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Die Bundesregierung hat am 12. Oktober 2016 den Entwurf eines
»Gesetzes zur Starkung der Arzneimittelversorgung in der GKV*
(AM-VSG) vorgelegt. Der Gesetzentwurf wird seinem Namen leider
nicht gerecht.

Die Bundesregierung weicht damit von ihrer bisherigen Linie der
gesundheitspolitischen Gesetzgebungsverfahren dieser Legislatur-
periode deutlich ab. In den vergangenen drei Jahren verabschie-
dete die Koalition fiur viele Leistungsbereiche (Arzte, Krankenhau-
ser, Pravention, Pflege etc.) zahlreiche Mallhahmen, die die Versor-
gung verbessern.

Anders nun im Arzneimittelbereich: Hier wird nicht nur versaumt,
bereits bestehende Versorgungsdefizite zu beheben. Beispiele sind
die im Pharmadialog der Bundesregierung identifizierten Liefereng-
passe und Opt-outs von AMNOG-regulierten Arzneimitteln. Die Ver-
sorgung wird sogar durch zuséatzliche weitreichende Méglichkeiten
zur Verordnungseinschrankung noch weiter verschlechtert. Erneut
stehen im Arzneimittelbereich SparmalRnahmen im Vordergrund.
Beispiele sind die Einfuhrung eines Schwellenwertes zur Begren-
zung der Arzneimittelausgaben und die Verlangerung des Preismo-
ratoriums.

Der Entwurf umfasst weitreichende Markteingriffe, die die finanzi-
elle Lage der Krankenkassen verbessern sollen, dabei aber den Er-
stattungsanspruch des Patienten einschranken. Verlassliche Rah-
menbedingungen fur die Patientenversorgung und Planungssicher-
heit fur die pharmazeutische Industrie in Deutschland werden so
deutlich beeintrachtigt. In der Folge des Gesetzgebungsverfahrens
werden wohl zuklunftig immer mehr Menschen in Deutschland vom
Fortschritt in der Arzneimitteltherapie abgeschnitten sein.

Der vfa pladiert daftr, die Ausgestaltung der Einzelregulierungen
zu Uberprufen und insbesondere

e den Erstattungsanspruch fur alle Patienten in Deutschland zu er-
halten und insofern

- die Ermachtigung des G-BA zu Teilverordnungsausschliissen
bei AMNOG-Arzneimitteln zurickzunehmen, um Therapieopti-
onen fur Patienten zu erhalten und die Vormachtstellung des
GKV-Spitzenverbands im gesamten AMNOG-Verfahren nicht
noch zusatzlich zu verstarken und
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- klare gesetzgeberische Standards fur das Arztinformations- Seite 3/26
system zu setzen, damit die Arzte besser informiert werden,
ihre Therapiefreiheit behalten und am Ende des Umsetzungs-
prozesses nicht ein System der Verordnungssteuerung und
Kostenkontrolle auf Arztebene etabliert wird,

zur Reduktion von Lieferengpassen durch Parallelexport gesetz-
lich sicherzustellen, dass die nicht-6ffentliche Listung der zwi-
schen dem pharmazeutischen Unternehmer und dem GKV-Spit-
zenverband verhandelten AMNOG-Rabatte konsequent in Form
einer direkten Abwicklung der verhandelten Erstattungsbetrage
umgesetzt wird,

Rechtsklarheit fur die Ausweitung der Nutzenbewertung auf we-
nige Sonderkonstellationen zu schaffen und dies durch das Kri-
terium des vollstdndigen neuen Unterlagenschutzes prézise ab-
zusichern sowie

verfassungskonforme Rahmenbedingungen fur unternehmeri-
sches Handeln zu gewahrleisten, indem u. a. das staatlich ver-
ordnete Preisdiktat in Form des Preismoratoriums bis 2022 nicht
abermals verlangert wird.
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Zu Artikel 1 Nr. 2a - 8 35 Abs. 1 SGB V Seite 4/26
Antibiotika im Festbetragssystem

Kunftig soll bei der Bildung von Festbetragsgruppen fur Antibiotika
die Resistenzsituation beriicksichtigt werden mit der Méglichkeit,
Reserveantibiotika von der Festbetragsgruppenbildung auszuneh-
men. Diese Regelung soll der Verbesserung der Versorgung mit
Antibiotika dienen. Der vfa hélt sie fur grundsétzlich sachgerecht.

Zu Artikel 1 Nr. 2b - § 35 Abs. 1a SGB V
Festbetragsgruppenbildung far patentgeschitzte Wirkstoffe

Der Gesetzentwurf sieht vor, im Festbetragssystem die Bildung von
Festbetragsgruppen mit ausschlief3lich patentgeschiutzten Arznei-
mitteln zu streichen. Die Sonderregelung fur patentgeschuitzte
Wirkstoffe sei in Anbetracht des neuen AMNOG-Verfahrens nicht
mehr erforderlich, heildt es zur Begrindung.

Die Sonderregelung wurde 2004 — im Kontext der Aufhebung der
Patentschutzklausel — in das Festbetragssystem eingefuhrt, hat
aber Uber die Jahre in der Praxis der Selbstverwaltung kaum Be-
deutung erlangt. Insofern durfte die Streichung fur die aktuelle
Praxis der Festbetragsgruppenbildung des G-BA kaum Auswirkun-
gen haben.

Die Neuregelung greift allerdings zu kurz, wenn sie den Vorrang
der AMNOG-Preisbildung gegentiber dem Festbetragssystem ab-
schlieBend klaren will. Es muss aus Sicht des vfa gesetzlich sicher-
gestellt werden, dass Arzneimittel mit vom G-BA zuerkannten Zu-
satznutzen nicht nach freiem Ermessen des GKV-Spitzenverbandes
aus dem Erstattungsbetragssystem des AMNOG in das Festbe-
tragssystem uberfuhrt werden kdnnen. Arzneimittel mit und ohne
vom G-BA zuerkannten Zusatznutzen wirden dann — entgegen der
AMNOG-Logik der wertbasiert-differenzierten Erstattung — in eine
gemeinsame Festbetragsgruppe einsortiert und — unabhangig vom
Zusatznutzen-Status — einen einheitlichen Preis erhalten. Zur Ver-
meidung dieses Widerspruchs ist deshalb gesetzlich klarzustellen:
Arzneimittel mit belegtem Zusatznutzen sind Uber das Er-
stattungsbetragssystem umfassend preisreguliert und dur-
fen bis zum Patentablauf nicht in Festbetragsgruppen ein-
sortiert werden.

Weiterhin ist es wichtig, im Pharmadialog ebenfalls diskutierte Re-
gelungen zur Neujustierung des Festbetragssystems aufzugreifen,
um Versorgungsaspekten wieder starkeres Gewicht zu geben und
rechtsstaatlichen Grundsatzen der Transparenz, Nachvollziehbar-
keit und Planungssicherheit gerecht zu werden. Zielfuhrend er-
scheint etwa eine Verpflichtung des G-BA, auf allen Stufen eine
moglichst differenzierte Gruppenbildung vorzunehmen (z. B. feste,
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abgeteilte Darreichungsformen wie Tabletten oder Kapseln von Seite 5/26
flissigen, nicht abgeteilten Darreichungsformen wie Séfte oder

Tropfen im Festbetragssystem differenziert abzubilden). Zudem

muss der GKV-Spitzenverband verpflichtet werden, seine Festbe-
tragsfestsetzungsbeschlisse zu begriinden — analog zur Praxis des

G-BA bei der Gruppenbildung.

Zu Artikel 1 Nr. 3a - 8 35a Abs. 3 SGB V
und Artikel 1 Nr. 6 - 8 92 Abs. 2 SGB V
Verordnungseinschrankung nach Nutzenbewertung

Der G-BA wird erméachtigt, mit dem Nutzenbewertungsbeschluss
ggf. einen Verordnungsausschluss fur bestimmte Patientengruppen
vorzunehmen, wenn der Zusatznutzen nicht belegt werden konnte
und dies zur Sicherstellung der Versorgung anderer Patientengrup-
pen erforderlich ist. Diese Neuregelung ist ein weitreichender Ein-
griff in das bestehende AMNOG-Regelwerk. Sie wird im Ubrigen
nicht dadurch grundsatzlich verbessert, dass auch dem pharma-
zeutischen Unternehmer die Mdéglichkeit eingeraumt wird, eine der-
artige Verordnungseinschrankung beim G-BA zu initiieren.

Der vfa ist der Auffassung, dass der Erstattungsanspruch fur alle
Patienten in Deutschland unbedingt zu erhalten ist. Insofern ist die
vorgesehene Erméachtigung des G-BA zu Teilverordnungsausschlis-
sen insgesamt abzulehnen. Zumindest aber muss die Mdglich-
keit einseitiger Teilverordnungsausschlisse in der geplanten Neu-
regelung gestrichen werden. Der G-BA darf nicht einseitig, sondern
nur ausnahmsweise und nur auf Antrag des pharmazeuti-
schen Unternehmers uber eine solche Verordnungseinschrén-
kung befinden.

