zu sehen ist, fiir die ebenfalls Anpassungen im Zeitverlauf vorgenommen werden.

' Vgl. Rahmenvereinbarung nach § 130b Abs. 9 Nummer 5 SGB.

2 Vgl. Cassel, D., Ulrich, V. (2015): AMNOG auf dem 6konomischen Priifstand, 1. Auflage, Baden-Baden, S. 140
f. sowie vfa (2013): Stellungnahme fiir das Bundesministerium fiir Gesundheit. Zu den Erfahrungen der
forschenden Pharmaunternehmen mit dem Arzneimittelmarktneuordnungsgesetz (AMNOG), Berlin 2013, S. 14
f.

5



Sofern der Erkenntnisgewinn der vorliegenden Ausarbeitung einen Handlungsbedarf impliziert, soll
das Gutachten an entscheidenden Stellen im Rahmen des politischen und gesetzgeberischen
Prozesses Impulse setzen, um pragmatische Losungen zu schaffen, mit denen das AMNOG dem Ziel
einer effizienten und qualitatsorientierten Versorgung in der Praxis naherkommen kann.

Vor dem Hintergrund der beschriebenen Zielsetzung werden primar die nachfolgenden
Fragestellungen bearbeitet und beantwortet:

*  Wie stellt sich die derzeit geiibte Preisbildung nach AMNOG im Hinblick auf die
Beriicksichtigung europaischer Vergleichspreise insbesondere im Zuge von Anpassungen
der Erstattungsbetrage dar?

*  Welche moglichen Konsequenzen und Probleme ergeben sich hieraus fiir das
pharmazeutische Unternehmen und fiir das Versorgungsgeschehen aus statischer wie
auch dynamischer Perspektive?

* Wie st die gegenwartige Regelung und deren Umsetzung insgesamt aus
gesundheitsokonomischer und pharmapolitischer Sicht zu bewerten?

1.3 Methodisches Vorgehen

Die derzeit geiibte Preisbildung nach AMNOG wird auf Basis der gesetzlichen und untergesetzlichen
Regelungen sowie der tatsachlich gelebten Praxis mit speziellem Blick auf das Kriterium der
europaischen Vergleichspreise analysiert und bewertet. Nach einer Aufbereitung der rechtlichen und
okonomischen Rahmenbedingungen des AMNOG-Prozesses werden zunachst die Interdependenzen
europaischer Arzneimittelpreise und die Einbeziehung eben dieser Preise in die Preisfindung des
AMNOG systematisch untersucht.

Die Ergebnisse und Konsequenzen, die sich hieraus mit Blick auf den AMNOG-Preis
(Erstattungsbetrag) ergeben3, werden theoretisch und auf Basis bisheriger Marktbeobachtungen
beschrieben sowie mikrockonomisch und preistheoretisch beurteilt. Eine normative
Gesamtbewertung erfolgt wohlfahrtsokonomisch und aus den Perspektiven verschiedener Akteure.
Als Referenzbasis dient dabei ein zuvor abgeleitetes Ziel- und Wertesystem der Preisregulierung im
GKV-Rahmen.

Daraufhin ggf. zu entwickelnde konzeptionelle Vorschlage oder Ansitze setzen konsequent an den
Ergebnissen dieser normativen Analyse an. Pramissen und Nebenbedingungen, die ggf. an
Modifikationsvorschlage zu stellen sind, werden vor dem Hintergrund einer politischen und
praktischen Umsetzbarkeit sowie einer wissenschaftlichen Fundierung abgeleitet.

3 Der Gesetzgeber spricht im AMNOG von einem , Erstattungsbetrag”. Dieser als Euro-Betrag angegebene
Wert ist allerdings faktisch fiir den Hersteller ein verbindlicher, auch gegeniiber Privatzahlern nicht zu
uberschreitender Preis fiir die Abgabe des betreffenden Praparats in Deutschland. Im Verlauf der weiteren
Untersuchung wird als Synonym fiir den AMNOG-Erstattungsbetrag daher regelmaBig auch der Begriff
AMNOG-Preis verwendet.
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2 AMNOG-Preisbildung unter Beriicksichtigung europadischer
Vergleichspreise

Die geltenden gesetzlichen Regelungen hinsichtlich der Preisbildung im AMNOG-Prozess, speziell mit
Blick auf das Kriterium der europiischen Vergleichspreise, und deren zur Zeit gelibte praktische
Umsetzung bieten den Anlass fiir die vorliegende Untersuchung. Im folgenden Kapitel werden daher
diese Gegebenheiten zunachst kurz skizziert. Daraufhin wird die gesetzgeberische Intention, die mit
diesem Regelungswerk verfolgt wird, speziell mit Blick auf den Anspruch an die Preisbildung
aufgearbeitet. Dabei wird auf die Rolle der einzelnen Preisbildungskriterien eingegangen und
insbesondere eine erste Einordnung des Kriteriums der europaischen Vergleichspreise
vorgenommen.

2.1 Gesetzliche Regelung und Umsetzungspraxis

Im Rahmen des AMNOG wurde im Jahr 201 | die Preisbildung fiir patentgeschiitzte Arzneimittel und
damit die Erstattung durch die GKV neu geregelt. So wird in einer Verhandlung zwischen dem
pharmazeutischen Unternehmer und dem GKV-Spitzenverband festgelegt, wie viel die Krankenkassen
fur das neue Arzneimittel bezahlen (§ 130b SGB V). Die zentrale Entscheidungsgrundlage fiir die
Verhandlung ist eine zuvor durchgefiihrte Nutzenbewertung (§ 35a SGB V).

Die erste Stufe des Verfahrens beginnt mit der Verpflichtung des pharmazeutischen Unternehmers,
zur Markteinfiihrung eines neuen Arzneimittels in Deutschland ein Dossier beim G-BA vorzulegen, in
welchem der Nutzen des Arzneimittels sowie sein Zusatznutzen im Vergleich zu der sog.
zweckmaBigen Vergleichstherapie (ZVT) belegt werden muss. Innerhalb von drei Monaten nach
Vorlage des Dossiers erfolgt die Bewertung der Unterlagen, in der Regel durch das Institut fiir
Qualitait und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWiG) auf Basis der vom Gesetzgeber
festgelegten Kriterien iber die Nutzenbewertung (Arzneimittel-Nutzenbewertungsverordnung).
Zentraler Bestandteil der Bewertung ist eine an den G-BA gerichtete Empfehlung des IQWiG iiber
die Feststellung, ob ein erheblicher, betrachtlicher oder geringer Zusatznutzen vorliegt, oder dieser
moglicherweise nicht quantifizierbar ist. Dartuber hinaus kann auch kein Zusatznutzen belegt sein
oder der Nutzen des zu bewertenden Arzneimittels ist geringer als der Nutzen der zweckmaBigen
Vergleichstherapie. Spatestens nach weiteren drei Monaten trifft der G-BA einen Beschluss liber die
Bewertung auf Basis der Empfehlung des IQWiG. Sofern in dem Beschluss festgestellt wird, dass ein
betreffendes Arzneimittel keinen Zusatznutzen hat, soll es in eine Festbetragsgruppe eingeordnet
werden, wenn die sonstigen Voraussetzungen fiir die Eingruppierung gegeben sind.

Die zweite Stufe des Verfahrens sieht die Verhandlung bzw. Festlegung eines sog. Erstattungsbetrags
vor. Fir Arzneimittel, denen vom G-BA im Rahmen der o.g. Bewertung ein Zusatznutzen
zugesprochen wurde sowie Arzneimittel ohne Zusatznutzen, die aber keiner Festbetragsgruppe
zugeordnet werden konnen, haben der pharmazeutische Unternehmer und der GKV-Spitzenverband
innerhalb von sechs Monaten nach der Beschlussfassung des G-BA einen Erstattungsbetrag zu
vereinbaren. Zu diesem Betrag gibt der Hersteller das Arzneimittel in der Folge ab, wobei die
Jahrestherapiekosten eines Arzneimittels ohne Zusatznutzen maximal den Jahrestherapiekosten der
zweckmaBigen Vergleichstherapie entsprechen sollen.

Fur alle anderen Arzneimittel, also diejenigen, fiir die der G-BA einen Zusatznutzen festgestellt hat,
einigen sich Hersteller und Spitzenverband auf einen Erstattungsbetrag, der durch einen Zuschlag auf
die Jahrestherapiekosten der zweckmaBigen Vergleichstherapie definiert wird. Obwohl es sich um ein
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freies Verhandlungsverfahren handelt, sind gesetzliche Vorgaben sowie Kriterien, die zwischen den
Spitzenorganisationen der pharmazeutischen Unternehmer und dem GKV-Spitzenverband (GKV-SV)
abgestimmt wurden, bei den Diskussionen iliber die Hohe des Betrags zu beriicksichtigen
(Rahmenvereinbarung nach § 130b Abs. 9 SGB V). In allererster Linie sind hier der Beschluss des G-
BA, inklusive der Bewertung durch das IQWiG, und das Dossier des Unternehmers zu nennen.
Daruber hinaus flieBen die Abgabepreise des pharmazeutischen Unternehmers in einer Reihe anderer
europaischer Linder sowie die Jahrestherapiekosten vergleichbarer Arzneimittel im selben
Anwendungsgebiet in die Verhandlung ein. Hierfiir hat der pharmazeutische Unternehmer dem GKV-
SV die Hohe des tatsachlichen Abgabepreises in anderen festgelegten europiischen Landern
mitzuteilen. Nicht zuletzt spielen die erwartete Verordnungsmenge und mogliche Konsequenzen bei
Abweichungen von dieser Menge eine Rolle.

Fiir den Fall, dass keine Einigung zwischen GKV-Spitzenverband und pharmazeutischem Unternehmer
erzielt wird, entscheidet eine zentrale Schiedsstelle unter freier Wirdigung aller Umstinde des
Einzelfalls und unter Berlcksichtigung der Besonderheiten des jeweiligen Therapiegebietes uber die
Hohe des Erstattungsbetrags und setzt diesen verbindlich fest.

Fur die aktuelle Praxis der Schiedsstelle gilt, dass im Allgemeinen ein rechnerischer Mischpreis unter
Gewichtung der Mengenanteile der einzelnen Indikationen und einer Monetarisierung des jeweils in
den Indikationen gegeben Zusatznutzens gebildet und festgesetzt wird.# Dabei bezieht auch die
Schiedsstelle in ihre Preisfestsetzung die genannten weiteren AMNOG-Kriterien, zu denen auch die
europaischen Vergleichspreise zahlen, mit ein. Eine gesonderte Vorgehensweise fiir den Fall einer im
Zeitverlauf erfolgenden Anpassung der Erstattungsbetrige, z. B. im Fall veranderter europaischer
Preise oder Preise vergleichbarer Arzneimittel, ist nicht vorgesehen.

2.2 Intention des AMNOG und Anspruch an die Preisbildung

2.2.1 Aligemeine Grundsitze und MaBBgaben der AMNOG-Preisbildung

Hinter dem AMNOG steht eine grundlegende Wirtschaftlichkeitskonzeption in dem Sinne, dass
Regeln fiir die 6konomisch adaquate Auswahl und Bepreisung von Arzneimitteln geschaffen wurden.
Die nachfolgenden Abschnitte konkretisieren sowohl die formalen als auch die in der Praxis gelebten
Inhalte dieser Wirtschaftlichkeitsidee. Der Sinn dieses Exkurses besteht darin, auf diese Weise
mogliche Anhaltspunkte fiir die Beantwortung der zentralen Fragestellung zu finden, ob namlich
Anpassungen der AMNOG-Erstattungsbetrige als Reaktion auf Anderungen europiischer
Vergleichspreise mit dem Geist des AMNOG und wobhlfahrtsokonomischen Zielen vereinbar sind.

Auf formaler Ebene leitet sich der inhaltlich-okonomische Anspruch an die Hohe eines AMNOG-
Erstattungsbetrags insbesondere aus der entsprechenden Gesetzesbegriindung sowie aus
untergesetzlichen Regelungen und dem Gesetz selbst ab. Als definitorisch relevant respektive die
gesetzgeberische Intention interpretierend erweisen sich insbesondere die nachfolgend zitierten
Textpassagen. So formuliert der Gesetzentwurf zum AMNOGS u.a. folgendes Kernziel:

,,Die Preise und Verordnungen von Arzneimitteln miissen wirtschaftlich und kosteneffizient sein.*

* Vgl.: Wasem, |. Engelbert, V. (2017): Erfahrungen mit der Schiedsstelle nach § 130b Abs. 5 SGB V. In: Eberhard
Wille, Karl Knabner (Hrsg.): Bad Orber Gesprache 2016. 2017.

5 Gesetzentwurf der Fraktionen der CDU/CSU und FDP (2010): Entwurf eines Gesetzes zur Neuordnung des
Arzneimittelmarktes in der gesetzlichen Krankenversicherung (Arzneimittelmarktneuordnungsgesetz —
AMNOG). Drucksache 17/2413. 06.07.2010.
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,Durch die Neuregelung werden der Spitzenverband Bund der Krankenkassen und pharmazeutische
Unternehmer verpflichtet, einen Erstattungsbetrag fiir nicht festbetragsfdhige Arzneimittel mit neuen
Wirkstoffen mit Wirkung fiir alle Krankenkassen zu vereinbaren. Ziel ist die Sicherstellung der Versorgung
mit Arzneimitteln mit neuen Wirkstoffen zu angemessenen Kosten fiir die gesetzliche Krankenversicherung.
[...] Hat der Gemeinsame Bundesausschuss eine Feststellung liber den Nutzen eines Arzneimittels nach §
35a beschlossen, sollen die Jahrestherapiekosten in einem angemessenen Verhdltnis zum festgestellten
Nutzen stehen.*

Vereinbaren GKV-SV und Arzneimittel-Hersteller einen Preis fiir ein Arzneimittel, das gegeniiber
seiner zweckmaBigen Vergleichstherapie keinen Zusatznutzen durch den G-BA zugesprochen
bekommen hat, soll ein Erstattungsbetrag vereinbart werden, der nicht zu hoheren
Jahrestherapiekosten fiihrt als die zweckmaBige Vergleichstherapie. Die Gesetzesbegriindung zum
AMNOG stellt hierzu folgendes klar:

»Hat ein Arzneimittel keinen Zusatznutzen gegeniiber der Vergleichstherapie und kann es nicht in eine
Festbetragsgruppe eingestuft werden, haben Versicherte nur dann Anspruch auf dieses Arzneimittel, wenn der
gesetzlichen Krankenversicherung keine Mehrkosten gegentiber gleichwertigen Arzneimitteln entstehen.
Bereits nach § 12 Absatz | diirfen Krankenkassen keine Leistungen libernehmen, die unwirtschaftlich sind.
Die Erstattungsfdhigkeit von Arzneimitteln ohne Zusatznutzen wird dadurch gesichert, dass zwischen dem
Spitzenverband Bund der Krankenkassen und dem pharmazeutischen Unternehmer ein Erstattungsbetrag fiir
das Arzneimittel vereinbart wirdé, der sicherstellt, dass keine Mehrkosten gegeniiber der Vergleichstherapie
entstehen.”’

Fir den 6konomischen Anspruch des AMNOG an die Preisbildung lasst sich im Lichte des zitierten
gesetzgebeirischen Willens weiterhin folgendes festhalten:

e Im Fall eines festgestellten Zusatznutzens sichert der AMNOG-Prozess auf Basis der
Nutzbewertung die ZweckmaBigkeit sowie auf Basis des flir den festgestellten Zusatznutzen
angemessenen Preises die Wirtschaftlichkeit der Verordnung des entsprechenden
Arzneimittels, immer unter der Voraussetzung, dass dessen Verordnung im gegebenen Fall
indiziert und zweckmaBig ist.

e Im Fall eines nicht festgestellten Zusatznutzens (nicht Mindernutzen) sichert der AM-NOG-
Prozess ebenfalls die ZweckmaBigkeit und wiederum die Wirtschaftlichkeit der Verordnung,
indem der Preis des neuen Praparats nicht zu hoheren Therapiekosten als die der
zweckmaBigen Vergleichstherapie fiihren soll.8

¢ Mit dem GKV-Arzneimittelversorgungsstirkungsgesetz (AMVSG) hat der Gesetzgeber die bisherige ,,muss‘-
Regelung in eine ,soll“-Regelung abgemildert. Hintergrund ist, dass mit der Anderung der
Verhandlungsspielraum von GKV-Spitzenverband und pharmazeutischem Unternehmer bei der Vereinbarung
des Erstattungsbetrags in Einzelfallen erweitert werden soll. Durch die ,,Soll“-Formulierung ist klargestellt, dass
diese Flexibilisierung nur im begriindeten Einzelfall zum Tragen kommt und im Regelfall die Bindung an den
Preis der zweckmaBigen Vergleichstherapie weiterbesteht (Vgl.: Gesetzentwurf der Bundesregierung (2016)).

7 Gesetzentwurf der Fraktionen der CDU/CSU und FDP (2010): Entwurf eines Gesetzes zur Neuordnung des
Arzneimittelmarktes in der gesetzlichen Krankenversicherung (Arzneimittelmarktneuordnungsgesetz —
AMNOG). Drucksache 17/2413. 06.07.2010.

® Die beschriebene Vorgehensweise impliziert auch, dass in Fillen mit Zusatznutzen die europiischen
Vergleichspreise in die AMNOG-Preisbildung einflieBen, wahrend in Fillen ohne Zusatznutzen lediglich eine
interne Referenzierung auf die Kosten der ZVT stattfindet.

’ Bzw. das Arzneimittel ohne Zusatznutzen kann in eine Festbetragsgruppe eingebunden werden
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Diese Feststellungen abstrahieren allerdings insoweit von einer in der Praxis gegebenen Problematik,
als dass hier nicht der Fall betrachtet wird, in dem die AMNOG-Verhandlungspartner explizit einen
Preis vereinbaren (oder dieser von der Schiedsstelle festgesetzt wird), welcher der Konstellation
gerecht werden soll, dass das betreffende Arzneimittel (mit mehreren Indikationen oder Subgruppen)
sowohl im konkreten Fall eines gegebenen wie auch eines nicht gegebenen Zusatznutzens verordnet
wird, wobei das von den Verhandlungspartnern erwartete Mengenverhiltnis von Verordnungen mit
und ohne Zusatznutzen bei der Preisbildung mit einflieBt. Diese regelmaBig gelibte und im derzeitigen
Rahmen kaum vermeidbare Praxis fiihrt in Fachkreise zu der kontrovers diskutierten
,»Mischpreisproblematik®.!0

Speziell mit Blick auf die Ableitung einer Referenzbasis fiir die Diskussion des Kernproblems der
vorliegenden Expertise ist es liberdies von Bedeutung, darauf hinzuweisen, dass das AMNOG in
seiner Begrindung den Interessenausgleich zwischen der Solidargemeinschaft und den
pharmazeutischen Unternehmen in der nachfolgend zitierten Form ausdriicklich anerkennt. So nennt
der Gesetzentwurf!! die folgenden Ziele, die durch das AMNOG erreicht werden sollen:

,» I. Den Menschen miissen im Krankheitsfall die besten und wirksamsten Arzneimittel zur Verfiligung stehen.
2. Die Preise und Verordnungen von Arzneimitteln miissen wirtschaftlich und kosteneffizient sein.

3. Es miissen verldssliche Rahmenbedingungen fiir Innovationen, die Versorgung der Versicherten und die

Sicherung von Arbeitspldtzen geschaffen werden.

F&E
Pharmazeutischer
Fortschritt

Innovationen

Abb. |: Interdependenz zwischen Nutzen, Preis und Innovationsanreiz
(Quelle: Eigene Darstellung)

' Vgl. Bauer, C., May, U., Wasem, |. (2016): Analyse und Beschreibung des AMNOG-Umsetzungsproblems in
die Versorgungspraxis. IBES Discussion Paper, Nr. 216.

"' Gesetzentwurf der Fraktionen der CDU/CSU und FDP (2010): Entwurf eines Gesetzes zur Neuordnung des
Arzneimittelmarktes in der gesetzlichen Krankenversicherung (Arzneimittelmarktneuordnungsgesetz —
AMNOG). Drucksache 17/2413. 06.07.2010.
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Ebengerade diese drei definierten Zielebenen, die auch auf die Interdependenz zwischen Preis und
Innovationsanreiz abstellen, sind es, an denen sich die Ausgestaltung des AMNOG auf der
Verordnungsebene ebenso wie die gelebte Umsetzungspraxis nicht zuletzt auch im Hinblick auf die
Preisbildung unter Bertcksichtigung europaischer Vergleichspreise messen lassen muss. Wie sich in
Kapitel 3 zeigen wird, kommt die soeben skizzierte abstrakte gesetzgeberische Zielsetzung einem
wohlfahrtsokonomisch abzuleitenden theoretischen Anspruch an die Preisbildung neuer Arzneimittel
bereits relativ nahe.

Es ist davon auszugehen, dass die genannten MaBgaben des AMNOG die Wirtschaftlichkeit und die
im Sinne des Interessenausgleichs geforderte Angemessenheit der Preise nicht nur zum Zeitpunkt der
erstmaligen Festlegung, sondern auch im Zeitverlauf gewihrleisten sollen. Die etablierte Praxis, auf
die Kriterien der Preisbildung auch im Fall von Anpassungen erneut Bezug zu nehmen, ist zumindest
insofern naheliegend und im Grundsatz nachvollziehbar.

2.2.2 Einordnung und Spezifika des Preisbildungskriteriums europaischer
Vergleichspreise im AMNOG

Die zuvor genannten zentralen Kriterien der AMNOG-Preisbildung, also der festgestellte Nutzen, die
Preise der ZVT und vergleichbarer Arzneimittel sowie die europaischen Vergleichspreise haben
regulierungstheoretisch und -praktisch einen unterschiedlichen Hintergrund und Charakter, der fiir
die weitere Analyse auszudifferenzieren ist.

