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Im Gespriich

WAS SIND UNS
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WERT?



Neue Medikamente werden weltweit entwickelt und kommen schnell in

Deutschland auf den Markt. Um sie tiberhaupt bezahlen zu kénnen, deckeln

Krankenkassen hierzulande die Preise. Das konnte sich kiinftig richen

n Deutschland sind wir es gewohnt, dass neue Arzneimittel

schnell verfiigbar sind und von den Krankenkassen finan-

ziert werden. Doch dieses System gerit derzeit ins Wan-
ken. Warum, erzihlt Prof. Dr. Stefan Huster im Interview.
Der Jurist am Institut fiir Sozial- und Gesundheitsrecht der
Ruhr-Universitit Bochum war vier Jahre lang unparteiischer
Vorsitzender der sogenannten AMNOG-Schiedsstelle zur
Festsetzung der Arzneimittelpreise, welcher er als Stellver-
tretender Vorsitzender weiterhin angehort.

Herr Professor Huster, inwieweit ist Deutschland von an-
deren Landern abhangig, um an innovative Arzneimittel
zu kommen?

Neue Arzneimittel werden weltweit entwickelt, wir iiberneh-
men also auch viele Innovationen aus dem Ausland. Die ho-
hen Entwicklungskosten werden aber oft zu einem groflen
Teil von den USA getragen, weil dort die Arzneimittelpreise
am hochsten sind. Deutschland ist eines der Linder, in de-
nen am meisten neue patentgeschiitzte Arzneimittel auf den
Markt kommen, und das auch am schnellsten. Aber es zeich-
net sich ab, dass das so nicht weitergehen kann.

Wo ist das Problem?

Die Menschen leben immer linger und der medizinisch-tech-
nische Fortschritt wird immer schneller. Das sind erst mal
gute Nachrichten. Natiirlich wollen wir, dass allen Menschen
unabhingig von ihrem Finkommen die gleiche medizinische
Versorgung zusteht, deswegen haben wir ein solidarisches
Gesundheitssystem. Aber das alles will bezahlt werden, und
den Gesetzlichen Krankenkassen geht das Geld aus.

In anderen Landern ist das nicht so?

Andere Linder in Europa wihlen stirker aus, welche Arz-
neimittel durch die kollektiven Versorgungssysteme gezahlt
werden und welche nicht. In Deutschland steht im Grunde
mit der Marktzulassung alles sofort in der Versorgung der
Gesetzlichen Krankenkassen zur Verftigung. Natiirlich hat
das deutsche System Vorteile, der medizinische Fortschritt
kommt sozusagen ungefiltert in der Versorgung an. Aber
das Problem ist, dass der Preis reguliert werden muss,
damit das Ganze finanzierbar bleibt.

Wie hoch sind denn die Kosten fiir innovative

Arzneimittel in Deutschland?

Die Gesundheitskosten steigen derzeit schneller

als das Bruttoinlandsprodukt. Die innovativen

patentgeschiitzten Arzneimittel machen nur

sechs Prozent der Verordnungen aus, aber

sind fiir die Hilfte der rund 50 Milliarden

Euro Arzneimittelkosten verantwortlich.

In extremen Fillen kann eine einzel-

ne Behandlung bis zu vier Millionen

Euro kosten. Ein grofier Anteil der

Arzneimittelkosten entfillt dadurch

auf eine kleine Gruppe von Versi-

cherten. So wurde im Jahr 2022

die Hilfte der Gesamtkosten

fur Arzneimittel der Bar-

mer durch die Behandlung .

von 174 Prozent der Bar- Anne? Bquher h?t am Bochumer
. Institut fiir Sozial- und Gesund-

mer-Versicherten verur-

heitsrecht promoviert. (Foto: tk)
sacht. »

NEUES MODELL
FUR DIE
PREISFINDUNG

Preise fir neue Medikamente sollten deren Zu-

satznutzen im Vergleich zu bestehenden Therapien

widerspiegeln. Da das Preisgeflige der Branche ins

Wanken gerat (siehe Interview), spielen wirtschafts-

politische Interessen vermehrt eine Rolle, zum Beispiel

wie man Anreize flr die Pharmaindustrie setzen kann,

neue Medikamente zu entwickeln und Forschungs- und
Produktionsstandorte in Deutschland zu erdffnen.