Die vorgesehene Neuregelung bedeutet einen Paradigmenwechsel
far das AMNOG und ist aus medizinisch-therapeutischen und recht-
lichen Griinden &ufRerst bedenklich:

e Das AMNOG folgt bislang dem Grundsatz, sich basierend auf ei-
ner Bewertung des medizinischen Zusatznutzens durch den
G-BA auf die Regulierung der Preise zu konzentrieren, nicht je-
doch die Therapiefreiheit des Arztes und den Erstattungsan-
spruch des Patienten einzuschranken. Dies gilt aus gutem Grund
auch fur Arzneimittel, bei denen der G-BA einen ,,Zusatznutzen
als nicht belegt” ansieht, da sie einen gleichwertigen Nutzen ha-
ben wie die vom G-BA festgelegte Vergleichstherapie. Dieser
Grundsatz wird nun verlassen: Mit der Neuregelung wird ein
nicht belegter Zusatznutzen mit Teilverordnungsausschlissen
verknipft. Dem G-BA wird ein weit gefasstes Mandat erteilt, die
Erstattungsfahigkeit von Arzneimitteln und damit die Therapie-
freiheit des Arztes sowie die Patientenversorgung zu begrenzen.
Dies 6ffnet einer dem deutschen Gesundheitswesen eigentlich
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fremden, aber der Selbstverwaltung zukinftig moglichen explizi- Seite 6/26
ten Rationierung medizinischer Leistungen Tur und Tor.

Die Verordnungsausschlisse kdnnten grofRe Patientengruppen
betreffen, zum Beispiel Patienten, die an Brust- oder Hautkrebs
leiden. Betroffen wéare ggf. auch viele Patienten mit chronischen
Erkrankungen (wie Diabetes, Epilepsie, Multipler Sklerose oder
psychischen Stdérungen), da der G-BA bei vielen chronischen Er-
krankungen nur aulierst selten einen Zusatznutzen feststellt.
Die Neuregelung konnte Arzte z. B. konkret vor die schwierige
Situation stellen, dass ein HIV-Medikament, das zur Behandlung
bei Erwachsenen und Jugendlichen ab 12 Jahre zugelassen ist,
far die Therapie von jugendlichen Patienten kinftig nicht mehr
zur Verfugung stehen wirde, weil der G-BA dem Medikament
far die Teilpopulation der Jugendlichen aufgrund fehlender Pri-
mardaten keinen Zusatznutzen attestierte. Die Neuregelung
konnte auch die aktuelle Auseinandersetzung zwischen G-BA
und onkologischen Fachgesellschaften verscharfen, da der G-BA
in mehreren aktuellen Nutzenbewertungen von onkologischen
Medikamenten aufgrund der ,,Aufrechnung“ von Nebenwirkun-
gen mit Uberlebensvorteilen die Festlegung ,,Zusatznutzen nicht
belegt”* getroffen hat. Die Onkologen beflirchten, dass in der
Folge der Zugang von Krebspatienten zu wichtigen Therapien
gefahrdet ist.

Aus medizinisch-therapeutischer Sicht wére es unverantwortlich,
die in Rede stehenden Therapieoptionen fiir Arzte und Patienten
zu streichen. Arzneimittel ohne vom G-BA zuerkannten Zusatz-
nutzen sind nicht nur dem Therapiestandard gleichwertig, son-
dern kdnnen fur bestimmte Patientengruppen z. B. im Hinblick
auf andere Gegenanzeigen, Nebenwirkungen oder Wechselwir-
kungen sogar die bessere Option darstellen.

Aus Sicht des vfa handelt es sich - anders als die Begriindung
des Gesetzentwurfs suggeriert - keineswegs um eine blol3 klar-
stellende Anderung der bestehenden Rechtslage. Nach dem ge-
genwartigen 8 92 Abs. 1 S. 1 SGB V ist der G-BA nur dann dazu
ermachtigt, ein Arzneimittel vom Leistungskatalog der GKV aus-
zuschlie3en, wenn entweder die medizinische Unzweckmafigkeit
erwiesen oder das Praparat unwirtschaftlich ist. Allein aus einem
aus Sicht des G-BA nicht belegten Zusatznutzen lasst sich je-
doch keinesfalls die Unzweckmaé&Rigkeit des Arzneimittels ablei-
ten. Nach § 92 Abs. 2 S. 11 SGB V kann der G-BA die Verord-
nung eines Arzneimittels nur einschranken oder ausschliel3en,
wenn die Wirtschaftlichkeit nicht durch einen Festbetrag nach

8§ 35 SGB V (oder die Vereinbarung eines Erstattungsbetrages
nach 8 130b SGB V) hergestellt werden kann.
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e Sowohl derin 8 92 Abs. 1 S. 1 SGB V geregelte ,numerus clau- Seite 7/26
sus“ der Verordnungsausschlisse als auch das in § 92 Abs. 2
S. 11 SGB V zum Ausdruck kommende ,,ultima ratio“-Prinzip,
die letztlich das verfassungsrechtliche Gebot der Verhaltnisma-
Rigkeit umsetzen, werden durch die geplante Anderung des Ge-
setzentwurfs, die dem G-BA Verordnungseinschrankungen bzw.
-ausschlisse bei nicht belegtem Zusatznutzen erméglichen soll,
in bedenklicher Weise relativiert. Dies gilt insbesondere mit Blick
auf die Grundrechte des Patienten (Art. 2 Abs. 1 GG), aber auch
der pharmazeutischen Unternehmer (Art. 12 Abs. 1 GG).

e Die im Gesetzentwurf angedachte Anderung widerspricht im Er-
gebnis auch dem im SGB V niedergelegten Prinzip der Therapie-
vielfalt (das etwa in 8 2 Abs. 3 S. 1 sowie § 34 Abs. 1 S. 3 SGB
V zum Ausdruck kommt). Daruber hinaus sind die Verordnungs-
ausschlusse vor dem verfassungsrechtlichen Gleichheitsgrund-
satz (Recht auf gleiche Teilhabe am Wettbewerb) und aus Sicht
des Wettbewerbsrechts (marktsteuernde Position des G-BA) be-
denklich.

e Ferner bestehen erhebliche verfassungsrechtliche Bedenken hin-
sichtlich der tatbestandlichen Bestimmtheit der geplanten Rege-
lung. Angesichts der sehr hohen Eingriffs- und Regelungsinten-
sitat eines Verordnungsausschlusses ist die mit dem Gesetzent-
wurf vorgeschlagene Erméachtigung des G-BA nur aulierst
schwach normativ vorgezeichnet, wenn als entscheidendes Tat-
bestandskriterium beispielsweise auf ,,zur Sicherstellung der
Versorgung anderer Patientengruppen erforderlich” abgestellt
wird. Die dadurch vorgezeichnete Delegation der Kriteriendefini-
tion auf den G-BA geht deutlich zu weit.

Die Eingriffsbefugnis des G-BA, einseitig Verordnungseinschran-
kungen vorzunehmen, wird auch nicht dadurch abgemildert, dass
mit der Fassung des Gesetzentwurfs zusatzlich dem pharmazeuti-
schen Unternehmer die Moglichkeit eingerdumt wird, eine derartige
Verordnungseinschrankung beim G-BA zu initiieren. Es drohen
trotz dieser Ergdnzung einseitige Teilverordnungsausschlisse, die
von einer Partei der Erstattungsbetragsverhandlungen, dem GKV-
Spitzenverband, im G-BA auf den Weg gebracht werden kénnen.
Schon bei den Beratungen im G-BA kann der GKV-Spitzenverband
seine Interessen einbringen; ein Einvernehmen mit dem betroffe-
nen pharmazeutischen Unternehmer muss nicht vorliegen. Das be-
stehende Governance-Problem des AMNOG, die Vormachtstellung
des GKV-Spitzenverbandes im gesamten Verfahren, wird durch die
geplante Neuregelung also nochmals verschéarft.

Der vfa pladiert dafiir, den Erstattungsanspruch fir alle Patienten
in Deutschland unbedingt zu erhalten. Zumindest aber muss eine
Teilausschlussoption auf wenige nachvollziehbare Einzelfalle be-

grenzt werden. Insbesondere darf der Anspruch der Patienten auf
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Zugang zu Arzneimitteln nicht Spielball der Verhandlungen des Seite 8/26
GKV-Spitzenverbandes mit dem pharmazeutischen Unternehmer

werden. Dies liee sich dadurch erreichen, dass Ausschliisse nur

in den Einzelfallen erfolgen, in denen beide Seiten dies be-

furworten.

Im Ubrigen besteht aus Sicht des vfa eher ein Bedarf fiir eine friihe
sachliche Richtigkeitskontrolle der Nutzenbewertung des G-BA, um
Rechts- und Planungssicherheit fur alle Beteiligten zu schaffen und
Streitfélle beispielsweise Uber die festzulegende zweckmalRige Ver-
gleichstherapie im Vorfeld auszurdumen. Hier wére etwa an die
Einrichtung einer ,,Clearing-/Appellationsstelle* zu denken, die den
momentan ausschlie3lich nachgelagerten gerichtlichen Rechts-
schutz erganzt. Auch der Bundesrat fordert in seiner Stellung-
nahme, eine rechtliche Grundlage fur die Einrichtung einer Clea-
ringstelle nach internationalem Vorbild zu schaffen.

