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Nach dem flinften Sozialgesetzbuch kann der Gemeinsame Bundes-
ausschuss (G-BA) fur bereits zugelassene und im Verkehr befindliche
Arzneimittel eine AMNOG-Nutzenbewertung veranlassen. Vorrangig
sind Arzneimittel zu bewerten, die flir die Versorgung von Bedeutung
sind oder mit Arzneimitteln im Wettbewerb stehen, flir die bereits ein
Nutzenbewertungsbeschluss vorliegt. Der G-BA ist bei der Veranlas-
sung von Bestandsmarktaufrufen nach der Begriindung zum AMNOG
gefordert, insbesondere die Anzahl der Patienten, die Kosten fiir die
gesetzliche Krankenversicherung sowie die Qualitat der Versorgung
zu berucksichtigen.

Der G-BA hat ein Konzept fir einen Aufruf von Bestandsmarktproduk-
ten vorgelegt. Wenngleich der vfa grundsatzliche Zweifel hat, dass
sich das Verfahren der frihen Nutzenbewertung sinnvoll auf den Be-
standsmarkt ausdehnen lasst, mdchten wir uns im Folgenden mdég-
lichst detailliert mit der vom G-BA vorgelegten Methodik auseinander
setzen. Dabei sind inhaltliche, prozedurale sowie rechtliche Aspekte
zu bewerten.

Vorab soll an dieser Stelle in Erinnerung gerufen werden, dass das
AMNOG etabliert wurde, um einen fairen Interessenausgleich herzu-
stellen. Es geht dabei um die Sicherstellung des Patientenzugangs zu
innovativen Arzneimitteln einerseits und angemessenen Ausgaben der
Versichertengemeinschaft andererseits. Die Vorgehensweise des G-
BA verdeutlicht aus Sicht des vfa exemplarisch, dass man weit davon
entfernt ist, einen gesamtgesellschaftlich winschenswerten, fairen
Interessenausgleich zu erreichen. Vielmehr gewinnt man den Ein-
druck, dass die mit dem AMNOG geschaffenen Méglichkeiten nun ein-
seitig angewendet werden, um kurzfristig erwiinschte Einsparziele
ohne Ricksicht auf die Versorgungsqualitdt durchzusetzen.

Forderungen

e Zeit zwischen der Ankilindigung des Aufrufs und der Frist zur Ein-
reichung des Dossiers verlangern,

e G-BA-Rangliste der aufzurufenden Wirkstoffe verdéffentlichen,

e Fachlicher Dialog und partnerschaftliche Zusammenarbeit anstatt
plotzlicher Konfrontation mit vollendeten Tatsachen.
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UnverhaltnismadBiger Aufwand bei Bestandsmarktsaufrufen Seite 3/12

Die AMNOG-Erfahrungen bei neu zugelassenen Praparaten der letzten
zwei Jahre zeigen, wie anspruchsvoll und aufwendig die Verfahren der
frihen Nutzenbewertung sind. Die Kosten der Dossiererstellung fiir
neue Arzneimittel werden von betroffenen Firmen bereits jetzt mit
450.000 bis 600.000 Euro beziffert. Der Aufwand wird sich bei Be-
standsmarktpraparaten nochmals signifikant erhdhen. Dies gilt so-
wohl flir die Hersteller in der Phase der Dossiererstellung und -ein-
reichung als auch fiir das Institut flr Qualitat und Wirtschaftlichkeit
im Gesundheitswesen (IQWiG) und G-BA bei der Sichtung und inhalt-
lichen Bewertung der eingereichten Materialien. Préparate, die schon
seit Jahren auf dem Markt sind, haben in der Regel eine gréBere An-
zahl von Studien und oft mehrere Indikationen, wodurch die Anzahl
der Studien nochmals anwdchst. Statt einiger Zulassungsstudien wie
bei der frihen Nutzenbewertung der neu zugelassenen Arzneimittel
kann die Zahl der Studien bei Produkten im Bestandsmarkt in die
Hunderte gehen. Der Umfang der zu bewertenden Dossiers potenziert
sich entsprechend auf mehrere 100.000 Seiten.

