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Die Regierungsfraktionen haben zum ,Fairer-Kassenwettbewerb-
Gesetz" (GKV-FKG) eine Reihe fachfremder Anderungsantréage ein-
gebracht. Die forschenden Pharmaunternehmen betreffen insbe-
sondere die geplanten Neuregelungen zur:

= AMNOG-Pflicht fur alle ATMP

= Férderung von Reserveantibiotika

» Fortgeltung des Erstattungsbetrages
= Bekampfung von Lieferengpassen

= Ausweitung des Impfstoffabschlags

Im Folgenden wird auf diese Anderungsantridge eingegangen.

Zu Anderungsantrag 1

Art. 5 Nr. 3a - § 35a Abs. 1b SGB V
AMNOG-Verfahren fiir alle ATMP

Es wird gesetzlich festgelegt, dass kilinftig alle zentral zugelasse-
nen ,Arzneimittel fir neuartige Therapien" (ATMP) das AMNOG-
Verfahren durchlaufen. Diese Regelung schafft Rechtsklarheit flr
alle Beteiligten.

Allerdings fehlt es fiir diese Arzneimittel, die typischerweise im
Krankenhaus zum Einsatz kommen, weiterhin an einer Absicherung
der Finanzierung durch die gesetzlichen Krankenkassen. Die Kos-
ten fur neuartige Therapien werden im DRG-System erst nach ein
bis zwei Jahren abgebildet. Kliniken haben hier ein erhebliches fi-
nanzielles Risiko oder kdnnen die neuen Therapien nach der Zulas-
sung zunachst nur mit individuellen Kostenlibernahmeerklarungen
von Einzelkassen einsetzen. Hier bedarf es einer tragfahigen L6-
sung. Es kann nicht sein, dass schwer kranke Patienten im Kran-
kenhaus beim Zugang zu neuen Therapieoptionen schlechter ge-
stellt sind als im ambulanten Bereich.

Folgende Regelungen, die das AMNOG-Verfahren berlicksichtigen,
waren denkbar:

= Das Institut fir das Entgeltsystem im Krankenhaus (InEK)
wird verpflichtet, vier Wochen nach Marktzutritt eines inno-
vativen Arzneimittels ein extra-budgetares, bundesweites
Zusatzentgelt in Hohe des Listenpreises (ApU § 78 Abs. 3
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AMG) festzulegen, wenn die Kosten des Arzneimitteleinsat- Seite 3/8
zes nicht im Rahmen einer DRG sachgerecht abgebildet
sind.

= Nach Festlegung eines Erstattungsbetrags kann das InEK
das Zusatzentgelt dann auf Basis des Erstattungsbetrags
(ApU § 78 Abs. 3a AMG) bestimmen, wenn die Kosten nicht
im Rahmen einer DRG sachgerecht abgebildet sind.

Zu Anderungsantrag 2

Art. 5 Nr. 3b - § 35a neuer Abs. 1c SGB V
Belegter Zusatznutzen fiir Reserveantibiotika

Fir Reserveantibiotika soll von der Vorlage eines Dossiers flir die
Nutzenbewertung nach § 35a SGB V abgesehen werden kdnnen.
Das Robert Koch-Institut wird beauftragt, im Einvernehmen mit
dem BfArM die Kriterien zur Einordnung von Wirkstoffen als Reser-
veantibiotika zu bestimmen. Fir ein Reserveantibiotikum soll der
Zusatznutzen durch die Zulassung als belegt gelten.

Diese Regelung beseitigt durch die Einbeziehung von reinen Klinik-
produkten in das AMNOG entstandene neue Hiirden fir dringend
bendétigte Reserveantibiotika. Um einen deutlichen Anreiz flir mehr
Forschung und Entwicklung in diesem Bereich zu setzen, ist aller-
dings auch fur Reserveantibiotika eine verlassliche Absicherung der
Finanzierung im stationdren Sektor unerldsslich (s.0o. Anderungsan-
trag 1).