Zu Artikel 1 Nr. 3b - 8 35a neuer Abs. 3a SGB V und
Artikel 1 Nr. 4d - 8§ 73 Abs. 9 SGB V
Arztinformationssystem

Der G-BA wird beauftragt, seine Nutzenbewertungsbeschlisse in-
nerhalb eines Monats in einer maschinenlesbaren Fassung fur die
Abbildung in der Arztsoftware zu verotffentlichen. Die Praxissoft-
ware muss diese Informationen kiunftig zwingend enthalten. Das
Bundesgesundheitsministerium will hierzu eine Rechtsverordnung
erlassen, die Mindestanforderungen der Information benennt und
Vorgaben zur Wirtschaftlichkeit der Verordnung der Arzneimittel im
Vergleich zu anderen Arzneimitteln macht. Vor Erlass der Rechts-
verordnung soll es laut Gesetzesbegriindung einen Konsultations-
prozess mit den Partnern des Pharmadialogs geben.

Die forschenden Arzneimittelhersteller begriiBen den Ansatz, Arzte
noch besser als bisher Uber den Nutzen und therapeutischen Stel-
lenwert von Arzneimitteln zu informieren. Ein solches Arztinforma-
tionssystem muss aber stets sachlich informieren. Es darf nicht
die arztliche Therapiefreiheit einschranken und der Verord-
nungssteuerung und Kostenkontrolle durch die Krankenkas-
sen dienen — das war Konsens im Pharmadialog und wurde auch
im Ergebnisbericht entsprechend festgehalten.

Der vfa sieht dieses gemeinsame Grundverstandnis in den Rege-
lungen des Gesetzentwurfs nicht hinreichend abgebildet. Inhalt,
Form, Erstellung und Rechtsfolgen der geplanten Arztinformation
maussen durch weitere gesetzliche Vorgaben sowie in der Rechts-
verordnung so spezifiziert werden, dass der Arzt in seiner Entschei-
dungsfindung unterstutzt wird, ohne die Therapiefreiheit einzu-
schranken. Sonst droht aus ,,Information” in der weiteren Umset-
zung schnell ,kassengesteuerte Verordnungskontrolle® zu werden
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und der gute Ansatz wuirde in sein Gegenteil verkehrt. Folgende Seite 9/26
Grundséatze sind fur die weitere Umsetzung wichtig:

e Breite Informationsbasis fur den Arzt: Die G-BA-Beschlusse
zur Nutzenbewertung kénnen wichtige Zusatzinformationen zu
einzelnen Arzneimitteln liefern, aber keine Therapieempfehlun-
gen fur Arzte in konkreten Behandlungssituationen darstellen
(wie die S3-Leitlinien der medizinisch-wissenschaftlichen Fach-
gesellschaften) oder gar die individuelle Patientensituation abbil-
den. Die G-BA-Beschlisse mussen daher jeweils in den Kontext
der aktuellen Leitlinien eingepasst werden, um fur den Arzt
wertvoll zu sein. Ein solches leitliniengestutztes Arztinformati-
onssystem kann sicher nicht im Schnellverfahren und vom G-BA
alleine aufgesetzt werden. Insbesondere die Expertise der Fach-
gesellschaften ist dabei systematisch zu beruicksichtigen und ihr
Vorschlag einer ,,Expertenkommission”, die indikationsspezifisch
das Arztinformationssystem bearbeitet, zu prifen. Nur dann
wird ein solches Informationssystem im Ubrigen in der Arzte-
schaft Uberhaupt Akzeptanz finden kdnnen.

e Sachlich korrekter Informationstransfer: Der Arzt muss die
Feststellung ,,Zusatznutzen belegt“/,,Zusatznutzen nicht belegt*
korrekt einordnen kénnen. Letzteres bedeutet, dass der G-BA
den Patientennutzen des Medikaments nicht héher einstuft als
den der Vergleichstherapie — aber auch nicht als geringer. Das
muss unmissverstandlich an den Arzt kommuniziert werden. Aus
der klinischen Sicht der medizinisch-wissenschaftlichen Fachge-
sellschaften haben viele dieser Arzneimittel einen bedeutenden
Patientennutzen und therapeutischen Stellenwert in der Versor-
gung. Diese Medikamente werden deshalb in Behandlungsleitli-
nien entweder als wertvolle therapeutische Alternative oder so-
gar als alternativiose Behandlung empfohlen.

¢ Keine Verordnungssteuerung: Die G-BA-Beschlisse lassen
sich nicht auf eine einfache Botschaft fir den Arzt verkiirzen o-
der gar in einen Verordnungsalgorithmus Ubersetzen. Deshalb
ist es wichtig, keine Ampellésungen und intransparenten Ver-
ordnungssteuerungstools zu implementieren, die die Zusatznut-
zenbewertungen des G-BA in Therapievorgaben fur festgelegte
Patientengruppen Ubersetzen, den Arzt zu einer entsprechenden
Codierung und Dokumentation nétigen und am Ende schlieR3lich
noch einen Rickkanal zu den Krankenkassen schaffen, die das
Verordnungsverhalten tberwachen. Dem muss durch klare Vor-
gaben fur die Praxissoftwarehersteller vorgebeugt werden. Im
Interesse der Patienten sollten alle Akteure mit finanziellen Inte-
ressen — also auch die Krankenkassen — keinen Einfluss auf das
Verordnungsverhalten der Arzte haben.
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e Wirtschaftliche Verordnung als Ergebnis der Erstattungs- Seite 10/26

betragsverhandlungen gegeben: Der Arzt muss wissen, dass

ein Erstattungsbetrag vereinbart wurde. Dies wird erreicht, in-

dem in der Arztsoftware ein Kennzeichen fur alle erstattungsbe-

tragsgeregelten Arzneimittel vergeben wird. Der GKV-Spitzen-

verband hat gemeinsam mit dem pharmazeutischen Unterneh-

mer auf der Bundesebene die Preisverantwortung fir das Arz-

neimittel Gbernommen, sodass der Arzt bei der Verordnung die-

ses Arzneimittels keine Sorge vor Regressen haben darf.

¢ Keine Mehrfachregulierung: Daruber hinaus muss sicherge-
stellt werden — wie im Ergebnisbericht des Pharmadialogs fest-
gehalten —, dass regionale MaRnahmen von Krankenkassen und
Kassenarztlichen Vereinigungen zur Arztinformation und Steue-
rung des Verordnungsverhaltens den bundesweiten Informatio-
nen nicht widersprechen dirfen. Die regionalen Akteure durfen
die Informationen des G-BA weder umdeuten noch verkurzen,
also etwa Arzneimittel ohne belegten Zusatznutzen als ,,nutzlos*
klassifizieren oder ihre Verordnung als ,,unwirtschaftlich“ oder
per ,,Ampelsystem* kennzeichnen oder die Verordnung dieser
Arzneimittel mit Hilfe von Quoten sanktionieren, wie es heute
vielfach geschieht. Ganz grundsatzlich ist festzustellen, dass
sich die regionalisierte Wirtschaftlichkeitsprifung spatestens mit
EinfUhrung eines Arztinformationssystems im Segment der
AMNOG-Arzneimittel Uberholt hat und diese Arzneimittel daher
von der regionalisierten Wirtschaftlichkeitsprufung und ggf. wei-
teren regionalen Steuerungsinstrumenten ausgenommen wer-
den sollten.

Zu Artikel 1 Nr. 3c - 8 35a Abs. 5 SGB V und
Artikel 3 Nr. 2a - 8 4 AM-NutzenV
Beantragung einer erneuten Nutzenbewertung

Bisher kann der pharmazeutische Unternehmer frihestens ein Jahr
nach Veroffentlichung des G-BA-Beschlusses eine erneute Nutzen-
bewertung beantragen, wenn neue wissenschaftliche Erkenntnisse
vorliegen. Der Gesetzentwurf will diesen Zeitraum etwas verkuir-
zen. Wahrend bisher der Antrag auf eine erneute Nutzenbewertung
erst nach einem Jahr gestellt werden konnte, soll kiinftig bereits
das Bewertungsverfahren zu diesem Zeitpunkt beginnen kénnen.
Zudem soll die G-BA-Entscheidung Uber einen solchen Antrag spa-
testens nach acht Wochen (statt bisher nach drei Monaten) vorlie-
gen.

Die Neuregelung ist aus Sicht des vfa noch unzureichend, um den
Fallen gerecht zu werden, in denen neue wissenschaftliche Er-
kenntnisse mit Versorgungsrelevanz zum Zeitpunkt des Inverkehr-
bringens des Arzneimittels noch nicht vorlagen, sehr wohl aber in-
nerhalb der Jahresfrist. Um diesem speziellen Umstand Rechnung
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zu tragen, sollte auch der Beginn einer erneuten Nutzenbewertung, Seite 11/26
die der pharmazeutische Unternehmer aufgrund neuer wissen-

schaftlicher Erkenntnisse beantragt, bereits vor Ablauf eines Jahres

moglich sein.

Zu Artikel 1 Nr. 3d - 8 35a neuer Abs. 6 SGB V und

Artikel 3 Nr. 1b und 2a - 88 3 und 4 AM-NutzenV
Ausweitung der Nutzenbewertung auf Sonderkonstellatio-
nen

Die Partner des Pharmadialogs hatten sich darauf geeinigt, das
AMNOG-Verfahren fur eng begrenzte Einzelfalle zu 6ffnen. Hierbei
ging es um neue Arzneimittel, die auf einem in Deutschland bereits
vermarkteten Wirkstoff basieren und trotzdem eine neue vollstan-
dige Zulassung erhalten. Um diese Falle prazise zu erfassen, hatte
man vereinbart, den Unterlagenschutz als Abgrenzungskriterium zu
wahlen. Die Offnung des AMNOG sollte nur fiur Arzneimittel mit
neuer Zulassung in einem anderen Therapiegebiet gelten, die einen
neuen und vollstandigen Unterlagenschutz erhalten haben. Es ging
ausdrucklich nicht darum, die Option des Aufrufes von Arzneimit-
teln des Bestandsmarkts wiedereinzufuhren. Die gesetzliche Ab-
schaffung des Bestandsmarktaufrufs zu Beginn der Legislaturperi-
ode war der Grund fur eine kompensatorische Erhéhung des Her-
stellerabschlags.