Fehlende Einbindung der pharmazeutischen Industrie

Der Gesetzgeber hat dem G-BA Ermessenspielrdume zur Auslibung
seiner Moglichkeiten zum Aufruf des Bestandsmarktes eingeraumt.
Aus Grinden des Vertrauensschutzes, der Planbarkeit und Transpa-
renz fir die pharmazeutische Industrie, aber auch der Qualitadt des
Verfahrens ist es in diesem Zusammenhang angezeigt, die Industrie
vor einem Aufruf des Bestandsmarktes angemessen einzubinden.
Trotz gegenteiliger Ankiindigungen des G-BA ist die pharmazeutische
Industrie an der Entwicklung von MaBstaben zur Aufrufung von Be-
standsmarktarzneimitteln jedoch nicht beteiligt gewesen. Auch die
Moglichkeit zur (mindlichen bzw. schriftlichen) Stellungnahme wurde
der Industrie und weiteren Stakeholdern nicht gewahrt.

Dass der zunachst zugesagte wissenschaftliche Dialog mit der Indus-
trie unterlassen wurde, nahrt erst einmal Zweifel an der Ausgereift-
heit und Ausgewogenheit des Verfahrens. Die Durchfihrung der an-
gekindigten Anhérung hatte die Planungssicherheit der Industrie, das
Vertrauen in den G-BA und die Akzeptanz seines Aufrufkonzepts si-
cherlich erhdéhen kdnnen. Eine solche Anhérung ware ein positives
Zeichen der Kommunikationsbereitschaft des G-BA gewesen und hat-
te ein Signal flir mehr Transparenz gegeben.

Bestandsmarktaufruf zum jetzigen Zeitpunkt unverstindlich

Die Reserven von GKV und Gesundheitsfonds betragen mittlerweile
ca. 30 Milliarden Euro. Somit erfolgt der Bestandsmarktaufruf ohne
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Not. Er bedeutet fiir die betroffenen Firmen sowie IQWiG und G-BA Seite 4/12
eine Arbeit am Rande der Kapazitatsgrenze und ist behaftet mit

rechtlichen Unsicherheiten. Der Prozess des Bestandsmarktsaufrufs

ist nur schwer umkehrbar. Einmal gestartet, lasst er sich nicht ohne

weiteres zurilickflihren, selbst wenn im Laufe der Verfahren erkannt

wird, dass gravierende Probleme eine funktionierende Gesundheits-

versorgung beeintrachtigen kénnen.

Die Selbstverwaltung, aber auch die Pharmaunternehmen sind mit
dem sehr aufwendigen Bewertungs- und Verhandlungsverfahren fir
neue Arzneimittel und neue Indikationen nach wie vor vollstandig
ausgelastet. Statt hier zunachst weiter Erfahrungen zu sammeln und
ggf. sinnvolle Verfahrensoptimierungen vorzunehmen, werden uber-
stirzt neue Aufrufe getatigt und damit Fakten geschaffen. Vor diesem
Hintergrund sind die Arzneimittelhersteller irritiert iber den abrupten
Aufruf des Bestandsmarktes und die engen zeitlichen Vorgaben fir
die einzelnen pharmazeutischen Unternehmer.

Fairness und Transparenz beim Bestandsmarktaufruf fehlit

Das Vorgehen und das Nahere zum Konzept des Bestandsmarktauf-
rufs sind so ausflihrlich darzulegen, dass es den pharmazeutischen
Unternehmern ermdglicht wird, den Mechanismus des G-BA-Aufruf-
konzepts en detail nachzuvollziehen. Diese Forderung nach Transpa-
renz und Nachvollziehbarkeit ist nicht zuletzt im Lichte des aktuellen
Urteils des Landessozialgerichts Berlin-Brandenburg zu sehen, wel-
ches das Gebot des fairen Verfahrens in diesem grundrechtssensiblen
Bereich jingst angemahnt hatte.

Bedauerlicherweise bleibt das vom G-BA in den tragenden Griinden
angesprochene Aufrufkonzept in der Sache nicht nachvollziehbar.
Weder die in den tragenden Grinden angesprochene Liste der 188
Wirkstoffe zur Ableitung eines typisierten Produktlebenszyklus (Um-
satz- und Verordnungsentwicklung) noch die vom G-BA geschaffene
Rangliste der Wirkstoffe mit den nach Umsatz und Verordnungsh&u-
figkeit hochsten Gesamtrangen liegen vor. Ohne diese Informationen
kann das Aufrufkonzept jedoch nicht im Hinblick auf sachliche Rich-
tigkeit und ZweckmaBigkeit hin Gberprift werden. Es ist deshalb
wichtig, dass die vom G-BA genannten Listen verdffentlicht werden.