Zu Anderungsantrag 3

Art. 5 Nr. 9c - § 130b Abs. 7 SGB V
Fortgeltung des Erstattungsbetrages

Wenn der Unterlagenschutz abgelaufen ist, soll kiinftig der zuletzt
geltende Erstattungsbetrag nach § 130b SGB V fortgelten, soweit
und solange fir den Wirkstoff kein Festbetrag festgesetzt worden
ist. Diese Anderung verldngert die gesetzliche Preisregulierung in
der Ubergangsphase vom AMNOG zum Festbetragssystem, ohne
dass die Grundkonstruktion des AMNOG verdandert wird:

= Der Unterlagenschutz bleibt die Geschaftsgrundlage fir das
AMNOG-Verfahren mit Nutzenbewertung und Erstattungs-
betragsverhandlungen.
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= Wenn der Unterlagenschutz abgelaufen ist, konnen keine Seite 4/8
neuen Nutzendossiers gefordert oder Erstattungsbetrags-
verhandlungen gefiihrt werden. Interimsweise gilt der
letzte Erstattungsbetrag fort, bis eine Festbetragseingrup-
pierung erfolgt.

Diese politische Entscheidung ist fir den vfa akzeptabel, sofern der
fortgeltende Erstattungsbetrag zumindest an die Entwicklung der
Verbraucherpreise angepasst wird (Inflationsausgleich). Im Ubri-
gen sollte auch sichergestellt sein, dass erstattungsbetragsgere-
gelte Arzneimittel mit belegtem Zusatznutzen nicht vor Ablauf des
Unterlagenschutzes in das Festbetragssystem Uberflhrt werden
kénnen.

Zu Anderungsantrag 4

Art. Ound 5 Nr. 9a - §§ 10, 11, 52b AMG und § 129 SGB V
Bekdmpfung von Lieferengpdssen

a) Ausnahmen von der Kennzeichnungspflicht

Es ist vorgesehen, dass die zustdandigen Behdrden bei drohenden
oder bestehenden Lieferengpassen von der Verpflichtung der Kenn-
zeichnung und Etikettierung in deutscher Sprache absehen kdénnen.

Dies kann in Engpasssituationen eine sinnvolle MaBnahme sein, um
schneller als bisher reagieren zu kénnen. Die Neuregelung sollte
dann aber nicht nur fir direkt durch den Arzt anzuwendende Arz-
neimittel gelten. Bei vielen Medikamenten ist inzwischen die Pro-
duktinformation in allen oder den wichtigsten EU-Sprachen elektro-
nisch verfiigbar. Daher sollte die Beschrankung auf bestimmte Arz-
neimittelgruppen an dieser Stelle entfallen.

b) Lieferengpass-Beirat beim BfArM

Seit Herbst 2016 trifft sich unter der Leitung des BfArM ein ,Jour
Fixe" zu Lieferengpassen, um die Versorgungslage mit Arzneimit-
teln zu beobachten und zu bewerten. Dieses Gremium hat sich als
sehr nitzlich erwiesen, insbesondere auch bei der Erstellung von
Listen versorgungsrelevanter Wirkstoffe. Es erscheint sinnvoll, die-
ses Gremium nun in Form eines Beirats beim BfArM gesetzlich zu
verankern und kiinftig bei der konkreten MaBnahmenplanung zu
beteiligen.

Dies gilt auch flr die nun zusatzlich vorgesehene Mitwirkung des
GKV-Spitzenverbandes und der Kassenarztlichen Bundesvereini-
gung im Beirat. Denn auch das Einkaufs- und das Verordnungsver-
halten kénnen Lieferengpdsse beférdern oder entgegenwirken. Bei



V fa Die forschenden
= Pharma-Unternehmen

der Besetzung des Beirats ist - anders als beim bisherigen Jour Seite 5/8
Fixe — allerdings eine Vertretung der Lander bisher nicht vorgese-

hen. Da diese bei der Arzneimitteliberwachung eine wichtige Rolle

spielen, sollten sie auch im Beirat vertreten sein.