Der Gesetzentwurf greift die im Pharmadialog vereinbarten Krite-
rien ,,neue Zulassung“ und ,,neuer Unterlagenschutz* auf, um
die zu erfassenden Arzneimittel zu definieren. Die gewahlte Formu-
lierung sollte allerdings noch klarer gefasst werden, um sowohl
far den G-BA als auch fur die pharmazeutischen Unternehmer
Rechtsklarheit zu schaffen:

e Es sollte in Satz 1 der Neuregelung genau bestimmt werden,
dass es sich bei dem ,,neuen Unterlagenschutz”“ um den voll-
standigen (zehnjéhrigen) Unterlagenschutz handelt.

e Insbesondere Satz 2 der Neuregelung ist inhaltlich unklar und
unbestimmt und fuhrt zu erheblichen Auslegungsschwierigkei-
ten. Um Rechtsunsicherheit zu vermeiden, ist Satz 2 zu
streichen.

e Es sollte zudem klargestellt werden, dass sich die neue Zulas-
sung auf ein neues Therapiegebiet bezieht.

Zudem empfiehlt sich eine Klarstellung, dass sich die Bewertung
des Zusatznutzens durch den G-BA auf eben dieses neue Arznei-
mittel und damit auf das durch dessen Zulassung beschriebene An-
wendungsgebiet bezieht. Erganzend ist fur diese Arzneimittel eine
Ausnahme aus dem (erweiterten) Preismoratorium zu schaffen, um



vfa.

Doppelregulierungen zu vermeiden und Hurden zur Entwicklung
neuer Anwendungsgebiete abzubauen. Im Ubrigen muss sicherge-
stellt werden, dass der pharmazeutische Unternehmer eine ange-
messene Frist zur Dossiererstellung hat.

Zu Artikel 1 Nr. 5 - § 87 Abs. 2a und 5b SGB V
Erstattung von Begleitdiagnostik

Nach dem Gesetzentwurf soll der Bewertungsausschuss beauftragt
werden zu uberprufen, in welchem Umfang Diagnostika zur schnel-
len und zur qualitatsgesicherten Antibiotikatherapie eingesetzt
werden kdnnen. Der vfa hélt diesen Auftrag fur hilfreich, da ein ra-
tionaler, an der Diagnostik orientierter Antibiotika-Einsatz zur Mini-
mierung von Antibiotika-Resistenzen beitragt; dadurch bleiben vor-
handene Antibiotika l1&nger anwendbar.

Weiterhin wird vorgegeben, dass kiunftig der einheitliche Bewer-
tungsmaldstab fur arztliche Leistungen (EBM) zeitgleich mit dem
Beschluss Uber die Nutzenbewertung eines Arzneimittels anzupas-
sen ist, sofern die Fachinformation des Arzneimittels zur Anwen-
dung eine zwingend erforderliche diagnostische Leistung vorsieht,
die eine Anpassung des EBM flr arztliche Leistungen erforderlich
macht.

Der vfa begriuf3t diese Regelung als Schritt in die richtige Richtung.
Sie kann dazu beitragen, dass von der (europaischen) Zulassungs-
behoérde zugelassene, personalisiert anzuwendende Arzneimittel in
Deutschland den Patienten zeitnah zugéanglich sind. Dadurch kann

die Versorgung, insbesondere auch von Krebspatienten, verbessert
werden.

Neben der ungeklarten Situation im stationaren Bereich bleibt mit
der angestrebten Neuregelung allerdings weiterhin die Finanzie-
rung dieser Leistungen unvollstandig geldst — jeweils temporar im
ersten halben Jahr nach Markteintritt. Zur Sicherstellung des ange-
strebten Regelungsziels bedarf es zudem erganzender Bestimmun-
gen:

e Die Ergédnzung von Absatz 5b sollte nicht allein auf die Angaben
der Fachinformation begrenzt sein. Entsprechend sollten auch
Empfehlungen der medizinischen Fachgesellschaften bertcksich-
tigt werden.

e Mit der Regelung sollten nicht allein diagnostische Leistungen,
sondern samtliche erganzende arztliche Leistungen angespro-
chen werden.

Die forschenden
Pharma-Unternehmen

Seite 12/26
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e FUr die bereits vom G-BA bewerteten AMNOG-Arzneimittel mit Seite 13/26
Begleitdiagnostik bzw. weiteren Leistungen muss innerhalb von
sechs Monaten eine nachtréagliche Anpassung des EBM erfolgen.

e FiUr die Umsetzung dieser Regelungen durch Verfahrensordnung
sollte dem Bewertungsausschuss eine Frist gesetzt werden.

Zu Artikel 1 Nr. 7 - 8 129 SGB V
und Artikel 1 Nr. 9f —8 130a neuer Abs. 8a SGB V
Zytostatikaversorgung

Die im Gesetzentwurf vorgesehene Einfuhrung von Ausschreibun-
gen der Landesverbande der Krankenkassen und der Ersatzkassen
zum Abschluss von Rabattvertrdgen mit pharmazeutischen Herstel-
lern ist verzichtbar. Die Begrindung fur diese Regelung, nach der
die Krankenkassen von Rabatten in diesem Marktsegment profitie-
ren sollen, tragt nicht: Bereits heute leistet die Industrie Herstel-
lerabschlage auch auf Zubereitungen; bereits heute werden in die-
sem Segment Rabattvertrage abgeschlossen; bereits heute profi-
tieren die Krankenkassen von den von der Industrie an die Apothe-
ken gewahrten Rabatte Uber die Ermittlung von Einkaufskonditio-
nen. Letztgenannte Regelung wird zu diesem Zweck im vorliegen-
den Gesetzentwurf sogar nachgebessert.

Die im Gesetzentwurf vorgeschlagene Spezialregelung in § 130a
Abs. 8a SGB V etabliert ein Nachfrage-Monopol auf regionaler
Ebene. Die Konsequenzen einer marktbeherrschenden Stellung der
Krankenkassen sind den Herstellern innovativer Arzneimittel aus
dem AMNOG bestens bekannt. Auch im Marktsegment der Impf-
stoffversorgung hat sich diese Regelung nicht bewéahrt und zu Ver-
sorgungsproblemen gefuhrt. Dieser Weg sollte deshalb bei der Zy-
tostatikaversorgung nicht eingeschlagen werden. Auch hier ist zu
beflirchten, dass die Versorgungssicherheit durch Ausschreibungen
erheblich beeintrachtigt wird. Bei patentgeschitzten Arzneimitteln
kdnnten sich neben dem Originalhersteller nur Reimporteure an
den Ausschreibungen beteiligen, die eine dauerhafte Lieferfahigkeit
in der Regel nicht sicherstellen kénnen. Die Versorgungssicherheit
bei Krebspatienten wére gefahrdet. Auf die neue Spezialrege-
lung in 8 130a Abs. 8a SGB V sollte daher verzichtet wer-
den.

Zu Artikel 1 Nr. 9c, aa und bb - § 130a Abs. 3a SGB V
Verlangerung des Preismoratoriums

Mit dem Beitragssatzsicherungsgesetz (BSSichG) von 2002 hat der
Gesetzgeber erstmals einen vom pharmazeutischen Unternehmer
an die gesetzlichen Krankenkassen zu zahlenden Herstellerab-
schlag nebst Preismoratorium eingefuhrt (8 130a SGB V). Deren
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Anwendungsbereich ist in den Folgejahren wiederholt zu Lasten der Seite 14/26
pharmazeutischen Unternehmer verlangert und ausgeweitet wor-

den. Der Gesetzentwurf sieht nunmehr vor, den Herstellerabschlag

beizubehalten und das eigentlich am 31.12.2017 auslaufende

Preismoratorium bis zum 31.12.2022 zu verlangern. Dabei soll

nach wie vor der Preisstand am 01.08.2009 als Maf3stab fur Preis-

erhdhungen gelten. Erganzend soll ein Inflationsausgleich Berlck-

sichtigung finden.

Aus Sicht des vfa ist die geplante Verlangerung des Preismoratori-
ums aus ordnungspolitischen und verfassungsrechtlichen Grinden
entschieden abzulehnen. Durch Zwangsrabatte wird die unterneh-
merische Planungssicherheit gravierend eingeschréankt. Es handelt
sich hierbei quasi um eine staatlich diktierte Preissenkung, die die
Deckungsbeitrage verringert und damit auch die Investition in For-
schung und Entwicklung nachhaltig erschwert. Kostensteigerungen
pharmazeutischer Unternehmer, die es seit 2009 wie in anderen
Branchen gegeben hat (Erhéhungen der Rohstoff- oder Energie-
preise, der Lohnkosten, zusatzliche Burokratiekosten aufgrund
neuer regulatorischer Auflagen bzw. Vorgaben etc.), werden kom-
plett ignoriert.