Das Abstellen des AMNOG auf das AusmaB des Zusatznutzens ist per se mit Blick auf die Simulation
einer kosten- und nutzensensiblen Nachfrage ein notwendiges Kriterium und (wie im nachfolgenden
Kapitel 3.1 nidher begriindet wird) als grundlegend im Sinne einer gesundheitsokonomischen
Rationalitat anzusehen. Auch fiir das AMNOG und dessen oben beschriebene Zielsetzung ist diese
Nutzenorientierung wesensimmanent.

Die drei hinzukommenden AMNOG-Preisbildungskriterien sind unterdessen im Rahmen einer
gesundheits- respektive pharmakookonomisch motivierten Preisbildung zumindest als diskutabel
einzuordnen. Bei dem Versuch einer nutzenbasierten Preisfindung kommt ihnen jeweils mehr oder
weniger eine Hilfsfunktion im Sinne eines Pragmatismus und nicht eine theoretisch zwingende
Bedeutung zu. Auch vor diesem Hintergrund ist die in der vorliegenden Untersuchung
vorgenommene Diskussion zum Kriterium der europaischen Vergleichspreise zu sehen.

Die Preise der ZVT nehmen eine Sonderstellung ein, indem sie den einzigen numerisch fixen, nicht
verhandelbaren Preisanker des Systems darstellen. In Sonderheit gilt dies fur Falle von Arzneimitteln
ohne festgestellten Zusatznutzen, wo sie in der Regel als absolute Preisobergrenze fungieren sollen.!2
Aber auch bei Arzneimitteln mit Zusatznutzen stellen die Preise der ZVT als Basis des Preisaufschlags
eine fixe BezugsgroBe dar (§ 5 Abs. 2 Rahmenvereinbarung). Die Preise vergleichbarer Arzneimittel
in der jeweiligen Indikation werden ebenfalls als Kriterium einbezogen, um die Monetarisierung eines
vorhandenen Zusatznutzens umzusetzen. Gemeinsam mit dem Preis der ZVT stellen die Preise
vergleichbarer Arzneimittel eine Orientierung an der Preisumgebung der betreffenden Indikation und
der etablierten Therapeutika in Deutschland und damit eine interne Referenzierung dar. Aus der
gesundheitsokonomischen Betrachtung entspricht dies cum grano salis dem Grundgedanken, eine

"2 Es fillt auf, dass demnach bei Arzneimitteln ohne Zusatznutzen auf eine externe Preisreferenzierung
vollstandig verzichtet wird, wenngleich diese theoretisch auch hier denkbar ist.



inkrementelle Kosten-Nutzen-Relation im gegebenen Rahmen des inlindischen Gesundheitssystems
in die Preisbildung einzubeziehen. Insofern dienen diese Preisbildungskriterien - jedenfalls in der
Theorie - dem erklarten Ziel des AMNOG, wonach der Preis dem Nutzen folgen soll.!3

Von diesen Kriterien einer ,,internen Referenzierung® ist die Einbeziehung von europaischen Preisen
im AMNOG als Form der ,externen Referenzierung“ grundlegend abzugrenzen. Von einem
Nutzenbezug nach AMNOG-Verstindnis ware hier nur insoweit auszugehen, wie sich eben ein
solcher Nutzen bzw. Zusatznutzen in den Preisen der europaischen Lander widerspiegelt. Hiervon
kann allerdings regelmaBig nicht ausgegangen werden, da schon alleine der Nutzenbegriff sehr stark
national (in Deutschland iiberwiegend von der GKYV) gepragt ist.'4* Hinzu kommt, dass die explizite
Orientierung an Preisen des identischen Arzneimittels im Ausland implizit i. d. R. auch eine
Orientierung an der Preisumgebung der Indikation und der Praparate in den einbezogenen Landern
bedeutet. Auf diese Weise flieBen indirekt Ergebnisse aus Kosten-Nutzen-Bewertungen ein, die nicht
selten auf international gebrauchlichen Konzepten wie dem QALY und hieraus abgeleiteten
monetaren Schwellenwerten basieren. Wahrend eine diesbeziigliche Bewertung an anderer Stelle
dieses Gutachtens vorzunehmen ist, bleibt hier zunachst festzuhalten, dass die Berlicksichtigung der
europiischen Preise per se keinen Bezug zum deutschen Rechts- und Wertesystem aufweist, womit
sich dieses Kriterium von den drei zuvor beschriebenen AMNOG-Kriterien klar abgrenzen lasst. Eine
gewisse systematische Inkonsistenz konnte Uberdies darin gesehen werden, dass eine externe
Preisreferenzierung iiber europaische Preise nur stattfindet, wenn das neue Arzneimittel gemal
friher Nutzenbewertung einen Zusatznutzen aufweist. In anderen Fallen wird in der Praxis der ZVT-
Preis'> und damit ein rein internes Referenzierungskriterium herangezogen.'é

Schlussfolgernd resultiert aus der vorgenommen Betrachtung auch, dass das Kriterium der
europaischen  Vergleichspreise kein wesensbegriindendes oder auch nur konsistentes
Regulierungselement des AMNOG darstellt. Der Intention des AMNOG zu folgen und dieses
praktisch umzusetzen, erscheint daher prinzipiell auch ohne eine Referenzierung auf europaische
Preise gut vorstellbar.

¥ In der Praxis des AMNOG ist dieser Zusammenhang zwischen Preis und Nutzen/Zusatznutzen allerdings
kaum systematisch nachweisbar. Vgl. hierzu: Grande, F. (2017): Preisbildung bei innovativen Arzneimitteln nach
dem  Arzneimittelmarktneuordnungsgesetz (AMNOG) - Status quo und Handlungsbedarf aus
gesundheitsokonomischer Sicht. Dissertation Universitat Duisburg-Essen sowie May, U. (2015): AMNOG in der
Praxis: Folgt der Preis tatsachlich dem Nutzen? In: Welt der Krankenversicherung 5/2014.S. 116 — 118.

'* Vgl. May, U., Ziebe, A (2016): Zielkonflikt zwischen AMNOG und Wirtschaftlichkeitsgebot am Beispiel der
Diabetestherapie. In Diabetes aktuell 2016; |13 (8): 404, S. 378 — 384.

'> Bzw. falls moglich die Eingruppierung in eine Festbetragsgruppe

'® Tatsichlich ware es auch moglich, die europiischen Referenzpreise auch in Fillen ohne Zusatznutzen
einzubeziehen. Dies setzt allerdings voraus, dass die europaischen Referenzpreise unterhalb der Kosten der
ZVT liegen missen.
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3 Wohlfahrtstheoretische Anforderungen an die Preisbildung von
innovativen Arzneimitteln

Die Frage, wie die Einbeziehung europaischer Vergleichspreise in die erstmalige AMNOG-
Preissetzung eines neuen Priparats sowie bei Preisanpassungen im Zeitverlauf zu bewerten ist, ist im
Kontext einer lbergeordneten allokativen Fragestellung zu diskutieren: Wie kann im Rahmen des
AMNOG eine in statischer und dynamischer Perspektive effektive und effiziente
Arzneimittelversorgung, speziell auch im Hinblick auf den langerfristigen Erhalt von
Innovationsanreizen, realisiert werden? Aufgrund der gesellschaftlichen Entscheidung zum Einbezug
der Arzneimittelversorgung in die GKV, der solidarischen Finanzierung der Arzneimittelausgaben, wie
auch mit Blick auf die bedeutenden gesamtgesellschaftlichen und —wirtschaftlichen Folgewirkungen, ist
zur Diskussion dieser Fragestellung eine gesellschaftliche Perspektive einzunehmen. Die
Wohlfahrtsokonomie stellt den konzeptionellen Rahmen und die Methoden zur Verfiigung, um
Fragestellungen dieser Art zu diskutieren. Sowohl die folgende Darstellung grundlegender Ziele und
Zielkonflikte der Preisbildung wie auch die im darauffolgenden Unterkapitel beschriebenen
spezifischen Aspekte einer Preisbildung unter Beriicksichtigung internationaler Vergleichspreise
entsprechen einer wohlfahrtsokonomischen Grundorientierung.

3.1 Grundlegende Ziele und Zielkonflikte der Preisbildung

Ausgangspunkt fiir die Beschreibung von Zielen und Zielkonflikten im Rahmen der Preisbildung von
patentgeschiitzten Arzneimitteln ist die Feststellung, dass der betreffende Markt aus verschiedenen
Griinden nicht dem Ideal eines vollkommenen Markts entspricht.!” Auf der Angebotsseite wird etwa
durch den Patentschutz gerade eine zeitweise Monopolstellung der Anbieter angestrebt (auch wenn
uber den patentgeschiitzten Wirkstoff hinweg zwischen den Herstellern oftmals Wettbewerb in der
Indikation entsteht), damit diese liber ihre Monopolrente Preise oberhalb der Grenzkosten erzielen
konnen, um ihre Forschungs- und Entwicklungsausgaben refinanzieren zu konnen.'® Hierdurch soll
dynamische Effizienz im Sinne gesellschaftlich niitzlichen pharmazeutischen Fortschritts ermoglicht
werden.!?

Auf der Nachfrageseite ist der Markt durch die Einrichtung einer umfassenden Gesetzlichen
Krankenversicherung (GKV) gepragt. Gerade mit neuen und patentgeschiitzten Arzneimitteln streben
Arzneimittelhersteller im Regelfall den Einbezug in die Erstattung des gesetzlichen
Krankenversicherungssystems an, da hierdurch die Abnahmeentscheidung des Patienten weitgehend
von seiner finanziellen Leistungsfahigkeit im Krankheitsfall abgekoppelt wird. Durch die Existenz des
gesetzlichen Krankenversicherungssystems bedingt, ist der Patient kein kostensensibler Nachfrager

"7 Die in diesem Unterkapitel vorgenommen Uberlegungen entsprechen in weiten Teilen einer Darstellung in
Bauer, C. / May, U. (2017): Adaquate Preisbildung bei neuen Anwendungsgebieten AMNOG-bewerteter
Arzneimittel. IBES Discussion Paper, Nr. 222. Als Grundlage dienten auch Diskussionen und eine gemeinsame
Arbeit der Autoren mit dem Team des Lehrstuhls Prof. Dr. Jiirgen Wasen an der Universitat Duisburg-Essen.
Vgl. hierzu auch: Wasem, |., May, U., Walendzik, A., Jahn, R., Bauer, C., Weegen L. (2015): Perspektiven der
Arzneimittelregulierung: eine Bestandsaufnahme von AMNOG-Defiziten und Szenarien zu ihrer Uberwindung.
In: Perspektiven der Arzneimittelregulierung: eine Bestandsaufnahme von AMNOG-Defiziten und Szenarien zu
ihrer Uberwindung; Festschrift fur Gerd Glaeske zum 70. Geburtstag. Stuttgart 2015, S. 72 — 81.

'® Vgl. May, U, Bauer, C. (2011): Regulierungsinstrumente in der GKV-Arzneimittelversorgung. Eine
ordnungspolitische Analyse. Stuttgart: Wissenschaftliche Verlagsgesellschaft mbH.

'” Vgl. SVR Gesundheit (2012): Sondergutachten 2012 des Sachverstindigenrates zur Begutachtung

der Entwicklung im Gesundheitswesen, Wettbewerb an der 181 Schnittstelle zwischen ambulanter und
stationarer Gesundheitsversorgung. Drucksache 17/10323.
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mehr. Die Marktnachfrage im Rahmen dieses Systems kann auch als dreigeteilte Nachfrage zwischen
Patient, Arzt und Kostentrager/Krankenkasse gesehen werden, in der der Kostentrager die
Budgetgrenze reprasentiert.2 Dabei gilt, dass aufgrund der Komplexitat der neuen Patentarzneimittel
zunachst eine deutliche Informationsasymmetrie uber die Beschaffenheit, insbesondere lber den
Nutzen und die Kosteneffektivitit auch im Vergleich zu bereits auf dem Markt befindlichen
Alternativen, zwischen Hersteller und Nachfragern/Kostentragern besteht. Dabei verfiigen die
Nachfrager/Kostentrager nicht wie in anderen Markten Ulber direkte Informationen tiber die Kosten
der pharmazeutischen Hersteller, die sich in vollkommenen Markten allerdings indirekt aus den
Preisen als Ergebnisse der marktlichen Prozesse ableiten lassen. Solche Informationen sind auch
angesichts des Gemeinkostencharakters der Arzneimittelkosten, bei denen einzelne Arzneimittel
auch die Kosten vergeblicher Forschung bei anderen Arzneimitteln mitfinanzieren mdissen, nicht
belastbar zu beschaffen.?!

Mit der Einfiihrung einer gesetzlichen Krankenversicherung unter Einschluss der Arzneimittel in den
Leistungskatalog hat der Gesetzgeber auf die — in zahlreichen Untersuchungen auch empirisch
gezeigten — Praferenzen einer groBen Bevolkerungsmehrheit nach einer solidarischen Absicherung
des Krankheitskostenrisikos reagiert. Insofern kénnen auch Arzneimittel als meritorische Giiter mit
deutlichen (psychischen) externen Effekten gesehen werden.22

Es ist festzuhalten, dass aufgrund der oben andiskutieren angebots- wie nachfrageseitigen
Besonderheiten Uberlegungen leerlaufen, die Allokation der Ressourcen fiir den Arzneimittelmarkt
am ldeal eines ,.freien Marktes* mit einem Marktgleichgewicht zwischen anbietendem Hersteller und
nachfragenden Patienten zu messen. Fir die Arzneimittelversorgung sowie fiir die
Gesundheitsversorgung generell gilt es vielmehr, ein ,second best“-Arrangement zu implementieren,
an dem sich auch die fiir die Regulierung des patentgeschiitzten Arzneimittelmarktes zu definierenden
Ziele orientieren.

Iu

Dieses ,,second best“-Arrangement muss sicherstellen, dass einerseits der , Ausfall“ der Patienten als
kostensensible Nachfrager durch funktionale Aquivalente ersetzt wird und andererseits den
Anbietern durch die Erstattung hinreichende Anreize zur Investition in Forschung und Entwicklung
gesetzt werden. Auf diese Weise wird angestrebt, den grundlegenden Zielkonflikt zwischen einer
moglichst kostenglinstigen und zugleich fortschrittlichen medizinisch/pharmazeutischen Versorgung
zu l6sen. Die Aquivalenzsimulation kosten- und leistungssensibler Nachfrager kann dabei prinzipiell
sowohl eher marktnah (zum Beispiel Uber die Gestaltung von Wettbewerbsmoglichkeiten zwischen
den gesetzlichen Krankenkassen) als auch staatsnah (zum Beispiel im Rahmen einer
Monopolversicherung oder der Einrichtung eines nationalen Gesundheitsdienstes) erfolgen. Basierend
auf der Entscheidung des Gesetzgebers flir eine gesetzliche Krankenversicherung mit einem
gesetzlich definierten Rahmen hinsichtlich eines umfassenden Leistungskataloges kann man aktuell in

2 Vgl. May, U., Bauer, C. (201 1).

2l Vgl. Wasem, J., May, U., Walendzik, A, Jahn, R., Bauer, C., Weegen L. (2015): Perspektiven der
Arzneimittelregulierung: eine Bestandsaufnahme von AMNOG-Defiziten und Szenarien zu ihrer Uberwindung. In:
Perspektiven der Arzneimittelregulierung: eine Bestandsaufnahme von AMNOG-Defiziten und Szenarien zu ihrer
Uberwindung; Festschrift fur Gerd Glaeske zum 70. Geburtstag. Stuttgart 2015, S. 72 — 81.

22 Vgl. Wasem, J., May, U., Walendzik, A, Jahn, R., Bauer, C., Weegen L. (2015), S. 72 - 8I.
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Deutschland eher von einer staatsnahen Simulationsvariante sprechen, die allerdings noch recht
unterschiedliche Ausgestaltungsmoglichkeiten im Detail zulasst.23

Im vorliegenden Projekt soll untersucht werden, inwieweit die bestehenden gesetzlichen und
untergesetzlichen Regelungen beziiglich der Anpassung von AMNOG-Preisen im Zeitverlauf
insbesondere an Veranderungen europaischer Vergleichspreise geeignet sind, auf ein solches ,,second
best“-Arrangement hinzuwirken und welche Alternativen oder Regelungen dazu ggfs. besser geeignet
waren.

Im Mittelpunkt soll hierbei eine allokative Fragestellung stehen: Inwieweit namlich eine in statischer
und dynamischer Perspektive effektive und effiziente Arzneimittelversorgung realisiert werden kann.
Ausgangspunkt ist hierbei — gerade auch aufgrund der gesellschaftlichen Entscheidungen zum Einbezug
der Arzneimittelversorgung in die GKV — eine gesellschaftliche Perspektive. Diese gesellschaftliche
Perspektive geht liber die Perspektiven der an der Arzneimittelversorgung beteiligten einzelnen
Gruppen hinaus. Die Ziele, die fiir den einzelnen Sektor formuliert werden konnen, sind eingebunden
zu sehen in eine lbergeordnete Perspektive der Ziele, die an die gesamte Gesundheitsversorgung
(und schlieBlich an die gesamte Volkswirtschaft) formuliert werden konnen.

Die gesundheitspolitischen Zieldimensionen stehen hingegen in Bezug zum Erhalt, zur Verbesserung
oder zur Wiederherstellung des Gesundheitszustandes der Biirger bzw. der Versichertenklientel der
GKV.

Allokative Effizienz im Gesundheitssystem verwirklicht sich grundsatzlich in der Optimierung des
Verhaltnisses der gesundheitlichen Outcomes zu den aufgewendeten volkswirtschaftlichen Kosten.
Sie lasst sich segregieren als Produktionseffizienz, definiert als Verhaltnis von Behandlungsangebot zu
volkswirtschaftlichen Kosten. Und Wirkungseffizienz, definiert als Verhaltnis von gesundheitlichem
Outcome zu Behandlungsangebot.

Zusammenfassend lasst sich fir die weitere Analyse festhalten: Aus okonomischer Sicht stehen
patentgeschiitzte Arzneimittel und ihre Regulierung in dem klassischen Zielkonflikt zwischen der
Incentivierung von Innovationen und Markteinfihrungen einerseits und der Sicherung einer
effizienten und wirtschaftlichen Versorgung andererseits. Als mafgeblicher Parameter zur
Austarierung einer dem Zielkonflikt gerecht werdenden Losung erweist sich der im Rahmen des
GKV-Systems zu erstattende Preis des Arzneimittels. Dieser Preis ibernimmt, wenn auch mit einer
eingeschrankten Funktionsfahigkeit, die zentrale Steuerungs- und Anreizfunktion im Hinblick auf die
Angebots- und Nachfrageseite.

Die Ableitung der Kriterien zur Preisbildung und mithin zur Auflosung des Zielkonflikts hat aus der
gesellschaftlichen Perspektive zu erfolgen. Als maBgeblich agierende respektive betroffene Akteure
sind in der Analyse die Perspektiven der Hersteller, der Kostentrager- und der Patientenseite
miteinzubeziehen. Der adidquate Preis neuer Arzneimittel muss mit Blick auf diese Akteure einen
hinreichenden wirtschaftlichen Anreiz fur die Entwicklung und Markteinfilhrung neuer Arzneimittel
mit therapeutischen Verbesserungen sowie analog fiir Indikationserweiterungen bieten24, zugleich
aber diesen Fortschritt im Sinne der Kostentrager mit dem unter dieser Nebenbedingung
geringstmoglichen Preis bezahlen. Die Patienten sind gleichsam als Mitglieder der Solidargemeinschaft

23 Vgl. Wasem, |., May, U., Walendzik, A, Jahn, R., Bauer, C.,, Weegen L. (2015), S. 72 — 81. sowie Grande, F.
(2017): Preisbildung bei innovativen Arzneimitteln nach dem Arzneimittelmarktneuordnungsgesetz (AMNOG) —
Status quo und Handlungsbedarf aus gesundheitsokonomischer Sicht. Dissertation Universitat Duisburg-Essen.

* Vgl. SVR Gesundheit (2012).
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mit diesem Ziel konform und profitieren individuell ggf. als Betroffene von den verbesserten
Behandlungsmoglichkeiten.

Besonders in Deutschland profitieren die Versicherten bislang relativ zeitnah von dem medizinisch-
pharmazeutischen Fortschritt, indem neue Arzneimittel (zumindest in der Vergangenheit) hierzulande
im internationalen Vergleich i. d. R. friih eingefiihrt wurden und liberdies vom Zulassungszeitpunkt an
regelhaft erstattungsfahig sind.2> GewissermaBen im Gegenzug dazu hat Deutschland zumindest vor
Einfuhrung des AMNOG einen bedeutenden Beitrag zur Refinanzierung der pharmazeutischen
Forschung geleistet.26 An dieser Stelle tritt deutlich zutage, dass die Interessenlage und die
Verhaltensanreize der forschenden pharmazeutischen Unternehmen aus einer international
ausgerichteten Perspektive resultieren. Diese steht gerade im Hinblick auf die Preisbildung und F&E-
Refinanzierung in einem natlrlichen Zielkonflikt zu der national ausgerichteten Interessenlage und
Perspektive der GKV.27 Gerade vor diesem Hintergrund kommt der Frage, ob und in welcher Weise
auslandische (konkret europiische) Preise im AMNOG Beriicksichtigung finden sollten, eine
besondere Bedeutung zu.

3.2 Spezifische Aspekte der Preisbildung unter Beriicksichtigung
internationaler Vergleichspreise

Nachdem zuvor grundlegend erlautert wurde, an welchen Zielen und Anforderungen die Preise fiir
patentgeschiitzte Arzneimittel aus wohlfahrtsokonomischer Sicht zu messen sind, stellt sich die Frage,
wie internationale Vergleichspreise ganz allgemein als Kriterium der Preisbildung in diesen
Sachzusammenhang einzuordnen und zu bewerten sind.