Wesentliche Setzungen, wie die Ungleichgewichtung der Kosten- bzw.
Umsatzkomponente (80 Prozent) im Vergleich zur Verordnungskom-
ponente (20 Prozent) sind in ihrer Begriindung unvollstandig doku-
mentiert und entziehen sich somit der Nachvollziehbarkeit. Ebenso
wird in dem Aufrufkonzept zum Bestandsmarktaufruf ein einheitlicher
Zeitraum flr den Unterlagenschutz ohne Begriindung vorausgesetzt
(.fiktiven Unterlagenschutz™), obwohl es gerade bei der Betrachtung
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des Unterlagenschutzes filr ein spezifisches Produkt sehr auf die De- Seite 5/12
tails ankommt. Es stellt sich auBerdem die Frage, warum neben

zweckmaBigen Vergleichstherapien sowie festbetragsgeregelten oder

von der Verordnung ausgeschlossenen Produkten nicht auch weitere,

etwa durch Therapiehinweise oder andere Regulierungsinstrumente

erfasste Produkte ebenfalls vom Bestandsmarktaufruf ausgenommen

werden.

Planungssicherheit, Vorbereitungszeit und Kapazitidten fehlen

Dem pharmazeutischen Unternehmer ist es — anders als bei dem Auf-
ruf des Neumarktes - nicht méglich, mit deutlichem zeitlichen Vorlauf
zu wissen, ob er mit einer gewissen Wahrscheinlichkeit davon ausge-
hen kann, dass sein Wirkstoff im Bestandsmarkt demnachst aufgeru-
fen wird. Einige der nun erfolgten Aufrufe dirften alle Beteiligten
Uberrascht haben. Es ist in diesem Zusammenhang geboten, die
Rangliste der in Zukunft vom G-BA evtl. noch aufgerufenen Bestands-
marktprodukte so friih wie moglich publik zu machen, damit die
pharmazeutischen Unternehmer frihzeitig planen kénnen.

Vor dem Hintergrund des auBerordentlich hohen Aufwands bei der
Erstellung und Einreichung von Nutzendossiers flir Bestandsmarkt-
produkte und auch im Interesse der Sicherstellung einer hochwerti-
gen Patientenversorgung ist es dringend erforderlich, die Zeit zwi-
schen der Ankindigung des Aufrufs und der Frist zur Einreichung des
Dossiers zu verlangern. Die Erfahrungen mit den weniger umfangli-
chen Neumarktdossiers zeigen, dass bereits diese einen Umfang von
mehreren zehn- bis hunderttausend Seiten aufweisen und ca. ein
Jahr Vorbereitungszeit bendtigen kénnen. Eine kirzere Frist, die zu-
dem durch die nétige Beratung durch den G-BA um weitere acht Wo-
chen verkirzt wird, stellt die Firmen vor kaum oder nicht I6sbare
Aufgaben.

Das IQWiG hat im Rahmen seiner Kosten-Nutzen-Bewertung von An-
tidepressiva, die jetzt teilweise auch vom aktuellen Aufruf des Be-
standsmarktes betroffen sind, sogar eine langere Vorbereitungszeit
von mehr als zwei Jahren gebraucht. Zwischenzeitlichen Uberlegun-
gen, die Anforderungen an Nutzendossiers zu reduzieren, ist man
seitens des G-BA bedauerlicherweise nicht gefolgt. Die vom G-BA
vorgesehene Frist zur Einreichung birgt wegen der nicht ausreichen-
den Vorbereitungszeit ansonsten die Gefahr, Zusatznutzen allein aus
formalen Grinden (wegen fehlendem oder unvollstéandigem Nutzen-
dossier) zu verkennen mit der Konsequenz, dass die Versorgung der
Patienten mit diesem Produkt akut gefahrdet ist.