Der massive Eingriff in die Grundrechte der betroffenen pharma-
zeutischen Unternehmer (Berufsfreiheit, Art. 12 Abs. 1 GG) ist ver-
fassungsrechtlich nicht gerechtfertigt:

e Zwar hat das Bundesverfassungsgericht — wie die Begriindung
des Gesetzentwurfs zutreffend wiedergibt — mehrfach festgehal-
ten, dass die Sicherung der finanziellen Stabilitat der gesetzli-
chen Krankenkassen einen gewichtigen Gemeinwohlbelang dar-
stellt, der Eingriffe in die Berufsfreiheit von pharmazeutischen
Unternehmern rechtfertigen ,kann“. Im vorliegenden Fall kann
dieser Aspekt den mit der geplanten Verlangerung des Preismo-
ratoriums verbundenen Grundrechtseingriff aber gerade nicht
legitimieren.

Es fehlt bereits an einer Notlage insbesondere der gesetzlichen
Krankenkassen. Der Ausgabenanstieg bei Arzneimitteln wird im
Gesetzentwurf anhand der Gesamtentwicklung im Zeitraum
2004 bis 2015 dargestellt, wobei die Jahre 2014 und 2015 noch-
mals besonders herausgehoben werden. Durch diese Selektion
werden die Jahre 2010 bis 2013, in denen die Arzneimittel-Aus-
gaben durch die MaBnahmen des GKV-Anderungsgesetzes
(GKV-AndG) und des AMNOG begrenzt wurden bzw. sogar zu-
rickgingen, unterbewertet. Tatsachlich sind die Arzneimittel-
Ausgaben der GKV im Zeitraum 2009 bis 2015 geringer gestie-
gen als die Gesamtausgaben (um 16 Prozent gegeniber 25 Pro-
zent). Der Anstieg der Arzneimittelausgaben lag auch unterhalb
des Einnahmenzuwachses des Gesundheitsfonds (25 Prozent).
Die finanzielle Belastung soll damit einer Industrie aufgeburdet
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werden, die in den letzten Jahren mehr zur Stabilitat der GKV Seite 15/26
beigetragen hat als die meisten anderen Leistungsbereiche.

Auch im laufenden Jahr ist aufgrund der vorliegenden vorlaufi-

gen vom Bundesministerium fur Gesundheit veré6ffentlichten

Rechnungsergebnisse der GKV kein tilbermaliger Ausgabenan-

stieg bei den Arzneimitteln zu erwarten.

Daruber hinaus lasst sich seit der Einfihrung von Herstellerab-
schlag und Preismoratorium zum 01.01.2003 eine gewisse Be-
liebigkeit in der gesetzgeberischen Begrindung der jeweiligen
Verlangerung dieses Zwangsinstruments feststellen, die verfas-
sungsrechtlich nicht unproblematisch erscheint. Zuletzt war die
mit dem 14. SGB V-AndG von 2014 vorgenommene Verlange-
rung des Preismoratoriums bis zum 31.12.2017 mal3geblich
auch mit einer Kompensation der gleichzeitigen Streichung des
sog. Bestandsmarktaufrufs (§ 35a Abs. 6 SGB V) begriindet
worden.

Insgesamt ist der mit der Verlangerung des Preismoratoriums
bis 2022 verbundene Eingriff in die Berufsfreiheit der pharma-
zeutischen Unternehmer unverhaltnismafig. Hieran andert
auch nichts, dass die Begrindung des Gesetzentwurfes im Zu-
sammenhang mit der Befristung des Preismoratoriums bis Ende
2022 in Aussicht stellt, dass sich das Thema ,,Herstellerab-
schlag/Preismoratorium® dann jedenfalls flir das Segment der
patentgeschitzten Arzneimittel faktisch erledigt habe, da diese
fortan umfassend durch Regulierungsinstrumente des AMNOG
erfasst wirden. Die Anklindigung, dass der massive Grund-
rechtseingriff nach weiteren funf Jahren ein Ende finden soll,
macht ihn nicht verhéltnismafig.

Uberdies wirkt die in der Begriindung des Gesetzentwurfs ange-
stellte Schlussfolgerung, dass die geringe Zahl der vom Bun-
desamt fur Wirtschaft und Ausfuhrkontrolle genehmigten Aus-
nahmen von Herstellerabschlag und Preismoratorium ein Beleg
fur ,hinreichende Verdienstmaoglichkeiten fur die pharmazeuti-
sche Industrie* sei, vor dem Hintergrund des in Rede stehen-
den erheblichen Grundrechtseingriffs deplatziert. Gleiches gilt
far den schlichten Hinweis in der Begriindung, es gebe ,,keine
ebenso effektive und damit gleich geeignete Mal3Bhahme zur Si-
cherung der finanziellen Stabilitat der gesetzlichen Krankenver-
sicherung®.

Auch die im Gesetzentwurf vorgesehene Berlicksichtigung eines
»allgemeinen Inflationsausgleichs* kann (auch in der im Ver-
gleich zum Referentenentwurf geanderten Fassung) den Grund-
rechtseingriff nicht verhaltnismalig machen, zumal weiterhin
vom Preisstand am 01.08.2009 als Mal3stab fur das Preismora-
torium ausgegangen wird und der ,Inflationsausgleich” erst ab
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dem 01.03.2018 greifen soll, so dass der grof3te Teil der inflati- Seite 16/26
onsbedingten Mehrkosten auch in Zukunft nicht ausgeglichen

wirde. Im Ubrigen misste noch klargestellt werden, dass der

Inflationsausgleich fur sdmtliche vom Preismoratorium be-

troffene Produkte greift, d. h. sowohl fur solche mit Marktein-

fhrung vor als auch nach dem 01.08.2009.

Vor diesem Hintergrund spricht sich der vfa dafur aus, die Verlan-
gerung des Preismoratoriums zu streichen.

Zu Artikel 1 Nr. 9c, ee - 8§ 130a Abs. 3a SGB V
Erweitertes Preismoratorium

Durch die Fortfuhrung des Preismoratoriums ist das Problem des
sog. ,.erweiterten Preismoratoriums® weiter aktuell. Gemeint sind
damit die gesetzlichen Bestimmungen zur Umsetzung des Preis-
stopps fur neue PackungsgroRen, Wirkstarken und vergleichbare
Darreichungsformen. In den vergangenen Jahren haben sich durch
die alleinige Erméachtigung des GKV-Spitzenverbandes zur Ausle-
gung der gesetzlichen Vorgaben in der Praxis grol3e Probleme er-
geben. Hier greift der Gesetzgeber nun nach vielen Jahren des Ab-
wartens korrigierend ein und gibt dem GKV-Spitzenverband vor,
die Normkonkretisierung im Benehmen mit den Herstellerverban-
den vorzunehmen.

Der vfa halt eine entsprechende Veranderung der gesetzlichen Vor-
gaben fur Uberféllig. Er sieht bereits seit Jahren die Notwendigkeit
einer grundlegenden Uberarbeitung der Regelungen des GKV-Spit-
zenverbands aus dem Jahr 2010, um versorgungsgefahrdende Fol-
gen zu vermeiden, effektive Preisabsenkungen zu vermeiden, un-
terschiedliche Anwendungsgebiete zu berlicksichtigen etc. Auf Sei-
ten des GKV-Spitzenverbands ist eine Bereitschaft fir Anpassun-
gen indes nicht zu erkennen: In sechs Jahren wurde die Uberarbei-
tung der Regelungen — trotz korrigierender Rechtsprechung — nicht
einmal fur ndtig erachtet.

Insofern ist davon auszugehen, dass auch die im Gesetzentwurf
beschriebene Benehmensherstellung keine Verdnderungen am Sta-
tus quo herbeifihren wird, denn nach einer hierfur erforderlichen
»,sorgfaltigen materiellen Wirdigung“ verbleibt die Entscheidung
letztlich — und wie zuvor — allein beim GKV-Spitzenverband. Vor
diesem Hintergrund pladiert der vfa fur eine gleichberechtigte Ein-
bindung der Herstellerverbéande.
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Zu Artikel 1 Nr. 10b - 8 130b neuer Abs. 1a SGB V Seite 17/26
Preis-Mengen-Vereinbarung

Der Gesetzentwurf stellt klar, dass im Rahmen der Erstattungsbe-
tragsvereinbarungen auch mengenbezogene Aspekte festgelegt
werden kdnnen. Diese Mdéglichkeit sah bereits die Rahmenverein-
barung nach § 130b Abs. 9 SGB V vor, sodass sich materiell keine
Anderung ergibt.

Das AMNOG ist ein zentrales Preisregulierungsinstrument fur den
-Neumarkt“. Die Kostenkontrolle setzt beim Arzneimittelangebot an
und kann damit effektiver wirken als die nachtragliche, aufwendige
Steuerung auf Arztebene. Dieses System muss konsequent weiter-
entwickelt werden. Dies beinhaltet allerdings nicht nur, dass die
Verhandlungspartner auf Bundesebene explizit Verantwortung fur
die Preis- und die Mengenentwicklung tibernehmen. Es erfordert
auch, dass im Gegenzug das gegenwartige Geflecht an regionalen
Nachregulierungen auf Arztebene fir AMNOG-Medikamente entféllt
und dass das zentral vereinbarte Preis-Volumen-Paket auch tat-
sachlich von allen Parteien als wirtschaftlich akzeptiert wird.