Zunachst ist grundlegend festzustellen, dass eine ckonomische Ungleichbehandlung von Arzneimitteln
in verschiedenen Landern aus Versorgungssicht problematisch sein kann. Diese 6konomische
Ungleichbehandlung  auBert sich unter anderem in den national unterschiedlichen
Regulierungsansatzen, wie beispielsweise der Preisverhandlung oder der behordlichen
Preisfestsetzung, aus welcher unterschiedlich hohe Arzneimittelpreise in den verschiedenen Landern
resultieren. Diese Feststellung hinsichtlich der Ungleichbehandlung gilt, weil anderenfalls aus
Unternehmenssicht ein wirtschaftlicher Anreiz bestehen konnte, entweder die stufenweise
Einfiilhrung von Indikationen strategisch zu nutzen oder andernfalls Markteinfilhrungen insgesamt in
bestimmten Landern zu verschieben oder zu unterlassen. In beiden Fallen ware nicht gewahrleistet,
dass der nach dem Stand der medizinisch-pharmazeutischen Entwicklung mogliche Versorgungsgrad
den Patienten flachendeckend (ggf. ware auch Deutschland negativ betroffen) so zeitnah wie moglich
verfiigbar gemacht wird.

Wahrend interne Referenzpreise in vielen Landern im Rahmen der Steuerung des Generikamarktes
genutzt werden, wie z.B. in Deutschland lber das Festbetragssystem, ist die Verwendung externer
Referenzpreise fiir Arzneimittel mit Alleinstellungsmerkmal eine weltweit und insbesondere auch
europaweit haufig anzutreffende Praxis. Kernelement ist der Rickgriff auf die Preise anderer Lander

» Vgl. BSG, Urt. V. 6.5.2009 —B 6 KA 3/08 R, MedR 2010, S. 276 ff

% Eben gerade das im internationalen Vergleich relativ hohe Preisniveau patentgeschiitzter Arzneimittel, das aus
der vergleichsweise weniger regulierten Preisbildung dieses Segments in Deutschland folgte, war ein politischer
Treiber fiir die Einfilhrung des AMNOG.

77 Vgl. Dierks, C., Felder, S., Wasem, J. (2010): Mezzanine-Mirkte in der Krankenversicherung — Ein Zugang zu
innovativen Gesundheitsleistungen. Baden Baden 2010.
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und die Orientierung der eigenen nationalen Preisbildung daran, sei es als direkter Algorithmus oder
innerhalb eines Abwagungsprozesses unter Einbeziehung anderer Faktoren.

Fir den Zeitraum der AMNOG-Einfiihrung geben Leopold et al. fir die Lander der Europaischen
Union und Norwegen an, dass 24 von diesen 28 Lindern Formen externer Referenzpreise
anwenden.?8 Eine Studie der WHO im Rahmen der Erstellung der ,,WHO Guideline on Country
Pharmaceutical Pricing Policies* aus dem Jahr 2015 ergab dariber hinaus , dass 20 der 28
Mitgliedsstaaten der Europaischen Union externe Preisreferenzierung vornahmen.2? Mit dem
AMNOG ist auch Deutschland diesem Landerkreis beigetreten. Die verschiedenen Systeme
unterscheiden sich durch die jeweilige Form der Bildung eines sog. Landerkorbs, der nachfolgend
erlautert wird, in Bezug auf die Vergleichslander und durch die Art der numerischen Regelbildung,
falls vorhanden, die Kalkulationsmethode des Preises sowie die verwendeten Preisarten oder -
ebenen und den Umfang an einbezogenen Arzneimitteln (z.B. auch Generika). AuBerdem ist zu
differenzieren, ob externe Referenzpreise als einziger Faktor oder im Rahmen einer multifaktoriellen
Bewertung verwendet werden. Der Korb der Vergleichslander reicht in Europa laut einer Studie von
Busse et al. aus dem Jahre 2015 von drei referenzierten Landern in Portugal bis 31 Landern in Polen.
Frankreich, gefolgt von Deutschland und GroBbritannien gelten laut dieser Studie als die insgesamt
am haufigsten referenzierten Lander.3® Im Jahre 2010, vor Einflihrung des AMNOG, waren
Deutschland und Spanien mit jeweils 13 Nennungen die wichtigsten Vergleichslander.3! Cassel et al.
zihlen in 2012 auf Basis von Daten aus dem Jahr 2011 19 europiische Lander (aus EU + Norwegen
und Schweiz), die direkt auf Deutschland referenzieren, wahrend 5 weitere sich indirekt, d.h. lber
Einbeziehung mindestens eines der 19 erstgenannten Lander, auf deutsche Preise beziehen.32

Die Algorithmen zur Ableitung eines Referenzpreises aus einem Korb konnen unterschiedlich sein.
Die nationale Preisbildung kann sich auf den durchschnittlichen Preis im Linderkorb (geringer oder
gleich), auf einen Anteil der niedrigsten Preise (z.B. 25 % oder die niedrigsten 5 Preise) oder auf den
niedrigsten Preis beziehen. Dabei konnen auch Prozentsitze des Abzugs von dieser BezugsgroBe
festgelegt werden.33 Laut der Untersuchung von Busse et al. aus dem Jahre 2015 beziehen sich zum
Zeitpunkt der Datenerhebung die meisten europaischen Lander im Rahmen der Preisreferenzierung
auf den Durchschnitt des gesamten Landerkorbs. Spanien referenziert beispielsweise den niedrigsten
Preis und Griechenland nutzt den Durchschnitt der drei niedrigsten Preise des Landerkorbs.34
Unterstiitzt durch Studien, wie die von Leopold et al. iiber europaische Preise ausgewahlter Patent-
Arzneimittel, werden internationale Referenzpreise bereits seit langerer Zeit als wirksames
Instrument der Kostensenkungspolitik angesehen. Dabei zeigt sich, dass auch nach Adjustierung um

28 Vgl. Leopold, C., Mantel-Teeuwisse, A., Seyfang, L., Vogler, S., Joncheere, K., Laing, R., Leufkens, H. (2012):
Impact of external Price Referencing on Medicine Prices - A Price Comparison Among |14 European Countries.
In: Med Review, Nr. 5, Schweiz 2012, S. 21 f.

% Vgl. WHO (2015): WHO Guideline on Country Pharmaceutical Pricing Policies, Schweiz 2015, S. 4.

30 Vgl. Busse, R., Panteli, D., Henschke, C. (2015): Arzneimittelversorgung in der GKV und |5 anderen
europaischen Gesundheitssystemen. Ein systematischer Vergleich, Berlin 2015, S. 22.

3 Vgl. Leopold, C., Mantel-Teeuwisse, A., Seyfang, L., Vogler, S., Joncheere, K., Laing, R., Leufkens, H. (2012), S.
21 f.

2 Vgl. Cassel, D., Ulrich, V. (2012): Herstellerabgabepreise auf europaischen Arzneimittelmirkten als
Erstattungsrahmen in der GKV-Arzneimittelversorgung. Zur Problematik des Konzepts der internationalen
Vergleichspreise, Bayreuth/Duisburg-Essen 2012.

3 Vgl. Richter, A. (2008): Assessing the Impact of Global Price Interdependencies, in: Pharmacoeconomics,
26(8):649-659.
** Vgl. Busse, R., Panteli, D., Henschke, C. (2015), S. 22.
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das Pro-Kopf-Einkommen der untersuchten Lander solche mit externen Referenzpreissystemen
niedrigere Preise fiir die betreffenden Arzneimittel aufweisen.3s

Bei zunehmender Dichte der internationalen Referenzierung nehmen die Auswirkungen von
Preisentscheidungen einzelner Lander auf die internationale Preisgestaltung und damit die
Erlossituation flr ein innovatives Arzneimittel zu. Stargardt et al. haben bereits im Jahre 2006 die
Auswirkungen einer Preissenkung in Deutschland von einem Euro fiir ein der internationalen
Referenzierung unterliegendes Arzneimittel auf 15 EU-Lander in mehreren Varianten simuliert. Dabei
variieren die Ergebnisse in den Nachbarlandern zwischen 0,15 € und 0,36 €.3¢ Kommt es iliber Re-
Referenzierungen, also einer Referenzierung eines Landes auf ein Land, das zuvor das referenzierende
Land referenziert hat, zu Schleifen-Auswirkungen, so kann ein so genannter ,Kellertreppeneffekt*
nach unten entstehen. Damit ist in diesem Fall gemeint, dass sich das Preisniveau fiir ein Arzneimittel
stufenweise verringert.

Vor allem in der dynamischen Perspektive stellt sich die Frage nach der allokativen Wirkung einer
solchen Preisbildung. Da die Durchschnittskosten der forschenden Arzneimittelunternehmen durch
den hohen Anteil der Forschungs- und Entwicklungskosten iiber den Grenzkosten der
Arzneimittelherstellung liegen, muss der Hersteller insgesamt Preise erzielen, die mindestens die
Gesamtkosten decken und ggfs. einen zusitzlichen Anreiz zur Ubernahme des
entwicklungsspezifischen Risikos bieten. Ist dies nicht der Fall, d.h. ist das Ergebnis des
Referenzierungs- und Riickkoppelungsprozesses so, dass die F&E-Kosten nicht mehr gedeckt werden
konnen, wird der Anbieter mit Arzneimittelentwicklungen dieser Art lingerfristig nicht im Markt
bestehen bleiben konnen. Da keine vollstindige Information lber die internationale Kosten- und
Erlossituation der Unternehmen vorliegt, ist es in der Praxis speziell fiir die regulierende Institution
schwer erkennbar, ob und wann Preissenkungsprozesse im internationalen Zusammenhang diesen
Punkt erreichen.

Letztlich geht es darum, wie hoch der Beitrag der jeweiligen Nachfragelander zu den Forschungs- und
Entwicklungskosten und zur ggfs. darlberhinausgehenden Monopolrente sein soll. Es lasst sich
nachweisen, dass sich Uber eine so genannte ,Ramsey-Preisdiskriminierung®, d.h. differenzierte
nationale Preise je nach Elastizitit der entsprechenden nationalen Nachfragefunktionen, ein hoheres
Gesamt-Wohlfahrtsniveau erzielen lasst als iiber einheitliche Preise.3” Die nationale Nachfrage und
ihre Elastizitit manifestieren sich jedoch praktisch Uber das Regulierungsverhalten der
entsprechenden Lander, das mehr oder weniger klar die Priferenzen und die nationale
Zahlungsbereitschaft ausdriickt. Geschieht die Regulierung iiber einen internationalen
Preisreferenzierungsprozess, der sich auf Lander mit anderen epidemiologischen Voraussetzungen,
Einkommensbedingungen sowie Wertvorstellungen in der Bevolkerung bezieht, so ist es eher
unwahrscheinlicher, dass sich landerspezifische Praferenzen3® und Zahlungsbereitschaften in der
Gestaltung der nationalen Nachfrage widerspiegeln als z.B. in einem Verfahren des Value-Based
Pricing. Damit ist es weniger wahrscheinlich, dass es zu einem Preisdifferenzierungsprozess hin zu
einer Wohlfahrtsoptimierung kommt. In diesem Zusammenhang sind auch Forderungen zu sehen, bei
der Anwendung internationaler Preisreferenzierung zumindest Linder mit ahnlichem Pro-Kopf-

% Vgl. Leopold, C., Mantel-Teeuwisse, A.,, Seyfang, L., Vogler, S., Joncheere, K., Laing, R., Leufkens, H. (2012), S.
21 f.

3 Stargardt T, Schreydgg ] (2006): Impact of Cross-Reference Pricing on Pharmaceutical Prices, Manufacturers’
Pricing Strategies and Price Regulation, in: Applied Health Economics and Health Policy, 5(4):235-247.

7 Vgl. Cassel, D., Ulrich, V. (2012).

3 Vgl. Gandjour, A (2013): Reference pricing and price negotiations for innovative new drugs: Viable policies in
the long term?, in: PharmacoEconomics, 2013(31):11-14.
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Einkommen und ahnlicher Gesundheitsquote zu verwenden, da diese Indikatoren Proxies fiir die
Zahlungsbereitschaft darstellen konnen. Differenzierte unterschiedliche gesellschaftliche Werturteile,
beispielsweise hinsichtlich einer Priorisierung bestimmter Indikationen etc., werden unterdessen auch
so nicht dargestellt.3°

Ein weiteres Problem internationaler Preisreferenzierung stellt die Strategieanfalligkeit und damit
gleichzeitig ggfs. unerwiinschte Wirkungen auf die Verzogerung des Marktzugangs in bestimmten
Landern dar. Es ist fiir die Unternehmen rational, sich in einer Referenzierungssituation in Bezug auf
den Launch neuer Arzneimittel strategisch zu verhalten, um im internationalen Schnitt moglichst
glinstige Preise zu erzielen (vgl. z.B. den spieltheoretischen Ansatz von Richter 200840). Dabei
berlicksichtigen sie die Auswirkungen der Preisbildung in haufig referenzierten Landern im
Zusammenhang mit dem zu erwarteten Absatz im entsprechenden Land. Dies kann sich ungiinstig auf
den Zeitpunkt des Marktzugangs (und im Extremfall auf den Marktzugang Ulberhaupt) eines so
genannten Ankerlandes im Sinne haufiger Verwendung im Referenzierungskorb auswirken,
insbesondere, wenn der Absatz in diesem Land im internationalen Vergleich eher unbedeutend klein
ist.

Insgesamt lasst sich an dieser Stelle festhalten, dass internationale Referenzpreise zwar ein wirksames
Mittel in Bezug auf Kostensenkung sind, insbesondere unter der Annahme, dass zum Ausgangspunkt
in den Unternehmen unerwiinscht hohe Monopolrenten weit Uber der Refinanzierung der
Durchschnittskosten international erzielt werden. Jedoch entsteht leicht die Gefahr von
Kellertreppeneffekten, die die dynamische Allokationseffizienz beeintrachtigen konnten sowie einer
fehlenden Widerspiegelung von nationalen Zahlungsbereitschaften und Praferenzen.

 Vgl. in diesem Sinne auch: Wasem, J., May, U., Walendzik, A, Jahn, R., Bauer, C. Weegen L. (2015), S. 74.
% Vgl. Richter A (2008).
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4 Analyse der externen Preisreferenzierung im AMNOG-
Preisbildungsprozess

Das folgende Kapitel stellt den Kern dieser Ausarbeitung dar. Hier wird die zentrale Fragestellung
bearbeitet, welche Effekte die europaische Preisreferenzierung im AMNOG hat und wie diese im
Lichte der Intention des AMNOG sowie einer wohlfahrtsokonomischen Referenzbasis zu beurteilen
sind. Ein erster Schritt dieser Analyse besteht darin, das Zusammenspiel zwischen
Arzneimittelpreisen in Europa, wie es sich insbesondere aus verschiedenen externen
Referenzpreissystemen ergibt, im Detail aufzuzeigen. Daraufhin konnen die Effekte, die sich bei
erstmaliger wie auch im Zeitverlauf wiederholter Referenzierung auf europaische Preise im
AMNOG-Prozess ergeben, analysiert und bewertet werden.

AbschlieBend kann auf dieser Grundlage auch die Frage beantwortet werden, ob und inwieweit eine
Ubertragbarkeit der vorstehenden Analyse im Hinblick auf weitere Preisbildungskriterien im
AMNOG gegeben ist.

4.1 Arzneimittelpreise und Referenzpreissysteme in Europa

In den beiden folgenden Unterabschnitten wird zunachst im Sinne einer ,,AuBensicht” betrachtet,
welche Bedeutung die Preise neuer Arzneimittel in Deutschland unmittelbar und mittelbar fiir andere
europaische Lander haben (Kapitel 4.1.1). AnschlieBend wird aus dem Blickwinkel einer Innensicht
beleuchtet, welche Effekte die europaischen Preise via des betreffenden AMNOG-Kriteriums auf den
Preis respektive Erstattungsbetrag in Deutschland haben (Kapitel 4.1.2). Diese beidseitige
Betrachtung ermoglicht es, Interdependenzen und ggf. Automatismen zu erkennen, die aus
Anpassungen des Preises auf der einen oder anderen Seite resultieren konnen (vgl. Abb. 2).

Land 2

Land 2
Land 1 Land 3
Land n Land n Land 3
Preisreferenzierung auf Deutschland Preisreferenzierung in Deutschland

Abb. 2: Deutschland als Preisreferenzland und als preisreferenzierendes Land in Europa
(Quelle: Eigene Darstellung)
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4.1.1 Interdependenzen zwischen europdischen und deutschen Arzneimittelpreisen

Nachfolgend wird zunachst im Sinne einer ,,AuBlensicht® betrachtet, welche Bedeutung die Preise
neuer Arzneimittel in Deutschland unmittelbar und mittelbar fiir andere europaische Lander haben.
Hierzu ist zuniachst zu identifizieren, welche Lander in Europa externe Preisreferenzierung
vornehmen. Vor dem Hintergrund der Fragestellung der vorliegenden Untersuchung, wird im
weiteren Verlauf ein besonderer Fokus auf diejenigen Lander gelegt, deren Preise sich unmittelbar
wechselseitig mit deutschen Preisen beeinflussen. Dies trifft auf diejenigen Lander zu, die sich sowohl
im ,,AMNOGe-Landerkorb* befinden als auch ihrerseits auf Deutschland referenzieren.

4.1.1.1 Ansdtze und Methoden der externen Preisreferenzierung in europdischen Ldndern

Zur Analyse des Zusammenspiels zwischen Arzneimittelpreisen in Europa, wie es sich insbesondere
aus verschiedenen externen Referenzpreissystemen ergibt, gilt es zunachst, die Unterschiede und
Gemeinsamkeiten sowie Besonderheiten der individuellen Referenzierungsmethoden einzelner
Lander im Detail aufzuzeigen. Zu diesem Zweck folgen zwei Tabellen, welche einen systematischen
Uberblick iiber die linderspezifische Ausgestaltung der Referenzpreissysteme geben.

Die nachfolgende Tab. | gibt zunichst einen Uberblick, in welchen der 28 EU-Mitgliedsstaaten die
externe Preisreferenzierung in welchem AusmaB und mit welcher RegelmaBigkeit zum Einsatz
kommt. Hinsichtlich quantitativer Aussagen erschien es an dieser Stelle sinnvoll, simtliche EU-
Mitgliedsstaaten auf den Einsatz und das AusmaB der externen Preisreferenzierung hin zu
untersuchen. Im Rahmen der Tab. | werden somit alle EU-Mitgliedsstaaten, welche die externe
Preisreferenzierung anwenden, auf die Ausgestaltung von vier unterschiedlichen Kriterien untersucht.

Die erste Spalte von links gibt den international gliltigen Landercode des jeweils in dieser Zeile
betrachteten europaischen Landes an. Die Bedeutung der Kiirzel ist aus der Legende unter der
Tabelle zu entnehmen. Die zweite Spalte ,,Einsatz ERP?* zeigt, ob in dem jeweiligen Land die externe
Preisreferenzierung/External Reference Pricing (ERP) zur Preisbildung fiir Arzneimittel angewandt
wird oder nicht. Die Spalte ,Einsatzebene* bezieht sich darauf, welchen Stellenwert die externe
Preisreferenzierung im Preisbildungsprozess des jeweiligen Landes hat. Es gibt hierbei die zwei
Auspragungen ,,Nebenkriterium* oder ,,Hauptkriterium“.4! In der vierten Spalte ,,Berechnung des
Referenzpreises” wird fiir jedes betrachtete europiische Land, insofern die Daten verfiigbar sind,
angegeben, wie dieses Land bei der Berechnung und der Gewichtung der externen Referenzpreise
vorgeht. Spalte fiinf ,,Herangezogene Preise* betrachtet die zu Referenzierungszwecken genutzten
Preise der jeweiligen Lander aus Spalte eins. Die letzte Spalte ,,Preisaktualisierung® informiert tber
das Schema, nach welchem die Lander die Arzneimittelpreise (berprifen, beziehungsweise
aktualisieren. Ist ein Schema zu erkennen, wird dieses in Spalte fiinf mit ,,Periodisch* vermerkt. Sollte
dariiber hinaus der zeitliche Rahmen der periodischen Preisaktualisierungen bekannt sein, wird dieser
ebenfalls angegeben. Werden in dem betreffenden Land zusatzlich Preisaktualisierungen spontan oder
zu bestimmten nicht zeitlich gebundenen Zwecken vorgenommen, ist dies in der Tabelle durch ,,ad
hoc* vermerkt. Sind einzelne Informationen trotz eingangiger Recherche nicht verfigbar, ist dies

4! In diesem Zusammenhang wird unter Hauptkriterium verstanden, dass die externe Preisreferenzierung eine
bedeutende Rolle bei der Preisbildung des Landes spielt und dies in den jeweiligen rechtlichen
Rahmenbedingungen festgelegt ist. In nahezu jedem betrachteten Land kommen jedoch neben dem
Hauptkriterium der europaischen Preisreferenzierung auch andere Haupt- und Nebenkriterien bei der
Preisbildung zum Tragen. Nebenkriterium andererseits meint, dass die Preisreferenzierung auf andere
europaische Lander ein nachrangiges Kriterium bei der nationalen Preisbildung ist. Nachrangig insofern, dass die
europidischen Vergleichspreise im Falle des Nebenkriteriums beispielsweise als unterstiitzende Information in
den jeweiligen Preisbildungsprozess eingehen.
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durch ,,N/A* (not available) gekennzeichnet. Tab. | gibt zeilenweise gelesen Aufschluss dariiber, wie
die externe Preisreferenzierung eines bestimmten Landes in Bezug auf die betrachteten Kriterien
gestaltet ist. Spaltenweise betrachtet konnen quantitative Aussagen zu den jeweiligen Auspragungen
der Kriterien innerhalb der EU-Mitgliedssaaten getroffen werden.
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Land Einsatz Einsatzebene Berechnung . des Her.angezogene Preisaktualisierung
ERP? Referenzpreises Preise
DE \/ Nebenkriterium Umsafz/Kaufkraftparitéit Tatsachlicher Preis Periodisch/Na‘ch
der Lander Vertragslaufzeit

BE \/ Nebenkriterium Durchschnitt Landerkorb Herstellerabgabepreis Periodisch/ad hoc

DK X : : i j

Fl \/ Nebenkriterium Kein fester Ansatz Apothekeneinkaufspreis Periodisch: alle 5 Jahre

FR V Hauptkriterium :S::;j;:(gjem an Herstellerabgabepreis Periodisch: alle 5 Jahre

GR \/ Hauptkriterium 3:(:iihgssctz:it;reis:er drei Herstellerabgabepreis Periodisch: alle 3 Monate

IE \/ Hauptkriterium Durchschnitt Landerkorb Herstellerabgabepreis 2-3 Jahre nach Markteintritt

IT \/ Nebenkriterium Fl?urchschnitt/Niedrigster Herstellerabgabepreis Individuelle Vereinbarungen mit

reis Herstellern

NL \/ Hauptkriterium Durchschnitt Landerkorb Apothekeneinkaufspreis Periodisch/ad hoc
Periodisch: alle 6 Monate, falls

AT \/ Hauptkriterium Durchschnitt Landerkorb Herstellerabgabepreis kein Referenzpreis bei erster
Preisfestsetzung vorhanden war

PL \/ Nebenkriterium Niedrigster Preis Herstellerabgabepreis Periodisch/ad hoc

PT \/ Hauptkriterium Durchschnitt Landerkorb Herstellerabgabepreis :z::iOdiSCh: alle 12 Monate/ad

SE X : } : )

ES \/ Nebenkriterium Niedrigster Preis Herstellerabgabepreis Periodisch: alle 2 Jahre/ad hoc

GB | X } i : )

BG \/ Hauptkriterium Niedrigster Preis Herstellerabgabepreis N/A

EE \/ Hauptkriterium N/A Herstellerabgabepreis Periodisch: alle 3 Monate

HR \/ Hauptkriterium N/A Apothekeneinkaufspreis N/A

LV \/ Hauptkriterium N/A Herstellerabgabepreis Periodisch: alle 6 Monate

LT V Hauptkriterium N/A Herstellerabgabepreis jahrlich

LU X : : i )

MT \/ Nebenkriterium N/A Apothekeneinkaufspreis N/A

RO \/ Hauptkriterium Niedrigster Preis Herstellerabgabepreis jahrlich
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Durchschnitt d
SK \/ Hauptkriterium ni:;iigsscte:lPreise er Herstellerabgabepreis Periodisch: alle 6 Monate
Sl \/ Hauptkriterium Niedrigster Preis Herstellerabgabepreis Periodisch: zweimal jahrlich
Durchschni d
(oy4 \/ Hauptkriterium ni:;iigssie:lt;reise er Herstellerabgabepreis Periodisch: alle 12 Monate
HU \/ Hauptkriterium Niedrigster Preis Herstellerabgabepreis N/A
CcY V Hauptkriterium Durchschnitt Landerkorb Apothekeneinkaufspreis N/A

DE: Deutschland, BE: Belgien, DK: Dinemark, Fl: Finnland, FR: Frankreich, GR: Griechenland, IE: Irland, IT: Italien, NL:
Niederlande, AT: Osterreich, PL: Polen, PT: Portugal, SE: Schweden, ES: Spanien, GB: GrofBbritannien, BG: Bulgarien, EE:
Estland, HR: Kroatien, LV: Lettland, LT: Litauen, LU: Luxemburg, MT: Malta, RO: Rumanien, SK: Slowakei, Sl: Slowenien,
CZ: Tschechische Republik, HU: Ungarn, CY: Zypern.