Auch flir den G-BA und seine Mitglieder stellt sich die Frage der
Machbarkeit zusatzlicher Nutzenbewertungen im Bestandsmarkt. Ne-
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ben dem regularen AMNOG-Verfahren und seinen laufenden Nutzen- Seite 6/12
bewertungen sowie den Kosten-Nutzen-Bewertungen werden nun
zusatzlich Bestandsmarktaufrufe gestartet; teilweise sogar fir die
gleichen Wirkstoffe zugleich. Nicht alle Arzneimittelhersteller haben
die Kapazitaten fir die ad-hoc-Vorbereitung eines Nutzendossiers im
Bestandsmarkt. Nicht nur, aber insbesondere auch diese pharmazeu-
tischen Unternehmer sind auf die Unterstiitzung durch externe
Dienstleister angewiesen. Die Kapazitatsgrenze der wenigen Anbieter
dieser Dienstleistung ist jedoch ebenfalls bereits erreicht. Eine
Dossiererstellung wird deshalb schwierig bis unmdglich, wiederum mit
der Folge einer Feststellung von fehlenden Zusatznutzen aus forma-
len Griinden (d. h. der Nicht-Einreichung oder Einreichung von formal
unvollstandigen Nutzendossiers) und damit einer akuten Gefahrdung
der Versorgung der Patienten mit diesem Produkt.

Die Frist zwischen Bekanntgabe des Aufrufs und Dossiereinreichung
muss auch deshalb verléngert werden, weil ansonsten bei allen Her-
stellern - also auch solchen, die vom Bestandsmarktaufruf nach
G-BA-Konzept eigentlich nicht betroffen sind - hohe Investitionen
unter Unsicherheit getatigt und MaBnahmen ausgeldst werden, die in
keinem Verhéaltnis zu dem tatsachlichen Bedarf stehen. Pharmazeuti-
sche Unternehmer missen sich auf ggf. auf sie zukommende Bewer-
tungsaufrufe vorbereiten kénnen. Ansonsten entsteht eine erhebliche
Planungsunsicherheit in den Unternehmen Uber die zukinftige Ge-
schaftsentwicklung mit entsprechenden Folgen fir die strategische
und operative Unternehmensfiihrung. Es gehort unstrittig zu den
Grundprinzipien jeder ordnungspolitischen Uberlegung, fiir eine Plan-
barkeit und Stetigkeit der Wirtschaftspolitik einzutreten. Eine — be-
wusst oder unbewusst — herbeigeflihrte Abkehr hiervon kann auch
nicht im Interesse des G-BA liegen.

Prognosen fehleranfillig - Produktlebenszyklen spezifisch

Das Aufrufkonzept des G-BA folgt einem mechanistischen Ansatz. Fur
jeden Wirkstoff soll Gber einen Bemessungszeitraum zwischen Wirk-
samwerden eines potenziellen Erstattungsbetrages (also ein Jahr
nach potenziellem Dossier-Einreichungsdatum) und Ablauf eines fikti-
ven Unterlagenschutzes die Relevanz gemessen an Umsatz und Ver-
ordnungen ermittelt werden. Dazu wird die kiinftige Entwicklung von
Umsatz und Verordnungen durch einheitliche, jahrliche Verande-
rungsraten modelliert und prognostiziert. Diese durch Mittelung der
Kenndaten alter Arzneimittel gewonnenen Faktoren werden falschli-
cherweise als ,typisiert" bezeichnet, weil sie den unterschiedlichen
Entwicklungen der einzelnen Arzneimittel gerade nicht gerecht wer-
den.
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Die von Seiten des G-BA vorgenommene Betrachtung typisierter Pro- Seite 7/12
duktlebenszyklen basiert auf einer historischen Betrachtung von
Wirkstoffen, die nicht die veranderte Realitat bei Arzneimittelinnova-
tionen antizipiert. Mittlerweile werden viele Spezialprodukte mit klei-
nen Indikationsbereichen entwickelt. Die Lebenszyklen von Produkten
aus der Vergangenheit sind fiir die heutige Situation gerade nicht
mehr reprasentativ. Sehr kritisch ist ferner, dass nach der vorgeleg-
ten Methodik selbst solche Produkte in ihrer Entwicklung mit den ge-
mittelten Multiplikatoren extrapoliert werden, deren bisherige Ent-
wicklung von diesen allgemeinen (gemittelten) Veranderungswerten
weit abweichen, nach oben wie nach unten. Das bedeutet nichts we-
niger, als dass die Multiplikatoren nicht nur nicht validiert sind, son-
dern dass sie in diesen Fallen sogar nachgewiesenermafen invalide
sind.

