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GKV-Ausgaben und Beitragssatzentwicklung

W Beitragssatzentwicklung in der GKV und Anteil der GKV-Ausgaben am BIP 1980 - 2014 | AQ
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GKV-Ausgaben und beitragspflichtige Einnahmen

IAQ_

B Entwicklung von BIP, GKV-Ausgaben und beitragspflichtigem Einkommen 1995 - 2014
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GKV-Leistungsausgaben 2015

in Mrd. € und Anteil in Prozent

GKV-Leistungsausgaben: 202,0 Milliarden EUR

Heil- / Hilfsmittel

/ 6,8 % = 13,7 Mrd. EUR

Krankengeld
5,6 % =11,2 Mrd. EUR

/\ Vorsorge / Rehabilitation
' \ 1,6 % = 33 Mrd. EUR

Krankenhaus
34,8 % = 70,3 Mrd. EUR

Pravention / Selbsthilfe

0,9 % = 1,9 Mrd. EUR
librige Leistungen
9,1 % = 18,5 Mrd. EUR
Zahnarzte inkl. Zahnersatz

6,7 % = 13,5 Mrd. EUR

Arzneimittel
17,2 % = 34,8 Mrd. EUR

Arzte
17,3 % = 34,9 Mrd. EUR

Quelle: VDEK 2016/2017 Basisdaten des Gesundheitswesens.
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Herausforderungen:
Demographie

Bevolkerungsentwicklung und Altersstruktur

nach Altersgruppen in Millionen
2013 — 2060, Bundesgebiet

80,8

iiber 67 |ahre

20 bisunter
67 Jahre

unter 20 Jahre

2040 2050 2060

2013 2020 2030

Quelle: VDEK 2016/2017 Basisdaten des Gesundheitswesens nach StBA13, koordinierte
Bevolkerungsvorausberechnung.
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Generationensolidaritat in der Gesetzlichen
Krankenversicherung (2006)

Versicherte

26%
Krankenversicherung
der Rentner

Alte Zahlen,
Tendenz aber
nach wie vor

richtig!

Quelle: BMG, GKV-Statistik KJ1
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Beitragseinnahmen

23,2%
Krankenversicherung
der Rentner

N 74%
Allgemeine
Krankenversicherung \ 76,8%
Allgemeine
Krankenversicherung

Leistungsausgaben

49,9%
Krankenversicherung
der Rentner

™\ 50,1%
Allgemeine
Krankenversicherung

08.03.2018 | Prof. Josef Hecken
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Bevolkerung und Krankheitskosten nach Alter
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2002 und 2004

Alte Zahlen,

Tendenz aber

nach wie vor
richtig!

Bevolkerung Krankheitskosten Bevolkerung Krankheitskosten

65 Jahre und alter

I 15—64 Jahre

I unter 15 Jahre

Quelle: Statistisches Bundesamt, Bevolkerungsfortschreibung (Jahresdurchschnitt) und Krankheitskostenrechnung.
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Demographie hat in mehrfacher Hinsicht
gravierende Folgen:

Patienten werden alter und multimorbider
(Fallzahlen steigen)

Wegen niedriger Alterseinkiinfte wird die Finanzierung schwieriger

Behandlungen werden (gepaart mit medizinisch-technischem
Fortschritt) komplexer
(Qualitatsaspekte wichtiger / Entlassmanagement etc.)

Personalgewinnung Pflege und Arzte wird schwieriger Z‘;‘i’tzlr;ﬁ”

(Bedarf an mehr Personal bei kleiner werdender Kohorte | Lésungen

. o d
im erwerbsfahigen Alter) E;egation

Substitution

Gemeinsamer
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Medizinisch-technischer Fortschritt

Grol3ter Zugewinn im medianen Gesamtuiberleben

Nutzenbewertungen seit 2011

Ramucirumab/Paclitaxel
Olaratumab/Doxorubicin
Eribulin

Decitabin

Cabozantinib
Radium-223-dichlorid
Enzalutamid
Cabazitaxel/Prednisolon
Abirateronacetat/Prednisolon
Nivolumab
Lenvatinib/Everolimus
Cabozantinib
Ramucirumab/Docetaxel
Pembrolizumab

Nivolumakb

Nivolumab
Nintedanib/Docetaxel
Mecitumumab/Cisplatin/Gemcitabin
Afatinib
Pomalidomid/Dexameth ason
Elotuzumab/Lenalidomid/Dexamethason
Vemurafenib