Tab. I: Einsatz und AusmaB der externen Preisreferenzierung in den EU-Mitgliedsstaaten
(Quelle: Eigene Darstellung in Anlehnung an Busse, Panteli, Henschke (2015), Rémuzat, Urbinati. Mzoughi, Hammi, Belgaied,
Toumi (2015), Europe Economics (2013), European Comission (2015))

Es folgt Tab. 2, welche eine Ubersicht iiber die gegenseitigen Referenzierungen bestimmter
europaischer Lander schafft. Im Hinblick auf das Ziel dieser Untersuchung liegt der Fokus der Tabelle
auf denjenigen Landern, deren Arzneimittelpreise sich unmittelbar wechselseitig mit deutschen
Preisen beeinflussen. Dies trifft auf diejenigen Lander zu, die sowohl von Deutschland als
Referenzlander herangezogen werden, und sich somit im AMNOG-Landerkorb befinden, als auch
ihrerseits auf Deutschland referenzieren.

Auch fiir Tab. 2 werden die international glltigen Landercodes der |16 betrachteten europaischen
Lander verwendet. Die Bedeutungen der individuellen Landerkiirzel sind der Legende unter der
Tabelle zu entnehmen. Am Ende jeder Zeile wird in der Spalte ,,Anzahl Referenzlander* angegeben,
wie viele der |5 Lander des AMNOG-Landerkorbs das jeweilige Land referenziert. In der
darauffolgenden Spalte ,,Zusatzliche Lander* wird angegeben, ob und wie viele Lander, die sich nicht
im AMNOG-Landerkorb befinden, das betreffende Land zusitzlich referenziert. In der letzten Spalte
,Referenzlander gesamt® wird angegeben, aus wie vielen Landern die individuellen Landerkorbe
bestehen. Da Dinemark (DK), GroBbritannien (GB) und Schweden (SE) die externe
Preisreferenzierung nicht als Preisbildungskriterium einsetzen, sind bei diesen drei Lindern in den
zuvor beschriebenen Spalten der Tabelle keine Auspragungen enthalten.

Spaltenweise gelesen wird zum Ende jeder Spalte der Tab. 2 in der Zeile ,,Referenzierungsfrequenz*
zusammengefasst, wie oft das jeweilige Land von anderen europiischen Landern aus dem AMNOG-
Landerkorb referenziert wird. In der nachfolgenden Zeile ,Zusatzliche Referenzierungen“ wird
aufgezahlt, wie oft das betreffende Land von anderen Landern, die sich nicht im AMNOG-Landerkorb
befinden, referenziert wird. Die letzte Zeile ,Referenzierungen gesamt® gibt an, in wie vielen
Landerkorben sich das betrachtete Land insgesamt befindet. Im Anhang | dieser Ausarbeitung ist eine
ausfuhrliche Version der Tab. 2 zu finden, aus welcher weiterfiihrende Informationen zu entnehmen
sind.
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Anzahl . Ref.-
Zusatzl | .
Ref.- Linder lander
DE |BE |DK|FI |FR |GR|GB|IE |IT |NL|AT |PT |SE |SK |ES |CZ |tinder | " gesamt
15 - 15
15 9 24
DK
15 14 29
4 - 4
GR 13 10 23
GB
9 - 9
15 12 27
4 - 4
AT 15 I 26
PT 3 - 3
SE
SK 15 12 27
ES 10 6 16
cz 13 6 19
Ref.-
frequenz
zusatzl |, e 7 s |7 |6 |8 3 |3 |6 |9 [4 |6 [8 |4 |6
Ref.
Ref.
1716|1514 |19 (14|17 {13 |13 [I5 |16 (I3 |13 |16 |I5 I3
gesamt

DE: Deutschland, BE: Belgien, DK: Danemark, Fl: Finnland, FR: Frankreich, GR: Griechenland, GB: GroBbritannien, IE: Irland,
IT: Italien, NL: Niederlande, AT: Osterreich, PT: Portugal, SE: Schweden, SK: Slowakei, ES: Spanien, CZ: Tschechische
Republik.

Tab. 2: Ubersicht wechselseitiger Referenzierungen der Linder des ,,AMNOG-Linderkorbs*

(Quelle: Eigene Darstellung in Anlehnung an Busse, Panteli, Henschke (2015), Rémuzat, Urbinati, Mzoughi, Hammi, Belgaied,
Toumi (2015), Europe Economics (2013))
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Wie aus Tab. | ersichtlich wird, findet der Preisbildungsmechanismus der externen
Preisreferenzierung in nahezu allen EU-Mitgliedsstaaten als Haupt- oder Nebenkriterium Anwendung.
Lediglich Danemark, Schweden, GroBbritannien und Luxemburg verzichten derzeit auf den Vergleich
anderer europdischer Arzneimittelpreise im Zuge der nationalen Preisbildung. Laut der Tabelle
wenden folglich 24 der 28 EU-Mitgliedsstaaten die externe Preisreferenzierung an.

Wie die tabellarischen Ubersichten zeigen, ist die Orientierung an Arzneimittelpreisen anderer
europaischer Lander europaweit sehr beliebt. Dies diirfte maBgeblich daran liegen, dass sie als ein
praktikables, weil einfach anwendbares, Instrument zur Preisbildung gilt, welches verglichen mit
anderen Methoden, wie beispielsweise der gesundheitsokonomischen Evaluation, mit relativ wenig
technischem und analytischem Aufwand verbunden ist. Dies wiederum liegt nicht zuletzt daran, dass
die benotigten Daten meist offentlich zuganglich sind, beziehungsweise auf Nachfrage von den
pharmazeutischen Unternehmern herauszugeben sind.#2 Demnach bietet die externe
Preisreferenzierung insbesondere fiir kleinere europaische Lander, deren Kapazitaten, aufwendigere
Preisbildungsmechanismen zu implementieren, begrenzt sind, die Moglichkeit, schnell an
Informationen zu gelangen. Dieser Aspekt spiegelt sich ebenfalls darin wider, dass, wie aus Tab. | zu
entnehmen ist, kleinere europaische Lander, wie beispielsweise Irland oder die Niederlande, die
externe Preisreferenzierung vorwiegend als Hauptkriterium bei der Preisbildung nationaler
Arzneimittelpreise einsetzen. Der Anwendung externer Preisreferenzierung durch europaische
Lander liegt implizit die Annahme zugrunde, dass die Arzneimittelpreise der referenzierten Lander in
gewisser Weise als sinnvoll, legitim oder fair eingestuft werden konnen. Daraus resultierend wird
davon ausgegangen, dass der aus der Referenzierung abgeleitete Preis zu einer angemessenen
nationalen Preisstruktur fihren wird.43

Laut Tab. | stellt Frankreich als groBes europaisches Land, welches die externe Preisreferenzierung
als Hauptkriterium (neben weiteren) anwendet, eine Ausnahme dar. Ansonsten fillt auf, dass in den
meisten groBen und wirtschaftsstarken europaischen Landern, wie beispielsweise Deutschland, Italien
und Spanien, die externe Preisreferenzierung lediglich ein Nebenkriterium bei der Preisfindung fiir
Arzneimittel darstellt. In diesen Landern finden zusatzliche Preisbildungsmechanismen wie die interne
Preisreferenzierung, das sogenannte ,,Value-Based-Pricing", sowie individuelle Verhandlungen mit den
Herstellern statt.#4 In diesem Kontext finden bei der Preisgestaltung in einigen Landern Faktoren wie
beispielsweise beim Value-Based-Pricing der Nutzen aus Patientensicht oder die Vorteile gegeniiber
einer Behandlungsalternative und der Innovationsgrad der Praparate neben der externen
Preisreferenzierung Beachtung.#> Vereinzelt messen europiaische Lander, wie beispielsweise
GroBbritannien, den Nutzen einer Arzneimitteltherapie mit dem Messkonzept der ,,Quality-Adjusted
Life Years® (QALYs). Der hierdurch gemessene Nutzen findet in Folge Anwendung im Rahmen einer
Kosten-Nutzen-Betrachtung, in welcher bestimmte Schwellenwerte betreffend die Kosteneffektivitat
eingehalten werden miissen. Andere europiische Linder, wie beispielsweise Deutschland, lehnen
dieses Konzept der monetiren Nutzenbewertung nicht zuletzt unter Bezugnahme auf ethische
Griinde ab.# In diesem Zusammenhang ist es von Bedeutung, dass teilweise im Zuge der externen
Preisreferenzierung eine sogenannte ,,Regulierungsarbitrage® erfolgt. Soll heiBen, es werden implizit

4 Vgl. Kanavos, P., Fontrier, A. Gill, ., Efthymiadou, O., Boekstein, N. (2017): The Impact of External
Reference Pricing within and across Countries, London 2017, S. 10.

“ Vgl. WHO (2015), S. 14.

* Vgl. Busse, R., Panteli, D., Henschke, C. (2015), S. 20 f.

* Vgl. European Comission (2015): Study on enhanced cross-country coordination in the area of

pharmaceutical product pricing, Briissel 2015, S. 20.

* Vgl. Breyer, F., Kifmann, M., Zweifel, P. (2012): Gesundheitsokonomik, 6. Auflage, Konstanz/Ziirich/Hamburg
2012, S. 504.
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Regulierungskonzepte und deren Auswirkungen in den entsprechenden Referenzlindern auf die
referenzierenden Lander ubertragen, ungeachtet des Umstandes, wie diese Arzneimittelpreise in den
Referenzlandern zuvor entstanden sind.#” Die Effekte, die daraus auf europaischer Ebene resultieren
konnen, werden in Kapitel 4.1.3 genauer beleuchtet.

Aus Tab. | geht ebenfalls hervor, dass es landerspezifisch Unterschiede in der Berechnung und
Gewichtung der Referenzpreise gibt. In einigen Fallen, insbesondere in kleineren EU-Mitgliedsstaaten,
ist kein fester Ansatz zur Berechnung des Referenzpreises bekannt, beziehungsweise ist die genaue
Berechnungsmethode in einigen Fillen unklar (in Tab. | durch ,,N/A* gekennzeichnet). AuBerdem
sind laut dieser Tabelle die zwei meistgenutzten Strategien der Durchschnitt des Landerkorbs
insgesamt einerseits sowie der niedrigste Preis beziehungsweise der Durchschnitt der niedrigsten
Preise andererseits. Wohingegen die Mehrheit der europaischen Lander die Strategie verfolgt, einen
Durchschnitt aus einigen beziehungsweise allen referenzierten Preisen zu berechnen, nutzen laut Tab.
| Spanien, Italien, Polen, Bulgarien, Rumanien, Slowenien und Ungarn den niedrigsten Preis des
jeweiligen Landerkorbs. Frankreich und Deutschland folgen keiner dieser beiden Strategien. In
Frankreich findet ein europaischer Landerpreisvergleich in dem Sinne statt, dass sich die nationalen
Preise an den Referenzpreisen orientieren sollen. Deutschland nutzt einen anderen Ansatz der
Berechnung des Referenzpreises:#8 Laut gesetzlichen Vorgaben sollen in Deutschland fir Arzneimittel
mit zuvor festgestelltem Zusatznutzen sowohl die Jahrestherapiekosten als auch die tatsachlichen
Abgabepreise in festgelegten europiischen Landern bericksichtigt werden. Die Besonderheit liegt
darin, dass diese europaischen Referenzpreise nach Kaufkraftparitit und Umsatz der jeweiligen
Lander gewichtet werden sollen.# Wie ebenfalls aus Tab. | hervorgeht, ist dieser Ansatz europaweit
einzigartig.

Die Auswahl der Berechnungsmethode des Referenzpreises hat nachweislich Einfluss auf den Effekt
des Preisbildungsmechanismus.5® Wie zuvor bereits erwihnt, wird die externe Preisreferenzierung
europaweit vorwiegend zum Zweck der Kostenreduktion des nationalen Gesundheitswesens
eingesetzt. Untersuchungen einiger spezifischer Lander haben gezeigt, welche finanziellen AusmaBe
die Anderung der Berechnungsstrategie fiir bestimmte Linder in der Vergangenheit hatte. Die
Slowakei beschloss beispielsweise im Jahr 2012, eine neue Berechnungsmethode fiir das nationale
externe Preisreferenzierungsmodell einzusetzen. Die vorher angewandte Methode, dass der
nationale Preis den Durchschnitt der sechs niedrigsten referenzierten Preise nicht Uberschreiten darf,
wurde von der neuen und radikaleren Strategie abgelost, dass von nun an der Durchschnitt der zwei
niedrigsten referenzierten Preise gesetzt wird. Durch diese Reform des Regulierungsinstruments
erhoffte man sich nationale Einsparungen in Hohe von 75 Millionen Euro bis zum Ende des Jahres
201251

Hinzu kommt, dass, wie aus Tab. 2 zu entnehmen ist, der Landerkorb der Slowakei alle EU-
Mitgliedsstaaten umfasst. Somit werden im Zuge der neuen Berechnungsmethode die zwei
niedrigsten europaischen Preise referenziert und es kann plausibel davon ausgegangen werden, dass
der slowakische Preis nach dem Einsatz der neuen Berechnungsmethode zu den niedrigsten
europaischen Preisen zihlen wird. Denkt man diesen Gedanken konsequent weiter, muss bedacht
werden, dass der nun vermeintlich sehr niedrige slowakische Preis, wie aus Tab. 2 zu entnehmen ist,

* Vgl. Cassel, D., Ulrich, V. (2012), S. 7.
“8 Vgl. Busse, R., Panteli, D., Henschke, C. (2015), S. 22.
“'Vgl. § 130b Abs. 9 Nummer 5 SGB.

3% Vgl. Rémuzat, C., Urbinati, D., Mzoughi, O., Hammi, E., Belgaied, W., Toumi, M. (2015): Overview of external
reference pricing systems in Europe. In: Journal of Market Access & Health Policy, Nr. 3, 2015, S. 5 f.

51 Vgl. Kanavos, P., Fontrier, A., Gill, J., Efthymiadou, O., Boekstein, N. (2017), S. 16.
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von |6 weiteren europiischen Landern referenziert wird, von denen sich acht Lander ebenfalls im
AMNOG-Landerkorb befinden. Dieses aus den Ergebnissen der beiden Tabellen konstruierte Beispiel
macht deutlich, dass die Arzneimittelpreise europaischer Lander durch die Reform der
Berechnungsmethode eines Landes indirekt und signifikant beeinflusst werden konnen.

Wie ebenfalls aus Tab. 2 ersichtlich wird, geht der Trend eindeutig zu groBeren Landerkorben
beziehungsweise in einigen Fillen sogar zu europaweiter Referenzierung. Dies verstarkt die zuvor
beschriebenen Interdependenzen der europaischen Arzneimittelpreise aufgrund der gewahlten
Berechnungsmethoden einzelner, haufig referenzierter Lander. Das beschriebene Beispiel der
Slowakei und die daraus vermeintlich resultierende Absenkung der Arzneimittelpreise ist somit kein
Einzelfall auf europaischer Ebene. Auch die bestehende Literatur kommt grundlegend zu dem
Ergebnis, dass die Einfiihrung der externen Preisreferenzierung in einer Vielzahl europaischer Lander
zu erheblichen Absenkungen der Arzneimittelpreise gefiihrt hat.52

Ein weiterer Unterschied zeichnet sich in der Wahl der zu Referenzierungszwecken herangezogenen
Preise ab. Laut Tab. | vergleichen 18 EU-Mitgliedsstaaten die offentlich zuganglichen
Herstellerabgabepreise der Lander ihres Landerkorbs. Finnland, die Niederlande, Kroatien und
Zypern beziehen sich auf die Apothekeneinkaufspreise der jeweiligen Lander. Deutschland ist
demnach das einzige Land, welches nach gesetzlichen Vorgaben die tatsiachlichen Preise
berlicksichtigt. Tatsachliche Preise in dem Sinne, dass jegliche vom pharmazeutischen Unternehmer
gewahrten Rabatte vom Preis der jeweiligen Arzneimittel abgezogen werden, bevor er referenziert
wird. An dieser Stelle ist anzumerken, dass unklar ist, wie viele und welche Lander ebenfalls Rabatte
bei der Referenzierung beriicksichtigen. Deutschland ist hier zumindest wohl eine Ausnahme, da dies
in den gesetzlichen Vorgaben zur Ausgestaltung der externen Preisreferenzierung festgeschrieben ist.

Daruber hinaus nehmen die meisten europaischen Lander innerhalb gewisser Zeitabstinde nach der
Festlegung des Ausgangspreises Preisaktualisierungen vor. Aus Tab. | ist zu entnehmen, dass diese
sowohl geplant periodisch als auch spontan, angestoBBen durch unterschiedliche Umstande, stattfinden
konnen. Die Anzahl sowie der zeitliche Abstand der Preisiiberprifungen und Aktualisierungen
weichen landerspezifisch voneinander ab. Die zeitlichen Abstinde variieren innerhalb der in Tab. |
betrachteten Linder zwischen einer Aktualisierung alle drei Monate (Griechenland) und alle fiinf
Jahre (Frankreich und Finnland).53

Dieser Parameter der Haufigkeit der Preisaktualisierung hat ebenfalls groBen Einfluss auf die
Entwicklung der europaischen Arzneimittelpreise im Zeitverlauf. Laut einer Studie der Europaischen
Kommission aus dem Jahr 2015 kann die externe Preisreferenzierung, verbunden mit einer
regelmaBigen Preisrevision eindeutig zu einer Absenkung der Arzneimittelpreise beitragen. Es wurde
diesbeziiglich in einer Studie der ,Gesundheit Osterreich Forschung- und Planungs GmbH* in
Zusammenarbeit mit der Europiischen Kommission ermittelt, dass die regelmiBige Uberpriifung und
anschlieBende Revision der Arzneimittelpreise zu jahrlichen Einsparungen der jeweiligen Lander
zwischen 71 und 200 Millionen Euro fiihrte. Dariiber hinaus konnten im Durchschnitt rund acht
Prozent niedrigere Arzneimittelpreise in den jeweiligen Landern erzielt werden.>* Laut einer
Untersuchung von Toumi et al. aus dem Jahr 2014 konnten die bedeutendsten Preisriickgange
beispielsweise in Griechenland und der Slowakei verzeichnet werden.?> Wie aus Tab. | ersichtlich
wird, weisen beide Liander sehr kurze Revisionszeitraume auf (Griechenland: alle drei Monate,

52 Vgl. Kanavos, P., Fontrier, A., Gill, J., Efthymiadou, O., Boekstein, N. (2017), S. 18.
%3 Vgl. Rémuzat, C., Urbinati, D., Mzoughi, O., Hammi, E., Belgaied, W., Toumi, M. (2015), S. 8.
** Vgl. European Comission (2015), S. 31.
55 Vgl. Kanavos, P., Fontrier, A., Gill, J., Efthymiadou, O., Boekstein, N. (2017), S. 19.
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Slowakei: alle sechs Monate). Die Arzneimittelpreise in Landern ohne festgelegte zeitliche Abstinde
zur regelmaBigen Preisrevision scheinen dagegen relativ konstant zu bleiben. Dies trifft beispielsweise
auf Belgien zu, wo Preisaktualisierungen vorwiegend ad hoc durchgefiihrt werden.5¢ Leopold et al.
fanden daruber hinaus im Jahr 2012 heraus, dass diejenigen europaischen Lander, welche die externe
Preisreferenzierung nicht anwenden, generell zu hoheren Arzneimittelpreisen tendieren. Die Autoren
beziehen sich auf Daten aus den Jahren 2007-2008 und nennen als Hochpreislander ohne externe
Preisreferenzierung Danemark, Schweden und Deutschland.5?