Unterschiede in den Produktlebenszyklen haben durchaus unter-
schiedliche Ursachen. So kann der Zeitpunkt des Marktzutritts relativ
zu Wettbewerbern mit ahnlichen Produkten entscheidend sein oder
auch die jeweils betrachtete Indikation. Auch Unterschiede in den
PackungsgrdBen sind unter Umstanden ausschlaggebend, genauso
wie Einfllisse durch Parallelimporte oder zukilinftige Entwicklungen in
einem Indikationsgebiet, wenn ein neues Wirkprinzip zeitnah durch
ein anderes ersetzt wird. Eine weitere Verzerrung ergibt sich bei-
spielsweise durch Rabattvertrage oder andere RegulierungsmaBnah-
men.

Zumindest in Féllen, in denen der bisherige Produktlebenszyklus ei-
nes betrachteten Produktes wegen der nur noch relativ kurzen Rest-
laufzeit des Unterlagenschutzes deutliche Abweichungen vom typi-
sierten Produktlebenszyklus aufzeigt, muss von der mechanistischen
Betrachtung Abstand genommen werden. Kritisch zu hinterfragen und
im Einzelfall zu priifen ist auBerdem die genannte Annahme des ,fik-
tiven Unterlagenschutzes". Fir den G-BA hatte die Mdglichkeit be-
standen, anhand einfacher Nachfrage beim pharmazeutischen Unter-
nehmer den jeweils produktspezifischen tatsachlichen Unterlagen-
schutz zu ermitteln und damit Verzerrungen zu vermeiden.

Verzerrungen und fehlende Qualitatsorientierung bei den Auf-
greifkriterien

Die vom G-BA gewahlten Aufgreifkriterien sind einseitig an Umsatz-
groBen ausgerichtet. Laut G-BA sollen dabei die beiden Kriterien
~Umsatz" und ,verordnete Arzneimittelpackungen®™ gleichermaBen
bertcksichtigt werden. Der Umsatz wird gegeniber den Verordnun-
gen vierfach mit dem Argument der Gleichbehandlung gewichtet. Ob
dies wie behauptet tatsachlich zu einer Gleichgewichtung fihrt, ist zu
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prufen, ldsst sich aber anhand unzureichender Dokumentation nicht Seite 8/12
nachvollziehen.

Problematisch ist das verwendete Aufgreifkriterium , verordnete Pa-
ckungen" als Approximation der Bedeutung fir die Versorgung in den
zugelassenen Anwendungsgebieten. In der AMNOG-Gesetzesbegriin-
dung wird in diesem Zusammenhang explizit auf die Anzahl der Pati-
enten verwiesen. Naheliegend ware folglich die Betrachtung der Ver-
ordnungen auf Patientenebene gewesen. Ansonsten wird die Bedeu-
tung verzerrt, weil bei einer Betrachtung allein der verordneten Pa-
ckungen noch nicht klar ist, wie viele Patienten mit diesen Packungen
versorgt wurden. Dessen ungeachtet sind Packungen bekannterma-
Ben unterschiedlich groB: Selten verordnete GroBpackungen etwa bei
chronischen Erkrankungen kénnen ebenso bedeutend sein wie haufig
verordnete Kleinpackungen bei Akuterkrankungen.

Dessen ungeachtet bleibt festzuhalten, dass der G-BA zuvorderst die
Kosten im Blick behalt. Zwar verweist der G-BA eingangs in seinem
Aufrufkonzept zutreffend auf die in der Gesetzesbegriindung zu § 35a
Abs. 6 SGB V genannten Kriterien und benennt dabei auch das Krite-
rium der ,Qualitat der Versorgung". Dieses Kriterium wird in der Fol-
ge aber vom G-BA ohne weitere Begriindung nicht weiter in die Be-
trachtung einbezogen, so dass er sich auch diesbezlglich in rechtlich
bedenklicher Weise vom Willen des Gesetzgebers entfernt. Qualitats-
aspekte wie etwa die Férderung der Compliance oder die Vermeidung
von Wechselwirkungen werden nicht in Betracht gezogen.