Ipilimumab
Dabrafenib/Trametinib
Cobimetinib/Vemurafenib
Trifluridin/Tipiracil
Ramucirumab/FOLFIRI
Aflibercept/FOLFIRI
Trastuzumab Emtansin
Pertuzumab/Trastuzumab/Docetxel
Eribulin
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24 in Monaten
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Medizinisch-technischer Fortschritt

Jahrestherapiekosten neuer onkologischer Wirkstoffe

Ramucirumab/Paclitaxel
Olaratumab/Doxorubicin
Eribulin

Decitabin

Cabozantinib
Radium-223-dichlorid
Enzalutamid
Cabazitaxel/Prednisolon
Abirateronacetat/Prednisolon
Nivolumab
Lenvatinib/Everolimus
Cabozantinib
Ramucirumab /Do cetaxel
Pembrolizumalb

Nivolumab

Nivolumab
Nintedanib/Docetaxel
Necitumumab/Cisplatin'Gemcitabin
Afatinib
Pomalidomid/Dexamethason
Elotuzumab/Lenalidomid/Dexamethason
Vemurafenib

Ipilimumab
Dabrafenib/Trametinib
Cobimetinib/Vemurafenib
TrifluridinTipiracil
Ramucirumab/FOLFIRI
Aflibercept/FOLFIRI
Trastuzumab Emtansin
Pertuzumab/Trastuzumab/Docetxel
Eribulin
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Losungswege:

1) Offene Rationierung lGiber QALYS (GB)
= Unethisch und nicht dem Sozialstaatsprinzip vereinbar

2) Diskussion Uber kiinftigen (hoheren) Anteil der
Gesundheitsausgaben am BIP

4

* Stringente (abstrakt-generelle) Nutzen- und Methodenbewertung
e Bildung wirtschaftlicher Einheiten
 Gemeinsame Betrachtung ambulanter und stationarer Bedarfsplanungen

e Qualitatssicherung mit starkerem Augenmerk auf Diagnose- und
Indikationsqualitat (siehe: TAVI)

» Starkere (konkret-individuelle) Betrachtung der Lebensqualitdt und des
patientenindividuellen Value bei Therapieentscheidung

Gemeinsamer
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 Diirfen wir immer alles tun, was wir konnen?
(z.B. Gendiagnostik ohne Therapiemoglichkeiten)

 Miissen wir immer alles tun, was wir diirfen?
(z.B. maximalinvasive Interventionen in End-of-life-Situationen
statt watchfull waiting oder best supportive care?)

* Gibt das (Finanzierungs-)System die richtigen Anreize fiir am
Patientenwohl orientierte Therapieentscheidungen?
(Maximalinvasive Interventionen werden auch in End-of-life-
Situationen ohne Probleme vergutet, niedrigschwellige
Versorgung — best supportive care, Palliativversorgung, allgemeine
Stabilisierung — verursacht hingegen Verglitungsprobleme).

Gemeinsamer Seite 12 PharmaForum 2018 08.03.2018 | Prof. Josef Hecken
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Zugang von Innovationen in die
Regelversorgung des SGB V

Kernvorschrift: Wirtschaftlichkeitsgebot § 12 SGB V

. ausreichend (streitig ob Minimal- oder Maximalstandard garantiert)
. wirtschaftlich
. zweckmallig

. das Mal3 den Notwendigen nicht Gberschreitend

Arzneimittel Methoden (Medizinprodukte)
§35a (AMNOG) Stationir Ambulant
Frihe Nutzenbewertung parallel zum Verbotsvorbehalt (§137c Erlaubnisvorbehalt (§135 SGB V)
Markteintritt (vergleich mit zVt) SGB V) (d.h. regelhafte
(Ausnahme § 137h SGB V) Methodenbewertung oder

\ Erprobung nach § 137e SGB V)}
Y

Neue Regelungen fur digitalen Medizinprodukte notwendig? (Arztvorbehalt, Algorithmen etc.)

Gemeinsamer
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Bundesausschuss



» Mittlerweile etabliertes und weitgehend streitfreies Verfahren, das
dem Grunde nach nicht mehr in Frage gestellt wird.