Im Ubrigen sollte das speziell fiir Lieferengpésse bei Impfstoffen
seit 2015 beim PEI etablierte Meldeverfahren mit jahrlichem Jour
Fixe fortgeflihrt werden. Das PEI kann wie bisher fiur die enge
Rickkoppelung zum BfArM bzw. kiinftig zum Beirat sorgen.

c) spezifische MaBnahmenanordnung

Der Anderungsantrag sieht dartiber hinaus eine Erméchtigungs-
grundlage vor, damit die Bundesoberbehérden vorsorglich zur Ver-
meidung sowie im Falle eines versorgungsrelevanten Lieferengpas-
ses geeignete MaBnahmen anordnen kénnen.

Diese Neuregelung ist akzeptabel, denn sie ermdglicht es der Bun-
desoberbehdrde, produktspezifisch auf den jeweiligen drohenden
oder bestehenden Lieferengpass abgestimmte MaBnahmen zu er-
greifen. Dies ist deshalb so wichtig, weil Lieferengpéasse viele un-
terschiedliche Griinde haben kénnen und generelle MaBnahmen
nicht zielfihrend, wenn nicht sogar kontraproduktiv sein kénnen.
Eine generell héhere Bevorratung ware sehr aufwendig und ineffi-
zient. Daher ist es sachgerecht, dass die Bundesregierung im vor-
liegenden Anderungsantrag die konkreten MaBnahmen jeweils auf
den Einzelfall ausrichten will.

d) Meldepflicht

Ferner soll eine Verpflichtung der vollversorgenden GroBhandler
und pharmazeutischen Unternehmer vorgesehen werden, den Bun-
desoberbehdrden auf Anforderung Informationen zu verfliigbaren
Bestédnden und Absatzmengen von Arzneimitteln zu Gbermitteln.

Die neue Bestimmung schlieBt flr die pharmazeutischen Unterneh-
mer an die schon bestehenden arzneimittelrechtlichen Datentliber-
mittlungspflichten an. Eine Einbeziehung des GroBhandels in die
Informationskette erscheint sinnvoll, um die Versorgungslage im
Anschluss an die ,stock out®-Meldung des Hersteller besser beur-
teilen zu kénnen.

e) Liefersicherheit bei Rabattvertragen

SchlieBlich sollen rabattierte Arzneimittel, die nicht zur Verfiigung
stehen, in der Apotheke unbirokratisch und ohne das Risiko einer
Retaxierung durch alternative preisglinstige Arzneimittel ausge-
tauscht werden kénnen.
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Diese neue Bestimmung greift zu kurz, um der Liefersicherheit bei Seite 6/8
Rabattvertragen Vorrang einzuraumen. Hier sollte die Bundesregie-

rung weitergehende Schritte priifen, die Anbietervielfalt sicherstel-

len und in Einklang mit dem europdischen Vergaberecht stehen. So

sollten neben dem Preis beispielsweise auch die Qualitdt und An-

forderungen an Produktionsstatten wichtige Vergabekriterien sein.

Zu Anderungsantrag 5

Art. 5 Nr. 9b - § 130a Abs. 2 SGB V
Impfstoffabschlag fiir Satzungsleistungen

Der Anderungsantrag sieht vor, dass der Herstellerabschlag fiir
Impfstoffe nach § 130a Abs. 2 SGB V (EU-Referenzrabatt) nicht
nur fir GKV-Pflichtleistungen gilt, sondern auch fir Schutzimpfun-
gen, die Satzungsleistungen der Krankenkassen sind.

Der vfa héalt diese Bestimmung flr nicht zielfihrend und praktika-
bel. Satzungsleistungen sind freiwillige Leistungen der Krankenkas-
sen, die diese insbesondere zur Verbesserung ihrer Marktposition
im Kassenwettbewerb gewdhren. Im Impfbereich kann dies z.B.
die Erstattung von Reiseimpfungen oder von Standardimpfungen
flr weitere Altersgruppen, die Uber die Empfehlungen der Standi-
gen Impfkommission hinausgehen, sein. Uberwiegend erfolgt die
Erstattung nach dem Kostenerstattungsprinzip; nur in einigen KV-
Regionen ist der Abschluss von Impfvereinbarungen fir Satzungs-
leistungen zwischen einzelnen Krankenkassen und Arzten méglich
gewesen. In diesen Flickenteppich an Einzelregelungen lasst sich
ein gesetzlicher Herstellerabschlag, wie er flir GKV-Pflichtleistun-
gen gilt, nicht einfach implementieren.