Wettbewerbliche Aspekte des Bestandsmarktsaufrufs

Der G-BA hat angekiindigt, dass wettbewerbliche Aufrufe zu Produk-
ten, die bereits zuvor im Neumarkt das AMNOG-Verfahren durchlau-
fen haben, aus Kapazitatsgriinden erst nachgelagert erfolgen sollen.
Wichtig zu beachten ist, dass jeder Aufruf von Bestandsmarktsprapa-
raten punktuell in den Markt eingreift. Wettbewerbsverzerrungen sind
zu vermeiden. Ein Aufruf von einigen wenigen Produkten kann im
Ergebnis viele neue, zwingend erforderliche Aufrufe nach sich ziehen,
die fUr die Firmen und die Selbstverwaltung kapazitatsmagig lber-
haupt nicht mehr zu bewaltigen sind.

Wichtig zu beachten ist allerdings auch, dass nach dem Gesetz ent-
weder Arzneimittel mit Versorgungsbedeutung oder im Wettbewerb
stehende Arzneimittel aufgerufen werden sollen. Flr letztere Aufrufe
bedarf es dabei folglich eines vorliegenden Nutzenbeschlusses des
G-BA. Diesem Umstand tragt der G-BA nicht Rechnung. Im Rahmen
seines vorliegenden allgemeinen Aufrufkonzepts legt der G-BA einer-
seits sehr viel Gewicht auf die Auswahl von solchen Produkten mit
Bedeutung flr die Versorgung. Zugleich erfolgt aber auch anderer-
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seits bereits der Aufruf von Produkten im gleichen Indikationsgebiet Seite 9/12
allein aus einer Wettbewerbslogik heraus. Teilweise sind diese nam-

lich von ihrer Versorgungsbedeutung her als eindeutig nachrangig

einzustufen. Der G-BA kann solche Wettbewerbsaufrufe im Bestands-

markt erst vornehmen, wenn fir die flr die Versorgung bedeutenden

Produkte ein Nutzenbeschluss bereits vorliegt.

Das G-BA-Konzept suggeriert einen Wettbewerbsbezug stets in allen
Fallen, in denen mindestens ein gleiches Anwendungsgebiet flr ver-
schiedene Produkte vorliegt. Dies ist jedoch allenfalls ein notwendi-
ges, keinesfalls ein hinreichendes Kriterium flr eine tatsachliche
Wettbewerbskonstellation. Produkte mit Zulassungen in gleichen An-
wendungsgebieten kdnnen zum Beispiel eine Erstlinien-Therapie dar-
stellen oder erst als dritte Alternative zum Einsatz kommen - dann
stehen sie jedoch gerade nicht im Wettbewerb.

Es bleibt offen, ob der G-BA ohne sachliche Rechtfertigung in den
Wettbewerb eingreift oder ob die exakte Auswahl der Wirkstoffe ge-
rechtfertigt ist. Das kann jedoch erst Uberprift werden, wenn die Lis-
te der 188 Wirkstoffe zur Ableitung eines typisierten Produktlebens-
zyklus (Umsatz- und Verordnungsentwicklung) sowie die vom G-BA
geschaffene Rangliste der Wirkstoffe mit den nach Umsatz und Ve-
rordnungshaufigkeit héchsten Gesamtrangen vorgelegt werden, die
derzeit vom G-BA nicht verdéffentlicht sind.

Umgehung der rechtlichen Priifung durch das Bundesministe-
rium fiir Gesundheit

Die Vorgehensweise des G-BA ist auch insoweit problematisch, als
das Bundesministerium flir Gesundheit in seiner Funktion der Rechts-
aufsicht faktisch umgangen wird. Dem materiellen Regelungsgehalt
nach handelt es sich bei dem Aufrufkonzept des G-BA um eine ver-
fahrensrechtliche Methodik, die der G-BA nicht nur konkret in Bezug
auf die jetzt anstehenden Bestandsmarktaufrufe, sondern ganz gene-
rell zugrunde zu legen beabsichtigt. Der G-BA ist insoweit aber gehal-
ten, die formellen Regelungen einzuhalten, die fiir den Erlass solcher
Regelungen gelten. Hierzu zahlt eine férmliche Beschlussfassung tUber
diese Regelungen im Rahmen einer Verfahrensordnung sowie die
Durchfiihrung des Genehmigungsverfahrens des BMG nach § 91 Abs.
4 SGB V. Durch die vom G-BA gewahlte Vorgehensweise wird das
gesetzlich vorgesehene Genehmigungsrecht des BMG faktisch ausge-
hebelt.