> Lernendes System:

Erweiterung der Auswahlmoglichkeiten zVT (Problem: OLU)

Gemeinsame (friihe) Beratung von Phase-IlI-Studien
auf EMA- oder BfArM-/PEl-Ebene (Problem: PFS als Endpunkt)

Flexibilisierung § 130b ,,Erstattungsbetrag” (soll statt darf)

Evidenztransfers bei PUMA-Arzneimitteln
(Problem: AWG-Erweiterungen)

Zusammenfassung von Dossiers bei AWG-Erweiterungen
y,unechtes” Clock-Stop bei Unvollstandigkeit
partielle Verordnungsausschliisse (PCSK-9-Inhibitoren)

Gemeinsamer Seite 14 PharmaForum 2018 08.03.2018 | Prof. Josef Hecken
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Viele andere hochentwickelte Gesundheitssysteme haben
lange vor Deutschland Nutzenbewertungsregime eingefihrt

Staatl. Preisbildung Instrumente der Schliissellander
Einflussnahme Preisbildung
Gesundheitsokonomische Kosten-Effektivitat; Australien, Kanada,
Kosten-Nutzen Korea, Schweden,

Bewertung
Vereinigtes Konigreich

Basiert auf therapeutischer Komparatorbasierte Frankreich,

Bewertung Bewertung/ Deutschland, Italien,
Referenzkategorien Spanien, Japan

VersicherungsbasierteT Vertragsbildung i. R. d. USAT

Versicherungsmarktes

Verhandlung

Weitgehend freie Direkt zahlende Brasilien, Russland,
Preisbildung Patienten Indien, China, Mexico
« Quelle: Eigene Darstellung nach ZNS Associates, 2013
- \lff”
08.03.2018 | Prof. Josef Hecken
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AMNOG international kein Sonderweg

Nutzenbewertung patentgeschutzter Arzneimittel
1) kein Tabubruch im internationalen Vergleich
2) kein Widerspruch zur arzneimittelrechtlichen Zulassung

Zulassung beurteilt

- Sicherheit

- Wirksamkeit

- Qualitat

AMNOG beurteilt dartber hinaus

- Mehrwert gegenliber anderen Therapieoptionen

3) keine rein gesundheitsokonomische Bewertung (wie z. B. in GB)
sondern komparatorbasierte Bewertung ohne Kostenobergrenze
(vgl. Frankreich, Japan, Spanien, Italien)

Gemeinsamer Seite 16 PharmaForum 2018 08.03.2018 | Prof. Josef Hecken
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AMNOG schutzt nicht vor Marktentwicklung

Arzneimittel zur Behandlung der Hepatitis C
Umsatz AVP (gemaRB Hersteller) Januar 2012 - Juni 2014
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Das AMNOG behindert nicht die Markteinfuhrung

Challenge 1: Late to Market
145 *Months
12 | between
Approval
10 - and
availability
8 - in the
market
6 -
4 -
2 _J
0 1 I 1
Germany UK Spain France Italy
Source: *IMS 2014
E; ’::-" Gemeinsamer Seite 18 PharmaForum 2018 08.03.2018 | Prof. Josef Hecken
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Das AMNOG erfiillt seinen Zweck
(Stand 15.02.2018)

Hochste Zusatznutzenkategorie je Verfahrennach § 35a SGB V
Stand: 15.02.2018

Erheblich
insgesamt: 252 Bewertungen

—__ Geringerer Nutzen
- 0

bislang 252 Bewertungen \
(knapp 1.000 Subgruppen)

Festbetrag .
4
Ca. 55 % der Bewertungen
erfolgten mit positivem
Zusatznutzen >
besser als internationaler
Durchschnitt /

L1 Erheblich

M Betrachtlich

H Gering

H Kein Zusatznutzen

ki Festbetrag

M Nicht quantifizierbar

L1 Geringerer Nutzen

Wi,
= .
& Gemeinsamer Seite 19 | PharmaForum 2018

™ Bundesausschuss

08.03.2018 | Prof. Josef Hecken

\\\Iul P



Onkologische Wirkstoffe im Verfahren nach

§ 35a SGB V (Stand 15.02.2018)

Ergebnisse (hochste Kategorie) Anzahl Anteil unter bisher
abgeschlossenen
Nicht quantifizierbar 18 20%
betrachtlich 35 39%
erheblich 1 1%
gering 14 16%
kein Zusatznutzen u.a. weil inhaltlich unvollstandig oder kein Dossier eingereicht 22 24%
Gesamtzahl 920 100%
\
N \lff”
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Ergebnisse der Nutzenbewertungen im Vergleich
(Stand 15.02.2018)

45% -

43%

40% -

39%

35% -

30% -

25% -

23%

20% -

15% -

10% -
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% 1% 1%
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16% 16%

B Alle Bewertungen

B Onkologika
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Erheblich
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Quantifizierbar
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Zusatznutzen

Festbetrag
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Klinische Entwicklung in der Onkologie —
Ausgabentrends

Trends:

1. Personalisierung, Stratifizierung: neue Wirkstoffe in kleineren
Subgruppen der Erkrankung wirksam. Preisniveau in diesen
Subgruppen stetig ansteigend.