Wihrend diese Aussage fir Danemark und Schweden weiterhin giiltig ist, hat sich die Situation der
deutschen Arzneimittelpreise seit Eintritt in das europaische Referenzierungssystem durch Einfiilhrung
des AMNOG im Jahr 2011 geandert. Im Folgenden soll nach einer kurzen Zusammenfassung der
zuvor ausflihrlich beschriebenen Merkmale der Referenzpreissysteme in Europa genauer beleuchtet
werden, welchen Einfluss die deutschen Arzneimittelpreise sowie insbesondere ihre zuvor erwihnte
Entwicklung der letzten Jahre post AMNOG auf die Arzneimittelpreise anderer europaischer Lander
haben.

Die nachfolgende Abbildung zeigt eine Zusammenfassung der Merkmale des europaischen externen
Preisreferenzierungssystems und seiner haufigsten Auspragungen auf europaischer Ebene. Die gelb
hinterlegten Felder der Abbildung zeigen die individuellen Merkmale des europaischen
Referenzierungssystems auf. Die grau hinterlegten Felder geben die jeweils haufigsten Auspragungen
auf europaiischer Ebene wieder.

. Die Auswahl der Referenzlander fallt unterschiedlich aus: Tendenz
Landerkorb geht zu groBeren Landerkorben beziehungsweise EU-weit zu
referenzieren, meist referenzierte Lander: DE, FR, UK

Auswahlkriterien » Meist Kriterien wie GroRe, Bevolkerung, wirtschaftliche und soziale
. Struktur, Preisniveau, geographische Nahe zum referenzierenden Land
Referenzlander sowie Ahnlichkeiten im Gesundheitssystem
= » Referenzierung eines Landes dessen Warenkorb ebenfalls das
Re-referenzlerung referenzierende Land enthalt

Auswahl der Systeme beziehen sich auf unterschiedliche Preise:
. Herstellerabgabepreis, Erstattungspreis, Apothekenabgabepreis.
Referenzpreise Kénnen offizielle oder inoffizielle Rabatte beriicksichtigen

Gewichtung der Variiert zwischen: Durchschnitt aller referenzierten Preise,
. Durchschnitt der n niedrigsten Preise, niedrigster referenzierter Preis,
Referenzprelse Deutschland und Frankreich haben eigene Konzepte

Auswahl der Variiert zwischen: Alle AM, erstattungsfahige AM,
. . verschreibungspflichtige AM, innovative und patentgeschiitzte AM,
Arzneimittel nur ambulante oder nur stationare Versorgung

Preisaktualisierungen /
Uberpriifungen

Variiert zwischen: nie, ohne Systematik, periodisch
(vierteljahrlich/halbjahrlich/jahrlich/3-5 jahrlich)

Abb. 3: Merkmale und Auspragungen der europdischen Referenzierungsmethoden
(Quelle: Eigene Darstellung in Anlehnung an Cassel/Ulrich (2012))

Aufgrund der Tatsache, dass jedes Land ein anderes Konzept zur externen Preisreferenzierung
anwendet, ergibt sich auf europiischer Ebene ein duBerst komplexes Referenzierungsgeflecht.
Obwohl die landerspezifische Ausgestaltung recht unterschiedlich ausfallt, konnen einige Merkmale

56 Vgl. Kanavos, P., Fontrier, A., Gill, J., Efthymiadou, O., Boekstein, N. (2017), S. 19.

7 Vgl. Leopold, C., Mantel-Teeuwisse, A., Seyfang, L., Vogler, S., Joncheere, K., Laing, R., Leufkens, H. (2012), S.
38.
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des europiischen Referenzierungssystems festgestellt werden. Die gelben Felder in Abb. 3 zeigen
sieben dieser Merkmale auf. Wie aus der Abbildung hervorgeht, nutzen referenzierende Lander einen
festgelegten Landerkorb unterschiedlicher GroBe, wobei sich eindeutig ein Trend zu groBer
werdenden Landerkorben abzeichnet. Einige Landerkorbe umfassen alle EU-Mitgliedsstaaten und
meistens werden Deutschland, Frankreich und GrofBbritannien referenziert. Die Auswahl des
Landerkorbs erfolgt meist aufgrund wirtschaftlicher, demografischer und geografischer Faktoren. Wie
ebenfalls aus der Abbildung hervorgeht, kommt es innerhalb der referenzierenden Lander haufig zu
einer ,,Re-referenzierung”. Das heiflt, es werden Lander referenziert, in deren Landerkorben sich
ebenfalls das referenzierende Land befindet. Wie aus Tab. 2 hervorgeht, kommt es beispielsweise
zwischen Deutschland und zehn anderen europiischen Liandern (Belgien, Finnland, Frankreich,
Griechenland, Irland, ltalien, Niederlande, Osterreich, Slowakei und Spanien) zu solchen Re-
referenzierungen.

Aus Abb. 3 geht ebenfalls hervor, dass in jedem Fall eine bestimmte Art der Preise zur
Referenzierung ausgewihlt wird. Die europiischen Referenzierungsmethoden beziehen sich hierbei
meist entweder auf Herstellerabgabepreise oder Apothekeneinkaufspreise. Vereinzelt werden
gewahrte oder zu gewahrende Rabatte beriicksichtigt. Auch die Berechnung und die Gewichtung der
Preise folgt meist einem festgelegten Schema. Die gewahlte Berechnungsformel kann allerdings
unterschiedlich ausfallen. Die meisten europiischen Linder legen darliber hinaus fest, bei welchen
Arzneimitteln andere europiische Preise in die Preisbildung einflieBen. Die externe
Preisreferenzierung kann entweder alle Praparate umfassen oder ausschlieBlich bei
verschreibungspflichtigen,  patentgeschiitzten, neuen, innovativen oder erstattungsfahigen
Arzneimitteln eingesetzt werden.

Ein weiteres Merkmal des europaischen Referenzierungssystems sind die teilweise regelmaBigen
Preisuberprifungen und Preisaktualisierungen. Die zeitlichen Abstinde variieren innerhalb der
europaischen Lander, wie bereits Tab. | gezeigt hat. Nachfolgend wird der Einfluss, welchen deutsche
Arzneimittelpreise auf andere europaische Preise im Sinne einer AuBensicht haben, genauer
beleuchtet. Ein besonderes Augenmerk liegt hierbei auf dem Einfluss deutscher Preise vor Einfiihrung
des AMNOG sowie im Hinblick auf den Einstieg Deutschlands in das europaische
Referenzierungssystem.

4.1.1.2 Einfluss des deutschen Arzneimittelpreises auf die Arzneimittelpreise anderer
europdischer Ldnder

Vor der Implementierung der externen Preisreferenzierung im Zuge des AMNOG im Jahr 2011 galt
Deutschland im Kontext des europaischen Referenzierungssystems als ,,Ankerland®. Unter Ankerland
wird verstanden, dass die deutschen Arzneimittelpreise fiir viele andere europaische Lander als
,Preisanker oder ,,Benchmark’ dienten. Ante AMNOG zihlten die bis dato vom pharmazeutischen
Unternehmer selbst festgelegten deutschen Preise fiir innovative und patentgeschiitzte Arzneimittel
vergleichsweise zu den hoheren europaischen Preisen. Dies traf auch auf GroBbritannien zu, welches
neben Deutschland bis heute einen der groB3ten europiischen Produktions- und Nachfragestandorte
fur Arzneimittel darstellt.58

Deutschland spielte somit bereits bevor es selbst die externe Preisreferenzierung als
Preisbildungsmechanismus einfiihrte eine signifikante Rolle fiir andere referenzierende europaische
Lander. Damals wurden deutsche Arzneimittelpreise von zwolf anderen europaischen Landern direkt
referenziert und viele weitere Lander nahmen indirekt Bezug auf die deutschen Preise.>? Eine Studie

%8 Vgl. Cassel, D., Ulrich, V. (2012), S. 99 .
%’ Vgl. Cassel, D., Ulrich, V. (2012), S. 100.
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aus dem Jahr 2008 stellte in diesem Kontext die These auf, dass pharmazeutische Unternehmer die
Preise fiir Arzneimittel in Deutschland aus strategischen Griinden hoher ansetzen wiirden als in
anderen europadischen Landern, weil diese Preise im Zeitverlauf haufig referenziert wiirden.¢0

Aufgrund dieser bedeutenden Rolle innerhalb des europaischen Referenzierungssystems wurde
Deutschland bereits damals eine hohe Marktbedeutung zuteil. Von Wolff wurde im Jahre 2010
berechnet, dass Deutschland rund 100 Milliarden Euro auslandischen Marktvolumens aufgrund seiner
Bedeutung innerhalb des europaischen Referenzierungssystems potenziell beeinflusst.6! An dieser
Stelle gilt es allerdings zu beachten, dass damals, wie auch aktuell (vgl. Tab. I), haufig der niedrigste
beziehungsweise ~ der  Durchschnitt der niedrigsten Preise bei den individuellen
Referenzierungsprozessen Beachtung fand und findet. Soll heiBen, dass die vergleichsweise hohen
deutschen Arzneimittelpreise ante AMNOG zwar eine Ankerfunktion hatten, jedoch davon
ausgegangen werden kann, dass sie lediglich von denjenigen europaischen Landern tatsachlich direkt
referenziert wurden, deren Berechnungsstrategie den gesamten Durchschnitt des Deutschland
enthaltenden Landerkorbs beachtete, beziehungsweise deren Landerkorb klein war.

Trotzdem geben unterschiedliche Studien und Simulationsrechnungen Hinweise darauf, dass die
Preisbildung in Deutschland bereits vor Einfiihrung des AMNOG direkt und indirekt groBen Einfluss
auf die Arzneimittelpreise anderer europaischer Lander hatte. So kam das oben bereits zitierte
analytische Modell von Stargardt und Schreyogg, welches vor Einflihrung des AMNOG entwickelt
wurde, zu dem Ergebnis, dass eine Absenkung des deutschen Preises um einen Euro eine
Preisreduktion zwischen 0,15 Euro bis 0,36 Euro in |5 anderen europiischen Landern, welche im
Zuge der externen Preisreferenzierung deutsche Preise beriicksichtigen, zur Folge hatte.62

Wie bereits dargestellt, ergaben sich mit dem Inkrafttreten des AMNOG folgenreiche Anderungen
fir den Markt der innovativen und patentgeschiitzten Arzneimittel beziiglich der Preisbildung nach
Markteinfiihrung. Die freie Preissetzung des pharmazeutischen Unternehmers fiir ein
patentgeschiitztes Arzneimittel ist seitdem auf das erste Jahr nach Markteinfiihrung beschrankt. Ab
dem 3. Monat nach Markteinfiihrung gilt ein zwischen dem GKV-SV und dem pharmazeutischen
Unternehmer ausgehandelter Erstattungsbetrag.

Laut § 6 Abs. 3 der Rahmenvereinbarung nach § 130b Abs. 9 SGB V und wie in Kapitel 2.2 dargestellt,
ist eines der vier Kriterien zur Vereinbarung des Erstattungsbetrags der Vergleich mit tatsachlichen
Abgabepreisen in festgelegten anderen europaischen Landern.63 Der AMNOG-Landerkorb besteht
demnach, wie bereits in Tab. 2 ersichtlich wurde, aus folgenden |5 Landern: Belgien, Danemark,
Finnland, Frankreich, Griechenland, GroBbritannien, Irland, Italien, Niederlande, Osterreich, Portugal,
Schweden, Slowakei, Spanien und Tschechien.t* Wie ebenfalls aus dieser Tabelle hervorging, wird
Deutschland von zehn dieser europiischen Lander des ,,AMNOG-Landerkorbs* (Belgien, Finnland,
Frankreich, Griechenland, Irland, Italien, Niederlande, Osterreich, Slowakei, Spanien) ebenfalls direkt
referenziert. Darlber hinaus referenzieren sieben weitere Lander (Ungarn, Norwegen, Polen,
Rumanien, Slowenien, Schweiz sowie Danemark ausschlieBlich fir Arzneimittel im stationaren

€ Vgl. Leopold, C., Mantel-Teeuwisse, A., Seyfang, L., Vogler, S., Joncheere, K., Laing, R., Leufkens, H. (2012), S.
35.

5 Vgl. Wolff, M. (2010).

62 Vgl. Leopold, C., Mantel-Teeuwisse, A., Seyfang, L., Vogler, S., Joncheere, K., Laing, R., Leufkens, H. (2012), S.
35.

¢ Vgl. § 6 Rahmenvereinbarung nach § 130b Abs. 9 Nummer 5 SGB.
¢ Vgl. Anlage 2 zur Rahmenvereinbarung nach § 130b Abs. 9 Nummer 5 SGB.
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Sektor) deutsche Arzneimittelpreise.¢5 Somit flieBen die deutschen Arzneimittelpreise in insgesamt |7
anderen europiischen Landern in nationale Preisiiberlegungen ein. GroBbritannien wird laut Tab. 2
ebenfalls 17-mal referenziert, wendet die externe Preisreferenzierung jedoch seinerseits bis heute
nicht an. Lediglich Frankreich weist mit 19-mal eine hohere Referenzierungfrequenz als Deutschland
auf, nutzt jedoch einen deutlich kleineren Landerkorb. Wie die Tabelle zudem zeigte, referenziert
Frankreich vier Lander: Deutschland, GroBbritannien, Italien und Spanien. Der deutsche Preis hat
somit signifikanten Einfluss auf die Preisbildung fiir Arzneimittel in Frankreich.s¢ Folglich kann
sachlogisch davon ausgegangen werden, dass die zwei Lander des AMNOG-Landerkorbs, in dessen
Landerkorben sich Deutschland nicht befindet (Portugal und Tschechien), indirekt Uber Frankreich
auch deutsche Arzneimittelpreise referenzieren.

Somit spielt Deutschland auch nach Einfiihrung der eigenen externen Preisreferenzierung eine
signifikante Rolle innerhalb der europiischen Referenzierungssystematik, und die deutschen Preise flr
Arzneimittel haben auf alle anderen europiischen Preise bedeutenden Einfluss. Es wird in diesem
Kontext davon ausgegangen, dass sich die europiischen Preise fiir Arzneimittelinnovationen durch
den Einstieg Deutschlands in das europaische Referenzierungssystem einerseits deutlich absenken,
sowie andererseits einander anndahern. Daraus konnten mitunter Schwierigkeiten fiir
pharmazeutische = Unternehmer resultieren, ihre global anfallenden Forschungs- und
Entwicklungskosten zu decken.

Kaum noch voneinander abweichende europiische Arzneimittelpreise wiirden einen Widerspruch zu
der zuvor beschriebenen Ramsey-Preissetzung darstellen (vgl. Kapitel 3.2), bei der die nationalen
Preise und die damit verbundene Erhohung des Wohlfahrtsniveaus der europaischen Lander je nach
Zahlungsfahigkeit und Zahlungsbereitschaft differenziert werden. Im Ergebnis konnte es dazu
kommen, dass pharmazeutische Unternehmer aufgrund fehlender europaischer Preisdifferenzierung
bei der Markteinfihrung innovativer Arzneimittel strategisch vorgehen. Strategisch insofern, dass
Arzneimittelinnovationen in Landern mit starken Regulierungsmechanismen und stringenter externer
Preisreferenzierung spater oder gar nicht eingefiihrt werden. Das wiederum wiirde zu europaweiten
Wohlfahrtsverlusten wie auch zu einem Nachlassen der Innovationsdynamik fiihren.¢7

Angestellte Simulationsrechnungen kamen zu dem Ergebnis, dass bereits eine geringfligige Absenkung
des deutschen Herstellerabgabepreises eines Praparats zu UmsatzeinbiiBen in betrachtlicher Hohe in
anderen europaischen Landern fiihren konnte.¢8 Der Einfluss der deutschen Arzneimittelpreise auf die
Arzneimittelpreise anderer europaischer Lander ist folglich sowohl vor als auch nach Inkrafttreten
des AMNOG als signifikant zu bewerten.

4.1.2 Aufbau und Systematik des Landerpreisvergleichs im AMNOG

Um den Aufbau und die Systematik der externen Preisreferenzierung im AMNOG-
Preisbildungsprozess zu beschreiben, bedarf es einer Sichtung der betreffenden gesetzlichen
Vorgaben. Im § 3 Satz 2 der Rahmenvereinbarung nach § 130b Abs. 9 SGB V wird konkretisiert, dass
es Aufgabe des pharmazeutischen Unternehmers ist, dem GKV-SV die Hohe der tatsachlichen
Abgabepreise in anderen europiischen Landern mitzuteilen. Die Liste der festgelegten europaischen

 Vgl. Rémuzat, C., Urbinati, D., Mzoughi, O., Hammi, E., Belgaied, W., Toumi, M. (2015), S. 7.
66 Vgl. Busse, R., Panteli, D., Schaufler, J., Schroder, H., Telschow, C., Weiss, . (2016): Preise patentgeschiitzter
Arzneimittel im europaischen Vergleich, Berlin 2016, S. 33.

¢’ Vgl. Cassel, D., Ulrich, V. (2015), S. 76.
% Vigl. Wolff, M. (2010).
32



Lander, welche den Landerkorb fiir die externe Preisreferenzierung in Deutschland darstellen, ist der
Vereinbarung angehangt.

Die Auswahl des AMNOG-Landerkorbs basiert auf drei Kriterien und kann im Zeitverlauf nur durch
Bezugnahme auf eben diese drei Kriterien angepasst werden. Dies gilt unter der Voraussetzung, dass
die Kriterien nicht geandert werden. Laut Rahmenvereinbarung miissen die zur externen
Referenzierung herangezogenen Lander erstens Teil des Europaischen Wirtschaftsraums (EVVR) sein
und zweitens missen alle ausgewahlten europaischen Lander gemeinsam ohne Deutschland
mindestens 80 Prozent der Bevolkerung des EWR ausmachen. Das dritte Kriterium schreibt vor,
dass die Wirtschaftsleistung der ausgewahlten Lander mit derjenigen Deutschlands vergleichbar sein
muss. Um die Vergleichbarkeit zu gewahrleisten, sollen sowohl das Bruttoinlandsprodukts pro Kopf
als auch die Kaufkraftparititen der jeweiligen Linder beriicksichtigt werden.¢® Ebenfalls sollen die
Arzneimittelpreise nach der jeweiligen MarktgroBe und den Umsitzen in den europaischen
Vergleichslandern gewichtet werden.’ Wie genau diese Vorgaben zu operationalisieren sind, soll in
den jeweiligen Verhandlungen von den Vertragsparteien entschieden werden. Aus den bisherigen
Entscheidungen geht hervor, dass in der Vergangenheit gelegentlich eine Gewichtung auf Grundlage
der Bevolkerungsanzahl durchgefilhrt wurde. Diese Vorgehensweise ist aus politischen sowie
pragmatischen Gesichtspunkten nachvollziehbar, nicht zuletzt da zu einem Zeitpunkt der erstmaligen
Referenzierung keine exakten Verordnungsdaten zur Verfiigung stehen und die Gewichtung auf
Grundlade der Bevolkerungsanzahl eine vermeintlich einfache Alternative darstellt. Aus
gesundheitsokonomischer Perspektive ist dieses Kriterium fiir den Vergleich linderspezifischer
Arzneimittelpreise jedoch als weniger geeignet anzusehen.”!

Zum Zeitpunkt des Vertragsschlusses im Jahr 2012 beinhaltete die Liste folgende Lander, welche die
zuvor genannten Kriterien erfiillen: Belgien, Danemark, Finnland, Frankreich, Griechenland,
GroBbritannien, Irland, Italien, Niederlande, Osterreich, Portugal, Schweden, Slowakei, Spanien und
Tschechien.’2 Laut Angaben der OECD war Griechenland aufgrund der wirtschaftlichen Lage
voriibergehend aus dem deutschen Landerkorb ausgeschlossen, in der aktuellsten Version der
Rahmenvereinbarung aus dem Jahr 2016 wird es jedoch wieder als Referenzland aufgefiihrt.”3 Die
beiden unterzeichnenden Parteien sind dazu angehalten, diese Liste jahrlich auf die Einhaltung der
zuvor erlauterten drei Kriterien zu uberprifen. Sollte eine der beiden Vertragsparteien eine
Anderung der Linderauswahl aufgrund dieser Kriterien fordern, wird die Liste einvernehmlich
angepasst. Kommt eine Einigung uber die Anpassung des Landerkorbs zwischen dem GKV-SV und
den Verbinden der pharmazeutischen Unternehmer nicht zustande, wird die Schiedsstelle mit der
Neufestsetzung beauftragt. Bis zur Entscheidung durch die Schiedsstelle gilt die aktuellste Version der
Liste.74

Wie bereits erwahnt wurde, referenziert Deutschland die tatsachlich gezahlten Preise in anderen
europaischen Landern. Der pharmazeutische Unternehmer ist gesetzlich dazu verpflichtet — soweit
ihm dies rechtlich moglich ist —, Auskunft iiber die Preise sowie Uber jegliche Art von gewahrten
oder zu gewidhrenden Rabatten der ausgebotenen Arzneimittel in den jeweiligen Landern des
AMNOG-Landerkorbs zu erteilen. Dies gilt fiir die Einzelpreise abziiglich der Mehrwertsteuer aller

¢ Vgl. § 3 Satz 2 Rahmenvereinbarung nach § 130b Abs. 9 Nummer 5 SGB.
7 Vgl. Wenzl, M., Paris, V. (2018): Pharmaceutical Reimbursement and Pricing in Germany, S. 12.