Versorgungsgefahrdung ohne politische Kontrolle

Der Bestandsmarktaufruf und die Vorgehensweise des G-BA werfen
ein Schlaglicht auf den mangelnden Gestaltungswillen der Politik:
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Entscheidungen Uber wichtige Weichenstellungen in der Gesundheits- Seite 10/12
und Industriepolitik wurden der Selbstverwaltung im Gesundheitswe-
sen Ubertragen und somit Dritten Uberlassen. Damit entzieht sich
Politik kritischen Diskussionen - flir den Preis der Gestaltungsmacht,
die sie aus der Hand gibt. Es ist natlirlich bequemer, dem G-BA die
Entscheidungen zu (berlassen. Proteste der Betroffenen kénnen dann
leichter Gberhort werden, um hinterher, wenn das Kind in den Brun-
nen gefallen sein sollte, alle Verantwortung von sich zu weisen. Politik
lasst der entstandenen Eigendynamik und Fehlentwicklung freien
Lauf. Der von den Kassen dominierte G-BA macht nun das, was er als
seinen politischen Auftrag versteht: Kosten dampfen. Das Kriterium
der Versorgungsqualitat spielt fiir den G-BA hingegen keine Rolle.

Politik ist hingegen auch den Patientinnen und Patienten verpflichtet.
Die Versorgung und ihre Qualitat sind allerdings durch den Bestands-
marktaufruf akut gefahrdet. Wegen der vom G-BA vorgesehenen kur-
zen Einreichungsfristen, der nicht ausreichenden Vorbereitungszeiten
sowie fehlender Kapazitaten, besteht die reale Besorgnis, dass es
Falle geben wird, in denen ein Zusatznutzen allein aus formalen
Grinden verneint wird (unvollstdndiges Nutzendossier).

In der Folge wird sich die Vermarktung einiger der nun aufgerufenen
Produkte in Deutschland nicht mehr lohnen. Fir den pharmazeuti-
schen Unternehmer besteht in diesem Fall die Mdglichkeit der Markt-
ricknahme noch bevor die Verhandlungen Uber einen Erstattungsbe-
trag zum Abschluss kommen. Solche Produkte stehen dann in der
Gesundheitsversorgung flir die deutsche Bevélkerung nicht mehr zur
Verfligung.

Bestandsmarktaufruf wegen Patentauslaufen unnétig

Bei wichtigen Arzneimitteln stehen in nachster Zeit Patentablaufe an.
Dadurch werden diese Produkte frei fir den generischen Wettbewerb.
Das Umsatzvolumen der Produkte mit Unterlagenschutz, die noch
nicht dem AMNOG-Verfahren unterliegen (Produkte mit neuen Wirk-
stoffen, die nach vfa-Informationen 2002 bis 2010 im Markt einge-
fuhrt wurden), belief sich 2012 auf rund 5 Milliarden Euro. Durch Ab-
laufe des Unterlagenschutzes verringert sich das Volumen des ge-
schitzten Marktes sukzessive. Bereits am Ende des Jahres 2013 hat
sich das Volumen des geschitzten Marktes allein durch den bis dahin
erfolgten Ablauf des Unterlagenschutzes um knapp 2 Milliarden Euro
verringert. Bereits in fliinf Jahren verliert das letzte Bestandsmarkt-
produkt seinen Unterlagenschutz. Das Problem der Einbeziehung des
Bestandsmarktes erlbrigt sich somit in Uberschaubarer Zeit selbst.
Ein gesonderter Aufruf zum gegenwartigen Zeitpunkt steht in keinem
ausgewogenen Verhaltnis von Aufwand und Ertrag.
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Ob und inwieweit der G-BA bei seinem Aufgreifkonzept wie auch bei
der Anwendung desselben im konkreten Einzelfall die vom Gesetzge-
ber getroffenen Vorgaben eingehalten oder aber diese beispielsweise
durch methodische bzw. inhaltliche Fehler Uberschritten hat, wird ggf.
von den Gerichten abschlieBend zu kldren sein. Vor diesem Hinter-
grund gilt es aber umso mehr, die mit dem 3. AMG-Anderungsgesetz
geplanten Rechtsschutzregelungen zu revidieren. Aus Sicht des vfa
bedeutet der angedachte Ausschluss von Klagemdoglichkeiten des
pharmazeutischen Unternehmers eine verfassungsrechtlich problema-
tische Verklirzung des grundrechtlich verbilirgten Rechts auf effekti-
ven Rechtsschutz (Art. 19 Abs. 4 Grundgesetz).