2. Chronifizierung und Sequenztherapie: Erkrankung kann durch
Dauertherapie und Therapiewechsel bei Resistenzbildung
kontrolliert werden.

3. Kombinationstherapie: unterschiedliche Therapieprinzipien werden
nach individueller Tumorsensitivitat kombiniert.

Alle Trends fuhren tendenziell zu Ausgabensteigerungen bei onkologischen
Arzneimitteln in der GKV (Preisniveau steigt, neue Indikationen, verldngerter
und kombinierter Einsatz)

Gemeinsamer Seite 22 PharmaForum 2018 08.03.2018 | Prof. Josef Hecken
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Ausblick: mogliche regulatorische
Losungsansatze

1. Problem fehlender oder nicht ausreichende Evidenz:
e Etablierung valider prospektiver klinischer Register

* Erfassung wichtiger Endpunkte, insbesondere auch Lebensqualitat
und Symptomatik in der palliativen Phase

 Erhohung der Mitverantwortung (organisatorisch, finanziell) der
pharmazeutischen Unternehmen fir die Evidenzgenerierung in der
Post-Marketing-Phase bei Produkten mit beschleunigter Zulassung

e Bessere Koordination zwischen HTA & EMA sowie Sanktionen bei
Nichterfullung von Evidenzauflagen

2. Problem Kombinationstherapien
* Geeignete Rabattierungsmodelle fiir Kombinationstherapien

3. Chronifizierung und Dauertherapie
* Anpassung des Erstattungsniveau an chronische Behandlungssituation

Gemeinsamer Seite 23 PharmaForum 2018 08.03.2018 | Prof. Josef Hecken
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Jahrestherapiekosten metastasiertes Melanom

Anzahl GKV-Population: bis zu ca. 4 500 Patienten
250 T€
Spanne
200 T€
Vgl vs.
Vgl vs. Ipili.
150 T€ Dacarb.
Val vs. Vgl vs.
100 T€ Dacarbazin Vemurafenib
OS-Vorteill
50 T€

2011

TE
01.08.2011 15.03.2012 01.10.2013 15.07.2015 15.08.2015 01.10.2015 01.10.2015
Dacarbazin Ipilimumab Vemurafenib Dabrafenib Nivolumab*  Pembrolizumab*  Trametinib* Dabrafenib/
Trametinib*

Mo = Monate, HR Hazard Ratio;

*vs. = versus, OS = Gesamtuberleben, k.D.= keine Daten, n.e.= nicht erreicht;
- * Erstattungsbetrag noch nicht verhandelt; ' Beschlussfassung steht noch aus; (ggf. weitere Vorteile in weiteren Endpunktkategorien, dargestellt nur
OS-Vorteil)

08.03.2018 | Prof. Josef Hecken
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Jahrestherapiekosten metastasierter Brustkrebs
Anzahl GKV-Population: bis zu ca. 7 600 Patienten

140 TE
Vgl. vs. Trastuzumab + . Vgl. vs. Chemotherapie
- Vgl. vs. Lapatinib + mit Capecitabin oder
Taxan (Paclitaxel, o p
Capecitabin . ;
120T€ 1 Docetaxel) Vinorelbin
100 TE -
ot
[ )
80TE
. Mon
= Kombinationspartner
60 TE -
*+0S Spanne
*HR: 0,65
40TE
20TE
TE - : [ : L | I : - :
01.04.2013 01.01.2014 y 01.08.2014
zVT Trastuzumab + Pertuzumab + zVT Lapatinib + Trastuzumab/ zVT Capecitabin zVT Vinorelbin Eribulin
Docetaxol Trastuzumab + Capecitabin Emtansin
Docetaxel

svs. = versus, OS = Gesamtlberleben, k.D.= keine Daten, n.e.= nicht erreicht; Mo = Monate, HR Hazard Ratio;