"' Vgl. auch Mahlich, J., Sindern, J., Suppliet, M. (2014): Vergleichbarkeit internationaler Arzneimittelpreise:
Internationale Preisreferenzierung in Deutschland durch das AMNOG, Diisseldorf 2014, S. 2.

2 Vgl. Anlage 2 zur Rahmenvereinbarung nach § 130b Abs. 9 Nummer 5 SGB.

3 Vgl. Wenzl, M., Paris, V. (2018), S. 12.

7 Vgl. § 3 Satz 2 Rahmenvereinbarung nach § 130b Abs. 9 Nummer 5 SGB.
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PackungsgroBen des jeweiligen Praparats. Im Falle, dass der pharmazeutische Unternehmer nicht in
der Lage sein sollte, die tatsachlich gezahlten Preise in den entsprechenden Landern offen zu legen,
muss er mit dem GKV-SV eine Methode zur Schatzung dieser tatsachlichen Preise aushandeln. Die
zur Schatzung benotigten Informationen hat der pharmazeutische Unternehmer zu tbermitteln.’>

An dieser Stelle gilt es zu beachten, dass diese tatsiachlichen Preise fir Arzneimittel nicht in
internationalen Preisdatenbanken gelistet werden. Es werden lediglich die Listenpreise erfasst,
ungeachtet vermeintlich gewahrter Rabatte. Zudem konnen pharmazeutische Unternehmer
moglicherweise aus rechtlichen Griinden dazu verpflichtet sein, gewahrte Rabatte vertraulich zu
behandeln. Dariiber hinaus gibt es auf europiischer Ebene eine Vielzahl unterschiedlicher
Bedingungen, unter welchen Rabatte fiir Arzneimittel zustande kommen. Preisnachlisse, die von der
Nachfrage nach einem Arzneimittel abhangen, wie beispielsweise Preis-Volumen-Vereinbarungen
oder ,,Pay-for-Performance* Ansitze, konnen sich im Zeitverlauf andern und sind daher nur schwer
abschatzbar.76

Es steht fest, dass der Bezug auf Listenpreise anderer europaischer Liander das Ergebnis externer
Preisreferenzierungen verfilschen kann.”” Es bleibt jedoch offen, inwiefern die im AMNOG-Prozess
vorgenommene Abschatzung der tatsachlichen Preise das Ergebnis positiv oder negativ beeinflusst.
Ebenfalls ist unklar, ob und wie viele andere europiische Lander ebenfalls derartige Schatzungen der
tatsiachlichen Arzneimittelpreise betreiben. Mit welchem Ansatz und welcher Methodik die externe
Preisreferenzierung in Deutschland erfolgt, wird nachfolgend dargestellt.

4.1.2.1 Ansatz und Methoden der externen Preisreferenzierung in Deutschland

Aus den gesetzlichen Vorgaben geht hervor, dass der Vergleich mit europaischen Preisen sowohl bei
der Preisverhandlung zwischen dem GKV-SV und dem pharmazeutischen Unternehmer als auch bei
der Preisfindung durch die Schiedsstelle Anwendung finden kann.?8 In der Gesetzesbegriindung hierzu
wird festgelegt, dass den Vertragspartnern und der Schiedsstelle bei der Festlegung des
Erstattungsbetrags neben den durch die Rahmenvereinbarung vorgegebenen Kriterien ebenfalls ein
individueller Entscheidungsspielraum zugestanden wird. Folglich dienen die Kriterien zur
Vereinbarung des Erstattungsbetrags und somit auch die Vorgabe zur externen Preisreferenzierung
als Orientierungsrahmen. Die Ausgestaltung folgt somit keinem vorgegebenen Algorithmus.”®

Das Kriterium der europaischen Vergleichspreise hat regelmaBig insbesondere dann praktische
Bedeutung, wenn ein Zusatznutzen vorliegt.80 Ob und mit welcher Systematik die europaischen
Vergleichspreise in die bisherigen Preisverhandlungen zwischen dem GKV-SV und den
pharmazeutischen Unternehmern eingegangen sind, ist nur schwer abzuschitzen, da diese
Verhandlungen unter Ausschluss der Offentlichkeit stattfinden. Laut § 10 der Rahmenvereinbarung
nach § 130b Abs. 9 SGB V besteht zudem fiir alle Parteien, die an den Verhandlungen teilnehmen,
eine Geheimhaltungspflicht beziiglich der Inhalte der Vertragsverhandlungen. Es besteht insbesondere

> Vgl. § 3 Satz 2 Rahmenvereinbarung nach § 130b Abs. 9 Nummer 5 SGB.
7 Vgl. Cassel, D., Ulrich, V. (2015), S. 72.

7 Vgl. Leopold, C., Mantel-Teeuwisse, A., Seyfang, L., Vogler, S., Joncheere, K., Laing, R., Leufkens, H. (2012), S.
39.

® Deutscher Bundestag (2013): Beschlussempfehlung und Bericht des Ausschusses fiir Gesundheit (14.
Ausschuss). Drucksache 17/13770, S. I f. Im Internet abrufbar unter:
http://dip2|.bundestag.de/dip2 1/btd/17/137/1713770.pdf (Zugriff am 27.10.2018).

7 Deutscher Bundestag (2013), S. 18.

% vgl. Schwabe, U., Paffrath, D., Ludwig, W., Klauber, }, (2017): Arzneiverordnungsreport 2017, Berlin 2017, S.
169 f.
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die  Verpflichtung, Stillschweigen Uber innerhalb der Verhandlungen offen gelegte
Geschaftsgeheimnisse der Vertragsparteien zu bewahren.8!

Aus einem konkreten Ergebnis der Schiedsstelle geht unterdessen hervor, dass die europaischen
Vergleichspreise bei der Preisfindung fiir ein spezifisches Arzneimittel mit einer Gewichtung von 15
Prozent Eingang gefunden haben. Dies filhrte im Ergebnis dazu, dass der von der Schiedsstelle
festgesetzte deutsche Preis fiir das Arzneimittel 36 Prozent unter dem gewichteten europaischen
Vergleichspreis lag.82 Daraus ergibt sich, dass die Vergleichspreise des AMNOG-Landerkorbs
zumindest nicht als Preisuntergrenze bei der Entscheidungsfindung der Schiedsstelle fungieren. Die
Schiedsstelle betonte in diesem Zusammenhang, dass die prozentuale Gewichtung der europaischen
Vergleichspreise keinem festgelegten Algorithmus folge. Sie fiigte jedoch hinzu, dass festgelegt sei,
dass die Prozentgewichte nur innerhalb gewisser Intervalle schwanken wiirden. Es kann folglich
plausibel davon ausgegangen werden, dass die Schiedsstelle einen Ansatz der externen
Preisreferenzierung verfolgt, bei dem die europaischen Vergleichspreise der definierten 15 Lander in
Form einer prozentualen Gewichtung additiv in die Berechnung des Preises eingehen.83 Die
Schiedsstelle kommt ausschlieBlich dann zum Einsatz, wenn der GKV-SV und der pU sich nicht liber
einen Erstattungsbetrag einigen konnen. Auch steht fest, dass bei der Bildung der Schiedsspriiche
ahnliche Gesichtspunkte beriicksichtigt werden, wie bei der Verhandlung zwischen dem GKV-SV und
dem pU. Somit kann vice versa plausibel davon ausgegangen werden, dass die Berlicksichtigung der
europaischen Vergleichspreise auch in diesen Verhandlungen nach einem ahnlichen Prinzip erfolgt.

Ob die externe Preisreferenzierung in Deutschland in beiden Fillen einer Systematik, und wenn, dann
welcher, im Detail folgt, lasst sich zu diesem Zeitpunkt nicht abschlieBend feststellen. Der Einfluss,
den europiische Arzneimittelpreise auf die Arzneimittelpreise in Deutschland haben, wird im
Folgenden aus der Perspektive einer Innensicht vertieft.

4.1.2.2 Einfluss der europdischen Arzneimittelpreise auf die Arzneimittelpreise in Deutschland
Wie zuvor bereits erwahnt, stellt die teilweise bedingte Verfugbarkeit europaweit tatsachlich
gezahlter Preise fiir Arzneimittel eine Herausforderung fir die deutsche externe Preisreferenzierung
im Rahmen des AMNOG-Preisbildungsprozesses dar. Laut der ,WHO Guideline on Country
Pharmaceutical Pricing Policies* ware es fiir alle Lander zielflihrend, das Vorliegen bestimmter
Preisregelungen und die daraus resultierenden tatsachlichen Preise zu veroffentlichen, ungeachtet der
Tatsache, dass dies aus rechtlichen Griinden i.d.R. verboten ist.8485 Das konnte darauf hindeuten, dass
aufgrund falsch referenzierter Listenpreise die aus nationalen Referenzierungssystemen
resultierenden Arzneimittelpreise zu hoch sind und dies die nationalen Gesundheitssysteme
kurzfristig finanziell belastet. In Betracht zu ziehen ist jedoch auch die Moglichkeit, dass aufgrund der
Abschatzung der tatsachlichen Preise auf Grundlage der offentlich zuganglichen Listenpreise der
geschatzte Preis unter dem tatsachlich gezahlten Preis liegt. Somit konnten die in Deutschland

& Vgl. § 10 Rahmenvereinbarung nach § 130b Abs. 9 Nummer 5 SGB.

8 Vgl. Schiedsstelle (2013): Schiedsspruch wegen: Antrag auf Festsetzung des Vetragsinhaltes fiir Zelboraf ®
(Wirkstoff: Vemurafinib nach § 130b SGB V — Verfahren 130b-SSt. 1-13, Berlin. S. 24.

8 Vgl. Cassel, D., Ulrich, V. (2015), S. 132 ff.

# Vgl. WHO (2015), S. I5.

& Bei vertraulichen Rabatten ist die Bereitschaft der Hersteller niedrige Preise zu vereinbaren wegen der
fehlenden Transparenz und fehlenden Auswirkungen auf andere Lander in bestimmten Fallen groBer. Es ist
jedoch unklar, auf welche beziehungsweiser auf wie viele Fille dies zutrifft. Transparenz kénnte mehr
Gerechtigkeit zwischen den Systemen zur Folge haben, aber ggf. auch zu durchschnittlich hoheren Preisen
fuhren.
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resultierenden Arzneimittelpreise, welche aus der Referenzierung abgeschitzter europaischer Preise
hervorgehen, unter den realen Preisen des ,,AMNOG-Linderkorbs*“ und weiteren europaischen
Landern liegen. Dies wiederum konnte aus einer dynamischen Perspektive betrachtet langerfristig
negative Auswirkungen auf Markteinfiihrungen in Deutschland und mithin das Versorgungsgeschehen
haben.

Ein Vergleich der offentlich einsehbaren europaischen Arzneimittelpreise8 zeigt, dass im Jahr 2017
rd. 65 Prozent der deutschen Arzneimittelpreise unterhalb des europaischen Durchschnittspreises
fur ein Praparat lagen. Darlber hinaus waren 23 Prozent der deutschen Erstattungsbetrage geringer
als der niedrigste europiische Vergleichspreis fiir ein Praparat.8’ 8 Es liegt nahe, davon auszugehen,
dass sich aufgrund weiterer Referenzierungen der Ubrigen europaischen Liander auf die
vergleichsweise niedrigen deutschen Erstattungsbetrage und wiederholter Preisaktualisierungen in
Deutschland eine fortgesetzte Preisdynamik bestehen wird. Es kommt hinzu, dass die von
preisreferenzierenden Landern regulierten Vergleichspreise nicht nur bei erstmaliger Festsetzung des
deutschen Erstattungsbetrags berticksichtigt werden. Sie kommen erneut zur Anwendung, wenn eine
Anpassung des Erstattungsbetrags stattfindet.8? Zu dieser Anpassung des Erstattungsbetrags und
somit auch zu einer wiederholten externen Referenzierung kommt es bei einer Kiindigung und
Neuverhandlung des Erstattungsbetrags. Dies kann beispielsweise durch eine Verianderung der
europiaischen Vergleichspreise oder durch eine Indikationserweiterung fiir ein Praparat ausgelost
werden. Das heiBt, sowohl bei der Einfilhrung eines innovativen Arzneimittels mit Zusatznutzen in
den Markt als auch bei einer wiederholten Preisverhandlung findet diese auf Grundlage der gleichen
zuvor beschriebenen Kriterien statt. Folglich findet auch die externe Preisreferenzierung und somit
eine Orientierung an den europaischen Vergleichspreisen im Rahmen des AMNOG-
Preisbildungsprozesses wiederholt statt.?®¢ Es ist daher zu diskutieren, inwiefern dies die
Erstattungsbetrage nachhaltig beeinflusst beziehungsweise, ob diese dadurch im Zeitverlauf erneut
abgesenkt werden.

Es wird deutlich, dass das europiische Preisreferenzierungssystem einige kurz- und langfristig
wirksame Effekte zur Folge hat. Diese Effekte wirken sich nicht nur auf Deutschland aus, sondern es
kommt zur wechselseitigen Preisbeeinflussung zwischen Deutschland und anderen europaiischen
Lindern. Es folgt eine Analyse und Beschreibung dieser Preisbeeinflussung und der daraus
resultierenden Effekte.

4.1.3 Analyse und Beschreibung der wechselseitigen Preisbeeinflussung zwischen
Deutschland und anderen europdischen Landern

Die Preise fiir innovative und patentgeschiitzte Arzneimittel in Europa sind nachweislich positiv mit
dem niedrigsten in Hochpreislandern gezahlten Preis korreliert.?! Folglich werden europaische

% Es ist davon auszugehen, dass in anderen europaischen Lindern die tatsichlichen Preise (z.B. aufgrund von
Rabatten) i. d. R. nicht offentlich einsehbar sind.

¥ Vgl. Cassel, D., Ulrich, V. (2018): AMNOG-Daten 2018. BPI (Hrsg.), S. 60.

# Ein Grund dafiir ist die Gewichtung der EU-Preise mit den Kaufkraftparititen. Der daraus resultierende Wert
ist in aller Regel deutlich unterhalb des nicht mit Kaufkraftparititen sondern nur mit Umsatzen gewichteten
Durchschnitts.

8 Vgl. vfa (2014): ,,Das AMNOG im vierten Jahr*. Erfahrungsbericht und Regelungsvorschlige der forschenden
Pharmaunternehmen, Berlin 2014, S. 18.

* Vgl. Bauer, C., May, U. (2017): Adiquate Preisbildung bei neuen Anwendungsgebieten AMNOG-bewerteter
Arzneimittel. Bericht flir die Bristol-Myers Squibb GmbH & Co. KGaA. In: IBES Diskussionsbeitrag. Nr. 222,
September 2017, S. 6 f.

9! Vgl. Kanavos, P., Fontrier, A., Gill, J., Efthymiadou, O., Boekstein, N. (2017), S. 31.
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Arzneimittelpreise direkt und indirekt von der Preisanderung in einem Land beeinflusst.?2 In diesem
Zusammenhang kann es in Europa zu einer Art ,,Preisschaukel kommen. Es konnte beispielsweise
von Leopold et al. im Jahre 2012 gezeigt werden, dass eine Preissenkung in Deutschland von einem
Euro die Absenkung des osterreichischen Preises um 0,09 Euro nach sich zieht. Dieser Effekt
entsteht aufgrund der direkten Referenzierung des deutschen Preises in Osterreich (vgl. Tab. 2).
Daruber hinaus wiirde es aufgrund indirekter Effekte zu einer zusatzlichen Preissenkung von 0,15 bis
0,19 Euro des 6sterreichischen Preises kommen, da der Linderkorb Osterreichs mehrere Linder
enthalt, die ihrerseits ebenfalls Deutschland referenzieren (vgl. Tab. 2).93 Aus Tab. 2 ist Uberdies
hervorgegangen, dass Osterreich sich wiederum im AMNOG-Linderkorb befindet. Zwischen
Deutschland und Osterreich kommt es daher zur sogenannten Re-referenzierung, welche in Abb. 3
erklart wurde. Aufgrund dessen ist davon auszugehen, dass der durch den deutschen Preis signifikant
nach unten beeinflusste oOsterreichische Preis im Zuge der Preisbildung in Deutschland erneut
referenziert wird.

Es erscheint realistisch, dass aus wiederholter gegenseitiger externer Referenzierung zwischen
europaischen Landern und den daraus nachweislich resultierenden ,,Preisschaukeln® ein sogenannter
,Kellertreppen-Effekt“ oder ,,Race-to-the-bottom* entsteht, welcher europaweit die Preise im
Zeitverlauf erheblich absenkt. Vor diesem Hintergrund hatte die griechische Behorde andere
europaische Lander darum gebeten, die zeitweise krisenbedingt niedrigen Arzneimittelpreise nicht fiir
die externe Preisreferenzierung heranzuziehen, da dies den Kellertreppen-Effekt deutlich hatte
verscharfen konnen.?

In diesem Kontext gilt es zu bedenken, dass es sich bei den beschriebenen Szenarien um Erst- und
Zweitrundeneffekte handelt. Es muss aber davon ausgegangen werden, dass sich der
Kellertreppeneffekt nach unten im Zeitverlauf und mit zunehmenden Re-referenzierungen
verstarkt.?> Sofern die beschriebenen Preisschaukeln tatsachlich eine Preiserosion in Form eines
Kellertreppeneffekts nach unten auslosen, ist kritisch zu hinterfragen, inwiefern dies einer
okonomischen Rationale entspricht.

Daruber hinaus kann es, wie bereits in Kapitel 4.1.1.1 erwahnt, teilweise im Zuge der wechselseitigen
Preisreferenzierung zu einer sogenannten ,,Regulierungsarbitrage kommen. Das heil}t, nationale
Regulierungskonzepte und deren Auswirkungen auf die Arzneimittelpreise der Referenzlander
werden auf die Preise der referenzierenden Lander Ubertragen. Im Detail konnte das bedeuten, dass
in diesem Zuge die Ergebnisse der im europaischen Ausland angewandten RegulierungsmaBnahmen,
wie beispielsweise des QALY-Konzepts (vgl. 2.2.2), nach Deutschland importiert werden. Hinzu
kommt, dass diese RegulierungsmaBnahmen durch die haufige Referenzierung des deutschen Preises
anschlieBend ebenfalls in die referenzierenden Lander (weiter) exportiert werden.%

Das hieraus entstehende komplexe regulatorische Beziehungsgeflecht kann dazu fiihren, dass
pharmazeutische Unternehmer bei der Markteinfiihrung neuer Arzneimittelinnovationen strategisch
vorgehen. Studien Ulber die kurz- und langfristigen Auswirkungen der externen Preisreferenzierung in
Europa konnten eindeutig Auswirkungen auf die Verfligbarkeit beziehungsweise die
Nichtverfugbarkeit von Arzneimitteln feststellen. Es konnte gezeigt werden, dass Unternehmen vor
dem Hintergrund okonomischer und betriebswirtschaftlicher Gesichtspunkte aufgrund einer

2 Vgl. Cassel, D., Ulrich, V. (2012), S. 147.
93 Vgl. Kanavos, P., Fontrier, A., Gill, J., Efthymiadou, O., Boekstein, N. (2017), S. 32.
* Vgl. vfa (2013), S. 14 f.
% Vgl. Cassel, D., Ulrich, V. (2012), S. 113.
% Vgl. vfa (2014), S. 18.
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befiirchteten Regulierungsarbitrage im Zuge der europdischen externen Preisreferenzierung
Strategien bezlglich der Markteinfilhrung entwickeln. Hersteller bringen innovative Arzneimittel
folglich zuerst in denjenigen Landern auf den Markt, in denen sie die Markteintrittspreise selbst
festlegen konnen und/ oder in welchen die RegulierungsmaBBnahmen weniger stark ausgepragt sind. In
Landern mit restriktiveren Regelungen verzogern sie tendenziell eher die Markteinfilhrung, um die
Preise in deren Referenzkorben zunichst zu erhohen.’” Das Ergebnis solcher sogenannten ,,Launch
sequence strategies“ konnte sein, dass Arzneimittel auf Dauer in Landern mit stringenteren
Preisregulierungsmechanismen beziehungsweise mit niedrigeren Preisen nur verzogert oder gar nicht
verfiigbar waren. Insbesondere gilt dies fiir Lander, deren Preise haufig von anderen als Referenz
herangezogen werden. In diesem Kontext konnte eine Studie, welche auf Basis von IMS Health-Daten
durchgefiihrt wurde, herausfinden, dass in Portugal im Extremfall ein Verzug von durchschnittlich 46
Monaten im Vergleich zur Markteinfihrung entsprechender Praparate in anderen europaischen
Landern besteht. Auch die Niederlande sind von dhnlich langen Verzogerungen der Markteinfihrung
innovativer Arzneimittel betroffen.?® Laut Tab. 2 weisen beide Lander eine vergleichsweise hohe
Referenzierungsfrequenz (Portugal: |3-mal, Niederlande: 15-mal) auf, was die zuvor beschriebene
Theorie der strategischen Markteinfiihrungen aufgrund folgender haufiger Referenzierungen stiitzen
kann.

Vor Einflihrung des AMNOG waren sowohl die Preise als auch die Verfiligbarkeit von innovativen
Arzneimitteln in Deutschland am hoéchsten.?® Dariiber hinaus ergab eine Studie der Europaischen
Kommission, dass Hersteller vor Inkrafttreten des AMNOG den deutschen Markt neben
GroBbritannien und Schweden fiir die Einfilhrung neuer Priparate bevorzugten.'® Effekte, wie die
Gefahr der Regulierungsarbitrage und eine vermeintlich damit einhergehende verzogerte Einfiihrung
beziehungsweise die begrenzte Verfiigbarkeit von Arzneimittelinnovationen wurden flir Deutschland,
weil es seit Einfiihrung des AMNOG selbst zum referenzierenden Land mit stark ausgepragter
Regulierung wurde, ebenfalls relevant.!0!