Dr. Anna Buscher hat in ihrer am Bochumer Institut fir

Sozial- und Gesundheitsrecht entstandenen Dissertation einen

neuen Vorschlag fur den Preisfindungsprozess erarbeitet. Dieser

sieht zwei Ebenen vor: Auf der ersten Ebene wird wie bislang ein

Preis erarbeitet, der sich am Zusatznutzen orientiert. Auf der zweiten

Ebene kdnnen politische Instanzen, etwa das Bundesministerium fir

Gesundheit, Nachverhandlungen er6ffnen. So ergibt sich ein weit gro-
Berer Entscheidungsspielraum, als es bisher der Fall ist. Das Bundesge-

sundheitsministerium konnte anders als aktuell zum Beispiel Arzneimittel
aus der Versorgung ausschlief3en, Verordnungsbeschrankungen beschlief3en
und auch aufden- und industriepolitische Griinde einbeziehen.



Warum sind die Kosten neuer Medikamente so hoch?
Die Entwicklung dauert lange und ist fiir die Unternehmen
kostenintensiv und riskant, weil sie nicht wissen kénnen, ob
nach vielen Jahren ein marktfihiges Medikament aus der
Forschung herauskommt. Wenn ein neues Arzneimittel in
den Verkauf geht, ist es durch ein Patent geschiitzt. Das Un-
ternehmen hat keine Konkurrenz und kann den Preis fest-
legen. Es gibt also keinen echten Markt, der durch Angebot
und Nachfrage bestimmt wird. Deswegen miissen sich die
Gesundheitssysteme Wege iiberlegen, um den Preis zu regu-
lieren.

Wie werden die Preise in Deutschland reguliert?

Lange Zeit waren die Preise in Deutschland gar nicht regu-
liert, da haben die Unternehmen bekommen, was sie wollten.
Seit 2011 gibt es ein Preisregulierungssystem. Die Unterneh-
men konnten zunichst im ersten Jahr, inzwischen kénnen
sie in den ersten sechs Monaten den Preis frei bestimmen.
In dieser Phase verhandeln die Krankenkassen und Unter-
nehmen einen Preis fiir die Zeit danach, den sogenannten
Erstattungsbetrag.

Die Vorstellungen von Kassen und Unternehmen gehen
vermutlich nicht immer in die gleiche Richtung.
Die Kassen wollen méglichst wenig zahlen, die Unterneh-

Nele Walther forscht an der
Juristischen Fakultit der Ruhr-

Universitit Bochum. (Foto: tk . . .
( ) men moglichst viel verdienen. In etwa zehn Prozent der Fille

kénnen sie sich nicht einigen.

Und dann?
Dann setzt eine Schiedsstelle den Preis fest, die aus Vertre-
tern der Kassen und der Unternehmen sowie einem unpar-

D | E SC H I E DSSTE LL E - teiischen Vorsitzenden besteht.
EIN BASAR?

Wenn Krankenkassen und Unternehmen sich nicht auf

einen Preis fir ein neues Arzneimittel einigen kdnnen,
entscheidet eine Schiedsstelle. Sie besteht aus je zwei
Vertreterinnen und Vertretern der Kassen und des jewei-

ligen Unternehmens, zwei unparteiischen, aber jeweils von
einer Seite benannten Mitgliedern sowie einem unparteiischen
Vorsitzenden, auf den sich Kassen und Industrie einigen miissen.
Die Schiedsstelle entscheidet mit Mehrheit. Am Ende verfasst der
oder die Vorsitzende eine Begriindung fiir den festgelegten Preis, die

von Gerichten Uberprift werden kann. Aus diesem Dokument muss
hervorgehen, wie die Kosten mit dem Zusatznutzen im Verhéltnis ste-
hen, den das neue Medikament im Vergleich zu etablierten Therapien hat.

.Natirlich ist die Preisfindung aber eine Aushandlungssache", verrat
Stefan Huster, der mehrere Jahre Vorsitzender der Schiedsstelle war. ,Man
spricht mit beiden Seiten, lotet Schmerzgrenzen aus und schaut, mit wem man
eine Mehrheit findet.”

Nele Walther promoviert derzeit im Team von Stefan Huster zu der Frage, in-
wieweit die Schiedsstelle kriteriengeleitet angemessene Preise findet oder ob die
Preise reine Verhandlungssache sind. Was genau der Charakter der Schiedsstellen-
entscheidung ist, ist derzeit eine ungeldste Frage. Aber davon hangen letztendlich die
Maf3stabe fir eine gerichtliche Kontrolle der Schiedsstellen-Entscheidungen ab.

Diese Rolle haben Sie von 2019 bis 2023 innegehabt.
Ja, und da stellen sich teils schwierige Fragen. Wenn ich sehe,
dass es ein neues Medikament gibt, das Krebspatienten ein
im Durchschnitt sechs Monate lingeres Leben erméglicht,
was ist uns das dann wert? Und was ist fiir die Kassen
iiberhaupt finanzierbar? Ein Problem ist auch: Wenn
man einen zu niedrigen Preis anbietet, kann es pas-
sieren, dass ein Unternehmen sein Medikament
in Deutschland gar nicht auf den Markt bringen
mochte — weil das auch Konsequenzen fiir den

Preis in anderen Lindern hitte.