« * Erstattungsbetrag noch nicht verhandelt; ' Beschlussfassung steht noch aus; (ggf. weitere Vorteile in weiteren Endpunktkategorien, dargestellt nur
OS-Vorteil)

W
X%

-
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Jahrestherapiekosten Lungenkarzinom

Anzahl GKV-Population: bis zu ca. 15 000 Patienten

120 T€

100 T€

80 T€

60 TE€

40 TE€

20 TE

T€

*+ 0S

. *HR:0,62;
Kein
Mon.

oA
e+ Symptome
*RR: 2,26
e+ 0OS
*HR:0,83;
*AD: on.
m Kombinationspartner
o+ OS Spanne
*HR:0,54;
*AD: 12,2 Mon. )
e Vergleich vs.
Docetaxel und /
oder Pemetrexed
o (bei Afatinib:
Pemetrexed +

15.11.2012 | 15.05.2013 01.01.2015 01.07.2015 15.08.2015 Cisplatin)

VT VT zVT Gefitinib/zVT Erlotinib| Crizotinib Afatinio  |Nintedanib + Ceritinib® | Nivolumab*

Pemetrexed Docetaxol

Docetaxel

*vs. = versus, OS = Gesamtuberleben, k.D.= keine Daten, n.e.= nicht erreicht; Mo = Monate, HR Hazard Ratio;
« * Erstattungsbetrag noch nicht verhandelt; ' Beschlussfassung steht noch aus; (ggf. weitere Vorteile in weiteren Endpunktkategorien, dargestellt nur

OS-Vorteil)
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Kritische Wertung von Therapieerfolgen:
Beispiel Krebserkrankungen

Die Chronifizierung einer fortgeschrittenen Krebserkrankung ist
bisher ein Ausnahmefall.

Allerdings erfolgt die Therapie zahlreicher Krebserkrankungen
vom Zeitpunkt der Erstdiagnose an in aufeinanderfolgenden
Therapielinien.

Ergebnisse der Nutzenwertung des GBA zeigt, dass haufig nur
in Subgruppen eine klinisch relevante Verlangerung der
Uberlebenszeit von meist unter sechs Monaten erreicht
(bei allerdings sehr hohen zusatzlichen Therapiekosten).

Gemeinsamer Seite 27 PharmaForum 2018 08.03.2018 | Prof. Josef Hecken
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Preisniveau fiir onkologische Wirkstoffe in Deutschland
trotz AMNOG weiterhin hoch im internationalen Vergleich:

Beispiel Pembrolizumab (Melanom)

(»] Verhandlung
E 160000 - beendet Verhandlung ~ Erstattung )
W 140000 - lauft abgelehnt B Pembrolizumab vor
£ 120000 - e w Verhandlung  Preisverhandlungen
- =3 S beendet
@ 100000 - E @ O Pembrolizumab nach
8 80000 - 5 5 Preisverhandlungen
< 60000 - N 2
E 40000 -
5 20000 - 2 3 4 3
ﬁ D | | T |
o o N QD s
— ,b{‘ _.{?} N \bc'D
S S N &
= Qﬁ‘“ O O
Q X
<
S
(,("L

" Beschluss vom 4. Februar 2016; Anhaltspunkt fiir einen betrachtlichen Zusatznutzen gegentiber Ipilimumab und Hinweis auf einen betrachtlichen
Zusatznutzen gegeniiber einer patientenindividuellen Therapie nach MalRgabe des behandelnden Arztes (Ipilimumab)
2 Auf Basis der Angaben der Lauer-Taxe zum Erstattungsbetrag (gemaR § 78 Abs. 3a AMG; rechnerisch auf ein Jahr standardisiert)
3 http://www.apmhealtheurope.com; Merck & Co aiming to make Keytruda available in France 'as soon as possible'; 13. Oktober 2016
4 http://www.apmhealtheurope.com; UK's NICE rejects MSD's Keytruda in advanced lung cancer; 4. Oktober 2016
§ Kosten pro QALY > 50 000 £ (> 55 550 €)
. # Kostengrenze pro QALY: 20 000 - 30 000 £ (22 255 - 33 383 €)
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Lebensqualitat kiuinftig gleichgewichtig ?