Bis Ende 2017 wurden von 148 nutzenbewerteten Wirkstoffen Erstattungsbetragsverhandlungen
abgeschlossen. 29 dieser Wirkstoffe und damit jeder Fiinfte seit 201 | neu eingefiihrte Wirkstoff ist
Anfang 2018 allerdings nicht mehr in Deutschland verfiligbar.!92 Es ist anzunehmen dass in der Regel
wirtschaftliche Griinde fiir die Marktriicknahme ausschlaggebend waren. Es kann diskutiert werden,
ob diese wirtschaftlichen Griinde aus einer dynamischen Perspektive gesehen mit dem europaischen
externen Referenzierungssystem in Verbindung stehen. Obwohl die meisten dieser
Marktriicknahmen seitens der pharmazeutischen Unternehmer stattfinden, bevor es zur externen
Referenzierung im AMNOG-Prozess kommt, scheint es vor dem Hintergrund sogenannter ,,Launch
sequence strategies” seitens der Hersteller plausibel, dass dies hinsichtlich langerfristiger
wirtschaftlicher Motive trotzdem damit in Verbindung steht. Es konnte folglich davon ausgegangen
werden, dass global tatige pharmazeutische Unternehmer nicht nur in dem vermeintlich niedrigen
Erstattungspreis in Deutschland wirtschaftliche Griinde fiir einen Marktaustritt sehen, sondern dass
sie dariiber hinaus mit speziellem Blick auf zahlreiche folgende Referenzierungen des deutschen
Preises erhebliche Absenkungen der internationalen Preise fiir das betreffende Praparat erwarten.

7 Vgl. Kanavos, P., Fontrier, A,, Gill, J., Efthymiadou, O., Boekstein, N. (2017), S. 38.
%8 Vgl. Europe Economics (2013): External Reference Pricing, London 2013. S. 16.

? Vgl. Kanavos, P., Fontrier, A, Gill, )., Efthymiadou, O., Boekstein, N. (2017), S. 22.
1% Vg|. Kanavos, P., Fontrier, A, Gill, )., Efthymiadou, O., Boekstein, N. (2017), S. 38.
' Vg|. Cassel, D., Ulrich, V. (2012), S. 113.

%2 Greiner, W., Witte, J. (2018): AMNOG-Report 2018. Nutzenbewertung von Arzneimitteln in Deutschland
Schwerpunkt: Arztinformationssystem — Wie kommen die Ergebnisse in die Praxis? medhochzwei Verlag.
Bielefeld und Hamburg 2018. S. 129
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Auf diese Weise kann es dazu kommen, dass die Versorgung der deutschen Bevolkerung mit
innovativen Arzneimitteln unter einer Verzogerung des Markteintritts, einer Marktricknahme und
dariiber hinaus unter einen Nicht-Einfihrung in Deutschland leidet. Von solchen
Markteintrittsverzogerungen in Deutschland konnten sich Unternehmer mitunter erhoffen, die zuvor
beschriebenen negativen Auswirkungen des niedrigen deutschen Preises auf die international
erzielten Preise abzuschwichen, beziehungsweise zu vermeiden.

Eine dementsprechende negative Auswirkung auf die Innovationsdynamik kann im Hinblick auf die
Refinanzierung von Ausgaben fiir Forschung und Entwicklung seitens der pharmazeutischen
Unternehmer problematisch sein. Infolge einer moglichen Verringerung der Innovationsdynamik
aufgrund der externen Preisreferenzierung, verbunden mit wiederholten Referenzierungen und Re-
Referenzierungen, kénnten sich fiir alle involvierten Lander Wohlfahrtsverluste ergeben, die sich in
Form negativer Einfliisse auf die Versorgung der Patienten zeigen.'03

Die vorhergehende Analyse zeigt, dass es zu einer tatsiachlichen wechselseitigen Preisbeeinflussung
innerhalb europaischer Lander kommt, unter anderem ausgelost durch die externe
Preisreferenzierung. Inwiefern sich hieraus entstehende Effekte bereits zeigen, in Zukunft verstarken
und zu negativen Einflissen auf die Innovationsdynamik fiihren, kann derzeit nicht abschlieBend
beurteilt werden.

4.2 Effekte und Bewertung der europdischen Preisreferenzierung im
AMNOG

Aufbauend auf den zuvor dargelegten Einsichten und empirischen Erkenntnissen wird in den
nachfolgenden Unterkapiteln die okonomische und regulierungstheoretische Rationale einer
europaischen Preisreferenzierung speziell im AMNOG-Kontext eingehend diskutiert. Dies geschieht
jeweils separat fiir den Fall, dass dieses Kriterium bei erstmaliger Festsetzung des Erstattungsbetrags,
respektive bei Anpassung des Erstattungsbetrags, zur Anwendung kommt. Ebenfalls getrennt nach
diesen zwei Anwendungsfillen werden die Konsequenzen und Probleme beschrieben, die sich aus
statischer wie auch dynamischer Perspektive vor dem Hintergrund der aktuellen praktischen
Umsetzung des AMNOG im Hinblick auf die europaischen Referenzpreise fiir das pharmazeutische
Unternehmen und fiir das Versorgungsgeschehen ergeben konnen. AbschlieBend werden diese
differenzierten Betrachtungen zu einer Gesamtbewertung der europaischen Preisreferenzierung im
AMNOG zusammengefiihrt.

4.2.1 Preisreferenzierung bei erstmaliger Festsetzung des Erstattungsbetrags

4.2.1.1 Okonomische und regulierungstheoretische Rationale

Die im AMNOG fiir die Preisbestimmung relevanten europiischen Vergleichspreise sind zwar — so
wie die externe Preisreferenzierung im Allgemeinen — ein praktikables, weil einfaches und damit
regulierungsokonomisch reizvolles, Instrument. Als Kriterium einer rationalen Preisbestimmung ist
die Referenzierung auf europaische Vergleichspreise jedoch systemfremd. Die Auslandspreise konnen
nicht als Indikator fiir die maximale Zahlungsbereitschaft im deutschen System dienen, da diese im
Sinne einer ,,Regulierungsarbitrage”“'%* die Wertvorstellungen und Budgetrestriktionen anderer
Lander importieren und nur teilweise Uberhaupt auf Basis von Nutzen- oder Kosten-Nutzen-

'%3 Vgl. auch Cassel, D., Ulrich, V. (2015), S. 76.
1% Cassel, D, Ulrich, V. (2012).
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Bewertungen bestimmt wurden. Auf diese Weise konnten sie allenfalls zufillig zu einer effizienten
Auflosung des in Abschnitt 3.1 dargelegten Zielkonflikts im ,,Second-best-Arrangement* dienen.

Auch eine allgemeine auBenhandelstheoretisch unter entsprechenden Voraussetzungen (z.B.
vergleichbare okonomische Verhiltnisse) zulissige Uberlegung, 'S die gegebenen Auslandspreise als
okonomisch  rational und effizient und somit als Indikator einer anbieterseitigen
,Rentabilitatsschwelle* anzusehen, tragt im vorliegenden Fall nicht. Dies liegt darin begriindet, dass
die Preise der Lander, auf die im AMNOG referenziert wird, sich regelmaBig nicht auf
wettbewerblichen Markten gebildet haben, sondern das Ergebnis staatlicher Eingriffe waren, die
ihrerseits die okonomische Rationalitit vermissen lassen. D. h, in Anbetracht der in den
europaischen Landern verbreiteten dirigistischen Eingriffe in die Preisbildung, konnen die
Auslandspreise weder als Hinweis auf eine First-best-Losung i. S. eines vollkommenen Wettbewerbs
noch als Losung im Sinne eines anzustrebenden Second-best-Arrangements aufgefasst werden.

Ungeachtet der beschriebenen erheblichen Probleme, die sich insbesondere auf der Ebene der
okonomischen Rationalitat und Konsistenz ergeben, gibt es pragmatische Aspekte, die mitunter die
Anwendung des Kriteriums der europaischen Vergleichspreise im AMNOG-Prozess argumentativ
stitzen konnen. Die schon in den Abschnitten 3.2 und 4.1.1 benannte Einfachheit (und deshalb
Beliebtheit) des Instruments liegt insbesondere darin, dass sich die fiir den Regulator notwendigen
Informationen in diesem Fall auf die europaischen Preise beschranken. Diese z. T. sogar offentlich
verfigbaren Daten bediirfen kaum einer weiteren Bearbeitung und liefern sogleich numerische
Werte, die als ,Preisanker in den AMNOG-Prozess eingehen konnen. Aufwindige, nicht
werturteilsfreie gesundheitsokonomische Analysen, die zudem einen hohen Dateninput benotigen,
sind hierzu nicht notwendig.

Auch ist der Gedanke nachvollziehbar, eine unverhaltnismaBige Subventionierung von Niedrigpreisen
fur neue Arzneimittel in anderen Landern durch ein hohes Preisniveau in Deutschland zu
unterbinden. Es erscheint naheliegend, davon auszugehen, dass eine Referenzierung auf Preise in
anderen europdischen Landern auch zu einer ,,Disziplinierung” der Hersteller bei ihrer gesamten
europaischen Preispolitik beitragt: Wenn die Moglichkeit zur Quersubventionierung aus
Hochpreislandern eingeschrankt wird, missen Preise auf breiterer internationaler Ebene
betriebswirtschaftlich tragfahig sein. Gleichzeitig kann in diesem Sinne auch einer moglichen Free-
Rider-Mentalitat europaischer Regierungen gegengesteuert werden. Ein Land, das im Rahmen einer
rigiden Sparpolitik national Niedrigstpreise festsetzt, lauft Gefahr, den Marktzutritt zu verhindern, da
fir Hersteller die Moglichkeit zur Quersubventionierung eingeschrankt wird und zudem
herstellerseitig Rickwirkungen des Niedrigpreises auf die internationalen Referenzpreise zu
beflirchten stehen.

Betrachtet man die soeben genannten Effekte in ihrem Zusammenwirken, wird deutlich, dass die
Referenzpreisbildung dazu beitragen kann, den Preiskorridor bei patengeschiitzten Arzneimitteln in
Europa zu verengen. Da viele neue Arzneimittel einen maB3geblichen Teil ihrer Deckungsbeitrage in
Europa einspielen missen, ist davon auszugehen, dass die Preise in diesem Korridor auch einen
Riickschluss auf die aus Unternehmenssicht adaquaten Preise zulassen. Ware der ,,Europa-Preis*
betriebswirtschaftlich nicht auskommlich, so kénnte die Entwicklung und Vermarktung betreffender
Produkte in vielen Fallen auch global und unternehmensweit betrachtet kaum wirtschaftlich sein.

19 Vgl. zur AuBenwirtschaftstheorie z. B.: Krugman, P., Obstfeld, M. (201 1): Internationale Wirtschaft: Theorie
und Politik der AuBenwirtschaft 9. Auflage. Pearson, Miinchen 201 1.
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Uber diese grundsitzlichen Aspekte hinaus, die im Zusammenhang mit der Bezugnahme auf
europaische Preise als Form der externen Referenzierung auftreten, ist hier auch auf eine weitere
und grundsitzlichere Problematik hinzuweisen, die sich daraus ergibt, dass die Preise im Sinne des
AMNOG einerseits unter Berticksichtigung des Nutzens / Zusatznutzens eines neuen Praparats
gebildet werden, anderseits aber aus wohlfahrtsokonomischer Sicht eine Vergiitung des Herstellers
fir die entstandenen F&E-Kosten (bei Arzneimitteln mit Zusatznutzen) geboten ist.!% Die
gesetzlichen Kriterien der Preisbildung nach AMNOG sehen eine Orientierung an den F&E-Kosten
der Unternehmen — auch im Falle eines gegebenen Zusatznutzens — nicht vor. Insofern entspricht ein
Preis, der in der zuvor beschriebenen Weise gebildet wurde, formal dem Geist dieser
nutzenbasierten und indikationsabhangigen Preisbildung. Inwieweit alleine aus dem im Kontext des
AMNOG als Ziel formulierten Interessenausgleichs (vgl. 2.2.1) zwischen Hersteller und GKV-Seite
eine (auch) kostenbezogene Preisbildung abzuleiten ist, kann diskutiert werden. Klar ist aber, dass die
wohlfahrtsékonomisch fundierte und betriebswirtschaftlich zwingende Kostenorientierung im
AMNOG-Kriterium europaischer Vergleichspreise keinen unmittelbaren Niederschlag findet.

4.2.1.2 Folgewirkungen aus statischer und dynamischer Perspektive

Wenn europaische Preise den AMNOG-Preis beeinflussen, kann dieser prinzipiell hoher oder
niedriger als der Preis ausfallen, der sich auf Basis der rein nationalen, internen
Preisreferenzierungskriterien (ZVT, vergleichbare Arzneimittel) ergeben wiirde. Im Fall eines durch
Anwendung des Kriteriums der europaischen Preise niedriger ausfallenden AMNOG-Preises kann die
Entscheidung des Herstellers zum Marktaustritt (sog. Opt-out) beeinflusst werden. Soweit von den
Herstellern ein Effekt in diese Richtung antizipiert wird, konnte dies auch bereits die vorgelagerte
Entscheidung zum Eintritt (oder zum Zeitpunkt des Eintritts) in den deutschen Markt beeinflussen.
Dabei spielt nicht zuletzt die Tatsache eine Rolle, dass Deutschland, wie in Abschnitt 4.1.1 dargelegt,
wiederum Referenzland fiir eine Reihe anderer Lander in Europa und dariiber hinaus ist. Demnach ist
die Vermarktung in Deutschland nicht alleine unter dem Gesichtspunkt eines isolierten
Kostendeckungsbeitrags, sondern unter Einbeziehung multipler Referenzierungswirkungen (vgl.
Kapitel 4.1.1) zu kalkulieren.

Insgesamt sprechen diese Uberlegungen dafiir, dass durch das AMNOG-Kriterium der europiischen
Preise einer Strategieanfilligkeit der unternehmerischen Market Access-Entscheidungen Vorschub
geleistet werden konnte.!97 Als mittelbare Folgewirkung kann es zu Verflgbarkeitslicken bei neuen
Arzneimitteln und mithin auch zu Auswirkungen auf das Versorgungsgeschehen kommen, wenn
Arzneimittel gar nicht oder verzogert im deutschen Markt (oder auch in anderen Landern) verfugbar
sind. Bei der Wirdigung dieses Aspekts ist zu beriicksichtigen, dass hier ausschlieBlich Arzneimittel
mit belegtem Zusatznutzen zur Rede stehen, da fur Praparate ohne Zusatznutzen in der Regel keine
externe Preisreferenzierung erfolgt (s.0.). Auch in den Fillen, in denen die europiischen
Referenzpreise zu einem Ansteigen des AMNOG-Preises fiihren, besteht eine Strategieanfilligkeit im
Hinblick auf Zeitpunkt und Reihenfolge des Marktzutritts. Sofern dieser Effekt auf Herstellerseite
antizipiert wird, stellt ein spater Markteintritt in Deutschland mitunter eine iiberlegene Market
Access-Strategie dar-.

'% Dieses Erfordernis gilt nicht zuletzt auch im Falle von Indikationserweiterungen. Vgl. Bauer, C. / May, U.
(2017): Adaquate Preisbildung bei neuen Anwendungsgebieten AMNOG-bewerteter Arzneimittel. IBES
Discussion Paper, Nr. 222.

7 Vg|. Cassel, D, Ulrich, V. (2012).
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4.2.2 Preisreferenzierung bei Anpassung des Erstattungsbetrags

4.2.2.1 Okonomische und regulierungstheoretische Rationale

Prinzipiell gelten bei der wiederholten Referenzierung im AMNOG auf europaische Preise (d. h. bei
Kiindigung und Neuverhandlung des vereinbarten Erstattungsbetrags auf Basis sich verandernder
europaischer Referenzpreise oder auch im Rahmen einer Neuverhandlung aufgrund einer
hinzukommenden neuen Indikation'%8) die dkonomischen Uberlegungen fort, die bereits im Hinblick
auf die Referenzierung bei erstmaliger AMNOG-Preissetzung beschrieben wurden. Dabei kommt vor
allem den grundlegenden Argumenten, die in Abschnitt 4.2.1.] gegen eine externe
Preisreferenzierung unter den Stichworten Regulierungsarbitrage und aufBlenhandelstheoretische Sicht
angefiihrt wurden, ein unvermindertes Gewicht zu.

Dahingegen verlieren die ,pragmatischen“ Argumente, die grundsatzlich eine externe
Preisreferenzierung stiitzen kénnen, im Zuge der wiederholten Anpassung tendenziell an Bedeutung.
Dies insbesondere, weil der in Abschnitt 4.2.1.1 beschriebene ,Disziplinierungseffekt” auf die
Preissetzung der Unternehmen im Fall der erstmaligen Referenzierung weit deutlicher ausfallt als bei
der Anpassung an das Referenzpreisniveau im Zeitverlauf. Analog dazu ist auch dem gewiinschten
Effekt, ein Free-Rider-Verhalten europaischer Regierungen vorzubeugen, im Fall wiederholter
externer Referenzierungsrunden ein ,,abnehmender Grenznutzen® zuzuschreiben.

4.2.2.2 Folgewirkungen aus statischer und dynamischer Perspektive

Bereits aus statischer Sicht ist es offensichtlich, dass unter der Voraussetzung sinkender europaischer
Vergleichspreise der Kostensenkungseffekt in Deutschland dadurch verstarkt wird, dass dieser
Entwicklung durch eine entsprechende Anpassung der AMNOG-Erstattungsbetrage gefolgt wird.
Gleichzeitig werden jedoch Fehlanreize und dadurch induzierte Fehlentwicklungen (vgl. Abschnitt
4.2.1.2), die mit der Beriicksichtigung europaischer Preise schon bei der erstmaligen Festsetzung
eines AMNOG-Preises einhergehen, ggf. verstarkt.

Die hinzukommende entscheidende Problematik entsteht unterdessen durch die spezielle Dynamik,
die sich im Zuge des wechselseitigen Anpassungsprozesses ergibt. Durch Referenzierung und Re-
Referenzierung kann es zu Schleifenauswirkungen kommen, die eine Preiserosion i. S. eines
Kellertreppeneffekts bewirken konnen. Sofern ein solcher Kellertreppeneffekt in Gang gesetzt wird,
entbehrt dies jeder okonomischen Rationale, da der Effekt sich gleichsam wie ein Perpetuum Mobile
fortsetzt, ohne einen (weiteren) Ansto3 durch ckonomische Variablen zu erhalten.

' Die externe Preisreferenzierung bei der Neuverhandlung/Festlegung von Preisen nach
Indikationserweiterungen ist kritisch zu bewerten. Hier wird im Prinzip in Deutschland ein indikationsbasierter
Preis fur die neue Indikation bestimmt, der dann aber auf indikationsiibergreifende Mischpreise aus anderen
Landern referenziert.
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Abb. 4: Preisschaukel zwischen europdischen Preisen und AMNOG-Preis
(Quelle: Eigene Darstellung)

Abb. 4 illustriert das genannte Perpetuum Mobile: Ausgegangen wird von einer Situation ohne eine
Veranderung okonomisch fiir die Preisbildung relevanter GroBen wie dem Zusatznutzen, den Preisen
der ZVT oder vergleichbarer Arzneimittel und auch ohne den Markteintritt neuer alternativer
Therapien (ceteris paribus). Dennoch kann es aufgrund der im Abschnitt 4.1.1 beschriebenen
Interdependenzen europaischer Preise i. V. m. der im Abschnitt 4.1.2 beschriebenen Systematik des
Landerpreisvergleichs im AMNOG zu einem fortlaufenden Kellertreppeneffekt kommen. Diese
Feststellung gilt unabhangig davon, ob die Referenzierung auf Listenpreise (formelle Referenzierung)
oder auf hiervon abweichende Verhandlungspreise (informelle Referenzierung) abstellt.

4.2.3 Gesamtbewertung und Diskussion

Im Zuge der hier zur Rede stehenden okonomischen Bewertung einer im Zeitverlauf wiederholten
Anpassung deutscher Erstattungsbetrage auf Basis sich verandernder europaischer Vergleichspreise
waren zunachst die grundlegenden okonomischen Argumente, die bereits fiir die urspriingliche
Festsetzung des Erstattungsbetrags zur Geltung kommen, aufzugreifen und zu diskutieren. Dies vor
dem Hintergrund, dass eine im Zeitverlauf wiederholte Beriicksichtigung des Kriteriums europaischer
Vergleichspreise im Sinne einer notwendigen Bedingung nur bestenfalls so sinnvoll sein kann, wie
dieses Vorgehen auch schon bei der urspriinglichen, d. h. erstmaligen Preisfestsetzung (ggf.) sinnvoll
ist.

Das Ergebnis dieser ersten Analyse war ambivalent. Einerseits sprechen wichtige 6konomische
Uberlegungen sowie Fragen der ordnungspolitischen Systematik gegen die Verwendung europiischer
Vergleichspreise als Kriterium der AMNOG-Preisbildung. Andererseits gibt es verschiedene Aspekte
pragmatischer und regulierungspolitscher Art, die zugunsten einer Beriicksichtigung der Europa-
Preise bei der erstmaligen Festsetzung eines AMNOG-Erstattungsbetrags sprechen. Ob diese
Vorteile auch die potentiell negativen Effekte, die z. B. mit bestimmten Fehlanreizen und einer
steigenden Strategieanfilligkeit einhergehen konnen, ausgleichen, ist letztlich eine normative Frage,
die im Rahmen einer Giiterabwagung politisch zu beantworten ist.