Eine Rabattabrechnung flir jeden einzelnen Versicherten zwischen
Krankenkasse und pharmazeutischem Unternehmen ware fir alle
Seiten extrem aufwendig und sicher nicht praktikabel. Eine aggre-
gierte Abrechnung Uber die Apothekenrechenzentren wie bei den
GKV-Pflichtleistungen, wiirde es wiederum erforderlich machen, fir
alle Satzungsleistungen zunachst flachendeckend Impfvereinbarun-
gen abzuschlieBen und die Kostenerstattungsmodelle bei Schutz-
impfungen zu beenden. Auch dieser Weg ware mit groBem admi-
nistrativen Aufwand verbunden und in der Praxis kein Selbstlaufer.
Ein geordneter, méglichst fehlerfreier Abrechnungsweg steht daher
derzeit nicht zur Verfigung.

Die geplante Ausweitung des Herstellerabschlags ist zudem recht-
lich problematisch, da der damit verbundene Eingriff in die Grund-
rechte der pharmazeutischen Unternehmen (insbesondere Berufs-
freiheit, Artikel 12 Grundgesetz) nicht gerechtfertigt ist. So lasst
die Begriindung des Anderungsantrags nicht erkennen, dass die
Einfihrung einer neuen Abschlagsverpflichtung zur Férderung



V fa Die forschenden
= Pharma-Unternehmen

eines legitimen Gesetzeszwecks erforderlich ist. Der bloBe Um- Seite 7/8
stand, dass flir andere Impfstoffe (Schutzimpfungen nach § 20i
Abs. 1 SGB V) auch eine Abschlagsverpflichtung besteht, rechtfer-
tigt fir sich genommen keine Erstreckung auf bisher nicht ab-
schlagspflichtige Impfstoffe (Schutzimpfungen nach § 20i Abs. 2
SGB V), da hierin ein neuer Grundrechtseingriff liegt, der einer ei-
genen Rechtfertigung bedarf. Letzteres macht eine konkrete Be-
wertung erforderlich, der eine Ermittlung der Intensitat der Gefahr-
dung der zu schitzenden Rechtsgliter vorauszugehen hat. Dem
Anderungsantrag sind aber hierzu keine belastbaren Aussagen zu
entnehmen.

Die im Kontext der Herstellerabschlagsverpflichtung nach § 130a
SGB V vom Gesetzgeber regelmaBig zitierte Sicherung der finanzi-
ellen Stabilitat der gesetzlichen Krankenversicherung vermag die
Erstreckung der Abschlagspflicht auf Impfleistungen nach § 20i
Abs. 2 und 3 SGB V jedenfalls nicht zu legitimieren. Zum einen ist
weder zu erkennen, dass aktuell die Finanzierbarkeit der gesetzli-
chen Krankenversicherung gefahrdet ist, noch dass die geplanten
Abschlage einen relevanten Beitrag leisten kénnten, belaufen sich
doch die Ausgaben flir Impfungen insgesamt auf nur ca. 0,6% der
GKV-Ausgaben. Zum anderen steht dieser Rechtfertigung im Hin-
blick auf Satzungsleistungen der Krankenkassen generell entge-
gen, dass § 20i Abs. 2 SGB V freiwillige Leistungen umfasst, die
die Krankenkassen gar nicht anbieten dlrfen, wenn ihre Finanzier-
barkeit in Zweifel steht. Nach § 69 Abs. 3 SGB IV miissen Kran-
kenkassen vor der Erbringung finanzwirksamer MaBnahmen stets
angemessene Wirtschaftlichkeitsuntersuchungen durchftihren.