Valide

Klinische Studien oft
zu kurz fur LQ _
Ergebnis LQ-Daten oft Messinstrumente
schlecht sind komplex

Systematische

Progressionsfreies
Uberleben dominiert Einplanung in
Studiendesign
erforderlich
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Arztinformationssystem

Grundsatzentscheidung:

nur Hinweischarakter zur Unterstutzung
einer autonomen AM-Therapieentscheidung
des Arztes

oder

(in der Regel) bindende Vorgabe
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Mit dem HHVG wurden die neuen Absatze 9 und 10in den § 73 SGB V
eingeflgt.
Absatz 9 neu regelt die Voraussetzung fur die Verwendung von

elektronischen Programmen zur Verordnung von Arzneimitteln in der
vertragsarztlichen Versorgung mit :

— Angaben zu Inhalten, die elektronische Programme in der
vertragsarztlichen Versorgung kiinftig haben miissen und

— Vorgaben, dass Beschllisse des G-BA zur Nutzenbewertung
abgebildet werden mussen.

— Einer Verordnungsermachtigung fiir den BMG, die ihm die
Moglichkeit gibt, Details zu den Abbildungen der Nutzenbewertung
zu regeln und bei Bedarf weiterzuentwickeln sowie zu definieren,
in welcher Form Vorgaben zu Hinweisen zur Wirtschaftlichkeit der
Verordnung von Arzneimitteln im Vergleich zu anderen
Therapiemoglichkeiten zu machen sind.

Gemeinsamer
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Gewahrleistung, dass Nutzenbewertungsbeschllisse des G-BA
auf der Basis des § 35a SGB V

e sehr schnell auch in der Breite der vertragsarztlichen
Versorgung bekannt werden und

e Wirkungen im Verordnungsgeschehen entfalten,
denn hier sind auch uber finf Jahre nach Inkrafttreten des
AMNOG u.a. wegen ihrer Vielzahl noch erhebliche
Informationsdefizite vor allem bei den Arzten vorhanden,
die keine spezialisierte Versorgung betreiben und
demzufolge selbstverstandlich nicht so intensiv die
wissenschaftlichen Diskussionen um neue Wirkstoffe
verfolgen konnen
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Zentrale Fragen:

1. Charakter der Wirtschaftlichkeitshinweise
2. Informationen zur Indikation
3. Informationen zu den Patientengruppen

4. Informationen zu Ausmafld und Wahrscheinlichkeit des
Zusatznutzens

5. Informationen zur qualitatsgesicherten Anwendung
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Ad 1: Charakter der Wirtschaftlichkeitshinweise

Zentrale Frage fir die Ausgestaltung muss in der noch nicht
vorliegenden Rechtsverordnung geklart und exakt definiert werden.

Gesetzliche Regelung spricht nur davon, dass BMG Vorgaben zur
Abbildung der fir die vertragsarztliche Versorgung geltenden Regelung
zur ZweckmaRigkeit und Wirtschaftlichkeit der Verordnung von
Arzneimitteln im Vergleich zu anderen Therapiemaoglichkeiten machen
kann.

Inwieweit das Bundesministerium in der Rechtsverordnung hier
Regelungen trifft, ist derzeit noch vollig offen.

Gemeinsamer
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Ad 1: Charakter der Wirtschaftlichkeitshinweise

Wenn Regelungen getroffen werden, so ist entscheidende Frage, ob

AIS dem Vertragsarzt nur detaillierte Informationen geben soll, auf deren Basis er selbst
und eigenverantwortlich eine Entscheidung liber die ZweckmaRigkeit und

Wirtschaftlichkeit einer Verordnung trifft, oder
ob das AIS selbst verbindliche Festlegungen trifft, wann und bei welchen
Patientengruppen die Verordnung eines Wirkstoffs zweckmallig und wirtschaftlich ist.

Wenn Informationen verbindlich fiir Vertragsarzte gelten andere rechtliche
Voraussetzungen und

—

es ware zu prifen, ob Vertragsarzte durch prazise Wirtschaftlichkeitshinweise
gebunden sind und damit faktisch die Wirkungen eines

Verordnungsausschlusses flr die Subgruppen hatte, fir die eine
Wirtschaftlichkeit nicht bejaht wird.

Wenn faktische Wirkung bejaht
_)>

Hinweise missten in formalisiertem Verfahren beschlossen werden,
dass eine Anhorung aller potenziell Betroffenen pharmazeutischen

Unternehmer ebenso wie der Fachgesellschaften und sonstiger
Beteiligter gewahrleisten wirde.
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