Wird die Rechtsschutzmadglichkeit gegen den Bestandsmarktaufruf
des G-BA als solchen ausgeschlossen, ist flir den pharmazeutischen
Unternehmer eine Klage erst gegen die Entscheidung der Schiedsstel-
le Gber den Erstattungsbetrag, d. h. 15 Monate nach dem Beginn des
Nutzenbewertungsverfahrens, méglich. Der vom Grundgesetz gefor-
derte effektive Rechtsschutz kommt wegen der fehlenden aufschie-
benden Wirkung sowie der Verfahrensdauer fiir die durch den Be-
standsmarktaufruf betroffenen pharmazeutischen Unternehmer re-
gelmaBig zu spat.

Nicht zuletzt auch vor dem Hintergrund, dass der Gesetzgeber die
Bestandsmarktaufrufe als solche in die Hande des G-BA gelegt hat,
besteht aber insgesamt ein Bedarf fiir eine friihe sachliche Richtig-
keitskontrolle der G-BA-Entscheidungen. Eine beim G-BA angesiedelte
und mit unabhangigen Experten besetzten ,Appellationsstelle™ ware
hier beispielsweise geeignet, die Rechts- und Planungssicherheit flr
alle Beteiligten zu stérken und das Vertrauen in den Entscheidungs-
prozess und die Akzeptanz der in diesem Prozess erzielten Ergebnisse
zu erhéhen.

Fazit

Der vfa ist Uber das Vorgehen der Selbstverwaltung sehr irritiert. Von
Seiten des G-BA wurde in den vergangenen Monaten stets ein fachli-
cher Dialog mit der Industrie zum Aufrufkonzept in Aussicht gestellt,
der konkreten Aufrufen vorgeschaltet sein sollte. Dieser Fachdialog ist
nicht erfolgt. Stattdessen wird nun eine vom G-BA ermittelte Ranglis-
te, die der Industrie jedoch nicht vorliegt, sofort abgearbeitet. Zur
Prifung der sachlichen Richtigkeit ist die Veroéffentlichung der Rang-
liste und ihre Herleitung dringend erforderlich.

Die Industrie ist bei der Entwicklung G-BA-Aufrufkonzepts bislang an
keiner Stelle beteiligt gewesen, muss aber nun den GroBteil der Las-
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ten tragen und soll in klirzester Zeit umfangreiche Nutzendossiers Seite 12/12
erstellen. Vor dem Hintergrund des auBerordentlich hohen Aufwands

und der fehlenden Kapazitaten bei der Erstellung und Einreichung von

Nutzendossiers ist es dringend notwendig, die Zeit zwischen der An-

kiindigung des Aufrufs und der Frist zur Einreichung des Dossiers zu

verlangern.

Das Konzept wird zudem praktisch angewendet, ohne es formal in die
Verfahrensordnung des G-BA aufgenommen zu haben. Damit wird
auch eine Zustimmung des Bundesministeriums flir Gesundheit um-
gangen. Diese Behandlung der Industrie widerspricht dem Verstand-
nis des vfa von Partnerschaftlichkeit und Kooperation im Gesund-
heitswesen und bei der Umsetzung des AMNOG.

Unverstdndlich ist auch der Zeitpunkt: Statt zunachst weitere Erfah-
rungen mit den bisherigen Verfahren zu sammeln und ggf. sinnvolle
Optimierungen vorzunehmen, werden Fakten geschaffen, mit Neben-
wirkungen fir die Versorgung und den Pharmastandort Deutschland.

6. Mai 2013