Unabhingig davon, dass mit diesem ersten Untersuchungsschritt ggf. eine mogliche Rationale fir die
Beriicksichtigung europaischer Preise zum Zeitpunkt der Markteinfiihrung identifiziert wurde, stellt
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dies allerdings noch keine hinreichende Bedingung dafiir dar, dass dieses Kriterium sinnvollerweise
auch im Zeitverlauf wiederholt anzuwenden ist. Vielmehr war in einem zweiten Schritt zu priifen, ob
es Grinde dafur gibt, auf eine Anpassung an europaische Preisentwicklungen zu verzichten,
wenngleich diese flir die erstmalige Preissetzung je nach Gewichtung der Pro und Contra-Argumente
als sachgerecht angesehen werden kann.

Diese Frage konnte auf Basis der vorliegenden Analyse eindeutig beantwortet werden. Es zeigte sich,
dass im Falle einer wiederholten Anpassung des AMNOG-Erstattungsbetrags die potentiellen
Vorteile in den Hintergrund treten. Wahrenddessen verstarkt sich die Gefahr von Fehlsteuerungen
und Fehlentwicklungen, die im Kern auf die okonomisch falschen Signale und Anreize dieser externen
Preisreferenzierung folgen. Das entscheidende Argument gegen die Anpassung an europiische
Preisentwicklungen im AMNOG, ist allerdings darin zu sehen, dass es vor dem Hintergrund der
aufgezeigten Interdependenzen zwischen europaischen und deutschen Preisen zu Schleifenwirkungen
der Preisanpassung kommen kann. Die hieraus mitunter resultierende stufenweise Erosion der
AMNOG-Preise kann sich in der Marktrealitat vielfach wiederholen und im Ergebnis die urspriinglich
uber den Produktlebenszyklus erwartete Rentabilitit einer Produkteinfiihrung (oder einer
Indikationserweiterung) unterminieren. Dieser Mechanismus und die daraus resultierenden
Marktentwicklungen entbehren aus okonomischer / gesundheitsokonomischer Sicht einer Rationale.
Sie sind daher aus Sicht der Autoren zumindest langfristig auch dann nicht vertretbar, wenn
konsequent aus der Perspektive der Solidargemeinschaft der GKV argumentiert wird.

P

A

Einfuhrungspreis

Deutschland

Européische Preise .
AMNOG-Preis

\
Europaische L ander w Europidische Preise | AMNOG-Preis
I

referenzieren auf den
Einflhrungspreis in D

nach Anpassung

AMNOG in D referenziert
auf européische Preise

Europaische Lander
referenzieren auf AMNOG-Preis

Preise fiir ein Arzneimittel im Zeitverlauf

Abb. 5: Potentielle Preiserosion durch Schleifenauswirkungen wechselseitiger Referenzierung
(Quelle: Eigene Darstellung)

Dass Unternehmen in eine Situation geraten, in der sie gezwungen sind, Verluste in Folge einer
regulatorisch erfolgreichen Produkteinfiihrung hinzunehmen, stellt einen Fehlanreiz im Hinblick auf
entsprechende F&E-Aktivitaiten sowie den kiinftigen Marktzugang und Indikationserweiterungen
dar.'? Aus einer statischen Analysesicht kann dieses Ergebnis mit Blick auf die Einsparungen fiir die
Solidargemeinschaft und bei gleichzeitig nicht beeintrachtigter Versorgung der Patienten je nach
Interessenlage mitunter als akzeptabel oder sogar wiinschenswert betrachtet werden. Aus einer
dynamischen Perspektive heraus kann jedoch der fehlende Anreiz fiir Entwicklungen und
Markteinflihrungen dazu fiihren, dass ebensolche Praparate, die fiir das Versorgungsgeschehen
bedeutsam sind und u. U. sogar einen Zusatznutzen nach AMNOG bieten, in Deutschland ausbleiben.

' Vgl. Bauer, C., May, U. (2017).
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Die beschriebene Situation ist somit auf mittlere und langere Sicht weder im Sinne der Patienten und
ihrer Versorgung noch fiir die Solidargemeinschaft der GKV und (ohnehin nicht) fiir die
pharmazeutischen Unternehmen zufriedenstellend und akzeptabel. Der durch den AMNOG-Prozess
angestrebte Interessenausgleich und das Ziel, verlassliche Rahmenbedingungen fiir Innovationen zu
schaffen (vgl. Kapitel 2.2.1) wird auf diese Weise ebenso verfehlt wie der wohlfahrtsokonomisch
postulierte Anspruch einer aus dynamischer und gesellschaftlicher Perspektive allokativen Effizienz
(vgl. Kapitel 3.1). Im Rahmen des AMNOG-Prozesses sind daher Vorkehrungen zu treffen, damit
entsprechende Fehlanreize vermieden werden.

4.3 Ubertragbarkeit und Implikationen im Hinblick auf weitere
Preisbildungskriterien im AMNOG

Die Uberlegungen zur Heranziehung europiischer Preise bei der erstmaligen Festsetzung des
AMNOG-Preises, wie sie in Abschnitt 4.2.1 erortert wurden, sind nicht auf die Preisbildungskriterien
Preis der ZVT und vergleichbare Arzneimittel Ubertragbar, da diese Kriterien im Grundsatz
systemkonform und okonomisch rational sind.!!°

Zu diskutieren bleibt daher nur, ob die vorstehende Diskussion der Effekte, die speziell mit dem
Prozess der Anpassung von AMNOG-Preisen an verianderte europiische Preise einhergehen (vgl.
Abschnitt 4.2.2), auch auf die beiden internen Preisreferenzierungskriterien, Preis der ZVT und Preise
vergleichbarer Arzneimittel, des AMNOG iibertragbar sind.

Die Erorterung dieser Frage flhrt allerdings zu der Erkenntnis, dass die beschriebene
Schleifenwirkung mit Kellertreppeneffekt ein Spezifikum der Anpassung von AMNOG-Preisen nach
europaischen Preisanderungen ist. Dieser Effekt tritt so regelhaft nicht auf, wenn eine Anpassung an
veranderte Preise der ZVT oder vergleichbarer Arzneimittel erfolgt, da fiir diese Variablen ein
entsprechender (expliziter) Anpassungsautomatismus, der eine Schleifenwirkung auslosen konnte, im
deutschen Regulierungssystem nicht vorgesehen ist.!!! Eine generelle Ubertragbarkeit der
vorstehenden Untersuchungsergebnisse auf andere AMNOG-Preisbildungskriterien als die
europaischen Preise ist demnach bereits insoweit nicht gegeben. Ein spezieller Fall, in dem eine
indirekte Schleifenwirkung auftreten kann, ist dann gegeben, wenn die ZVT selbst ein AMNOG-
bewertetes Praparat ist. Sinkt dessen Preis aufgrund fallender europaischer Vergleichspreise kommt
es, bezogen auf das ZVT-Praparat, zu der hier beschriebenen Schleifenwirkung. Dieser Effekt springt
in der Folge Uber auf das Praparat, dessen Preisbildung im AMNOG auf den Preis dieser ZVT
referenziert.

Grundsitzlich ist im Hinblick auf die Frage der Ubertragbarkeit der hier beschriebenen Effekte zur
europiaischen Preisreferenzierung auf Anpassungen von Veranderungen von Variablen der internen
Preisreferenzierung (sprich: Preis der ZVT, Preise vergleichbarer Arzneimittel) folgendes festzustellen: In
diesen Fallen ist zumindest im Ansatz eine okonomische Rationale erkennbar, da diese Anpassung
dem Ziel dient, die inkrementelle Kosten-Nutzen-Relation in Bezug auf veranderte Gegebenheiten zu
korrigieren und somit die Preisbildungsbasis des AMNOG zu aktualisieren. Diese entscheidende
Abgrenzung zum Kriterium der Europa-Preise wurde in Abschnitt 2.2.2 naher begriindet.

"% Vgl. auch Wasem, |., May, U., Walendzik, A, Jahn, R., Bauer, C. Weegen L. (2015), S. 72 — 8.

"' Ein Spezialfall, bei dem es zu einer Preisschaukel, zhnlich der internationalen Preisreferenzierung kommt, ist
dann gegeben, wenn zwei AMNOG-bewertete Arzneimittel wechselseitig die ZVT fiireinander sind. Kommt es
dann z. B. im Zuge einer Indikationserweiterung zu einer Preisanpassung des einen Praparates folgt draus u. U.
die Preisanpassung des anderen Produktes.
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Die hier getroffenen Feststellungen beziehen sich unterdessen alleine auf die Frage, ob die
Mechanismen, die den Kellertreppeneffekt im Zusammenhang mit den europaischen Preisen
bewirken konnen, auch auf Anpassungen des AMNOG-Preises bei Anderungen der Preise von ZVT
und vergleichbaren Arzneimitteln (bertragbar sind. Die Analyse und Diskussion weiterer und
grundlegender Vor- und Nachteile der Verwendung der Preiskriterien ZVT und vergleichbare
Arzneimittel sind nicht Gegenstand der vorliegenden Untersuchung.
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5 Erkenntnisgewinn und Schlussfolgerungen

Das vorliegende Gutachten liefert Ergebnisse und Antworten zu o6konomischen und
pharmapolitischen Fragestellungen im Zusammenhang mit der Referenzierung auf europiische
Arzneimittelpreise bei der erstmaligen Festsetzung von AMNOG-Erstattungsbetragen sowie
insbesondere bei Anpassungen dieser Erstattungsbetrage im Zeitverlauf. Die wichtigsten
Untersuchungsergebnisse werden nachfolgend zusammengefasst. Auf dieser Basis werden ein
gesundheitsokonomisches Fazit gezogen sowie pharmapolitische Empfehlungen abgeleitet.

5.1 Zentrale Gutachtenergebnisse

Im Rahmen einer grundlegenden Betrachtung der AMNOG-Preisbildung und der Rolle der einzelnen
Preisbildungskriterien wurde zunachst festgestellt, dass das Kriterium der europaischen
Vergleichspreise kein wesensbegrundendes Regulierungselement des AMNOG darstellt. Dies fiihrte
zu der Erkenntnis, dass die grundlegende Intention des AMNOG und deren praktische Umsetzung
auch ohne eine Referenzierung auf europiische Preise denkbar ist. Dariiber hinaus und ganz
grundsatzlich konnte wohlfahrtsokonomisch abgeleitet werden, dass Kriterien der Preisbildung in
jedem Falle aus einer gesellschaftlichen Perspektive bestimmt und angewendet werden sollten, um die
teilweise kontraren Interessen aller beteiligten Akteure bei der Preisbildung von Arzneimitteln zu
berticksichtigen.

Es konnte gezeigt werden, dass die europaweit regelmaBig anzutreffende Praxis der externen
Preisreferenzierung einerseits ein einfach anwendbares und andererseits ein wirksames Mittel in
Bezug auf die Kostensenkung darstellt. Dariiber hinaus wurde jedoch festgestellt, dass bereits vor
dem Einstieg Deutschlands in das europaische Referenzierungssystem eine Gefahr der
Kellertreppeneffekte fiir referenzierende Lander bestand, welche die dynamische Allokationseffizienz
beeintrachtigen konnten.

Die Untersuchung der Arzneimittelpreise und Referenzpreissysteme in Europa zeigte, dass externe
Preisreferenzierung auf europiischer Ebene von nahezu allen Landern in unterschiedlicher
Ausgestaltung angewandt wird. Die europaweit gezahlten Preise fiir Arzneimittelinnovationen
werden dadurch direkt und indirekt beeinflusst. Es wurde aufgezeigt, dass signifikante
Interdependenzen zwischen den europiischen Preisen fiir Arzneimittel bestehen, und dass dies
wiederum erhebliche Auswirkungen auf die europaischen Preise hat. In diesem Zusammenhang
wurde weiterhin aufgezeigt, dass sowohl der deutsche Preis von den europaischen Preisen beeinflusst
wird als auch vice versa. Das europaische externe Referenzierungssystem tragt dazu bei, dass Preise
einerseits im Zeitverlauf abgesenkt werden. Andererseits fiihrt es dazu, dass die Abweichungen der
Preisunterschiede auf europiischer Ebene auf Dauer und mit zunehmender gegenseitiger
Referenzierung geringer werden.

Dariiber hinaus wurde auf Basis der Analyse deutlich, dass es im Zuge der externen
Preisreferenzierung in Europa bereits zu Effekten wie Preisschaukeln, Kellertreppeneffekten und zu
einer Regulierungsarbitrage kommt. Daraus ist zu folgern, dass das Ergebnis dieser Effekte zu
strategischen Ansatzen beziiglich der Markteinfiihrung, Nicht-Einfilhrung und Marktriicknahme von
Seiten der Hersteller auch in Deutschland fiihrt. Dies hat wiederum potentiell negative Auswirkungen
auf die Versorgung, da Deutschland sowohl als referenzierendes wie auch haufig referenziertes Land
eine bedeutende Rolle innerhalb dieser Referenzierungsprozesse zuteilwird.
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In diesem Zusammenhang und vor dem Hintergrund der okonomischen Bewertung der entstehenden
Effekte wurde abgeleitet, dass die Referenzierung auf europaische Preise auch bei erstmaliger
Festsetzung des Erstattungspreises im AMNOG systemfremd ist. Ungeachtet dessen ist
anzuerkennen, dass es aus politischer und regulierungstheoretischer Perspektive nachvollziehbare
Griinde geben kann, die externe Preisreferenzierung als praktikables Mittel bei erstmaliger
Festsetzung des Erstattungspreises einzustufen.

Die grundlegenden Feststellungen im Hinblick auf die europaische Preisreferenzierung gelten
prinzipiell auch fir eine wiederholte externe Preisreferenzierung bei Anpassung des
Erstattungsbetrags. Allerdings gilt hier zusatzlich, dass die ,,pragmatischen* Argumente welche eine
europaische Preisreferenzierung bei erstmaliger Festsetzung des Preises stiitzen konnen, in diesem
Falle an Bedeutung verlieren. Dariiber hinaus konnte gezeigt werden, dass sich die negativen Effekte
wie Schleifenauswirkungen und Kellertreppeneffekte durch eine im Zeitverlauf wiederholte
Orientierung an sich verandernden europaischen Vergleichspreisen weiter verstarken.

Eine Ubertragbarkeit der vorstehenden Untersuchungsergebnisse auf andere AMNOG-
Preisbildungskriterien als die europaischen Vergleichspreise ist regelmaBig nicht gegeben, da die
beschriebenen Effekte ein Spezifikum der Anpassung von AMNOG-Preisen nach europadischen
Preisanderungen sind. Diese treten in dieser direkten Form nicht auf, wenn eine Anpassung an
veranderte Preise der ZVT oder vergleichbarer Arzneimittel erfolgt, da flir diese Variablen ein
entsprechender (expliziter) Anpassungsautomatismus, der eine Schleifenwirkung auslosen koénnte, im
deutschen Regulierungssystem nicht vorgesehen ist.

5.2 Gesundheitsokonomisches Fazit

Die Grundidee und die Intention des AMNOG sind gesundheits- und wohlfahrtsokonomisch gut
nachvollziehbar und begriindet. In der praktischen Umsetzung geht jedoch sehr viel von dieser
Rationale verloren. Dabei ist es nicht zuletzt das Kriterium der europaischen Vergleichspreise, das zu
dieser Verwisserung einer an sich guten ldee beitragt und methodische wie konzeptionelle
Inkonsistenzen in das System einflieBen lasst. Zumindest in der Theorie ist diese Form der externen
Preisreferenzierung nicht nur verzichtbar, sondern vielmehr als Storfaktor im idealiter
anzustrebenden Rahmen eines methodisch geschlossenen und in sich konsistenten Kosten-Nutzen-
Ansatzes mit einem internen Wertesystem anzusehen. Fiir die praktische Umsetzung ist unterdessen
auch von gesundheitsokonomischer Seite anzuerkennen, dass ein Spannungsverhaltnis zwischen dem
methodisch Wiinschenswerten und in praxi Machbaren liegt. Dabei ist zumindest nach dem
Verstandnis der Autoren des vorliegenden Gutachtens auch die Regulierungsokonomie als Teil einer
angewandten Gesundheitsokonomie zu verstehen.

Diesen Gedanken folgend, legen es die Ergebnisse der vorliegenden Untersuchung nahe, aus
gesundheitsokonomischer Sicht eine bedachte und eher zuriickhaltende Verwendung europaischer
Vergleichspreise im AMNOG-Prozess zu fordern. Das bedeutet fiir die Heranziehung der
europaischen Preise bei der erstmaligen Festsetzung eines AMNOG-Preises, dass die Landerauswahl
nicht nur nach volkswirtschaftlichen Aspekten der Landervergleichbarkeit vorzunehmen ist.
Zusatzlich sollte vor dem Hintergrund der ,Regulierungsarbitrage auch das Werte- und
Praferenzsystem der europaischen Referenzlander im Hinblick auf eine gemeinsame Grundbasis mit
dem deutschen Sozialversicherungssystem und sozialpolitischen Vorstellungen abgeglichen werden.
Insgesamt sollte der Stellenwert der externen Referenzierung im Gesamtkontext die Problematik
dieses Kriteriums widerspiegeln.
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Eine wiederholte Referenzierung auf verianderte europiische Preise im Rahmen von Anpassungen der
AMNOGe-Erstattungsbetrage ist in Anbetracht der fehlenden Rationalitit, der aufgezeigten
Inkonsistenzen sowie induzierten Fehlentwicklungen aus gesundheitsokonomischer Sicht nicht
vertretbar. Diese Feststellung resultiert zum einen aus dem Abgleich mit dem in dieser Untersuchung
zugrunde gelegten wohlfahrtsékonomischen Referenzsystem (Kapitel 3), zum anderen aber auch aus
Unvereinbarkeiten mit der Intention und dem Zielsystem des AMNOG selbst (Kapitel 2.2).

5.3 Pharmapolitische Empfehlungen und Ausblick

Im vorliegenden Fall ist ein auch politisch gangbarer Weg im Lichte der Untersuchungsergebnisse und
des gesundheitsokonomischen Fazits vorgezeichnet. Als Kompromiss zwischen Wissenschaft und
Praxis kann sich der pharmapolitische Weg an folgenden Eckpunkten orientieren:

=  Erstmalige Festsetzung eines AMNOG-Erstattungsbetrags
o Beibehaltung des Kriteriums der europdischen Preise
o Modifikation der Ldnderauswahl und -gewichtung

= Anpassung von AMNOG-Erstattungsbetragen
o Nichtberiicksichtigung der Dynamik europdischer Preise
o Beibehaltung der Anpassung an verdnderte interne Preisreferenzierungskriterien (Preise ZVT
| vergleichbare Arzneimittel)

Aus einer europaischen Gesamtsicht und politischen Ethik heraus ist zudem folgende Maxime
aufzustellen: Bei der Regulierung des Markts neuer innovativer Arzneimittel im Allgemeinen und hier
nicht zuletzt bei der externen Preisreferenzierung ist so zu verfahren, dass nationale Regularien ihre
Tragfahigkeit nicht daraus ziehen, dass sie auf Kosten anderer nationaler Gesundheitssysteme
funktionieren. Das heif3t auch, dass negative externe Effekte im volkswirtschaftlichen Sinne, die z. B.
hinsichtlich des Marktzugangs, der Preisbildung und des Innovationsverhaltens in Europa aus einer
deutschen Pharmapolitik resultieren konnten, bei politischen Entscheidungen mit externen Effekten in
Betracht gezogen werden sollten. Eine internationale Verantwortung in diesem Sinne gilt
insbesondere fur Deutschland als groBtem Pharmamarkt Europas.

Im Lichte der soeben formulierten Maxime und im Kontext der internationalen Preisreferenzierung
kann auch die Frage diskutiert werden, inwieweit eine offentliche Transparenz der tatsachlichen
AMNOGe-Erstattungsbetrage gegeben sein sollte. Offensichtlich stehen hier nationale und
europaische/ internationale Interessen zueinander in Konkurrenz: Die Vermeidung einer
Preistransparenz bei Externen (insbesondere auslandischen Preisregulierungsbehorden) kann national
fur das AMNOG-Ziel hilfreich sein, wirtschaftliche und kosteneffiziente Preise zu erreichen, da die
Rabattspielraume der Unternehmen groBer sind, wenn keine negativen Folgen einer internationalen
Preisreferenzierung, wie sie in Abschnitt 4.1.1 beschrieben wurden, einzukalkulieren sind.
Andererseits wird ein sichtbarer Preis, der hoher als der tatsachlich in der GKV abgerechnete Preis
ist, im auf Deutschland referenzierenden Ausland eben zu einem hoheren Preis zulasten der dortigen
Kostentrager fiihren. Diesbezlglich ist allerdings darauf hinzuweisen, dass sich im Prinzip alle
europdischen Lander auBer Deutschland hier fir den ,nationalen Weg* intransparenter Preise
entschieden haben.
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Perspektivisch ist eine verstarkte pharmapolitische Diskussion dahingehend zu erwarten, ob nicht nur
die Nutzenbewertung, wie schon im Jahr 2015 von einer EU-Studie nahegelegt,!'2 sondern auch die
Preisbildung auf europaischer Ebene harmonisiert bzw. gleichgeschaltet werden sollten. In diesem
Moment ware die Diskussion liber eine europaische Referenzierung hinfallig und mithin auch einige
der hier angesprochenen Problemstellungen (scheinbar) gegenstandslos. Tatsachlich bleiben aber
realokonomische Gegebenheiten und kulturell bedingte Landerspezifika auch kiinftig in Europa sehr
heterogen. Eben diese nationalen Spezifika sind es aber, die in der vorliegenden Untersuchung mit
dazu beigetragen haben, die Grenzen einer sinnvoll anwendbaren externen Preisreferenzierung zu
ziehen. Kinftiger Forschungsbedarf zeichnet sich vor diesem Hintergrund u. a. darin ab, zu
untersuchen, wie Harmonisierungstendenzen bzgl. Nutzenbewertung und Preisbildung aus
gesamtwirtschaftlicher und wohlfahrtsokonomischer Sicht zu bewerten sind.

"2 Vgl. Directorate General for Internal Policies. Policy Department A: Economic and Scientific Policy. Towards
a Harmonised EU Assessment of the Added Therapeutic Value of Medicines. IP/A/ENVI/2014-17. June 2015. PE
542.219.
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