Warum bestimmt Deutschland liber den
Preis in anderen Landern?

Deutschland ist mit seinen ausgehandel-

ten Preisen bislang sehr offen umgegan-

gen, und andere europiische Linder

orientieren sich in ihren Verhand-

lungen mit den Unternehmen da-

ran. Wenn Deutschland also den

Preis senkt, zieht das womog-

lich in 20 anderen Lindern

auch den Preis runter.



Andere Linder halten die ausgehandelten Preise geheim, auch
bei uns gibt es dazu jetzt eine Diskussion. Mehr Vertraulich-
keit ist in Lindern mit einem staatlichen Gesundheitssystem
aber einfacher als bei uns, wo es so viele verschiedene Kassen
und private Leistungserbringer gibt.

Wie sind denn die Preise in den USA, wo die Medikamen-
te entwickelt werden?

Die Preise sind doppelt, manchmal zehnmal so hoch wie bei
uns, weil es kein einheitliches Gesundheitssystem gibt und
quasi jede Versicherung und jeder Arbeitgeber selbst mit den
Unternehmen verhandelt. Die US-Amerikaner sagen schon
lange, dass sie das Gefiihl haben, Forschung und Entwick-
lung fuir die ganze Welt zu zahlen. Und das wollen sie nicht
mehr.

Wie gehen die USA damit um?

Sie reagieren mit Zollen, mit denen sie Druck ausiiben wol-
len. Die USA haben zum Beispiel mit Grofibritannien ein
Abkommen verhandelt. Es besagt, dass die Briten ihre Arz-
neimittel zollfrei in die USA exportieren koénnen, dafiir aber
ihre Arzneimittelpreise in GrofSbritannien um 25 Prozent an-
heben. Die Idee ist, die finanzielle Last fiir die Arzneimittel-
entwicklungskosten mehr nach Europa zu verlagern.

Ware es denkbar, dass die Arzneimittelpreise in den USA
sinken?

Ja, es steht im Raum, dass die Preise in den USA auf die Prei-
se in Europa referenziert werden sollen. Dadurch wiirden
Arzneimittel in den USA giinstiger werden, was riesige Ein-
buflen fur die Unternehmen bedeuten wiirde. Die USA sind
fur sie mit Abstand der grofite Markt. Dann hitte die Branche
ein echtes Problem; Unternehmen konnten entscheiden, we-

Stefan Huster leitet an der Ruhr-Universitit
Bochum das Institut fiir Sozial- und Gesund-
heitsrecht. (Foto: tk)

niger Medikamente zu entwickeln, weil ihnen das finanzielle
Risiko zu hoch ist. Oder sie gehen mit ihren Medikamenten
in Europa gar nicht mehr oder verzogert auf den Markt, weil
sie sich von den Europiern nicht die Preise in den USA ver-
derben lassen wollen. Man kann bereits beobachten, dass
einige Unternehmen bei der Einfithrung ihrer Produkte in
Europa zuriickhaltend sind.

Ist denn auch eine Lésung in Sicht?

Es gibt im Moment in Deutschland den sogenannten Phar-
ma- und Medizintechnikdialog, in dem sich die Bundesre-
gierung mit Pharmaunternehmen, Verbinden, Wissenschaft
und weiteren Stakeholdern austauscht, wie man die Bedin-
gungen fiir die Pharmaindustrie verbessern und die Preise
fur Arzneimittel kiinftig gestalten kann.

“Innovative Arzneimittel ' Im Gesprach
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Die Formenvielfalt planetarischer Nebel im Weltall kennt keine Grenzen. Genauso

wenig die Kreativitdt der Namensgeber. Kénnen Sie erkennen, welcher Name zu

welchem Nebel gehort? Auf dieser Seite gezeigt sind:

a) Katzenaugen-Nebel
b) Ameisen-Nebel
c) Rote-Spinne-Nebel

d) Stundenglas-Nebel
e) Ring-Nebel
f) Rotes-Rechteck-Nebel

Die Formen der Nebel sind Ubrigens keine reinen Zufallsprodukte. Aus manchen

Strukturen konnen Forschende Rickschlisse auf Vorgénge ziehen, die zur Entste-

hung der Nebel gefiihrt haben. Mehr dazu auf Seite 48.

L&sungen unten auf dieser Seite.
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