Die geplante Einfihrung einer Abschlagspflicht fir freiwillige Leis-
tungen der gesetzlichen Krankenkassen stellt iberdies einen Sys-
tembruch dar. Bei der EinfiUhrung des Herstellerabschlags in §
130a SGB V mit dem Beitragssatzsicherungsgesetz (BSSichG) re-
gelte der Gesetzgeber, dass dieser Zwangsabschlag zu Gunsten
der gesetzlichen Krankenkassen nur fir solche Arzneimittel gilt, fir
die es bisher keine spezifischen Regelungen zur Begrenzung der
Kostenlbernahme durch die gesetzliche Krankenversicherung gibt
(BT-Drs. 15/28, S. 16). Eine Abschlagspflicht sollte also nur fir
solche Produkte bestehen, die aus Sicht des Gesetzgebers die
Krankenkassen einseitig finanziell belasten, ohne dass es Begren-
zungen der Kostenibernahmeverpflichtung der Krankenkassen gab
(insoweit bspw. die Ausnahme von festbetragsgebundenen Arznei-
mitteln von der Abschlagsverpflichtung, § 130a Abs. 3 SGB V). Aus
rechtssystematischen Griinden missen dann aber erst recht solche
Produkte von einer Abschlagsverpflichtung ausgenommen bleiben,
Uber deren Kostenibernahme die Krankenkassen selbst freiwillig
entscheiden, wie dies bei Impfleistungen nach § 20i Abs. 2 SGB V
der Fall ist.
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Der Systembruch zeigt sich nicht nur im Verhaltnis zu festbetrags- Seite 8/8
gebundenen Arzneimitteln, sondern ebenfalls zu nicht verschrei-
bungspflichtigen Arzneimitteln (sog. OTC-Produkten). Miissen ge-
setzliche Krankenkassen die Kosten dieser Arzneimittel tragen, weil
sie vom G-BA als Therapiestandard bei der Behandlung schwerwie-
gender Erkrankungen in die GKV-Leistungspflicht aufgenommen
wurden (§ 34 Abs. 1 Satz 2 SGB V i.V.m. Anlage I AM-RL), besteht
eine Abschlagsverpflichtung der pharmazeutischen Unternehmer (§
130a Abs. 1 Satz 5i.V.m. § 129 Abs. 5a SGB V). Erstatten Kran-
kenkassen diese Arzneimittel hingegen freiwillig als Satzungsleis-
tung gemaB § 11 Abs. 6 SGB V, ist dies nicht der Fall. Auch vor
dem Hintergrund des Gleichheitsgrundsatzes (Artikel 3 Abs. 1
Grundgesetz) ist bei freiwillig als Satzungsleistung gewahrten
Impfstoffen konsequenterweise ebenso zu verfahren.

Die Erstreckung der Herstellerabschlagspflicht erscheint dariiber
hinaus auch vor dem Hintergrund der fir Grundrechtseingriffe er-
forderlichen demokratischen Legitimation bedenklich. Nach der ge-
planten Neuregelung sind es gesetzliche Krankenkassen, die lber
die Abschlagsverpflichtung pharmazeutischer Unternehmen dispo-
nieren kénnen. Die Krankenkassen kénnen sich — im Rahmen der
gesetzlichen Vorgaben des § 20i Abs. 2 SGB V - frei entscheiden,
ob sie die Kosten der Impfstoffe tragen wollen. Insoweit ist es
letztlich nicht mehr der Gesetzgeber, der Uber die Frage entschei-
det, ob in die Grundrechte eines Impfstoffe vertreibenden pharma-
zeutischen Unternehmens eingegriffen wird, sondern die einzelne
gesetzliche Krankenkasse. Es ist verfassungsrechtlich zweifelhaft,
dass die Entscheidung Uber die Abschlagspflicht in die Hédnde ein-
zelner Krankenkassen gelegt werden kann.

Angesichts dieser rechtlichen und praktischen Probleme sollte auf
die geplante Neuregelung verzichtet werden.