Mit anderen Worten: Eine Preis-Mengen-Vereinbarung ist nur dann
tragfahig, wenn beide Partner der AMNOG-Verhandlung auf Bun-
desebene auch von der Durchsetzung dieser Vereinbarung in der
Flache ausgehen und profitieren kdnnen. Solange der GKV-Spitzen-
verband unter Berufung auf die regionale Wirtschaftlichkeitspri-
fung und damit einhergehende Verordnungssteuerung nicht seinen
Beitrag zu einer solchen Vereinbarung leisten kann oder will, hat
die Umsetzung einer Preis-Mengen-Vereinbarung keine Aussicht
auf Erfolg. Vielmehr ergeben sich keine Verbesserungen gegentber
den bestehenden untergesetzlichen Rahmenregeln.

Zu Artikel 1 Nr. 10b - 8 130b neuer Abs. 1b SGB V
Vertrauliche Direktabwicklung von Erstattungsbetragen

Im Pharmadialog haben die Dialog-Partner verabredet, dass der
ausgehandelte Erstattungsbetrag kunftig ausschlieRlich denjenigen
Institutionen zur Verfigung gestellt werden soll, die ihn zur Erfll-
lung ihrer gesetzlichen Aufgaben bendtigen. Diese Vereinbarung
zielt auf eine echte Vertraulichkeit von Erstattungsbetragen ab und
wurde als wichtige Weichenstellung fur die Zukunft des Pharma-
standorts Deutschland gesehen. Sie bietet zudem Chancen fur ge-
ringere Arzneimittelpreise bei gleichzeitiger Sicherstellung von In-
novationen in Deutschland.

Derzeit zeigen sich die Auswirkungen einer Verdffentlichung des
Erstattungsbetrags insbesondere darin, dass die Versorgung mit
innovativen Arzneimitteln nicht wie mit dem AMNOG beabsichtigt
sichergestellt wird: Einerseits sind pharmazeutische Unternehmer



V fa Die forschenden
= Pharma-Unternehmen

gezwungen, ihre Produkte aufgrund der internationalen Preisrefe- Seite 18/26
renzierungssysteme vom deutschen Markt zuriickzuziehen, wenn

kein auskdmmlicher Erstattungsbetrag vereinbart werden kann.

Andererseits entstehen derzeit teils massive Versorgungsdefizite,

weil AMNOG-Arzneimittel beim pharmazeutischen Unternehmer le-

gal zum rabattierten AMNOG-Erstattungsbetrag in Deutschland ein-

gekauft werden und dann von Handlern ins Ausland weiterverkauft

werden, anstatt der Patientenversorgung in Deutschland zu dienen

(sog. Parallelexport).

Der Gesetzentwurf gibt die Zielsetzung des Pharmadialogs zwar
wieder, bietet jedoch keine konkrete Losung fur die skizzierten
Probleme. Nur Uber eine Rechtsverordnung zur ,Vertraulichkeit*
ohne gesetzliche Anderungen am bisherigen Abrechnungsverfahren
von Erstattungsbetragen kann eine verbesserte Bereitstellung von
AMNOG-Arzneimitteln in Deutschland nicht erreicht werden. Das
zurzeit angewendete Abrechnungsverfahren uber die Handelsstu-
fen erfordert regelhaft die Hinterlegung von Nettopreisen in den
Datenbanken fur Apotheken und Grolthandler. Damit ist Vertrau-
lichkeit nicht herzustellen und das Parallelexportgeschaft kann wei-
terlaufen.

Eine sachgerechte Antwort bietet die Umstellung auf ein Verfahren,
das den Erstattungsbetrag direkt zwischen den Krankenkas-
sen und den pharmazeutischen Unternehmen abrechnet.
Werden die Rabatte per Direktabwicklung abgerechnet, benétigen
nur die Krankenkassen diese Preisinformation und kénnen dem
pharmazeutischen Unternehmer eine entsprechende Rechnung
stellen. Eine offentliche Darstellung des ausgehandelten Erstat-
tungsbetrages ist bei diesem Verfahren weder fur die 20.000 Apo-
theken in Deutschland noch fur den einzelnen Arzt zur Abrechnung
erforderlich. Echte Vertraulichkeit kann hergestellt werden.

Die ex post-Abwicklung ist ein etabliertes Verfahren, das bei den
Rabattvertragen (Generika und innovative Arzneimittel, z. B. Insu-
linanaloga) gemeinsam mit den Krankenkassen gelebt wird und
gangige Praxis ist. Bereits heute werden fur Uber die Halfte des ge-
samten Pharmamarktes Rabattvertrage mit den Krankenkassen er-
folgreich und zum Vorteil der Krankenkassen abgewickelt. Ebenso
kann der PKV-Bereich auf diese Weise vertrauliche AMNOG-Rabatte
im Wege einer Direktabwicklung erhalten (entsprechend der dorti-
gen Regelungen zum Herstellerabschlag).

Die Umstellung auf Direktabwicklung erfordert — neben der bereits
vorgesehenen Vertraulichkeitsklausel in § 130b SGB V — mindes-
tens auch gesetzliche Anderungen in 8 78 Abs. 3a AMG und § 1
AMRabattG. Die Direktabwicklung ist im Ubrigen auch fir verschie-
dene weitere Fallkonstellationen im AMNOG erforderlich (Schieds-
verfahren u. a.). Eine ,Zweitliste”, die den Marktbeteiligten in der
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Apotheke, beim GroRBhandel sowie den Arzten regelhaft zur Verfu- Seite 19/26
gung gestellt wird, oder eine andere Art von treuhanderischer Re-

gelung sind ungeeignet fur eine echte Vertraulichkeit. Damit gabe

es zehntausende bis hunderttausende Personen, die den verhan-

delten Erstattungsbetrag kennen wirden und in deren Software

dieser Erstattungsbetrag gelistet sein misste. Zudem werden da-

mit die bestehenden Versorgungsdefizite aufgrund von Parallelex-

porten bei AMNOG-Arzneimitteln nicht behoben.

Zu Artikel 1 Nr. 10d, aa und bb - 8 130b Abs. 3 SGB V
Erstattungsbetrage bei nicht belegtem Zusatznutzen

Die Neuregelung erweitert in Einzelfallen den Verhandlungsspiel-
raum bei der Vereinbarung eines Erstattungsbetrages bei nicht be-
legtem Zusatznutzen. Sie kann bei einigen Arzneimitteln etwa ge-
gen ZNS-Erkrankungen helfen, sich auf einen tragfdhigen Erstat-
tungsbetrag zu verstandigen, sofern der GKV-Spitzenverband das
Signal der Politik aufgreift. Die Anderung ist aus Sicht des vfa aller-
dings nur ein kleiner Schritt in Richtung zu mehr Flexibilitat bei den
Verhandlungen.

Die Problematik des generischen Preisankers bei den Erstattungs-
betragsverhandlungen insgesamt wird dadurch alleine nicht geldst
werden. Wenn der Ausgangspunkt der Preisfindung — je nach dem
vom G-BA fir die Zusatznutzenbewertung gewahltem Vergleichs-
mafistab — ein generisches Preisniveau mit sehr niedrigen Tagest-
herapiekosten ist, kann therapeutischer Fortschritt nicht angemes-
sen honoriert werden. Ein generischer Preisanker wirkt 6konomisch
wie forschungspolitisch innovationshemmend. Er setzt folgenreiche
Fehlanreize, die der Versorgungssituation und damit letztlich dem
Patienten schaden. Auch weiterhin werden vor allem bei chroni-
schen Erkrankungen Marktriicknahmen neuer Arzneimittel nicht
ausgeschlossen sein, wenn der generische Preisanker malRgeblich
bleibt. Der Gesetzgeber sollte daher sowohl bei Arzneimitteln mit
als auch ohne belegten Zusatznutzen den Spielraum der Vertrags-
partner fur einen fairen Interessenausgleich bei der Preisfindung
verbessern.

Zu Artikel 1 Nr. 10d, cc - 8 130b Abs. 3 SGB V

und Artikel 1 Nr. 10f, bb - 8 130b Abs. 9 SGB V
Zusatzlicher Sanktionsmechanismus bei Nichteinreichung
eines (vollstandigen) Dossiers

Mit dem AMNOG wurde der Grundsatz eingefiihrt, dass der phar-
mazeutische Unternehmer den Zusatznutzen seines innovativen
Produkts mit Hilfe eines entsprechenden Dossiers nachweisen
kann. Dies fuhrt umgekehrt dazu, dass der Zusatznutzen des Arz-
neimittels im Fall einer Nichtvorlage des Dossiers als nicht belegt
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gilt. Der Gesetzentwurf sieht nun eine Abkehr von diesem AMNOG- Seite 20/26
Grundsatz vor: Pharmazeutische Unternehmer, die keine (vollstan-

digen) Dossiers fur die Nutzenbewertung einreichen, sollen kinftig

mit einem ,,Abschlag auf den Erstattungsbetrag” bestraft werden.

Dieser zusatzliche Sanktionsmechanismus ist aus Sicht des vfa
weder notig noch verhaltnismanig. Arzneimittelhersteller ha-
ben in der Vergangenheit nur im Ausnahmefall auf die Einreichung
eines Dossiers verzichtet (ca. 7 Prozent); dies betraf nahezu aus-
schliel3lich die fruhere Phase des AMNOG. Auch die Sorge, dass ein
Arzneimittel einen ,,geringeren Nutzen* aufweisen kénnte, hat sich
empirisch nicht bewahrheitet, da derzeit lediglich 0,3 Prozent (von
bisher 370 bewerteten Patientengruppen) dieser Kategorie zuge-
ordnet wurden und kein einziges Arzneimittel insgesamt. Schon
jetzt werden pharmazeutische Unternehmer sanktioniert, denn
Arzneimittel mit aus Sicht des G-BA nicht belegtem Zusatznutzen
erhalten einen Erstattungsbetrag, der sich maximal auf dem Ni-
veau der zweckmaRigen Vergleichstherapie bewegt.

Rechtlich ist die im Gesetzentwurf angedachte Regelung zudem
unverhaltnismafig. Sie ist schon nicht erforderlich, da es den Par-
teien einer Erstattungsbetragsvereinbarung schon jetzt freisteht,
Besonderheiten des konkreten Einzelfalls einzubeziehen. Sie stellt
darUber hinaus eine unzumutbare Verkiirzung des Verhandlungs-
spielraums der Vertragsparteien der Erstattungsbetrage dar, ohne
dass es hierfur eine sachliche Rechtfertigung gibt. Dies gilt umso
mehr, als es eines der tragenden Prinzipien der Erstattungsbe-
tragsverhandlungen ist, dass der Erstattungsbetrag ,,unter freier
Wirdigung aller Umstande des Einzelfalles” festzulegen ist (vgl.

8§ 130b Abs. 4 S. 2 SGB V). Hierzu tritt die im Gesetzentwurf ange-
dachte Regelung in Konflikt, wenn ein Automatismus ohne Anse-
hung des Einzelfalles geschaffen wird (denn den Parteien soll allen-
falls offenstehen, die Hohe des ,,Strafabschlags” zu bestimmen).
Weiterhin spricht gegen den im Gesetzentwurf vorgesehenen unfle-
xiblen ,,Abschlagsmechanismus®, dass dieser verschuldensunab-
hé&ngig ausgestaltet ist. Der vorgeschlagene Sanktionsmechanis-
mus wird deshalb grundsatzlich abgelehnt.

Sollte die Anderung umgesetzt werden, muss zumindest sicherge-
stellt werden, dass sich die Verpflichtung zur Vorlage von Nachwei-
sen ausschlieRlich auf die Ubermittlung eines ,,formal* voll-
standigen Dossiers bezieht. Es darf nicht sein, dass in Zukunft
vom G-BA als inhaltlich nicht Gberzeugend empfundene Sachver-
halte zu ,formalen* Mangeln umgedeutet werden, mit dem Resul-
tat, dass das Dossier als ,,unvollstandig”“ gewertet wird und der
Sanktionsmechanismus greift. Es erscheint daher essentiell, die
gesetzlichen Vorgaben dahingehend zu konkretisieren, dass es tat-
bestandlich um die ,,Nichteinreichung des Dossiers” geht.
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Fur die Feststellung einer formalen Vollstandigkeit sollte zudem Seite 21/26
eine Frist mit Option zur Nachbesserung gelten: Der pharmazeuti-

sche Unternehmer erfdhrt das Ergebnis der formalen Vollstandig-

keitsprifung und kann ggf. fehlende Unterlagen nachreichen. Die

formale Vollstandigkeitsprifung sowie entsprechende Fristen mus-

sen in der AM-NutzenV verankert werden - analog zu den Vorga-

ben fiur die formale Vorprifung.

Zu Artikel 1 Nr. 10e - § 130b neuer Abs. 3b SGB V
EinfUhrung eines Schwellenwerts zur Begrenzung der Aus-
gaben fur neue Arzneimittel im ersten Jahr

Der Gesetzentwurf sieht die EinfUhrung einer Umsatzschwelle vor,
bei deren Uberschreitung der Erstattungsbetrag bereits vor Ablauf
der Jahresfrist gelten soll. Damit soll verhindert werden, wie es in
der Begriindung heil3t, ,,dass einzelne Arzneimittel innerhalb des
ersten Jahres bis zur Vereinbarung des Erstattungsbetrages die So-
lidargemeinschaft Gber Gebihr belasten“. Mit EinfUhrung des AM-
NOG sollten die pharmazeutischen Unternehmer u. a. zur Sicher-
stellung verlasslicher Rahmenbedingungen fir Innovationen im
ersten Jahr der Markteinfihrung noch zum Listenpreis vermarkten
konnen. Hintergrund der vorgesehenen Neureglung ist die Kritik,
pharmazeutische Unternehmer héatten angeblich ihre Preispolitik
dergestalt geandert, dass der Umsatz im ersten Jahr nach Markt-
eintritt maximiert wirde.

In der Sache hat sich gezeigt, dass es in funf Jahren des AMNOG
nur sehr wenige kostenrelevante Falle gegeben hat, die eine zu-
satzliche Regulierung rechtfertigen kdnnten, wie sie in der politi-
schen Debatte als Grund fiir diese Anderung diskutiert wurden. Die
Umséatze von AMNOG-Arzneimitteln sind im ersten Jahr Uberwie-
gend gering, sodass die Krankenkassen insgesamt durch den
Grundsatz der freien Preisbildung im ersten Jahr keineswegs stark
belastet wurden. Es zeigt sich vielmehr, dass sich das System des
direkten Marktzugangs nach Zulassung im Sinne der Versorgung
der Patienten bewahrt hat. Unter Berucksichtigung der Umséatze
von AMNOG-Produkten im ersten Jahr ist daher kein gesetzlicher
Handlungsbedarf gegeben.

Zumindest aber muss sichergestellt sein, dass sich die Regelung
tatsachlich auf die kostenintensiven Einzelfalle beschrankt,
die politisch als Grund der Anderung des AMNOG diskutiert wur-
den. Dies scheint bei einem Schwellenwert von 250 Mio. Euro ten-
denziell gegeben, der voraussichtlich genau die wenigen Arzneimit-
tel mit einem aulRergewo6hnlich hohen Umsatzvolumen betreffen
wirde. Beméngelt wird dabei von Kassenseite, durch die Regelung
wurden zu wenige Produkte erfasst. Tatsachlich wird bei einem
Schwellenwert von 250 Mio. Euro jedoch bereits etwa die Halfte
des gesamten Umsatzvolumens von AMNOG-Arzneimitteln in deren
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erstem Jahr erfasst, sodass sich die berechtigte Frage stellt, ob die Seite 22/26
Schwelle von 250 Mio. Euro nicht sogar zu niedrig angesetzt ist.

Die Geltung des Erstattungsbetrages ab dem zwdlften Monat (d. h.
nach Abschluss des AMNOG-Verfahrens) ist keine Regelungsliucke
des AMNOG; vielmehr stellt sie den bislang weitgehend gelungenen
Ansatz des Gesetzgebers dar, den frithen Zugang von Patienten zu
innovativen Arzneimitteln trotz weitreichender Preisregulierung zu
erhalten. Eine Aushdhlung dieses Prinzips durch eine niedrigere
Umsatzschwelle, eine Ruckwirkung des Erstattungsbetrags ab G-
BA-Beschluss oder gar die Aufhebung der freien Preisbildung, wie
sie die Krankenkassen fordern, wurde die Planungssicherheit fur
innovative Unternehmen beeintrachtigen, die Refinanzierung der
Forschungs- und Entwicklungsaufwendungen fir neue Wirkstoffe
bedrohen, die therapeutische und gesundheitliche Bedeutung
neuer Arzneimittel ignorieren und letztlich den frihen Zugang von
Patienten zu Innovationen in Deutschland gefahrden. Gerade bei
innovativen Arzneimitteln mit einem hohen Umsatz im ersten Jahr
ist von einem besonders hohen Nutzen fur Patienten und in der
Versorgung auszugehen.

Zu Artikel 1 Nr. 11 - 8§ 130c Abs. 1 SGB V
Einzelvertrage von Krankenkassen zu Erstattungsbetragen

Der Gesetzentwurf untermauert die Vorrangstellung der 130b- ge-
genuber den 130c-Vertragen. Krankenkassen kdnnen zwar weiter-
hin im Anschluss an die 130b-Vereinbarung des GKV-Spitzenver-
bandes mit dem pharmazeutischen Unternehmen individuelle Ver-
einbarungen treffen, die die zentrale Vereinbarung ganz oder teil-
weise ablésen. Der zentral vereinbarte Erstattungsbetrag soll da-
von aber in seiner Funktion als Abgabepreis nach AMG unberihrt
bleiben. Damit wird das Instrument der Selektivvertrage weiter ge-
schwacht. Es kénnen kinftig lediglich zusatzliche Rabatte mit
Krankenkassen vereinbart werden — woran aus dkonomischer Sicht
wenig Interesse bestehen durfte.

Der vfa sieht diese Neuregelung als falsches Signal. Der Gesetzge-
ber sollte mehr Spielraum flur dezentrale Verhandlungslésungen
schaffen und die derzeit nur nachgelagert vorgesehenen 130c-Ver-
trage zu einer echten Alternative machen. Damit wiirde den einzel-
nen Krankenkassen ein Instrument eingeraumt, das den an ande-
rer Stelle gesetzlich gewollten Wettbewerb unterstitzen hilft.
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Zu Artikel 3 Nr. 3a - 8 5 AM-NutzenVv Seite 23/26
Nutzenbewertung von Antibiotika

Bei der Bewertung des Zusatznutzens von Antibiotika soll kunftig
die Resistenzsituation beriucksichtigt werden. Der vfa hélt diese Re-
gelung fur sachgerecht. Sie kann dazu beitragen, dass dringend
bendtigte neue resistenzbrechende Antibiotika den Patienten in
Deutschland zuganglich sind. Sichergestellt werden sollte, dass
diese an den G-BA gerichtete Vorgabe auch tatsachlich im Sinne
der Gesetzesbegrundung umgesetzt wird.

Zu Artikel 3 Nr. 3b - 8 5 neuer Abs. 5a AM-NutzenV
Evidenztransfer aus der Zulassung

Die Neuregelung sieht vor, dass bei der Bewertung von Arzneimit-
teln mit einer Genehmigung fur die péadiatrische Verwendung (sog.
PUMA-Arzneimittel) fur Patientengruppen, die von der Zulassung
umfasst sind, jedoch in den Studien nicht (hinreichend) vertreten
waren, auch bei der Nutzenbewertung ein Evidenztransfer moéglich
sein soll. In solchen Fallen soll ein Zusatznutzen anerkannt werden
kénnen, sofern die Ubertragung der Evidenz nach dem Stand der
wissenschaftlichen Erkenntnis zulassig und begrindet ist. Begrin-
det wird dies mit Besonderheiten von PUMA-Arzneimitteln, da hier
ein Evidenztransfer insbesondere angemessen sei.

Die Prifung der Ubertragbarkeit der Evidenz stellt grundsatzlich
eine plausible und den internationalen Standards der evidenzba-
sierten Medizin entsprechende Praxis dar, die von Zulassungsbe-
hérden angewandt wird. Eine Einschrankung der Moglichkeit zum
Evidenztransfer auf PUMA-Arzneimittel, die im Ubrigen lediglich
Entwicklungen mit patentfreien Wirkstoffen abdecken, halt der vfa
far nicht sachgerecht. Besondere Anforderungen an die Durchfuh-
rung von klinischen Studien bestehen auch fir andere Situationen
mit geringen Patientenzahlen im Bereich der personalisierten Medi-
zin. Insbesondere bestehen solche besonderen Anforderungen
auch fur andere padiatrischen Patienten (insb. Paediatric Investiga-
tion Plan (PIP)-Zulassungen).

Aus Sicht des vfa sollte ein Evidenztransfer Uberall dort mog-
lich sein, wo dies nach dem Stand der wissenschaftlichen
Erkenntnisse zulassig und begrindet erscheint — in allen Pati-
entengruppen und davon betroffenen Versorgungssituationen und
nicht allein im spezifischen Fall eines PUMA-Arzneimittels.
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Zu Artikel 5 — AMG-Anderungen Seite 24/26

e 8§15 Abs. 1 AMG - genauere Anpassung der Voraussetzungen
far den Nachweis der sachkundigen Person an die Vorgaben der
Richtlinie 2001/83/EG

Diese Regelung halt der vfa fur sachgerecht. Konsequenterweise
sollten aber zusatzlich bei cc) im Satz 2 die Worte ,, Tatigkeit
nach Absatz 1 Satz 1“ durch ,,Erfahrung“ ersetzt werden, sodass
dieser lautet: ,,Die Dauer der praktischen Erfahrung kann um ein
Jahr herabgesetzt werden, ...". Dies entspricht dem Wortlaut
von Artikel 49 Absatz 3, letzter Satz der Richtlinie 2001/83/EG;
dort heidt es ,,Die Dauer der praktischen Erfahrung kann um ein

Jahr herabgesetzt werden, ...“.

e In 8§ 15 Absatz 4 und Absatz 5 AMG sollte in Anpassung an den
geénderten Wortlaut in Abs. 1 Nr. 2 jeweils im ersten Satz das
Wort ,,praktische* gestrichen werden. Die S&tze 1 in Absatz 4
und Absatz 5 lauten dann: ,Die Tatigkeit nach Absatz 1 muss in
einem Betrieb ...“ bzw. ,die Tatigkeit ist nicht erforderlich fur das
Herstellen ...“. Mit diesen Anpassungen kann der Produktions-
standort Deutschland gestérkt werden.

e 8 15 AMG, neuer Absatz 6 - Grundséatzlicher Wegfall der Not-
wendigkeit eines Sachkundenachweises bei einem Wechsel der
Betriebsstatte durch eine sachkundige Person

Der vfa begrif3t diese Regelung nachdricklich; sie erleichtert
die Mobilitat dieser Spezialisten und starkt dadurch den Produk-
tionsstandort Deutschland.

e § 29 Abs. 1d AMG - Angleichung an den Wortlaut des Artikels
23a der Richtlinie 2001/83/EG: erweitert Moglichkeiten der zu-
standigen Bundesoberbehérde, Daten zu erlangen, die zur Ver-
hinderung von Lieferengpassen und zur Schaffung von mehr
Transparenz fur eine nachhaltige Versorgung der Patientinnen
und Patienten relevant sind

Der vfa halt diese Regelung fur akzeptabel, wenn im Einzelfall
Daten zur Verfugung gestellt werden sollen. Die Voraussetzun-
gen dafiur sollten aber genau definiert werden, um daraus keine
umfangreiche Meldepflicht abzuleiten.

e 8 73 Absatz 3 AMG: Ermoglichung einer Vorratsbestellung von
nicht in Deutschland zugelassenen Importarzneimitteln fir Kran-
kenhaus- und krankenhausversorgende Apotheken unter engen
Voraussetzungen

Der vfa kann die Absicht fur diese Regelung zwar nachvollzie-
hen, um die Versorgung einzelner Patienten sicherstellen zu



kénnen, wenn die Behandlung nicht mit in Deutschland zugelas-
senen Arzneimitteln durchgefiihrt werden kann. Allerdings sollte

eine solche Lockerung z. B. mit Melde- oder Genehmigungs-

pflichten fur eine solche Vorratshaltung verbunden werden, um

die in der Vergangenheit aufgetretenen UnregelmaRigkeiten
(Import trotz in Deutschland vorhandener Medikamente) von
vornherein zu unterbinden.

Bis zu der Anderung des § 73(3) AMG gab es mehrere Jahre
lang zahlreiche illegale Importe, die Gegenstand von Gerichts-
verfahren waren, da diese preiswerteren Importe nach deut-
schen Preisen abgerechnet wurden (Kassenbetrug). Diese Vor-
gange fanden vor allem in den Jahren 2006 bis 2009 statt und

haben die pharmazeutischen Unternehmen nicht nur direkt ge-

schadigt, sondern auch noch einigen Aufwand durch die Zuar-

beit zu den Ermittlungen und die Mitwirkung bei Gerichtsverfah-

ren verursacht.

Weiterer Anderungsbedarf
Zu 8 132e Abs. 2 SGB V — Impfstoffausschreibungen

Die Bundesregierung hat 2015 mit dem Préaventionsgesetz eine
Reihe von MalRnahmen zur Férderung des Impfens initiiert. Diese
Initiativen werden durch Impfstoffausschreibungen der Kranken-

vfa.

kassen bis heute konterkariert. Die Ausschreibungspraxis der Kran-

kenkassen hat zu gro3en Problemen gefuhrt, wie am Beispiel der
Versorgung mit Grippeimpfstoffen deutlich wird:

e Abnehmende Versorgungssicherheit: Die Zahl der Anbieter von

Grippeimpfstoffen und die Verfugbarkeit dieser Impfstoffe in
Deutschland hat sich seitdem deutlich reduziert. Exklusive Lie-
fervertrage fihren dazu, dass Hersteller Regionen, fur die sie

keinen Zuschlag erhalten haben, bei der globalen Verteilung ih-

rer Produktionsmenge nicht mehr bericksichtigen. Bekommt ein

Anbieter keinen Zuschlag, ist er gezwungen, sich vom Markt zu-
rickzuziehen und andere Absatzmaéarkte mit seinem Impfstoff zu

versorgen. Ein kurzfristiges Auffangen maoglicher Liefereng-
passe, die bei Impfstoffen mit volatilen, langwierigen Produkti-

onsprozessen immer wieder auftreten kdnnen, scheidet dadurch

faktisch aus.

e Beeintrachtigung der Impfbereitschaft: Deutschland hat gegen-

waértig vergleichsweise niedrige Impfraten bei Influenza, ange-
fangen beim medizinischen Personal bis hin zu alteren oder
chronisch kranken Menschen. Von dem EU-weit angestrebten
Ziel, mindestens 75 Prozent der Senioren gegen Influenza zu
impfen, ist man hierzulande noch immer weit entfernt.

Die forschenden
Pharma-Unternehmen
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Die Fachwelt ist sich weithin einig, dass die Impfakzeptanz Seite 26/26
durch Ausschreibungen leidet, und lehnt diese ab.

¢ Kein Marktzugang fur Innovationen: Die Krankenkassen wollen
einen Impfstoff ,fur alle* maglichst billig einkaufen — nach dem
Modell der Generika-Rabattvertrage. Impfstoffe sind jedoch
keine Generika, also nicht generell austauschbar. Statt dem Arzt
zu ermdglichen, verschiedene Bevolkerungsgruppen mit jeweils
auf sie abgestimmten Impfstoffen differenziert zu versorgen,
wird allein auf die preisglinstige Versorgung abgestellt. Selbst
Unterschiede in der Breite der Impfstammabdeckung werden
dabei nicht berucksichtigt. Innovative Impfstoffe werden damit
auf absehbare Zeit nicht fur die Versorgung der GKV-Patienten
zur Verfugung stehen.

Impfstoffausschreibungen haben sich nicht bewahrt. Die Regelung
in 8 132e Abs. 2 SGB V sollte daher aus dem SGB V gestrichen
werden.



